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様式１－２－１ 中期目標管理法人 中期目標期間評価 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 
評価対象中期目

標期間 
中期目標期間実績評価 第３期中期目標期間 
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 溝口 進 
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 
令和元年８月７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１－２－２ 中期目標管理法人 中期目標期間評価 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目標における所期の目標を達成していると認められる。 （参考：見込評価）※期間実績評価時に使用 
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、全体の評定を引き下げる事象の程度を考慮した上で、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目標における所期の目標を達成していると認められている。 

特に、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 29，30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、平成 29年 11月、「ＰＭＤＡ組織基盤プロシーディングプロジ
ェクト」を開始し、理事長のリーダーシップのもと、急激に組織が拡大する中で組織規模に応じた適切なガバナンス体制の整備を急ピッチで進めている。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積極的に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．課題、改善事項など 
項目別評定で指摘した

課題、改善事項 
平成 29年度に引き続き、平成 30年度においても公表が必要となるような不祥事事案を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。 

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 特になし 

 
その他特記事項 特になし 
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様式１－２－３ 中期目標管理法人 中期目標期間評価 項目別評定総括表様式 

 

中期目標 年度評価 中期目標期間評

価 
項目別

調書№ 
備考欄  中期目標 年度評価 中期目標期

間評価 
項目別

調書№ 
備考欄 

 ２６

年度 

２７

年度 

２８

年度 

２９

年度 

３０

年度 

見込評

価 
期間実

績評価 
  ２６

年度 

２７

年度 

２８

年度 

２９

年度 

３０

年度 

見込

評価 
期間

実績

評価 
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 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 Ｃ 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 Ｂ〇 Ｂ〇 Ｂ〇 １－２    １２．各種経費節減 Ａ Ｂ Ｂ Ｂ 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 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 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 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 Ｓ〇 Ｓ〇 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〇 Ｓ〇 Ａ〇 Ａ〇 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 Ｂ〇 Ｂ〇 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 Ａ〇 Ａ〇 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

Ｂ〇 Ｂ○ Ｂ○ Ｂ〇 Ｂ〇 Ｂ〇 Ｂ〇 １－９              



4 
 

患者、一般消費者への

安全性情報の提供 

 １０．国際化等の推進 Ａ〇 Ｂ○ Ａ〇 Ａ〇 Ａ〇 Ａ〇 Ａ〇 １－１
０ 

             

            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 Ｂ Ｂ Ｂ ３－１ 指標設

定困難 

                      
                      
                      

                       
            Ⅳ．その他の事項  
             １５．人事に関する事

項及びセキュリティの

確保 

Ａ○ Ｂ○ Ｂ○ Ｂ〇 Ｂ〇 Ｂ〇 Ｂ〇 ４－１ 指標設

定困難 

                      
                      
                      

                       
 
※１ 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。 
※２ 困難度を「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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（別紙） 

 
様式１－２－４－１ 中期目標管理法人 中期目標期間評価 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）様式 

 
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 

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、困難

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） 

指標等 達成目標 基準値 
（前中期目標期間

最終年度値等） 

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 

        予算額（千円） 13,454,753 
 

13,531,659 
 

12,571,854 10,915,916 10,246,660 

        決算額（千円） 7,052,849 6,010,625 5,993,105 5,861,867 6,164,645 

        経常費用（千円） 8,085,762 7,566,669 
 

7,083,165 8,558,479 6,678,889 

        経常利益（千円） 361,704 
▲10,961 

589,723 ▲1,186,695 1,042,391 

        行政サービス実施

コスト（千円） 
965,541 340,990 

 

▲263,092 1,514,705 ▲721,215 

        従事人員数 36 37 37 39 38 

注１）予算額、決算額は支出額を記載。人件費については共通経費分を除き各業務に配賦した後の金額を記載 
注２）上記以外に必要と考える情報があれば欄を追加して記載しても差し支えない 
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３．中期目標期間の業務に係る目標、計画、業務実績、中期目標期間評価に係る自己評価及び主務大臣による評価 
 中期目標 中期計画 主な評価指標等 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 （見込評価） （期間実績評価） 
 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

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 

＜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、当

中期目標期間中において

は以下の措置を講じた。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
（１） 
ア 各年度に実施した認

知度調査結果を参考に、年

度毎に広報計画を策定し

広報内容を定めるととも

＜自己評価＞ 
評定：Ｂ 
 
業務実績に記載のとおり、

期間を通じて、一般国民及び

医療関係者を対象とした積極

的な広報を展開し、着実に制

度普及を進められていると判

断し、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。 
 
 

評定 Ｂ 評定 Ｂ 
（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） 
 各年度に実施した認知度調査結果を参考に、

年度毎に広報計画を策定し、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実施したことは、

広報活動の一定の成果があったものと認められ

る。 
  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（H26年度 56件、H27年度 62件、
H28年度 60件、H29年度 87件）ことは、救済
制度理解のための一役をになっており評価でき

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％（H26：21.8％）
とほぼ横ばいであったが、医療関係者では

84.5％（H26：79.9％）と期初より増加し、また
年々認知率が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。 
 平成 29 年度の医薬品副作用救済制度の特設
サイトへのアクセス件数は 545,561 件と前年度
の約２倍となった。 
 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

＜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） 
 各年度に実施した認知度調査結果を参考

に、年度毎に広報計画を策定し、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実施し

たことは、広報活動の一定の成果があったも

のと認められる。 
  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（H26年度 56件、H27 年
度 62件、H28年度 60件、H29年度 87件、
H30年度 73件）ことは、救済制度理解のため
の一役を担っており評価できる。 
 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 H30 年度 29.7％
（H26：21.8％）とほぼ横ばいであったが、医
療関係者では H30年度 83.7％（H26：79.9％）
と期初より増加し、また年々認知率が増加し

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 H29 年度
62.3％で PMDA 発足以来、初めて 60％を越
えた（H30年度 62.6％）。）  
 
（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。 
 平成 29 年度の医薬品副作用救済制度の特
設サイトへのアクセス件数は 545,561 件と前
年度の約２倍となった。 
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に行うこと。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
・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

に、講師派遣の効果検証を

計画に盛り込み、これに基

づくアンケートを実施し

た。（各年度） 
 

・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の

運用を開始した。また、特

設サイト上で、CM動画を
視聴できるようにした。 
（各年度） 
 
・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。（各年度） 
平成 26年度：56件 
平成 27年度：62件 
平成 28年度：60件 
平成 29年度：87件 
平成 30年度：73件 
 
・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。

（各年度） 

 

・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。（各年度） 
 

・精神保健指定医研修会に

おいて、救済制度と抗精神

神経用薬の適正使用につ

いて情報提供のための講

演及び資料配布を行った。 

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。 
 
＜その他事項＞ 
 特になし 

 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。 
 
 
＜その他事項＞ 
 特になし 
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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。 
 
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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

（平成 27年度～） 

 

・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。（各年

度） 
 
・「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。（各年度） 
 
・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。（各年度） 
 
・救済制度の集中的広報実

施期間に際しては、主に以

下の広報を実施した。（各

年度） 
○テレビ放映による広報

活動の展開として、すべて

の都道府県をカバーする

ように CM 放映を実施し
た。 
○全国紙による新聞広告

の掲載。 
○WEB 広告を活用し、特
設サイトの設置。 
○病院や薬局における、ポ

スター掲示や店頭モニタ

ー等による CMの放映。 
○医薬専門新聞、雑誌に広

告の掲載。 
 
【認知度調査結果】 
（一般国民） 
平成 26年度：3,192人  
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平成 27年度：3,160人 
平成 28年度：3,000人 
平成 29年度：3,000人 
平成 30年度：3,000人 
○制度の認知率 
「知っている＋聞いたこ

とがある」 
平成 26年度：21.8%  
平成 27年度：29.6% 
平成 28年度：29.4% 
平成 29年度：32.6% 
平成 30年度：29.7% 
○制度の内容理解※ 
※上記調査の「知ってい

る」又は「聞いたことが

ある」と回答した者が対

象 
「公的制度である」 
平成 26年度：54.1%  
平成 27年度：68.0% 
平成 28年度：71.3% 
平成 29年度：70.8% 
平成 30年度：69.2% 
「副作用による健康被害

について救済給付を行

う」 
平成 26年度：50.5%  
平成 27年度：64.8% 
平成 28年度：66.4% 
平成 29年度：67.5% 
平成 30年度：64.0% 
○制度の関心度 
「関心がある＋やや関心

がある」 
平成 26年度：79.7%  
平成 27年度：74.3% 
平成 28年度：70.4% 
平成 29年度：68.7% 
平成 30年度：73.7% 
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（医療関係者） 
平成 26年度：3,605人  
平成 27年度：3,500人 
平成 28年度：3,500人 
平成 29年度：2,800人 
平成 30年度：2,800人 
○制度の認知率 
「知っている＋聞いたこ

とがある」 
平成 26年度：79.9%  
平成 27年度：79.7% 
平成 28年度：82.4% 
平成 29年度：84.5% 
平成 30年度：83.7% 
○制度の内容理解※ 
※上記調査の「知ってい

る」又は「聞いたことが

ある」と回答した者が対

象 
「公的制度である」 
平成 26年度：83.8%  
平成 27年度：83.4% 
平成 28年度：84.6% 
平成 29年度：84.8% 
平成 30年度：86.4% 
「副作用による健康被害

について救済給付を行

う」 
平成 26年度：85.1%  
平成 27年度：84.2% 
平成 28年度：84.4% 
平成 29年度：84.8% 
平成 30年度：85.8% 
○制度利用の勧奨率 
「勧めたい」 
平成 26年度：70.5%  
平成 27年度：57.1% 
平成 28年度：58.2% 
平成 29年度：57.5% 
平成 30年度：58.3% 
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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

率化を図ること。 
 

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。 
 
 
 
 
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

イ 
・年度業務報告等につい

て、年度毎に実施された救

済業務委員会に報告後、

PMDA ホームページで公
表した。（各年度） 
 

・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、更新した。

（各年度） 
 
・給付事例等については、

PMDA ホームページで
公表するとともに、

PMDA メディナビにお
いても情報提供を行っ

た。（各年度） 
ウ 
・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

になるようにしている。

（各年度） 
 
・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

しを図った。（各年度） 
 
エ 
・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
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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。 

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。 
 
【相談件数】 
平成 26年度：21,300件 
平成 27年度：23,804件 
平成 28年度：20,931件 
平成 29年度：16,994件 
平成 30年度：16,786件 
 
【HPアクセス件数】 
平成 26年度：137,359件 
平成 27年度：160,227件 
平成 28年度：135,937件 
平成 29年度：121,095件 
平成 30年度：115,545件 
（特設サイトアクセス件

数） 
平成 26年度： 54,239件 
平成 27年度：227,608件 
平成 28年度：280,034件 
平成 29年度：545,561件 
平成 30年度：256,814件 
 

 
４．その他参考情報 
（予算と決算の差額分析、「財務内容の改善に関する事項」の評価に際して行う財務分析など、必要に応じて欄を設け記載） 
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（別紙） 

 
様式１－２－４－１ 中期目標管理法人 中期目標期間評価 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）様式 

 
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） 

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、困難

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。 
困難度：「高」請求される事例について、いずれも原疾患、服用さ

れる医薬品等の投与時期、健康被害の発生状況等が

異なることから、事例毎に臨床経過等を調査・整理

する必要があり、このため医学･薬学の全領域に関す

る幅広い知識と経験が必要である。更に、因果関係

の評価においては最新の医学･薬学的な情報（添付文

書情報、ガイドライン、文献など）を、適正使用の

評価においては医薬品使用当時の医学・薬学的な情

報を調査・整理する必要がある。 
近年、救済制度に係る広報の効果等もあり多種多様

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、医薬品により発現したとは認められない事例、

適正な使用とは認められない事例、副作用発現時期

関連する政策評価・行政事業

レビュー 
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が古い事例など、健康被害と医薬品との因果関係等

の調査に時間を要する難解事例が多くなっている。 
その上、HPV 事例については、子宮頸がん等ワク
チン接種緊急促進事業による健康被害に係る健康

管理支援事業の開始（平成 27年 12月）に伴い、請
求件数が急激に増加し、平成 30 年度末に至っても
依然として多い状態が続いている。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、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。 
請求件数が大幅に増加する中で、十分な増員が行わ 

れず、体制の構築が図られない中で、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、極めて困難
度は高いと考えられる。 
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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） 

指標等 達成目標 基準値 
（前中期目標期間

最終年度値等） 

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 

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 12,571,854 10,915,916 10,246,660 

請求から支

給・不支給決

定までの事

務処理期間 
（実績値） 

－ 60.8％ 
＜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） 

65.7％ 
＜処理件

数：998件
（全体の

処 理 件

数：1,519
件） 
 

決算額（千円） 7,052,849 6,010,625 5,993,105 5,861,867 6,164,645 

 達成度 － － 103.2％ 101.0% 112.3％ 115.5％ 109.5％ 経常費用（千円） 8,085,762 7,566,669 7,083,165 8,558,479 6,678,889 

        経常利益（千円） 361,704 ▲10,961 589,723 ▲1,186,695 1,042,391 

        行政サービス実施

コスト（千円） 
965,541 340,990 ▲263,092 1,514,705 ▲721,215 

        従事人員数（人） 36 37 37 39 38 

注１）予算額、決算額は支出額を記載。人件費については共通経費分を除き各業務に配賦した後の金額を記載 

注２）上記以外に必要と考える情報があれば欄を追加して記載しても差し支えない 
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３．中期目標期間の業務に係る目標、計画、業務実績、中期目標期間評価に係る自己評価及び主務大臣による評価 
 中期目標 中期計画 主な評価指標等 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 （見込評価） （期間実績評価） 
 （２）事実関係の調
査等による請求事

案の迅速な処理 
 
ア 救済給付の請求

事案の迅速な処理

を図ること。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
イ 標準的事務処理

期間※を設定し、着

実に実現を図るこ

と。 
 
※厚生労働省におけ

る医学的薬学的判

定を行う期間を含

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。 

（２）請求事案処理

の迅速化の推進 
 
 
ア 請求内容の事実

関係の調査・整理 
・ 請求事案の迅速 
な処理を図るため

、救済給付の請求

を受け、厚生労働

大臣に医学的薬学

的事項に関する判

定を申し出るに当

たり、請求内容の

事実関係を調査、

整理する。 
 
イ  標準的事務処理
期間内における迅

速な事務処理 
・受理・調査体制の

強化、診断書記載

要領等の更なる拡

充及び改善、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。 

 

 
 
 
 
＜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ヶ月以内
に処理するための取組

が着実に行われている

か。 
 

＜主要な業務実績＞ 
 
 
 
・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、平成 26 年度か
ら平成 30 年度までの各年
度において、事務処理期間

はいずれも目標を上回っ

た。この結果は、各年度に

おける全体の処理件数が

第３期中期計画を作成し

た平成 25年度の 1,240件
をいずれも上回る状況、特

に平成 28 年度において
は、40％以上も上回る状況
において達成したもので

ある。 
 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 
（事務処理期間実績値） 
平成 26年度：61.9％ 
平成 27年度：60.6％ 
平成 28年度：67.4％ 
平成 29年度：69.3％ 
平成 30年度：65.7% 
（全体の処理件数） 
平成 26年度：1,400件 
平成 27年度：1,510件 

＜自己評価＞ 
評定： Ｂ 
  
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、期

間を通じて目標を上回る顕著

な成果を上げたことからＢ評

価とする。 
 
 
＜課題と対応＞ 
健康被害救済給付業務を迅速

かつ的確に実施するためには

医学・薬学の全領域に関する

高度で幅広い知識と経験が要

求される。 また、HPV事例
については、依然として高水

準の請求数で推移している

中、時間の経過に伴い、因果

関係評価がより一層困難とな

っている。 
高度な知識、経験等が要求さ

れ、調査業務が高度化、複雑

化する中、請求事例の困難度

や件数を自らコントロールで

きない中で、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。 
 

評定 Ｂ 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。 
  
 請求件数は年平均 1,578 件（現中期目標期間
中の平成 26年度から同 29年度の実績）と、前
中期計画最終年度である平成 25 年度の請求件
数と比べて大幅に増加している中、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）、評価できる。 

＜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。 
  
 請求件数は年平均 1,546 件（現中期目標期
間中の平成 26年度から平成 30年度の実績）
と、前中期計画最終年度である平成 25年度の
請求件数と比べて大幅に増加している中、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 30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
回ったものの、平成 26年度以降の第４期中期
計画期間は、第３期中期計画を作成した平成

25年度の 1,240件をいずれの年度も上回る状
況であり、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
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・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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

平成 28年度：1,754件 
平成 29年度：1,607件 
平成 30年度：1,519件 
 
・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（H26：39
件、H27：152件、H28：
334 件、H29：141 件、
H30：86 件）への対応が
必要となったことから、平

成 27年度に、 
①HPV 対応チームを構
成 
②HPV 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、各年度におい

て調査等に適切に対応し

た。 
また、健康管理支援事業の

申請に係る関連資料を請

求者に送付した。 
 
・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

 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。 （た
だし、達成度は平成 26年度から一度も 120％以
上になってはいない。） 
 
（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）に伴い急激に請求が増
加しているが、 
・原因が明確でなく多様の症状を複数発現し、

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

係る調査が付加されたこと 
・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。 

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 30年度は、111件
を処理しており（平成 26年度は 4件）、評価
できる。 
 また、平成 30年度は、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 1,519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
（109.5％）している。 （ただし、達成度は
平成26年度から一度も120％以上になっては
いない。） 
 
（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）に伴い急激に
請求が増加しているが、 
・原因が明確でなく多様の症状を複数発現し、

複数の医療機関を受診している事例があるこ

と 
・従来業務では給付対象外の通院相当の治療

に係る調査が付加されたこと 
・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、30年度は減少した。 
・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。 
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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

た。 
 
・請求後の医療機関等に対

する追加補足資料の依頼

件数を減らし、迅速な処理

を期するため、また、請求

者及び医療機関の労力を

減ずるために、厚生労働省

と連携して平成 28 年度に
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
ページに掲載した。 
 
 
 
 
・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。 
 
（給付額：千円） 
平成 26年度 2,113,286 
平成 27年度 2,086,902 
平成 28年度 2,267,542 
平成 29年度 2,351,545 
平成 30年度 2,353,225 

 
＜今後の課題＞ 
 今後も利用者の利便性向上を高めるととも

に、原因医薬品等や健康被害に関する情報のデ

ータベース化を推進し、蓄積されたデータの分

析・解析の結果を活用して、迅速かつ適切に対

処していくことを期待する。 
 
＜その他事項＞ 
 特になし 

 
 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るととも

に、原因医薬品等や健康被害に関する情報の

データベース化を推進し、蓄積されたデータ

の分析・解析の結果を活用して、迅速かつ適

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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ツールの策定及び

必要な体制の強化

を行う。 

 
４．その他参考情報 
（予算と決算の差額分析、「財務内容の改善に関する事項」の評価に際して行う財務分析など、必要に応じて欄を設け記載） 
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（別紙） 

 
様式１－２－４－１ 中期目標管理法人 中期目標期間評価 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）様式 

 
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 

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、困難

度 
（必要に応じて重要度及び難易度について記載） 関連する政策評価・行政事業

レビュー 
（政策評価表若しくは事前分析表又は行政事業レビューのレビューシート

の番号を記載） 
 
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） 
指標等 達成目標 基準値 

（前中期目標期間

最終年度値等） 

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 

        予算額（千円） 13,454,753 13,531,659 12,571,854 10,915,916 10,246,660 
        決算額（千円） 7,052,849 6,010,625 5,993,105 5,861,867 6,164,645 

        経常費用（千円） 8,085,762 7,566,669 7,083,165 8,558,479 6,678,889 
        経常利益（千円） 361,704 ▲10,961 589,723 ▲1,186,695 1,042,391 

        行政サービス実施

コスト（千円） 
965,541 340,990 ▲263,092 1,514,705 ▲721,215 

        従事人員数 36 37 37 39 38 
注１）予算額、決算額は支出額を記載。人件費については共通経費分を除き各業務に配賦した後の金額を記載 

注２）上記以外に必要と考える情報があれば欄を追加して記載しても差し支えない 
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３．中期目標期間の業務に係る目標、計画、業務実績、中期目標期間評価に係る自己評価及び主務大臣による評価 
 中期目標 中期計画 主な評価指標等 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 （見込評価） （期間実績評価） 
 （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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

＜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＞ 
 
 
 
・支給・不支給決定情報については、

個人情報に配慮しつつ、PMDA内の
審査・安全対策部門に情報提供を行

った。 
（各年度） 
 
・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。（各年度） 
 
・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

関する詳細な情報を安全対策部門へ

提供した。（各年度） 
 
・健康被害救済部と安全対策部門と

の定期連絡会を月１回程度開催し、

情報の共有化を図った。（各年度） 
 
・「救済制度相談窓口」と安全部の「医

薬品・医療機器相談窓口」との間で

意見交換会を実施する他、メールを

用いて情報共有の強化を図った。（各

年度） 
 
・患者副作用報告のホームページと

救済制度紹介ページに相互のリンク

＜自己評価＞ 
評定：Ｂ 
  
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

ついても期間を通じて適切

に実施したことから、Ｂ評

価とする。 
 
 
＜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 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Ｑ

ＯＬ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 
 

＜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。 
 
 
＜今後の課題＞ 
 特になし 
 
 
＜その他事項＞ 
 特になし 
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（４）保健福祉事業

の適切な実施 
保健福祉事業

の着実な実施を

図ること。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
（４）保健福祉事業

の適切な実施 
・ 医薬品の副作用 
による健康被害

実態調査の結果

等を踏まえ、重篤

で希少な健康被

害者に対する

QOL向上策等を
検討するための

資料を得る調査

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。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

＜評価の視点＞ 
・ 重篤で稀少な健康

被 害 者 に 対 す る

QOL 向上策等を検
討するための資料

を得る調査研究事

業を着実に実施し

たか。 
 
 
 
 
＜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。 

を掲載し、PMDAホームページをご
覧になる方の両制度の情報共有を図

った。（平成 27年度～） 
 
・支給不支給事例について、PMDA
ホームページ掲載時に併せて

「PMDAメディナビ」からも情報を
提供した。（各年度） 
 
・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収集

し業務に役立てた。（各年度） 
 
 
 
・ 医薬品の副作用による重篤で稀少
な健康被害に対する QOL 向上策等
を検討するため、協力者に対して調

査研究事業を実施した。また、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、調査研究

班の班会議を開催した上で、調査報

告書を作成した。（各年度）  
  
 
・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」を実施した。（各年度） 
 
・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

「受給者カード」を希望者に配布し

た。 
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受 給 者

カ ー ド

の 配 布

状況  

平 成

26 年
度 

平 成

27 年
度 

平 成

28 年
度 

平 成

29 年
度 

配 布 人

数（人） 
657  704 857 749 

支 給 決

定 数

（人） 
1,400 1,510 1,754 1,607 

配 布 率

（％） 
46.9% 46.6% 48.9% 46.6% 

     

受 給 者

カ ー ド

の 配 布

状況  

平 成

30 年
度 

   

配 布 人

数（人） 
765    

支 給 決

定 数

（人） 
1,519    

配 布 率

（％） 
50.4%    

 

 
 
 
 
 
 
４．その他参考情報 
（予算と決算の差額分析、「財務内容の改善に関する事項」の評価に際して行う財務分析など、必要に応じて欄を設け記載） 
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（別紙） 

 
様式１－２－４－１ 中期目標管理法人 中期目標期間評価 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）様式 

 
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 

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、困難

度 
（必要に応じて重要度及び難易度について記載） 関連する政策評価・行政事業

レビュー 
（政策評価表若しくは事前分析表又は行政事業レビューのレビューシート

の番号を記載） 
 
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） 
指標等 達成目標 基準値 

（前中期目標期間

最終年度値等） 

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 

        予算額（千円） 13,454,753 13,531,659 12,571,854 10,915,916 10,246,660 
        決算額（千円） 7,052,849 6,010,625 5,993,105 5,861,867 6,164,645 

        経常費用（千円） 8,085,762 7,566,669 7,083,165 8,558,479 6,678,889 
        経常利益（千円） 361,704 ▲10,961 589,723 ▲1,186,695 1,042,391 

        行政サービス実施

コスト（千円） 
965,541 340,990 ▲263,092 1,514,705 ▲721,215 

        従事人員数 36 37 37 39 38 
注１）予算額、決算額は支出額を記載。人件費については共通経費分を除き各業務に配賦した後の金額を記載 

注２）上記以外に必要と考える情報があれば欄を追加して記載しても差し支えない 
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３．中期目標期間の業務に係る目標、計画、業務実績、中期目標期間評価に係る自己評価及び主務大臣による評価 
 中期目標 中期計画 主な評価指標等 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 （見込評価） （期間実績評価） 
 （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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

＜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＞ 
○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。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。 
・平成 26年度 
受給者数（人）1,533 
支払額（千円）1,082,992 
（内訳） 
健康管理手当 811,727 
介護費用（企業分）201,919 
介護費用（国庫分）69,346 
・平成 27年度 
受給者数（人）1,428 
支払額（千円）1,006,135 
（内訳） 
健康管理手当 757,285 
介護費用（企業分）185,319 
介護費用（国庫分）63,532 
・平成 28年度 
受給者数（人）1,319 
支払額（千円）942,828 
（内訳） 
健康管理手当 709,290 
介護費用（企業分）176,639 
介護費用（国庫分）56,899 
・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 
・平成 30年度 

＜自己評価＞ 
評定：Ｂ 
 
期間を通じて、個人情報に

特に配慮しつつ、委託業務に

ついては契約内容に基づいた

業務を適切に実施したことか

ら、Ｂ評価とする。 
 
＜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 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 

＜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。 
 
＜今後の課題＞ 
 特になし 
 
＜その他事項＞ 
 特になし 
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受給者数（人）1,134 
支払額（千円）799,692 
（内訳） 
健康管理手当 606,580 
介護費用（企業分）146,219 
介護費用（国庫分）46,893 
 
○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。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。 
・平成 26年度 
【調査研究事業】 
人数（人）：524 
支給額（千円）：288,736 
【健康管理支援事業】 
人数（人）：110 
支給額（千円）：197,400 
【受託給付事業】 
人数（人）：2 
支給額（千円）：6,190 
人数計：636人 
支給額計：492,325千円 
・平成 27年度 
【調査研究事業】 
人数（人）：520 
支給額（千円）：290,935 
【健康管理支援事業】 
人数（人）：110 
支給額（千円）：197,400 
【受託給付事業】 
人数（人）：2 
支給額（千円）：6,336 
人数計：632人 
支給額計：494,671千円 
・平成 28年度 
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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

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
（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

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜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

【調査研究事業】 
人数（人）：513 
支給額（千円）：288,703 
【健康管理支援事業】 
人数（人）：111 
支給額（千円）：199,650 
【受託給付事業】 
人数（人）：2 
支給額（千円）：6,384 
人数計：626人 
支給額計：494,737千円 
・平成 29年度 
【調査研究事業】 
人数（人）：509 
支給額（千円）：283,700 
【健康管理支援事業】 
人数（人）：119 
支給額（千円）：209,700 
【受託給付事業】 
人数（人）：3 
支給額（千円）：9,565 
人数計：631人 
支給額計：502,965千円 
・平成 30年度 
【調査研究事業】 
人数（人）：496 
支給額（千円）：280,062 
【健康管理支援事業】 
人数（人）：120 
支給額（千円）：213,450 
【受託給付事業】 
人数（人）：3 
支給額（千円）：9,612 
人数計：619人 
支給額計：503,124千円 
 
 
○特定救済業務について、

個人情報に特に配慮し、給

付金の支給及び相談業務

を適切に実施した。 
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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。 
 

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。 
 

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。 

・平成 26年度 
受給者数（人）：95 
（うち追加受給者数：20
人） 
給付額（千円）：2,100,000 
（ う ち 追 加 受 給 額 ：

368,000千円） 
相談件数（件）：660 
・平成 27年度 
受給者数（人）：60 
（うち追加受給者数：14
人） 
給付額（千円）：1,308,000 
（ う ち 追 加 支 給 額 ：

252,000千円） 
相談件数（件）：834 
・平成 28年度 
受給者数（人）：60 
（うち追加受給者数：14
人） 
給付額（千円）：1,156,000 
（ う ち 追 加 支 給 額 ：

208,000千円 
相談件数（件）：1,087 
・平成 29年度 
受給者数（人）：48 
（うち追加受給者数：13
人） 
給付額（千円）：1,020,000 
（ う ち 追 加 受 給 額 ：

224,000千円） 
相談件数（件）：2,508 
・平成 30年度 
受給者数（人）：70 
（うち追加受給者数：12
人） 
給付額（千円）：1,416 ,000 
（ う ち 追 加 受 給 額 ：

216,000千円） 
相談件数（件）：1,189 
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４．その他参考情報 
（予算と決算の差額分析、「財務内容の改善に関する事項」の評価に際して行う財務分析など、必要に応じて欄を設け記載） 
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（別紙） 

 
様式１－２－４－１ 中期目標管理法人 中期目標期間評価 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）様式 

 
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） 
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、困難度 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。 
困難度：「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、困難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 
（政策評価表若しくは事前分析表又は行政事業レビューのレビューシートの番号を記

載） 

 
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） 
指標等 達成目標 基準値 

（前中期目標期間最

終年度値等） 

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 

事前評価相

談（計画値） 
最終年度に

希望のあっ

－ 最終年度に

希望のあっ

    予算額（千円） 13,292,536 14,707,871 
 

15,188,441 13,741,676 14,250,034 
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た全ての相

談に対応 
た全ての相

談に対応 
 

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） 

40% 
（2/5件） 

決算額（千円） 13,179,219 12,306,578 
 

12,966,033 12,416,839 12,976,744 

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 13,653,434 13,658,332 

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% 95.7% 経常利益（千円） ▲584,870 ▲947,654 
 
▲1,887,197 ▲1,134,264 ▲243,794 

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 2,861,271 2,476,495 1,724,674 

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% 95.5% 従事人員数（人） 488 525 558 556 541 

 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

－ － －（平成 26
年度に再審

査申請され

中 央 値 で

17.1月 
中央値で

17.1月 
中央値で

17.8月 
中央値で

15.0月 
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績値） 再審査結果

通知が発出

された品目

は な か っ

た。） 
 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 同左        

 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 
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 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 
中央値で

6.0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 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

－ 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 
 
 

中央値で

1.1月 
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（実績値） 
 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

計画・実績値） 

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 
中央値で

6.0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 
       

 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） 

－  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 
中央値で

8.1月 
       

 ジェネリッ
ク医薬品等

の一部変更

申請（試験法

最終年度に

中央値で６

ヶ月 

 最終年度に

中央値で６

ヶ月 
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変更など）の

総審査期間

（計画値） 

 
 
 

 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 
中央値で

4.6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 
中央値で

2.8月 
       

 品質相談、生
物学的同等

性相談（計画

値） 

申込み全件

について実

施 

－ 平成 26 年
度中に申込

み全件につ

いて実施 

申込み全件

について実

施 

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

（24件） 

申込み全件

の相談に対

応（48件） 

５６件実

施 
（申込み

７９件） 

申込み全

件の相談

に 対 応

（79件） 

申込み全

件の相談

に対応（９

０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 
中央値で

4.8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 
 

中央値で

4.6月 
       

注１）予算額、決算額は支出額を記載。人件費については共通経費分を除き各業務に配賦した後の金額を記載 

注２）上記以外に必要と考える情報があれば欄を追加して記載しても差し支えない 

３．中期目標期間の業務に係る目標、計画、業務実績、中期目標期間評価に係る自己評価及び主務大臣による評価 
 中期目標 中期計画 主な評価指標等 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 （見込評価） （期間実績評価） 
 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

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

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

＜主要な業務実績＞ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

＜自己評価＞ 
評定：Ｓ 
 
 数値目標の多くで達成率

120％を超え、特に優先審査
品目は、新医薬品全体に対

する優先審査品目の割合が

増加する中で、いずれの年

度も 110%を超え、平成 26
年度と 29 年度に至っては
120%を超えていることは、
非常に価値ある成果であ

る。 
具体的には、新医薬品（優

先品目）において、平成 26
年度及び 27年度（目標：９
ヶ月を 60％達成）はそれぞ
れ 75％、70.3％であり、成
果は 125％と 117.2％であ
った。平成 28年度と 29年

評定 Ｓ 評定 Ｓ 
＜評定に至った理由＞ 
（１．目標の内容） 
①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

＜評定に至った理由＞ 
（１．目標の内容） 
①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 30年度においては、申込のあった



36 
 

り長期にわたって

果たすことができ

るようにすること

が重要である。 
このような考え

方の下、審査等業務

について、日本再興

戦略（平成25年６月
14日閣議決定）や健
康・医療戦略（平成

25年６月14日内閣
官房長官・厚生労働

大臣・総務大臣等申

合せ）、薬事法等の

一部を改正する法

律（平成25年法律第
84号。以下「薬事法
一部改正法」という

。）による改正後の

医薬品、医療機器等

の品質、有効性及び

安全性の確保等に

関する法律（昭和35
年法律第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

、審査ラグ（※）「０

」の実現を目指すとと

もに、審査の質の向上

等を図る。また、開発

ラグ（※）解消支援の

ための薬事戦略相談

等の拡充を図る。 
このため、自己財源

も活用し、必要な体制

強化を図る。 
※ドラッグ・ラグ及

びデバイス・ラグは、

米国と日本の審査期

間（申請から承認まで

の期間）の差である審

査ラグと、企業が米国

と日本の審査機関に

申請する時期の差で

示される開発ラグに

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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

度（目標：９ヶ月を 70％達
成）はそれぞれ 78.9％、
84.2％であり、成果は
112.7％と 120.3％であっ
た。平成 30年度（目標：９
ヶ月を 80％達成）は 95.7％
であり、成果は 119.6％で
あった。 
新医薬品（通常品目）に

ついては、平成 26年度（目
標：12 ヶ月を 60％達成）
は 67.1％であり、成果は
111.8％であった。平成 27
年度と 28 年度（目標：12
ヶ月を 70％達成）はそれぞ
れ 88.6％、86.5％であり、
成果は 126.6％と 123.6％
であった。平成 29年度と平
成 30 年度（目標：12 ヶ月
を 80％達成）はそれぞれ
87.9％、95.5％であり、成
果は 109.9％と 119.4％で
ある。 
新医薬品の再審査におい

ては、「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」という目標
のもと、平成 26年度は実績
（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）は無し、平

成 27年度及び 28年度の実
績はいずれも 17.1 月で成
果は 105.3％、平成 29年度
は実績が 17.8 月であり成
果は 101.1％、平成 30年度
は実績が 15.0 月であり成
果は 120％であった。いず
れも平成 30 年度までに達
成すべき水準を満たしてい

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、平成 26 年～平成 28
年の審査期間は３年連続で世界最短であ

り、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。 
 
 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

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年以降ほぼゼロを実現
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。 
 
 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、平成 26年～平成
28年の審査期間は３年連続で世界最短で
あり、平成 29及び 30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。 
 
 先駆け審査品目については、① 結節

性硬化症に伴う皮膚病変の治療薬、A 型
又は B型インフルエンザウイルス感染症
の治療薬、再発又は難治性の FLT3 遺伝
子変異陽性の急性骨髄性白血病の治療

薬、及びトランスサイレチン型心アミロ

イドーシスの治療薬を6ヶ月以内で承認、
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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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
（１） 医薬品・医
療機器等に対す

