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１．中期目標期間（平成２１年４月～平成２５年３月）の業務実績について 

（１）評価の視点 

   独立行政法人医薬品医療機器総合機構（以下「ＰＭＤＡ」という。）は、認可法

人医薬品副作用被害救済・研究振興調査機構及び国立医薬品食品衛生研究所医薬品

医療機器審査センターの業務並びに財団法人医療機器センターで行われていた医療

機器の同一性調査業務を統合し、平成１６年４月に独立行政法人として発足したも

のである。 

   本評価は、平成２１年２月に厚生労働大臣が定めた中期目標（平成２１年４月～

平成２６年３月）全体の業務実績についての評価を行うものであり、評価結果を次

期中期計画等へ反映させる観点から、中期目標期間の最終年度に暫定的に実施する

ものである。 

ＰＭＤＡに対しては、独立行政法人であることから、弾力的・効果的な業務運営

を通じて、業務の効率性・質・透明性の向上により国民の求める成果を得ることが

強く求められている。 

   当委員会では、「厚生労働省所管独立行政法人の業務実績に関する評価の基準」

及び個別項目毎の評価の視点等に基づき、平成２４年度までの業務実績の評価にお

いて示した課題等、さらには、総務省政策評価・独立行政法人評価委員会から寄せ

られた意見や当委員会で決定された取組方針も踏まえ、暫定評価を実施した。 

   ＰＭＤＡは、医薬品の副作用に加え、生物由来製品を介した感染等による健康被

害に対して、迅速な救済を図り（健康被害救済）、医薬品や医療機器などの品質、

有効性及び安全性について、治験前から承認までを一貫した体制で指導・審査し（審

査）、市販後における安全性に関する情報の収集、分析、提供を行う（安全対策）

ことにより、国民保健の向上に貢献することを目的としており、ＰＭＤＡの業務と

して、これら健康被害救済業務、審査等業務及び安全対策業務の３つの業務が一体

となって推進されていることを特記しておきたい。 

なお、発足当初の平成１６年度において、研究開発振興業務も所管していたが、規

制部門と振興部門を分離し、総合機構を健康被害救済業務、審査等業務及び安全対策

業務に専念させるため、平成１７年４月より、研究開発振興業務は独立行政法人医薬

基盤研究所に移管されている。 

 

（２）中期目標期間の業務実績全般の評価 

    当委員会においては、業務により得られた成果が、「医薬品の副作用又は生物由

来製品を介した感染等による健康被害の迅速な救済を図り、並びに医薬品等の品質、

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」というＰＭＤＡの設立目的に照らし、どの程度寄与するも

のであったか、効率性、有効性等の観点から、適正に業務を実施したかなどの観点
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に立って評価を行ってきたところであるが、中期目標期間全般については、次のと

