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医薬品医療機器総合機構 １

事業年度評価結果
中 期 目 標 中 期 計 画 中期目標期間（平成１６年度～２０年度）の実績報告 中期目標

H16 H17 H18 H19 H20 期間の評価

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１６年４月から平
成２１年３月までの５年間とする。

第２ 法人全体の業務運営の改善に関する事項及 第１ 法人全体の業務運営の改善に関する事項及び
び国民に対して提供するサービスその他の業務の 国民に対して提供するサービスその他の業務の
質の向上に関する事項 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

通則法第２９条第２項第２号の業務運営の効率 通則法第３０条第２項第１号の業務運営の効率化
化に関する目標及び同項第３号の国民に対して提 に関する目標を達成するためにとるべき措置及び同
供するサービスその他の業務の質の向上に関する 項第２号の国民に対して提供するサービスその他の
目標のうち、法人全体に係る目標は次のとおりと 業務の質の向上に関する目標を達成するためにとる
する。 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 （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 ア・各部門の業務の目標と責任を明確にするととも ① 目標管理制度の意義・必要性について職員に周知を図り、業務計画表の
とともに、業務管理のあり方及び業務の実施方 に、業務の進捗状況の日常的な管理を通じ、問 作成を可能とするため、各年度毎に研修等を行った。
法について、外部評価などによる確認を行い、 題点の抽出及びその改善に努める。
業務運営の改善を図ること。 ② 各部において作成した各年度業務計画表の上半期の進捗状況について、

中間報告ヒアリングを実施するとともに、幹部から指摘のあった事項につ Ａ Ａ Ａ Ａ Ａ Ａ
いては、幹部会において、その後の進捗状況の報告を行った。 3.78 3.78 3.75 3.63 3.71 3.73

③ 前年度実績の総括ヒアリングを行うとともに、次年度計画を策定する際
に行った幹部ヒアリングにおいても、幹部に対し、当該年度の業務の進捗
状況について、報告を行った。

・業務全般にわたる戦略立案機能とともにリスク ○ 幹部会、医薬品医療機器総合機構改革本部、審査等業務進行管理委員会、
管理、チェック機能などの業務管理体制を強化 財務管理委員会等の適切な運営等によって理事長の経営判断に資する組織
するとともに、理事長の経営判断が迅速に業務 体制の構築を図るとともに、リスク管理委員会の適切な運営等によってリ
運営に反映できる組織体制の構築を図る。 スク発生などの業務管理体制の強化を図ることにより、業務全般にわたる

戦略立案機能の維持・強化を図った。

・「幹部会」の設置・運営
３つの組織を統合して設立された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」を設置し、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１６年度 ４５回開催
平成１７年度 ４７回開催
平成１８年度 ４７回開催
平成１９年度 ４５回開催
平成２０年度 ４６回開催

・「改正薬事法施行等対策本部」及び「医薬品医療機器総合機構改革本部」
の設置・運営
平成１７年度改正薬事法の施行準備、審査体制の充実強化等PMDAにおけ

る当面の重要課題に取り組むため、「改正薬事法施行等対策本部」を設置
し、職員の採用方針、審査体制の充実策、健康被害救済業務の改善策、GM
P調査のあり方等について検討を行った。
また、平成１７年度からは、当該対策本部を「医薬品医療機器総合機構

改革本部」に改組し、PMDA全体の方向等について検討を行った。
平成１６年度 １３回開催
平成１７年度 ５回開催
平成１８年度 ４回開催
平成１９年度 ４回開催
平成２０年度 ２回開催
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・「審査等業務進行管理委員会」の設置・運営
特に懸案となっている医薬品及び医療機器の審査、治験に係る対面助言

等の審査等業務の円滑な実施のため、その進捗状況を確実に把握し、進行
管理の改善を図ることを目的として、「審査等業務進行管理委員会」を設
置し、審査等業務の進行管理を徹底した。
平成１６年度 ３回開催
平成１７年度 １４回開催
平成１８年度 １１回開催
平成１９年度 １２回開催
平成２０年度 ４回開催

・「財務管理委員会」の開催・運営
健全な財務運営及び適切な業務が行われるよう定期的に財務状況を把握

するため、「財務管理委員会」を平成１８年度に設置し、月毎の審査部門
別審査手数料の申請状況及び収支分析について報告したほか、拠出金の申
告額についても報告を行った。また、平成１９年度には、「随意契約の見
直し計画」の進捗状況の報告も行った。
平成１８年度 １１回開催
平成１９年度 １２回開催
平成２０年度 １２回開催

・「情報システム管理等対策本部」の設置・運営
平成１７年６月に理事長を本部長とする「情報システム管理等対策本部」

を設置し、PMDA内におけるCIO及びCIO補佐の設置並びに業務・システム最
適化計画について検討を実施した。
平成１７年度 ３回開催
平成１８年度 ３回開催
平成１９年度 ２回開催
平成２０年度 ２回開催

・日本製薬工業協会、米国研究製薬工業協会（PhRMA）及び欧州製薬団体連
合会(EFPIA)との意見交換会を開催するとともに、医療機器及び体外診断用
医薬品関係についても、同様の場を設けている（各年度）。

・内部組織・監査の強化

【平成１６年度】
業務全般の企画立案、目標管理を所掌する「企画調整部」を設置した。

【平成１７年度】
(1) 企画調整部において、「業務調整課」を設けて体制を強化(２課→３課)
した。

(2) 監査室長を専任化するとともに、併任職員を増員(２名→３名)し、体
制を強化した。

(3) 保有する資産の管理状況及び文書の管理状況について内部監査を実施
した。

【平成１８年度】
(1) 企画調整部において、情報システムの管理体制の強化を図るため、「情
報システム課」を設置した。
その後、「情報システム課」は発展的に改組し、CIO直属の「情報化統

括推進室」として、企画調整部から独立組織とした。
(2) 保有する法人文書及び個人情報の管理状況について、内部監査を実施
した。

【平成１９年度】
(1) 企画調整部において、研修業務及び国際業務の充実強化のため、既存
の研修・国際課を研修課と国際課にそれぞれ分離し、体制の整備を行っ
た。

(2) 監査室員を１名増員するとともに、保有する法人文書の管理状況、入
札・契約の状況及び就業制限の遵守状況について、内部監査を実施した。

【平成２０年度】
情報システムの管理状況、契約の状況、現預金・物品の保管状況及び就

業制限の遵守状況について、内部監査を実施した。
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・PMDA全体のリスク管理を行うため、リスク管理規程に基づき、リスク管理
委員会の開催・運営を行った。

【平成１６年度】
(1) 「リスク管理方針」の制定。
(2) PMDA役職員がとるべき「行動基準」の制定。
(3) 消防計画を作成し、予防・防火管理体制を構築。
(4) 内部監査規程や「内部通報制度」の整備。
(5) 健康危機管理実施要領の制定。

【平成１７年度】
(1) リスク管理規程の策定。
(2) 「服務ハンドブック」に「行動基準」及び「リスク管理対応マニュア
ル」の配布。

【平成１８年度】
(1) 特に優先して迅速に処理すべき案件について、「リスク管理委員会」
の委員が含まれている幹部会で議論を行った。

(2) 役職員に対し、リスク管理対応マニュアルの周知徹底を引き続き図っ
た。

【平成１９年度】
法人文書のPMDA外への持ち出しに関するルール等について検討し、対処方

針を提示の上、文書管理規程を改定。
【平成２０年度】
文書・情報管理の適正な実施について、業務フローを見直す等の検討を行

った。

・平成１７年度には、「保有個人情報の開示請求等に関する標準業務手順書」、
「保有個人情報開示請求等の事務処理手引き」及び「個人情報の開示、訂正
及び利用停止決定等に係る審査基準」といったマニュアル等を作成した。

・第２期中期目標期間におけるPMDA全体の国際活動について、厚生労働省と
連携し計画的・体系的に進める観点から、国際活動全般の基本方針として「P
MDA国際戦略」（平成２１年２月６日）を策定し、当該戦略に沿った積極的な
国際活動を推進することとした。
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事業年度評価結果
中 期 目 標 中 期 計 画 中期目標期間（平成１６年度～２０年度）の実績報告 中期目標

H16 H17 H18 H19 H20 期間の評価

（１）効率的かつ機動的な業務運営 ・幅広い分野の学識経験者との意見交換の場とし ○ 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
ア 効率的かつ機動的な業務運営体制を確立 て審議機関を設置し、業務内容や運営体制への 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

するとともに、業務管理のあり方及び業務 提言や改善策を求めることにより、業務の効率 受けた方々の代表により構成する「運営評議会」及びその下に業務に関す
の実施方法について、外部評価などによる 化に役立てるとともに、業務の公正性、透明性 る専門的事項を審議するため「救済業務委員会」と「審査・安全業務委員
確認を行い、業務運営の改善を図ること。 を確保する。 会」を設置・開催した。

○ 運営評議会及び各業務委員会においては、業務管理や業務の実施方法に
ついての報告を行い、その意見を踏まえ、救済業務の処理の迅速化、審査
の体制の充実・透明化、安全対策の充実など業務運営の改善に反映させた。

【平成１６年度】
開催状況
○救済・審査・安全業務運営評議会（２回）

１５年度実績報告、１６年度計画、１７年度計画案等
○研究業務運営評議会（２回）

１５年度実績報告、１６年度計画、１６年度実績報告等
○審査・安全業務委員会（１回）

上半期実績等
○救済業務委員会（１回）

上半期実績等

【平成１７年度】
開催状況
○運営評議会（３回） Ａ Ａ Ａ Ａ Ａ Ａ

１６年度業務報告、１７年度重点事項、１７年度上期事業実施状況、 3.89 3.67 4.00 3.75 3.71 3.80
１８年度計画案等

○審査・安全業務委員会（２回）
１６年度業務報告、１７年度計画、今後の取組等

○救済業務委員会（３回）
１６年度業務報告、１７年度計画、副作用被害救済業務の改善方策、

１８年度計画案等

【平成１８年度】
開催状況
○運営評議会（３回）

１８年度業務報告、治験問題検討委員会中間報告、従事制限、１９
年度計画案、企業出身者の就業状況報告等

○審査・安全業務委員会（２回）
１７年度業務報告、１８年度計画、医療機器治験相談の充実、従事

制限に関する取扱い等
○救済業務委員会（２回）

１７年度業務報告、上半期業務実績及び今後の取組等

【平成１９年度】
開催状況
○運営評議会（５回）

１８年度業務報告、企業出身者の就業状況、タミフルの報告、利益
相反、就業制限、組織・業務全般の見直し、中期計画の変更、Ｃ型肝
炎感染被害者救済特別措置法に基づく給付金の支給等

○審査・安全業務委員会（３回）
１８年度業務報告、中期計画変更、タミフルの報告、利益相反、業

務等の見直し、就業制限、組織・業務全般の見直し、就業制限等
○救済業務委員会（３回）

１８年度業務報告、１９年度計画、副作用拠出金率、中期計画の変
更等

２
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【平成２０年度】
○運営評議会（５回）

１９年度業務報告、広報業務改革、利益相反規程、第２期中期計画
案、拠出金率案、国際戦略、２１年度計画案等

○審査･安全業務委員会（２回）
１９年度業務報告、２０年度計画案、広報業務改革、利益相反規程、

第２期中期計画の論点、ベンチャー企業支援相談事業等
○救済業務委員会（２回）

Ｃ型肝炎感染被害者救済特別措置法に基づく給付金の支給、１９年
度業務報告、２０年度計画案、広報業務戦略、第２期中期計画の論点、
感染拠出金率の再計算等

・状況に応じた弾力的な人事配置と外部専門家な ① 平成１６年度より、弾力的な対応が必要とされている部署においては、
どの有効活用による効率的な業務運営体制を構 課制をとらず、グループ制を導入している。
築する。

② 各業務について、必要な外部専門家の選定・委嘱を行い有効活用した。
(1) 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、外部の専門家に対し、PMDA専門委員
としての委嘱手続きを行った。
平成１６年度末 委嘱者数 ７８９名
平成１７年度末 委嘱者数 ８４７名
平成１８年度末 委嘱者数 ８７３名
平成１９年度末 委嘱者数 ８９６名
平成２０年度末 委嘱者数 ９１４名

(2) 医薬品の副作用及び生物由来製品の感染等による健康被害の救済に関
しても、判定申出前調査業務を支援するため、平成１７年度から各分野
の外部の専門家に対し、PMDA専門委員としての委嘱手続きを行った。
平成１７年度末 委嘱者数 ４４名
平成１８年度末 委嘱者数 ５０名
平成１９年度末 委嘱者数 ６３名
平成２０年度末 委嘱者数 ６２名

③ 業務の遂行にあたり、必要となる法律・経営・システム等の専門的知識
について、弁護士・経営コンサルタント等を活用した。（各年度）

・業務運営における危機管理を徹底するため、そ ○ 各種対応マニュアルを下記のとおり順次整備した。
れぞれの状況に応じた緊急時における対応マニ
ュアルを順次、作成する。 【平成１６年度】

「リスク管理対応マニュアル」、「健康危機管理実施要領」の策定
【平成１７年度】
「リスク管理対応マニュアル」の改正（日常の情報管理のチェックポイン
トについて）

【平成１９年度】
「リスク管理対応マニュアル」の改正（文書の機構外への持ち出しについ
て）

イ 業務の電子化等を推進し、効率的な業務運営 イ・各種業務プロセスの標準化を進めることで、非 ○ 主要業務のうち、必要性の高いものから、順次、標準業務手順書（SOP）
体制とすること。 常勤職員を活用し、常勤職員数の抑制を図る。 を作成し、必要に応じて改正作業を行っている。また、SOPが作成された

ことにより、定型的な業務については、非常勤職員等を活用している。（各
年度）

・各種の文書情報については、可能な限り電子媒 ○ 「情報システム管理等対策本部」において、各情報システムの稼働状況
体を用いたものとし、体系的な整理・保管や資 等を把握するとともに、「情報システム運営委員会」を開催し、各システ
料及び情報の収集並びに分析等が可能となるよ ムの開発・改修等の進捗状況、妥当性判断及び予定等を検討した。（各年
うデータベース化を推進する。 度）

○ 平成１７年度より、PMDA内情報システム全体の最適化及び無駄を省いた
情報システムの整備を実施するべく「業務・システム最適化計画」の検討
を開始し、平成１９年度に当該計画の策定・公表を行い、平成２０年度に
は、最適化実施の第１段階であるサーバ統合・データベース統合等の要件
定義を行った。

２
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○ 平成１８年度からは救済給付業務の電話相談を記録し、データベース化
する相談カードシステムを導入し、業務の効率化を図った。また、既存の
情報システムにも適宜、改修を加え、業務の効率化を図った。