るアクセスの迅

速化 

 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
上記を適切かつ円

滑に実施するため、引

き続き厚生労働省と

緊密な連携を取りつ

つ、以下の施策を進め

る。 
（注）以下の施策の実

施主体は、特段の記

載がない場合は

PMDAとしている
が、厚生労働省等、

他の法人等が実施

する部分は、その旨

実施主体を明記す

る。 
 
（１）医薬品・医療機

器等に対するアク

セスの迅速化 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

る。 
遺伝子組換え生物の使用

に関し、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。 
第一種使用等の確認（目

標：行政機関側６ヶ月（中

央値））の実績については、

平成 26 年度は 0.8 月で
750％の成果、27 年度 0.9
月で 666.7％の成果、28年
度及び 29 年度はいずれも
2.9 月で 206.9％の成果、
30年度は 6.0月で 100.0％
の成果をあげた。 
第二種使用等の確認（目

標：行政機関側２ヶ月（中

央値））の実績については、

平成 26 年度 1.3 月で
153.8％の成果、27年度 1.0
月で 200％の成果、28年度
及び 29年度はいずれも 1.3 
月で 153.8％の成果、30年
度は 1.1 月で 181.8％の成
果をあげた。（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。） 

ジェネリック医薬品の新

規申請については、平成 30
年度までに 50％タイル値
（中央値）で 10ヶ月とし、
平成 26 年度の実績は 6.1
月、平成 27年度及び 28年
度はいずれも 8.2 月、平成
29 年度は 8.9 月、平成 30
年度は 6.0 月であった。成
果はそれぞれ 163.9％、
122.0％、112.4％、166.7％

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。 
③平成 26年度には、免疫系抗癌剤のオプチ
ーボを世界で初めて悪性黒色腫に対して承

認したのをはじめ、類似薬の承認も行うな

ど、従来の治療の限界を越えようとする姿

勢は評価出来る。 
 
 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

成率がいずれの年度も 110％を超え、平成
26 年度と平成 29 年度は 120%を越えてい
ることは新医薬品全体に対する優先審査品

目の割合が増加する中で、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

達成しているものである。 
 
（３．その他考慮すべき要素） 
①新医薬品の治験電子データを受け入れ

（平成 28年度 10品目、29年度 31品目）、
審査チーム自ら解析を実施し、主要な試験

結果の確認、審査の論点の絞り込みに活用

するなど審査の質の向上に貢献。 
②条件付き早期承認制度の創設に協力し、

ＰＭＤＡで医薬品条件付き早期承認品目該

当性相談を新設。平成 29年度は当該相談を
２件実施。 
③最適使用推進ガイドラインについて、平

また、B 細胞性急性リンパ性白血病の治
療薬である免疫療法剤を承認 
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、 
③ 平成 26 年度に免疫系抗癌剤のオプ
ジーボ®を世界で初めて悪性黒色腫に対
して承認したのをはじめ、類似薬の承認

も行うなど、従来の治療の限界を越えよ

うとする姿勢は評価出来る。 
 
 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。 
 
 数値目標の多くで 120％を超え、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

の達成率がいずれの年度も 110％を超え、
平成 26 年度と平成 29 年度は 120%を越
えていることは新医薬品全体に対する優

先審査品目の割合が増加する中で、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成しているもので

ある。 
 
（３．その他考慮すべき要素） 
①新医薬品の治験電子データを受け入れ

（平成 28年度 10品目、29年度 31品目、
30年度 33品目）、審査チーム自ら解析を
実施し、主要な試験結果の確認、審査の

論点の絞り込みに活用するなど審査の質
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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。 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
【新医薬品】 
ア 的確かつ迅速な

審査の実施 
・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

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜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。 
 
 
 
 
 
・新医薬品の審査等の進行管理・調整等

を行うプロジェクトマネジャーを新薬

審査各部に配置し、審査等の一層の迅速

化を図る取組みを、平成 30年度も引き

と、いずれも平成 30年度ま
でに達成すべき目標を大き

く上回っている。 
ジェネリック医薬品等の

一部変更申請（通常品目）

は、総審査期間について平

成30年度までに50％タイ
ル値（中央値）で 10ヶ月
を目標としたうえで、平成

26年度 15ヶ月、27年度 14
ヶ月、28年度 13ヶ月、29
年度 12 ヶ月、30 年度 10
ヶ月と計画した。 
平成 26年度は 15.5月と
目標を達成できなかった

が、27 年度は 13.0 月、28
年度は 11.7 月、29 年度は
11.7月、30年度は 8.1月で
いずれも目標を達成してお

り、成果も 96.8％、107.7％、
111.1％、102.6％、123.5％
と着実に上がっている。 
要指導・一般用医薬品は、

行政側審査期間について平

成 30 年度までに 50％タイ
ル値（中央値）で７ヶ月を

目標とし、平成 26 年度は
6.3 月、27 年度は 5.5 月、
28年度は 4.3月、29年度は
4.6 月、30 年度は 4.8 月で
あった。成果はそれぞれ

111.1％、127.3％、162.8％、
152.2％、145.8％と、いず
れも平成 30 年度までに達
成すべき目標を大きく上回

っている。 
医薬部外品は、行政側審

査期間について平成 30 年
度までに 50％タイル値（中
央値）で 5.5 ヶ月を目標と
し、平成 26年度は 4.9月、

成 28年度 4品目（合計 9つの効能･効果）、
29年度は 6品目 （合計 7つの効能･効果）
の原案を策定。 
④先駆け審査指定制度について、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、再生医療等製品

９品目の指定に協力、審査パートナーによ

る開発から申請に至る進捗管理を実施。 
 
 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、多くの目標を達成して

おり、新有効成分品目の審査期間は世界最

短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＞ 
 世界トップレベルの審査期間を堅持しつ

つ、国際水準の審査サービスの達成に向け

て、新たな審査承認制度への対応の強化等

の取組に期待する。 
 
＜その他事項＞ 
  特になし 

の向上に貢献。 
②条件付き早期承認制度の創設に協力

し、ＰＭＤＡで医薬品条件付き早期承認

品目該当性相談を新設。平成 29年度は当
該相談を２件実施。平成 30年度は医薬品
条件付き早期承認制度において２件が承

認された。 
③最適使用推進ガイドラインについて、

平成 28年度 4品目（合計 9つの効能･効
果）、29 年度は 6 品目 （合計 7 つの効
能･効果）の原案を策定、30 年度は８件
について策定（発出済分）。 
④先駆け審査指定制度について、平成 30
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、再生医療

等製品９品目の指定に協力、審査パート

ナーによる開発から申請に至る進捗管理

を実施。 
 
 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、多くの目標を達

成しており、新有効成分品目の審査期間

は世界最短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＞ 
 世界トップレベルの審査期間を堅持し

つつ、国際水準の審査サービスの達成に

向けて、新たな審査承認制度への対応の

強化等の取組に期待する。 
 
 
＜その他事項＞ 
  特になし 
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能を高めるととも

に、申請者側にとっ

ても、審査の進捗状

況と見通しについ

ての透明性の向上

を図る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

続き実施した。 
 
・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。 
 
・新医薬品の審査等の進行管理・調整等

を行うプロジェクトマネジャーを新薬

審査各部に配置し、審査等の一層の迅速

化を図る取組みを、平成 30年度も引き
続き実施した（再掲）。 
 
・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 30 年度 11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担当審議役等か

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

27年度は 4.7月、28年度は
4.4 月、29 年度は 4.4 月、
30年度は 4.6月であった。
成果はそれぞれ 112.2％、
117.0％、125％、125％、
119.6％と、いずれも平成
30 年度までに達成すべき
目標を大きく上回ってい

る。 
 また、業務実績に記載の

とおり、先駆け審査品目に

ついては、① 結節性硬化

症に伴う皮膚病変の治療

薬、A型又は B型インフル
エンザウイルス感染症の治

療薬、再発又は難治性の

FLT3 遺伝子変異陽性の急
性骨髄性白血病の治療薬、

及びトランスサイレチン型

心アミロイドーシスの治療

薬を 6ヶ月以内で承認、ま
た、B 細胞性急性リンパ性
白血病の治療薬である免疫

療法剤を承認 
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、 
③ 平成 26 年度に免疫系
抗癌剤のオプジーボ®を世
界で初めて悪性黒色腫に対

して承認したのをはじめ、 

類薬を承認し、従来の治療

の限界を打ち破った。また、

C 型慢性肝炎に対する経口
治療薬を優先審査品目とし

て短期間に承認した。 
 さらに、新医薬品の治験

電子データを受け入れ（平

成 28年度 10品目、29年度
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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、

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

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。 
 
 

31品目、30年度 33品目）、
審査チーム自ら解析を実施

し、主要な試験結果の確認、

審査の論点の絞り込みに活

用するなど審査の質の向 

上に繋げた。 
 このように、画期的な新

薬の短期間での承認や治験

電子データの受入開始など

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＞ 
 特になし。 
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医薬品の適正使用

に向けた協力を進

める。 
 
・厚生労働省が開催す

る「医療上の必要性

の高い未承認薬・適

応外薬検討会議」に

おける未承認薬等

の検討・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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
・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

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
・欧米では使用が認められているが、国

内では承認されていない医薬品や適応

について、製薬企業による開発を要請す

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、平成

31 年３月現在で FDA:182 品目、
EMA:118 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実施した。 
 
（下記「ウ 医薬品に係る審査ラグ「０」



42 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ついて、的確かつ迅

速な審査を実施す

る。また、再評価に

ついても、適切に対

応することとする。 
 
・厚生労働省が策定す

る日本薬局方など

の医薬品等の品質

に関する基準作成

を推進することに

より、的確かつ迅速

な審査を実施する。 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

実現を目指すための目標設定」において

記載） 
 
 
 
 

・第十七改正日本薬局方（平成 28 年３

月告示）、第十七改正日本薬局方第一追

補（平成 29 年 12 月告示）、第十七改正

日本薬局方第二追補（平成 31 年春告示

予定）、及び第十八改正日本薬局方（令

和３年春告示予定）の原案作成のため、

日本薬局方原案検討委員会を開催した

（平成 26年度 79 回、27年度 83 回、28

年度90回、29年度77回、30年度74回）。 

平成 26 年度には第十七改正へ向け医

薬品各条 238 件、一般試験法 37 件の意

見公募を実施し、平成 27年度から 30 年

度は第十七改正日本薬局方第一追補、第

十七改正日本薬局方第二追補及び第十

八改正日本薬局方の原案として以下の

とおり意見募集を行った。 

 

 

第 17 改

正第一追

補原案 

第 17改正 

第二追補 

原案 

第 18 改

正原案 

年度 

H27 

年

度 

H28 

年 

度 

H28 

年

度 

H29 

年 

度 

H30 

年 

度 

医薬品 

各条 
32 127 8 112 54 

一般試

験法・参

考情報 

6 18 1 20 2 

（単位：件数）  

また、平成 26 年度以降に厚生労働省に

報告した医薬品各条原案の品目数は以

下のとおりであった。 

 

第 17改

正 

第 17改

正第一

第17改正

第二追補 
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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。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜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

原案 追補 

原案 

原案 

報告時

期 

平成 

27 年 

7 月 

平成 

29 年 

3 月 

平成 

 30 年 

12 月 

新規収

載 

品目 

76 32 34 

既収載 

改正品

目 

471 114 77 

（単位：品目数） 

 
・原薬等製造業者、国内管理人及び製造

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

導内容等に係る講習会を毎年度１回開

催した。また、原薬等製造業者、国内管

理人及び製造販売業者等からのファク

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。 
・平成 31年１月より、原薬等登録業者
である外国製造業者からの要望があっ

た品目について、国内管理人情報（国内

管理人の名称及び住所）の公表を開始し

た。 
 
 
 
・申請前の段階から品質、有効性、安全

性に関する評価を行うため、事前評価相

談制度を平成 21年度から試行的に導入
し、平成 23年度から正式に実施してい
る。 
平成26 年度から28年度においては、
上半期と下半期に分け相談実施依頼書

を受け付け、また、希望のあった相談に

は可能な限り対応できるような相談体
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・平成 28年度以降に
申請される新医薬

品については、臨床

試験データの電子

的提出が可能とな

るように、機構内の

体制を構築する。 
機構自らが臨床

試験データ等を活

用した解析を行い、

その解析結果を踏

まえた指摘や助言

を行うこと等によ

り、審査・相談の質

の高度化を図る。ま

た、ガイドラインの

作成等を通じて更

なる審査・相談の高

度化に貢献し、かつ

医薬品開発の効率

化にもつながるよ

う、先進的な解析・

予測評価手法を用

いて品目横断的解

析を行うための体

制を検討する。 
 
 
 

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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

制の構築を目指し、相談業務を遂行し

た。 
26 年度は 38 件の申込中 32 件、27
年度は８件の申込中２件、28年度は 13 
件中７件について対応した。平成 29年
度は、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

（事前評価相談としては実施せず）。平

成 30年度は、５件の申込中２件につい
て対応した。 

 
・承認申請時のデータを電子的に集積

し、先進的手法による解析等を行い、そ

の情報を活用することにより、申請者の

負担軽減及び審査・相談の質の向上を図

ることを目的とした次世代審査・相談体

制の構築に向けた検討を行うため、平成

26 年４月に次世代審査等推進室を設置
した。（平成 30年４月に次世代評価手法
推進部に改組） 
 
・申請電子データを伴う申請に係る各種

課題について、関連業界と継続的な意見

交換や海外規制当局との協議等を行っ

た。また、承認申請時の電子データ提出

に関する基本的考え方や実務的事項等

に係る厚生労働省医薬・生活衛生局医薬

品審査管理課長通知等の発出や改正に

協力するとともに、「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、平成 30年５月 17日及び平成 31
年１月 24日一部改正）を発出した。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」
を定期的に改訂した。 
 
・関連業界に向けて、技術的な詳細事項
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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。

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
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

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜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。 
 
 
 
 
 
 
 

に関するワークショップや、申請電子デ

ータの受入れ開始後に得られた経験等

に基づく留意事項に関する説明会を定

期的に開催した。 
 
・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

目的として、平成 27 年５月 15 日より
「医薬品申請電子データ提出確認相談」

を開始し、平成 27 年度は 11 件実施、
平成 28年度は 55件実施、平成 29年度
は 70件、平成 30年度は 90件実施した。 
 
・また、企業からの申請電子データの電

子的提出、PMDA 内部における提出さ
れた電子データの保管、統計解析処理等

の機能を備えたシステムである「申請電

子データシステム」について、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た。 
・これらの取り組みにより、平成 28年
10 月１日から、申請電子データの受入
れを開始し、平成 28 年度は 10 品目、
平成 29年度は 31品目、平成 30年度は
33 品目を受付け、審査への活用を進め
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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）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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

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 

 
 
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 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜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 

 
＜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

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
①新医薬品（優先品目）の審査期間 
・実績は以下の通りである 
平成 26年度 
60％タイル値は 8.8月 
 
平成 27年度 
60％タイル値は 8.7月 
 
平成 28年度 
70％タイル値は 8.8月 
 
平成 29年度 
70％タイル値は 8.9月 

 
 平成 30年度 
 80％タイル値は 8.6月 
 
 
 
②新医薬品（通常品目）の審査期間 
・実績は以下の通りである 
平成 26年度 
60％タイル値は 11.9月 
 
平成 27年度 
70％タイル値は 11.3月 
 
平成 28年度 
70％タイル値は 11.6月 
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平成 30年度 80％タ
イル値で 12ヶ月 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・新医薬品の再審査に

ついては、平成 26
年度以降に再審査

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 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜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

 
平成 29年度 
80％タイル値は 11.8月 

 
 平成 30年度 
 80％タイル値は 11.9月 
 
・この結果、平成 26 年から平成 28 年
までは、新有効成分の審査期間は３年連

続で、世界最速を達成し、処理品目の数

も日米欧で最も多く、その後も世界最速

レベルの審査期間を維持した。 
これらの中には、以下のように、特に

革新的な製品に対する迅速な対応が含

まれている． 
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、A型
又は B 型インフルエンザウイルス感
染症の治療薬、再発又は難治性の

FLT3 遺伝子変異陽性の急性骨髄性
白血病の治療薬、及びトランスサイレ

チン型心アミロイドーシスの治療薬

を 6か月以内で承認  
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 か月
弱で承認、また、B細胞性急性リンパ
性白血病の治療薬である免疫療法剤

を承認 
③ 平成 26年度に免疫系抗癌剤のオプ
ジーボ®を世界で初めて悪性黒色腫
に対して承認したのをはじめ、 類薬

を承認し、従来の治療の限界を打ち破

った。また、C型慢性肝炎に対する経
口治療薬を優先審査品目として短期

間に承認 
 
 
・平成 29年度における再審査品目数の
実績は、平成 26 年度は再審査申請され
再審査結果通知が発出された品目はな
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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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

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。 
 
・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

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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

かったが、平成 27年度は中央値で 17.1
ヶ月、平成28年度は中央値で17.1ヶ月、
平成 29年度は中央値で 17.8ヶ月、平成
30年度は中央値で 15.0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日付薬食審
査発第 0928010号厚生労働省医薬食品
局審査管理課長通知）、「国際共同治験に

関する基本的考え方（参考事例）」（平成

24 年９月５日付厚生労働省医薬食品局
審査管理課事務連絡）及び「国際共同治

験開始前の日本人第Ⅰ相試験の実施に

関する基本的考え方について」（平成 26
年 10 月 27 日付厚生労働省医薬食品局
審査管理課事務連絡）に基づき、対面助

言、審査等を実施している。 
国際共同治験に係る治験計画届の件

数は、平成 26 年度は 181 件、平成 27
年度は 276件、平成 28年度は 240件、
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エ 申請前相談を

充実し、有用性が

高いと期待され

る医薬品・医療機

器等については、

優先的に治験相

談を実施し、承認

に至る期間を短

縮すること。また

、開発段階におけ

る企業側のニー

ズを的確に把握

し、相談業務の在

り方について適

時に見直すこと。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

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。 
 
・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。 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・新医薬品に係る治

験相談等の円滑な実

施のため、中期計画

に掲げられている各

種取組が着実に行わ

れているか。 
 
＜主な定量的指標＞ 
・新医薬品の治験相

談については、現在

の治験相談の申し込

みから対面相談まで

の期間（２ヶ月程度）

を堅持するととも

に、優先治験相談に

ついては随時相談申

込みを受け付け、治

験相談の手続きの迅

速化を図る。 
 
 
 

平成 29年度 323件、平成 30年度は 389
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

26 年度は 67 件、27 年度は 66 件、28
年度は 73件、29年度は 74件、30年度
は 89件実施し、いずれの年度も全ての
希望に対応した。 
 
・先駆け審査指定制度の運用開始に合わ

せ、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

いる。 
 
 
・治験相談の迅速化については、平成

22 年 10 月実施分の相談受付以後、相
談者の申込み作業及び PMDA 担当者
の受付作業に係る運用方法を効率化し、

治験相談の申込みから実施日までの期

間については目標である２ヶ月程度を

堅持した。 
 
・対面助言の実施及び取下げ件数は、平

成 26年度は実施 411件、取下げ 38件、
平成 27 年度は実施 371 件、取下げ 33
件、平成 28年度は実施 422件、取下げ
61件、平成 29年度は実施 395件、取下
げ 34件、平成 30年度は実施 436件、
取下げ 42件であった。 
 
・このうち治験相談（事前評価相談、フ

ァーマコゲノミクス・バイオマーカー相

談及び優先審査品目該当性相談を除

く。）については、原則として全ての治

験相談の希望に対応するため、日程調整

依頼の受付けに応じて日程調整を行い、
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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

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・事前評価相談、薬事

戦略相談、簡易相談

等のメニューにつ

いて、関係業界との

意見交換の実施や

相談内容の分析に

より、相談者のニー

ズを反映して相談

枠を新設・改変し、

治験相談等の拡充

を図る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
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

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

術の評価等の推進を

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。 
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、平成 26 年度
は実施 373 件、取下げ 38 件、平成 27
年度は実施 363 件、取下げ 33件、平成
28 年度は、実施 410 件、取下げ 61件、
平成 29 年度は実施 389 件、取下げ 34
件、平成 30年度は実施 430件、取下げ
42 件であり、いずれの年度もすべての
相談に対応した。 
 
・治験相談のメニューについて、厚生労

働省、関係業界と意見交換等を重ね、平

成 26年度以降も、毎年複数の相談を新
設・改変し、治験相談の拡充を図り、申

請者の利便性を向上させた。 
 
・治験相談の実施日から記録確定日まで

の期間を、対象品目のうち 80％の品目
について 30 勤務日以内に収めること
を目標としていたところ、平成 26年度
は 363 件中 357件（98.3％）、平成 27 年
度は 359 件中 356 件（99.2％）、平成
28 年度は 410 件中 407 件（99.3％）、
平成29年度は390件中384件（98.5％）、
平成 30年度は 418件中 402件（96.2％）
となっており、いずれの年度も目標を達

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、全ての治験

相談に導入している。 
 
 
 
・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
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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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

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 31 年３月 31 日現在での委嘱者
数は、1,200名（安全対策に関して委嘱
された専門委員を含む。）） 
 
・専門協議の実施件数は、平成 26年度
211件（書面形式 151 件、会議形式 60 
件）、27年度 302件（書面形式 240 件、
会議形式 62 件）、平成 28 年度は、191
件（書面形式 154 件、会議形式 37 件）、
平成 29 年度は、230件（書面形式 192 
件、会議形式 38件）、平成 30年度は 254
件（書面形式 212件、会議形式 42件）
であった。 
 
・バイオ医薬品及び再生医療等製品の承

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、

バイオ後続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

に努めた。 
 
・平成 26 年度から平成 30 年度におい
て、横断的基準作成等プロジェクトにお

ける各WGの活動として、 
平成 26年度 2件 
平成 27年度 3件 
平成 28年度 2件 
平成 29年度 3件 
平成 30年度 5件 
の通知等の作成に協力した。 
 
・上記の他、各専門分野あるいは各部で

対応を行ったものとして、 
平成 26年度 10件 
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・iPS細胞等の最新の
科学技術を用いた

医薬品開発に適切

に対応できるよう、

関連する知見等の

収集に努める。 
 
・先端技術を応用した

製品に係る厚生労

働省の評価指針の

作成に協力すると

ともに、評価の際に

考慮すべき事項

（point-to-conside
r）を積極的に公表
する。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

平成 27年度 4件 
平成 28年度 4件 
平成 29年度 9件 
平成 30年度 4件 
の通知等の作成に協力した。 
 

・革新的医薬品医療機器等実用化促進事

業（平成 28 年度末で終了）において、

平成 26 年４月から平成 30 年３月まで、

厚労省から通知として発出されたガイ

ドライン（医薬品関連４報、医療機器関

連８報及び再生医療等製品関連４報）の

作成に協力した。 

 

・ 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 分化細胞技術を応用した医薬品
の心毒性評価法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 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。さらに、医薬品

規制調和国際会議（ICH）の専門家作業
部会において開始された、E14/S7B ガ
イドライン補遺作成の検討に参加し、

iPS 細胞等を用いた心臓安全性評価も
含めた議論・情報収集を行った。 
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・遺伝子組換え生物等

の使用等の規制に

よる生物の多様性

の確保に関する法

律（以下「カルタヘ

ナ法」という。）に

関する事前審査に

ついて、行政側期間

を第１種使用の承

認については６ヶ

月、第２種使用の確

認については２ヶ

月とし、それぞれ

50％（中央値）につ
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。 
 
 
 
 
 
 

＜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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
・遺伝子組換え生物の使用に関し、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

査に関する実績は以下の通りであり、い

ずれも目標を達成した。 
第一種使用等事前審査件数は、平成 26
年度は 3件で審査期間（中央値）は 0.8
月、平成 27年度は 2件で審査期間（中
央値）0.9 月、平成 28 年度は 3 件で審
査期間（中央値）2.9 月、平成 29 年度
は 1件で審査期間（中央値）2.9月、平
成 30年度は７件で 6.0月。 
第二種使用等事前審査件数は、平成

26年度は 25件で審査期間（中央値）は
1.3月、平成 27年度は 21件で審査期間
（中央値）1.0月、平成 28年度 23件で
審査期間（中央値）1.3 月、平成 29 年
度は 14件で審査期間（中央値）1.3 月、
平成 30年度は 30件で 1.1月。 
（注：「第一種使用等」とは、環境中

への拡散を防止しない場合をいい、「第

二種使用等」とは、それを防止する場合

をいう。） 
 
・日本発の革新的医薬品・医療機器・再

生医療等製品の創出に向け、有望なシー

ズを持つ大学・研究機関、ベンチャー企

業を主な対象として、開発初期から必要

な試験・治験に関する指導・助言を行う

薬事戦略相談事業を平成 23年７月から
実施しており、平成 29年４月に RS総
合相談、RS戦略相談に整理・改称した
うえで実施した。 

 
・RS総合相談（従来の個別面談に相当）
は、平成 26年度 271件、27年度 221
件、28年度 190件、29年度 231件、30
年度 202件であった。 
事前面談は、平成 26年度 325件、27
年度 412 件、28 年度 397 件、29 年度
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カ ジェネリック

医薬品（後発医薬

品）等に関して、

新医薬品に準じ

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
【ジェネリック医薬

品（後発医薬品）等】 
ジェネリック医薬品

等の普及を図るた

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜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

341件、30年度 330件であった（特区
医療機器事前面談含む）。 
 
・平成 26 年度は、福島県、愛知県、大
阪府、兵庫県、広島県、福岡県等で計

122件（内数）、27 年度は、福島県、富
山県、愛知県、大阪府、広島県、福岡県、

大分県で計 63 件（内数）、平成 28 年
度は、福島県、富山県、愛知県、鳥取県、

広島県、福岡県で計 39 件（内数）、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）、平成 30年度は、北海道、
福島県、東京都、愛知県、福岡県で計

40件（内数）の出張相談を実施した。 
 
・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）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 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。 
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て、審査の迅速化

に関する措置を

講ずること。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

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。 
 
・CTD/eCTDによる

げられている各種取

組が着実に実施され

ているか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
・その他にも、条件付き早期承認制度の

創設に国と一緒に取り組むとともに、Ｐ

ＭＤＡで医薬品条件付き早期承認 品

目該当性相談を新設し、平成 29年度は
当該相談を２件実施。平成 30年度は医
薬品条件付き早期承認制度において２

件が承認された。 
また、最適使用推進ガイドラインにつ

いて、平成 28年度 4件（合計 9つの効
能･効果）、29年度は 6件（合計 7つの
効能･効果）の原案を策定、30年度は８
件について策定（発出済分）。 
先駆け審査指定制度について、平成

30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、再生

医療等製品９品目の指定に協力、審査パ

ートナーによる開発から申請に至る進

捗管理を実施。 
 
 
 
・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 
 
 
 
 
 
 
 
・CTD/eCTDによる承認申請を推奨し、



56 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

承認申請を推奨し、

審査の効率化を図

る。 
 
 
 
 
 
・新規ジェネリック医

薬品を対象とした

審査報告書を作成

公表することによ

り、審査の透明性の

確保を図る。 
 
 
 
・生物学的同等性評価

の複雑化、開発製剤

の多様化に対応で

きるよう、生物学的

同等性試験ガイダ

ンスを作成する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

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。 
また、業界団体とともに CTD作成の
疑問点・留意点に関する Q&Aを作成及
び公表し、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、関係者との意見交換をもとに内容

の検討を進め、平成 29年度には１社２
品目の審査報告書を公表したが、他の医

薬品の審査報告書についても、検討を行

っており、特に社会的に関心度が高い品

目を中心に公表に向けた準備を進めた。 
 
・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、

「吸入粉末剤の後発医薬品の生物学的

同等性評価に関する基本的考え方につ

いて」（平成 28年３月 11日厚生労働省
医薬・生活衛生局審査管理課事務連絡）

及び「水性点眼剤の後発医薬品の生物学

的同等性評価に関する基本的考え方に

ついて」（平成 28年３月 11日厚生労働
省医薬・生活衛生局審査管理課事務連

絡）が発出された。 
さらに、点眼剤に関するガイダンスは点

眼剤全般に適応可能な生物学的同等性

評価について検討した結果、「点眼剤の

後発医薬品の生物学的同等性試験実施

に関する基本的考え方について」（平成

30年 11月 29日厚生労働省医薬・生活
衛生局審査管理課事務連絡）が発出され

た。なお、この事務連絡の発出に伴い、

水性点眼剤の生物学的同等性に関する
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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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
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。 
 
 

 
 
＜その他の指標＞ 
・ジェネリック医薬

品の製造販売業者の

医薬品リスク管理計

画への適用に基づく

相談・指導の実施 
 
＜評価の視点＞ 
・ジェネリック医薬

品にて対応が必要な

追加の活動の抽出、

ジェネリック医薬品

等審査部との連携 
 
＜評価の視点＞ 
・中期計画で設定し

た後発医療用医薬品

等の審査期間の目標

が達成されている

か。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜主な定量的指標＞ 

事務連絡が廃止された。 
 
 
・ジェネリック医薬品について、製造販

売業者が実施すべき「医薬品安全性監視

活動」及び「リスク最小化活動」につい

て、審査部門と安全部門が連携して対応

した。 
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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 
28年度 

13ヶ月 

平成 
29年度 

12ヶ月 

平成 
30年度 

10ヶ月 

 
➂ジェネリック医薬

品等の一部変更申

請（②以外の品目）

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 
28年度 

13ヶ月 

平成 
29年度 

12ヶ月 

平成 
30年度 

10ヶ月 

 
➂ジェネリック医薬

品等の一部変更申

請（②以外の品目）

・ジェネリック医薬品の新規申請につい

ては、平成 30年度までに 50％タイル値
（中央値）で 10 ヶ月とし、平成 26 年
度の実績は 6.1月、平成 27年度及び 28
年度はいずれも 8.2月、平成 29年度は
8.9月、平成 30年度は 6.0月であった。
成果はそれぞれ 163.9％、122.0％、
112.4％、166.7％と、いずれも平成 30
年度までに達成すべき目標を大きく上

回っている。 
 
 
 
 
 
・ジェネリック医薬品等の一部変更申請

（通常品目）は、総審査期間について平

成30年度までに50％タイル値（中央値）
で 10ヶ月を目標としたうえで、平成 26
年度 15ヶ月、27年度 14ヶ月、28年度
13 ヶ月、29 年度 12 ヶ月、30 年度 10
ヶ月と計画した。 
平成26年度は15.5月と目標を達成で
きなかったが、27 年度 13.0 月、28 年
度 11.7月、29年度 11.7月、30年度 8.1
月でいずれも目標を達成したうえで、総

審査期間も着実に短縮されている。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・ジェネリック医薬品等の一部変更申請

（上記を除く）は、試験法変更などの一

変申請品目の総審査期間（平成 30年度
までに 50％タイル値（中央値）で目標
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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。 
 
 
 

の審査期間 
平成 30年度までに
中央値（中央値）で

以下の目標を達成

する。 
品目 総審 

査期 
間 

一変申請

（試験法

変更な

ど）品目 

６ヶ月 

一変申請

（迅速審

査）品目 

３ヶ月 

 
ウ 治験相談等の円

滑な実施 
・品質相談、生物学的

同等性相談（対面助

言）に関し、申し込

み全件について実

施する。 
 
・相談者のニーズに適

合するよう、新たな

相談区分の必要性

について検討し、相

談制度の充実を図

る。 
 
【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

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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜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

６ヶ月）は、平成 26 年度 7.3 月、27
年度 6.9月、28年度 7.0月、29年度 7.3
月、30 年度 4.6 月であった。迅速審査
の一変申請品目の総審査期間（平成 30
年度までに 50％タイル値（中央値）で
目標３ヶ月）は、平成 26年度 4.0月、
27年度 4.8月、28年度 4.3月、29年度
3.3月、30年度 2.8月となっており、目
標を達成した。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・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た。 
平成 26 年度 24 件、27年度 48 件、

28 年度 56 件、29年度 79件、30年度
90 件実施した。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、

体制整備を図りながら対応した。 
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審査の実施 
・要指導・一般用医薬

品、医薬部外品の的

確かつ迅速な審査

を実施するため、安

全性の評価を含め、

以下のような審査

体制の強化を図る。 
 
①要指導・一般用医薬

品の体制強化等 
・薬事法及び薬剤師法

の一部を改正する

法律（平成 25年法
律第 103号）による
要指導医薬品制度

の新設などに対応

するため、毒性、臨

床（生物統計を含

む。）に関する担当

審査員を配置する

ほか、安全対策及び

信頼性保証業務の

経験を有する人材

を確保し、審査体制

の充実強化を図る。 
 
・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

か。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・安全対策業務経験者、信頼性保証業務

経験者を配置し、他の職員に対してそれ

ぞれの知見に基づいた指導を行うとと

もに、要指導医薬品制度の新設等に伴う

製造販売後調査の充実を図り、また、一

般薬等審査部で行う書面適合性調査に

対応した。 
毒性及び臨床等担当職員はまだ配置

されていないが、必要に応じ、審査及び

相談品目の問題点等に関して、専門的見

地からの意見を聞くなど、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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化を推進すること

により的確かつ迅

速な審査を実施す

る。 
 
・漢方製剤及び生薬製

剤に関する審査体

制の効率化・充実を

図る。 
 
②医薬部外品の体制

強化等 
・審査員の増員を図り

、新規性の高い品目

の審査の迅速化を

図る。 
 
・厚生労働省が策定す

る医薬部外品原料

規格などの医薬部

外品に関する基準

作成や添加物の品

質規格の整備等を

通じ、審査の効率化

を進める。 
 
・研修等を通じた審査

員の質の向上を図

る。 
 
・学会や医療関係者等

との連携を強化し、

最新の医療動向や

医療ニーズを踏ま

えた相談、審査を実

施するとともに、医

薬部外品の適正使

用に向けた協力を

進める。 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
・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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
・審査の効率化を目的として、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

した。 
 
・国内外の研修や学会等へ積極的に参加
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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。 
 
①要指導・一般用医薬

品の審査期間 
平成 30年度までに
中央値（中央値）で

以下の目標を達成

する。 
品目 行政 

側期 
間 

要指導・ 
一般用 
医薬品 

７ヶ月 

 

②医薬部外品の審査

期間 
平成 30年度までに
中央値（中央値）で

継続して以下の目

標を達成する。 
品目 行政側

期間 
医薬部 
外品 

5.5ヶ月 

 

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

薬品の審査期間 
平成 30年度まで
に中央値（中央値）

で以下の目標を達

成する。 
品目 行政

側期

間 
要指導・ 
一般用 
医薬品 

７ヶ

月 

 

②医薬部外品の審査

期間 
平成 30年度まで
に中央値（中央値）

で継続して以下の

目標を達成する。 
品目 行政側

期間 
医薬部 
外品 

5.5ヶ
月 

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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・要指導・一般用医薬品は、行政側審査

期間について平成30年度までに50％タ
イル値（中央値）で７ヶ月を目標とし、

平成 26年度は 6.3月、27年度は 5.5月、
28年度は 4.3月、29年度は 4.6月、30
年度は 4.8月であった。成果はそれぞれ
111.1％、127.3％、162.8％、152.2％、
145.8％と、いずれも平成 30年度までに
達成すべき目標を大きく上回っている。 

 
 
 
 
・医薬部外品は、行政側審査期間につい

て平成 30年度までに 50％タイル値（中
央値）で 5.5 ヶ月を目標とし、平成 26
年度は 4.9月、27年度は 4.7月、28年
度は 4.4月、29年度は 4.4月、30年度
は 4.6 月であった。成果はそれぞれ
112.2％、117.0％、125％、125％、
119.6％と、いずれも平成 30年度までに
達成すべき目標を大きく上回っている。 
 
・要指導・一般用医薬品のうち新規性の
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ウ 相談事業の円滑

な実施 
・要指導・一般用医薬

品について、新一般

用医薬品開発妥当

性相談、スイッチ

OTC等申請前相談
及び治験実施計画

書要点確認相談を

実施する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

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、

早めに回答するよう促した。 
 
・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。 
 
 
・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 26年度実施件数） 
・一般用医薬品開発開始・申請前相談：

