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独立行政法人医薬品医療機器総合機構 平成２０年度事業報告書

１．国民の皆様へ

(1)事業の概要

当法人の主な事業の概要は、以下のとおりとなっております。

① 健康被害救済業務

、昭和５５年５月１日以降に医薬品を適正に使用したにもかかわらず発生した副作用による疾病

、 、 、 、 、 、 、障害及び死亡に対して 医療費 医療手当 障害年金 障害児養育年金 遺族年金 遺族一時金

葬祭料の給付を実施しております。

また、平成１６年４月１日以降に生物由来製品（※）を適正に使用したにもかかわらず発生し

た感染等による疾病、障害及び死亡に対して、医療費、医療手当、障害年金、障害児養育年金、

遺族年金、遺族一時金、葬祭料の給付を実施しております。

（※） 人その他の生物（植物を除く ）に由来するものを原料又は材料として製造される医薬。

、 、 、 、品 医薬部外品 化粧品又は医療機器のうち 保健衛生上特別な注意を要するものとして

厚生労働大臣が薬事・食品衛生審議会の意見を聴いて指定するもの。

承認審査等業務②

薬事法に基づき、承認申請された医薬品・医療機器等の有効性、安全性及び品質について審査

を行っているほか、医薬品・医療機器の再審査・再評価、細胞組織加工製品の確認申請や遺伝子

組換え生物等の使用等の規制による生物の多様性の確保に関する法律の規定に基づく遺伝子組換

え生物の確認申請の審査等を行っております。

安全対策業務③

副作用・不具合・感染症等に関する企業からの報告、医療機関からの情報、海外規制機関から

の情報又は学会報告など、医薬品・医療機器の安全性等に関する情報を幅広く一元的に収集し、

当該収集した情報について整理・分析等を行った上で、広く情報提供しております。

(2) 平成２０事業年度における事業の経過及びその成果

平成２０事業年度における当法人の主な事業の経過及びその成果は、以下のとおりとなっており

ます。

① 「第２期中期目標」及び「第２期中期計画」の策定等

ア 「第２期中期目標」及び「第２期中期計画」の策定．

・ 平成21年４月から平成26年３月の期間中にPMDAが達成すべき業務運営に関する目標を

定めた「第２期中期目標」が、厚生労働省独立行政法人評価委員会医療・福祉部会（平

成21年２月18日開催）の審議を経て、厚生労働大臣より、平成21年２月27日付けでPMDA

に対して示されました。

、 、 、・ PMDAにおいても 運営評議会委員 厚生労働省独立行政法人評価委員会委員をはじめ

医薬品・医療機器産業界、全国薬害被害者団体連絡協議会等の関係各者のご意見も伺い
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ながら、中期目標案を厚生労働省より事前に情報提供いただいた上で、その指導のもと

第２期中期計画案を作成の上、運営評議会（第３回 平成21年２月６日開催）及び厚生

（ ） 、労働省独立行政法人評価委員会医療・福祉部会 平成21年２月18日開催 の審議を経て

平成21年２月27日付けで厚生労働大臣に提出し、平成21年３月31日付けで認可を受けま

した。

イ．第２期中期計画のポイント

１ ～新たな視点での積極的な業務展開～

・ 審査―安全―救済の各部門の連携を強化し、世界に例を見ないPMDAのセイフ

ティトライアングルを万全なものとする。

・ 「PMDA国際戦略」に基づき、国際連携を推進する。

・ 連携大学院構想の推進、研究交流、情報発信等を通じて、レギュラトリーサ

イエンスの普及に努める。

・ バイオ、ゲノム、再生医療等の先端技術の適切な評価、データマイニング手

法の活用、スーパー特区への対応等に積極的に取り組む。

２ ～業務改善及び効率的な事業運営に向けた取組み～

・ 第三者審議機関からの提言、改善意見を求め、内部統制プロセスを整備し、

事業運営の透明化、効率化(経費節減)を図る。より効果的、効率的な事業運営

の観点から、事務所移転も含めた検討を行う。

・ 業務・システム最適化計画に基づき、業務・システム最適化の取り組みを推

進する。

・ 「PMDA広報戦略」に基づく国民への情報発信を通じて、国民に対するサービ

スの向上に務める。

３ ～健康被害救済業務の推進～

・ 患者や医療関係者に向けた効果的な広報の推進、学校教育の場の活用等によ

り、健康被害救済制度の周知及び理解を促進する。

・ 救済給付の申請から支給決定までの事務処理期間の更なる迅速化を進める。

(第1期計画) (第2期計画)

全体の60％を8ヶ月以内に処理 → 全体の60％を6ヶ月以内に処理

・ 保健福祉事業の一環として、新たに医薬品の副作用等による健康被害者の精

神面などに関する相談事業を実施

４ ～よりよい医薬品・医療機器をより早く安全に届けていくための取組み～

・ プロジェクトマネジメント制度の着実な実施、開発段階から安全性等の評価

を行う新しい仕組みの導入、承認審査体制の強化及び効率化の推進等により、

ドラッグ・ラグ解消に向けた目標を設定し、その達成をめざす。
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新医薬品(優先審査品目)の総審査期間(中央値)

第1期計画末(平成20年度末) 第2期計画末(平成25年度末)

12ヶ月 → 9ヶ月

・ 欧米アジア諸国、諸国際機関との連携強化による国際調和、積極的な国際共

同治験への参加を推進する。

・ 質の高い治験相談を実施するとともに、全ての相談に対応できる体制を整え

る。

・ 一般用医薬品及び後発医薬品についても、審査期間短縮に向けた目標値を設

定する。

・ アクションプランに基づき、３トラック制度の導入その他の医療機器承認審

査体制の強化及び効率化の推進等により、デバイス・ラグ解消に向けた目標を

設定し、その達成をめざす。

新医療機器(優先審査品目)の総審査期間(中央値)

第2期計画当初(平成21年度末) 第2期計画末(平成25年度末)

16ヶ月 → 10ヶ月

・ 企業訪問型書面調査の段階的導入等、信頼性適合性調査の円滑な実施に取り

組むとともに、アジア等の海外製造所に対する実地調査にも積極的に取り組む

などGMP/QMS調査の円滑な実施を推進する。

５ ～市販後安全対策の拡充による副作用の拡大・発生の防止に向けて～

・ 医薬品の副作用等情報の評価の高度化、専門化に的確に対応できるよう、分

野ごとのチーム編成の実現を目指すなど、安全性に関する情報の収集・分析・

評価体制の充実を図る。

・ レセプトデータ等の診療情報データベースのアクセス基盤を平成２５年まで

に整備するなど、安全対策の高度化を図る。

・ より効果的、合理的な安全対策等が可能となるよう、治験段階から市販後ま

での医薬品の安全性の一貫した管理体制の整備等を行う。

② 平成２０年度計画の策定等

ア．平成２０年度計画の策定及び推進

当法人の平成２０年度計画について以下のとおり策定を行い、推進いたしました。

○ 平成２０年度においては、平成１９年度末に平成２０年度の年度計

画を策定し、厚生労働大臣に届け出て、これに沿って事業を実施。

○ 平成２０年６月には、機構が重点的に推進すべき事項として、①審

査業務の充実、②安全対策業務の充実及び③健康被害救済業務の改善

の ３つを柱とした業務内容を公表。また、平成２１年２月には、平成
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２０年度内に実施すべき事項を整理した「下半期事業の重点事項」を