○ 平成１６年４月以降に報告された副作用及び不具合に関しては、その全
てをラインリストとして公表するよう、公表用データベースを平成１７年
度に整備した。

ウ 機構の共通的な情報システム管理業務及び審 ウ 機構の共通的な情報システム管理業務、審査業 ○ 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
査業務等の見直しを踏まえ、機構全体のシステ 務等の見直しを踏まえ、医薬品医療機器総合機構 営の合理化を図るため、各種対応を確実に実行した。
ム構成及び調達方式の見直しの検討を行うこと 共用ＬＡＮシステム、医薬品等新申請・審査シス
により、システムコストの削減、システム調達 テム及びこれらに関連するシステムの構成及び調 【平成１８年度】
における透明性の確保及び業務運営の合理化を 達方式の見直しの検討を行うことにより、システ (1) 「情報システム管理等対策本部」において、外部専門家であるCIO補
図ること。 ムコストの削減、システム調達における透明性の 佐とともに、「情報システム投資決定会議」を開催した。(３回開催）
このため、対象となるシステムの刷新可能性 確保及び業務運営の合理化を図るため、体制整備 (2) PMDAの情報システム資産、機器構成、ネットワーク設定、システムの

調査等を平成１８年度中に実施し、これらを踏 を行い、上記システムに係るシステム監査及び刷 刷新可能性について、外部コンサルタントとともに調査を実施した。
まえ、平成１９年度中に業務・システム最適化 新可能性調査を平成１８年度中に実施し、平成１
計画を策定し、公表すること。さらに、平成２ ９年度中に業務・システム最適化計画を策定し、 【平成１９年度】
０年度には最適化計画に基づいた業務を実施す 公表する。これを踏まえ、最適化計画の円滑な推 競争入札によりシステム監査業者を選定し、システム監査を実施し、その
ること。 進により、業務の効率化・合理化を図る。 結果を踏まえ、即時に改善可能な点は改善すると同時に、業務・システム最

適化計画にも反映させ、同計画を策定・公表した。

【平成２０年度】
業務・システム最適化計画について、CIO補佐の協力の下、要件定義業務

を実施し、PMDA内の意思統一が図られ、最適化実施第１段階としてサーバの
統合・データベースの統合、第２段階として審査系統合システムの開発を行
うこととなり、業務・システム最適化計画をその内容を反映したものに改訂
した。
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医薬品医療機器総合機構 ３

事業年度評価結果
中 期 目 標 中 期 計 画 中期目標期間（平成１６年度～２０年度）の実績報告 中期目標

H16 H17 H18 H19 H20 期間の評価

（２）業務運営の効率化に伴う経費節減等 （２）業務運営の効率化に伴う経費節減等

ア 業務運営の効率化を図ることにより、中期目 ア 不断の業務改善及び効率的運営に努めるととも ① 平成１６年度より、一定の要件に該当する常勤職員の定期昇給を停止す
標期間終了時までに、一般管理費（退職手当を に、給与水準の見直し等による人件費の抑制や調 るとともに、平成１９年度からは人事評価制度の導入に合わせ、国家公務
除く。）については、平成１５年度と比べて１ 達コストの縮減等により、一般管理費（退職手当 員の給与構造改革等を踏まえた新しい給与制度を導入した。
５％程度の額を節減すること。なお、法律改正 を除く。）に係る中期計画予算は、中期目標期間の
や制度の見直し等に伴い平成１６年度から発生 終了時において以下の節減額を見込んだものとす ② 一般管理費の予算では、中期目標期間の終了時に当該基準額の１５％程
する一般管理費については、平成１６年度と比 る。 度の節減額（平成１６年度:１２%、平成１７年度：９％）程度の節減額を
べて１２％程度の額を、また、改正薬事法が平 ①平成１５年度と比べて１５％程度の額 それぞれ達成すべき所要の削減を見込んだ予算計画及び総合科学技術会議
成１７年度に施行されることに伴い平成１７年 ②法律改正や制度の見直し等に伴い平成１６年度 の意見具申に基づき、承認審査の迅速化に取り組むことを踏まえ、平成１
度から発生する一般管理費については、平成１ から発生する一般管理費については、平成１６ ９年度から発生する一般管理費予算の合計額及びその節減額等を勘案して
７年度と比べて９％程度の額を節減すること。 年度と比べて１２％程度の額 予算作成を行った。
さらに、総合科学技術会議の意見具申「科学技 ③改正薬事法が平成１７年度に施行されることに
術の振興及び成果の社会への還元に向けた制度 伴い発生する一般管理費については、平成１７ ③ 予算を踏まえ、一層の一般管理費の節減に努めるため、事務庁費等の執
改革について」（平成１８年１２月２５日。以 年度と比べて９％程度の額 行に当たっては、経費削減策を実施してきた。特に平成１９年度に閣議決
下「総合科学技術会議の意見具申」という。） ④総合科学技術会議の意見具申「科学技術の振興 定された「独立行政法人整理合理化計画の策定に係る基本方針」に沿って、
に基づき、承認審査の迅速化に取り組むことに 及び成果の社会への還元に向けた制度改正につ 「随意契約見直し計画」を策定し、公表した。その見直し計画に基づき、
伴い平成１９年度から発生する一般管理費につ いて」（平成１８年１２月２５日。以下「総合科 一般競争入札の促進等の経費削減策を実施し、平成２０年度の効率化対象
いては、平成１９年度と比べて３％程度の額を 学技術会議の意見具申」という。）に基づき、承 予算額に対し、４．８％の節減を図ることができた。
削減すること。 認審査の迅速化に取り組むことに伴い平成１９

年度から発生する一般管理費については、平成 【一般管理費の効率化対象予算額に対する節減率】
１９年度と比べて３％程度の額

平成16 平成17 平成18 平成19 平成20
年度 年度 年度 年度 年度 Ａ Ａ Ａ Ａ Ａ Ａ

4.33 3.89 3.88 3.75 3.85 3.94
節減率 15.6% 3.4% 2.8% 3.3% 4.8%

イ 業務運営の効率化を図ることにより、中期目 イ 電子化の推進等の業務の効率化を図ることによ ① 事業費の各年度予算は、一般管理費の考え方と同様に、中期目標期間の
標期間終了時までに、事業費（給付関係経費及 り、事業費（給付関係経費及び事業創設等に伴い 終了時に当該基準額の５％程度の節減額（平成１６年度：４％、平成１７
び事業創設等に伴い発生する単年度経費を除 発生する単年度経費を除く。）に係る中期計画予算 年度：３％）を達成すべき所要の削減を見込んだ予算及び総合科学技術会
く。）については、平成１５年度と比べて５％ については、中期目標期間の終了時において以下 議の意見具申に基づき、承認審査の迅速化に取り組むことを踏まえ、平成
程度の額を節減すること。なお、法律改正や制 のとおり節減額を見込んだものとすること。 １９年度から発生する事業費予算の合計額及びその節減額等を勘案して予
度の見直し等に伴い平成１６年度から発生する ①平成１５年度と比べて５％程度の額 算作成を行った｡
事業費については、平成１６年度と比べて４％ ②法律改正や制度の見直し等に伴い平成１６年度
程度の額を、また、改正薬事法が平成１７年度 から発生する事業費については、平成１６年度 ② 予算を踏まえ、より以上の事業費の節減を図るため、一般管理費と同様
に施行されることに伴い平成１７年度から発生 と比べて４％程度の額 に、「随意契約見直し計画」に基づき、一般競争入札の促進をはじめとし
する事業費については、平成１７年度と比べて ③改正薬事法が平成１７年度に施行されることに た各種のコスト軽減策を実施した結果、平成２０年度の効率化対象予算額
３％程度の額を節減すること。さらに、総合科 伴い発生する事業費については、平成１７年度 に対し、６．６％の節減を図ることができた。
学技術会議の意見具申に基づき、承認審査の迅 と比べて３％程度の額
速化に取り組むことに伴い平成１９年度から発 ④総合科学技術会議の意見具申に基づき、承認審
生する事業費については、平成１９年度と比べ 査の迅速化に取り組むことに伴い平成１９年度 【事業費の効率化対象予算額に対する節減率】
て１％程度の額を削減すること。 から発生する事業費については、平成１９年度

と比べて１％程度の額 平成16 平成17 平成18 平成19 平成20
年度 年度 年度 年度 年度

節減率 18.8% 9.4% 6.0% 13.1% 6.6％

３
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③ 平成１９年度に策定した「随意契約見直し計画」の対象案件については、
平成１９年度及び平成２０年度ともに、全て一般競争入札に移行したほか、
契約全般にわたって入札化を促進した。

競争入札の状況
１９年度 ２０年度 増 減

一般競争入札 ６６件 １０１件 ３５件
（企画競争・公募含む） （33.5％） （47.0％） （13.5％）
競争性のない １３１件 １１４件 △１７件
随意契約 （66.5％) （53.0％) （△13.5％）

うち競争入札移行に

なじまない事務所借 １０４件 ９１件 △１３件
上に係るものを除く （52.8％) （42.3％) （△10.5％)
件数

合 計 １９７件 ２１５件 １８件

入札化による １９年度 ２０年度
削 減 効 果 ２．３億円 ２．４億円

ウ 副作用拠出金、感染拠出金及び安全対策等 ウ・現行の副作用拠出金の徴収管理システムを改
拠出金の業者品目データ等の一元管理等を行 修し、新規業務である感染拠出金及び安全対策
うことにより、業務の効率化を推進すること。 等拠出金に関する納入業者、許可品目等各種の
（拠出金の徴収及び管理は、№４） 情報をデータベース化して活用することにより、

納入業者及び申告品目のもれの防止、さらには
拠出金及び未納業者の管理等を図る。

・また、各拠出金ごとに、算定基礎取引額の計
算システムを構築することにより拠出金申告額
のチェックが容易になるようにする。

・データは蓄積して財政再計算における拠出金率
の検討に活用する等業務の効率化を図る。

・副作用拠出金及び感染拠出金の収納率を９９
％以上とする。

※過去５年間の副作用拠出金の収納率の平均
は、約９９％

・安全対策等拠出金については、制度の普及を
図るとともに納入業者の管理を徹底し、中期目
標期間終了時までに、副作用及び感染拠出金と
同様の収納率を目指すものとする。
（拠出金の徴収及び管理は、№４）

エ 「経済財政運営と構造改革に関する基本方針」 エ 「行政改革の重要方針」（平成１７年１２月２４ ○ 「行政改革の重要方針」を踏まえ、各種人件費削減策を着実に進めるこ
（平成１７年６月２１日閣議決定）に基づき、 日閣議決定）を踏まえ、効率的運営に努め、中期 とにより、目標の削減率を確実に達成した。
医薬品等の承認審査の迅速化のための体制強化 目標 第２（２）エに基づく取組を始める期初の人 【平成１８年度】
を進める中で、「行政改革の重要方針」（平成１ 件費から、平成１８年度以降の５年間において、 一定の要件に該当する常勤職員の定期昇給の停止や新規採用者を若手と
７年１２月２４日閣議決定）を踏まえ、平成１ ５％以上の削減を行う。当該中期目標期間の最終 することができたこと等により、欠員の人件費を除いても、約２．７％の
８年度以降の５年間において、国家公務員に準 年度までの間においても、３％以上の削減を行う。 削減（対平成１７年度一人当たりの人件費）が図られた。
じた人件費削減の取組を行うこと。これを実現 併せて、国家公務員の給与構造改革を踏まえ、給 【平成１９年度】
するため、現中期目標期間の最終年度までの間 与体系の見直しを行う。 新給与制度の導入等により、平成19年度における人件費については、約
においても、必要な取組を行うこと。 ※「中期目標 第２（２）エに基づく取組を ３．３％の削減（対平成１７年度一人当たりの人件費）が図られた。

併せて、国家公務員の給与構造改革を踏まえ、 始める期初の人件費」とは、５８２人×１ 【平成２０年度】
給与体系の見直しを進めること。 ７年度一人当たりの人件費。ただし、当該 平成１９年４月に導入した人事評価制度及び国家公務員の給与構造改革

目標期間の最終年度までの間においては、 等を踏まえた新しい給与制度等により、平成２０年度における人件費につ
４８４人×１７年度一人当たり人件費 いては、約６．６％の削減（対平成１７年度一人当たりの人件費）が図ら

れた。

３
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３

 

 

・ 総人件費改革の取り組み状況    

 年   度 
17年度 

(基準年度) 
平成18年度 平成19年度 平成20年度 

 一人当たり人件費単価 
＠ 8,280.9 

 千円

＠ 8,056.5 

 千円

＠ 8,051.6 

 千円

＠ 7,787.3 

 千円 

 
人件費削減率 

（一人当たり人件費） 
  △ 2.7 ％ △ 2.8 ％ △ 6.0 ％ 

 
人件費削減率(補正値) 

（一人当たり人件費） 
  △ 2.7 ％ △ 3.3 ％ △ 6.6 ％ 

※ 補正値とは、人事院勧告相当分を除いて計算した値である。 
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医薬品医療機器総合機構 ４

事業年度評価結果
中 期 目 標 中 期 計 画 中期目標期間（平成１６年度～２０年度）の実績報告 中期目標

H16 H17 H18 H19 H20 期間の評価

（（２）業務運営の効率化に伴う経費節減等） （（２）業務運営の効率化に伴う経費節減等）

ウ 副作用拠出金、感染拠出金及び安全対策等拠 ウ・現行の副作用拠出金の徴収管理システムを改修 ○ 副作用拠出金の徴収管理システムを改修し、感染拠出金及び安全対策等
出金の業者品目データ等の一元管理等を行うこ し、新規業務である感染拠出金及び安全対策等拠 拠出金に係る徴収情報をデータベース化して、納付業者及び申告品目のも
とにより、業務の効率化を推進すること。 出金に関する納入業者、許可品目等各種の情報を れの防止を図り、拠出金及び未納業者の管理を行うとともに、各拠出金申

データベース化して活用することにより、納入業 告額のチェックの迅速化・簡易化を図った。
者及び申告品目のもれの防止、さらには拠出金及
び未納業者の管理等を図る。

・また、各拠出金ごとに、算定基礎取引額の計算
システムを構築することにより拠出金申告額のチ
ェックが容易になるようにする。

・データは蓄積して財政再計算における拠出金率 ○ 各拠出金を一元的に徴収管理する拠出金徴収管理システムについて、新
の検討に活用する等業務の効率化を図る。 規承認品目情報等の基礎データを自動処理できるように改修を行い、算定

基礎取引額の算出など拠出金申告額のチェックが容易に出来るようにし
た。また、徴収データの蓄積を行い、財政再計算における拠出金率の検討
に活用する等業務の効率化を図った。

・副作用拠出金及び感染拠出金の収納率を９９％ ○ 副作用拠出金及び感染拠出金の収納率は、平成１６年度から平成２０年
以上とする。 度の間において、中期計画で設定した数値目標である９９％以上を達成し
※過去５年間の副作用拠出金の収納率の平均は、 た。

約９９％ Ａ Ａ Ａ Ｂ Ａ Ａ
3.89 3.67 3.88 3.38 3.71 3.71

・安全対策等拠出金については、制度の普及を図 ○ 安全対策等拠出金の収納率は、平成１６年度から平成１９年度の間にお
るとともに納入業者の管理を徹底し、中期目標期 いて、副作用拠出金及び感染拠出金の収納率とほぼ同程度の成果を達成し、
間終了時までに、副作用及び感染拠出金と同様の また、平成２０年度には、９９％に達し、副作用拠出金及び感染拠出金の
収納率を目指すものとする。 数値目標である９９％以上をクリアした。

