
１３医薬品医療機器総合機構

中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 １６ 年 度 計 画 平 成 １６ 年 度 の 業 務 の 実 績

（２）審査等業務及び安全対策業務の信頼性の向上に（２）審査等業務及び安全対策業務の信頼性の向上 （２）審査等業務及び安全対策業務の信頼性の向上に
係る目標を達成するためにとるべき措置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、国際的に ア・審査等業務及び安全対策業務の質の向上を図るた ①部門別、職種別等の採用計画の策定や処遇、嘱託の勤務形態等をア・審査等業務及び安全対策業務の質の向上を図るた
見ても遜色のない水準の技術者集団を構築するため め、業務等の目標に応じて系統的に研修の機会を提 見直し、計画的にホームページ等を活用するほか、国立病院や大め、専門性の高い職員を計画的に採用するとともに、
職員の技能の向上に努めること。 供し、職員の技能の向上を図る。 学等への訪問や募集案内の送付等積極的な公募活動を実施。業務等の目標に応じて内部での研修及び外部機関の活

②特に人材確保が困難な職種にあっては、処遇の見直しを行うと用により、系統的に研修の機会を提供し、職員の技能
ともに、中立性及び公正性に配慮しつつ民間企業からの受け入の向上を図る。
れを容易にするため、就業規則に定める業務の従事制限につい
て、ＧＭＰ調査業務、生物統計業務の場合は、臨時的な特例措
置を設けるなど、優秀な人材の確保対策に努めた。

③４月に「研修委員会」を設置し、研修に関する基本方針を定め
た。同委員会において、初任者研修・内部研修・外部研修等に

、 、ついて 各部門の職員のニーズを踏まえた計画を策定したほか
特に審査・市販後安全対策の各業務はいずれも専門性が高く、
しかも医薬品・医療機器に関わる科学技術は日進月歩の進歩を
遂げているため、業務等の目標に応じて系統的な研修を実施す
るとともに、個々の職員の資質や能力に応じた研修の充実に努
めた。

④外国製薬企業等の専門家を講師に招き、技術的事項について１６
年度中に７回の講義を実施したほか、医療機器関連施設の視察な
ど、専門的事項に関する研修を実施した。

。 、⑤１６年７月に国内の学会等への参加に関するルールを策定 また
各部における参加状況を把握するため、四半期毎に状況確認を行
った。

５・平成１７年度から施行される改正薬事法に対応する ①ＧＭＰ担当者についても、計画的に公募を実施し、１６年度は
名を採用し、１６年４月の発足時に６名であったが、１７年４月ため、ＧＭＰ調査体制の整備を行う。
には１８名体制とした。

②国立保健医療科学院における研修、厚生労働省主催のＧＭＰ合同
模擬査察研修等について、年間計画に基づき参加した。また、医
薬品品質フォーラム、日本ウイルス学会等に参加した。さらに、
欧米、アジアにある医薬品及び医療機器製造所への実地調査研修
を実施した。

③１７年度からＧＭＰ適合が承認要件となり、ＧＭＰ調査件数が大
きく増加することが見込まれることから、ＧＭＰ調査業務の標準
業務手順書を作成するとともに、調査業務の効率的な実施手法に
ついて検討した。

・また、職員の専門性を維持するため、短期間で異 ・また、職員の専門性を維持するため、短期間で異 ○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
なる分野の業務に異動しない等の配慮を行う。 なる分野の業務に異動しない等の配慮を行う。 上の問題や業務上の特別な理由以外の短期間の異動は基本的に行

わないこととした。

・適切な知見を有する外部の専門家を活用する。 ○審査における専門協議及び治験相談等の場において、科学的な重・適切な知見を有する外部の専門家を年度当初に委嘱
要事項についての専門的意見を聴くため、外部の専門家に対し、し、活用する。
１６年７月末までに当機構専門委員として７９７名に対して委嘱
手続きを行い、９月にはホームページにその名簿を公表した。
（１７年３月３１日現在での委嘱者数は、７８９名）

、 、 、また 専門委員の活用状況については 審査関係は延べ８８９名
治験相談関係は延べ２７名に協力をいただいた。
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中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 １６ 年 度 計 画 平 成 １６ 年 度 の 業 務 の 実 績

○１７年４月改正薬事法の施行に向けたシステム開発等について、厚・審査の質的向上を図る体制を構築するため、審査 ・審査の質的向上を図る体制を構築するため、審査等
生労働省と共に実施した。主なシステム開発等は以下のとおり。等業務及び安全対策業務に関する情報を集約すると 業務及び安全対策業務に関する情報を集約するととも
( )改正薬事法の施行に向けた電子化様式（様式数：１８１）を開発ともに、これら業務を円滑に行うための情報支援シ に、これら業務を円滑に行うための情報支援システム 1
した。ステムを平成１８年度までに構築する。 の構築を進める。
・現行の製造業を「製造行為」と「元売行為」に分離
・医療機器のリスクに応じたクラス分類制度の導入
・都道府県経由事務、品目追加許可の廃止
・軽微な変更の届出、ＭＦの導入
・ＧＭＰ調査の許可要件から承認要件への移行

( )承認等品目台帳(承認台帳､承認不要品目台帳､原薬等登録原簿台2
帳等)、製造業許可台帳、製造販売業許可台帳など各種台帳類の整
備をした。

既承認情報と許可情報、承認申請情報と原薬等登録( )台帳間（3
の情報の連携を図った。原簿情報）

厚生労働省、機構、都道府県等が共通で使用している本体シス( )4
情報テムと機構が独自に使用しているシステムとの連携を図り、

を一元管理とした。
システム化されていない事項（新薬 調査、 調査、( )5 GCP GMP

GLP治験相談 、１７年度より実施する調査業務（医療機器の）
・ 調査、施設調査）に係る機能の開発を行った。GCP

( )既存事業に係る帳票機能の改修をした。6
電子化されていない１２年度以降承認の紙申請分について、( )7
昨年度に引き続き電子化を図った。

( )審査担当者が全ての機能を机上ＰＣから利用できる環境を整備8
した。

( )副作用情報等安全部門が扱うシステム情報を参照できる環境9
を整備した。

( )情報セキュリティの強化に配慮したネットワークやサーバ類10
を設置した。

・審査等業務及び安全対策業務に関し、中期目標期 ①ＦＤＡ、ＥＭＥＡ、ＥＵでは、どのような審査体制で行われてい・国際関係専任の担当部署の設置、研修生の派遣・受
間を通じ、欧米の規制当局との連携の強化を図るの るか等情報収集を行った。入等を活用し、審査等業務及び安全対策業務に関し、
みならず、治験が実施されているアジア諸国の規制 ②ＦＤＡ、ＭＨＲＡに、ミッションを派遣し、先方規制状況、業務欧米の規制当局との連携の強化を図るのみならず、治
当局との連携も推進する。 方法等について調査及び情報交換を行った。験が実施されているアジア諸国の規制当局との連携を

、「 」推進する。 ③海外規制当局への長期派遣について 海外長期派遣研修実施細則
をとりまとめた。また、機構内に派遣希望者の募集、選考等の手
順を踏んだ上で、派遣を行った。

④ＦＤＡから１名、インドネシア規制当局から４名の受入れを実施
し、その受入に必要な研修内容の手配、関係機関との連絡調整等
を行った。また、それら研修生の受入に際し、守秘契約の締結等
を行った。
ＩＣＨ、ＧＨＴＦ、ＷＨＯ等の国際会議に参加し、国際的な⑤
ガイドライン作成等につき、関係諸国との協力を推進した。

⑥ＡＰＥＣソウルコンファレンス等に参加し、機構の審査・安全
対策業務について講演を行い、機構の周知を図った。
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１３

Ａ Ａ評価の視点 自己評定 評 定

○審査等業務及び安全対策業務の質の向上を図るための各種取組みが講じられ （理由及び特記事項） （理由及び特記事項）
ているか。
（具体的取り組み）
・業務等の目標に応じた系統的研修機会の提供 ○審査・安全業務を行う技術系職員について、積極的に採用活動を行うと ○システム開発・改善や研修に積極的に取り組んでいる。

ともに、研修委員会を設け、研修方針・計画を立て、積極的に研修を行
った。 ○ＩＣＨの運営委員会等にも積極的に参加し、グローバルスタンダードに対応し

ている。
・短期間で異なる分野の業務への職員の異動を行わない。 ○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、健康上の問

題や業務上の特別な理由以外の短期間の異動は基本的に行わないことと ○専門性の高い職員を、ノルマ達成にあせらず、質を重視して採用している。外
した。 部の専門家を活用し、効率化を図っている。

・適切な知見を有する外部専門家の活用 ○審査における専門協議及び治験相談等の場において、科学的な重要事項 ○資格のある専門職員の採用を積極的に行ってほしいが、努力は認める。質の確
についての専門的意見を聴くため、外部の専門家に対し、１６年７月末 保を優先している点を評価する。
までに当機構専門委員として７９７名に対して委嘱手続きを行い、審査
関係は延べ８８９名 治験相談関係は延べ２７名のご協力をいただいた ○質において満足しているが、量において不満足であるという事例の評価をどの、 。

ようにしていけばよいか、わからない。
・情報支援システムの１８年度までの構築 ○審査等業務に関するシステム構築については、１７年４月施行の改正薬

事法に対応した電子化様式の開発の他、受付から承認までの時間管理、
承認等品目台帳等情報を一元管理とした。また、審査担当者が副作用情
報等安全部門の情報を含め全ての機能を机上ＰＣから利用できる環境を
整備するとともに、情報セキュリティの強化を図った。

○欧米の規制当局との連携の強化を図るとともに、治験が実施されて・欧米やアジア諸国の規制当局との連携
いるアジア諸国の規制当局との連携を積極的に行った。

、 、○以上のように 審査・安全業務の職員の確保・研修等質の向上のために
積極的な取組みを行い、その質の向上を図るため、初年度としては十分
な成果を上げたものと考える。



１４医薬品医療機器総合機構

中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 １６ 年 度 計 画 平 成 １６ 年 度 の 業 務 の 実 績

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

①組換え生ワクチンに関するガイドラインなど新技術を応用したイ 患者それぞれの特性に着目し、当該患者に最も有 イ・中期目標期間を通じ、ゲノムを利用した医薬品評 イ・ゲノムを利用した医薬品評価など新技術を応用した
製品に係る国の評価指針の作成に協力した。効でかつ安全な医療を提供できるような技術や製品 価など新技術を応用した製品に係る国の評価指針の 製品に係る国の評価指針の作成に協力する。

に係る治験が円滑に実施できるように支援するとと 作成に協力する。
②患者個人の遺伝的要因が医薬品の有効性・安全性に及ぼす影響もに、当該技術製品に係る審査を円滑に実施するこ

を検討し、患者個人ごとに、より適切な条件で医薬品を投与すと。
るため、ゲノム薬理学（ファーマコゲノミクス）を医薬品開発
へ応用することが期待されている。しかしながら、臨床試験あ
るいは承認審査の中で、どのように利用すべきか等については
まだまだ検討すべき点も多く、科学的な観点から情報収集を行
うとともに、医薬品の臨床試験におけるファーマコゲノミクス
の利用指針作成に係る行政機関への情報提供について、国の通
知作成に協力した。

①国内における治験の質的向上を図るため、厚生労働省が監修した治・中期目標期間を通じ、国内における治験の質的向 ・国内における治験の質的向上を図るため、医療機関
験の説明書（ 新しい薬を誕生させるために～治験ってなに？～ ）上を図るため、医療機関等における実地調査等を踏 等における実地調査等を踏まえ、適正な治験の普及に 「 」
や薬物の治験に関連する薬事法上の制度の解説等を取りまとめ、ホまえ、適正な治験の普及についての啓発を行う。 ついて、ホームページ、広報等の活用により、医療関
ームページに掲載した。係者、患者への啓発を行う。