21件 
・スイッチ OTC等申請前相談：０件 
・治験実施計画書要点確認相談：１件 
・新一般用医薬品開発妥当性相談：20
件 
 
（平成 27年度実施件数） 
・一般用医薬品開発開始・申請前相談：

15件 
・スイッチ OTC等申請前相談：０件 
・治験実施計画書要点確認相談：２件 
・新一般用医薬品開発妥当性相談：13
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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。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・医薬部外品につい

て、申請前相談制度

を整備し、実施す

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

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜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

件 
 
（平成 28年度実施件数） 
・一般用医薬品開発開始・申請前相談：

23件 
・スイッチ OTC等申請前相談：２件 
・治験実施計画書要点確認相談：４件 
・新一般用医薬品開発妥当性相談：17
件 
 
（平成 29年度実施件数） 
・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 
 
（平成 30年度実施件数） 
・一般用医薬品開発開始・申請前相談：

29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：２件 
・新一般用医薬品開発妥当性相談：24
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年度から試行的に実施して
いる開発相談（ヒト試験計画確認相談、

新添加物開発相談）については、平成

31 年度から実施件数を増やす予定であ
る。 
 
・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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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

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。 
 

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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・効率的かつリスクを考慮した調査手法

に関し、GCP 実地調査の対象施設等の
選定手法について検討した。 
 
・承認審査予定事前面談に同席すること

で、承認申請予定品目の海外における申

請情報を早期に入手するとともに、担当

審査部と審査・調査予定に関する情報共

有を図った。 
 
・信頼性適合性調査の円滑・効率的な実

施に資するための欧米 GCP initiative
にパイロット参加（平成 29年６月から
平成30年12月まで）し、FDA及びEMA
と調査予定・結果等について情報共有・

意見交換を行った。さらにパイロット期

間終了後も当該枠組みのもと継続的に

情報共有等を実施することとなった。 
 
・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。 
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エ GLP適合性調査
の円滑・効率的な実

施 
・国際的に通用する

GLP調査員を養成
する。 

 
・国際的整合性を踏ま

えたGLP制度の円
滑な運用について

検討し、より適切か

つ効率的なGLP適
合性調査を実施す

る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
オ 再審査適合性調

査（使用成績評価適

合性調査を含む。）

の円滑・効率的な実

施 
・より適切かつ効果的

なGPSP実地調査、
書面調査を実施す

る。 
 
 
 
 
 
・より質の高い製造販

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜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。 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
・国際的に通用する GLP調査員を養成
するため、平成 29 年度末まで OECD 
GLP 作業部会の議長を務めた信頼性保
証部の職員が多くの国内 GLP調査に同
行し、国際的な GLP査察の実施方法と
の相違点等の指導を直接行った。この結

果、OECDにより 10年に１度実施され
る GLP 査察レベルの国際評価におい
て、高い評価を得た。 
 
・OECD の GLP 作業部会への参加、
OECD 事務局への職員派遣（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、同一申

請者により同時期に複数品目が申請さ

れた場合はこれらの品目の調査を同時

に実施するなど、平成 30年度において
も、引き続き調査の効率化を図った。 
 
 
 
 
 
 
・製造販売後データベース調査に対応す

るため、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」の一部改正について」

（平成 30 年 9 月 13 日付薬機発第
0913026 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
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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。 
 
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。 
 
・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。 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

て、平成 28年度８件、29年度 15件、
平成 30年度７件実施した。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・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。 
 
・厚生労働科学研究及び AMED医薬品
等規制調和・評価研究事業の研究班に分

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。 
 
・GCP/GLP/GPSP等に関する講演依頼
があった際には、可能な限り、これに協

力し、適合性調査に関する啓発を行っ



68 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
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。 
 
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

。 
 
・PIC/S加盟等により
、他国の査察結果を

実地調査あるいは

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 

GMP/QMS/GCT
P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。 
 
 
 
 
 
 
 
・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。 
 

た。 
 
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

組に基づき、関連団体・部署と連携しな

がら、承認や再審査申請などへの利用可

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 26年度に PIC/S に加盟し、調査

結果や計画の情報交換により、実地から

書面に切り替えるなどの効率化を図っ

た。 

 

・「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」（平成 29年 9月 19 日品質管理部事

務連絡）を発出し、標準的事務処理のタ

イムラインを明示した。 

 

・調査でのペーパーレス化の取組とし
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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。 
 
・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。 
 
 
 
 
 
 
 
 

・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 
 
 
 

て、書面調査の回答を電子メールにより

受け付ける体制を整え、「医薬品、医薬

部外品及び再生医療等製品適合性調査

の書面調査における回答の電子メール

による提出方法について」（平成 30年

11 月 16 日品質管理部事務連絡）を発出

した。 

 

・適切な GMP 調査申請資料の提出のた

め、「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」（平成 27

年６月 18日品質管理部事務連絡）を平

成29年及び31年に見直しを図り改定し

た。 

 

・平成 28年度から、製造所の不正防止

策の１つとして無通告査察を継続的に

実施している。 

 

・API プログラムで、海外当局と合同調

査を２件（平成 26～30 年度）実施した。

また、定期的に他当局と 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。 

 

・製品の種類や製造方法の難しさ等のリ

スク評価に基づき、リスクの高い製造所

を選定し、実地調査を継続的に行ってい

る。平成 26～30 年度は海外製造所に対

する実地調査のうち 85％はアジア地域

について実施した。 

 

・4 半期ごとに専門教育を計画し継続的

に実施した。 

 

・厚生労働科学研究「GMP、QMS及び
GCTPのガイドラインの国際整合化に
関する研究」において、平成 26 年度か

ら平成 30年度にかけて、「品質リスクマ

ネジメントと医薬品品質システムの活

用に関するアンケート」を実施し、①「品
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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。 

 

質リスクマネジメントのモデル事例や

医薬品品質システムの手順書例」の作

成、②「製品品質照査の報告書の作成の

記載例」の作成、③「医薬品添加剤自主

ガイドラインの改訂案」の作成、④PIC/S 

GMP ガイドラインの「ANNEX1(無菌医薬

品)の改訂」の作業、⑤「サイトマスタ

ーファイル記載例」の作成、及び⑥「GMP

省令改正案」の作成を行った。本研究を

通して GMP 調査員のスキルの向上に努

めた。さらに、「医薬品品質システムの

ワークショップ」を開催し、業界への適

切な医薬品品質システムの浸透を図っ

た。 

平成 26 年度の PIC/S 加盟後、継続的に

PIC/S ガイドラインの改訂作業に参画

し、４つのＷＧに参加し日本の意見を発

信した。 

・PIC/S エキスパ－トサークルやセミナ

ーに参加し海外当局の情報収集や査察

スキルの向上を図った。 

 

・関西支部と医薬品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。 

 

 

 
 
４．その他参考情報 
（予算と決算の差額分析、「財務内容の改善に関する事項」の評価に際して行う財務分析など、必要に応じて欄を設け記載） 
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（別紙） 

 
様式１－２－４－１ 中期目標管理法人 中期目標期間評価 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）様式 

 
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、困難

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。 
困難度：「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 
（政策評価表若しくは事前分析表又は行政事業レビューのレビューシート

の番号を記載） 
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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） 
指標等 達成目標 基準値 

（前中期目標期間最

終年度値等） 

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 

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 13,741,676 14,250,034 

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 9.0月
（平成 25 年
度） 

100％ 100％ 100％ 66.7％※ 100% 決算額（千円） 13,179,219 12,306,578 12,966,033 12,416,839 12,976,744 

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 13,653,434 13,658,332 

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％ 97.2% 経常利益（千円） ▲584,870 ▲947,654 ▲1,887,197 ▲1,134,264 ▲243,794 

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 2,861,271 2,476,495 1,724,674 

改良医療機

器（臨床あり

品目）の目標

総審査期間

－ 中央値で 11.6
月（平成 25 年
度） 

57.1％ 47.2％ 58.1％ 83.3％ 84.6% 従事人員数（人） 488 525 558 556 541 
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の達成率（実

績値） 
 改良医療機
器（臨床なし

品目）の目標

総審査期間

の達成率（計

画値） 

最終年度に

６ ヶ 月 を

60％達成 

中央値で６ヶ

月（平成 25 年
度） 

６ ヶ 月 を

52％達成 
６ ヶ 月 を

54％達成 
６ヶ月を

56％達成 
６ ヶ月 を

58％達成 
６ヶ月を

60％達成 
       

 改良医療機
器（臨床なし

品目）の目標

総審査期間

の達成率（実

績値） 
 
 

－ 中央値で 7.5月
（平成 25 年
度） 

52.6％ 54.1％ 71.6％ 74.1％ 73.7%        

 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％ 81.7%        

 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 
※６ヶ月を

50％達成 
 

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 
６ヶ月を

50％達成 
       

 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 
57.1％        

 カルタヘナ
法に関する

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 
2 ヶ月を
50%達成 
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事前審査（第

２種使用）の

行政側期間

（計画値） 

※2 ヶ月を
50%達成 

 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 
90.0％        

 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 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） 

2.8月 2.7月 －（承認さ

れ た品目

は なかっ

た） 

3.7月        

※優先審査品目の対象となる３品目中 2品目について目標の 10ヶ月以内を達成したため 66.7％となっているが、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１）予算額、決算額は支出額を記載。人件費については共通経費分を除き各業務に配賦した後の金額を記載 

注２）上記以外に必要と考える情報があれば欄を追加して記載しても差し支えない 

３．中期目標期間の業務に係る目標、計画、業務実績、中期目標期間評価に係る自己評価及び主務大臣による評価 
 中期目標 中期計画 主な評価指標等 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 （見込評価） （期間実績評価） 
 【医療機器】 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ク 医療機器に関し

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

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 

＜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

＜自己評価＞ 
評定結果：Ａ 
 
 数値目標の多くで達成率

120％を超え、医療上必要性
の高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。 
具体的には、新医療機器（優

先品目）においては、平成 26
年度及び 27 年度は総審査期
間 10ヶ月の目標達成率 60％
に対する実績は、両年度とも

に 100％で 166.7％の成果、
平成 28年度及び 29年度は総
審査期間 10 ヶ月の目標達成

評定 Ａ 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。 

＜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。 
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ても、新医薬品と

同様に審査ラグ 
「０」実現を目指

した目標設定を行

い、審査の迅速化

に関する各種施策

を講ずること。ま

た、そのための審

査体制を確立する

こと。 
なお、改良医療機

器及び後発医療機

器に係る審査につ

いては、申請年度

の古い案件の処理

を早期に終えるよ

う計画的かつ集中

的に取り組むとと

もに、申請者側期

間（審査期間のう

ち、行政側からの

照会に対し申請者

が回答に要する期

間）の短縮につな

がる取組を行うこ

と。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

品目の偏りにより迅速な

処理が困難と見込まれる

分野について、適切に審査

要員の増員・配置を実施

し、新目標に対応するため

審査体制の強化を図って

いる。 
 
・新医療機器及び改良医療

機器の審査は、担当部長及

び担当審査役の下、原則と

して、工学、薬学、理学、

医学、歯学、獣医学及び統

計学などの専門課程を修

了した審査員で構成され

る審査チームにより実施

した。 
また、審査チームの構成

員は、チーム主任、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

率 70％に対する実績は、それ
ぞ れ 100 ％ と 66.7 ％ で
142.9％と 95.3％（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％となっているが、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）
の成果、平成 30 年度は総審
査期間 10 ヶ月の目標達成率
80％に対する実績は 100％で
125％の成果であった。 
新医療機器（通常品目）に

おいては、平成 26 年度及び
27年度は総審査期間 14ヶ月
の目標達成率 60％に対する
実績は、それぞれ 98.4％と
87.5％で 164.0％と 145.8％
の成果、平成 28年度及び 29
年度は総審査期間 14 ヶ月の
目標達成率 70％に対する実
績は 79.2％と 83.3％で
113.1％と 119.0％の成果を
あげ、平成 30 年度は総審査
期間 14 ヶ月の目標達成率
80％に対する実績は 97.2％
であり 121.5％の成果をあ
げ、いずれの年度でも目標を

大幅に上回った。 
改良医療機器（臨床あり）

においては、平成 26 年度は
総審査期間 10 ヶ月の目標達
成率 52％タイル値に対する
実績は 57.1％で 109.8％の成
果、27 年度は総審査期間 10
ヶ月の目標達成率 54％タイ
ル値に対する実績は 47.2％
で 87.4％の成果、28 年度は
総審査期間 10 ヶ月の目標達
成率 56％タイル値は 58.1％

 
（２．目標と実績の比較） 
 ４年間平均で、新医療機器（優先品目）は

142.9 ％、新医療機器（通常品目）は 135.5％
と、120％を大幅に上回り、中期計画の目標を
大幅に超えて達成し、承認時期の予見性を高め

ることに大きく寄与している。 
 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。 
 具体的には例えば、 
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、医療上必要性の高い医療機器をいち早く医

療現場に提供することに寄与し、成果を上げて

いる。 
 
  また、再生医療等製品についても 
① ヒト(同種)骨髄由来間葉系幹細胞（造血幹
細胞移植後の急性移植片対宿主病（急性

GVHD）の治療に使用） 
② ヒト(自己)骨格筋由来細胞シート（標準治
療で効果不十分な虚血性心疾患による重症心不

全の治療に使用） 
 等の承認により、新たな治療の選択肢を提供

しており、成果を上げている。 
 

 
（２．目標と実績の比較） 
 ５年間平均で、新医療機器（優先品目）は

139.3 ％、新医療機器（通常品目）は 132.7％
と、120％を大幅に上回り、中期計画の目標
を大幅に超えて達成し、承認時期の予見性を

高めることに大きく寄与している。 
 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 年以降ほぼゼ
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。 
 具体的には例えば、 
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 包括的ゲノムプロファイリング検査（患

者の組織より包括的にがん関連遺伝子の変異

情報を取得するための検査）に使用する遺伝

子パネル検査について２件（うち１件は先駆

け審査指定品目）を初めて医療機器として承

認等は、医療上必要性の高い医療機器をいち

早く医療現場に提供することに寄与し、成果

を上げている。 
 
  また、再生医療等製品についても、以下を
含む合計７品目を承認し、新たな治療選択肢

を提供した。① ヒト(同種)骨髄由来間葉系
幹細胞（造血幹細胞移植後の急性移植片対宿

主病（急性 GVHD）の治療に使用）② ヒト
(自己)骨格筋由来細胞シート（標準治療で効
果不十分な虚血性心疾患による重症心不全の
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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。 
 
・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、必要により専

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。 

で 10.0月で 103.8％の成果、
29年度は総審査期間 10ヶ月
の目標達成率 58％タイル値
に対する実績は 83.3％で
143.6％の成果、30 年度は総
審査期間 10 ヶ月の目標達成
率 60％タイル値に対する実
績は 84.6％で 141.0％の成果
をあげ、おおむね目標を上回

った。 
改良医療機器（臨床なし）

においては、平成 26 年度は
総審査期間６ヶ月の目標達成

率 52％タイル値に対する実
績は 52.6％で 101.2％の成
果、27年度は総審査期間６ヶ
月の目標達成率 54％タイル
値に対する実績は 54.1％で
100.2％の成果、28 年度は総
審査期間６ヶ月の目標達成率

56％タイル値に対する実績
は 71.6％で 132.6％の成果、
29 年度は総審査期間６ヶ月
の目標達成率 58％タイル値
に対する実績は 74.1％で
127.8％の成果、30 年度は総
審査期間６ヶ月の目標達成率

60％タイル値に対する実績
は 73.7％で 122.8％の成果を
あげ、目標を大幅に上回った。 
 後発医療機器においては、

平成 26 年度は総審査期間４
ヶ月の目標達成率 52％タイ
ル値に対する実績は 54.6％
で成果は 105.0％、27年度は
総審査期間４ヶ月の目標達成

率 54％タイル値に対する実
績は 50.5％で成果は 93.5％、
28 年度は総審査期間４ヶ月
の目標達成率 56％タイル値
に対する実績は 79.2％で成

 （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 日米の産官学で実施している 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。 
② 民間の登録認証機関による誤認証事案の発

生に伴い、新たに誤認証防止トレーニングを実

施。 
③ ４年間で承認基準 13件、認証基準 429件、
審査ガイドライン１件の制定・改正原案を作成

に貢献した。 
 
 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等の承認によ

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。 
 
＜今後の課題＞ 
 世界トップレベルの審査期間を堅持しつつ、

国際水準の審査サービスの達成に向けて、新た

な審査承認制度への対応の強化等の取組に期待

治療に使用） 
③ ヒト（自己）骨髄由来間葉系幹細胞（脊

髄損傷の治療に使用）④ CD19 認識 CAR
を導入した自己末梢血由来 T細胞（再発、難
治性の白血病等の治療に使用）⑤ ヒト肝細

胞増殖因子をコードする cDNAを含むプラス
ミド（慢性動脈閉塞症患者の潰瘍の治療に使

用） 
 
 さらに、日米加豪伯による MDSAP
（Medical Device Single Audit Program，医
療機器単一調査プログラム）規制当局協議会

の副議長ポストを獲得し、医療機器の品質管

理システム監査の合理化に向けて、日本が国

際社会における議論を主導することに大きく

貢献した。 
 
（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 日米の産官学で実施している 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
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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。 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
・審査等の高度化及び迅速

化を図るための取組みの

１つとして、平成 23 年度
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 30 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 PMDAホームペー

果は 141.4％の成果、29年度
は総審査期間４ヶ月の目標達

成率 58％タイル値に対する
実 績 は 79.2 ％ で 成 果 は
136.6％、30 年度は総審査期
間４ヶ月の目標達成率 60％
タイル値に対する実績は

81.7％で成果は 136.2％、と、
目標を大幅に上回った。 
遺伝子組換え生物の使用に

関し、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。 
第一種使用等の確認（目

標：行政機関側６ヶ月（中央

値））の実績については、平成

26年度は 0.8月で 750％の成
果、27年度 0.9月で 666.7％
の成果、28年度及び 29年度
は い ず れ も 2.9 月 で
206.9％、30 年度は 6.0 月で
100.0％の成果の成果をあげ
た。 
第二種使用等の確認（目

標：行政機関側２ヶ月（中央

値））の実績については、平成

26年度 1.3月で 153.8％の成
果、27年度 1.0月で 200％の
成果、28年度及び 29年度は
いずれも 1.3 月で 153.8％の
成果、30 年度は 1.1 月で
181.8％の成果をあげた。（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。） 

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

する。 
 
＜その他事項＞ 
 特になし 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

領域では初めての国際共同治験を実施。 
② 民間の登録認証機関による誤認証事案の

発生に伴い、新たに誤認証防止トレーニング

を実施。 
③ ５年間で承認基準 14 件、認証基準 445
件、審査ガイドライン１件の制定・改正原案

を作成に貢献した。 
 
 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等の承認

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。 
 
 
＜今後の課題＞ 
 世界トップレベルの審査期間を堅持しつ

つ、国際水準の審査サービスの達成に向けて、

新たな審査承認制度への対応の強化等の取組

に期待する。 
 
 
＜その他事項＞ 
 特になし 
 



78 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・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。 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

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。 
 
・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（現

座長：今野弘之（浜松医科

した審査の進行管理を実施す

ることとしている。 
平成 26 年度は、再生医療
等製品の製造販売承認申請が

２件あったが、承認に至る製

品はなかった。 
平成 27 年度は、２品目の
再生医療等製品の製造販売承

認申請について、行政側期間

3.3 月と 2.2 月であり、行政
側期間の９ヶ月の審査期間目

標を大幅に上回り、成果はそ

れぞれ 272.7％、409.1％であ
った。 
平成 28 年度は、承認され
た１品目の行政側審査期間は

2.7 ヶ月であり、行政側期間
の９ヶ月の審査期間目標を大

幅に上回り、成果は 333.3％
であった。 
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。 
平成 30 年度には、４品目
の再生医療等製品の製造販売

承認について、行政側審査期

間は、3.7月（（中央値 
）個別では、6.6月、3.4月、

4.1月、2.8月）であり、成果
は そ れ ぞ れ 136.4 ％ 、
264.7％、219.5％、321.4％
であった。 
業務実績に記載のとおり、

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 
包括的ゲノムプロファイリン

グ検査（患者の組織より包括
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大学学長」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、検討会とワ

ーキンググループが開催

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 26 年
度７品目、27年度４品目、
28年度１品目、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

的にがん関連遺伝子の変異情

報を取得するための検査）に

使用する遺伝子パネル検査に

ついて２件（うち１件は先駆

け審査指定品目）を初めて医

療機器として承認した。 
 また、再生医療等製品につ

いて、以下を含む合計７品目

を承認し、新たな治療選択肢

を提供した。① ヒト(同種)
骨髄由来間葉系幹細胞（造血

幹細胞移植後の急性移植片対

宿主病（急性 GVHD）の治療
に使用）② ヒト(自己)骨格
筋由来細胞シート（標準治療

で効果不十分な虚血性心疾患

による重症心不全の治療に使

用） 
③ ヒト（自己）骨髄由来間

葉系幹細胞（脊髄損傷の治療

に使用）④ CD19認識 CAR
を導入した自己末梢血由来 T
細胞（再発、難治性の白血病

等の治療に使用）⑤ ヒト肝

細胞増殖因子をコードする

cDNAを含むプラスミド（慢
性動脈閉塞症患者の潰瘍の治

療に使用） 
 さらに、日米加豪伯による

MDSAP （ Medical Device 
Single Audit Program，医療
機器単一調査プログラム）規

制当局協議会の副議長ポスト

を獲得し、医療機器の品質管

理システム監査の合理化に向

けて、日本が国際社会におけ

る議論を主導することに大き

く貢献した。 
 このように、画期的製品の

早期承認など、質的に顕著な

成果も得られていることか
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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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

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

承認された品目数は以下

の通りである。 
 
・平成 26 年度中に承認さ
れた新医療機器は 30 品目
（うち、７品目を使用成績

調査の対象品目として選

定） 
 
・平成 27 年度中に承認さ
れた新医療機器は、57 品
目（うち、18 品目を使用
成績調査の対象品目とし

て選定） 

ら、Ａ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、一番難易度が

高い第三期中期計画の最終年

度において、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

い目標の達成の継続に向け、

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

長期化品目の要因分析と対応

を行うことに加え、AIや次世
代シーケンサーシステムによ

るゲノム解析等の最先端技術

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

成に積極的に関わっていく。

また、学会等の場を活用して

個別化・低侵襲治療脱細胞化

生体由来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
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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。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
・平成 28 年度中に承認さ
れた新医療機器は、26 品
目（うち、8 品目を使用成
績調査の対象品目として

選定） 
 
・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

て選定） 
 
・平成 30 年度中に承認さ
れた新医療機器は、18 品
目（うち、12 品目を使用
成績調査の対象品目とし

て選定） 
 
・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、各年度の再審査対象品

目の処理数は以下の通り

である。 
・平成 26年度 ８品目 
・平成 27年度 14品目 
・平成 28年度 ９品目 
・平成 29年度 15品目 
・平成 30年度 12品目 
 
・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

切なリソース配分を行ってき

たところであるが、本年 1月
1 日より、医療機器の特性を
踏まえたより専門性の高い業

務遂行のため、医療機器専任

の部を集めた医療機器ユニッ

トを発足させたところであ

る。ユニット内の関係各部の

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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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
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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 26 年度に承
認した 19 品目、平成 27
年度に承認した 31 品目中
28 品目、平成 28年度に承
認した 28品目中 26品目、
平成 29年度に承認した 36
品目中 33 品目、平成 30
年度に承認した 22 品目に
ついて、総審査期間は３か

月以内であった。 
 
・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、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担当

審議役からの必要な指導

と、審査に長期間を要した
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イ 審査基準の明確

化等 
・臨床評価に関する考

え方をとりまとめ公

表する。 
 
・厚生労働省が実施す

る医療機器承認基準

、医療機器認証基準

、医療機器審査ガイ

ドライン等の策定に

協力し、ホームペー

ジ等での公表を推進

することにより、審

査の迅速化を進める

。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

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、医療機器の

承認基準等に係る委員会

を、平成 26 年度から 28
年度は各５回、平成 29 年
度は４回、平成 30 年度は
３回開催した。 
また、平成 26 年度以降
に厚生労働省に報告した

承認基準等の制定案及び

改正案の件数は以下の通

りである（括弧内は改正案

の報告件数）。 

報告 
年度 

26
年

度 

27
年

度 

28
年

度 
承認 
基準 

0 
(0) 

0 
(3) 

1 
(1) 

認証基

準 
（指定

管理医

療機器） 

109 
(20) 

0 
(99) 

0 
(156) 

認証基

準 
（指定

高度管

理医療

機器） 

3 
(0) 

7 
(0) 

1 
(0) 
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審査ガ

イドラ

イン 

0 
(0) 

0 
(0) 

1 
(0) 

 
報告 
年度 

29年
度 

30年
度 

承認 
基準 

0 
(8) 

0 
(1) 

認証基準 
（指定管理

医療機器） 

1 
(33) 

0 
(16) 

認証基準 
（指定高度

管理医療機

器） 

0 
(0) 

0 
(0) 

審査ガイド

ライン 
0 
(0) 

0 
(0) 

 
現在、承認基準 45 件、
指定高度管理医療機器認

証基準 11 件、指定管理医
療機器 934 件及び審査ガ
イドライン 9 件が運用さ
れている。このうち指定管

理医療機器認証基準につ

いて、関係する工業会から

策定要望の挙がったほぼ

全ての基準は第２期中期

計画中（平成 21 年度～平
成 25 年度）に策定が完了
した。今期（平成 26 年度
～平成 30 年度）は、これ
ら認証基準が常に最新の

科学水準を維持するよう

認証基準自体及びその技

術基準として利活用して

いる JIS（250件以上）の
改正作業を重点的に実施

した。具体的には、改正等

が必要な認証基準につい

て、JISの改正を含め最新
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の知見に基づく見直しを

行い、これら基準の適切な

科学水準の維持管理に大

きく貢献した。なお、JIS
は最長で５年毎に見直し

を行うこととされており、

策定した認証基準の改正

は、適正な科学水準を維持

するために、今後も JISの
見直しに併せて継続的に

実施すべき必要不可欠な

作業である。 
また、PMDA からの報
告を基に厚生労働省が平

成 26 年度以降に制定した
承認基準等の制定数は以

下の通りである（括弧内は

改正件数。既制定の承認基

準のうち平成 27 年度に１
件が認証基準に移行した

ため１件の減、平成 28 年
度に１件が指定高度管理

医療機器認証基準に統合

されたため 1件の減、平成
30 年度に２件廃止され新
たに１件制定されたため

１件の減となっている）。 
新規制定及び改正され

た承認基準等については、

年度毎にやや増減はある

ものの、概ね年 100件前後
の基準改正に貢献した（平

成 30 年度に件数の減少が
見られるが、特段の理由は

見当たらず JIS の定期改
正の偏り等による一時的

なものと推察している。） 

制定 
年度 

26
年

度 

27
年

度 

28
年

度 
承認 0 -1 0 
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基準 (0) (0) (3) 
認証基準 
（指定管

理医療機

器） 

109 
(81) 

0 
(96) 

-1 
(75) 

認証基準 
（指定高

度管理医

療機器） 

3 
(0) 

7 
(0) 

1 
(0) 

審査ガイ

ドライン 
0 

(0) 
0 

(0) 
0 

(0) 
 
制定 
年度 

29年
度 

30年
度 

承認 
基準 

1 
(7) 

0 
(2) 

認証基準 
（指定管理

医療機器） 

0 
(111) 

-1 
(13) 

認証基準 
（指定高度

管理医療機

器） 

0 
(0) 

0 
(0) 

審査ガイド

ライン 
1 

(0) 
0 

(0) 
 
・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。 
また、平成 27年度より、
医療機器の国際標準化戦
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略推進事業の一環として、

海外に向けた情報発信の

基盤整備を図るとともに、

医療機器の英語版ホーム

ページのコンテンツの大

幅な拡充を行った。具体的

には、平成 30 年度までに
全ての認証基準 945 件の
使用目的又は効果、告示引

用 JIS と ISO/IEC 等の国
際規格との関連性、及び基

本要件適合性チェックリ

ストなどを公開した。さら

に平成 30 年度には、我が
国における医療機器の第

三 者 認 証 制 度 及 び

ISO/IEC 等の国際規格を
活用した認証基準等の考

え方を世界各国に発信す

るため、ASEAN諸国をは
じめ欧米諸国政府及び国

内の業界団体から強い要

望があった医療機器の一

般的名称及びその定義の

英訳版（4,300件超）を作
成し、上述した基準等情報

提供ホームページで公開

した。加えて、同ホームペ

ージにおいて、基準や一般

的名称等の検索機能等を

実装し、さらなる利便性の

向上を図った。 
 
・一部変更承認申請が不要

な範囲、軽微変更届が必要

な範囲等については、「医

療機器の一部変更に伴う

手続きについて」（平成 20
年 10 月 23 日薬食機発第
1023001 号厚生労働省医
薬食品局審査管理課医療
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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、「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、

その活用を進めることに

より、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、

対応した。 
 
・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。 
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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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
・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 30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。 
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ウ 高度管理医療機

器の第三者認証制度

への円滑な移行 
・高度管理医療機器（

クラスⅢ医療機器）

のうち基準が策定で

きたものについて、

順次、第三者認証制

度への移行を進める

。 
 
エ 医療機器に係る

審査ラグ「０」実現

を目指すための目標

設定 
・平成16年4月1日以降
に申請され、各年度

に承認された医療機

器の、申請から承認

までの標準的な総審

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜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。 
 
 
 
 

 
・平成 29年６月 30日に承
認申請された先駆け審査

指定制度の対象品目（平成

28年２月 10日指定）を、
平成 29年 12月 15日付け
で本制度の下、先駆け審査

に求められる標準的審査

期間６ヶ月を遵守した上

で初めて承認した。 
 平成 30 年度は、医薬品
２品目、体外診断用医薬品

１品目（医療機器プログラ

ム及び体外診断用医薬品

から構成されるコンビネ

ーション製品であったた

め、全体としては医療機器

として承認された。）及び

再生医療等製品１品目に

ついて承認した。 
 
・「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
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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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

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
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習会等において具体的事

例を示し、改善を呼びかけ

た。 
 
・後発医療機器の審査につ

いては、平成 27年 10月に
実施した組織再編により

各審査部でチーム審査を

実施する体制となったこ

とに伴い、分野横断的な後

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。 
－HBD 活動を通して、日
米で開発が盛んに行わ

れている重症下肢虚血

に対する血管内治療       



94 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

機器を用いた国際共同治

験の基本的な考え方を

取りまとめ、その成果が

学術雑誌へ掲載された。 
－HBD for Children活動
として、定期的な電話会

議 や 学 術 集 会

（ PICS-AICS2018 ：
Pediatric and Adult 
Interventional Cardiac 
Symposium、平成 30年
９月 Las Vegas、他国内
学術集会２件）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、現在実

施中の小児用機器の国

際共同治験の経験等も

踏まえつつ、小児デバイ

スの国際開発の具体策

を議論した。 
－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（Cardiovascular 

Intervention and 
Therapeutics、平成 30
年７月神戸） 
・ TCT （ Transcatheter 

Cardiovascular 
Therapeutics、平成 30
年９月 San Diego） 
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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 

 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜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 

 
 
 
 
 
 

・ VIVA （ Vascular 
InterVentional 
Advances、平成 30 年
11月 Las Vegas） 
・CRT（Cardiovascular 

Research 
Technologies、平成 31
年 ３ 月 Washington, 
D.C.） 
－HBD 活動の成果を幅広
く周知するため、パンフレ

ット作成（日英）や PMDA
ウェブサイト上のHBDペ
ージの充実を図り、情報発

信に努め、特に我が国から

の参加を促進した。 
 
 
 
・平成 26 年度における新
医療機器（優先品目）の承

認状況についてみると、総

審査期間（60％タイル値）
は 8.8 月、総審査期間(10
ヶ月)の達成率は 100.0％
であり、目標を上回った。

承認件数は５件であった。 
平成 27 年度における新
医療機器（優先品目）の承

認状況についてみると、総

審査期間（60％タイル値）
は 7.9月、総審査期間（10
ヶ月）の達成率は 100.0％
であり、目標を上回った。

承認件数は８件であった。 
平成 28 年度における総
審査期間（70％タイル値）
8.0月、総審査期間（10ヶ
月）の達成率は 100.0％で
あり、目標を上回った。承

認件数は１件であった。 
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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 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
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 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

平成 29 年度における総
審査期間（70％タイル値）
は 8.3月、総審査期間（10
ヶ月）の達成率は 66.7％で
あり、目標を下回った。承

認件数は３件であった。 
平成 30 年度における総
審査期間（80％タイル値）
は 8.3月、総審査期間（10
ヶ月）の達成率は 100％で
あり、目標を上回った。承

認件数は２件であった。 
 
・平成 26 年度における新
医療機器（通常品目）の承

認状況についてみると、総

審査期間（60％タイル値）
は 5.6 月、総審査期間(14 
ヶ月)の達成率は 98.4％で
あり、目標を大幅に上回る

成果を達成した。承認件数

は 62 件となり、過去最多
の承認を達成した平成 25
年度に次ぐ件数であった。 
これは、平成 26 年度に
おいては、平成 25 年度に
引き続き、MRI 対応のペ
ースメーカ、ICD 等の申
請が集中したことが影響

していると考えられる。 
平成 27 年度における新
医療機器（通常品目）の承

認状況についてみると、総

審査期間（60％タイル値）
は 10. 1 月、総審査期間
（14 ヶ月）の達成率は 87. 
5％であり、目標を大幅に
上回る成果を達成した。承

認件数は 48 件であった。 
平成 28 年度における新
医療機器（通常品目）の承
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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 
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 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
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 
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

認状況についてみると、総

審査期間（70％タイル値）
は 12.0 月、総審査期間（14 
ヶ月）の達成率は 79.2％で
あり、目標を大幅に上回る

成果を達成した。承認件数

は 24 件であった。 
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、目標を上回る成果を

達成した。承認件数は 24
件であった。 
平成 30 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（80％タイル値）
は 12. 0月、総審査期間（14
ヶ月）の達成率は 97.2％で
あり、目標を上回る成果を

達成した。承認件数は 36
件であった。 
 
・平成 26 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（52％
タイル値）は 9.9 月、総審
査期間(10 ヶ月)の達成率
は 57.1％であり、目標を上
回る成果をあげた。承認件

数は 35件であり、平成 25
年度と比較すると減少し

ているものの、概ね例年並

みの水準であった。 
平成 27 年度に承認され
た改良医療機器（臨床あり

品目）の承認状況について
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平成30年度 60％タ
イル値で10ヶ月 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

イル値で10ヶ月 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

みると、総審査期間（54％
タイル値）は 11.0 月、総
審査期間（10 ヶ月）の達
成率は 47.2％となり目標
を下回る結果であった。承

認件数は 53 件で、平成 26
年度と比較すると増加し

ているものの、概ね例年並

みの水準であった。改良医

療機器（臨床あり品目）に

ついて目標未達となった

要因としては、申請年度が

古く審査が長期化してい

る品目の処理が進んだこ

とや、申請者側の要因とし

て、承認申請から QMS 調
査申請までに 150 日を超
えた品目（４品目）があっ

たことが挙げられる。 
平成 28 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（56％
タイル値）は 10.0 月、総
審査期間（10 ヶ月）の達
成率は 58.1％となり目標
を達成した。承認件数は

43件で、平成 27年度と比
較すると減少しているも

のの、概ね例年並みの水準

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 113.6％となり目標を
大幅に達成した。承認件数

は 42 件で、概ね例年並み
の水準であった。 
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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 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
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 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

平成 30 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（60％
タイル値）は 8.8月、総審
査期間（10 ヶ月）の達成
率は 84.6％となり目標を
大幅に達成した。承認件数