【平成16年度各拠出金収納実績】 

区   分 対象者（件） 納付者数（件） 収納率（％）
拠出金額 

（百万円） 

製造販売業 833 833 100% 2,844 

薬   局 10,662 10,550 98.9% 11 
副  作  用 

拠  出  金 
計 11,495 11,383 99.0% 2,855 

感 染 拠 出 金 製造販売業 108 108 100% 554 

製造販売業 3,925 3,076 78.4%     1,091 

薬   局 10,662 10,541 98.9% 10 
安 全 対 策 等 

拠    出    金 
計 14,587 13,617 93.4% 1,101 

４
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【平成17年度各拠出金収納実績】 

区   分 対象者（件） 納付者数（件） 収納率（％）
拠出金額 

（百万円） 

製造販売業 787 787 100% 2,923 

薬   局 10,037 9,993 99.6% 10 
副  作  用 

拠  出  金 
計 10,824 10,780 99.6% 2,933 

感 染 拠 出 金 製造販売業 105 105 100% 553 

製造販売業 3,178 2,982 93.8%     1,143 

薬   局 10,037 9,987 99.5% 10 
安 全 対 策 等 

拠    出    金 
計 13,215 12,969 98.1% 1,153 

【平成18年度各拠出金収納実績】 

区   分 対象者（件） 納付者数（件） 収納率（％）
拠出金額 

（百万円） 

製造販売業 778 778 100% 3,240 

薬   局 9,002 8,968 99.6% 9 
副  作  用 

拠  出  金 
計 9,780 9,746 99.7% 3,249 

感 染 拠 出 金 製造販売業 101 101 100% 556 

製造販売業 3,344 3,180 95.1%     1,211 

薬   局 9,002 8,960 99.5% 9 
安 全 対 策 等 

拠    出    金 
計 12,346 12,140 98.3% 1,220 

【平成19年度各拠出金収納実績】 

区   分 対象者（件） 納付者数（件） 収納率（％）
拠出金額 

（百万円） 

製造販売業 762 762 100% 3,049 

薬   局 8,346 8,309 99.6% 8 
副  作  用 

拠  出  金 
計 9,108 9,071 99.6% 3,057 

感 染 拠 出 金 製造販売業 98 98 100% 574 

製造販売業 3,326 3,094 93.0%     1,219 

薬   局 8,346 8,297 99.4% 8 
安 全 対 策 等 

拠    出    金 
計 11,672 11,391 97.6% 1,227 

【平成20年度各拠出金収納実績】 

区   分 対象者（件） 納付者数（件） 収納率（％）
拠出金額 

（百万円） 

製造販売業 753 752 99.9% 3,722 

薬   局 8,047 8,015 99.6% 8 
副  作  用 

拠  出  金 
計 8,800 8,767 99.6% 3,730 

感 染 拠 出 金 製造販売業 96 96 100% 620 

医薬品製造販売業 659 657 99.7% 520 

医療機器製造販売業 2,273 2,199 96.7% 197 

医薬品・医療機器

製造販売業 197 197 100%

 

567 

薬   局 8,047 8,013 99.6% 8 

安 全 対 策 等 

拠    出    金 

計 11,176 11,066 99.0% 1,292 

４
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医薬品医療機器総合機構 ５

事業年度評価結果
中 期 目 標 中 期 計 画 中期目標期間（平成１６年度～２０年度）の実績報告 中期目標

H16 H17 H18 H19 H20 期間の評価

（３）国民に対するサービスの向上 （３）国民に対するサービスの向上

国民に対する相談体制を強化するとともに、業 ・一般消費者などからの相談や苦情に対する体制の ○ 一般相談窓口の運用の開始、FAX による又はホームページ上からの意
務運営及びその内容の透明化を確保し、国民に対 充実強化を図る。 見・要望・苦情等の受付の開始等により、一般消費者などからの相談や苦
するサービスの向上を図ること。 情に対する体制の充実強化を図った。

・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、平成
１６年度から一般相談窓口を運用した。また、相談者の利便性の向上を図
るため、平成１７年度から昼休みを含めた対応を実施している。

照 会・ 苦 情 意 見・ その他 合 計

相 談 要 望

平成16年度 209 件 7 件 2 件 1 件 219 件

平成 17 年度 2,344 件 6 件 3 件 0 件 2,353 件

平成 18 年度 2,387 件 3 件 4 件 0 件 2,394 件

平成 19 年度 2,711 件 56 件 45 件 9 件 2,821 件
Ａ Ａ Ｂ Ａ Ａ Ａ

平成 20 年度 2,522 件 1 件 99 件 0 件 2,622 件 3.56 3.78 3.38 3.88 3.85 3.69

・PMDA来訪者が意見・要望・苦情等を発信できるようにし、それらを業務
運営の改善のための参考として活用するために設置しているご意見箱につ
いて、平成１８年１１月から FAX による受付を開始し、さらに、平成１
９年６月からは、PMDAホームページ上からの受付を開始し、PMDAに対する
意見・要望をより容易に発信できるようにした。

・申請者から新医薬品、新医療機器及び改良医療機器の審査進捗状況に関
する問い合わせがあった場合には、担当部長による面談を実施し、次の審
査段階までのおよその見込み期間等を説明する取り扱いを行った。（各年
度）

・申請者からPMDAにおける審査等業務及び安全対策業務に関する不服申立
て等が行われた場合には、担当部長（再度の不服申立て等の場合は、審査
センター長又は安全管理監）が直接検討を行い、１５勤務日以内に回答す
る仕組みを平成１６年度より設けている。

・業務内容及びその成果について、本機構のホーム ① PMDAの業務実績等については、各年度の業務実績をとりまとめた「業務
ページにおいて適宜、公表するとともに、広報誌 報告」を作成。運営評議会資料として活用するとともに、独法評価委員会
においても公表する。 の参考資料として提出した。また、冊子化し、関係機関等へ配布するとと

もに、同内容をホームページに掲載した。

② 平成１７年度から１９年度にPMDAが開催した「医薬品医療機器国民フォ
ーラム」に関する議事録等をPMDAホームページに掲載した。

・独立行政法人制度に基づく外部監査の実施に加え、 ○ 監事監査及び内部監査について、監査報告書をホームページに掲載した
計画的に内部業務監査や会計監査を実施し、その （各年度）。就業制限監査については、監査結果を運営評議会等で報告し、
結果を公表する。 当該会議資料をホームページに掲載した（平成１９年度より）。

・支出面の透明性を確保するため、審査手数料及び ○ 各事業年度決算については、ホームページ及び事務所に備え付けるとと
拠出金の使途等、財務状況についても公表する。 もに、官報公告において公表した。

５
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医薬品医療機器総合機構 ６

事業年度評価結果
中 期 目 標 中 期 計 画 中期目標期間（平成１６年度～２０年度）の実績報告 中期目標

H16 H17 H18 H19 H20 期間の評価

第３ 部門毎の業務運営の改善に関する事項及び 第２ 部門毎の業務運営の改善に関する事項及び国
国民に対して提供するサービスその他の業務の質 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 の向上に関する事項に係る目標を達成するため

にとるべき措置

１ 健康被害救済給付業務 １ 健康被害救済給付業務

健康被害救済給付業務については、医薬品副作 健康被害救済給付業務については、医薬品副作用
用被害救済制度及び生物由来製品感染等被害救済 被害救済制度及び生物由来製品感染等被害救済制度
制度（以下「救済制度」という。）をより多くの （以下「救済制度」という。）をより多くの方々に周
方々に周知し、適切に運用するとともに、医薬品 知し、適切に運用するとともに、医薬品による副作
による副作用及び生物由来製品を介した感染等に 用及び生物由来製品を介した感染等による健康被害
よる健康被害を受けられた方々に対し、適正かつ を受けられた方々に対し、適正かつ迅速な救済を行
迅速な救済を行うことが重要である。 うため、以下の措置をとることとする。
このような考え方を踏まえ、以下の目標を達成

する。

（１）制度に関する情報提供の拡充及び見直し （１）制度に関する情報提供の拡充及び見直しに係
る目標を達成するためにとるべき措置

ア 制度に関する情報提供の内容を充実させ、制 ア 平成１６年度中にホームページ等において、給 ○ 救済制度に係る支給・不支給事例については、平成１６年度よりホーム
度運営の透明化を図ること。 付事例、業務統計等の公表を行う。 ページによる公表を実施しており、平成２０年度においては、平成１９年

度第４四半期までに決定された分について、公表した。また、業務統計に
ついては、平成２０年度上半期（１０月末）までの業務実績等を公表した。 Ａ Ａ Ａ Ａ Ａ Ａ

3.67 3.67 3.88 4.00 4.42 3.93

イ 請求書類の不備等により処理に時間を要する イ・パンフレット及び請求手引の改善、インターネ ① 健康被害救済制度を医師や患者等にとって分かりやすく解説した冊子
事案を減らし、業務の効率化を図ること。 ットを通じた情報提供の内容の改善等、情報の 「ご存知ですか？健康被害救済制度」等を作成し配布するとともに、平成

受け手にとっての使い易さ・分かり易さといっ １８年度からはホームページに冊子（PDF形式）及び冊子を要約した動画
た観点で情報提供の実施方法について見直しを を配信し、より使いやすくした。
行う。

② 平成１８年度には、副作用救済に関する請求書の記載要領を作成し、平
成２０年度においては、副作用救済に関する診断書等の様式、記載要領を
見直すとともに、感染救済に関する診断書の記載要領を作成し、医師等に
とって記入しやすくなるよう改善を図った。

・平成１６年度中に、請求書の書式等をホームペ ○ 平成１６年度より、請求書の書式等をホームページからダウンロードで
ージからダウンロードできるようにする。 きるようにした。また、平成１８年度より、パンフレットに請求書の書式

等がダウンロードできるURLを掲載し、より使いやすくした。

・ホームページの掲載内容をより充実し、ホーム ○ ホームページの掲載内容をより充実し、広報活動を強化することにより、
ページへのアクセス件数を中期目標期間終了時 目標を大きく上回ることができた。
までに、平成１５年度と比べて２０％程度増加
させる。

平成15 平成16 平成17 平成18 平成19 平成20

年度 年度 年度 年度 年度 年度

HPｱｸｾｽ件数 35,726 41,947 37,655 51,810 63,843 67,711

平成15年度比 17％増 5％増 45％増 79％増 90％増

６
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（２）制度周知のための広報活動の積極的実施 （２）制度周知のための広報活動の積極的実施に係
る目標を達成するためにとるべき措置

救済制度を幅広く国民に周知すること。 ・救済制度について、効果的な広報を検討し、積極 ○ 広告会社等を活用し、健康被害救済制度を分かりやすく解説した冊子に
的に実施する。 よる広報、インターネットによる広報及び都道府県等ホームページ等によ

る広報を実施した。（各年度）
○ 薬科大学、薬学部、臨床研修病院、看護師養成施設等に冊子及びＤＶＤ
の配付を行うとともに、外部専門家を活用して、企画競争を行い、新聞、
交通（電車）、ラジオＣＭによる広報を実施した。（平成２０年度）

・新聞広報等の媒体を活用し、より多くの方に、引 ○ 新聞や政府広報等の媒体を活用するとともに、平成１７年度より関係団
き続き救済制度の周知を図る。 体の協力を得て、専門誌や一般用医薬品の外箱を利用した広報活動を実施

した。

・医療関係者に対し制度の普及や理解を得ることに ○ 専門誌への広報や医学会等に参画し、パンフレット配布、発表等を行っ
努める。 た。

（３）相談窓口の拡充 （３）相談窓口の拡充に係る目標を達成するために
相談窓口を拡充し、救済制度の給付手続きに関 取るべき措置

する相談を広く受け付ける体制を充実させるこ
と。 ・相談窓口に専任の職員を配置し、制度利用に関す ○ 相談窓口に専任の職員を配置するとともに、平成１７年度からはフリー

る相談や副作用給付や感染給付手続きに関する相 ダイヤルを導入して、制度利用や給付手続きに関する相談を専門に受け付
談を専門に受け付ける体制を充実させる。 ける体制を充実強化した。

また、平成２０年度からは、携帯電話や公衆電話からもフリーダイヤル
が利用できるようにして、利用者にとって制度や給付手続きに関する相談
がしやすい環境を整えた。

・このように体制を充実させる中で、年間相談件数 ○ 制度の普及について積極的な広報活動を行うことにより、 目標を上回
を中期目標期間終了時までに、平成１５年度と比 ることができた。
べて２０％程度増加させる。

平成15 平成16 平成17 平成18 平成19 平成20

年度 年度 年度 年度 年度 年度

相談件数 5,338 3,911 4,307 6,427 7,257 17,296

平成15年度比 27％減 19％減 20％増 36％増 224％増

６
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医薬品医療機器総合機構 ７

事業年度評価結果
中 期 目 標 中 期 計 画 中期目標期間（平成１６年度～２０年度）の実績報告 中期目標

H16 H17 H18 H19 H20 期間の評価

（４）情報のデータベース化による一元管理 （４）情報のデータベース化による一元管理に係る
目標を達成するためにとるべき措置

救済給付業務に関する情報のデータベースをよ ・副作用救済給付業務に関する情報、特に原因薬 ○ 副作用救済業務及び感染救済業務では、事務の効率化を図るため、平成
り使いやすいものに改修すること等により業務の や健康被害に関する情報のデータベースをより １６年度に既存のデータベースを改修し、タイムクロック管理や統計・検
効率化の推進を図ること。 使いやすいものに改修する。 索機能等を強化した。

・新たに始まる感染救済給付業務については、副 ○ 平成１８年度より開発に着手した原因薬や副作用疾病名等に関する情報
作用救済給付業務のシステムを活用し、効率的 について、蓄積されたデータを様々な角度から分析し、統計的な解析によ
なシステムを構築する。 り副作用発症の傾向や相関関係を探ることが出来る「救済給付データーベ

ース統合・解析システム」の第１次開発を平成１９年度に終了し、第２次
開発が２０年度末に終了した。

（５）事実関係の調査等による請求事案の迅速な （５）事実関係の調査等による請求事案の迅速な処
処理 理に係る目標を達成するためにとるべき措置

ア 救済給付の請求事案の迅速な処理を図るこ ア 請求事案の迅速な処理を図るため、救済給付の ○ 平成１７年度に調査課を設置するとともに、副作用専門調査員を配置し、
と。 請求を受け、厚生労働大臣に医学的薬学的事項に ①請求案件の事実関係調査、②症例経過概要表作成、③調査報告書の作成

