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１．総則 

令和６年度医薬品等審査迅速化事業費補助金（リアルワールドデータ活用促進事業）実

施要綱（案）に基づく事業(以下｢本事業｣という。)を実施する法人の公募について、この

要領に定めます。 

なお、この補助金は、「補助金等に係る予算の執行の適正化に関する法律(昭和 30 年法

律 179 号)」(以下｢補助金適正化法｣という。)等の適用を受けます。補助金の目的外使用

などの違反行為を行った法人に対しては、補助金の交付決定取消、返還等の処分がおこな

われますので十分留意して下さい。  

 

２．事業内容 

法人の業務は、令和６年度医薬品等審査迅速化事業費補助金（リアルワールドデータ活

用促進事業）実施要綱及び令和６年度医薬品等審査迅速化事業費補助金（リアルワールド

データ活用促進事業）交付要綱（案）に規定する業務とします。 

 

３．応募の要件 

  以下の全ての要件を満たす法人を補助対象とします。 

  なお、本事業の補助対象は、専門家・有識者等の第三者により構成される会議の意見を

踏まえ、厚生労働大臣が適当と認める法人を選定します。 

 （１） 本邦における医薬品（医薬品に加えて再生医療等製品も対象とする場合を含む。）

の薬事申請へのデータの利用を積極的に検討できる国内のレジストリ保有者（大学、

研究機関、学会等のアカデミア）又は「医療分野の研究開発に資するための匿名加

工医療情報及び仮名加工医療情報に関する法律（平成 29 年法律第 28 号）」に基づ

く認定仮名加工医療情報作成事業者（認定を受けるために申請中又は令和６年度中

に申請予定の事業者を含む。以下「認定事業者」という。）であって、以下のすべて

の要件を満たす機関であること。 

①レジストリ又は医療情報データベースを構築し、データの収集を開始しているこ

と。 

②レジストリ又は医療情報データベースの運営・管理に関する手順書等注１）を作成

し、それに基づき運用していること。 

③厚生労働省、（独）医薬品医療機器総合機構（以下「機構」という。）、製薬企業等

に対して、薬事申請に利用するデータを提供できる体制を構築していること。 

④本事業を適切に実施できる体制(人員、事務処理体制、管理体制)を有しているこ

と。 

注１）「レジストリ又は医療情報データベースの運営・管理に関する手順書等」とは、レジスト

リ保有者又は認定事業者がレジストリ又は医療情報データベースの信頼性を担保するにあ

たり業務手順等を規定した文書であって、レジストリ保有者にあっては次のリアルワールド

データに関する信頼性通知・Ｑ＆Ａに準じて作成したものであること。なお、認定事業者に



あっては、同通知・Ｑ＆Ａに準じて作成したもの、又は未整備の場合は、同通知・Ｑ＆Ａへ

の対応状況等を説明し、手順書整備の今後のスケジュールを示すことができること。 

 医薬品の製造販売後データベース調査における信頼性担保に関する留意点について(平

成 30 年２月 21 日付け薬生薬審発 0221 第１号厚生労働省医薬・生活衛生局医薬品審査

管理課長通知) 

 「レジストリデータを承認申請等に利用する場合の信頼性担保のための留意点」につい

て（令和３年３月 23 日付け薬生薬審発 0323 第２号・薬生機審発 0323 第２号厚生労働

省医薬・生活衛生局医薬品審査管理課長・医療機器審査管理課長連名通知) 

 レジストリ又は医療情報データベースのデータを医薬品の承認申請、再審査等申請に利

用する場合の信頼性担保に係る留意点に関する質疑応答集（Ｑ＆Ａ）について（令和４

年９月 14 日付け厚生労働省医薬・生活衛生局医薬品審査管理課事務連絡） 

 （２） 本事業の実施に当たって以下のすべての活動に協力できる機関であること。 

①機構と意見交換を行う人材交流者（最低１名）を選定し、必要に応じて機構に来

訪させることができること。 

②厚生労働省職員及び機構職員による現地訪問の受け入れができること。 

③機構が実施するアンケート調査に協力できること。 

④本事業の活動に必要となる書類を機構に提出できること。 

⑤機構主催のレジストリ保有者及び認定事業者向けの説明会・勉強会で、レジスト

リ又は医療情報データベースのデータの品質管理の方法について活発なディスカ

ッションができること。 

⑥機構主催のレジストリ保有者及び認定事業者向けの説明会・勉強会で、レジスト

リ又は医療情報データベースに関する内容（概要、運営・管理状況、データ収集フ

ロー、データの品質管理の方法・実施状況等）、本事業の活動内容、最終成果物等

について発表し、当該発表の録画及び e ラーニングシステムでの限定公開に同意

できること。 

⑦機構が準備した e ラーニングシステムで動画視聴による自主学習ができること。 

⑧レジストリ又は医療情報データベースの概要、データ収集フロー及びデータの品

質管理の工程や実施状況をわかりやすくまとめた利活用者（製薬企業等）向けの資

料を作成し、厚生労働省及び機構への提供並びにウェブサイト等での公表ができ

ること。 

⑨e ラーニングシステムで機構の説明動画を視聴の上、ＤＢ調査管理ツール注２）を作

成し、厚生労働省に提供できること。なお、令和５年度に本事業に採択された機関

である場合にあっては、ＤＢ調査管理ツールを更新し、厚生労働省に提供できるこ

と。 

注２）「ＤＢ調査管理ツール」とは、リアルワールドデータに関する信頼性通知・Ｑ＆Ａの要求

事項への対応状況等を記載するツール。次の機構ウェブサイトから入手可能。 

  https://www.pmda.go.jp/review-services/inspections/drugs/0006.html 

 

