
事業番号 198

　　　　　　　　　　　　　行政事業レビューシート　　　　(厚生労働省)

予算事業名 治験審査・指導対策事業
事業開始
年度

昭和６３年度 作成責任者

担当部局庁 医薬食品局 担当課室 審査管理課 課長　成田　昌稔

会計区分 一般会計 上位政策 医薬品の承認審査等の推進に必要な経費

根拠法令
（具体的な
条項も記載）

－
関係する計
画、通知等

革新的医薬品・医療機器創出のための５か年戦略
（平成19年4月26日策定、平成20年5月23日・平成21
年2月12日一部改定、内閣府、文部科学省、厚生労

働省、経済産業省）

事業の目的
（目指す姿を簡
潔に。3行程度

以内）

・　平成１０年４月より施行された新ＧＣＰに基づき、治験が適正に実施されているか実地に査察を行い、臨床試験デー
タの信頼性の確保を図るとともに、医療機関や被験者等、治験に関係する者に対し普及啓発等を行う。
・　科学的に適切で人権にも配慮された治験が実施できると認められる施設に対し、厚生労働省が認定を行い、認定を
受けた施設を公表することにより、医療機関における積極的な治験実施を促すとともに、治験に参加する患者・国民に
安心感を与え、より多くの治験参加者が集まることを目指す。

事業概要
（5行程度以
内。別添可）

・　国内及び海外の治験実施機関に対する実地調査等
・　医療機関や被験者等、治験関係者に対する普及啓発等
・　認定制度導入に向けた課題や認定要件などの検討

実施状況

・　国立精神・神経センターへの治験視察を実施。
・　ＧＣＰ実地調査を実施。
・　外部調査機関への委託事業として、治験の実施状況等についての調査を実施。
・　東アジア人における遺伝子多型の民族差に関する研究。

予算の状況
（単位:百万円）

19年度 20年度 21年度 22年度 23年度要求

予算額(補正後） 51 23 13 11 11

執行額 20 10 10

執行率 39% 43% 77%

総事業費(執行ベース) 20 10 10

自
己
点
検

支出先・
使途の把
握水準・
状況

・　国立精神・神経センターへの治験視察及びＧＣＰ実地調査のため、職員旅費を支出。（１３３千円）
・　治験の実施状況等を把握するため、外部調査機関に委託し調査実施。（４，４１０千円）
・　東アジア人における遺伝子多型の民族差に関するデータ分析について、国立医薬品食品衛生研究所に支出委任し
て実施。（５，５００千円）

見直しの
余地

・　引き続き、新ＧＣＰに基づき治験が適正に行われるよう、治験実施機関へのＧＣＰ実地調査を実施するとともに、医療
機関等に対する普及啓発等を実施する。
・　外部調査機関への委託事業については、総合評価落札方式等の契約方式により、調査内容の質の確保、並びに契
約の透明性及び公平性の確保を図る。

予
算
監
視
・
効
率
化

チ
ー

ム
の
所
見

　国内及び海外の治験実施機関に対する実地調査等に必要な経費であるが、ここ数年不用額が生じているものの、22年度予算
において見直しを行っており、引き続き効率的な執行に努めること。

補
　
記



資金の流れ
(資金の受け取
り先が何を行っ
ているかについ
て補足する)
(単位:百万円)

厚生労働省

１０百万円

治験の実施状況等の調査業務

Ａ．㈱日本能率協会総合研究所

４百万円

治験の実施状況等の調査業務（諸外国へ

の現地調査、文献等調査、報告書作成等）

【一般競争入札】

※ うち事務費１百万円

Ｂ．国立医薬品食品衛生研究所

６百万円

東アジア人における遺伝子多型の

民族差に関するデータ分析

【支出委任】



費目・使途
（「資金の流れ」
においてブロッ
クごとに最大の
金額が支出さ
れている者に
ついて記載す
る。使途と費目
の双方で実情
が分かるように

記載）

A.㈱日本能率協会総合研究所 E.

費　目 使　途 金　額
(百万円）

費　目 使　途 金　額
(百万円）

雑役務費 治験の実施状況等についての調査 4

計 4 計 0

B.国立医薬品食品衛生研究所 F.

費　目 使　途 金　額
(百万円）

費　目 使　途 金　額
(百万円）

備品費 検査分析機器購入費 2.4

消耗品費 消耗品購入費 1.6

賃金 賃金 1

光熱水料 光熱水料 1

計 6 計 0

C. G.

費　目 使　途 金　額
(百万円）

費　目 使　途 金　額
(百万円）

計 0 計 0

D. H.

費　目 使　途 金　額
(百万円）

費　目 使　途 金　額
(百万円）

計 0 計 0