関する判定を申し出るに当たり、請求内容の事実 の各業務を開始した。
関係を調査・整理する。

Ｃ Ｂ Ｓ Ａ Ａ Ａ
2.44 3.00 4.50 4.13 4.00 3.61

イ 標準的事務処理期間（厚生労働省における医 イ・請求から支給・不支給決定までの標準的事務処 ① 請求事案の迅速な処理をより一層進めるために、厚生労働省と調整を行
学的薬学的判定を行う期間を含む。）内に支給 理期間（厚生労働省における医学的薬学的判定 い、平成１８年度より標準的事務処理期間８ヶ月のうち、医学的薬学的判
・不支給決定できる件数を増加させること。（た を行う期間を含む。）を８ヶ月とし、厚生労働省 断を行う同省との時間配分を、同省２ヶ月機構６ヶ月とし、適切な役割分
だし、医学的薬学的判断等のため、請求者、医 との連携を図りつつ、上記アの調査・整理を迅 担を行った。
療機関等に対し、追加・補足資料及び調査が必 速に行うとともに支給・不支給決定の事務処理
要とされ、事務処理を行うことができなかった 方法を改善することにより、中期目標期間終了
等の期間については除く。） 時までに、標準的事務処理期間内に支給・不支

給を決定する件数を全請求件数の６０％以上と
する。

・ただし、医学的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除くものとする。

給付支給給付支給

給付請求給付請求

判定の通知判定の通知判定の申出判定の申出（調査報告）（調査報告）

（独）（独）医薬品医療機器総合機構医薬品医療機器総合機構

①事前調査及び外部専門家との協議に

よる調査報告の充実

②データベース等業務処理システムの整

備による効率化

③情報提供の拡充と広報等の制度周知

の徹底

給付請求者

厚生労働省（厚生労働省（薬事・食品衛生審議会薬事・食品衛生審議会））

副作用・感染等被害判定部会（二部会制）

医療機関

資料データ要求資料データ要求

資料データ提出資料データ提出

診
断
書
請
求

診
断
書
交
付

資
料
デ
ー
タ
要
求

資
料
デ
ー
タ
提
出

資料データ要求資料データ要求

資料データ提出資料データ提出

７
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② 支給・不支給の決定件数のうち、標準的事務処理期間内に決定した件数
の割合である達成率は、平成１８年度以降に大幅に改善した。

*「処理中件数」とは、各年度末時点の数値。
**「達成率」とは、当該年度中に決定されたもののうち、８ヶ月以内に処
理できたものの割合。

【 副 作 用 被 害 救 済 の 実 績 】 

年    度 平成15年度 平成16年度 平成17年度 平成18年度 平成19年度 平成20年度 

請   求   件   数 7 9 3件 7 6 9件 7 6 0件 7 8 8件 9 0 8件 9 2 6件 

決   定   件   数 5 6 6件 6 3 3件 1,035件 8 4 5件 8 5 5件 9 1 9件 

 取下げ件数(内数) 2 件 1 件 4 件 0 件 2 件 1 件 

処 理 中 件 数* 8 2 0件 9 5 6件 6 8 1件 6 2 4件 6 7 7件 6 8 4件 

達    成   率** 17.6% 14.5% 12.7% 65.3% 74.2% 74.3% 

処理期間（中央値） 10.6月 12.4月 11.2月 6 . 6月 6 . 4月 6 . 5月 

７
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医薬品医療機器総合機構 ８

事業年度評価結果
中 期 目 標 中 期 計 画 中期目標期間（平成１６年度～２０年度）の実績報告 中期目標

H16 H17 H18 H19 H20 期間の評価

（６）部門間の連携を通じた適切な情報伝達の推 （６）部門間の連携を通じた適切な情報伝達の推進
進 に係る目標を達成するためにとるべき措置

機構内の各部門との連携を図り、特に救済業務 機構内の各部門との連携を図り、特に救済業務に ○ 個人情報を除いたうえで、副作用救済給付及び感染救済給付に関する支
における給付事例を安全対策部門に適切に情報提 おける給付事例については、個人情報に配慮しつつ 給・不支給決定情報等を安全対策部門へ提供した。
供すること。 安全対策部門に適切に情報提供する。

（７）被害実態等に関する調査の実施に関する検 （７）被害実態等に関する調査の実施に関する検討
討 に係る目標を達成するためにとるべき措置 Ａ Ａ Ａ Ａ Ａ Ａ

3.78 3.67 3.75 3.63 3.57 3.68
保健福祉事業において、救済給付受給者の被害 救済給付受給者の被害実態等に関する調査につい ○ 平成１６年度に「医薬品による被害実態調査検討会」を設け、調査項目

実態等に関する調査の実施について検討し、その て、その内容、対象者等その実施方法について平成 や調査対象範囲等について検討を行い、平成１７年度に「医薬品の副作用
検討結果を踏まえ、調査を行うこと。 １６年度中に検討を行い、その検討結果を踏まえ、 による健康被害実態調査」（平成１８年３月公表）を実施した。

平成１７年度中に被害実態等に関する調査を行う。 この調査結果を踏まえ、平成１８年度より、障害者のための一般施策で
は必ずしも支援が十分でないと考えられる重篤かつ希少な健康被害者の
QOL の向上策及び必要なサービス提供の在り方等を検討するための資料
を得るための調査研究事業を実施している。
また、要望の高かった事項を中心に、関係者の意見を聞きながら検討を

進め、新たな保健福祉事業として「精神面などに関する相談事業」の実施
を、第２期中期計画に盛り込んだ。（平成２０年度）

８
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医薬品医療機器総合機構 ９

事業年度評価結果
中 期 目 標 中 期 計 画 中期目標期間（平成１６年度～２０年度）の実績報告 中期目標

H16 H17 H18 H19 H20 期間の評価

（８）スモン患者及び血液製剤によるＨＩＶ感染 （８）スモン患者及び血液製剤によるＨＩＶ感染者
者等に対する受託支払業務等の適切な実施 等に対する受託支払業務等の適切な実施に係る

目標を達成するためにとるべき措置

スモン患者及び血液製剤によるＨＩＶ感染者等 スモン患者に対する受託支払業務及び血液製剤に ① 受託支払業務について、個人情報に特に配慮し、委託契約の内容に基づ
に対する受託支払業務等を適切に実施すること。 よるＨＩＶ感染者等に対する受託給付業務の実施に き、健康管理手当等の支払業務を適切に実施した。

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。

平成 16 平成 17 平成 18 平成 19 平成 20
年度 年度 年度 年度 年度

受給者数（人） 2,598 2,504 2,381 2,269 2,180

支払額（千円） 1,829,332 1,757,774 1,683,500 1,601,134 1,531,745 Ａ Ａ Ａ Ａ Ａ Ａ
3.78 3.78 3.75 3.50 3.71 3.70

② 受託給付業務について、個人情報に特に配慮し、委託契約の内容に基づ
き、健康管理費用等の支払業務を適切に実施した。

平成 16 平成 17 平成 18 平成 19 平成 20
年度 年度 年度 年度 年度

人数（人） 772 762 741 724 710

支払額（千円） 567,752 560,023 553,331 560,737 538,222

（９）特定フィブリノゲン製剤及び特定血液凝固 （９）特定フィブリノゲン製剤及び特定血液凝固第
第Ⅸ因子製剤によるＣ型肝炎感染被害者に対する Ⅸ因子製剤によるＣ型肝炎感染被害者に対する給付
給付業務等の適切な実施 業務等の適切な実施に係る目標を達成するためにと

るべき措置

特定フィブリノゲン製剤及び特定血液凝固第Ⅸ 特定フィブリノゲン製剤及び特定血液凝固第Ⅸ因 ○ 平成２０年１月１６日より特定フィブリノゲン製剤及び特定血液凝固第
因子製剤によるＣ型肝炎感染被害者に対する給付 子製剤によるＣ型肝炎感染被害者に対する給付業務 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を開始し、
業務等を適切に実施すること。 等の実施に当たっては、個人情報に特に配慮し、適 ・個人情報に特に配慮し、裁判上の和解等が成立した感染被害者等に対す

切に業務を行う。 る給付金の支給
・フリーダイヤルによる相談窓口における給付金支給手続き等に関する相
談業務を適切に実施した。

 平成19年度 平成20年度 
 人 人 

受 給 者 数 108 660 

(うち追加受給者数) (0) (4) 
 千円 千円 

給 付 額 2,360,000 13,632,000 

(うち追加給付額) (0) (68,000) 
 件 件 

相 談 件 数 16,814 3,607 

９
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医薬品医療機器総合機構 ９

事業年度評価結果
中 期 目 標 中 期 計 画 中期目標期間（平成１６年度～２０年度）の実績報告 中期目標

H16 H17 H18 H19 H20 期間の評価

（８）スモン患者及び血液製剤によるＨＩＶ感染 （８）スモン患者及び血液製剤によるＨＩＶ感染者
者等に対する受託支払業務等の適切な実施 等に対する受託支払業務等の適切な実施に係る

目標を達成するためにとるべき措置

スモン患者及び血液製剤によるＨＩＶ感染者等 スモン患者に対する受託支払業務及び血液製剤に ① 受託支払業務について、個人情報に特に配慮し、委託契約の内容に基づ
に対する受託支払業務等を適切に実施すること。 よるＨＩＶ感染者等に対する受託給付業務の実施に き、健康管理手当等の支払業務を適切に実施した。

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。

平成 16 平成 17 平成 18 平成 19 平成 20
年度 年度 年度 年度 年度

受給者数（人） 2,598 2,504 2,381 2,269 2,180

支払額（千円） 1,829,332 1,757,774 1,683,500 1,601,134 1,531,745 Ａ Ａ Ａ Ａ Ａ Ａ
3.78 3.78 3.75 3.50 3.71 3.70

② 受託給付業務について、個人情報に特に配慮し、委託契約の内容に基づ
き、健康管理費用等の支払業務を適切に実施した。

平成 16 平成 17 平成 18 平成 19 平成 20
年度 年度 年度 年度 年度

人数（人） 772 762 741 724 710

支払額（千円） 567,752 560,023 553,331 560,737 538,222

（９）特定フィブリノゲン製剤及び特定血液凝固 （９）特定フィブリノゲン製剤及び特定血液凝固第
第Ⅸ因子製剤によるＣ型肝炎感染被害者に対する Ⅸ因子製剤によるＣ型肝炎感染被害者に対する給付
給付業務等の適切な実施 業務等の適切な実施に係る目標を達成するためにと

るべき措置

特定フィブリノゲン製剤及び特定血液凝固第Ⅸ 特定フィブリノゲン製剤及び特定血液凝固第Ⅸ因 ○ 平成２０年１月１６日より特定フィブリノゲン製剤及び特定血液凝固第
因子製剤によるＣ型肝炎感染被害者に対する給付 子製剤によるＣ型肝炎感染被害者に対する給付業務 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を開始し、
業務等を適切に実施すること。 等の実施に当たっては、個人情報に特に配慮し、適 ・個人情報に特に配慮し、裁判上の和解等が成立した感染被害者等に対す

切に業務を行う。 る給付金の支給
・フリーダイヤルによる相談窓口における給付金支給手続き等に関する相
談業務を適切に実施した。

 平成19年度 平成20年度 
 人 人 

受 給 者 数 108 660 

(うち追加受給者数) (0) (4) 
 千円 千円 

給 付 額 2,360,000 13,632,000 

(うち追加給付額) (0) (68,000) 
 件 件 

相 談 件 数 16,814 3,607 

９
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医薬品医療機器総合機構 １０

事業年度評価結果
中 期 目 標 中 期 計 画 中期目標期間（平成１６年度～２０年度）の実績報告 中期目標

H16 H17 H18 H19 H20 期間の評価

２ 審査等業務及び安全対策業務 ２ 審査等業務及び安全対策業務

審査等業務及び安全対策業務については、国民 審査等業務及び安全対策業務については、国民が、
が、国際的水準にある医薬品・医療機器を安心し 国際的水準にある医薬品・医療機器を安心して用い
て用いることができるよう、よりよい医薬品・医 ることができるよう、よりよい医薬品・医療機器を
療機器をより早く安全に医療現場に届けるととも より早く安全に医療現場に届けるとともに、医薬品
に、医薬品・医療機器が適正に使用されることを ・医療機器が適正に使用されることを確保し、保健
確保し、保健衛生上の危害発生の防止、発生時の 衛生上の危害発生の防止、発生時の的確・迅速な対
的確・迅速な対応を行い、医薬品・医療機器がそ 応を行い、医薬品・医療機器がその使命をより長期
の使命をより長期にわたって果たすことができる にわたって果たすことができるよう、相談・審査と
ようにすることが重要である。 市販後安全対策の体制を強化するとともに、これら
このような考え方を踏まえ、相談・審査と市販 を有機的に連携させるため、以下の措置をとること

後安全対策の体制を強化するとともに、これらが とする。
有機的に連携し、以下の目標を達成すること。 また、総合科学技術会議の意見具申に基づき、承
また、総合科学技術会議の意見具申に基づき、 認審査の迅速化に取り組むこととする。

承認審査の迅速化に取り組むこと。

（１）先端的な医薬品・医療機器に対するアクセ （１）先端的な医薬品・医療機器に対するアクセス
スの迅速化 の迅速化に係る目標を達成するためにとるべき

措置

ア 国民や医療関係者が、そのニーズに即した先 ア・国民や医療関係者のニーズを把握するため、学 ① 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、
端的でかつ安全な医薬品・医療機器の便益を速 会や医療関係者等との対話を実施するとともに、 積極的に医療関係者等と意見交換を行った。
やかに享受し、その恩恵を最大限に得ることが ニーズ調査を実施する。 Ａ Ａ Ａ Ｂ Ｂ Ａ
できるよう確保すること。また、このような迅 【学会・セミナーへの参加実績（延べ数）】 3.67 3.67 3.50 3.25 3.42 3.50
速化による製薬企業等の恩恵も確保すること。

平成 16 平成 17 平成 18 平成 19 平成 20
年度 年度 年度 年度 年度

参加職員数 約 400 名 約 700 名 664 名 1023 名 1,009 名

② 医療機器及び体外診断用医薬品の治験相談について、開発の各段階にお
ける様々なニーズへのきめ細かい対応を行うため、平成１９年度より、開
発段階に応じた相談メニューの拡充など各種の対応を行っている。

・治験相談及び審査の内容の整合性を図るため、 ① 治験相談から承認審査までの各ステップを同一の審査チーム・同一スタ
治験相談及び審査を同一チームで実施し、審査 ッフが実施した。（各年度）
の迅速化を図る。 ② 平成１８年の総合科学技術会議の意見具申等を受けた中期計画の変更を

踏まえ、平成２３年度までに、いわゆるドラッグラグを２．５年（開発期
・審査の透明化及び効率化を促進するため、平成 間１．５年と承認審査期間１．０年）短縮することとしている。
１９年度に審査の基本的な考え方を明確化する。 その主たる具体策として、平成１９年度より人員拡大、研修の充実、相

談の大幅拡充等による開発期間の短縮、審査の進捗管理の強化、国際共同
・治験相談、審査及び安全対策業務の連携をさら 治験や最先端技術等への対応、審査基準の明確化、治験相談段階から有効
に強化し、治験相談段階から有効性及び安全性 性及び安全性に関する評価を行う仕組みの導入に向けたガイダンスの整備
に関する評価を行う仕組みを平成２１年度から 並びにプロジェクトマネジメント制度の本格導入等を実施した。
導入するためのガイダンスを平成２０年度中に ③ 平成１９年度には、総合機構改革本部の下に設置された審査等業務改革
整備する。 WG において、審査の基本的考え方をとりまとめ、各審査チームにおいて