は 52件であった。 
 
・平成 26 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（52％
タイル値）は 6.0 月、総審
査期間(6 ヶ月) の達成率
は 52.6％であり、目標を達
成した。承認件数は213 件
となり、平成 25 年度と比
較すると減少しているも

のの、概ね例年並みの水準

であった。これは、改良医

療機器（臨床なし品目）に

ついて、申請年度が古く審

査が長期化している品目

の処理が概ね完了したこ

とによる結果である。 
平成 27 年度に承認され
た改良医療機器（臨床なし

品目）の承認状況について

みると、総審査期間（54％
タイル値）は 6.0 月、総審
査期間（６ヶ月）の達成率

は 54.1％となり、目標を達
成した。承認件数は233 件
となり、平成 26 年度と比
較して増加しているもの

の、概ね例年並みの水準で

あった。 
平成 28 年度に承認され
た改良医療機器（臨床なし
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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 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
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 

品目）の承認状況について

みると、総審査期間（56％
タイル値）は 5.8 月、総審
査期間（６ヶ月）の達成率

は 71.6％となり、目標を大
大幅に上回った。承認件数

は 218 件であり、概ね例
年並みの水準であった。 
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 5.9月、総審
査期間（６ヶ月）の達成率

は 70.7％となり、目標を達
成した。承認件数は 205件
であり、概ね例年並みの水

準であった。 
平成 30 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（60％
タイル値）は 5.7月、総審
査期間（６ヶ月）の達成率

は 73.7％となり、目標を達
成した。承認件数は 209件
であり、概ね例年並みの水

準であった。 
 
・平成 26 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（52％タイル値）は
3.9 月、総審査期間(4 ヶ
月)の達成率は 54.6％と目
標を大幅に上回る結果で

あった。承認件数は 920件
であった。 
平成 27 年度に承認され
た後発医療機器の承認状

況についてみると、総審査
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平成29年度 58％
タイル値で４ヶ月 
平成30年度 60％
タイル値で４ヶ月 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

平成29年度 58％タ
イル値で４ヶ月 
平成30年度 60％タ
イル値で４ヶ月 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

期間（54％タイル値）は
4.4 月、総審査期間（4 ヶ
月）の達成率は 50.5％であ
り、目標を下回る結果であ

った。承認件数は 868件で
あった。 
平成 28 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（56％タイル値）は
3.5 月、総審査期間（4 ヶ
月）の達成率は 79.2％であ
り、目標を上回る結果であ

った。承認件数は 825件で
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 80.2％であ
り、目標を上回る結果であ

った。承認件数は 869件で
あった。 
平成 30 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（60％タイル値）は
3.5 月、総審査期間（4 ヶ
月）の達成率は 81.7％であ
り、目標を上回る結果であ

った。承認件数は 799件で
あった。 
 
・具体的には、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
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オ 治験相談等の円

滑な実施 
・より相談しやすく、

かつ、効率的で効果

的な相談制度とす

るため、相談区分の

見直し及び相談方

法の改善を図る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

以内で承認、② 包括的ゲ

ノムプロファイリング検

査（患者の組織より包括的

にがん関連遺伝子の変異

情報を取得するための検

査）に使用する遺伝子パネ

ル検査について２件（うち

１件は先駆け審査指定品

目）を初めて医療機器とし

て承認、③ 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ヶ月弱で承認し、

医療上必要性の高い医療

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。 
 
 
 
・平成 26 年度は対面助言
を 196 件実施、取下げは
11件、平成 27年度は対面
助言を 203件実施、取下げ
は４件、平成 28 年度は対
面助言を 276件実施、取下
げは７件、平成 29 年度は
対面助言を 263件実施、取
下げは 16件、平成 30年度
は対面助言を 301件実施、
取下げは 14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
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・相談制度については

、審査ラグ及び開発

ラグ解消を図る観

点から、関係業界に

対し、相談の利用を

積極的に呼びかけ

る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
カ 新技術の評価等

の推進 
・新技術を応用した医

療機器については、

科学委員会の知見

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜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

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（再掲）。 
 
・「医療機器資料充足性・

申請区分相談（追加相

談）」、「医療機器使用成績

評価適合性調査相談」、「医

療機器使用成績評価相

談」、「医療機器レジストリ

活用相談」、「医療機器レジ

ストリ信頼性調査相談」及

び「医療機器・体外診断用

医薬品認証基準該当性簡

易相談」を創設 し、平成
31 年４月から実施するこ
ととした。 
 
 
 
・AI、ICT、IoT、ロボテ
ィックスといった先端技

術分野を中心に指導・審査
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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。 
 
 
 
 
 

げられている各種取組

が着実に実施されてい

るか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

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31年３月31日現在
での委嘱者数は、７名（安

全対策に関して委嘱され

た専門委員を含む。）） 
 
専門協議の実施件数は、

平成 26年度 211件（書面
形式 151 件、会議形式 60 
件）、27年度 302件（書面
形式 240 件、会議形式 62 
件）、平成 28 年度は、191
件（書面形式 154 件、会
議形式 37 件）、平成 29 年
度は、81件（書面形式 57
件、会議形式 24件）、平成
30 年度は、81件（書面形
式 62件、会議形式 19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。 
 



105 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

・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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

・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、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。 
第一種使用等の確認（目

標：行政機関側６ヶ月（中

央値））の実績については、

平成 26 年度は 0.8 月で
750％の成果、27 年度 0.9
月で 666.7％の成果、28年
度及び 29 年度はいずれも
2.9 月で 206.9％の成果、
30年度は 6.0月で 100.0％
の成果をあげた。 
第二種使用等の確認（目

標：行政機関側２ヶ月（中

央値））の実績については、

平成 26 年度 1.3 月で
153.8％の成果、27年度1.0
月で 200％の成果、28年度
及び 29 年度はいずれも
1.3 月で 153.8％の成果、
30年度は 1.1月で 181.8％
の成果をあげた。 
（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。） 



106 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・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

。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

日本発の革新的医薬

品・医療機器・再生医療等

製品の創出に向け、有望な

シーズを持つ大学・研究機

関、ベンチャー企業を主な

対象として、開発初期から

必要な試験・治験に関する

指導・助言を行う薬事戦略

相談事業を平成 23 年７月
から実施しており、平成

29年４月に RS総合相談、
RS 戦略相談に整理・改称
したうえで実施した。 

 
・RS 総合相談（従来の個
別面談に相当）は、平成

26年度271件、27年度221
件、28年度 190件、29年
度 231件、30年度 202件
であった。 
事前面談は、平成 26 年
度 325件、27年度 412件、
28年度397件、29年度341
件、30 年度 330 件であっ
た（特区医療機器事前面談

含む）。 
 
・平成 26 年度は、福島県、
愛知県、大阪府、兵庫県、

広島県、福岡県等で計 122
件（内数）、27 年度は、福
島県、富山県、愛知県、大

阪府、広島県、福岡県、大

分県で計 63 件（内数）、
平成 28 年度は、福島県、
富山県、愛知県、鳥取県、

広島県、福岡県で計 39 件
（内数）、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）、
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平成 30 年度は北海道、福
島県、東京都、愛知県、福

岡県で計 40 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（神戸  
を含む）においても、個別

面談（現：RS 総合相談）
を平成 26 年度 63 件、27
年度 56件、28年度 63件、
29年度 57件、30年度 62
件、RS戦略相談は平成 26
年度 57件、27年度 60件、
28年度 53件、29年度 62
件、30年度 53件を実施し
（特区医療機器事前面談

を含む）、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



108 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

【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。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

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。特区事前面談を、平成

27年度１件、28年度９件、
29年度５件、30年度４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 30 年度においては、
がん種や検体種の追加を

含め、計７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。 
 
・がんゲノム医療推進コン

ソーシアムを中心として、

最新のがんゲノム医療を

国民に提供するための体

制整備が行われ、包括的ゲ

ノムプロファイリング検
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ケ 再生医療等製品

については、的確

かつ迅速な審査に

必要な関係部門の

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
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 
・薬事戦略相談課その

他薬事戦略相談に

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

査（患者の組織より包括的

にがん関連遺伝子の変異

情報を取得するための検

査）に使用する遺伝子パネ

ル検査の開発が進められ

てきた。平成 30 年度にお
いては、遺伝子パネル検査

２件（うち１件は先駆け審

査指定品目）が初めて医療

機器として承認され、これ

らの審査に協力した。 
 
・平成 26 年度は、対面助
言を 25 件実施、取下げは
０件、・平成 27年度は、対
面助言を 45 件実施、取下
げは０件、平成 28年度は、
対面助言を 43 件実施、取
下げは１件、平成 29 年度
は、対面助言を 36件実施、
取下げは１件、30 年度は
対面助言を 42 件実施、取
下げは４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等

の国内関係学会、及び

International Society 
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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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

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。 
 
ウ 審査期間目標の

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜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。 
 
 
 
 
 

for Cellular Therapy 
(ISCT)、Asian Cellular 
Therapy Organization 
(ACTO) Annual 
Meeting 等の国際学会
へ参加し、さらに、

CiRA、阪大、理研、千
葉大、医科研等の実用化

促進事業実施機関にも

在職派遣を行うなどに

より、開発型の医療機関

のニーズを把握し、実用

化に関する情報収集を

行っている。 
 
・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、再生

医療等製品の審査プロセ

スを整備し、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。 
 
 
・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 26
年度には、再生医療等製

品の製造販売承認申請

が２件あったが、承認に

至る製品はなかった。平

成 27 年度には、２品目
の再生医療等製品の製
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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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

造販売承認申請につい

て、総審査期間はそれぞ

れ、10.8ヶ月と 11.9 ヶ
月であり、行政側期間の

９ヶ月の審査期間目標

の達成率は100％であっ
た。平成 28 年度には、
１品目の再生医療等製

品の製造販売承認申請

について、総審査期間は

8.1 ヶ月であり、行政側
期間は 2.7 月であった。
行政側期間の９ヶ月の

審査期間目標の達成率

は 100％であった。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。平成 30 年度に
は、４品目の再生医療等

製品の製造販売承認に

ついて、行政側審査期間

は、3.7月（（中央値）
個別品目では、6.6月、
3.4月、4.1月、2.8月）
であり、行政側期間９ヶ

月の審査期間目標の達

成率は 100%であった。 
 
・再生医療等製品につい

て、以下を含む合計７品目

を承認し、新たな治療選択

肢を提供した。① ヒト

(同種)骨髄由来間葉系幹細
胞（造血幹細胞移植後の急

性移植片対宿主病（急性

GVHD）の治療に使用）② 
ヒト(自己)骨格筋由来細胞
シート（標準治療で効果不

十分な虚血性心疾患によ

る重症心不全の治療に使

用） 
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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

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

③ ヒト（自己）骨髄由来

間葉系幹細胞（脊髄損傷の

治療に使用）④ CD19認
識 CAR を導入した自己末
梢血由来 T細胞（再発、難
治性の白血病等の治療に

使用）⑤ ヒト肝細胞増殖

因子をコードする cDNA
を含むプラスミド（慢性動

脈閉塞症患者の潰瘍の治

療に使用） 
 
・当該の目標を達成するた

め、次の取組みを行っ

た。 
 
①審査業務の進捗状況等

を把握し、進行情報を各

審査チームに提供する

とともに、審査等業務進

行管理委員会で分析・検

討し、進捗管理の実施を

行う。 
 
②問題事例等があれば、そ

の要因を分析し、審査チ

ームにフィードバック

するとともに、業界説明

会等を通じて申請者に

対しても注意を促す。 
 
③申請に係る質疑応答を

適宜作成・更新し、審査

の透明化及び効率化を

促進する。 
 
 
・アカデミア、ベンチャー

が相談を受けやすくす

るため、平成 26年 11月
から、RS 戦略相談にお
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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。 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

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 26 年度の再生医療
等製品に係る対面助言

の実施状況は、６件であ

った。（注：再生医療等

製品に係る相談区分を

新設した平成 26 年 11 
月 25 日以降の実績。そ
れまでは医薬品対面助

言又は医療機器対面助

言として実施。）平成 27 
年度は、18 件実施、取
下げは１件であった。平

成 28 年度は、28 件実
施、取下げは２件であっ

た。平成 29年度は、38
件実施、取下げは４件、

平成 30 年度は 47 件実
施、取下げは６件であっ

た。 
 
・評価手法等の検討におい

て、科学委員会を活用

し、高度な知見を有する

外部専門家による評価

作業を推進した。平成

26 年度においては、
CPC 専門部会を立ち上
げ、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を
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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

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

とりまとめるための議

論を行った。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。 
 
・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
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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

。 
 
 
 
 
 
 
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。 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

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、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） 
 
 
・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

26 年度においては、
CPC 専門部会を立ち上
げ、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を

とりまとめるための議

論を行った。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
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・iPS細胞等の最新の
科学技術を用いた

再生医療等製品開

発に適切に対応で

きるよう、関連する

知見等の収集に努

める。 
 
 
 
 
 
 
 
・実用化促進事業や指

定研究等の推進に

よる審査基準の明

確化・合理化を図る

。 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

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) 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。また革

新的医薬品・医療機器・

再生医療製品実用化促

進事業等での検討にも



117 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
・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-conside
r）を積極的に公表
する。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

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

事業については、平成

30 年度事業として脊髄
損傷に対する再生医療

に関する評価指標案（委

託先：澤田留美、座長：

松山幸弘（浜松医科大学 
整形外科教授））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、30年度におい
ては、以下の評価方法に

関する指針案のパブリ

ックコメント対応及び

通知発出に協力した。 
・再生医療分野：３課題

（京都大学（iPS 細
胞、血小板等）、大阪

大学（心筋シート、角

膜シート、軟骨再生

等）、千葉大学（脊髄

損傷の再生医療） 
・医薬品分野：２課題（三

重大学（がんワクチ

ン・免疫療法）、国立

成育医療研究センタ

ー病院（小児疾患、遺

伝子治療薬）） 
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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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・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

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
・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月から、遺伝子
治療用医薬品について

は平成 25 年７月から事
前審査は廃止され、薬事

戦略相談に代替された。

平成26年11月の医薬品
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 30 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 60 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 
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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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

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

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。 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
・医療機器等の承認申請に

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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・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 26年度は、
新医療機器５品目、平成

27 年度は、新医療機器
１品目、平成 28年度は、
新医療機器１品目、平成

29年度及び 30年度はそ
れぞれ、新医療機器１品

目及び改良医療機器５
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・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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

品目の GCP 実地調査
を、適切な手続き・体制

のもと実施した。 
 
・医療機器審査迅速化のた

めに適合性調査に必要

な具体的要件等につい

て、「医療機器審査迅速

化のための協働計画」の

実務者会議や「医療機器

規制制度タスクフォー

ス」に参加し、業界側と

意見交換を行い、技術的

な検討を行うための信

頼性ワーキンググルー

プを平成 29 年度に設置
して検討を行い、通知を

発出した。 
 
・平成 26 年４月から開始
された後発医療機器の

承認申請に係る「受付時

確認項目リスト（チェッ

クリスト）」について、

信頼性調査に係る項目

追加（信頼性調査用資料

の準備等）につき業界と

意見交換を実施した。 
 
 
・「医療機器審査迅速化

のための協働計画」を踏

まえ、下記の事務連絡を

医療機器関連団体及び

都道府県に通知すると

ともに PMDA ホームペ
ージにおいて公表した。 

 
１．「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
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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。 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜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。 
 
 
 
 

事項」（平成 30年２月９
日付事務連絡） 
２．「医療機器の臨床試験

の信頼性に関するチェ

ックリスト及び資料詳

細目録記載例について」

（平成 30年 11月 13日
付事務連絡） 

 
 
 
 
 
・再生医療等製品につい

て、医薬品に対する調査

手順に準拠して調査を

実施した。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・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

て情報提供を行った。 
 
・新医療機器等の基準適合
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サGMP/QMS/GTP
調査等に関し、適

切かつ効率的に調

査を実施すること

。 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
・より質の高い製造販

売後調査等の実施

を可能とするため、

再審査等期間中に

GPSP等への適合
性に対する指導・助

言を行う相談枠の

設置を検討する。 
 
・再審査適合性調査等

が円滑かつ迅速に

実施できるよう、効

果的な調査手法に

ついて検討し、周知

する。 
 
【GMP/QMS/GTP調
査等の推進】 
医薬品・医療機器

、再生医療等製品に関

して、製造業者等に製

造工程や品質管理体

制を適正に維持管理

させるため、体制を強

化しながら、質の高い

調査ができるよう、下

記のとおり取り組み

を実施する。 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

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。 
 
・平成 26 年度に信頼性保
証に関する相談を導入

し、実施した。 
 
・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。 
 
 
 
 
 
 
・ 厚 生 労 働 科 学 研 究

「GMP、QMS及び GCTP
のガイドラインの国際整

合化に関する研究」におい

て、平成 26 年度から平成
30年度にかけて、「輸入販
売業者向け品質マニュア

ルの構築事例」及び「国内

での最終製品の保管のみ

を行う製造所の品質マニ

ュアル」の作成、QMS 実
地調査における指摘事例

の収集と分析を行った。ま

た、「ISO13485：2016 に
対応した QMS省令（案）



123 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
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。 
 
・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。 
 
・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

 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
・QMS適合性調査申請
数及び終了数の推移 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

及び逐条解説（案）の作成」

を業界団体及び登録認証

機関の代表者とともに作

成した。さらに、電磁的な

文書及び記録の管理に関

するガイダンスの必要性

把握のため医療機器製造

販売業者等に対しアンケ

ートを実施するとともに、

その先進的な管理を取り

入れている米国施設への

訪問調査を実施した。 
 
 
・ 厚 生 労 働 科 学 研 究

「GMP、QMS及び GCTP
のガイドラインの国際整

合化に関する研究」におい

て「QMS 調査結果報告書
の記載事例」を登録認証機

関の調査担当者とともに

作成し、調査報告書の記載

の平準化を図った。 
 
・ 厚 生 労 働 科 学 研 究

「GMP、QMS及び GCTP
のガイドラインの国際整

合化に関する研究」におい

て、平成 26 年度から平成
30年度にかけて、①GCTP
省令、施行通知及び調査要

領の作成、②再生医療等製

品のベリフィケーション

に関する「質疑応答集」の

作成及び「運用の手引書」

の検討、③「再生医療等製

品の無菌操作法指針案」の

作成を行った。 
 
・平成 26 年度に作成した

調査要領に基づき GCTP 調
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方について検討・実

施する。 
 
ウ GTP調査等の円
滑な実施 
・薬事法一部改正法に

より新たに開始さ

れるGTP調査に関
しては、適切な調査

手法を確立すると

ともに、的確かつ迅

速な調査ができる

よう、必要な体制を

構築する。 
 
・再生医療等安全性確

保法の施行により

新たに開始される

細胞培養加工施設

に対する構造設備

基準適合性調査及

び立入検査・質問に

関し、必要な体制を

早急に整備し、実施

するとともに、国内

外の特定細胞加工

物の製造の実態把

握を行う。 
 
 
 
 
【第三者認証機関に

対する監督機能の

確立】 
・第三者認証機関であ

る登録認証機関に

対する指導監督業

務について、監査員

の質の確保に努め、

認証機関に対する

査を実施している。 

 

・PIC/S ガイドラインの

GCTP 運用の手引書の検討

に参加し、厚生労働科学研

究の活動とともに国内

GCTP の国際 

整合の研究を進め、併せて

調査員のスキルの向上に

努めた。 

 

 

 

 

・再生医療等安全性確保法

の細胞加工施設の構造設

備の基準に関して、申請者

の理解を深めるため、対応

のための解釈及び PMDA の

基準適合性調査の際のポ

イントを示した手引書を

作成し、ホームページに掲

載した。 
 
・調査専門員を経済産業省

が 実 施 す る

ISO/IEC17065（製品の認
証を行う機関に対する要

求事項）の講習会（５日間）

に参加させ、調査員の質の

確保を図った。 
 
 
 
・指定高度管理医療機器認

証基準（11 基準）の制定
に伴い、登録認証機関にお

いてこれら基準に基づく

製品認証審査及び適合性

調査が実施可能となるよ

うに登録認証機関の審査
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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。 
 

員に対してトレーニング

を実施した。 
 
・「医療機器の生物学的安

全性評価に関する考え方」

トレーニングを実施し、認

証機関における審査の質

の向上を図った。 
 
・登録認証機関による誤認

証事案の発生に伴い、新た

に誤認証防止トレーニン

グを実施した。 
 

 
４．その他参考情報 
（予算と決算の差額分析、「財務内容の改善に関する事項」の評価に際して行う財務分析など、必要に応じて欄を設け記載） 
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（別紙） 

 
様式１－２－４－１ 中期目標管理法人 中期目標期間評価 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）様式 

 
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 

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、困難

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。 
困難度：「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 
（政策評価表若しくは事前分析表又は行政事業レビューのレビューシート

の番号を記載） 
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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） 
指標等 達成目標 基準値 

（前中期目標期間最

終年度値等） 

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 

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 
承認後３

ヶ月以内 
予算額（千円） 13,292,536 14,707,871 15,188,441 13,741,676 14,250,034 

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 ％

（ 83/88
件） 
（中央値で

56日） 

100 ％

（ 79/79
件） 
（中央値で

32日） 

100 ％
（ 88/88
件） 
（中央値

で 49日） 

100 ％
（ 54/54
件） 
（中央値

で 66日） 

100 ％

（ 81/81
件） 
（中央値

で 76日） 

決算額（千円） 13,179,219 12,306,578 12,966,033 12,416,839 12,976,744 

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 
承認後３

ヶ月以内 
経常費用（千円） 11,471,999 12,756,993 14,017,685 13,653,434 13,658,332 

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％（5/13
件） 
（中央値で

136日） 

94 ％

（ 16/17
件） 
（中央値で

72日） 

90 ％

（ 9/10
件） 
（中央値

で 58日） 

92 ％

（ 11/12
件） 
（中央値

で 87日） 

100 ％

（ 11/11
件） 
（中央値

で 77日） 

経常利益（千円） ▲584,870 ▲947,654 ▲1,887,197 ▲1,134,264 ▲243,794 

        行政サービス実施コ

スト（千円） 
1,271,281 1,737,591 2,861,271 2,476,495 1,724,674 

        従事人員数（人） 488 525 558 556 541 
注１）予算額、決算額は支出額を記載。人件費については共通経費分を除き各業務に配賦した後の金額を記載 

注２）上記以外に必要と考える情報があれば欄を追加して記載しても差し支えない 
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３．中期目標期間の業務に係る目標、計画、業務実績、中期目標期間評価に係る自己評価及び主務大臣による評価 
 中期目標 中期計画 主な評価指標等 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 （見込評価） （期間実績評価） 
 （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。 

 
 
 
 
 

＜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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

＜主要な業務実績＞ 
・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 26年度から 30年度におい
ても活用した。第２期（平成 26
年４月から平成 28年３月）、第
３期（平成 28 年４月から平成
30 年３月）、第４期（平成 30
年４月から平成 32 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 24年度から平成 28年度
にかけて実施された革新的

医薬品・医療機器・再生医療

等製品実用化促進事業の実

施機関と人材交流及び情報

交換を行い、革新的医薬品・

医療機器・再生医療等製品の

安全性及び有効性の評価方

法の確立と承認審査の迅速

化に必要なガイドラインの

作成に向けた課題研究の実

施を支援し、合わせてアカデ

ミア、審査側双方における革

新的技術及びレギュラトリ

ーサイエンスに精通した人

材育成を図った。平成 26 年
４月から平成 30年３月まで、
厚労省から通知として発出

されたガイドライン（医薬品

＜自己評価＞ 
評定：Ｂ 
  
 業務実績欄に記載のとお

り、種々の基準やガイドライ

ンの作成に貢献し、また、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、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、Bと評価する。 
 
 
＜課題と対応＞ 
平成 27 年４月に設立され
た国立研究開発法人日本医

療研究開発機構（AMED）と
連携し、革新的医薬品等の実

用化に向けて、更なる審査基

準の策定や RS戦略相談の活
用等を通じて連携を図る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

評定 Ｂ 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

＜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、平成 26～30年度の合計で、新
医薬品については、98.7％（385／390件）、
新医療機器については、82.5％（52／63件）
であり、審査部門の体制強化等の取組の結

果、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て助言を行うイノ

ベーション実用化連携相談の実施要綱を策
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関連４報、医療機器関連８報

及び再生医療等製品関連４

報）の作成に協力した。 
 
【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。さらに、医薬品規制調和

国際会議（ICH）の専門家作
業部会において開始された、

E14/S7B ガイドライン補遺
作成の検討に参加し、iPS 細
胞等を用いた心臓安全性評

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

実施。 
② 革新的な医薬品、医療機器、再生医療等製

品の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Ｗ

Ｇ活動並びに各専門分野にて、４年で計３７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

定し、平成 30年度から実施。 
② 革新的な医薬品、医療機器、再生医療等

製品の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）について、平成 26 年度から平成 30
年３月まで、厚生労働省から通知として発出

されたガイドライン（医薬品関連４報、医療

機器関連８報及び再生医療等製品関連４報）

の作成に協力。 
 
 
 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２期科学委員会、第３期科学委員会にお

いて計８報の議論のとりまとめ報告書が作

成され、PMDA ホームページで公表。第４
期科学委員会（平成 30年４月～）において、
薬剤耐性菌感染症治療薬の臨床評価、ゲノム

編集技術を応用した医薬品等のリスク評価

の考え方について、各専門部会で検討を開

始。 
 
② レギュラトリーサイエンスセンターの

設置 
 RSに係る活動を一元化することで、科学
的課題への対応の強化及び効率化、審査、安

全対策業務等の質の向上を図り、より一層、

RS の推進に取り組んでいくため、RS セン
ターを平成 30年 4月に設置し、迅速な情報
共有により関係部門間の連携を強化。 
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） 
 横断的PTの各WG活動並びに各専門分野
において、５年間で計 46の最新技術の評価
等に係るガイドライン通知を作成し、厚生労

働省からの発出に協力。 
 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
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価も含めた議論・情報収集を

行った。 
 
【医療機器】 
・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。 
 
・「次世代医療機器・再生医療

等製品評価指標の公表につ

いて」で示された可動性及び

安定性を維持する脊椎イン

プラント、三次元積層技術を

活用した整形外科用インプ

ラント、生体吸収性血管ステ

ントの評価指標の策定に協

力し、PMDAのホームページ
において公表した。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

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

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。 
 アカデミア等との包括連携協定として平成

27年度から平成29年度の間に国立がん研究セ
ンターなど計 9機関と締結している。 
 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。 
 
 以上のことから、定量的な目標はあまり設定

されてはいないものの、定性的な目標に対する

実績も加味して中期計画における所期の目標

を達成したものと評価できる。 
 
＜今後の課題＞ 
  各種リアルワールドデータ活用による革新
的医薬品等の早期実用化支援、AI、ロボット
等革新的・最先端技術に関する最新情報の集約

と、それに基づく最先端医療機器開発のための

ガイドラインの整備など、規制のイノベーショ

ンを通じた開発の効率化支援に向けた取組に

期待する。 
 
＜その他事項＞ 
 特になし 

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 27年度より、アカデミア９機関と包
括連携協定を締結し、人材交流等による RS
の普及を促進。 
 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。 
④ 日本における薬事規制分野でのホライ

ゾン・スキャニング手法の検討に向け、

ICMRAでの活動の中で海外規制当局におけ
る手法及び日本国内における薬事規制分野

以外での取組について情報収集実施。 
 
 以上のことから、定量的な目標はあまり設

定されてはいないものの、定性的な目標に対

する実績も加味して中期計画における所期

の目標を達成したものと評価できる。 
 
＜今後の課題＞ 
 各種リアルワールドデータ活用による革

新的医薬品等の早期実用化支援、AI、ロボッ
ト等革新的・最先端技術に関する最新情報の

集約と、それに基づく最先端医療機器開発の

ためのガイドラインの整備など、規制のイノ

ベーションを通じた開発の効率化支援に向

けた取組に期待する。 
 
 
＜その他事項＞ 
 特になし 
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イ 薬事戦略相談

等の積極的実施 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・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。 
 
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。 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

＜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。 
 
 
 
 
 
 

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、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。 
 
・横断的基準作成等プロジェク

トの活動の詳細は、４ レギ

ュラトリーサイエンス・国際

化等の推進（１）➁を参照。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・日本発の革新的医薬品・医療

機器・再生医療等製品の創出

に向け、有望なシーズを持つ

大学・研究機関、ベンチャー

企業を主な対象として、開発

初期から必要な試験・治験に

関する指導・助言を行う薬事

戦略相談事業を平成 23 年７
月から実施しており、平成 29
年４月に RS 総合相談、RS
戦略相談に整理・改称した。 
【実施件数】 
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 RS 総
合相談

※１ 

事 前

面談 
※２ 

対面

助言 

H26 271 325 85 
H27 221 412 114 
H28 190 397 100 
H29 231 341 127 
H30 202 330 105 
※１旧個別面談 
※２特区医療機器事前面談含

む 
 
・平成 26 年度は、福島県、愛
知県、大阪府、兵庫県、広島

県、福岡県等で計 122件（内
数）、27 年度は、福島県、富
山県、愛知県、大阪府、広島

県、福岡県、大分県 で計 63 
件（内数）、平成 28 年度は、
福島県、富山県、愛知県、鳥

取県、広島県、福岡県で計 39 
件（内数）、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）、平成 30
年度は、北海道、福島県、東

京都、愛知県、福岡県で計 40
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、
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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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

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 、
医薬品医療機器法及び医療

保険上の課題に関する相談

等について、厚生労働省医政

局経済課ベンチャー等支援

戦略室等と情報共有しなが

ら連携して行う助言を行う

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

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。 
関西地区申請者の利便を

図りたいとの大阪府及び関

西の製薬企業等業界団体か

らの要望に応え、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」を用

いた対面助言を開始した。平

成 29年 11月からは、安全対
策に係る相談にもテレビ会
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・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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

議システムを利用できるよ

うにした。平成 28 年度は 41 
件中 3件、平成 29年度は 59
件中11件、平成30年度は105
件中20件がRS戦略相談で利
用された。 

 
・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
で国立研究開発法人日本医

療研究開発機構（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用

化段階に移行するものは、原

則として RS戦略相談を受け
ることとし、RS 戦略相談の
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３月までは「特区医療機器

薬事戦略相談」として実施）

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。特区事
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前面談を平成 27年度は１件、
平成 28年度は９件、平成 29
年度は５件、平成 30 年度は
４件実施した。 

 
・平成 27 年度より試行的に開
始された医薬品、医療機器、

体外診断用医薬品及び再生

医療等製品の｢先駆け審査指

定制度｣に対応するため、こ

れまで 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、PMDA審査各部において
指定申請品目について事前

評価を行い、当該結果を踏ま

え、平成 30 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 30 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、体外診

断用医薬品１品目（医療機器

プログラム及び体外診断用

医薬品から構成されるコン

ビネーション製品であった

ため、全体としては医療機器

として承認された。）及び再
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ウ 再生医療等製

品の特性を踏ま

えた承認制度の

運用 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ウ 再生医療等製

品の特性を踏ま

えた承認制度の

運用 
・薬事法一部改正法

の施行に伴い、再

生医療等製品に

係る条件及び期

限付承認制度の

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜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。 
 

生医療等製品１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
から、遺伝子治療用医薬品に

ついては平成 25 年７月から
事前審査は廃止され、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 30 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 60
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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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） 

 
 
 
 
 
 
 

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

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

・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
念を確立し、平成 29 年２月に
公表、世界にも発信した。また、

DIA Global Forum（April 2017  
Vol9 Issue2）へも記事の投稿
を行った。 
 
・PMDA内のレギュラトリーサ
イエンスに係る活動を組織的

に一元化することで、PMDA業
務に関連する科学的課題への

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、レギュラトリーサイエン

ス関連情報の発信により各ス

テークホルダーとの議論の活

性化を図り、より一層、レギュ

ラトリーサイエンスの推進に

取り組んでいくため、「レギュ

ラトリーサイエンスセンター」

（以下「RSセンター」という。）
を平成 30 年４月１日に設置し
た。 
 
・平成30年８月１日に、「PMDA
レギュラトリーサイエンスセ

ンター開設記念シンポジウム」

を開催し、RS センターの目的
と取組、今後の展望の紹介等を

行った。 
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部専門家の活用、

自らの能力の向

上により進める

必要がある。 
 また、医薬品、医

療 機 器 等 の 開

発・製造・流通・

販売がグローバ

ルに行われる中

で、PMDA業務の
国際化は益々進

んでいる。こうし

た中、「PMDA国
際戦略」、「PMDA
国際ビジョン」及

び「PMDA国際ビ
ジョンロードマ

ップ」に基づき、

厚生労働省とと

もに欧米やアジ

ア諸国等との連

携を図り、積極的

に国際活動を推

進し、医療サービ

スの向上と機構

の国際的地位の

確立を図る。 
 （注）レギュラト

リ ー サ イ エ ン

ス：科学技術の成

果を人と社会に

役立てることを

目的に、根拠に基

づく的確な予測、

評価、判断を行

い、科学技術の成

果を人と社会と

の調和の上で最

も望ましい姿に

調整するための

科学（科学技術基
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ア レギュラトリ

ーサイエンスの

推進 
・PMDA業務の質向
上を目的とした

レギュラトリー

サイエンス研究

（以下「RS研究」
という。）の環

境・実施体制の整

備を図ること。ま

た、RS 研究の実
施を通じて、RS
研究に精通した

人材の育成に努

め、ガイドライン

の作成等を通じ

て医薬品等開発

の効率化に貢献

できるよう努め

ること。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

本計画（平成 23
年８月 19 日閣議
決定）より） 

 
 
 
（１）レギュラトリ

ーサイエンスの

推進 
① 科学委員会の

活用 
・医学・歯学・薬学・

工学等の外部専

門家から構成さ

れる「科学委員

会」を積極的に活

用し、革新的医薬

品・医療機器・再

生医療等製品の

評価方法に関し

て、大学・研究機

関等や医療現場

との連携・コミュ

ニケーションを

強化するととも

に、薬事戦略相談

を含め先端科学

技術応用製品へ

のより的確な対

応を図る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
アカデミア等との包

括的連携協定や連携大

学院協定等に基づき教

育・研究指導等を通し

て人材交流を推進し、

レギュラトリーサイエ

ンスの普及に協力する

とともに、レギュラト

リーサイエンスに関す

る研究活動に関する情

報発信等を積極的に実

施したか。 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
・第２期科学委員会（平成 26
年４月から平成 28年３月まで）
及び第３期科学委員会（平成 28
年４月から平成 30年３月まで）
において、抗悪性腫瘍薬の安全

性の評価、AIを活用した医療診
断システム等、最新の科学技術

の評価の考え方等について８

報（それぞれ５報、３報）の議

論の取りまとめ報告書が作成

され、ホームページで公表し

た。そのうち３報（それぞれ１

報、２報）は、英文学術雑誌に

採択され、国内外へ科学委員会

の成果を発信した。また、平成

30 年４月から開始した第４期
科学委員会においては、ゲノム

編集技術を用いた医薬品等の

リスク評価等の２つのテーマ

について専門部会を設置し、報

告書のとりまとめに向けた検

討を行った。 
 
・平成 28年８月４日に「PMDA
科学委員会シンポジウム 2016」
を開催し、第１期及び第２期科

学委員会の成果を、平成 30 年
８月１日に「PMDAレギュラト
リーサイエンスセンター開設

記念シンポジウム」を開催し、

第３期科学委員会の成果を発

信した。 
 
・平成 30年度に、ICMRA（薬
事規制当局国際連携組織）に
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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