公表。

○ 「特定フィブリノゲン製剤及び特定血液凝固第Ⅸ因子製剤によるＣ

」型肝炎感染被害者を救済するための給付金の支給に関する特別措置法

に基づく給付金支給事業等の実施に伴う特定救済給付金の支出予算額

の増額変更を実施。

イ．平成１９年度の業務実績の評価結果

厚生労働省独立行政法人評価委員会により、平成２０年８月１８日付で、以下のとお

り「平成１９年度の業務実績の評価結果」が示されております。

○全般的な評価内容は、２０の評価項目のうち、

Ａ評価…１７

Ｂ評価… ３（ 拠出金の徴収及び管理 「業務の迅速な処理及び「 」、

体制整備（医薬品）及び（医療機器 ））」

ウ．中期目標期間の業務実績の暫定評価結果

厚生労働省独立行政法人評価委員会より、平成２０年８月２７日付けで、以下のとお

り「中期目標期間の業務実績の暫定評価結果」が示されております （全般的な評価内。

容は、平成16年度から平成19年度までの過去４年間の評価結果を平均して決定 ）。

○全般的な評価内容は、２０の評価項目のうち、

Ａ評価…１８

Ｂ評価… ２（ 業務の迅速な処理及び体制整備（医療機器）及び「

（治験相談 ））」

③ 各業務における主な実績

ア．医薬品副作用被害救済業務

【医薬品副作用被害救済の実績】

年 度 平成15年度 平成16年度 平成17年度 平成18年度 平成19年度 平成20年度

請 求 件 数 793件 769件 760件 788件 908件 926件

決 定 件 数 566件 633件 1,035件 845件 855件 919件

支 給 決 定 465件 513件 836件 676件 718件 782件

不支給決定 99件 119件 195件 169件 135件 136件

取下げ件数 2件 1件 4件 0件 2件 1件

処理中件数* 820件 956件 681件 624件 677件 684件

達 成 率** 17.6% 14.5% 12.7% 65.3% 74.2% 74.3%

処理期間（中央値） 10.6月 12.4月 11.2月 6.6月 6.4月 6.5月

*「処理中件数」とは、各年度末時点の数値。

**「達成率」とは、当該年度中に決定されたもののうち、８ヶ月以内に処理できたものの割合。
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イ．生物由来製品感染等被害救済業務

【生物由来製品感染等被害救済の実績】

年 度 平成16年度 平成17年度 平成18年度 平成19年度 平成20年度

請 求 件 数 5件 5件 6件 9件 13件

決 定 件 数 2件 6件 7件 5件 11件

支 給 決 定 2件 3件 7件 3件 6件

不支給決定 0件 3件 0件 2件 5件

取下げ件数 0件 0件 0件 0件 0件

処理中件数* 3件 2件 1件 5件 7件

達 成 率** 100.0% 50.0% 100.0% 100.0% 100.0%

処理期間（中央値） 3.0月 5.6月 3.8月 3.8月 5.2月

*「処理中件数」とは、各年度末時点の数値。

**「達成率」とは、当該年度中に決定されたもののうち、８ヶ月以内に処理できたものの割合。

ウ．承認審査等業務

【新医薬品の承認状況】

平成16年度 平成17年度 平成18年度 平成19年度 平成20年度

うち平成16 うち平成16 うち平成16 うち平成16

年度以降申 年度以降申 年度以降申 年度以降申

請分** 請分** 請分** 請分**

【 】新医薬品全体

承認件数 49件 60件 24件 77件 49件 81件 73件 79件 77件

審査期間 ( 8.6月) (12.0月) ( 8.6月) (13.7月) (10.5月) (11.6月) (10.5月) (9.0月) (9.0月)

（中央値） ［65%］ ［50%］* ［83%］ ［39%］* ［59%］ ［54%］* ［60%］ ［70%］* ［70%］

総審査期間 13.5月 22.4月 16.2月 21.7月 19.2月 20.1月 19.2月 18.9月 18.8月

（中央値）

【 】優先審査品目

承認件数 22件 18件 9件 24件 20件 20件 20件 25件 24件

審査期間 (2.8月) (8.9月) (2.8月) (7.3月) (6.4月) (4.9月) (4.9月) (7.4月) (7.3月)

（中央値） [86%] [28%]* [56%] [42%]* [50%] [65%]* [65%] [32%]* [33%]

総審査期間 4.5月 20.4月 4.9月 15.6月 13.7月 12.3月 12.3月 15.6月 15.4月

（中央値）

【通常品目】

承認件数 27件 42件 15件 53件 29件 61件 53件 54件 53件

審査期間 (12.3月) (14.2月) (10.3月) (15.5月) (12.8月) (14.5月) (12.9月) (11.2月) (11.3月)

（中央値） [41%] [41%]* [73%] [23%]* [41%] [41%]* [47%] [57%]* [57%]

総審査期間 23.4月 22.4月 18.1月 27.4月 20.3月 22.0月 20.7月 22.1月 22.0月

（中央値）

注：[ ]内の％は 「全体」及び「通常品目」については申請から12ヶ月以内に 「優先審査品目」につ、 、
いては申請から６ヶ月以内に審査を終了した件数の割合。

*：中期計画の目標の対象外である平成16年３月以前申請分も含んだ数値。
**：平成17年度、平成18年度、平成19年度、平成20年度のうち、平成16年４月以降の申請分を対象とした

ものの再掲。
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【新医療機器の承認状況】

平成16年度 平成17年度 平成18年度 平成19年度 平成20年度

うち平成16 うち平成16 うち平成16 うち平成16

年度以降申 年度以降申 年度以降申 年度以降申

請分** 請分** 請分** 請分**

【新医療機器全体】

承認件数 8件 11件 5件 23件 15件 26件 23件 16件 16件

審査期間 (12.7月) (7.7月) (1.8月) (6.0月) (3.4月) (8.6月) (8.2月) (8.9月) (8.9月)

（中央値） ［50%］* ［82%］* ［100%］ ［83%］* ［100%］ ［73%］* ［83%］ ［75%］ ［75%］

総審査期間 35.8月 22.4月 10.3月 19.7月 15.3月 17.1月 15.1月 16.0月 16.0月

（中央値）

【 】優先審査品目

承認件数 2件 0件 0件 1件 1件 4件 4件 4件 4件

審査期間 (9.3月) (5.7月) (5.7月) (8.6月) (8.6月) (5.8月) (5.8月)

（中央値） [50%]* [100%]* [100%] [75%]* [75%] [75%] [75%]

総審査期間 24.0月 14.2月 14.2月 15.7月 15.7月 28.8月 28.8月

（中央値）

【通常品目】

承認件数 6件 11件 5件 22件 14件 22件 19件 12件 12件

審査期間 (15.0月) (7.7月) (1.8月) (6.3月) (3.2月) (8.7月) (7.7月) (9.8月) (9.8月)

（中央値） [33%]* [82%]* [100%] [82%]* [100%] [73%]* [84%] [75%] [75%]

総審査期間 43.3月 22.4月 10.3月 19.8月 15.7月 18.9月 15.1月 14.4月 14.4月

（中央値）

注：[ ]内の％は 「全体」及び「通常品目」については申請から12ヶ月以内に 「優先審査品目」につい、 、
ては申請から９ヶ月以内に審査を終了した件数の割合。

*：中期計画の目標の対象外である平成16年３月以前申請分も含んだ数値。
**：平成17年度、平成18年度、平成19年度、平成20年度のうち、平成16年４月以降の申請分を対象とした