妥当性を検証し、関係者からの意見を聴取・反映させた上で「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」を平成２０年４月にとりま
とめ、担当職員へ周知するとともにPMDAホームページに掲載し、審査等に
活用している。

④ 日本製薬工業協会、PhRMA、EFPIA と「治験相談及び審査の技術的事
項に関する WG」を平成２０年度より設置し、治験相談の段階から有効性
及び安全性に関する評価を行うための方策について検討を行い、事前評価
相談制度を平成２１年度より試行的に実施することとし、審査等業務及び
安全対策業務関係業務方法書の改正を行った。

１０
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イ このため、平成１６年４月１日以降の申請に イ 平成１６年４月１日以降の申請に係る審査事務
係る審査事務処理期間（「その年に承認された 処理期間の目標は、次のとおりとする。ただし、
品目に係る審査機関側の処理時間」をいう。） 審査事務処理期間は、厚生労働省における審査期
に係る短縮目標（大幅な制度変更、社会情勢の 間をも含むものである。このため、当該期間を含
変化など例外的な場合を除く通常時における目 んだ下記の審査事務処理期間の目標を達成するこ
標。）を設定し、業務の改善を図ること。また、 とができるよう、本機構においては、審査の迅速
効率的な審査体制を確立すること。 化など業務の改善を図ることとする。

・新医薬品については、中期目標期間中を通じて、 ① 新医薬品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
審査事務処理期間１２ヶ月を７０％について達 に、審査業務を的確かつ迅速に遂行するために、審査及びこれに伴う手続
成することを確保するとともに、中期目標期間 き等を内容とする「新医薬品承認審査実施要領」等に基づき業務を実施し
終了時には８０％について達成する。 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。（各年度）

② 新医薬品審査の透明性を向上させ、その進捗をより的確に管理するため、
平成１７年度からメトリックス管理システム（審査プロセス毎の事務処理
期間の管理）を導入し、目標達成に向けて、適切に処理を進めた。

１０

【新医薬品の承認状況】

平成16 平成17年度 平成18年度 平成19年度 平成20年度

年度

う ち 平 う ち 平 う ち 平 う ち 平

成 1 6 年 成 1 6 年 成 1 6 年 成 1 6 年

度 以 降 度 以 降 度 以 降 度 以 降

申請分 申請分 申請分 申請分

** ** ** **

承認件数 49件 60件 24件 77件 49件 81件 73件 79件 77件

審査期間 (8.6月) (12.0月) (8.6月) (13.7月) (10.5月) (11.6月) (10.5月) (9.0月) (9.0月)

（中央値） ［65%］ ［50%］ ［83%］ ［39%］ ［59%］ ［54%］ ［60%］ ［70%］ ［70%］

* * * *

総審査期間 13.5月 22.4月 16.2月 21.7月 19.2月 20.1月 19.2月 18.9月 18.8月

（中央値）

注：[ ]内の％は、申請から12ヶ月以内に、審査を終了した件数の割合。

*)中期計画の目標の対象外である平成16年３月以前申請分も含んだ数値。

**)平成17年度、平成18年度、平成19年度、平成20年度のうち、平成16年４月以降の申請分

を対象としたものの再掲
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１０

③ 医薬品の製造所の製造管理及び品質管理の方法が、GMP省令に従ってい
るかどうかについて、調査を実施した。

【平成１７年度】（改正薬事法に基づくGMP調査件数）
医薬品（体外診断用医薬品を除く。）
実地調査３５件（うち海外８件）、書面調査１８件、計５３件

【平成１８年度】(改正薬事法に基づくGMP調査件数）
医薬品（体外診断用医薬品を除く。）
実地調査１８０件（うち海外４３件）、書面調査６０３件、 計７８３件

【平成１９年度】（改正薬事法に基づくGMP調査件数）
医薬品（体外診断用医薬品を除く。）
実地調査２３３件（うち海外９１件）、書面調査６６０件、 計８９３件

【平成２０年度】（改正薬事法に基づくGMP調査件数）
医薬品（体外診断用医薬品を除く。）
実地調査２１４件（うち海外１０２件）、書面調査５２４件、計７３８件

・新医療機器についても、審査事務処理期間１ ○ 新医薬品、新医療機器承認申請資料の根拠となる試験がGLP、GCP等の関
２ヶ月を平成１６年度においては、７０％に 連規則、適切な試験計画書に従い、倫理的、科学的に実施されたものであ
ついて達成するとともに、平成１７年度及び るか、また、承認申請資料が信頼性基準に従って、適切かつ正確に作成さ
１８年度においては、８０％、平成１９年度 れたものであるかについて、書面及び実地による調査を実施した。
及び２０年度においては、９０％について達
成する。（医薬品・医療機器共通 機器関係
は№１１）

【新医薬品の審査状況】

件数* 承認済み 取り下げ 審査中

平成16年３月31 139 106( 2) 26( 1) 7[△3]
日以前のもの

平 成 1 6 年 度 87 78( 1) 9( 0) 0[△1]

平 成 1 7 年 度 57 49( 8) 6( 0) 2[△8]

平 成 1 8 年 度 101 78(37) 8( 1) 15[△38]

平 成 1 9 年 度 87 28(24) 7( 7) 52[△31]
(△4)**

平 成 2 0 年 度 82 7( 7) 1( 1) 74[△74]

計 553 346(79) 57(10) 150[△7]

*）件数とは、部会審議品目及び報告品目の審査報告書の予定数。
**）平成19年度の件数は、同一成分の２申請をまとめて１件としたものが３件あり、
その３件を削除した。また、２件については、「件数」の対象外に変更となったため、
削除し、１件については、「件数」の対象に変更となったため、追加した。

注１：( )の数値は、平成20年度に処理した件数（内数）
注２：[ ]の数値は、平成19年度からの増減
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１０

・厚生労働大臣が指定した優先審査の対象製品に ○ 希少疾病用医薬品及び医療上特に必要性が高いと認められる医薬品につ
ついて、中期目標期間終了時までに、医薬品に いて、目標達成に向けて、優先的に処理を進めた。
ついては、審査事務処理期間６ヶ月を５０％に
ついて、また医療機器については、審査事務処
理期間９ヶ月を７０％ついて達成する。
（医薬品・医療機器共通 機器関係は№１１）

【適合性調査等に係る業務の実績（品目数）】

平成16 平成17 平成18 平成19 平成20
年度 年度 年度 年度 年度

適 合 性 書 面 調 査 161件 136件 426件 774件 942件

医 薬 品 161件 135件 251件 234件 293件

医 療 機 器 － 1件 175件 540件 649件

G L P 調 査 20件 39件 31件 27件 43件

医 薬 品 20件 37件 23件 23件 32件

医 療 機 器 － 2件 8件 4件 11件

G C P 調 査 73件 131件 149件 132件 198件
*

新 医 薬 品 68件 120件 137件 122件 182件

後発医療用医薬品 5件 11件 12件 9件 15件

医 療 機 器 － 0件 0件 1件 1件

G P S P調査** 27件 82件 103件 107件 79件

*）平成16年度以降のGCP、GPMSP調査件数は、評価後の通知数である。
**）平成17年度以降の調査終了件数については、すべてGPMSP調査として

実施。

【新医薬品の承認状況（優先審査品目）】

平成16 平成17年度 平成18年度 平成19年度 平成20年度

年度

うち平成 うち平成 うち平成 うち平成

16年度以 16年度以 16年度以 16年度以

降申請分 降申請分 降申請分 降申請分

** ** ** **

承認件数 22件 18件 9件 24件 20件 20件 20件 25件 24件

審査期間 (2.8月) (8.9月) (2.8月) (7.3月) (6.4月) (4.9月) (4.9月) (7.4月) (7.3月)

（中央値） [86%] [28%]* [56%] [42%]* [50%] [65%]* [65%] ［32%］* ［33%］

総審査期間 4.5月 20.4月 4.9月 15.6月 13.7月 12.3月 12.3月 15.6月 15.4月

（中央値）

注：[ ]内の％は、申請から６ヶ月以内に審査を終了した件数の割合。

*)中期計画の目標の対象外である平成16年３月以前申請分も含んだ数値。

**)平成 17年度、平成 18年度、平成 19年度、平成 20年度のうち、平成 16年４月以降の申

請分を対象としたものの再掲。
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１０

ウ 新医薬品については、中期目標期間終了時に ウ・ＩＣＨにおいて日米ＥＵが合意した審査データ ① ICH等の運営委員会や専門家会議等に参加するなど、医薬品の国際的な
は、次期中期目標期間において、総審査期間（そ の作成基準などの国際的な基準その他国際基準 基準の整合性・調和に向けた取組みに積極的に協力した。（各年度）
の年に承認された品目に係る審査機関側の処理 との整合性・調和を推進する。 ＊ICHとは：日米EU医薬品規制調和国際会議
時間及び申請者の処理時間）をも目標とできる （医薬品・医療機器共通 機器関係は№１１） （International Conference-on Harmonization）
よう審査の迅速化に努めること。

・国際共同治験の実施を推進するため、試験デザ ② 平成１９年度には、国際共同治験に関する基本的考え方をとりまとめた。
インなどに関するガイダンスを平成１９年度中 当該基本的考え方については、パブリックコメントを経て、平成１９年に
に整備する。 厚生労働省医薬食品局審査管理課長通知として発出され、これを対面助言、

審査等において活用している。

・業務改善においては、中期目標期間を通じて、 ① 総審査期間の導入に向けた取組みとしては、治験相談を充実させ、申請
国際的な動向を踏まえ、総審査期間についても 前に基本的な問題をできるだけ解消させておくとともに、申請者側の理由
毎年度確認しつつ、審査品目の滞留を抑制し、 により審査が滞留している申請については、取り下げ指導を行った。
効率的な審査体制とする。 また、新医薬品の承認困難品目については、申請者と面談を実施して、

申請の取り下げを指導した。（各年度）

・平成２０年度から、新医薬品の審査チームごと ② 平成１９年１０月より、１つの審査チームにおいてプロジェクトマネジ
に進行管理を的確に行うため、プロジェクトマ メント制度の試行を実施したうえで、平成２０年度より同制度を本格導入
ネジメントを導入する。 している。また、併せて同制度の実施にあたり、進行状況の情報の取りま

とめ等を行う審査マネジメント部を新設した。
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医薬品医療機器総合機構 １１

事業年度評価結果
中 期 目 標 中 期 計 画 中期目標期間（平成１６年度～２０年度）の実績報告 中期目標

H16 H17 H18 H19 H20 期間の評価

（１）先端的な医薬品・医療機器に対するアクセ （１）先端的な医薬品・医療機器に対するアクセス
スの迅速化 の迅速化に係る目標を達成するためにとるべき

措置

イ このため、平成１６年４月１日以降の申請に イ 平成１６年４月１日以降の申請に係る審査事務
係る審査事務処理期間（「その年に承認された 処理期間の目標は、次のとおりとする。ただし、
品目に係る審査機関側の処理時間」をいう。） 審査事務処理期間は、厚生労働省における審査
に係る短縮目標（大幅な制度変更、社会情勢の 期間をも含むものである。このため、当該期間
変化など例外的な場合を除く通常時における目 を含んだ下記の審査事務処理期間の目標を達成
標。）を設定し、業務の改善を図ること。また、 することができるよう、本機構においては、審
効率的な審査体制を確立すること。 査の迅速化など業務の改善を図ることとする。

・新医薬品については、中期目標期間中を通じ
て、審査事務処理期間１２ヶ月を７０％につ
いて達成することを確保するとともに、中期
目標期間終了時には８０％について達成する。
（医薬品・医療機器共通 医薬品関係は№１
０）

・新医療機器についても、審査事務処理期間１２ ① 新医療機器審査の透明性を向上させ、その進捗をより的確に管理するた
ヶ月を平成１６年度においては、７０％につい め、メトリックス管理システム（審査プロセス毎の事務処理期間の管理）
て達成するとともに、平成１７年度及び１８年 を平成１７年度から導入し、目標達成に向けて、適切に処理を進めた。
度においては、８０％、平成１９年度及び２０
年度においては、９０％について達成する。

Ｂ Ａ Ａ Ｂ Ａ Ｂ
2.67 3.78 3.63 3.25 3.57 3.38

１１

【新医療機器の承認状況】

平成16年 平成17年度 平成18年度 平成19年度 平成20年度

度

うち平 うち平 うち平 うち平

成16年 成16年 成16年 成16年

度以降 度以降 度以降 度以降

申請分 申請分 申請分 申請分

** ** ** **

承認件数 8件 11件 5件 23件 15件 26件 23件 16件 16件

審査期間 (12.7月) (7.7月) (1.8月) (6.0月) (3.4月) (8.6月) (8.2月) (8.9月) (8.9月)

（中央値） ［50%］* ［82%］* ［100%］ ［83%］* ［100%］ ［73%］* ［83%］ ［75%］ ［75%］

総審査期間 35.8月 22.4月 10.3月 19.7月 15.3月 17.1月 15.1月 16.0月 16.0月

（中央値）

注：[ ]内の％は、申請から12ヶ月以内審査を終了した件数の割合。

*)中期計画の目標の対象外である平成16年３月以前申請分も含んだ数値。

**)平成 17年度、平成 18年度、平成 19年度、平成 20年度のうち、平成 16年４

月以降の申請分を対象としたものの再掲。
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② 医療機器の製造所の製造管理及び品質管理の方法について、QMS省令に
適合しているか否か、調査を実施した。

【平成１７年度】（改正薬事法に基づくQMS調査件数）
医療機器
実地調査４件（うち海外２件）、書面調査２８件、計３２件

体外診断用医薬品
実地調査０件、書面調査９件、計９件

【平成１８年度】（改正薬事法に基づくQMS調査件数）
医療機器
実地調査２０件（うち海外１５件）、書面調査２８０件、 計３００件

体外診断用医薬品
実地調査４件、書面調査２８件、計３２件

【平成１９年度】（改正薬事法に基づくQMS調査件数）
医療機器
実地調査12件（うち海外11件）、書面調査1,009件、計1,021件

体外診断用医薬品
実地調査１件、書面調査83件、計84件

【平成２０年度】
医療機器
実地調査42件（うち海外20件）、書面調査873件、計915件

体外診断用医薬品
実地調査１件、書面調査77件、計78件

・厚生労働大臣が指定した優先審査の対象製品に ○ 希少疾病用医療機器及び医療上特に必要性が高いと認められる医療機器
ついて、中期目標期間終了時までに、医薬品に について、目標達成に向けて、優先的に処理を進めた。
ついては、審査事務処理期間６ヶ月を５０％に
ついて、また医療機器については、審査事務処
理期間９ヶ月を７０％について達成する。
（医薬品・医療機器共通 医薬品関係は№１０）

１１

【新医療機器の審査状況】

件数* 承認済** 取り下げ 審査中

平成16年３月31日 132 53( 2) 75(0) 4[△2]
以前のもの

平 成 1 6 年 度 56 31( 3) 17(1) 8[△4]

平 成 1 7 年 度 7 7( 1) 0 0[△1]

平 成 1 8 年 度 24 16( 3) 3(2) 5[△5]

