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平成２７事業年度における業務実績評価結果について 

 

評価結果の概要（詳細は別紙参照） 

【１．全体評定】 

自己評価：Ａ（全体として中期計画における所期の目標を上回る成果が得られていると

認められる。） 

評価結果：Ｂ（中期計画における所期の目標を達成している。） 

 

 

【２．項目別評価】 

事項名 自己評価 評価結果 

Ⅰ 国民に対して提供するサービスその他の業務の質の向上に関する事項 

１．救済制度の情報提供、相談体制の充実 Ｂ Ｂ 

２．業務の迅速な処理及び体制整備（救済） Ｓ Ｂ 

３．部門間の連携及び保健福祉事業の実施 Ｂ Ｂ 

４．スモン患者及び血液製剤によるＨＩＶ感染者等に対する受託支払

業務等の実施 

Ｂ Ｂ 

５．業務の迅速な処理及び体制整備（医薬品） Ｓ Ｓ 

６．業務の迅速な処理及び体制整備（医療機器、再生医療等製品） Ａ Ａ 

７．世界に先駆けた革新的医薬品・医療機器・再生医療等製品の実用

化促進のための支援 

Ａ Ｂ 

８．副作用・不具合情報収集の強化並びに整理及び評価分析の体系化 Ａ Ｂ 

９．企業・医療関係者への安全性情報の提供とフォローアップ、患者・

一般消費者への安全性情報の提供 

Ａ Ｂ 

10．国際化等の推進 Ａ Ｂ 

Ⅱ 業務運営の効率化に関する事項 

11．目標管理による業務運営・トップマネジメント、審査機関の設置

による透明性の確保、相談体制の整備、業務内容の公表等 

Ｂ Ｂ 

12．各種経費節減 Ａ Ｂ 

13．拠出金の徴収及び管理 Ｂ Ｂ 

Ⅲ 財務内容の改善に関する事項 

14．予算、収支計画及び資金計画 Ｂ Ｂ 

Ⅳ その他の事項 

15．人事に関する事項及びセキュリティの確保 Ｂ Ｂ 

※評価区分 

Ｓ：目標を量的及び質的に上回る顕著な成果が得られていると認められる。 

（対中期計画値の 120％以上で、かつ質的に顕著な成果） 

Ａ：目標を上回る成果が得られていると認められる。（対中期計画値の 120％以上） 

Ｂ：目標を達成していると認められる。（対中期計画値の 100%以上 120%未満） 

Ｃ：目標を下回っており、改善を要する。（対中期計画値の 80%以上 100%未満） 

Ｄ：目標を下回っており、業務の廃止を含めた抜本的な改善を求める。 

（対中期計画値の 80%未満）  
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【３．法人全体に対する評価】 

新医薬品や新医療機器の審査業務について、総審査期間を維持したまま、目標達成率を

従来の 50％（中央値）から、平成 30年度までに段階的に 80％タイル値に引き上がる厳し

い設定となっている中、計画を上回る高い実績を上げている。 

特に、新医薬品の中でも新有効成分品目については、国際比較において、世界最短とな

った後、さらに世界最短を更新するなど高いパフォーマンスを発揮しており、重要かつ難

易度の高い課題に適切に対応し成果を上げていると認められる。 

また、特に重大な業務運営上の課題は検出されておらず、全体として順調な組織運営が

行われていると評価する。 

 

なお、昨年度の評価結果と本年度の評価結果については、厚生労働省が所管する独立行

政法人全般において、相当程度差異が生じている。 

これは、「平成 26 年度における独立行政法人の業務の実績及び平成 26 年度に中期目標

期間を終了した独立行政法人の中期目標の期間における業務の実績に関する評価の結果

についての点検結果」（平成 27 年 11 月 17 日付独立行政法人評価制度委員会）において、 

 

① 複数の数値目標を設定して評価する事項について、達成度が 120％以上となる指標

が少ないにも関わらずＡ評定を付す場合には、合理的な根拠を記載すること 

② 目標水準自体が実績及び達成すべき水準であるかを検証すること 

 

等について指摘を受けたことを踏まえ、本年度の主務大臣評価においては、「独立行政法

人の評価に関する指針」に則り厳格な評価を実施したことによるものである。 

 

 

【４．項目別評価における主要な課題、改善事項など】 

「業務の迅速な処理及び体制整備（医療機器、再生医療等製品）」（項目別調書１－６）

において、改良医療機器（臨床あり）及び後発医療機器の総審査期間については目標未達

成であった。 

また、「副作用・不具合情報収集の強化並びに整理及び評価分析の体系化」（項目別調書

１－８）において、医療機関からの副作用・不具合報告については、医薬関係者からの報

告の増加を促す対策を実施するという年度計画に対し、副作用・不具合報告の実績値とし

ては、医薬品については対前年度 99.2％、医療機器については対前年度 96.7％とわずか

ではあるが前年度より減少した。 

いずれも、今後、目標が達成できるよう、体制の見直し等の改善が求められる。 

 