②医療関係者に対しては、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、医療機関の薬剤師、

「治験コーディネーター養成研修 （１６年看護師等を対象とした 」
実習研修）を実９月に講義研修、１６年１０月～１７年２月まで

施した。
③また、効果的な治験推進体制の普及を図るため、地域の中核的な病

院、診療所、ＳＭＯ（治験施設支援機関）等が相互に連帯し、臨床
データの収集・集積を行い、治験薬の重篤な副作用への対応等につ
いて連携し、治験業務を効率的に実施する中核医療機関に対して助
成金を交付した。

④治験推進３ヶ年計画の初年度である１６年度は、この事業を実施す
、 、 。るに当たり 助成応募要項等を作成し Ｗｅｂ等にて募集を行った

中核となる医療機関の選定については 「治験推進地域ネットワーク、
事業採択・評価委員会」において、検討を行い、次の２施設を採択
した。

千葉大学医学部附属病院（千葉県千葉市）
特定医療法人祥和会 脳神経センター 大田記念病院（広島県福山市）

⑤機構が実施しているＧＣＰ調査等において、指摘が多い事例をホー
ムページに掲載した。また、学会の講演等において、治験の質の向
上に資するよう留意して講演等を行った。

Ａ Ａ評価の視点 自己評定 評 定

（理由及び特記事項） （理由及び特記事項）

○ゲノムを利用した医薬品評価など新技術を応用した製品に係る国の評価指針 ○ ○国の評価指針の作成に協力した上、治験コーディネーター養成研修等も行っ医薬品の臨床試験におけるファーマコゲノミクスの利用指針作成や
作成に協力するとともに、国内における治験の質的向上を図るために、医療 ており、評価する。組換え生ワクチンに関するガイドラインなど新技術を応用した製品

に係る国の評価指針の作成に協力した。機関等の実地調査や適正な治験の普及啓発の取組みが講じられているか。
○想定どおりの実績である。

○国内における治験の質的向上を図るため、治験の説明書やＧＣＰ調査に
おいて、指摘が多い事例をホームページに掲載するとともに、企業の薬
事、開発担当者が出席する学会、講習会等において、最近の新薬審査・
調査において 気づいた問題点、注意点を繰り返し解説した。

また、医療関係者に対しては、治験コーディネーター養成研修や治験
推進地域ネットワーク事業を実施した。

○以上のように、初年度としては十分な成果を上げたものと考える。
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１５医薬品医療機器総合機構

中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 １６ 年 度 計 画 平 成 １６ 年 度 の 業 務 の 実 績

（ ２）審査等業務及び安全対策業務の信頼性の向上） （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（
上に係る目標を達成するためにとるべき措置 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する ウ 業務の透明化を推進するため、厚生労働省と協力 ウ・国民に対する業務の透明化を推進するため、関係企
①新医薬品はその申請内容に基づいて、薬事・食品衛生審議会薬こと。 し、国民等に対し、優先審査の結果を含む審査報告 業の理解と協力を得て、承認後速やかに医薬品情報提

事分科会医薬品部会で審議する品目（以下 「審議品目」とい書やその他審査等業務及び安全対策業務に係る情報 供システムに優先審査の結果を含む審査報告書及び新 、
う ）と報告するのみの品目（以下 「報告品目」という ）にを速やかに提供する。 薬承認情報集を掲載するとともに、厚生労働省と協力 。 、 。
分類されている。新薬承認情報のうち、審議品目については、し、その他審査等業務及び安全対策業務に係る情報を
審査の状況・結果をまとめた「審査報告書」と当該品目の申請速やかに提供する。
者が申請に提出した添付資料の概要をまとめた「申請資料の概
要 、報告品目については 「審査報告書」を情報提供の対象に」 、
している。

、 、②当該情報提供は 厚生労働省医薬局審査管理課長通知に基づき
関係企業との調整による情報公表作業（情報公表版の確定）を
進めている。

③１６年度には、審査報告書及び申請資料の概要について、各々
３５件、１６件の情報公表版を確定した。

④１６年度には、関係企業による公表版案(マスキング案)作成等
の参考になり、より速やかな公表に資するために、関係企業と
総合機構とのこれまでの調整の結果であるマスキングできない
事項などを『マスキング案作成の留意事項』として取りまとめ
た。

（新医療機器の審査報告書）
①新医療機器についても、審査報告書の公表を予定しており、今

、 、後 厚生労働省による公表手順等を定めた通知の発出に沿って
順次、公表を行うこととしている。

（ ）②１６年度に情報提供を行う必要性が著しく高かった品目 １件
の審査報告書については、関係企業と調整を行い情報公表版を
確定した。

③１６年度以前に承認された新医療用具審査報告書等（公表版）
の同様の情報提供を目指し、そのための準備作業（データ収集
・掲載原稿作成等）を進めた。

④医療機器の審査に要求される申請資料の水準について申請を予
定している関係者等の理解に資するために、講習会等で使用し
た資料等をホームページに「医療機器の承認申請、申請前相談
等を検討されている皆様へのお知らせ」として掲載した。
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中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 １６ 年 度 計 画 平 成 １６ 年 度 の 業 務 の 実 績

（医薬品医療機器情報提供ホームページの充実）
、①医薬品医療機器情報提供ホームページの全ての既存コンテンツは

提供を受けてから２日以内に掲載し、迅速に対応を行った。
②医薬品医療機器情報提供ホームページに関して、新規に設けたも

のも含めたコンテンツの内容、及び平成16年度に新規に開発を終
えた主なシステムは、次のとおりである。
(1) 既存コンテンツへの追加掲載等

【審査関係】
1) 新薬の部会審議品目審査報告書23成分40品目(累計137成分308

品目)
2) 新薬の部会報告品目審査報告書20成分(累計80成分)
3) 品質再評価結果69成分・処方430品目(累計427成分･処方3,513
品目)

【安全関係】
4) 使用上の注意の改訂指示22件(累計130件)
5) 医薬品･医療機器安全性情報12件(累計68件)
6) 厚労省報道発表資料5件(累計33件)
7) 医療用医薬品添付文書情報190枚(累計11,706枚)
8) DSU(医薬品安全対策情報)10件(累計11件)
9) 副作用が疑われる症例報告関係情報(報告副作用一覧1,396件

累計8,494件、未知症例1,820件累計12,819件、既知症例52件
累計1,011件)

【回収関係】
10) 回収情報(医薬品460件、医薬部外品38件、化粧品132件、医
療機器665件、合計1,295件)

(2)新規コンテンツ
【審査関係】

1) 医薬品再評価結果187成分606品目
2) 医療機器の部会審議品目1品目

【安全関係】
3) 医療機器安全対策関連通知集（自主点検通知42件,使用上の注
意の改訂指示通知10件,医療機器関連通知29件,計81件）

(3)新規開発システム
1) 医療機器添付文書情報提供システム
2) 添付文書改訂情報等プッシュメール自動配信システム

③医薬品医療機器情報提供ホームページの本年度のアクセス(リクエ
スト)回数は、232,759,535回で昨年度(106,560,318回)比218.4%で
あった。

エ その他審査等業務及び安全対策業務の信頼性の向 エ・医療機器の特性から一定の割合で発生する、構造 ○医療機関関係者、有識者等からなる検討委員会を開催し、１７年エ・医療機器の特性から一定の割合で発生する、構造上
上に資する措置をとること。 上の欠陥とは言えない不具合の発生率を把握し、中 度開始のパイロットスタディーの対象品目として冠動脈ステントの欠陥とは言えない不具合の発生率の把握に努め、科

期目標期間終了時までに不具合について科学的な評 及び植込み型医薬品注入器を選定し、今後の作業スケジュールの学的な評価を実施する体制を検討する。
価を実施する体制を構築する。 作成等を行った。
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１５

中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 １６ 年 度 計 画 平 成 １６ 年 度 の 業 務 の 実 績

・ペースメーカーなどの埋め込み型のリスクの高い ○厚生労働省科学研究班会議及びＷＧ会議に出席し、情報の収集を・ペースメーカーなどの埋め込み型のリスクの高いト
トラッキング医療機器について、中期目標期間終了 行った。また、不具合ＤＢからペースメーカー等の不具合名を分ラッキング医療機器について、経時的な不具合発生率
時までに経時的な不具合発生率など医療機器の稼働 類し、対象医療機器の不具合名一覧表、不具合分類一覧表を作成等、医療機器の稼働状況に係るデータを収集、評価す
状況に係るデータを収集、評価するシステムを整備 した。るシステムの構築のための調査・検討を開始する。
する。 (1)受付・入力業務の効率的な運用を図るため、以下の事項を実施

した。
1) 未実施企業への働きかけ等により、副作用報告電送化率を・企業や医療機関から報告される副作用、不具合症例

向上させ（通年６９.１％ 、入力作業の省力化報告等の収集、整理、調査等を的確に行う。 ）
2) 受付窓口のレイアウト変更
3) 入力コードチェックシステム導入及び実稼働
4) 医療機関報告の効率的な電子保存システムの導入
5) 専門職種の入力スタッフの充実
6) 医薬品名及び企業名データのマスターファイルの更新

(2)相談申込方法・相談受付内容等の明確化するため、相談受付業
務に関する様式等をホームページへ掲載した。

( )収集、整理、調査等の担当職員の質の向上を図るため学会･研3
修会等への参加を推進するとともに、参加した学会･研修会等
（１４回に延べ２１人参加）における情報の収集に努めた。

( )厚生労働省との連携を円滑に行うとともに、効率的な業務を図4
るために標準業務手順書（ＳＯＰ）を作成した。

( )毎週、厚生労働省との連絡会を医薬品、医療機器それぞれにつ5
いて開催し、情報交換及び協議に努めた。

Ａ Ａ評価の視点 自己評定 評 定

（理由及び特記事項） （理由及び特記事項）

○厚生労働省や関係企業と協力し、審査報告書や新薬承認情報及び安全対策業 ○医薬品医療機器情報提供システム（ホームページ）については、１６年 ○審査報告書の公表に積極的に取り組んでいることがみてとれる。
務に係る情報を的確に医薬品情報提供システムに掲載し、国民へ情報提供を 度において３件の新規コンテンツ（医薬品再評価結果、医療機器部会審
行っているか。 議品目審査報告書、医療機器安全対策関連通知集）を設けるとともに、 ○情報提供をかなり積極的に行っており、医薬品医療機器情報提供システム（ホ

既存のコンテンツ１０件についても新規データの迅速な掲載（コンテン ームページ）へのアクセス件数が平成１５年度の２倍を超えるなど、役割・機
ツ受領２日以内）を行った。 能が果たされつつある。
このような取組みもあり、同ホームページへのアクセス（リクエスト）
回数は、１５年度の２倍を越える２．３億回に達し、医薬品・医療機器
の審査安全等の情報を国民へ提供するセンターとして、相当の役割を果
たし得たと考えている。

○さらに、１７年度実稼働へ向けた新規システム２件（医療機器添付文書
情報提供システム、添付文書改訂情報等の医療関係者へのプッシュ型自
動メール配信システム）の開発を完了した。

○１６年度公表した新薬にかかる審査報告書３５件の公表状況は、速やか
な公表に努め、承認日以降中央値２．６月であった。より速やかに公表
するため、過去の実績からマスキングできない部分を具体的にまとめた
「マスキング案作成における留意事項」を作成など関係企業の更なる協
力を得るための方策をまとめた。

○医療機器の構造上の欠陥とは言えない不具合の発生率を把握し、科学的に医 ○検討委員会を開催し、１７年度開始のパイロットスタディーの対象品目
療機器の安全性を評価する体制の構築が図られているか。また、ペースメー を選定し、今後の作業スケジュールの作成等を行った。また、厚労科学
カーなど埋め込み型でリスクの高いトラッキング医療機器についての経時的 研究班会議及びＷＧ会議に出席し情報の収集を行うとともに、不具合Ｄ
な不具合発生率など医療機器の稼働状況に係るデータを収集し、安全性を評 Ｂからペースメーカー等の不具合名を分類し、対象医療機器の不具合名
価するシステムの整備が図られているか。 一覧表、不具合分類一覧表を作成した。これらにより、安全性評価シス