平 成 1 9 年 度 37 20(16) 1(0) 16[△16]

平 成 2 0 年 度 32 1( 1) 0(0) 31[31]

計 288(32) 128(26) 96(3) 64[ 3]

*）件数とは、新医療機器として申請された品目の数。
**)承認済件数は改良医療機器等で承認されたものも含む。
注１：（）の数値は、平成20年度に処理した件数（内数）
注２：〔〕の数値は、平成19年度からの増減
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１１

ウ・ＩＣＨにおいて日米ＥＵが合意した審査データ ① GHTF全体会議及び研究グループ会議（Study Group）等に参加するなど
の作成基準などの国際的な基準その他国際基準 医療機器の国際的な基準の整合性・調和に向けた取組みに積極的に協力し
との整合性・調和を推進する。 た。（各年度）
（医薬品・医療機器共通医薬品関係は№１０） ＊GHTFとは：医療機器規制国際整合化会議

（Global Harmonization Task-Force）

② ISO/TC/150等の会合に参加し、国際的な基準の整合性・調和に向けた取
り組みに積極的に協力した。（各年度）

【新医療機器の承認状況（優先審査品目）】

平成16年度 平成17年度 平成18年度 平成19年度 平成20年度

うち平 うち平 うち平 うち平

成16年 成16年 成16年 成16年

度以降 度以降 度以降 度以降

申請分 申請分 申請分 申請分

** ** ** **

承認件数 2件 0件 0件 1件 1件 4件 4件 4件 4件

審査期間 (9.3月) (5.7月) (5.7月) (8.6月) (8.6月) (5.8月) (5.8月)

（中央値） [50%]* [100%]* [100%] [75%]* [75%] ［75%］ ［75%］

総審査期間 24.0月 14.2月 14.2月 15.7月 15.7月 28.8月 28.8月

（中央値）

注：[ ]内の％は、申請から９ヶ月以内に審査を終了した件数の割合。

*)中期計画の目標の対象外である平成16年３月以前申請分も含んだ数値。

**)平成17年度、平成18年度、平成19年度、平成20年度のうち、平成16年４月以降の申請

分を対象としたものの再掲。
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医薬品医療機器総合機構 １２

事業年度評価結果
中 期 目 標 中 期 計 画 中期目標期間（平成１６年度～２０年度）の実績報告 中期目標

H16 H17 H18 H19 H20 期間の評価

（１）先端的な医薬品・医療機器に対するアク （１）先端的な医薬品・医療機器に対するアクセス
セスの迅速化 の迅速化に係る目標を達成するためにとるべき

措置

エ 申請前相談を充実し、有用性が高いと期待さ エ・優先治験相談制度を創設し、優先相談、事前申 ○ 医療上特に必要性が高いと認められる医薬品に対する優先治験相談制度
れる医薬品・医療機器については、優先的に治 請資料確認等を実施し、承認申請までに指導を を実施するとともに、指定した成分について、平成２０年度までに、治験
験相談を実施し、承認に至る期間を短縮するこ 提供する機会を増加させる。 相談を延べ２７件実施した。
と。

【優先治験相談指定審査の実施状況】

平成16年度 平成17年度 平成18年度 平成19年度 平成20年度

指定申請件数 9成分 20成分 9成分 6成分 4成分

該当判断件数 7成分 17成分 13成分 4成分 4成分

※ 該当判断件数には、前年度以前の申請分も含む。

・治験相談の申し込みから対面相談までの期間や ○ 新医薬品の治験相談について、目標達成に向けて、適切に対応を進めた。
優先治験相談の第１回目対面までの期間等を短 Ｃ Ｂ Ｂ Ａ Ａ Ｂ
縮し、治験相談の手続きの迅速化を図る。特に、 2.33 3.11 3.38 3.88 3.71 3.28
新医薬品については、平成２０年度に年間約４
２０件の処理能力を確保するとともに、治験相
談の申し込みから対面相談までの期間を２ヶ月
程度に短縮する。

【対面相談から記録確定までの期間30勤務日の達成率】

平成16年度 平成17年度 平成18年度 平成19年度 平成20年度

9.8% 13.0% 33.8% 62.2% 87.7%

注：平成16年度～平成19年度の年度計画における達成率の目標
値は10%。平成20年度の年度計画の目標値は50%。

１２

【新医薬品の治験相談の実施状況】

平成16 平成17 平成18 平成19 平成20
年度 年度 年度 年度 年度

治験相談 334 339 473 435 342
申込件数 (243)* (327)* (325)* (326)*

治験相談 193 218 288 281 315
実施件数

取下げ件 23 14 7 21 23
数

実施・取 216 232 295 302 338
下げ合計

* ( )は、同一案件が選定漏れにより、複数回申し込まれた
場合の件数を１件とした場合の実申込み件数
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【優先対面助言指定品目の第１回目対面助言までの期間30勤務日
の達成率】

平成16年度 平成17年度 平成18年度 平成19年度 平成20年度

40.0％ 57.1% 66.7% 75.0% 56.3%

注：平成16年度～平成20年度の年度計画における達成率の目標
値は50%

オ バイオ・ゲノムといった先端技術の急速な発 オ バイオ・ゲノムといった先端技術の評価につい ① バイオ・ゲノムといった先端技術分野における指導・審査技術水準を向
展を視野に入れ、この分野における指導・審査 ては、中期目標期間を通じ、高度な知見を有する 上することが求められているため、高度な知見を有する外部専門家を活用
技術水準を向上すること。 外部専門家を活用するとともに、新技術を応用し するとともに、新技術を応用した製品に係る国の評価指針（カルタヘナ法

た製品に係る国の評価指針の作成に協力する。 第1種承認申請に係る通知、細胞組織加工製品に係る通知、再生医療製品
評価指針等）の作成に協力した。

② 平成１７年度にゲノム薬理学プロジェクトチームを発足させ、科学的な
観点から情報収集を行うとともに、厚生労働省と協力しつつ、具体的なガ
イドライン作成に向けての検討を行っている。

③ 細胞治療製品や遺伝子組み換えタンパク質などの生物系審査品目に関す
る国際的な最新の情報交換を行いPMDAの相談・審査業務に生かすため、FD
AやEU諸国をはじめとする審査責任者を招いた「PMDAバイオロジクスシン
ポジウム」を平成１８年度より開催している。（各年度）

④ 平成２０年度には、ベンチャー企業支援相談事業及び先端医療開発特区
（スーパー特区）採択事業における相談対応を通じて、新技術を応用した
製品の開発に協力した。

１２
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医薬品医療機器総合機構 １３

事業年度評価結果
中 期 目 標 中 期 計 画 中期目標期間（平成１６年度～２０年度）の実績報告 中期目標

H16 H17 H18 H19 H20 期間の評価

（２）審査等業務及び安全対策業務の信頼性の （２）審査等業務及び安全対策業務の信頼性の向上
向上 に係る目標を達成するためにとるべき措置

審査等業務及び安全対策業務の信頼性を一層向
上させることにより、国民や医療関係者が安心し
て使用できる医薬品・医療機器を提供すること。

ア 審査等業務及び安全対策業務において、国際 ア・審査等業務及び安全対策業務の質の向上を図る ① 外部研修等については、平成１７年度より、関係各部に対し、積極的に
的に見ても遜色のない水準の技術者集団を構築 ため、業務等の目標に応じて系統的に研修の機 応募期間等の情報を提供し、研修機会の確保を進めた。
するため職員の技能の向上に努めること。 会を提供するための新たな研修プログラムを平

成１９年度中に整備し、職員の技能の向上を図 ② 審査及び安全対策業務に必要な素養を身につけるため、国内外から講師
る。 を招き、下記のとおり特別研修を開催した。

平成 16 年度 平成 17 年度 平成 18 年度 平成 19 年度 平成 20 年度

開 催

件 数 7 件 16 件 13 件 20 件 16 件

③ 年間計画に基づき、国立保健医療科学院における研修、厚生労働省主催
のGMP/QMS合同模擬査察研修、医療機器・体外診断用医薬品QMS講習会等に
参加した。また、経済産業研修所が実施する基準認証研修、PIC/Sが実施
するセミナーにも参加した（各年度）。

・また、職員の専門性を維持するため、短期間で ○ 職員の配置に当たっては、職員の知識・経験に配慮するほか、健康上の Ａ Ａ Ａ Ａ Ａ Ａ
異なる分野の業務に異動しない等の配慮を行う。 問題や業務上の特別な理由以外による短期間の異動は、基本的に行わない 3.78 3.78 3.88 3.63 3.85 3.78

こととした。（各年度）

・適切な知見を有する外部の専門家を活用する。 ○ 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、外部の専門家に対し、PMDAの専門委員と
して委嘱手続きを行った。

平成 16 年度 平成 17 年度 平成 18 年度 平成 19 年度 平成 20 年度

委 嘱

者 数 789 件 847 件 873 件 896 件 914 件

・審査の質的向上を図る体制を構築するため、審 ① 安全対策情報については、平成１６年度に医療機器不具合システムと医
査等業務及び安全対策業務に関する情報を集約 薬品副作用システムの２つの情報提供システムが開発されており、審査等
するとともに、これら業務を円滑に行うための 業務において、これら安全対策情報が参照できるよう審査側の情報支援シ
情報支援システムを平成１８年度までに構築す ステムの整備を行い、平成１７年４月より運用を行っている。平成１８年
る。 度以降においても審査の質的向上を図るため、引き続き情報支援システム

の運用及び提供を行っている。

② 平成２０年度においては、医薬品等新申請・審査システム等の構成及び
調達方式の見直しを行うとともに、審査・調査業務を迅速かつ効率的に進
めるため、医薬品等調査支援システムの改修をはじめとしたシステム開発
等を行った。

１３
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・審査等業務及び安全対策業務に関し、中期目標 ① PMDA 全体の国際活動について、厚生労働省と連携し計画的・体系的
期間を通じ、欧米の規制当局との連携の強化を に進めるとの観点から、国際活動全般の基本方針として「PMDA 国際戦
図るのみならず、治験が実施されているアジア 略」（平成２１年２月６日）を策定し、当該戦略に沿った積極的な国際活
諸国の規制当局との連携も推進する。 動を推進することとした。

② FDA(Food and Drug Administration)、EMEA(European Medicines
Agency)等における審査体制や安全対策の体制等に関する情報収集を行っ
た。また、FDA 及び EMEA との間で、業務方法等について情報交換を行
った。（各年度）

③ 平成１８年度に、「医薬品のグローバル開発及びアジア諸経済の協力」
をテーマにした「２００６年 APEC 医薬品等レギュラトリー・サイエン
ス・ネットワークシンポジウム」を開催した。

④ 東アジア地域における共同臨床試験の実施の促進、共同臨床試験デ
ータを利用した迅速な開発及び承認審査の実現等の達成に向けた意見
交換を行うことを目的とした「２００８年東アジアレギュラトリーシ
ンポジウム」を平成２０年４月に東京で開催した。

１３
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医薬品医療機器総合機構 １４

事業年度評価結果
中 期 目 標 中 期 計 画 中期目標期間（平成１６年度～２０年度）の実績報告 中期目標

H16 H17 H18 H19 H20 期間の評価

（２）審査等業務及び安全対策業務の信頼性の （２）審査等業務及び安全対策業務の信頼性の向上
向上 に係る目標を達成するためにとるべき措置

イ 患者それぞれの特性に着目し、当該患者に最 イ・中期目標期間を通じ、ゲノムを利用した医薬品 ① バイオ・ゲノムといった先端技術分野における指導・審査技術水準を向
も有効でかつ安全な医療を提供できるような技 評価など新技術を応用した製品に係る国の評価 上することが求められているため、高度な知見を有する外部専門家を活用
術や製品に係る治験が円滑に実施できるように 指針の作成に協力する。 するとともに、新技術を応用した製品に係る国の評価指針（カルタヘナ法
支援するとともに、当該技術製品に係る審査を 第1種承認申請に係る通知、ヒト（自己）及びヒト（同種）細胞組織加工
円滑に実施すること。 製品に係る通知並びにQ&A事務連絡、バイオ後続品に係る評価ガイドラ

イン、ワクチン臨床研究ガイドライン等）の作成に協力した（各年度）。
また、再生医療やワクチンの評価のための研究班によるガイドライン作

成等の作業にも協力した。

② 平成１７年度にゲノム薬理学プロジェクトチームを発足させ、科学的な
観点から情報収集を行うとともに、厚生労働省と協力しつつ、具体的なガ
イドライン作成に向けての検討を行っている。

③ 細胞治療製品や遺伝子組み換えタンパク質などの生物系審査品目に関す
る国際的な最新の情報交換を行い、PMDAの相談・審査業務に生かすため、
FDAやEU諸国をはじめとする審査責任者を招いた「PMDAバイオロジックス Ａ Ａ Ａ Ａ Ａ Ａ
シンポジウム」を平成１８年度より開催している。 3.89 3.89 3.63 4.00 3.71 3.82

・中期目標期間を通じ、国内における治験の質的 ① 国内における治験の質的向上を図るため、適正な治験のあり方について、
向上を図るため、医療機関等における実地調査 医療機関等における実地調査等を踏まえ、ホームページや広報等の活用に
等を踏まえ、適正な治験の普及についての啓発 より、医療関係者及び患者に対する普及・啓発を行った。（各年度）
を行う。

１４

【GCP調査等に係る業務の実績（品目数）】

平成16 平成17 平成18 平成19 平成20

年度 年度 年度 年度 年度

G C P 調 査 73件 131件 149件 132件 198件

*

新 医 薬 品 68件 120件 137件 122件 182件

後発医療用医薬品 5件 11件 12件 9件 15件

医 療 機 器 － 0件 0件 1件 1件

*）平成16年度以降の調査件数は、評価後の通知数である。
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② 「GCP研修会」を開催するとともに、医療従事者が参加する学会等にお
いてPMDA職員が講演を行い、GCPについて理解を求めた。（各年度）

【GCP研修会 参加数】

開催地 平成18年度 平成19年度 平成20年度

東 京 1,303 1,212 1,338

大 阪 454 495 543

計 1,757 1,707 1,881

③ 研修生の派遣元である医療機関の治験実施体制の整備促進に寄与するこ
と等を目的として、医療機関の薬剤師や看護師等を対象とした「治験コー
ディネーター養成研修」を実施した。（各年度）

１４
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医薬品医療機器総合機構 １５

事業年度評価結果
中 期 目 標 中 期 計 画 中期目標期間（平成１６年度～２０年度）の実績報告 中期目標

H16 H17 H18 H19 H20 期間の評価

（２）審査等業務及び安全対策業務の信頼性の向 （２）審査等業務及び安全対策業務の信頼性の向上
上 に係る目標を達成するためにとるべき措置

（新医薬品の審査報告書）
ウ 審査等業務及び安全対策業務の透明化を推進 ウ 業務の透明化を推進するため、厚生労働省と協 ○ 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
すること。 力し、国民等に対し、優先審査の結果を含む審査 薬品部会で審議される品目（以下「審議品目」という。）と報告されるの

