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平成２２年 ６月３０日

平成２２年度監事監査結果報告書

独立行政法人 医薬品医療機器総合機構

監事 前 川 行 久

監事 宗 岡 徹

独立行政法人通則法第１９条第４項の規定等に基づき、独立行政法人医薬品医療機器

総合機構（以下「機構」という ）の平成２１事業年度に係る会計及び業務の運営状況。

について監査を実施した。結果は下記のとおりである。

記

１ 監査の方法

監事は独立行政法人通則法、独立行政法人医薬品医療機器総合機構監事監査規程

等に定めるところに従い、理事会その他機構の業務に関する重要な会議に出席する

ほか、重要な文書の回付を受け、必要の都度意見を述べてきた。

あわせて、平成２１事業年度に係る会計及び業務の運営状況について、定期監査

を実施し、機構の役職員及び関係者から業務に関する資料の提出を求め、説明を聴

取した。

また、独立行政法人通則法第３９条に基づき、監査を実施した会計監査人あずさ

監査法人からその結果の報告と説明を聴取した。

２ 監査の結果

（１）平成２１年事業年度決算会計報告
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ア 平成２１事業年度の各勘定別と法人単位の貸借対照表、損益計算書、キャッ

シュ・フロー計算書、行政サービス実施コスト計算書、利益の処分又は損失の

処理に関する書類及びこれらの附属明細書については、関係法令、業務方法書

及びその他の諸規程等に従い、適正に処理されていると認める。

また、各勘定別と法人単位の決算報告書は、関係法令等に従い、適正に処理

されていると認める。

、 、 、イ 平成２１事業年度事業報告書は 関係法令等に従い 機構の会計処理の状況

業務の運営状況を正しく示していると認める。

ウ 会計監査人あずさ監査法人の監査の方法及び結果は、相当であると認める。

エ 役職員の業務運営に関する不正の行為又は法令等に違反する重大な事実は、

認められません。

（２）業務の運営状況について

平成２１事業年度は、平成２１年８月２８日付けで厚生労働省独立行政法人評

価委員会より提示された前事業年度及び第１期中期計画（目標）の業績実績に対

する評価結果、平成２１年１２月９日付け政策評価・独立行政法人評価委員会の

「 （ ）」評価結果や 独立行政法人整理合理化計画 平成１９年１２月２４日閣議決定

において 「各独法が事務・事業及び組織等について講ずべき措置」及び「独法、

の見直しに関し講ずべき横断的措置」として示されている事項を反映した第２期

中期計画（目標）の初年度である平成２１年度業務計画に基づき、効果的かつ効

率的な業務運営をはかり、目標達成に向けより質の高いパフォーマンスをあげる

努力が行われてきた。

ア 審査等業務

改善を求められた「新医薬品・新医療機器に係る審査事務処理期間の短縮

のための審査の迅速化（先端的な医薬品・医療機器に対するアクセスの迅速

化 」については、次のような対応がなされている。）

① 新医薬品に係る審査の迅速化については、総合科学技術会議の意見具申等

を踏まえた審査体制の強化を行うための平成１９年度からの２３６名の増員

計画に係る要員の確保及び新規採用者の早期戦力化に全力を挙げてきた。
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、 、平成２１年度は 計画比約８０名の要員数未達での業務運営ではあったが

