
○ 固有の根拠法に基づき設立される法人とする。

○ 本法人が行う医薬品等の審査業務は、国民の生命・安全に関わるものであること、
また、審査結果は主務大臣の責任に直結することから、国の責任に応じた適切な監督
権限を設け、国の関与を強化する。また、このような業務の特性を踏まえ、その業務
運営における中立性・公平性を確保する観点から、本法人のガバナンスは新たな法人
制度に比較し厳格なものとする。

○ 具体的な制度の在り方については、例えば、事業仕分け、「新成長戦略」（平成２２年
６月１８日閣議決定）等で指摘されたドラッグ・ラグ及びデバイス・ラグの解消のための
戦略的な人材確保、出向者の在り方を含めた法人のガバナンスの抜本的な見直し、
透明性及び説明責任を確保するための積極的な情報公開、外部の目による徹底した
評価の仕組みの導入、国民負担の最小化等の観点から検討を進める。

【医薬品医療機器総合機構】

独立行政法人の制度及び組織の見直しの基本方針（抜粋）
（平成２４年１月２０日閣議決定）
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