報告書やその他審査等業務及び安全対策業務に係 みの品目（以下「報告品目」という。）に分類されされるが、新薬承認情
る情報を速やかに提供する。 報のうち審議品目に係るものについては、審査の状況・結果をまとめた「審

査報告書」及び申請資料の概要をまとめた「申請資料の概要」を、報告品
目に係るものについては、「審査報告書」をそれぞれ情報提供した。

【新医薬品の審査報告書及び資料概要の公表状況】

平成16年 平成17年 平成18年 平成19年 平成20年
度 度 度 度 度

審 査 35件 74件 77件 77件 91件
報告書 Ａ Ａ Ａ Ａ Ａ Ａ

3.89 4.00 4.00 4.00 3.57 3.89
資料の 16件 57件 51件 30件 80件
概 要

（新医療機器の審査報告書）
○ 平成１７年度においては、平成１６年度に承認された６件及び平成１７
年度に承認された３件、平成１８年度及び平成１９年度において、それぞ
れ７件、平成２０年度においては８件の審査報告書の公表版を確定した。

（一般用医薬品及び医薬部外品の審査報告書）
○ 平成１８年度においては、一般用医薬品に係る審査報告書１４件及び医
薬部外品に係る審査報告書１０件、平成１９年度においては、一般用医薬
品に係る審査報告書９件及び医薬部外品に係る審査報告書２件、平成２０
年度においては、一般用医薬品に係る審査報告書６件、医薬部外品に係る
審査報告書１件の公表版をそれぞれ確定した。

エ その他審査等業務及び安全対策業務の信頼性 エ・医療機器の特性から一定の割合で発生する、構 ○ 体制の構築に向けて、着実に検討を進めた。
の向上に資する措置をとること。 造上の欠陥とは言えない不具合の発生率を把握 【平成１６年度】

し、中期目標期間終了時までに不具合について ・医療機関関係者、有識者等からなる検討委員会を開催し、今後の作業ス
科学的な評価を実施する体制を構築する。 ケジュールの作成等を実施。

【平成１７年度】
・医療機器の不具合評価体制に関する検討会からの指摘を踏まえ、パイロ
ットスタディーの対象品目を選定。
・専門家等からなる植込み型医薬品注入器分科会を設置・開催し、具体的
な実施要綱の作成及び調査参加施設を確定。

【平成１８年度】
・埋め込み型医薬品注入器（以下「埋め込み型ポート」という。）及び冠
動脈ステントに関する平成１８年度の調査の実施状況及び担当する分科会
での検討状況等について、「医療機器の不具合評価体制に関する検討会」
に報告。

【平成１９年度】
・埋め込み型ポート及び冠動脈ステントに関する平成１９年度の調査の実
施状況及び担当する分科会での検討状況等について、「医療機器の不具合
評価体制に関する検討会」に報告。

【平成２０年度】
・埋め込み型ポート及び冠動脈ステントに関する平成２０年度の調査の実
施状況及び担当する分科会での検討状況等について、「医療機器の不具合
評価体制に関する検討会」に報告。
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・ペースメーカーなどの埋め込み型のリスクの高 ○ システムの整備に向けて、着実に検討を進めた。
いトラッキング医療機器について、中期目標期
間終了時までに経時的な不具合発生率など医療 【平成１６年度】
機器の稼働状況に係るデータを収集、評価する ・不具合ＤＢからペースメーカー等の不具合名を分類し、対象医療機器の
システムを整備する。 不具合名一覧表、不具合分類一覧表を作成。

【平成１７年度】
・経時的な不具合発生率等のデータ収集に向け、プロトコールの作成及び
分科会委員の選定作業に着手。

【平成１８年度】
・機構が構築すべきトラッキング医療機器に関する情報収集システムの概
要を作成。

【平成１９年度】
・「トラッキング医療機器のデータ収集評価システム構築に関する検討会」
を設置・開催。

【平成２０年度】
・「トラッキング医療機器のデータ収集評価システム構築に関する検討会」
の下に設置した「埋込み型補助人工心臓分科会」にて、埋込み型補助人工
心臓レジストリー（患者登録システム）の実施計画書（案）、実施体制等
について、米国の既存のレジストリー（INTERMACs）を参考に検討を進め
た。

○ 企業及び医療機関から報告される副作用報告や不具合症例報告等の収
集、整理、調査等を的確に行うなど、各種の取組みを行った。（各年度）

１５
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医薬品医療機器総合機構 １６

事業年度評価結果
中 期 目 標 中 期 計 画 中期目標期間（平成１６年度～２０年度）の実績報告 中期目標

H16 H17 H18 H19 H20 期間の評価

（３）情報管理及び危機管理体制の強化 （３）情報管理及び危機管理体制の強化に係る目標
を達成するためにとるべき措置

医薬品・医療機器の使用における副作用等のリ
スクを回避し、副作用等発生時の早期対応のため
の関係者の危機管理（リスクマネジメント）体制
を強化すること。

ア 複数の副作用情報に新たな関連性を見いだ ア 新規手法の導入 ○ 新規手法の導入に向けて、着実に検討を進めた。
し、新規の安全性情報の発見・解析を行う手法 複数の企業から収集した副作用等情報を用いて、
を研究、導入すること。 副作用を早期に発見し、その未然防止策を講ずる 【平成１６年度】

ため、データマイニング手法（企業や医療機関等 ・検討すべきデータマイニング手法（以下「ＤＭ手法という。）を明確化
から報告を受けた副作用等情報について統計的に するとともに、外部専門家による検討評価を実施。
解析し、詳細に検討すべき副作用症例を抽出する 【平成１７年度】
手法など）を研究し平成１８年度までに手法を確 ・海外で導入されているシグナル検出手法の調査を行うとともに、日本の
立し、中期目標期間終了時までに安全対策業務に データへの有用性について検討。
導入する。また、このような体制の整備状況につ 【平成１８年度】
いては、適宜、公表することとする。 ・感度及び特異度の分析の実施によりシグナル検出手法の精度評価を行

い、導入すべきシグナル検出手法を確立（３つに絞り込む）。
【平成１９年度】
・ＤＭ手法を安全対策業務の支援ツールとして組み込むとともに、安全対
策業務プロセス全般をサポートするため業務支援システムの開発に着手。

【平成２０年度】
DM 手法の高度化検討（重複報告検出手法、他）と、DM 手法の安全対策 Ａ Ａ Ａ Ａ Ａ Ａ
業務への試適用、および中期計画期間の成果のとりまとめと今後の方針に 3.89 3.89 3.63 3.63 4.00 3.81
ついての検討を行った。平成２１年３月、DM 手法を組み込んだ安全対策
業務プロセス全般をサポートする業務支援システム「医薬品安全対策支援
システム」の開発を終了した。

イ 市販後の使用時の安全対策の重点化を図るた イ 拠点医療機関ネットワークの構築 ① 平成１７年度より開始された抗がん剤併用療法実態把握調査（２２療法）
め、医薬品を医療関係者が慎重に使用するよう 副作用情報の解析の精度を高めるため、厚生労 は、平成１９年６月にすべての症例追跡を終え、解析方法等について検討
な市販後安全体制に関する新規システムを研 働省との協力、審査等部門との連携により、特定 を行うとともに、登録症例数３，５０５人、副作用報告延べ５６３件のデ
究、導入すること。 の薬効群、特定の品目、特定の疾患毎に医療機関 ータに対して平成２０年２月、最終解析を終了。

を組織化し、情報を一定期間内に集中的に収集す
る情報収集拠点医療機関ネットワークを厚生労働 ② 平成１８年度に実施した小児を対象とした「維持液投与後の低 Na 血症
省と協力することにより中期目標期間終了時まで 発生に関する電子媒体を用いた遡及的調査」について、データ解析を終了
に構築する。 し、報告書を平成２０年３月、ホームページ上で公表。

また、このネットワークに参加する医療機関に
対し、当該医療機関の診療に資する特定の疾患群
等における副作用情報や適正使用に関する情報を
重点的に提供する。

ウ ＩＴ技術の活用等による効率的・効果的な安 ウ 副作用・不具合情報等報告の電子化 ○ 副作用・不具合情報等報告の電子化については、電送化率の目標達成に
全性情報等の収集を図ること。 ・医薬品の副作用・感染症等情報について、平成 向けて、主な企業等への電送化導入の督励等を適切に行った。

１５年１０月に開始した電送について、電送し
やすい環境を整備するとともに、企業に協力を 【副作用等報告のインターネットを介した電送化の状況】
依頼し、中期目標期間終了時までに電送化率を
年平均８０％以上とする。 平成 16 平成 17 平成 18 平成 19 平成 20

年度 年度 年度 年度 年度

電送化率（通年） 69.1 ％ 86.4 ％ 90.4% 91.1 ％ 92.3%
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・医療機関、薬局等からの副作用・感染症等報告 ○ 医療機関、薬局等からの厚生労働省へのインターネットによる報告シス
について、厚生労働省がインターネット経由で テムの開発及び厚生労働省とPMDA間のオンライン情報処理化について、厚
簡便に報告が行えるようなシステムを開発する 生労働省に協力を行い、同システムの導入を平成１６年度に完了させた。
こととしているが、このシステムによる報告が また、平成１８年度以降、医療機関、薬局等から厚生労働省へのインタ
開始すると同時に、厚生労働省との間の情報処 ーネットを使用したオンラインの共有化について厚生労働省と協力しつつ
理はオンラインで行うこととする。 検討を行った。

１６
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医薬品医療機器総合機構 １７

事業年度評価結果
中 期 目 標 中 期 計 画 中期目標期間（平成１６年度～２０年度）の実績報告 中期目標

H16 H17 H18 H19 H20 期間の評価

（３）情報管理及び危機管理体制の強化 （３）情報管理及び危機管理体制の強化に係る目標
を達成するためにとるべき措置

エ 収集した安全性情報の解析結果等の医療関係 エ 情報のフィードバック等による市販後安全体制
者、企業へのフィードバック情報の利用拡大及 の確立
び患者への適正使用情報の提供手段の拡大を図 ＜企業へのフィードバック＞
り、綿密な安全性情報提供体制を確立すること。 ・企業における危機管理体制の充実に資するため、 ○ 副作用が疑われる症例については、平成１８年１月から、不具合が疑わ

中期目標期間終了時までに医療機関からの副作 れる症例については、平成１８年３月から公開を開始した。平成２０年度
用情報や他企業が報告した医薬品の副作用情報 末までに、副作用報告累計１１０，８７９件及び不具合報告累計４２，４
等のうち自社製品に係る情報にアクセスできる ０５件を公表し、報告受理後概ね６ヶ月で公表を行った。
システムを構築する。

・また、中期目標期間を通じ、以下の業務を実施 ○ 左記①、②及び③について、各種相談業務を行うとともに、必要に応じ
する。 て、企業面談の実施や企業からの照会への対応等を行った。

①市販直後の調査や拠点病院等における市販後の
情報を活用し、重篤な副作用の発生予防、早期
発見、重篤化を防止する対策について、企業に 【企業との面談状況】
対する相談業務を実施する。

②医薬品・医療機器の添付文書や患者用説明文書 平成16 平成17 平成18 平成19 平成20
の作成・改訂を企業が自主的に行う際の相談に 年度 年度 年度 年度 年度
ついて迅速に対応する。

③企業の市販後製品に係る危機管理計画に対し、
審査等業務担当及び安全対策業務担当が共同し 医薬品 513回 557回 567回 486回 559回
て、助言を行う。 Ａ Ａ Ａ Ａ Ａ Ａ

医療機器 722回 553回 292回 260回 283回 4.11 3.89 3.88 3.75 3.71 3.87

医療安全 46回 46回 44回 166回 133回

計 1,281回 1,156回 903回 912回 975回

④医療現場においてより安全に医薬品・医療機器 ○ 平成１６年度より、財団法人日本医療機能評価機構が収集したヒヤリ・
が用いられることを目的とした製品改善や製品 ハット事例について、医薬品・医療機器が有する特性を踏まえつつ専門的
開発について分析し、相談業務及び審査等業務 な評価及び対策の検討を行うとともに、インターネットで情報提供を行っ
に還元する。 ている。

⑤このような製品改善や製品開発につき、ヒヤリ ○ PMDAでのヒヤリ・ハット情報等の分析のため、専門委員の委嘱を行い、
・ハット情報等の分析等に基づき、企業に対す 医薬品関連事例及び医療機器関連事例に関する事例検討会を毎年度開催し
る相談業務を実施する。 ている。

平成１６年度：１回
平成１７年度：４回
平成１８年度：２回
平成１９年度：２回
平成２０年度：２回

＜医療関係者へのフィードバック＞
・医療関係者向けの情報提供について以下の措置
を講じる。

①医療用医薬品・医療機器の添付文書改訂の根拠 ○ 平成１７年度より、副作用報告及び不具合報告のラインリストの公表を
となった症例など、副作用・不具合症例に係る 行い、平成２０年度末までに副作用報告１１０，８７９件及び不具合報告
情報を提供する。 ４２，４０５件を公表している。また、報告受理後概ね６ヶ月で公表を行

った。

②医療用医薬品の添付文書改訂の指示から当該指 ○ 厚生労働省担当部局と協議のうえ、標準業務手順書を作成、運用し、平
示文書のＷeｂへの掲載までを２日以内に行う体 成１６年度以降、２日以内のWEB掲載を達成している。
制を、平成１６年度中に整備する。

１７
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③医療用医薬品の添付文書の改訂情報等について ○ 医療用医薬品の添付文書の情報については、平成２１年３月現在インタ
インターネットで提供するとともに、平成１８ ーネット上で１３，２８７件の提供を行った。また、添付文書の改訂情報
年度までに希望する医療関係者には、メールで やクラスⅠ回収情報等の安全性情報を希望する医療関係者に対してメール
当該情報を提供するシステムを整備する。 で提供する「医薬品医療機器情報配信サービス」については、平成２１年

３月末までに、２０，７０７件の配信先が登録された。

【プッシュメール登録数の推移】

平成17年度 平成18年度 平成19年度 平成20年度
末 末 末 末

登録数 2,892件 6,762件 11,965件 20,707件

配信数 92件 93件 87件 107件

④医療用医薬品の添付文書情報について、階層的 ○ 平成１７年度より、患者向医薬品ガイド、副作用が疑われる症例情報、
に、より詳細な情報にアクセスできるシステム 添付文書改訂の根拠症例情報、承認情報等の情報コンテンツを医薬品医療
のあり方について厚生労働省が検討した結果を 機器情報提供ホームページに掲載するとともに、関連する情報と添付文書
踏まえ、企業が作成した階層化情報の提供を平 情報との間にリンクを施し、利便性を向上させた。
成１８年度までに開始する。

⑤患者に対する服薬指導に使用できる情報の提供 ○ 平成１７年度より、インターネットで患者向医薬品ガイドの提供を開始
の充実を図る。 し、平成２０年度末までで１，９５８品目を公開した。