新しい審査制度（事前評価相談制度、治験段階から市販後まで一貫した安全

管理制度の試行）を導入し、安全対策部門との連携を進めた。

（ （ ） ） 、 （ ）総審査期間 ５０％ 中央値 について達成 では 新医薬品 優先品目

が１１．９ヶ月、新医薬品（通常品目）が１９.２ヶ月となり、目標を各々

０．９ヶ月、０.２ヶ月と僅か超過したが、処理件数では、合計で１０７件

となり、前年比約３９％増加した。審査中の件数は１４２件、うち平成２０

年度以前分は５３件と前年比１０３件減少（取下げ１２件を含む）した。審

査案件の早期化が進み、今後の審査期間の短縮が期待できる状況である。

、 、 、また 行政側期間では目標を達成しており 総審査期間の短縮のためには

申請者側とのより効果的な連携が必要となる。治験相談実施件数は３７０件

と前年比５５件拡大し、ファーマコゲノミックス・バイオマーカー相談制度

を新設するなど、引き続き申請者側との情報共有をより円滑に進めるととも

に、審査スケジュールをきめ細やかに管理し、総審査期間の短縮に努めてい

る。

また、承認件数増により、部門収入は増加し、収支も大幅に改善した。

② 一般用医薬品及び後発医療用医薬品等は、審査期間目標を各々達成すると

ともに、承認件数も合計で７６６３件となり、前年比１５２２件増加した。

審査中の件数も６９２７件となっている。部門収支も大幅に改善し、円滑な

業務運営が行われていた。

③ 医療機器に係る審査の迅速化に関しては 「医療機器の審査迅速化アクシ、

ョンプログラム」に基づき、平成２１年度は、審査員４７名（前年比１２名

増：５年間で計６９名の増員計画）となり、８月には医療機器審査第一部と

医療機器審査第二部の２部に再編し、体制を整えた。

また、４月の改正薬事法の施行に伴う医療機器の申請区分変更への対応や

新規採用者への研修、戦力化に努め、一方、複数の分野で２トラック審査制

（新医療機器・改良医療機器と後発医療機器）や後発医療機器に係る同等性

審査方式を導入し、審査の効率化を進めた。

これにより、総審査期間は 新医療機器（優先品目）が１３．９ヶ月、新、

（ ） 、 （ ． 、医療機器 通常品目 が１１.０ヶ月となり 目標を達成 各々２ １ヶ月

１０．０ヶ月短縮）した。処理件数も合計で３６件となり、前年比２倍強と

大幅に増加した。しかし、審査中の件数は４２件、うち平成２０年度以前分

が２４件と過半を占めており、引続き留意した運営が必要である。

一方、改良医療機器（臨床あり）は、１７．２ヶ月で１．２ヶ月超過、改

良医療機器（臨床なし）は、１３．２ヶ月で２．２ヶ月超過、後発医療機器

、 ． ． 。は １２ ９ヶ月で４ ９ヶ月超過と総審査期間目標を下回る結果となった

また、承認件数では改良医療機器と後発医療機器の合計で１９８５件とな

ったが、審査中の件数は２０４８件あり、うち平成２０年度以前分が１２３
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２件と全体の６０％強を占めていた。

申請いただいた方からの審査期間に関する苦情に対応するには、長期化し

ている審査案件の早期一掃が急務であり、改善を要する。

なお、治験相談実施件数は、１１０件と３４件増加、また事前評価相談の

実施が予定されており、新規に申請する場合の情報共有化や先端産業支援の

ための環境整備は、着実に進められていた。

また、部門収入は増加し、収支も著しく改善した。

④ 信頼性保証部門での適合性書面調査／ＧＬＰ／ＧＣＰ／ＧＰＳＰの処理件

数は、医薬品、医療機器合計で１４０２件と前年比１４０件増加した。

審査部門と連携し、書面及び実地による効率的な各種の調査を実施すると

ともに、部門収支を適切に管理していた。

⑤ 品質管理部門での改正薬事法に基づく、ＧＭＰ／ＱＭＳ調査処理件数は、

医薬品、医薬部外品、医療機器合計で３３９５件（うち実地調査３６６）と

前年比１６６１件（うち実地調査１０９件）の大幅増加となった。審査部門

と連携した効率的な活動を行い、適切な運営を実施するとともに、部門収支

は大幅な改善となった。

⑥ 国際共同治験に係る届は、治験計画届５６０件中１１３件で、また、国際

共同治験相談は５６件実施し、ドラッグ・ラグの短縮に寄与した。

、 。国際的な基準の作成や整合性確保等に関与し 着実な活動が行われていた

イ 安全対策業務

① 安全対策部門の強化・充実の一環として、１００名の増員計画（補助金に

， ） 、 。よる４７名 拠出金による５３名 を受け 採用を継続している状況にある

また、７月には、安全対策部門を安全第一部と安全第二部の２部制とし、

副作用、不具合等の情報分析の高度化，専門化に対応できる組織とした。

開発段階から市販後まで安全性情報を一括管理するリスクマネジメント担

当を設置し、審査部門との連携を行い、承認審査の迅速化などに即応した安

全対策を進めた。

② 一般消費者・患者等の電話相談者数は、医薬品、医療機器の合計９８７４

名と前年比８．３％増加し普及に努めた。

また、副作用・不具合症例について約１９万件（平成２１年１１月までの

報告分）をホームページ上で公表した。

副作用・不具合調査等の厚生労働省への報告件数は、医薬品、医療機器、

医療安全（ヒヤリハット事例）が３２７件と前年比１３５件増加し、安全対
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策措置が、厚生労働省にて実施された。