ものの再掲。
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【後発医療用医薬品等の年度別承認状況】

平 成 平 成 平 成 平 成 平 成

16年度 17年度 18年度 19年度 20年度

3,476 1,919 2,152 3,278 1,980後発医療用医薬品

1,468 1,782 2,029 3,228 1,960うち平成16年４月以降申請分の承認件数

3.3月 7.3月 4.0月 4.5月 5.3月中央値（平成16年４月以降申請分）

100% 98% 93% 95％ 83％TC達成率（平成16年４月以降申請分）

1,781 1,570 1,030 1,329 1,821一般用医薬品

270 1,163 923 1,309 1,807うち平成16年４月以降申請分の承認件数

8.7月 7.8月 6.3月 4.0月 3.5月中央値（平成16年４月以降申請分）

83% 84% 85% 90% 94%TC達成率（平成16年４月以降申請分）

2,972 2,611 2,287 2,236 2,340医薬部外品

1,431 2,575 2,275 2,230 2,339うち平成16年４月以降申請分の承認件数

5.6月 5.3月 5.5月 5.2月 5.0月中央値（平成16年４月以降申請分）

89% 86% 67% 83% 93%TC達成率（平成16年４月以降申請分）

8,229 6,100 5,469 6,843 6,141計

3,169 5,520 5,227 6,767 6,106うち平成16年４月以降申請分の計

、 、 、注1：平成19年度 平成20年度の一般用医薬品及び医薬部外品の中央値及びTC達成率は 審査終了後

都道府県等からのGMP結果通知までに要した期間を除外して算出している。

注2：承認件数には、標準的事務処理期間が６ヶ月以内の優先審査品目も含む。

【新医薬品の治験相談の実施状況】

平成16年度 平成17年度 平成18年度 平成19年度 平成20年度

治験相談申込件数 334 339 473 435 342

(243)* (327)* (325)* (326)*

治験相談実施件数 193 218 288 281 315

取 下 げ 件 数 23 14 7 21 23

実施・取下げ合計 216 232 295 302 338

*）( )の数値は、同一の案件が選定漏れにより、複数回数申し込まれた場合の件数を１件とした

場合の実申込み件数。



- 8 -

【医療機器の治験相談の実施状況】

平成16年度 平成17年度 平成18年度 平成19年度 平成20年度

治験相談申込件数* 9 33 46 76 87

（医療機器） 7 32 43 75 84

（体外診断用医薬品） 2 1 3 1 3

治験相談実施件数 8 30 42 72 76

（医療機器） 6 29 39 71 74

（体外診断用医薬品） 2 1 3 1 2

取 下 げ 件 数 0 0 0 0 2

（医療機器） 0 0 0 0 2

（体外診断用医薬品） 0 0 0 0 0

実施・取下げ合計 8 30 42 72 78

（医療機器） 6 29 39 71 76

（体外診断用医薬品） 2 1 3 1 2

*)治験相談申込件数は、日程調整後に申込のあった数。

エ．安全対策業務

【医薬品関係の副作用報告件数】

平成16年度 平成17年度 平成18年度 平成19年度 平成20年度

企業からの報告 82,624 92,678 106,285 125,938 151,726

(副作用症例(国内)) (25,142) (24,523) （26,309） （27,988） （31,455）

(感染症症例(国内)) (306) (228) （251） （269） （851）

(副作用症例(外国)） (54,312) (64,650) （77,314） （95,015） （116,592）

(感染症症例(外国)） (111) (666) （32） （21） （30）

(研究報告) (1,311) (971) （818） （858） （855）

(外国措置報告) (420) (563) （485） （695） （869）

(感染症定期報告） (1,022) (1,077) （1,076） （1,092） （1,074）

医薬関係者からの報告 4,594 3,992 3,669 3,891 3,816

合計 87,218 96,670 109,954 129,829 155,542
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(3) 事業の推進のために克服すべき当面（平成２１年度）の主要課題と対処方針

当面（平成２１年度）の主要課題と対処方針は、以下のとおりとなっております。

医薬品副作用・感染症症例報告数の年次推移

25,448 24,751 26,560 28,257
32,306
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【全体関係】

① 効率的かつ機動的な業務運営関係

［主要課題ア ：第２期中期計画の適正な実施］

［対処方針 ：第２期中期計画の初年度となる平成２１年度については、当該計画に示された各種］

施策について、順調な滑り出しとなるよう、より一層の効率的かつ機動的な業務運営

を実施することとしております。

［主要課題イ ：経費節減の実施］

［対処方針 ：第２期中期計画に定められた一般管理費、事業費及び人件費に係る削減目標を達成］

するため、事業への影響も勘案しつつを踏まえながら、経費の節減を図ることとして

おります。

［主要課題ウ ：コンプライアンスの確保］

［対処方針 ：コンプライアンスの確保を図るため、コンプライアンスに関する研修等を実施する］

とともに、リスク管理委員会の毎月開催により、リスク管理状況のモニタリング機能

を強化することとしております。

［主要課題エ ：事務所移転の検討］

［対処方針 ：事務所について、申請者の利便性、厚生労働省との緊密な連携の必要性及び人員増］

によるスペースの確保の必要性を踏まえ、より効果的かつ効率的な事業運営の観点か

、 、 。ら 他の場所への移転を含めた検討を行い 必要な措置を講じることとしております

② 体制の強化関係

［主要課題ア ：新薬審査部門の常勤職員の増員（平成１９年度５８人、平成２０年度８０人、］

平成２１年度９８人）

（ 、 、医療機器審査部門の常勤職員の増員 平成２１年度１３人 平成２２年度１４人

平成２３年度１４人、平成２４年度１４人、平成２５年度１４人）

安全対策部門の常勤職員の増員（平成２１年度１００人）

［対処方針 ：以下の取組みを行うこととしております。］

・ 年４回募集を定例化（４月、７月、１０月、１月目途）

・ 役職員による大学への直接訪問や学会の機会を利用した働きかけの強化

・ 就職情報サイトへの募集情報の掲載

・ 採用ツール（採用パンフレット、ＨＰ採用サイト、機構紹介ＤＶＤ）の利用による機構業

務や研修体制等の積極的な紹介

・ 学会誌等への募集広告の掲載

【PMDAの常勤職員数】

16年 17年 18年 19年 20年 21年 第2期中期計画
4月1日 4月1日 4月1日 4月1日 4月1日 4月1日 期末(25年度末)

PMDA全体 256人 291人 319人 341人 426人 521人 751人

うち審査部門 154人 178人 197人 206人 277人 346人
安全部門 29人 43人 49人 57人 65人 82人

注１：審査部門とは、審査センター長、上席審議役（レギュラトリーサイエンス担当を除く 、審議役（国際担当を）

除く 、審査業務部、審査マネジメント部、新薬審査第一～五部、生物系審査第一～二部、一般薬等審査部、医療）

機器審査部及び信頼性保証部をいう （平成19年７月１日に新薬審査第四部を新設するとともに、同年10月１日に。

生物系審査部を二部制とした。また、平成21年４月１日に新薬審査第五部を新設した ）。

注２：安全部門とは、安全管理監、安全部及び品質管理部をいう。
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［主要課題イ ：組織再編］