テムの構築に向け着実に整備を進めている。

○以上のように初年度として十分な進捗が得られていると考える。



１６医薬品医療機器総合機構

中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 １６ 年 度 計 画 平 成 １６ 年 度 の 業 務 の 実 績

（３）情報管理及び危機管理体制の強化に係る目標を達（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
成するためにとるべき措置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 新規手法の導入ア 複数の副作用情報に新たな関連性を見いだし、新 ア 新規手法の導入
規の安全性情報の発見・解析を行う手法を研究、導 複数の企業から収集した副作用等情報を用いて、 ①機構の安全対策に関する業務分析等により、中期計画期間に導入複数の企業から収集した副作用等情報を用いて、副
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た するデータマイニング手法の内容を「基本的シグナル検出手法を作用を早期に発見し、その未然防止策を講ずるため、

め、データマイニング手法（企業や医療機関等から 中心として、安全対策業務に資するよう高度化したもの」とするデータマイニング手法（企業や医療機関から報告を受
報告を受けた副作用等情報について統計的に解析 ことを明確化するとともに、その結果をＷｅｂで公表した。これけた副作用等情報について統計的に解析し、詳細に検
し、詳細に検討すべき副作用症例を抽出する手法な らについては外部シンクタンクに支援を委託、また外部専門家の討すべき副作用症例を抽出する手法など）の検討を開
ど）を研究し平成１８年度までに手法を確立し、中 検討評価も得た。始する。
期目標期間終了時までに安全対策業務に導入する。 ②シグナル検出に関する厚生労働省研究班に出席し、情報収集を図また、このような検討状況については、適宜、公表
また、このような 体制の整備状況については、 った。する。

適宜、公表することとする。

イ 拠点医療機関ネットワークの構築イ 市販後の使用時の安全対策の重点化を図るため、 イ 拠点医療機関ネットワークの構築
医薬品を医療関係者が慎重に使用するような市販後 副作用情報の解析の精度を高めるため、厚生労働 ○拠点医療機関ネットワーク構築へ向けた試行として、厚生労働省副作用情報の解析の精度を高めるため、審査部門と
安全体制に関する新規システムを研究、導入するこ 省との協力、審査等部門との連携により、特定の薬 の検討会で検討された、抗がん剤併用療法に関する実態把握調査連携し、特定の薬効群、特定の品目、特定の疾患毎に

と。 効群、特定の品目、特定の疾患毎に医療機関を組織 を22療法について実施することとして、参加予定の医療機関に対医療機関を組織化し、情報を一定期間内に集中的に収
化し、情報を一定期間内に集中的に収集する情報収 して説明会の開催、関係学会及び業界との調整等、厚生労働省と集する情報収集拠点医療機関ネットワークの設置のた
集拠点医療機関ネットワークを厚生労働省と協力す 協力して調査実施に向けた準備を行った。めの検討を厚生労働省と協力して実施する。
ることにより中期目標期間終了時までに構築する。
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 副作用・不具合情報等報告の電子化ウ ＩＴ技術の活用等による効率的・効果的な安全性 ウ 副作用・不具合情報等報告の電子化
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１ ○入力ツールをＷｅｂ上で公開、提供する等、電送化向上のための・医薬品の副作用・感染症等情報について、平成１５

５年１０月に開始した電送について、電送しやすい 環境整備を行った。また、月毎に電送化率をモニターし、主な未年１０月に開始した電送について、電送しやすい環境
環境を整備するとともに、企業に協力を依頼し、中 実施企業へ直接働きかけるとともに、講演会等で電送化導入を督を整備するとともに、企業に協力を依頼し、電送化率
期目標期間終了時までに電送化率を年平均８０％以 励することによって、結果として１６年度通年実績で69.1％の電６０％を確保する。
上とする。 送化率を達成した。

・医療機関、薬局等からの副作用・感染症等報告に ○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・厚生労働省が行う医療機関、薬局等からの副作用・
ついて、厚生労働省がインターネット経由で簡便に 告システムの開発及び厚生労働省と機構間のオンライン情報処理感染症等報告について、インターネット経由で簡便に
報告が行えるようなシステムを開発することとして 化について、厚生労働省に協力を行い、同システムの開発を完了報告が行えるようなシステムの開発に協力する。
いるが、このシステムによる報告が開始すると同時 させた。
に、厚生労働省との間の情報処理はオンラインで行
うこととする。
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Ａ Ａ評価の視点 自己評定 評 定

（理由及び特記事項） （理由及び特記事項）

、 。○副作用を早期に発見し、その未然防止策を講ずる観点から、企業や医療機関 ○安全対策業務へのデータマイニング手法導入に向けた検討を開始し、中 ○予測予防型への転換 データマイニング手法を取り入れたことを高く評価する
等からの副作用等情報を用いたデータマイニング手法の導入に向けた取り組 期計画終了時（２０年度）までの作業計画を定めた。また、その詳細に
みが着実に進められ、その結果、中期目標期間終了時までに安全対策業務に ついて公開の準備を行った（平成１７年５月１８日に概要掲載済み 。 ○他企業に対しても安全性情報を広く公開するシステムの開発を評価する。副作）
導入され、適宜公表されているか。 このことから、データマイニングの業務導入に向けた取組みは着実に進 用情報の解析のための拠点医療機関ネットワークの構築を期待する。
（具体的取り組み） んでいると考える。
・１６～１７年度に研究を実施 ○厚生労働省とのオンライン化で情報を共用化するよう連携促進を図っている。
・１８年度に手法の確立

○データマイニング手法の導入について、もっと迅速にできないか。
○副作用情報の解析の精度を高めるために、情報収集拠点医療機関ネットワー ○拠点医療機関ネットワークの構築に向けた試行調査として抗がん剤併用
クの構築に向けた取り組みが着実に進められているか。 療法実態把握調査の準備を行った。この中で厚生労働省との調整、医療

また、ネットワーク医療機関にとってメリットのある副作用情報等の提供 機関に対する説明会等を行い、より効率的な推進方法について検討して
が行われているか。 おり、取り組みは着実に進んでいる。

○医薬品の副作用・感染症等情報について、電送化率目標達成に向けた取り組 ○入力ツールの公開・提供、未実施企業への働きかけ等の取り組みを通じ
みが講じられ着実に進展しているか。 て、１６年度の通年実績で６９.１％の電送化率を達成し、中期計画の目
（具体的取り組み） 標達成に向け着実に進展させることが出来た。
・電送しやすい環境の整備
・電送化率年平均８０％以上（中期目標期間終了時）

○医療機関、薬局等からの副作用・感染症等報告についての情報処理が、厚生 ○厚生労働省のシステム開発に協力し、医療機関等からの副作用等報告に
労働省とオンラインにより行われるよう取組みが講じられているか。 ついての情報処理について、厚生労働省・機構間でオンライン化できる

環境が整備された。

○以上のように初年度として十分な進捗が得られていると考える。
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１７医薬品医療機器総合機構

中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 １６ 年 度 計 画 平 成 １６ 年 度 の 業 務 の 実 績

（ 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 （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 を達成するためにとるべき措置

エ 情報のフィードバック等による市販後安全体制のエ 収集した安全性情報の解析結果等の医療関係者、 エ 情報のフィードバック等による市販後安全体制の
確立企業へのフィードバック情報の利用拡大及び患者へ 確立
＜企業の安全対策の充実の支援＞の適正使用情報の提供手段の拡大を図り、綿密な安 ＜企業へのフィードバック＞

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、 ○機構の保有する副作用情報に対する企業等のアクセスに関する基・企業における危機管理体制の充実に資するため、医
中期目標期間終了時までに医療機関からの副作用情 本的考え方について機構内での検討を開始した。療機関からの副作用情報や他企業が報告した医薬品の

副作用情報等のうち自社製品に係る情報にアクセスで報や他企業が報告した医薬品の副作用情報等のうち
きるシステムの検討を行う。自社製品に係る情報にアクセスできるシステムを構

築する。
・また、中期目標期間を通じ、以下の業務を実施す ○左記①、②及び③について、企業に対する相談業務を開始すると・また 中期目標期間を通じ 以下の業務を実施する、 、 。
る。 ともに以下の取り組みを行った。なお、企業との面談の回数は、

、 、 。①市販直後の調査や拠点病院等における市販後の 医薬品513回 医療機器722回 医療安全46回の計1,281回であった①市販直後の調査や拠点病院等における市販後の情報
情報を活用し、重篤な副作用の発生予防、早期発 (1) 企業相談を適切に実施するため、市販直後調査対象品目に係を活用し、重篤な副作用の発生予防、早期発見、重篤

、 （ ）見、重篤化を防止する対策について、企業に対す る副作用報告の取扱い手順について 標準業務手順書 ＳＯＰ化を防止する対策について、企業に対する相談業務を
る相談業務を実施する。 に規定した他、市販直後品目に関し、企業の協力のもと勉強会開始する。

を実施し、市販直後の医薬品に関する情報の収集を行った。
②医薬品・医療機器の添付文書や患者用説明文書 (2) 企業相談を適切に実施するため、相談業務に関する案内及び②医薬品・医療機器の添付文書や患者用説明文書の作
の作成・改訂を企業が自主的に行う際の相談につ 相談申込票をホームページに掲載。成・改訂を企業が自主的に行う際の相談について迅速

に対応できる体制を整備し、実施する。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③企業の市販後製品に係る危機管理計画に対し、
等業務担当と安全対策業務担当が共同して、助言を行審査等業務担当及び安全対策業務担当が共同し
う。て、助言を行う。

④医療現場においてより安全に医薬品・医療機器 ○医薬品のデータベース作成のため、厚生労働省が開催する連絡会④医療現場においてより安全に医薬品・医療機器が用
が用いられることを目的とした製品改善や製品開 に参加し、データベースの仕様の確定、運用の検討に協力した。いられることを目的とした製品改善や製品開発につい
発について分析し、相談業務及び審査等業務に還 なお、本データベースについては、厚生労働省において入札が終ての分析手法を検討するとともに、相談業務や審査等
元する。 了し、開発会社における開発が行われている。業務に利用する。具体的には、厚生労働省が平成１６

年度に行う、医療事故を未然に防止するための販売名
や表示・包装が類似した医薬品等のデータベース作成
作業に協力する。

⑤このような製品改善や製品開発につき、ヒヤリ ○機構でのヒヤリ・ハット情報等の分析のため、１２名の専門委員⑤このような製品改善や製品開発につき、ヒヤリ・ハ
・ハット情報等の分析等に基づき、企業に対する の委嘱を行い、１７年２月に医薬品関連事例及び医療機器関連事ット情報等の分析等に基づき、企業に対する相談業務
相談業務を実施する。 例に関する事例検討会を各１回開催した。相談業務については、を実施する。

上述のとおり、標準業務手順書を作成、また相談申込書をＷｅｂ
上に公開し相談業務を開始した。

＜医薬品・医療機器の安全性情報の提供＞＜医療関係者へのフィードバック＞
・インターネット等を利用し、医薬品・医療機器の安・医療関係者向けの情報提供について以下の措置を
全性情報を医療関係者をはじめ、広く国民に提供する講じる。
ため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と ○次年度のシステム開発のため、現行システムの応用の可能性を検①医療用医薬品の添付文書改訂の根拠となった症例に
なった症例など、副作用・不具合症例に係る情報を 討するため、審査部門と打ち合わせを行った。係る情報の提供について、新医薬品への拡大を検討す

る。提供する。

②医療用医薬品の添付文書改訂の指示から当該指示 ○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②医療用医薬品の添付文書改訂の指示から当該指示文
文書のWebへの掲載までを２日以内に行う体制を、 し、２日以内のＷｅｂ掲載を達成している。書の への掲載までを２日以内に行う。Web
平成１６年度中に整備する。

③医療用医薬品の添付文書の改訂情報等についてイ ○医療用医薬品添付文書情報を１７年３月現在、インターネットに③医療用医薬品の添付文書の改訂情報等についてイン
ンターネットで提供するとともに、平成１８年度ま より11,706枚提供しうる状態にある。また、希望者へのメール自ターネットで提供する。また、希望する医療関係者に
でに希望する医療関係者には、メールで当該情報を 動配信システムは年度内に開発を完了した。メールで当該情報を提供するシステムの設計及び作成