４．補助金予算額（案） 

https://www.pmda.go.jp/review-services/inspections/drugs/0006.html


（１） 令和６年度予算額（案）  

１３，５８３千円（各法人ごとの補助額は、採択法人数等を勘案し、厚生労働大臣

が必要と認めた額とする。最大４法人を採択する。） 

（２） 補助対象経費（案） 

人件費、報償費(謝金)、旅費、需用費(消耗品費等)、役務費(通信運搬費、雑役務

費)、使用料及び賃借料、委託料、備品購入費等 

※詳細は、令和６年度医薬品等審査迅速化事業費補助金（リアルワールドデータ活用

促進事業）交付要綱(案)を参照 

 

５．事業実施期間 

事業開始日は、採択通知の発出日以降の実際に事業を開始する日とし、事業終了予定期

日は、令和７年 3 月 31 日とします。 

 

６．応募法人の審査 

（１）審査の方法 

法人の採択については、医薬局医薬品審査管理課において、応募要件に該当する旨を

確認した後、申請内容等を審査しますが、審査に当たっては、当省に設置するリアルワ

ールドデータ活用促進事業法人選定審査委員会(以下｢審査委員会｣という。)を組織し、

審査委員会の意見を聴いて定めた応募書等の内容について書類審査及び必要に応じヒ

アリング審査等を行い、それらの評価結果を基に優秀と認められる応募法人（最大４法

人）を選定し、採択します（なお、応募が予定採択数に満たない場合は、後記（３）（審

査の観点）に照らし、応募者が本事業を適切に実施可能と評価される場合に限り、採択

します。）。 

採択にあたっては、なるべく多くの法人の取組を支援する観点から、法人ごとの評価

結果に著しい差がない場合は、令和５年度の本事業に採択されていない機関を優先し

ます。また、「医療分野の研究開発に資するための匿名加工医療情報及び仮名加工医療

情報に関する法律」に基づく仮名加工医療情報の薬事申請等への活用を促進する観点

から、予定採択数のうち１枠については認定事業者を優先して採択します。 

審査は非公開で行い、その経緯は通知いたしません。また、問い合わせにも応じられ

ません。なお、提出された応募書等の審査資料は、返却いたしませんのでご了承くださ

い。 

（２）審査の手順 

   審査は、以下の手順により実施されます。 

   ①形式審査 

提出された応募書類について、医薬局医薬品審査管理課において、応募要件への

適合性について審査します。 



なお、応募の要件を満たしていないものについては、以降の審査の対象から除外

されます。 

また、記載すべき項目のうち、２～３行程度しか埋まっていない項目がある場合

は、以降の審査の対象から除外されます。 

   ②書類審査 

審査委員会により、書類審査を実施します。（提出書類については、８．（２）③

提出書類を参照してください。） 

③ヒアリング審査等 

必要に応じて、審査委員会により、申請者(代理も可能とします。)に対してヒア

リング審査や研修施設の実地調査を実施します。 

④最終審査 

書類審査及びヒアリング審査における評価を踏まえ、審査委員会において最終

審査を実施し、法人を採択します。 

（３）審査の観点 

   審査の観点は以下のとおりです。 

① レジストリ又は医療情報データベースを構築し、データの収集を開始しているか。 

② レジストリ又は医療情報データベースの運営・管理に関する手順書等を作成し、

それに基づき運用しているか。 

③ 厚生労働省、機構、製薬企業等に対して薬事申請に利用するデータを提供できる

体制を構築しているか。また、製薬企業等に対するデータ提供実績及び相談実績

はあるか。 

④ 本事業の実施計画が具体的で適切な内容か。 

⑤ 本事業終了後も含め、保有するレジストリ又は医療情報データベースのデータの

薬事申請への利用促進に取り組む意思・計画があるか。 

⑥ 本事業を適切に実施できる体制(人員、事務処理体制、管理体制)を有しているか。 

⑦ 認定事業者のうち応募の時点で現に仮名加工医療情報作成事業者の認定を受け

ていない者にあっては、認定のための申請中であるか、または、令和６年度中に

申請する具体的な計画があるか。 

（４）審査結果の通知等 

審査の結果については、審査委員会における最終審査が終了次第、速やかに応募法人

に対して通知する予定です。 

なお、補助金については、採択の通知後に必要な手続きを経て、正式に交付されるこ

とになります。 

 