［対処方針 ：平成２１年４月より、レギュラトリーサイエンス推進部、国際部及び新薬審査第五］

部を新たに設置するなど、組織体制を強化することで、各事業のより一層の推進を図

ることとしております。

③ 研修体系の充実関係

［対処方針 ：新薬審査部門を中心にした専門研修（ケーススタディー等）を引き続き着実に実］

施するとともに、医療機器審査等及び安全対策業務を念頭においた研修について、

内外の大学や研究所等への派遣や米国ＦＤＡの審査機関の研修方法を参考にして充

実を図ることとし、そのための研修プログラムを策定することとしております。

④ 業務の公正性及び透明性の確保

［対処方針 ： 就業制限ルールの見直しに伴う新たな公正性・透明性確保措置を含めた機構の業］

務状況及び承認審査及び安全対策に係る専門協議等を依頼した専門委員の寄附金・

契約金等の受取状況の運営評議会への報告等について、引き続き実施することとし

ております。

⑤ 国民に対するサービスの向上

［対処方針 ：以下の取組みを行うこととしております。］

・ 「ＰＭＤＡ広報戦略」に基づく各種取組の実施

・ 機構の業務内容及びその成果のホームページ及びパンフレットにおける公表

・ 地域密着型の広報活動の実施等による機構の業務及び活動に関する情報の能動的な発信並

びに医薬品等の正しい知識及び情報の普及

・ ホームページ（英文ホームページを含む）の掲載内容の充実

⑥ 繰越欠損金の低減及び解消関係

［主要課題 ：審査等勘定の審査セグメントにおける繰越欠損金の低減・解消］

［対処方針 ：平成18年度末で約24.6億円あった繰越欠損金について、平成20年度末において約1］

9.5億円まで低減できたところ、今後も引き続き、繰越欠損金の低減・解消に向けて

取組んでいくこととしております。

【健康被害救済業務関係】

① 請求事案の迅速な処理

［対処方針 ：平成２５年度までに、各年度に支給・不支給決定をした全決定件数のうち、６０］

％以上を６ヶ月内に処理できるようにするために、業務の効率化・迅速化を推進す

ることとしております。

② 健康被害救済制度に係る認知度調査の実施

［対処方針 ：健康被害救済制度に係る認知度調査を実施することとし、救済制度周知のための］

広報活動の成果についても検証を行うこととしております。

③ 保健福祉事業の適切な実施及び拡充

［対処方針 ：医薬品の副作用による健康被害実態調査の結果等を踏まえ、重篤で稀少な健康被］

害者に対するＱＯＬ向上策等を検討するための資料を得る調査研究事業を引き続き

実施するとともに、精神面などに関する相談事業を着実に実施することとしており

ます。
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【承認審査等業務関係】

① 医薬品・医療機器の的確で迅速な審査の実施関係

［主要課題ア ：新医薬品の承認審査の促進とタイムクロックの目標達成］

［対処方針 ：以下の取組みを行うこととしております。］

・審査体制の増強：総合科学技術会議の意見具申を踏まえた必要な審査要員の充実を図り、審

査体制を強化

・審査の基本的な考え方の周知：審査の透明化及び効率化を促進するため、平成１９年度に審

査の基本的な考え方として整理した「新医薬品承認審査実務に

関わる審査員のための留意事項」の周知を推進

・進捗状況の適切な管理：プロジェクトマネジメント制度の適正な実施

・国際共同治験への対応：国際共同治験の実施を推進するために整備したガイダンス（厚生労

働省医薬食品局 審査管理課長通知「国際共同治験に関する基本的考

え方について ）を活用し、国際共同治験を更に推進」

［主要課題イ ：新医療機器の承認審査の促進とタイムクロックの目標達成］

［対処方針 ：以下の取組みを行うこととしております。］

・審査体制の増強：医療機器の審査迅速化アクションプログラムを踏まえた必要な審査要員の

充実を図り、審査体制を強化

・申請資料の合理化：改良医療機器、後発医療機器の申請資料の合理化

・相談業務の拡充：相談区分の見直しを行い、治験相談を含む相談の質・量を向上

・審査基準の明確化：医療機器承認基準、医療機器審査ガイドライン等の策定に協力し、審査

の迅速化を推進

② 治験相談の適切な実施関係

［主要課題 ：すべての治験相談の需要へ対応するための処理能力の確保］

［対処方針 ：全ての治験相談の需要へ対応するために、治験相談の処理能力のさらなる向上を］

目指すとともに、治験相談の申し込みから対面助言までの期間（２ヶ月程度）を維

持することとしております。

【安全対策業務関係】

① チーム制の導入

［対処方針 ：審査部門に対応した薬効分類、診療領域を踏まえた分野ごとのチーム編成（おお］

むね１２チーム）の実現を目指し、段階的にチーム数を拡充することとしておりま

す。

② データマイニング手法の積極的活用

［対処方針 ：副作用等情報の整理及び評価分析に当たっては、副作用を早期に発見し、その拡］

大防止策を講ずるため、データマイニング手法を積極的に活用するとともに、諸外

国の例を参考に随時改善を図ることとしております。

③ 副作用等報告に係るフォローアップ調査

［対処方針 ：医療機関からの副作用等報告に係るフォローアップ調査を機構自ら行う体制を、］

段階的に整備することとしております。
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④ 副作用報告データ及び使用成績調査データの活用

［対処方針 ：副作用報告データ及び使用成績調査データについて、平成２３年度から関係者が］

調査・研究のために利用できるようにするものとし、そのための検討を開始するこ

ととしております。

⑤ 新たな安全対策体制の構築

［対処方針 ：新医薬品について、審査等業務担当及び安全対策業務担当が共同で助言を行うな］

ど、治験段階から市販後までの医薬品の安全性を一貫して管理する体制を段階的に

導入し、平成２３年度から本格的に実施することとしております。

(4)今後の計画

今後は、当法人の果たすべき社会的役割や国民の期待に応えるため 「独立行政法人整理合理化、

計画」及び「 独立行政法人医薬品医療機器総合機構の主要な事務及び事業の改廃に関する勧告の「

方向性」における指摘事項を踏まえた見直し案」を基に作成された平成２１年度から平成２５年

度までを対象とする「第２期中期計画」に基づき、当法人の体制・業務を更に充実・強化させ、

審査・安全・救済のもう一段のレベルアップを図ることとしております。
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２．基本情報

(1) 法人の概要

① 法人の目的

独立行政法人医薬品医療機器総合機構は、医薬品の副作用や生物由来製品を介した感染等に

よる健康被害に対して、迅速な救済を図り（健康被害救済 、医薬品や医療機器などの品質、有）

効性および安全性について、治験前から承認までを一貫した体制で指導・審査し（承認審査 、）

市販後における安全性に関する情報の収集、分析、提供を行う（安全対策）ことを通じて、国

民保健の向上に貢献することを目的としております（独立行政法人医薬品医療機器総合機構法

第３条 。）

② 業務内容

当法人は、独立行政法人医薬品医療機器総合機構法第３条の目的を達成するため以下の業務

を行います。

ア．健康被害救済業務

・ 医薬品の副作用や生物由来製品を介した感染等による疾病や障害等の健康被害を

受けた方に対する医療費、障害年金、遺族年金等の給付

・ スモン患者への健康管理手当等の給付、ＨＩＶ感染者、発症者への受託給付

・ 「特定フィブリノゲン製剤及び特定血液凝固第Ⅸ因子製剤によるＣ型肝炎感染被

害者を救済するための給付金の支給に関する特別措置法」に基づく給付金の支給

イ．審査関連業務

・ 薬事法に基づく医薬品や医療機器などの承認審査

・ 治験などに関する指導及び助言

・ 承認申請や再審査・再評価の確認申請の添付資料についてのＧＣＰ、ＧＬＰ等の

基準への適合性の調査

・ ＧＭＰ／ＱＭＳ調査による製造設備、工程、品質管理の調査

・ 薬事法に基づく再審査・再評価の確認

ウ．安全対策業務

・ 医薬品や医療機器などの品質、有効性及び安全性に関する情報の収集・解析及び

情報提供

・ 消費者などからの医薬品及び医療機器についての相談

・ 医薬品や医療機器などの安全性向上のための製造業者等への指導及び助言

・ 医薬品や医療機器などの基準作成に関する調査

③ 沿革

昭和54年10月 医薬品副作用被害救済基金として設立

昭和62年10月 医薬品副作用被害救済・研究振興基金に改組し、研究振興業務を開始

平成６年４月 医薬品副作用被害救済・研究振興調査機構に改組し、調査指導業務を開始

平成９年４月 治験指導業務及び適合性調査業務を開始

平成14年12月 独立行政法人医薬品医療機器総合機構法公布

平成16年４月 独立行政法人医薬品医療機器総合機構発足

(国立医薬品食品衛生研究所医薬品医療機器審査センター、医薬品副作用被害救

済・研究振興調査機構及び財団法人医療機器センターの一部の業務を統合)

平成17年４月 研究開発振興業務を独立行政法人医薬基盤研究所へ移管
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④ 設立根拠法

独立行政法人医薬品医療機器総合機構法（平成14年法律第192号）

⑤ 主務大臣（主務省所管課等）

厚生労働大臣（厚生労働省医薬食品局総務課）

⑥ 組織図

別紙参照

(2) 本社・支社等の住所

本社：東京都千代田区霞が関３丁目３番地２号 新霞が関ビル

（単位：百万円）(3) 資本金の状況

区分 期首残高 当期増加額 当期減少額 期末残高

1,180 0 0 1,180政府出資金

1,180 0 0 1,180資本金合計

(平成21年3月31日現在)(4) 役員の状況

役 職 氏 名 任 期 担 当 経 歴

自 平成20年 4月 1日 ・国立国際医療センター病院長理事長 近藤達也

至 平成22年 3月31日

自 平成20年 8月31日 技術総括・ ・厚生労働省大臣官房付（役員出向）理 事 川原 章

至 平成22年 3月31日 安全担当 ・(独)医薬品医療機器総合機構安全管理監(技監)