③ データマイニング等の科学的評価分析による予測予防型のリスクマネジメ

ントの導入、情報の収集や提供方法の強化を着実に進めている。

なお、主導的な役割が期待されている電子診療情報等の本格的な活用につ

いては、検討段階にある。

、 、 ．④ 安全対策拠出金については 拠出金管理システムを活用し 収納率が９９

０％となり目標９９％以上を達成し、収支も適正に管理されていた。

ウ 健康被害救済業務

① 救済制度に関する情報提供及び広報活動は、相談件数が３．４万件と前年

比２００％、ホームページアクセス件数は８．７万件と１２９％と普及が進

んでいる。

② 救済給付業務の迅速な処理に努め、平成２１年度の副作用救済、感染症救

済の決定件数は、合計で１０００件となり、前年比７０件増加した。また、

標準事務処理期間８ヶ月以内の処理件数も７０％以上を達成した。

③ 副作用拠出金収納率は９９．６％、感染拠出金収納率は、１００％と目標

を達成した。また、責任準備金等は適正に確保され、収支も安定し、適切に

運営されていることを確認した。

④ 救済事例検討会において、業務の進捗状況や個別案件が定期的に管理され

ており、また、審査、安全対策部門と連携し、情報の共有化を図る等、効率

的な運営が行われていた。

⑤ 特定救済、受託・貸付、受託給付の各業務も適切に運営されていた。

エ 効率的かつ機動的な業務運営について

① 機構の理念を内外に明示するとともに、業務運営に必要な幹部会等の諸会

議は、効率的かつ有効に運営され、情報の共有化が図られていた。財務管理

委員会において、月次の収支や財務状況が的確に把握されていた。審査等業

務進行管理委員会において、審査の進捗管理が行われていた。

また、運営評議会、救済業務委員会、審査・安全業務委員会や外部関係者

との意見交換会は、適切に実施されていた。
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② リスク管理委員会では、定期的に主要なリスクを管理し、トラブルが発生

した場合には、迅速に原因や対応について協議していた。

業務システム最適化計画が策定され、情報システム投資決定会議等にて、

有効かつ効率的なシステム投資について協議されていた。

、 。 、③ 内部通報制度を整備し イントラネット上で全員に周知されていた また

コンプライアンスや個人情報保護・情報セキュリティに関しては、任意参加

での研修が実施され、注意喚起も行われていた。

④ 情報公開、相談や各種の制度に関する広報活動は、ホームページ上等で

適切に行われていた。

⑤ 就業制限は、適切に監査が実施されており、遵守状況が確認されていた。

⑥ 一方、機構の職員構成は、審査・安全対策強化・充実のための大量採用に

より、約６００名（平成２２年４月１日付け新任者を含む）の常勤職員のう

ち約半分が、在職３年以内の組織となり、他に約３００名の事務補助員、嘱

託職員、派遣職員が在職している。

次年度以降は、さらに拡大し合計で約１０００名の規模になると見込まれ

。 、 。る 今後の業務運営において 組織環境の急速な変化を考慮する必要がある

オ 業務運営の効率化に伴う経費節減等について

① 経費削減（一般管理費及び事業費）

「 」 、 、無駄削減に向けた取り組みの強化について を策定の上 内外に公表し

.積極的に取組んでいる 一般管理費では 平成２１年度の効率化対象額１８。 、

５億円に対し決算額は１２ ５億円で、差額６ ０億円から増員未達要員及び. .

、 ．事務所借料等削減額の２ １億円を除くと実質削減額３ ９億円となり ２０. .

