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国の行政機関以外の法人に「公権力の行使」の権限が付与されている例

１ 立入検査、質問等

・ 薬事法に基づく医薬品等の製造販売業者等への立入検査、質問 （（独）医薬品医療機器総合機構）

・ 農薬取締法に基づく農薬製造者等への立入検査、農薬等の集取 （（独）農林水産消費技術センター）

・ 工業標準化法に基づく認証製造業者等への立入検査、報告徴収 （（独）製品評価技術基盤機構）

２ 滞納処分（大臣の事前認可が必要）

・ 厚生年金保険法に基づく事業主への被保険者資格等に関する文書提出命令、立入検査 （日本年金機構）

副作用拠出金等を納付しない医薬品等の製造販売業者に対して実施する滞納処分 （（独）医薬品医療機器
総合機構）

・

障害者雇用納付金等を納付しない事業主に対して実施する滞納処分 （（独）高齢・障害者雇用支援機構）・

３ 確認、検査、認証

保険料等を納付しない者に対する滞納処分 （日本年金機構）・

・ 厚生年金保険法、健康保険法に基づく被保険者資格の得喪の確認 （日本年金機構）

・ 核原料物質、核燃料物質及び原子炉の規制に関する法律に基づく溶接検査、廃棄物確認、運搬物確認等
（（独）原子力安全基盤機構）

・

薬事法に基づく指定管理医療機器等の製造販売の認証 （厚生労働大臣の登録を受けた認証機関）

建築基準法に基づく建築物の計画の確認、完了検査 （国土交通大臣又は都道府県知事が指定した確認
検査機関）

・
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現行法上の独立行政法人制度の内容及びその限界

（出典）「行政組織法」（藤田 宙靖 東北大学法学部名誉教授、元 行政改革会議委員）

○ 独立行政法人制度は、国以外の行政主体の組織及び運営が基本的にどのような構造を持つ
べきかについての、一般的なモデルを示したという意味においては、画期的な意義を有するが、
他方、このモデルを、甚だ多岐にわたる国家行政活動（実施機能）について、果たしてどこまで
画一的に適用し得るのか、という問題がある。すなわち、同じく実施機能（業務）といっても、そ
の中には、公権力の行使に当たるもの（例えば許認可事務）から、非権力的な文化活動に到る
まで、様々なものが存在するのであって、これらのうち、果して、何がどこまで独立行政法人制
度に馴染むか、ということは、必ずしも明確ではない。

まず、どのような業務を行うものを独立行政法人とするかについてであるが、仮に「業務の効
率化」ということを第一義的な目的と考えるならば、大量反復的に行われ、画一的な処理をもっ
て行われるような業務、例えば検査検定事務、許認可事務、登記登録事務等が、それに最もふ
さわしいということになるであろう。しかし他面で、国とは異なった法人（しかも、職員が公務員で
ない可能性もある）に、これらの「公権力の行使」に当たる事務を広く委ねることが果たして適当
か、という問題もあって、まず第一陣として平成１３年４月に誕生した独立行政法人（その多くは
研究所や学校等である）については、許認可事務、登記登録事務等は、その対象から外される
こととなった。

○

また、「国以外の法人」が業務を行う、ということを重視するならば、その対象としては、少なく
とも業務の内容が、私人（民間）でもまた行えないことはないようなものが、選択されることとな
る。今回の改革では、このような観点が中心となったものと言うべきであって、現在独立行政法
人化されているのは、その殆どが、このような非権力的事務である。

○
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私人の行う行政処分

（出典）「行政法」（櫻井 敬子 学習院大学教授、橋本 博之 慶應義塾大学教授）

（注２） 「行政庁の処分」について、「公権力の主体たる国または公共団体が行う行為のうち、その
行為によって、直接国民の権利義務を形成しまたはその範囲を確定することが法律上認めら
れているもの」と定義。

