
独立行政法人の抜本的な見直しについて

[Fす 12J25E

すべての独立行政法人について、以下の基本的姿勢及び見直しの視点により、

抜本的な見直しを行う。

1 .基本的姿勢

(1)従来の独立行政法人の改革は抜本的な見直しとして徹底されたものと

は言い難く、国民の不信感は払拭されていない。

(2) このため、すべての独立行政法人のすべての事務園事業について、国
民的視点で、実態を十分に把握しつつ、聖域なく厳格な見直しを行う。

(3) 見直しの結果、独立行政法人の廃止、民営化、移管等を行うべきもの

については、必要な措置を講じる。見直しの過程において、主務大臣が

説明責任を果たすとともに、事務置事業の廃止等によってどのような問

題が生じるかを具体的かっ明確に説明できない場合には、当該事務鍾事

業の廃止等の措置を講じる。

また、独立行政法人制度自体を根本的に見直すことを含め、制度の在

り方を刷新する o

なお、独立行政法人の抜本的な見直しに当たって、独立行政法人の雇

用問題に配慮する o

(4)今後、下記2. に掲げる視点により、独立行政法人について、平成 21
年 11月に行政刷新会議が実施した事業仕分け(以下「事業仕分け』とい
う。)を通じて明らかになった組織、制度等に係る課題を踏まえつつ、結

論を得たものから順次速やかに必要な措置を講ずる。その際、国の財政

支出の見直し等を徹底する。

2‘見直しの視点

すべての独立行政法人について、以下の視点で抜本的な見直しを行う o

なお、独立行政法人は、公共的見地から確実に実施する必要がある事務同

事業を担うものであるため、国の事業に対して実施した事業仕分けの結果、

廃止、民営化等とされる政策に基づく事務凶事業については、原則として、

国と同様に廃止、民営化等の措置を講じる。

(1)事務開事業の抜本的な見直し

事業仕分けの成果を踏まえつつ、すべての独立行政法人のすべての事

一181-



務関事業について、必要性、有効性及び効率性の観点から、次の視点に

立って抜本的に見直しを行う。

① 国民生活にとって真に不可欠なものであるか。

②事業性を有するもの、民間の参入を阻害しているもの、国が一定の

関与を行うことで民間が実施可能なものは民間において実施できない

か。

③ 公的主体が実施すべきものであっても、事務匿事業の効果が一部の

地域にとどまるもの、地域に分散させることが可能なもの文は地方で類

似の事務聞事業を実施しているものなどについては、地方公共団体で実

施できないか。

④ ーの主体により一体的に実施すること、類似の事務・事業を実施し

ている他の主体により実施することにより効率的 E 効果的に国民への

サービスが提供できるものについては、他の主体で実施できないか。

⑤ 国自らが直接実施することが真に必要なものについては、徹底した

効率化を図った上で、国の行政機関に事務聞事業を移管できないか。

(2)独立行政法人の廃止置民営化等

事務聞事業の徹底した見直しの結果を踏まえ、独立行政法人の在り方を

検討し、廃止、民営化、移管等を行うべきものについては、必要な措置

を講じる。

(3)組織体制及び運営の効率化の検証

上記の見直しと併行して、事務司事業を実施するにふさわしい組織体制

及び効率的な運営について、ガバナンスの強化、効率的 M 効果的な事業

実施の実現及び透明性の確保の視点から検証し、必要な措置を講じる。

① 独立行政法人制度の基本理念と国の関与の実態を踏まえ、内部ガバ

ナンス、国の関与の在り方をどう構築すべきか。また、厳格なコンブ

ライアンスをどう確立すべきか。

② 主体的関効率的な運営及び国民へのサービス向上を図るための体制

の在り方は適切か。

③市場動向を含む社会経済情勢の変化に即応し、業務運営の変革やバ

ランスシート及びキャッシュフローの最適なマネジメントを進めるな

ど、機動的圃効率的なマネジメントが確立されているか。

④ 役員の任命及び法人の長の意思決定は適切に行われているか。

⑤ 主体的冒効率的な運営のための目標 E 計画の設定、業務の実施、第

三者による事後の評価及び評価を踏まえた見直しというサイクルは有

効に機能しているか。

⑥事務 z 事業の実施方法、規模等は適切か。

⑦ 関連法人等との聞の資金や人の流れの透明性は確保されているか。
⑧ 随意契約は、真に合理的な理由があるものに限定されているか。ま
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た、競争入札についても、実質的な競争が確保されているか。