おり、概ね適正に業務を実施してきたと評価できる。 

業務運営の効率化に関しては、目標管理制度に基づく業務の遂行など、理事長の

トップマネジメントによる効率的な業務運営が確立されていることを評価する。ま

た、理事長の判断を迅速に業務運営に反映させるため、「幹部会」他の各種内部会

議を開催し、さらに「科学委員会」、「国際戦略会議」を設置するなど、業務の効

率化、公正性、透明性確保のための組織体制の構築・整備が図られた。 

一般管理費及び事業費の経費削減については、毎年度経費を計画的に節減すると

ともに「随意契約等見直し計画」に基づく一般競争入札の促進等により、十分な成

果を上げた。 

健康被害救済業務については、制度普及への積極的な取組みを行うとともに、診

断書記載要領の拡充、専門家協議、システム強化・改修等の取組みを引き続き実施

し、処理件数を増加させ、目標達成に向けた進展が図られた。 

審査等業務のうち新医薬品については、審査員の増員、研修の充実、承認審査等

の処理能力を高めるための各種取組の精力的な実施などにより、優先審査品目、通

常品目ともに中期計画の目標を上回り、総審査期間を大幅に短縮した。 

一方、新医療機器については、審査員の増員、研修の充実、３トラック審査制の

導入などの取組みにより、優先審査品目及び通常品目の総審査期間について、中期

計画の目標を大幅に上回った。また、改良医療機器の総審査期間については、目標

を達成できなかったものの、審査が長期化した品目の審査を精力的に進め、着実な

進捗が図られたと認められる。 

安全対策業務については、審査と併せ「車の両輪」として、医薬品等のリスクを

適正に管理する機能を発揮するよう、その充実が求められている。このため、患者

からの副作用報告を受けるための制度構築、収集された医療機関報告についてＰＭ

ＤＡ自ら調査を実施する体制の整備など、副作用・不具合情報収集の強化のための

施策を実施した。また、平成２３年度より「医療情報データベース基盤整備事業」

を開始し、システムの開発・導入・改修に着実に取組んでいる。さらに、副作用報

告や添付文書改訂指示について迅速な公表が行われてきているほか、企業、医療関

係者や患者、一般消費者に対する医薬品等の安全性情報の提供についても「医薬品

医療機器情報配信サービス（ＰＭＤＡメディナビ）」の実施・登録件数の増加など、

サービスの向上に取り組んでいると認められる。 

なお、中期目標に沿った具体的な評価結果の概要については２のとおりである。

また、個別項目に関する評価資料については、別紙として添付した。 
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２．具体的な評価内容 

（１）業務運営の効率化 

  ① 効率的な業務運営体制の確立 

    ＰＭＤＡにおいては、発足時より目標管理制度の意義・必要性について職員に

周知を図り、業務計画表の作成・利用の研修等を年度毎に実施し、適切な業務運

営を推進してきた。中期計画期間を通じ、目標管理制度を積極的に職員に浸透さ

せるなど理事長のトップマネジメントにより業務の執行状況の適正な管理を推進

していることは、中期目標・中期計画に照らし十分な成果を上げている。 

 

  ② 業務管理の充実 

    理事長の判断を迅速に業務運営に反映するために「幹部会」のほか、「審査等

業務進行管理委員会」、「財務管理委員会」、「情報システム投資決定会議」及

び「リスク管理委員会」などを開催している。また、ＰＭＤＡ全体の業務の重要

事項について審議するため、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」とともに、業務に関する専門的事項を審議するための下部組織である「救

済業務委員会」及び「審査・安全業務委員会」を開催しており、各会議は全て公

開され、その議事録及び資料が、総合機構のホームページに公表されているなど、

業務の効率化、公平性及び透明性の確保の取組は、有効に機能している。 

さらに、今後の医療関連イノベーションの推進も踏まえ、レギュラトリーサイエ

ンスの積極的推進とともに、アカデミアや医療現場との連携・コミュニケーション

を強化し、先端科学技術応用製品へのより的確な対応を図るため、医薬品・医療機

器審査等業務の科学的側面に関する事項を審議する外部機関として「科学委員会」

を、また、積極的な国際活動推進のための「国際戦略会議」を、それぞれ平成２４

年度に設置するなど、ＰＭＤＡを取り巻く環境の変化に適切に対応すべく創意工夫

が図られている。 

今後も業務の効率化、公平性及び透明性の確保に対する積極的な対応を期待した

い。 

 

  ③ 一般管理費等の経費削減 

    一般管理費の経費削減については、中期目標期間の終了時において、平成２０

年度と比べ１５％程度の額（２１年度から発生する一般管理費については２１年

度と比べ１２％程度の額、２２年度から発生する一般管理費については２２年度

と比べ９％程度の額）を削減することとなっているが、平成２１年度は２０．９％、

平成２２年度は２０．６％、平成２３年度は１６．７％、平成２４年度は８．６％

（各年度予算額比）の削減を達成し、削減目標を上回っている。 
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    事業費も同様に、中期目標期間の終了時において、平成２０年度と比べ５％程