７．事業の実施について 

採択決定後、必要な手続きを経た後、速やかに事業を実施していただくことになります。



業務は上記２．に記載したとおり実施要綱や交付要綱（案）に従っていただきます。 

 

８．応募方法等 

（１）応募書の作成及び提出 

以下の書類を法人の長が作成し、提出期間内に、下記提出先まで提出して下さい。 

①「リアルワールドデータ活用促進事業実施法人応募書」（別紙参照）必要に応じて

参考資料を添付。 

②法人の定款又は規約 

③法人の財務状況が分かる資料(財務諸表等) 

（２）応募方法 

提出期間及び提出先(問い合わせ先)は、以下のとおりです。 

①提出期間 

令和６年５月 31 日(金)から令和６年６月 21 日(金)（必着） 

②提出先・問い合わせ先 

提出先：〒100-8916 東京都千代田区霞が関 1-２-2 

厚生労働省医薬局医薬品審査管理課総務係 あて 

問い合わせ先：同上 

TEL：03-5253-1111（内線 4234） 

ただし、問い合わせについては、月曜日～金曜日(祝祭日を除く。)の午前 9 時 30

分～午後 5 時(正午～午後 1 時を除く。)とします。 

   ※ 提出先メールアドレスは、別途お知らせしますので、上記までお問い合わせくだ 

さい。 

③提出書類 

ア 「リアルワールドデータ活用促進事業実施法人応募書」 

イ 定款又は規約 

ウ 法人の財務状況が分かる資料(財務諸表等)  

以上をまとめて、メール件名に「リアルワールドデータ活用促進事業実施法人応募

書」として提出してください。 

※ 応募書類の提出は、原則として電子メールによる提出とします。やむを得ない場

合には、郵便又は宅配便(バイク便)とします。 

※ 応募書類を送付する場合は、余裕をもって送付するなど、提出期間内に必着する

ようにしてください。 

※ 提出期間内に到着しなかった応募書類は、いかなる理由があろうと無効になり

ます。また、書類に不備等がある場合は、審査対象になりません。 

※ 応募書類の差し替えは不可とします。 

※ 応募書類は Microsoft Word を用いて作成してください。提出は、Microsoft Word



及び PDF 形式を提出してください。 

 

９．応募・審査スケジュール 

  応募期間：令和６年５月 31 日(金)から令和６年６月 21 日(金)（必着）まで 

  審  査：令和６年６月下旬から７月上旬予定 

  採択・不採択の連絡：令和６年７月上旬から 7 月中旬予定 

  ※上記スケジュールは目安であり、諸般の事情により変更されることがあります。 

 

10．留意事項 

（１）本事業は、レジストリ保有者及び認定事業者が現行のリアルワールドデータに関する

信頼性通知・Ｑ＆Ａの内容を理解し、データの信頼性確保に関する取組を強化すること

等を目的としたものであり、規制改革の意見交換等を行うものではありません。 

（２）本事業は、特定のレジストリ又は医療情報データベースを製薬企業へ紹介することや

広報支援を行うこと、薬事申請への利用可能性や信頼性保証の判断を行うものではあ

りません。 

（３）本事業は、レジストリ又は医療情報データベースの質及び信頼性確保のための一般的

な事項について対応するものであるため、個々のレジストリ又は医療情報データベー

スの事情に即した事項については、必要に応じて機構のレジストリ活用相談やデータ

ベース活用相談等をご利用ください。 

（４）本事業は、レジストリ又は医療情報データベースの通常の運営・管理に関する費用補

助を行うものではありません。 

（５）本事業で機構が実施する説明会、意見交換会及び勉強会には、機構審査部等の関係職

員その他機構が認めた者が参加する場合があります。 

（６）本事業で厚生労働省又は機構に提出された書類については、必要に応じて厚生労働省

や機構の関係部署にも情報共有する場合があります。また、本事業で機構が実施するア

ンケート調査の結果については、個人情報及びレジストリ又は医療情報データベース

に関する固有の情報を除き、機構の説明会や学会等において公表する場合があります。 

（７）本事業の対象となったレジストリ又は医療情報データベースについては、厚生労働省

や機構のウェブサイト、学会等において、レジストリ又は医療情報データベース名、レ

ジストリ保有者又は認定事業者名、本事業の活動成果を公表する場合があります。 

（８）本事業を通じてレジストリ保有者又は認定事業者の不明点として把握され、一般化で

きる情報については、適宜、情報発信します。 

（９）本事業において厚生労働省又は機構に提出された書類は、返却しません。また、本事

業終了後、必要な期間保管した上で廃棄します。 

（１０）本事業を通じて知り得た事実、個人が特定される情報については、特に慎重に取り

扱うとともに、その保護に十分ご配慮ください。 



 

11．公募要領様式等 

公募要領 

公募要領様式 

交付要綱案 

実施要綱 

 

 

 