理 事 藤木則夫 自 平成20年 9月 2日 総合調整・ ・厚生労働省社会・援護局総務課長

至 平成22年 9月 1日 救済担当 （役員出向）

理 事 豊島 聰 自 平成20年 4月 1日 審査等担当 ・国立医薬品食品衛生研究所医薬品医療機器

至 平成22年 3月31日 審査センター長

・星薬科大学教授

監 事 橋本泰次 自 平成20年 4月 1日 ・(財)血液製剤調査機構理事

至 平成22年 3月31日 ・(財)年金保養協会理事

・厚生省大臣官房付

監 事 宗岡 徹 自 平成21年 3月 1日 ・関西大学大学院会計研究科教授（現職）

至 平成22年 3月31日(非常勤)

(5)常勤職員の状況

常勤職員は平成20年度末において424人（前期末比80人増加、23%増）であり、平均年齢は36.7

歳（前期末37.9歳）となっております。このうち、国等からの出向者は120人、民間からの出向者

は0人です。
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【機構の組織（平成20年度 】）

監査室

情報化統括推進室
情報化推進調整役－

総務部

次長
総務課－
人事課－
職員課－
経理課－
契約課－
会計課－

企画調整部
企画課－
業務調整課－
研修課－
国際課－

救済管理役 健康被害救済部
企画管理課－
給付課－
調査課－
拠出金課－
受託事業課－
特定救済課－

数理役

審査業務部
企画管理課－
業務第一課－
業務第二課－

上席審議役 審査マネジメント部
審査企画課－
審査マネジメント課上席審議役 －
審査・相談調整役理事(技監) －

審議役 新薬審査第一部
審査役－
管理業務調整役審議役 －

新薬審査第二部
審査役理 事 長 －審査センター長

新薬審査第三部
審査役審査センター次長 －

新薬審査第四部理事
審査役－

生物系審査第一部
審査役理事 －
管理業務調整役－

生物系審査第二部
審査役－

監事 一般薬等審査部
審査役－

医療機器審査部
審査役監事 －
相談調整役－

信頼性保証部
調査役－

スペシャリスト

安全部
企画管理課－
安全性情報課－
調査分析課安全管理監 －
医薬品安全課－
医療機器安全課－

品質管理部
企画管理課－
基準課－
調査役－
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３．簡潔に要約された財務諸表

（単位：百万円）①貸借対照表

資産の部 金額 負債の部 金額

13,690 9,112流動資産 流動負債

11,553 28現金及び預金 預り補助金等

300 7,641１年以内回収予定長期財政融資資金預託金 前受金

300 1,443有価証券 その他

1,341 21,653仕掛審査等費用 固定負債

197 266その他 資産見返負債

23,586 4,362固定資産 特定救済基金預り金

有形固定資産 引当金266

1,484 424無形固定資産 退職給付引当金

21,837 16,601投資その他の資産 責任準備金

1,300 30,765長期財政融資資金預託金 負債合計

投資有価証券 純資産の部20,537

資本金

1,180政府出資金

△621資本剰余金

5,952利益剰余金

6,511純資産合計

37,277 37,277資産合計 負債・純資産合計

(注) 計数は原則として、それぞれ単位未満四捨五入のため合計と一致しない場合がある。

（以下各表についても同じ ）。

（単位：百万円）②損益計算書

金額

28,045経常費用（A）

26,421業務費

3,016人件費

548減価償却費

22,857その他

1,604一般管理費

451人件費

47減価償却費

1,107その他

20その他

29,715経常収益（B）

14,539補助金等収益等

15,134自己収入等

42その他

△0臨時損失（C）

1,670当期総利益（B-A+C）
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（単位：百万円）③キャッシュ・フロー計算書