⑨ 保有資産(実物資産、金融資産)等の経営資源が事務“事業の目的

及び内容に照らして過大なものとはなっていないか。徹底的に縮減し、

国庫返納等を行うべきではないか。

⑩ 自己収入の確保、既存財源の活用、民間の適正な負担の在り方の見

直し等を行い、国の財政支出の見直しが徹底されているか。

⑪ 独立行政法人の業務運営全般について情報公開が徹底されているか。

また、国民の理解を深めるための情報提供が徹底されているか。

3. 関連事項

(1) r独立行政法人整理合理化計画(平成 19年 12月24日間議決定)Jに
定められた事項(既に措置している事項を除く o 以下同じ。)について

は、当面凍結し、独立行政法人の抜本的な見直しの一環として再検討す

る。ただし、随意契約の見直し及び保有資産の見直しに係る事項につい

ては、再検討の間においても引き続き取組を進める。

なお、別途各府省の判断により、独立行政法人整理合理化計画に定め

られた事項について取紐を進めることを妨げない。

(2) r国の行政機関の定員の純滅について(平成 18年6月初日閣議決定)J
については、純減目標数から平成22年度に予定されている新たな国の業

務の独立行政法人化に係る純減数(森林管理関係における人ヱ林の整備、

木材販売等の業務を非公務員型独立行政法人に移行することに係る純減

数 (2，041人)及び気象庁関係における気象研究所を非公務員型独立行政

法人とすることによる純減数(174人))を除くこととし、他の重点事項
については着実に実施する。

(3)中期目標期間終了時における独立行政法人の組織園業務全般の見直しに
ついては、「中期目標期間終了時における独立行政法人の組織園業務全般

の見直しについて(平成何年 8月 1日閣議決定)Jにかかわらず、行政

改革推進本部の議を経ることを要しない。
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図
・

個
人

情
報

保
護

法
に

基
づ

く
情

報
の

管
理

・
保

護
の
徹

底
を

図

る
。

る
。

・
各

年
度

に
お

け
る

業
務

実
績
に

つ
い

て
、

意
見
募

集
を
行

い
、

・
平

成
２

０
事

業
年

度
業

務
報

告
に

つ
い

て
、

ホ
ー

ム
ペ

ー
ジ

に
・

平
成

２
１

事
業

年
度

業
務

報
告

に
つ

い
て

、
ホ

ー
ム
ペ

ー
ジ

に

業
務
運

営
に

活
用

す
る

。
公
開

す
る

と
と

も
に

、
意

見
募

集
を

行
い

、
業

務
運

営
に

活
用

す
公

開
す

る
。

ま
た

、
業

務
実

績
に

つ
い

て
意

見
募

集
を
行

い
、

業

る
。

務
運
営

に
活

用
す

る
。

・
幅

広
い

分
野

の
学

識
経

験
者
と

の
意

見
交

換
の
場

と
し
て

審
議

・
運

営
評

議
会

等
に

お
い

て
、

業
務

実
績

報
告

及
び

企
業

出
身

者
・

運
営

評
議

会
等

に
お

い
て

、
業

務
実

績
報

告
及

び
企
業

出
身

者

機
関
を

設
置

し
、

業
務

内
容
や

運
営
体

制
へ

の
提

言
や

改
善

策
を

の
就

業
制

限
に

関
す

る
各

種
報

告
を

は
じ

め
と

し
た

、
機

構
の

業
の

就
業

制
限

に
関

す
る

各
種

報
告

を
は

じ
め

と
し

た
、

Ｐ
Ｍ

Ｄ
Ａ

求
め
る

こ
と

に
よ

り
、

業
務
の

効
率
化

に
役

立
て

る
と

と
も

に
、

務
状

況
の

報
告

を
行

い
、

業
務

の
公

正
性

、
透

明
性

を
確

保
す

る
の

業
務

状
況

の
報

告
を

行
い

、
業

務
の

公
正

性
、

透
明
性

を
確

保

業
務
の

公
正

性
、

透
明

性
を
確

保
す
る

。
と
と

も
に

委
員
か

ら
の

提
言

等
を

踏
ま

え
業

務
運
営

の
改
善

・
す

る
と

と
も

に
、

委
員

か
ら

の
提

言
等

を
踏

ま
え

、
業
務

運
営

の
、

、

効
率

化
を

進
め

る
。

改
善
・

効
率

化
を

進
め

る
。

・
状

況
に

応
じ

た
弾

力
的

な
人
事

配
置

と
外

部
専
門

家
な
ど

の
有

・
弾

力
的

な
対

応
が

特
に

必
要

と
さ

れ
る

部
署

に
お

い
て

は
、

課
・

弾
力

的
な

対
応

が
特

に
必

要
と

さ
れ

る
部

署
に

お
い
て

は
、

課

効
活
用

に
よ

る
効

率
的

な
業
務

運
営
を

図
る

。
制
を

と
ら

ず
、

グ
ル

ー
プ

制
を

活
用

す
る

。
制

を
と

ら
ず

、
グ

ル
ー

プ
制

を
活

用
す

る
。

・
各

業
務

に
つ

い
て

、
必

要
な

外
部

専
門

家
の

選
定

・
委

嘱
を

行
・

各
業

務
に

つ
い

て
、

必
要

な
外

部
専

門
家

の
選

定
・
委

嘱
を

行

い
、

有
効

活
用

す
る

。
い

、
有

効
活

用
す

る
。

・
業

務
の

遂
行

に
あ

た
り

、
必

要
と

な
る

法
律

・
財

務
・

シ
ス

テ
・

業
務

の
遂

行
に

あ
た

り
、

必
要

と
な

る
法

律
・

財
務
・

シ
ス

テ

ム
等

の
専

門
的

知
識

に
つ

い
て

、
弁

護
士

・
税

理
士

等
を

活
用

す
ム

等
の

専
門

的
知

識
に

つ
い

て
、

弁
護

士
・

税
理

士
等
を

活
用

す

る
る

。
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・
業

務
運

営
に

お
け

る
危

機
管

理
を

徹
底

す
る

た
め

、
そ

れ
ぞ

れ
・
各

種
の

リ
ス

ク
を

把
握

し
、

そ
れ

に
対

応
し

た
マ

ニ
ュ

ア
ル

に
・

各
種

の
リ

ス
ク

を
把

握
し

、
そ

れ
に

対
応

し
た

マ
ニ
ュ

ア
ル

に

の
状

況
に

応
じ

た
緊

急
時

に
お

け
る

対
応

マ
ニ

ュ
ア

ル
を

適
宜

見
つ
い

て
、

必
要

に
応

じ
見

直
し

、
充

実
を

図
る

。
つ

い
て

、
必

要
に

応
じ

見
直

し
、

充
実

を
図

る
。

直
す

な
ど

、
的
確

な
運
用

を
図

る
。

イ
業

務
の
電

子
化
等

を
推
進

し
、

効
率

的
な

業
務

運
営

体
制

と
す

イ
資

料
・

情
報

の
デ

ー
タ

ベ
ー
ス

化
の

推
進

イ
・
審

査
等

業
務

を
は

じ
め

と
す

る
各

業
務

に
つ

い
て

、
必

要
に

応
イ
・

審
査

等
業

務
を

は
じ

め
と

す
る

各
業

務
に

つ
い
て

、
必
要

に
応

る
こ
と

。
・

各
種
業

務
プ

ロ
セ

ス
の

標
準
化

を
進

め
る

こ
と
で

、
非
常

勤
職

じ
、

新
た

な
標

準
業

務
手

順
書

を
整

備
す

る
と

と
も

に
、

既
存

の
じ

、
新

た
な

標
準

業
務

手
順

書
を

整
備

す
る

と
と

も
に
、

既
存

の

員
を
活

用
し

、
常

勤
職

員
数
の

抑
制
を

図
る

。
標
準

業
務

手
順

書
に

つ
い

て
も

内
容

を
逐

次
見

直
し

、
非

常
勤

職
標

準
業

務
手

順
書

に
つ

い
て

も
内

容
を

逐
次

見
直

し
、
非

常
勤

職

員
の

更
な

る
活

用
を

図
る

。
員

の
更

な
る

活
用

を
図

る
。

・
各

種
の

文
書

情
報

に
つ

い
て
は

、
可

能
な

限
り
電

子
媒
体

を
用

・
各

種
の

文
書

情
報

の
体

系
的

整
理

及
び

保
管

、
情

報
の

収
集

並
・

昨
年

に
引

き
続

き
、

各
種

の
文

書
情

報
の

体
系

的
整
理

及
び

保

い
た
も

の
と

し
、

体
系

的
な
整

理
・
保

管
や

資
料

及
び

情
報

の
収

び
に

分
析

等
が

可
能

と
な

る
よ

う
、

機
器

の
整

備
及

び
情

報
の

デ
管

、
情

報
の

収
集

並
び

に
分

析
等

が
可

能
と

な
る

よ
う
、

機
器

の

集
並
び

に
分

析
等

が
可

能
と
な

る
よ
う

デ
ー

タ
ベ

ー
ス

化
を

推
進

ー
タ

ベ
ー

ス
化

を
推

進
す

る
と

と
も

に
、

必
要

に
応

じ
て

シ
ス

テ
整

備
及

び
情

報
の

デ
ー

タ
ベ

ー
ス

化
を

推
進

す
る

と
と
も

に
、

必

す
る
。

ム
の

整
備

、
外

部
デ

ー
タ

ベ
ー

ス
の

利
用

等
最

適
な

利
用

環
境

を
要

に
応

じ
て

シ
ス

テ
ム

の
整

備
、

外
部

デ
ー

タ
ベ

ー
ス
の

利
用

等

検
討

し
、

業
務

の
効

率
化

を
図

る
。

最
適
な

利
用

環
境

を
検

討
し

、
業

務
の

効
率

化
を

図
る
。

ウ
機

構
の
共

通
的
な

情
報
シ

ス
テ

ム
管

理
業

務
及

び
審

査
業

務
等

ウ
業

務
効

率
化

の
た

め
の

シ
ス
テ

ム
最

適
化

の
推
進

ウ
業

務
効

率
化

の
た

め
の

シ
ス

テ
ム

最
適

化
の

推
進

ウ
業

務
効
率

化
の

た
め

の
シ

ス
テ

ム
最

適
化

の
推
進

の
見
直

し
を

踏
ま

え
、

機
構

全
体

の
シ

ス
テ

ム
構

成
及

び
調

達
方

・
機

構
に

お
け

る
シ

ス
テ

ム
環
境

整
備

の
基

本
方
針

を
策
定

す
る

・
機

構
に

お
け

る
シ

ス
テ

ム
環

境
の

現
状

を
把

握
し

、
環

境
整

備
・

Ｐ
Ｍ

Ｄ
Ａ

に
お

け
る
シ

ス
テ

ム
環

境
の

現
状

を
把

握
し

、
環

境
。

式
の
見

直
し

を
行

う
こ

と
に

よ
り

、
シ

ス
テ

ム
コ

ス
ト

の
削

減
、

の
方

針
の

検
討

を
行

う
。

整
備
の

方
針

の
検

討
を

行
う

。

シ
ス
テ

ム
調

達
に

お
け

る
透

明
性

の
確

保
及

び
業

務
運

営
の

合
理

化
を
行

い
経

費
の

節
減

を
図

る
こ

と
。

こ
の

た
め

、
平
成

１
９
年

度
末

に
策

定
し

た
業

務
・

シ
ス

テ
ム

最
適
化

計
画

に
基

づ
き

、
個

別
の

審
査

系
シ

ス
テ

ム
の

統
合

を
図

る
と
と

も
に

、
審

査
関

連
業

務
、

安
全

対
策

業
務

及
び

健
康

被
害

救
済
業

務
の

情
報

共
有

を
推

進
す

る
シ

ス
テ

ム
の

構
築

な
ど

、
業

・
平

成
１

９
年

度
末

に
策

定
し
た

業
務

・
シ

ス
テ
ム

最
適
化

計
画

・
平

成
１

９
年

度
に

策
定

・
公

表
し

た
業

務
・

シ
ス

テ
ム

最
適

化
・

平
成

２
０

年
度

末
に

改
定

さ
れ

平
成

２
１

年
度

に
公
表

し
た

業

務
・
シ

ス
テ

ム
最

適
化

の
取

組
を

推
進

す
る

こ
と

。
に

基
づ

き
、

平
成

２
３

年
度
を

目
途
に

こ
れ

ま
で

分
散

し
て

構
築

計
画

に
基

づ
く

最
適

化
さ

れ
た

シ
ス

テ
ム

構
成

を
実

現
す

る
た

務
・
シ

ス
テ

ム
最

適
化

計
画

に
基

づ
く

最
適

化
さ

れ
た
シ

ス
テ

ム

さ
れ
て

い
た

個
別

の
審

査
系
シ

ス
テ
ム

の
統

合
を

図
る

と
と

も
に

め
、

引
き

続
き

、
次

期
シ

ス
テ

ム
の

要
件

定
義

を
実

施
す

る
。

ま
構

成
を

実
現

す
る

た
め

、
引

き
続

き
、

次
期

シ
ス

テ
ム
の

要
件

定
、

審
査
関

連
業

務
、

安
全

対
策
業

務
及
び

健
康

被
害

救
済

業
務

の
情

た
、

同
計

画
を

踏
ま

え
、

シ
ス

テ
ム

コ
ス

ト
の

削
減

を
図

る
。

義
を
実

施
す

る
。

ま
た

、
同

計
画

を
踏

ま
え

、
シ

ス
テ
ム

コ
ス

ト

報
共
有

を
推

進
す

る
シ

ス
テ
ム

を
構
築

す
る

な
ど

、
業

務
・

シ
ス

の
削
減

を
図

る
。

テ
ム
最

適
化

の
取

組
を

推
進
す

る
。

・
ま

た
、

業
務

・
シ

ス
テ

ム
最

適
化

計
画

の
実

施
と

平
行

し
、

各
・
各

部
門

の
業

務
の

実
態

を
踏

ま
え

、
業

務
に

必
要

な
機

能
を

優
・

昨
年

に
引

き
続

き
、

各
部

門
の

業
務

の
実

態
を

踏
ま
え

、
業

務

部
門

の
業

務
の

実
態

を
踏

ま
え

、
情

報
シ

ス
テ

ム
の

機
能
追

加
を

先
し

て
、

情
報

シ
ス

テ
ム

の
機

能
追

加
を

行
う

。
に

必
要

な
機

能
を

優
先

し
て

、
情

報
シ

ス
テ

ム
の

機
能
追

加
を

行

行
う

こ
と

に
よ

り
業

務
の

効
率

化
を

図
る

。
う

。
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（
２

）
業

務
運

営
の
効

率
化
に

伴
う

経
費

節
減

等
（

２
）

業
務

運
営

の
効

率
化

に
伴
う

経
費

節
減

等
（
２

）
業

務
運

営
の
効

率
化
に

伴
う

経
費

節
減

等
（
２

）
業

務
運

営
の

効
率

化
に

伴
う

経
費

節
減

等

ア
業

務
運
営

の
効
率

化
を
図

る
こ

と
に

よ
り

、
中

期
目

標
期

間
終

ア
一

般
管

理
費

（
管

理
部

門
）
に

お
け

る
経

費
節
減

ア
一

般
管

理
費

（
管

理
部

門
）

に
お

け
る

経
費

節
減

ア
一

般
管
理

費
（

管
理

部
門

）
に

お
け

る
経

費
節
減

了
時
ま

で
に

、
一

般
管

理
費

（
事

務
所

移
転

経
費

及
び

退
職

手
当

・
不

断
の

業
務

改
善

及
び

効
率
的

運
営

に
努

め
る
こ

と
に
よ

り
、

・
一

般
管

理
費

の
節

減
目

標
を

着
実

に
達

成
す

る
た

め
に

、
業

務
・

一
般

管
理

費
の

節
減

目
標

を
着

実
に

達
成

す
る

た
め
に

、
業

務

を
除
く

）
に
つ

い
て

は
、

以
下

の
と
お

り
節
減

す
る

こ
と

。
一

般
管

理
費

（
事

務
所

移
転
経

費
及
び

退
職

手
当

を
除

く
）

に
係

の
効

率
化

を
図

り
、

過
去

の
実

績
や

年
度

収
支

見
通

し
等

を
踏

ま
の

効
率

化
を

図
り

、
過

去
の

実
績

、
年

度
収

支
見

通
し
等

を
踏

ま
。

。

る
中
期

計
画

予
算

は
、

中
期
目

標
期
間

の
終

了
時

に
お

い
て

以
下

え
た

適
時

適
切

な
予

算
執

行
管

理
を

行
う

。
え

、
適

時
適

切
な

予
算

執
行

管
理

を
行

う
。

①
平

成
２
０

年
度
と

比
べ
て

１
５

％
程

度
の

額
の

節
減

額
を

見
込

ん
だ

も
の
と

す
る
。

ま
た

業
務
遂

行
の

一
層

の
効

率
化

と
業

務
の

ク
オ

リ
テ

ィ
向

上
ま
た

業
務

遂
行

の
一

層
の

効
率

化
と

業
務

の
ク

オ
リ
テ

ィ
向

上

②
総

合
科
学

技
術
会

議
の
意

見
具

申
「

科
学

技
術

の
振

興
及

び
成

に
資

す
る

た
め

、
管

理
会

計
を

活
用

し
た

分
析

手
法

の
導

入
を

検
に

資
す

る
た

め
、

引
き

続
き

管
理

会
計

を
活

用
し

た
分
析

手
法

の

果
の

社
会

へ
の
還

元
に
向

け
た

制
度

改
革

に
つ

い
て

（
平
成

①
平

成
２

０
年

度
と

比
べ

て
１
５

％
程

度
の

額
討
す

る
。

導
入
を

検
討

す
る

。
」

１
８

年
１

２
月
２

５
日
。

以
下

「
総

合
科

学
技

術
会

議
の

意
見

②
総

合
科

学
技

術
会

議
の

意
見
具

申
「

科
学

技
術
の

振
興
及

び
成

具
申

」
と

い
う

）
に
基

づ
き

、
承

認
審

査
の

迅
速

化
に
取

り
果
の

社
会

へ
の

還
元

に
向
け

た
制
度

改
革

に
つ

い
て

（
平
成

１
。

」

組
む

こ
と

に
伴
い

、
平
成

２
１

年
度

に
新

た
に

発
生

す
る

一
般

８
年

１
２

月
２

５
日

。
以
下

「
総
合

科
学

技
術

会
議

の
意

見
具

・
一

般
管

理
費

の
調

達
コ

ス
ト

を
削

減
す

る
た

め
、

随
意

契
約

の
・

一
般

管
理

費
の

調
達

コ
ス

ト
を

削
減

す
る

た
め

、
契
約

監
視

委

管
理

費
に

つ
い
て

は
、
平

成
２

１
年

度
と

比
べ

て
１

２
％

程
度

申
」

と
い

う
）

に
基

づ
き
、

承
認

審
査

の
迅

速
化

に
取

り
組

む
見
直

し
計

画
に

沿
っ

て
、

一
般

競
争

入
札

を
促

進
す

る
こ

と
と

す
員

会
等

の
点

検
・

見
直

し
を

踏
ま

え
策

定
す

る
「

随
意
契

約
等

見
。

の
額

こ
と

に
伴

い
、

平
成

２
１
年

度
に
新

た
に

発
生

す
る

一
般

管
理

る
。

直
し
計

画
」

に
沿

っ
て

、
一

般
競

争
入

札
を

促
進

す
る
こ

と
と

す

費
に

つ
い

て
は

、
平

成
２
１

年
度
と

比
べ

て
１

２
％

程
度

の
額

る
。

※
「

随
意

契
約

の
見

直
し

計
画

」
…

平
成

19
年

1
2
月

策
定

※
「

随
意

契
約

等
見

直
し

計
画

」
…

平
成

2
2
年

4
月

策
定

予
定

③
「

医
療
機

器
の
審

査
迅
速

化
ア

ク
シ

ョ
ン

プ
ロ

グ
ラ

ム
（
平

③
「

医
療

機
器

の
審

査
迅

速
化
ア

ク
シ

ョ
ン

プ
ロ
グ

ラ
ム

（
平

成
」

」

成
２

０
年

１
２

月
１

１
日

）
に

基
づ

き
、

承
認

審
査

の
迅

速
化

２
０

年
１

２
月

１
１

日
）
に

基
づ
き

、
承

認
審

査
の

迅
速

化
に

に
取

り
組

む
こ

と
に

伴
い

、
取
り

組
む

こ
と

に
伴

い
、

・
平
成

２
１

年
度

に
策

定
し

た
「

無
駄

削
減

に
向

け
た
取

組
の

強

・
平

成
２

１
年
度

に
新
た

に
発

生
す

る
一

般
管

理
費

に
つ

い
て

・
平
成

２
１

年
度

に
新

た
に
発

生
す

る
一

般
管
理

費
に
つ

い
て

化
に
つ

い
て

」
の

諸
施

策
を

着
実

に
実

施
す

る
。

は
、

平
成
２

１
年

度
と

比
べ

て
１

２
％

程
度

の
額

は
、
平

成
２

１
年

度
と
比

べ
て
１

２
％

程
度

の
額

・
平

成
２

２
年
度

に
新
た

に
発

生
す

る
一

般
管

理
費

に
つ

い
て

・
平
成

２
２

年
度

に
新

た
に
発

生
す

る
一

般
管
理

費
に
つ

い
て

は
、
平

成
２
２

年
度
と

比
べ

て
９

％
程

度
の

額
は
、

平
成

２
２

年
度

と
比
べ

て
９

％
程

度
の
額

・
平

成
２

３
年
度

に
新
た

に
発

生
す

る
一

般
管

理
費

に
つ

い
て

・
平
成

２
３

年
度

に
新

た
に
発

生
す

る
一

般
管
理

費
に
つ

い
て

は
、

平
成
２

３
年

度
と

比
べ

て
６

％
程

度
の

額
は

、
平

成
２

３
年

度
と
比

べ
て
６

％
程

度
の

額

・
平

成
２

４
年
度

に
新
た

に
発

生
す

る
一

般
管

理
費

に
つ

い
て

・
平
成

２
４

年
度

に
新

た
に
発

生
す

る
一

般
管
理

費
に
つ

い
て

は
、

平
成
２

４
年

度
と

比
べ

て
３

％
程

度
の

額
は

、
平

成
２

４
年

度
と
比

べ
て
３

％
程

度
の

額

④
薬

害
肝
炎

事
件
の

検
証
及

び
再

発
防

止
の

た
め

の
医

薬
品

行
政

④
薬

害
肝

炎
事

件
の

検
証

及
び
再

発
防

止
の

た
め
の

医
薬
品

行
政

の
あ

り
方

検
討

委
員

会
の

中
間

取
り

ま
と

め
「

薬
害

再
発

防
止

の
あ

り
方

検
討

委
員

会
の
中

間
取
り

ま
と

め
「

薬
害

再
発

防
止

の
た

め
の

医
薬

品
行

政
の

あ
り

方
に

つ
い

て
（
平

成
２

０
年

の
た

め
の

医
薬

品
行

政
の
あ

り
方
に

つ
い

て
（

平
成

２
０
年

７
」

」

７
月

３
１

日
。

以
下

「
薬

害
肝

炎
検

証
委

員
会

の
中

間
取

り
ま

月
３

１
日

。
以

下
「

薬
害
肝

炎
検
証

委
員

会
の

中
間

取
り

ま
と

と
め

」
と

い
う

）
に
基

づ
き

、
安
全

対
策
の

強
化

・
充

実
に

め
」

と
い

う
）

に
基

づ
き
、

安
全

対
策

の
強

化
・

充
実

に
取

り
。

。

取
り

組
む

こ
と

に
伴

い
平

成
２

１
年

度
に

発
生

す
る

一
般

管
理

組
む

こ
と

に
伴

い
平

成
２
１

年
度
に

発
生

す
る

一
般

管
理

費
に

費
に

つ
い

て
は

、
平

成
２

１
年

度
と

比
べ

て
１

２
％

程
度

の
額

つ
い

て
は

、
平

成
２

１
年
度

と
比
べ

て
１

２
％

程
度

の
額

イ
業

務
運
営

の
効
率

化
を
図

る
こ

と
に

よ
り

、
中

期
目

標
期

間
終

イ
効

率
的

な
事

業
運

営
に

よ
る
事

業
費

の
節

減
イ

効
率

的
な
事

業
運

営
に

よ
る

事
業

費
の

節
減

イ
効

率
的
な

事
業

運
営

に
よ

る
事

業
費

の
節

減

了
時
ま

で
に

、
事

業
費

（
事

務
所

移
転

経
費

、
給

付
関

係
経

費
及

・
電
子

化
の

推
進

等
の

業
務
の

効
率
化

を
図

る
こ

と
に

よ
り

、
事

・
事

業
費

の
節

減
目

標
を

着
実

に
達

成
す

る
た

め
に

、
業

務
の

効
・

事
業

費
の

節
減

目
標

を
着

実
に

達
成

す
る

た
め

に
、
業

務
の

効

び
事
業

創
設

等
に

伴
い

発
生

す
る

単
年

度
経

費
を

除
く

）
に

つ
業

費
（

事
務

所
移

転
経

費
、
給

付
関
係

経
費

及
び

事
業

創
設

等
に

率
化

を
図

り
、

過
去

の
実

績
や

年
度

収
支

見
通

し
等

を
踏

ま
え

た
率

化
を

図
り

、
過

去
の

実
績

、
年

度
収

支
見

通
し

等
を
踏

ま
え

、
。

い
て
は

、
以

下
の

と
お

り
節

減
す

る
こ

と
。

伴
い
発

生
す

る
単

年
度

経
費
を

除
く

）
に

係
る

中
期

計
画

予
算

に
適
時

適
切

な
予

算
執

行
管

理
を

行
う

。
適

時
適

切
な

予
算

執
行

管
理

を
行

う
。

。

つ
い
て

は
、

中
期

目
標

期
間
の

終
了
時

に
お

い
て

以
下

の
と

お
り

ま
た

業
務
遂

行
の

一
層

の
効

率
化

と
業

務
の

ク
オ

リ
テ

ィ
向

上
ま
た

業
務

遂
行

の
一

層
の

効
率

化
と

業
務

の
ク

オ
リ
テ

ィ
向

上

節
減
額

を
見

込
ん

だ
も

の
と
す

る
。

に
資

す
る

た
め

、
管

理
会

計
を

活
用

し
た

分
析

手
法

の
導

入
を

検
に

資
す

る
た

め
、

引
き

続
き

管
理

会
計

を
活

用
し

た
分
析

手
法

の

討
す

る
。

導
入
を

検
討

す
る

。

①
平

成
２
０

年
度
と

比
べ
て

５
％

程
度

の
額

①
平

成
２

０
年

度
と

比
べ

て
５

％
程

度
の

額

・
事

業
費

の
調

達
コ

ス
ト

を
削

減
す

る
た

め
、

随
意

契
約

の
見

直
・

事
業

費
の

調
達

コ
ス

ト
を

削
減

す
る

た
め

、
契

約
監
視

委
員

会

②
総

合
科
学

技
術
会

議
の
意

見
具

申
に

基
づ

き
、

承
認

審
査

の
迅

②
総

合
科

学
技

術
会

議
の

意
見

具
申

に
基

づ
き

、
承

認
審

査
の

迅
し
計

画
に

沿
っ

て
、

一
般

競
争

入
札

を
促

進
す

る
こ

と
と

す
る

。
等

の
点

検
・

見
直

し
を

踏
ま

え
策

定
す

る
「

随
意

契
約
等

見
直

し

速
化

に
取

り
組

む
こ

と
に

伴
い

、
平

成
２

１
年

度
に

新
た

に
発

速
化
に

取
り

組
む

こ
と

に
伴

い
、

平
成

２
１

年
度

に
新

た
に

発
計

画
」

に
沿

っ
て

、
一

般
競

争
入

札
を

促
進

す
る

こ
と
と

す
る

。

生
す

る
事

業
費

に
つ

い
て

は
、

平
成

２
１

年
度

と
比

べ
て

４
％

生
す
る

事
業

費
に

つ
い

て
は

、
平

成
２

１
年

度
と

比
べ

て
４

％

程
度

の
額

程
度

の
額

－187－



③
医

療
機
器

の
審
査

迅
速
化

ア
ク

シ
ョ

ン
プ

ロ
グ

ラ
ム

に
基

づ
③
医

療
機

器
の

審
査

迅
速

化
ア

ク
シ

ョ
ン

プ
ロ

グ
ラ

ム
に

基
づ

・
平
成

２
１

年
度

に
策

定
し

た
「

無
駄

削
減

に
向

け
た
取

組
の

強

き
、

承
認

審
査

の
迅

速
化

に
取

り
組

む
こ

と
に

伴
い

、
き

、
承

認
審

査
の

迅
速

化
に

取
り

組
む

こ
と

に
伴

い
、

化
に
つ

い
て

」
の

諸
施

策
を

着
実

に
実

施
す

る
。

・
平

成
２

１
年
度

に
新
た

に
発

生
す

る
事

業
費

に
つ

い
て

は
・
平

成
２

１
年

度
に

新
た

に
発

生
す
る

事
業
費

に
つ

い
て

は
、

、

平
成

２
１
年

度
と

比
べ

て
４

％
程

度
の

額
平

成
２

１
年

度
と

比
べ

て
４

％
程
度

の
額

・
平

成
２

２
年
度

に
新
た

に
発

生
す

る
事

業
費

に
つ

い
て

は
・
平

成
２

２
年

度
に

新
た

に
発

生
す
る

事
業
費

に
つ

い
て

は
、

、

平
成

２
２
年

度
と

比
べ

て
３

％
程

度
の

額
平

成
２

２
年

度
と

比
べ

て
３

％
程
度

の
額

・
平

成
２

３
年
度

に
新
た

に
発

生
す

る
事

業
費

に
つ

い
て

は
・
平

成
２

３
年

度
に

新
た

に
発

生
す
る

事
業
費

に
つ

い
て

は
、

、

平
成

２
３
年

度
と

比
べ

て
２

％
程

度
の

額
平

成
２

３
年

度
と

比
べ

て
２

％
程
度

の
額

・
平

成
２

４
年
度

に
新
た

に
発

生
す

る
事

業
費

に
つ

い
て

は
・
平

成
２

４
年

度
に

新
た

に
発

生
す
る

事
業
費

に
つ

い
て

は
、

、

平
成

２
４
年

度
と

比
べ

て
１

％
程

度
の

額
平

成
２

４
年

度
と

比
べ

て
１

％
程
度

の
額

④
薬

害
肝
炎

検
証
委

員
会
の

中
間

取
り

ま
と

め
に

基
づ

き
、

安
④
薬

害
肝

炎
検

証
委

員
会

の
中

間
取

り
ま

と
め

に
基

づ
き

、
安

全

全
対

策
の

強
化

・
充

実
に

取
り

組
む

こ
と

に
伴

い
平

成
２

１
対

策
の

強
化

・
充

実
に

取
り

組
む

こ
と

に
伴

い
平

成
２

１
年

度

年
度

に
発

生
す

る
事

業
費

に
つ

い
て

は
、

平
成

２
１

年
度

と
に

発
生

す
る

事
業

費
に

つ
い

て
は

、
平

成
２

１
年

度
と

比
べ

て

比
べ

て
４

％
程

度
の

額
４

％
程

度
の

額

な
お

、
運

営
費
交

付
金
に

つ
い

て
は

、
本

中
期

目
標

期
間

中
・
な

お
、

運
営

費
交

付
金

に
つ

い
て

は
、

本
中

期
目

標
期

間
中

に

に
予
定

さ
れ

て
い

る
事

務
所

移
転

に
係

る
分

を
除

き
、

中
期

目
予
定

さ
れ

て
い

る
事

務
所

移
転

に
係

る
分

を
除

き
、

中
期

目
標

期

標
期
間

の
終

了
時

に
お

い
て

平
成
２

０
年

度
と

比
べ

て
１

８
％

間
の

終
了

時
に

お
い

て
、

平
成

２
０

年
度

と
比

べ
て

１
８

％
程

度
、

程
度
（

事
務

所
移

転
経

費
の

一
部

に
充

て
る

た
め

、
各

年
度

の
（
事

務
所

移
転

経
費

の
一

部
に

充
て

る
た

め
、

各
年

度
の

運
営

費

運
営
費

交
付

金
に

上
乗

せ
す

る
場

合
に

は
、

１
５

％
程

度
）

の
交
付

金
に

上
乗

せ
す

る
場

合
に

は
、

１
５

％
程

度
）

の
額

を
節

減

額
を
節

減
す

る
。

次
期

中
期

目
標

に
つ

い
て

は
、

平
成

２
０

年
す

る
。
次

期
中

期
目

標
に

つ
い

て
は

、
平

成
２

０
年

度
と
比

べ
て

度
と
比

べ
て

１
８

％
程

度
節

減
し

た
額

を
前

提
と

し
て

、
策

定
１

８
％
程

度
節

減
し

た
額

を
前

提
と

し
て

、
策

定
を

行
う
こ

と
と

を
行
う

こ
と

。
す

る
。
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ウ
副

作
用
拠

出
金
、

感
染
拠

出
金

及
び

安
全

対
策

等
拠

出
金

の
業

ウ
拠

出
金

の
効

率
的

な
徴

収
ウ

拠
出

金
の
効

率
的

な
徴

収
ウ

拠
出

金
の

効
率

的
な

徴
収

者
品
目

デ
ー

タ
等

の
一

元
管

理
等

を
行

う
こ

と
に

よ
り

、
業

務
の

・
副

作
用

拠
出

金
、

感
染

拠
出
金

及
び

安
全

対
策
等

拠
出
金

の
徴

・
副

作
用

拠
出

金
、

感
染

拠
出

金
及

び
安

全
対

策
等

拠
出

金
の

徴
・

副
作

用
拠

出
金

、
感

染
拠

出
金

及
び

安
全

対
策

等
拠
出

金
の

徴

効
率
化

を
推

進
す

る
こ

と
。

収
業
務

に
関

す
る

事
務

、
並
び

に
財
政

再
計

算
の

た
め

の
拠

出
金

収
業

務
に

関
す

る
事

務
、

並
び

に
財

政
再

計
算

の
た

め
の

拠
出

金
収

業
務

に
関

す
る

事
務

、
並

び
に

財
政

再
計

算
の

た
め
の

拠
出

金

率
の
見

直
し

に
関

す
る

事
務
に

お
い
て

、
拠

出
金

徴
収

管
理

シ
ス

率
の

見
直

し
に

関
す

る
事

務
に

お
い

て
、

拠
出

金
徴

収
管

理
シ

ス
率

の
見

直
し

に
関

す
る

事
務

に
お

い
て

、
拠

出
金

徴
収
管

理
シ

ス

テ
ム
を

活
用

す
る

こ
と

に
よ
り

、
効
率

的
な

徴
収

・
管

理
業

務
を

テ
ム

を
活

用
す

る
こ

と
に

よ
り

、
効

率
的

な
徴

収
・

管
理

業
務

を
テ

ム
を

活
用

す
る

こ
と

に
よ

り
、

効
率

的
な

徴
収

・
管
理

業
務

を

行
う
。

行
う

。
行

う
。

・
副

作
用

拠
出

金
、

感
染

拠
出
金

及
び

安
全

対
策
等

拠
出
金

の
収

・
副

作
用

拠
出

金
、

感
染

拠
出

金
及

び
安

全
対

策
等

拠
出

金
の

未
・

副
作

用
拠

出
金

、
感

染
拠

出
金

及
び

安
全

対
策

等
拠
出

金
の

未

納
率
を

９
９

％
以

上
と

す
る
。

納
業

者
に

対
し

、
電

話
や

文
書

に
よ

る
督

促
を

行
い

、
収

納
率

を
納

業
者

に
対

し
、

電
話

や
文

書
に

よ
る

督
促

を
行

い
、
収

納
率

を

９
９

％
以

上
と

す
る

。
９

９
％

以
上

と
す

る
。

・
各

拠
出

金
の

効
率

的
な

収
納

と
収

納
率

の
向

上
を

図
る

た
め

、
・

各
拠

出
金

の
効

率
的

な
収

納
と

収
納

率
の

向
上

を
図
る

た
め

、

①
薬

局
医
薬

品
製

造
販

売
業

者
の

多
数

が
加

入
し

て
い

る
①
薬

局
医

薬
品

製
造

販
売

業
者

の
多

数
が

加
入

し
て
い

る

（
社

）
日

本
薬

剤
師

会
に

当
該

薬
局

に
係

る
拠

出
金

の
収

納
（

社
）

日
本

薬
剤

師
会

に
当

該
薬

局
に

係
る

拠
出
金

の
収

納

業
務

を
委

託
。

業
務
を

委
託

。

②
安

全
対
策

等
拠

出
金

に
つ

い
て

は
、

納
付

義
務

者
の

円
滑

な
②
安

全
対

策
等

拠
出

金
に

つ
い

て
は

、
納

付
義

務
者
の

円
滑

な

納
付

を
促

す
た

め
、

制
度

の
理

解
と

周
知

を
図

る
。

納
付
を

促
す

た
め

、
制

度
の

理
解

と
周

知
を

図
る
。

、
、

、
、

ま
た

拠
出
金

の
納

付
・

申
告

の
た

め
の

手
引

き
を

作
成

し
ま

た
拠

出
金

の
納

付
・
申

告
の
た

め
の

手
引

き
を

作
成

し

全
納

付
義

務
者

に
配

布
。

全
納
付

義
務

者
に

配
布

。

③
納

付
義
務

者
の

利
便

性
を

図
り

、
ま

た
、

迅
速

な
資

金
移

動
③
納

付
義

務
者

の
利

便
性

を
図

り
、

ま
た

、
迅

速
な
資

金
移

動

を
行

う
た

め
、

収
納

委
託

銀
行

及
び

郵
便

局
に

よ
る

金
融

収
を

行
う

た
め

、
収

納
委

託
銀

行
及

び
郵

便
局

に
よ
る

金
融

収

納
シ

ス
テ

ム
を

活
用

し
た

徴
収

を
行

う
。

納
シ
ス

テ
ム

を
活

用
し

た
徴

収
を

行
う

。

エ
総

人
件
費

に
つ
い

て
は

「
簡

素
で

効
率

的
な

政
府

を
実
現

す
エ

人
件
費

改
革

の
継

続
エ

人
件

費
改
革

の
継

続
エ

人
件

費
改

革
の

継
続

、

る
た
め

の
行

政
改

革
の

推
進

に
関

す
る

法
律

（
平
成

１
８

年
６

・
簡

素
で

効
率

的
な

政
府

を
実

現
す

る
た

め
の
行

政
改
革

の
推

進
・
人

件
費

に
つ

い
て

は
、

国
家

公
務

員
の

給
与

構
造

改
革

を
踏

ま
・

人
件

費
に

つ
い

て
は

、
国

家
公

務
員

の
給

与
構

造
改
革

を
踏

ま
」

「

月
２
日

法
律

第
４

７
号

）
等

に
基

づ
く

平
成

１
８

年
度

か
ら

の
５

に
関
す

る
法

律
（

平
成

１
８
年

６
月

２
日

法
律

第
４

７
号

）
に

基
え
、

平
成

１
９

年
４

月
か

ら
導

入
し

た
給

与
体

系
を

着
実

に
実

施
え

、
平

成
１

９
年

４
月

か
ら

導
入

し
た

給
与

制
度

を
着
実

に
実

施
」

年
間
で

平
成

１
７

年
度

を
基

準
と

し
て

５
％

以
上

を
削

減
す

る
こ

づ
き
、

効
率

的
運

営
に

努
め
、

中
期
目

標
第
２

（
２

）
エ

に
基

づ
す
る

な
ど

効
率

的
運

営
に

努
め

る
と

と
も

に
「
簡

素
で

効
率

的
す

る
な

ど
効

率
的

運
営

に
努

め
る

と
と

も
に

「
簡

素
で

効
率

的
な

、
、

と
。

く
取
組

を
始

め
る

期
初

の
人
件

費
か
ら

、
平

成
１

８
年

度
以

降
の

な
政

府
を

実
現

す
る

た
め

の
行

政
改

革
の

推
進

に
関

す
る

法
律

」
政

府
を

実
現

す
る

た
め

の
行

政
改

革
の

推
進

に
関

す
る
法

律
（

平
」

さ
ら

に
「
経
済

財
政
運

営
と

構
造

改
革

に
関

す
る

基
本
方

針
2

５
年
間

に
お

い
て

、
５

％
以
上

の
削
減

を
行

う
。

（
平

成
１

８
年

６
月

２
日

法
律

第
４

７
号

）
に

基
づ

く
人

件
費

の
成

１
８

年
６

月
２

日
法

律
第

４
７

号
）

に
基

づ
く

人
件
費

の
削

減
、

0
0
6

（
平
成

１
８

年
７

月
７

日
閣

議
決

定
）

に
基

づ
き

国
家

公
務

※
補

正
後
の

基
準

値
削
減

に
つ

い
て

は
、

現
在

、
審

査
期

間
の

短
縮

及
び

安
全

対
策

の
に

つ
い

て
は

、
医

療
機

器
の

審
査

期
間

の
短

縮
等

に
必
要

な
増

員
」

員
の
改

革
を

踏
ま

え
、

人
件

費
改

革
の

取
組

を
平

成
２

３
年

度
ま

「
中

期
目
標

第
２

（
２
）

エ
に
基

づ
く

取
組

を
始
め

る
期
初

の
人

強
化

の
た

め
に

増
員

を
図

っ
て

い
る

こ
と

か
ら

、
平

成
２

１
年

度
を

図
っ

て
い

る
こ

と
か

ら
、

平
成

２
２

年
度

の
一

人
当
た

り
人

件

で
継
続

す
る

こ
と

。
件

費
」

と
は

、
７

０
９

人
×
１

７
年
度

１
人

当
た

り
の

人
件

費
の
一

人
当

た
り

人
件

費
に

つ
い

て
、

平
成

１
７

年
度

の
一

人
当

た
費

に
つ

い
て

、
平

成
１

７
年

度
の

一
人

当
た

り
人

件
費
か

ら
５

％

併
せ

て
、

機
構
の

給
与
水

準
に

つ
い

て
、

以
下

の
よ

う
な

観
点

り
人

件
費

か
ら

４
％

以
上

の
削

減
を

行
う

。
以

上
の

削
減

を
行

う
。

か
ら
の

検
証

を
行

い
、

そ
の

検
証

結
果

や
取

組
状

況
に

つ
い

て
は

・
さ

ら
に

「
経
済

財
政
運

営
と

構
造

改
革

に
関
す

る
基
本

方
針

2
0

ま
た

、
給
与

水
準

を
検

証
し

、
検

証
結

果
や

取
組

状
況

等
に

つ
ま
た

、
給

与
水

準
を

検
証

し
、

検
証

結
果

や
取

組
状
況

等
に

つ
、

公
表
す

る
こ

と
。

0
6

（
平
成

1
8
年

7
月
7
日

閣
議
決

定
）

に
基

づ
き

、
国

家
公

務
員

の
い
て

ホ
ー

ム
ペ

ー
ジ

で
公

表
す

る
。

い
て
ホ

ー
ム

ペ
ー

ジ
で

公
表

す
る

。
」

、
。

改
革
を

踏
ま

え
人

件
費
改

革
を

平
成

２
３

年
度
ま

で
継
続

す
る
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①
職

員
の
在

職
地
域

や
学
歴

構
成

等
の

要
因

を
考

慮
し

て
も

な
お

※
人

件
費
改

革
を

平
成

２
３

年
度
ま

で
継

続
し

た
と
き

の
補
正

後
の

国
家

公
務

員
の

給
与

水
準

を
上

回
っ

て
い

な
い

か
。

基
準
値

「
中

期
目
標

第
２

（
２
）

エ
に
基

づ
く

取
組

を
始
め

る
期
初

の
人

②
国

か
ら
の

出
向
者

の
割
合

が
高

い
な

ど
、

給
与

水
準

が
高

い
原

件
費
」

と
は

、
７

２
３

人
×
１

７
年
度

１
人

当
た

り
の

人
件

費

因
に

つ
い

て
是

正
の

余
地

は
な

い
か

。

・
併

せ
て

、
機

構
の

給
与

水
準
に

つ
い

て
、

以
下
の

よ
う
な

観
点

③
国

か
ら
の

財
政
支

出
の
大

き
さ

、
累

積
欠

損
の

存
在

、
類

似
の

か
ら
の

検
証

を
行

い
、

こ
れ
を

維
持
す

る
合

理
的

な
理

由
が

な
い

業
務

を
行

っ
て

い
る

民
間

事
業

者
の

給
与

水
準

等
に

照
ら

し
、

場
合
に

は
必

要
な

措
置

を
講
ず

る
こ
と

に
よ

り
、

給
与

水
準

の
適

現
状

の
給

与
水

準
が

適
切

か
ど

う
か

十
分

な
説

明
が

で
き

る
正

化
に

速
や

か
に

取
り

組
む
と

と
も
に

、
そ

の
検

証
結

果
や

取
組

か
。

状
況
に

つ
い

て
は

公
表

す
る
も

の
と
す

る
。

①
職

員
の

在
職

地
域

や
学

歴
構
成

等
の

要
因

を
考
慮

し
て
も

な
お

④
そ

の
他
、

給
与
水

準
に
つ

い
て

の
説

明
が

十
分

に
国

民
の

理
解

国
家

公
務

員
の

給
与

水
準
を

上
回
っ

て
い

な
い

か
。

を
得

ら
れ

る
も

の
と

な
っ

て
い

る
か

。
②

国
か
ら

の
出

向
者

の
割

合
が
高

い
な

ど
、

給
与
水

準
が
高

い
原

因
に

つ
い

て
、

是
正

の
余
地

は
な
い

か
。

③
国

か
ら

の
財

政
支

出
の

大
き
さ

、
累

積
欠

損
の
存

在
、
類

似
の

業
務

を
行

っ
て

い
る

民
間
事

業
者
の

給
与

水
準

等
に

照
ら

し
、

。
現
状

の
給

与
水

準
が

適
切
か

ど
う
か

十
分

な
説

明
が

で
き

る
か

④
そ

の
他

、
給

与
水

準
に

つ
い
て

の
説

明
が

十
分
に

国
民
の

理
解

の
得

ら
れ

る
も

の
と

な
っ
て

い
る
か

。

オ
契

約
に
つ

い
て
は

、
原
則

と
し

て
一

般
競

争
入

札
等

に
よ

る
オ

契
約

の
競
争

性
・

透
明

性
の

確
保

オ
契

約
の

競
争

性
・

透
明

性
の

確
保

オ
契

約
の
競

争
性

・
透

明
性

の
確

保

も
の
と

し
、

以
下

の
取

組
に

よ
り

、
随

意
契

約
の

適
正

化
を

推
・
契

約
に

つ
い

て
は

、
原

則
と

し
て

一
般

競
争

入
札

等
に

よ
る

も
・
契

約
締

結
状

況
を

公
表

す
る

と
と

も
に

、
随

意
契

約
見

直
し

計
・

契
約

締
結

状
況

を
公

表
す

る
と

と
も

に
、

契
約

監
視
委

員
会

等

進
す
る

こ
と

。
の

と
し
、

以
下

の
取

組
に

よ
り

、
随

意
契

約
の

適
正

化
を
推

進
す

画
に

基
づ

く
取

組
状

況
に

つ
い

て
も

公
表

し
、

フ
ォ

ロ
ー

ア
ッ

プ
の

点
検

・
見

直
し

結
果

を
公

表
す

る
。

ま
た

、
今

年
度
に

策
定

さ

る
。

を
行

う
。

れ
る
「

随
意

契
約

等
見

直
し

計
画

」
に

つ
い

て
も

公
表
し

、
フ

ォ

①
「

随
意
契

約
見
直

し
計
画

」
に

基
づ

く
取

組
を

着