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

おいて、ホライゾン・スキャ

ニング（レギュラトリーサイ

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

行い、革新的技術に対する適

切な規制構築に役立てる取

組）の分析方法について議論

した。また、日本における薬

事規制分野でのホライゾ

ン・スキャニング手法の検討

に向けて、ICMRA での活動
の中で海外規制当局におけ

るホライゾン・スキャニング

手法について情報を収集す

るとともに、日本国内におけ

る薬事規制分野以外でのホ

ライゾン・スキャニングの取

組について情報を収集した。 
 
 
 
 
・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」という。）の電子

的提出の受入れを開始し、平

成 28 年度は 10 品目、平成
29 年度は 31 品目、平成 30
年度は 33 品目を受付け、審
査への活用を進めた。また、

平成 30年 4月に設置したRS
センターの下、品目横断的な

臨床データ等の解析の実施

に向け、技術的な課題の抽出

及び解決策の検討を開始し

た。 
 
・平成 30年度よりMID-NETⓇ

の本格稼働にともない、
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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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・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。 
 
・指定研究の推進・

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

MID-NETⓇの利活用が適切に
行われるよう、外部委員から構

成される有識者会議を設置し、

利活用の審査のため平成 30 年
度に４回開催した。 
 
・平成 26 年度より、レギュラ
トリーサイエンス研究規

程・様式等を実態に合わせて

整備するとともに、それまで

のレギュラトリーサイエン

ス研究評価委員会に加えて、

「独立行政法人医薬品医療

機器総合機構における倫理

審査の取扱いに関する規程」

を制定して倫理審査委員会

を設置、利益相反管理規程の

制定と報告の義務化等、研究

環境及び体制の整備を行っ

た。 
 
・アカデミア等の外部機関と協

力・連携し、RS 研究を実施し
た（AMEDや厚生労働科学研究
費補助金等の公的研究費を用

いた研究については、平成 26
年度：26課題、平成 27年度：
27課題、平成 28年度：28課題、
平成 29年度：33課題、平成 30
年度：33課題）。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・平成 26年度から平成 30年度
までの間に指定研究課題と
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充実のために、RS
研究に従事しや

すい環境を整備

する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・RS研究を推進し、
研究成果の学会

発表や学術専門

誌への投稿の促

進を図る。また、

RS 研究の実施を
通じて、RS 研究
に精通した人材

の育成に努める。 
 
 
 
 
・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。 

 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

して 19課題が選定された。 
 
・平成 27 年度より、指定研究
最終報告会を新たに実施し、

また、PMDA職員が実施する
レギュラトリーサイエンス

研究の展示会を開催して、機

構内への指定研究の成果の

周知とともに、レギュラトリ

ーサイエンス研究実施者の

情報交換を行い、職員の研究

意欲の向上に努めた。 
 
・平成 26年度から平成 30年度
において、指定研究の成果と

して、10 件の学会発表を行
い、11件の論文が学術専門誌
へ掲載された。 

 
・平成 27 年度から、指定研究
を実施していることについて

適切に人事評価されるように、

人事評価シートにおいて評価

の対象として記載を選択でき

るようにした。 
 
平成 26年度から平成 30年度
において、横断的基準作成等

プロジェクトにおける各 WG
の活動として、 
平成 26年度２件 
平成 27年度３件 
平成 28年度２件 
平成 29年度３件 
平成 30年度５件 
の通知等の作成に協力した。 

 
・上記の他、各専門分野あるい

は各部で対応を行い、 
平成 26年度 10件 
平成 27年度４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、ＲＳ研究

に精通する人材

の育成する観点

から、実施してい

る研修プログラ

ムについて、実施

状況を評価する

とともに、内容の

充実を図り、その

着実な実施を図

る。 
 
・また、国際交渉や

国際会議でトピ

ックをリードし

海外と連携しな

がら基準・ガイド

ライン等の作成

が可能な職員の

育成を図るため

の研修について

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
国際感覚、コミュニ

ケーション能力を備

えた人材の育成・強

化 
 
＜評価の視点＞ 
・業務等の目標に応じ

た系統的な研修計画

を策定し、当該計画

に基づく研修が実施

されているか。また、

企業との連携による

研修の充実並びに厚

生労働省、内外の大

学及び研究機関等と

の交流等によって、

職員の資質や能力の

向上を図っている

か。 
 
 
 
 
 

平成 28年度４件 
平成 29年度９件 
平成 30年度４件 
の通知等の作成に協力した。 

 
・平成 26年度から平成 30年度
に、コンパニオン診断薬WG
が１件、小児医薬品WGが１
件、ICH Q12対応WGが１
件、国際共同治験 WG が２
件、CIN 対応 WG が１件の
公開のワークショップを開

催し、意見交換を行った。 
 
 
・研修計画を策定するうえで、

実施した研修の評価を行うと

ともに、各部室に研修推進委員

を配置して各部室の研修ニー

ズをくみ上げる体制を平成 26
年度に整えた。評価と各部室の

人材育成計画に基づく研修ニ

ーズをふまえて研修内容の見

直し・充実を図り（平成 26 年
度～）、次世代審査の基礎とな

る CDISC 研修や薬物動態・臨
床薬理とモデリング＆シミュ

レーション研修（平成 28 年度
～）、法規制に則った研究を推

進できる人材を育成するため

の研究倫理に関する研修（平成

29 年度～）、効率よく的確な審
査報告書等を作成する能力を

養うためのメディカルライテ

ィング研修（平成 30 年度～）
等を新設・実施した。 
 
・海外派遣者の派遣前の英語研

修や国際会議等における発表

等を行う職員に対する英語研

修を実施した。また、海外の審
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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。 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

査及び安全対策業務の実情を

習得するため、海外規制当局が

実施するトレーニングセミナ

ーやマンスフィールド財団が

提供するプログラム等に短期

派遣する研修を実施した（延べ

16名）。 
 
・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（延べ 64回）、薬剤疫
学研修（延べ 43回）、CDISC 概
論研修（平成 28年度から実施、
延べ８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（平成 28 年度から
実施、延べ 11回）、ファーマコ
メトリクスエキスパート養成

研修（平成 29 年度より実施、
延べ 10回）、研究倫理に関する
研修（平成 29 年度から実施、
延べ３回）、特別研修（各領域

の主に専門家による講演）（延

べ 61回）を実施した。 
 
・薬剤師病院実地研修（３ヶ月

コース）（延べ８回）、薬剤師病

院実地研修（１～２週間コー

ス）（平成 28年度まで実施、延
べ３回）、臨床工学技士病院実

地研修（平成 27年度から実施、
延べ５回）、治験管理業務見学

研修（平成 29 年度から実施、
２回）、医療機器トレーニング

（延べ 13回）、医薬品製造現場
見学（延べ６回）、医療機器製

造現場見学（平成 27 年度のみ
未実施、延べ４回）をそれぞれ

実施した。 
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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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
オ 難病・希少疾病

医療薬の実用化

を迅速に進める

こと。 

 

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。 
 
・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

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

・平成 24年度から平成 28年度
にかけて実施された革新的

医薬品・医療機器・再生医療

等製品実用化促進事業に基

づき、24の事業実施機関から 
平成 26年度 26名 
平成 27年度 21名 
平成 28年度 17名 
の研究者を特任職員として

受け入れ、PMDAから 
平成 26年度 38名 
平成 27年度 54名 
平成 28年度 38名 
の職員を派遣した。 

 
 
 
 
 
・連携大学院制度を発展・強化

させた包括的連携協定を９

機関(国立がん研究センター、
広島大学、慶應義塾、筑波大

学、国立精神・神経医療研究

センター、東北大学、国立国

際医療研究センター、国立循

環器病研究センター及び国

立成育医療研究センター)と
締結し、アカデミア等との共

同研究を推進するための枠

組みを整備し、包括的連携の

中で人材交流、講演、勉強会、

共同研究等を行い、レギュラ

トリーサイエンス人材の育

成に寄与した。 
 
 
 
・難病や希少疾病の患者に使用

する革新的な医薬品の早期

実用化に資するべく、平成 30
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査ガイドライン

の整備や相談体

制の充実を図る。 
 
・コンパニオン診断

薬等に関する通

知及びガイダン

スの円滑な運用

のために必要な

対応を行う。 
 
・バイオマーカーを

用いた開発の際

の留意事項等に

関して、海外規制

当局との議論も

通じて、必要な対

応を行う。 
 
 
 
 
 
 
 
 
・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

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

年度には、リアルワールドデ

ータを活用した効率的な医

薬品開発にかかる方策を整

理し、平成 31 年４月より運
用を開始するレジストリ使

用の妥当性及びレジストリ

の信頼性の相談を受ける新

規相談枠を設定した。 
 
 
・平成 26年度から平成 30年度
に、横断的基準作成等プロジェ

クトにおけるコンパニオン診

断薬 WG において、10 件の通
知等の作成に協力し、１件の公

開のワークショップを開催し、

意見交換を行った。 
 
・横断的基準作成等プロジェク

トにおけるオーファン医薬品

WGにおいて、希少疾病用医薬
品の開発におけるバイオマー

カーの利用について EMAと意
見交換を行った。 
 
・ゲノム薬理学の医薬品開発へ

の利用を促進するため横断的

基準作成等プロジェクトにお

けるオミックス WG が平成 30
年１月 18日付薬生薬審発 0118
第１号「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」の通

知作成に協力した。 
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カ 審査報告書の

公開をはじめと

した審査等業務

及び安全対策業

務の一層の透明

化を推進するこ

と。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

の確立に貢献す

るための検討を

進める。 
 
 
（４）審査報告書等

の情報提供の推

進 
・業務の透明化を推

進するため、厚生

労働省と協力し、

優先審査の結果

を含む審査報告

書やその他審査

等業務に係る情

報を、国民、医療

関係者からみて、

よりアクセスし

やすい形で速や

かに提供すると

ともに、審査に関

連する情報の提

供内容を拡充す

るなど、情報公開

の充実のための

取り組みを積極

的に推進する。 
 
 
・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

 
 
 
 
 
 
＜主な定量的指標＞ 
審査業務に係る透明

化の推進を図るため、

中期計画に掲げられて

いる。各種取組が着実

に実施されているか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜主な定量的指標＞ 
・新医薬品及び新医療

機器に関する資料概

要について、承認後

３ヶ月以内にホーム

ページへの掲載を行

うこととする。 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・新医薬品は、申請内容に基づ

いて、薬事・食品衛生審議会

薬事分科会医薬品部会で審

議される品目（以下「審議品

目」という。）と報告される

品目（以下「報告品目」とい

う。）に分類されるが、新薬

承認情報のうち審議品目に

係るものについては、審査の

状況・結果をまとめた「審査

報告書」及び申請資料の概要

をまとめた「申請資料の概

要」を、報告品目に係るもの
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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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 

 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

については、「審査報告書」

をそれぞれ情報提供の対象

としている。これらについて

は、厚生労働省医薬食品局審

査管理課長通知に基づき、品

目ごとに関係企業との公表

内容の調整を行った上で、

PMDA のホームページで公
表している。 

 
 
・新医薬品の公表状況は、下記

の通りであった。 
（件） 

 審 査

報 告

書 

申 請

資 料

の 概

要 

再 審

査 報

告書 

H26 130 88 40 
H27 118 79 53 
H28 108 88 48 
H29 99 54 62 
H30 113 81 92 
審査報告書については、承認

から１ヶ月以内に公表した

ものの割合は平成 26 年度
70％、平成 27 年度 100％、
平成 28年度 100％、平成 29
年度 100％、平成 30 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

平成 26 年度 94％、平成 27
年度 100％、平成 28 年度
100％、平成 29年度 100％、
平成 30年度 100％であった。 
 
・新医療機器の公表状況は、下

記の通りであった。 
（件） 
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 審 査

報 告

書 

申 請

資 料

の 概

要 

再 審

査 報

告書 

H26 9 13 6 
H27 16 17 15 
H28 9 10 7 
H29 11 12 10 
H30 15 11 11 
審査報告書については、承認

から１ヶ月以内に公表した

ものの割合は平成 26 年度
44％、平成 27年度 93％、平
成 28年度 100％、平成 29年
度 100％、平成 30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平成 26
年度38％、平成27年度94％、
平成 28 年度 90％、平成 29
年度92％、平成30年度100％
であった。 

 
・新再生医療等製品の公表状況

は、下記の通りであった。 
（件） 

 審 査 報

告書 
申請資料

の概要 
H26 - - 
H27 2 2 
H28 1 1 
H29 0 0 
H30 2 2 

 
・要指導医薬品の公表状況は、

下記の通りであった。 
（件） 

 審 査 報

告書 
申請資料

の概要 
H26 - - 
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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。 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・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。 
 
 
 
（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

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜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。 
 
 

H27 2 2 
H28 1 1 
H29 3 3 
H30 1 1 

 
・医薬部外品の公表状況は、下

記の通りであった。 
（件） 

 審 査 報

告書 
申請資料

の概要 
H26 1 1 
H27 3 2 
H28 1 2 
H29 1 1 
H30 0 0 

 
・情報公開請求の件数は、審査

に関連する請求を含め、平成

26 年度は 1,562件、平成 27
年度は 1,385 件、平成 28 年
度は 1,076 件、平成 29 年度
は 1,199 件、平成 30 年度は
1,381 件であった。開示決定
件数は、平成 26年度は 1,643
件、平成 27年度は 1,542件、
平成 28 年度は 1,215 件、平
成 29 年度は 1,407 件、平成
30年度は 1,759件であった。 
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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。 
 
（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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 

 
 
 
＜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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
・大阪府並びに関西医薬品協会

（旧：大阪医薬品協会）、大

阪商工会議所及び公益社団

法人関西経済連合会の要望

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 28 年度は
41件、平成 29年度は 59件、
平成 30年度は 105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。 
 
・電子ドキュメントのより一層

の活用を図るため、マイクロソ

フトオフィスに関する研修を

平成 26年度から平成 28年度ま
でに e-Learning 形式により延
べ 158名、平成 29年度には集
合研修形式により延べ101名に
実施した 
 
・申請電子データシステムに係

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、送信テスト機能の追加や

システム操作時の利用者の
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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。 

負担軽減などシステムのさ

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、平成 29
年度から平成 30 年度にかけ
て 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（前期工程）の調達を行

った。また、平成 30年度は、
平成 31 年度に調達を行う詳
細設計及び開発フェーズ（後

期工程）に向け準備を進め

た。調達に際しては、後期工

程の調達に参加する開発ベ

ンダーの裾野を広げるため、

前期工程の内容に関する説

明会及び質疑応答会を実施

した。 
 

 
４．その他参考情報 
（予算と決算の差額分析、「財務内容の改善に関する事項」の評価に際して行う財務分析など、必要に応じて欄を設け記載） 
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（別紙） 

 
様式１－２－４－１ 中期目標管理法人 中期目標期間評価 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）様式 

 
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 

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、困難

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。 
さらに、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Ⓡの診療データ及び国立高度専門医療研究セン
ター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。 

困難度：「高」安全対策業務は、患者の安全性に直結する業務であ

り、大量の安全性情報を遅滞なく評価し、健康被害

の発生を防止するために直ちに安全対策措置を実施

することが求められている。 
近年、画期的な効果を示す新薬や、日本での開発が

先行する新薬の承認が加速する中、未知のリスクや

今までとは異なる機序のリスクの医薬品、より重篤

関連する政策評価・行政事業

レビュー 
（政策評価表若しくは事前分析表又は行政事業レビューのレビューシート

の番号を記載） 
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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、さらに緻密な検討

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つ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の実施など、安全

対策業務の質の難易度は益々高くなっている。 
さらに、量の面からも、平成 30 年度の副作用報告
等の件数は平成 25年度に比べると、1.8倍、不具合
報告の件数は 2.2 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、平成 25
年度と比べて医薬品が 1.1倍、医療機器が 29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 DBにはない簡便な解析シス
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テムを独自に開発しており、困難度は極めて高い。 
 
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） 
指標等 達成目標 基準値 

（前中期目標期間最

終年度値等） 

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 

        予算額（千円） 5,411,955 5,315,493 5,418,760 5,335,736 4,684,217 
        決算額（千円） 3,984,457 4,570,574 4,515,479 4,608,115 4,383,693 

        経常費用（千円） 3,867,936 3,826,455 4,565,600 4,625,074 5,028,806 
        経常利益（千円） 175,364 221,193 80,682 567,997 507,429 
        行政サービス実施コ

スト（千円） 
923,032 874,985 1,188,403 981,017 1,090,365 

        従事人員数 152 167 175 192 210 
注１）予算額、決算額は支出額を記載。人件費については共通経費分を除き各業務に配賦した後の金額を記載 

注２）上記以外に必要と考える情報があれば欄を追加して記載しても差し支えない 

３．中期目標期間の業務に係る目標、計画、業務実績、中期目標期間評価に係る自己評価及び主務大臣による評価 
 中期目標 中期計画 主な評価指標等 

 
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 （見込評価） （期間実績評価） 

 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

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

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

＜主要な業務実績＞ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

＜自己評価＞ 
評定：A 
 
業務実績に記載のとお

り、日常的に発生する医療

情報をリアルタイムに集積

し、信頼性を確保しつつ多

数の医療機関の多種多様な

データを１箇所のデータセ

ンターから解析可能という

世界でも貴重な医療情報デ

ータベース（MID-NETⓇ）
の構築に成功し平成 30年４
月から実運用を開始した。 

また、集積されているデ

ータは平成 30 年 12月時点
で約 470 万人となり、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及び標

準化が確保され、これらの

評定 Ａ 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

＜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
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をより長期にわた

って果たすことが

できるようにする

ことが重要である

。 
このような考え方

の下、日本再興戦

略や健康・医療戦 
略、薬害肝炎事件

の検証及び再発防

止のための医薬品

行政のあり方検討

委員会の最終提言

などの内容を反映

し策定された薬事

法一部改正法等を

踏まえ、医薬品・

医療機器等の安全

対策を充実するた

め、自己財源も活

用し、必要な体制

強化を図ること。 
 
ア 副作用等情報の

評価の高度化、専

門化に的確に対応

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

滑に実施するため

、引き続き厚生労

働省と緊密な連携

を取りつつ、以下

の施策を進める。 
（注）以下の施策の

実施主体は、特段

の記載がない場合

はPMDAとして
いるが、厚生労働

省等、他の法人等

が実施する部分は

、その旨実施主体

を明記する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
（１）副作用・不具

合情報収集の強化 
・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。 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜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。 
  
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・患者副作用報告の受付、

評価のためのシステム

改修を行い、個人情報に

十分配慮しながら試行

的に詳細調査を実施し、

報告症例の評価等に必

要な情報を円滑に入手

するために、手順書、実

施要領、利用規約等の整

備を行った。さらに、こ

れらの試行期間中の実

施状況をとりまとめ、厚

生労働省の薬事・食品衛

生審議会に報告し、平成

31 年３月末に本格運用
を開始した。 

経験は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

も寄与した。 

さらに、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、これらの結果は査読付

き国際学術誌で公表され、

その有用性は国内外で認め

られており行政及び製薬企

業等による利活用も本格的

に開始した。 

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、医療

機関の研修会での講演等に

よる報告方法の周知や報告

を推進するためのAMED研
究班への協力の結果、平成

30年度には、10,437件とな
り、平成 25年度（5,909件）
比で 177％と大幅に増加し
た。 

このように、極めて難易

度が高かったMID-NETⓇの
構築に成功し、信頼性が確

保されたデータを着実に増

加させ、調査結果の国際学

術誌での公表や製薬企業等

による利活用開始など、目

に見える進展を成し遂げ、

これらは国際的にも評価さ

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

件数の顕著な増加等とあわ

せ、Ａ評価とする。 

 

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極めて難易度の高い

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、医薬品副作用・感染症報告が

年々増加する中で（平成 27年度 51,065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。 
 
＜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
機能異常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。 

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極めて難

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、中期計画期間中、毎年平均

で、対前年度比 10%程度増加した国内の医薬
品及び医療機器の副作用・不具合等報告につ

いて、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。 
 
日常的に発生する医療情報をリアルタイム

に集積し、信頼性を確保しつつ多数の医療機

関の多種多様なデータを 1 箇所のデータセン
ターから解析可能という世界でも稀有な医療

情報データベース（MID-NETⓇ ）の構築に
成功し、平成 30年 4月から行政及び製薬企業
等による利活用も本格的に実運用を開始した

ことは極めて高く評価できる。 
平成 30年度は行政利活用 33調査、企業利
活用（製造販売後調査）2品目、その他企業・
アカデミア利活用 2 調査が有識者会議での審
議・承認を経て開始された。また、平成 29年
度までに実施された MID-NETⓇの試行調査
結 果 に つ い て は 、 査 読 付 き 学 術 誌

(Pharmacoepidemiology & Drug Safety)に
原著論文として公表し、海外からも高い評価

を得た。 
さらに、集積されているデータは平成 30年

12月時点で約 470万人となり、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及び標準化が確保され、
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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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

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

数の増加 
＜評価の視点＞ 
・報告増加に寄与する

成果物の作成 
 
＜その他の指標＞ 
・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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
・試行期間中に副作用報告

をいただいた方からの

意見も踏まえ、平成 31
年３月末の本格運用開

始と同時にこれまでの

インターネットを介し

た報告に加え、郵送によ

る受付を開始した。 
 
・平成 27 年度業務実績評
価において厚生労働大

臣より、今後報告が増加

することを期待すると

の指摘を受け、厚生労働

省と連携し、医薬関係者

からの副作用報告を推

進する対策を講じて来

たところ。平成 28 年度
及び平成 29 年度におい
ては、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、平成 29 年度か
らは、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

係る周知を行った。 
また、国立研究開発法人

日本医療研究開発機構

（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。その結果、平成 30
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

 
＜課題と対応＞ 
世界に先駆けて画期的な

医薬品・医療機器・再生医

療製品が承認されていく中

で、未知の副作用・不具合

の発生のおそれに対応した

的確かつ迅速な安全対策の

実施のため、引き続き、副

作用・不具合情報の評価の

高度化、専門化に適切に対

応していく。 

MID-NETⓇについては、
継続的な品質管理、利活用

事例の集積、医療機関の拡

充等を進め、安定稼動がで

きるよう対応する。また、

製造販売業者による医療情

報データベースの利活用に

対しても適切に助言や指導

等を行うとともに、行政利

活用により医薬品医療機器

法に基づく質の高い安全対

策業務が遂行できるよう取

り組むこととしている。 

 
＜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、極め

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

これらの経験は 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

にも寄与した。 
 
＜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異常等の臨

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



158 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜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 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

情報報告制度及びワク

チン報告の合計 10,434
件であり、厚生労働大臣

の業務実績評価前（平成

27年度）と比べて 3,899
件増加した（平成 25 年
度：5,909件）。 

 
・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４月から国際
的な副作用報告の次期

交換規約である ICH- 
E2B(R3) と 、 従 前 の
ICH-E2B(R2)との並行
運用を開始した。継続的

に改修を行いつつ、滞り

なく両電子的副作用報

告システムを運用し、平

成 31 年４月に R3 に完
全移行した。 

 
・不具合等症例報告の電子

報告の利便性を向上さ

せるため、不具合情報管

理システムの改修を継

続的に行い、滞りのない

運用を行った。 
 
・e-Gov経由で受付けてい
る医療機器の不具合報

告について、利便性向上

と報告電子化を促進す

るために業界と WG を
設置し、不具合報告シス

テムの受付機能改修に

係る検討を開始した（平

成 31 年度改修実施予

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、期初より 120％と大
幅に増加（平成 26年度：6,600件、平成 29年度：
8,077件） 
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
に至るまでの取組みは、国際的にも高い評価を受

けている。 
よって中期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
充に向けた取組みを進める。 
 
＜その他事項＞ 
 特になし 

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、極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

用への取組みも実践しており、高く評価でき

る。 
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・医薬部外品・化粧

品の副作用報告に

ついて情報収集の

対応を強化する。 
 
 
 
（２）副作用等情報

の整理及び評価分

析の体系化 
・医薬品等の副作用

等情報の評価の高

度化、専門化に的

確に対応できるよ

う、審査部門に対

応した薬効分類、

診療領域を踏まえ

た分野ごとのチー

ム編成のもとで、

段階的にチームの

構成人数を拡充す

るなど、副作用等

情報の整理及び評

価分析体制を大幅

に強化・充実し、

同時にIT技術を活
用する等の方策を

講じ、国内の医薬

品等副作用・感染

症報告全体を精査

する。 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
＜その他の指標＞ 
・業務手順の見直し 
＜評価の視点＞ 
・新支援システムを利

用し円滑に業務を実

施しているか。 
 
 
 
 
＜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

（因果関係評価又は

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。 
 

定）。 
 
・医薬部外品及び化粧品の

副作用等報告について、

平成29年４月からICH- 
E2B(R3)に対応した電
子的伝送に基づく受付

を開始した。 
 
 
 
 
・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

価若または報告内容の

確認）を、原則として翌

営業日中に行った。 
 
・増大する副作用報告に対

応できるよう常に業務

の最適化を目指し、手順

書の見直しを行った。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

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、医療機関

の研修会での講演等による報告方法の周知や

報告を推進するための AMED 研究班への協
力の結果、平成 30 年度には、10,437 件とな
り、平成 25年度（5,909件）比で 177％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
用に至るまでの取組みは、国際的にも高い評

価を受けている。 
よって中期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みを進める。 
 
＜その他事項＞ 
 特になし 
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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

。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

＜その他の指標＞ 
・医療機関への詳細情

報の調査 
＜評価の視点＞ 
・医療機関報告を適切

に評価し、措置を講

じる際の根拠症例と

して活用 
 
 
 
 
＜その他の指標＞ 
・安全対策措置立案の

的確化及び迅速化 
＜評価の視点＞ 
・「医薬品の添付文書の

改訂業務に至る標準

的な流れ」に沿って

業務処理を的確かつ

迅速に行う。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

・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

告のうち機構調査対象

で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、企業報告

と同様に因果関係を評

価し、措置を講じる際の

根拠症例として活用し

た。 
 
・「医薬品の添付文書改訂

業務に至る標準的な流

れ」に沿って、平成 26
年度から 30 年度までに
合計 655件（体外診断用
医薬品 3件、医薬部外品
１件を含む）の安全対策

措置の立案を、的確かつ

迅速に行った。 
 
・安全対策の立案を行った

もの中には、画期的な効

果を示す新薬で日本で

の開発が先行した薬剤

について、治験では想定

されなかった副作用に

関する注意喚起を世界

に先駆けて実施し、ま

た、欧米の規制当局での

見解が分かれる等の困

難な案件に対する安全

対策措置を実施したも

の等も含まれ、安全対策

措置の質の向上も認め

られた。 

 

・MID-NETⓇの本格運用
開始後には、副作用報告

だけでは安全対策の要
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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

、最新の知見に基

づく情報提供が行

われることを確保

する。 
 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
＜その他の指標＞ 
・安全対策措置立案に

係る作業工程の見直

し等 
＜評価の視点＞ 
・安全対策措置の立案

までの作業の迅速化

のため、作業の見直

し等を検討する。 
 
＜その他の指標＞ 
・安全対策措置立案に

係る標準手順の見直

し等 
＜評価の視点＞ 
・安全対策措置の実施

業務の標準手順の見

直し等を検討する。 
 
＜その他の指標＞ 
・法改正に伴い規定さ

れた添付文書の届出

制の着実な実施及び

最新の知見に基づく

添付文書の公表 
＜評価の視点＞ 
・添付文書届出受理の

原則５営業日中の達

成 
 
 
 
 

否の判断が難しい事例

について、MID-NETⓇ

を用いた調査を開始す

るなど、薬剤疫学的手法

を活用したさらなる安

全対策の質の向上に取

り組んだ。 

 
・安全対策措置を案件に応

じて優先順位を付けて

実施することを目標と

し、的確かつ効果的な安

全対策措置の立案に努

めた。具体的には、「医

薬品の添付文書改訂業

務に至る標準的な流れ」

における定期的な専門

協議の実施方法を検討

会方式から個別品目毎

の専門協議に変更して、

質の向上と迅速化を図

った 

 
 
 
 
 
・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。 
 
・医療用医薬品の添付文書

の記載要領変更に伴い、

厚生労働省と協力して、

新記載要領Q＆Aの策定
を行い、新記載要領相談

に適切に対応した。 
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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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
＜その他の指標＞ 
・添付文書等の改訂相

談への迅速な対応 
＜評価の視点＞ 
・医薬品・医療機器の

添付文書や医療関係

者・患者への情報伝

達ツールの作成・改

訂を企業が自主的に

行う際の相談につい

て迅速に対応する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
・医薬品については、平成

26年度から平成 30年度
までに4,102件の添付文
書の改訂等の企業から

の相談に対応した。ま

た、平成 30年度からは、
医療用医薬品添付文書

記載要領の改正に伴う

相談も 863件対応した。 
 
・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。 
 
・平成 31 年度の運用開始
に向け、添付文書情報の

電子化書式の変更に係

る運用や手順をとりま

とめ、通知及び事務連絡

を発出した。 
 
・医療機器については、平

成 26 年度から平成 30
年度まで5,938件の企業
からの相談に対応した。 

 
・医療機器の添付文書の新

記載要領対応について、

経過措置期間終了に向

けて、各工業会と添付文

書作成時の指針となる

添付文書テンプレート

の内容検討を行い、また

添付文書改訂相談に迅

速に対応し、適切な記載

内容となるよう指導し

た。 
 
・再生医療等製品について
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・医療現場において

、より安全に医薬

品・医療機器等が

用いられることを

目的とした企業か

らの医療安全相談

に迅速に対応する

。 
 
（３）医療情報デー

タベース等の構築 
・医療情報データベ

ースなど電子化さ

れた医療情報を用

いた薬剤疫学的な

解析を実施すると

ともに分析手法の

高度化を進め、医

薬品のリスク・ベ

ネフィット評価や

、安全対策への活

用促進を図る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
＜その他の指標＞ 
・企業からの医療安全

相談への迅速な対応 
＜評価の視点＞ 
・企業からの医療安全

相談への対応 
 
 
 
 
 
＜その他の指標＞ 
・医療情報データベー

スへのデータ蓄積、

特性把握、バリデー

ションを実施すると

ともに試行的利活用

を開始する。 
＜評価の視点＞ 
・構築した医療情報デ

ータベース（DB）シ
ステムが安全対策に

おいて有用なツール

となるよう、DBの利
活用の観点を適切に

反映し、DB構築に係
る各種業務を遂行で

きたか。 
 
 
 
 
 
 
 
 

は平成 26 年度から平成
30年度まで 19件の添付
文書の改訂等の企業か

らの相談に対応した。 
 
・企業からの医薬品及び医

療機器に係る医療安全

相談について、平成 26
年度から平成 30 年度ま
でで 471件（平成 30年
度 114件）に、迅速に対
応した。 

 
 
 
 
・健康保険組合レセプトデ

ータベース、MID-NET
Ⓡ及びナショナルレセ

プトデータベースを用

いた薬剤疫学的解析を

実施し、データベースご

との特徴や利活用時の

留意点等を整理した。ま

た、propensity score等
の交絡調整手法を積極

的に活用し、適切な評価

のために必要な解析手

法について具体的な検

討を行った。その結果、

医療情報データベース

に基づく処方実態、安全

対策措置の影響評価、薬

剤ごとの副作用リスク

評価について基盤とな

る経験を集積し、安全対

策への活用を本格的に

開始した。また、これら

の結果については複数

の学術論文として公表

し、周知と透明性の確保
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・医療情報データベ

ース活用の試行結

果を踏まえ、医薬

品等の製造販売業

者が市販後調査等

のためにデータベ

ースを利活用する

条件についての厚

生労働省の検討結

果に基づき、製造

販売業者による医

療情報データベー

スの安全対策への

活用促進を図る。 
 
 
 
 
 
 
・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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
＜その他の指標＞ 
・適切な薬剤疫学調査

計画の策定、海外等

の情報視察、部署内

勉強会の実施 
＜評価の視点＞ 
・第二期中期で得られ

た知見に基づき、科

学的な調査・レビュ

ーを実施し、安全対

策業務等に貢献した

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

スに係るデータ蓄積

の促進 
＜評価の視点＞ 
・医療情報データベー

スの量・質の観点か

らのデータ蓄積の促

進 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

を図った。 
 
・厚生労働省や関係各部と

協力して、製造販売業者

による安全対策におい

て、医療情報データベー

スを活用できるよう関

連する省令改正やガイ

ドライン等の複数の通

知を発出するとともに、

医薬品疫学調査相談制

度を新たに開始し、製造

販売後データベース調

査計画等に関する具体

的助言を行った。その結

果、企業側での検討が加

速し、製造販売後データ

ベース調査を承認後の

安全性監視計画に設定

する品目が多数承認さ

れた。 
 
・MID-NETⓇの品質管理、
システム高速化、オンサ

イトセンターの整備、利

活用ルール策定などを

着実に進めた。その結

果、信頼性の高いデータ

ベースの構築に成功し、

平成 30 年度末までに
470 万人超の患者デー
タと約 260 項目の臨床
検査結果について利活

用が可能となり、平成

30 年度から実運用を開
始した。 

 
・実運用においては、行政

利活用として 33調査、
製造販売後データベー

ス調査として 2品目、そ
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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。 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜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＞ 

の他の調査として 2 調
査が利活用を円滑に開

始した。 
 
・MID-NETⓇでの経験を踏
まえ、SS-MIX2 標準規
格の改訂に際して具体

的な提案を行い、日本の

医療情報の標準化に貢

献するとともに、次世代

医療基盤法のコンセプ

ト作りや施行に向けた

課題の整理など、健康・

医療戦略室での検討に

初期の段階から協力し、

日本における医療情報

の活用促進に貢献した。 
 
・VAD 企業から報告され
た特定の有害事象（主要

な感染、神経機能障害、

大量出血、装置の不具

合、死亡）及び報告され

た有害事象について、専

門委員による評価を行

い、判定結果等をまとめ

た「植込型補助人工心臓

にかかる有害事象判定

結果等について（2016
年版）」を作成して

PMDA ホームページに
公表した（2012 年版か
ら 2016 年版まで、「有
害事象判定委員会」とし

て報告書を公表）。 

 
・補助人工心臓の市販後患

者 登 録 シ ス テ ム

（J-MACS）について、
特定非営利活動法人日

本胸部外科学会が主体
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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

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・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

・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。 
 
 
 
 

となる運用について学

会側と具体的検討を進

め、平成 29年 4月から
日本胸部外科学会を事

務局とした運用が開始

された。 

 

・平成 28 年３月に再生医
療等製品患者登録シス

テムのためのデータベ

ースを構築した。さら

に、平成 29年６月に一
般社団法人日本再生医

療学会と PMDAとで、
構築したシステムに関

する無償貸与契約を締

結し、データベースの稼

働に向けた体制を構築

した。 

 

・再生医療等製品につい

て、これまでに４製品の

患者登録システムを構

築し、毎年、運用実績を

報告するとともに、課題

等について検討した。 

 
・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。 
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施すること。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

実施 
・新たに導入された

医薬品リスク管理

計画（RMP）に基
づく「医薬品安全

性監視活動」及び

「リスク最小化活

動」が適切に実施

されるよう、相談

・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

。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
＜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＞ 
・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

画をホームページで

公開し、同型各を医

療関係者等と共有す

る。 
＜評価の視点＞ 
・ホームページへの公

表が遅延なく実施で

きているか 

 
・新薬審査の各チームに対

応してリスクマネージ

ャーを配置し、提出され

た RMPについて、リス
クマネージャー間で適

宜情報を共有し、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。 
 
・リスクマネージャーを通

じて新薬審査部門と安

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
全性検討事項及び有効

性に関する検討事項の

特定、安全性監視活動、

有効性に関する調査・試

験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。 
 
・平成 25 年８月から新た
に作成または更新され

た RMP の速やかに
PMDA ホームページで
公表を開始した。さら

に、医療現場での RMP
の利活用を推進するた

め、平成 28 年５月から
RMP の内容を一覧でき
る「RMP概要」を RMP
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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（