を行う。提供するシステムを整備する。
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中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 １６ 年 度 計 画 平 成 １６ 年 度 の 業 務 の 実 績

④医療用医薬品の添付文書情報について 階層的に ○厚生労働科学研究費（医療用医薬品の添付文書情報等による情報、 、 ④医療用医薬品の添付文書情報について、階層的に、
より詳細な情報にアクセスできるシステムのあり方 提供のあり方及びその補完的役割を担うＩＴによる情報提供に関より詳細な情報にアクセスできるシステムのあり方に
について厚生労働省が検討した結果を踏まえ、企業 する研究）の研究班に協力し、その検討状況の把握に努めた。ついて厚生労働省が検討した結果を踏まえて検討す

る。が作成した階層化情報の提供を平成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の ○厚生労働科学研究費（患者及び国民に理解される副作用等医薬品⑤患者に対する服薬指導に使用できる情報の提供の充
）充実を図る。 情報内容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実のための方策について検討する。

の研究班に協力し、その検討状況の把握に努めた。

○厚生労働科学研究費（医療用具の適正使用に係る添付文書情報の⑥医療機器の添付文書情報をインターネットで提供す
提供システムの開発に関する研究）の研究班によるパイロットスるシステムの整備へ向け、準備を行う。
タディに協力し、機構における医薬品情報提供システムの開発運

、 、 。用ノウハウを活かして 基本システムの開発を行い 完成させた

Ａ Ａ評価の視点 自己評定 評 定

（理由及び特記事項） （理由及び特記事項）

○医療機関からの副作用情報や他企業が報告した医薬品の副作用情報等のうち ○機構の保有する副作用情報に対する企業等のアクセスに関する基本的考 ○添付文書の頻繁な改訂の助言と、それを公表しインターネットで提供すること
自社製品に係る情報に企業からアクセスできるシステムの構築が図られてい え方について機構内での検討を開始した。 で、使用する側も安全な適正使用に協力でき、高く評価する。
るか。

○企業等のアクセスに関する基本的考え方について、総合機構内での検討を開始
○中期計画に掲げる企業に対する相談・助言事業が適切に実施されているか。 ○企業に対する相談・助言に関し、面会申込票等をホームページに掲載す した段階である。ただし、医薬品情報提供システムの開発については、基本シ

るとともに、面会記録概要を作成し、面会当事者以外も助言内容に問題 ステムを完成させた。
が無いか確認し、より適切な相談・助言業務を目指し、計1,281回の面談
を実施した。 ○審査のスピードだけでなく、質について、リスクベネフィットをみるなど（Ｆ

ＤＡとも情報交換を行うなど）の対処をしている。市販後安全体制も一貫体制
○専門委員の委嘱、検討会の開催等によるヒヤリ・ハット情報の分析や市 をとっており、承認と市販後について一体的に対応している。

販直後品目の勉強会の実施など、企業相談を適切に行うための取り組み
も実施した。

○中期計画に掲げられた医療関係者への情報提供事業が適切に実施されている ○以下の取り組みにより、医療関係者への情報提供サービスの向上を行っ
か。 た。

①新医薬品の添付文書の改訂根拠情報の提供に向けた検討
②添付文書改訂情報の迅速な掲載
③プッシュ型メール配信システムなど、添付文書情報提供サービスの充
実の検討

④厚生労働省の関連する研究事業の検討状況把握
⑤医療機器添付文書情報提供のシステム開発

○以上のように初年度として十分な進捗が得られていると考える。
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１８医薬品医療機器総合機構

中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 １６ 年 度 計 画 平 成 １６ 年 度 の 業 務 の 実 績

（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 （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 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 エ 情報のフィードバック等による市販後安全体
者、企業へのフィードバック情報の利用拡大及 制の確立 制の確立
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。

＜一般消費者・患者への情報提供＞＜患者への情報提供＞
上記に加え、一般消費者・患者に対して、次の事業を

実施する。
・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、相談員を増員し、昼休み時間の相談・医薬品・医療機器を安全かつ安心して使えるよう、
う、 医薬品・医療機器に関する一般消費者や患者 サービスを開始した。医薬品・医療機器に関する一般消費者や患者からの相
からの相談業務を実施する。 ②消費者医療機器相談サービスの開始に向け、相談員を新規採用す談業務を実施する。

るとともに、標準業務手順書（ＳＯＰ 、医療機器相談研修プログ）
ラムを作成するなど、相談開始に向けた準備を実施した。

③新たに開始する機器相談記録登録集計解析システムの構築のため
の検討を行い、仕様書を作成した。

・また、厚生労働省における検討結果を踏まえ、平 ○厚生労働科学研究費（患者及び国民に理解される副作用等医薬品・また、厚生労働省における検討結果を踏まえ、企業
）成１８年度までに企業が作成する以下の情報をイン 情報内容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が作成する以下の情報をインターネットで提供する業

ターネットで提供する業務を開始する。 の研究班に協力し、その検討状況の把握に努めた。務の開始のための検討を実施する。
自己注射薬など患者が自宅で使用する医療用医薬品自己注射薬など患者が自宅で使用する医療用医薬 ①

や重篤な副作用が発生するおそれがあり、患者の自覚品や重篤な副作用が発生するおそれがあり、患者の
症状の発見等が副作用の早期発見に不可欠である医薬自覚症状の発見等が副作用の早期発見に不可欠であ
品等について、患者向けの説明文書る医薬品等について、患者に対し、患者向けの説明

発現の可能性が高い既知の重篤な副作用の初期症状文書を提供するとともに、発現の可能性が高い既知 ②
等をまとめた自己点検表の重篤な副作用の初期症状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＞＜情報提供の内容及びその質の向上＞
・個人情報に十分配慮しつつ、被害救済業務及び審 【救済部門との連携】・個人情報に配慮した被害救済業務及び審査等業務と
査等業務との連携を通じ、承認から救済まで一貫し ①救済部門との連携手法を明文化するため、標準業務手順書（ＳＯの連携方法についての具体的な方法について検討し、
た安全性の評価を実施する。 Ｐ）を作成した。その方法に従い、承認から救済まで一貫した安全性の

②医薬品安全課の職員を健康被害救済部に２名併任させ、情報の共評価を実施する。
有に努め、支給事例及び不支給事例の提供を受け、特に不適正使
用事例について安全対策の必要性の有無を検討した。

【審査部門との連携】
④審査段階からの情報を収集するため、治験副作用検討会、専門協

議、部会品目勉強会、新薬第一・第二部会及び薬事分科会に出席
している。

⑤治験副作用検討会に出席し市販直後調査中の副作用等について、
医薬品安全課から情報提供を行っている。

⑥審査部門との連携手段を明文化するため、標準業務手順書（ＳＯ
Ｐ）を作成した。

・情報提供業務の向上に資するため、一般消費者、 ①機構の情報提供ホームページの掲載内容、情報量について、月毎・情報提供業務の向上に資するため、平成１８年度に
医療関係者に対して提供した情報について平成１８ に状況把握を実施した。予定している調査に向けて、一般消費者、医療関係者
年度までに調査を行い、情報の受け手のニーズや満 ②また、利用者の興味等を容易に分析でき、システムへの負荷の小に対して提供している情報について現状を把握する。
足度等を分析し、情報提供業務の改善に反映する。 さいホームページのデザインを検討した。
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Ａ Ａ評価の視点 自己評定 評 定

（理由及び特記事項） （理由及び特記事項）

○中期計画に掲げられた医薬品・医療機器に関する一般消費者や患者からの相 ○一般消費者・患者が、医薬品を安全かつ安心して使えるよう、一般消費 ○消費者からの相談業務や情報提供を積極的に行っていこうとした点を評価す
談業務が適切に実施されているか。 者や患者からのくすり相談業務を引き続き実施するとともに、 る。

・消費者くすり相談の昼休み時間の相談サービスを開始。
・消費者機器相談の開始に向けた準備作業。 ○昼休み時間の相談の中断をなくし、医療機器に関する相談業務も開始に向けた

等を実施した。 準備を実施した。これらの点は積極的取組として評価する。

○企業が作成する患者向けの説明文書や発現の可能性が高い既知の重篤な副作 ○患者向けの説明文書など患者向けの情報提供を充実させるため、これら ○患者向けの説明文書の作成など、患者向けの情報提供を充実させるため、厚生
用の初期症状等をまとめた自己点検表がインターネットを活用して提供され 説明文書等の検討を実施している厚生労働科学研究費研究班（患者及び 労働省との連携を行っている。ホームページの掲載内容などを月ごとにチェッ
ているか。 国民に理解される副作用等医薬品情報内容の構築と医薬品適正使用への クするなど、適切な取組が行われている。また、救済、審査のそれぞれの部門

患者参加推進に関する研究）に協力し、その検討状況の把握に努め、シ が連携に取り組んでいる。
ステム構築に必要な情報の収集を行った。

○個人情報に十分配慮しつつ、被害救済業務及び審査等業務との連携を通じ、 ○審査等業務で行なわれる専門協議、部会等に参加し、承認前から新たに
承認から救済まで一貫した安全性の評価の実施へ向けた取組みが講じられて 承認される医薬品の情報収集を行なうと共に、被害救済業務で支給又は
いるか。 不支給となった救済申請に関する情報を個人情報に触れない範囲でライ

ンリストとして入手し、その活用方法について検討した。

○一般消費者や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 ○情報提供業務の向上に資するため、１８年度に予定している調査に向け
調査し、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へ て、一般消費者、医療関係者に対して提供している情報について現状を
向けた取組みが講じられているか。 把握するために、

・機構の情報提供ホームページの掲載内容、情報量について、月毎に
状況把握を実施。

・利用者の興味等が分析することが容易でシステム負荷が少ないホー
ムページのデザインを検討。

等の取り組みを行った。

○以上のように初年度として十分な進捗が得られていると考える。
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１９医薬品医療機器総合機構

中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 １６ 年 度 計 画 平 成 １６ 年 度 の 業 務 の 実 績

３ 研究開発振興業務３ 研究開発振興業務 ３ 研究開発振興業務
我が国の医薬品等の研究開発振興の拠点とし研究開発振興業務については、本機構が我が国の医 研究開発振興業務については、本機構が我が国の医 機構においては、

て、国内外の最新の技術動向等を的確に把握し、国立試験研究機薬品等の研究開発振興の拠点として、国内外の最新の 薬品等の研究開発振興の拠点として、国内外の最新の
関、大学、民間企業等と連携を図りつつ、有効かつ安全な医薬品技術動向等を的確に把握し 国立試験研究機関 大学 技術動向等を的確に把握し 国立試験研究機関 大学、 、 、 、 、 、
等の研究開発を一層促進することにより、医薬品等の研究開発に民間企業等と連携を図りつつ、有効かつ安全な医薬品 民間企業等と連携を図りつつ、有効かつ安全な医薬品
係る国際競争力を強化し、もって国民保健の向上に貢献すること等の研究開発を一層推進することにより、医薬品等の 等の研究開発を一層促進することにより、医薬品等の
ができるよう、ゲノム科学等を応用した医薬品等の開発を促進す研究開発に係る国際競争力を強化し、もって国民保健 研究開発に係る国際競争力を強化し、もって国民保健
る観点から、次の業務を実施した。の向上に貢献することが重要である。 の向上に貢献することができるよう、ゲノム科学等を

このような考えを踏まえ、ゲノム科学等を応用した 応用した医薬品等の開発を促進する観点から、以下の 平成１４年の独立行政法なお、研究開発振興業務については、
医薬品等の開発を促進する観点から、以下の目標を達 措置をとることとする。 人医薬品医療機器総合機構法法案審議において 「独立行政法人医薬、
成すること。 品医療機器総合機構における研究開発振興業務については、早急に