実

に
実

施
①
「

随
意

契
約

見
直

し
計

画
」

に
基

づ
く

取
組

を
着

実
に

実
施

す
ロ

ー
ア

ッ
プ

を
行

う
。

す
る

と
と

も
に

、
そ

の
取

組
状

況
を

公
表

す
る

こ
と

。
る

と
と

も
に

、
そ

の
取

組
状

況
を

公
表

す
る

。

・
契

約
に

つ
い

て
は

、
原

則
と

し
て

一
般

競
争

入
札

等
に

よ
る

も
・

契
約

に
つ

い
て

は
、

原
則

と
し

て
一

般
競

争
入

札
等
に

よ
る

も

②
一

般
競
争

入
札
等

に
よ
り

契
約

を
行

う
場

合
で

あ
っ

て
も

、
②

一
般
競

争
入

札
等

に
よ

り
契

約
を

行
う

場
合

で
あ

っ
て
も

、
特

の
と

し
「

随
意

契
約

見
直
し

計
画

」
に

沿
っ

て
随

意
契

約
の

適
の

と
し

、
契

約
監

視
委

員
会

等
の

点
検

・
見

直
し

を
踏
ま

え
策

定
、

特
に

企
画

競
争

や
公

募
を

行
う

場
合

に
は

、
競

争
性

、
透

明
に

企
画

競
争

や
公

募
を

行
う

場
合

に
は

、
競

争
性

、
透
明

性
が

正
化

を
推

進
す

る
。

な
お

、
一

般
競

争
入

札
を

行
う

場
合

に
お

い
す

る
「

随
意

契
約

等
見

直
し

計
画

」
に

沿
っ

て
、

随
意
契

約
の

適

性
が

十
分

確
保

さ
れ

る
方

法
に

よ
り

実
施

す
る

こ
と

。
十

分
確

保
さ

れ
る

方
法

に
よ

り
実

施
す

る
。

て
は

、
真

に
競

争
性

、
透

明
性

が
確

保
さ

れ
る

方
法

に
よ

り
実

施
正

化
を

推
進

す
る

。
な

お
、

一
般

競
争

入
札

を
行

う
場
合

に
お

い

ま
た

監
事

及
び

会
計

監
査

人
に

よ
る

監
査

に
お

い
て

入
札

・
す
る

こ
と

と
す

る
。

て
は
、

真
に

競
争

性
、

透
明

性
が

確
保

さ
れ

る
方

法
に
よ

り
実

施
、

、

③
監

事
及
び

会
計
監

査
人
に

よ
る

監
査

に
お

い
て

、
入

札
・

契
契

約
の

適
正

な
実

施
に

つ
い

て
徹

底
的

な
チ

ェ
ッ

ク
を
受

け
す

る
こ

と
と

す
る

。

約
の

適
正

な
実

施
に

つ
い

て
徹

底
的

な
チ

ェ
ッ

ク
を

受
け

る
る

。

こ
と

。
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カ
「

独
立
行

政
法
人

整
理
合

理
化

計
画

（
平
成

１
９

年
１
２

月
カ

効
果

的
・
効

率
的

な
事

業
運

営
に

資
す

る
た

め
の

事
務

所
移

転
カ

効
果

的
・
効

率
的

な
事

業
運

営
に

資
す

る
た

め
の

事
務

所
移

転
カ

効
果

的
・

効
率

的
な

事
業

運
営

に
資

す
る

た
め
の

事
務
所

移
転

」

２
４
日

閣
議

決
定

）
を

踏
ま

え
、

中
期

目
標

期
間

中
に

、
本

部
の

検
討

の
検

討
の

検
討

事
務
所

移
転

の
適

否
も

含
め

た
検

討
を

行
い

、
必

要
な

措
置

を
・
機

構
の

事
務

所
に

つ
い

て
、

申
請

者
の

利
便

性
、

厚
生

労
働

省
・
機

構
の

事
務

所
に

つ
い

て
、

申
請

者
の

利
便

性
、

厚
生

労
働

省
・

平
成

２
１

年
度

に
お

け
る

検
討

の
結

果
、

第
二

期
中
期

目
標

期

講
ず
る

こ
と

。
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

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
間

中
は

移
転

を
行

わ
な

い
こ

と
と

な
っ

た
が

、
検

討
の
必

要
が

生

保
の

必
要

性
を

踏
ま

え
、

よ
り

効
果

的
か

つ
効

率
的

な
事
業

運
営

保
の

必
要

性
を

踏
ま

え
、

よ
り

効
果

的
か

つ
効

率
的

な
事

業
運

営
じ

た
場

合
に

は
検

討
を

行
う

こ
と

と
す

る
。

の
観

点
か

ら
、

中
期

目
標

期
間

中
に

お
い

て
、

他
の

場
所
へ

の
移

の
観

点
か

ら
、

中
期

目
標

期
間

中
に

お
い

て
、

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

。
転
を

含
め

た
検

討
を

進
め

る
。

（
３

）
国

民
に

対
す
る

サ
ー
ビ

ス
の

向
上

（
３

）
国
民

に
対

す
る

サ
ー

ビ
ス
の

向
上

（
３
）

国
民

に
対

す
る

サ
ー

ビ
ス

の
向

上
（
３

）
国

民
に

対
す

る
サ

ー
ビ

ス
の

向
上

国
民

に
対
し

て
、
機

構
の
事

業
及

び
役

割
に

つ
い

て
の

周
知

を
図

・
平

成
２

０
年

度
に

策
定

し
た
「

Ｐ
Ｍ

Ｄ
Ａ

広
報
戦

略
」
の

着
実

・
Ｐ

Ｍ
Ｄ

Ａ
広

報
戦

略
」

に
基

づ
き

、
下

記
を

は
じ

め
と

す
・

Ｐ
Ｍ

Ｄ
Ａ

広
報

戦
略

」
に

基
づ

き
、

下
記

を
は

じ
め

と
す

る
「

「

り
つ

つ
、

国
民

に
対
す

る
相
談

体
制

を
強

化
す

る
と

と
も

に
、

業
務

な
実
施

を
図

る
た

め
、

下
記
の

事
項
を

は
じ

め
と

す
る

各
種

施
策

る
諸

々
の

施
策

を
実

施
す

る
。

諸
々

の
施

策
を

実
施

す
る

。

運
営

及
び

そ
の

内
容
の

透
明
化

を
確

保
し

、
国

民
に

対
す

る
サ

ー
ビ

を
実
施

す
る

。
①
既

存
の

資
料

な
ど

を
活

用
し

つ
つ

、
ニ

ュ
ー

ス
レ

タ
ー

の
作

成
①

ニ
ュ

ー
ス

レ
タ

ー
の

作
成

を
行

い
、

Ｐ
Ｍ

Ｄ
Ａ

の
ホ

ー
ム

ペ
ー

ス
の

向
上

を
図

る
こ
と

。
①

機
構
に

係
る

ニ
ュ

ー
ス

レ
タ
ー

な
ど

を
活

用
し
た

広
報
。

を
行

い
、
機

構
の

ホ
ー

ム
ペ

ー
ジ

で
提

供
す

る
。

ジ
で

提
供

す
る

。

②
「

国
民

」
が

視
聴

対
象

・
購
読

対
象

と
す

る
テ
レ

ビ
媒
体

や
雑

②
機

構
の

業
務

を
紹

介
す

る
ビ

デ
オ

Ｄ
Ｖ

Ｄ
の

作
成

を
行

う
。

②
テ
レ

ビ
媒

体
や

雑
誌

媒
体

等
か

ら
要

請
が

あ
っ

た
場
合

に
は

積

誌
媒

体
へ

の
本

機
構

に
関
す

る
情
報

の
定

期
的

な
提

供
及

び
掲

③
一

般
消

費
者

・
国

民
か

ら
の

相
談

や
苦

情
に

対
応

す
る

た
め

に
極
的

に
対

応
す

る
。

載
の

実
施

。
設

置
し

た
一

般
相

談
窓

口
の

円
滑

な
運

用
を

図
る

。
③

一
般

消
費

者
・

国
民

か
ら

の
相

談
や

苦
情

に
対

応
す
る

た
め

に

③
英

文
版

ニ
ュ

ー
ス

レ
タ

ー
の
作

成
や

外
国

特
派
員

ク
ラ
ブ

や
海

④
Ｐ

Ｍ
Ｄ

Ａ
広

報
戦

略
の

各
項
目

の
実

施
状

況
を

把
握
す

る
設
置

し
た

一
般

相
談

窓
口

の
円

滑
な

運
用

を
図

る
。

「
」

。

外
メ

デ
ィ

ア
へ

の
情

報
配
信

。
④

平
成

２
０

年
度

に
策

定
し

た
「

Ｐ
Ｍ

Ｄ
Ａ

広
報

戦
略
」

の
各

項

④
国

民
な

ど
か

ら
の

相
談

や
苦
情

に
対

す
る

体
制
の

強
化
・

充
実

目
の

実
施

状
況

を
把

握
す

る
。

。

・
医

薬
品

、
医

療
機

器
の

安
全
性

及
び

機
構

の
全
体

業
務
に

対
す

・
業

務
内

容
及

び
そ

の
成

果
に

つ
い

て
、

機
構

の
ホ

ー
ム

ペ
ー

ジ
・

業
務

内
容

及
び

そ
の

成
果

に
つ

い
て

、
Ｐ

Ｍ
Ｄ

Ａ
の

ホ
ー

ム
ペ

る
理
解

を
深

め
る

た
め

、
業
務

内
容
及

び
そ

の
成

果
に

つ
い

て
、

及
び

機
構

パ
ン

フ
レ

ッ
ト

に
お

い
て

、
で

き
る

限
り

国
民

に
分

か
ー

ジ
及

び
Ｐ

Ｍ
Ｄ

Ａ
パ

ン
フ

レ
ッ
ト

等
に

お
い

て
、

で
き

る
限

り

本
機
構

の
ホ

ー
ム

ペ
ー

ジ
に
お

い
て
適

宜
公

表
す

る
と
と

も
に

り
や

す
い

形
で

、
適

宜
、

公
表

す
る

。
国

民
に

分
か

り
や

す
い

形
で

、
適

宜
、

公
表

す
る

。
、

、

広
報
誌

に
お

い
て

も
公

表
す
る

こ
と
に

よ
り

、
一

般
国

民
向

け
情

報
発
信

の
充

実
を

図
る

。

・
機

構
業

務
の

透
明

性
を

高
め

る
と

と
も

に
、

国
民

等
が

利
用

し
・

Ｐ
Ｍ

Ｄ
Ａ

業
務

の
透
明

性
を

高
め

る
と

と
も

に
、

国
民

等
が

利

や
す

い
も

の
と

す
る

た
め

、
日

本
語

及
び

英
語

の
ホ

ー
ム

ペ
ー

ジ
用

し
や

す
い

も
の

と
す

る
た

め
、

日
本

語
及

び
英

語
の
ホ

ー
ム

ペ

の
掲

載
内

容
の

充
実

を
図

る
。

ー
ジ
の

掲
載

内
容

の
充

実
を

図
る

。

・
機

構
の

業
務

や
活

動
に

関
す

る
情

報
を

能
動

的
に

発
信

す
る

と

と
も

に
、

医
薬

品
や

医
療

機
器

に
関

す
る

正
し

い
知

識
・

情
報

の

普
及

を
進

め
る

。

・
情

報
公

開
法

令
に

基
づ

き
、

法
人

文
書

の
開

示
請

求
処

理
を

適
・

情
報

公
開

法
令

に
基

づ
き

、
法

人
文

書
の

開
示

請
求
処

理
を

適

切
に

行
う

。
切

に
行

う
。
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、
、

、
、

・
独

立
行

政
法

人
制

度
に

基
づ
く

外
部

監
査

の
実
施

に
加
え

、
計

・
外

部
監

査
内
部

業
務

監
査

及
び

会
計

監
査

を
適

正
に

実
施

し
・

外
部

監
査

内
部

業
務

監
査
及

び
会
計

監
査

を
適

正
に

実
施

し

画
的
に

内
部

業
務

監
査

や
会
計

監
査
を

実
施

し
、

そ
の

結
果

を
公

そ
の

結
果

を
公

表
す

る
。

そ
の
結

果
を

公
表

す
る

。

表
す
る

。

・
支

出
面

の
透

明
性

を
確

保
す
る

た
め

法
人

全
体

の
財
務

状
況

・
財

務
状

況
を

年
次

報
告

と
し

て
公

表
す

る
。

ま
た

、
財

務
情

報
・

財
務

状
況

を
年

次
報

告
と

し
て

公
表

す
る

。
ま

た
、
財

務
情

報
、

、

勘
定
別

及
び

セ
グ

メ
ン

ト
別
の

財
務
状

況
等

に
つ

い
て

公
表

す
る

に
つ

い
て

、
で

き
る

限
り

一
覧

性
の

あ
る

形
で

公
表

す
る

。
に

つ
い

て
、

で
き

る
限

り
一

覧
性

の
あ

る
形

で
公

表
す
る

。
。

第
３

部
門
毎

の
業
務

運
営
の

改
善

に
関

す
る

事
項

及
び

国
民

に
対

第
２

部
門

毎
の

業
務

運
営

の
改
善

に
関

す
る

事
項
及

び
国
民

に
対

第
２

部
門

毎
の

業
務

運
営

の
改

善
に

関
す

る
事

項
及

び
国

民
に

対
第
２

部
門
毎

の
業

務
運

営
の

改
善

に
関

す
る

事
項
及

び
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

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

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
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
項

に
係

る
目

標
を

達
成

す
る

た
め
に

と
る

べ
き

措
置

項
に
係

る
目

標
を

達
成

す
る

た
め

に
と

る
べ

き
措

置
項
に

係
る

目
標

を
達

成
す

る
た

め
に

と
る

べ
き

措
置

～
Ｐ

Ｍ
Ｄ

Ａ
の

使
命

で
あ

る
審
査

・
安

全
・

救
済
の

セ
イ
フ

テ

ィ
・

ト
ラ
イ

ア
ン

グ
ル

の
推

進
に
全

力
を

傾
注

す
る
～

１
健

康
被
害

救
済
給

付
業
務

１
健

康
被

害
救

済
給

付
業

務
１

健
康

被
害
救

済
給

付
業

務
１

健
康

被
害

救
済

給
付

業
務

健
康

被
害
救

済
給
付

業
務
に

つ
い

て
は

、
医

薬
品

副
作

用
被

害
救

健
康

被
害

救
済

給
付

業
務

は
、
審

査
及

び
安

全
対
策

の
適
正

な
遂

済
制

度
及

び
生

物
由
来

製
品
感

染
等

被
害

救
済

制
度

（
以

下
「

救
済

行
に

資
す
る

、
セ

イ
フ

テ
ィ

・
ト
ラ

イ
ア

ン
グ

ル
の
一

角
を
担

う
我

。
、

、
制
度

」
と

い
う

）
を
よ

り
多

く
の

方
々

に
周

知
し

、
適

切
に
運

用
が

国
独

自
の

制
度

で
あ

り
こ

れ
を

一
層

推
進

し
て
い

く
た
め

に
は

す
る

と
と

も
に

、
医
薬

品
に
よ

る
副

作
用

及
び

生
物

由
来

製
品

を
介

医
薬

品
副
作

用
被

害
救

済
制

度
及
び

生
物

由
来

製
品
感

染
等
被

害
救

し
た

感
染

等
に

よ
る
健

康
被
害

を
受

け
ら

れ
た

方
々

に
対

し
、

適
正

済
制

度
（
以

下
「

救
済

制
度

」
と
い

う
）

に
つ

い
て

、
よ
り

多
く

の
。

か
つ

迅
速

な
救

済
を
行

う
こ
と

が
重

要
で

あ
る

。
方

々
に

周
知

し
、

適
切

に
運

用
す
る

と
と

も
に

、
医
薬

品
に
よ

る
副

こ
の

よ
う
な

考
え
方

を
踏
ま

え
、

以
下

の
目

標
を

達
成

す
る

。
作

用
及

び
生

物
由

来
製

品
を

介
し
た

感
染

等
に

よ
る
健

康
被
害

を
受

け
ら

れ
た
方

々
に

対
し

、
適

正
か
つ

迅
速

な
救

済
を
行

っ
て
い

く
こ

と
が

必
要
で

あ
る

こ
と

か
ら

以
下
の

措
置

を
と

る
こ
と

と
す
る

。

（
１

）
救

済
制

度
に
関

す
る
情

報
提

供
の

拡
充

及
び

見
直

し
（

１
）

救
済

制
度

に
関

す
る

情
報
提

供
の

拡
充

及
び
見

直
し

（
１
）

救
済

制
度

に
関

す
る

情
報

提
供

の
拡

充
及

び
見

直
し

（
１

）
救

済
制

度
に

関
す

る
情

報
提

供
の

拡
充

及
び
見

直
し

ア
救

済
制
度

に
関
す

る
情
報

提
供

の
内

容
を

充
実

さ
せ

、
制

度
運

ア
給

付
事

例
等

の
公

表
ア

給
付

事
例
等

の
公

表
ア

給
付

事
例

等
の

公
表

営
の
透

明
化

を
図

る
こ

と
。

・
ホ

ー
ム

ペ
ー

ジ
等

に
お

い
て
、

給
付

事
例

、
業
務

統
計
等

の
公

・
ホ

ー
ム

ペ
ー

ジ
等

に
お

い
て

、
給

付
事

例
、

業
務

統
計

等
の

公
・

ホ
ー

ム
ペ

ー
ジ

等
に

お
い

て
、

給
付

事
例

、
業

務
統
計

等
の

公

、
、

、
、

、
、

、
、

、
表

を
行

い
国
民

医
療

関
係

者
及

び
製

造
販

売
業

者
等

に
対

し
表
を

行
い

国
民

医
療
関

係
者

及
び

製
造

販
売

業
者

等
に
対

し
表

を
行

い
国

民
医

療
関

係
者

及
び

製
造

販
売
業

者
等
に

対
し

引
き
続

き
給

付
実

態
の

理
解
と

救
済
制

度
の

周
知

を
図

る
。

給
付

実
態

の
理

解
と

救
済

制
度

の
周

知
を

図
る

。
給

付
実

態
の

理
解

と
救

済
制

度
の

周
知

を
図

る
。

な
お

、
公
表

に
当

た
っ

て
は

、
個

人
情

報
に

配
慮

し
て

行
う

も
な
お

、
公

表
に

当
た

っ
て

は
、

個
人

情
報

に
配

慮
し
て

行
う

も

の
と

す
る

。
の

と
す

る
。

イ
請

求
書
類

の
不
備

等
に
よ

り
処

理
に

時
間

を
要

す
る

事
案

を
減

イ
制

度
に

関
す

る
情

報
提

供
イ

制
度

に
関
す

る
情

報
提

供
イ

制
度

に
関

す
る

情
報

提
供

ら
し
、

業
務

の
効

率
化

を
図

る
こ

と
。

・
パ

ン
フ

レ
ッ

ト
及

び
請

求
手
引

の
改

善
、

イ
ン
タ

ー
ネ
ッ

ト
を

・
パ

ン
フ

レ
ッ

ト
、

請
求

手
引

き
に

つ
い

て
は

、
患

者
や

医
師

等
・

パ
ン

フ
レ

ッ
ト

、
請

求
手

引
き

に
つ

い
て

は
、

患
者
や

医
師

等

通
じ
た

情
報

提
供

の
内

容
の
改

善
等
、

情
報

の
受

け
手

に
と

っ
て

に
と

っ
て

、
使

い
や

す
く

、
か

つ
、

分
か

り
や

す
く

し
た

内
容

に
に

と
っ

て
、

使
い

や
す

く
、

か
つ

、
分

か
り

や
す

く
し
た

内
容

に

の
使
い

易
さ

・
分

か
り

易
さ
と

い
っ
た

観
点

で
情

報
提

供
の

実
施

改
善

す
る

。
ま

た
、

イ
ン

タ
ー

ネ
ッ

ト
を

通
じ

た
情

報
提

供
の

実
改

善
す

る
。

ま
た

、
イ

ン
タ

ー
ネ

ッ
ト

を
通

じ
た

情
報
提

供
の

実

方
法
に

つ
い

て
見

直
し

を
行
う

。
施
方

法
に

つ
い

て
も

、
同

様
の

観
点

か
ら

、
見

直
し

を
す

る
。

施
方
法

に
つ

い
て

も
、

同
様

の
観

点
か

ら
、

見
直

し
を
す

る
。

・
請

求
書

の
書

式
等

の
ダ

ウ
ン

ロ
ー

ド
サ

イ
ト

に
つ

い
て

、
患

者
・

請
求

書
の

書
式

等
の

ダ
ウ

ン
ロ

ー
ド

サ
イ

ト
に

つ
い
て

、
患

者

や
医

師
等

に
と

っ
て

、
よ

り
使

い
や

す
く

、
か

つ
、

分
か

り
や

す
や

医
師

等
に

と
っ

て
、

よ
り

使
い

や
す

く
、

か
つ

、
分
か

り
や

す

く
し

た
内

容
に

改
善

す
る

。
く

し
た

内
容

に
改

善
す

る
。

－192－



（
２

）
救

済
制

度
周
知

の
た
め

の
広

報
活

動
の

積
極

的
実

施
（

２
）

救
済

制
度

周
知

の
た

め
の
広

報
活

動
の

積
極
的

展
開

（
２
）

救
済

制
度

周
知

の
た

め
の

広
報

活
動

の
積

極
的

展
開

（
２

）
救

済
制

度
周

知
の

た
め

の
広

報
活

動
の

積
極
的

展
開

救
済

制
度
を

幅
広
く

国
民
に

周
知

す
る

こ
と

。
・

救
済
制

度
に

つ
い

て
、

効
果
的

な
広

報
を

検
討
し

、
積
極

的
に

・
救

済
制

度
に

つ
い

て
、

広
告

会
社

、
外

部
コ

ン
サ

ル
タ

ン
ト

等
・

救
済

制
度

に
つ

い
て

、
広

告
会

社
、

外
部

コ
ン

サ
ル
タ

ン
ト

等

実
施
す

る
。

を
活

用
す

る
な

ど
、

効
果

的
な

広
報

を
検

討
し

、
実

施
す

る
。

を
活
用

す
る

な
ど

、
効

果
的

な
広

報
を

検
討

し
、

実
施
す

る
。

・
ホ

ー
ム

ペ
ー

ジ
や

新
聞

広
報
等

の
媒

体
を

活
用
し

、
よ
り

多
く

・
ホ

ー
ム

ペ
ー

ジ
新

聞
パ

ン
フ
レ

ッ
ト

等
の

媒
体

を
活
用

し
・

ホ
ー

ム
ペ

ー
ジ

、
新

聞
、

パ
ン

フ
レ

ッ
ト

等
の

媒
体
を

有
効

に
、

、
、

の
方
に

、
引

き
続

き
救

済
制
度

の
周
知

を
図

る
。

よ
り

多
く

の
方

に
対

し
、

救
済

制
度

の
周

知
を

図
る

。
活

用
し

、
更

に
多

く
の

方
に

対
し

、
救

済
制

度
の

周
知
を

図
る

。

・
国

民
、

医
療

関
係

者
及

び
製

造
販

売
業

者
等
に

対
す
る

制
度

の
・
国

民
、

医
療

関
係

者
及

び
製

造
販

売
業

者
等

に
対

す
る

制
度

の
・

国
民

、
医

療
関

係
者

及
び

製
造

販
売

業
者

等
に

対
す
る

制
度

の

周
知
や

理
解

を
さ

ら
に

促
進
す

る
た
め

、
関

係
団

体
等

と
の

連
携

周
知

や
理

解
を

さ
ら

に
促

進
す

る
た

め
、

関
係

団
体

等
と

の
連

携
周

知
や

理
解

を
さ

ら
に

促
進

す
る

た
め

、
引

き
続

き
、
関

係
団

体

に
よ
る

周
知

徹
底

を
は

じ
め
と

し
た
既

存
の

施
策

を
推

進
す

る
と

に
よ

る
周

知
徹

底
を

は
じ

め
と

し
た

既
存

の
施

策
を

推
進

す
る

と
等

と
の

連
携

に
よ

る
周

知
徹

底
を

は
じ

め
と

し
た

既
存
の

施
策

を

、
。

、
と

も
に

、
次

の
こ

と
を

重
点
的

に
実
施

す
る

こ
と

に
よ

り
、

中
期

と
も

に
、

次
の

こ
と

を
重

点
的

に
実

施
す

る
。

な
お

、
実

施
に

当
推

進
す

る
と

と
も

に
次

の
こ

と
を

重
点

的
に

実
施

す
る

な
お

目
標
期

間
終

了
時

ま
で

に
認
知

度
を
向

上
さ

せ
る

。
な

お
、

認
知

た
っ

て
は

、
認

知
度

調
査

を
行

っ
た

上
で

、
広

報
計

画
を

作
成

し
実

施
に

当
た

っ
て

は
、

前
年

度
の

広
報

成
果

の
検

証
等
を

行
っ

た

度
調
査

に
つ

い
て

は
、

毎
年
度

実
施
す

る
こ

と
と

し
、

そ
の

成
果

効
果

的
な

広
報

を
実

施
す

る
。

上
で
、

広
報

計
画

を
作

成
し

効
果

的
な

広
報

を
実

施
し
、

認
知

度

に
つ
い

て
も

検
証

を
行

う
。

①
患

者
へ

の
周

知
徹

底
を

図
る

た
め

、
薬

袋
等

を
利

用
し

た
広

報
を

向
上

さ
せ

る
。

①
患

者
へ

の
周

知
徹

底
を

図
る
た

め
、

薬
袋

等
を
利

用
し
た

広
報

を
実

施
す
る

に
当

た
り

、
日

本
薬

剤
師

会
等

に
協

力
を

求
め

、
①

前
年

度
に

行
っ

た
広

報
の

成
果

を
検

証
す

る
に

あ
た
っ

て
は

、

を
推

進
す

る
。

ま
た

、
他
の

効
果

的
な

方
策

を
検

討
す

る
。

外
部

コ
ン

サ
ル

タ
ン

ト
を

十
分

に
活

用
し

、
効

果
の
分

析
を

行

②
医

療
関

係
者

へ
の

周
知

徹
底
を

図
る

た
め

、
臨
床

研
修
医

、
薬

②
医

療
関

係
者

へ
の

周
知

徹
底

を
図

る
た

め
、

臨
床

研
修

医
並

び
っ
た

上
で

、
当

年
度

の
広

報
計

画
に

反
映

さ
せ

る
。

学
部

及
び

看
護

師
養

成
施
設

に
在
学

中
の

学
生

等
に

対
す

る
広

に
薬

学
部
及

び
看

護
師

養
成

施
設

に
在

学
中

の
学

生
等

に
対

す
②

患
者

へ
の

周
知

徹
底

を
図

る
た

め
、

引
き

続
き

、
薬
袋

等
を

利

報
を

推
進

す
る

。
る

広
報

の
教

材
の

改
善

を
行

う
と

と
も

に
、

他
の

効
果

的
な

方
用
し

た
広

報
を

実
施

す
る

に
当

た
り

、
日

本
薬

剤
師
会

等
に

協

③
医

薬
情

報
担

当
者

（
Ｍ

Ｒ
）
へ

の
周

知
徹

底
を
図

る
た
め

、
Ｍ

策
を

検
討
す

る
。

力
を

求
め

、
ま

た
、

他
の

効
果

的
な

方
策

も
検

討
す
る

。

Ｒ
教

育
研

修
の

場
を

活
用
し

た
広
報

を
推

進
す

る
。

③
医

薬
情

報
担

当
者

（
Ｍ

Ｒ
）

へ
の

周
知

徹
底

を
図

る
た

め
、

Ｍ
③

医
療

関
係

者
へ

の
周

知
徹

底
を

図
る

た
め

、
引

き
続
き

、
臨

床

④
中

学
校

等
で

行
わ

れ
る

医
薬
品

の
教

育
に

関
し
、

教
材
と

し
て

Ｒ
教

育
研
修

の
場

を
活

用
し

た
広

報
を

実
施

す
る

に
当

た
り

、
研
修

医
並

び
に

薬
学

部
及

び
看

護
師

養
成

施
設

に
在
学

中
の

学

活
用

可
能

な
資

料
の

提
供
支

援
等
を

通
じ

た
制

度
周

知
に

努
め

関
係

団
体
等

に
対

し
て

協
力

を
求

め
、

研
修

方
法

や
教

材
の

制
生
等

に
対

す
る

広
報

の
教

材
の

改
善

を
行

う
。

ま
た
、

医
療

関

る
。

作
を

検
討
す

る
。

係
者

向
け

の
専

門
誌

に
掲

載
し

て
い

る
広

報
資

料
に
つ

い
て

見

④
中

学
校

等
で

行
わ

れ
る

医
薬

品
の

教
育

に
関

し
、

関
係

機
関

等
直
す

と
と

も
に

、
学

会
等

に
積

極
的

に
出

向
く

な
ど
、

他
の

効

に
対

し
て
協

力
を

求
め

、
教

材
と

し
て

活
用

可
能

な
資

料
の

提
果
的

な
方

策
も

検
討

す
る

。

供
支

援
や
制

度
周

知
の

方
策

を
検

討
す

る
。

④
医
薬

情
報

担
当

者
（

Ｍ
Ｒ

）
へ

の
周

知
徹

底
を

図
る
た

め
、

引

き
続

き
、

関
係

団
体

等
に

対
し

て
協

力
を

求
め

、
Ｍ
Ｒ

教
育

研

修
の

場
を

活
用

し
た

広
報

を
実

施
す

る
。

⑤
中
学

校
等

で
行

わ
れ

る
医

薬
品

の
教

育
に

関
し

、
引
き

続
き

、

関
係

機
関

等
に

対
し

て
協

力
を

求
め

、
教

材
と

し
て
活

用
可

能

な
資

料
の

提
供

支
援

や
制

度
周

知
の

方
策

を
検

討
す
る

。

⑥
救
済

制
度

運
用

開
始

３
０

年
の

節
目

に
あ

た
る

こ
と
か

ら
、

今

後
、

そ
れ

を
活

用
し

た
効

果
的

な
広

報
の

方
策

を
検
討

す
る

。

（
３

）
相

談
窓

口
の
拡

充
（

３
）

相
談

窓
口

の
円

滑
な

運
営
確

保
（

３
）

相
談

窓
口

の
円

滑
な

運
営

確
保

（
３

）
相

談
窓

口
の

円
滑

な
運

営
確

保

相
談

窓
口
を

拡
充
し

、
救
済

制
度

の
給

付
手

続
き

に
関

す
る

相
談

・
相

談
窓

口
に

専
任

の
職

員
を
配

置
し

、
制

度
利
用

に
関
す

る
相

・
相

談
窓

口
に

専
任

の
職

員
を

配
置

し
、

制
度

に
関

す
る

相
談

や
・

相
談

窓
口

に
専

任
の

職
員

を
配

置
し

、
制

度
に

関
す
る

相
談

や

を
広

く
受

け
付

け
る
体

制
を
充

実
さ

せ
る

こ
と

。
談

や
副

作
用

給
付

や
感

染
給
付

手
続
き

に
関

す
る

相
談

を
専

門
に

副
作

用
・

感
染

救
済

給
付

手
続

き
に

関
す

る
相

談
を

専
門

に
受

け
副

作
用

・
感

染
救

済
給

付
手

続
き

に
関

す
る

相
談

を
専
門

に
受

け

受
け
付

け
る

体
制

を
確

保
す
る

。
付
け

る
体

制
ま

た
、

相
談

マ
ニ

ュ
ア

ル
は

、
使

い
や

す
く

、
か

つ
付

け
る

体
制

ま
た

、
相

談
マ

ニ
ュ

ア
ル

は
、

引
き

続
き
、

使
い

や

分
か

り
や

す
く

し
た

内
容

に
改

善
す

る
。

す
く
、

か
つ

分
か

り
や

す
く

し
た

内
容

に
改

善
す

る
。

－193－



（
４

）
情

報
の

デ
ー
タ

ベ
ー
ス

化
に

よ
る

一
元

管
理

（
４

）
デ
ー

タ
ベ

ー
ス

を
活

用
し
た

業
務

の
効

率
化
の

推
進

（
４
）

デ
ー

タ
ベ

ー
ス

を
活

用
し

た
業

務
の

効
率

化
の

推
進

（
４

）
デ

ー
タ

ベ
ー

ス
を

活
用

し
た

業
務

の
効

率
化
の

推
進

救
済

給
付
業

務
に
関

す
る
情

報
の

デ
ー

タ
ベ

ー
ス

を
よ

り
使

い
や

・
副

作
用

救
済

給
付

業
務

に
関
す

る
情

報
、

特
に
原

因
薬
や

健
康

・
副

作
用

救
済

給
付

業
務

に
関

す
る

情
報

、
特

に
原

因
薬

や
健

康
・

副
作

用
救

済
給

付
業

務
に

関
す

る
情

報
、

特
に

原
因
薬

や
健

康

す
い

も
の

に
改

修
す
る

こ
と
等

に
よ

り
業

務
の

効
率

化
の

推
進

を
図

被
害
に

関
す

る
情

報
の

デ
ー
タ

ベ
ー
ス

へ
の

デ
ー

タ
蓄

積
を

進
め

被
害

に
関

す
る

情
報

の
デ

ー
タ

ベ
ー

ス
へ

の
デ

ー
タ

蓄
積

を
進

め
被

害
に

関
す

る
情

報
の

デ
ー

タ
ベ

ー
ス

へ
の

デ
ー

タ
蓄
積

を
進

め

る
こ

と
。

る
と
と

も
に

蓄
積

さ
れ
た

デ
ー

タ
に

つ
い

て
統
計

的
に
処

理
し

る
。

る
。

、
、

様
々
な

角
度

か
ら

分
析

・
解
析

を
行
い

、
そ

れ
ら

の
結

果
を

活
用

蓄
積

さ
れ
た

デ
ー

タ
に

つ
い

て
統

計
的

に
処

理
し

、
様

々
な

角
蓄
積

さ
れ

た
デ

ー
タ

を
用

い
た

集
計

・
解

析
等

の
結
果

に
つ

い

し
て
、

迅
速

か
つ

効
率

的
に
救

済
給
付

を
実

現
す

る
シ

ス
テ

ム
を

度
か

ら
分

析
・

解
析

を
行

い
、

そ
れ

ら
の

結
果

を
活

用
し

て
、

迅
て

は
、

そ
れ

ら
の

結
果

を
利

用
し

て
、

よ
り

迅
速

か
つ
効

率
的

に

運
用
す

る
。

速
か

つ
効

率
的

に
救

済
給

付
を

実
現

す
る

シ
ス

テ
ム

を
運

用
す

る
救

済
給

付
業

務
を

行
う

と
と

も
に

、
進

捗
管

理
及

び
事
例

進
捗

状

と
と

も
に

、
業

務
状

況
等

に
応

じ
た

改
修

や
支

援
ツ

ー
ル

の
策

定
況

の
可

視
化

等
の

シ
ス

テ
ム

運
用

の
強

化
を

行
い

、
更
な

る
タ

イ

・
救

済
給

付
請

求
の

増
加

や
業

務
状

況
に

対
応

し
た

シ
ス

テ
ム

の
を
行

う
。

ム
ク
ロ

ッ
ク

短
縮

を
目

指
す

。
ま

た
、

過
去

事
例

に
関
す

る
デ

ー

改
修

や
業

務
支

援
ツ

ー
ル

の
策

定
を

行
う

。
タ

及
び

各
種

デ
ー

タ
ベ

ー
ス

等
の

支
援

ツ
ー

ル
の

利
用
価

値
を

高

め
る
た

め
の

解
析

・
検

索
の

効
率

化
を

含
め

た
業

務
状
況

等
に

応

じ
た
改

修
や

シ
ス

テ
ム

強
化

を
行

う
。

（
５

）
事

実
関

係
の
調

査
等
に

よ
る

請
求

事
案

の
迅

速
な

処
理

（
５

）
請
求

事
案

処
理

の
迅

速
化
の

推
進

（
５
）

請
求

事
案

処
理

の
迅

速
化

の
推

進
（
５

）
請

求
事

案
処

理
の

迅
速

化
の

推
進

ア
救

済
給
付

の
請
求

事
案
の

迅
速

な
処

理
を

図
る

こ
と

。
ア

請
求
内

容
の

事
実

関
係

の
調
査

・
整

理
ア

請
求

内
容
の

事
実

関
係

の
調

査
・

整
理

ア
請

求
内
容

の
事

実
関

係
の

調
査

・
整

理

・
請

求
事

案
の

迅
速

な
処

理
を
図

る
た

め
、

救
済
給

付
の
請

求
を

・
厚

生
労

働
省

に
お

け
る

請
求

事
案

の
迅

速
な

処
理

に
資

す
る

た
・

厚
生

労
働

省
に

お
け

る
請

求
事

案
の

迅
速

な
処

理
に
資

す
る

た

受
け
、

厚
生

労
働

大
臣

に
医
学

・
薬
学

的
事

項
に

関
す

る
判

定
を

め
、

厚
生

労
働

大
臣

に
医

学
・

薬
学

的
事

項
に

関
す

る
判

定
を

申
め

、
厚

生
労

働
大

臣
に

医
学

・
薬

学
的

事
項

に
関

す
る
判

定
を

申

申
し
出

る
に

当
た

り
、

請
求
内

容
の
事

実
関

係
を

調
査

・
整

理
す

し
出

る
に

当
た

り
、

次
の

文
書

を
提

出
す

る
。

し
出
る

に
当

た
り

、
次

の
文

書
を

提
出

す
る

。

る
。

①
提

出
さ

れ
た

診
断

書
等

の
検

討
を

行
い

、
資

料
が

必
要

と
認

め
①

提
出

さ
れ

た
診

断
書

等
の

検
討

を
行

い
、

資
料

が
必
要

と
認

め

ら
れ

る
場
合

に
は

、
関

係
す

る
医

療
機

関
や

製
造

販
売

業
者

に
ら
れ

る
場

合
に

は
、

関
係

す
る

医
療

機
関

や
製

造
販
売

業
者

に

対
し

て
、
そ

の
提

出
を

求
め

、
得

ら
れ

た
回

答
文

書
対
し

て
、

そ
の

提
出

を
求

め
、

得
ら

れ
た

回
答

文
書

②
提

出
さ

れ
た

診
断

書
等

に
基

づ
き

、
時

系
列

に
作

成
し

た
症

例
②

提
出

さ
れ

た
診

断
書

等
に

基
づ

き
、

時
系

列
に

作
成
し

た
症

例

経
過

概
要
表

経
過

概
要

表

③
救

済
給

付
の

請
求

内
容

に
つ

い
て

、
提

出
さ

れ
た

資
料

に
基

づ
③

救
済

給
付

の
請

求
内

容
に

つ
い

て
、

提
出

さ
れ

た
資
料

に
基

づ

き
、

事
案
の

概
要

及
び

類
似

事
例

等
を

調
査

・
整

理
し

た
調

査
き
、

事
案

の
概

要
及

び
類

似
事

例
等

を
調

査
・

整
理
し

た
調

査

報
告

書
報
告

書

イ
標

準
的
事

務
処
理

期
間
（

厚
生

労
働

省
に

お
け

る
医

学
的

薬
学

イ
標

準
的

事
務

処
理

期
間

内
に
お

け
る

迅
速

な
事
務

処
理

イ
標

準
的

事
務

処
理

期
間

内
に

お
け

る
迅

速
な

事
務

処
理

イ
標

準
的
事

務
処

理
期

間
内

に
お

け
る

迅
速

な
事
務

処
理

的
判
定

を
行

う
期

間
を

含
む

。
た

だ
し

、
医

学
・

薬
学

的
判

断
等

・
厚

生
労

働
省

と
の

連
携

を
図
り

つ
つ

、
上

記
ア
の

調
査
・

整
理

・
請

求
か

ら
支

給
・

不
支

給
決

定
ま

で
の

事
務

処
理

を
年

度
内

に
・

請
求

か
ら

支
給

・
不

支
給

決
定

ま
で

の
事

務
処

理
を
年

度
内

に

の
た
め

、
請

求
者

、
医

療
機

関
等

に
対

し
、

追
加

・
補

足
資

料
及

を
迅
速

に
行

う
こ

と
に

よ
り
、

請
求
か

ら
支

給
・

不
支

給
決

定
ま

決
定

し
た

総
件

数
の

う
ち

７
０

％
以

上
を

８
ヶ

月
以

内
に

処
理

す
決

定
し

た
総

件
数

の
う

ち
７

０
％

以
上

を
８

ヶ
月

以
内
に

処
理

す

び
調
査

が
必

要
と

さ
れ

、
事

務
処

理
を

行
う

こ
と

が
で

き
な

か
っ

で
の
事

務
処

理
期

間
に

つ
い
て

は
第

１
期

中
期
計

画
に
お

い
て

る
こ

と
を

維
持

し
つ

つ
、

さ
ら

な
る

迅
速

な
事

務
処

理
を

図
る

こ
る

こ
と

を
維

持
し

つ
つ

、
さ

ら
な

る
迅

速
な

事
務

処
理
を

図
る

こ
、

、

た
等
の

期
間

に
つ

い
て

は
除

く
）
内
の

短
縮
目

標
を

設
定

し
、

総
件
数

の
６

０
％

以
上

を
８
ヶ

月
以
内

に
処

理
し

た
こ

と
か

ら
、

と
に

よ
っ

て
６
ヶ

月
以

内
に

処
理

で
き

る
件

数
の

増
加

を
図

る
と

に
よ

っ
て

、
６

ヶ
月

以
内

に
処

理
す

る
件

数
を

対
前
年

度
の

１
。

、
。

業
務
の

改
善

を
図

る
こ

と
。

こ
れ
を

さ
ら

に
推

進
し

、
平
成

２
５
年

度
ま

で
に

、
各

年
度

に
支

た
だ

し
、

医
学

・
薬

学
的

判
断

等
の

た
め

、
請

求
者

、
医

療
機

関
０

％
増

加
さ

せ
る

。
た

だ
し

、
医

学
・

薬
学

的
判

断
等
の

た
め

、

給
・
不

支
給

決
定

を
し

た
全
決

定
件
数

の
う

ち
、

６
０

％
以

上
を

等
に

対
し

、
追

加
・

補
足

資
料

及
び

調
査

が
必

要
と

さ
れ

、
事

務
請

求
者

、
医

療
機

関
等

に
対

し
、

追
加

・
補

足
資

料
及
び

調
査

が

６
ヶ
月

以
内

に
処

理
で

き
る
よ

う
に
す

る
。

処
理

を
行

う
こ

と
が

で
き

な
か

っ
た

等
の

期
間

に
つ

い
て

は
、

事
必

要
と

さ
れ

、
事

務
処

理
を

行
う

こ
と

が
で

き
な

か
っ
た

等
の

期

務
処

理
期

間
か

ら
は

除
く

も
の

と
す

る
。

間
に
つ

い
て

は
、

事
務

処
理

期
間

か
ら

は
除

く
も

の
と
す

る
。

・
た

だ
し

、
医

学
・

薬
学

的
判
断

等
の

た
め

、
請
求

者
、
医

療
機

関
等
に

対
し

、
追

加
・

補
足
資

料
及
び

調
査

が
必

要
と

さ
れ

、
事

務
処
理

を
行

う
こ

と
が

で
き
な

か
っ
た

等
の

期
間

に
つ

い
て

は
、

事
務
処

理
期

間
か

ら
は

除
く
も

の
と
す

る
。

・
救

済
給

付
業

務
の

処
理

体
制

の
強

化
を

図
り

、
標

準
的

事
務

処
・

救
済

給
付

業
務

の
処

理
体

制
の

強
化

を
図

り
、

標
準
的

事
務

処

理
期

間
内

の
支

給
・

不
支

給
の

決
定

件
数

の
増

加
を

図
る

。
理

期
間

内
の

支
給

・
不

支
給

の
決

定
件

数
の

増
加

を
図
る

。

・
支

給
・

不
支

給
決

定
に

係
る

事
務

処
理

に
つ

い
て

、
迅

速
化

を
・

支
給

・
不

支
給

決
定

に
係

る
事

務
処

理
に

つ
い

て
、
迅

速
化

を

図
る

た
め

の
方

策
を

厚
生

労
働

省
と

検
討

す
る

。
図

る
た

め
の

方
策

を
厚

生
労

働
省

と
検

討
す

る
。
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（
６

）
部

門
間

の
連
携

を
通
じ

た
適

切
な

情
報

伝
達

の
推

進
（

６
）

審
査

・
安

全
対

策
部

門
と
の

連
携

の
推

進
（

６
）

審
査

・
安

全
対

策
部

門
と

の
連

携
の

推
進

（
６

）
審

査
・

安
全

対
策

部
門

と
の

連
携

の
推

進

機
構

内
の
各

部
門
と

の
連
携

を
図

り
、

特
に

救
済

業
務

に
お

け
る

・
機

構
内

の
各

部
門

と
の

連
携
を

図
り

、
特

に
救
済

業
務
に

お
け

・
機

構
内

の
各

部
門

と
の

連
携

を
図

り
、

特
に

救
済

業
務

に
お

い
・

Ｐ
Ｍ

Ｄ
Ａ

内
の

各
部
門

と
の

連
携

を
図

り
、

特
に

救
済

業
務

に

給
付

事
例

を
審

査
関
連

部
門
や

安
全

対
策

部
門

に
適

切
に

情
報

提
供

る
給
付

事
例

に
つ

い
て

は
、
個

人
情
報

に
配

慮
し

つ
つ

、
審

査
関

て
は

、
判

定
結

果
等

に
お

い
て

得
ら

れ
た

情
報

を
、

個
人

情
報

に
お

い
て

は
、

判
定

結
果

等
に

お
い

て
得

ら
れ

た
情

報
を
、

個
人

情

す
る

こ
と

。
連

部
門

や
安

全
対

策
部

門
に
適

切
に
情

報
提

供
す

る
。

配
慮

し
つ

つ
審

査
関

連
部

門
や

安
全

対
策

部
門

に
適

切
に

提
供

す
報

に
配

慮
し

つ
つ

審
査

関
連

部
門

や
安

全
対

策
部

門
に
適

切
に

提

る
。

供
す
る

。

（
７

）
保

健
福

祉
事
業

の
適
切

な
実

施
に

関
す

る
検

討
（

７
）

保
健

福
祉

事
業

の
適

切
な
実

施
及

び
拡

充
（

７
）

保
健

福
祉

事
業

の
適

切
な

実
施

及
び

拡
充

（
７

）
保

健
福

祉
事

業
の

適
切

な
実

施
及

び
拡

充

保
健

福
祉
事

業
に
お

い
て
、

救
済

給
付

受
給

者
の

被
害

実
態

等
に

・
医

薬
品

の
副

作
用

に
よ

る
健
康

被
害

実
態

調
査
の

結
果
等

を
踏

・
医

薬
品

の
副

作
用

に
よ

る
健

康
被

害
実

態
調

査
の

結
果

等
を

踏
・

医
薬

品
の

副
作

用
に

よ
る

健
康

被
害

実
態

調
査

の
結
果

等
を

踏

関
す

る
調

査
の

結
果
を

踏
ま
え

、
保

健
福

祉
事

業
の

着
実

な
実

施
を

ま
え
、

重
篤

で
稀

少
な

健
康
被

害
者
に

対
す

る
Ｑ

Ｏ
Ｌ

向
上

策
等

ま
え

、
重

篤
で

稀
少

な
健

康
被

害
者

に
対

す
る

Ｑ
Ｏ

Ｌ
向

上
策

等
ま

え
、

重
篤

で
稀

少
な

健
康

被
害

者
に

対
す

る
Ｑ

Ｏ
Ｌ
向

上
策

等

図
る

こ
と

。
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

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
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