度の額（２１年度から発生する事業費については２１年度と比べ４％程度の額、

２２年度から発生する事業費については２２年度と比べ３％程度の額）を削減す

ることとなっているが、平成２１年度は６．８％、平成２２年度は６．３％、平

成２３年度は７．８％、平成２４年度は１０．２％（各年度予算額比）の削減を

達成し、削減目標を上回っている。 

    以上のように一般管理費及び事業費の節減については、「随意契約等見直し計

画」に基づく一般競争入札の促進などにより、十分な成果を上げている。 

    今後とも、経費削減への継続的な努力や契約の一般競争入札化等により、引き

続き、業務の効率性・経済性を向上させていく努力を期待する。 

 

（２）各事業ごとの評価 

  ① 各事業に共通する事項について  

    国民に対するサービスの向上のため、平成２０年度に策定した「ＰＭＤＡ広報

戦略」に基づいた諸施策を着実に実施している。 

一般の方から寄せられた質問・相談などへの対応方法及び寄せられたご意見を

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、

一般相談窓口の円滑な運用を行っており（平成２４年度相談件数は２，１０７件

（月平均約１７６件））、ホームページについても、業務の透明性を高め、国民

が利用しやすいものとするための掲載内容の充実や利便性の向上が図られてい

る。また、平成２２年度からは、ＰＭＤＡに寄せられた「国民の声」を毎週公表

し、業務運営の改善にも活用している。 

一方で、「薬と健康の週間」や「薬害根絶フォーラム」などの機会を活用し、

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などの頒布、救済制度

の相談コーナー設置を行うなど、国民に対する積極的な広報・周知活動も実施し

ており、国民に対するサービスの向上への努力が認められる。 

今後も、情報提供活動における質及び量の両面での向上に向け、ＰＭＤＡ自ら

が積極的な活動を行っていくことに期待する。 

        

  ② 健康被害救済業務 

    健康被害救済業務では、学会及び各種研修会への積極的な参加、オリジナルキ

ャラクターを使用した集中広報など、精力的な広報活動を行っている。また、一

般の方々を対象としたシンポジウムを開催し、この模様をテレビで放映するなど、

制度の普及への努力が認められるほか、後述のとおり請求件数の伸びという形で

効果が表れてきている。 

    なお、救済制度に関する一般国民の確実認知度については、伸長が見られない
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状況であるが、外部コンサルタントが行った認知度調査結果の分析を踏まえ、今

後は、一般国民の「名前は聞いたことがある」、医療関係者の「知っている」割

合の増加を図るなど、制度の普及に向けた一層の工夫を期待したい。 

副作用救済給付業務では、副作用救済給付業務に関する情報について救済給付

データベース統合・解析システムへのデータ蓄積を進め、このデータを活用して

業務の更なる迅速化・効率化を図り、また、平成２１年４月に調査課を二課体制

へ組織改編し、請求案件の迅速な処理を進めるなど、救済給付の事務処理を迅速

に進めるための方策を取っている。 

これらの結果、副作用被害救済の請求件数は、平成２０年度の９２６件から平

成２４年度の１，２８０件へと大幅に増加したが、処理件数も増加させ、決定件

数は平成２０年度の９１９件から平成２４年度の１，２１６件へと大幅な増加と

なり、中期目標達成に向け着実に進展していると認められる。 

なお、平成２４年度において６ヶ月以内に処理した件数の比率は４５．５％と

年度計画上の数値目標（５５％以上）を達成できなかったが、今後、着実に達成

できるよう引き続きの努力を期待したい。 

    また、情報提供の拡充・見直しや広報活動の積極的実施等によりホームページ

のアクセス件数（平成２０年度比６７％増）、相談件数（平成２０年度比２９％

増）ともに、大幅に増加しており、救済制度の普及は進んでいると認められる。 

    スモン患者及び血液製剤によるＨＩＶ感染患者等に対する受託支払業務、受託

給付業務及び平成１９年度から新たに始まった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について

は、個人情報に配慮し、前２事業については委託契約に基づき、特定救済業務に

ついては法律に基づき、適切に事業が実施されている。今後とも引き続き当該業

務が適切に実施されることを期待する。 

    以上により、中期目標・中期計画に照らして十分な成果を上げていると認めら

れる。 

 