」 、同機構の業務から分離すること との国会決議がされたことにより
平成１７年４月に設立された（独）医薬基盤研究所に移管されたと
ころである。

（１）国民の治療ニーズに即した研究開発の振興による（１）国民の治療ニーズに即した研究開発の振興によ （１）国民の治療ニーズに即した研究開発の振興によ
国民保健の向上に係る目標を達成するためにとるべきる国民保健の向上 る国民保健の向上に係る目標を達成するためにとる
措置べき措置

以下の事項を総合的に実施し、画期的な医薬品等の
研究開発を振興することにより、国民保健の向上に貢
献すること。

ア 有望案件の発掘ア 有望案件の発掘 ア 有望案件の発掘
産業投資特別会計から出資を受けて実施する事業に ・論文、各種研究報告書等からの情報収集により、 ○実用化研究及び基礎研究における知財マップ・技術マップを１６・論文、各種研究報告書等からの情報収集に加え、大

ついては、研究開発の動向等を踏まえ、実現性及び収 技術マップ（医療分野のバイオ関連研究施設・企業 年１２月に作成した。学等の研究機関及びベンチャー企業に対して、アンケ
ート、訪問ヒアリング等を行うことにより、技術マッ益可能性がある案件への支援に特化すること。 の研究者とその研究テーマに関する情報集）や知財
プ（医療分野のバイオ関連研究施設・企業の研究者とマップ（医療分野のバイオ関連研究施設、企業の有
その研究テーマに関する情報集）及び知財マップ（医する特許などの知的所有権に関する情報集）を平成
療分野のバイオ関連研究施設、企業の有する特許など１６年度中に作成し、随時充実を図ることにより研
の知的所有権に関する情報集）を作成し、随時充実を究開発の動向の把握、有望な研究や研究者の発掘に
図ることにより研究開発動向の把握、有望な研究や研利用する。
究者の発掘に利用する。

○実用化研究評価委員会委員、専門委員の双方に特許に精通した弁・保有特許の有望性に基づいた案件発掘や採択時評価
理士等の委員を委嘱し、特許情報データーベースを活用し、保有に資するよう、応募書類に記載されている保有特許に
特許の内容を精査した上で５課題を新規に採択した。ついては 特許情報データベースを活用するなどして、 、

内容を精査する。
、・マーケティングの観点から適正な評価をするため マーケティングの観点から適正な評価をするため ○第１回ベンチャーキャピタル意見交換会を１６年１２月に開催し・

に、平成１６年度からベンチャーキャピタル等との に、 医薬品等の開発に係るベンチャー企業の現状、投資判断やフォロベンチャーキャピタル等、投資環境やバイオ市場
連携を図り、実現性・収益可能性がより高い案件の ーアップの手法についての意見交換を行った。をよく知る民間企業や公的団体との定期的な情報交換
発掘精度を向上させる。 実現性・収益可能性がより高い案件の発掘を行い、

精度を向上させる。

イ 社会的ニーズに基づいた案件の採択 イ 社会的ニーズに基づいた案件の採択 （実用化研究）イ 社会的ニーズに基づいた案件の採択
「 」 、研究開発プロジェクトのテーマについては、社会 ・採択する研究開発プロジェクトのテーマは、将来 ① 研究振興業務に係る研究評価実施要領 を作成しこれに基づき・ 実用化の可能性 「保健医療上のニーズや社会的ニ「 」

的ニーズを反映したものとすること。 的に実用化という形で社会還元できる可能性が高 ５課題を新規に採択した。ーズが高い」といった視点を入れた案件採択基準を作
く、社会的ニーズを反映したものとする。 （基礎研究）成し、将来的に実用化という形で社会還元できる可能

②「基礎的研究業務に係る研究評価実施要領」を作成。１６年１２性が高く、社会的ニーズを反映した案件を採択する。
月～１７年１月にかけて１７年度採択案件公募。

・社会的ニーズを公募テーマの設定に反映させるた ○実用化研究評価委員会委員及び専門委員、基礎的研究評価委員会・社会的ニーズを公募テーマの設定に反映させるた
め、臨床現場等に対しアンケート調査を実施する。 委員及び専門委員を対象にアンケート調査を行い、１６年１２月め、臨床現場等に対しアンケート調査を実施する。
・アンケート結果等をどのように研究開発プロジェ 末にホームページに公表した。アンケート結果については、基礎・実施したアンケート調査の結果を平成１６年度中に
クトのテーマの採択に反映したかを公表し、政策目 研究推進事業の１７年度新規採択分の公募テーマの設定に反映さ取りまとめ、ホームページに掲載するとともに、次年
的と案件採択基準の関係を分かりやすく国民に説明 。 せるとともに、案件採択にあたっての判断材料として用いること度以降の案件採択に反映できるよう検討する
する。 とした。
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中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 １６ 年 度 計 画 平 成 １６ 年 度 の 業 務 の 実 績

ウ 国家政策上、重要性が高いテーマの選定・採択 ウ 国家政策上、重要性が高いテーマの選定・採択 （実用化研究）ウ 国家政策上、重要性が高いテーマの選定・採択
「 」 、国家プロジェクト等に係る重要性が高い研究につ ・国家政策上、重要性が高いものとして政策当局が ① 研究振興業務に係る研究評価実施要領 を作成しこれに基づき・国家政策上、重要性の高いテーマがある場合、厚生

いては、厚生労働省の意向に沿ったテーマの選定、 推進する研究を行う場合には、厚生労働省の意向に ５課題を新規に採択した。労働省の意向に沿った案件採択を行う。
採択を行うこと。 沿ったテーマの選定、採択を行う。 （基礎研究）

②「基礎的研究業務に係る研究評価実施要領」を作成。１６年１２
月～１７年１月にかけて１７年度採択案件公募。

エ 研究内容を重視した案件の採択 エ 研究内容を重視した案件の採択 （実用化研究）エ 研究内容を重視した案件の採択
。 「 」 、研究内容を重視した案件の採択を適正に行うこと ・研究者の経験や名声にとらわれず、真に優れた研 ・研究開発計画の内容を重視した案件採択基準を作 ① 研究振興業務に係る研究評価実施要領 を作成しこれに基づき

究案件を採択する。 成し、真に優れた研究案件を採択する。 ５課題を新規に採択した。
（基礎研究）
②「基礎的研究業務に係る研究評価実施要領」を作成。１６年１２
月～１７年１月にかけて１７年度採択案件公募。

（実用化研究）
・資金供給先の不必要な重複や特定の案件、研究者 ・厚生労働省を通じて他省庁に資金提供先を照会す ①厚生労働省を通じて他省庁に資金提供先を照会した。
への研究開発資源の集中を排除するよう配慮する。 ることにより、特定の案件、研究者への研究開発資 （基礎研究）

源の集中を排除するよう努める。 ②１７年度新規課題採択時に厚生労働省を通じて他省庁に資金提供
先を照会の予定。

Ａ Ａ評価の視点 自己評定 評 定

（理由及び特記事項） （理由及び特記事項）
○論文、各種研究報告書等からの情報を収集により、技術マップや知財マップ ○実用化研究支援事業応募企業等からの情報収集により、１６年度中に技 ○実用化されるプロジェクトに取り組んでいる点を評価する。また、重要なプロ

が平成１６年度中に作成されているか、また、随時その充実を図ることによ 術マップ、知財マップを作成し、研究開発の動向の把握、有望な研究や ジェクトにも、外部からの協力を得て取り組んでいる点を評価する。
り、研究開発の動向の把握有望な研究や研究者の発掘に利用されているか。 研究者の発掘に有効に利用した。

○研究内容の評価について、二段階評価を導入している点は評価できる。
○ベンチャーキャピタル等との連携を図り、実現性・収益可能性がより高い案 ○ベンチャーキャビタル等との連携を図るため、ベンチャーキャビタル意
件の発掘精度の向上が図られているか。 見交換会を開催し、実現性・収益可能性がより高い案件の発掘精度の向 ○専門家からの情報収集による技術マップの作成や、アンケートの結果に基づく

上を図った。 公募テーマの設定で、公正性、迅速性、ニーズへの適合性を維持している。

○採択する研究開発プロジェクトのテーマは、将来的に実用化という形で社会 ○保健医療上のニーズや社会的ニーズが高く、将来的に実用化という形で
還元できる可能性が高く、社会的ニーズを反映したものとなっているか。こ 社会に還元できる可能性が高い案件を採択することを目的に臨床現場・
のために、アンケート調査の実施や政策目的と案件採択基準の関係との公表 外部評価委員等にアンケートを実施し、その結果を１６年１２月末にホ

。等が適切に行われているか。 ームページに公表し１７年度新規採択の公募テーマの設定に反映させた

○国家政策上 重要性が高いものとして政策当局が推進する研究を行う場合は ○国家プロジェクト等、国家政策上の重要性が高いと位置づけられ、政策、 、
厚生労働省の意向に沿ったテーマの選定、採択が行われているか。 当局が推進する研究を行う場合は、専門家評価に加え行政評価を取り入

れた「基礎的研究事業に係る研究評価実施要領 ・ 研究振興業務に係る」「
研究評価実施要領」を作成した。

○研究内容を重視した案件の採択が適正に行われているか。 ○研究内容を重視した案件の作成のため、各分野の先端的技術に精通した
専門家による一次評価と外部有識者による基礎的研究評価委員会・実用
化研究評価委員会による二段階評価を実施した。

○以上のように初年度として十分な進捗が図られたものと考える。
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２０医薬品医療機器総合機構

中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 １６ 年 度 計 画 平 成 １６ 年 度 の 業 務 の 実 績

知的財産の創出及び製品化の促進に係る目標を （２）知的財産の創出及び製品化の促進に係る目標を（２）知的財産の創出及び製品化の促進 （２）
達成するためにとるべき措置 達成するためにとるべき措置

以下の事項を総合的に実施することにより、研究成
果を特許等の知的財産の創出や医薬品等の製品化を促
進し、具体的な成果を国民に還元すること。

ア プログラムオフィサー制度の導入 ア プログラムオフィサー制度の導入 ○１６年４月にプログラムディレクター、プログラムオフィサーをア プログラムオフィサー制度の導入
適切な選定プロセスを構築する観点から、総合科 ・適切な選定プロセスを構築する観点から、総合科 登用した。・プログラムディレクター、プログラムオフィサー制

度を導入するとともに、これらの職種について外部か学技術会議における議論を踏まえ、プログラムディ 学技術会議における議論を踏まえ、平成１７年度ま
ら人材を登用する。レクター、プログラムオフィサーを配置すること。 でにプログラムディレクター、プログラムオフィサ

ー制度を導入するとともに、これら高度の専門性が
必要とされる職種について、積極的に外部から人材
を登用する。
・プログラムディレクター、プログラムオフィサー プログラムディレクター、プログラムオフィサー ○１６年７～９月にかけて実地調査を行い、研究の進捗状況、適正・
は、開発の進捗状況に応じ、第一次評価を行った専 は、電話や訪問等を通じて研究開発の進捗状況の把 な会計が行われているか等のチェックを行った。
門家の意見を踏まえ、研究開発計画の見直しを指導 握に努める。また、研究開発の進捗状況に応じ、評
するとともに、研究開発資源配分の見直しを行う。 価を行った専門家の意見を踏まえ、研究方法など研
・研究開発の進捗が著しく遅延しているプロジェク 究開発計画の見直しを指導するとともに、研究開発
トは、原則として中止する。 資源配分の見直しを行う。

・指導・助言等の実施にもかかわらず、計画に比して
研究開発の進捗が著しく遅延しているプロジェクトに
ついては、原則として中止する。

、 、 。・プログラムディレクターは 明確な基準に基づき プログラムディレクターが、明確な基準に基づき ○プログラムオフィサーの業績評価方法等について内部で検討した・
業プログラムオフィサーの業績評価を行い、その結果 プログラムオフィサーの業績評価を行えるよう、

績評価方法、処遇への反映方法等を検討する。を処遇に反映させる。

イ 政策目的の実現に適した評価手法の確立 イ 政策目的の実現に適した評価手法の確立 （実用化研究）イ 政策目的の実現に適した評価手法の確立
定量的指標に基づいた評価を行い、適正な研究開 ・プロジェクトの採択に際しての事前評価から終了 ・プロジェクトの事前評価から終了時評価に至るま ①１６年７月に「研究振興業務に係る研究評価実施要領」を作成し