金額

△11,059Ⅰ業務活動によるキャッシュ・フロー（A）

△3,794人件費支出

799補助金等収入

15,045自己収入等

△23,109その他収入・支出

△2,465Ⅱ投資活動によるキャッシュ・フロー（B）

△13,523Ⅲ資金減少額（C=A+B）

25,076Ⅳ資金期首残高（D）

11,553Ⅴ資金期末残高（E=C+D）

（単位：百万円）④行政サービス実施コスト計算書

金額

12,968Ⅰ業務費用

28,045損益計算書上の費用

△１5,077（控除）自己収入等

（その他の行政サービス実施コスト）

26Ⅱ損益外減価償却等相当額

△1Ⅲ引当外賞与見積額

77Ⅳ引当外退職給付増加見積額

8Ⅴ機会費用

13,078Ⅵ行政サービス実施コスト

（参考）財務諸表の科目の説明（主なもの）

①貸借対照表

仕掛審査等費用 ：医薬品等の審査等に要した総時間のうち、年度内に終了しなかった品目に要

した時間を費用に換算したもの。民間企業の半製品にあたるもので、当年度

の経常費用には含めず資産に計上

長期財政融資資金預託金：余裕金の運用として、財務省の財政融資資金に預託しているもの。満

期償還の時期が１年以内に到来するものについては、１年以内回収予定長期

財政融資資金預託金として流動資産に計上、それ以外のものについては、投

資その他の資産に計上

投資有価証券 ：余裕金の運用目的で保有している国債、地方債等

運営費交付金債務：独立行政法人の業務を実施するために国から交付された運営費交付金のう

ち、未実施の部分に該当する債務残高

預り補助金等 ：国庫補助金のうち、国への精算返納額

資産見返負債 ：国庫補助金、運営費交付金及びその他の政府交付金により取得した償却資産

及び設立時に国から無償譲渡された償却資産の額

特定救済基金預り金：特定Ｃ型肝炎ウィルス感染者救済基金の残高。業務廃止時に残余がある場

合は、当該残余の額を国庫に納付する

退職給付引当金 ：将来の退職手当の支払に備え、年度末の所要相当額を引き当てているもの

責任準備金 ：将来の救済給付金の支払に備え積立てているもの

政府出資金 ：国からの出資金であり、独立行政法人の財産的基礎を構成



- 19 -

資本剰余金 ：設立時に旧機構から承継した償却資産の減価償却累計額及び除売却差額につ

いて純資産の控除（△）として計上

利益剰余金 ：独立行政法人の業務に関連して発生した剰余金の累計額

②損益計算書

業務費 ：独立行政法人の業務に要した費用

人件費 ：給与、賞与、法定福利費等、独立行政法人の役職員に要する経費

減価償却費 ：業務に要する固定資産の取得原価をその耐用年数にわたって費用として配分

する経費

補助金等収益等 ：国庫補助金、運営費交付金及びその他の政府交付金のうち、当期の収益とし

て認識した収益

自己収入等 ：手数料収入、拠出金収入、受託業務収入などの収益

臨時損失 ：固定資産除却損

③キャッシュ・フロー計算書

業務活動によるキャッシュ・フロー：独立行政法人の通常の業務の実施に係る資金の状態を表

し、サービスの提供等による収入、原材料、商品又はサービスの購入によ

る支出、人件費支出等が該当

投資活動によるキャッシュ・フロー：将来に向けた運営基盤の確立のために行われる投資活動に

係る資金の状態を表し、固定資産や有価証券の取得・売却等による収入・支

出が該当

④行政サービス実施コスト計算書

業務費用 ：独立行政法人が実施する行政サービスのコストのうち、独立行政法人の損益

計算書に計上される費用

その他の行政サービス実施コスト：独立行政法人の損益計算書に計上されないが、行政サービス

の実施に費やされたと認められるコスト

損益外減価償却等相当額：償却資産のうち、その減価に対応すべき収益の獲得が予定されないも

のとして特定された資産の減価償却費相当額（損益計算書には計上していな

いが、同額を貸借対照表に注記している ）。

引当外賞与見積額：財源措置が運営費交付金により行われることが明らかな場合の賞与引当金見

（ 、 。）積額 損益計算書には計上していないが 同額を貸借対照表に注記している

引当外退職給付増加見積額：国又は地方公共団体からの出向職員に係る退職給付引当金増加見積

額

機会費用 ：政府出資金に国債の利回り等を参考にした一定の利率を乗じて算出した利息

相当額
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４．財務情報

(1) 財務諸表の概況

① 経常費用、経常利益、当期総損益、資産、負債、剰余金及びキャッシュ・フローなどの主要な

財務データの経年比較・分析（内容・増減理由）

（経常費用）

平成２０年度の経常費用は２８ ０４５百万円と 前年度比１２ ０９５百万円増(75.8%増)， 、 ，

となっている。これは、特定救済勘定における給付金の支給対象者の増加により、特定救済給

付金が１１，２７２百万円増となったこと、審査等勘定における医薬品等の承認審査の体制強

化等により、人件費等のその他業務費が１，０１７百万円増となったこと、副作用救済勘定等

における給付金受給者に対する将来給付財源として積み立てている責任準備金への繰入額が４

１８百万円減となったことが主な要因である。

（経常収益）

平成２０年度の経常収益は２９ ７１５百万円と 前年度比１２ ７５３百万円増(75.2%増)， 、 ，

となっている。これは、特定救済勘定における給付金の支払財源である特定救済基金からの取

崩益が１１，２７２百万円増となったこと、審査等勘定における医薬品等の審査等業務に係る

手数料収入が６９３百万円増となったこと、副作用救済勘定、感染救済勘定及び審査等勘定に

おける医薬品製造販売業者等からの拠出金収入が７８３百万円増となったことが主な要因であ

る。

（当期総損益）

上記経常損益及び固定資産除却に伴う臨時損益を計上した結果、平成２０年度の当期総損益

は１，６７０百万円と、前年度比６５９百万円増(65.1%増)となっている。

（資産）

平成２０年度末の資産合計は３７，２７７百万円と、前年度比１１，３６１百万円減(23.4%

減)となっている。これは、特定救済勘定における特定救済給付金の支払等により現金預金が

１３，８２３百万円減となったことが主な要因である。

（負債）

平成２０年度末の負債合計は、３０，７６５百万円と、前年度比１３，００５百万円減(29.

。 、 ，7%減)となっている これは 特定救済勘定における特定救済基金預り金の取崩しにより１３

７０１百万円減となったこと、副作用救済勘定及び感染救済勘定における責任準備金を積み増

したことにより６６９百万円増となったことが主な要因である。

（業務活動によるキャッシュ・フロー）

平成２０年度の業務活動によるキャッシュ・フローは△１１，０５９百万円と、前年度比３

３，１２２百万円減(△150.1%減)となっている。これは、特定救済勘定における特定救済給付

金支出の１１，２７２百万円増と給付金財源となる政府交付金収入の２０，４６２百万円減に
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よるものとして３１，７３４百万円減となったこと、副作用救済勘定等における医薬品製造販

売業者等からの拠出金収入が７８３百万円増となったことが主な要因である。

（投資活動によるキャッシュ・フロー）

平成２０年度の投資活動によるキャッシュ・フローは△２，４６５百万円と、前年度比３１

５百万円減(14.7%減）となっている。これは、審査等勘定における定期預金の払戻による収入

が３００百万円増となったこと、副作用救済勘定における長期財政投融資資金預託金の満期償

還による払戻が３００百万円減となったこと、副作用救済勘定及び感染救済勘定における投資

有価証券取得による支出が３０７百万円増となったことが主な要因である。

表 主要な財務データの経年比較 （単位：百万円）

16年度 17年度 18年度 19年度 20年度区分

18,968 12,321 12,412 15,950 28,045経常費用

19,585 11,282 13,201 16,962 29,715経常収益

711 △1,076 515 1,011 1,670当期総利益（又は当期総損失）

34,384 24,746 26,877 48,637 37,277資産

20,549 21,236 22,950 43,770 30,765負債

△22,138 2,756 3,271 4,282 5,952利益剰余金（又は繰越欠損金）

4,655 1,834 3,367 22,063 △11,059業務活動によるキャッシュ・フロー

2,021 △3,000 △3,132 △2,150 △2,465投資活動によるキャッシュ・フロー

411 － － －財務活動によるキャッシュ・フロー －

9,660 4,928 5,163 25,076 11,553資金期末残高

（注1）16年度に比して17年度の経常費用等の額が大幅に減少しているのは、平成17年４月１日付

で独立行政法人医薬基盤研究所に業務の一部を移管したためである。

（注2）18年度に比して19年度の資産等の額が大幅に増加しているのは、平成20年1月に特定救済

勘定の政府交付金20,462百万円を受け入れたためである。

② セグメント事業損益の経年比較・分析（内容・増減理由）

（区分経理によるセグメント情報）

副作用救済勘定の事業損益は、１，１２４百万円と、前年度比１，０２４百万円増(1,028.8

%増)となっている。これは、責任準備金の繰入が４２０百万円の減となったこと、拠出金収入

が６７３百万円増となったことが主な要因である。

、 、 。感染救済勘定の事業損益は ５９０百万円と 前年度比３１百万円増(5.5%増)となっている

これは、拠出金収入が４６百万円増となったこと、システム開発等による業務費支出が１１百

万円増となったことが主な要因である。

審査等勘定の審査セグメントの事業損益は ５百万円と 前年度比５０３百万円減(99.1%減)、 、

。 、 、 ， 、となっている これは 審査体制の強化に伴い 経常費用が１ １８９百万円増となったこと

手数料収入が６９３百万円増となったことが主な要因である。

審査等勘定の安全セグメントの事業損益は、△４８百万円と、前年度比１０４百万円増(68.

4%増）となっている。これは、運営費交付金収益が６２百万円増となったこと、拠出金収入が

６４百万円増となった一方で、資産取得に伴い減価償却費が３８百万円増となったことが主な
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要因である。