 

【５．有識者コメント】 

新医薬品（新有効成分）の審査期間について、世界最短を達成したという量的な点だけ

ではなく、質的にも、企業への支援対策やアカデミアとの連携など、攻めの経営をしてき

た点を高く評価して良いのではないか。 
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評
価
書
様
式

様
式
１
－
１
－
１
 
中
期
目
標
管
理
法
人
 
年
度
評
価
 
評
価
の
概
要
様
式
 

１
．
評
価
対
象
に
関
す
る
事
項

法
人
名

独
立
行
政
法
人
 
医
薬
品

医
療
機
器
総
合
機
構

評
価
対
象
事
業
年

度

年
度
評
価

平
成
２
７
年
度
（
第
３
期
）

中
期
目
標
期
間

平
成
２
６
～
３
０
年
度

２
．
評
価
の
実
施
者
に
関
す
る
事
項

主
務
大
臣

厚
生
労
働
大
臣

法
人
所
管
部
局

医
薬
・
生
活
衛

生
局

担
当
課
、
責
任
者

総
務
課
 
課
長
 
辺
見

 聡
評
価
点
検
部
局

政
策
統
括
官

担
当
課
、
責
任
者

政
策
評
価
官
室
 
政
策
評
価
官
 
玉
川

 淳

３
．
評
価
の
実
施
に
関
す
る
事
項

平
成
２
８
年
８
月
１
５
日
に
法
人
の
理
事
長
・
監
事
か
ら
の
ヒ
ア
リ
ン
グ
及
び
外
部
有
識
者
か
ら
の
意
見
聴
取
を
実
施
し
た
。

４
．
そ
の
他
評
価
に
関
す
る
重
要
事
項

特
に
な
し
。
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様
式
１
－
１
－
２
 
中
期
目
標
管
理
法
人
 
年
度
評
価
 
総
合
評
定
様
式
 

１
．
全
体
の
評
定

評
定

（
Ｓ
、
Ａ
、
Ｂ
、
Ｃ
、
Ｄ

）
 

Ｂ
：
中
期
目
標
に

お
け
る
所
期
の
目
標
を
達
成
し
て
い
る
。

（
参
考
）
本
中
期
目
標
期
間
に
お
け
る
過
年
度
の
総
合
評
定
の
状
況

２
６
年
度

２
７
年
度

２
８
年
度

２
９
年
度

３
０
年
度

Ａ
 

Ｂ
 

－
－

－

評
定
に
至
っ
た
理
由

項
目
別
評
定
は

1
5
項
目
中
、
Ｓ
が
１
項
目
、
Ａ
が

１
項
目
、
Ｂ
が

1
3
項
目
で
あ
り
、
ま
た
、
全
体
の

評
定
を
引
き
下
げ
る
事
象
も
な
か
っ
た
た
め
、
厚
生
労
働
省
独
立
行
政
法
人
評
価
実

施
要
領
に
定
め
る

総
合
評
定
の
評
価
基
準
に
基
づ
き
算
出
し
た
結
果
、
Ｂ

と
し
た
。
 

２
．
法
人
全
体
に
対
す
る
評
価

法
人
全
体
の
評
価

新
医
薬
品
や
新
医

療
機
器
の
審
査
業
務
に
つ
い
て
、
総
審
査
期
間
を
維
持
し
た
ま
ま
、
目
標
達
成
率
を
従
来
の

50
％
（
中
央
値
）
か
ら
、
平
成

30
年
度
ま
で
に
段
階
的
に

80
％
タ
イ
ル
値
に
引
き
上
が
る

厳
し
い
設
定
と
な
っ
て
い
る
中
、
計
画
を
上
回
る
高
い
実
績
を
上
げ
て
い
る
。

特
に
、
新
医
薬
品

の
中
で
も
新
有
効
成
分
品
目
に
つ
い
て
は
、
国
際
比
較
に
お
い
て
、
世
界
最
短
と
な
っ
た
後
、
さ
ら
に
世
界
最
短
を
更
新
す
る
な
ど
高
い
パ
フ
ォ
ー
マ
ン
ス
を
発
揮
し
て
お
り
、
重
要
か
つ

難
易
度
の
高
い
課
題
に
適
切
に
対
応
し
成
果
を
上
げ
て
い
る
と
認
め
ら
れ
る
。

ま
た
、
特
に
重
大
な
業
務
運
営
上
の
課
題
は
検
出
さ
れ
て
お
ら
ず
、
全
体
と
し
て
順
調
な
組
織
運
営
が
行
わ
れ
て
い
る
と
評
価
す
る
。