発資源の配分を行うこと。 時評価に至るまで、一貫した考え方に基づいて評価 で、一貫した考え方に基づいて評価するための定量 た。
するための定量的指標を導入する。 的指標を用いた評価基準を作成する。 （基礎研究）
・定量的指標については、保健医療への貢献度、独 ・定量的指標については、保健医療への貢献度、独 ②１６年８月に「基礎的研究業務に係る研究評価実施要領」を作成
創性・新規性、計画の妥当性、研究開発の実施体制 創性・新規性、計画の妥当性、研究開発の実施体制 した。
・実施能力等に関する項目を設定するとともに、項 ・実施能力等に関する項目を設定するとともに、項
目間の適切なウエート付けを行う。 目間の適切なウェイト付けを行う。 （実用化研究）
・評価結果を研究開発資源の配分に反映させる。資 ③実用化研究評価委員会にて面接審査を実施。１６年８～９月に実・資金提供先が提出した申請書類による評価のみでは
源配分については、評価結果とともに、①当該研究 地調査を実施した。なく、面接や訪問ヒアリング等による評価を実施し、
開発課題において必要不可欠な研究機器の有無、② ①当該研究開発課題において必要不可欠な研究機器 （基礎研究）
当該研究開発課題のチームの規模等にも配慮して行 の有無、②当該研究開発課題のチームの規模等にも ④継続分は１６年７～９月に実地調査を実施した。新規採択分につ
う。 配慮した上で資金配分を実施する。 いては、１７年３月に面接審査を実施した。

・希少疾病用医薬品等開発振興業務に関し、試験研 ・希少疾病用医薬品等開発振興業務については、試 ①１６年６～７月に助成金の申請内容について、ヒアリングを行っ
究の進捗状況報告を適時求めるなど、助成金の適正 験研究全体について 年１回報告を求めるとともに た。、 、
かつ効率的な交付に役立てる。 試験研究項目毎に必要な報告を随時求め、その結果 ②１０月に試験研究進捗状況についての中間報告会を実施した。

を助成金交付額決定に反映させる。また、助成終了 ③１１月から１７年１月にかけて実地調査を実施した。
後も承認申請までの状況を把握することにより助成 ④１７年１月に１６年度試験研究について各社から文書にて最終の
金が効果的に使用されたかどうか把握する。 報告を受け、２月上旬に各社の助成金交付額を決定し、２月下旬

に助成を行った。
⑤助成終了後の企業３社に対して、開発状況について報告させると
ともに、承認申請を促進させるための指導・助言を行った。

２０



中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 １６ 年 度 計 画 平 成 １６ 年 度 の 業 務 の 実 績

ウ 外部評価者の活用等による実効性のある評価の実施ウ 外部評価者の活用等による実効性のある評価の実 ウ 外部評価者の活用等による実効性のある評価の
施 実施

中立かつ公正な採択評価を行うため、外部評価者 ・各年度毎に外部評価者による会議を開催するとと ・外部評価者による会議を開催するとともに、厚生 ○実用化研究及び基礎研究において、公募テーマをホームページに
による二段階評価を実施すること。 もに、厚生労働省の意見を聴取した上で、あらかじ 労働省の意見を聴取した上で、あらかじめ優先公募 公表した。

特に、実用化研究については、３年の委託期間を め優先公募すべきテーマを明確にし 広く公表する すべきテーマを明確にし、ホームページに掲載して、 。
原則として、委託終了時等に実施・公表する外部評 広く公表する。 （実用化研究）
価を以後の業務の改善に結びつけること。 ・中立かつ公正な採択評価を行うため、外部評価者 ・中立かつ公正な採択評価を行うため、外部評価者 ①実用化研究評価委員会及び専門委員を設置し、二段階評価を実施

により、研究課題や事業目標の二段階評価（第一次 により、研究課題や事業目標の二段階評価（第一次 した。
評価、第二次評価）を実施する体制を平成１６年度 評価、第二次評価）を実施する体制を構築する。 （基礎研究）
中に構築する。 ②基礎的研究評価委員会及び専門委員を設置し、二段階評価を実施
・第一次評価については、各分野の先端的技術に精 ・第一次評価については、各分野の先端的技術に精 した。
通した専門家を積極的にプールし、専門家評価を実 通した専門家を積極的に委嘱し、書面審査による専
施する。 門家評価を行う。
・第二次評価については、外部有識者による評価会 ・第二次評価については、外部有識者による評価会
議を設置し、第一次評価の妥当性を検証する。 議を設置し、第一次評価の妥当性を検証する。 （実用化研究）
・各研究開発プロジェクトにおいては、プロジェク ・各研究開発プロジェクトにおいては、応募書類に ①応募書類に「年度別計画および到達目標」を記述。

。ト終了時点での到達目標とそのための事業計画を明 おいてプロジェクト終了時点での到達目標とそのた ②１６年８月に実用化研究評価委員会を開催し事前評価を実施した
確にさせ、採択時評価に役立てるとともに、年次フ めの事業計画を明確に記述させ、採択時評価に役立 （基礎研究）
ォローアップを行い、①基礎的研究に係るものにつ てる。また、継続中のプロジェクトについては、プ ③１０月に開催した基礎的研究評価委員会にて中間評価・５課題、
いては原則として５年の研究期間とし、中間及び終 ロジェクトの進捗状況の報告を求めて評価を行うと 年次評価・２１課題、終了時評価・１課題を実施した。
了時評価に役立て、②実用化研究に係るものについ ともに、指導・助言を行う。平成１５年度で終了し
ては原則として３年の委託期間とし、終了時及び終 たプロジェクトについては、研究の成果の報告を求
了後の継続評価に役立てる。 めて終了時評価を行う。
・特に、実用化研究については、外部評価者を活用
したプロジェクト評価を適切な手法で実施するとと
もに、その結果をもとにプロジェクトの縮小・中止
・見直し等を迅速に行う。また、延長申請がなされ
たプロジェクトについては、委託終了時に延長の必
要性について厳格な評価を行う。
・希少疾病用医薬品等開発振興業務に関し、助成金 希少疾病用医薬品等開発振興業務については、交 ①交付条件を関係企業に説明会開催通知発送の際に同封した。・
交付手続の簡略化や交付条件の明確化に努めるとと 付条件に関し、関係企業に事前に文書で通知すると ②１６年５月に開発企業に対し、助成金交付に係る説明会を実施し
もに、事業の透明性の確保を図る。 ともに、説明会を開催する。また、助成品目、交付 た。

先企業、助成金交付額について公表し、事業の透明 ③助成品目、交付先企業、助成金交付額について、１７年３月末に
性を図る。 ホームページに掲載した。

エ バイ・ドール方式による研究成果の活用エ バイ・ドール方式による研究成果の活用 エ バイ・ドール方式による研究成果の活用
＜基礎的研究の成果の活用＞産業活力再生特別措置法（平成１１年法律第１３ ＜基礎的研究の成果の活用＞

１号）第３０条 の趣旨を踏まえ、医薬品等に係る研 ・ 知的財産戦略大綱」の趣旨を踏まえ、原則とし ○１６年１２月までにバイ・ドール方式により新規９課題、継続「 ・日本版バイ・ドール条項を適用した契約書を用い
究開発を一層推進するとともに、研究成果の効率的 て産業活力再生特別措置法（平成１１年法律第１３ ３６課題の契約を締結した。て、資金提供先との契約締結を行う。
な活用を促進すること。 １号）第３０条（以下「日本版バイ・ドール条項」

という ）を適用する。。
・採択課題（指定研究を除く ）１件あたりの査読 １件あたりの査。 ・中期目標期間終了までに採択課題
付論文の発表数を、中期目標期間終了時までに、中 読付論文の発表数と特許出願件数を１０％以上増加

以下の事項に取り組む。期目標期間前の５年間の平均件数と比べ、１０％程 できるよう
度以上増加させる。 ①「基礎的研究業務に係る評価実施要領」に基づき、新規採択課題①新規案件については、具体的な研究成果が期待さ
・採択課題（指定研究を除く ）１件あたりの特許 を決定。 れる課題を優先的に採択する。
出願件数を、中期目標期間終了時までに、中期目標 ②継続課題について、論文発表、特許出願等の具体的な成果をあげ②既存案件については、論文の発表や特許の出願と
期間前の５年間の平均件数と比べ、１０％程度以上 た課題の研究費配分額を増額した。いった具体的な成果を挙げた案件に対して資金配分

、 。増加させる。 額を増やすなど 研究者のインセンティブを高める
③中間評価の結果に基づき、論文や特許等の具体的な成果が期待で③論文や特許といった具体的な成果が期待できるも
きるものに研究のテーマを絞るよう、研究者を指導した。のに研究のテーマを絞るよう 研究者を促していく、 。

、 、・なお 我が国の医薬品・医療機器産業等への影響
海外での利用可能性を踏まえた上で、外国出願も行
う。
※「指定研究」とは、基礎的研究業務の一環とし
て、厚生労働省から研究の基本方針、研究実施機
関（国立がんセンター等）等の指定を受けて実施
するもの。

２０



２０

中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 １６ 年 度 計 画 平 成 １６ 年 度 の 業 務 の 実 績

＜実用化研究の成果の活用＞＜実用化研究の成果の活用＞
・日本版バイ・ドール条項の趣旨を踏まえ、研究成 ・日本版バイ・ドール条項の趣旨を踏まえ、研究成 ①１６年度募集分 １６年４月措置済み。ホームページにて公表し
果（特許権等）を受託者たる民間企業等に帰属させ 果（特許権等）を受託者たる民間企業等に帰属させ た。
るいわゆるバイ・ドール方式による委託事業を平成 るいわゆるバイ・ドール方式による委託事業を創設 ②１７年度募集分 １７年２月に作成し、ホームページにて公表し
１６年度に創設する。 する。 た。
・製品化に近い実用化研究への支援に特化すること ③１６年１２月に実用化の可能性が高く収益が見込まれる５課題を・製品化に近い実用化研究を行っているベンチャー企
により、研究開発の成功確率の向上や開発期間の短 新規に採択した。業を重点的に支援するため、

公募時の応募書類に開発しようとしている製品ご縮を目指す。具体的には資金不足期にある企業に対 ①
との研究開発段階についての詳しい記述を求める。し、重点的に資金提供を行う。
②採択時の評価項目や評価基準は、製品化・実用化
可能性に関するものを重視する。

・採択時に市場ニーズや競争環境という視点を入れた・中期目標期間中に研究成果による収益が見込まれる
研究計画書の提出を求め、収益が見込まれる案件の採案件を確保する。
択に努める。※中期目標期間中に「収益が見込まれる」案件と

は、資金提供先の保有する知的所有権の実施許諾
について他者と交渉中のものがあるもの等、近い
うちにプロジェクトの成果が製品化され、売上が
計上される見込みのあるもの。

オ 研究成果等の公表 オ 研究成果等の公表 （基礎研究）オ 研究成果等の公表
ホームページ等を活用し、研究成果や評価結果を ・発表会、年報、ホームページを活用し、研究成果 発表会、年報、ホームページを活用し、 ①１６年４月に新規採択９課題（１６年度分）の研究概要をホーム・ 研究成果

積極的に公表すること。 や評価結果をできるだけ計量的な手法を用いてとり ページに公表した。については特許の申請・取得件数等を、評価結果につ
。 。まとめ、概要を積極的に公表する （法人等の権利 ②１６年８月に１５年度研究成果の概要をホームページに公表したいては評価の点数等を公表する。

・利益に関する情報を除く ） ③１６年１１月に中間評価、終了時評価の概要をホームページに公。
表した。

④１６年１２月に東京、大阪で成果発表会（医薬品機構シンポジウ
ム）を開催した。

（実用化研究）
⑤１６年１２月に新規に採択した５課題の研究概要をホームページ
に掲載した。

Ａ Ａ評価の視点 自己評定 評 定

（理由及び特記事項） （理由及び特記事項）
、 、 。○プログラムディレクター、プログラムオフィサー制度を導入し、外部から人 ○適切な選定プロセスを構築する観点から、総合科学技術会議における議 ○研究活動について 積極的に評価の仕組みを導入し 評価結果を公表している