特定救済勘定においては、事業に係る経費を特定救済基金に受け入れたうえで、事業に必要

な費用を基金から取り崩し収益化していくため、損益は生じない構造となっている。

受託・貸付勘定の事業損益は、０．２百万円と、前年度比０．３百万円増(448.1%増）とな

っている。これは、賞与引当金の洗替法による戻入益が生じたことが主な要因である。

受託給付勘定の事業損益は、△１百万円と、前年度比３百万円増(73.5%増)となっている。

これは、資産取得によるものと賞与引当金の洗替法による戻入益が生じたことが主な要因であ

る。

表 事業損益の経年比較（区分経理によるセグメント情報） （単位：百万円）

16年度 17年度 18年度 19年度 20年度区分

793 △902 520 100 1,124副作用救済勘定

532 508 481 560 590感染救済勘定

△246 △647 △211 356 △43審査等勘定

△736 △1,029 △383 508 5審査セグメント

490 381 171 △152 △48安全セグメント

－ － － － －特定救済勘定

1 △1 △0 △0 0受託・貸付勘定

6 3 △1 △4 △1受託給付勘定

△572 － － － －研究振興勘定

75 － － － －開発振興勘定

29 － － － －承継勘定

617 △1,039 789 1,011 1,670合計

（注1）特定救済勘定については、基金預り金から費用と同額を収益化していくため、損益は生じ

ない構造となっている。

（注2）研究振興勘定、開発振興勘定、承継勘定については、平成17年４月１日付で独立行政法人

医薬基盤研究所に承継した。

③ セグメント総資産の経年比較・分析（内容・増減理由）

（区分経理によるセグメント情報）

、 ， 、 ， ）副作用救済勘定の総資産は ２１ ２４５百万円と 前年度比１ ７５９百万円増(9.0%増

となっている。これは、当期発生した余裕金等により投資有価証券を取得したことから投資そ

の他の資産が２，３１２百万円増となったことが主な要因である。

感染救済勘定の総資産は、２，７０６百万円と、前年度比５９１百万円増(27.9%増)となっ

ている。これは、副作用救済勘定と同様当期発生した余裕金等により投資有価証券を取得した

ことから投資その他の資産が６００百万円増となったことが主な要因である。

審査等勘定の審査セグメントの総資産は ７ ０６８百万円と 前年度比２１６百万円増(3.、 ， 、

1%増）となっている。これは、医薬品等の審査等業務に係る申請手数料の増加に伴い現金預金

が、１１３百万円増となったことが主な要因である。

審査等勘定の安全セグメントの総資産は、１，５７１百万円と、前年度比２２７百万円減(1

2.6%減)となっている。これは、安全対策業務の体制強化のためのシステム開発等により９１

百万円の支出超過となったこと等により現金預金が２０７百万円減少したことが主な要因であ

る。

、 ， 、 ， （ ）特定救済勘定の総資産は ４ ３８５百万円と 前年度比１３ ６９２百万円減 75.7%減



- 23 -

となっている。これは、特定救済給付金１３，６３２百万円の支出したことにより現金預金が

減少したことが主な要因である。

受託・貸付勘定の総資産は、１５５百万円と、前年度比１百万円増(0.8%増)となっている。

これは、受託企業への精算返納額（預り金）が増加したことが主な要因である。

受託給付勘定の総資産は、１６１百万円と、前年度比３百万円減(1.8%減)となっている。こ

れは、受託企業への精算返納額（預り金）が減少したこと、減価償却により資産価額が減少し

たことが主な要因である。

表 総資産の経年比較（区分経理によるセグメント情報） （単位：百万円）

16年度 17年度 18年度 19年度 20年度区分

15,749 16,799 18,233 19,486 21,245副作用救済勘定

558 1,064 1,556 2,115 2,706感染救済勘定

7,064 6,542 6,758 8,646 8,631審査等勘定

5,504 4,797 4,968 6,852 7,068審査セグメント

1,579 1,748 1,792 1,798 1,571安全セグメント

△19 △3 △3 △4 △8調整※

18,077 4,385特定救済勘定 － － －

172 167 158 154 155受託・貸付勘定

174 174 174 164 161受託給付勘定

－ － － －研究振興勘定 305

－ － － －開発振興勘定 4,209

－ － － －承継勘定 6,221

△68 △0 △2 △4 △7調整※

34,384 24,746 26,877 48,637 37,277合計

（注1）特定救済勘定は平成20年１月に設置した勘定である。

（注2）研究振興勘定、開発振興勘定、承継勘定については、平成17年４月１日付で独立行政法人

医薬基盤研究所に承継した。

（注3）調整欄は、勘定間、セグメント間の未収金、未払金の相殺を表している。

④ 目的積立金の申請、取崩内容等

該当なし

⑤ 行政サービス実施コスト計算書の経年比較・分析（内容・増減理由）

平成２０年度の行政サービス実施コストは１３，０７８百万円と、前年度比１０，６０５百

万円増(428.9%増)となっている。これは、特定救済勘定における特定救済給付金が１１，２７

２百万円増となっていること、拠出金収入等の自己収入等が１，４３５百万円増となったこと

が主な要因である。
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表 行政サービス実施コスト計算書の経年比較 （単位：百万円）

16年度 17年度 18年度 19年度 20年度区分

8,681 1,842 589 2,309 12,968業務費用

19,181 12,358 12,687 15,951 28,045うち損益計算書上の費用

△10,500 △10,516 △12,097 △13,642 △15,077うち自己収入

2,674 213 98 70 26損益外減価償却等相当額

0 △1引当外賞与見積額 － － －

130 104 100 86 77引当外退職給付増加見積額

485 15 12 8 8機会費用

－ － － －(控除)法人税等及び国庫納付額 △4

11,966 2,174 800 2,473 13,078行政サービス実施コスト

（注）16年度に比して17年度の行政サービス実施コストが大幅に減少しているのは、平成17年4月

1日付で独立行政法人医薬基盤研究所に業務の一部を移管したためである。

(2) 施設等投資の状況

該当なし
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(3) 予算・決算の概況
（単位：百万円）

１６年度 １７年度 １８年度 １９年度 ２０年度
差額理由区 分 予算 決算 予算 決算 予算 決算 予算 決算 予算 決算

収入

運営費交付金 10,039 10,039 868 868 656 656 621 621 611 611

国庫補助金 237 234 227 226 193 192 192 192 193 188

－ － － － － － 20,462 20,462 － －その他の政府交付金

政府出資金 600 600 － － － － － － － －

業務収入 12,257 10,246 14,086 10,539 13,255 12,105 14,318 13,645 15,883 15,054

手数料収入 4,667 2,558 6,745 3,233 5,426 4,482 6,745 6,215 7,685 6,909 ※１

拠出金収入 4,303 4,510 4,528 4,643 5,090 5,025 4,861 4,859 5,569 5,642

納付金収入 122 159 － － － － － － － －

受託業務収入 2,659 2,527 2,590 2,443 2,522 2,362 2,426 2,276 2,339 2,191 ※２

貸付回収金 192 192 － － － － － － － －

融資事業収入 26 26 － － － － － － － －

運用収入 288 274 223 219 217 236 286 295 290 312

その他の収入 423 408 24 46 37 31 33 47 31 68

計 23,556 21,527 15,205 11,680 14,141 12,984 35,627 34,968 16,718 15,921

支出

業務経費 16,740 15,839 8,166 6,555 7,542 6,730 18,433 9,513 22,449 21,118

救済給付金 1,382 1,263 1,621 1,588 1,796 1,586 11,830 4,059 16,078 15,441 ※２

17 12 31 26 12 9 16 14 18 16保健福祉事業費

委託事業費 600 578 － － － － － － － －

8,071 8,039 － － － － － － － －基礎研究事業費

開発助成費 694 694 － － － － － － － －

業務費 275 211 253 211 455 319 439 352 537 406 ※２

214 136 － － － － － － － －基礎研究推進業務費

審査等事業費 1,912 1,622 3,169 1,841 1,864 1,679 2,474 1,755 2,381 2,111 ※３

825 664 628 572 1,021 900 1,366 1,171 1,213 1,075 ※４安全対策等事業費

1,846 1,829 1,783 1,758 1,714 1,683 1,645 1,601 1,563 1,532 ※２健康管理手当等給付金

284 219 284 219 283 219 273 233 269 218 ※２特別手当等給付金

397 348 397 341 396 335 390 328 390 320 ※２調査研究事業費

借入金償還 189 － － － － － － － －189

借入金利息 － － － － － － － －27 27

融資事業費 － － － － － － － －8 7

一般管理費 5,435 4,220 5,197 4,556 5,158 4,852 6,031 5,515 6,840 6,353

人件費 3,128 2,645 3,335 2,840 3,224 3,010 3,741 3,304 4,232 3,910 ※５

物件費 2,307 1,575 1,861 1,716 1,934 1,842 2,290 2,211 2,607 2,443

その他の支出 256 253 2 5 5 23 5 23 5 20

計 22,430 20,312 13,365 11,116 12,705 11,606 24,469 15,051 29,294 27,491

（注）勘定数推移：16年度８勘定 → 17年度５勘定 → 18年度５勘定 → 19年度６勘定

（差額理由）
※１ 治験相談にかかる申込件数及びＧＭＰ／ＱＭＳ調査にかかる申請件数が見込みを下回ったこと等のため。

※２ 支給人員が見込みを下回ったため。

※３ システム関係における調達コストの節減及びＧＭＰ海外実地調査等でアジア圏の調査が多かったこと等により

旅費の執行が見込みを下回ったこと等のため。

※４ システム関係における調達コストの節減等により予算を下回ったため。

※５ 新規採用見込人員に至らなかったため。
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(4) 経費削減及び効率化目標との関係