  ③ 審査等業務 

    新医薬品のドラッグ・ラグ解消に向けた審査期間の短縮については、総審査期

間の目標値を優先審査品目で９ヶ月（中央値）、通常品目で１２ヶ月（中央値）

と設定していたが、総合科学技術会議の意見具申などを踏まえた審査体制の強化

を行うために、増員及び新規採用者の研修などに全力を挙げるとともに、承認審

査などの処理能力を高めるための各種取組みを精力的に実施した結果、実績につ

いては、優先審査品目で１１．９ヶ月（平成２１年度）→６．１ヶ月（平成２４

年度）、通常品目で１９．２ヶ月（平成２１年度）→１０．３ヶ月（平成２４年

度）といずれも大幅に短縮し、目標を大きく上回っている。 
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    また、平成２４年度の優先審査品目については、承認件数５３件と今中期計画

期間中最多を記録している。 

なお、新医薬品（通常品目）の申請者側期間については目標未達成であるが、

申請者側期間短縮のため、申請企業に対し、承認申請前の段階での治験相談の実

施要請や、国内においても十分なリソースの確保を開発本部に要請するといった

取組みを実施しており、目標達成に向けた進捗が認められる。 

    後発医療用医薬品、一般用医薬品及び医薬部外品についても、平成２４年度ま

でに達成すべき行政側期間（中央値）の目標を達成している。 

    新医薬品の治験相談等の円滑な実施のうち対面助言については、平成２１年度

から導入した「医薬品事前評価相談」及び「ファーマコゲノミクス・バイオマー

カー相談」、平成２３年度から導入した「優先審査品目該当性相談」を含め、原

則すべての相談に対応している。 

一方、医療機器については、「医療機器の審査迅速化アクションプログラム」

に基づいた審査員の増員、研修の充実、３トラック審査制の導入、審査ガイドラ

イン策定などの取組みを推進し、さらに医療機器審査におけるＢｕｄｄｙ制の導

入により審査期間の一層の短縮に取組んでいるところである。 

新医療機器の総審査期間の目標値（平成２４年度時点）は優先審査品目で１３

ヶ月（中央値）、通常品目で１７ヶ月（中央値）と設定していたが、平成２４年

度の実績では、優先審査品目は９．３ヶ月、通常品目で１２．７ヶ月といずれも

目標を大きく上回っており、承認件数も着実に増加している。 

改良医療機器（臨床あり品目）の総審査期間の目標値（平成２４年度時点）は

１２ヶ月と設定していたが、平成２４年度の実績では１７．３月と目標を達成で

きなかったが、これは、審査が長期化している品目の処理を精力的に進めた結果、

平成２１年度以降の申請品で平成２３年度末に審査中であった４９品目のうち３

５品目を処理したものであり、着実な進捗が認められ、次年度以降のさらなる進

捗が期待される。 

同様に、改良医療機器（臨床なし品目）の総審査期間の目標値（平成２４年度

時点）は９ヶ月と設定していたところ、平成２４年度の実績では９．７ヶ月と目

標を達成できなかったが、これは申請年度が古く、既に長期化した品目の審査を

精力的に進めた結果、申請者側期間が４．７ヶ月と目標を０．７ヶ月上回ったこ

とによるものである。また、行政側期間（中央値）については４．８ヶ月と目標

（５ヶ月）を達成しており、承認件数も中期計画期間中最多であったことから、

着実な進捗が認められ、次年度以降のさらなる進捗が期待される。 

後発医療機器は平成２４年度の総審査期間の目標値４．０ヶ月、行政側期間の

目標値３．０ヶ月に対し、実績では総審査期間４．０ヶ月、行政側期間１．６ヶ

月と目標を達成しており、着実な進捗が認められる。 
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    これらの結果から、医薬品・医療機器の審査業務は全体として適切に実施され