。
施
す

る
。

施
す
る

。

、
・

Ｃ
型

肝
炎

特
別

措
置

法
案

審
議

に
お

け
る

国
会

決
議
を

踏
ま

え

先
天
性

の
傷

病
の

治
療

に
際

し
て

血
液

製
剤

を
投

与
さ
れ

Ｃ
型

肝

炎
ウ
イ

ル
ス

に
感

染
し

た
者

で
あ

っ
て

重
篤

（
肝

硬
変
又

は
肝

が

ん
）
で

あ
る

者
に

対
す

る
Ｑ

Ｏ
Ｌ

向
上

策
等

を
検

討
す
る

た
め

の

資
料
を

得
る

調
査

研
究

事
業

を
実

施
す

る
。

・
精

神
面

な
ど

に
関

す
る

相
談
事

業
を

平
成

２
１
年

度
か
ら

着
実

・
精

神
面

に
関

す
る

相
談

事
業

に
つ

い
て

、
相

談
体

制
を

整
備

す
・

精
神

面
な

ど
に

関
す

る
相

談
事

業
に

つ
い

て
、

専
門
家

（
精

神

に
実
施

し
て

い
く

。
る
と

と
も

に
、

相
談

事
業

実
施

要
領

の
作

成
等

を
行

い
、

着
実

に
保

健
福

祉
士

及
び

社
会

福
祉

士
）

に
よ

る
電

話
で

の
相
談

事
業

を

実
施

す
る

。
着

実
に

実
施

す
る

。

（
８

）
ス

モ
ン

患
者
及

び
血
液

製
剤

に
よ

る
Ｈ

Ｉ
Ｖ

感
染

者
等

に
対

（
８

）
ス
モ

ン
患

者
及

び
血

液
製
剤

に
よ

る
Ｈ

Ｉ
Ｖ
感

染
者
等

に
対

（
８
）

ス
モ

ン
患

者
及

び
血

液
製

剤
に

よ
る

Ｈ
Ｉ

Ｖ
感

染
者

等
に

対
（
８

）
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
適
切

な
実

施
す

る
受

託
支

払
業

務
等

の
適

切
な
実

施
す

る
受

託
支

払
業

務
等

の
適

切
な

実
施

す
る

受
託

支
払

業
務

等
の

適
切

な
実

施

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

・
ス

モ
ン

患
者

に
対

す
る

受
託
支

払
業

務
及

び
血
液

製
剤
に

よ
る

・
ス

モ
ン

患
者

に
対

す
る

受
託

支
払

業
務

及
び

血
液

製
剤

に
よ

る
・

ス
モ

ン
患

者
に

対
す

る
受

託
支

払
業

務
及

び
血

液
製
剤

に
よ

る

受
託

支
払

業
務

等
を
適

切
に
実

施
す

る
こ

と
。

Ｈ
Ｉ
Ｖ

感
染

者
等

に
対

す
る
受

託
給
付

業
務

の
実

施
に

当
た

っ
て

Ｈ
Ｉ

Ｖ
感

染
者

等
に

対
す

る
受

託
給

付
業

務
の

実
施

に
当

た
っ

て
Ｈ

Ｉ
Ｖ

感
染

者
等

に
対

す
る

受
託

給
付

業
務

の
実

施
に
当

た
っ

て

は
、
個

人
情

報
に

特
に

配
慮
し

、
委
託

契
約

の
内

容
に

基
づ

き
、

は
、

個
人

情
報

に
特

に
配

慮
し

、
委

託
契

約
の

内
容

に
基

づ
き

、
は

、
個

人
情

報
に

特
に

配
慮

し
、

委
託

契
約

の
内

容
に
基

づ
き

、

適
切
に

業
務

を
行

う
。

適
切

に
業

務
を

行
う

。
適

切
に

業
務

を
行

う
。

（
９

）
特

定
フ

ィ
ブ
リ

ノ
ゲ
ン

製
剤

及
び

特
定

血
液

凝
固

第
Ⅸ

因
（

９
）

特
定

フ
ィ

ブ
リ

ノ
ゲ

ン
製

剤
及

び
特

定
血

液
凝

固
第

Ⅸ
因

子
（

９
）

特
定

フ
ィ

ブ
リ

ノ
ゲ

ン
製

剤
及

び
特

定
血

液
凝

固
第

Ⅸ
因

子
（
９

）
特

定
フ

ィ
ブ

リ
ノ

ゲ
ン

製
剤

及
び

特
定

血
液
凝

固
第
Ⅸ

因
子

子
製

剤
に

よ
る

Ｃ
型
肝

炎
感
染

被
害

者
に

対
す

る
給

付
業

務
等

の
製

剤
に

よ
る

Ｃ
型

肝
炎

感
染

被
害

者
に

対
す

る
給

付
業

務
等

の
適

切
製

剤
に

よ
る

Ｃ
型

肝
炎

感
染

被
害

者
に

対
す

る
給

付
業

務
等

の
適

切
製
剤

に
よ

る
Ｃ

型
肝

炎
感

染
被

害
者

に
対

す
る

給
付
業

務
等
の

適
切

適
切

な
実

施
な

実
施

な
実
施

な
実

施

特
定

フ
ィ
ブ

リ
ノ
ゲ

ン
製
剤

及
び

特
定

血
液

凝
固

第
Ⅸ

因
子

製
・
特

定
フ

ィ
ブ

リ
ノ

ゲ
ン

製
剤

及
び

特
定

血
液

凝
固

第
Ⅸ

因
子

製
・
特

定
フ

ィ
ブ

リ
ノ

ゲ
ン

製
剤

及
び

特
定

血
液

凝
固

第
Ⅸ

因
子

製
・

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
に

対
す

る
給

付
業

務
等

を
適

切
剤

に
よ
る

Ｃ
型

肝
炎

感
染

被
害

者
に

対
す

る
給

付
業

務
等
の

実
施

剤
に

よ
る

Ｃ
型

肝
炎

感
染

被
害

者
に

対
す

る
給

付
業

務
等

の
実

施
剤

に
よ

る
Ｃ

型
肝

炎
感

染
被

害
者

に
対

す
る

給
付

業
務
等

の
実

施

に
実

施
す

る
こ

と
。

に
当

た
っ

て
は

、
個

人
情

報
に

特
に

配
慮

し
、

適
切

に
業
務

を
行

に
当

た
っ

て
は

、
個

人
情

報
に

特
に

配
慮

し
、

適
切

に
業

務
を

行
に

当
た

っ
て

は
、

個
人

情
報

に
特

に
配

慮
し

、
適

切
に
業

務
を

行

う
。

う
。

う
。
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２
審

査
等
業

務
及
び

安
全
対

策
業

務
２

審
査
等

業
務

及
び

安
全

対
策
業

務
２

審
査

等
業
務

及
び

安
全

対
策

業
務

２
審

査
等
業

務
及

び
安

全
対

策
業

務

審
査

等
業
務

及
び
安

全
対
策

業
務

に
つ

い
て

は
、

国
民

が
、

国
際

審
査
等

業
務

及
び

安
全

対
策
業

務
に

つ
い

て
は
、

国
民
が

、
国

的
水

準
に

あ
る

医
薬
品

・
医
療

機
器

を
安

心
し

て
用

い
る

こ
と

が
で

際
的
水

準
に

あ
る

医
薬

品
・
医

療
機
器

を
安

心
し

て
用

い
る

こ
と

き
る

よ
う

、
よ

り
よ
い

医
薬
品

・
医

療
機

器
を

よ
り

早
く

安
全

に
医

が
で
き

る
よ

う
、

よ
り

よ
い
医

薬
品
・

医
療

機
器

を
よ

り
早

く
安

療
現

場
に

届
け

る
と
と

も
に
、

医
薬

品
・

医
療

機
器

が
適

正
に

使
用

全
に
医

療
現

場
に

届
け

る
と
と

も
に
、

医
薬

品
・

医
療

機
器

が
適

さ
れ

る
こ

と
を

確
保
し

、
保
健

衛
生

上
の

危
害

発
生

の
防

止
、

発
生

正
に
使

用
さ

れ
る

こ
と

を
確
保

し
、
保

健
衛

生
上

の
危

害
発

生
の

時
の

的
確

・
迅

速
な
対

応
を
行

い
、

医
薬

品
・

医
療

機
器

が
そ

の
使

防
止
、

発
生

時
の

的
確

・
迅
速

な
対
応

を
行

い
、

医
薬

品
・

医
療

命
を

よ
り

長
期

に
わ
た

っ
て
果

た
す

こ
と

が
で

き
る

よ
う

に
す

る
こ

機
器
が

そ
の

使
命

を
よ

り
長
期

に
わ
た

っ
て

果
た

す
こ

と
が

で
き

と
が

重
要

で
あ

る
。

る
よ
う

、
相

談
・

審
査

及
び
市

販
後
安

全
対

策
の

体
制

を
強

化
す

こ
の

よ
う
な

考
え
方

を
踏
ま

え
、

相
談

・
審

査
と

市
販

後
安

全
対

る
と
と

も
に

、
こ

れ
ら

を
有
機

的
に
連

携
さ

せ
る

た
め

、
以

下
の

策
の

体
制

を
強

化
す
る

と
と
も

に
、

こ
れ

ら
が

有
機

的
に

連
携

し
、

措
置
を

と
る

こ
と

と
す

る
。

以
下

の
目

標
を

達
成
す

る
こ
と

。

ま
た

、
総
合

科
学
技

術
会
議

の
意

見
具

申
、

医
療

機
器

の
審

査
迅

速
化

ア
ク

シ
ョ

ン
プ
ロ

グ
ラ
ム

及
び

薬
害

肝
炎

検
証

委
員

会
の

中
間

と
り

ま
と

め
に

基
づ
き

、
承
認

審
査

の
迅

速
化

及
び

安
全

対
策

の
強

化
・

充
実

に
取

り
組
む

こ
と
。

（
１

）
先

端
的

な
医
薬

品
・
医

療
機

器
に

対
す

る
ア

ク
セ

ス
の

迅
速

（
１

）
先
端

的
な

医
薬

品
・

医
療
機

器
に

対
す

る
ア
ク

セ
ス
の

迅
速

（
１
）

先
端

的
な

医
薬

品
・

医
療

機
器

に
対

す
る

ア
ク

セ
ス

の
迅

速
（
１

）
先

端
的

な
医

薬
品

・
医

療
機

器
に

対
す

る
ア
ク

セ
ス
の

迅
速

化
化

化
化

国
民

や
医

療
関
係

者
が
、

そ
の

ニ
ー

ズ
に

即
し

た
先

端
的

で
か

つ
安
全

な
医

薬
品

・
医

療
機

器
の

便
益

を
速

や
か

に
享

受
し

、
そ

の
恩
恵

を
最

大
限

に
得

る
こ

と
が

で
き

る
よ

う
努

め
る

こ
と

。

ア
ド

ラ
ッ
グ

・
ラ
グ

解
消
に

向
け

た
審

査
迅

速
化

の
た

め
の

工
程

【
新

医
薬
品

】
【

新
医

薬
品

】
【
新

医
薬

品
】

表
を
基

に
、

各
種

施
策

を
実

施
す

る
と

と
も

に
、

そ
の

進
行

状
況

革
新

的
医

薬
品

・
医

療
機

器
創
出

の
た

め
の

５
か
年

戦
略
（

平
成

に
つ
い

て
評

価
・

検
証

を
行

い
、

必
要

な
追

加
方

策
を

講
ず

る
こ

１
９

年
４
月

２
６

日
）

及
び

審
査
迅

速
化

の
た

め
の
工

程
表
に

基
づ

と
。

き
、

平
成
２

３
年

度
ま

で
に

、
欧
米

に
お

い
て

最
初
に

新
医
薬

品
が

．
ま

た
、
平

成
２
３

年
度
の

工
程

表
の

目
標

期
間

終
了

後
、

速
や

承
認

さ
れ
て

か
ら

我
が

国
に

お
い
て

承
認

さ
れ

る
ま
で

の
期
間

を
２

か
に
そ

の
成

果
の

検
証

を
行

う
こ

と
。

５
年

短
縮
す

る
こ

と
等

を
目

指
し
て

、
機

構
と

し
て
以

下
の
措

置
を

実
施

す
る
こ

と
と

す
る

。

ま
た

、
新

医
薬

品
の

審
査

期
間
を

は
じ

め
と

す
る
審

査
迅
速

化
の

た
め

の
工
程

表
に

つ
い

て
は

、
毎
年

度
そ

の
進

捗
状
況

に
つ
い

て
評

、
価

・
検

証
等

を
行

う
と

と
も

に
必
要

な
追

加
方

策
を
講

じ
た
う

え
で

平
成

２
３
年

度
終

了
後

、
速

や
か
に

そ
の

成
果

を
検
証

す
る
。

ア
的

確
か

つ
迅

速
な

審
査

の
実
施

ア
的

確
か

つ
迅

速
な

審
査

の
実

施
ア

的
確

か
つ

迅
速

な
審

査
の

実
施

・
新

医
薬

品
の

審
査

期
間

を
は

じ
め

と
す

る
審

査
迅

速
化

の
た

め
・

新
医

薬
品

の
審

査
期

間
を

は
じ

め
と

す
る

審
査

迅
速
化

の
た

め

の
工

程
表

に
つ

い
て

は
、

毎
年

度
そ

の
進

捗
状

況
に

つ
い

て
評

の
工
程

表
に

つ
い

て
は

毎
年

度
そ

の
進

捗
状

況
に

つ
い

て
評

価
・

、

価
・

検
証

等
を

行
う

と
と

も
に

必
要

な
追

加
方

策
を

講
じ

る
。

検
証
等

を
行

う
と

と
も

に
必

要
な

追
加

方
策

を
講

じ
る
。

・
新

医
薬

品
及

び
生

物
系

医
薬
品

に
関

す
る

審
査
チ

ー
ム
数

に
つ

・
新

医
薬

品
及

び
生

物
系

医
薬

品
に

関
す

る
審

査
チ

ー
ム

に
つ

い
・

新
医

薬
品

及
び

生
物

系
医

薬
品

に
関

す
る

審
査

チ
ー
ム

に
つ

い

い
て
、

現
状

の
お

お
む

ね
倍
程

度
ま
で

増
強

し
、

審
査

の
迅

速
化

て
、

審
査

チ
ー

ム
の

増
加

が
必

要
な

分
野

及
び

今
後

必
要

と
な

る
て

、
審

査
チ

ー
ム

の
増

加
が

必
要

な
分

野
及

び
今

後
必
要

と
な

る

を
図
る

。
分
野

の
選

定
の

た
め

の
検

討
を

行
う

と
と

も
に

、
適

切
な

増
員

・
分

野
の

選
定

の
た

め
の

検
討

を
行

う
と

と
も

に
、

適
切
な

増
員

・

配
置

に
よ

り
審

査
チ

ー
ム

の
増

強
を

実
施

し
、

審
査

の
迅

速
化

を
配

置
に

よ
り

審
査

チ
ー

ム
の

増
強

を
実

施
し

、
審

査
の
迅

速
化

を

図
る

。
図

る
。
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・
プ

ロ
ジ

ェ
ク

ト
マ

ネ
ジ

メ
ン
ト

制
度

の
着

実
な
実

施
に
よ

り
、

・
プ

ロ
ジ

ェ
ク

ト
マ

ネ
ジ

メ
ン

ト
制

度
を

展
開

し
品

目
の
経

過
・

プ
ロ

ジ
ェ

ク
ト

マ
ネ

ジ
メ

ン
ト

制
度

に
つ

い
て

、
申
請

品
目

の
、

、

審
査
業

務
の

進
行

管
理

機
能
を

高
め
る

と
と

も
に

、
申

請
者

側
に

総
審

査
期

間
の

状
況

の
適

切
な

把
握

等
に

よ
り

進
行

管
理

の
充

実
経

過
、

総
審

査
期

間
の

状
況

の
適

切
な

把
握

等
に

よ
り
進

行
管

理

と
っ
て

も
、

審
査

の
進

捗
状
況

と
見
通

し
に

つ
い

て
の

透
明

性
の

を
図

る
。

の
充
実

を
図

る
と

と
も

に
、

各
部

の
管

理
の

可
視

化
、
パ

フ
ォ

ー

。
向

上
を

図
る

。
マ

ン
ス

評
価

及
び

リ
ソ

ー
ス

配
分

等
の

手
順

に
つ

い
て
検

討
す

る

・
審

査
等

業
務

進
行

管
理

委
員

会
等

で
、

審
査

の
進

捗
状

況
に

係
・

審
査

等
業

務
進

行
管

理
委

員
会

等
で

、
審

査
の

進
捗
状

況
に

係

る
関

係
情

報
を

総
合

的
に

と
ら

え
課
題

解
決

の
た

め
の

方
針

を
る

関
係

情
報

を
総

合
的

に
と

ら
え

、
課

題
解

決
の

た
め
の

方
針

を
、

、

決
定

す
る

。
決

定
す

る
。

・
申

請
者

の
求

め
に

応
じ

て
部

長
に

よ
る

審
査

の
進

捗
状

況
と

見
・

新
医

薬
品

の
承

認
審

査
に
お

け
る
申

請
者

と
医

薬
品

医
療

機
器

「

通
し

に
つ

い
て

の
確

認
の

た
め

の
面

談
を

適
切

に
実

施
す

る
。

総
合

機
構

の
情

報
共

有
等

に
つ

い
て

（
平

成
21

年
4
月

1
日

よ
り

施
」

行
）
に

基
づ

き
、

承
認

審
査

の
各

段
階

で
申

請
者

と
の
情

報
共

有

を
円
滑

に
実

施
す

る
と

と
も

に
、

申
請

者
の

求
め

に
応
じ

て
部

長

に
よ
る

審
査

の
進

捗
状

況
と

見
通

し
に

つ
い

て
の

確
認
の

た
め

の

面
談
を

適
切

に
実

施
す

る
。

・
審

査
の

透
明

化
及

び
効

率
化
を

促
進

す
る

た
め

「
新
医

薬
品

承
・
審

査
の

透
明

化
及

び
効

率
化

を
促

進
す

る
た

め
、

平
成

２
０

年
・

審
査

の
透

明
化

及
び

効
率

化
を

促
進

す
る

た
め

、
平
成

２
０

年
、

認
審
査

実
務

に
関

わ
る

審
査
員

の
た
め

の
留

意
事

項
」

の
周

知
徹

４
月

に
公

表
し

た
「

新
医

薬
品

承
認

審
査

実
務

に
関

わ
る

審
査

員
４

月
に

公
表

し
た

「
新

医
薬

品
承

認
審

査
実

務
に

関
わ
る

審
査

員

底
を
図

る
と

と
も

に
審
査

業
務

プ
ロ

セ
ス

の
手
引

書
を
作

成
し

の
た

め
の

留
意

事
項

」
の

周
知

徹
底

を
図

る
。

ま
た

、
審

査
業

務
の

た
め

の
留

意
事

項
」

の
周

知
徹

底
を

図
る

。
ま

た
、
審

査
業

務
、

、

周
知
を

行
う

な
ど

審
査
業

務
プ

ロ
セ

ス
の

標
準
化

を
推
進

す
る

プ
ロ

セ
ス

の
手

引
書

を
作

成
す

る
た

め
の

検
討

に
着

手
す

る
。

プ
ロ
セ

ス
に

係
る

手
引

書
の

作
成

に
向

け
て

、
引

き
続
き

検
討

を
、

。

実
施
す

る
。

・
学

会
や

医
療

関
係

者
等

と
の
連

携
を

強
化

し
、
最

新
の
医

療
動

・
医

療
関

係
者

の
ニ

ー
ズ

を
把

握
す

る
た

め
、

学
会

や
医

療
関

係
・

医
療

関
係

者
の

ニ
ー

ズ
を

把
握

す
る

た
め

、
学

会
や
医

療
関

係

向
や
医

療
ニ

ー
ズ

を
踏

ま
え
た

相
談
や

審
査

を
実

施
す

る
と

と
も

者
等

と
の

対
話

を
実

施
し

、
そ

れ
を

踏
ま

え
た

相
談

や
審

査
を

実
者

等
と

の
対

話
を

実
施

し
、

そ
れ

を
踏

ま
え

た
相

談
や
審

査
を

実

に
、
医

薬
品

の
適

正
使

用
に
向

け
た
協

力
を

進
め

る
。

施
す

る
。

施
す
る

。

・
厚
生

労
働

省
に

設
置

さ
れ

た
「

医
療

上
の

必
要

性
の
高

い
未

承

認
薬
・

適
応

外
薬

検
討

会
議

」
の

評
価

結
果

等
を

踏
ま
え

た
未

承

。
認

薬
・

適
応

外
薬

の
申

請
に

対
応

す
る

た
め

の
体

制
整
備

を
行

う

・
治

験
相

談
及

び
審

査
の

内
容
の

整
合

性
を

図
る
た

め
、
相

談
と

・
治

験
相

談
及

び
審

査
の

内
容

の
整

合
性

を
図

る
た

め
、

相
談

と
・

治
験

相
談

及
び

審
査

の
内

容
の

整
合

性
を

図
る

た
め
、

相
談

と

審
査
の

連
携

を
保

ち
つ

つ
、
柔

軟
な
チ

ー
ム

編
成

を
行

い
、

的
確

審
査

の
連

携
を

保
ち

つ
つ

、
必

要
に

応
じ

て
、

柔
軟

な
チ

ー
ム

編
審

査
の

連
携

を
保

ち
つ

つ
、

必
要

に
応

じ
て

、
柔

軟
な
チ

ー
ム

編

か
つ
迅

速
な

審
査

・
相

談
を
実

施
す
る

。
成
を

行
い

、
的

確
か

つ
迅

速
な

審
査

・
相

談
を

実
施

す
る

。
成

を
行

い
、

的
確

か
つ

迅
速

な
審

査
・

相
談

を
実

施
す
る

。

・
新

医
薬

品
の

再
審

査
に

つ
い

て
、

的
確

か
つ

迅
速

な
審

査
を

実
・
新

医
薬

品
の

再
審

査
に

つ
い

て
、

的
確

か
つ

迅
速

な
審

査
を

実
・

新
医

薬
品

の
再

審
査

に
つ

い
て

、
的

確
か

つ
迅

速
な
審

査
を

実

施
す

る
。

ま
た

、
再

評
価

に
つ

い
て

も
、

適
切

に
対

応
す
る

こ
と

施
す

る
。

ま
た

、
再

評
価

に
つ

い
て

も
、

適
切

に
対

応
す

る
こ

と
施

す
る

。
ま

た
、

再
評

価
に

つ
い

て
も

、
適

切
に

対
応
す

る
こ

と

と
す

る
。

と
す

る
。

と
す
る

。

・
治

験
相

談
及

び
審

査
手

続
に
お

け
る

電
子

化
の
促

進
並
び

に
職

・
治

験
相

談
及

び
審

査
資

料
等

の
電

子
化

を
促

進
し

、
審

査
手

続
・

治
験

相
談

及
び

審
査

資
料

等
の

電
子

化
を

促
進

し
、
審

査
手

続

員
の
Ｉ

Ｔ
リ

テ
ラ

シ
ー

の
向
上

を
図
る

。
き
に

お
け

る
種

々
の

電
子

ド
キ

ュ
メ

ン
ト

の
よ

り
一

層
の

活
用

を
き

に
お

け
る

種
々

の
電

子
ド

キ
ュ

メ
ン

ト
の

よ
り

一
層
の

活
用

を

図
る

こ
と

に
よ

っ
て

、
審

査
業

務
の

効
率

化
を

目
指

せ
る

よ
う

体
図

る
こ

と
に

よ
っ

て
、

審
査

業
務

の
効

率
化

を
目

指
せ
る

よ
う

体

制
を

整
備

す
る

。
制

を
整

備
す

る
。
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・
電

子
ド

キ
ュ

メ
ン

ト
の

よ
り

一
層

の
活

用
を

図
れ

る
よ

う
、

少
・

電
子

ド
キ

ュ
メ

ン
ト

の
よ

り
一

層
の

活
用

が
図

ら
れ
る

よ
う

、

人
数

の
職

員
を

対
象

に
I
T
リ

テ
ラ

シ
ー

研
修

の
試

行
を

行
う

等
の

少
人

数
の

職
員

を
対

象
に

、
引

き
続

き
I
T
リ

テ
ラ

シ
ー

研
修

を
試

措
置

を
講

じ
、

効
果

的
な

IT
リ

テ
ラ

シ
ー

研
修

の
実

施
を

検
討

す
行

す
る

等
の

措
置

を
講

じ
、

効
果

的
な

I
T
リ

テ
ラ

シ
ー
研

修
の

実

る
。

施
を
検

討
す

る
。

・
e
Ｃ

Ｔ
Ｄ

に
関

す
る

更
な

る
環

境
整

備
等

を
行
う

こ
と
に

よ
り

、
・
e
Ｃ

Ｔ
Ｄ
に

よ
る
審

査
を
さ

ら
に

展
開

す
る

た
め

、
現

状
の

シ
・

e
Ｃ
Ｔ

Ｄ
に

よ
る

承
認

申
請

を
推

奨
し

、
新

し
い

e
Ｃ

Ｔ
Ｄ

v
ie
w

新
医

薬
品

の
申

請
書

類
の

電
子

資
料
に

よ
る

提
出

を
促

進
す

る
。

ス
テ

ム
の

問
題

点
を

洗
い

出
し

、
問

題
を

解
決

す
る

た
め

の
検

討
e
r

sy
s
t
em

の
利

用
を

促
進

し
て

審
査
の

効
率

化
を

図
る

と
と

も

を
行

い
、

必
要

に
応

じ
て

シ
ス

テ
ム

改
修

等
を

実
施

す
る

。
に

、
さ

ら
な

る
改

善
が

必
要

な
点

に
つ

い
て

は
、

必
要
に

応
じ

て

シ
ス
テ

ム
改

修
等

を
実

施
す

る
。

・
日

本
薬

局
方

な
ど

の
医

薬
品
等

の
品

質
に

関
す
る

基
準
作

成
を

・
関

係
部

署
と

の
連

携
に

よ
り

、
日

本
薬

局
方

原
案

作
成

業
務

の
・

関
係

部
署

と
の

連
携

に
よ

り
、

日
本

薬
局

方
原

案
作
成

業
務

の

推
進
す

る
こ

と
に

よ
り

、
的
確

か
つ
迅

速
な

審
査

を
実

施
す

る
。

推
進

を
図

る
。

推
進
を

図
る

。

イ
新

し
い

審
査

方
式

の
導

入
等

イ
新

し
い

審
査

方
式

の
導

入
等

イ
新

し
い
審

査
方

式
の

導
入

等

・
新

医
薬

品
に

つ
い

て
、

治
験
相

談
、

審
査

及
び
安

全
対
策

業
務

・
新

医
薬

品
に

つ
い

て
、

治
験

相
談

段
階

か
ら

有
効

性
及

び
安

全
・

新
医

薬
品

に
つ

い
て

平
成
２

１
年
度

よ
り

試
行

し
て

い
る

事
、

「

の
連
携

を
さ

ら
に

強
化

し
、
開

発
段
階

か
ら

安
全

性
及

び
有

効
性

性
に

関
す

る
評

価
を

行
う

仕
組

み
を

平
成

２
１

年
度

中
に

試
行

す
前

評
価

相
談

制
度

」
に

関
し

、
平

成
２

２
年

度
に

お
い
て

は
、

そ

に
関
す

る
評

価
を

行
う

仕
組
み

を
、
平

成
２

１
年

度
か

ら
順

次
試

る
。

の
実
施

枠
を

さ
ら

に
拡

大
す

る
こ

と
に

よ
り

、
当

該
制
度

の
推

進

行
・
導

入
す

る
と

と
も

に
、
適

宜
必
要

な
見

直
し

を
実

施
す

る
。

を
図
る

。

・
新

医
薬

品
に

つ
い

て
、

治
験

段
階

か
ら

市
販

後
ま

で
の

医
薬

品
・
新

医
薬

品
に

つ
い

て
、

治
験

段
階

か
ら

市
販

後
ま

で
の

医
薬

品
・

新
医

薬
品

に
つ

い
て

、
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
仕

組
み

を
、

平
成

２
１
年

度
か

の
安

全
性

を
一

貫
し

て
管

理
す

る
仕

組
み

を
平

成
２

１
年

度
中

に
の

安
全

性
を

一
貫

し
て

管
理

す
る

仕
組

み
の

本
格

実
施
に

向
け

て

ら
順

次
試

行
・

導
入

す
る

。
検
討

・
試

行
す

る
。

当
該
仕

組
み

を
引

き
続

き
試

行
す

る
。

イ
こ

の
た
め

、
平
成

１
６
年

４
月

１
日

以
降

の
申

請
に

係
る

審
査

ウ
ド

ラ
ッ

グ
・

ラ
グ

解
消

に
向
け

た
目

標
設

定
ウ

ド
ラ

ッ
グ
・

ラ
グ

解
消

に
向

け
た

目
標

設
定

ウ
ド

ラ
ッ
グ

・
ラ

グ
解

消
に

向
け

た
目

標
設

定

事
務
処

理
期

間
（

そ
の

年
に
承

認
さ
れ

た
品
目

に
係

る
審

査
機

・
平

成
１

６
年

４
月

１
日

以
降
に

申
請

さ
れ

た
医
薬

品
に
係

る
総

・
平

成
１

６
年

４
月

１
日

以
降

に
申

請
さ

れ
た

医
薬

品
に

係
る

総
・

平
成

１
６

年
４

月
１

日
以

降
に

申
請

さ
れ

た
医

薬
品
に

係
る

総
「

関
側
の

処
理

時
間

」
を

い
う

）
に
係
る

短
縮
目

標
（

大
幅

な
制

審
査
期

間
（

申
請

日
か

ら
承
認

日
ま
で

の
日

数
を

言
う

。
以

下
同

審
査

期
間

（
申

請
日

か
ら

承
認

日
ま

で
の

日
数

を
言

う
。

以
下

同
審

査
期

間
（

申
請

日
か

ら
承

認
日

ま
で

の
日

数
を

言
う
。

以
下

同
。

度
変
更

、
社

会
情

勢
の

変
化

な
ど

例
外

的
な

場
合

を
除

く
通

常
時

じ
、
並
び

に
そ

の
う

ち
の

行
政

側
期

間
（

厚
生

労
働

省
に

お
け

る
じ

、
並

び
に

そ
の
う

ち
の
行

政
側

期
間

（
厚

生
労

働
省

に
お

け
じ

、
並
び
に

そ
の

う
ち

の
行
政

側
期
間

（
厚

生
労

働
省

に
お

け
る

）
）

）

に
お
け

る
目

標
）

を
設

定
し
、

業
務
の

改
善
を

図
る

こ
と

。
ま

期
間
を

含
む

。
以

下
同

じ
）
及

び
申
請

者
側

期
間

の
目

標
は

、
次

る
期

間
を

含
む

。
以

下
同

じ
）

及
び

申
請

者
側

期
間

の
目

標
は

、
期

間
を

含
む

。
以

下
同

じ
）

及
び

申
請

者
側

期
間

の
目
標

は
、

審
。

た
、
効

率
的

な
審

査
体

制
を

確
立

す
る

こ
と

。
の

と
お

り
と

し
、

そ
の

目
標
を

達
成
す

る
こ

と
が

で
き

る
よ

う
、

審
査

迅
速

化
の

た
め

の
工

程
表

を
踏

ま
え

、
次

の
と

お
り

と
し

、
査

迅
速

化
の

た
め

の
工

程
表

を
踏

ま
え

、
次

の
と

お
り
と

し
、

そ

行
政
側

、
申

請
者

側
の

双
方
が

努
力
す

る
こ

と
に

よ
り

、
取

り
組

そ
の

目
標

を
達

成
す

る
こ

と
が

で
き

る
よ

う
、

行
政

側
、

申
請

者
の

目
標

を
達

成
す

る
こ

と
が

で
き

る
よ

う
、

行
政

側
、
申

請
者

側

む
も
の

と
す

る
。

側
の

双
方

が
努

力
す

る
こ

と
と

に
よ

り
取

り
組

む
も

の
と

す
る

。
の

双
方

が
努

力
す

る
こ

と
に

よ
り

取
り

組
む

も
の

と
す
る

。

①
新

医
薬

品
（

厚
生

労
働

大
臣
が

指
定

し
た

優
先
審

査
の
対

象
品

・
新

医
薬

品
（

厚
生

労
働

大
臣

が
指

定
し

た
優

先
審

査
の

対
象

品
・

新
医

薬
品

（
厚

生
労

働
大

臣
が

指
定

し
た

優
先

審
査
の

対
象

品

目
（

以
下

「
優

先
品

目
」
と

い
う

）
の

審
査

期
間

目
（

以
下

「
優

先
品

目
」

と
い

う
）
に

つ
い

て
は

、
総

審
査

期
目

（
以

下
「

優
先

品
目

」
と

い
う

）
に
つ

い
て

は
、
総

審
査

期
。
）

。
）

。
）

以
下
の

表
に

定
め

ら
れ

た
審
査

期
間

に
関

し
そ
れ

ぞ
れ

５
０

％
間
１

１
ヶ

月
（

行
政

側
期

間
６

ヶ
月

・
申

請
者

側
期

間
５

ヶ
月

）
間

１
０

ヶ
月

（
行

政
側

期
間

６
ヶ

月
・

申
請

者
側

期
間
４

ヶ
月

）
、

（
中
央

値
）

に
つ

い
て

達
成
す

る
こ
と

を
確

保
す

る
。

を
５

０
％

（
中

央
値

）
に

つ
い

て
、

達
成

す
る

。
そ

の
た

め
、

次
を

５
０

％
（

中
央

値
）

に
つ

い
て

、
達

成
す

る
。

そ
の
た

め
、

次

の
取

り
組

み
を

行
う

。
の

取
り

組
み

を
行

う
。

①
申

請
件

数
の

増
加

等
に

よ
り

総
審

査
期

間
、

行
政

側
期

間
の

増
①

申
請

件
数

の
増

加
等

に
よ

り
総

審
査

期
間

、
行

政
側
期

間
の

増

大
が

見
込

ま
れ
る

分
野
に

つ
い

て
、

審
査

員
の

増
員

、
審

査
大
が

見
込

ま
れ

る
分

野
に

つ
い

て
、

審
査

員
の

増
員
、

審
査

チ

チ
ー

ム
の

数
の
増

加
等
に

よ
り

、
対

応
を

図
る

。
ー
ム

の
数

の
増

加
等

に
よ

り
、

対
応

を
図

る
。

②
審

査
業

務
の

進
捗

状
況

等
を

把
握

し
、

進
行

情
報

を
各

審
査

チ
②

審
査

業
務

の
進

捗
状

況
等

を
把

握
し

、
進

行
情

報
を
各

審
査

チ

ー
ム

に
提
供

す
る

と
と

も
に

、
審

査
等

業
務

進
行

管
理

委
員

会
ー
ム

に
提

供
す

る
と

と
も

に
、

審
査

等
業

務
進

行
管
理

委
員

会

で
分

析
・
検

討
し

、
進

捗
管

理
の

実
施

を
行

う
。

で
分

析
・

検
討

し
、

進
捗

管
理

の
実

施
を

行
う

。

年
度

総
審

査
期

間
行

政
側

期
間

申
請

者
側

期
間

平
成

２
１
年

度
１

１
ヶ

月
６
ヶ

月
５

ヶ
月

平
成

２
２
年

度
１

０
ヶ

月
６
ヶ

月
４

ヶ
月

平
成

２
３
年

度
９

ヶ
月

６
ヶ

月
３

ヶ
月

平
成

２
４
年

度
９

ヶ
月

６
ヶ

月
３

ヶ
月

平
成

２
５
年

度
９

ヶ
月

６
ヶ

月
３

ヶ
月
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③
「

新
医

薬
品

承
認

審
査

実
務

に
関

わ
る

審
査

員
の

た
め

の
留

意
③

「
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

」
を

審
査
業

務
に
お

い
て

、
積

極
的

に
活

用
し

、
審

査
事
項

」
を

審
査

業
務

に
お

い
て

、
積

極
的

に
活

用
し
、

審
査

の

の
透

明
化

及
び
効

率
化
を

促
進

す
る

。
透
明

化
及

び
効

率
化

を
促

進
す

る
。

②
新

医
薬

品
（

通
常

品
目

）
の
審

査
期

間
・
新

医
薬

品
（

通
常

品
目

）
に

つ
い

て
は

、
総

審
査

期
間

１
９

ヶ
・

新
医

薬
品

（
通

常
品

目
）

に
つ

い
て

は
、

総
審

査
期
間

１
６

ヶ

以
下
の

表
に

定
め

ら
れ

た
審
査

期
間

に
関

し
そ
れ

ぞ
れ

５
０

％
月

行
政

側
期

間
１

２
ヶ

月
・

申
請

者
側

期
間

７
ヶ

月
を

５
０

％
月

行
政

側
期

間
１

１
ヶ

月
・
申

請
者
側

期
間

５
ヶ

月
を
５

０
％

、
（

）
（

）

（
中
央

値
）

に
つ

い
て

達
成
す

る
こ
と

を
確

保
す

る
。

（
中

央
値

）
に

つ
い

て
、

達
成

す
る

。
そ

の
た

め
、

次
の

取
り

組
（

中
央

値
）

に
つ

い
て

達
成

す
る

。
そ

の
た

め
、

次
の
取

り
組

み

み
を

行
う

。
を

行
う

。

①
申

請
件
数

の
増
加

等
に
よ

り
総

審
査

期
間

、
行

政
側

期
間

の
①

申
請

件
数

の
増

加
等

に
よ
り

総
審
査

期
間

、
行

政
側

期
間

の
増

増
大

が
見
込

ま
れ

る
分

野
に

つ
い

て
、

審
査

員
の

増
員

、
審

査
大
が

見
込

ま
れ

る
分

野
に

つ
い

て
、

審
査

員
の

増
員
、

審
査

チ

チ
ー

ム
の
数

の
増

加
等

に
よ

り
、

対
応

を
図

る
。

ー
ム

の
数

の
増

加
等

に
よ

り
、

対
応

を
図

る
。

②
審

査
業
務

の
進
捗

状
況
等

を
把

握
し

、
進

行
情

報
を

各
審

査
②

審
査

業
務

の
進

捗
状

況
等
を

把
握
し

、
進

行
情

報
を

各
審

査
チ

チ
ー

ム
に
提

供
す

る
と

と
も

に
、

審
査

等
業

務
進

行
管

理
委

員
ー
ム

に
提

供
す

る
と

と
も

に
、

審
査

等
業

務
進

行
管
理

委
員

会

会
で

分
析
・

検
討

し
、

進
捗

管
理

の
実

施
を

行
う

。
で
分

析
・

検
討

し
、

進
捗

管
理

の
実

施
を

行
う

。

③
「

新
医

薬
品

承
認

審
査

実
務

に
関

わ
る

審
査

員
の

た
め

の
留

意
③

「
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

」
を
審

査
業

務
に

お
い

て
、

積
極

的
に

活
用

し
、

審
査

の
事
項

」
を

審
査

業
務

に
お

い
て

、
積

極
的

に
活

用
し
、

審
査

の

透
明

化
及
び

効
率

化
を

促
進

す
る

。
透
明

化
及

び
効

率
化

を
促

進
す

る
。

ウ
欧

米
や

ア
ジ

ア
諸

国
と

の
連

携
に

よ
り

、
積

極
的

な
国

際
活

エ
国

際
調

和
及

び
国

際
共

同
治
験

の
推

進
エ

国
際

調
和
及

び
国

際
共

同
治

験
の

推
進

エ
国

際
調
和

及
び

国
際

共
同

治
験

の
推

進

動
を

推
進

し
、

医
療

サ
ー

ビ
ス

の
向

上
と

機
構

の
国

際
的

地
位

「
Ｐ

Ｍ
Ｄ

Ａ
国

際
戦

略
」

に
基

づ
き

、
厚

生
労

働
省

と
と

も
に

「
Ｐ

Ｍ
Ｄ

Ａ
国

際
戦

略
」

に
基

づ
き

、
下

記
を

は
じ

め
と

す
る

「
Ｐ

Ｍ
Ｄ

Ａ
国

際
戦

略
」

に
基

づ
き

、
下

記
を

は
じ

め
と

す
る

の
確

立
を

図
る

こ
と

。
欧

米
や

ア
ジ

ア
諸

国
と

の
連

携
に

よ
り

、
積

極
的

な
国

際
活

動
を

諸
々

の
施

策
を

実
施

す
る

。
諸

々
の

施
策

を
実

施
す

る
。

推
進

し
、

医
療

サ
ー

ビ
ス

の
向

上
と

機
構

の
国

際
的

地
位

の
確

立
を

図
る

こ
と

と
し

、
下

記
を

は
じ

め
と

す
る

諸
々

の
施

策

を
実

施
す

る
。

①
欧
米

ア
ジ

ア
諸

国
、
諸

国
際
機

関
と
の

連
携

強
化

①
欧
米

ア
ジ

ア
諸

国
、

諸
国

際
機

関
と
の

連
携
強

化
①

欧
米

ア
ジ

ア
諸

国
、

諸
国

際
機

関
と

の
連

携
強

化

・
米

国
Ｆ

Ｄ
Ａ

及
び

欧
州

委
員

会
及

び
Ｅ

Ｍ
Ｅ

Ａ
と

協
力

し
・

米
国

Ｆ
Ｄ

Ａ
、

欧
州

Ｅ
Ｍ

Ｅ
Ａ

及
び

Eu
r
o
p
e
a
n

C
o
m
mi

s
s
i
o

・
米

国
Ｆ

Ｄ
Ａ

、
欧

州
Ｅ

Ｍ
Ａ

及
び

E
u
r
o
p
ea

n
C
om

m
i
s
s
i
o
nと

、

秘
密

保
持

契
約

に
基

づ
く

バ
イ

ラ
テ

ラ
ル

協
議

の
推

進
及

び
情

n
と

協
力
し

、
秘
密

保
持
契

約
に

基
づ

く
バ

イ
ラ

テ
ラ

ル
協

議
協
力

し
、

秘
密

保
持

契
約

に
基

づ
く

バ
イ

ラ
テ

ラ
ル
協

議
の

継

報
の

受
発

信
の

促
進

を
図

る
。

を
継

続
す
る

と
と

も
に

、
情

報
の

受
発

信
の

促
進

を
図

る
。

続
・

情
報

の
受

発
信

及
び

協
力

可
能

分
野

に
お

け
る
協

力
の

促

進
を

図
る

。

・
他

の
欧

米
ア

ジ
ア

諸
国

、
諸

国
際

機
関

と
の

協
力

関
係

の
・

他
の

欧
米

ア
ジ

ア
諸

国
・

諸
国

際
機

関
と

の
協

力
関

係
の

構
・
他

の
欧

米
ア

ジ
ア

諸
国

・
諸

国
際

機
関

と
の

協
力
関

係
の

構

構
築

を
図

る
。

築
を

図
る
。

築
を

図
る

。

・
医
薬

品
の

安
全

性
に

関
す
る

非
臨

床
試

験
の
実

施
の
基

準
以

・
Ｇ

Ｌ
Ｐ
・

Ｇ
Ｃ

Ｐ
・

Ｇ
Ｍ

Ｐ
に

関
す

る
調

査
に

関
し

て
、

他
・
Ｇ

Ｌ
Ｐ

・
Ｇ

Ｃ
Ｐ

・
Ｇ

Ｍ
Ｐ

に
関

す
る

調
査

に
関
し

て
、

他
（

下
Ｇ

Ｌ
Ｐ

と
い

う
・
医
薬

品
の
臨

床
試

験
の

実
施

の
基

準
以

国
等

と
の
連

携
を

強
化

し
、

調
査

報
告

書
の

交
換

等
の

実
施

環
国
等

と
の

連
携

を
強

化
し

、
調

査
報

告
書

の
交

換
等
の

実
施

環
。
）

（

下
Ｇ

Ｃ
Ｐ

と
い

う
・
医
薬

品
及
び

医
薬

部
外

品
の

製
造

管
理

境
の

整
備
を

図
る

。
境
の

整
備

を
目

指
す

。
。
）

及
び

品
質

管
理

の
基

準
（
以

下
Ｇ
Ｍ

Ｐ
と

い
う

）
に
関

す
る

調
。

査
に

関
し

て
、

他
国

と
の
連

携
を
強

化
し

、
調

査
報

告
書

の
交

換
等

の
実

施
環

境
の

整
備
を

図
る
。

・
厚

生
労
働

省
が

進
め

て
い

る
日

本
と

Ｅ
Ｃ

と
の

間
の

医
薬

品
・
厚

生
労

働
省

が
進

め
て

い
る

日
本

と
Ｅ

Ｃ
と

の
間
の

医
薬

品

Ｇ
Ｍ

Ｐ
に
関

す
る

Ｍ
Ｒ

Ａ
の

対
象

範
囲

の
拡

大
の

た
め

の
交

渉
Ｇ
Ｍ

Ｐ
に

関
す

る
Ｍ

Ｒ
Ａ

の
対

象
範

囲
の

拡
大

の
た
め

の
交

渉

に
協

力
す
る

。
に
協

力
す

る
。

②
国

際
調

和
活

動
に

対
す

る
取

り
組

み
の

強
化

②
国

際
調

和
活

動
に

対
す

る
取

り
組

み
の

強
化

②
国

際
調

和
活

動
に

対
す

る
取

り
組

み
の

強
化

・
日
米

Ｅ
Ｕ

医
薬

品
規

制
調
和

国
際

会
議

（
以
下

Ｉ
Ｃ
Ｈ

と
い

・
Ｉ

Ｃ
Ｈ
に

お
い

て
日

米
Ｅ

Ｕ
が

合
意

し
た

承
認

申
請

デ
ー

タ
・
Ｉ

Ｃ
Ｈ

に
お

い
て

日
米

Ｅ
Ｕ

が
合

意
し

た
承

認
申
請

デ
ー

タ

う
）

に
お

い
て
日

米
Ｅ

Ｕ
が

合
意

し
た

承
認

申
請

デ
ー

タ
の

作
の

作
成

基
準

な
ど

の
国

際
的

な
ガ

イ
ド

ラ
イ

ン
等

と
の

整
合

の
作

成
基

準
な

ど
の

国
際

的
な

ガ
イ

ド
ラ

イ
ン

等
と
の

整
合

。

成
基

準
な

ど
の

国
際

的
な
ガ

イ
ド
ラ

イ
ン

等
と

の
整

合
化

・
調

化
・

調
和
を

推
進

す
る

。
化
・

調
和

を
推

進
す

る
。

年
度

総
審

査
期

間
行

政
側

期
間

申
請

者
側

期
間

平
成

２
１

年
度

１
９

ヶ
月

１
２

ヶ
月

７
ヶ

月
平

成
２

２
年

度
１

６
ヶ

月
１

１
ヶ

月
５

ヶ
月

平
成

２
３

年
度

１
２

ヶ
月

９
ヶ

月
３

ヶ
月

平
成

２
４

年
度

１
２

ヶ
月

９
ヶ

月
３

ヶ
月

平
成

２
５

年
度

１
２

ヶ
月

９
ヶ

月
３

ヶ
月

－199－



和
を

推
進

す
る

と
と

も
に

薬
局

方
調
和

検
討
会

議
Ｐ
Ｄ

Ｇ
ま

た
、
厚

生
労

働
省

と
協

議
の

上
、

米
国

や
Ｅ

Ｕ
と

共
同

し
ま

た
、

厚
生

労
働

省
と

協
議

の
上

、
米

国
や

Ｅ
Ｕ
と

共
同

し
、

（
）

に
お

い
て

薬
局

方
の

国
際
調

和
を
推

進
す

る
。

て
相

談
や
審

査
、

安
全

対
策

を
行

う
た

め
の

情
報

交
換

等
の

体
て
相

談
や

審
査

、
安

全
対

策
を

行
う

た
め

の
情

報
交
換

等
の

体

制
を

充
実
す

る
。

制
を

充
実

す
る

。

・
Ｉ
Ｃ

Ｈ
等

の
国

際
会

議
に
お

い
て

、
日

本
の
意

見
を
積

極
的

に
表

明
し

、
国

際
基

準
の
策

定
に
貢

献
す

る
。

・
東

ア
ジ
ア

レ
ギ

ュ
ラ

ト
リ

ー
シ

ン
ポ

ジ
ウ

ム
を

開
催

し
、

東
・
東

ア
ジ

ア
に

お
い

て
医

薬
品

規
制

に
関

す
る

シ
ン
ポ

ジ
ウ

ム

ア
ジ

ア
関
係

各
国

と
の

連
携

強
化

を
図

る
。

を
開

催
し

、
東

ア
ジ

ア
関

係
各

国
と

の
連

携
強

化
を
図

る
。

・
Ｐ

Ｉ
Ｃ
／

Ｓ
及

び
Ｉ

Ｓ
Ｐ

Ｅ
等

の
会

議
へ

参
加

す
る

こ
と

に
・
Ｐ

Ｉ
Ｃ

／
Ｓ

及
び

Ｉ
Ｓ

Ｐ
Ｅ

等
の

会
議

へ
参

加
す
る

こ
と

に

よ
り

、
Ｇ
Ｍ

Ｐ
調

査
方

法
の

海
外

と
の

整
合

性
・

調
和

を
推

進
よ
り

、
Ｇ

Ｍ
Ｐ

調
査

方
法

の
海

外
と

の
整

合
性

・
調
和

を
推

進

す
る

と
と
も

に
、

情
報

の
交

換
を

図
る

。
す
る

と
と

も
に

、
情

報
の

交
換

を
図

る
。

・
Ｐ

Ｄ
Ｇ
に

お
け

る
薬

局
方

の
国

際
調

和
を

推
進

す
る

と
と

も
・
Ｐ

Ｄ
Ｇ

に
お

け
る

薬
局

方
の

国
際

調
和

を
推

進
す
る

と
と

も

に
、

Ｉ
Ｃ
Ｈ

／
Ｐ

Ｄ
Ｇ

に
お

け
る

合
意

事
項

を
踏

ま
え

日
本

薬
に
、

Ｉ
Ｃ

Ｈ
／

Ｐ
Ｄ

Ｇ
に

お
け

る
合

意
事

項
を

踏
ま
え

日
本

薬

局
方

原
案
作

成
業

務
の

推
進

を
図

る
。

局
方

原
案

作
成

業
務

の
推

進
を

図
る

。

・
Ｗ
Ｈ

Ｏ
、

Ｏ
Ｅ

Ｃ
Ｄ

等
に
お

け
る

国
際

調
和
活

動
へ
の

参
画

・
Ｗ

Ｈ
Ｏ
、

Ｏ
Ｅ

Ｃ
Ｄ

等
に

お
け

る
国

際
調

和
活

動
へ

参
画

し
・
Ｗ

Ｈ
Ｏ

、
Ｏ

Ｅ
Ｃ

Ｄ
等

に
お

け
る

国
際

調
和

活
動
に

参
画

し

と
貢

献
を

図
る

。
貢

献
を

図
る

。
貢
献

を
図

る
。

③
人

的
交

流
の

促
進

③
人

的
交

流
の

促
進

③
人
的

交
流

の
促

進

・
海
外

規
制

当
局

と
の

ネ
ッ
ト

ワ
ー

ク
構

築
の
促

進
の
た

め
、

・
国

際
業
務

担
当

部
署

の
更

な
る

充
実

を
進

め
、

職
員

の
派

・
国

際
業

務
担

当
部

署
の

更
な

る
充

実
を

進
め

職
員

の
派

遣
・

、

国
際

学
会

、
国

際
会

議
へ
の

職
員
の

積
極

的
な

参
加

並
び

に
Ｆ

遣
・

研
修
生

の
受

入
等

を
活

用
し

、
審

査
等

業
務

及
び

安
全

対
研
修

生
の

受
入

等
を

活
用

し
、

審
査

等
業

務
及

び
安
全

対
策

業

Ｄ
Ａ

及
び

Ｅ
Ｍ

Ｅ
Ａ

へ
の
派

遣
機
会

の
充

実
を

図
る

。
策

業
務

に
関

し
、

欧
米

の
規

制
当

局
と

の
連

携
強

化
を

図
る

。
務
に

関
し

、
欧

米
の

規
制

当
局

と
の

連
携

強
化

を
図
る

。

・
中
国

、
韓

国
及

び
そ

の
他
の

諸
国

並
び

に
国
際

機
関
と

の
人

・
中

国
、
韓

国
及

び
そ

の
他

の
諸

国
並

び
に

国
際

機
関

と
の

人
・
中

国
、

韓
国

及
び

そ
の

他
の

諸
国

並
び

に
国

際
機
関

と
の

人

材
交

流
を

促
進

し
、

審
査
及

び
安
全

対
策

関
連

情
報

を
定

常
的

材
交

流
を
促

進
し

、
審

査
及

び
安

全
対

策
関

連
情

報
を

定
常

的
材
交

流
を

促
進

し
、

審
査

及
び

安
全

対
策

関
連

情
報
を

定
常

的

に
交

換
で

き
る

体
制

の
構
築

を
進
め

る
。

に
交

換
で
き

る
体

制
の

構
築

を
進

め
る

。
に
交

換
で

き
る

体
制

の
構

築
を

進
め

る
。

④
国

際
感

覚
、

コ
ミ

ュ
ニ

ケ
ー
シ

ョ
ン

能
力

を
備
え

た
人
材

の
育

④
国

際
感

覚
、

コ
ミ

ュ
ニ

ケ
ー

シ
ョ

ン
能

力
を

備
え

た
人

材
の

育
④

国
際

感
覚

、
コ

ミ
ュ

ニ
ケ

ー
シ

ョ
ン

能
力

を
備

え
た
人

材
の

育

成
・

強
化

成
・

強
化

成
・

強
化

・
Ｉ
Ｃ

Ｈ
等

の
国

際
会

議
に
お

い
て

、
国

際
的
に

活
躍
で

き
る

・
国

際
的
に

活
躍

で
き

る
人

材
育

成
の

た
め

、
Ｉ

Ｃ
Ｈ

、
Ｄ

Ｉ
・
国

際
的

に
活

躍
で

き
る

人
材

育
成

の
た

め
、

Ｉ
Ｃ
Ｈ

、
Ｄ

Ｉ

人
材

の
育

成
を

図
る

た
め
、

対
外
交

渉
や

国
際

会
議

へ
の

出
席

Ａ
等

の
国
際

会
議

や
対

外
交

渉
へ

の
出

席
を

含
む

研
修

プ
ロ

グ
Ａ
等

の
国

際
会

議
や

対
外

交
渉

へ
の

出
席

を
含

む
研
修

プ
ロ

グ

等
を

含
む

職
員

の
研

修
プ
ロ

グ
ラ
ム

の
策

定
及

び
実

施
を

図
る

ラ
ム

を
策
定

す
る

。
ラ
ム

を
実

施
す

る
。

。

・
役
職

員
向

け
の

英
語

研
修
等

の
継

続
・

強
化
に

よ
る
語

学
力

・
既

存
の
一

般
体

系
コ

ー
ス

の
英

語
研

修
の

継
続

・
強

化
を

図
・
平

成
２

１
年

度
に

強
化

し
た

英
語

研
修

を
継

続
す
る

と
と

も

の
向

上
を

図
る

。
る

。
に
、

必
要

に
応

じ
さ

ら
な

る
強

化
の

た
め

の
見

直
し
を

行
う

。
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⑤
国

際
広

報
、

情
報

発
信

の
強
化

・
充

実
⑤
国

際
広

報
、

情
報

発
信

の
充

実
・

強
化

⑤
国
際

広
報

、
情

報
発

信
の

充
実

・
強

化

・
英
文

ホ
ー

ム
ペ

ー
ジ

の
強
化

・
充

実
を

図
る
た

め
、
薬

事
制

・
英

文
ホ
ー

ム
ペ

ー
ジ

の
充

実
、

強
化

を
図

る
た

め
、

薬
事

制
・
英

文
ホ

ー
ム

ペ
ー

ジ
の

充
実

、
強

化
を

図
る

た
め
、

薬
事

制

度
、

業
務

内
容

、
審

査
報
告

書
及
び

安
全

性
情

報
等

の
英

訳
公

度
、

業
務
内

容
、

審
査

報
告

書
及

び
安

全
性

情
報

等
の

英
訳

公
度
、

業
務

内
容

、
審

査
報

告
書

及
び

安
全

性
情

報
等
の

英
訳

公

開
を

推
進

す
る

。
開

を
推

進
す

る
。

開
を

推
進

す
る

。

・
国
際

学
会

に
お

け
る

講
演
、

ブ
ー

ス
出

展
等
を

継
続
的

に
実

・
国

際
学
会

に
お

け
る

講
演

、
ブ

ー
ス

出
展

等
を

継
続

的
に

実
・
国

際
学

会
に

お
け

る
講

演
、

ブ
ー

ス
出

展
等

を
継
続

的
に

実

施
す

る
。

施
す

る
。

施
す

る
。

・
海
外

関
係

プ
レ

ス
へ

の
情
報

配
信

を
推

進
す
る

。
・

海
外

関
係

プ
レ

ス
へ

の
情

報
配

信
を

推
進

す
る

た
め

の
方

策
・
海

外
関

係
プ

レ
ス

へ
の

情
報

配
信

を
推

進
す

る
。

を
検

討
し
、

具
体

化
を

進
め

る
。

⑥
国

際
共

同
治

験
の

推
進

⑥
国

際
共

同
治

験
の

推
進

⑥
国
際

共
同

治
験

の
推

進

・
国
際

共
同

治
験

の
実

施
を
推

進
す

る
た

め
、
試

験
デ
ザ

イ
ン

・
国

際
共
同

治
験

の
実

施
を

推
進

す
る

た
め

に
整

備
し

た
ガ

イ
・
国

際
共

同
治

験
の

実
施

を
推

進
す

る
た

め
に

整
備
し

た
ガ

イ

な
ど

に
関

す
る

ガ
イ

ダ
ン
ス

に
基
づ

い
て

、
国

際
共

同
治

験
に

ダ
ン

ス
（
平

成
１

９
年

９
月

２
８

日
薬

食
審

査
発

第
０

９
２

８
ダ
ン

ス
（

平
成

１
９

年
９

月
２

８
日

薬
食

審
査

発
第
０

９
２

８

係
る

治
験

相
談

の
申

し
込
み

に
適
切

に
対

応
す

る
こ

と
に

よ
り

０
１

０
号
厚

生
労

働
省

医
薬

食
品

局
審

査
管

理
課

長
通

知
「

国
０
１

０
号

厚
生

労
働

省
医

薬
食

品
局

審
査

管
理

課
長
通

知
「

国
、

日
本

の
積

極
的

な
国

際
共
同

治
験
へ

の
参

加
を

推
進

す
る

。
際

共
同

治
験

に
関

す
る

基
本

的
考

え
方

に
つ

い
て

）
を
治

験
際
共

同
治

験
に

関
す

る
基

本
的

考
え

方
に

つ
い

て
）

を
治

験
」

」

相
談

の
場
に

お
い

て
、

積
極

的
に

活
用

し
、

更
な

る
国

際
共

同
相
談

の
場

に
お

い
て

、
積

極
的

に
活

用
し

、
更

な
る
国

際
共

同

治
験

の
推
進

を
図

る
。

治
験

の
推

進
を

図
る

。

・
国
際

共
同

治
験

の
実

施
件
数

に
つ

い
て

は
、
平

成
２
５

年
度

・
国

際
共
同

治
験

に
係

る
治

験
相

談
に

つ
い

て
、

全
て

の
需

要
・
国

際
共

同
治

験
に

係
る

治
験

相
談

に
つ

い
て

、
全
て

の
需

要

ま
で

に
、

大
幅

な
増

加
が
実

現
で
き

る
よ

う
積

極
的

に
環

境
整

に
対

応
で
き

る
よ

う
に

努
め

る
。

に
対

応
で

き
る

よ
う

に
努

め
る

。

備
等

を
行

う
。

エ
申

請
前
相

談
を
充

実
し
、

有
用

性
が

高
い

と
期

待
さ

れ
る

医
薬

オ
治

験
相

談
等

の
円

滑
な

実
施

オ
治

験
相

談
等

の
円

滑
な

実
施

オ
治

験
相
談

等
の

円
滑

な
実

施

品
・
医

療
機

器
に

つ
い

て
は

、
優

先
的

に
治

験
相

談
を

実
施

し
、

・
優

先
相

談
、

事
前

申
請

資
料
確

認
等

を
引

き
続
き

実
施
し

、
承

・
優

先
相

談
、

事
前

申
請

資
料

確
認

等
を

引
き

続
き

実
施

す
る

と
・

優
先

対
面

助
言

、
事

前
申

請
資

料
確

認
等

を
引

き
続
き

実
施

す

承
認
に

至
る

期
間

を
短

縮
す

る
こ

と
。

認
申
請

ま
で

に
指

導
・

助
言
を

提
供
す

る
機

会
を

増
加

さ
せ

る
。

と
も

に
、

承
認

申
請

ま
で

に
指

導
・

助
言

を
提

供
す

る
機

会
の

増
る

と
と

も
に

、
承

認
申

請
ま

で
に

指
導

・
助

言
を

提
供
す

る
機

会

加
を

目
指

し
て

、
相

談
メ

ニ
ュ

ー
の

拡
充

等
の

検
討

を
行

う
。

の
増
加

を
目

指
し

て
、

相
談

メ
ニ

ュ
ー

の
拡

充
及

び
運
用

方
法

の

見
直
し

等
の

検
討

を
行

う
。

・
新

医
薬

品
の

治
験

相
談

に
つ
い

て
は

、
現

在
の
治

験
相
談

の
申

・
新

医
薬

品
の

治
験

相
談

に
つ

い
て

、
担

当
者

の
適

正
配

置
及

び
・

新
医

薬
品

の
治

験
相

談
に

つ
い

て
、

担
当

者
の

適
正
配

置
及

び

し
込
み

か
ら

対
面

相
談

ま
で
の

期
間
（

２
ヶ

月
程

度
）

を
堅

持
す

柔
軟

な
相

談
体

制
の

構
築

を
図

る
こ

と
に

よ
り

、
申

し
込

み
の

あ
柔

軟
な

相
談

体
制

の
構

築
を

図
る

こ
と

に
よ

り
、

申
し
込

み
の

あ

る
と
と

も
に

、
優

先
治

験
相
談

に
つ
い

て
は

随
時

相
談

申
込

み
を

っ
た

全
て

の
治

験
相

談
に

対
応

す
る

。
ま

た
、

申
し

込
み

か
ら

対
っ

た
全

て
の

治
験

相
談

に
対

応
す

る
。

ま
た

、
申

し
込
み

か
ら

対

受
け
付

け
、

治
験

相
談

の
手
続

き
の
迅

速
化

を
図

る
。

面
相

談
ま

で
の

期
間

の
２

ヶ
月

程
度

を
堅

持
す

る
。

面
相
談

ま
で

の
期

間
の

２
ヶ

月
程

度
を

堅
持

す
る

。

・
ま

た
、

新
医

薬
品

の
治

験
相
談

に
つ

い
て

は
、
質

の
高
い

相
談

・
優

先
治

験
相

談
に

つ
い

て
、

引
き

続
き

、
随

時
相

談
申

込
み

を
・

優
先

治
験

相
談

に
つ

い
て

、
引

き
続

き
、

随
時

相
談
申

込
み

を

、
。

、
。

を
実
施

す
る

と
と

も
に

、
全
て

の
相
談

に
対

応
す

る
こ

と
と

し
、

受
け

付
け

る
と

と
も

に
治

験
相
談

の
手

続
き

の
迅

速
化

を
図

る
受

け
付

け
る

と
と

も
に

治
験
相

談
の
手

続
き

の
迅

速
化

を
図

る

、
、

，
処

理
可

能
な

枠
数

と
し

て
平
成

２
３

年
度

ま
で
に

最
大
で

１

２
０
０

件
程

度
を

確
保

す
る
こ

と
と
す

る
。

・
相

談
に

対
す

る
機

構
の

見
解

を
予

め
相

談
者

に
対

し
て

示
す

方
・

相
談

に
対

す
る

Ｐ
Ｍ

Ｄ
Ａ

の
見
解

を
予

め
相

談
者

に
対

し
て

示

式
（

機
構

事
前

見
解

提
示

方
式

）
を

引
き

続
き

実
施

し
、

質
の

高
す

方
式

（
事

前
見

解
提

示
方

式
）

を
引

き
続

き
実

施
し
、

質
の

高

い
相

談
の

実
施

を
確

保
す

る
。

ま
た

、
対

面
助

言
か

ら
記

録
確

定
い

相
談

の
実

施
を

確
保

す
る

。
ま

た
、

対
面

助
言

か
ら
記

録
確

定

ま
で

の
期

間
３

０
勤

務
日

を
６

０
％

に
つ

い
て

達
成

す
る

。
ま

で
の

期
間

３
０

勤
務

日
以

内
を

７
０

％
に

つ
い

て
達
成

す
る

。

（
フ
ァ

ー
マ

コ
ゲ

ノ
ミ

ク
ス

・
バ

イ
オ

マ
ー

カ
ー

相
談
及

び
事

前

評
価
相

談
を

除
く

）
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オ
バ

イ
オ
・

ゲ
ノ
ム

・
再
生

医
療

と
い

っ
た

先
端

技
術

の
急

速
な

カ
新

技
術

の
評

価
等

の
推

進
カ

新
技

術
の
評

価
等

の
推

進
カ

新
技

術
の

評
価

等
の

推
進

発
展
を

視
野

に
入

れ
、

こ
の

分
野

に
お

け
る

指
導

・
審

査
技

術
水

・
バ

イ
オ

・
ゲ

ノ
ム

・
再

生
医
療

と
い

っ
た

先
端
技

術
の
評

価
に

・
バ

イ
オ

・
ゲ

ノ
ム

・
再

生
医

療
と

い
っ

た
先

端
技

術
を

応
用

し
・

バ
イ

オ
・

ゲ
ノ

ム
・

再
生

医
療

と
い

っ
た

先
端

技
術
を

応
用

し

準
を
向

上
さ

せ
る

と
と

も
に

、
先

端
技

術
を

利
用

し
た

新
医

薬
品

つ
い
て

は
、

中
期

目
標

期
間
を

通
じ
、

高
度

な
知

見
を

有
す

る
外

た
医

薬
品

の
治

験
相

談
、

承
認

審
査

に
つ

い
て

、
高

度
な

知
見

を
た

医
薬

品
の

治
験

相
談

、
承

認
審

査
に

つ
い

て
、

高
度
な

知
見

を

及
び
新

医
療

機
器

開
発

に
対

応
し

た
相

談
・

審
査

の
在

り
方

に
つ

部
専
門

家
を

活
用

す
る

。
有
す

る
外

部
専

門
家

を
活

用
す

る
。

有
す
る

外
部

専
門

家
を

活
用

す
る

と
と

も
に

欧
米

規
制
当

局
と

の

き
必
要

な
措

置
を

講
ず

る
こ

と
。

当
該
医

薬
品

に
関

す
る

情
報

共
有

に
努

め
る

。

・
先

端
技

術
を

応
用

し
た

製
品
に

係
る

国
の

評
価
指

針
の
作

成
に

・
先

端
技

術
を

応
用

し
た

製
品

に
係

る
国

の
評

価
指

針
の

作
成

に
・

先
端

技
術

を
応

用
し

た
製

品
に

係
る

国
の

評
価

指
針
の

作
成

に

協
力

す
る

と
と

も
に

、
本

機
構

と
し
て

も
、

評
価

の
際

に
考

慮
す

協
力

す
る

と
と

も
に

、
評

価
の

際
に

考
慮

す
べ

き
事

項
（

po
i
n
t
-

協
力

す
る

と
と

も
に

、
評

価
の
際

に
考

慮
す

べ
き

事
項
（

p
o
i
n
t-

t

）
。

べ
き

事
項

（
p
o
i
n
t-

t
o
-
c
o
ns

i
d
e
r）

を
積

極
的

に
公

表
す

る
。

t
o
-
c
o
n
s
i
de

r
）

の
作

成
対

象
を

選
定

す
る

。
o
-
c
on

s
i
de
r

の
作

成
対

象
に
係

る
選
定

を
引

き
続

き
実

施
す

る

・
臨

床
試

験
実

施
前

の
細

胞
・
組

織
利

用
医

薬
品
及

び
遺
伝

子
治

・
臨

床
試

験
実

施
前

の
細

胞
・

組
織

利
用

医
薬

品
及

び
遺

伝
子

治
・

臨
床

試
験

実
施

前
の

細
胞

・
組

織
利

用
医

薬
品

及
び
遺

伝
子

治

療
用
医

薬
品

に
関

す
る

事
前
審

査
に
つ

い
て

、
迅

速
な

実
施

を
図

療
用

医
薬

品
に

関
す

る
事

前
審

査
に

つ
い

て
、

資
料

整
備

相
談

等
療

用
医

薬
品

に
関

す
る

事
前

審
査

に
つ

い
て

、
資

料
整
備

相
談

等

る
。
ま

た
、

遺
伝

子
組

換
え
生

物
等
の

使
用

等
の

規
制

に
よ

る
生

の
利

用
等

を
促

し
、

迅
速

な
実

施
を

図
る

。
ま

た
、

遺
伝

子
組

換
の

利
用

等
を

促
し

、
迅

速
な

実
施

を
図

る
。

ま
た

、
遺
伝

子
組

換

物
の
多

様
性

の
確

保
に

関
す
る

法
律
（

以
下

「
カ

ル
タ

ヘ
ナ

法
」

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
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