な
お
、
昨
年
度
の
評
価
結
果
と
本
年
度
の
評
価
結
果
に
つ
い
て
は
、
当
省
に
お
い
て
所
管
す
る
独
立
行
政
法
人
全
般
に
お
い
て
、
相
当
程
度
差
異
が
生
じ
て
い
る
。

こ
れ
は
、
「
平
成

26
年
度
に
お
け
る
独
立
行
政
法
人
の
業
務
の
実
績
及
び
平
成

26
年
度
に
中
期
目
標
期
間
を
終
了
し
た
独
立
行
政
法
人
の
中
期
目
標
の
期
間
に
お
け
る
業
務
の
実
績
に
関

す
る
評
価
の
結
果

に
つ
い
て
の
点
検
結
果
」
（
平
成

27
年

11
月

17
日
付
独
立
行
政
法
人
評
価

制
度
委
員
会
）
に
お
い
て
、

 
①
複
数
の
数
値
目
標
を
設
定
し
て
評
価
す
る
事
項
に
つ
い
て
、
達
成
度
が

12
0％

以
上
と
な
る
指
標
が
少
な
い
に
も
関
わ
ら
ず
Ａ
評
定
を
付
す
場
合
に
は
、
合
理
的
な
根
拠
を
記
載
す
る
こ
と

②
目
標
水
準
自
体
が
実
績
及
び
達
成
す
べ
き
水
準
で
あ
る
か
を
検
証
す
る
こ
と

等
に
つ
い
て
指
摘
を
受
け
た
こ
と
を
踏
ま
え
、
本
年
度
の
主
務
大
臣
評
価
に
お
い
て
は
、
「
独
立
行
政
法
人
の
評
価
に
関
す
る
指
針
」
に
則
り
厳
格
な
評
価
を
実
施
し
た
こ
と
に
よ
る
も
の
で
あ
る
。

全
体
の
評
定
を
行
う
上
で

特
に
考
慮
す
べ
き
事
項

特
に
全
体
の
評
価

に
重
大
な
影
響
を
与
え
る
事
項
は
な
か
っ
た
。

３
．
項
目
別
評
価
に
お
け
る
主
要
な
課
題
、
改
善
事
項
な
ど

項
目
別
評
定
で
指
摘
し
た

課
題
、
改
善
事
項

「
業
務
の
迅
速
な

処
理
及
び
体
制
整
備
（
医
療
機
器
、
再
生
医
療
等
製
品
）
」（

項
目
別
調
書
１
－
６
）
に
お
い
て
、
改
良
医
療
機
器
（
臨
床
あ
り
）
及
び
後
発
医
療
機
器
の
総
審
査
期
間
に
つ
い
て
は
目
標
未

達
成
で
あ
っ
た
。

ま
た
、「

副
作
用
・
不
具
合
情
報
収
集
の
強
化
並
び
に
整
理
及
び
評
価
分
析
の
体
系
化
」（

項
目
別
調
書
１
－
８
）
に
お
い
て
、
医
療
機
関
か
ら
の
副
作
用
・
不
具
合
報
告
に
つ
い
て
は
、
医
薬
関
係
者
か
ら
の

報
告
の
増
加
を
促
す

対
策
を
実
施
す
る
と
い
う
年
度
計
画
に
対
し
、
副
作
用
・
不
具
合
報
告
の
実
績
値
と
し
て
は
、

医
薬
品
に
つ
い
て
は
対
前
年
度

99
.2
％
、
医
療
機
器
に
つ
い
て
は
対
前
年

度
96

.7
％
と
わ

ず
か
で
は
あ
る
が
前
年
度
よ
り
減
少
し
た
。

い
ず
れ
も
、

今
後

、
目
標
が
達
成
で
き
る
よ
う
、
体
制
の
見
直
し
等
の
改
善
が
求
め
ら
れ
る
。

そ
の
他
改
善
事
項

該
当
な
し

主
務
大
臣
に
よ
る
改
善
命

令
を
検
討
す
べ
き
事
項

該
当
な
し

４
．
そ
の
他
事
項
特
に
な
し

監
事
等
か
ら
の
意
見

特
に
な
し

そ
の
他
特
記
事
項

有
識
者
か
ら
以
下

の
コ
メ
ン
ト
が
あ
っ
た
。

・
 
新
医
薬
品
（
新
有
効
成
分
）
の
審
査
期
間
に
つ
い
て
、
世
界
最
短
を
達
成
し
た
と
い
う
量
的
な
点
だ
け
で
は
な
く
、
質
的
に
も
、
企
業
へ
の
支
援
対
策
や
ア
カ
デ
ミ
ア
と
の
連
携
な
ど
、
攻
め
の
経
営
を

 
し
て
き
た
点
を

高
く
評
価
し
て
良
い
の
で
は
な
い
か
。
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様
式
１
－
１
－
３
 