ており、特に新医薬品の総審査期間については過去に比べ大幅な短縮が達成され

ている。今後も引き続き目標値を達成できるよう、更なる審査の迅速化に向けた

体制の充実強化が望まれる。 

    なお、新医薬品の審査体制については、審査期間の短縮の面ではその強化の効

果が現れ始めていると認められるが、引き続き、審査業務プロセスの標準化・効

率化や承認審査基準の明確化を図り、審査の更なる迅速化に取り組むことを期待

する。また、新規採用の審査員の育成はもちろんのこと、中核的人材の育成にも

積極的に取り組み、全ての審査員が十分に能力を発揮できるような体制を整備す

ることが望まれる。 
さらに、今後に向けては、平成２５年６月に閣議決定された「日本再興戦略」

の中で「独立行政法人医薬品医療機器総合機構（ＰＭＤＡ）の強化」として示さ

れている「世界に先駆けた革新的医薬品・医療機器、再生医療製品の実用化の促

進」や「薬事戦略相談の拡充」を着実に推進し、国民の期待に応えることができ

るよう、更なる審査体制の強化を期待したい。  

   

  ④ 安全対策業務 

    副作用・不具合情報収集の強化については、患者からの副作用報告を受けるた

めの制度構築を準備し、平成２４年３月から試行的に開始している。また、収集

された医療機関報告については、フォローアップのため、ＰＭＤＡ自ら詳細調査

を実施する体制を整備し、積極的な情報収集の強化を実施している。企業に連絡

されていない重篤症例については、適宜必要な問い合わせをし、医療機関報告を

安全対策措置の根拠症例として活用している。また、副作用の評価の高度化・専

門化に対応した１２チーム体制に加え、チームメンバーの早期育成・戦略化を実

施するなど、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を

適切に実施している。 

さらに、安全対策の高度化については、「ＭＩＨＡＲＩプロジェクト」におい

て「電子診療情報等の安全対策への活用に関する検討会」の助言を得ながら、レ

セプトデータや病院情報システムデータを用いた試行調査を実施しており、平成

２３年度からは、全国の大学病院など１０拠点にデータベースを構築し、将来的

に１０００万人規模の医療情報データベースの連携体制を整備・活用することを

目的とした「医療情報データベース基盤整備事業」を開始し、平成２４年度まで

にＰＭＤＡ側システムと医療機関側システムを完成させ、ＰＭＤＡと東大病院に

システムを導入し、６医療機関の病院情報システムの改修を開始している。 

その他、副作用報告からホームページにおける公表期間について４ヶ月を維持

し、添付文書改訂指示についても指示発出から２日以内にホームページに掲載す
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るなど迅速な公表が行われてきており、医薬品医療機器情報提供ホームページの

アクセス数、ＰＭＤＡメディナビの登録件数ともに大幅ではないものの伸長が見

られること、一般消費者からの相談業務も対応件数が年々増加し着実に実施して

いることから、安全対策業務について、中期目標・中期計画に照らし、十分な成

果を上げていると認められる。 

平成２５年６月に閣議決定された「日本再興戦略」の中でも「医療・介護情報

の電子化の促進」として「医薬品の副作用データベースシステムについて、デー

タ収集の拠点となる病院の拡充」が示されているなど、引き続き安全対策の充実

強化が強く望まれており、今後、更なる安全対策の体制強化が期待される。    

  

（３）財務内容の改善等について 

   予算、収支計画及び資金計画等については、中期目標・中期計画に基づいて適正

に実施されている。各年度における予算を踏まえ、一層の経費の節減に努めるため、

経費削減策を実施してきたが、平成２２年度には「随意契約等見直し計画」を策定

し、その見直し計画に基づく着実な実施による予算の効率的執行や、業務の効率化

等により節減を行った。また、平成１９年４月から人事評価制度を導入するととも

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、常勤職員の

人件費の抑制を行い、さらに、平成２２年度の審査等勘定における当期利益２８億

円のうち、経営努力による部分６．２億円については、中期計画の剰余金の使途に

おいて定めた業務改善及び職員の資質向上のための研修などに充てるための積立金

として国に申請し認可を受けるなど、財務内容の改善等についても中期目標・中期

計画に照らし十分な成果を上げている。 

 