と
い
う

）
に
関

す
る

事
前

審
査

に
つ

い
て

、
行

政
側

期
間

を
第

１
す
る

法
律

（
以

下
「

カ
ル

タ
ヘ

ナ
法

」
と

い
う

）
に
関

す
る

事
す

る
法

律
（

以
下

「
カ

ル
タ

ヘ
ナ

法
」

と
い

う
）

に
関

す
る

事
前

。
。

。

種
使
用

の
承

認
に

つ
い

て
は
６

ケ
月
、

第
２

種
使

用
の

確
認

に
つ

前
審

査
に

つ
い

て
、

行
政

側
期

間
の

目
標

（
第

１
種

使
用

の
承

認
審

査
に

つ
い

て
、

行
政

側
期

間
の

目
標

（
第

１
種

使
用
の

承
認

に

い
て
は

３
ケ

月
と

し
、

そ
れ
ぞ

れ
５
０

％
（

中
央

値
）

に
つ

い
て

に
つ

い
て

は
６

ケ
月

、
第

２
種

使
用

の
確

認
に

つ
い

て
は

３
ケ

月
つ

い
て

は
６

ケ
月

、
第

２
種

使
用

の
確

認
に

つ
い

て
は
３

ケ
月

と

達
成
す

る
こ

と
を

目
標

と
す
る

。
と
し

、
そ

れ
ぞ

れ
５

０
％

（
中

央
値

）
を
達

成
す

る
た

め
、

申
し

、
そ

れ
ぞ

れ
５

０
％

（
中

央
値

）
を
達

成
す
る

。
ま

た
、

申
請

）
）

請
の

手
引

き
を

作
成

し
、

意
見

等
を

求
め

る
。

の
手
引

き
案

を
作

成
し

、
関

係
者

に
意

見
等

を
求

め
る
。

・
国

民
に

よ
り

有
効

で
よ

り
安
全

な
医

薬
品

を
速
や

か
に
提

供
し

・
バ
イ

オ
品

質
分
野

」
の
相

談
に

努
め

る
と

と
も

に
、

新
た

に
・

バ
イ

オ
品

質
分

野
」

の
相
談

に
努
め

る
と

と
も

に
、

新
た

に
創

「
「

て
い

く
た

め
、

先
端

技
術

を
利

用
し
た

新
薬

開
発

が
適

切
に

行
わ

「
P
G
x
/
ゲ

ノ
ム

･
バ

イ
オ

マ
ー

カ
ー

に
関

す
る

対
面

助
言

」
の

相
設

し
た

「
フ

ァ
ー

マ
コ

ゲ
ノ

ミ
ク

ス
･
バ

イ
オ

マ
ー

カ
ー

に
関

す
る

れ
る
よ

う
、

早
い

段
階

か
ら
薬

事
上
の

相
談

に
応

じ
る

体
制

を
整

談
区

分
を

設
け

る
。

対
面
助

言
」

を
着

実
に

実
施

す
る

。

備
す
る

。
さ

ら
に

、
治

験
相

談
と

は
別

に
ベ

ン
チ

ャ
ー

企
業

の
た

め
の

相

談
事

業
を

実
施

す
る

。

・
経

済
財

政
改

革
の

基
本

方
針

2
0
0
8
」

に
お

い
て

示
さ
れ

た
「

先
・

先
端

医
療

開
発

特
区

以
下

ス
ー

パ
ー

特
区

と
い

う
・

先
端

医
療

開
発

特
区

（
以

下
「

ス
ー

パ
ー

特
区

」
と

い
う

」
「

「
（

「
」

。
）
」

「
。
）

端
医
療

開
発

特
区

（
以

下
「
ス

ー
パ
ー

特
区

」
と

い
う

」
に
つ

に
採

択
さ

れ
た

案
件

に
つ

い
て

、
厚

生
労

働
省

が
実

施
す

る
薬

事
に

採
択

さ
れ

た
案

件
に

つ
い

て
、

厚
生

労
働

省
が

実
施
す

る
薬

事
。
）

い
て
、

必
要

な
対

応
を

行
う
。

相
談

に
協

力
す

る
。

相
談
に

協
力

す
る

。

カ
一

般
用
医

薬
品
及

び
後
発

医
薬

品
等

に
関

し
て

も
、

新
医

薬
品

【
一

般
用
医

薬
品

及
び

後
発

医
薬
品

等
】

【
一
般

用
医

薬
品

及
び

後
発

医
薬

品
等

】
【
一

般
用

医
薬

品
及

び
後

発
医

薬
品

等
】

に
準
じ

て
、

審
査

の
迅

速
化

に
関

す
る

措
置

を
講

ず
る

こ
と

。
国

民
に
お

け
る

セ
ル

フ
メ

デ
ィ
ケ

ー
シ

ョ
ン

の
推
進

及
び
ジ

ェ
ネ

リ
ッ

ク
医
薬

品
の

普
及

を
図

る
た
め

、
機

構
と

し
て
以

下
の
措

置
を

実
施

す
る
こ

と
と

す
る

。

ア
的

確
か

つ
迅

速
な

審
査

の
実
施

ア
的

確
か

つ
迅

速
な

審
査

の
実

施
ア

的
確

か
つ

迅
速

な
審

査
の

実
施

・
学

会
や

医
療

関
係

者
等

と
の
連

携
を

強
化

し
、
最

新
の
医

療
動

・
医

療
関

係
者

の
ニ

ー
ズ

を
把

握
す

る
た

め
、

学
会

や
医

療
関

係
・

医
療

関
係

者
の

ニ
ー

ズ
を

把
握

す
る

た
め

、
学

会
や
医

療
関

係

向
や
医

療
ニ

ー
ズ

を
踏

ま
え
た

相
談
、

審
査

を
実

施
す

る
と

と
も

者
と

の
対

話
を

実
施

し
、

そ
れ

を
踏

ま
え

た
相

談
や

審
査

を
実

施
者

と
の

対
話

を
実

施
し

、
そ

れ
を

踏
ま

え
た

相
談

や
審
査

を
実

施

に
、
医

薬
品

の
適

正
使

用
に
向

け
た
協

力
を

進
め

る
。

す
る

。
す

る
。

・
審

査
手

続
に

お
け

る
電

子
化
の

促
進

及
び

職
員
の

Ｉ
Ｔ
リ

テ
ラ

・
審

査
資

料
等

の
電

子
化

を
促

進
し

、
審

査
手

続
き

に
お

け
る

・
審
査

資
料

等
の

電
子

化
を

促
進

し
審

査
手

続
き

に
お

け
る

種
々

、

シ
ー
の

向
上

を
図

る
。

種
々

の
電

子
ド

キ
ュ

メ
ン

ト
の

よ
り

一
層

の
活

用
を

図
る

こ
と

に
の

電
子

ド
キ

ュ
メ

ン
ト

の
よ

り
一

層
の

活
用

を
図

る
こ
と

に
よ

っ

、
。

よ
っ

て
、

審
査

等
業

務
の

効
率

化
を

目
指

せ
る

よ
う

体
制

を
整

備
て

審
査

等
業

務
の

効
率

化
を
目

指
せ
る

よ
う

体
制

を
整

備
す

る

す
る

。
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・
電

子
ド

キ
ュ

メ
ン

ト
の

よ
り

一
層

の
活

用
を

図
れ

る
よ

う
、

少
・

電
子

ド
キ

ュ
メ

ン
ト

の
よ

り
一

層
の

活
用

が
図

ら
れ
る

よ
う

、

人
数

の
職

員
を

対
象

に
I
T
リ

テ
ラ

シ
ー

研
修

の
試

行
を

行
う

等
の

少
人

数
の

職
員

を
対

象
に

、
引

き
続

き
I
T
リ

テ
ラ

シ
ー

研
修

を
試

措
置

を
講

じ
、

効
果

的
な

IT
リ

テ
ラ

シ
ー

研
修

の
実

施
を

検
討

す
行

す
る

等
の

措
置

を
講

じ
、

効
果

的
な

I
T
リ

テ
ラ

シ
ー
研

修
の

実

る
。

施
を
検

討
す

る
。

・
日

本
薬

局
方

な
ど

の
医

薬
品
等

の
品

質
に

関
す
る

基
準
作

成
や

・
関

係
部

署
と

の
連

携
に

よ
り

、
日

本
薬

局
方

原
案

作
成

及
び

医
・

関
係

部
署

と
の

連
携

に
よ

り
、

日
本

薬
局

方
原

案
作
成

及
び

医

添
加
物

規
格

の
公

定
規

格
化
を

推
進
す

る
こ

と
に

よ
り

、
的

確
か

薬
部

外
品

原
料

規
格

原
案

作
成

業
務

の
推

進
を

図
る

。
薬

部
外

品
原

料
規

格
原

案
作

成
業

務
の

推
進

を
図

る
。

つ
迅
速

な
審

査
を

実
施

す
る
。

漢
方
製

剤
及

び
生

薬
製

剤
に
関

す
る

審
査

体
制
の

効
率
化

・
充

・
漢

方
製

剤
及

び
生

薬
製

剤
に

関
す

る
審

査
の

効
率

化
を

検
討

し
・

漢
方

製
剤

及
び

生
薬

製
剤

に
関

す
る

審
査

の
効

率
化
を

検
討

し
・ 実

を
図

る
。

つ
つ

、
審

査
体

制
の

充
実

強
化

を
図

る
。

つ
つ
、

審
査

体
制

の
充

実
強

化
を

図
る

。

イ
審

査
期

間
短

縮
に

向
け

た
目
標

設
定

イ
審

査
期

間
短

縮
に

向
け

た
目

標
設

定
イ

審
査

期
間

短
縮

に
向

け
た

目
標

設
定

・
平

成
１

６
年

４
月

１
日

以
降
に

申
請

さ
れ

た
医
薬

品
等
に

係
る

・
平

成
１

６
年

４
月

１
日

以
降

に
申

請
さ

れ
た

医
薬

品
等

に
係

る
・

平
成

１
６

年
４

月
１

日
以

降
に

申
請

さ
れ

た
医

薬
品
等

に
係

る

、
、

、
、

行
政
側

期
間

の
目

標
は

、
次
の

と
お
り

と
し

、
そ

の
目

標
を

達
成

行
政

側
期

間
の

目
標

と
し

て
後
発

医
療

用
医

薬
品

に
つ

い
て

は
行

政
側

期
間

の
目

標
と

し
て

後
発

医
療

用
医

薬
品

に
つ

い
て

は

す
る
こ

と
が

で
き

る
よ

う
取
り

組
む
も

の
と

す
る

。
平
成

２
３

年
度

ま
で

に
、

行
政

側
期

間
１

０
ヶ

月
を

一
般

用
医

薬
平

成
２

３
年

度
ま

で
に

、
行

政
側

期
間

１
０

ヶ
月

を
一
般

用
医

薬

品
に

つ
い

て
は

同
８

ヶ
月

を
医

薬
部

外
品

に
つ

い
て

は
同

５
．

５
品

に
つ

い
て

は
同

８
ヶ

月
を

医
薬

部
外

品
に

つ
い

て
は
同

５
．

５

ヶ
月

を
そ

れ
ぞ

れ
５

０
％

（
中

央
値

）
達

成
す

る
。

そ
の

た
め

、
ヶ

月
を

そ
れ

ぞ
れ

５
０

％
（

中
央

値
）

達
成

す
る

。
そ
の

た
め

、

次
の

取
り

組
み

を
行

う
。

次
の
取

り
組

み
を

行
う

。

①
後

発
医

療
用

医
薬

品
の

審
査
期

間
①
審

査
・

調
査

実
施

要
領

、
業

務
手

順
書

の
見

直
し

等
を

適
宜

行
①

審
査

・
調

査
実

施
要

領
、

業
務

手
順

書
の

見
直

し
等
を

適
宜

行

平
成
２

３
年

度
ま

で
に

、
以
下

の
表

に
定

め
ら
れ

た
審
査

期
間

い
、

行
政

側
期

間
の

達
成

に
か

か
る

自
己

点
検

の
実

施
、

行
政

側
い

、
行

政
側

期
間

の
達

成
に

か
か

る
自

己
点

検
の

実
施
、

行
政

側

に
関
し

、
５

０
％

（
中

央
値
）

に
つ
い

て
達

成
す

る
こ

と
を

確
保

期
間

目
標

の
達

成
状

況
の

審
査

担
当

者
へ

の
周

知
等

に
よ

り
、

業
期

間
目

標
の

達
成

状
況

の
審

査
担

当
者

へ
の

周
知

等
に
よ

り
、

業

す
る
。

務
を

適
切

に
管

理
す

る
。

務
を
適

切
に

管
理

す
る

。

②
関

係
部

局
と

の
連

携
の

も
と

、
審

査
の

迅
速

化
の

た
め

の
具

体
②

関
係

部
局

と
の

連
携

の
も

と
、

審
査

・
調

査
の

迅
速
化

・
適

正

的
な

改
善

方
策

の
検

討
を

行
う

。
化

の
た

め
の

具
体

的
な

改
善

方
策

の
検

討
を

行
う

。

②
一

般
用

医
薬

品
（

Ｏ
Ｔ

Ｃ
）
の

審
査

期
間

平
成
２

３
年

度
ま

で
に

、
以
下

の
表

に
定

め
ら
れ

た
審
査

期
間

に
関
し

、
５

０
％

（
中

央
値
）

に
つ
い

て
達

成
す

る
こ

と
を

確
保

す
る
。

③
医

薬
部

外
品

の
審

査
期

間

平
成
２

３
年

度
ま

で
に

、
以
下

の
表

に
定

め
ら
れ

た
審
査

期
間

に
関
し

、
５

０
％

（
中

央
値
）

に
つ
い

て
達

成
す

る
こ

と
を

確
保

す
る
。

品
目

行
政

側
期

間
後

発
医
療

用
医

薬
品

１
０

ヶ
月

品
目

行
政
側
期
間

一
般
用
医
薬
品

８
ヶ
月

品
目

行
政
側

期
間

医
薬
部

外
品

５
．
５

ヶ
月
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ウ
治

験
相

談
等

の
円

滑
な

実
施

ウ
治

験
相

談
等

の
円

滑
な

実
施

ウ
治

験
相
談

等
の

円
滑

な
実

施

・
後

発
医

療
用

医
薬

品
に

つ
い
て

、
簡

易
相

談
と
は

別
の
申

請
前

・
後

発
医

療
用

医
薬

品
と

専
門

協
議

が
必

要
な

医
薬

部
外

品
に

関
・

後
発

医
療

用
医

薬
品

に
関

す
る

新
た

な
申

請
前

相
談
制

度
の

創

相
談
制

度
を

創
設

す
る

。
す
る

新
た

な
申

請
前

相
談

制
度

の
創

設
に

向
け

、
主

に
業

界
の

ニ
設

を
目

指
し

、
主

に
業

界
ニ

ー
ズ

を
踏

ま
え

た
制

度
の
構

築
に

つ

ー
ズ

把
握

等
の

た
め

の
検

討
を

進
め

る
。

い
て
検

討
を

進
め

る
。

・
一

般
用

医
薬

品
に

つ
い

て
、
開

発
前

か
ら

申
請
直

前
ま
で

相
談

・
一

般
用

医
薬

品
に

つ
い

て
は

、
新

申
請

区
分

及
び

業
界

の
ニ

ー
・

一
般

用
医

薬
品

に
つ

い
て

は
、

新
申

請
区

分
及

び
業
界

の
ニ

ー

が
で
き

る
制

度
に

見
直

し
、
相

談
の
充

実
を

図
る

。
ズ
を

踏
ま

え
た

新
た

な
相

談
制

度
の

構
築

を
目

指
し

検
討

す
る

。
ズ

を
踏

ま
え

た
新

た
な

相
談

制
度

の
試

行
的

実
施

に
着
手

す
る

。

・
専

門
協

議
が

必
要

な
医

薬
部
外

品
に

つ
い

て
、
申

請
前
相

談
の

・
専
門

協
議

が
必

要
な

医
薬

部
外

品
に

関
す

る
新

た
な
申

請
前

相

充
実
を

図
る

。
談

制
度

の
創

設
に

向
け

、
主

に
業

界
の

ニ
ー

ズ
把

握
等
の

た
め

の

検
討
を

進
め

る
。

キ
医

療
機
器

に
関
し

て
も
、

新
医

薬
品

と
同

様
に

デ
バ

イ
ス

・
ラ

【
医

療
機
器

】
【
医

療
機

器
】

【
医

療
機
器

】

グ
の
解

消
に

向
け

医
療

機
器

の
審

査
迅

速
化

ア
ク

シ
ョ

ン
プ

ロ
グ

医
療

機
器

の
審

査
迅

速
化

ア
ク
シ

ョ
ン

プ
ロ

グ
ラ
ム

に
基
づ

き
、

ラ
ム
を

基
に

、
審

査
の

迅
速

化
に

関
す

る
各

種
施

策
を

講
ず

る
こ

米
国

に
お
い

て
最

初
に

新
医

療
機
器

が
承

認
さ

れ
て
か

ら
我
が

国
に

と
。

お
い

て
承
認

さ
れ

る
ま

で
の

期
間
を

１
９

ヶ
月

短
縮
す

る
こ
と

等
を

目
指

し
て
、

機
構

と
し

て
以

下
の
措

置
を

実
施

す
る
こ

と
と
す

る
。

ア
的

確
か

つ
迅

速
な

審
査

の
実
施

ア
的

確
か

つ
迅

速
な

審
査

の
実

施
ア

的
確

か
つ

迅
速

な
審

査
の

実
施

・
学

会
や

医
療

関
係

者
等

と
の

連
携

を
強

化
し
、

最
新
の

医
療

動
・
医

療
関

係
者

の
ニ

ー
ズ

を
把

握
す

る
た

め
、

学
会

や
医

療
関

係
・

医
療

関
係

者
の

ニ
ー

ズ
を

把
握

す
る

た
め

、
学

会
や
医

療
関

係

向
や
医

療
ニ

ー
ズ

を
踏

ま
え
た

相
談
、

審
査

を
実

施
す

る
と

と
も

者
と

の
対

話
を

実
施

し
、

そ
れ

を
踏

ま
え

た
相

談
や

審
査

を
実

施
者

と
の

対
話

を
実

施
し

、
そ

れ
を

踏
ま

え
た

相
談

や
審
査

を
実

施

に
、
医

療
機

器
の

適
正

使
用
に

向
け
た

協
力

を
進

め
る

。
す
る

。
す

る
。

・
新

医
療

機
器

、
改

良
医

療
機
器

、
後

発
医

療
機
器

に
つ
い

て
、

・
平

成
２

３
年

度
よ
り

３
ト
ラ

ッ
ク

審
査

制
を

順
次

実
施

し
て

い
・

平
成

２
３

年
度

よ
り

３
ト

ラ
ッ

ク
審

査
制

を
順

次
実
施

し
て

い

審
査
の

効
率

化
・

迅
速

化
を
図

る
こ
と

と
し

、
そ

れ
ぞ

れ
の

区
分

く
た

め
、

申
請

区
分

の
考

え
方

に
つ

い
て

整
理

し
、

後
発

医
療

機
く

た
め

、
分

野
毎

に
２

又
は

３
ト

ラ
ッ

ク
制

の
試

行
的
導

入
を

行

ご
と
に

専
門

の
審

査
チ

ー
ム
を

設
け
る

３
ト

ラ
ッ

ク
審

査
制

を
平

器
の

審
査

ガ
イ

ド
ラ

イ
ン

の
策

定
作

業
に

協
力

す
る

。
う

。

成
２
３

年
度

か
ら

順
次

実
施
す

る
。

・
審

査
手

続
に

お
け

る
電

子
化
の

促
進

及
び

職
員
の

Ｉ
Ｔ
リ

テ
ラ

・
審

査
資

料
等

の
電

子
化

を
促

進
し

、
審

査
手

続
き

に
お

け
る

・
審
査

資
料

等
の

電
子

化
を

促
進

し
審

査
手

続
き

に
お

け
る

種
々

、

シ
ー
の

向
上

を
図

る
。

種
々

の
電

子
ド

キ
ュ

メ
ン

ト
の

よ
り

一
層

の
活

用
を

図
る

こ
と

に
の

電
子

ド
キ

ュ
メ

ン
ト

の
よ

り
一

層
の

活
用

を
図

る
こ
と

に
よ

っ

、
。

よ
っ

て
、

審
査

等
業

務
の

効
率

化
を

目
指

せ
る

よ
う

体
制

を
整

備
て

審
査

等
業

務
の

効
率

化
を
目

指
せ
る

よ
う

体
制

を
整

備
す

る

す
る

。

・
電

子
ド

キ
ュ

メ
ン

ト
の

よ
り

一
層

の
活

用
を

図
れ

る
よ

う
、

少
・

電
子

ド
キ

ュ
メ

ン
ト

の
よ

り
一

層
の

活
用

が
図

ら
れ
る

よ
う

、

人
数

の
職

員
を

対
象

に
I
T
リ

テ
ラ

シ
ー

研
修

の
試

行
を

行
う

等
の

少
人

数
の

職
員

を
対

象
に

、
引

き
続

き
I
T
リ

テ
ラ

シ
ー

研
修

を
試

措
置

を
講

じ
、

効
果

的
な

IT
リ

テ
ラ

シ
ー

研
修

の
実

施
を

検
討

す
行

す
る

等
の

措
置

を
講

じ
、

効
果

的
な

I
T
リ

テ
ラ

シ
ー
研

修
の

実

る
。

施
を
検

討
す

る
。

・
審

査
の

透
明

化
及

び
効

率
化
を

促
進

す
る

た
め
、

審
査
業

務
プ

・
審

査
の

透
明

化
及

び
効

率
化

を
促

進
す

る
た

め
に

、
平

成
２

０
・

審
査

の
透

明
化

及
び

効
率

化
を

促
進

す
る

た
め

に
、
平

成
２

０

ロ
セ
ス

の
手

引
書

を
作

成
し
、

周
知
を

行
う

な
ど

、
審

査
業

務
プ

年
度

に
公

表
し

た
「

新
医

療
機

器
等

の
承

認
申

請
資

料
に

関
す

る
年

度
に

公
表

し
た

「
新

医
療

機
器

等
の

承
認

申
請

資
料
に

関
す

る

ロ
セ
ス

の
標

準
化

を
推

進
す
る

と
と
も

に
、

各
チ

ー
ム

に
お

け
る

留
意

事
項

」
の

周
知

徹
底

を
図

る
。

ま
た

、
審

査
プ

ロ
セ

ス
の

メ
留

意
事

項
」

及
び

平
成

２
１

年
度

に
公

表
し

た
「

医
療
機

器
製

造

審
査
業

務
の

進
行

管
理

機
能
を

高
め
る

こ
と

等
に

よ
り

、
マ

ネ
ジ

ト
リ

ッ
ク

ス
管

理
シ

ス
テ

ム
の

た
め

の
マ

イ
ル

ス
ト

ー
ン

に
つ

い
販

売
承

認
申

請
書

添
付

資
料

概
要

作
成

の
指

針
（

新
医
療

機
器

、

メ
ン
ト

機
能

の
強

化
を

図
る
。

て
検

討
す

る
。

改
良
区

分
」

の
周

知
徹

底
を
図

る
。
ま

た
、

審
査

プ
ロ

セ
ス

の
メ

）

ト
リ
ッ

ク
ス

管
理

シ
ス

テ
ム

の
た

め
の

マ
イ

ル
ス

ト
ー
ン

に
つ

い

て
引
き

続
き

検
討

す
る

。
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・
改

良
医

療
機

器
、

後
発

医
療
機

器
の

申
請

資
料
の

合
理
化

（
一

・
改

良
医

療
機

器
及

び
後

発
医

療
機

器
の

申
請

資
料

合
理

化
の

た
・

後
発

医
療

機
器

の
製

造
販
売

承
認
申

請
書

添
付

資
料

作
成

に
際

「

部
変
更

承
認

申
請

を
含

む
に
つ

い
て

厚
生

労
働

省
と

と
も

に
め
の

ガ
イ

ダ
ン

ス
作

成
に

協
力

す
る

。
し

留
意

す
べ

き
事

項
に

つ
い

て
（

平
成

２
１

年
３

月
２

７
日

）
の

）
、

、
」

平
成
２

１
年

度
か

ら
順

次
検
討

・
実
施

す
る

。
周

知
徹

底
を

図
る

。
ま

た
、

改
良

医
療

機
器

の
申

請
資
料

合
理

化

の
た
め

の
ガ

イ
ダ

ン
ス

作
成

に
引

き
続

き
協

力
す

る
。

イ
新

し
い

審
査

方
式

の
導

入
等

イ
新

し
い

審
査

方
式

の
導

入
等

イ
新

し
い
審

査
方

式
の

導
入

等

・
新

医
療

機
器

に
つ

い
て

も
、
治

験
相

談
、

審
査
及

び
安
全

対
策

・
新

医
療

機
器

等
の

事
前

評
価

制
度

を
導

入
す

る
に

あ
た

り
、

治
・

新
医

療
機

器
等

の
「

事
前

評
価

制
度

」
に

係
る

試
行
的

運
用

を

業
務
の

連
携

を
さ

ら
に

強
化
し

、
治
験

相
談

段
階

か
ら

安
全

性
及

験
相

談
の

運
用

の
見

直
し

、
ガ

イ
ダ

ン
ス

等
の

作
成

を
行

う
。

開
始
す

る
。

び
有
効

性
に

関
す

る
評

価
を
行

う
仕
組

み
を

導
入

す
る

た
め

の
ガ

イ
ダ
ン

ス
を

平
成

２
１

年
度
中

に
整
備

し
た

上
で

、
平

成
２

２
年

度
か
ら

導
入

す
る

。

・
医

療
機

器
に

係
る

特
定

内
容
の

一
部

変
更

承
認
に

関
す
る

短
期

・
特

定
内

容
の

一
部

変
更

承
認

に
関

す
る

相
談

の
仕

組
み

を
設

け
・

医
療

機
器

に
係

る
特

定
内

容
の

一
部

変
更

承
認

に
関
す

る
短

期

審
査
方

式
に

つ
い

て
、

平
成
２

１
年
度

よ
り

一
部

実
施

を
行

っ
た

て
製

造
販
売

業
者
等

の
質
問

に
対

応
す

る
と

と
も

に
、

厚
生

労
審

査
方

式
に

つ
い

て
、

平
成

２
１

年
度

の
実

施
状

況
を
踏

ま
え

、

上
で
、

平
成

２
２

年
度

よ
り
本

格
的
な

実
施

を
図

る
。

働
省

発
出
の

通
知
に

従
っ
て

一
部

実
施

す
る

。
本

格
的

に
実

施
す

る
。

・
医

療
機

器
承

認
基

準
、

医
療
機

器
認

証
基

準
、
医

療
機
器

審
査

・
厚

生
労

働
省

が
行

う
医

療
機

器
承

認
基

準
、

医
療

機
器

認
証

基
・

厚
生

労
働

省
が

行
う

医
療

機
器

承
認

基
準

、
医

療
機
器

認
証

基

ガ
イ
ド

ラ
イ

ン
等

の
策

定
に
協

力
し
、

Ｈ
Ｐ

等
で

の
公

表
の

推
進

準
、

医
療

機
器

審
査

ガ
イ

ド
ラ

イ
ン

等
の

策
定

に
協

力
す

る
と

と
準

、
医

療
機

器
審

査
ガ

イ
ド

ラ
イ

ン
等

の
策

定
に

協
力
す

る
と

と

を
行
う

こ
と

に
よ

り
、

審
査
の

迅
速
化

を
進

め
て

い
く

。
ま

た
、

も
に

、
Ｈ

Ｐ
等

に
よ

る
公

表
を

推
進

す
る

。
も

に
、

Ｈ
Ｐ

等
に

よ
る

公
表

を
推

進
す

る
。

そ
の
際

に
は

特
に

以
下

の
事
項

に
つ
い

て
の

明
確

化
を

図
る

も
の

と
す
る

。
・
厚

生
労

働
省

よ
り

発
出

さ
れ

た
通

知
に

従
い

、
軽

微
な

変
更

に
・

厚
生

労
働

省
よ

り
発

出
さ

れ
た

通
知

に
従

い
、

軽
微
な

変
更

に

①
軽

微
な

変
更

に
つ

い
て

の
一
部

変
更

承
認

申
請
の

不
要
な

範
囲

つ
い

て
の

一
部

変
更

承
認

申
請

の
不

要
な

範
囲

、
軽

微
変

更
届

け
つ

い
て

の
一

部
変

更
承

認
申

請
の

不
要

な
範

囲
、

軽
微
変

更
届

け
、

軽
微

変
更

届
の

必
要

な
範
囲

の
明
確

化
に

つ
い

て
は

、
平

成
２

の
必

要
な

範
囲

に
つ

い
て

明
確

化
を

行
い

、
簡

易
相

談
に

よ
り

製
の

必
要

な
範

囲
に

つ
い

て
明

確
化

を
行

い
、

簡
易

相
談
に

よ
り

製

１
年

度
中

に
実

施
。

造
販

売
業

者
等

の
質

問
に

対
応

す
る

。
造

販
売

業
者

等
の

質
問

に
引

き
続

き
対

応
す

る
。

②
臨

床
試

験
の

必
要

な
ケ

ー
ス
の

明
確

化
に

つ
い
て

は
、
平

成
２

１
年

度
中

に
実

施
。

・
臨

床
試

験
の

要
不

要
の

明
確

化
に

つ
い

て
、

厚
生

労
働

省
が

行
・

対
面

助
言

に
お

け
る

製
造

販
売

業
者

等
か

ら
の

臨
床
試

験
の

要

③
一

品
目

の
範

囲
や

類
似

変
更
の

手
続

き
の

明
確
化

に
つ
い

て
は

う
通

知
の

運
用

に
係

る
Ｑ

＆
Ａ

の
作

成
に

協
力

す
る

。
不

要
に

係
る

質
問

に
対

し
て

は
、

厚
生

労
働

省
よ

り
発
出

さ
れ

た
、

平
成

２
１

年
度

か
ら

検
討
に

着
手
し

、
方

針
を

明
確

化
。

通
知
等

に
従

い
適

切
に

対
応

す
る

。

・
一

品
目

の
範

囲
の

明
確

化
等

に
つ

い
て

、
医

療
機

器
・

体
外

診
・

一
品

目
の

範
囲

の
明

確
化

等
に

つ
い

て
、

医
療

機
器
・

体
外

診

断
用

医
薬

品
に

関
す

る
実

務
レ

ベ
ル

合
同

作
業

部
会

の
W
G
に

お
い

断
用

医
薬

品
に

関
す

る
実

務
レ

ベ
ル

合
同

作
業

部
会

の
W
G
に

お
い

て
検

討
す

る
。

て
引
き

続
き

検
討

す
る

。

・
後

発
医

療
機

器
に

つ
い

て
同
等

性
審

査
方

式
の
導

入
を
平

成
２

・
厚

生
労

働
省

が
行

う
後

発
医

療
機

器
の

同
等

性
の

ガ
イ

ド
ラ

イ
・

平
成

２
１

年
度

よ
り

導
入

し
た

同
等

性
審

査
方

式
に
つ

い
て

引

１
年
度

よ
り

実
施

す
る

。
ン
作

成
作

業
に

協
力

す
る

と
と

も
に

、
同

等
性

審
査

方
式

の
導

入
き

続
き

推
進

を
図

る
。

を
実

施
す

る
。

・
平

成
２

３
年

度
ま

で
に

、
原
則

、
全

て
の

ク
ラ
ス

Ⅱ
医
療

機
器

・
厚

生
労

働
省

が
行

う
認

証
基

準
策

定
の

作
業

に
、

協
力

す
る

。
・

厚
生

労
働

省
が

行
う

認
証

基
準

策
定

の
作

業
に

、
引
き

続
き

協

が
第
三

者
認

証
制

度
へ

移
行
さ

れ
る
こ

と
に

対
応

し
て

、
ク

ラ
ス

力
す
る

。

Ⅲ
、
Ⅳ

医
療

機
器

と
い

っ
た
ハ

イ
リ
ス

ク
品

目
に

対
す

る
審

査
の

重
点

化
に

努
め

る
。

－205－



ウ
デ

バ
イ

ス
・

ラ
グ

解
消

に
向
け

た
目

標
設

定
ウ

デ
バ

イ
ス

・
ラ
グ

解
消
に

向
け

た
目

標
設

定
ウ

デ
バ

イ
ス

・
ラ

グ
解

消
に

向
け

た
目

標
設

定

・
平

成
１

６
年

４
月

１
日

以
降
に

申
請

さ
れ

た
医
療

機
器
に

係
る

・
平

成
１

６
年

４
月

１
以

降
に

申
請

さ
れ

た
医

療
機

器
に

係
る

総
・

平
成

１
６

年
４

月
１

日
以

降
に

申
請

さ
れ

た
医

療
機
器

に
係

る

総
審
査

期
間

、
並

び
に

そ
の
う

ち
の
行

政
側

期
間

及
び

申
請

者
側

審
査

期
間

、
並

び
に

そ
の

う
ち

の
行

政
側

期
間

及
び

申
請

者
側

期
総

審
査

期
間

、
並

び
に

そ
の

う
ち

の
行

政
側

期
間

及
び
申

請
者

側

期
間
の

目
標

は
、

次
の

と
お
り

と
し
、

そ
の

目
標

を
達

成
す

る
こ

間
の

目
標

は
、

次
の

と
お

り
と

し
、

そ
の

目
標

を
達

成
す

る
こ

と
期

間
の

目
標

は
、

次
の

と
お

り
と

し
、

そ
の

目
標

を
達
成

す
る

こ

と
が
で

き
る

よ
う

、
行

政
側
、

申
請
者

側
の

双
方

が
努

力
す

る
こ

が
で

き
る

よ
う

、
行

政
側

、
申

請
者

側
の

双
方

が
努

力
す

る
こ

と
と

が
で

き
る

よ
う

、
行

政
側

、
申

請
者

側
の

双
方

が
努
力

す
る

こ

と
に
よ

り
、

取
り

組
む

も
の
と

す
る
。

に
よ

り
取

り
組

む
も

の
と

す
る

。
と

に
よ

り
取

り
組

む
も

の
と

す
る

。

①
新

医
療

機
器

（
優

先
品

目
）
の

審
査

期
間

・
新

医
療

機
器

（
優

先
品

目
）

の
審

査
期

間
・

新
医

療
機

器
（

優
先

品
目

）
の

審
査

期
間

以
下
の

表
に

定
め

ら
れ

た
審
査

期
間

に
関

し
そ
れ

ぞ
れ

５
０

％
総

審
査

期
間

；
１

６
ヶ

月
、

行
政

側
期

間
；

８
ヶ

月
、

申
請

者
総
審

査
期

間
；

１
６

ヶ
月

、
行

政
側

期
間

；
８

ヶ
月
、

申
請

者
、

（
中
央

値
）

に
つ

い
て

達
成
す

る
こ
と

を
確

保
す

る
。

側
期

間
；

９
ヶ

月
、

の
そ

れ
ぞ

れ
に

つ
い

て
５

０
％

（
中

央
値

）
側

期
間

；
９

ヶ
月

、
の

そ
れ

ぞ
れ

に
つ

い
て

５
０

％
（
中

央
値

）

を
達

成
す

る
こ

と
を

確
保

す
る

。
を

達
成

す
る

こ
と

を
確

保
す

る
。

②
新

医
療

機
器

（
通

常
品

目
）
の

審
査

期
間

・
新

医
療

機
器

（
通

常
品

目
）

の
審

査
期

間
・

新
医

療
機

器
（

通
常

品
目

）
の

審
査

期
間

以
下
の

表
に

定
め

ら
れ

た
審
査

期
間

に
関

し
そ
れ

ぞ
れ

５
０

％
総

審
査

期
間

；
２

１
ヶ

月
、

行
政

側
期

間
；

８
ヶ

月
、

申
請

者
総
審

査
期

間
；

２
１

ヶ
月

、
行

政
側

期
間

；
８

ヶ
月
、

申
請

者
、

、
（

）
、

（
）

（
中
央

値
）

に
つ

い
て

達
成
す

る
こ
と

を
確

保
す

る
。

側
期

間
；

１
４

ヶ
月

の
そ

れ
ぞ

れ
に
つ

い
て
５

０
％

中
央

値
側

期
間

；
１

４
ヶ

月
の

そ
れ

ぞ
れ

に
つ

い
て

５
０

％
中

央
値

を
達

成
す

る
こ

と
を

確
保

す
る

。
を

達
成

す
る

こ
と

を
確

保
す

る
。

③
改

良
医

療
機

器
（

臨
床

あ
り
品

目
）

の
審

査
期
間

・
改

良
医

療
機

器
（

臨
床

あ
り

品
目

）
の

審
査

期
間

・
改
良

医
療

機
器

（
臨

床
あ

り
品

目
）

の
審

査
期

間

以
下
の

表
に

定
め

ら
れ

た
審
査

期
間

に
関

し
そ
れ

ぞ
れ

５
０

％
総

審
査

期
間

；
１

６
ヶ

月
、

行
政

側
期

間
；

８
ヶ

月
、

申
請

者
総
審

査
期

間
；

１
６

ヶ
月

、
行

政
側

期
間

；
８

ヶ
月
、

申
請

者
、

（
中
央

値
）

に
つ

い
て

達
成
す

る
こ
と

を
確

保
す

る
。

側
期

間
；

７
ヶ

月
、

の
そ

れ
ぞ

れ
に

つ
い

て
５

０
％

（
中

央
値

）
側

期
間

；
７

ヶ
月

、
の

そ
れ

ぞ
れ

に
つ

い
て

５
０

％
（
中

央
値

）

を
達

成
す

る
こ

と
を

確
保

す
る

。
を

達
成

す
る

こ
と

を
確

保
す

る
。

④
改

良
医

療
機

器
（

臨
床

な
し
品

目
）

の
審

査
期
間

・
改

良
医

療
機

器
（

臨
床

な
し

品
目

）
の

審
査

期
間

・
改
良

医
療

機
器

（
臨

床
な

し
品

目
）

の
審

査
期

間

以
下
の

表
に

定
め

ら
れ

た
審
査

期
間

に
関

し
そ
れ

ぞ
れ

５
０

％
総

審
査

期
間

；
１

１
ヶ

月
、

行
政

側
期

間
；

６
ヶ

月
、

申
請

者
総
審

査
期

間
；

１
１

ヶ
月

、
行

政
側

期
間

；
６

ヶ
月
、

申
請

者
、

（
中
央

値
）

に
つ

い
て

達
成
す

る
こ
と

を
確

保
す

る
。

側
期

間
；

５
ヶ

月
、

の
そ

れ
ぞ

れ
に

つ
い

て
５

０
％

（
中

央
値

）
側

期
間

；
５

ヶ
月

、
の

そ
れ

ぞ
れ

に
つ

い
て

５
０

％
（
中

央
値

）

を
達

成
す

る
こ

と
を

確
保

す
る

。
を

達
成

す
る

こ
と

を
確

保
す

る
。

年
度

総
審
査
期
間

行
政
側
期
間

申
請
者
側
期
間

平
成
２
１
年
度

１
６
ヶ
月

８
ヶ
月

９
ヶ
月

平
成
２
２
年
度

１
６
ヶ
月

８
ヶ
月

９
ヶ
月

平
成
２
３
年
度

１
５
ヶ
月

７
ヶ
月

８
ヶ
月

平
成
２
４
年
度

１
３
ヶ
月

７
ヶ
月

６
ヶ
月

平
成
２
５
年
度

１
０
ヶ
月

６
ヶ
月

４
ヶ
月

年
度

総
審
査
期
間

行
政
側
期
間

申
請
者
側
期
間

平
成
２
１
年
度

２
１
ヶ
月

８
ヶ
月

１
４
ヶ
月

平
成
２
２
年
度

２
１
ヶ
月

８
ヶ
月

１
４
ヶ
月

平
成
２
３
年
度

２
０
ヶ
月

８
ヶ
月

１
２
ヶ
月

平
成
２
４
年
度

１
７
ヶ
月

７
ヶ
月

１
０
ヶ
月

平
成
２
５
年
度

１
４
ヶ
月

７
ヶ
月

７
ヶ
月

年
度

総
審

査
期

間
行

政
側

期
間

申
請

者
側

期
間

平
成

２
１

年
度

１
６

ヶ
月

８
ヶ

月
７

ヶ
月

平
成

２
２

年
度

１
６

ヶ
月

８
ヶ

月
７

ヶ
月

平
成

２
３

年
度

１
４

ヶ
月

７
ヶ

月
６

ヶ
月

平
成

２
４

年
度

１
２

ヶ
月

７
ヶ

月
５

ヶ
月

平
成

２
５

年
度

１
０

ヶ
月

６
ヶ

月
４

ヶ
月
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⑤
後

発
医

療
機

器
の

審
査

期
間

・
後

発
医

療
機

器
の

審
査

期
間

・
後
発

医
療

機
器

の
審

査
期

間

以
下
の

表
に

定
め

ら
れ

た
審
査

期
間

に
関

し
そ
れ

ぞ
れ

５
０

％
総

審
査

期
間

；
８

ヶ
月

、
行

政
側

期
間

；
５

ヶ
月

、
申

請
者

側
総
審

査
期

間
；

６
ヶ

月
、

行
政

側
期

間
；

４
ヶ

月
、
申

請
者

側
、

（
中
央

値
）

に
つ

い
て

達
成
す

る
こ
と

を
確

保
す

る
。

期
間

；
３

ヶ
月

、
の

そ
れ

ぞ
れ

に
つ

い
て

５
０

％
（

中
央

値
）

を
期

間
；

２
ヶ

月
、

の
そ

れ
ぞ

れ
に

つ
い

て
５

０
％

（
中
央

値
）

を

達
成

す
る

こ
と

を
確

保
す

る
。

達
成
す

る
こ

と
を

確
保

す
る

。

・
上

記
の

目
標

を
達

成
す

る
た

め
、

厚
生

労
働

省
よ

り
発

出
さ

れ
・

上
記

の
目

標
を

達
成

す
る

た
め

、
厚

生
労

働
省

よ
り
発

出
さ

れ

た
「

医
療

機
器

の
審

査
迅

速
化

ア
ク

シ
ョ

ン
プ

ロ
グ

ラ
ム

」
に

基
た

「
医

療
機

器
の

審
査

迅
速

化
ア

ク
シ

ョ
ン

プ
ロ

グ
ラ
ム

」
に

基

づ
き

、
次

の
取

り
組

み
を

行
う

。
づ

き
、

次
の

取
り

組
み

を
行

う
。

①
医

療
機

器
審

査
部

の
審

査
員

の
増

員
を

図
る

。
①

医
療

機
器

審
査

部
の

審
査

員
の

増
員

を
図

る
。

②
審

査
担

当
者

の
能

力
向

上
の

た
め

、
研

修
の

充
実

を
図

る
。

②
審
査

担
当

者
の

能
力

向
上

の
た

め
、

研
修

の
充

実
を
図

る
。

③
新

医
療

機
器

・
改

良
医

療
機

器
・

後
発

医
療

機
器

の
区

分
毎

に
③

新
医

療
機

器
・

改
良

医
療

機
器

・
後

発
医

療
機

器
の
区

分
毎

に

専
門

の
審
査

チ
ー

ム
を

設
け

る
３

ト
ラ

ッ
ク

審
査

制
を

導
入

す
専
門

の
審

査
チ

ー
ム

を
設

け
る

３
ト

ラ
ッ

ク
審

査
制
を

導
入

す

る
た

め
、
審

査
体

制
の

検
討

に
着

手
す

る
。

る
た

め
、

審
査

体
制

の
検

討
を

引
き

続
き

行
う

。

④
承

認
基

準
、

審
査

ガ
イ

ド
ラ

イ
ン

等
の

策
定

に
よ

り
審

査
基

準
④

承
認

基
準

、
審

査
ガ

イ
ド

ラ
イ

ン
等

の
策

定
に

よ
り
審

査
基

準

の
明

確
化
を

図
り

、
審

査
の

迅
速

化
を

進
め

る
。

の
明

確
化

を
図

り
、

審
査

の
迅

速
化

を
進

め
る

。

エ
国

際
調

和
及

び
国

際
共

同
治
験

の
推

進
エ

国
際

調
和
及

び
国

際
共

同
治

験
の

推
進

エ
国

際
調
和

及
び

国
際

共
同

治
験

の
推

進

「
Ｐ

Ｍ
Ｄ

Ａ
国

際
戦

略
」

に
基

づ
き

、
厚

生
労

働
省

と
と

も
に

、
「

Ｐ
Ｍ

Ｄ
Ａ

国
際

戦
略

」
に

基
づ

き
、

下
記

を
は

じ
め

と
す

る
「

Ｐ
Ｍ

Ｄ
Ａ

国
際

戦
略

」
に

基
づ

き
、

下
記

を
は

じ
め

と
す

る

欧
米

や
ア

ジ
ア

諸
国

と
の

連
携

に
よ

り
積

極
的

な
国

際
活

動
を

推
諸

々
の

施
策

を
実

施
す

る
。

諸
々

の
施

策
を

実
施

す
る

。

進
し

、
医

療
サ

ー
ビ

ス
の

向
上

と
機

構
の

国
際

的
地

位
の

確
立

を
図

る
こ

と
と

し
、

下
記

を
は

じ
め

と
す

る
諸

々
の

施
策

を

実
施

す
る

。

①
欧

米
ア
ジ

ア
諸
国

、
諸

国
際

機
関

と
の

連
携

強
化

①
欧
米

ア
ジ

ア
諸

国
、

諸
国

際
機

関
と
の

連
携
強

化
①

欧
米

ア
ジ

ア
諸

国
、

諸
国

際
機

関
と

の
連

携
強

化

・
米

国
Ｆ

Ｄ
Ａ

と
協

力
し

、
秘

密
保

持
契

約
に

基
づ

く
バ

イ
ラ

・
米

国
Ｆ
Ｄ

Ａ
と

協
力

し
、

秘
密

保
持

契
約

に
基

づ
く

バ
イ

ラ
・
米

国
Ｆ

Ｄ
Ａ

と
協

力
し

、
秘

密
保

持
契

約
に

基
づ
く

バ
イ

ラ

テ
ラ

ル
協

議
及

び
Ｈ

Ｂ
Ｄ

活
動

の
推

進
及

び
情

報
の

受
発

信
テ

ラ
ル

協
議

及
び

Ｈ
Ｂ

Ｄ
活

動
を

推
進

す
る

と
と

も
に

、
情

報
テ
ラ

ル
協

議
及

び
Ｈ

Ｂ
Ｄ

活
動

を
推

進
す

る
と

と
も
に

、
情

報

の
促

進
を

図
る

。
の

受
発

信
の

促
進

を
図

る
。

の
受

発
信

の
促

進
を

図
る

。

・
他

の
欧

米
ア

ジ
ア

諸
国

・
諸

国
際

機
関

と
の

協
力

関
係

の
構

・
他

の
欧
米

ア
ジ

ア
諸

国
・

諸
国

際
機

関
と

の
協

力
関

係
の

構
・
他

の
欧

米
ア

ジ
ア

諸
国

等
と

の
協

力
関

係
の

構
築
を

図
る

。

築
を

図
る

。
築

を
図

る
。

年
度

総
審
査
期
間

行
政
側
期
間

申
請
者
側
期
間

平
成
２
１
年
度

１
１
ヶ
月

６
ヶ
月

５
ヶ
月

平
成
２
２
年
度

１
１
ヶ
月

６
ヶ
月

５
ヶ
月

平
成
２
３
年
度

１
０
ヶ
月

６
ヶ
月

５
ヶ
月

平
成
２
４
年
度

９
ヶ
月

５
ヶ
月

４
ヶ
月

平
成
２
５
年
度

６
ヶ
月

４
ヶ
月

２
ヶ
月

年
度

総
審
査
期
間

行
政
側
期
間

申
請
者
側
期
間

平
成
２
１
年
度

８
ヶ
月

５
ヶ
月

３
ヶ
月

平
成
２
２
年
度

６
ヶ
月

４
ヶ
月

２
ヶ
月

平
成
２
３
年
度

５
ヶ
月

４
ヶ
月

１
ヶ
月

平
成
２
４
年
度

４
ヶ
月

３
ヶ
月

１
ヶ
月

平
成
２
５
年
度

４
ヶ
月

３
ヶ
月

１
ヶ
月
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・
Ｇ

Ｌ
Ｐ

・
Ｇ

Ｃ
Ｐ

・
医

療
機

器
及

び
体

外
診

断
用

医
薬

品
・

Ｇ
Ｌ

Ｐ
・

Ｇ
Ｃ

Ｐ
・

Ｑ
Ｍ

Ｓ
に

関
す

る
調

査
に

関
し

て
、

他
・

Ｑ
Ｍ
Ｓ

に
関

す
る

調
査

に
関

し
て

、
他

国
等
と

の
連
携

を
強

（
。
）

、
。

の
製

造
管

理
及

び
品

質
管
理

の
基
準

以
下

Ｑ
Ｍ

Ｓ
と

い
う

国
等

と
の
連

携
を

強
化

し
、

調
査

報
告

書
の

交
換

等
の

実
施

環
化
し

調
査

報
告

書
の

交
換
等

の
実
施

環
境

の
整

備
を

目
指

す

に
関

す
る

調
査

に
関

し
て

、
他

国
と

の
連

携
を

強
化

し
、

境
の

整
備
を

図
る

。

調
査

報
告

書
の

交
換

等
の

実
施

環
境

の
整

備
を

図
る

。

②
国

際
調

和
活

動
に

対
す

る
取

り
組

み
の

強
化

②
国

際
調

和
活

動
に

対
す

る
取

り
組

み
の

強
化

②
国

際
調

和
活

動
に

対
す

る
取

り
組

み
の

強
化

・
医
療

機
器

規
制

調
和

国
際
会

議
（

以
下

Ｇ
Ｈ
Ｔ

Ｆ
と
い

う
）

・
Ｇ

Ｈ
Ｔ
Ｆ

に
積

極
的

に
参

加
す

る
と

と
も

に
、

日
米

Ｅ
Ｕ

加
・
Ｇ

Ｈ
Ｔ

Ｆ
に

積
極

的
に

参
加

す
る

と
と

も
に

、
日
米

Ｅ
Ｕ

加
。

に
お

い
て

決
定

さ
れ

た
承
認

申
請
デ

ー
タ

の
作

成
基

準
な

ど
の

豪
で

決
定
さ

れ
た

承
認

申
請

デ
ー

タ
の

作
成

基
準

の
国

際
的

な
豪
で

決
定

さ
れ

た
承

認
申

請
デ

ー
タ

の
作

成
基

準
及
び

Ｉ
Ｓ

Ｏ

国
際

的
な

基
準

及
び

Ｉ
Ｓ
Ｏ

等
の
そ

の
他

国
際

基
準

と
の

整
合

基
準

及
び
Ｉ

Ｓ
Ｏ

等
の

国
際

基
準

と
わ

が
国

の
基

準
と

の
整

合
等
の

国
際

的
な

基
準

と
わ

が
国

の
基

準
と

の
整

合
性
を

確
保

す

性
・

調
和

を
推

進
す

る
。

性
を

確
保
す

る
た

め
の

活
動

を
推

進
す

る
。

る
た

め
の

活
動

を
推

進
す

る
。

・
Ｇ
Ｈ

Ｔ
Ｆ

等
の

国
際

会
議
に

お
い

て
、

日
本
の

意
見
を

積
極

的
に

表
明

し
、

国
際

基
準
の

策
定
に

貢
献

す
る

。

・
東

ア
ジ
ア

レ
ギ

ュ
ラ

ト
リ

ー
シ

ン
ポ

ジ
ウ

ム
を

開
催

し
、

東

ア
ジ

ア
関
係

各
国

と
の

連
携

強
化

を
図

る
。

・
Ｇ

Ｈ
Ｔ
Ｆ

の
会

議
へ

参
加

す
る

こ
と

に
よ

り
、

Ｑ
Ｍ

Ｓ
調

査
・
Ｇ

Ｈ
Ｔ

Ｆ
の

会
議

へ
参

加
す

る
こ

と
に

よ
り

、
Ｑ
Ｍ

Ｓ
調

査

の
方

法
の
海

外
と

の
整

合
性

・
調

和
を

推
進

す
る

と
と

も
に

、
方
法

の
国

際
整

合
化

・
調

和
を

推
進

す
る

と
と

も
に
、

情
報

交

情
報

の
交
換

を
図

る
。

換
を

行
う

。

・
Ｗ
Ｈ

Ｏ
、

Ｏ
Ｅ

Ｃ
Ｄ

等
に
お

け
る

国
際

調
和
活

動
へ
の

参
画

・
Ｗ

Ｈ
Ｏ
、

Ｏ
Ｅ

Ｃ
Ｄ

等
に

お
け

る
国

際
調

和
活

動
へ

の
参

画
・

Ｉ
Ｓ
Ｏ

に
お

け
る

国
際

的
な

基
準

作
成

へ
の
参

画
と
貢

献
を

と
貢

献
を

図
る

。
と

貢
献

を
図

る
。

図
る

。

③
人

的
交

流
の

促
進

③
人

的
交

流
の

促
進

③
人
的

交
流

の
促

進

・
海
外

規
制

当
局

と
の

ネ
ッ
ト

ワ
ー

ク
構

築
の
促

進
の
た

め
、

・
国

際
業
務

担
当

部
署

の
更

な
る

充
実

・
強

化
を

進
め

、
職

員
・
国

際
業

務
担

当
部

署
の

更
な

る
充

実
・

強
化

を
進
め

、
職

員

国
際

学
会

、
国

際
会

議
へ
の

職
員
の

積
極

的
な

参
加

並
び

に
Ｆ

の
派

遣
・
研

修
生

の
受

入
等

を
活

用
し

、
審

査
等

業
務

及
び

安
の
派

遣
・

研
修

生
の

受
入

等
を

活
用

し
、

審
査

等
業
務

及
び

安

Ｄ
Ａ

へ
の

派
遣

機
会

の
充
実

を
図
る

。
全

対
策

業
務

に
関

し
、

欧
米

の
規

制
当

局
と

の
連

携
の

強
化

を
全
対

策
業

務
に

関
し

、
欧

米
の

規
制

当
局

と
の

連
携
の

強
化

を

図
る

。
図
る

。

、
、

・
中
国

、
韓

国
及

び
そ

の
他
の

諸
国

並
び

に
国
際

機
関
と

の
人

・
中

国
、
韓

国
及

び
そ

の
他

の
諸

国
並

び
に

国
際

機
関

と
の

人
・
中

国
韓

国
及

び
そ

の
他
の

諸
国
と

の
人

材
交

流
を

促
進

し

材
交

流
を

促
進

し
、

審
査
及

び
安
全

対
策

関
連

情
報

を
定

常
的

材
交

流
を
促

進
し

、
審

査
・

安
全

対
策

関
連

情
報

を
定

常
的

に
審
査

・
安

全
対

策
関

連
情

報
を

定
常

的
に

交
換

で
き
る

体
制

の

に
交

換
で

き
る

体
制

の
構
築

を
進
め

る
。

交
換

で
き
る

体
制

の
構

築
を

進
め

る
。

構
築

を
進

め
る

。

④
国

際
感

覚
、

コ
ミ

ュ
ニ

ケ
ー
シ

ョ
ン

能
力

を
備
え

た
人
材

の
育

④
国

際
感
覚

、
コ
ミ

ュ
ニ
ケ

ー
シ

ョ
ン

能
力

を
備

え
た

人
材

の
④

国
際

感
覚

、
コ

ミ
ュ

ニ
ケ

ー
シ

ョ
ン

能
力

を
備

え
た
人

材
の

育

成
・

強
化

育
成

・
強

化
成
・

強
化

・
Ｇ
Ｈ

Ｔ
Ｆ

等
の

国
際

会
議
に

お
い

て
、

国
際
的

に
活
躍

で
き

・
国

際
的
に

活
躍

で
き

る
人

材
育

成
の

た
め

、
Ｇ

Ｈ
Ｔ

Ｆ
等

の
・
国

際
的

に
活

躍
で

き
る

人
材

育
成

の
た

め
、

Ｇ
Ｈ
Ｔ

Ｆ
等

の

る
人

材
の

育
成

を
図

る
た
め

、
対
外

交
渉

や
国

際
会

議
へ

の
出

国
際

会
議
や

対
外

交
渉

へ
の

出
席

を
含

む
研

修
プ

ロ
グ

ラ
ム

を
国
際

会
議

や
対

外
交

渉
へ

の
出

席
を

含
む

研
修

プ
ロ
グ

ラ
ム

を

席
等

を
含

む
職

員
の

研
修
プ

ロ
グ
ラ

ム
の

策
定

及
び

実
施

を
図

策
定

す
る
。

実
施

す
る

。

る
。

・
役
職

員
向

け
の

英
語

研
修
等

の
継

続
・

強
化
に

よ
る
語

学
力

・
既

存
の
一

般
体

系
コ

ー
ス

の
英

語
研

修
の

継
続

・
強

化
を

図
・
平

成
２

１
年

度
に

強
化

し
た

英
語

研
修

を
継

続
す
る

と
と

も

の
向

上
を

図
る

。
る

。
に
、

必
要

に
応

じ
さ

ら
な

る
強

化
の

た
め

の
見

直
し
を

行
う

。
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⑤
国

際
広

報
、

情
報

発
信

の
強
化

・
充

実
⑤
国

際
広

報
、

情
報

発
信

の
充

実
・

強
化

⑤
国
際

広
報

、
情

報
発

信
の

充
実

・
強

化

・
英
文

ホ
ー

ム
ペ

ー
ジ

の
強
化

・
充

実
を

図
る
た

め
、
薬

事
制

・
英

文
ホ
ー

ム
ペ

ー
ジ

の
充

実
、

強
化

を
図

る
た

め
、

薬
事

制
・
英

文
ホ

ー
ム

ペ
ー

ジ
の

充
実

、
強

化
を

図
る

た
め
、

薬
事

制

度
、

業
務

内
容

、
審

査
報
告

書
及
び

安
全

性
情

報
等

の
英

訳
公

度
、

業
務
内

容
、

審
査

報
告

書
及

び
安

全
性

情
報

等
の

英
訳

公
度
、

業
務

内
容

、
審

査
報

告
書

及
び

安
全

性
情

報
等
の

英
訳

公

開
を

推
進

す
る

。
開

を
推

進
す

る
。

開
を

推
進

す
る

。

・
国
際

学
会

に
お

け
る

講
演
、

ブ
ー

ス
出

展
等
を

継
続
的

に
実

・
国

際
学
会

に
お

け
る

講
演

、
ブ

ー
ス

出
展

等
を

継
続

的
に

実
・
国

際
学

会
に

お
け

る
講

演
、

ブ
ー

ス
出

展
等

を
継
続

的
に

実

施
す

る
。

施
す

る
。

施
す

る
。

・
海
外

関
係

プ
レ

ス
へ

の
情
報

配
信

を
推

進
す
る

。
・

海
外

関
係

プ
レ

ス
へ

の
情

報
配

信
を

推
進

す
る

た
め

の
方

策
・
海

外
関

係
プ

レ
ス

へ
の

情
報

配
信

を
推

進
す

る
。

を
検

討
し
、

具
体

化
を

進
め

る
。

オ
治

験
相

談
等

の
円

滑
な

実
施

オ
治

験
相

談
等

の
円

滑
な

実
施

オ
治

験
相
談

等
の

円
滑

な
実

施

・
優

先
相

談
、

事
前

申
請

資
料
確

認
等

を
実

施
し
、

承
認
申

請
ま

・
優

先
相

談
事
前

面
談

申
請

資
料

確
認

等
を

引
き

続
き

実
施

し
・

優
先

対
面

助
言

、
事

前
面

談
申

請
資

料
確

認
等

を
引
き

続
き

実
、

、

で
に
指

導
・

助
言

を
提

供
す
る

機
会
を

増
加

さ
せ

る
。

承
認

申
請

ま
で

の
指

導
・

助
言

に
努

め
る

。
優

先
治

験
相

談
に

つ
施

し
、

承
認

申
請

ま
で

の
指

導
・

助
言

に
努

め
る

。
優
先

治
験

相

い
て

、
引

き
続

き
、

随
時

相
談

申
し

込
み

を
受

け
付

け
、

治
験

相
談

に
つ

い
て

、
引

き
続

き
、

随
時

相
談

申
し

込
み

を
受
け

付
け

、

談
の

手
続

き
の

迅
速

化
を

図
る

。
治

験
相

談
の

手
続

き
の

迅
速

化
を

図
る

。

・
新

医
療

機
器

等
の

治
験

相
談
等

に
つ

い
て

は
、
相

談
の
申

し
込

・
新

医
療

機
器

等
に

つ
い

て
、

治
験

相
談

担
当

者
の

適
正

配
置

及
・

新
医

療
機

器
等

に
つ

い
て

、
治

験
相

談
担

当
者

の
適
正

配
置

及

み
か
ら

対
面

相
談

ま
で

の
期
間

及
び
優

先
治

験
相

談
の

第
１

回
目

び
柔

軟
な

相
談

体
制

の
構

築
を

図
る

こ
と

に
よ

り
、

申
し

込
み

の
び

柔
軟

な
相

談
体

制
の

構
築

を
図

る
こ

と
に

よ
り

、
申
し

込
み

の

対
面
ま

で
の

期
間

等
を

短
縮
し

、
相
談

の
手

続
き

の
迅

速
化

を
図

あ
っ

た
全

て
の

治
験

相
談

に
対

応
す

る
。

ま
た

、
新

医
療

機
器

等
あ

っ
た

全
て

の
治

験
相

談
に

対
応

す
る

。
ま

た
、

新
医
療

機
器

等

る
。

の
治

験
相

談
に

つ
い

て
、

申
し

込
み

か
ら

対
面

相
談

ま
で

の
期

間
の

治
験

相
談

に
つ

い
て

、
申

し
込

み
か

ら
対

面
相

談
ま
で

の
期

間

を
短

縮
す

る
。

を
３
ヶ

月
程

度
と

す
る

。

・
ま

た
、

治
験

相
談

に
つ

い
て
は

、
質

の
高

い
相
談

を
実
施

す
る

・
実

施
要

領
、

業
務

手
順

書
の

見
直

し
等

を
行

い
、

対
面

相
談

か
・

実
施

要
領

、
業

務
手

順
書

の
見

直
し

等
を

行
い

、
対
面

相
談

か

と
と
も

に
、

全
て

の
相

談
に
対

応
す
る

こ
と

と
す

る
こ

と
と

し
、

ら
記

録
確

定
ま

で
の

期
間

の
達

成
に

か
か

る
自

己
点

検
の

実
施

、
ら

記
録

確
定

ま
で

の
期

間
の

達
成

に
か

か
る

自
己

点
検
の

実
施

、

処
理
可

能
な

枠
数

と
し

て
、
平

成
２
５

年
度

ま
で

に
、

最
大

で
２

目
標

の
達

成
状

況
の

相
談

担
当

者
へ

の
周

知
、

治
験

相
談

の
実

施
目

標
の

達
成

状
況

の
相

談
担

当
者

へ
の

周
知

、
治

験
相
談

の
実

施

０
０
件

程
度

を
確

保
す

る
こ
と

と
す
る

。
方
法

や
記

録
作

成
方

法
の

改
善

等
に

よ
り

、
業

務
を

適
切

に
管

理
方

法
や

記
録

作
成

方
法

の
改

善
等

に
よ

り
、

業
務

を
適
切

に
管

理

す
る

。
す

る
。

具
体

的
に
は

、
対

面
相

談
か

ら
記

録
確

定
ま

で
の

期
間

３
０

勤
具
体

的
に

は
、

対
面

相
談

か
ら

記
録

確
定

ま
で

の
期
間

３
０

勤

務
日

を
６

０
％

に
つ

い
て

、
達

成
す

る
。

務
日
を

６
０

％
に

つ
い

て
達

成
す

る
。

・
平

成
２

１
年

度
中

に
相

談
区

分
の

見
直

し
を

行
い

、
治

験
相

談
・
平

成
２

１
年

度
中

に
相

談
区

分
の

見
直

等
し

を
行

い
、

新
医

療
・

平
成

２
１

年
度

中
に

実
施

し
た

相
談

区
分

の
見

直
し
等

を
踏

ま

を
含

む
相

談
の

質
・

量
の

向
上

を
図

る
。

機
器

等
の

事
前

評
価

制
度

を
導

入
す

る
に

あ
た

り
、

治
験

相
談

の
え

、
新

医
療

機
器

等
の

「
事

前
評

価
制

度
」

に
係

る
試
行

的
運

用

運
用

等
に

つ
い

て
見

直
し

を
行

う
。

を
開
始

す
る

。

カ
新

技
術

の
評

価
等

の
推

進
カ

新
技

術
の
評

価
等

の
推

進
カ

新
技

術
の

評
価

等
の

推
進

・
バ

イ
オ

・
ゲ

ノ
ム

・
再

生
医
療

と
い

っ
た

先
端
技

術
の
評

価
に

・
バ

イ
オ

・
ゲ

ノ
ム

・
再

生
医

療
と

い
っ

た
先

端
技

術
を

応
用

し
・

バ
イ

オ
・

ゲ
ノ

ム
・

再
生

医
療

と
い

っ
た

先
端

技
術
を

応
用

し

つ
い
て

は
、

中
期

目
標

期
間
を

通
じ
、

高
度

な
知

見
を

有
す

る
外

た
医

療
機

器
の

治
験

相
談

、
承

認
審

査
に

つ
い

て
、

高
度

な
知

見
た

医
療

機
器

の
治

験
相

談
、

承
認

審
査

に
つ

い
て

、
高
度

な
知

見

部
専
門

家
を

活
用

す
る

。
を
有

す
る

外
部

専
門

家
を

活
用

す
る

。
を

有
す

る
外

部
専

門
家

を
活

用
す

る
。

・
先

端
技

術
を

応
用

し
た

製
品
に

係
る

国
の

評
価
指

針
の
作

成
に

・
先

端
技

術
を

応
用

し
た

製
品

に
係

る
国

の