材の登用を行なうとともに 研究開発の進捗管理等が適切に行われているか 論を踏まえ、１６年４月より研究経歴のあるプログラムディレクター、、 。
プログラムオフィサーを外部より登用した。 ○定量的評価、外部評価者の導入がなされている。

○プロジェクトの採択に際しての事前評価から終了時評価に至るまで、一貫し ○採択プロジェクト課題の事前評価から終了時評価に至るまで、一貫した
た考え方に基づいて評価するための適切な定量的指標が導入され、研究開発 考え方に基づき評価を行い、適正な研究開発資源の配分を行うことを目
資源の配分への反映などに機能しているか。 的とし、保健医療への貢献度、独創性等の項目間のウエート付けを行う

「基礎的研究業務に係る研究評価実施要領」を作成した。
実用化研究支援事業の研究テーマの採択に当たっては、事前評価から終
了時評価に至るまで、専門的・技術的観点からの評価、行政的観点から
の評価の定量的指標を導入し、委託費の配分への反映に機能させた。

○希少疾病用医薬品等開発振興業務に関し、試験研究の進捗状況報告を適時求 ○ヒアリング、中間報告会、実地調査を実施することによりその品目の試
めるなどにより、助成金の適正かつ効率的な交付が行われているか。 験研究の進捗状況を把握し、交付額決定の根拠とした。また、文書によ

る最終報告を交付額決定の最終の確認資料として活用した。
助成が終了した３社については、開発状況の報告により承認申請までの
予定が明らかになり、適正かつ効率的な交付を行った。

○外部評価者の活用等により、実効性のある評価が実施されているか。 ○実用化研究評価専門委員（１８名 、実用化研究評価委員（１５名）によ）
り実効性のある評価を実施した。

○各研究開発プロジェクトは、プロジェクト終了時点での到達目標とそのため ○実用化研究支援事業の研究テーマは、終了時点での到達目標とそのため
の事業計画を明確にさせ、採択時評価に活用されているか。また、年次フォ の事業計画を明確にし、採択時評価に活用した。
ローアップが実施されているか。



２０

評価の視点 （前頁からの続き） 自己評定 （前頁からの続き） 評 定 （前頁からの続き）

（理由及び特記事項）
○実用化研究について、適切な手法によるプロジェクト評価、その結果に基づ ○適切な手法（専門的・技術的観点からの評価、行政的観点からの評価の
くプロジェクトの見直し等が迅速に実施されているか。また、延長申請がな 定量的指標を導入）によるプロジェクト評価を行った （初年度のため、。
されたプロジェクトの厳格な評価が実施されているか。 プロジェクトの見直し、延長申請等は行われていない ）。

、 、 、○希少疾病用医薬品等開発振興業務に関し、助成金交付手続の簡略化、交付条 ○交付条件の明確化は 説明会の開催の前に配布し 開催時に説明を行い
件の明確化、事業の透明性の確保が図られているか。 周知徹底を図った。事業の透明性は１７年３月末に交付金額等をホーム

ページに掲載した。

○採択課題（指定研究を除く ）について、中期計画に掲げる目標値の達成に向 ○中間評価の結果に基づき、論文や特許等の具体的な成果が期待できるも。
けた取組みが講じられているか。 のに研究のテーマを絞るよう、研究者を指導した。

○我が国の医薬品・医療機器産業等への影響、海外での利用可能性を踏まえた ○１６年度４件の外国出願を行った。
上で、外国出願も行われているか。

○バイ・ドール方式による委託事業を創設し、その支援対象を製品化に近い実 ○バイ・ドール方式による委託事業を創設し、その支援対象を製品化に近
用化研究に特化するなど研究開発の成功確率の向上や開発期間の短縮に向け い実用化研究に特化すると共に、事務局による評価、実地調査及び外部
た取組みが講じられているか。 委員による二段階評価等の方法により研究開発の成功確率の向上や開発

期間の短縮に向けた取組を講じた。

○研究成果や評価結果ができるだけ計量的な手法を用いてとりまとめられ、そ ○＜基礎研究＞研究成果を積極的に公表するため、１６年１２月に東京、
の概要が積極的に公表されているか。 大阪において成果発表会を開催した。また、ホームページを活用し１６

年度新規採択課題及び中間評価等の評価点数を公表した。
＜実用化研究＞案件の採択に当たり、評価結果を技術的、専門的、行政
的観点からの点数化を行いとりまとめた。また、採択案件についてホー
ムページを活用し、公表した。

○以上のように初年度として十分な進捗が図られたものと考える。



２１医薬品医療機器総合機構

中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 １６ 年 度 計 画 平 成 １６ 年 度 の 業 務 の 実 績

（３）利用しやすい資金の提供に係る目標を達成するた（３）利用しやすい資金の提供 （３）利用しやすい資金の提供に係る目標を達成する
めにとるべき措置ためにとるべき措置

以下の事項を総合的に実施することにより、研究者
や企業の研究開発の意欲の向上を図ること。

ア 電子化の推進ア 電子化の推進 ア 電子化の推進
研究者等の利便性の向上を図るため、電子化を積極 ・公募に際しては、平成１６年度からホームページ ○新規課題の公募の際には、１ヶ月以上前にホームページ上で予告・公募開始の１ヶ月以上前よりホームページその他の

的に推進すること。 を活用することにより、公募開始の１ヶ月前（緊急 して事前の周知を行った。媒体を通じて公募に係る事前の周知を行う。
的に必要なものであって、事前の周知が不可能なも
のを除く ）には公募に係る事前の周知を行う。。
・資金提供先との書類のやりとりについては、契約 ①ホームページで応募書類の書式掲載を実施。・応募に必要な書類は、ホームページからダウンロー
書等を除き、紙での提出を求めず、原則として電子 ②中間報告、年次報告、契約締結の際に電子ファイルでの提出を求ドできるような仕組みを取り入れる。
媒体のみで完結する仕組みの構築を進める。 めた。・応募書類や各種報告書等の電子的な受入れを実施す

る。
・平成１６年度からホームページ上で改善提案を受 ○業務改善のための意見等の受付窓口をホームページに設置した。・ホームページ上に、問合せ窓口を明示し、業務改善

のための意見を受け付ける。また、受け付けた意見をけ付けるなど、業務改善を実施する仕組みを構築す
業務改善へ繋げる仕組みを構築する。る。

イ 審査の迅速化イ 審査の迅速化 イ 審査の迅速化
基礎的研究に係る新規採択課題については、迅速 新規採択課題については、公募締切から採択決定 ・新規採択課題については、公募締切から採択決定 ○１７年度新規採択課題について、１７年２月以降、スケジュール

な採択決定を行うこと。 までの期間を、中期目標期間終了時までに、中期目 までの期間を、中期目標期間終了時までに、中期目 管理を徹底し、審査業務を実施した。
標期間前の５年間の平均期間と比べ０．５ヶ月間程 標期間前の５年間の平均期間と比べ０．５ヶ月間程

書類の電子化や業務フローの改度短縮する。 度短縮できるよう、
善を行う。

ウ 選定結果の公表ウ 選定結果の公表 ウ 選定結果の公表
透明性・公平性を図る観点から、選定結果を公表 選定結果を公表し、不採択案件応募者に対しても ○実用化研究及び基礎研究の新規採択課題の決定について、ホーム・応募総数や採択案件の案件名・研究内容・配分額等

すること。 明確な理由を通知する。 ページに掲載した。を広く公表する。
○１６年度分応募者への採択審査結果を通知した。・不採択案件の応募者に対しては、郵送にて評価内容

・不採択事由等を通知する。

エ 弾力的な研究費の交付エ 弾力的な研究費の交付 エ 弾力的な研究費の交付
研究者等の利便性に配慮し、研究費の弾力的な交 ・研究開発課題の内容に応じて、平成１６年度中に ○研究費の繰越に関する適用条件等を資金提供先へ通知した。・研究開発費の繰越を行うための条件やその際の運用

方法を策定し、資金提供先へ通知する。付を行うこと。 研究費の繰越を認める。

Ｂ Ｂ評価の視点 自己評定 評 定

（理由及び特記事項） （理由及び特記事項）
○ホームページを活用し、原則として公募開始の１ヶ月前には公募に係る事前 ○１７年度新規採択について、基礎的研究は１１月に募集予告を掲載し、 ○応募件数が少ないと感じるが、広報は十分だったか。

の周知が行われているか。 １２月に官報公告を実施、実用化研究は１２月に募集予告を掲載し、
１７年１月に官報公告を実施した。

○公募資金提供先との書類のやりとり等について、電子化の推進が図られてい ○研究者等の利便の向上を図るため、電子化を積極的に推進し、応募に必
、 。るか。 要な書類は ホームページからダウンロードできる仕組みを取り入れた

○新規採択課題の採択決定までの期間について、中期計画に掲げる目標値が達 ○新規採択課題について、迅速な採択決定の促進を目的とし、スケジュー
成されているか。 ル管理を徹底し、審査業務を実施した。

○選定結果を公表し 不採択案件応募者に対して明確な理由を通知しているか ○透明性・公表性を図る観点から、選定結果を公表することを目的とし、、 。
新規採択課題をホームページに掲載し、不採択案件は応募者に対して不
採択事由を通知した。

○研究開発課題の内容に応じて、研究費の繰越が認められているか。 ○研究者等の利便性に考慮し、研究費の弾力的な交付を目的とし、繰越等
に関する適用条件等を資金提供先に通知した。

○以上のように、選定結果の公表等、中期計画を実現した項目をはじめ、
全般として必要な進捗を達成したものと考える。
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２３医薬品医療機器総合機構

中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 １６ 年 度 計 画 平 成 １６ 年 度 の 業 務 の 実 績

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 ○１６年度の予算、収支計画及び資金計画に対しての予算執行等の第３ 予算、収支計画及び資金計画
実績は、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に関 １ 予算 別紙１のとおり １ 予算 別紙１のとおり
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 ２ 収支計画 別紙２のとおり
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 ３ 資金計画 別紙３のとおり ３ 資金計画 別紙３のとおり、 、
当該予算による運営を行うこと。

第４ 短期借入額の限度額第４ 短期借入額の限度額

（１）借入限度額 ○短期借入金 なし（１）借入限度額

２３億円 ２３億円

（２）短期借り入れが想定される理由（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 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 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 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 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 ○重要な財産の譲渡等 なし第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、その計画るときは、その計画

なしなし

第６ 剰余金の使途 ○剰余金の使途 なし第６ 剰余金の使途

副作用救済勘定、感染救済勘定、受託・貸付勘定、 副作用救済勘定、感染救済勘定、受託・貸付勘定、
受託給付勘定を除き、各勘定において、以下に充てる 受託給付勘定を除き、各勘定において、以下に充てる
ことができる。 ことができる。
・業務改善に係る支出のための原資 ・業務改善に係る支出のための原資
・職員の資質向上のための研修等の財源 ・職員の資質向上のための研修等の財源

なお、副作用救済勘定、感染救済勘定については、独なお、副作用救済勘定、感染救済勘定については、
立行政法人医薬品医療機器総合機構法（平成１４年法律独立行政法人医薬品医療機器総合機構法（平成１４年
第１９２号）第３１条第６項の規定により、残余の額は法律第１９２号）第３１条第６項の規定により、残余
積立金とする。の額は積立金として整理する。
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Ａ Ａ評価の視点 自己評定 評 定

（理由及び特記事項） （理由及び特記事項）
○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 ○予算計画と実績との差異に係る主な理由について、勘定別では次のとお ○短期借入金はなかった。経常収支は黒字である。

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 り。
あるか。 ・副作用救済勘定の救済給付金の支出において、実績が計画を下回ってい ○予算計画と実績との差異についても、状況をきちんと把握しているので、評価