行政行為（注１）を行う主体は、昭和３９年判決の定義（注２）によれば、国・公共団体
に限定されるようにみえるが、近年、公の事務の民間委託が進められるなかで、私人
が行政行為を行う立法例がみられるようになっている。たとえば、従来、行政庁のみ
によって行われていた建築確認は、平成１０年の建築基準法改正により、国土交通
大臣または都道府県知事の「指定」を受けた私人（指定確認検査機関）も行うことが
できるようになった。指定確認検査機関の行った建築確認は、建築主事の行った確
認とみなされる（建築基準法６条の２第１項）。また、平成１６年の地方自治法改正に
より、民間事業者も地方公共団体の指定により「指定管理者」になると、行政庁の権
限を代行する者として使用許可などの一定の処分をすることが可能になった（地方自
治法２４４条の２第３項以下）。こうした現象は、「民による行政」といわれることがある。

（注１） 行政庁が、法律に基づき、公権力の行使として、直接個人の権利義務を規律する行為。



２ 各行政主体の置かれている環境

国の行政機関、独立行政法人とも、予算・定員に
ついては様々な制約の下にある。
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行政改革と財政健全化の動向行政改革と財政健全化の動向

１ 定員の削減

平成１８～２２年度の５年間で、国の行政機関の定員（33.2万人）を５％以上純減。

国の行政機関

独立行政法人

１ 人件費の削減 （行政改革推進法、H17.12.24閣議決定「行政改革の重要方針」）

２

○

各法人は、中期目標期間における一般管理費・業務費の効率化目標を設定。

事業費の削減 （H19.8.10閣議決定 「独立行政法人整理合理化計画の策定に係る基本方針」）

○

各法人は、平成１８～２２年度の５年間で、５％以上の人件費の削減を行うことを基本。

また、この取組を踏まえ、運営費交付金等を抑制。

２ 財政健全化 （H21.1.19閣議決定 「経済財政の中長期方針と10年展望について」）

○ 歳出改革の継続 （税制抜本改革の実現のため、不断の行政改革の推進と無駄排除の徹底）

○ 社会経済情勢の変化等を踏まえた重点化を行うなど、メリハリのある予算配分。

○

（簡素で効率的な政府を実現するための行政改革の推進に関する法律（行政改革推進法）、

Ｈ18.6.30閣議決定「国の行政機関の定員の純減について」）
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国の行政機関の職員定数の削減①国の行政機関の職員定数の削減①

簡素で効率的な政府を実現するための行政改革の推進に関する法律

（平成十八年六月二日法律第四十七号）

（行政機関等の職員の純減）

第四十四条 政府は、行政機関の職員の定員に関する法律第二条及び第三条に規定する定
員並びに警察法 （昭和二十九年法律第百六十二号）第五十七条第一項に規定する地方

警務官の定員について、平成十八年度以降の五年間で、平成十七年度末におけるこれら
の総数から、その百分の五に相当する数以上の純減をさせるものとし、その結果を踏まえ、
行政機関の職員の定員に関する法律第一条に規定する定員の総数の最高限度について
法制上の措置を講ずるものとする。
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国の行政機関の定員の純減について

平 成 1 8 年 6 月 3 0 日
閣 議 決 定

１ 国の行政機関の定員の5年5％以上の純減 国の行政機関の定員（平成17年度末定員を基準と
する。以下同じ。）332,034人に対して、平成18年度から22年度までの5年間で5％以上の純減を行
う。具体的には（1）及び（2）により18,936人（5.7％）以上の純減を確保する。

これを達成するため必要となる職員の配置転換、採用抑制等については、別途定めるところによ
り、政府全体として取り組む。

（1）重点事項における業務の大胆かつ構造的な見直しによる純減 2（1）の重点事項について

は、行政減量・効率化有識者会議の最終取りまとめを踏まえ、業務の大胆かつ構造的な見直
し（以下「業務見直し」という。）により、事業の要否及び主体について仕分けを行い効率化を
図り、事務事業の削減を強力に進める。これにより、国の行政機関の定員について5年間で
13,936人（4.2％）以上の純減を確保する。