評

価
指

針
の

作
成

に
・

平
成

２
１

年
度

に
策

定
さ

れ
た

「
次

世
代

医
療

機
器
評

価
指

標

協
力

す
る

と
と

も
に

、
本

機
構

と
し
て

も
、

評
価

の
際

に
考

慮
す

協
力

す
る

と
と

も
に

、
評

価
の

際
に

考
慮

す
べ

き
事

項
（

po
i
n
t
-

（
骨

折
整

復
支

援
装

置
、

関
節
手

術
支

援
装

置
、

重
症
心

不
全

細

べ
き

事
項

（
p
o
i
n
t-

t
o
-
c
o
ns

i
d
e
r）

を
積

極
的

に
公

表
す

る
。

t
o
-
c
o
n
s
i
de

r
）

の
対

象
を

選
定

す
る

。
胞

治
療

用
細

胞
シ

ー
ト

及
び

角
膜

上
皮

細
胞

シ
ー

ト
（

平
成

２
２

）

－209－



年
１
月

１
８

日
付

け
薬

食
機

発
０

１
１

８
第

１
号

」
の
周

知
徹
底

）

を
図
る

と
と

も
に

、
先

端
技

術
を

応
用

し
た

製
品

に
係
る

国
の

評

価
指
針

の
作

成
に

引
き

続
き

協
力

す
る

と
と

も
に

、
評
価

の
際

に

考
慮

す
べ

き
事

項
（

p
o
i
n
t
-
to

-
c
o
ns

i
d
e
r
）

の
作

成
対

象
に

係
る

選
定
を

引
き

続
き

実
施

す
る

。

・
臨

床
試

験
実

施
前

の
細

胞
・
組

織
利

用
医

療
機
器

に
関
す

る
事

・
臨

床
試

験
実

施
前

の
細

胞
・

組
織

利
用

医
療

機
器

に
関

す
る

事
・

臨
床

試
験

実
施

前
の

細
胞

・
組

織
利

用
医

療
機

器
に
関

す
る

事

前
審
査

に
つ

い
て

、
迅

速
な
実

施
を
図

る
。

ま
た

、
カ

ル
タ

ヘ
ナ

前
審

査
に

つ
い

て
、

資
料

整
備

相
談

等
の

利
用

等
を

促
し

、
迅

速
前

審
査

に
つ

い
て

、
資

料
整

備
相

談
等

の
利

用
等

を
促
し

、
迅

速

法
に
関

す
る

事
前

審
査

に
つ
い

て
、
行

政
側

期
間

を
第

１
種

使
用

な
実

施
を

図
る

。
ま

た
、

カ
ル

タ
ヘ

ナ
法

に
関

す
る

事
前

審
査

に
な

実
施

を
図

る
。

ま
た

、
カ

ル
タ

ヘ
ナ

法
に

関
す

る
事
前

審
査

に

の
承
認

に
つ

い
て

は
６

ケ
月
、

第
２
種

使
用

の
確

認
に

つ
い

て
は

つ
い

て
、

行
政

側
期

間
の

目
標

（
第

１
種

使
用

の
承

認
に

つ
い

て
つ

い
て

、
行

政
側

期
間

の
目

標
（

第
１

種
使

用
の

承
認
に

つ
い

て

３
ケ
月

と
し

、
そ

れ
ぞ

れ
５
０

％
（
中

央
値

）
に

つ
い

て
達

成
す

は
６

ケ
月

、
第

２
種

使
用

の
確

認
に

つ
い

て
は

３
ケ

月
と

し
、

そ
は

６
ケ

月
、

第
２

種
使

用
の

確
認

に
つ

い
て

は
３

ケ
月
と

し
、

そ

る
こ
と

を
目

標
と

す
る

。
れ
ぞ

れ
５

０
％

（
中

央
値

）
を
達

成
す

る
た

め
、

申
請

の
手

引
れ

ぞ
れ

５
０

％
（

中
央

値
）

を
達

成
す

る
。

ま
た

、
申

請
の

手
引

）
）

き
を

作
成

し
、

意
見

等
を

求
め

る
。

き
案
を

作
成

し
、

関
係

者
に

意
見

等
を

求
め

る
。

・
国

民
に

よ
り

有
効

で
よ

り
安
全

な
医

療
機

器
を
速

や
か
に

提
供

・
バ
イ

オ
品

質
分
野

」
の
相

談
に

努
め

る
と

と
も

に
、

治
験

相
・

バ
イ

オ
品

質
分

野
」

の
相
談

に
努
め

る
。

「
「

し
て
い

く
た

め
、

先
端

技
術
を

利
用
し

た
新

医
療

機
器

開
発

が
適

談
と

は
別

に
ベ

ン
チ

ャ
ー

企
業

の
た

め
の

相
談

事
業

を
実

施
す

切
に
行

わ
れ

る
よ

う
、

早
い
段

階
か
ら

薬
事

上
の

相
談

に
応

じ
る

る
。

体
制
を

整
備

す
る

。

・
ス

ー
パ

ー
特

区
に

つ
い

て
、
必

要
な

対
応

を
行
う

。
・
ス

ー
パ

ー
特

区
に

採
択

さ
れ

た
案

件
に

つ
い

て
、

厚
生

労
働

省
・

ス
ー

パ
ー

特
区

に
採

択
さ

れ
た

案
件

に
つ

い
て

、
厚
生

労
働

省

が
実

施
す

る
薬

事
相

談
に

協
力

す
る

。
が

実
施

す
る

薬
事

相
談

に
協

力
す

る
。

ク
適

合
性
調

査
に
関

し
、
適

切
か

つ
効

率
的

に
調

査
を

実
施

す
る

【
各

種
調
査

】
【

各
種

調
査

】
【
各

種
調

査
】

こ
と
。

医
薬

品
及

び
医

療
機

器
に

関
し
て

、
承

認
申

請
等
に

係
る
試

験
及

び
治

験
の
適

正
な

実
施

の
促

進
並
び

に
申

請
資

料
の
信

頼
性
の

確
保

を
図

る
と
と

も
に

、
そ

の
製

造
工
程

や
品

質
管

理
体
制

を
適
正

に
維

持
管

理
し
て

い
く

た
め

に
、

下
記
の

と
お

り
、

各
種
調

査
を
は

じ
め

と
し

た
取
組

を
実

施
す

る
。

ア
新

医
薬

品
の

信
頼

性
適

合
性
調

査
の

円
滑

な
実
施

ア
新

医
薬

品
の

信
頼

性
適

合
性

調
査

の
円

滑
な

実
施

ア
信

頼
性
適

合
性

調
査

の
円

滑
な

実
施

・
今

後
、

治
験

関
係

の
資

料
・
記

録
の

電
子

化
が
高

ま
る
こ

と
、

・
業

務
の

効
率

化
の

た
め

、
書

面
調

査
と

実
地

調
査

の
進

捗
管

理
・

新
医

薬
品

に
関

し
、

平
成

２
１

年
度

か
ら

導
入

し
た
企

業
訪

問

。
（

「
」

（
「

」
。
）

、
国

際
共

同
治

験
に

関
係

す
る
施

設
（
医

療
機

関
、

治
験

の
運

用
管

を
統

合
す

る
企
業

訪
問

型
書

面
調

査
以
下

訪
問
書

面
調
査

型
書
面

調
査

以
下

訪
問

書
面

調
査

と
い

う
に
つ

い
て

は

理
シ
ス

テ
ム

の
企

業
拠

点
）
が

国
内
外

に
ま

た
が

る
こ

と
か

ら
、

と
い

う
）

を
導

入
し

、
２
０

調
査

を
訪

問
書

面
調

査
方

式
で

実
５

０
％

以
上

の
実

施
率

を
維

持
す

る
。

ま
た

、
平

成
２
１

年
度

か
。

国
内
治

験
を

想
定

し
た

現
行
の

調
査
手

法
の

見
直

し
を

行
い

、
新

施
す

る
。

特
に

優
先

・
迅

速
品

目
に

つ
い

て
は

実
地

調
査

と
同

時
ら

進
め

て
い

る
進

捗
管

理
の

統
合

を
踏

ま
え

、
訪

問
書
面

調
査

と

医
薬
品

の
信

頼
性

適
合

性
調
査

に
つ
い

て
は

、
機

構
職

員
が

企
業

に
訪

問
書

面
調

査
を

実
施

す
る

。
実

地
調

査
（

Ｇ
Ｃ

Ｐ
企

業
）

を
同

時
に

実
施

す
る

品
目
の

拡
大

を

に
訪
問

し
て

実
施

す
る

方
式
（

企
業
訪

問
型

書
面

調
査

）
を

平
成

図
る
。

２
１
年

度
か

ら
段

階
的

に
導
入

し
、
平

成
２

５
年

度
ま

で
に

調
査

。
件

数
の

５
０

％
以

上
を

同
方
式

に
よ
り

実
施

で
き

る
よ

う
に

す
る

・
申

請
品

目
ご

と
に

実
施

し
て
い

る
信

頼
性

適
合
性

調
査
の

効
率

・
急

速
に

進
ん

で
い

る
治

験
の

電
子

化
に

対
応

す
る

た
め

、
Ｅ

Ｄ
・

新
医

薬
品

に
関

し
、

Ｅ
Ｄ

Ｃ
シ

ス
テ

ム
に

つ
い

て
は
、

平
成

２

化
を
目

的
と

し
て

治
験
を

実
施

す
る

う
え

で
共
通

す
る

企
業

Ｃ
シ

ス
テ

ム
を

中
心

に
シ

ス
テ

ム
調

査
の

検
討

を
進

め
る

。
１

年
度

に
実

施
し

た
Ｅ

Ｄ
Ｃ

チ
ェ

ッ
ク

リ
ス

ト
案

を
用
い

た
パ

イ
、

、
、

医
療
機

関
、

治
験

審
査

委
員
会

等
の
シ

ス
テ

ム
を

調
査

す
る

Ｇ
Ｃ

ロ
ッ
ト

調
査

を
踏

ま
え

、
更

な
る

検
討

を
行

う
。

Ｐ
シ
ス

テ
ム

調
査

制
度

の
導
入

に
向
け

た
検

討
及

び
検

証
を

行
う

ま
た

、
欧

米
の

規
制

当
局

の
Ｇ

Ｃ
Ｐ

調
査

手
法

を
参
考

に
Ｇ

Ｃ
。

Ｐ
シ
ス

テ
ム

調
査

の
可

能
性

に
つ

い
て

も
検

討
す

る
。

・
医
療

機
器

に
関

し
、

信
頼

性
適

合
性

調
査

の
効

率
化
を

検
討

す

る
。
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イ
再

審
査

適
合

性
調

査
の

円
滑
・

効
率

的
な

実
施

イ
再

審
査

適
合

性
調

査
の

円
滑

・
効

率
的

な
実

施
イ

再
審

査
適

合
性

調
査

の
円

滑
・

効
率

的
な

実
施

・
製

造
販

売
後

調
査

等
が

既
に
終

了
し

た
品

目
に
関

し
、
よ

り
適

・
製

造
販

売
業

者
側

の
専

門
家

を
含

め
た

検
討

会
を

設
け

、
再

審
・

平
成

２
１

年
度

に
設

置
し

た
検

討
会

に
お

い
て

、
課
題

整
理

及

切
か
つ

効
果

的
な

時
期

に
Ｇ
Ｐ

Ｓ
Ｐ
実

地
調

査
、

書
面

調
査

を
実

査
適

合
性

調
査

の
現

状
の

課
題

を
整

理
し

、
適

切
な

時
期

に
効

率
び

調
査

手
法

の
検

討
を

継
続

す
る

。

施
す
る

こ
と

に
よ

り
、

効
率
化

を
進
め

る
。

的
な

調
査

を
行

う
た

め
の

手
法

の
検

討
を

開
始

す
る

。

ケ
Ｇ

Ｍ
Ｐ
／

Ｑ
Ｍ
Ｓ

調
査
に

関
し

、
中

期
目

標
期

間
終

了
時

ま
ウ

Ｇ
Ｍ

Ｐ
／
Ｑ

Ｍ
Ｓ

調
査

の
円

滑
な

実
施

ウ
Ｇ

Ｍ
Ｐ

／
Ｑ

Ｍ
Ｓ

調
査

の
円

滑
な

実
施

ウ
Ｇ

Ｍ
Ｐ
／

Ｑ
Ｍ

Ｓ
調

査
の

円
滑

な
実

施

で
に
、

適
切

に
実

地
調

査
を

実
施

で
き

る
体

制
を

構
築

す
る

こ
・
Ｇ

Ｍ
Ｐ

／
Ｑ

Ｍ
Ｓ

調
査

の
効

率
的

な
在

り
方

に
つ

い
て

、
検

・
医

薬
品

・
医

療
機

器
の

製
造

販
売

承
認

に
係

る
Ｇ

Ｍ
Ｐ

／
Ｑ

Ｍ
・

医
薬

品
・

医
療

機
器

の
製

造
販

売
承

認
に

係
る

Ｇ
Ｍ
Ｐ

／
Ｑ

Ｍ

と
。

討
・

実
施

す
る

。
Ｓ
調

査
に

つ
い

て
は

行
政

側
期

間
に

影
響

を
及

ぼ
さ

な
い

よ
う

に
Ｓ

調
査

に
つ

い
て

は
行

政
側

期
間

に
影

響
を

及
ぼ

さ
な
い

よ
う

に

処
理

す
る

こ
と

が
重

要
で

あ
り

、
こ

の
た

め
、

Ｇ
Ｍ

Ｐ
／

Ｑ
Ｍ

Ｓ
処

理
す

る
こ

と
が

重
要

で
あ

り
、

こ
の

た
め

、
Ｇ

Ｍ
Ｐ
／

Ｑ
Ｍ

Ｓ

調
査

の
申

請
を

適
切

な
時

期
に

行
う

よ
う

申
請

者
に

要
請

す
る

。
調

査
の

申
請

を
適

切
な

時
期

に
行

う
よ

う
申

請
者

に
要
請

す
る

。

・
Ｇ

Ｍ
Ｐ

／
Ｑ

Ｍ
Ｓ

調
査

業
務

を
適

切
に

管
理

す
る

と
と

も
に

、
・

Ｇ
Ｍ

Ｐ
／

Ｑ
Ｍ

Ｓ
調

査
業

務
を

適
切

に
管

理
す

る
と
と

も
に

、

調
査

の
迅

速
化

・
効

率
化

の
た

め
の

改
善

を
図

る
。

調
査
の

迅
速

化
・

効
率

化
の

た
め

の
改

善
を

図
る

。

・
Ｇ

Ｍ
Ｐ

／
Ｑ

Ｍ
Ｓ

調
査

に
係

る
相

談
窓

口
の

円
滑

な
運

用
を

図
・

Ｇ
Ｍ

Ｐ
／

Ｑ
Ｍ

Ｓ
調

査
に

係
る

相
談

窓
口

の
円

滑
な
運

用
を

図

る
。

る
。

・
Ｇ

Ｍ
Ｐ

／
Ｑ

Ｍ
Ｓ

調
査

に
つ

い
て

は
平

成
２
５

年
度
ま

で
に

・
Ｇ

Ｍ
Ｐ

／
Ｑ

Ｍ
Ｓ

調
査

に
つ

い
て

は
、

リ
ス

ク
等

を
勘

案
し

て
・

Ｇ
Ｍ

Ｐ
／

Ｑ
Ｍ

Ｓ
調

査
に

つ
い

て
は

、
リ

ス
ク

等
を
勘

案
し

て
、

、

。
以

下
の
と

お
り

、
リ

ス
ク

等
を

勘
案

し
て

、
一

定
の

頻
度
で

実
地

一
定

の
頻

度
で

実
地

調
査

を
実

施
で

き
る

体
制

の
構

築
に

努
め

一
定
の

頻
度

で
実

地
調

査
を

実
施

で
き

る
体

制
の

構
築
に

努
め

る

調
査

を
実

施
で

き
る

体
制

を
構

築
す

る
。

る
。

①
厚

生
労

働
大

臣
許

可
施

設
は

、
概

ね
２

年
に

一
度

②
都

道
府

県
知

事
許

可
施

設
（

機
構

調
査

品
目

の
製

造
施

設
に

限

る
）

は
、

概
ね

５
年
に

一
度

。

③
国

外
の

施
設

（
機

構
調

査
品

目
の

製
造

施
設

に
限

る
。

ま
た

、

Ｍ
Ｒ
Ａ

等
の

対
象

品
目

の
製

造
施

設
を

除
く

）
は
、

過
去

の
。

調
査
歴

等
を

踏
ま

え
、

適
切

に
実

施
。

・
ア

ジ
ア

等
の

海
外

の
製

造
所

に
対

す
る

実
地

調
査

を
積

極
的

に
・
ア

ジ
ア

等
の

海
外

の
製

造
所

に
対

す
る

実
地

調
査

を
積

極
的

に
・

ア
ジ

ア
等

の
海

外
の

製
造

所
に

対
す

る
実

地
調

査
を
積

極
的

に

実
施

す
る

。
実
施

す
る

。
実

施
す

る
。

・
審

査
の

担
当

者
を

Ｇ
Ｍ

Ｐ
／

Ｑ
Ｍ

Ｓ
調

査
チ

ー
ム

に
組

み
入

れ
・
審

査
の

担
当

者
を

Ｇ
Ｍ

Ｐ
／

Ｑ
Ｍ

Ｓ
調

査
チ

ー
ム

に
組

み
入

れ
・

審
査

の
担

当
者

を
Ｇ

Ｍ
Ｐ

／
Ｑ

Ｍ
Ｓ

調
査

チ
ー

ム
に
組

み
入

れ

る
と

と
も

に
、

Ｇ
Ｍ

Ｐ
／

Ｑ
Ｍ

Ｓ
調

査
の

担
当

者
を

審
査
チ

ー
ム

る
と

と
も

に
、

Ｇ
Ｍ

Ｐ
／

Ｑ
Ｍ

Ｓ
調

査
の

担
当

者
を

審
査

チ
ー

ム
る

と
と

も
に

、
Ｇ

Ｍ
Ｐ

／
Ｑ

Ｍ
Ｓ

調
査

の
担

当
者

を
審
査

チ
ー

ム

、
、

、
、

、
、

に
組

み
入

れ
る

こ
と

に
よ

り
調

査
及
び

審
査

の
連

携
を

推
進

し
に
組

み
入

れ
る

こ
と

に
よ

り
調
査

及
び

審
査

の
連

携
を

推
進

し
に

組
み

入
れ

る
こ

と
に

よ
り

調
査

及
び

審
査

の
連

携
を

推
進

し

そ
れ

ぞ
れ

の
質

を
高

め
る

。
そ
れ

ぞ
れ

の
質

を
高

め
る

。
そ

れ
ぞ

れ
の

質
を

高
め

る
。

・
調

査
部

門
と

し
て

の
品

質
シ

ス
テ

ム
の

充
実

・
強

化
を

図
る

。
・

調
査

部
門

と
し

て
の

品
質

シ
ス

テ
ム

の
充

実
・

強
化
を

図
る

。
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（
２

）
審

査
等

業
務
及

び
安
全

対
策

業
務

の
信

頼
性

の
向

上
（

２
）

審
査

等
業

務
及

び
安

全
対
策

業
務

の
信

頼
性
の

向
上

（
２
）

審
査

等
業

務
及

び
安

全
対

策
業

務
の

信
頼

性
の

向
上

（
２

）
審

査
等

業
務

及
び

安
全

対
策

業
務

の
信

頼
性
の

向
上

審
査

等
業
務

及
び
安

全
対
策

業
務

の
信

頼
性

を
一

層
向

上
さ

せ
る

こ
と

に
よ

り
、

国
民
や

医
療
関

係
者

が
安

心
し

て
使

用
で

き
る

医
薬

品
・

医
療

機
器

を
提
供

す
る
こ

と
。

ア
審

査
等
業

務
及
び

安
全
対

策
業

務
に

お
い

て
、

国
際

的
に

見
て

ア
研

修
の

充
実

ア
研

修
の

充
実

ア
研

修
の
充

実

、
も

遜
色

の
な

い
水

準
の

技
術

者
集

団
を

構
築

す
る

た
め

職
員

の
技

・
審

査
等

業
務

及
び

安
全

対
策
業

務
の

質
の

向
上
を

図
る
た

め
、

・
平

成
２

０
年

度
に

実
施

し
た

研
修

結
果

を
も

と
に

評
価

方
法

を
・

平
成

２
１

年
度

に
実

施
し

た
試

行
的

な
評

価
方

法
を
ベ

ー
ス

に

能
の
向

上
に

努
め

る
こ

と
ま

た
欧

米
や
ア

ジ
ア

の
規

制
当

局
医

薬
品

審
査

等
を

念
頭

に
平
成

１
９
年

度
に

策
定

し
た

研
修

プ
ロ

検
討

し
、

本
格

的
な

評
価

の
た

め
の

準
備

を
行

う
。

優
先
順

位
を

つ
け

て
段

階
的

に
研

修
評

価
を

実
施

す
る
。

。
、

、

内
外
の

研
究

機
関

・
研

究
者

と
の

更
な

る
連

携
の

強
化

を
図

る
こ

グ
ラ
ム

に
つ

い
て

、
実

施
状
況

を
評
価

す
る

と
と

も
に

、
内

容
の

ま
た

、
安
全

対
策

及
び

機
器

審
査

担
当

者
の

増
員

も
考

慮
し

、
ま
た

、
強

化
し

た
安

全
対

策
研

修
プ

ロ
グ

ラ
ム

、
医
療

機
器

研

と
。

充
実
を

図
り

、
そ

の
着

実
な
実

施
を
図

る
。

①
安

全
対

策
に

つ
い

て
、

基
礎

研
修

を
充

実
強

化
さ

せ
る

。
修

プ
ロ

グ
ラ

ム
を

実
施

す
る

と
と

も
に

、
実

施
状

況
を
踏

ま
え

、

②
医

療
機

器
に

つ
い

て
も

研
修

カ
リ

キ
ュ

ラ
ム

の
強

化
を

図
る

。
必

要
な

見
直

し
を

行
う

。

・
専

門
領

域
ご

と
の

職
務

精
通

者
に

よ
る

教
育

・
指

導
等

を
行

う
・

専
門

領
域

ご
と

の
職

務
精

通
者

に
よ

る
教

育
・

指
導
等

を
行

う

こ
と

に
よ

り
、

職
員

の
技

能
の

向
上

を
図

る
。

こ
と
に

よ
り

、
職

員
の

技
能

の
向

上
を

図
る

。

・
Ｇ

Ｍ
Ｐ

／
Ｑ

Ｍ
Ｓ

調
査

担
当

者
の

教
育

研
修

の
実

施
等

に
よ

る
・

Ｇ
Ｍ

Ｐ
／

Ｑ
Ｍ

Ｓ
調

査
担

当
者

の
教

育
研

修
の

実
施
等

に
よ

る

調
査

体
制

の
整

備
を

進
め

る
。

調
査
体

制
の

整
備

を
進

め
る

。

・
医

療
機

器
審

査
等

及
び

安
全

対
策

業
務

を
念

頭
に

お
い

た
研

修
・
内

外
の

大
学

・
研

究
所

と
の

よ
り

一
層

の
交

流
を

目
指

す
と

と
・

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
Ｆ

Ｄ
Ａ

も
に

、
米

国
Ｆ

Ｄ
Ａ

の
審

査
機

関
の

研
修

プ
ロ

グ
ラ

ム
を

参
考

に
に

つ
い

て
、

内
外

の
大

学
・

研
究

所
と

の
よ

り
一

層
の
交

流
を

目

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
た

研
修

プ
ロ

グ
ラ

ム
の

充
実

強
化

を
図

る
。

指
す
と

と
も

に
、

平
成

２
１

年
度

に
策

定
し

た
強

化
研

修
プ

ロ
グ

し
、

平
成

２
１

年
度

中
に

、
そ

の
た

め
の

研
修

プ
ロ

グ
ラ
ム

を
策

ラ
ム
を

実
施

す
る

。

定
す

る
。

・
医

薬
品

、
医

療
機

器
等

の
適

切
な

安
全

対
策

や
医

療
安

全
対

策
・
医

薬
品

等
の

安
全

対
策

に
資

す
る

こ
と

を
目

的
と

し
、

臨
床

現
・

医
薬

品
等

の
安

全
対

策
に

資
す

る
こ

と
を

目
的

と
し
、

臨
床

現

を
検

討
す

る
上

で
臨

床
現

場
の

経
験

や
企

業
に

よ
る

安
全
対

策
業

場
等

に
お

け
る

研
修

の
機

会
の

増
加

及
び

研
修

プ
ロ

グ
ラ

ム
の

内
場

等
に

お
け

る
研

修
を

実
施

す
る

。

務
の

知
識

が
必

須
で

あ
る

こ
と

か
ら

、
臨

床
現

場
や

企
業
に

対
す

容
の

強
化

を
目

指
す

。

る
調

査
の

現
場

で
の

研
修

を
実

施
す

る
。

・
医

療
機

器
等

の
製

造
工

程
や

品
質

管
理

方
法

の
理

解
を

深
め

、
・
医

療
機

器
等

の
製

造
工

程
や

品
質

管
理

方
法

の
理

解
を

深
め

る
・

医
療

機
器

等
の

製
造

工
程

や
品

質
管

理
方

法
の

理
解
を

深
め

る

医
療

機
器

等
の

市
販

後
安

全
対

策
業

務
の

質
の

向
上

を
図
る

。
た
め

、
企

業
の

協
力

を
得

な
が

ら
製

造
施

設
な

ど
の

見
学

等
を

実
た

め
、

企
業

の
協

力
を

得
な

が
ら

製
造

施
設

な
ど

の
見
学

等
を

実

施
し

、
市

販
後

安
全

対
策

業
務

の
質

の
向

上
を

図
る

。
施

し
、

市
販

後
安

全
対

策
業

務
の

質
の

向
上

を
図

る
。

イ
各

国
規

制
当

局
と

の
連

携
の

推
進

イ
各

国
規

制
当

局
と

の
連

携
の

推
進

イ
各

国
規
制

当
局

と
の

連
携

の
推

進

・
審

査
等

業
務

及
び

安
全

対
策

業
務

に
関

し
、

中
期

目
標

期
間

を
・
審

査
等

業
務

及
び

安
全

対
策

業
務

に
関

し
、

欧
米

や
ア

ジ
ア

の
・

審
査

等
業

務
及

び
安

全
対

策
業

務
に

関
し

、
欧

米
や
ア

ジ
ア

の

通
じ

、
欧

米
や

ア
ジ

ア
の

規
制

当
局

と
の

連
携

の
強

化
を
図

る
。

規
制

当
局

と
の

連
携

の
強

化
を

図
る

。
特

に
米

国
Ｆ

Ｄ
Ａ

や
欧

州
規

制
当

局
の

制
度

等
の

把
握

に
努

め
、

更
な

る
連

携
の
強

化
を

図

特
に

米
国

Ｆ
Ｄ

Ａ
や

欧
州

Ｅ
Ｍ

Ｅ
Ａ

に
つ

い
て

、
リ

ア
ル
タ

イ
ム

Ｅ
Ｍ

Ｅ
Ａ

と
は

リ
ア

ル
タ

イ
ム

で
よ

り
詳

細
な

情
報

収
集

や
意

見
る

。
特

に
米

国
Ｆ

Ｄ
Ａ

や
欧

州
Ｅ

Ｍ
Ａ

と
は

リ
ア

ル
タ
イ

ム
で

よ

で
よ

り
詳

細
な

情
報

収
集

や
意

見
交

換
が

可
能

な
体

制
を
整

備
す

交
換

が
可

能
と

な
る

よ
う

な
体

制
構

築
に

つ
い

て
検

討
を

進
め

り
詳
細

な
情

報
収

集
や

意
見

交
換

が
可

能
と

な
る

よ
う
体

制
を

強

る
。

る
。

化
す
る

。
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ウ
外

部
研

究
者

と
の

交
流

及
び

調
査

研
究

の
推

進
ウ

外
部

研
究
者

と
の

交
流

及
び

調
査

研
究

の
推

進
ウ

外
部

研
究

者
と

の
交

流
及

び
調

査
研

究
の

推
進

・
連

携
大

学
院

と
し

て
大

学
院

生
の

受
け

入
れ

を
通

し
た

交
流

を
・
連

携
大

学
院

の
実

施
に

向
け

、
各

大
学

に
対

す
る

説
明

を
推

進
・

連
携

大
学

院
の

実
施

に
向

け
、

各
大

学
に

対
す

る
説
明

を
推

進

推
進

す
る

こ
と

に
よ

り
、

臨
床

現
場

等
に

お
け

る
臨

床
研
究

・
臨

す
る

と
と

も
に

、
連

携
大

学
院

協
定

が
締

結
さ

れ
し

だ
い

、
大

学
す

る
と

と
も

に
、

連
携

大
学

院
協

定
が

締
結

さ
れ

し
だ
い

、
大

学

床
試

験
に

関
す

る
基

盤
整

備
及

び
レ

ギ
ュ

ラ
ト

リ
ー

サ
イ
エ

ン
ス

院
生

の
受

け
入

れ
を

行
い

、
そ

の
研

究
指

導
等

を
実

施
す

る
。

院
生
の

受
け

入
れ

を
行

い
、

そ
の

研
究

指
導

等
を

実
施
す

る
。

の
普

及
に

協
力

す
る

と
と

も
に

、
レ

ギ
ュ

ラ
ト

リ
ー

サ
イ
エ

ン
ス

に
関
す

る
国

内
外

の
研

究
動
向

等
の
把

握
や

研
究

活
動

に
関

す
る

・
国
立

高
度

専
門

医
療

研
究

セ
ン

タ
ー

、
国

立
病

院
、
大

学
等

と

情
報
発

信
等

を
積

極
的

に
行
う

。
の

人
事

交
流

に
努

め
る

。

・
大
学

等
へ

の
講

師
派

遣
の

調
整

を
行

う
。

・
大

学
院

生
の

受
け

入
れ

に
つ

い
て

は
、

内
部

規
程

等
の

整
備

を
・
連

携
大

学
院

に
基

づ
く

大
学

院
生

の
受

け
入

れ
に

際
し

て
、

そ
・

連
携

大
学

院
に

基
づ

く
大

学
院

生
の

受
け

入
れ

に
際
し

て
、

そ

。
行

い
、
適

正
に

実
施

し
て

い
く

。
の
身

分
及

び
服

務
規

律
を

は
じ

め
と

し
た

各
種

規
程

を
整

備
す

の
身
分

及
び

服
務

規
律

を
は

じ
め

と
し

た
各

種
規

程
を
整

備
す

る

る
。

イ
患

者
そ
れ

ぞ
れ
の

特
性
に

着
目

し
、

当
該

患
者

に
最

も
有

効
で

エ
ゲ

ノ
ム

薬
理

学
等

へ
の

対
応
の

推
進

エ
ゲ

ノ
ム

薬
理

学
等

へ
の

対
応

の
推

進
エ

ゲ
ノ

ム
薬

理
学

等
へ

の
対

応
の

推
進

か
つ
安

全
な

医
療

を
提

供
で

き
る

よ
う

な
医

薬
品

や
医

療
機

器
に

・
中

期
目

標
期

間
を

通
じ

、
新
技

術
を

応
用

し
た
製

品
に
係

る
国

・
ゲ

ノ
ム

を
利

用
し

た
医

薬
品

評
価

な
ど

新
技

術
を

応
用

し
た

製
・

オ
ミ

ッ
ク

ス
・

バ
イ

オ
マ

ー
カ

ー
等

を
利

用
し

た
医
薬

品
評

価

係
る
治

験
が

円
滑

に
実

施
で

き
る

よ
う

に
支

援
す

る
と

と
も

に
、

の
評
価

指
針

の
作

成
に

協
力
す

る
。

品
に

係
る

国
の

評
価

指
針

の
作

成
に

協
力

す
る

。
な

ど
新

技
術

を
応

用
し

た
製

品
に

係
る

国
で

の
評

価
指
針

の
作

成

当
該
製

品
に

係
る

審
査

を
円

滑
に

実
施

す
る

こ
と

。
に

協
力

す
る

と
と

も
に

、
I
C
H等

の
国

際
会

議
で

積
極

的
な

貢
献

を

果
た
す

。

・
ゲ
ノ

ム
薬

理
学

の
医

薬
品
開

発
へ
の

利
用

を
促

進
す

る
た

め
、

・
ゲ

ノ
ム

薬
理

学
に

関
す

る
国

の
評

価
指

針
作

成
に

向
け

て
の

検
・

ゲ
ノ

ム
薬

理
学

を
含

む
オ

ミ
ッ

ク
ス

関
連

の
国

で
の
評

価
指

針

国
の
評

価
指

針
の

作
成

に
協
力

す
る
と

と
も

に
、

海
外

規
制

当
局

討
に

協
力

す
る

と
と

も
に

、
ゲ

ノ
ム

薬
理

学
の

医
薬

品
開

発
へ

の
作

成
に

向
け

て
の

検
討

に
協

力
す

る
と

と
も

に
「

フ
ァ

ー
マ

コ
ゲ

、

と
の
連

携
、

情
報

共
有

を
推
進

し
て
、

米
国

Ｆ
Ｄ

Ａ
、

欧
州

Ｅ
Ｍ

応
用

に
つ

い
て

、
積

極
的

に
貢

献
で

き
る

体
制

の
構

築
に

つ
い

て
ノ

ミ
ク

ス
・

バ
イ

オ
マ

ー
カ

ー
に

関
す

る
対

面
助

言
」
の

利
用

を

Ｅ
Ａ
と

の
３

極
合

同
で

の
助
言

を
実
施

で
き

る
体

制
を

確
立

す
る

検
討

を
進

め
る

。
推

進
す

る
。

な
ど
、

国
際

的
な

手
法

の
確
立

に
貢
献

で
き

る
よ

う
、

そ
の

た
め

の
検
討

を
進

め
る

。

オ
適

正
な

治
験

の
推

進
オ

適
正

な
治
験

の
推

進
オ

適
正

な
治

験
の

推
進

・
中

期
目

標
期

間
を

通
じ

、
国
内

に
お

け
る

治
験
の

質
を
確

保
す

・
医

療
機

関
等

に
お

け
る

実
地

調
査

の
充

実
を

図
る

と
と

も
に

、
・

医
療

機
関

等
に

お
け

る
実

地
調

査
の

充
実

を
図

る
と
と

も
に

、

る
た
め

、
医

療
機

関
等

に
お
け

る
実
地

調
査

等
を

踏
ま

え
、

適
正

医
療

関
係

者
、

患
者

へ
の

治
験

の
啓

発
、

関
係

団
体

と
の

連
携

に
医

療
関

係
者

、
患

者
へ

の
治

験
の

啓
発

、
関

係
団

体
と
の

連
携

に

な
治
験

の
普

及
に

つ
い

て
の
啓

発
を
行

う
。

努
め

る
。

努
め
る

。

ウ
審

査
報
告

書
の
公

開
を
は

じ
め

と
し

た
審

査
等

業
務

及
び

安
全

カ
審

査
報

告
書

等
の

情
報

提
供
の

推
進

カ
審

査
報

告
書

等
の

情
報

提
供

の
推

進
カ

審
査

報
告

書
等

の
情

報
提

供
の

推
進

対
策
業

務
の

透
明

化
を

よ
り

一
層

推
進

す
る

こ
と

。
・

業
務
の

透
明

化
を

推
進

す
る
た

め
、

厚
生

労
働
省

と
協
力

し
、

・
国

民
に

対
す

る
業

務
の

透
明

化
を

推
進

す
る

た
め

、
厚

生
労

働
・

国
民

に
対

す
る

業
務

の
透

明
化

を
推

進
す

る
た

め
、
厚

生
労

働

優
先
審

査
の

結
果

を
含

む
審
査

報
告
書

や
そ

の
他

審
査

等
業

務
に

省
と

協
力

し
、

関
係

企
業

の
理

解
と

協
力

を
得

て
、

優
先

審
査

の
省

と
協

力
し

、
関

係
企

業
の

理
解

と
協

力
を

得
て

、
優
先

審
査

の

、
係

る
情

報
を

、
国

民
、

医
療
関

係
者
か

ら
み

て
、

よ
り

ア
ク

セ
ス

結
果

を
含

む
審

査
報

告
書

や
そ

の
他

審
査

等
業

務
に

係
る

情
報

結
果
を

含
む

審
査

報
告

書
や

そ
の

他
審

査
等

業
務

に
係
る

情
報

を

し
や
す

い
形

で
速

や
か

に
提
供

す
る
と

と
も

に
、

審
査

に
関

連
す

を
、

速
や

か
に

医
薬

品
医

療
機

器
情

報
提

供
ホ

ー
ム

ペ
ー

ジ
に

掲
速

や
か

に
医

薬
品

医
療

機
器

情
報

提
供

ホ
ー

ム
ペ

ー
ジ
に

掲
載

す

る
情
報

の
提

供
内

容
を

拡
充
す

る
な
ど

、
情

報
公

開
の

充
実

の
た

載
す

る
。

る
。

め
の

取
り

組
み

を
積

極
的

に
推
進

す
る

。

・
機

構
の

審
査

等
業

務
及

び
安

全
対

策
業

務
の

海
外

へ
の

広
報

の
・

Ｐ
Ｍ

Ｄ
Ａ

の
審

査
等
業

務
及

び
安

全
対

策
業

務
の

海
外

へ
の

広

た
め

、
継

続
的

に
審

査
報

告
書

及
び

安
全

情
報

等
の

英
訳

版
を

作
報

の
た

め
、

継
続

的
に

審
査

報
告

書
及

び
安

全
情

報
等
の

英
訳

版

成
し

、
機

構
の

英
文

ホ
ー

ム
ペ

ー
ジ

に
お

い
て

公
表

す
る

。
を

作
成

し
、

Ｐ
Ｍ

Ｄ
Ａ

の
英

文
ホ
ー

ム
ペ

ー
ジ

に
お

い
て

公
表

す

る
。
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・
新

医
薬

品
及

び
新

医
療

機
器

に
関

す
る

審
査

報
告

書
に

つ
い

て
・
公

表
に

係
る

ガ
イ

ド
ラ

イ
ン

を
整

備
し

、
行

政
側

、
申

請
者

側
・

行
政

側
、

申
請

者
側

の
双

方
が

速
や

か
に

公
表

資
料
の

作
成

及

は
、

行
政

側
、

申
請

者
側

の
双

方
が

努
力

す
る

こ
と

に
よ
り

、
承

の
双

方
が

速
や

か
に

公
表

資
料

の
作

成
及

び
確

認
が

で
き

る
よ

う
び

確
認

が
で

き
る

よ
う

に
す

る
こ

と
に

よ
り

、
審

査
報
告

書
に

つ

認
後

直
ち

に
、

機
構

Ｈ
Ｐ

に
掲

載
す

る
と

と
も

に
、

医
薬
品

に
関

に
す

る
こ

と
に

よ
り

審
査

報
告
書

に
つ

い
て

は
承

認
後

直
ち

に
い

て
は

承
認

後
直

ち
に

、
資

料
概

要
に

つ
い

て
は

承
認
後

３
ヶ

月
、

、

す
る

再
審

査
報

告
書

の
公

表
に

つ
い

て
も

適
切

に
対

応
す
る

こ
と

資
料

概
要

に
つ

い
て

は
承

認
後

３
ヶ

月
以

内
に

情
報

公
開

す
る

割
以

内
に

情
報

公
開

す
る

割
合

を
高

め
る

。
ま

た
、

医
薬
品

の
再

審

と
す

る
。

ま
た

、
新

医
薬

品
及

び
新

医
療

機
器

に
関

す
る
資

料
概

合
を

高
め

る
。

査
報
告

書
に

つ
い

て
は

結
果

通
知

後
速

や
か

に
情

報
公
開

す
る

よ

要
に

つ
い

て
も

、
承

認
後

３
ヶ

月
以

内
に

Ｈ
Ｐ

へ
の

掲
載
を

行
う

う
努
め

る
。

こ
と

と
す

る
。

・
審

査
に

関
連

す
る

情
報

公
開
請

求
へ

の
対

応
の
あ

り
方
に

つ
い

・
審

査
に

関
連

す
る

情
報

公
開

請
求

へ
の

対
応

の
あ

り
方

に
つ

い
・

審
査

に
関

連
す

る
情

報
公

開
請

求
へ

の
対

応
の

あ
り
方

に
つ

い

て
、
中

期
目

標
期

間
中

に
、
厚

生
労
働

省
と

も
連

携
し

て
検

討
を

て
は

、
対

象
と

な
り

う
る

文
書

の
取

扱
い

等
に

つ
い

て
、

厚
生

労
て

は
、

対
象

と
な

り
う

る
文

書
の

取
扱

い
等

に
つ

い
て
、

必
要

に

行
い
、

そ
の

結
果

を
踏

ま
え
、

適
切
に

対
応

す
る

。
働
省

と
の

関
係

も
含

め
て

整
理

を
開

始
す

る
。

応
じ
厚

生
労

働
省

と
の

関
係

も
含

め
て

整
理

を
行

う
。

キ
外

部
専

門
家

の
活

用
に

お
け

る
公

平
性

の
確

保
キ

外
部

専
門
家

の
活

用
に

お
け

る
公

平
性

の
確

保
キ

外
部

専
門

家
の

活
用

に
お

け
る

公
平

性
の

確
保

・
適

切
な

知
見

を
有

す
る

外
部

の
専

門
家

を
活

用
す

る
そ
の

際
・
適

切
な

知
見

を
有

す
る

外
部

の
専

門
家

を
活

用
す

る
。

・
適

切
な
知

見
を

有
す

る
外

部
の

専
門

家
を

活
用
す

る
。

。
、

公
正

な
ル

ー
ル

に
基

づ
き

、
審

査
等

業
務

及
び

安
全

対
策
業

務
の

中
立

性
・

公
平

性
を

確
保

す
る

と
と

も
に

、
必

要
に

応
じ
て

ル
ー

ル
の

見
直

し
を

行
う

。
・
当

該
専

門
家

の
活

用
に

当
た

っ
て

は
、

専
門

協
議

等
の

実
施

に
・

当
該

専
門

家
の

活
用

に
当

た
っ

て
は

、
専

門
協

議
等
の

実
施

に

関
す

る
ル

ー
ル

に
基

づ
き

、
審

査
等

業
務

又
は

安
全

対
策

業
務

に
関

す
る

ル
ー

ル
に

基
づ

き
、

審
査

等
業

務
又

は
安

全
対
策

業
務

に

関
与

す
る

場
合

に
お

け
る

寄
付

金
等

の
状

況
を

確
認

し
、

そ
の

結
関

与
す

る
場

合
に

お
け

る
寄

付
金

等
の

状
況

を
確

認
し
、

そ
の

結

果
を

公
表

等
す

る
こ

と
で

透
明

性
を

確
保

す
る

。
果

を
公

表
等

す
る

こ
と

で
透

明
性

を
確

保
す

る
。

エ
審

査
等
業

務
及
び

安
全
対

策
業

務
の

信
頼

性
確

保
及

び
一

層
の

ク
情

報
シ

ス
テ

ム
の

充
実

に
よ
る

審
査

・
安

全
業
務

の
質
の

向
上

ク
情

報
シ

ス
テ

ム
の

充
実

に
よ

る
審

査
・

安
全

業
務

の
質

の
向

上
ク

情
報

シ
ス

テ
ム

の
充

実
に

よ
る

審
査

・
安

全
業
務

の
質
の

向
上

効
率
化

を
図

る
た

め
の

情
報

シ
ス

テ
ム

基
盤

を
整

備
す

る
こ

と
。

・
取

り
扱

う
情

報
量

の
増

加
及
び

各
情

報
の

相
関
性

・
正
確

性
の

・
審

査
等

業
務

・
安

全
対

策
の

拡
充

に
必

要
な

既
存

の
情

報
シ

ス
・

審
査

等
業

務
・

安
全

対
策

の
拡

充
に

必
要

な
既

存
の
情

報
シ

ス

深
化
が

予
想

さ
れ

る
審

査
業
務

及
び
安

全
対

策
業

務
に

お
い

て
は

テ
ム

の
機

能
改

善
等

の
充

実
を

計
画

的
に

進
め

、
業

務
の

質
の

向
テ

ム
の

機
能

改
善

等
の

充
実

を
計

画
的

に
進

め
、

業
務
の

質
の

向
、

そ
の
変

化
に

対
応

で
き

る
た
め

の
情
報

シ
ス

テ
ム

の
機

能
追

加
を

上
を

図
る

。
上

を
図

る
。

行
い
、

業
務

の
質

の
向

上
を
図

る
。

（
３

）
安

全
対

策
業
務

の
強
化

・
充

実
（

３
）

安
全

対
策

業
務

の
強

化
・
充

実
（

３
）

安
全

対
策

業
務

の
強

化
・

充
実

（
３

）
安

全
対

策
業

務
の

強
化

・
充

実

、
、

薬
害

肝
炎
検

証
委
員

会
の
中

間
と

り
ま

と
め

を
踏

ま
え

、
医

薬
市

販
後
安

全
対

策
の

体
制

整
備
に

よ
り

厚
生

労
働

省
と
と

も
に

品
・

医
療

機
器

の
使
用

に
お
け

る
副

作
用

等
の

リ
ス

ク
を

回
避

し
、

迅
速

か
つ
的

確
な

安
全

対
策

を
講
じ

、
副

作
用

被
害
等

の
発
生

・
拡

副
作

用
等

発
生

時
の
早

期
対
応

の
た

め
の

関
係

者
の

危
機

管
理

（
リ

大
の

防
止
を

図
る

。
そ

れ
に

よ
り
、

患
者

の
治

療
が
確

保
さ
れ

、
医

。
ス
ク

マ
ネ

ジ
メ

ン
ト
）

体
制
を

よ
り

一
層

強
化

す
る

こ
と

。
薬

品
等

が
医

療
の

場
で

有
効

に
そ
の

役
割

を
果

た
せ
る

よ
う
に

す
る

ま
た

、
医

薬
品

等
の

研
究

開
発
、

審
査

、
市

販
後
に

至
る
一

貫
し

た
リ

ス
ク
・

ベ
ネ

フ
ィ

ッ
ト

の
管
理

・
評

価
が

で
き
る

よ
う
、

審
査

部
門

と
安
全

対
策

部
門

の
連

携
を
強

化
し

、
も

っ
て
、

承
認
審

査
の

迅
速

化
の
基

盤
と

す
る

。

副
作

用
等

の
分

析
・

評
価

に
当
た

っ
て

の
基

本
的
姿

勢
を
職

員
が

理
解

す
る
も

の
と

す
る

。
す

な
わ
ち

、
副

作
用

等
の
分

析
・
評

価
の

際
に

は
、
先

入
観

を
持

た
ず

、
命
の

尊
さ

と
最

新
の
科

学
的
知

見
に

立
脚

し
て
評

価
に

あ
た

る
も

の
と
す

る
。

ま
た

、
医
学

・
薬
学

の
進

歩
が

知
見
の

不
確

実
性

を
伴

う
こ
と

か
ら

、
常

に
最
悪

の
ケ
ー

ス
を

想
定

し
、
予

防
原

則
に

立
脚

し
、
安

全
対

策
の

立
案
・

実
施
に

努
め

る
も

の
と
す

る
。

－214－



ア
副

作
用
等

情
報
の

評
価
の

高
度

化
、

専
門

化
に

的
確

に
対

応
ア

副
作

用
・
不

具
合

情
報

収
集

の
強

化
ア

副
作

用
・
不

具
合

情
報

収
集

の
強

化
ア

副
作

用
・

不
具

合
情

報
収

集
の

強
化

で
き
る

よ
う

、
副

作
用

等
情

報
の

整
理

及
び

評
価

分
析

体
制

を
・
医

療
機

関
報

告
に

つ
い

て
、

厚
生

労
働

省
と

連
携

し
、

報
告

の
・
医

療
機

関
報

告
に

つ
い

て
、

報
告

の
増

加
を

促
す

た
め

の
対

策
・

医
療

機
関

報
告

に
つ

い
て

、
報

告
の

増
加

を
促

す
た
め

の
対

策

大
幅
に

充
実

強
化

し
、

体
系

的
、

恒
常

的
に

副
作

用
情

報
の

網
増

加
を
促

す
対

策
を

講
じ

る
。

を
厚

生
労

働
省

と
と

も
に

検
討

す
る

。
を

厚
生

労
働

省
と

協
力

し
て

実
施

す
る

。

羅
的
な

評
価

を
実

施
す

る
こ

と
。

ま
た

、
Ｉ

Ｔ
技

術
の

活
用

に

よ
り
、

複
数

の
副

作
用

情
報

に
新

た
な

関
連

性
を

見
い

だ
し

、

新
規
の

安
全

性
情

報
の

発
見

・
解

析
を

行
う

手
法

を
研

究
、

活

用
す
る

等
効

率
的

・
効

果
的

な
安

全
性

情
報

の
評

価
体

制
を

構

築
し
、

随
時

改
善

を
図

る
こ

と
。

・
患

者
か

ら
の

副
作

用
に

関
す

る
情

報
に

つ
い

て
、

厚
生

労
働

省
・
患

者
か

ら
の

副
作

用
に

関
す

る
情

報
に

つ
い

て
、

厚
生

労
働

省
・

患
者

か
ら

の
副

作
用

に
関

す
る

情
報

に
つ

い
て

、
厚
生

労
働

省

と
連

携
し

、
安

全
対

策
に

活
用

す
る

仕
組

み
を

構
築

す
る
。

と
連

携
し

、
安

全
対

策
に

活
用

す
る

た
め

の
プ

ロ
セ

ス
を

検
討

す
と

連
携

し
、

収
集

方
法

及
び

デ
ー

タ
ベ

ー
ス

化
を

検
討
し

、
試

験

る
。

的
な
デ

ー
タ

ベ
ー

ス
の

作
成

や
実

施
に

つ
い

て
の

予
備
調

査
を

行

う
と
と

も
に

、
そ

の
評

価
を

行
う

。

・
副

作
用

情
報

・
不

具
合

情
報

等
の

報
告

シ
ス

テ
ム

に
つ

い
て

、
・
副

作
用

情
報

・
不

具
合

情
報

等
の

報
告

シ
ス

テ
ム

に
つ

い
て

、
・

副
作

用
情

報
・

不
具

合
情

報
等

の
報

告
シ

ス
テ

ム
に
つ

い
て

、

Ｉ
Ｃ

Ｈ
の

Ｅ
２

Ｂ
等

の
国

際
的

な
開

発
状

況
、

情
報

技
術
の

進
展

Ｉ
Ｃ

Ｈ
の

Ｅ
２

Ｂ
等

の
国

際
的

な
開

発
状

況
、

情
報

技
術

の
進

展
Ｉ

Ｃ
Ｈ

の
Ｅ

２
Ｂ

等
の

国
際

的
な

開
発

状
況

、
情

報
技
術

の
進

展

等
を

踏
ま

え
、

シ
ス

テ
ム

の
強

化
・

高
度

化
を

図
り

、
効
率

的
・

等
を

踏
ま

え
、

必
要

な
シ

ス
テ

ム
開

発
の

た
め

の
検

討
を

行
う

。
等

を
踏

ま
え

、
必

要
な

シ
ス

テ
ム

開
発

を
開

始
す

る
。

効
果

的
な

安
全

性
情

報
等

の
収

集
を

推
進

す
る

。

・
使

用
成

績
調

査
等

の
副

作
用

情
報

の
電

子
化

を
行

い
、

電
子

化
・
使

用
成

績
調

査
等

の
副

作
用

情
報

の
デ

ー
タ

ベ
ー

ス
化

の
た

・
使
用

成
績

調
査

等
の

副
作

用
情

報
の

デ
ー

タ
ベ

ー
ス
化

に
必

要

さ
れ

た
情

報
を

安
全

対
策

に
活

用
す

る
た

め
の

デ
ー

タ
ベ
ー

ス
を

め
、

必
要

な
要

件
に

つ
い

て
検

討
す

る
。

な
要
件

に
つ

い
て

引
き

続
き

検
討

し
、

そ
の

運
用

に
つ
い

て
も

検

構
築

す
る

。
討

す
る

。

イ
副

作
用

等
情

報
の

整
理

及
び

評
価

分
析

の
体

系
化

イ
副

作
用

等
情

報
の

整
理

及
び

評
価

分
析

の
体

系
化

イ
副

作
用
等

情
報

の
整

理
及

び
評

価
分

析
の

体
系
化

＜
整
理

及
び

評
価

分
析

の
体

系
化

＞
＜

整
理

及
び

評
価

分
析

の
体

系
化

＞
＜
整

理
及

び
評

価
分

析
の

体
系

化
＞

・
医

薬
品

の
副

作
用

等
情

報
の

評
価

の
高

度
化

、
専

門
化

に
的

確
・
医

薬
品

の
副

作
用

等
情

報
の

評
価

の
高

度
化

、
専

門
化

に
的

確
・

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

、
平

成
２

３
年

度
に

は
、

審
査

部
門
に

対
応

に
対

応
で

き
る

よ
う

、
平

成
２

１
年

度
に

お
い

て
は

４
チ

ー
ム

の
に

対
応

で
き

る
よ

う
、

平
成

２
２

年
度

に
お

い
て

は
８
チ

ー
ム

の

し
た

薬
効

分
類

、
診

療
領

域
を

踏
ま

え
た

分
野

ご
と

の
チ
ー

ム
編

体
制

に
拡

充
を

行
う

。
体

制
に

拡
充

を
行

う
。

成
（

お
お

む
ね

１
２

チ
ー

ム
）

の
実

現
を

目
指

し
、

段
階
的

に
チ

ー
ム

数
を

拡
充

す
る

な
ど

、
副

作
用

等
情

報
の

整
理

及
び
評

価
分

・
評

価
者

が
標

準
的

な
業

務
を

行
え

る
よ

う
新

支
援

シ
ス

テ
ム

を
・

２
１

年
度

に
策

定
し

た
新

支
援

シ
ス

テ
ム

を
利

用
し
た

新
た

な

析
体

制
を

大
幅

に
強

化
・

充
実

し
、

同
時

に
Ｉ

Ｔ
技

術
を
活

用
す

利
用

し
た

新
た

な
手

順
を

策
定

す
る

。
手

順
に

従
い

業
務

を
行

う
と

と
も

に
、

必
要

に
応

じ
手
順

の
見

直

る
等

の
方

策
を

講
じ

、
国

内
の

医
薬

品
副

作
用

・
感

染
症
報

告
全

し
を
行

う
。

体
を

精
査

す
る

。

・
国

内
の

医
薬

品
副

作
用

・
感

染
症

報
告

に
つ

い
て

、
１

５
日

報
・

国
内

の
医

薬
品

副
作

用
・

感
染

症
報

告
に

つ
い

て
、
１

５
日

報

告
全

体
の

精
査

を
実

施
す

る
。

告
全
体

の
精

査
（

因
果

関
係

評
価

若
し

く
は

報
告

内
容
の

確
認

）

を
実
施

す
る

と
と

も
に

、
３

０
日

報
告

の
精

査
を

開
始
す

る
。

国
内

副
作

用
（

１
５

日
）

の
精

査
に

つ
い

て
は
、

原
則
と

し
て

翌
営
業

日
中

に
行

う
。

・
副

作
用

等
情

報
の

整
理

及
び

評
価

分
析

に
当

た
っ

て
は

、
副

作
・
副

作
用

等
情

報
の

整
理

及
び

評
価

分
析

に
当

た
っ

て
は

、
副

作
・

デ
ー

タ
マ

イ
ニ

ン
グ

手
法

の
活

用
方

法
に

関
す

る
業
務

手
順

に

用
を

早
期

に
発

見
し

、
そ

の
拡

大
防

止
策

を
講

ず
る

た
め
、

デ
ー

用
を

早
期

に
発

見
し

、
そ

の
拡

大
防

止
策

を
講

ず
る

た
め

、
デ

ー
つ

い
て

は
、

業
務

改
善

す
べ

き
点

を
継

続
的

に
検

討
し
、

必
要

に

タ
マ

イ
ニ

ン
グ

手
法

を
積

極
的

に
活

用
す

る
と

と
も

に
、
諸

外
国

タ
マ

イ
ニ

ン
グ

手
法

の
活

用
方

法
に

つ
い

て
業

務
手

順
を

策
定

す
応

じ
改

善
点

を
手

順
書

に
反

映
す

る
。

の
例

を
参

考
に

随
時

改
善

を
図

る
。

る
。
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・
デ

ー
タ

マ
イ

ニ
ン

グ
手

法
の

さ
ら

な
る

高
度

化
に

つ
い

て
も

、
・

デ
ー

タ
マ

イ
ニ

ン
グ

手
法

の
さ

ら
な

る
高

度
化

に
つ
い

て
、

２

諸
外

国
の

情
報

を
収

集
し

専
門

家
を

含
む

検
討

会
で

検
討

の
上

、
１

年
度

に
決

定
し

た
方

針
に

基
づ

き
、

引
き

続
き

専
門
家

を
含

む

随
時

改
善

を
図

る
。

協
議
会

で
検

討
の

上
、

随
時

改
善

を
図

る
。

・
医

療
機

関
か

ら
の

副
作

用
等

報
告

に
係

る
フ

ォ
ロ

ー
ア

ッ
プ

調
・
医

療
機

関
か

ら
の

副
作

用
等

報
告

に
つ

い
て

、
詳

細
情

報
が

必
・

医
療

機
関

か
ら

の
副

作
用

等
報

告
に

つ
い

て
、

詳
細
情

報
が

必

査
を

機
構

自
ら

行
う

体
制

を
、

平
成

２
１

年
度

か
ら

段
階
的

に
整

要
な

報
告

に
つ

い
て

は
報

告
者

に
問

い
合

わ
せ

る
等

を
行

い
、

安
要

な
報

告
に

つ
い

て
は

報
告

者
に

直
接

問
い

合
わ

せ
る
場

合
の

対

備
し

、
平

成
２

２
年

度
に

は
、

全
報

告
に

つ
い

て
実

施
で
き

る
よ

全
対

策
に

積
極

的
に

活
用

す
る

。
象

と
な

る
報

告
範

囲
を

特
定

し
、

段
階

的
に

問
い

合
わ
せ

を
実

施

う
に

す
る

。
し

、
安

全
対

策
に

積
極

的
に

活
用

す
る

。

・
医

療
機

関
か

ら
の

副
作

用
等

報
告

に
係

る
フ

ォ
ロ

ー
ア

ッ
プ

調
・

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

が
行

う
体

制
整

備
に

着
手

す
る

。
査

を
Ｐ

Ｍ
Ｄ

Ａ
自

ら
が

行
う

体
制

を
整

備
し

、
そ

の
情
報

を
企

業

に
効
果

的
に

還
元

す
る

シ
ス

テ
ム

の
構

築
に

着
手

す
る
。

・
副

作
用

等
情

報
入

手
か

ら
添

付
文

書
改

訂
等
の

安
全
対

策
措

置
・
医

薬
品

の
副

作
用

等
情

報
入

手
か

ら
安

全
対

策
措

置
案

を
策

定
・

策
定

し
た

プ
ロ

セ
ス

に
沿

っ
て

処
理

の
的

確
化

及
び
迅

速
化

を

、
、

、
。

立
案
ま

で
の

プ
ロ

セ
ス

を
標
準

化
し

透
明

化
を
図

る
と
と

も
に

す
る

ま
で

の
プ

ロ
セ

ス
の

検
証

を
行

う
。

図
る
と

と
も

に
プ

ロ
セ

ス
に
つ

い
て
必

要
に

応
じ

改
訂

を
行

う

処
理
の

的
確

化
及

び
迅

速
化
を

図
る
。

＜
企
業

に
対

す
る

指
導

・
助

言
体

制
＞

＜
企

業
に

対
す

る
指
導

・
助
言

体
制

＞
＜
企

業
に

対
す

る
指

導
・

助
言

体
制

＞

・
添

付
文

書
に

つ
い

て
は

、
企

業
が

最
新

の
知

見
を

医
療

現
場

に
・
医

薬
品

の
添

付
文

書
の

作
成

要
綱

の
改

訂
作

業
が

行
わ

れ
て

い
・

医
薬

品
の

添
付

文
書

の
作

成
要

綱
の

改
訂

作
業
が

行
わ
れ

て
い

情
報

伝
達

す
る

重
要

な
も

の
で

あ
る

こ
と

か
ら

、
承

認
審
査

時
点

る
と

こ
ろ

で
あ

り
、

厚
生

労
働

省
と

と
も

に
必

要
な

公
的

確
認

が
る

と
こ

ろ
で

あ
り

、
厚

生
労

働
省

と
と

も
に

必
要

な
公
的

確
認

が

以
降

も
最

新
の

知
見

を
反

映
し

、
厚

生
労

働
省

と
と

も
に
、

必
要

行
わ

れ
る

仕
組

み
を

検
討

す
る

。
行

わ
れ

る
仕

組
み

を
検

討
す

る
。

な
公

的
確

認
が

行
わ

れ
る

仕
組

み
を

明
確

化
す

る
。

・
安

全
対

策
措

置
立

案
ま

で
の

目
標

を
設

定
し

、
プ

ロ
セ

ス
の

標
・
安

全
対

策
措

置
立

案
ま

で
の

目
標

を
設

定
し

、
迅

速
化

に
向

け
・

安
全

対
策

措
置

立
案

ま
で

の
迅

速
化

の
た

め
、

作
業
工

程
に

関

準
化

・
効

率
化

を
図

る
こ

と
に

よ
り

、
着

実
に

迅
速

化
す
る

。
目

て
作

業
工

程
を

検
討

す
る

。
し

て
設

定
し

た
目

標
に

つ
い

て
、

必
要

に
応

じ
追

加
、
見

直
し

を

標
に

つ
い

て
は

、
例

え
ば

、
企

業
と

の
初

回
面

会
か

ら
調
査

結
果

行
う
。

通
知

ま
で

の
期

間
を

、
中

央
値

で
み

て
現

行
の

期
間

か
ら
短

縮
す

、
。

、
る

こ
と
な

ど
を

検
討

す
る

。
・
業

務
の

迅
速

化
を

図
る

た
め

業
務
の

標
準

手
順

を
策

定
す

る
・

２
１

年
度

に
策

定
し

た
業

務
の

標
準

手
順

に
従

い
業
務

を
行

い

業
務
の

迅
速

化
を

図
る

と
と

も
に

、
必

要
に

応
じ

手
順
の

見
直

し

を
行
う

。

・
医

薬
品

・
医

療
機

器
の

添
付

文
書

や
医

療
関

係
者

・
患

者
へ

の
・
医

薬
品

・
医

療
機

器
の

添
付

文
書

や
医

療
関

係
者

・
患

者
へ

の
・

医
薬

品
・

医
療

機
器

の
添

付
文

書
や

医
療

関
係

者
・
患

者
へ

の

情
報

伝
達

ツ
ー

ル
の

作
成

・
改

訂
を

企
業

が
自

主
的

に
行
う

際
の

情
報

伝
達

ツ
ー

ル
の

作
成

・
改

訂
を

企
業

が
自

主
的

に
行

う
際

の
情

報
伝

達
ツ

ー
ル

の
作

成
・

改
訂

を
企

業
が

自
主

的
に
行

う
際

の

相
談

に
つ

い
て

迅
速

に
対

応
す

る
。

相
談

に
つ

い
て

迅
速

に
対

応
す

る
。

相
談
に

つ
い

て
迅

速
に

対
応

す
る

。

・
医

療
現

場
に

お
い

て
、

よ
り

安
全

に
医

薬
品
・

医
療
機

器
が
用

・
医

療
現

場
に

お
い

て
、

よ
り

安
全

に
医

薬
品

・
医

療
機

器
が

用
・

医
療

現
場

に
お

い
て

、
よ

り
安

全
に

医
薬

品
・

医
療
機

器
が

用

い
ら

れ
る

こ
と

を
目

的
と

し
た

企
業

か
ら

の
医

療
安

全
相
談

に
つ

い
ら

れ
る

こ
と

を
目

的
と

し
た

企
業

か
ら

の
医

療
安

全
相

談
に

つ
い

ら
れ

る
こ

と
を

目
的

と
し

た
企

業
か

ら
の

医
療

安
全
相

談
に

つ

い
て

、
迅

速
に

対
応

す
る

。
い
て

、
迅

速
に

対
応

す
る

。
い

て
、

迅
速

に
対

応
す

る
。
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＜
安
全

対
策

の
高

度
化

等
＞

＜
安

全
対

策
の

高
度
化

等
＞

＜
安

全
対
策

の
高
度

化
等

＞

・
レ

セ
プ

ト
デ

ー
タ

等
の

診
療

情
報

デ
ー

タ
ベ

ー
ス

の
ア

ク
セ

ス
・
各

種
診

療
情

報
デ

ー
タ

を
入

手
し

た
上

で
、

そ
れ

ぞ
れ

の
特

徴
・

副
作

用
の

発
現

頻
度

調
査

や
安

全
対

策
措

置
の
効

果
の
評

価
な

基
盤

を
平

成
２

５
年

度
ま

で
に

整
備

し
、

薬
剤

疫
学

的
解
析

を
行

を
整

理
し

つ
つ

、
薬

剤
疫

学
的

な
活

用
可

能
性

の
検

討
を

行