中
期
目
標
管
理
法
人
 
年
度
評
価
 
項
目
別
評
定
総
括
表
様
式
 

中
期
計
画
（
中
期
目
標
）
 

年
度
評
価
 

項
目
別
 

調
書
№
 

備
考
 

中
期
計
画
（
中
期
目
標
）
 

年
度
評
価
 

項
目
別

調
書
№
 

備
考
 

２
６

年
度
 

２
７

年
度
 

２
８

年
度
 

２
９

年
度
 

３
０

年
度
 

２
６

年
度
 

２
７

年
度
 

２
８

年
度
 

２
９

年
度
 

３
０

年
度
 

Ⅰ
．
国
民
に
対
し
て
提
供
す
る
サ
ー
ビ
ス
そ
の
他
の
業
務
の
質
の
向
上
に
関
す
る
事
項
 

Ⅱ
．
業
務
運
営
の
効
率
化
に
関
す
る
事
項
 

１
．
救
済
制
度
の
情
報
提
供
、
相
談
体

制
の
充
実
 

Ｂ
 

Ｂ
 

１
－
１

 
指
標
設
定

困
難
 

１
１
．
目
標
管
理
に
よ
る
業
務
運
営
・
ト
ッ

プ
マ
ネ
ジ
メ
ン
ト
、
審
査
機
関
の
設
置
に
よ

る
透
明
性
の
確
保
、
相
談
体
制
の
整
備
、
業

務
内
容
の
公
表
等
 

Ｂ
 

Ｂ
 

２
－
１
 

指
標
設
定

困
難
 

２
．
業
務
の
迅

速
な
処
理
及
び
体
制
整

備
（
救
済
）
 

Ａ
〇
 

Ｂ
○
 

１
－
２
 

１
２
．
各
種
経
費
節
減
 

Ａ
 

Ｂ
 

２
－
２
 

３
．
部
門
間
の

連
携
及
び
保
健
福
祉
事

業
の
実
施
 

Ｂ
 

Ｂ
 

１
－
３

 
指
標
設
定

困
難
 

１
３
．
拠
出
金
の
徴
収
及
び
管
理
 

Ｂ
 

Ｂ
 

２
－
３
 

４
．
ス
モ
ン
患

者
及
び
血
液
製
剤
に
よ

る
Ｈ
Ｉ
Ｖ
感
染
者
等
に
対
す
る
受
託

支
払
業
務
等
の
実
施
 

Ｂ
 

Ｂ
 

１
－
４

 
指
標
設
定

困
難
 

５
．
業
務
の
迅

速
な
処
理
及
び
体
制
整

備
（
医
薬
品
）
 

Ａ
〇
 

Ｓ
○
 

１
－
５
 

６
．
業
務
の
迅

速
な
処
理
及
び
体
制
整

備
（
医
療
機
器
、
再
生
医
療
等
製
品
）
 

Ａ
〇
 

Ａ
○
 

１
－
６
 

７
．
世
界
に
先
駆
け
た
革
新
的
医
薬

品
・
医
療
機
器
・
再
生
医
療
等
製
品
の

実
用
化
促
進
の
た
め
の
支
援
 

Ｂ
〇
 

Ｂ
○
 

１
－
７
 

８
．
副
作
用
・
不
具
合
情
報
収
集
の
強

化
並
び
に
整
理
及
び
評
価
分
析
の
体

系
化
 

Ａ
〇
 

Ｂ
○
 

１
－
８
 

指
標
設
定

困
難
 

９
．
企
業
・
医

療
関
係
者
へ
の
安
全
性

情
報
の
提
供
と
フ
ォ
ロ
ー
ア
ッ
プ
患

者
、
一
般
消
費

者
へ
の
安
全
性
情
報
の

提
供
 

Ｂ
〇
 

Ｂ
○
 

１
－
９
 

１
０
．
国
際
化
等
の
推
進
 

Ａ
〇
 

Ｂ
○
 

１
－
１
０
 

Ⅲ
．
財
務
内
容
の
改
善
に
関
す
る
事
項
 

１
４
．
予
算
、
収
支
計
画
及
び
資
金
計
画
 

Ｂ
 

Ｂ
 

３
－
１
 

指
標
設
定

困
難
 

Ⅳ
．
そ
の
他
の
事
項
 

１
５
．
人
事
に
関
す
る
事
項
及
び
セ
キ
ュ
リ

テ
ィ
の
確
保
 

Ａ
○
 

Ｂ
○
 

４
－
１
 

指
標
設
定

困
難
 

※
重
要
度
を
「
高
」
と
設
定
し
て
い
る
項
目
に
つ
い
て
は
、
各
評
語
の
横
に
「
○
」
を
付
す
。

難
易
度
を
「
高
」
と
設
定
し
て
い
る
項
目
に
つ
い
て
は
、
各
評
語
に
下
線
を
引
く
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