（2）厳格な定員管理による純減 定員合理化計画（定員の10％以上の合理化）を着実に実施

するとともに、メリハリをつけつつ増員を厳しく限定する厳格な定員管理（以下「定員管理」と
いう。）を行う。これにより、行政需要の変化に対応した定員の再配置を進めつつ、国の行政
機関の定員について5年間で5,000人（1.5％）以上の純減を確保する。

国の行政機関の職員定数の削減②国の行政機関の職員定数の削減②



13

国の財政健全化の取組国の財政健全化の取組

○持続可能な社会保障構築とその安定財源確保に向けた「中期プログラム」

（Ｈ20．12．24 閣議決定）
歳出改革の原則

原則１． 税制抜本改革の実現のためには不断の行政改革の推進と無駄排除の徹底の継続を
大前提とする。

原則２． 経済状況好転までの期間においては、財政規律を維持しつつ、経済情勢を踏まえ、
状況に応じて果断な対応を機動的かつ弾力的に行う。

原則３． 経済状況好転後においては、社会保障の安定財源確保を図る中、厳格な財政規律を
確保していく。

（財政健全化の取組）

当面、以下に沿って、中長期的な財政健全化を図る。

○経済財政の中長期方針と１０年展望について （H21.1.19 閣議決定）

①歳出

景気の更なる悪化などの経済情勢に対しては、国民生活を守る観点から果断な対応を機動的・弾力的に
行う。そうした中で、これまでの歳出改革の基本的方向性を維持しつつ、引き続き社会経済情勢の変化等
を踏まえた重点化を行うなど、メリハリのある予算配分を行う。こうした歳出改革の継続は、税制抜本改革
における負担増を極力小さなものとし、国民の理解を深めていくためにも必要である。
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簡素で効率的な政府を実現するための行政改革の推進に
関する法律（平成十八年六月二日法律第四十七号）

（独立行政法人等における人件費の削減）

第五十三条 独立行政法人等（独立行政法人（政令で定める

法人を除く。）及び国立大学法人等をいう。次項において同
じ。）は、その役員及び職員に係る人件費の総額について、
平成十八年度以降の五年間で、平成十七年度における額か
らその百分の五に相当する額以上を減少させることを基本と
して、人件費の削減に取り組まなければならない。

独立行政法人の人件費・事業費等の削減①独立行政法人の人件費・事業費等の削減①



15

独立行政法人の人件費・事業費等の削減②独立行政法人の人件費・事業費等の削減②

行政改革の重要方針（抄）【平成17年12月24日閣議決定】

４ 総人件費改革の実行計画等

（１） 総人件費改革の実行計画

ウ その他の公的部門の見直し

① 独立行政法人及び国立大学法人法に基づく法人

(ア) 主務大臣は、国家公務員の定員の純減目標（今後５年間で５％以上の純減）及び給
与構造改革を踏まえ、独立行政法人及び国立大学法人法に基づく法人について、各法
人ごとに、国家公務員に準じた人件費削減の取組を行うことを中期目標において示す
こととする。

(イ) 各法人は、中期目標に従い、今後５年間で５％以上の人件費（注）の削減を行うこと
を基本とする（日本司法支援センター及び沖縄科学技術研究基盤整備機構を除く。）。
これに加え、役職員の給与に関し、国家公務員の給与構造改革を踏まえた見直しに取
り組むものとする。

各法人の長は、これらの取組を含む中期計画をできる限り早期に策定し、主務大臣
は、中期計画における削減目標の設定状況や事後評価等を通じた削減の進捗状況等
を的確に把握するものとする。
（注）今後の人事院勧告を踏まえた給与改定分を除く。

(ウ) 上記の(イ)の取組を踏まえ運営費交付金等を抑制する。
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独立行政法人の人件費・事業費等の削減③独立行政法人の人件費・事業費等の削減③