う

。
ど

に
つ

い
て

、
よ

り
大

規
模

な
レ

セ
プ

ト
デ

ー
タ

を
用
い

た
試

行

い
、

薬
剤

の
リ

ス
ク

を
定

量
的

に
評

価
す

る
こ

と
と

す
る
。

具
体

調
査
を

行
い

、
引

き
続

き
活

用
可

能
性

を
検

討
す

る
と
と

も
に

、

的
に

は
、

平
成

２
３

年
度

か
ら

そ
の

試
行

的
活

用
を

開
始
し

、
平

薬
剤
疫

学
的

な
解

析
を

実
施

で
き

る
体

制
に

つ
い

て
も
検

討
を

行

成
２

５
年

度
ま

で
に

、
副

作
用

の
発

現
頻

度
調

査
や

薬
剤
疫

学
的

う
。

な
解

析
を

実
施

で
き

る
体

制
を

構
築

す
る

。

・
医

療
機

関
か

ら
の

副
作

用
情

報
の

収
集

に
つ

い
て

検
討

を
行

・
S
S-

M
I
Xに

よ
る

医
療

機
関

か
ら

の
副

作
用

情
報

収
集

の
課

題
等

う
。

に
つ
い

て
、

引
き

続
き

検
討

を
進

め
る

。

・
レ

セ
プ

ト
デ

ー
タ

か
ら

医
薬

品
の

使
用

量
等

、
副

作
用

発
現

頻
・

レ
セ

プ
ト

デ
ー

タ
等

か
ら

医
薬

品
の

使
用

量
等

、
副
作

用
発

現

度
に

関
連

す
る

情
報

の
抽

出
方

法
に

つ
い

て
検

討
す

る
。

頻
度
に

関
連

す
る

情
報

の
抽

出
方

法
に

つ
い

て
検

討
す
る

。

・
埋

め
込

み
型

の
リ

ス
ク

の
高

い
ト

ラ
ッ

キ
ン

グ
医

療
機

器
（

埋
・
埋

め
込

み
型

の
リ

ス
ク

の
高

い
ト

ラ
ッ

キ
ン

グ
医

療
機

器
（

埋
・

埋
め

込
み

型
の

リ
ス

ク
の

高
い

ト
ラ

ッ
キ

ン
グ

医
療
機

器
（

埋

め
込

み
型

補
助

人
工

心
臓

）
に

つ
い

て
、

経
時

的
な

不
具
合

発
生

め
込

み
型

補
助

人
工

心
臓

）
に

つ
い

て
、

経
時

的
な

不
具

合
発

生
め

込
み

型
補

助
人

工
心

臓
）

に
つ

い
て

、
経

時
的

な
不
具

合
発

生

率
な

ど
医

療
機

器
の

稼
働

状
況

に
係

る
デ

ー
タ

を
収

集
、
評

価
す

率
な

ど
医

療
機

器
の

稼
働

状
況

に
係

る
デ

ー
タ

を
収

集
、

評
価

す
率

な
ど

医
療

機
器

の
稼

働
状

況
に

係
る

デ
ー

タ
を

収
集
、

評
価

す

る
シ

ス
テ

ム
を

構
築

し
、

安
全

対
策

等
に

活
用

す
べ

く
適
切

な
運

る
シ

ス
テ

ム
開

発
に

着
手

す
る

。
る

シ
ス

テ
ム

構
築

を
完

了
す

る
。

用
を

図
る

。

・
医

療
機

器
の

特
性

か
ら

一
定

の
割

合
で

発
生

す
る

、
構

造
上

の
・
医

療
機

器
の

特
性

か
ら

一
定

の
割

合
で

発
生

す
る

、
構

造
上

の
・

医
療

機
器

の
特

性
か

ら
一

定
の

割
合

で
発

生
す

る
、
構

造
上

の

欠
陥

と
は

言
え

な
い

不
具

合
の

発
生

率
を

把
握

し
、

科
学
的

な
評

欠
陥

と
は

言
え

な
い

不
具

合
の

発
生

率
を

把
握

し
、

科
学

的
な

評
欠

陥
と

は
言

え
な

い
不

具
合

の
発

生
率

を
把

握
し

、
科
学

的
な

評

価
手

法
を

開
発

す
る

。
価
手

法
に

つ
い

て
検

討
す

る
。

価
手
法

に
つ

い
て

検
討

す
る

。

・
ゲ

ノ
ム

薬
理

学
の

市
販

後
安
全

対
策

へ
の

利
用
に

つ
い
て

、
調

・
ゲ

ノ
ム

薬
理

学
の

市
販

後
安

全
対

策
へ

の
利

用
に

つ
い

て
、

調
・

ゲ
ノ

ム
薬

理
学

の
市

販
後

安
全

対
策

へ
の

利
用

に
つ
い

て
、

調

査
研
究

を
促

進
す

る
。

査
研

究
を

促
進

す
る

。
査

研
究

を
促

進
す

る
。

イ
収

集
し
た

安
全
性

情
報
の

解
析

結
果

等
の

医
療

関
係

者
、

企
ウ

情
報

の
フ
ィ

ー
ド

バ
ッ

ク
等

に
よ

る
市

販
後

安
全

体
制

の
確

立
ウ

情
報

の
フ
ィ

ー
ド

バ
ッ

ク
等

に
よ

る
市

販
後

安
全

体
制

の
確

立
ウ

情
報

の
フ

ィ
ー

ド
バ

ッ
ク

等
に

よ
る

市
販

後
安
全

体
制
の

確
立

業
へ
の

フ
ィ

ー
ド

バ
ッ

ク
情

報
の

利
用

拡
大

及
び

患
者

へ
の

適
・
医

薬
品

医
療

機
器

情
報

提
供

ホ
ー

ム
ペ

ー
ジ

に
つ

い
て

、
平

成
・
医

薬
品

医
療

機
器

情
報

提
供

ホ
ー

ム
ペ

ー
ジ

に
つ

い
て

、
広

報
・

情
報

提
供

ホ
ー

ム
ペ

ー
ジ

の
デ

ザ
イ

ン
、

機
能

の
見
直

し
を

行

正
使
用

情
報

の
提

供
手

段
の

拡
大

を
図

り
、

医
療

機
関

で
の

安
２

５
年
度

ま
で

に
ア

ク
セ

ス
数

の
倍

増
を

目
指

す
。

活
動

等
に

よ
り

周
知

を
図

り
、

ア
ク

セ
ス

数
に

つ
い

て
対

２
０

年
い

、
必

要
な

改
善

を
行

う
こ

と
に

よ
り

、
ア

ク
セ

ス
数
に

つ
い

て

全
対
策

の
向

上
に

資
す

る
綿

密
な

安
全

性
情

報
提

供
体

制
の

強
度
比

で
２

５
％

増
を

目
指

す
。

対
２
０

年
度

比
で

４
０

％
増

を
目

指
す

。

化
を
図

る
こ

と
。

同
時

に
、

安
全

対
策

業
務

の
成

果
を

国
民

に

分
か
り

や
す

く
す

る
観

点
か

ら
成

果
を

よ
り

的
確

に
把

握
で

き

る
指
標

を
設

定
す

る
こ

と
。

・
副

作
用

の
ラ

イ
ン

リ
ス

ト
に

つ
い

て
、

関
係

者
が

よ
り

活
用

し
・
副

作
用

の
ラ

イ
ン

リ
ス

ト
に

つ
い

て
、

関
係

者
が

よ
り

活
用

し
・

副
作

用
の

ラ
イ

ン
リ

ス
ト

に
つ

い
て

、
公

表
ま

で
の
期

間
を

４

や
す

い
内

容
と

す
る

と
と

も
に

、
副

作
用

報
告

か
ら

公
表
ま

で
の

や
す

い
内

容
と

す
る

と
と

も
に

、
副

作
用

報
告

か
ら

公
表

ま
で

の
ヶ

月
ま

で
短

縮
す

る
。

期
間

を
、

平
成

２
３

年
度

か
ら

４
か

月
に

短
縮

す
る

。
期
間

短
縮

に
向

け
た

検
討

を
行

う
。

・
副

作
用

の
ラ

イ
ン

リ
ス

ト
に

つ
い

て
、

関
係

者
が

よ
り

活
用

し
・

副
作

用
ラ

イ
ン

リ
ス

ト
を

、
関

係
者

が
よ

り
活

用
し
や

す
い

内

や
す

い
内

容
や

公
表

方
法

の
検

討
を

行
う

。
容

と
す

る
た

め
の

検
討

結
果

に
従

い
、

シ
ス

テ
ム

開
発
を

開
始

す

る
。
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・
当

該
ラ

イ
ン

リ
ス

ト
に

お
い

て
、

平
成

２
２

年
度

か
ら

機
構

が
・
当

該
ラ

イ
ン

リ
ス

ト
に

お
い

て
、

機
構

が
調

査
し

た
医

療
機

関
・

医
療

機
関

か
ら

の
副

作
用

報
告

を
ラ

イ
ン

リ
ス

ト
公
開

す
る

た

調
査

し
た

医
療

機
関

か
ら

の
副

作
用

報
告

に
つ

い
て

迅
速
に

公
表

か
ら

の
副

作
用

報
告

に
つ

い
て

も
公

表
で

き
る

よ
う

内
容

や
公

表
め

の
シ

ス
テ

ム
を

構
築

し
、

迅
速

に
公

表
す

る
。

す
る

。
方
法

の
検

討
を

行
う

。

・
医

療
用

医
薬

品
の

添
付

文
書

改
訂

の
指

示
に

つ
い

て
、

指
示

書
・
医

療
用

医
薬

品
の

添
付

文
書

改
訂

の
指

示
に

つ
い

て
指

示
書

の
・

医
療

用
医

薬
品

の
添

付
文

書
改

訂
の

指
示

に
つ

い
て
指

示
書

の

の
発

出
か

ら
２

日
以

内
に

Ｗ
ｅ

ｂ
に

掲
載

す
る

。
発
出

か
ら

２
日

以
内

に
Ｗ

ｅ
ｂ

に
掲

載
す

る
。

発
出
か

ら
２

日
以

内
に

Ｗ
ｅ

ｂ
に

掲
載

す
る

。

・
副

作
用

報
告

デ
ー

タ
及

び
使

用
成

績
調

査
デ

ー
タ

に
つ

い
て

、
・
副

作
用

報
告

デ
ー

タ
及

び
使

用
成

績
調

査
デ

ー
タ

に
つ

い
て

、
・

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
２
３

年
度

か
ら

関
係

者
が

調
査

・
研

究
の

た
め

に
利
用

で
き

関
係

者
が

調
査

・
研

究
の

た
め

に
利

用
で

き
る

よ
う

必
要

な
項

関
係
者

が
調

査
・

研
究

の
た

め
に

利
用

で
き

る
よ

う
必
要

な
項

目

る
よ

う
に

す
る

も
の

と
し

、
そ

の
た

め
の

検
討

を
平

成
２
１

年
度

目
、

フ
ォ

ー
マ

ッ
ト

及
び

公
開

の
た

め
の

条
件

に
つ

い
て

検
討

す
フ

ォ
ー

マ
ッ

ト
及

び
公

開
の

た
め

の
条

件
に

つ
い

て
検
討

す
る

。

か
ら

開
始

す
る

。
る
。

・
医

薬
品

医
療

機
器

情
報

配
信

サ
ー

ビ
ス

に
つ

い
て

、
内

容
を

よ
・
医

薬
品

医
療

機
器

情
報

配
信

サ
ー

ビ
ス

に
つ

い
て

、
内

容
を

よ
・

医
薬

品
医

療
機

器
情

報
配

信
サ

ー
ビ

ス
に

つ
い

て
、
マ

イ
ペ

ー

り
充

実
し

た
も

の
に

す
る

と
と

も
に

、
医

療
機

関
や

薬
局
の

医
薬

り
充

実
し

た
も

の
に

す
る

と
と

も
に

、
医

療
機

関
や

薬
局

の
医

薬
ジ

機
能

等
の

付
加

機
能

の
広

報
を

実
施

し
、

厚
生

労
働
省

や
関

係

品
安

全
管

理
責

任
者

、
医

療
機

器
安

全
管

理
責

任
者

等
の
本

サ
ー

品
安

全
管

理
責

任
者

、
医

療
機

器
安

全
管

理
責

任
者

等
の

本
サ

ー
機

関
の

協
力

を
得

て
さ

ら
に

登
録

を
推

進
す

る
。

ビ
ス

へ
の

登
録

に
つ

い
て

、
関

係
機

関
の

協
力

を
得

て
強
力

に
推

ビ
ス

へ
の

登
録

に
つ

い
て

、
関

係
機

関
の

協
力

を
得

て
強

力
に

推

進
す

る
こ

と
等

に
よ

り
、

平
成

２
３

年
度

ま
で

に
６

万
件
程

度
、

進
す

る
。

平
成

２
５

年
度

ま
で

に
１

５
万

件
程

度
の

登
録

を
目

指
す
。

・
医

療
用

医
薬

品
・

医
療

機
器

の
添

付
文

書
改

訂
の

根
拠

と
な

っ
・
医

療
用

医
薬

品
・

医
療

機
器

の
添

付
文

書
改

訂
の

根
拠

と
な

っ
・

医
療

用
医

薬
品

・
医

療
機

器
の

添
付

文
書

改
訂

の
根
拠

に
つ

い

た
症

例
な

ど
副
作

用
・

不
具

合
症

例
に

係
る

情
報

を
提

供
す

る
た
症

例
な

ど
副
作

用
・

不
具

合
症

例
に

係
る

情
報

を
提

供
す

る
て

公
表

の
方

法
を

検
討

す
る

。
、

。
、

。

・
医

薬
品

・
医

療
機

器
を

安
全

か
つ

安
心

し
て

使
え

る
よ

う
、

医
・
医

薬
品

・
医

療
機

器
を

安
全

か
つ

安
心

し
て

使
え

る
よ

う
、

医
・

医
薬

品
・

医
療

機
器

を
安

全
か

つ
安

心
し

て
使

え
る
よ

う
、

医

薬
品

・
医

療
機

器
に

関
す

る
一

般
消

費
者

や
患

者
か

ら
の
相

談
業

薬
品

・
医

療
機

器
に

関
す

る
一

般
消

費
者

や
患

者
か

ら
の

相
談

業
薬

品
・

医
療

機
器

に
関

す
る

一
般

消
費

者
や

患
者

か
ら
の

相
談

業

務
を

実
施

す
る

。
務
を

実
施

す
る

。
務

を
実

施
す

る
。

・
患

者
へ

の
情

報
発

信
を

強
化

す
る

た
め

、
患

者
向

医
薬

品
ガ

イ
・
患

者
向

医
薬

品
ガ

イ
ド

に
つ

い
て

よ
り

利
用

し
や

す
い

形
で

イ
・

患
者

向
け

医
薬

品
ガ

イ
ド

に
つ

い
て

は
、

カ
ラ

ー
図
面

を
取

り

ド
の

よ
り

一
層

の
周

知
を

図
る

と
と

も
に

、
利

便
性

の
向
上

を
図

ン
タ

ー
ネ

ッ
ト

で
提

供
す

る
と

と
も

に
一

層
の

周
知

を
図

る
。

入
れ
る

な
ど

に
よ

り
、

患
者

が
よ

り
利

用
し

や
す

い
も
の

と
す

る

る
。

と
と
も

に
、

一
層

の
周

知
を

図
る

。

・
患

者
に

対
す

る
服

薬
指

導
に

利
用

で
き

る
情

報
の

提
供

の
充

実
・
患

者
に

対
す

る
服

薬
指

導
に

利
用

で
き

る
情

報
の

充
実

を
図

・
患
者

向
け

医
薬

品
ガ

イ
ド

を
服

薬
指

導
に

利
用

す
る
こ

と
に

つ

を
図

る
。

り
、

提
供

す
る

。
い

て
の

啓
発

を
推

進
す

る
。

・
緊

急
安

全
性

情
報

」
等

に
つ

い
て

、
医

療
機
関

に
対
す

る
情

報
・

緊
急

安
全

性
情
報

」
等
に

つ
い

て
、

医
療

機
関

に
対

す
る

情
・

緊
急

安
全

性
情

報
」

等
に
つ

い
て
、

医
療

機
関

に
対

す
る

情
報

「
「

「

伝
達
の

方
法

等
に

つ
い

て
も
、

平
成
２

１
年

度
に

厚
生

労
働

省
と

報
伝

達
の

方
法

等
に

つ
い

て
も

、
平

成
２

１
年

度
に

厚
生

労
働

省
伝

達
の

方
法

等
に

つ
い

て
も

、
厚

生
労

働
省

と
と

も
に
引

き
続

き

と
も
に

検
討

を
行

い
そ
の

結
果

を
踏

ま
え

適
切

に
対

応
す

る
と
と

も
に

検
討

を
行

い
、

そ
の

結
果

を
踏

ま
え

、
適

切
に

対
応

す
検

討
を

行
い

、
そ

の
結

果
を

踏
ま

え
、

適
切

に
対

応
す
る

。
、

、
。

る
。

・
緊
急

安
全
性

情
報

医
薬
品

・
医

療
機

器
等

安
全

性
情

報
・

緊
急

安
全

性
情
報

医
薬

品
・
医

療
機

器
等

安
全

性
情
報

・
緊
急

安
全

性
情

報
「
医
薬

品
・
医

療
機

器
等

安
全

性
情

報
」

「
」
、「

」
「

」
、「

」
「

」
、

等
を

全
面

的
に

見
直

し
、

医
療

機
関

に
お

い
て

、
提

供
さ
れ

る
情

等
を

全
面

的
に

見
直

し
、

医
療

機
関

に
お

い
て

、
提

供
さ

れ
る

情
等

を
全

面
的

に
見

直
し

、
医

療
機

関
に

お
い

て
、

提
供
さ

れ
る

情

報
の

緊
急

性
・

重
大

性
を

判
別

し
や

す
く

す
る

方
策

を
、
厚

生
労

報
の

緊
急

性
・

重
大

性
を

判
別

し
や

す
く

す
る

方
策

を
、

厚
生

労
報

の
緊

急
性

・
重

大
性

を
判

別
し

や
す

く
す

る
方

策
を
、

厚
生

労

働
省

と
と

も
に

推
進

す
る

。
働
省

と
と

も
に

推
進

す
る

。
働

省
と

と
も

に
推

進
す

る
。
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・
後

発
医

療
用

医
薬

品
の

適
正

使
用

推
進

の
た

め
の

情
報

提
供

の
・
後

発
医

療
用

医
薬

品
の

適
正

使
用

推
進

の
た

め
の

情
報

提
供

の
・

後
発

医
療

用
医

薬
品

の
適

正
使

用
推

進
の

た
め

の
情
報

提
供

の

充
実

を
図

る
。

充
実

を
図

る
。

充
実
を

図
る

。

・
医

療
現

場
に

お
い

て
よ

り
安

全
に

医
薬

品
・

医
療

機
器

が
用

い
・
医

療
現

場
に

お
い

て
よ

り
安

全
に

医
薬

品
・

医
療

機
器

が
用

い
・

医
療

現
場

に
お

い
て

よ
り

安
全

に
医

薬
品

・
医

療
機
器

が
用

い

ら
れ

る
こ

と
を

目
的

と
し

た
医

療
安

全
情

報
の

発
信

を
定
期

的
に

ら
れ

る
こ

と
を

目
的

と
し

た
医

療
安

全
情

報
の

発
信

を
定

期
的

に
ら

れ
る

こ
と

を
目

的
と

し
た

医
療

安
全

情
報

の
発

信
を
定

期
的

に

行
な

う
。

行
な

う
。

行
う
。

・
各

職
能

団
体

等
が

発
信

す
る

医
療

安
全

情
報

を
収

集
し

、
情

報
・
各

職
能

団
体

等
が

発
信

す
る

医
療

安
全

関
連

の
指

針
や

提
言

な
・

引
き

続
き

各
職

能
団

体
等

が
発

信
す

る
医

療
安

全
関
連

の
指

針

提
供

の
充

実
を

図
る

。
ど
の

情
報

に
つ

い
て

、
情

報
提

供
ホ

ー
ム

ペ
ー

ジ
へ

の
掲

載
依

頼
や

提
言

な
ど

の
情

報
に

つ
い

て
、

情
報

提
供

ホ
ー

ム
ペ
ー

ジ
へ

の

な
ど

を
行

な
い

、
情

報
の

充
実

を
図

る
。

掲
載
依

頼
な

ど
を

行
い

、
情

報
の

充
実

を
図

る
。

・
そ

の
他

国
民

等
へ

の
情

報
発

信
の

更
な

る
充

実
を

図
る

。
・
一

般
向

け
Ｑ

＆
Ａ

の
充

実
を

図
る

な
ど

、
国

民
等

へ
の

情
報

発
・

一
般

向
け

Ｑ
＆

Ａ
の

充
実

を
図

る
な

ど
、

国
民

等
へ
の

情
報

発

信
充

実
の

た
め

の
検

討
を

行
う

。
信

充
実

の
た

め
の

検
討

を
行

う
。

ウ
救

済
業
務

及
び
審

査
関
連

業
務

と
の

連
携

を
図

り
、

適
切

な
エ

救
済

業
務
と

の
連

携
及

び
審

査
か

ら
一

貫
し

た
安

全
性

管
理

の
エ

救
済

業
務
と

の
連

携
及

び
審

査
か

ら
一

貫
し

た
安

全
性

管
理

の
エ

救
済

業
務

と
の

連
携

及
び

審
査

か
ら

一
貫

し
た
安

全
性
管

理
の

安
全
性

の
評

価
を

実
施

す
る

こ
と

。
体

制
体
制

体
制

・
個

人
情

報
に

十
分

配
慮

し
つ

つ
、

被
害

救
済

業
務

の
情

報
を

安
・
個

人
情

報
に

十
分

配
慮

し
つ

つ
、

被
害

救
済

業
務

の
情

報
を

安
・

個
人

情
報

に
十

分
配

慮
し

つ
つ

、
被

害
救

済
業

務
の
情

報
を

安

全
対

策
業

務
に

活
用

す
る

。
全
対

策
業

務
に

活
用

す
る

。
全

対
策

業
務

に
活

用
す

る
。

・
新

医
薬

品
に

つ
い

て
、

審
査

等
業

務
担

当
及

び
安

全
対

策
業

務
・

新
医

薬
品

に
つ
い

て
、
審

査
等

業
務

担
当

及
び

安
全

対
策

業
・

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

務
担

当
が

共
同

で
助

言
を

行
う

な
ど

、
治

験
段

階
か

ら
市

販
後

ま
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

、
平
成

２
１

で
の

医
薬

品
の

安
全

性
を

一
貫

し
て

管
理

す
る

体
制

を
、

平
成

２
の

医
薬

品
の

安
全

性
を

一
貫

し
て

管
理

す
る

体
制

を
、
平

成
２

２

年
度

か
ら

段
階

的
に

導
入

し
、

平
成

２
３

年
度

か
ら

本
格
的

に
実

１
年

度
か

ら
段

階
的

に
導

入
す

る
。

ま
た

、
こ

れ
ら

の
業

務
を

円
年

度
は

全
チ

ー
ム

に
拡

充
す

る
。

ま
た

、
こ

れ
ら

の
業
務

を
円

滑

施
す

る
。

ま
た

、
こ

れ
ら

の
業

務
を

円
滑

に
行

う
た

め
の
情

報
支

滑
に

行
う

た
め

の
情

報
支

援
シ

ス
テ

ム
を

整
備

す
る

。
に

行
う

た
め

の
情

報
支

援
シ

ス
テ

ム
を

整
備

す
る

。

援
シ

ス
テ

ム
を

整
備

す
る

。

・
安

全
対

策
業

務
全

体
の

マ
ネ
ジ

メ
ン

ト
機

能
を
強

化
し
、

各
チ

・
安

全
対

策
業

務
の

進
捗

管
理

を
行

い
、

業
務

を
効

率
的

に
遂

行
・

安
全

対
策

業
務

の
進

捗
管

理
を

行
い

、
業

務
を

効
率
的

に
遂

行

ー
ム
が

有
機

的
に

連
携

し
、
業

務
を
的

確
に

遂
行

す
る

。
す
る

。
す

る
。

・
医

薬
品

等
の

リ
ス

ク
に

応
じ

、
国

際
的

な
市

販
後

安
全

対
策

の
・
医

薬
品

等
の

リ
ス

ク
に

応
じ

、
国

際
的

な
市

販
後

安
全

対
策

の
・

医
薬

品
等

の
リ

ス
ク

に
応

じ
、

国
際

的
な

市
販

後
安
全

対
策

の

、
、

、
、

、
、

取
組

と
も

整
合

を
図

り
つ

つ
承

認
時
に

求
め

る
市

販
後

の
調

査
取
組

と
も

整
合

を
図

り
つ

つ
承
認

時
に

求
め

る
市

販
後

の
調

査
取

組
と

も
整

合
を

図
り

つ
つ

承
認

時
に

求
め

る
市

販
後

の
調

査

安
全

対
策

等
を

合
理

的
、

効
果

的
な

も
の

と
し

、
そ

れ
ら
の

実
施

安
全

対
策

等
を

合
理

的
、

効
果

的
な

も
の

と
し

、
そ

れ
ら

の
実

施
安

全
対

策
等

を
合

理
的

、
効

果
的

な
も

の
と

し
、

そ
れ
ら

の
実

施

状
況

・
効

果
の

評
価

を
適

時
適

切
に

行
い

、
厚

生
労

働
省
と

と
も

状
況

・
効

果
の

評
価

を
適

時
適

切
に

行
い

、
厚

生
労

働
省

と
と

も
状

況
・

効
果

の
評

価
を

適
時

適
切

に
行

い
、

厚
生

労
働
省

と
と

も

に
、

必
要

な
見

直
し

等
を

図
る

仕
組

み
を

構
築

す
る

。
そ
の

た
め

に
、

必
要

な
見

直
し

等
を

図
る

仕
組

み
を

構
築

す
る

。
そ

の
た

め
に

、
必

要
な

見
直

し
等

を
図

る
仕

組
み

を
構

築
す

る
。
そ

の
た

め

の
検

討
を

平
成

２
１

年
度

か
ら

開
始

し
、

平
成

２
３

年
度
ま

で
に

の
検

討
を

開
始

す
る

。
の

検
討

を
引

き
続

き
行

う
。

は
、

新
た

な
仕

組
み

を
導

入
す

る
。

・
市

販
直

後
調

査
対

象
品

目
の

実
施

方
法

の
見

直
し

を
厚

生
労

働
・

見
直

し
た

実
施

方
法

に
よ

り
市

販
直

後
調

査
が

円
滑
に

実
施

さ

省
と

協
力

し
て

行
う

。
れ

る
よ

う
、

企
業

に
対

し
助

言
等

を
行

う
。

－219－



・
承

認
条

件
と

し
て

全
例

調
査

が
付

さ
れ

た
品

目
に

つ
い

て
は

、
・
承

認
条

件
と

し
て

全
例

調
査

が
付

さ
れ

た
新

医
薬

品
に

つ
い

て
・

承
認

条
件

と
し

て
全

例
調

査
が

付
さ

れ
た

新
医

薬
品
に

つ
い

て

製
造

販
売

後
調
査

等
に
よ

っ
て

得
ら

れ
た

安
全

性
及

び
有
効

性
は
製

造
販

売
後

調
査

等
に

よ
っ

て
得

ら
れ

た
安

全
性

及
び

有
効

性
は

製
造

販
売

後
調

査
等

に
よ

っ
て

得
ら

れ
た

安
全

性
及
び

有
効

性

に
関

す
る

情
報
を

適
時
適

切
に

評
価

し
、

国
民

、
医

療
関
係

者
に
関

す
る

情
報

を
適

時
適

切
に

評
価

し
、

国
民

、
医

療
関

係
者

に
に

関
す

る
情

報
を

適
時

適
切

に
評

価
し

、
国

民
、

医
療
関

係
者

に

に
速

や
か

に
提
供

で
き
る

よ
う

に
す

る
。

速
や

か
に

提
供

で
き

る
よ

う
な

仕
組

み
を

検
討

す
る

。
速

や
か

に
提

供
で

き
る

よ
う

な
仕

組
み

を
検

討
す

る
。

エ
講

じ
た
安

全
対
策

措
置
に

つ
い

て
、

企
業

及
び

医
療

機
関

等
オ

講
じ

た
安
全

対
策

措
置

の
フ

ォ
ロ

ー
ア

ッ
プ

の
強

化
・

充
実

オ
講

じ
た

安
全

対
策

措
置

の
フ

ォ
ロ

ー
ア

ッ
プ

の
強

化
・

充
実

オ
講

じ
た
安

全
対

策
措

置
の

フ
ォ

ロ
ー

ア
ッ

プ
の
強

化
・
充

実

に
お
け

る
実

施
状

況
及

び
実

効
性

が
確

認
で

き
る

体
制

を
構

築
・
安

全
対

策
措

置
の

効
果

に
つ

い
て

、
企

業
が

実
施

す
る

評
価

と
・
安

全
対

策
措

置
の

効
果

に
つ

い
て

、
企

業
が

実
施

す
る

評
価

と
・

安
全

対
策

措
置

の
効

果
に

つ
い

て
、

企
業

が
実

施
す
る

評
価

と

す
る
こ

と
。

並
行

し
て

、
必

要
に

応
じ

て
独

自
に

調
査

・
確

認
・

検
証
で

き
る

並
行

し
て

、
必

要
に

応
じ

て
独

自
に

調
査

・
確

認
・

検
証

で
き

る
並

行
し

て
、

必
要

に
応

じ
て

独
自

に
調

査
・

確
認

・
検
証

で
き

る

体
制

を
、

平
成

２
３

年
度

か
ら

構
築

す
る

。
体
制

を
検

討
す

る
。

体
制
を

検
討

す
る

。
レ

セ
プ

ト
等

の
電

子
医

療
情

報
を
活

用
し

た

調
査
等

に
つ

い
て

試
行

的
な

評
価

を
行

う
。

・
企

業
が

医
療

機
関

等
に

対
し

て
確

実
に

情
報

を
伝

達
し

て
い

る
・
企

業
が

医
療

機
関

等
に

対
し

て
確

実
に

情
報

を
伝

達
し

て
い

る
・

企
業

が
医

療
機

関
等

に
対

し
て

確
実

に
情

報
を

伝
達
し

て
い

る

か
な

ど
、

企
業

に
お

け
る

安
全

対
策

措
置

の
実

施
状

況
を
確

認
す

か
な

ど
、

企
業

に
お

け
る

安
全

対
策

措
置

の
実

施
状

況
を

確
認

す
か

な
ど

、
企

業
に

お
け

る
安

全
対

策
措

置
の

実
施

状
況
を

確
認

す

る
と

と
も

に
、

企
業

か
ら

伝
達

さ
れ

た
情

報
の

医
療

機
関
内

で
の

る
と

と
も

に
、

企
業

か
ら

伝
達

さ
れ

た
情

報
の

医
療

機
関

内
で

の
る

と
と

も
に

、
企

業
か

ら
伝

達
さ

れ
た

情
報

の
医

療
機
関

内
で

の

伝
達

・
活

用
の

状
況

を
確

認
す

る
た

め
の

調
査

を
平

成
２
２

年
度

伝
達

・
活

用
の

状
況

を
確

認
す

る
た

め
の

調
査

方
法

等
の

検
討

を
伝

達
・

活
用

の
状

況
を

確
認

す
る

た
め

の
調

査
方

法
等
の

検
討

を

か
ら

段
階

的
に

実
施

す
る

。
行
う

。
行

い
つ

つ
、

試
行

的
に

実
施

す
る

。

・
情

報
提

供
業

務
の

向
上

に
資

す
る

た
め

機
構
が

一
般
消

費
者

・
情

報
提

供
業

務
の

向
上

に
資

す
る

た
め

機
構
が

一
般

消
費

者
・

情
報

提
供

業
務

の
向

上
に

資
す

る
た

め
、

Ｐ
Ｍ

Ｄ
Ａ

が
提

供
し

、
、

、
、

医
療

関
係

者
に

対
し

て
提

供
し

た
情

報
の

活
用

状
況

に
関
す

る
調

医
療

関
係

者
に

対
し

て
提

供
し

た
情

報
の

活
用

状
況

に
関

す
る

調
た

情
報

の
活

用
状

況
に

関
す

る
調

査
を

、
プ

ッ
シ

ュ
メ
ー

ル
の

機

査
を

行
い

、
情

報
の

受
け

手
の

ニ
ー

ズ
や

満
足

度
等

を
分
析

し
、

査
を

行
い

、
情

報
の

受
け

手
の

ニ
ー

ズ
や

満
足

度
等

を
分

析
し

、
能

を
用

い
て

実
施

し
、

プ
ッ

シ
ュ

メ
ー

ル
に

対
す

る
情
報

の
受

け

情
報

提
供

業
務

の
改

善
に

反
映

す
る

。
情
報

提
供

業
務

の
改

善
に

反
映

す
る

。
手

の
ニ

ー
ズ

や
満

足
度

等
を

分
析

し
、

情
報

提
供

業
務
の

改
善

に

反
映
す

る
。

第
４

財
務
内

容
の
改

善
に
関

す
る

事
項

第
３

予
算

、
収

支
計

画
及

び
資
金

計
画

第
３

予
算

、
収

支
計

画
及

び
資

金
計

画
第
３

予
算
、

収
支

計
画

及
び

資
金

計
画

通
則

法
第
２

９
条
第

２
項
第

４
号

の
財

務
内

容
の

改
善

に
関

す
る

１
予

算
別

紙
１
の

と
お
り

１
予

算
別
紙

１
の

と
お

り
１

予
算

別
紙

１
の
と

お
り

目
標

は
、

次
の

と
お
り

と
す
る

。

２
収

支
計

画
別

紙
２
の

と
お
り

２
収

支
計

画
別
紙

２
の

と
お

り
２

収
支

計
画

別
紙

２
の
と

お
り

（
）

（
）

、
本

目
標

第
２

の
１

及
び

２
で

定
め
た

事
項

に
つ

い
て

は

経
費

の
節

減
を

見
込
ん

だ
中
期

計
画

の
予

算
を

作
成

し
、

当
該

予
算

３
資

金
計

画
別

紙
３
の

と
お
り

３
資

金
計

画
別
紙

３
の

と
お

り
３

資
金

計
画

別
紙

３
の
と

お
り

に
よ

る
運

営
を

行
う
こ

と
。

第
４

短
期

借
入

額
の

限
度

額
第

４
短

期
借
入

額
の

限
度

額
第
４

短
期
借

入
額

の
限

度
額

（
１

）
借
入

限
度

額
（

１
）

借
入

限
度

額
（
１

）
借

入
限

度
額

２
２

億
円

２
２

億
円

２
２

億
円

（
２

）
短
期

借
入

れ
が

想
定

さ
れ
る

理
由

（
２
）

短
期

借
り

入
れ

が
想

定
さ

れ
る

理
由

（
２

）
短

期
借

り
入

れ
が

想
定

さ
れ

る
理

由

ア
運

営
費

交
付

金
、

補
助

金
、
委

託
費

等
の

受
入
れ

の
遅
延

等
に

ア
運

営
費

交
付

金
、

補
助

金
、

委
託

費
等

の
受

入
れ

の
遅

延
等

に
ア

運
営

費
交

付
金

、
補

助
金

、
委

託
費

等
の

受
入
れ

の
遅
延

等
に

よ
る
資

金
の

不
足

よ
る

資
金

の
不

足
よ

る
資

金
の

不
足

イ
予

定
外

の
退

職
者

の
発

生
に
伴

う
退

職
金

の
支
給

イ
予

定
外

の
退

職
者

の
発

生
に

伴
う

退
職

金
の

支
給

イ
予

定
外
の

退
職

者
の

発
生

に
伴

う
退

職
金

の
支
給

ウ
そ

の
他

不
測

の
事

態
に

よ
り
生

じ
た

資
金

の
不
足

ウ
そ

の
他

不
測

の
事

態
に

よ
り

生
じ

た
資

金
の

不
足

ウ
そ

の
他
不

測
の

事
態

に
よ

り
生

じ
た

資
金

の
不
足
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第
５

重
要

な
財

産
を

譲
渡

し
、
又

は
担

保
に

供
し
よ

う
と
す

る
と

第
５

重
要

な
財

産
を

譲
渡

し
、

又
は

担
保

に
供

し
よ

う
と

す
る

と
第
５

重
要
な

財
産

を
譲

渡
し

、
又

は
担

保
に

供
し
よ

う
と
す

る
と

き
は

、
そ
の

計
画

き
は
、

そ
の

計
画

き
は

、
そ

の
計

画

な
し

な
し

な
し

第
６

剰
余

金
の

使
途

第
６

剰
余

金
の

使
途

第
６

剰
余
金

の
使

途

審
査

等
勘

定
に

お
い

て
、

以
下
に

充
て

る
こ

と
が
で

き
る
。

審
査

等
勘
定

に
お

い
て

、
以

下
に

充
て

る
こ

と
が

で
き

る
。

審
査

等
勘

定
に

お
い

て
、

以
下

に
充

て
る

こ
と
が

で
き
る

。

・
業

務
改

善
に

係
る

支
出

の
た
め

の
原

資
・

業
務

改
善

に
係

る
支

出
の

た
め

の
原

資
・

業
務
改

善
に

係
る

支
出

の
た

め
の

原
資

・
職

員
の

資
質

向
上

の
た

め
の
研

修
等

の
財

源
・

職
員

の
資

質
向

上
の

た
め

の
研

修
等

の
財

源
・

職
員
の

資
質

向
上

の
た

め
の

研
修

等
の

財
源

な
お

、
副

作
用

救
済

勘
定

、
感
染

救
済

勘
定

に
つ
い

て
は
、

独
立

な
お

、
副
作

用
救

済
勘

定
、

感
染

救
済

勘
定

に
つ

い
て

は
、

独
な
お

、
副

作
用

救
済

勘
定

、
感

染
救

済
勘

定
に

つ
い
て

は
、

独

行
政

法
人
医

薬
品

医
療

機
器

総
合
機

構
法

（
平

成
１
４

年
法
律

第
１

立
行

政
法

人
医

薬
品

医
療

機
器

総
合

機
構

法
（

平
成

１
４

年
法

律
立

行
政

法
人

医
薬

品
医

療
機

器
総

合
機

構
法

（
平

成
１
４

年
法

律

９
２

号
）
第

３
１

条
第

４
項

の
規
定

に
よ

り
、

残
余
の

額
は
積

立
金

第
１

９
２

号
）

第
３

１
条

第
４

項
の

規
定

に
よ

り
、

残
余

の
額

は
第

１
９

２
号

）
第

３
１

条
第

４
項

の
規

定
に

よ
り

、
残
余

の
額

は

と
し

て
整
理

す
る

。
積
立

金
と

す
る

。
積

立
金

と
す

る
。

第
５

そ
の
他

業
務
運

営
に
関

す
る

重
要

事
項

第
７

そ
の

他
主

務
省

令
で

定
め
る

業
務

運
営

に
関
す

る
事
項

第
７

そ
の

他
主

務
省

令
で

定
め

る
業

務
運

営
に

関
す

る
事

項
第
７

そ
の
他

主
務

省
令

で
定

め
る

業
務

運
営

に
関
す

る
事
項

通
則

法
第
２

９
条
第

２
項
第

５
号

の
そ

の
他

業
務

運
営

に
関

す
る

独
立

行
政

法
人

医
薬

品
医

療
機
器

総
合

機
構

の
業
務

運
営
並

び
に

重
要

目
標

は
、

次
の
と

お
り
と

す
る

。
財

務
及

び
会

計
に

関
す

る
省

令
（
平

成
１

６
年

厚
生
労

働
省
令

第
５

５
号

）
第
４

条
の

業
務

運
営

に
関
す

る
事

項
は

、
次
の

と
お
り

と
す

る
。

（
１

）
人

事
に

関
す
る

事
項

（
１

）
人
事

に
関

す
る

事
項

（
１
）

人
事

に
関

す
る

事
項

（
１

）
人

事
に

関
す

る
事

項

ア
職

員
の
専

門
性
を

高
め
る

た
め

に
外

部
機

関
と

の
交

流
等

を
は

ア
・

業
務
の

質
の

向
上

を
図

る
た
め

、
業

務
等

の
目
標

に
応
じ

て
系

ア
・
目

標
に

応
じ

た
系

統
的

な
研

修
の

機
会

を
提

供
す

る
。

ア
・

目
標

に
応

じ
た

系
統

的
な

研
修

の
機

会
を

提
供
す

る
。

じ
め
と

し
て

適
切

な
能

力
開

発
を

実
施

す
る

と
と

も
に

、
職

員
の

統
的
に

研
修

の
機

会
を

提
供
す

る
と
と

も
に

、
企

業
と

の
連

携
に

ま
た

、
施
設

見
学

、
企

業
講

師
に

よ
る

特
別

研
修

を
充

実
す

る
ま
た

、
施

設
見

学
、

企
業

講
師

に
よ

る
特

別
研

修
を
充

実
す

る

勤
務
成

績
を

考
慮

し
た

人
事

評
価

を
適

切
に

実
施

す
る

こ
と

。
ま

よ
る
研

修
の

充
実

並
び

に
厚
生

労
働
省

、
内

外
の

大
学

及
び

研
究

と
と

も
に

、
内

外
の

大
学

・
研

究
所

と
の

よ
り

一
層

の
交

流
を

目
と

と
も

に
、

内
外

の
大

学
・

研
究

所
と

の
よ

り
一

層
の
交

流
を

目

た
、
こ

の
よ

う
な

措
置

等
に

よ
り

職
員

の
意

欲
の

向
上

を
図

る
こ

機
関
等

と
の

交
流

等
に

よ
っ
て

、
職
員

の
資

質
や

能
力

の
向

上
を

指
す

。
指

す
。

と
。

図
る
。

・
特

に
新

規
職

員
に

対
す

る
指
導

を
充

実
さ

せ
、
増

員
に
よ

る
体

・
中

堅
職

員
、

管
理

職
員

の
研

修
を

充
実

さ
せ

る
こ

と
に

よ
り

新
・

中
堅

職
員

、
管

理
職

員
の

研
修

を
実

施
す

る
こ

と
に
よ

り
新

規

制
強
化

の
実

行
性

を
図

る
。

規
職

員
に

対
す

る
指

導
を

充
実

さ
せ

る
。

職
員
に

対
す

る
指

導
を

充
実

さ
せ

る
。

・
組

織
運

営
を

支
え

る
事

務
系
職

員
の

質
の

向
上
を

図
る
た

め
、

・
機

構
内

文
書

研
修

の
新

設
を

は
じ

め
と

す
る

総
合

職
職

員
に

対
・

Ｐ
Ｍ

Ｄ
Ａ

内
文

書
研
修

の
新

設
を

は
じ

め
と

す
る

総
合

職
職

員

総
合
職

職
員

に
対

す
る

研
修
プ

ロ
グ
ラ

ム
に

つ
い

て
も

充
実

を
図

す
る

研
修

プ
ロ

グ
ラ

ム
を

充
実

さ
せ

、
事

務
処

理
に

関
す

る
ス

キ
に

対
す

る
研

修
プ

ロ
グ

ラ
ム

を
充

実
さ

せ
、

事
務

処
理
に

関
す

る

る
。

ル
の

底
上

げ
を

図
る

と
と

も
に

、
総

合
職

職
員

が
施

設
見

学
に

参
ス

キ
ル

の
底

上
げ

を
図

る
と

と
も

に
、

総
合

職
職

員
が
施

設
見

学

加
し

や
す

い
環

境
の

整
備

に
努

め
る

。
に

参
加

し
や

す
い

環
境

の
整

備
に

努
め

る
。

・
職

員
の

意
欲

向
上

に
つ

な
が
る

人
事

評
価

制
度
を

実
施
し

、
職

・
職

員
の

評
価

・
目

標
達

成
状

況
を

報
酬

や
昇

給
・

昇
格

に
適

切
・

職
員

の
評

価
・

目
標

達
成

状
況

を
報

酬
や

昇
給

・
昇
格

に
適

切

員
の
評

価
・

目
標

達
成

状
況
を

報
酬
や

昇
給

・
昇

格
に

適
切

に
反

に
反

映
し

、
職

員
の

意
欲

を
向

上
さ

せ
る

た
め

、
平

成
１

９
年

４
に

反
映

し
、

職
員

の
意

欲
を

向
上

さ
せ

る
た

め
、

引
き
続

き
人

事

映
す
る

。
月
に

導
入

し
た

新
人

事
評

価
制

度
を

着
実

に
実

施
す

る
。

評
価
制

度
を

着
実

に
実

施
す

る
。

・
職

員
の

専
門

性
や

業
務

の
継
続

性
を

維
持

す
る
た

め
、
将

来
的

・
職

員
の

専
門

性
や

業
務

の
継

続
性

を
確

保
す

る
た

め
、

適
正

な
・

職
員

の
専

門
性

や
業

務
の

継
続

性
を

確
保

す
る

た
め
、

適
正

な

な
キ
ャ

リ
ア

形
成

を
見

据
え
た

戦
略
的

な
配

置
を

行
う

。
人
事

配
置

を
行

う
。

人
事
配

置
を

行
う

。

－221－



・
職

員
の

専
門

性
を

維
持

す
る

た
め

、
短

期
間

で
異

な
る

分
野

の
・

職
員

の
専

門
性

を
維

持
す

る
た

め
、

短
期

間
で

異
な
る

分
野

の

業
務

に
異

動
し

な
い

等
の

配
慮

を
行

う
。

業
務
に

異
動

し
な

い
等

の
配

慮
を

行
う

。

イ
総

合
科
学

技
術
会

議
の
意

見
具

申
、

医
療

機
器

の
審

査
迅

速
化

イ
・

総
合
科

学
技

術
会

議
の

意
見
具

申
、

医
療

機
器
の

審
査
迅

速
化

イ
・
総

合
科

学
技

術
会

議
の

意
見

具
申

、
医

療
機

器
の

審
査

迅
速

化
イ
・

医
療

機
器

の
審

査
迅

速
化

ア
ク

シ
ョ

ン
プ

ロ
グ
ラ

ム
な
ど

を
踏

ア
ク
シ

ョ
ン

プ
ロ

グ
ラ

ム
及

び
薬

害
肝

炎
検

証
委

員
会

の
中

間
と

ア
ク
シ

ョ
ン

プ
ロ

グ
ラ

ム
及
び

薬
害
肝

炎
検

証
委

員
会

の
中

間
取

ア
ク

シ
ョ

ン
プ

ロ
グ

ラ
ム

及
び

薬
害

肝
炎

事
件

の
検

証
及

び
再

発
ま

え
た

審
査

部
門

の
常

勤
職

員
等

の
人

材
確

保
状

況
に
応

じ
て

、

り
ま
と

め
に

基
づ

き
、

必
要

な
審

査
・

安
全

対
策

に
係

る
人

員
数

り
ま
と

め
を

踏
ま

え
た

常
勤
職

員
の
増

員
を

行
う

た
め

、
公

募
を

防
止

の
た

め
の

医
薬

品
行

政
の

あ
り

方
検

討
委

員
会

中
間

と
り

ま
必

要
な

分
野

の
有

能
な

人
材

を
、

公
募

を
中

心
に

計
画
的

に
確

保

を
確
保

す
る

こ
と

。
中

心
に

専
門

性
の

高
い

有
能
な

人
材
を

採
用

す
る

。
な

お
、

採
用

と
め

を
踏

ま
え

た
審

査
・

安
全

部
門

の
常

勤
職

員
の

人
材

確
保

状
し

て
い

く
。

な
お

、
採

用
に
当

た
っ
て

は
、

本
機

構
の

中
立

性
等

に
十

分
、

に
当
た

っ
て

は
、

本
機

構
の
中

立
性
等

に
十

分
、

配
慮

す
る

こ
と

況
に

応
じ

て
、

必
要

な
分

野
の

有
能

な
人

材
を

公
募

を
中

心
に

、

配
慮
す

る
こ

と
。

と
す
る

。
計
画

的
に

確
保

し
て

い
く

。
・

国
立

高
度

専
門

医
療

研
究

セ
ン

タ
ー

、
国

立
病

院
、
大

学
等

と

の
人
事

交
流

に
努

め
る

。

※
人

事
に

係
る

指
標

期
末
の

常
勤

職
員

数
は

、
期
初

の
１

０
８

．
１
％

を
上
限

と
す

る
。

（
参

考
１

）
期

初
の
常

勤
職
員

数

６
９
５

人

医
療
機

器
の

審
査

迅
速

化
ア
ク

シ
ョ

ン
プ

ロ
グ
ラ

ム
を
踏

ま
え

て
、

平
成
２

２
年

度
に

新
た

に
増
員

す
る

審
査

部
門
の

常
勤
職

員
数

１
４
人

平
成
２

３
年

度
に

新
た

に
増
員

す
る

審
査

部
門
の

常
勤
職

員
数

１
４
人

平
成
２

４
年

度
に

新
た

に
増
員

す
る

審
査

部
門
の

常
勤
職

員
数

１
４
人

平
成
２

５
年

度
に

新
た

に
増
員

す
る

審
査

部
門
の

常
勤
職

員
数

１
４
人

期
末
の

常
勤

職
員

数
７

５
１

人
（

上
限

）

（
参

考
２

）
中

期
目
標

期
間
中

の
人

件
費

総
額

２
７

，
６

２
７
百

万
円

（
見

込
）

た
だ

し
、

上
記

の
額

は
、

役
員
報

酬
並

び
に

職
員
基

本
給
、

職
員

諸
手

当
及
び

時
間

外
勤

務
手

当
に
相

当
す

る
範

囲
の
費

用
で
あ

る
。

ウ
機

構
の
業

務
が
製

薬
企
業

等
と

の
不

適
切

な
関

係
を

疑
わ

れ
る

ウ
・

製
薬
企

業
等

と
の

不
適

切
な
関

係
を

疑
わ

れ
る
こ

と
が
な

い
よ

ウ
・
就

業
規

則
等

の
服

務
関

係
規

程
に

基
づ

き
、

採
用

時
に

お
け

る
ウ
・

就
業

規
則

等
の

服
務

関
係

規
程

に
基

づ
き

、
採
用

時
に
お

け
る

こ
と
が

な
い

よ
う

、
役

職
員

の
採

用
、

配
置

及
び

退
職

後
の

再
就

う
、
役

職
員

の
採

用
、

配
置
及

び
退
職

後
の

再
就

職
等

に
関

し
一

誓
約

書
の

提
出

や
、

配
置

及
び

退
職

後
の

再
就

職
等

に
関

す
る

制
誓

約
書

の
提

出
や

、
配

置
及

び
退

職
後

の
再

就
職

等
に
関

す
る

制

職
等
に

関
し

適
切

な
措

置
を

講
ず

る
こ

と
。

定
の
制

約
を

設
け

、
適

切
な
人

事
管
理

を
行

う
。

約
の

規
定

を
厳

格
に

適
用

し
、

適
切

な
人

事
管

理
行

う
。

約
の
規

定
を

厳
格

に
適

用
し

、
適

切
な

人
事

管
理

を
行
う

。

（
２

）
セ

キ
ュ

リ
テ
ィ

の
確
保

（
２

）
セ
キ

ュ
リ

テ
ィ

の
確

保
（

２
）

セ
キ

ュ
リ

テ
ィ

の
確

保
（
２

）
セ

キ
ュ

リ
テ

ィ
の

確
保

個
人

及
び
法

人
等
の

情
報
保

護
を

徹
底

す
る

た
め

、
事

務
室

等
の

・
防

犯
及

び
機

密
保

持
の

た
め
に

事
務

室
の

入
退
室

管
理
設

備
を

・
入

退
室

管
理

シ
ス

テ
ム

の
適

正
な

運
用

を
図

る
と

と
も

に
、

入
・

入
退

室
管

理
シ

ス
テ

ム
の

適
正

な
運

用
を

図
る

と
と
も

に
、

入

セ
キ

ュ
リ

テ
ィ

を
確
保

す
る
と

と
も

に
情

報
管

理
に

万
全

を
期

す
こ

用
い
、

昼
夜

を
問

わ
ず

、
入
退

室
に
係

る
管

理
を

徹
底

す
る

な
ど

退
室

管
理

に
つ

い
て

、
職

員
へ

の
周

知
徹

底
を

図
る

。
退

室
管

理
に

つ
い

て
、

職
員

へ
の

周
知

徹
底

を
図

る
。

と
。

内
部
管

理
体

制
の

強
化

を
引
き

続
き
図

る
。
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・
情

報
シ

ス
テ

ム
に

係
る

情
報
の

セ
キ

ュ
リ

テ
ィ
の

確
保
に

努
め

・
平

成
２

０
年

度
に

実
施

し
た

情
報

シ
ス

テ
ム

に
係

る
セ

キ
ュ

リ
・

平
成

２
１

年
度

に
実

施
し

た
情

報
シ

ス
テ

ム
に

係
る
セ

キ
ュ

リ

る
。

テ
ィ

監
査

結
果

を
踏

ま
え

、
情

報
セ

キ
ュ

リ
テ

ィ
の

確
保

に
努

め
テ

ィ
監

査
結

果
を

踏
ま

え
、

情
報

セ
キ

ュ
リ

テ
ィ

の
確
保

に
努

め

る
と

と
も

に
、

テ
ー

プ
へ

の
バ

ッ
ク

ア
ッ

プ
を

行
い

遠
隔

地
に

あ
る

と
と

も
に

、
テ

ー
プ

へ
の

バ
ッ

ク
ア

ッ
プ

を
行

い
遠
隔

地
に

あ

る
委

託
業

者
の

倉
庫

に
お

い
て

適
切

に
保

管
す

る
。

る
委
託

業
者

の
倉

庫
に

お
い

て
適

切
に

保
管

す
る

。

・
情

報
セ

キ
ュ

リ
テ

ィ
に

つ
い

て
、

現
状

を
把

握
し

、
情

報
セ

キ
・

情
報

セ
キ

ュ
リ

テ
ィ

を
確

保
す

る
た

め
、

現
状

を
把
握

す
る

と

ュ
リ

テ
ィ

向
上

の
た

め
の

対
応

策
を

検
討

す
る

。
と

も
に

最
新

の
情

報
の

収
集

を
行

い
、

情
報

セ
キ

ュ
リ
テ

ィ
向

上

の
た
め

の
対

応
策

を
随

時
検

討
す

る
。

・
保

有
文

書
の

特
性

を
踏

ま
え
た

文
書

管
理

体
制
を

引
き
続

き
確

・
保

有
文

書
の

特
性

を
踏

ま
え

た
文

書
管

理
体

制
を

引
き

続
き

確
・

保
有

文
書

の
特

性
を

踏
ま

え
た

文
書

管
理

体
制

を
引
き

続
き

確

保
す
る

。
保
す

る
。

保
す
る

。
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予　　算 　　　　　　別紙１

中期計画（平成２１年度～平成２５年度）の予算
　　（単位：百万円）

副作用救済勘定 感染救済勘定 審査等勘定 特定救済勘定 受託・貸付勘定 受託給付勘定 計

　　収　入

運営費交付金 2,717 2,717

国庫補助金収入 843 89 2,443 3,375

拠出金収入 20,410 3,160 12,144 20,255 55,969

手数料収入 49,448 49,448

受託業務収入 242 7,140 3,521 10,903

運用収入 1,843 266 2,108

雑収入 7 1 180 0 6 6 200

23,103 3,514 67,174 20,256 7,146 3,527 124,720

　　支　出
業務経費 14,788 520 57,107 24,429 7,079 3,481 107,404

人件費 1,142 125 26,005 88 186 118 27,665

業務費 13,646 395 31,102 24,341 6,893 3,363 79,740

一般管理費 664 74 13,011 19 68 45 13,881

人件費 288 3,149 19 9 3,465

物件費 376 74 9,862 19 49 36 10,416

15,452 594 70,119 24,448 7,146 3,527 121,286

【注記】

  計数は原則としてそれぞれ四捨五入によっているので、端数においては合計と一致しないものがある。

計

金         額
区分

計
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収支計画 　　　　　　別紙２

中期計画（平成２１年度～平成２５年度）の収支計画
　　（単位：百万円）

副作用救済勘定 感染救済勘定 審査等勘定 特定救済勘定 受託・貸付勘定 受託給付勘定 計

費用の部 24,497 780 67,313 24,470 7,147 3,525 127,732

　　経常費用 24,497 780 67,313 24,470 7,147 3,525 127,732

業務経費 14,623 489 53,782 24,429 7,073 3,456 103,851

救済給付金 11,619 180 11,799

保健福祉事業費 171 171

審査等事業費 20,594 20,594

安全対策事業費 7,395 7,395

特定救済給付金 24,080 24,080

健康管理手当等給付金 6,802 6,802

特別手当等給付金 1,317 1,317

調査研究事業費 1,919 1,919

業務費 1,696 185 261 86 101 2,329

人件費 1,136 124 25,792 88 186 118 27,444

一般管理費 599 65 10,986 20 69 46 11,786

人件費 287 3,152 19 9 3,467

物件費 311 65 7,834 20 51 37 8,319

減価償却費 270 46 2,540 21 0 18 2,894

責任準備金繰入 9,002 175 9,177

雑損 5 5 5 5 5 25

収益の部 23,103 3,516 67,303 24,470 7,145 3,526 129,064

　　経常収益 23,103 3,516 67,303 24,470 7,145 3,526 129,064

国庫補助金収益 843 89 2,443 3,375

拠出金収入 20,410 3,160 12,144 35,714

手数料収入 49,448 49,448

受託業務収入 242 7,140 3,521 10,903

その他の政府交付金収益 184 184

運営費交付金収益 2,717 2,717

1 21 22

283 283

2 2

財務収益 1,849 268 2 2,119

24,264 24,264

雑益 0 0 22 5 5 32

純利益（△純損失） △ 1,394 2,737 △ 10 0 △ 2 1 1,331

目的積立金取崩額 -

総利益（△総損失） △ 1,394 2,737 △ 10 0 △ 2 1 1,331

【注記１】

審査等勘定の運営費交付金で措置している業務に係る職員の退職手当については、運営費交付金を財源とするものと想定している。

但し、法附則第8条第2項の規定でいう、在職期間に相当する退職手当として運営費交付金で措置された金額を除くものとする。

【注記２】

計数は原則としてそれぞれ四捨五入によっているので、端数においては合計と一致しないものがある。

区分
金　　　　　　額

資産見返補助金等戻入

資産見返運営費交付金戻入

資産見返物品受贈額戻入

特定救済基金預り金取崩益
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資金計画 　　　　　　別紙３

中期計画（平成２１年度～平成２５年度）の資金計画
（単位：百万円）

副作用救済勘定 感染救済勘定 審査等勘定 特定救済勘定 受託・貸付勘定 受託給付勘定 計

資金支出

　　業務活動による支出 15,423 557 65,157 24,450 7,178 3,520 116,286

救済給付金 11,564 178 11,743

保健福祉事業費 171 171

審査等事業費 20,739 20,739

安全対策等事業費 7,468 7,468

特定救済給付金 24,080 24,080

健康管理手当等給付金 6,827 6,827

特別手当等給付金 1,317 1,317

調査研究事業費 1,919 1,919

業務費 1,986 193 264 105 119 2,668

一般管理費 303 64 8,792 19 49 36 9,264

人件費 1,398 122 28,159 86 197 128 30,091

　　投資活動による支出 11,547 2,536 4,975 20 19,078

11,320 2,500 676 14,496

154 25 2,749 20 2,948

74 11 1,549 1,634

　　財務活動による支出 -

3,840 668 2,496 287 39 137 7,466

30,810 3,761 72,628 24,737 7,217 3,677 142,830

資金収入

　　業務活動による収入 23,354 3,514 66,980 20,256 7,167 3,527 124,797

国庫補助金収入 843 89 2,443 3,375

運営費交付金収入 2,717 2,717

拠出金収入 20,410 3,160 12,144 20,255 55,969

手数料収入 49,410 49,410

受託業務収入 242 7,161 3,521 10,924

その他収入 2,100 266 24 0 6 6 2,402

　　投資活動による収入 5,848 5,848

　　財務活動による収入 -

1,609 247 5,648 4,481 50 150 12,185

30,810 3,761 72,628 24,737 7,217 3,677 142,830

【注記】

　計数は原則としてそれぞれ四捨五入によっているので、端数においては合計と一致しないものがある。

区分 金　　　　　額

計

　　中期計画期間中の期首繰越金

計

　　次期中期計画の期間への繰越金

投資有価証券の取得による支出

無形固定資産の取得による支出

敷金保証金の差入による支出
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別
紙
４

　
　
　
　
　
　
別
紙
７

予
　
　
算

予
　
　
算

年
度

計
画

（
平

成
２
１
年

度
）
の
予

算
　
　
（
単

位
：
百

万
円

）
年

度
計

画
（
平

成
２
２
年

度
）
の

予
算

　
　
（
単

位
：
百

万
円

）

審
査
セ
グ
メ
ン
ト

安
全
セ
グ
メ
ン
ト

計
審
査
セ
グ
メ
ン
ト

安
全
セ
グ
メ
ン
ト

計

　
　
収

　
入

　
　
収

　
入

運
営
費
交
付
金

2
8
2

2
8
8

5
7
0

5
7
0

運
営
費
交
付
金

2
1
9
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4
3
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国
庫
補
助
金
収
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収
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収
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収
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収
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費
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0
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費
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,6