 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜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＞ 

本体とともに PMDA ホ
ームページに掲載する

こととした。平成 31 年
３月末時点で 407 件の
RMP が公表されてお
り、全ての RMPについ
て RMP概要が掲載され
ている。 

 
・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

有するとともに、救済業

務の情報を安全対策業

務に活用した。 

 
 
・承認申請中の再生医療等
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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

一貫した安全対策

の実施体制を強化

する。 
 
 

・再生医療等製品に係

る副作用情報等を安

全部門と審査部門で

共有し連携して安全

対策を実施する。 
＜評価の視点＞ 
・関連部門間の適切な

連携 
 
＜その他の指標＞ 
・新医療機器、認証医

療機器による不具合

情報等を安全部門、

審査部門、認証機関

監督部門が情報共有

し、安全対策を実施

する。 
＜評価の視点＞ 
・関連部門間の適切な

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

のスキルアップを図

りつつ、安全監視の

一貫性をより高め

る。 
＜評価の視点＞ 
・リスクマネージャー

間で情報共有するこ

とにより一貫した安

製品について、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。 
 
・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。 
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・安全対策業務全体

のマネジメント機

能を強化し、各チ

ームが有機的に連

携し、業務を的確

に遂行する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・承認条件として全

例調査が付された

品目については、

製造販売後調査等

によって得られた

安全性及び有効性

に関する情報を適

時適切に評価し、

国民、医療関係者

に速やかに提供で

きるようにする。 
 
 
 
 
 
 

全性監視ができてい

るか。 
 
＜その他の指標＞ 
・部内でのチーム横断

的な会議を定期的に

開催する。 
＜評価の視点＞ 
・安全対策業務全体の

マネジメントをチー

ム横断的に行い、業

務を的確に進行す

る。 
 
＜その他の指標＞ 
・米国 FDA 及び欧州

EMA 等の海外規制
当局との早期の安全

性情報の交換を行う 
＜評価の視点＞ 
・海外規制当局との連

携 
 
 
＜その他の指標＞ 
・承認条件として全例

調査が付された新医

薬品については、安

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

 
 
 
・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。 
 
 
 
 
 
 
・平成 28年度から開始し
た FDA-EMA 間で安全
性に関する情報交換の

場であるPVクラスター
テレカンにオブザーバ

ーとして参加し、情報収

集を行った（平成 28 年
度５回、平成 29 年度７
回、平成 30年度６回）。 

 
・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。 
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カ 予防接種法の副

反応報告に関する

情報収集及び調査

・分析業務を適切

に実施すること。 

 
 
 
（９）予防接種法の

副反応報告に関す

る情報収集と調査

・分析 
・機構が調査した医

療機関からの副反

応報告についてホ

ームページにおい

て迅速に公表する

。 
 
 
・予防接種法による

副反応報告の詳細

調査を個人情報の

取扱いに留意した

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。 

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。 
＜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 

 
 
 
 
 
 
 
・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。 
 
・副反応疑い報告を受領

後、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

基づき適正に対処する

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

実施した医師等へ聞き

取り調査を行い、死亡症

例、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、診断の適切

性、ワクチンとの因果関

係等について専門家へ

意見聴取を行う等適切
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かつ迅速に対応した。 

 
４．その他参考情報 
（予算と決算の差額分析、「財務内容の改善に関する事項」の評価に際して行う財務分析など、必要に応じて欄を設け記載） 
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（別紙） 

 
様式１－２－４－１ 中期目標管理法人 中期目標期間評価 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）様式 

 
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 
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、困難度 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、再生医療等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。 
困難度：「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 30
年度においては、PMDAに報告された安全性情報は、医薬品の
副作用報告等が前年度の 13.8％増（平成 25 年度に比較しての
1.8倍）、医療機器等の不具合報告が同 2.6％増（平成 25年度に
比較して 2.2 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、困難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 
（政策評価表若しくは事前分析表又は行政事業レビューのレビューシートの番号を記

載） 
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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） 
指標等 達成目標 基準値 

（前中期目標期間最

終年度値等） 

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 

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 5,335,736 4,684,217 

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 

年度末登

録件数 
174,803件 

決算額（千円） 3,984,457 4,570,574 4,515,479 4,608,115 4,383,693 

達成度 － － 99.1% 110% 225％   経常費用（千円） 3,867,936 3,826,455 4,565,600 4,625,074 5,028,806 
        経常利益（千円） 175,364 221,193 80,682 567,997 507,429 

        
行政サービス実施コ

スト（千円） 
923,032 874,985 1,188,403 981,017 1,090,365 

        従事人員数（人） 152 167 175 192 210 
注１）予算額、決算額は支出額を記載。人件費については共通経費分を除き各業務に配賦した後の金額を記載 

注２）上記以外に必要と考える情報があれば欄を追加して記載しても差し支えない 

３．中期目標期間の業務に係る目標、計画、業務実績、中期目標期間評価に係る自己評価及び主務大臣による評価 
 中期目標 中期計画 主な評価指標等 

 
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 （見込評価） （期間実績評価） 
 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

（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。 

 
 
 
 
＜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

＜主要な業務実績＞ 
 
 
 
・平成 26年度から平成 30
年度における製造販売

業者からの副作用報告

約 27.9 万件について、
受理後に死亡症例の評

価等を行った上で、４ヶ

＜自己評価＞ 
評定：Ｂ 
 
業務実績に記載のとおり、

定量的指標において 2年近く
前倒しで目標を達成するとと

もに、継続的かつ積極的に迅

速な安全性情報の提供の取組

みを行い、所期の計画を達成

していることから、Ｂ評価と

評定 Ｂ 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

＜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
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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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・当該ラインリスト

において、機構が

調査した医療機関

からの副作用報告

について迅速に公

表する。 
 
 
 
 
 
 
・医薬品の添付文書

改訂の指示につい

て、指示書の発出

から２日以内にホ

ームページに掲載

する。 
 
 
 
・医療用医薬品・医

療機器等の添付文

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。 
 

間でのラインリスト

の公表 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜その他の指標＞ 
・機構が調査した医療

機関報告について迅

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

日以内にホームペー

ジに掲載する。 
＜評価の視点＞ 
・指示発出から２日以

内のホームページ掲

載 
 
＜その他の指標＞ 
・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

月の期間を遵守して継

続的にラインリストの

公表を行った。 
 
・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

PMDA ホームページ公
表数は、平成 30 年度は
平成 25 年度に比較して
92.7％増加した。 

 
・平成 26年度から平成 30
年度における安全性情

報報告制度による医療

機関からの副作用報告

約 3.6 万件のうち、
PMDA 調 査 対 象 分
4,752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、継続的にライ

ンリストを公表した。 
 
・平成 26年度から平成 30
年度に発出された指示

通知 68 件について、概
ね発出から２日以内に

PMDA ホームページ掲
載を行い、即日 PMDA
メディナビ配信を行っ

た。 
 
・平成 26年度から平成 30
年度の間に添付文書の

改訂等の措置を行った

医療用医薬品 648件（成
分数）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。また、医療機

する。 

 
＜課題と対応＞ 
年々増加する副作用等報告

について、引き続き、ライン

リスト及び添付文書の改訂指

示 や そ の 根 拠 を 迅 速 に

PMDA ホームページへ公表
していく。また、医療安全に

関しては、繰り返し起こる再

発事例についての再周知が重

要であることから、今後、学

会等とも連携をしながら効果

的に再周知を行っていく。 

さらに、PMDAホームペー
ジ等を通じて、医療関係者、

一般消費者や患者のニーズに

対応したよりきめ細やかな情

報提供を引き続き行ってい

く。 

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 4 ヶ月以内のラインリストの公表や、調査
した医療機関報告（1,453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て広報活動を

行ったこともあり、期初の目標より２年近く前

倒しで目標を達成した。 
 
（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。 
 
＜今後の課題＞ 
安全性情報が迅速に医療機関、国民に提供さ

れるよう、ホームページ、メディナビなどを活

用した取組みを推進する。 
 
＜その他事項＞ 
 特になし 

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、平成 26年度から平成 30年度
における製造販売業者からの副作用報告約

27.9万件について、受理後に死亡症例の評価
等を行った上で、４ヶ月の期間を遵守して継

続的にラインリストの公表や、平成 26年度か
ら平成 30 年度における調査した医療機関報
告（4,752 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
（平成 30年度末までに 154,185件以上）は、
診療所医師を重点に訴求対象として広報活動

を行ったこともあり、期初の目標より２年近

く前倒しで目標を達成した（平成 30年度末時
点の登録件数は 174,803）。 
 
（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。 
 
＜今後の課題＞ 
安全性情報が迅速に医療機関、国民に提供

されるよう、ホームページ、メディナビなど

を活用した取組みを推進する。 
 
＜その他事項＞ 
 特になし 
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・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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

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 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

器では、39 件（一般的
名称）を厚生労働省に報

告し、PMDA ホームペ
ージに報告書 5 件を公
表した。 

 
 
 
 
・「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

情報に該当するものは

なかったが、安全性速報

については、平成 26 年
４月に「ゼプリオンⓇ水

懸筋注 25mg、50mg、
75mg、100mg、150mg
シリンジの使用中の死

亡症例について」を、同

年 10 月に「ソブリアー
ドⓇカプセル 100mg に
よる高ビリルビン血症

について」、平成 27年２
月に「ラミクタール錠小

児用 2mg、同錠小児用
5mg、同錠 25mg及び同
錠 100mg による重篤な
皮膚障害について」の作

成を製造販売業者に指

導し、PMDA のホーム
ページに掲載して情報

提供を行った。 
 
・「PMDAからの医薬品の
適正使用のお願い」につ

いては、平成 26 年度に
「アンジオテンシンⅡ

受容体拮抗剤（ARB）及
びアンジオテンシン変

換酵素（ACE）阻害剤の
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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。 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜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＞ 

妊婦・胎児への影響につ

いて」、平成 28 年度に
「ベンゾジアゼピン受

容体作動薬の依存性に

ついて」を作成し、

PMDA のホームページ
に掲載し、情報提供を行

った。 
 
・「製薬企業からの医薬品

適正使用のお知らせ」に

ついて、製造販売業者か

らの作成の相談に対応

し、平成 26 年度から平
成 30年度の間に、17件
を PMDA ホームページ
上で公表した。 

 
・平成 29 年度から新たに
医療機器の適正使用に

関する情報提供のペー

ジを設け、平成 29 年度
に「大動脈用ステントグ

ラフト使用による有害

事象について」、平成 30
年度に「経カテーテル的

大動脈弁留置術用生体

弁使用による有害事象

について」として、

「PMDA からの医療機
器適正使用のお願い」を

作成し、PMDA ホーム
ページに掲載し、情報提

供を行った 
 
・ジェネリック医薬品に関

する問合せは依然多い

が、厚生労働省の指針等

を基に説明することで

一定の理解を示される

ことが多く、適正使用推
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・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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

・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 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

進に貢献している。 

 
・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。 
 
・ジェネリック医薬品の適

応追加に係る承認情報

について、平成 31 年２
月から PMDA メディナ
ビによる配信を開始し

た。 
 
・不具合報告や医療現場に

おけるヒヤリハット事

例を収集分析し、医療現

場において医薬品・医療

機器等がより安全に用

いられるよう、PMDA
医療安全情報を平成 26
年度から平成 30 年度に
14報作成してPMDAホ
ームページ等で公表し

た。また、公開された情

報の再周知が重要であ

ることから、再周知方法

について検討し、実施す

る枠組みを定めた。 
 
・医療安全の観点から、誤

接続防止コネクタに係

る国際規格 ISO80369
の導入について、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。 
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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、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。 
 
 
 
 
 
 
 

 
＜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 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜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 
 
 
 
 

 
・職能団体や学会等が発信

する医療安全関連の指

針や提言等の情報掲載

については、医療機器関

係で学会から平成 28 年
度に２件、職能団体から

平成 27 年度に１件の掲
載を行った。 

 
 
・PMDA メディナビの配
信項目の見直し、利用者

の利便性向上を目的と

した機能改修等を実施

するとともに、認知度向

上と登録数増加のため

広報活動を継続的に実

施し、中期計画の目標登

録件数（154,185件）を
平成 29 年４月に達成し
た（平成 30 年度末時点
の 登 録 件 数 174,803
件）。 

 
 
 
 
 
・医療機関等における

PMDA が提供している
情報の活用推進のため

に、職能団体や学会と連

携し各種講習会、学会で

のシンポジウムなどを

開催した。主な講習会、

シンポジウムは以下の

とおり 
・日本医薬品情報学会 

総会・学術大会 
・日本薬剤師会 学術大
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（５）医薬品・医療

機器等の安全性に

関する国民への情

報提供の充実 
・一般用医薬品のイ

ンターネットによ

る販売など、医薬

品、医療機器・再

生医療等製品が提

供される環境の変

化に対応し、医薬

品、医療機器等の

安全性に関する情

報について、ホー

ムページにおける

提供方法の改善を

図る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
＜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 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

会・研修会 
・日本病院薬剤師会 学

術大会・研修会 
 
 
 
 
 
・平成 26 年度に病院を対
象に実施した医薬品安

全性情報の入手・伝達・

活用状況調査の中で

PMDA メディナビに関
する要望調査を行い、そ

の結果を踏まえ、メール

アドレス変更機能の追

加、重要度の明確化（タ

イトルに「【重要】」を記

載）を実施した。 
 
・PMDA ホームページに
関する要望を調査し、そ

の結果を踏まえ、トップ

ページへの「安全性情報 

回収情報 等」のボタン

の設置、添付文書検索ボ

タンの改善等を実施し

た。 
 
・ 平成 29 年度から 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 PMDA ホームペ
ージへの掲載を開始す

るとともに PMDA メデ
ィナビによる配信も開

始した。 
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・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。 
 
 
 
 
・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。 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜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

びPMDAメディナビ
による情報提供 

 
＜その他の指標＞ 
・患者向け医薬品ガイ

ドの利便性の向上及

びより一層の周知を

図る。 
＜評価の視点＞ 
・患者向医薬品ガイド

の利用促進および利

便性向上 
 
 

・平成 25年度から PMDA
ホームページでRMPの
公表を開始し、平成 28
年度からRMP概要の掲
載を開始した。 

 
・PMDAホームページ「再
生医療等製品患者登録

システム」のページを開

設し、レジストリの目

的、再生医療等製品患者

登録システムの運用方

針、PMDA 構築データ
ベースの概要、再生医療

等製品患者登録システ

ムに関する検討会及び

分科会の役割及び委員

一覧等の資料を掲載し

た。 
 
・国民（患者）向けの安全

性速報を平成 26年度か
ら平成 30 年度で３件、
PMDA ホームページに
掲載した。 

 
 
 
 
 
・患者向医薬品ガイド及び

ワクチンガイドについ

て、より分かりやすい内

容となるよう適宜製造

販売業者を指導して作

成の推進を図った。 
 
・平成 26年度から平成 30
年度の間に、患者向医薬

品ガイドについて、新規

523件、更新1,182件（い



182 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・患者に対する服薬

指導に利用できる

情報の提供の充実

を図る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・医薬品・医療機器

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜その他の指標＞ 
・新規作成及び改訂さ

れた重篤副作用疾患

別対応マニュアルの

PMDA ホームページ
への掲載及び周知 
＜評価の視点＞ 
・新規作成及び改訂さ

れた重篤副作用疾患

別対応マニュアルの

PMDA ホームページ
への掲載及び周知 

 
 
 
 
＜その他の指標＞ 

ずれも後発品を含む）、

ワクチンガイドについ

て、新規 68件、更新 52
件の対応を行い、速やか

に PMDAホームページ
に掲載した。 

 
・厚生労働省が行う患者向

医薬品ガイドの記載要

領の改訂作業について、

改訂すべき内容の特定

等の作業に協力し、新記

載要領に基づく添付文

書に沿って、患者向医薬

品ガイド作成時の留意

事項をまとめた記載の

手引（追補）を作成した。 
 
・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

改訂を行った。 
 
・重篤副作用疾患別対応マ

ニュアルの改定・更新の

ため、厚生労働省が開催

した「重篤副作用総合対

策検討会」の当該事業に

関して、厚生労働省と連

携・協力を図った。 
 
・新規作成又は改訂された

重篤副作用疾患別マニ

ュ ア ル を 速 や か に

PMDA ホームページに
掲載するとともに、メデ

ィナビを配信し周知し

た。 

 
・ くすり・医療機器相談窓
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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 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

口の周知に努めるとと

もに、相談業務を引き続

き実施した。平成 30年
度の相談件数は、医薬品

相談 14,656人（15,990
件）、医療機器相談 390
人（420件）であった。 

 
・副作用報告のラインリス

ト、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。 
 
・医療現場における RMP
の利活用を推進するた

め、RMPを PMDAホー
ムページで公表してい

る。 
 
・RMP のホームページ掲
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。 

 
・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
公開フォーラムを開催

した。 
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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

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
（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

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

・国民、アカデミア関係者、

医療関係者及び行政関

係者の四者からなるプ

ログラム委員会を開催

し、委員からの意見を踏

まえて、平成 30 年 10
月にくすりの適正使用

協議会主催、PMDA 共
催にて、クイズや事例を

用いた聴衆参加型の第

１回国民向けシンポジ

ウムを開催した。 
 

・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
掲載する前に提供する

他、平成 28 年度より主
にアジア諸国の規制当

局宛に添付文書改訂情

報等を伝達する事業を

開始し、平成 30 年度末
ではタイ、インドネシ

ア、ミャンマー、アゼル

バイジャン、インド、パ

プアニューギニア、フィ

リピンの７ヶ国の規制

当局に情報提供を実施

している。 
 
 
 
 
 
・平成 26 年度に病院、平
成 27 年度に薬局、診療
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すること。 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。 

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＞ 

所、平成 29 年度にフォ
ローアップも主目的に

病院、薬局を対象に医薬

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 26 年度に
一般病院を対象に医療

機器安全性情報の入

手・伝達・活用状況等に

関する調査を実施した。

各調査結果、課題や望ま

れる方向を取りまとめ

PMDA ホームページで
公表するとともに、職能

団体、学会等と連携し e-
ラーニングコンテンツ

の作成、講習会、シンポ

ジウムを行い、医療現場

での安全性情報活用策

について情報提供し、適

切な情報の入手・伝達・

活用の推進を図った。 
 
・医療現場における RMP
の利活用を推進するた

め、RMP概要の PMDA
ホームページでの公表

を開始した。 
 
・利用者の意見等を踏ま

え、RMP 一覧ページ、
患者向医薬品ガイドペ

ージなどの改善を行っ

た。また、RMP 等の周
知に関する要望があっ

たため、RMP の理解向
上のための資材を作成

し PMDA ホームページ
にて公開した。 

 
・ PMDA メディナビに



186 
 

・医療機関等への調査

等 
＜評価の視点＞ 
・情報提供業務の向上

に資するためのニー

ズ調査及びその反映 

ついては、医療現場の

要望を受け、平成 28
年３月よりクラスⅡの

回収情報の配信、メー

ルアドレス変更機能の

追加など、利便性向上、

質の向上に努めた。 
 
 

 
４．その他参考情報 
（予算と決算の差額分析、「財務内容の改善に関する事項」の評価に際して行う財務分析など、必要に応じて欄を設け記載） 
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（別紙） 

 
様式１－２－４－１ 中期目標管理法人 中期目標期間評価 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）様式 

 
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 

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、困難

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。 

困難度「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困難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 
（政策評価表若しくは事前分析表又は行政事業レビューのレビューシート

の番号を記載） 
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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） 
指標等 達成目標 基準値 

（前中期目標期間最

終年度値等） 

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 

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 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 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１）予算額、決算額は支出額を記載。人件費については共通経費分を除き各業務に配賦した後の金額を記載 

注２）上記以外に必要と考える情報があれば欄を追加して記載しても差し支えない 

３．中期目標期間の業務に係る目標、計画、業務実績、中期目標期間評価に係る自己評価及び主務大臣による評価 
 中期目標 中期計画 主な評価指標等 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 （見込評価） （期間実績評価） 
 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

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

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

＜主要な業務実績＞ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

＜自己評価＞ 
評定：A 
 
 業務実績にも記載のとお

り、定性的な目標も含め、重

要度及び難易度が高い内容

について、第３期中期目標

期間を通して、毎年度、確実

に目標を大きく上回る成

果・貢献をしてきたと考え

られる。特に「アジア医薬

品・医療機器トレーニング

センター」は設立以降、実施

回数を増やし、多数の受講

者を受け入れた結果、平成

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

＜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
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学（科学技術基本

計画（平成 23年８

月 19日閣議決定）

より） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

定めることが必要

である。そのため

科学であるレギュ

ラトリーサイエン

スの推進が一層重

要であり、最新の

科学技術の成果を

踏まえた迅速・的

確な評価手法の確

立などの研究を外

部専門家の活用、

自らの能力の向上

により進める必要

がある。 

 また、医薬品、医

療機器等の開発・

製造・流通・販売

がグローバルに行

われる中で、PMDA

業務の国際化は

益々進んでいる。

こうした中、「PMDA

国際戦略」、「PMDA

国際ビジョン」及

び「PMDA 国際ビジ

ョンロードマッ

プ」に基づき、厚

生労働省とともに

欧米やアジア諸国

等との連携を図

り、積極的に国際

活動を推進し、医

療サービスの向上

と機構の国際的地

位の確立を図る。 

 （注）レギュラト

リーサイエンス：

科学技術の成果を

人と社会に役立て

ることを目的に、

根拠に基づく的確

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

28年度には APECより、２
領域において「優良研修セ

ンター」（CoE）に正式に認
定、平成３０年度に１領域

においてパイロット認定さ

れるとともに、平成 29年度
には日・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。さらに、自由民主党

が策定 した「アジア医薬
品・医療機器規制調和推進

に向けた提言」において、ア

ジア諸国の国際調和に向け

た、PMDA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る

等、国内においても高い評

価を得ている。 
また、APEC-LSIF-RHSC
において米国 FDA ととも
に共同議長をつとめ、CoE
制度を創出するとともに 3
分野でリード国をつとめる

など、APEC 地域のキャパ
シティビルディングに貢献

した。平成 29年度に日本で
薬事規制当局サミット等を

主催者の１つとして開催

し、成果に関する国際的な

合意事項つくりとともに、

成功裏に終了させ、世界の

薬事規制当局トップより賞

賛を受けることにつながっ

た。ICH、IMDRFにおいて
も副議長など主導的な役割

を担い多くの国際ガイドラ

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） 
 平成 27年度に PMDA国際戦略 2015を策定
し、PMDAの国際的地位の確立及び国際協力の
観点から PMDA が目指す国際戦略をとりまと
め、組織をあげて対策を推進。 
 各国規制当局トップから構成される薬事規制

当局サミットに毎年継続して参加。特に平成 29
年度に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。 
 他にも、外国規制当局担当者を対象とし、平成

26、27年度はトレーニングセミナー開催、平成
28年度にはアジア医薬品医療機器トレーニング
センターを設置し、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

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） 
 平成 27年度に PMDA国際戦略 2015を策
定し、PMDAの国際的地位の確立及び国際協
力の観点から PMDA が目指す国際戦略をと
りまとめ、組織をあげて国際化を推進。 
 各国規制当局トップから構成される薬事規

制当局サミットに毎年継続して参加。特に平

成 29年度は、日本で初めて開催し、議長を務
め、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。 
同時期に開催された ICMRA に関し、副議
長（平成 26～28年度）として各国規制当局ト
ップレベルの国際協力に向けた議論を主導し

たことに加え、PMDA理事長がかねてより国
際の場で主張してきた薬事規制当局サミット

との統合を日本主導で進め、国際的な一体性

の確保に成功。 
ICMRA の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)において、
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

して主導し、報告書を平成 31年３月に取りま
とめた。 
 医薬品の国際規制調和の場である ICH で
は、平成 27年度から PMDAが総会・管理委
員会の副議長を務め、ICH改革後に残る困難
な議論や複数の複雑な国際ガイドライン整備
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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。 

 

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 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

＜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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・平成 27年度に、これまで
の国際戦略を見直し、

「PMDA国際戦略 2015」
を策定の上、以下の対応を

してきた。 
（※同時期に厚生労働省

は「国際薬事規制調和戦

略」を策定） 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
（アジア医薬品・医療機器ト

レーニングセンター） 
・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

ーニングを提供する画期

的かつ世界初の試みとし

て、平成 28年４月に「ア
ジア医薬品・医療機器トレ

ーニングセンター」を立ち

上げた。 

インなどを作成し、革新的

医療製品への患者アクセス

に貢献した。国際的な発信

力を高めるための基盤強化

として進めている審査報告

書の英訳作業は、平成 27年
度以降、継続して年間 40品
目の公開という定量的目標

を確実に達成してきた。 
 このように、定量的指標

で評価できない国際活動に

おいて、二国間協議や多国

間協議での成果や世界初の

チャレンジである「アジア

医薬品・医療機器トレーニ

ングセンター」でのトレー

ニングの提供など重要度及

び難易度が高い内容につい

て、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＞ 
・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、引き続

き、確実に継続させるこ

とにより、国際化のため

の基盤整備を進める。 

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

の議論を主導してとりまとめに成功。医療機

器の国際規制調和の場である IMDRF では、
平成 27年度に日本は IMDRF議長国となり、
活動の核となる今後５年間の中期計画策定を

主導し、とりまとめに成功した。 
 他にも、外国規制当局担当者を対象とし、平

成 26、27年度はトレーニングセミナー開催、
平成 28 年度にはアジア医薬品医療機器トレ
ーニングセンターを設置し、良質な研修セミ

ナーの提供に対する評価として、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）の承認を取得。平成 31年 2月 APEC-
LSIF-RHSC チリ会合において新たに医療機
器領域において CoE にパイロット認定され
た。 
さらに、ASEAN 加盟国における同センタ
ーの貢献により、日・ASEAN保健大臣会合共
同宣言（平 29年）に、ASEAN各国規制当局
の能力向上に同センターを活用することが明

記される等、国際的な研修基盤として高い評

価を得ることに成功した。 
 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） 
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（※平成 27年度以前は、
海 外 規 制 当 局 向 け の

PMDA トレーニングセミ
ナーとして実施） 
  
※実績は次のとおり 
海外規制当局向けトレー

ニングセミナー（平成 26
～27年度実績） 
年度 実施回数 参加人数 

H.26 ２回 36名 
H.27 ２回 44名 
 
アジア医薬品・医療機器ト

レーニングセンター（平成

28～30年度実績） 
年度 実施回数 参加人数 

H.28 ７回 161名 
H.29 ９回 235名 
H.30 10回 267名 

 
・PMDA は同センターを通
じて実施したセミナーの

実績に基づいて、APECが
承認する「優良研修センタ

ー」（APEC LSIF RHSC 
Training Centers of 
Excellence for 
Regulatory Science ：
CoE）に、国際共同治験
/GCP査察領域及び医薬品
安全性監視領域について

正式に承認された。（平成

28 年度）また、新たに医
療機器領域において CoE
にパイロット認定された。

（平成 30年度） 
 
・政府関係機関移転基本方

針に基づき設置された

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＞ 
 国際会議や２国間協議の場において、相手国

の立場に配慮しつつ、日本の国益にかなうよう、

規制調和、革新的技術に対する規制構築等に関

する取組を進め、成果を上げることを期待する。 
 
＜その他事項＞ 
 特になし 

 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。 
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・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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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GMP 研修
所」（富山県庁内に整備）

を活用し、PMDA におけ
る医薬品の審査、安全対策

等に関し、日本の製薬産業

の水準を受講者に周知し

た。（平成 29年度） 
 
・平成 29 年の日・ASEAN
保健大臣会合共同宣言に

おいて、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年度）。 
 
（二国間関係） 
・米国 FDA、欧州 EMA 等
との間で、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

交換し、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。（平成 27～30
年度） 

 
・米国 FDAと欧州 EMAと
の定期的な情報交換ツー

ルとしてのクラスター活

動（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）

に積極的に関与し、密に情

報交換を行った。（平成 28
～30年度） 

 

＜今後の課題＞ 
 国際会議や２国間協議の場において、相手

国の立場に配慮しつつ、日本の国益にかなう

よう、規制調和、革新的技術に対する規制構築

等に関する取組を進め、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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・省庁横断的に策定された

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

向け、厚生労働省の取組み

に協力した。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、米

国 FDA・欧州 EMA と４
回の対面会合（平成 28年
９月、平成 29年４月・10
月、平成 31年３月）を開
催し、承認審査の考え方・

経験の共有、更に今後の協

力議論の方向性を確認し

た。また、米国 FDA・欧州
EMA と共に、平成 30 年
９月に AMR 関係の学会
である「 Conference of 
Drug Development to 
Meet the Challenge of 
Antimicrobial 
Resistance」において、３
極連携の取り組みについ

て発表した。（平成 28～30
年度） 

 
・また 2018 年 6 月には、

EMA-FDA-PMDAの共催
にて小児抗菌薬開発に関

するワークショップを開

催し、3極の考えを企業や
アカデミアと共有した。 

 
(その他の国・機関との関係) 
・欧米やアジア諸国を中心

に各国規制当局と精力的

に二国間会合を行い、協力

関係及び規制調和の一層
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・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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

の強化を進めた（英国

MHRA 、 デ ン マ ー ク
DKMA、タイ FDA、シン
ガポール HSA等）。（各年
度） 

 
・特に、中国については、平

成 28年度から官民訪中ミ
ッションを再開し、厚生労

働省等とともに理事長が

訪中し、中国 NMPA幹部
と会合を持つとともに、中

国当局との関係の再構築・

進展を進めた。（平成 28～ 
30年度に各年実施） 

 
・各国機関と守秘取決め

（CA）書簡を交換し、規制
当局間の協力関係を強化

した。（各年度） 
 
※第３期中期目標期間中に

日本が CA 交換を行った
相手 
年度 締結機関 
H.26 ・オランダMEB 
H.27 ・欧州委員会（延長） 

H.28 
・欧州 EDQM 
・WHO 

H.29 

・ポーランド URPL 
WMiPB 
・スウェーデンMPA 

・米国 USP 
H.30 ・デンマークDKMA 

 
・各国政府・国際機関等との

間で、厚生労働省と協力し

協力覚書（MoC）締結、規
制当局間の協力関係を強

化した。（各年度） 
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 ※第３期中期目標期間中

に日本がMoC締結を行っ
た相手 
年度 締結機関 

H.27 
・ブラジルANVISA 
・インドCDSCO 
・韓国MFDS 

H.28 
・欧州 EDQM 
・米国 USP 
・中国 ChP 

 
・アジア等の新興国との間

で、薬事規制に関するシン

ポジウムや規制当局間会

合を実施した。（各年度） 
（平成26～30年度実施実績） 
開催相手 実施回数 
インド ３回 
インドネシア ２回 
韓国 ３回 
タイ ４回 
台湾 ５回 
ブラジル ４回 
マレーシア １回 
中国 ChP １回 

 
・タイとの関係構築にあっ

ては、以下のとおり対応し

た。 
年度 日タイ協力（主な
もの） 

2013 第１回日タイ合同
シンポジウム、二

国間会合実施（以

降、毎年開催） 
2014 タイ FDA 職員を
対象とした研修を

開始（以降、毎年開

催） 
2015 タイが日本を医薬
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品簡略審査の対象

国に位置付け 
2016 最 初 の PMDA-

ATCセミナーをバ
ンコクで開催 

2017 タイ FDAに JICA
専門家を派遣 

2018 MOC締結 
タ イ FDA が
PMDAがリードす
る APEC GRMプ
ログラムに参加、

協働 
 
・台湾との関係構築にあっ

ては、以下のとおり対応し

た。 
年度 日台湾協力（主な
もの） 

2013 第１回日台合同シ
ンポジウム、二国

間会合実施（以降、

毎年開催） 
2014 新薬審査、GCP調
査、後発品、OTC
各々の分野でのワ

ーキンググループ

を立ち上げ 
2015 日本を台湾の新薬
簡略審査対象国と

して受入 
2016 PMDA の GCP 査
察へのオブザーバ

ー参加 
2017 産業界を含めた

OTC ワークショ
ップを開催 

2018 製品登録に係る
Q&A集の確定・公
開 



197 
 

 

 

・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。 

 

・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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
（リエゾン派遣） 
・米国・欧州等の規制当局・

機関に PMDA職員をリエ
ゾンとして派遣を続け、積

極的な情報収集、連携強化

を進めた。（各年度） 
・平成 26年度にもスイスに
リエゾン派遣を行い、日ス

イス間の規制調和に向け

た信頼性向上・関係強化が

図られた。 
 
 
 
 
 
（調査分野での連携） 
・非臨床試験に関する

OECD データ相互受入れ
制度に基づき、GLP 結果
の相互受入れを行った。

（平成 26～30年度） 
 
・日台間で、GCP 調査に関
する情報交換（平成 27～
28 年度）・QMS 調査に関
する情報交換（平成 27～
30 年度）を進め、特に、
QMS調査分野では、医療
機器品質管理システム

（QMS）に関する協力覚
書を締結に貢献し、台湾へ

医療機器を輸出する際に

求められる品質管理シス

テムの資料軽減に結びつ

けた。また、米国 FDA、ヘ
ルスカナダ、アイルランド

HPRA 、 ブ ラ ジ ル
ANVISA、タイ TFDA 等
との間で、GMPに関する
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・日本薬局方につい

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

調査報告書交換を進め、

GMP調査の効率化を図っ
た。（平成 28～30年度） 

 
・GCP 調査の円滑・効率的
な実施に向けた欧米 GCP 
initiative にパイロット参
加し、定期的な電話会議等

の場を通じて、調査への参

加やメールでの情報交換

を進めた。（平成 29～30年
度）パイロット参加の結

果、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、パイロ

ッ ト 期 間 終 了 後 に

initiative の正式メンバー
となった。（平成 30年度） 

 
・厚生労働省が進める日本

とEU間の医薬品GMPに
関する相互承認（MRA）の
対象国及び対象範囲の拡

大のための交渉に協力し、

対象国は、既存の 15カ国
に加えて、新たに 13カ国
（ブルガリア、キプロス、

チェコ、クロアチア、エス

トニア、ハンガリー、ラト

ビア、リトアニア、マルタ、

ポーランド、ルーマニア、

スロバキア、スロベニア）

に拡大するとともに、対象

範囲については化学合成

品のみから無菌製剤、原

薬、生物製剤への拡大に成

功した。（平成 28～30 年
度） 

 
（薬局方関係） 
・WHO等が共催する世界薬
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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、日本の

審査、安全対策に

関する情報発信

の強化を進める。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

局方会議に積極的に参加

し、GPhP（薬局方指針：
Good Pharmacopoeial 
Practices）の確定を主導
した。（各年度） 

 
・特に、第７回世界薬局方会

議を WHO とともに東京
で開催した。また、日本薬

局方 130 周年記念国際シ
ンポジウムも併せて開催

することで、日本薬局方に

基づく日本の品質の考え

方に関する国際的理解を

推進させ、グローバルレベ

ルでのサプライチェーン

担保の強化を進めた。（平

成 28年度） 
 
・世界薬局方会合等の機会

を活用して、米国薬局方、

英国薬局方、ブラジル薬局

方、中国薬典等との二者会

合を実施し、相互の問題改

善、協力体制の構築を進め

た。（各年度） 
 
・米国薬局方と連携し、協力

覚書（MoC）・守秘取決め
（CA）を締結し、協力関係
を強化した。（平成 28・29
年度） 

 
・米国薬局方に PMDA職員
をリエゾンとして派遣し

密な情報交換を行った。

（各年度） 
 
・欧州薬局方と連携し、協力

覚書（MoC）及び守秘取決
め（CA）を締結し、協力関
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② 国際調和活動に