るのは、実際の支給人員が見込みを下回ったという状況、また、物件費 できる。差異の発生理由は明らかであり、合理的なものとみられ、中期計画に
の差額の生じている要因は、事務所借料の契約差額によるもので各勘定 概ね合致している。
の物件費の差額の主な要因ともなっている。

・感染救済勘定の拠出金収入において、収入増となっている要因は、拠出 ○事務部門で給与の据え置きを行う一方、研究などのプロパー職員には成果主義
金納付対象業者の出荷額が見込みを上回ったため、また、感染救済給付 を導入するなど、メリハリの効いた経営結果が大幅な経費削減の成果にも表れ
金の支出で不用が生じているのは、感染救済初年度の支給人員が見込み ている。
を下回ったことによるもの。

・研究振興勘定の物件費の支出がなかった要因は、現業人員による共通経
費配賦基準の負担割合に応じて執行したため。

・開発振興勘定における納付金収入の増額は、開発助成した企業のうちの
売上が当初見込みを大きく上回ったことによるもの、支出の基礎研究推
進業務費の差額要因は、特許関係経費を要する見込みが下回ったことに
よるもの。

・審査等勘定における収入関係で、手数料収入の大幅減は、１６年度以前
の審査センター当時からの滞貨処理を優先したこと等から、収入調査決
定額が見込みを大幅に下回ったことによるものであり、１６年度機構に
直接手数料収入として収納されている額は、現在審査中等により前受金
として処理され、次年度以降審査終了後、直ちに収入計上されていくこ
ととなる。

安全対策等拠出金の増額は、感染救済勘定と同様に対象業者の出荷額
が見込みを上回ったため｡一方、支出では、人件費の差額は、見込んでい
た増員の確保が困難であったこと、物件費では、事務所借料の契約差額
によるもの。

・受託・貸付勘定の受託業務収入の減少は、支出と連動しており、健康管
理手当等給付金の支給人員の減少に連動したもの｡

・受託給付勘定の受託業務収入の減少も支出と連動しており、特別手当等
給付金、調査研究事業費の支給人員が見込みを下回った結果の支出の減
少によるもの。

このように全ての差異に係る要因は、発生の理由が明らかにでき、合理
的な理由に基づいたものとなっており、また、収支計画、資金計画の差異
についても、予算計画を基に収支計画、資金計画が作成されているため、
予算計画との実績との差異がそのまま反映されたものとなっている。
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２４医薬品医療機器総合機構

中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 １６ 年 度 計 画 平 成 １６ 年 度 の 業 務 の 実 績

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 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に関 独立行政法人医薬品医療機器総合機構の業務運営並
する重要目標は、次のとおりとする。 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３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 （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を実 ア・業務の質の向上を図るため、業務等の目標に応じ ア・職員の評価・目標達成状況を報酬や昇給・昇格に ①他法人における人事評価制度の導入 運用等の実情調査を行った
施するとともに、職員の勤務成績を考慮した人事評 て系統的に研修の機会を提供し、職員の資質や能力 適切に反映し、職員の意欲を向上させるため、試行 ②人事評価制度を円滑に導入していくため、管理職について目標管
価を適切に実施すること。また、このような措置等 の向上を図る。 を行いつつ、人事評価制度の検討を行う。 理における業績評価の試行を実施するとともに、能力評価基準や
により職員の意欲の向上を図ること。 評価マニュアルの検討を進めた。

○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・職員の意欲向上につながる人事評価制度を導入 ・業務等の目標に応じて系統的に研修の機会を提供
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。まし、職員の評価・目標達成状況を報酬や昇給・昇格 するとともに、個々の職員の資質や能力に応じた研
た、新たな知見を身に着け、技能の向上を図るため、職員を国に適切に反映する。 修の検討を行う。
内外の学会等に積極的に参加させた。

(1)１６年４月に「研修委員会」を設置し、研修に関する基本方
針を定めた。同委員会において、初任者研修・内部研修・外部
研修等について、各部門の職員のニーズを踏まえた計画を策定
したほか、海外への長期派遣や国内外の大学等外部機関におけ
る研修などに関するルールを策定した。また、同委員会におい
て、学会や各種セミナーへの参加の充実を検討するとともに、
１７年度の研修計画の策定を行った。

(2)初任者研修・内部研修・外部研修の実施のほか、国内外の大
、 、学海外の医薬品規制機関等への派遣研修を実施し 延２１機関

３８人を派遣した。また、ＦＤＡに長期海外研修として１名を
送り出した。

(3)外国製薬企業等の専門家を講師に招き、技術的事項について
１６年度中に７回の講義を実施した（特別研修）ほか、医療機
器関連施設の視察など、専門的事項に関する研修を実施した。

( )人事関係の研修４回に７名を参加させた。4

・職員の専門性や業務の継続性を確保するため、 ・職員の専門性や業務の継続性を確保するため、適 ○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
適正な人事配置を行う。 正な人事配置を行う。 上の問題や業務上の特別な理由がある場合を除き短期間の異動は

基本的に行わないこととした。

、 、 、イ 平成１７年度の改正薬事法の円滑な施行を確保す イ・医薬品及び医薬部外品の製造管理及び品質管理規 イ・平成１７年度の改正薬事法の円滑な施行を確保す ○組織人事ＰＴを設け 部門別 職種別等の採用計画の策定や処遇
るため、適切な人員数を確保すること。 則 平成１１年厚生省令第１６号 に関する調査 Ｇ るため、公募を中心に必要な分野の有能な人材を求 嘱託の勤務形態等を活用するほか、国立病院や大学等への訪問や（ ） （

なお、採用に当たっては、本機構の中立性等に十 ＭＰ調査）の海外における実施など平成１７年度の める。 募集案内の送付等積極的に公募を実施し、常勤職員５７人、嘱託
分、配慮すること。 改正薬事法の円滑な施行を確保するため、公募を中 １６人の採用を内定した。

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１１３％を上限とす

る。
（参考１） 期初の常勤職員数 ３１７人

（ ）期末の常勤職員数 ３５７人 上限
（参考２） 中期目標期間中の人件費総額

１６，８４１百万円（見込）

、 、 、 、ウ 機構の業務が製薬企業等との不適切な関係を疑わ ウ 製薬企業等との不適切な関係を疑われることがな ①就業規則等において 誓約書の提出 守秘義務 業務の従事制限ウ・就業規則等において、採用時における誓約書の提出
れることがないよう、役職員の採用、配置及び退職 いよう、役職員の採用、配置及び退職後の再就職等 再就職制限等を規定した。や 配置及び退職後の再就職等に関する制約を規定し、 、
後の再就職等に関し適切な措置を講じること。 に関し一定の制約を設け、適切な人事管理を行う。 ②採用時の初任者研修における説明や内部用掲示板に掲載すること適切な人事管理を行う。

により、服務関係規定の周知を徹底した。
③倫理規程の概要やＱ＆Ａを作成し、職員に周知した。
④一層の周知徹底を図るため、服務規律の内容をまとめた職員配布
用のハンドブックを作成することとし、その原稿を作成した。

２４



中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 １６ 年 度 計 画 平 成 １６ 年 度 の 業 務 の 実 績

（２）セキュリティの確保 （２）セキュリティの確保 （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、事務室 ・防犯及び機密保持のために事務室の入退室管理設 ○入退室管理規程を制定し、ＩＤカードによる入退室管理システム・事務室の入退室について、個人毎のＩＤカードによ
等のセキュリティを確保するとともに情報管理に万全 備を設置し、昼夜を問わず、入退室に係る管理を徹 を構築した。る入退室管理システムを導入し、入室履歴を記録する

とともに、部外者の自由な入室を防止する。を期すこと。 底するなど内部管理体制を強化する。
・情報システムに係る情報のセキュリティの確保に ①特定されたリスクへの対応策として、情報セキュリティ規程、情・情報システムに係る情報のセキュリティの確保に努
努める。 報システム管理利用規程を作成。める。

②情報資産（文書、情報システム等）の損失や漏えい防止のための
基本的事項を定めた情報セキュリティ規程及び情報システムの管
理体制、セキュリティ対策、コンピュータウイルス対策等につい
て定めた情報システム管理利用規程を策定した。

Ａ Ａ評価の視点 自己評定 評 定

（理由及び特記事項） （理由及び特記事項）
○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 ○総合機構の効率的運営と良質なサービス提供のためには、人材確保と人材育成○１６年４月に設置した「研修委員会」において、研修に関する基本

実施されているか。 が重要である。発足後１年間という短期間でありながら、適切な人事体制を構方針を定め、各部門の職員のニーズを踏まえた計画を策定し、初任
築しつつある点を評価したい。者研修・内部研修・外部研修、国内外の大学や海外の医薬品規制機

、関等への派遣研修等を実施するなど、ほぼ計画的な研修が実施され
、 。職員の資質や能力の向上に役立ったものと考える。 ○能力・業績を加味した人事評価制度を導入し 運営していることは評価できる

海外研修も実施するなど、積極性がみてとれる。
○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、 ○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
人事評価制度を導入し、有効に機能しているか。 な、人事評価制度を導入するため、①職員に対し、目標管理制度の意義 ○優秀な人材を必要としている総合機構においては、元来、採用に困難が伴う。

・必要性を理解させ、業務計画表を作成できるようにするため、研修を 目標未達成はやむなしと考える。
実施し、各部・各課において、業務計画表を作成し、試行を行った。②
先行独法における人事評価制度の導入、運用等の実情調査を行った。 ○セキュリティに関しても十分な配慮を行っている。

○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。 ○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、健康上の問 ○成果主義の導入は高く評価できるが、それ自体の効率などへの影響はまだ不明
題や業務上の特別な理由がある場合を除き短期間の異動は基本的に行わ である。
ないこととした。

○通常の努力の範囲内である。特別な事情（採用条件を満たしにくいこと）はあ
○平成１７年度改正薬事法の円滑な施行のため、専門性の高い有能な人材が、 ○改正薬事法施行等対策本部に職員採用・人事・組織問題ＰＴを設け、採 るが、要員を充足できなかった。
中立性等に配慮しつつ、公募を中心に確保されているか。 用計画の策定や処遇、嘱託の勤務形態等を見直し、計画的に機構ホーム

ページ等で公募を実施した。特に１６年度の技術系職員の募集において ○職員の評価に努力しているが、給与が本人の納得のもとに数年間横ばいである
は採用内定者が４８名となり、一定の成果は図られた。 ことについて、どう理解してよいか。５０名少ない職員で、１人当たりの仕事

の量は増えていないのか。
○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 ○就業規則等において、守秘義務、製薬企業等の職歴を有する者の採用後
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 ５年間の業務の従事制限 退職後２年間の再就職制限等を規定し また ○適切な人員数が確保されておらず、その責任について自己評価がなされていな、 、 、
切な人事管理が行われているか。 採用時にこれらを遵守する誓約書を徴収するとともに初任者研修におけ い。また、決算額における人件費が予算額と比較して４億円以上のマイナスで

る説明、内部掲示板等での周知徹底を図った。特に倫理規程については あることは、目標未達成を証明している。
概要やＱ＆Ａを作成して周知を図った。

○事務室の入退室に係る管理体制が強化されているか。情報システムに係る情 ○事務室の入退室については、平成１６年５月に各階出入口にＩＤカード
報セキュリティの確保が図られているか。 読取機による施錠装置等を設置し、個人毎のＩＤカードによる入退室管

理システムを導入し、入室履歴を記録するとともに、昼夜を問わず、部
外者は自由に入室できない措置を行い、セキュリティの向上を図った。
また、入退室管理をより厳格に行うため、これらシステムの運用管理を
含めた入退室管理規程を制定し、職員への周知徹底を図り、入退室に係
る内部管理体制の強化を行った。

○文書、情報システム等情報資産の損失や漏えいを防ぐために必要な基本
的事項を定めた情報セキュリティ規程及び情報システムの管理体制、セ
キュリティ対策、コンピュータウイルス対策等を定めた情報システム管
理利用規程を制定する等、情報セキュリティの確保に努めた。

○以上のように、人事関係、セキュリティの確保について、初年度として
十分な進捗があったものと考える。

２４