９％の節減を達成した。事業費でも、効率化対象額１０３．９億円に対し決

算額は８３．３億円で、差額２０．６億円から増員未達要員、事務所借料削

． 、減及び海外調査費用額等の１３ ６億円を除くと実質削減額は７億円となり

６．８％の節減を達成した。また、経費削減が、継続して実施されているこ

とを確認した。

② 随意契約の見直し

「独立行政法人の契約状況の点検・見直し（平成２１年１１月１７日閣議

決定 」に基づき 「契約監視委員会」を設置し、平成２２年１月２６日の） 、
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第一回契約監視委員会において、随意契約、一者応札・応募の点検・見直し

を行うとともに、事前点検による随意契約の見直しや競争入札でも実効性が

確保されているかを検証し、一般競争入札への移行の徹底と公表を行った。

平成２１年度の競争性のある契約方式（企画競争、公募を含む）の件数割

合は、５８．９％となり、前年比で１１．９％の改善を確認した。

また、随意契約見直し計画（平成１９年１２月）での、随意契約から競争

性のある契約への移行状況は、平成２１年度の実施対象１９件に対し１３件

の移行が済み、６件は契約時期のずれ込みにより、次年度以降の実施となっ

たが、着実な改善が認められた。

各部の契約管理部門での事前点検と内部監査（経理・会計関係）も適切に

行われていた。

③ 給与水準の適正化

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

１８年６月２日）に基づく、平成２１年度の１人当たり人件費は、平成１７

年度比７．０％削減し、計画（４％以上）を達成した。

一方、当機構のラスパイレス指数（対国家公務員指数）は、設立時から、

１２０を超える高い水準で、平成２１年度の指数は１２２．７となり前年比

０．５増加した。また、地域や学歴要因を考慮した地域・学歴勘案指数は、

１０４．０となり、前年比は０．４改善した。

高水準の要因として以下の点があげられる。

・在勤地が東京都であること

・高度かつ専門的な知識・経験が必要

・高学歴者の比率が高い（大学院修了者比率68.9％）

・競合関係にある製薬業界等の給与水準が高い

審査・安全対策業務を行うことから、高度かつ専門的な知識・経験の有る

優秀な人材の安定した確保が不可欠となっている。このような状況に対し、

国家公務員の給与構造改革を踏まえた新たな給与制度を平成１９年４月に導

入し、新制度の着実な実施により地域・学歴勘案指数を将来的に１００に近

づける努力を継続し、給与水準の妥当性についての検証結果を公表している

ことを確認した。

④ 本部事務所移転

事務所については、大規模増員計画に伴い必要となる執務スペースの確保

と事務所借料の大幅な引下げ交渉の結果、第２期中期計画期間内は、移転を

行わないこととなった。移転に伴う業務上の影響、移転に要する一時費用の

増加、効果的かつ効率的な業務運営の観点及び収支・資金面の諸問題が総合

的に検討されていた。また、平成２１年度比で次年度以降の事務所借料が軽

減されるなど、収支面の効果を確認した。
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カ さらに、昨年の監事監査の改善に向けての方策についての指摘に対しては、

「平成２１年９月８日付け平成２１年度監事監査結果への対応について（通知 」）

に記載された取組方針に基づき、以下のとおり対応しており、評価できるもの

となっている。

① 審査セグメントにおける手数料収入の予算額と決算額の乖離は、機構発足

以来の課題となっており、当初よりもかなり改善されているものの依然とし

て相当な額の乖離がある。

今後とも、更に精度の高い業務量の見通しに基づいて、合理性を持った手

数料収入の見込み額を推計していく必要がある。

（対応状況）

審査マネジメント部、審査業務部、財務管理部、企画調整部が連携し、年

２回実施している企業における申請の動向把握に関する企業アンケートの精

度向上を図るとともに、審査等業務進行管理委員会で審査各部毎の審査件数

と処理期間を正確に見積もり、業務量及び手数料収入の推計精度を高めてい

る。更に、財務管理委員会において月次での予算と実績の管理を行い、精度

を確認している。予算額と決算額の乖離原因は、分析されている。

② 審査セグメントにおいては、平成１６年度から平成１８年度まで連続して

損失が発生したため、第１期中期目標期間の終了時点においても、依然とし

てかなりの累積損失額を抱えている。

今後、第２期中期目標期間を通じて制度の安定化を図っていくためには、

健全な財政運営により、この累積損失をできる限り早期に解消していく必要

がある。

（対応状況）

平成２１年度の審査セグメントの収支は、審査処理件数の増加、増員のず

れ込み、事務所借料引下げや一般競争入札の促進による調達コスト削減等の

経費削減により改善し、１１．２億の利益を計上、累積損失は８．２億に縮

減した。財務内容の改善は著しく、現預金も増加し、健全な財務運営による

累積損失の早期解消に努めている。

③ 審査セグメントにおいては、申請件数が毎年変動し、将来の申請件数、申

請金額を十分的確に予測することが難しいため、中長期的に十分な手数料収

入を確保し、安定的な財政運営を図ることは必ずしも容易ではない。

今後、第２期中期目標期間を通じて、健全な財政運営により制度の安定化

を図っていくためには、中長期的観点に立って、手数料体系のあり方を含め

た財政安定化のための効果的な方策について、早急に検討を進める必要があ
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る。