対する取り組みの

強化 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

係を強化した。欧州薬局方

委員会へのオブザーバー

参加（平成 29年３・６・
11月、平成 30年３・６・
11月、平成 31年３月に参
加）を通じて、積極的な連

携強化・情報収集、二者会

合の実施・調和活動を促進

した。（平成 28～30年度） 
 
・米国薬局方と連携し、協力

覚書（MoC）・守秘取決め
（CA）を締結し、協力関係
を強化した。（平成 28・29
年度） 

 
・米国薬局方に PMDA職員
をリエゾンとして派遣し

密な情報交換を行った。

（各年度） 
 
・中国薬典とMOC（平成 28
年 9月締結）に基づく第１
回 日中薬局方フォーラム
を共催（平成 30年 6月）
するとともに二者間会合

を実施し、今後の協力関係

を深化させていく方向性

で合意した。 
 
・ブラジル薬局方と MOC
（平成 27年９月締結）に
基づく二者間会合を実施

（平成 29年７月）し、各
種会合の機会を利用しな

がら情報交換を行うこと

を合意した。 
 
（多国間関係） 
・医薬品規制当局のトップ

が一堂に会する会合であ
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・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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

る薬事規制当局サミット

に毎年継続して参加し、ト

ップ間のコミュニケーシ

ョン、国際的な薬事規制の

ありようの議論において

主導的な役割を果たした。

（各年度） 
 
・特に、平成 29年度には、
京都で、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・議長をつ

とめ成功させた。会合には

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、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。また

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

初めて開催し、約 1,500人
が聴衆として参加した。 
 （平成 29年度） 
 
・ ICMRA 活動において

PMDA は副議長として、
各国規制当局のトップレ

ベルでの国際協力に向け

て議論をリードした。（平

成 26～28年度）また、キ
ャパシティビルディング

（CB）活動の議長国とし
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て、参加国の CB活動の実
施状況を調査し、今後の方

向性に関する提言書を取

り纏めた。（平成 25～28年
度）平成 29年度から、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）のうち、各

国が実施するホライゾン・

スキャニングの方法論分

析に関する議論を日本が

議長国として主導し、報告

書をとりまとめた。。

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
体になって実施した。（平

成 27~30年度） 
 
・ICH 会合に継続して参加
し、国際ガイドラインの作

成及び規制の国際的整合

化・調和に向けた取組みに

積極的に協力してきた。

（各年度） 
 
・PMDA職員が ICH総会及
び管理委員会の副議長を

務め、ICHに関する電話会
合・対面会合において、

ICH の組織規程の整備や
議論の進め方のルールの

見直し等をリードした。

（平成 27~30年度） 
  
・IMDRF各種会合に継続し
て参加し、様々な IMDRF
ガイダンス文書を最終化

に貢献した。また、IMDRF
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・医療機器について

は、米国との間で

実施している日

米医療機器規制

調和（HBD）活動を

引き続き推進し、

情報の受発信の

促進を図る。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

のメンバーシップの改訂・

活動方向性について調整

を行った。個別の作業班会

議に積極的にも参加し、日

本の意見が取り込まれる

よう意見調整した。（各年

度） 
 
・特に、平成 27年度は日本
が IMDRF議長国となり、
今後５か年間の中期計画

策定を主導し、取りまとめ

た。（平成 27年度） 
 
・MDSAP QMSリーダーに
就任し、技術委員会を主導

するとともに、MDSAP運
営手順書の改訂・整備を行

った（平成２９年度）。さ

らに、平成３１年１月より

３年間の任期で PMDA職
員が MDSAP 規制当局協
議会の副議長ポストを獲

得した。 
 
・日米における循環器関連

学会会合の中で HBD 
town hall を継続実施の
他 、 HBD Think Tank 
Meeting を日米交互開催
で合計４回開催した。（平

成 26～29年度） 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。（各年度）また、

HBDを紹介するパンフレ
ット（日英）の作成や

PMDA ウェブサイト上の
HBDページの充実を行う
など、HBD活動の情報発
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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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

信の促進を図った。（平成

30年度） 
 
・各種 ISO 作業部会に出席
し 、 特 に 、 改 訂 中 の

ISO14155 （ 医 療 機 器
GCP）規格を日本の考え
が反映されるよう交渉し

成功した。（平成 27～30年
度） 

 
・日米欧三薬局方検討会議

（PDG）対面会合及び電
話会議に積極的に参加し、

密な情報交換を行うこと

で、試験法及び添加物の新

規調和・改正に貢献した。

（平成 26～30年度） 
 
・PDG の調和プロセスの効
率化のための手順見直し・

文書化に貢献した。（平成

28・29年度） 
 
・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

された薬事規制調和のた

めの運営委員会（APEC 
LSIF RHSC）で、PMDA
は平成 27年度より共同議
長を務め、APEC地域の規
制当局の能力向上に向け

た対応を主導する等、国際

連携の強化に貢献した。 
 （平成 26～30年度） 
 
・APEC-LSIF-RHSC の優
先作業領域（PWA）のう
ち、PMDA は３つの領域
（MRCT/GCP査察、優良
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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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

登録管理（GRM）、医療機
器）においてリード国とな

った。 
 
・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
り設定された６つの作業

領域のうち、国際共同治験

/GCP査察領域及び医薬品
安全性監視領域における

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。（平成 29・30
年度）また、新たに医療機

器領域において CoE にパ
イロット認定された。（平

成 30年度）（再掲） 
 
・IGDRP 会合に毎年参加
し、運営委員会の他、各ワ

ーキンググループの議論

に貢献した。（平成 26～29
年度） 

 
・ 平 成 28 年 度 か ら 、

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。（平成 28・29
年度） 
・平成 30年６月に神戸及び
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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。 

 

 

・WHO、OECD 等におけ

る国際協力活動

への参画と貢献

を図る。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

11 月にシャーロット（ア
メリカ）で開催された

IPRP会合に出席して情報
交換するとともに、「遺伝

子治療製品の生体内分布

試験」及び「細胞治療製品

を用いた臨床試験後の被

験者のフォローアップの

特性と期間に関する基本

的原則」のリフレクション

ペーパーの合意に貢献し

た。また、IPRPの各作業
部会での情報交換に積極

的に参加した。さらに、

BEWGG では 2 つの論文
作 成 （ BCS based 
Biowaiver 及び Foreign 
comparator）に貢献した。 

 
・ICCR（化粧品規制国際会）
に毎年参加し（第８～12
回）、米国、欧州連合、カナ

ダ、及びブラジル等の規制

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。（各年度） 
 
・Self-CARER「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」に継

続して参加した。平成 28
年度からは議長国として、

アジア規制当局者との間

で、域内の OTCに関する
規制調和に向けた議論を

主導した。（平成 26~29年
度） 

 
・厚生労働省が行う革新的

医療機器等国際標準獲得

推進事業に積極的に協力
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・申請添付資料につ

いて、英語資料の

受け入れ範囲の

更なる拡大につ

いて検討する。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

した。平成 26年度から事
業を開始し、作成したロー

ドマップに基づき、日本発

又は日本の考え方が反映

された規格・基準の国際標

準化を日本がリードでき

るよう、ISO/IEC国際会議
等への積極的な参画の推

進、国内審議団体等との連

携の枠組み整備、及びアジ

ア・欧米諸国等各国規制当

局等との信頼関係の構築・

連携強化を促進するため

の活動を実施した。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、

ASEAN 諸 国 （ AMDC
（ASEAN 医療機器委員
会）会合等の場を活用）等

に対して日本における国

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（平成 28
～30年度）。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、規制使

用目的の規格の最適化に

係るガイダンス文書の策

定を推進した。 
 
・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。 
 （各年度） 
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③人的交流の促進 

・海外規制当局との

ネットワーク構

築の促進のため、

国際学会、国際会

議への職員の積

極的な参加並び

に FDA 及び EMA、

並 び に

Swissmedic 等以

外への職員派遣

の機会の充実を

図る。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・アジア諸国等並び

に国際機関等と

の PMDA トレーニ

ングセミナーや

研修生の受け入

れ等を通じた人

材交流を促進し、

審査及び安全対

策関連情報を定

常的に交換でき

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

＜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 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（人的交流の促進） 
・欧州 EMAから PMDAへ
の定期的な職員派遣制度

を構築し、合計２人の職員

を受け入れて日本の制度

への理解の深化を図ると

ともに、情報交換を実施し

た。（平成 28～30年度） 
 
・米国 FDAと人材派遣交渉
を行い、臨床薬理領域、

CDISC 領域等に新たな職
員を派遣し、職員の能力向

上・相互理解を深めた。（平

成 27～29年度） 
 
・タイ FDA・マレーシア

NPRA・インドネシア
NADFCに対し PMDAの
専 門 人 材 を 派 遣 し 、

PMDA で培って来た業務
の実際や考え方について

共有した。（平成 29～30年
度） 

 
・アジア医薬品・医療機器ト

レーニングセンターにお

ける研修セミナーの実施

に加え、随時、海外規制当

局から研修生を受け入れ、

日本の知見・経験を海外に

広めることに貢献した（米

国、中国、インドネシア、

タイ、台湾、マレーシア、

ロシア、サウジアラビア等

より）。（各年度） 
 
・各国規制当局と二国間会

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
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対する我が国の

薬事申請等に関

する規制・基準等

への理解度の向

上を図る。 

 

④国際感覚、コミュ

ニケーション能

力を備えた人材

の育成・強化 

・ICH、IMDRF 等のガ

イドライン作成

の場をはじめと

して国際的に活

躍できる人材の

育成を図るため、

これらのガイド

ライン作成の場

や国際会議への

出席、海外機関及

び大学院におけ

る研究機会の創

設等を含む職員

の育成プログラ

ムを策定・実施す

る。 

 

・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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

に向けた意見交換を行っ

た。（各年度） 
 
 
 
 
・DIA 及び RAPS における

PMDA のセッションやワ
ークショップで、英語での

発表の機会を積極的に確

保してきた。（各年度） 
 
・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。（各年

度） 
 
 
 
 
・業務における英語の必要

性の高低に応じた英語研

修のプログラムを実施し

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
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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

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

＜主な定量的指標＞ 

・審査報告書の英訳件

数 

議等実用英語研修を実施

した(いずれもマンツーマ
ン)。また、国際学会参加
等、業務上必要性のある職

員に対する英語研修（マン

ツーマン／グループレッ

スン／通信）を実施した。

そのほか、各職員の英語能

力を向上させるための英

語研修（学習法、プレゼン

法）を実施することによ

り、職員全体の英語能力の

充実を図った。（各年度） 
 
（情報発信等） 
・日本で承認された（世界初

を含む）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 27年度以
降は継続して、40 品目の
英訳作成・PMDA ホーム
ページ掲載を達成した。 
※平成 26～30年度実績 
年度 掲載品目 
H.26 ９品目 
H.27 40品目 
H.28 40品目 
H.29 40品目 
H.30 40品目 

 
・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
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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 FDA、欧州 EMA 等の
規制当局等に掲載する前

に提供した他、平成 28年
度より主にアジア諸国の

規制当局宛に添付文書改

訂情報等の提供を開始し、

平成 30年度末ではタイ、
インドネシア、ミャンマ

ー、アゼルバイジャン、イ

ンド、パプアニューギニ

ア、フィリピンの７カ国の

規制当局に情報提供して

いる。 
 
・PMDA の国際会議対応・
二国間関係等の取組状況

を「PMDA Updates」とし
てまとめ、毎月、国外の規

制当局者に配信・PMDA
ホームページ掲載・公開を

進めることで PMDA活動
を広く情報発信した。（各

年度）また、配信登録者数

を約 1,000 人に拡大し、
PMDA の国際活動の認知
度向上に貢献した。（平成

30年度） 
 
・海外からの照会（infomail）
に PMDAの施策等を適時
適切に回答した。（各年度） 

 
・PMDA ホームページに、
医療機器の認証基準及び

一般的名称等や日本薬局

方に関する英語での情報

発信の拡充を推進した。

（各年度） 
 
・平成 30年度までに医療機
器の認証基準 945 件、及
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・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。 

び基本要件適合性チェッ

ク リ ス ト 等 に 加 え て

ASEAN 諸国をはじめ欧
米諸国政府及び国内の業

界団体から強い要望のあ

った認証基準等の考え方

の基礎となる医療機器の

一般的名称及びその定義

（4,300件超）の英語版を
PMDA ホームページで公
開した（平成 27～30 年
度）。 

 
・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。（平成 28～30年
度） 

 
・DIAや RAPSに、PMDA
のセッション枠を獲得、ブ

ース出展を積極的に行う

ことで PMDAの施策・活
動等を周知した。（各年度） 

 
 
４．その他参考情報 
（予算と決算の差額分析、「財務内容の改善に関する事項」の評価に際して行う財務分析など、必要に応じて欄を設け記載） 
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（別紙） 

 
様式１－２－４－２ 中期目標管理法人 中期目標期間評価 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）様式 

 
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、困難

度 
（必要に応じて重要度及び難易度について記載） 関連する研究開発評価、政策

評価・行政事業レビュー 
（政策評価表若しくは事前分析表又は行政事業レビューのレビューシート

の番号を記載） 
 
２．主要な経年データ 
 評価対象となる指標 達成目標 基準値 

（前中期目標期間最

終年度値等） 

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等、必要な

情報 
         
         

         

         
 
３．中期目標期間の業務に係る目標、計画、業務実績、中期目標期間評価に係る自己評価及び主務大臣による評価 
 中期目標 中期計画 主な評価指標等 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 （見込評価） （期間実績評価） 
 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

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
第１ 法人全体の

業務運営の改善

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

＜主要な業務実績＞ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

＜自己評価＞ 
評価：C 
 
業務実績に記載のとお

り、業務の中立性・公平性

を保ちつつ、各種ガバナン

スの向上に向けた様々な取

組みを進めてきたところで

あるが、平成 29年度：5件、
平成 30年度：2件とPMDA
の社会的信頼を損ないかね

ない事案を計 7件発生させ
てしまったことからC評価
とする。 

 
 
＜課題と対応＞ 

評定 Ｂ 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、職員の意識の変

革を促すためにも、今一度、業務の見直しに

＜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） 
 これまでの組織規模や機能の拡大等

を踏まえ、将来にわたって使命を果たし

ていくことができる組織基盤を固めて

いくことを目的として、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」を平成 29年 11月からスタートし、
多くの実績を挙げた。 
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に関する事項及

び国民に対して

提供するサービ

スその他の業務

の質の向上に関

する事項 
 
 
 
 
通則法第 29 条第
２項第２号の業務

運営の効率化に関

する目標及び同項

第３号の国民に対

して提供するサー

ビスその他の業務

の質の向上に関す

る目標のうち、法人

全体に係る目標は

次のとおりとする。 
 
 
 
 
 
 
 
 
（１）効率的かつ機

動的な業務運営 
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

に関する事項及

び国民に対して

提供するサービ

スその他の業務

の質の向上に関

する事項に係る

目標を達成する

ためにとるべき

措置 
 
独立行政法人通

則法（平成 11 年法
律第 103 号。以下
「通則法」という。）

第 30 条第２項第１
号の業務運営の効

率化に関する目標

を達成するために

とるべき措置及び

同項第２号の国民

に対して提供する

サービスその他の

業務の質の向上に

関する目標を達成

するためにとるべ

き措置は次のとお

りとする。 
 
 
（１）効率的かつ機

動的な業務運営 
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 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

2 年連続で重大な不適切
事案を７件も発生させてし

まったことからリスク管理

体制全般を見直し、今後、

同様の事案を発生させない

組織作りをする。 
 

取り組む必要がある。 
  不祥事に関して、「ＰＭＤＡ組織基盤プロ
シーディングプロジェクト」の中で、各テー

マでの取り組みを既に開始している事とし

ては、コンプライアンス研修の強化（年２回、

全役職員の研修を必修）、リスク管理委員会

の運営方法見直し（リスク事案検証、再発防

止策策定のプロセスの改善）、文書決済、管

理、保存及び廃棄のあり方の見直しなどがあ

る。 
 また、業務の電子化を見据えたオフィス改

革のプロジェクトにも着手している。（平成

31年 4月までに実施） 
 
（３．その他考慮すべき要素） 
 第三者機関のチェック機能として、運営評

議会を開催し、予算、業務運営全般、利益相

反などの項目を審議し、組織運営の透明化の

確保に努めている。 
 さらに、標準業務手順書の整備を進め、業

務の質の向上に努めた。 
 
 以上のことから、不祥事に関係した再発防

止策は、中期計画期間中の取り組みとして多

くの実績を上げていることから、中期計画に

おける所期の目標を達成しているものと考

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 

しかしながら、平成 29年度には、公
表が必要となるような重大な不祥事案

を５件、平成 30年度には、２件発生さ
せてしまったことは内部統制上の問題

があったと言わざるを得ない。 
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。 
 
 以上、事案の発生を受けて、再発防止

策を策定し取り組んでいるところであ

るが、平成 29 年度、平成 30 年度と年
度評価をＣ評価としていることから、中

期目標期間の評価もＣ評価とする。 
 
 
＜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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運営の改善を図

ること。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・職務執行の在り方

をはじめとする

内部統制につい

て、会計監査人等

の指導を得つつ、

向上を図るもの

とし、講じた措置

について積極的

に公表する。 
 
・内部統制の在り方

について、第三者

の専門的知見も

活用し、検討を行

う。 
 
・総務省の「独立行

政法人における

内部統制と評価

に関する研究会」

が平成 22 年３月
に公表した報告

書（「独立行政法

人におけるに内

部統制と評価に

ついて」）、及び総

務省政策評価・独

立行政法人評価

委員会から独立

 
 
 
・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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
＜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。 
 
・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。なお、平成

30 年８月に、充実した議論とより
迅速な意思決定を行うため、理事

会の運用の見直しを行った。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。 
 
・平成 31年１月に以下の措置を実施
した。 
理事長をはじめとする経営幹部の

経営判断を支える機能を強化する

とともに、リスクマネジメントの

高度化を図るため、企画調整部を

発展的に改組し、経営企画部を設

置した。 
また、医療機器の特性を踏まえ

たより専門性の高い業務遂行のた

め、医療機器審査部門と医療機器

安全対策部門について、それぞれ

別の理事の所掌として独立性を確
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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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

保しながら、医療機器ユニットを

形成することで、相互に連携・強

化を図る体制を整備した。 
さらに、医薬品安全対策の専門

化・高度化に対応するため、医薬

品安全対策部門の体制強化を図っ

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。 
 
・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、文書管理状況、現金・預金の

管理状況、競争的研究資金等の各

管理状況及び企業出身者の就業制

限ルールの遵守状況などについて

各年度において計画的に内部監査

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 30年度においては、文書管理
の徹底等に係る手引等で各部室が

実施するとされた再発防止策につ
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いては、文書管理の徹底について

（報告）（平成 30年 3月 30日薬機
発第 0330041号）に基づき、無通
告による内部監査を実施し、監査

結果をPMDAホームページで公表
した。 

 
・PMDA の抱えるリスクについて幹
部で協議を行うための「リスク管

理委員会」を原則毎月１回開催し

た。 
  平成 29年度に、これまでの運用
方法を見直し、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

こととした（平成 29年度：14回、
平成 30年度：15回開催）。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。 
 
・「PMDA」の理念を実現するため、
社会的倫理観とレギュラトリー

サイエンスの価値観をもって行

動をするための「PMDA 行動基
準」を策定した（平成 30年 10月）。 

 
・役職員に対し、リスク管理規程及

びリスク管理対応マニュアルに

沿ったリスク管理の周知徹底を

図った。 
  さらに、平成 27 年度からは、
内部イントラにリスク管理委員会

専用ページを立ち上げ、それを利

用して、役職員に対し、リスク管
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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行

った。なお、平成 30 年度におい
ては、これまでリスク管理対応マ

ニュアルとリスク事案防止の手

引き等、リスク管理に関する手順

書が分かれていたが、１本化し、

利便性を高めた。 
 
・平成 29年度においては、不適切な
事務処理を５件、平成 30年度は不
適正な事案２件のPMDAの社会的
な信頼を損ないかねない重大なリ

スク事案を発生させてしまったこ

とから、事案と再発防止策の公表

を行った。 
 
・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

む姿勢やコンプライアンスの徹底

と組織的な対応等について伝達を

行うとともに、平成 29年度から全
職員に対して年２回のリスク管理

研修を定例化し、理解度チェック

（テスト）も実施した。 
 
・平成 29年度から文書管理について
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

検討に着手し、平成 30年度に文書
管理徹底等の手引を取りまとめ役

職員へ周知徹底を行った。・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
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・各年度における業

務実績について、

意見募集を行い、

業務運営に活用

する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

に行った。   
 
・首都直下自身等の大規模災害発生

時において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）」を平成 27 年３
月に策定した。  
また、計画の実行性をより向上

させるべく、平成 29 年度には、
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。 
 
・平成 29年度から総合的なガバナン
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、平成 29年度には、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。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

に平成 29年度から着手し、平成 30
年度には「PMDA 組織基盤プロシ
ーディングプロジェクト」の項目

の１つとし、「文書決裁、管理、保

存及び廃棄のあり方の見直し」チ

ームにおいて、文書管理の抜本的

な見直しを検討し、「文書管理の徹

底等に係る手引」により PMDA内
に周知徹底を図った。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、実行できるも
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・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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜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。 
 
＜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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

のから実行に移した。 
 
・また、PMDA 組織基盤プロシーデ
ィングプロジェクトの４チーム（注）

が連携し、不適正な兼業の発生を

防止する観点から、就業上のルー

ル面及びシステム面での対応の検

討を開始するとともに、機構の兼

業等に関するルール及び当機構職

員に問題行動があった場合の通報

窓口の設置について、PMDA ホー
ムページ及び関係団体宛に文書に

より周知した。（注）「労務管理関係諸規

程の見直し」チーム、「コンプライアンス徹底」

チーム、「リスク事案検証・再発防止策策定プ

ロセスの改善」チーム及び「ＩＴ統制・効率

的なセキュリティ対策の実施」チーム 
 
・PMDA 全体の業務について、大所
高所から審議するため、学識経験

者、医療関係者、関係業界の代表、

消費者の代表及び医薬品等による

健康被害を受けた方々の代表によ

り構成する「運営評議会」及びそ

の下部組織として業務に関する専

門的事項を審議するために設置さ

れた「救済業務委員会」と「審査・

安全業務委員会」を開催した。 
 
・運営評議会等において、業務実績

報告及び企業出身者の就業制限に

関する各種報告をはじめとした、

PMDA の業務状況の報告を行い、
業務の公正性、透明性を確保する

とともに、委員からの提言等を踏

まえ、業務運営の改善・効率化を

進めた。 
 
・運営評議会は年３回開催し、救済

業務委員会及び審査・安全業務委

員会は年２回開催している。その
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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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

中で、予算、決算、年度計画や

PMDA 組織運営に関する重要事項
等について審議を行っている。 
  なお、平成 30年度については、
次期中期計画（案）も審議する必

要があることから、運営評議会を

年４回開催した。 
 
・全国薬害被害者団体連絡協議会と

の意見交換会を平成29年度及び平
成 30年度に開催した。 

 
・医薬品業界と新薬に関する意見交

換会や安全対策に関する意見交換

会を年１回開催した。 
  また、医療機器及び体外診断用

医薬品関係については、厚生労働

省が年１回主催する医療機器・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の運

営及び開催に協力した。 
 
・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 31年３月 31日現在の委嘱者
数は 1,200名) 

 
・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」を各年度以
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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 
 
 
 
 
 

下のとおり開催し、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

分析の報告を行った。 
 
〔平成 26年度〕 
12回開催 
〔平成 27年度〕 
12回開催 
〔平成 28年度〕 
14回開催 
 
・定期的に財務状況を把握・評価し、

効率的・効果的な財政運営の在り

方等について審議する機関として

同委員会を改組（平成 29年 1月）
し、マネジメントの強化を図った。 
  同委員会改組後は、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。 
 
〔平成 29年度〕 
16回開催 
 
〔平成 30年度〕 
18回開催 
 
・情報システムに係る投資判断を行

う場である情報システム投資決定

会議を平成 30 事業年度までに計
24 回開催し、業務への寄与・投資
規模等に関する詳細な確認を行

い、計画的かつ効率的な投資案件

の選定を実施した。 
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・業務運営における

危機管理を徹底

するため、それぞ

れの状況に応じ

た緊急時におけ

る対応マニュア

ルを適宜見直す

など、的確な運用

を図る。 
 
・体制強化に伴う組

織規模の拡大に

対応するととも

に、審査員等が技

術的・専門的業務

に専念できるよ

う、審査・安全対

策・救済業務を支

援するのに必要

な体制を整備す

る。 
 
 
 
 
 
 
 

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

CIOの委嘱 
 
＜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

・各業務システムの安定稼働と各業

務からの要望に適切な対応を行う

とともに、システム基盤の構築に

よる業務システムの効率化及びセ

キュリティ向上を図った。 
 
・システムの運用状況についての報

告等を幹部会及びリスク管理委員

会を通じて報告する等、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り、システ

ム運用を行った。 
 
‧ 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

アルを適宜改正し、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） 
 
・PMDA が保有する情報システムを
通じた業務の連携及び整合性を確

保するため、情報システム全般に

関する知識を有する者として平成

28 年度まで情報システム顧問及び
CIO補佐を、平成 29年度以降にお
いては CIO補佐を引き続き外部か
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イ 業務の電子化

等を推進し、効率

的な業務運営体

制とすること。 
 
 
 
 
 
 
 
 
ウ 独立行政法人

医薬品医療機器

総合機構（以下

「機構」という。）

の共通的な情報

システム管理業

務及び審査業務

等の見直しを踏

まえ、機構全体の

システム構成及

び調達方式の見

直しを行うこと

により、システム

コストの削減、シ

ステム調達にお

ける透明性の確

保及び業務運営

の合理化を行い

経費の節減を図

ること。 
このため、平成

19 年度末に策定
した業務・システ

ム最適化計画に

基づき、個別の審

査系システムの

 
 
 
イ 業務プロセス

の標準化 
・各種業務プロセス

の標準化を進め

ることで、業務が

適正に行われる

ようにするとと

もに、非常勤職員

を活用し、常勤職

員数の抑制を図

る。 
 
ウ 資料・情報のデ

ータベース化の

推進 
・各種の文書情報に

ついては、可能な

限り電子媒体を

用いたものとし、

体系的な整理・保

管や資料及び情

報の収集並びに

分析等が可能と

なるようデータ

ベース化を推進

する。 
 
エ 業務効率化の

ためのシステム

最適化の推進 
・独立行政法人医薬

品医療機器総合

機構（以下「機構」

という。）におけ

るシステム環境

整備の基本方針

による運営を引

き続き行う。 

るようになっている

か。 
 
 
＜その他の指標＞ 
・文書情報の体系的な整

理・保管や情報の収集

分析を目的としたデー

タベース化及び紙文書

の電子化の推進。 
 
＜その他の指標＞ 
・システム環境の現状を

把握及び IT 資産の有
効活用のための検討 

 
＜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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ら委嘱した。 
 
 
 
 
・審査部門、安全部門、救済部門及

び管理部門の業務システムの設

計・開発・改修等を適切に行った。 
・共用 LAN端末のノート PC化と無
線 LAN導入により、文書の電子化
とペーパーレス化を進めた。 

 
・PMDAの保有するシステムの基 
盤整備の一環としてシステムのハ

ードウェア及びソフトウェアの棚

卸しを実施し、PMDA におけるシ
ステム管理に資するデータベース

として IT機器等の管理簿の変更を
行い、将来の情報システム基盤の

検討を進めた。 
 
・平成 28年度に決定したシステムシ
ーリングに基づき、次期中期計画

末までのシステム予算の適確な執

行に資する情報を整理した。その

上で、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行

い、各業務システムの投資対象を

決定した。 
 
・稼働中のシステムの安定的な運用

及び更なる機能強化点の把握・整

理を実施するため、各システムに

ついて、システムの改修状況及び

運用支援業者からの月次報告内容

を確認し、現契約の範囲において

可能な限りの対応を実施した。 
 
・各情報システムの要望事項を整理

し、適切な優先順位付けを行うと

ともに、特に優先度が高い案件に
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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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

 

 

 
・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

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ついて改修する調達仕様書を作成

した。 
 
・現在の各セキュリティ対策に関し

て、ゼロベースで必要性や内容を

評価し、次期調達に反映した。 
 
・今後の業務の電子化やペーパーレ

ス化を見据え、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。 
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カ 真に役立つ国

民目線での情報

提供・情報発信国

民に対して、機構

の事業及び役割

について周知を

図るとともに、国

民・患者が必要と

する情報へ容易

にアクセスでき

るよう国民目線

での情報提供・情

報発信を行うこ

と。また、相談体

制を強化すると

ともに、業務運営

及びその内容の

透明化を確保し、

もって国民に対

するサービスの

向上を図ること。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

とにより業務の

効率化を図る。 
 
カ 真に役立つ国

民目線での情報

提供・情報発信 
・「PMDA広報戦略」
の着実な実施を

図るため、下記の

事項をはじめと

する各種施策を

実施する。 
①国民・患者が必要

とする医薬品・医

療機器等の安全

性・有効性に関す

る情報に容易に

アクセスできる

よう、国民・患者

にとって分かり

やすいホームペ

ージへの改良を

行い、情報の発信

を強化。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
＜評価の視点＞ 
・国民に対するサービス

の向上のため、「PMDA
広報戦略」に基づいた

各種施策に取り組んで

いるか。 
 
＜評価の視点＞ 
・業務内容及びその成果

について、PMDAホー
ムページにおける公表

等が国民に分かりやす

いものになっている

か。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
・PMDA の給与水準について国民の
理解を得るため、毎年度の役職員

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。 

 
・PMDAでは従来、「独立行政法人医
薬品医療機器総合機構ホームペー

ジ」と「医薬品医療機器情報提供

ホームページ」の２つのホームペ

ージを運営してきたところである

が、国民や医療従事者、ステーク

ホルダー等の利便性向上や、国内

外に向けて積極的な情報発信等を

行っていくために、平成 27年３月
にこの２つのサイトを統合した。

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の

情報検索ページについては、利用

者から寄せられた操作性・利便性

向上の要望、要請に応えるために、

平成 28年度に改修を行った。さら
に平成 30年度には、医療用医薬品
の添付文書等情報検索ページにつ

いて、平成 31年４月１日に施行さ
れた添付文書記載要領の改正及び

添付文書情報の電子化書式を

SGML から XML に変更すること
等に対応するための改修を行っ

た。 
 
・障害者差別解消法第５条において、

行政機関等は障害者の社会的障壁

の除去に実施についての必要かつ

合理的な配慮を的確に行うことが

求められていることから、平成 30
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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。 
 
 
 
 
 
④英文版ニュース

レターの作成や

外国特派員クラ

ブや海外メディ

アへの情報配信。 
 
 
⑤国民などからの

相談や苦情に対

す る 体 制 の 強

化・充実。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

年度に、ホームページにウェブア

クセシビリティの対応方針につい

て公表するとともに、アクセスの

多いコンテンツを優先的にアクセ

シビリティの向上のため、テンプ

レートの修正も行った。 
 
・ニュースレター（内定者メールマ

ガジン）を作成し、情報発信した。 
 
 
・テレビ媒体や雑誌媒体等のメディ

アからの問い合わせに対し、迅速

かつ正確に対応を行い、適切な情

報が記事等で掲載されるよう努め

た。また、平成 27年度から、メデ
ィアに対してPMDAの役割や最近
の取組みを紹介するため、記者懇

談会を年１回実施した。  
 
・英文版ニュースレターとして「Ｐ

ＭＤＡ Ｕｐｄａｔｅｓ」を作成
し、PMDA ホームページに掲載し
た。また、海外メディア等からの

問い合わせに対しても迅速かつ正

確に対応を行った。 
 
・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した。

また、一般相談以外も含め PMDA
へ寄せられたご要望等を業務運営

の改善に活用し、その要望等に対

する回答と共に「国民の声」とし

て毎月公表した。「PMDA組織基盤
プロシーディングプロジェクト」

において、関係企業からの苦情等

に真摯に対応するための仕組みに

ついて検討を行っており、適切な
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・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

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

業務運営を行うために、継続的に

見直しを行っている。なお、一般

相談の実績については下記の通

り。【一般相談実績】 
 照
会・相

談 

苦

情 
意

見・

要望 

そ

の

他 

合計 

平

成

26
年

度 

1,604
件 

10
件 

117
件 

0
件 

1,731
件 

平

成

27
年

度 

2,405
件 

5
件 

119
件 

0
件 

2,529
件 

平

成

28
年

度 

2,673
件 

3
件 

23
件 

1
件 

2,700
件 

平

成

29
年

度 

2,869
件 

8
件 

15
件 

0
件 

2,892
件 

平

成

30
年

度 

2,966
件 

5
件 

5件 0
件 

2,976
件 

 
・国民や医療従事者、ステークホル

ダー等が真に必要とする情報につ

いて、迅速に PMDAホームページ
への掲載を行った。更に、海外に

対する情報発信のツールとしても

PMDA ホームページを活用する
等、情報発信の充実化を図った。 
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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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

・また、学会へのブース出展や「薬

と健康の週間」、薬害根絶フォーラ

ム等の機会を活用し、業務案内パ

ンフレット・リーフレットやノベ

ルティグッズ等の頒布、救済制度

の相談コーナー設置等を行い、ス

テークホルダーや一般国民等に対

して幅広く広報活動を実施した。 
 
・業務パンフレットについては、毎

年記載内容を更新していたが、平

成 30 年度には、PMDA の業務を
一般国民に理解いただくため、業

務案内パンフレットの記載内容を

なるべく平易な言葉を使用し、よ

り丁寧な説明を行う等の見直しを

行い、改訂した。 
 
・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、

文書管理状況、現金・預金の管理

状況、競争的研究資金等の各管理

状況及び企業出身者の就業制限ル

ールの遵守状況などについて各年

度において計画的に内部監査を実

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 30年度においては、文書管理
の徹底等に係る手引等で各部室が

実施するとされた再発防止策につ

いては、文書管理の徹底について

（報告）（平成 30年 3月 30日薬機
発第 0330041号）に基づき、無通
告による内部監査を実施し、監査
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・支出面の透明性を

確保するため、法

人全体の財務状

況、勘定別及びセ

グメント別の財

務状況等につい

て公表する。 

 
 
 
＜評価の視点＞ 
・財務状況について、適

切に公表が行われた

か。 

結果をPMDAホームページで公表
した。 

 
 
・各年度決算について、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。 
 
・主務大臣の承認を受けた後、PMDA
ホームページでの公表及び官報公

告を行うとともに、事務所備え付

けとして、来訪者受付において関

係資料を公開した。 
 
・各年度予算については PMDAホー
ムページでの公表を行った。 

 
 
４．その他参考情報 
（予算と決算の差額分析、「財務内容の改善に関する事項」の評価に際して行う財務分析など、必要に応じて欄を設け記載） 
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（別紙） 
様式１－２－４－２ 中期目標管理法人 中期目標期間評価 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）様式 

 
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、困難

度 
－ 関連する研究開発評価、政策

評価・行政事業レビュー 
平成 31年度行政事業レビューシート 927 

 
２．主要な経年データ 
 評価対象となる指標 達成目標 基準値 

（前中期目標

期間最終年度

値等） 

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△15％ － 36,162 24,483 （26継続）13,138 

（新規）16,126 
（26継続）34,189 
（新規）30,429 

（26継続）41,585 
(新規)53,358 

－ 

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) 

（26継続）△16.9％
(新規)△12.2％

(28・29・30新規予算：60,756千円)

－ 

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％ （26継続）△2.2％ － 

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

前中期目標期

間最終年度値 

２６年度 ２７年度 ２８年度 ２９年度 ３０年度 （参考情報） 
当該年度までの累積

値、平均値等、目標に

応じた必要な情報 
事業費（年度計画値）

（千円） 
中期目標期間最終年度 557,993 327,134 587,362 580,020 572,677 565,335 557,993 － 

事業費（実績値）（千

円） 
平成 26年度計画値の△5％ － 503,805 481,001 （26継続）424,441 

（新規）92,722 
(26継続)440,962 

(新規) 157,753 
（26継続）433,909 

(新規)187,118 
－ 

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) 