１７
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医薬品医療機器総合機構 １８

事業年度評価結果
中 期 目 標 中 期 計 画 中期目標期間（平成１６年度～２０年度）の実績報告 中期目標

H16 H17 H18 H19 H20 期間の評価

（３）情報管理及び危機管理体制の強化 （３）情報管理及び危機管理体制の強化に係る目標
を達成するためにとるべき措置

エ 収集した安全性情報の解析結果等の医療関係 エ 情報のフィードバック等による市販後安全体制
者、企業へのフィードバック情報の利用拡大及 の確立
び患者への適正使用情報の提供手段の拡大を図
り、綿密な安全性情報提供体制を確立すること。 ＜患者への情報提供＞

・医薬品・医療機器を安全かつ安心して使えるよ ① 消費者くすり相談については、平成１７年２月から昼休み時間を含めた
う、医薬品・医療機器に関する一般消費者や患 相談業務を実施している。
者からの相談業務を実施する。

平成16年度 平成17年度 平成18年度

電話件数 7,137件 7,741件 8,459件

１日あたり 29.6件 30.0件 34.5件

相談件数 8,790件 10,505件 11,696件

１日あたり 36.5件 43.4件 47.7件

平成19年度 平成20年度

電話件数 8,696件 8,479件
Ａ Ａ Ａ Ａ Ａ Ａ

１日あたり 35.5件 34.9件 3.78 3.89 3.50 3.88 3.57 3.72

相談件数 12,477件 12,533件

１日あたり 50.9件 51.6件

② 平成１７年７月から消費者医療機器相談を開始し、昼休みを含めた相談
サービスを実施した。

平成17年度 平成18年度 平成19年度 平成20年

電話件数 166件 376件 564件 639件

１日あたり 1.0件 1.5件 2.3件 2.6件

相談件数 323件 581件 824件 902件

１日あたり 1.9件 2.4件 3.4件 3.7件

１８
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・また、厚生労働省における検討結果を踏まえ、 ○ 厚生労働科学研究（患者及び国民に理解される副作用等医薬品情報内容
平成１８年度までに企業が作成する以下の情報 の構築と医薬品適正使用への患者参加推進に関する研究）の研究班に協力
をインターネットで提供する業務を開始する。 し、患者等が医療用医薬品を正しく理解し重大な副作用の早期発見等に供

自己注射薬など患者が自宅で使用する医療用 されるよう作成された「患者向医薬品ガイド」の情報提供ホームページへ
医薬品や重篤な副作用が発生するおそれがあり、 の掲載を平成１７年度から開始した。
患者の自覚症状の発見等が副作用の早期発見に また、平成１８年度においては、有識者の助言を得つつ、「患者向医薬
不可欠である医薬品等について、患者に対し、 品ガイド」の修正を行いながら、平成２１年３月末までに、２９４成分、
患者向けの説明文書を提供するとともに、発現 １，９５８品目の公表を行った。さらに、重篤副作用疾患別対応マニュア
の可能性が高い既知の重篤な副作用の初期症状 ルについて、累計３８疾患の掲載を行った。
等をまとめた自己点検表を提供する。

＜情報提供の内容及びその質の向上＞ 【救済部門との連携】
・個人情報に十分配慮しつつ、被害救済業務及び ① 支給決定及び不支給決定事例における医薬品名や副作用名等に関する情
審査等業務との連携を通じ、承認から救済まで 報の提供を受け、救済請求において見られた不適正使用の事例などを参考
一貫した安全性の評価を実施する。 に、不適正使用による健康被害を低減するため、添付文書の改訂を行うな

ど、各年度において救済部と安全部との間での情報共有を進めている。平
成１９年度においては、１件の添付文書改訂を行った。

【審査部門との連携】
② 審査段階からの情報を収集するため、PMDA内における治験副作用検討会、
専門協議及び部会品目勉強会並びにPMDA外における新薬第一・第二部会及
び薬事分科会に各年度において出席している。平成１９年度においては、
7品目について審査部とともに市販後安全対策について企業と面会を行っ
た。平成２０年度においては、審査部門・安全部門から、リスクマネジメ
ントの試行、検討を行うメンバーを選定し、１４回打ち合わせを行った。
製造販売後調査等基本計画書のレビュー、承認条件として実施された調査
等のレビューを新医薬品の一部の部門において試行した。

③ PMDA内における治験副作用検討会に出席し、市販直後調査中品目の副作
用等について、安全対策部門から情報提供を行っている。（各年度）

④ 平成２０年度においては、新医薬品の専門協議に46回参加した。また、
専門協議資料等の新医薬品の情報について集中的に収集・管理に努めた。

・情報提供業務の向上に資するため、一般消費者、 ① PMDAの情報提供ホームページについて、毎月、状況把握を実施している。
医療関係者に対して提供した情報について平成
１８年度までに調査を行い、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 平成 平成 平成 平成 平成
に反映する。 16年度 17年度 18年度 19年度 20年度

アクセス数 2.3億回 2.9億回 3.9億回 4.9億回 6.5億回

② 情報の受け手のニーズや満足度の分析を行うことを目的として、平成１
７年度以降Web型アンケートを実施し、その意見を踏まえ、医薬品医療機
器情報提供ホームページの改修を適宜実施した。

１８
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医薬品医療機器総合機構 １９

事業年度評価結果
中 期 目 標 中 期 計 画 中期目標期間（平成１６年度～２０年度）の実績報告 中期目標

H16 H17 H18 H19 H20 期間の評価

第４ 財務内容の改善に関する事項 第３ 予算、収支計画及び資金計画 ○ 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
１ 予算 別紙１のとおり ける決算報告書及び財務諸表のとおりである。

通則法第２９条第２項第４号の財務内容の改善 なお、平成１７年度においては、副作用救済給付金の支給件数の増加に
に関する目標は、次のとおりとする。 ２ 収支計画 別紙２のとおり より、副作用救済勘定の予算に不足を来したことから、厚生労働大臣に対

し、１７年度予算の変更届出手続きを行った。
本目標第２の（１）及び（２）で定めた事項に ３ 資金計画 別紙３のとおり また、平成１９年度においては、特定 C 型肝炎感染被害者救済のため

ついては、経費の節減を見込んだ中期計画の予算 の特定救済勘定を設置し、中期計画（変更）予算等を作成し提出した。
を作成し、当該予算による運営を行うこと。 平成２０年度において、特定救済給付金の和解後請求件数等が見込みを

上回ったことから、年度計画予算等を二度にわたり変更し届け出た。

第４ 短期借入額の限度額 ○ 短期借入金 なし

（１）借入限度額

２３億円

（２）短期借入れが想定される理由 Ａ Ｂ Ａ Ａ Ａ Ａ
3.89 3.22 3.75 4.13 4.00 3.80

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 ○ 重要な財産の譲渡等 なし
するときは、その計画

なし

第６ 剰余金の使途 ○ 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。 当期総利益が発生した副作用救済勘定、感染救済勘定、受託・貸付勘定に
・業務改善に係る支出のための原資 ついては、独立行政法人医薬品医療機器総合機構法第３１条第５項及び同法
・職員の資質向上のための研修等の財源 附則第１５条第５項の規定により積立金として整理することとしている。
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。

１９
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医薬品医療機器総合機構 ２０

事業年度評価結果
中 期 目 標 中 期 計 画 中期目標期間（平成１６年度～２０年度）の実績報告 中期目標

H16 H17 H18 H19 H20 期間の評価

第５ その他業務運営に関する重要事項 第７ その他主務省令で定める業務運営に関する事
項

通則法第２９条第２項第５号のその他業務運営 独立行政法人医薬品医療機器総合機構の業務運営
に関する重要目標は、次のとおりとする。 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
は、次のとおりとする。

（１）人事に関する事項 （１）人事に関する事項

ア 職員の専門性を高めるために適切な能力開発 ア・業務の質の向上を図るため、業務等の目標に応 ○ 研修計画等に従い、業務等の目標に応じた系統的な研修を実施する
を実施するとともに、職員の勤務成績を考慮し じて系統的に研修の機会を提供し、職員の資質 とともに、個々の職員の資質や能力に応じた研修の充実に努めた。（各
た人事評価を適切に実施すること。また、この や能力の向上を図る。 年度）
ような措置等により職員の意欲の向上を図るこ
と。 ＜主な実績＞

(1) 新任者研修及び専門研修
平成１７年度 ２回
平成１８年度 ２回
平成１９年度 ２回
平成２０年度 ２回

(2) 国内外の大学・海外の医薬品規制当局等への派遣研修
平成１６年度 ３９人
平成１７年度 ６２人 Ａ Ａ Ａ Ａ Ａ Ａ
平成１８年度 ５８人 3.56 3.56 3.88 3.75 3.71 3.69
平成１９年度 ５７人
平成２０年度 ５１人

(3) 国内外の規制当局担当者、企業や大学などの専門家を講師に招いた上
での技術的事項に関する研修
平成１６年度 ７回
平成１７年度 ２６回
平成１８年度 １３回
平成１９年度 ２０回
平成２０年度 １６回

(4) 薬害被害者団体及び患者団体等から講師を招いた上でのそれぞれの立
場に係る内容に関する研修
平成１７年度 ４回
平成１８年度 １回
平成１９年度 １回
平成２０年度 １回

(5) 人事関係研修
平成１６年度 ４回
平成１７年度 ９回
平成１８年度 １４回
平成１９年度 １２回
平成２０年度 ９回

（6）その他、英会話研修のための試験、英会話研修、接遇研修、施設見学、
財務研修等

・職員の意欲向上につながる人事評価制度を導入 ○ 平成１７年に人事評価制度検討会を設置の上、検討を開始し、その検討
し、職員の評価・目標達成状況を報酬や昇給・ 結果を踏まえ、平成１９年４月から人事評価制度を導入し、その結果を昇
昇格に適切に反映する。 給や賞与の支給等に適切に反映するとともに、国家公務員の給与構造改革

等を踏まえた新しい給与制度を導入した。

２０
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・職員の専門性や業務の継続性を確保するため、 ○ 職員の配置に当たっては、職員の知識・経験に配慮するほか、健康上の
適正な人事配置を行う。 問題や業務上の特別な理由以外による短期間の異動は、基本的に行わない

こととした。（各年度）

イ 平成１７年度の改正薬事法の円滑な施行を確 イ・医薬品及び医薬部外品の製造管理及び品質管理 ○ 公募に当たって、①募集要項の機構ホームページへの掲載、②募集要項
保するため、適切な人員数を確保すること。ま 規則（平成１１年厚生省令第１６号）に関する ・機構パンフレットの大学、病院等への送付、③業務説明会等を実施した。
た、総合科学技術会議の意見具申に基づき、必 調査（ＧＭＰ調査）の海外における実施など平
要な審査人員数を確保すること。 成１７年度の改正薬事法の円滑な施行を確保す 【平成１６年度公募による採用状況等：平成１７年４月１日現在】

なお、採用に当たっては、本機構の中立性等 るとともに、総合科学技術会議の意見具申を踏 常勤職員内定者数 ５７人
に十分、配慮すること。 まえた審査部門の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 【平成１７年度公募による採用状況等：平成１８年４月１日現在】
る。なお、採用に当たっては、本機構の中立性 1) 技術系職員（公募５回）
等に十分、配慮することとする。 応募者数 約３９０人

採用者数 ３６人
※人事に係る指標 採用内定者数 ９人
期末の常勤職員数は、期初の１５２．７％を 2) 事務系職員（公募１回）

上限とする。 応募者数 約７０人
（参考１） 期初の常勤職員数 採用者数 ２人

３１７人
平成１７年度の改正薬事法の円滑な施 【平成１８年度公募による採用状況等：平成１９年４月１日現在】

行を確保するために増員した常勤職員数 1) 技術系職員（公募５回）
４０人 応募者数 約３２０人

平成１７年度研究開発振興業務の移行 採用者数 ２８人
に伴い減員した常勤職員数 採用内定者数 １６人

１１名 2) 事務系職員（公募２回）
総合科学技術会議の意見具申を踏まえ 応募者数 約１５０人

て平成２１年度までに増員する予定の２ 採用者数 ６人
３６人のうち、当該中期目標期間に増員
する審査部門の常勤職員数 【平成１９年度公募による採用状況等：平成２０年４月１日現在】

１３８人 1) 技術系職員（公募４回）
期末の常勤職員数 応募者数 約１，０７０人

４８４人（上限） 採用者数 ７７人
（平成２１年度末の常勤職員数 採用内定者数 ７４人

５８２人（上限）） 2) 事務系職員（公募２回）
（参考２） 中期目標期間中の人件費総額 応募者数 約１９０人

１５，７０５百万円（見込） 採用者数 １４人
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 【平成２０年度公募による採用状況等：平成２１年４月１日現在】
手当に相当する範囲の費用である。 1) 技術系職員（公募４回）

応募者数 約９１０人
採用者数 ４４人
採用内定者数 ５４人

2) 事務系職員（公募２回）
応募者数 約１４０人
採用者数 ８人

ウ 機構の業務が製薬企業等との不適切な関係を ウ 製薬企業等との不適切な関係を疑われることが ① 採用時の誓約書の提出、配置、退職後の再就職等に関する制約又は家族
疑われることがないよう、役職員の採用、配置 ないよう、役職員の採用、配置及び退職後の再就 が製薬企業等に在職している場合の業務の従事制限等について就業規則に
及び退職後の再就職等に関し適切な措置を講じ 職等に関し一定の制約を設け、適切な人事管理を 規定し、それらの内容を職員に周知徹底することによって、適切な人事管
ること。 行う。 理に努めた。（各年度）

② 服務関係規程の周知を徹底するため、採用時の新任者研修において説明
を行うとともに、職員用ホームページへの掲載を行っている。（各年度）

（２）セキュリティの確保 （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 ・防犯及び機密保持のために事務室の入退室管理 ○ 個人毎のIDカードによる「入退室管理システム」を平成１６年度より事
務室等のセキュリティを確保するとともに情報管 設備を設置し、昼夜を問わず、入退室に係る管 務室に導入し、入室履歴を記録するとともに、部外者は自由に入室できな
理に万全を期すこと。 理を徹底するなど内部管理体制を強化する。 い対策を講じているほか、「入退室管理システム」の運用管理等に関する

入退室管理規程を制定し、周知徹底を図った。

２０
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２０

・情報システムに係る情報のセキュリティの確保 ○ 情報セキュリティの確保に向けて、各種施策を適切に実施した。
に努める。

【平成１６年度】
・情報セキュリティ規程、情報システム管理利用規程の制定

【平成１７年度】
・暗号化メールの送受信のための準備

【平成１８年度】
・遠隔地の外部委託先へのデータのバックアップ方法に関する検討及び情
報システム管理利用規程等の改正に着手。
・情報セキュリティを向上させた電子メール（セキュアメール）本格運用
の開始

【平成１９年度】
・システム監査を実施し、その結果を公表の上、必要な改善を実施
・医療機器審査、治験相談及び品質管理業務へのセキュアメール利用拡大
に向けた関連規程の改正及び関係団体宛への通知発出

【平成２０年度】
・情報システムのバックアップデータの遠隔地保管を引き続き実施した
（平成１９年度より）。
・対面助言の速記録反訳業務へのセキュアメール利用拡大を図るため、関
連規程を改正し、確実にこれらの業務におけるセキュアメール利用が可能
となるよう、更なるセキュリティの向上に努めた。