また、審査セグメントの当面の財政運営については、制度の安定化が図ら

れるよう、リスク管理の観点から、適切なマネジメントを行う必要がある。

（対応状況）

審査等業務進行管理委員会及び財務管理委員会において、適切な財政運営

のマネジメントを行うとともに、中長期的観点での手数料体系のあり方を含

めた財政安定化のための効果的な方策については、７月に設置した手数料体

系検討チームにおいて作業を行っている。

現状、財務内容は、流動性が高く安定しており、申請件数や審査員の増加

動向から、収支や資金繰りの急激な悪化は予見されないことを考慮し、平成

２４年度以降での手数料体系の見直しを想定している。今後、中長期の申請

・相談件数予測（業務量）に基づき、審査や相談業務等の手数料収入の動向

を総合的に判断し、手数料体系を見直し、健全な財政運営による制度の安定

化を図ることになる。

（３）改善が望まれる事項

ア 医療機器に係る審査の迅速化について

医療機器に係る審査の迅速化は、医療機器部門の努力により、新医療機器の

総審査期間は、優先品目、通常品目とも目標を達成し、承認件数も倍幅と改善

し、新規の申請分についての迅速化への取組みは進んできた。しかし、３月末

での審査中の件数４２件のうち平成２０年度以前分が、２４件と過半を占めて

いる。また、改良医療機器及び後発医療機器では、総審査期間の目標を大きく

下回り、審査中の件数２０４８件のうち平成２０年度以前分が１２３２件と６

０％強を占めている。

このため、既に申請いただいた方に審査が遅いとの悪い印象を与えてしまう

。 、 、 、状況が生じている 一方 医療機器部門の収支状況は 改善していることから

一時的（又先行した）増員等を行い、計画にある３トラック審査制の早期導入

や問題のある品目への特別対応による長期化している審査案件の一掃が急務で

ある。

イ 増員による組織の急拡大への内部統制上対応

機構は、人的資産（高学歴・高スキルの人材が主体）と情報資産（先端的医

薬品・医療機器や副作用・薬害被害者等に係る膨大な個人・機密情報の蓄積と
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流通）から構成される知識集約集団であり、この重要な資産である人材と情報

の両面において、短期間での大幅な審査・安全対策等の人員拡大と流通情報の

増大といった組織運営面での大きな変化が見られることから、予防措置の検討

が必要である。

① 義務的研修の実施

機構の研修の中では、技術に関連する研修は極めて充実し、学会・医療現

場への派遣や連携大学院構想を含め、高いスキルを持つ人材に対し、トップ

水準の教育の場を提供している。しかし、新任者研修を除き、すべての研修

が、任意の受講となっている。

、「 」 「 （ ）」特に コンプライアンス と 情報セキュリティ 個人情報保護を含む

に関する研修は、すべての業務を行う上で、その根幹となるものであり、任

意参加ではなく、全従業者を対象にした必修研修として、実施する必要があ

る。また、常勤職員だけでなく、大量の機密情報を管理し、かつ日常的に取

扱う事務補助員、嘱託職員、派遣職員等に対しても、従業者に対する監督責

任として実施すべきである。

② リスクマネジメントを活用した内部統制の導入

人材と情報の両面での組織運営上の変化により、マネジメントの負荷は、

増大しており 「業務の有効性・効率性 「資産の保全 「コンプライアン、 」、 」、

ス 「財務等の信頼性」に係る機構内の全リスクを再評価いただき、内部」、

統制機能を見直す必要がある。その際、以下の事項を考察いただきたい。

ⅰ）審査に係る判断基準、手順書類、情報管理ルール等の体系化（レギュラ

トリーサイエンスへの寄与という観点からの記載が可能であればその趣旨

も含めて）

ⅱ）環境整備（クリアデスク・クリアスクリーンによる業務効率化と情報セ

キュリティ向上）

ⅲ）キャリアパスのルール化

ⅳ）法務担当の拡充

以 上