（26継続）△26.1％
(新規)△9.9％

(28・29・30新規予算：207,564千円))

－ 

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％ （26継続）△22.2％ － 

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．中期目標期間の業務に係る目標、計画、業務実績、中期目標期間評価に係る自己評価及び主務大臣による評価 
 中期目標 中期計画 主な評価指標等 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 （見込評価） （期間実績評価） 
 （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 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

＜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＞ 

・運営費交付金を充当する一般

管理費に係る中期計画予算を

中期計画目標期間の終了時（平

成 30年度）において平成 26 年

度と比べて 15％以上の額を節

減するという中期計画を達成

すべく、不断の業務改善及び効

率的運営に努めた。 

 

・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

しく節減を行った。 

また、第 3期中期目標期間中

一貫して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た。 

その結果、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、平成26年度予算比△16.9％

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。 

・平成 21 年度策定「無駄削減

に向けた取組の強化について」

を、第 3期中期計画においても

＜自己評価＞ 

評定：Ｂ 

 

 業務実績欄に記載のとお

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、運営費交付金以外の経

費についても、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節減

に取り組み、結果、平成 30

年度決算においては審査等

勘定においては経常収益を

計上することができたこと

は成果であると考えるた

め、Ｂ評価とする。 

 

＜課題と対応＞ 

・今後、第 4期中期目標期間

（令和元年度から令和 5 年

度）の 5年間で、削減対象除

外経費を除き一般管理費

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。 

 

 

評定 Ｂ 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。 
  第３期中、契約監視委員会、調達等合理化
検討委員会における事前点検、理事長を委員長

とする「財務管理委員会」を開催するなど、定

期的に財務状況を把握するよう、努めた。 
 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。 

＜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 30
年度は、平成 26年度予算と比較し、一般
管理費について 16.9％減、事業費につい
て 26.1%減を達成しており、高く評価で
きる。 
  第３期中、契約監視委員会、調達等合
理化検討委員会における事前点検、理事

長を委員長とする「財務管理委員会」を開

催するなど、定期的に財務状況を把握す

るよう、努めた。 
 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事業年度以降、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。 
 



233 
 

３．中期目標期間の業務に係る目標、計画、業務実績、中期目標期間評価に係る自己評価及び主務大臣による評価 
 中期目標 中期計画 主な評価指標等 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 （見込評価） （期間実績評価） 
 

 

 

 

 

 

 

・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） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

着実に実行していくために平

成 26年度に改訂し、毎年度「無

駄削減に向けた効率的な行動

基準について」と併せて周知を

行い「削減取組」の推進を図っ

た。 

 

・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、費用対

効果の検証を行った結果、初期

投資分を上回る削減効果が見

込まれたことから、次年度以降

も継続することとした。（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 サイトの活用）。 

 

・コピー機による印刷枚数の抑

制等に取り組み、節減を果たし

た。 

＜平成 28年度＞ 

平成 27 年度比：枚数△7.1％、

経費△25.7％ 

＜平成 29年度＞ 

平成 28 年度比：枚数△21.0％、

経費△27.7％ 

＜平成 30年度＞ 

平成 29 年度比：枚数△12.5％、

経費△9.7％ 

（参考） 

平成 27 年度比：枚数△35.8％、

経費△51.4％ 

 

・このほか、各種事務経費の削

減（平成 29 年度には消耗品一

元管理も実施）、本部の賃借面

 
＜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 

（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。 
 
＜その他事項＞ 
 特になし 
 
＜今後の課題＞ 
 第 4 期中期目標期間（令和元年度から
令和 5年度）の 5年間で、削減対象除外
経費を除き一般管理費 15％、事業費 5％
の節減を実現する必要があることから、

今後も引き続き経費節減に取り組むこと

及び調達に関するガバナンスの徹底に努

めることを期待する。 
 
 
＜その他事項＞ 
 特になし 
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３．中期目標期間の業務に係る目標、計画、業務実績、中期目標期間評価に係る自己評価及び主務大臣による評価 
 中期目標 中期計画 主な評価指標等 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 （見込評価） （期間実績評価） 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

＜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

よる無駄削減の実施。 

 

・システムシーリングの設

定による支出抑制の実

施。 

積 2フロア削減（平成 30年度）

等の徹底した無駄削減を図っ

た。 

 

・予算そのものについても、平

成 29 事業年度以降の予算編成

において厳格な予算を設定し、

その経費執行に当たっては、適

切な予算執行管理の下、効率

的・効果的な経費支出を行っ

た。令和元事業年度予算につい

ても引き続き平成 29 年度決算

の状況を反映させるとともに、

引き続き事業の見直しや複数

年の支出を見通したトータル

コストの縮減を行うなど、経費

の構造の見直しを実施した。 

 

・運営費交付金を充当する事業

費に係る中期計画予算を中期

計画目標期間の終了時（平成 30

年度）において平成 26 年度と

比べて 5％以上の額を節減する

という中期計画を達成すべく、

不断の業務改善及び効率的運

営に努めた。 

 

・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

しく節減を行った。 

また、第 3期中期目標期間中

一貫して、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
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３．中期目標期間の業務に係る目標、計画、業務実績、中期目標期間評価に係る自己評価及び主務大臣による評価 
 中期目標 中期計画 主な評価指標等 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 （見込評価） （期間実績評価） 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

施することで調達コストの削

減に努めた。 

その結果、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、平成26年度予算比△26.1％

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。 

 

・支出抑制策の一環として、救

済部門機材のリプレース時に

構成機材等の精査を行い、一

部、二重投資となっていた費用

の削減を行うとともに、情報シ

ステム基盤の検討を進めた。 

・次期中期計画末までのシステ

ム関係経費の支出計画をとり

まとめ、新たにシステムシーリ

ングを設定し、年度単位での投

資案件の把握を行うとともに、

さらなる支出抑制を図った。 

・職員用 PC のリプレースにお

いて、職員の業務内容に応じた

スペックの貸与 PC を納入する

ことで、調達費用の削減を行っ

た。 

・拠出金業務システムの改修に

より、誤入力のリスク低減等の

利便性向上を図った。 

・システム関係経費についてシ
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３．中期目標期間の業務に係る目標、計画、業務実績、中期目標期間評価に係る自己評価及び主務大臣による評価 
 中期目標 中期計画 主な評価指標等 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 （見込評価） （期間実績評価） 
 

 

 

 

 

 

 

 

・アウトソーシング

の適切な活用（外

注可能なものは外

注し、増員等を防

止） 

 

 

ウ 毎年の運営費交

付金額の算定につ

いては、運営費交

付金債務残高の発

生状況にも留意し

た上で厳格に行う

こと。 

 

 

 

 

 

 

オ 契約について

は、原則として一

般競争入札等によ

るものとし、以下

の取り組みを行う

こと。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・給与計算、資金出

納、旅費計算等の

管理業務につい

て、集約化やアウ

トソーシングの適

切な活用を図る。 

 

ウ 運営費交付金の

算定 

・毎年の運営費交付

金額の算定につい

ては、運営費交付

金債務残高の発生

状況にも留意した

上で厳格に行う。 

 

 

 

 

 

オ 契約の競争性・

透明性の確保 

・契約については、

原則として一般競

争入札等によるも

のとし、以下の取

り組みを行う。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

＜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。 

 

 

 

 

 

ステムシーリングを設定し、支

出抑制を図った。 

 

・業務・システムの見直しによ

る経費節減を実施し、その財源

を重点化対象の事業に振り替

えた。 

 

・アウトソーシングの活用につ

いては、一般管理費と同様の取

り組みを推進した。 

 

 

 

 

・期間中、想定外の債務残高が

発生したが、この残高を含めて

計画どおりに執行を行った。 

＜平成 26年度債務残高＞ 

・当初見込を下回ったこと等 

費用進行基準 100 百万円 

・平成 27 年度中に、採用者増

による増員人件費に充当 

＜平成 28年度債務残残高＞ 

・法律の年度内未成立等 

業務達成基準  20 百万円 

・平成 29年度中に執行 

 

＜26 年度＞ 

・平成 22年 4月に策定した「随

意契約等見直し計画」に基づ

き、一般競争入札を促進した。 

＜平成 27年度～30年度＞ 

・毎年度 6 月に策定している

「調達等合理化計画」に基づ

き、原則一般競争入札により契

約締結した。 

当該年度に実績を踏まえ自己
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３．中期目標期間の業務に係る目標、計画、業務実績、中期目標期間評価に係る自己評価及び主務大臣による評価 
 中期目標 中期計画 主な評価指標等 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 （見込評価） （期間実績評価） 
 

 

 

 

 

・企画競争及び公募

等の一般競争入札

以外により契約を

行う場合であって

も、競争性、透明性

等が十分確保され

るように実施する

こと。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・企画競争及び公募

等の一般競争入札

以外により契約を

行う場合であって

も、競争性及び透

明性等が十分確保

されるように実施

する。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

＜評価の視点＞ 

・公正かつ透明な調達手続

による適切で、迅速かつ効

果的な調達を実現する観

点から、機構が策定した

「調達等合理化計画」に基

づく取組を着実に実施し

ているか。 

 

評価を行い、次年度の「調達等

合理化計画」に反映させ、一層

の公正かつ透明な調達を実施

した。 

 

 

・平成 26 年度は全ての調達案

件を、平成 27 年度以降は最低

価格落札方式以外の調達を対

象として、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）及び調達等合理

化検討委員会（調達時期により

契約監視委員会の事前点検を

受けられない場合）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（調達等合理化検討

委員会事前点検案件は、契約監

視委員会では事後点検案件）を

受けた上で調達を実施した。 

＜平成 26年度：142 件＞ 

契約監視委員会：4回開催 

＜平成 27年度：63件＞ 

契約監視委員会：5回開催 

調達等合理化検討委員会：1 回

開催 

＜平成 28年度：61件＞ 

契約監視委員会：4回開催 

調達等合理化検討委員会：5 回

開催 

＜平成 29年度：60件＞ 

契約監視委員会：4回開催 

調達等合理化検討委員会：4 回

開催 

＜平成 30年度：74件＞ 

契約監視委員会：4回開催 

調達等合理化検討委員会：2 回
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３．中期目標期間の業務に係る目標、計画、業務実績、中期目標期間評価に係る自己評価及び主務大臣による評価 
 中期目標 中期計画 主な評価指標等 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 （見込評価） （期間実績評価） 
 

 

 

 

 

 

 

・入札・契約につい

て、有識者の意見

を聞きつつ、監事

及び会計監査人に

よる十分なチェッ

クを受けながら適

正に実施するこ

と。 

 

・公正かつ透明な調

達手続による適切

で、迅速かつ効果

的な調達を実現す

る観点から、機構

が策定した「調達

等合理化計画」に

基づく取組を着実

に実施すること。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・入札・契約を適正

に実施するため、

監事及び会計監査

人による十分なチ

ェックを受ける。 

 

 

 

 

・公正かつ透明な調

達手続による適切

で、迅速かつ効果

的な調達を実現す

る観点から、策定

した「調達等合理

化計画」に基づく

取組を着実に実施

する。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

開催 

・また、契約監視委員会の議事

概要のほか、会計規程実施細則

第 38 条に基づく個々の契約案

件の情報を PMDA ホームページ

で公表した。 

 

・契約監視委員会に付議するこ

とにより、外部有識者の意見を

聞きつつ、また、監事による十

分なチェックを受けた。 

 

・調達等合理化計画に基づき、

一者応札の改善に向けた公告

時期の前倒しや定期的な調達

予定の PMDA ホームページへの

掲載など、競争性を確保し、公

正かつ透明な調達手続きを徹

底するなどの取組を実施した

ことによって、一者応札の割合

が各年度において、期初（平成

26 年度）より低くなった。 

＜平成 26年度＞ 

101件中40件、一者割合39.6％ 

＜平成 27年度＞ 

86 件中 18件、一者割合 20.9％ 

＜平成 28年度＞ 

85 件中 10件、一者割合 11.8％ 

＜平成 29年度＞ 

67 件中 11件、一者割合 16.4％ 

＜平成 30年度＞ 

75 件中 16件、一者割合 21.3％ 

 

・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「調達事務を適正に進める

ための遵守事項」を作成し、調

達担当職員を対象に毎年度周
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３．中期目標期間の業務に係る目標、計画、業務実績、中期目標期間評価に係る自己評価及び主務大臣による評価 
 中期目標 中期計画 主な評価指標等 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 （見込評価） （期間実績評価） 
 

 

キ 業務の実施体制

における課題の分

析 

業務の実施体

制における課題

を適切に分析し、

必要な見直しを

行うこと。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ク 財政基盤に係る

検討 

機構の役割にふさ

わしい財政基盤につ

いて検討を行い、必

要な措置を行うこ

と。 

 

 

キ 業務の実施体制

における課題の分

析 

・体制強化に伴う人

員が適切に配置さ

れ、業務が効率的

に行われているか

を確認するため、

第３期中期目標期

間の中間時点を目

途に、救済業務部

門、審査部門及び

安全対策部門のこ

れまでの業務実績

を把握した上で、

部門ごとに現状の

業務プロセスや実

施体制における課

題を可能な限り定

量的に分析・検証

し、必要な見直し

を行う。 

 

ク 財政基盤に係る

検討 

・医薬品、医療機器

等の審査安全の業

務は、広く国民の

生命・安全に関わ

るものであること

から、事業者から

の手数料等の自己

収入が機構の財政

基盤の大宗を占め

ている状況も踏ま

え、機構の役割に

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 18 回開催。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。 
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３．中期目標期間の業務に係る目標、計画、業務実績、中期目標期間評価に係る自己評価及び主務大臣による評価 
 中期目標 中期計画 主な評価指標等 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 （見込評価） （期間実績評価） 
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。 

 

 

４．その他参考情報 

（予算と決算の差額分析、「財務内容の改善に関する事項」の評価に際して行う財務分析など、必要に応じて欄を設け記載） 
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（別紙） 

 
様式１－２－４－２ 中期目標管理法人 中期目標期間評価 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）様式 

 
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、困難

度 
（必要に応じて重要度及び難易度について記載） 関連する研究開発評価、政策

評価・行政事業レビュー 
（政策評価表若しくは事前分析表又は行政事業レビューのレビューシート

の番号を記載） 
 
 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等、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％ 99.6％ 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 
30年度：全 4,971者のうち、4,953者 

感染拠出金 100％ 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 
30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% 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 
30年度：全 7,485者のうち、7,460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％ 100％ － 
感染拠出金 101％ 101％ 101％ 101% 101％ 101％ － 
安全対策等拠出金 100％ 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．中期目標期間の業務に係る目標、計画、業務実績、中期目標期間評価に係る自己評価及び主務大臣による評価 
 中期目標 中期計画 主な評価指標等 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 （見込評価） （期間実績評価） 
 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。 
 
・ 副作用拠出金、

感染拠出金及び安

全対策等拠出金の

収納率を99％以上
とする。 

＜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＞ 
各拠出金の効率的な収納の向上を図るため、次の取り組みを

実施した。 
・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いては、平成 29 年
度に５年に一度の見直しを実施しており、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ている。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

更することとし、平成 29年４月１日から適用した。さらに、
医療機器については、安全対策のさらなる充実を図るため、

平成 30年４月１日にも拠出金率の変更を行った。 
 
・各拠出金の納付について、主要銀行５行と引き続き収納委

託契約を締結し、納付義務者の利便性を確保するとともに、

迅速な資金移動を行った。また、薬局製造販売医薬品製造販

＜自己評価＞ 
評定：B 
 
・各拠出金の収納率

は中期計画に掲げた

高い目標を上回って

おり、十分な成果を

上げていることから

B評価とする。 
 
 
＜課題と対応＞ 
・次期中期目標期間

においても 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 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 

＜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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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、99％以上の収納率
を目指すこととしているところ、平成 26年度から平成 30年
度は、収納率 99％以上を達成した。 
 

【平成 26年度各拠出金収納実績】 

区   分 対象者数

（者） 
納付者数

（者） 収納率 拠出金額
（百万円） 

副作用 
拠出金 

医薬品 
製造販売業者等 693 692 99.9% 3,852 

薬局製造販売医薬品 
製造販売業者 5,673 5,658 99.7% 5 

計 6,366 6,350 99.7% 3,857 

感 染 
拠出金 

許可生物由来製品 
製造販売業者等 92 92 100% 93 

安全対策等 
拠出金 

医薬品 
製造販売業者等 588 587 99.8% 1,035 

医療機器 
製造販売業者等 2,291 2,288 99.8% 256 

医薬品・医療機器 
製造販売業者等 224 224 100% 1,682 

薬局製造販売医薬品 
製造販売業者 5,673 5,658 99.7% 6 

計 8,776 8,757 99.7% 2,977 

 
【平成 27年度各拠出金収納実績】 

区   分 対象者数

（者） 
納付者数

（者） 収納率 拠出金額
（百万円） 

副作用 
拠出金 

許可医薬品 
製造販売業者等 688 688 100% 3,841 

薬局製造販売医薬品 
製造販売業者 5,452 5,439 99.7% 5 

計 6,140 6,127 99.7% 3,847 

感 染 
拠出金 

許可生物由来製品 
製造販売業者等 96 96 100% 93 

安全対策等 
拠出金 

医薬品 
製造販売業者等 3,149 3,139 99.6% 2,952 

薬局製造販売医薬品 
製造販売業者 5,452 5,439 99.7% 5 

計 8,601 8,578 99.7% 2,958 

 
【平成 28年度各拠出金収納実績】 

区   分 対象者数

（者） 
納付者数

（者） 収納率 拠出金額
（百万円） 
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副作用 
拠出金 

許可医薬品 
製造販売業者等 693 693 100% 4,193 

薬局製造販売医薬品 
製造販売業者 4,983 4,974 99.8% 5 

計 5,676 5,667 99.8% 4,198 

感 染 
拠出金 

許可生物由来製品 
製造販売業者等 100 100 100% 102 

安全対策等 
拠出金 

医薬品 
製造販売業者等 3,147 3,141 99.8% 3,231 

薬局製造販売医薬品 
製造販売業者 4,983 4,974 99.8% 5 

計 8,130 8,115 99.8% 3,236 

 
【平成 29年度各拠出金収納実績】 

区   分 対象者数

（者） 
納付者数

（者） 収納率 拠出金額
（百万円） 

副作用 
拠出金 

許可医薬品 
製造販売業者等 679 679 100% 4,116 

薬局製造販売医薬品 
製造販売業者 4,653 4,638 99.6% 5 

計 5,332 5,317 99.7% 4,120 

感 染 
拠出金 

許可生物由来製品 
製造販売業者等 100 100 100% 110 

安全対策等 
拠出金 

医薬品 
製造販売業者等 3,156 3,146 99.6% 3,697 

薬局製造販売医薬品 
製造販売業者 4,653 4,639 99.6% 5 

計 7,809 7,785 99.6% 3,701 

 
【平成 30年度各拠出金収納実績】 

区   分 対象者数

（者） 
納付者数

（者） 収納率 拠出金額
（百万円） 

副作用 
拠出金 

許可医薬品 
製造販売業者等 680 680 100% 4,179 

薬局製造販売医薬品 
製造販売業者 4,291 4,273 99.5% 4 

計 4,971 4,953 99.6% 4,184 

感 染 
拠出金 

許可生物由来製品 
製造販売業者等 100 100 100% 118 

安全対策等 
拠出金 

医薬品 
製造販売業者等 3,195 3,188 99.7% 3,804 

薬局製造販売医薬品 
製造販売業者 4,290 4,272 99.5% 4 

計 7,485 7,460 99.6% 3,808 

 
（注）拠出金額については、単位未満は四捨五入してあるので

数値の合計は必ずしも一致しない。 
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４．その他参考情報 

（予算と決算の差額分析、「財務内容の改善に関する事項」の評価に際して行う財務分析など、必要に応じて欄を設け記載） 
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（別紙） 

 
様式１－２－４－２ 中期目標管理法人 中期目標期間評価 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）様式 

 
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、困難

度 
‐ 関連する研究開発評価、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等、必要な

情報 
         
         

         
         

 
３．中期目標期間の業務に係る目標、計画、業務実績、中期目標期間評価に係る自己評価及び主務大臣による評価 
 中期目標 中期計画 主な評価指標等 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 （見込評価） （期間実績評価） 
 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 
 

 
 
 
 
 
 
 
 

＜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＞ 
○ 予算、収支計画及び資金計

画に基づく予算執行等の実績

は、各年度における決算報告書

及び財務諸表のとおりであり、

計画と実績との間の差異につ

いては、各年度における報告の

とおり、全て発生理由が明らか

であり、合理的なものであっ

た。 

＜自己評価＞ 
評定：Ｂ 

 
 予算、収支計画及び資金

計画と実績との差異に係る

主な要因を各勘定で分析し

ており、全て合理的な理由

に基づいたものとなってい

るため、B評価とする。 
 
＜課題と対応＞ 
法人全体としては年度計

画を上回る総利益となった

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

評定 Ｂ 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。 

＜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。 
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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

るときは、その計

画 
   なし 
 
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

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜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。 

も不断の業務改善及び効率

的運営に努める必要があ

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 

 
 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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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。 
 
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 11,362 

目的積立金 － － － － － 

積立金 0 0 0 493 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。 

 
（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 6,544 

目的積立金 － － － － － 

積立金 0 102 184 272 368 

 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） － － － － － 
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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 1,519 266 

目的積立金 － － － － － 

積立金 0 932 2,310 3,172 5,271 

 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 0 

当期の運営費交付金交付額（a） 1,280 1,268 1,440 1,963 2,123 

 うち年度末残高（b） 99 0 20 0 0 

当期運営費交付金残存率（b÷a） 7.7% 0.0% 1.4% 0.0% 0.0% 
（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 13 

目的積立金 － － － － － 

積立金 0 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。 
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（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 － － － － － 

目的積立金 － － － － － 

積立金 0 0 0 5 11 

 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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（別紙） 

 
様式１－２－４－２ 中期目標管理法人 中期目標期間評価 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）様式 

 
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、困難度 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。 
困難度：「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、その困難度は極めて高いと言える。 

関連する研究開発評価、政策評価・

行政事業レビュー 
（政策評価表若しくは事前分析表又は行政事業レビューのレビューシートの番号を記

載） 

 
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等、必要な

情報 
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３．中期目標期間の業務に係る目標、計画、業務実績、中期目標期間評価に係る自己評価及び主務大臣による評価 
 中期目標 中期計画 主な評価指標等 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 （見込評価） （期間実績評価） 
 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

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

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜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＞ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
平成 26～30年度中に実施し
た公募において、平成 31 年初
めまでに計 354人を採用し、12
人が採用見込である。 
このうち、技術系職員につい

ては、通常募集（期間を限定し

て行うもの）において、228人
を採用し 12 人が採用見込であ
るほか、特に人材確保が困難な

＜自己評価＞ 
評定：B 
 
 業務実績に記載のとお

り、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。 

評定 Ｂ 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 26～29年度において、公
募を通じて新規採用者を 295 人（うち技術系
264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）

＜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 26～30年度中に実施
した公募において、平成 31年初めまでに
計 354人を採用し、12人が採用見込であ
ることは、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し、平成 30年
度に他機関から１名を受け入れた。 
・CDP(Career Development Program)
の一環として、平成 29年度より博士学
位取得支援策の運用を開始し、平成 30
年度に向けて利用者を募集し、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）。 
・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

案を取りまとめた。 
・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、平成 30年５月よ
りフレックスタイム制を導入した。 
・現行の第 3 期一般事業主行動計画が平



253 
 

策に係る人員数を

確保すること。 
機構の業務が製

薬企業等との不適

切な関係を疑われ

ることがないよう

、中立性等に十分

配慮した上で、役

職員の採用、配置

及び退職後の再就

職等に関し適切な

措置を講ずること

。 
職員の給与水

準については、優

秀な人材を安定的

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

。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
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

事法一部改正法

等を踏まえた常

勤職員の増員を

行うため、公募を

中心に専門性の

高い有能な人材

を採用する。なお

、採用に当たって

は、本機構の中立

性等に十分、配慮

することとする。 
  ※人事に係る指標 
 期末の常勤職員数

は、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。 
 
 
・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

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜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

職種（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）については、

通年で公募を行い、86人を採用
した。これら計 326人（採用見
込者を含む）の技術系職員のう

ち、326人は博士号若しくは修
士号（修士課程相当の専門職大

学院における専門職学位を含

む。）を取得あるいは取得見込

である。 
また、事務系総合職において

も、５年間で計 40 人を採用し
た。 
これらの公募にあたっては、

全国で採用説明会を開催する

とともに、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 
なお、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

配置している。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・平成 31 年４月１日現在、国
や研究機関、大学病院等から

126 人(平成 26 年度同時期
116 人)の職員を受け入れる
とともに、機構から国や研究

からの情報等に対応したシステムの設定変更・

改修の対応や、共用 LANシステムにおけるイ
ンターネット環境と各業務システムとの論理

分離の実施、役職員等に対する研修や訓練の実

施など、適切に実施している。 
 
（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 

成 30年度で期限を迎えることから、第 4
期一般事業主行動計画を策定し、テレワ

ークの拡大や男性職員の育休取得等を通

じた育児参加をより一層促すこととし

た。 
・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した。 
など、職員の能力向上や職場環境整備の

取組みを積極的に行っている。 
 
 さらに、情報セキュリティ対策に関し

ては、内閣サイバーセキュリティセンタ

ー（NISC）からの情報等に対応したシス
テムの設定変更・改修の対応や、共用

LAN システムにおけるインターネット
環境と各業務システムとの論理分離の実

施、役職員等に対する研修や訓練の実施

など、適切に実施している。 
 
（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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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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

関・大学等との交

流を促進し、適正

なバランスに配

慮しつつ国から

の現役出向者の

割合を削減する。 
このため、平成

22年 12月７日に
策定された「独立

行政法人の事務・

事業の見直しの

基本方針」（閣議

決定）に沿って引

き続き削減に努

め、その状況につ

いて毎年公表す

る。 
さらに、専門性

を有する技術系

職員を含め、第７

（１）に定める増

員を着実に実施

できるよう計画

的に取り組む。ま

た、魅力ある職場

づくりに向けて

雇用条件を見直

し、これらについ

て計画的に取り

組む。 
なお、高度かつ

専門的な人材を

雇用するため、任

期制の適用職員

の拡充や年俸制

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。 
 
 

いようにする。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

機関、大学病院等に 36人(平
成 26 年度同時期 38 人)を出
向させることにより、活発な

人材交流を実施した。なお、

国からの現役出向者につい

ては、前年度同時期より比率

が高くならないように配慮

している。 
 
【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 31年４月１日現在 
全職員数   930人 
現役出向者数  72人 
比率      7.7％ 
・平成 26年４月１日現在 
 全職員数   748人 
 現役出向者数 90人 
比率     12.0％ 

(対期初比 4.3％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、平成

30 年度に他機関から１名を
受け入れた。 
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・製薬企業等との不

適切な関係を疑

われることがな

いよう、役職員の

採用、配置及び退

職後の再就職等

に関し一定の制

約を設け、適切な

人事管理を行う。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
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

＜評価の視点＞ 
・製薬企業等との不適切な

関係を疑われることがな

いよう、役職員の採用、配

置及び退職後の再就職等

に関しどのような制約が

設けられ、それに基づき

適切な人事管理が行われ

ているか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜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。 
 
 
 

 
‧ 製薬企業等との関係が疑わ

れることのないよう、適切な

人事管理を行うため、採用時

の誓約書の提出、退職後の再

就職に関する制約、製薬企業

等の職歴を有する者の採用

後５年間の関連業務の従事

制限及び家族が製薬企業等

に在職している場合の従事

業務の制限について、就業規

則等服務関係規程に基づき

適切に実施した。 
‧  
‧ 幹部職員の退職後の再就職

の規制については平成 30 年
5月に、退職後の再就職の届
出対象になる幹部職員の範

囲を拡大するための職員就

業規則を改正し、更なるルー

ルの厳格化を図った。 
 
・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等をまとめたハ
ンドブックを作成し、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。 
 
 

‧平成 27 年にワークライフバ
ランス委員会から提案のあ

った「フレックスタイム制」

について、平成 30年 5月よ
り導入するとともに、対象職

員及び管理職に対して効果

測定を行った結果、導入前と

比べ仕事と個人生活の調和
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。育児中の職員

も仕事と家庭の

両立が達成でき

、とりわけ職員

の約半数を占め

る女性職員が能

力を発揮し続け

られるような取

り組みを実施す

る。 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ウ 給与水準の適

正化  
・独立行政法人改革

等に関する基本

的な方針（平成25

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜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

が図られたと回答した職員

が 74％であった。また、
PMDA 全体としてメリット
の方が上回ると回答した管

理職が 84％であった。更に今
後、テレワークの対象を拡大

することにより、一層のワー

クライフバランスの推進を

図ることとしている。また、

現行の第3期一般事業主行動
計画が平成 30 年度で期限を
迎えることから、第 4期一般
事業主行動計画を策定し、テ

レワークの拡大や男性職員

の育休取得等を通じた育児

参加をより一層促すことと

した。 
 
‧ 目標管理型の人事評価制度

に基づき、職員の業績を評価

し、賞与や昇格に反映した。 
 
・公募により選定した職員を

構成員として、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」の活動を定期的に実

施した。 

 

・この他、職員の業務改善提案

を広く受け付ける「目安箱」

の運営を平成 29 年４月から

行い、実際の業務改善に繋げ

ることができた。 

 
‧ PMDA の給与水準について
国民の理解を得るため、毎年

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
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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

積欠損の存在、

類似の業務を行

っている民間事

対応したか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

PMDA ホームページに掲載
し公表した。 
 

‧ 国家公務員（100）との給与実
績を比較した各年度のラス

パイレス指数（年齢・地域・

学歴勘案）は以下のとおり。 
 平成 26年度 106.2 
 平成 27年度 106.2 
  平成 28年度 106.5 
  平成 29年度 105.6 
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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

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜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。 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
‧ 研修の年度計画を策定し、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

施した。また、役職員から要

望があったプログラムを新

たに追加するなど、年度途中

においても順次必要な研修

を取り入れた。（例：CDISC
研修、薬物動態・臨床薬理と

モデリング＆シミュレーシ

ョン研修、研究倫理研修、治

験業務見学研修、インサイダ

ー取引規制研修、メディカル

ライティング研修、GLP 試
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資質や能力の向

上を図る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・特に新規職員に対

する指導を充実さ

せ、増員による体

制強化の実効性を

確保する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

験受託施設見学等） 
 
‧ 研修の評価、研修体系の見直

しを継続して行った。 
 
・業務等に応じて効率的・効果

的な研修を実施するため、外

部機関や外部専門家を積極

的に活用し、内容の充実に努

め、職員の資質や能力の向上

を図った。 
 
‧ 採用２～３年目の職員を対

象としたフォローアップ研

修においては、職員のモチベ

ーションや意識の向上のた

め、平成 28 年度から幹部職
員による講話、平成 29年度
には上司メッセージの配布

を行った。中堅職員研修にお

いても同様に講話等を取り

入れ、後輩や部下を指導する

側の職員の更なる質の向上

を図った。また、管理職の質

の更なる向上のため、平成28
年度から働き方のイノベー

ション及び労務管理等に関

する全管理職員を対象とし

た研修、平成 29 年度から管
理職昇任前研修を実施した。 
さらに、新任者研修では講義

の質の更なる向上を目指し、

講 師 に は take home 
messageの明確化を求め（平
成 28年度～）、研修資料作成
についての説明会を実施し

た（平成 30年度～）。一方、
受講者には講義のわかりや

すさ（平成 29 年度～）及び
復習問題（平成 30 年度～）
について解答させ理解度を
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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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
・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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

測定し、集計結果を各講師の

所属上長へフィードバック

することで次年度以降の講

義の質の向上を目指した。 
 
・総合職職員の研修について、

平成 29年度には、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。平成 30 年度から、３年
を１クールとした総合職シ

リーズ研修を新設し、初年度

となる平成 30年度は、薬事、
法人運営、財務管理等に関す

る研修を 7回実施した。 
 
 
‧ 各年度の人事評価期間の評

価結果を翌年度の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、評価

者・被評価者それぞれを対象

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。 
 
・「PMDAの理念」に共感する
優秀な人材を育成し、職員一

人ひとりの成長と組織のパ
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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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

フォーマンスの最大化に寄

与する人事評価制度及び給

与制度を構築に取組み、まず

は新たな人事評価制度を構

築した（平成 31 年４月施
行）。 

 
･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、CDP を策定し
た。 
 

‧ CDPの一環として、各職員の
強みをより活かせるよう、専

門領域等のバックグラウン

ドをより重視する新たな人

事ローテーション方針を作

成した。本方針を踏まえつ

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。 
 

‧ CDPに基づき、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

イントラサイトに順次掲載

した。また、研修内容を見直
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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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜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 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

し、更なる充実を図った。 
 
・CDPに基づき、平成 29年度
より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
利用者を募集し、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）。 
 
 
･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。 
 
 
・インターネットと業務システ

ムの分離、マネージドセキュ

リティサービスの導入など、

PMDA の情報セキュリティ
をより向上させる施策を導

入した。 
 
・情報セキュリティポリシー及

び関連規程に従い、PMDA内
外からの攻撃または過失に

よる情報漏洩防止策を講じ

た。 
 
・USB メモリなど外部電磁的
記録媒体の管理・運用に関す

るルールの作成・実装によ
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（３）機構法第三十

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・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

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜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。 

り、厳格な情報管理環境を構

築した。 
 
・NISC等から提供された情報
に従い、適切な情報セキュリ

ティを確保した。 
 
・政府統一基準に準拠した

PMDA 情報セキュリティポ
リシーを策定し、また必要に

応じて順次更新を行ってい

る。 
 
・ポリシーに従った情報システ

ムの適切な運用を目的とし

た職員研修を毎年実施した。 
 
・大規模災害への備えとして、

各業務システムが保有する

データの遠隔地保管を継続

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行っ

た。 
 
・平成 30 年４月からは、文書
管理の更なる徹底を図るた

め、文書保管の徹底、文書の

トレーサビリティの徹底、整

理整頓の徹底等、見直しの検

討を行った。 
 
 
 
 
 
・当該積立金は、医薬品医療機
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一条第一項に規定

する積立金の処分

に関する事項 
  前中期目標の期

間の最後の事業年

度において、独立

行政法人通則法

44 条の整理を行
ってなお積立金が

あるときは、適切

に処理すること。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
（４）その他 
既往の閣議決定

等に示された政府

方針に基づく取組

について着実に実

施すること。 
 

一条第一項に規

定する積立金の

処分に関する事

項 
・前中期目標の期間

の最後の事業年

度において、独立

行政法人通則法

第44条の整理を
行ってなお積立

金があるとき、そ

の額に相当する

金額のうち厚生

労働大臣の承認

を受けた金額に

ついて、独立行政

法人医薬品医療

機器総合機構法

第15条に規定す
る業務の財源に

充てることとす

る。 
 
（５）その他 
既往の閣議決定

等に示された政府

方針に基づく取組

について着実に実

施する。 
 

器総合機構法第 15 条に規定
する業務のうち日本再興戦

略（平成 25年６月 14日閣議
決定）に規定されている体制

強化を達成するための経費

や自己財源により取得した

償却資産の残存相当額等に

充てるものとして承認を受

けたものであり、これらの財

源に適切に充当した。 

 
４．その他参考情報 
（予算と決算の差額分析、「財務内容の改善に関する事項」の評価に際して行う財務分析など、必要に応じて欄を設け記載） 
 

 