独立行政法人整理合理化計画の策定に係る基本方針
平成1 9 年８ 月1 0 日
閣 議 決 定

２．運営の徹底した効率化（独立行政法人の効率化）

（１）可能な限りの効率化の徹底

① 独立行政法人の給与については、独立行政法人の運営が運営費交付金等により行われている側面があることやその公的主体としての位置付

けも踏まえて、人件費総額について行政改革推進法の規定に沿って着実にその削減に取り組むとともに、その給与水準等について積極的な

情報公開を通じて国民に対する説明責任を十分果たす。

② 一般管理費や業務費（営業費用）の削減努力を継続的に行う。このため、引き続き中期目標期間における一般管理費・業務費の効率化目標を

設定する。

③ 民間委託を活用することにより経費削減を図る。

④ 情報通信技術の活用による業務運営の効率化の向上を図る。

ＰＭＤＡにおける事業費等の削減の現状 （PMDAの中期計画 平成１６年度～２０年度）

（2）業務運営の効率化に伴う経費節減等

ア 不断の業務改善及び効率的運営に努めるとともに、給与水準の見直し等による人件費の抑制や調達コストの縮減等により、
一般管理費（退職手当を除く。）に係る中期計画予算は、中期目標期間の終了時において以下の節減額を見込んだものとす
る。

①平成15年度と比べて15％程度の額

イ 電子化の推進等の業務の効率化を図ることにより、事業費（給付関係経費及び事業創設等に伴い発生する単年度経費を除
く。）に係る中期計画予算については、中期目標期間の終了時において以下のとおり節減額を見込んだものとすること。

①平成15年度と比べて5％程度の額



３ 医薬品行政スタッフに求められるもの

高い倫理性、専門性を有する人員の確保、
人材育成等の課題がある。
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※ 今後、２１年４月迄の採用予定者総数は、１９年度公募による採用予定者を含め１０１人である（平成２１年１月５日現在）。

１６年

４月１日

１７年

４月１日

１８年

４月１日

１９年

４月１日

２０年

４月１日

３４１人 ４２６人

２７７人
内

数安全部門 ２１人 ２６人 ２８人 ３２人 ３９人 ４０人 －

２０６人

３１９人

１９７人

２１年

１月１日

中期計画期末

（２０年度末）

PMDA全体

（役員を含む）
２５６人 ２９１人 ４３０人 ４８４人

審査部門 １５４人 １７８人 ２７９人 －

注）審査部門とは、審査センター長、上席審議役、審査センター次長、審議役、審査業務部、審査マネジメント部、新薬審査第一～四

部、生物系審査第一～二部、一般薬等審査部、医療機器審査部、信頼性保証部及びスペシャリストをいう（２０年４月１日に

審査管理部を審査業務部と審査マネジメント部の二部制とするとともにスペシャリストを新設した。）。

注）安全部門とは、安全管理監、安全部長以下の主として医薬品・医療機器の市販後の安全対策業務を実施する部門をいう。

ＰＭＤＡの常勤役職員の現状ＰＭＤＡの常勤役職員の現状

１５人

獣医・
毒性学

２３人

工学

２７人

医学
歯学

３８人１０人２２３人人数

理学
農学等

生物
統計学

薬学

（技術系職員の専門職種別の人数 平成２１年１月１日現在）



国内派遣研修（医療機関・研究機関等）

海外長期派遣研修（海外審査機関等）

一
般
体
系
コ
ー
ス

一般研修（コミュニケーションスキル、語学等）

専
門
体
系
コ
ー
ス

専
門
体
系
コ
ー
ス

専門研修（ケーススタディ、
メディカルライティング等）

新任者研修 中堅職員研修 管理職研修
（マネジメントスキル等）

施設見学
（治験実施医療機関、医薬品製造現場等）

メンター制度（ＦＤＡのオリエンテーション・

メンタリング・プログラム参考）

国内外の学会への積極的な参加、発表
特別研修（国内外の専門家を招聘し、最新の科学トピックスを議論）

国際的なTraining Association等への

参画（講師派遣、受講）
大学への講師派遣

ＦＤＡの研修プログラム等も参考にしながら、従来の研修プログラムを抜本的に改編し、新たな研修プログラム
を策定。平成19年度下半期から順次実施。

（今後の課題）
１．中堅、マネジメント層の研修、人材育成の充実
２．海外規制当局への長期派遣の拡充
３．大学等への長期派遣の拡充（ph.Dの取得機会の付与～キャリアパスの一環として）