①一般管理費

当法人においては、当中期目標期間終了年度における一般管理費（退職手当を除く ）を、以。

下のとおり削減することを目標としている。

ア．旧法人からあったもの

平成15年度と比べて15％程度の額を削減

イ．法律改正や制度の見直し等により平成16年度から発生するもの

平成16年度と比べて12％程度の額を削減

ウ．改正薬事法の改正に伴い平成17年度から発生するもの

平成17年度と比べて９％程度の額を削減

エ．総合科学技術会議の意見具申に基づき承認審査の迅速化に取り組むことに伴い平成19年度

から発生するもの

平成19年度と比べて３％程度の額を削減

②事業費

当法人においては、当中期目標期間終了年度における事業費（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 ）を、以下のとおり削減することを目標としている。。

ア．旧法人からあったもの

平成15年度と比べて５％程度の額を削減

イ．法律改正や制度の見直し等により平成16年度から発生するもの

平成16年度と比べて４％程度の額を削減

ウ．改正薬事法の改正に伴い平成17年度から発生するもの

平成17年度と比べて３％程度の額を削減

エ．総合科学技術会議の意見具申に基づき承認審査の迅速化に取り組むことに伴い平成19年度

から発生するもの

平成19年度と比べて１％程度の額を削減

上記の削減目標を達成すべく 「随意契約の見直し計画」に基づき一般競争入札を促進し調達コスト、

の削減に努めるとともに、収入の動向を見ながら事業の執行管理を着実に行った。

（単位：百万円）

削減基準 当中期目標期間

１６年度 １７年度 １８年度 １９年度 ２０年度区分

金額 累計 比率 金額 比率 金額 比率 金額 比率 金額 比率 金額 比率

一般管理費

3,58415年度基準

1,860 5,444 100% 3,885 71%16年度基準

532 5,975 100% 4,413 74%17年度基準

0 5,975 100% 4,669 78%18年度基準

616 6,591 100% 5,309 81%19年度基準

1,132 7,723 100% 6,039 78%20年度基準

事業費

1,62315年度基準

815 2,438 100% 1,960 80%16年度基準

1,194 3,632 100% 1,806 50%17年度基準

0 3,632 100% 2,271 63%18年度基準

222 3,854 100% 2,618 68%19年度基準

230 4,084 100% 2,777 68%20年度基準

（注）18年度基準は制度改正等に伴う増員等がなかったため 「0」となっている。、
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５．事業の説明

(1) 財源構造

当法人の経常収益は２９，７１５百万円で、その内訳は運営費交付金収益６９８百万円(収益の2.3

％ 、政府交付金等収益１３，６３２百万円(45.9％)、補助金等収益２０９百万円(0.7％)、手数料収）

入６，９０９百万円（23.2％ 、拠出金収入５，６４２百万円（19.0% 、受託業務収入２，１６６百） ）

万円(7.3%)、その他収益４６０百万円(1.5%)となっている。

これを事業別に区分すると、医薬品副作用被害救済事業では、拠出金収入３，７３０百万円(事業

収益の89.1%)、補助金等収益１４５百万円(3.5％ 、財務収益２８５百万円(6.8%)、その他収益２７）

百万円(0.6％ 、生物由来製品感染等被害救済事業では、拠出金収入６２０百万円(92.9％ 、補助金） ）

等収益１５百万円(2.2%)、財務収益３３百万円(4.9%)、審査関連事業では、運営費交付金収益４１９

百万円(5.7%)、手数料収入６，９０９百万円(93.4%)、その他収益６６百万円(0.9%)、安全対策事業

では、運営費交付金収益２７９百万円(17.1%)、拠出金収入１，２９２百万円(79.3%)、その他収益５

８百万円(3.6%)、特定救済事業では、政府交付金等収益１３，６３２百万円(99.6%)、補助金等収益

５０百万円(0.4%)、受託・貸付事業では、受託業務収入１，５８３百万円(99.9%)、その他収益１百

万円(0.1%)、受託給付事業では、受託業務収入５７８百万円(100%)となっている。

(2) 財務データ及び業務実績報告書と関連付けた事業説明

ア 医薬品副作用被害救済事業（副作用救済勘定）

医薬品副作用被害救済事業は、医薬品の副作用による健康被害の救済を目的とした給付金の支

給等を行う事業である。事業の主な財源は、医薬品等の製造販売業者等から納付された拠出金収

入３，７３０百万円、事業に必要な経費のうち、事務費の一部（1/2相当)を補助することを目的

として厚生労働省から交付された補助金等収益１４５百万円、給付金受給者等の将来給付に充て

るための原資である責任準備金等を運用して得られた財務収益２８５百万円となっている。

事業に要した主な費用は、救済給付金１，７９９百万円、責任準備金繰入６６７百万円、給付

、 、 、 。金の支給 拠出金の徴収 人件費等の業務費４７４百万円 一般管理費９６百万円となっている

イ 生物由来製品感染等被害救済事業（感染救済勘定）

生物由来製品感染等被害救済事業は、生物由来製品を介した感染による健康被害の救済を目的

とした給付金の支給等を行う事業である。事業の主な財源は、生物由来製品の製造販売業者から

納付された拠出金収入６２０百万円、事業に必要な経費のうち、事務費の一部（1/2相当)を補助

することを目的として厚生労働省から交付された補助金等収益１５百万円、給付金受給者等の将

来給付に充てるための原資である責任準備金等を運用して得られた財務収益３３百万円となって

いる。

事業に要した主な費用は、救済給付金１０百万円、責任準備金繰入２百万円、給付金の支給、

拠出金の徴収、人件費等の業務費６０百万円、一般管理費５百万円となっている。

ウ 審査関連事業（審査等勘定）

審査関連事業は、薬事法に基づき、医薬品や医療機器等について、品目毎の品質、有効性、安

全性の審査等を行う事業である。事業の主な財源は、承認申請等を行う者から納付される手数料

収入６，９０９百万円、運営費交付金４１９百万円となっている。

事業に要した主な費用は、審査等業務を行うために必要なシステムの維持、人件費等の業務費

６，０１３百万円、一般管理費１，３７６百万円となっている。

エ 安全対策事業（審査等勘定）

安全対策事業は、医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性に関する情報の収集・分析・
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提供を行う事業である。事業の主な財源は、医薬品・医療機器の製造販売業者等から納付された

拠出金収入１，２９２百万円、運営費交付金２７９百万円となっている。

事業に要した主な費用は、安全対策業務を行うために必要なシステムの維持、人件費等の業務

費１，５５４百万円、一般管理費１１６百万円となっている。

オ 特定救済事業（特定救済勘定）

特定救済事業は、特定の血液製剤を介したＣ型肝炎ウイルス感染による健康被害の救済を目的

とした給付金の支給等を行うための事業である。事業の財源は、特定Ｃ型肝炎ウイルス感染被害

者等への救済給付業務に充てるための特定Ｃ型肝炎ウイルス感染者救済基金として平成２０年１

月に厚生労働省から受け入れた政府交付金（平成２０年度期首１８，０６３百万円）となってい

る。

事業に要した主な費用は、救済給付金１３，６３２百万円、給付金の支給、人件費等の業務費

４７百万円、一般管理費３百万円となっている。

カ 受託・貸付事業（受託・貸付勘定）

受託・貸付事業は、スモン患者の救済を目的とした給付金の支給等を行う事業である。事業の

主な財源は、国及び原因企業からの受託業務収入１，５８３百万円となっている。

事業に要した主な費用は、健康管理手当等給付金１，５３２百万円、給付金の支給、人件費等

の業務費４３百万円、一般管理費７百万円となっている。

キ 受託給付事業（受託給付勘定）

受託給付事業は、血液製剤を介したＨＩＶ感染による健康被害の救済を目的とした給付金の支

給等を行う事業である。事業の財源は （財）友愛福祉財団からの受託業務収入５７８百万円と、

なっている。

事業に要した主な費用は、エイズを発症している方に対する特別手当等給付金２１８百万円、

エイズ発症前の方に対する健康管理費用である調査研究事業費３２０百万円、給付金の支給、人

件費等の業務費３５百万円、一般管理費６百万円となっている。