採用１年目 採用２年目

PMDAにおける研修・人材育成についてPMDAにおける研修・人材育成について

採用３年目以降 管理職

19
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ＦＤＡ職員の人材・ポストについてＦＤＡ職員の人材・ポストについて

基本的な運用

• ポストに空席があると、FDA内外に公募され、希望者の中から後任者が選考される。上司や人事

担当の指示による昇進や異動はない。
• 空席ポストのすぐ下位にいる者も応募する。また、他部門からの応募もある。
• 異動の頻度に関する慣行、不文律のようなものはないと言われているが、逆に、希望を出さなけ

れば、同じポジションに留まることが可能。
• 希望を出して選考の結果受け入れられれば短期での異動も可能。

（FDAからの聞取り情報）

ＦＤＡの安全部門を構成する職種
Office of Surveillance and Epidemiology

○安全性評価官（臨床薬剤師）
○疫学専門家（医師又はＰｈＤ）
○医師
○健康科学分析官
○プロジェクト管理者
○契約専門家
○データベースＩＴ支援スタッフ
○総務部門

(FDA/CDER OSE公表資料より 2008.04)

日本とは雇用体系が異なるが、米国FDAの

安全部門においては、以下の業務の遂行のため
に、より専門性の高い職種を必要としている。

業務
• 市販後調査や副作用報告からのリスク評価
• 添付文書の改訂に向けた評価
• 情報の提供
• リスク管理方策の実施及び改訂
• 承認内容の見直し（希に）
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国家公務員制度改革基本法国家公務員制度改革基本法

第二章 国家公務員制度改革の基本方針

第五条第４項（議院内閣制の下での国家公務員の役割等）
政府は、職員の育成及び活用を府省横断的に行うとともに、幹部職員等について、適切な人事管理を徹底するため、次に掲げる事

務を内閣官房において一元的に行うこととするための措置を講ずるものとする。
一 幹部職員等に係る各府省ごとの定数の設定及び改定
二 次条第三項に規定する幹部候補育成課程に関する統一的な基準の作成及び運用の管理
三 次条第三項第三号に規定する研修のうち政府全体を通ずるものの企画立案及び実施
四 次条第三項に規定する課程対象者の府省横断的な配置換えに係る調整
五 管理職員を任用する場合の選考に関する統一的な基準の作成及び運用の管理
六 管理職員の府省横断的な配置換えに係る調整
七 幹部職員等以外の職員の府省横断的な配置に関する指針の作成
八 第二項第三号に規定する適格性の審査及び候補者名簿の作成
九 幹部職員等及び次条第三項に規定する課程対象者の人事に関する情報の管理
十 次条第四項第二号に規定する目標の設定等を通じた公募による任用の推進
十一 官民の人材交流の推進

第六条第3項（多様な人材の登用等）

政府は、次に定めるところにより、管理職員としてその職責を担うにふさわしい能力及び経験を有する職員を総合的かつ計画的に
育成するための仕組み（以下「幹部候補育成課程」という。）を整備するものとする。この場合において、幹部候補育成課程における育
成の対象となる者（以下「課程対象者」という。）であること又は課程対象者であったことによって、管理職員への任用が保証されるも
のとしてはならず、職員の採用後の任用は、人事評価に基づいて適切に行われなければならない。

一 課程対象者の選定については、採用後、一定期間の勤務経験を経た職員の中から、本人の希望及び人事評価に基づいて随
時行うものとすること。

二 課程対象者については、人事評価に基づいて、引き続き課程対象者とするかどうかを定期的に判定するものとすること。
三 管理職員に求められる政策の企画立案及び業務の管理に係る能力の育成を目的とした研修を行うものとすること。
四 国の複数の行政機関又は国以外の法人において勤務させることにより、多様な勤務を経験する機会を付与するものとすること。

国家公務員は、省庁横断的な人事異動を行うことを前提とした人事体系となる。