5
2

安
全

対
策

等
事

業
費

1
,7

1
1

1
,7

1
1

1
,7

1
1

業
務

費
3
4
1

3
7

5
6

1
8

2
0

4
7
2

業
務

費
3
4
0

3
8

2
2

1
4

1
0

4
2
4

特
定

救
済

給
付

金
2
1
,8

8
9

2
1
,8

8
9

特
定

救
済

給
付

金
1
2
,6

7
3

1
2
,6

7
3

健
康

管
理

手
当

等
給

付
金

1
,4

9
2

1
,4

9
2

健
康

管
理

手
当

等
給

付
金

1
,4

2
5

1
,4

2
5

特
別

手
当

等
給

付
金

2
6
3

2
6
3

特
別

手
当

等
給

付
金

2
6
3

2
6
3

調
査

研
究

事
業

費
3
8
4

3
8
4

調
査

研
究

事
業

費
3
7
7

3
7
7

一
般

管
理

費
5
8

1
3

1
,3

9
2

3
9
9

△
 3

1
,7

8
8

4
9

7
1
,8

7
8

一
般

管
理

費
4
9

1
2

9
1
2

2
7
3

1
,1

8
5

2
6

5
1
,2

5
9

人
件

費
2
8
7

2
5

4
,2

4
8

9
3
6

5
,1

8
4

1
7

4
0

2
6

5
,5

8
0

人
件

費
2
6
4

2
5

4
,4

4
5

1
,2

4
4

5
,6

8
9

1
7

3
9

2
1

6
,0

5
5

還
付

金
1

1
1

1
1

1
5

還
付

金
1

1
1

1
1

1
5

そ
の

他
の

業
務

支
出

7
7

2
0

1
3

1
2

1
0
4

そ
の

他
の

業
務

支
出

8
9

3
1
6
7

7
2

△
 8

2
3
1

0
1
4

2
2

3
5
9

1
,7

1
6

5
0
7

3
6
2

2
6
4

6
2
6

4
2
,8

5
2

1
,3

6
5

5
0
9

3
0
6

1
3
6

4
4
2

2
2
,3

1
7

2
,1

6
2

3
1
8

4
,8

7
6

5
1
5

5
,3

9
1

2
,4

3
4

3
8

1
3
8

1
0
,4

8
1

2
,0

0
0

2
9
9

7
,0

2
6

1
,2

5
0

8
,2

7
6

1
,1

7
6

4
1

1
4
1

1
1
,9

3
2

6
,6

2
7

9
3
2

1
6
,5

8
7

3
,7

6
8

△
 3

2
0
,3

5
1

2
4
,4

0
0

1
,6

1
3

8
5
5

5
4
,7

7
8

6
,2

5
3

1
,0

1
1

1
7
,4

3
9

4
,6

8
6

△
 8

2
2
,1

1
7

1
3
,8

9
1

1
,5

4
0

8
4
3

4
5
,6

5
4

資
金

収
入

資
金

収
入

　
　

業
務

活
動

に
よ

る
収

入
4
,4

2
0

6
8
6

1
1
,7

5
4

2
,9

7
1

△
 3

1
4
,7

2
2

2
0
,0

3
4

1
,5

6
2

7
0
5

4
2
,1

2
9

　
　

業
務

活
動

に
よ

る
収

入
4
,5

0
2

8
2
2

1
0
,9

3
1

3
,0

9
1

△
 8

1
4
,0

1
3

1
0
,8

5
2

1
,4

9
0

6
8
2

3
2
,3

6
3

拠
出

金
収

入
3
,8

8
0

6
3
2

2
,2

8
7

2
,2

8
7

2
0
,0

3
4

2
6
,8

3
3

拠
出

金
収

入
3
,9

2
2

6
6
4

2
,3

6
5

2
,3

6
5

1
0
,8

5
2

1
7
,8

0
4

運
営

費
交

付
金

収
入

2
8
2

2
8
8

5
7
0

5
7
0

運
営

費
交

付
金

収
入

2
1
9

2
2
4

4
4
3

4
4
3

国
庫

補
助

金
収

入
1
7
4

1
8

3
9
5

3
9
5

5
8
8

国
庫

補
助

金
収

入
1
7
0

1
1
0

5
0
2

5
0
2

7
8
1

9
,7

4
8

9
,7

4
8

9
,7

4
8

9
,4

1
9

9
,4

1
9

9
,4

1
9

受
託

業
務

収
入

4
9

4
9

1
,5

6
1

7
0
4

2
,3

1
5

受
託

業
務

収
入

1
,4

8
9

6
8
1

2
,1

7
0

助
成

金
収

入
1
,6

6
4

1
,6

6
4

1
,6

6
4

助
成

金
収

入
1
,2

8
1

1
,2

8
1

1
,2

8
1

利
息

の
受

取
額

3
1
4

3
6

0
0

3
5
0

利
息

の
受

取
額

3
4
8

4
8

3
9
6

雑
収

入
2

0
5

0
5

0
1

1
9

雑
収

入
0

0
1

0
1

0
1

1
3

そ
の

他
の

収
入

5
0

6
△

 3
3

5
3

そ
の

他
の

収
入

6
3

1
0

△
 8

2
6
5

　
　

投
資

活
動

に
よ

る
収

入
5
9
8

5
9
8

　
　

投
資

活
動

に
よ

る
収

入
5
5
7

5
5
7

1
,6

0
9

2
4
7

4
,8

3
5

7
9
4

5
,6

2
9

4
,3

6
6

5
0

1
5
0

1
2
,0

5
1

1
,1

9
3

1
8
8

6
,5

0
8

1
,5

9
6

8
,1

0
4

3
,0

3
8

5
0

1
6
1

1
2
,7

3
4

6
,6

2
7

9
3
2

1
6
,5

9
0

3
,7

6
4

△
 3

2
0
,3

5
1

2
4
,4

0
0

1
,6

1
3

8
5
5

5
4
,7

7
8

6
,2

5
3

1
,0

1
1

1
7
,4

3
9

4
,6

8
6

△
 8

2
2
,1

1
7

1
3
,8

9
1

1
,5

4
0

8
4
3

4
5
,6

5
4

【
注

記
】

【
注

記
】

　
計

数
は

原
則

と
し

て
そ

れ
ぞ

れ
四

捨
五

入
に

よ
っ

て
い

る
の

で
、

端
数

に
お

い
て

は
合

計
と

一
致

し
な

い
も

の
が

あ
る

。
　

計
数

は
原

則
と

し
て

そ
れ

ぞ
れ

四
捨

五
入

に
よ

っ
て

い
る

の
で

、
端

数
に

お
い

て
は

合
計

と
一

致
し

な
い

も
の

が
あ

る
。

計

　
　

投
資

活
動

に
よ

る
支

出

受
託

給
付

勘
定

計

計 計

区
分

特
定

救
済

勘
定

　
　

前
年

度
よ

り
の

繰
越

金

計
審

査
等

勘
定

副
作

用
救

済
勘

定
感

染
救

済
勘

定
受

託
・
貸

付
勘

定

　
　

前
年

度
よ

り
の

繰
越

金

手
数

料
収

入

受
託

・
貸

付
勘

定

手
数

料
収

入

受
託

給
付

勘
定

特
定

救
済

勘
定

平
成

２
２

年
度

計
画

平
成

２
１

年
度

計
画

区
分

金
　

　
　

　
　

　
　

　
　

額
金

　
　

　
　

　
　

　
　

　
額

　
　

次
年

度
へ

の
繰

越
金

計

　
　

投
資

活
動

に
よ

る
支

出

副
作

用
救

済
勘

定
感

染
救

済
勘

定
審

査
等

勘
定

　
　

次
年

度
へ

の
繰

越
金
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薬害再発防止のための医薬品行政等の 

見直しについて（最終提言）の概要 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

平成２２年４月２８日 

 

薬害肝炎事件の検証及び再発防止のための 

医薬品行政のあり方検討委員会 
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薬
害

再
発

防
止

の
た

め
の

医
薬

品
行

政
等

の
見

直
し

に
つ

い
て

（
最

終
提

言
）

の
概

要
（

薬
害

肝
炎

事
件

の
検

証
及

び
再

発
防

止
の

た
め

の
医

薬
品

行
政

の
あ

り
方

検
討

委
員

会
）

第
１

は
じ

め
に

○
委

員
会

は
、

薬
害

肝
炎

事
件

の
検

証
と

再
発

防
止

の
た

め
の

医
薬

品
行

政

の
見

直
し

等
に

つ
い

て
提

言
す

る
こ

と
を

目
的

に
設

置
。

○
開

催
経

過
：

平
成

2
0
年

５
月

か
ら

平
成

2
2
年

３
月

ま
で

2
3
回

開
催

。

○
構

成
：

第
１

次
提

言
を

基
礎

に
平

成
2
1
年

度
の

審
議

結
果

を
追

加
。

第
２

薬
害

肝
炎

事
件

の
経

過
か

ら
抽

出
さ

れ
る

問
題

点

○
薬

害
肝

炎
事

件
の

経
過

の
中

か
ら

、
今

後
の

再
発

防
止

の
観

点
か

ら
抽

出

さ
れ

る
問

題
点

を
整

理
。

〔
※

第
１

次
提

言
と

同
じ

〕

(1
)フ

ィ
ブ

リ
ノ

ゲ
ン

製
剤

に
関

す
る

経
過

関
連

(2
)第

Ⅸ
因

子
製

剤
に

関
す

る
経

過
関

連

(3
)上

記
製

剤
を

通
じ

た
事

実
関

係

○
平

成
2
1
年
度
は

新
た
に
以
下
の

検
証
を
実
施
し
、
問
題
点
を
整
理
（
★
）

(1
)事

件
当

時
の

行
政

及
び

製
薬

企
業

担
当

者
へ

の
ヒ

ア
リ

ン
グ

(2
)医

療
関

係
者

の
意

識
調

査
（

医
師

ア
ン

ケ
ー

ト
、

医
師

イ
ン

タ
ビ

ュ
ー

）

(3
)被

害
者

実
態

調
査

（
患

者
調

査
、

遺
族

調
査

）

第
３

こ
れ

ま
で

の
主

な
制

度
改

正
等

の
経

過
〔

※
第

１
次

提
言

と
同

じ
〕

○
医

薬
品

行
政

の
こ

れ
ま

で
の

主
な

制
度

改
正

等
に

つ
い

て
整

理
。

・
薬

事
法

改
正

等
の

経
過

関
係

・
医

薬
品

行
政

組
織

の
変

遷
関

係

第
４

薬
害

防
止

の
た

め
の

医
薬

品
行

政
等

の
見

直
し

【
詳

細
別

紙
参

照
】

○
薬

害
の

再
発

防
止

の
た

め
の

医
薬

品
行

政
等

の
抜

本
的

見
直

し
を

提
言

。

(1
)基

本
的

な
考

え
方

①
医

薬
品

行
政

に
携

わ
る

者
に

求
め

ら
れ

る
基

本
精

神
及

び
法

の
見

直
し

、

②
医

薬
品

行
政

に
係

る
行

政
機

関
の

体
制

と
こ

れ
に

携
わ

る
人

材
の

育
成

、

③
薬

害
教

育
・

医
薬

品
評

価
教

育
、

④
薬

害
研

究
資

料
館

の
設

立
、

⑤
専
門
家
の

育
成
と
薬
剤
疫
学
研
究
等
の

推
進

（
★

）

(2
)臨

床
試

験
・

治
験

(3
)承

認
審

査

①
安

全
性

・
有

効
性

の
評

価
、
②
審
査
手
続
、
審
議
の

中
立
性
・
透
明

性
等

（
★

）
、

③
添

付
文

書
、

④
再

評
価

(4
)市

販
後

安
全

対
策

等

①
情

報
収

集
体

制
の

強
化

、
②
得
ら
れ

た
情
報
の

評
価
（
新
た
な

リ
ス
ク

管
理
手
法
の

導
入
（
★
）

等
）

、
③
リ
ス
ク
コ
ミ
ュ
ニ
ケ
ー
シ
ョ
ン
の

向

上
の

た
め

の
情
報
の

積
極
的
か

つ
円
滑
な

提
供
と
患
者
・
消
費
者
の

関

与
（
★
）

、
④

副
作

用
情

報
の

本
人

へ
の

伝
達

や
情

報
公

開
の

在
り

方
、

⑤
適

正
な

情
報

提
供

及
び

広
告

に
よ

る
医

薬
品

の
適

正
使

用
、

⑥
Ｇ

Ｍ

Ｐ
調

査
、

⑦
Ｇ

Ｖ
Ｐ

，
Ｇ

Ｑ
Ｐ

調
査

、
⑧

個
人

輸
入

(5
)医

療
機

関
に

お
け

る
安

全
対

策
、

(6
)健

康
被

害
救

済
制

度

(7
)専

門
的

な
知

見
を

有
効

に
活

用
す

る
た

め
の

方
策

(8
)製

薬
企
業
に
求
め

ら
れ

る
基
本
精
神
等
（
★
）

第
５

医
薬

品
行

政
を

担
う

組
織

の
今

後
の

在
り

方
【

詳
細

別
紙

参
照

】

○
医
薬
品
行
政
組
織
に
つ
い
て
の

議
論
を
整
理
（
★
）

・
医

薬
品

行
政

組
織

の
一

元
化

（
国

か
独

立
行

政
法

人
か

）
な

ど
の

論
点

を

中
心

に
議

論
。

今
年

度
は

、
職

員
に

対
す

る
ア

ン
ケ

ー
ト

調
査

を
実

施
。

・
最

終
的

に
は

国
が

責
任

を
負

う
形

と
す

る
こ

と
な

ど
、

組
織

の
形

態
に

か

か
わ

ら
ず

、
医

薬
品

行
政

組
織

の
望

ま
し

い
在

り
方

を
指

摘
。

○
第
三
者
監
視
・
評
価
組
織
の

創
設
（
★
）

・
薬

害
の

発
生

及
び

拡
大

を
未

然
に

防
止

す
る

た
め

、
医

薬
品

行
政

に
関

わ

る
行

政
機

関
の

監
視

及
び

評
価

を
行

い
、

適
切

な
措

置
を

取
る

よ
う

提
言

等
を

行
う

「
第

三
者

組
織

」
の

設
置

が
必

要
。

第
６

お
わ

り
に

○
提

言
実

現
の

た
め

、
医

薬
品

行
政

に
関

す
る
総
合
的
な

基
本
法
の

制
定
を

検
討

す
る

必
要

が
あ

る
と

の
意

見
が

あ
り

、
こ

れ
も

考
慮

さ
れ

る
べ

き
。

〔
ゴ

シ
ッ

ク
体

：
「

第
一

次
提

言
」

か
ら

新
た

に
加

わ
っ

た
点

（
★

は
主

な
も

の
）

〕

厚
生

労
働

省
医

薬
食

品
局
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（別紙）下線：「第一次提言」から新たに加わった点（★：主なもの） 

 

第４ 薬害再発防止のための医薬品行政等の見直し（概要） 

 

（１）基本的な考え方 

・ 医薬品行政の本来の使命は国民の生命と健康を守ることであり、予防原則に立脚した

迅速な意思決定が不可欠 

・ 薬事法に関係者の薬害再発防止のための責務等を明記 

・ 予防原則等に立脚した組織文化の形成のため、国民の生命及び健康を最優先にすると

の立場に立った上で、将来にわたる人材育成と組織及び活動に対する透明性が確保でき

るシステムを構築 

・ 承認審査や安全対策に関わる医薬品行政の体制について、業務量等に見合った人員の

確保と適切な配置が必要 

・ 医学、薬学等の専門性、高い倫理観、現場感覚等の資質を備える人材の育成や研修の

方策の検討、能力が発揮できる環境の確保 

・ 地方自治体を含む医薬品行政の体制の強化 

★・ 厚生労働省・総合機構と関係分野の人事交流や就業制限などの在り方を常に点検し、

必要な見直しを行うべき、ただし、製薬企業出身者の就業制限などの在り方については

慎重な検討と対応が必要 

・ 薬害問題や医薬品の評価についての専門教育のみならず、初等中等教育や消費者教育

の観点からの生涯学習として薬害を学ぶことについての検討の必要性 

・ 幅広く社会の認識を高めるため、薬害に関する資料の収集、公開等を恒常的に行う仕

組み（いわゆる薬害研究資料館）を設立 

★・ 薬剤疫学研究を促進するための専門家の養成、公的基金の創設 

 

（２）臨床試験・治験 

・ ＧＣＰ調査の厳格化、臨床試験・治験の被験者の権利保護・健康被害の救済、臨床研

究が倫理的に問題なく実施できる制度の整備（治験と一貫した法制度の整備を視野に検

討を継続）、臨床研究に関する情報の登録の義務付けや登録内容と開示範囲の一層の拡大、

政府による臨床研究に対する財政支援とそのための公的基金の創設の検討、臨床研究に

おける研究者の権利保護、試験実施者等のあるべき姿の提示と厚生労働省・総合機構に

よる積極的な指導等 

 

（３）承認審査 

・  審査員の資質の向上、承認条件を付すに当たっての指示内容等の公表、承認条件によ

る調査等の速やかな結果提出の厳格化と提出された情報の評価の公表等 

★・ 承認に係る審議会の審議等の公開やより積極的な公開手続の組入れ等による承認審査

の透明性の確保 

★・ 医療上の必要性が高くエビデンスのある医薬品が迅速に承認されるよう、総合機構の
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審査終了から厚生労働省での手続に要する期間の短縮を考慮等 

・ 添付文書に係る適時かつ定期的な最新知見の反映と変更の事前確認手続、公的な文書

としての位置付けと行政の責任の明確化、エビデンスに基づく科学的な効能効果の範囲

の明確化等 

・ 不適切な適応外使用が薬害を引き起こした教訓を踏まえ、エビデンスに基づき、患者

の同意の下で、真に患者の利益が確保される範囲においてのみ適応外使用が実施される

べき、必要な適応外使用について承認が得られるよう製薬企業、国、学会が積極的な役

割を果たすほか、医療上の必要性が高いものに係る臨床試験への経済的支援等の実施等 

・ 再評価制度の見直し（製薬企業の反証期間に期限を設定、添付文書等に係る内容が最

新の科学的知見に基づき定期的に見直される制度の構築等） 

 

（４）市販後安全対策等 

・ 医療機関からの副作用等報告の活性化、患者からの副作用情報を活用する仕組の創設、

外国規制当局への駐在職員の派遣等の国際連携の強化、国際的な副作用報告データの標

準化、将来的に医療における様々な安全性情報を一元的に収集・評価し、対策に結びつ

けるシステム等 

・ 医学・薬学・薬剤疫学・生物統計等の専門職からなる薬効群ごとのチームが承認審査

時と市販後の安全性情報を一貫して分析・評価する体制の構築、データマイニングの実

装化、ファーマコゲノミクスの調査研究の促進等 

・ 予防原則に基づく因果関係等の確定前における安全性情報の公表や、そのためのリス

ク管理体制の構築等 

★・ 承認審査の段階から、市販後のリスク管理の重点事項や管理手順等を定めた計画に基

づき対応する「リスク最小化計画実施制度」（仮称）の導入に加え、ＩＣＨ－Ｅ２Ｅガイ

ドラインに沿って「医薬品安全監視の方法」を取り入れた「医薬品リスク管理」の実施

等 

・ 電子レセプト等のデータベースを活用して、医薬品使用者数や投薬情報等を踏まえた

安全対策措置と、その効果を評価するための情報基盤を整備すること、その際の個人情

報保護等を含めた倫理的取扱いに関するガイドライン等の整備等 

★・ 患者とのリスクコミュニケーションの円滑な実施（患者からの副作用報告制度の創設、

患者向け情報資材の充実、苦情解決部門の設置、行政から提供される安全性情報等の緊

急性・重大性にあった提供方法の見直し、予防原則に基づくグレー情報の伝達、医療機

関の臨床現場に至るまで徹底した情報伝達が確保されるシステムの構築、患者への情報

発信の強化、文書管理の徹底等） 

・ 早期に患者に告知することにより適切な治療を受けることが望み得るような一定の副

作用等について個々の患者が副作用等の発現を知り得る方途の在り方、診療明細の患者

への発行の義務化、薬害の発生が確認された後の国民への情報伝達・公表の在り方、電

子レセプトデータベースを活用した患者本人への通知方法・問題の検討等 

・ 行政の製薬企業等に対する営利目的の不適切な情報提供や広告に関する指導監督、質

の高いＭＲ育成等の指導 

・ ＧＭＰ調査を行う者の人材確保、地方自治体のＧＭＰ調査の充実、ＧＶＰ、ＧＱＰ調
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査を行う地方自治体の薬事監視員の資質向上や人数の確保等に係る国の配慮 

・ 個人輸入される未承認医薬品のデータベース化・公表、副作用情報の注意喚起や未承

認医薬品の広告等への監視・取締の強化、リスクが高い医薬品等の個人輸入する医師等

の登録、副作用情報の積極的な収集その他安全対策の充実強化等 

・ インターネットを通じた未承認薬の個人輸入に関する規制の強化 

・ 患者数が極めて少ない等により承認申請が進まない国内未承認薬が適正に使用される

ための「コンパッショネート・ユース」等の人道的医薬品使用手続の国内導入等例外的

使用システムを構築すべき。ただし、かえって薬害を引き起こすことにならないよう慎

重な検討と制度設計が必要 

 

（５）医療機関における安全対策 

・ 医療機関が健康被害の発生や薬害防止の観点からの積極的な取組により一定の役割を

担うこと、そのための薬剤師の人員確保や育成等 

・ 医療機関の安全管理責任者を中心とした安全対策の体制強化、総合機構の情報配信サ

ービスの登録推進、チーム医療の推進による安全対策、薬剤師の主体的な関与等 

・ 適応外使用に対する医療機関内での定期的点検、後日の検証が可能な仕組み、適応外

使用を含めたＥＢＭガイドラインの作成・普及等 

・ 医薬品情報を取り扱う部門が医療安全確保に関する情報を収集・評価し、その結果を

臨床現場に伝達するシステムの構築及び実施状況の確認のための仕組みの構築等 

 

（６）健康被害救済制度 

・ 健康被害救済制度の周知徹底とがんその他を目的とする医薬品の取扱い等救済範囲の

見直しの検討 

 

（７）専門的な知見を有効に活用するための方策 

・ 安全性と有効性に関するエビデンスづくりとその普及について、学会の専門的な立場

からの指導性の発揮 

 

（８）製薬企業に求められる基本精神 

・ 新薬開発等が激化していく状況であるからこそ、製薬企業にモラルがこれまで以上に

求められることを指摘 

★・ 製薬企業も予防原則を基本とすることが強く求められており市販後安全対策等企業と

しても一層の改善に努める必要、人員の配置等安全対策の強化、後日の検証を可能とす

る観点からの適切な記録作成と保管等 

★・ 製薬企業における薬害教育、企業倫理委員会等業界内部の自主的倫理管理の充実強化、

利益相反関係の適切な管理等 
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第５ 医薬品行政を担う組織の今後の在り方（概要） 

 

（１）医薬品行政組織について  

・ 「中間とりまとめ」までは、承認審査、安全対策、副作用被害救済等の業務を一括し

て厚生労働省医薬食品局が行い、審議会が大臣へ答申する案（Ａ案）と、これらの業務

を総合機構が行う案（Ｂ案）を基に議論。「第一次提言」においても引き続き医薬品行政

のあるべき組織形態を検討していく旨記載 

★・ 今年度は、厚生労働省医薬食品局（食品安全部を除く。）の職員及び総合機構の職員に

対してアンケート調査を実施 

★・ 一元化するのか、国が独立行政法人かといった点については結論を出すには至らなか

ったが、アンケート結果等を踏まえ、以下のような点を指摘 

 － 最終的には国が責任を負い適切に権限行使できる体制、安全対策に重点を置きつつ

承認審査との一貫性、全過程における透明性や広い視野と専門性の確保、国民の声や

現場の情報が適時適切に伝わる仕組み、医療政策との連携、企業に過度に依存しない

収入源、必要な人員の確保と適切な人事システム等、組織の在り方を絶えず検証・評

価するシステム、厚生労働省と総合機構の役割分担の明確化等 
 

★（２）第三者監視・評価組織の創設  

・ 医薬品行政について、新たに、監視・評価機能を果たすことができる第三者性を有す

る機関を設置することが必要（以下の具体的な在り方を指摘） 

  － （目的）薬害の未然防止を目的として、医薬品行政機関とその活動に対して監視及

び評価を実施 

  － （特性）「独立性」「専門性」「機動性」 

  － （権能）医薬品行政の全般、個別医薬品の安全性に関し、行政機関に対して監視・

評価を行い、薬害防止のために適切な措置を取るよう提言等を実施 

  － （具体的権限） 

・ 厚生労働省・総合機構から定期的に医薬品の安全に関する情報を受取 

・ 行政機関に対する資料の提出要求、行政機関を通じた製薬企業や医療機関等から

の情報を収集、 

・ 収集した情報に基づく医薬品の安全性の評価 

・ 監視・評価の結果に基づく行政機関に対する提言等（行政機関は対応結果を報告） 

  － （位置付け）独立した委員によって構成される合議体（委員会・審議会） 

・ 厚生労働省から独立した組織が望ましい 

・ 早急な実現が困難であれば、当面、厚生労働省への設置を提言、この場合、独立

性確保のため、既存の審議会等とは異なる仕組みが必要 

  － （構成人数等）薬害被害者、市民（医薬品ユーザー）、医師、薬剤師、医薬品評価専

門家、法律家、医薬品製造技術専門家、マネージメントシステム専門家、倫理専門家、

薬剤疫学専門家 など委員長を含めて１０人ないしそれ以下 

・ 上記のほか、例えば、発足３年ごとにより良い第三者組織のあり方を不断に検討して

いくことが必要 
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独立行政法人医薬品医療機器総合機構運営評議会設置規程

平成１６年６月２日

１６規程第２２号

改正 平成１７年３月３１日１７規程第１２号

平成２０年４月 １日２０規程第 ７号

平成２１年６月１２日２１規程第 ８号

独立行政法人医薬品医療機器総合機構（以下「機構」という ）は、サリドマイド、ス。

モンといった医薬品による悲惨な薬害の発生を教訓として、医薬品の副作用による健康被

害を迅速に救済することを目的として昭和５４年１０月に設立された医薬品副作用被害救

済基金を前身とする医薬品副作用被害救済・研究振興調査機構及び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の業務の全部並びに平成１６年４月の改正前の薬事法

（昭和３５年法律第１４５号）第１４条の３に規定する指定調査機関である財団法人医療

機器センターの業務の一部を統合するものとして、平成１４年の第１５５回臨時国会にお

いて独立行政法人医薬品医療機器総合機構法案が審議され、成立の上、同年公布された独

（ 。 「 」 。） 、立行政法人医薬品医療機器総合機構法 法律第１９２号 以下 法 という に基づき

平成１６年４月１日に設立された。

この運営評議会は、機構が行う業務の公共性に鑑み、その運営について、独立行政法人

として必要な効率性、透明性及び自主性のほか、高い中立性が求められ、また、医薬品及

び医療機器のより一層の安全性確保の観点から医薬品等による健康被害を受けた方々の代

表を含めた学識経験者の幅広い意見をその運営に反映する必要があることから、平成１４

年１２月１２日の参議院厚生労働委員会における厚生労働大臣発言により、機構に審議機

関を設置することとされたことに基づき設置するものである。

（設置）

第１条 機構に業務及び運営に関する重要事項を審議する機関として、運営評議会を設置

する。

（組織）

第２条 運営評議会は、２０人以内の委員で組織する。

（委員の委嘱）

第３条 委員は、機構の業務の適正な運営に必要な学識経験を有する者のうちから、理事

長が委嘱する。
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（委員の任期等）

第４条 委員の任期は、２年とする。ただし、補欠の委員の任期は、前任者の残任期間と

する。

２ 委員は、再任されることができる。

３ 委員は、非常勤とする。

（会長）

第５条 運営評議会に会長を置き、委員の互選により選任する。

２ 会長は、運営評議会の事務を掌理する。

３ 会長に事故があるときは、あらかじめその指名する委員が、その職務を代理する。

（招集、開催）

第６条 会長は、運営評議会を招集し、開催しようとするときは、あらかじめ、日時、場

所及び議題を委員に通知するものとする。

２ 会長は、理事長の諮問を受けたときは、運営評議会を招集し、開催しなければならな

い。

３ 委員は、会長に対し、運営評議会の開催を求めることができる。

（議事）

第７条 運営評議会は、委員の過半数が出席しなければ、会議を開き、議決することがで

きない。

、 、 、２ 運営評議会の議事は 委員で会議に出席したものの過半数で決し 可否同数の場合は

会長の決するところによる。

３ 委員は、あらかじめ通知された議題について、書面又は他の委員を代理人として議決

権を行使することができる。

４ 前項の規定により議決権を行使する者は、運営評議会に出席したものとみなす。

（代理者の出席）

第８条 委員は、やむを得ない理由により出席できない場合には、会長の承認を得て、代

理者に意見を述べさせることができる。

（専門委員及び委員会）

第９条 運営評議会に、専門的事項を審議するため、専門委員を置くものとする。

２ 専門委員は、機構の業務の適正な運営に必要な学識経験を有する者のうちから、理事

長が委嘱する。

３ 運営評議会に、理事長が指名する委員又は専門委員により構成する救済業務委員会及

び審査・安全業務委員会（以下「委員会」という ）を置くものとする。。

４ 前５条の規定は、専門委員及び委員会に準用する。
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（委員等の秘密保持義務）

第１０条 委員又は専門委員若しくはこれらの職にあった者は、その職務上知ることがで

きた秘密を漏らし、又は盗用してはならない。

（資料の提出等の要求）

第１１条 運営評議会及び委員会は、審議又は調査のため必要があると認めるときは、機

構の役職員その他の者に対し、資料の提出、説明その他必要な協力を求めることがで

きる。

（庶務）

第１２条 運営評議会の庶務は、企画調整部において処理する。

２ 救済業務委員会の庶務は健康被害救済部、審査・安全業務委員会の庶務は審査マネジ

メント部において処理し、企画調整部において総括する。

（雑則）

第１３条 この規程に定めるもののほか、運営評議会の運営に関し必要な事項は、会長が

運営評議会に諮って定める。

２ 前項の規定は、委員会に準用する。

附 則

この規程は、平成１６年６月２日から施行する。

附 則（平成１７年３月３１日１７規程第１２号）

この規程は、平成１７年４月１日から施行する。

附 則（平成２０年４月１日２０規程第７号）

この規程は、平成２０年４月１日から施行する。

附 則（平成２１年６月１２日２１規程第８号）

この規程は、平成２１年６月１２日から施行する。
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独立行政法人医薬品医療機器総合機構運営評議会運営規程

（趣旨）

第１条 独立行政法人医薬品医療機器総合機構運営評議会設置規程（以下「設置規程」と

いう ）第１条に定める運営評議会並びに第９条第３項に定める救済業務委員会及び審。

査・安全業務委員会（以下「委員会」という ）の運営については、設置規程に定める。

もののほか、この規程に定めるところによる。

（議事録）

、 。第２条 議事については 次の各号に掲げる事項を記載した議事録を作成するものとする

（１）会議の日時及び場所

（２）出席した委員又は専門委員の氏名、委員又は専門委員総数並びに独立行政法人医薬

品医療機器総合機構（以下「機構」という ）の役職員の氏名及び所属部署名。

（３）議題となった事項

（４）審議経過

（５）決議

（情報公開）

第３条 議事並びに議事録及び提出資料は、原則として公開する。ただし、公開すること

により、個人の秘密、企業の知的財産が開示され特定の者に不当な利益又は不利益をも

たらすおそれがある場合については、非公開とする。

２ 議事並びに議事録及び提出資料の公開又は非公開の決定については、会議の開催の都

度、会長（委員会にあっては、委員長。以下この項において同じ ）が会議に諮り、審。

議を行った上で、会長が定める。

３ 議事並びに議事録及び提出資料の非公開の決定に当たっては、非公開の申出を行った

委員又は専門委員若しくは機構の役職員から非公開とする部分及びその理由について説

明を受けた上で、前項の審議を行うものとする。

附 則

（施行期日）

この規程は、平成１６年７月３０日から施行する。

附 則

（施行期日）

この規程は、平成１７年４月１日から施行する。

附 則

（施行期日）

この規程は、平成２１年６月１２日から施行する。
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運営評議会委員名簿

（平成22年3月31日）

氏 名 役 職

青 井 倫 一 慶 応 義 塾 大 学 大 学 院 経 営 管 理 研 究 科 教 授

飯 沼 雅 朗 （社）日本医師会常任理事

乾 賢 一 京都大学医学部附属病院薬剤部長

岡 野 光 夫 東 京 女 子 医 科 大 学 先 端 生 命 医 科 学 研 究 所 所 長

（ ）荻 野 和 郎 日本医療機器産業連合会会長 平成21年5月から

長 見 萬里野 （財）日本消費者協会参与

岸 光 哉 全国薬害被害者団体連絡協議会世話人

見 城 美枝子 青森大学社会学部教授

児 玉 孝 （社）日本薬剤師会会長

庄 田 隆 日本製薬工業協会会長

竹 中 登 一 日本製薬団体連合会会長

田 島 優 子 さわやか法律事務所弁護士

辻 琢 也 一橋大学大学院法学研究科教授

中 西 正 弘 全国薬害被害者団体連絡協議会世話人

西 島 正 弘 国立医薬品食品衛生研究所所長

橋 本 信 夫 国立循環器病センター総長

◎廣 部 雅 昭 東京大学名誉教授

（ ） （ ）松 谷 高 顕 社 日本医薬品卸業連合会会長 平成21年5月まで

間 宮 清 全国薬害被害者団体連絡協議会副代表世話人

（ ）平成21年9月まで

（ ） （ ）別 所 芳 樹 社 日本医薬品卸業連合会会長 平成21年5月から

（ ）増 山 ゆかり 全国薬害被害者団体連絡協議会世話人 平成21年10月から

○溝 口 秀 昭 埼玉県赤十字血液センター所長

（ ）和 地 孝 日本医療機器産業連合会会長 平成21年5月まで

◎会長、○会長代理

（五十音順 （敬称略））
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救済業務委員会委員名簿

（平成22年3月31日）

氏 名 役 職

明 石 貴 雄 東京医科大学病院薬剤部長

磯 部 哲 獨協大学法学部准教授

内 田 健 夫 社団法人日本医師会常任理事

沖 村 一 徳 日本製薬団体連合会救済制度委員会副委員長

（ ）平成21年6月から

樫 井 正 剛 日本製薬団体連合会救済制度委員会副委員長

（ ）平成21年6月まで

片 倉 健 男 日本医療機器産業連合会生物由来製品検討ＷＧ主査

（ ）平成21年6月まで

木 津 純 子 慶應義塾大学薬学部教授

倉 田 雅 子 納得して医療を選ぶ会事務局長

栗 原 敦 全国薬害被害者団体連絡協議会世話人

昌 子 久仁子 日本医療機器産業連合会救済制度委員会委員

（ ）平成21年6月から

田 島 優 子 弁護士（さわやか法律事務所）

千 葉 崇 日本製薬団体連合会救済制度委員会副委員長

寺 脇 康 文 社団法人日本薬剤師会副会長

中 西 成 元 虎の門病院医療安全アドバイザー

国家公務員共済組合連合会

シミュレーション・ラボセンター長

中 西 正 弘 全国薬害被害者団体連絡協議会世話人

◎溝 口 秀 昭 埼玉県赤十字血液センター所長

○安 原 眞 人 東京医科歯科大学医学部教授

山 内 一 也 東京大学名誉教授

湯 浅 和 恵 スティーブンス・ジョンソン症候群患者会代表

◎委員長、○委員長代理

(五十音順)（敬称略）
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審査・安全業務委員会委員名簿

（平成22年3月31日）

氏 名 役 職

飯 沼 雅 朗 （社）日本医師会常任理事

石 山 陽 事 虎の門病院臨床生理検査部嘱託医

長 見 萬里野 （財）日本消費者協会参与

川 口 政 良 日本製薬工業協会医薬品評価委員会委員長

（平成21年5月から）

北 田 光 一 千葉大学医学部付属病院教授・薬剤部長

高 橋 千代美 日本製薬団体連合会安全性委員会委員長

中 島 和 彦 日本製薬工業協会医薬品評価委員会委員長

（平成21年4月まで）

七 海 朗 （社）日本薬剤師会常務理事

西 島 正 弘 国立医薬品食品衛生研究所所長

花 井 十 伍 全国薬害被害者団体連絡協議会代表世話人

樋 口 輝 彦 国立精神・神経センター総長

◎廣 部 雅 昭 東京大学名誉教授

古 川 孝 日本医療機器産業連合会常任理事

本 田 麻由美 読売新聞東京本社編集局社会保障部記者

増 山 ゆかり 全国薬害被害者団体連絡協議会世話人

（平成21年10月から）

○松 本 和 則 獨協医科大学特任教授

間 宮 清 全国薬害被害者団体連絡協議会副代表世話人

（平成21年9月まで）

三 浦 幹 雄 （社）日本医薬品卸業連合会薬制委員会委員

山 崎 文 昭 ＮＰＯ法人日本がん患者協会理事長

吉 田 茂 昭 青森県病院事業管理者

◎委員長、○委員長代理

(五十音順)（敬称略）
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（単位：円）

資産の部 負債の部

Ⅰ 流動資産 Ⅰ 流動負債

現金及び預金 14,784,845,696 運営費交付金債務 159,019,385

有価証券 524,081,952 預り補助金等 258,641,866

仕掛審査等費用 1,407,876,386 未払給付金 301,603,749

未収金 286,426,304 未払金 1,527,816,915

未収収益 47,004,307 前受金 8,839,051,745

その他の流動資産 424,381 預り金 100,253,075

リース債務 62,012,709
流動資産合計 17,050,659,026

引当金
賞与引当金 288,875,877 288,875,877

Ⅱ 固定資産
流動負債合計 11,537,275,321

有形固定資産
Ⅱ 固定負債

工具器具備品 812,887,937
資産見返負債

減価償却累計額 △ 306,208,048 506,679,889
資産見返運営費交付金 147,265,239

有形固定資産合計 506,679,889
資産見返補助金等 40,944,272

無形固定資産 資産見返物品受贈額 1,098,396 189,307,907

ソフトウェア 1,054,387,515 特定救済基金預り金
長期預り補助金等 316,138,353

電話加入権 286,000
預り拠出金 2,939,500,000 3,255,638,353

無形固定資産合計 1,054,673,515
長期リース債務 209,321,078

投資その他の資産 引当金
退職給付引当金 574,964,216 574,964,216

1,300,000,000
責任準備金 17,665,236,533

23,117,940,398
固定負債合計 21,894,468,087

投資その他の資産合計 24,417,940,398
負債合計 33,431,743,408

固定資産合計 25,979,293,802 純資産の部

Ⅰ 資本金

政府出資金 1,179,844,924

資本金合計 1,179,844,924

Ⅱ 資本剰余金

△ 641,433,165

損益外固定資産除売却差額（△） △ 1,013,610

資本剰余金合計 △ 642,446,775

Ⅲ 利益剰余金 9,060,811,271

純資産合計 9,598,209,420

負債・純資産合計

貸借対照表（法人単位）

（平成２２年３月３１日現在）

43,029,952,828資産合計 43,029,952,828

金　　　　　　額科　　　　　　目

損益外減価償却累計額（△）

金　　　　　　額

長期財政融資資金預託金

投資有価証券

科　　　　　　目
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（単位：円）

経常費用
副作用救済給付金 1,783,783,024
感染救済給付金 3,320,029
保健福祉事業費 20,502,374
審査等事業費 2,536,844,343
安全対策等事業費 980,136,980
特定救済給付金 13,748,000,000
健康管理手当等給付金 1,457,724,010
特別手当等給付金 216,900,000
調査研究事業費 313,675,800
責任準備金繰入 1,063,906,033
その他業務費

人件費 3,705,255,786
減価償却費 625,531,403
退職給付費用 161,563,169
賞与引当金繰入 196,918,087
不動産賃借料 1,458,633,808
その他経費 374,070,215 6,521,972,468

一般管理費
人件費 488,909,290
減価償却費 57,143,097
退職給付費用 12,049,002
賞与引当金繰入 27,907,965
不動産賃借料 263,615,450
その他経費 811,867,656 1,661,492,460

財務費用
支払利息 3,156,811

雑損 8,438,400

経常費用合計 30,319,852,732

経常収益
運営費交付金収益 410,465,357
特定救済基金預り金取崩益

特定救済給付金支給等交付金収益 4,008,000,000
拠出金収益 9,740,000,000 13,748,000,000

手数料収入 8,973,533,321
拠出金収入 6,782,904,300
補助金等収益 925,434,089
国からの受託業務収入 124,641,071
その他の受託業務収入 1,982,355,447
資産見返運営費交付金戻入 96,588,963
資産見返補助金等戻入 4,780,729
資産見返物品受贈額戻入 893,794
財務収益

受取利息 20,547,946
有価証券利息 341,871,160 362,419,106

雑益 17,249,483

経常収益合計 33,429,265,660

経常利益 3,109,412,928

臨時損失
固定資産除却損 621,925 621,925

当期純利益 3,108,791,003

当期総利益 3,108,791,003

損益計算書（法人単位）
（自　平成２１年４月１日　至　平成２２年３月３１日）

科　　　　　　　目 金　　　　　　　額
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(単位：円)
金　　　　　　　額

Ⅰ　業務活動によるキャッシュ・フロー
副作用救済給付金支出 △ 1,767,868,477
感染救済給付金支出 △ 3,320,029
保健福祉事業費支出 △ 19,691,337
審査等事業費支出 △ 1,933,821,196
安全対策等事業費支出 △ 1,039,557,148
特定救済給付金支出 △ 13,748,000,000
健康管理手当等給付金支出 △ 1,462,089,780
特別手当等給付金支出 △ 218,700,000
調査研究事業費支出 △ 315,308,200
人件費支出 △ 4,526,998,043
補助金等の精算による返還金の支出 △ 28,491,994
その他の業務支出 △ 2,985,294,345
運営費交付金収入 569,739,000
補助金等収入 1,163,804,000
拠出金収入 19,319,574,600
手数料収入 10,307,079,744
国からの受託業務収入 106,018,952
その他の受託業務収入 2,012,125,000
その他の収入 103,306,677

小計 5,532,507,424
利息の支払額 △ 3,156,811
利息の受取額 362,467,216

　　業務活動によるキャッシュ・フロー 5,891,817,829

Ⅱ　投資活動によるキャッシュ・フロー
長期財政融資資金預託金の払戻による収入 300,000,000
投資有価証券の取得による支出 △ 3,110,851,000
投資有価証券の満期償還による収入 299,926,134
有形固定資産の取得による支出 △ 14,175,877
無形固定資産の取得による支出 △ 109,122,300

　　投資活動によるキャッシュ・フロー △ 2,634,223,043

Ⅲ　財務活動によるキャッシュ・フロー

ファイナンス・リース債務の返済による支出 △ 25,446,128

　　財務活動によるキャッシュ・フロー △ 25,446,128

Ⅳ　資金増加額 3,232,148,658
Ⅴ　資金期首残高 11,552,697,038
Ⅵ　資金期末残高 14,784,845,696

キャッシュ・フロー計算書（法人単位）
（自　平成２１年４月１日　至　平成２２年３月３１日）

科　　　　　　　目
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（単位：円）

Ⅰ　業務費用
(1) 損益計算書上の費用

副作用救済給付金 1,783,783,024
感染救済給付金 3,320,029
保健福祉事業費 20,502,374
審査等事業費 2,536,844,343
安全対策等事業費 980,136,980
特定救済給付金 13,748,000,000
健康管理手当等給付金 1,457,724,010
特別手当等給付金 216,900,000
調査研究事業費 313,675,800
責任準備金繰入 1,063,906,033
その他業務費 6,521,972,468
一般管理費 1,661,492,460
財務費用 3,156,811
雑損 8,438,400
固定資産除却損 621,925 30,320,474,657

(2) （控除）自己収入等
拠出金収入 △ 16,522,904,300
手数料収入 △ 8,973,533,321
国からの受託業務収入 △ 124,641,071
その他の受託業務収入 △ 1,982,355,447
財務収益 △ 362,419,106
雑益 △ 17,249,483 △ 27,983,102,728
業務費用合計 2,337,371,929

Ⅱ　損益外減価償却等相当額
損益外減価償却相当額 21,933,057
損益外固定資産除却相当額 9,151

Ⅲ　引当外賞与見積額 13,639,983

Ⅳ　引当外退職給付増加見積額 72,752,293

Ⅴ　機会費用

の機会費用 7,649,751

Ⅵ　行政サービス実施コスト 2,453,356,164

行政サービス実施コスト計算書(法人単位）
（自 平成２１年４月１日　至 平成２２年３月３１日）

科　　　目 金　　　額

政府出資又は地方公共団体出資等
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注 記 

 

 
Ⅰ．重要な会計方針 

当事業年度より、改訂後の独立行政法人会計基準を適用して、財務諸表等を作成しております。 
 

１．運営費交付金収益の計上基準 
費用進行基準を採用しております。 
当機構が実施する業務は一定の期間の経過とともに業務が進行するものではなく、また成

果達成度合の合理的な見積が困難であることから、一定の業務等と運営費交付金財源との対

応関係を明確に示すことが困難であります。 
よって業務進行の実態は活動に要した費用額で捉えることが最も合理的であることから

費用進行基準を採用しております。 
 

２．有価証券の評価基準及び評価方法 

満期保有目的債券 
償却原価法(定額法)によっております。 

 
３．仕掛審査等費用の評価基準及び評価方法 

個別法による原価法によっております。 
 

４．減価償却の会計処理方法 
(1)  有形固定資産 

① リース資産以外の有形固定資産 
定額法を採用しております。 
なお、主な資産の耐用年数は以下のとおりであります。 

工具器具備品  2 年～18 年 
 

また、特定の償却資産(独立行政法人会計基準第 87)の減価償却相当額については、損

益外減価償却累計額として資本剰余金から控除して表示しております。 
 
② リース資産 

所有権移転外ファイナンス・リース取引に係るリース資産 
リース期間を耐用年数とし、残存価額をゼロとする定額法を採用しております。 

 
(2)  無形固定資産 

定額法を採用しております。 
なお、法人内利用のソフトウェアについては、法人内における利用可能期間(5 年)に基

づいております。 
 
５．賞与に係る引当金及び見積額の計上基準 

役職員等の翌期賞与支給見込額のうち当期発生分を計上しております。 
ただし、当該支給見込額のうち、運営費交付金及び国庫補助金により財源措置がなされる

分については、引当金を計上しておりません。 
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６．退職給付に係る引当金及び見積額の計上基準 

役職員の退職給付に備えるため、当該事業年度末における退職給付債務の見込額に基づき

計上しております。数理計算上の差異は、発生の翌事業年度に一括償却することとしており

ます。ただし、運営費交付金により財源措置がなされる額については、退職給付に係る引当

金を計上しておりません。 
（追加情報） 

退職給付債務の算定について、従来、簡便法を採用しておりましたが、職員数の増加に伴

い、退職給付に係る会計処理を適正に行うため、当事業年度から債務の算定方法を簡便法か

ら原則法に変更しております。この変更に伴い、期首時点で退職給付債務を算定した結果発

生した簡便法と原則法の差額、副作用救済勘定の 2,094,002 円、感染救済勘定の△1,563,217
円、審査等勘定の 28,690,012 円、特定救済勘定の 147,503 円、受託・貸付勘定の△4,944,877
円、受託給付勘定の 217,100 円は、経常費用の退職給付費用の一部として計上しております。 

 
７．責任準備金の計上基準 

将来の救済給付金の支払に備えるため、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)第 30 条の規定により、業務方法書で定めるところによる金額を計上してお

ります。 
 

８．行政サービス実施コスト計算書における機会費用の計上方法 
政府出資又は地方公共団体出資等の機会費用の計算に使用した利率 

10 年利付国債の平成 22 年 3 月末利回りを参考に、1.395%で計算しております。 
 

９．リース取引の処理 
リース料総額が 300 万円以上のファイナンス・リース取引については、通常の売買取引に

係る方法に準じた会計処理によっております。 
リース料総額が 300 万円未満のファイナンス・リース取引については、通常の賃貸借取引

に係る方法に準じた会計処理によっております。 
 
10．消費税等の会計処理 

税込方式によっております。 
 
 

 
Ⅱ．注記事項 

１．貸借対照表注記 
(1)  金融商品の時価等に関する注記 

① 金融商品の状況に関する事項 
預金は、決済用預金としております。 

また、資金運用については、長期性預金及び公社債等に限定しており、投資有価証券

は独立行政法人通則法第 47 条の規定等に基づき、公債、財投機関債及び A 格以上の社

債のみを保有しており、株式等は保有しておりません。 
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② 金融商品の時価等に関する事項 

決算日における貸借対照表計上額、時価及びこれらの差額については、次のとおりで

あります。 
（単位：円） 

区    分 
貸借対照表 
計上額 (＊) 

決算日における

時  価 (＊) 差  額 

ア．現金及び預金 14,784,845,696 14,784,845,696 0 
イ．有価証券及び投資有価証券 23,642,022,350 24,404,401,200 762,378,850 
ウ．長期財政融資資金預託金 1,300,000,000 1,351,205,409 51,205,409 
エ．未払金 (1,527,816,915) (1,527,816,915) 0 

(＊) 負債に計上されているものは、( )で示しております。 
 

（注）金融商品の時価の算定方法並びに有価証券等に関する事項 
ア．現金及び預金 

時価は帳簿価額と近似していることから、当該帳簿価額によっております。 
 

イ．有価証券及び投資有価証券 
これらの時価は、取引所の価格又は取引金融機関から提示された価格によってお

ります。 
また、有価証券に関する注記事項は以下のとおりであります。 

 
1) 満期保有目的の債券で時価のあるもの 

（単位：円） 

区    分 貸借対照表 
計 上 額 

決算日における

時     価 差    額 

時価が貸借対照表計

上額を超えるもの 21,631,768,483 22,411,641,200 779,872,717 

時価が貸借対照表計

上額を超えないもの 2,010,253,867 1,992,760,000 △17,493,867 

合    計 23,642,022,350 24,404,401,200 762,378,850 

 
2) 満期保有目的の債券の決算日後における償還予定額 

（単位：円） 

区  分 1 年以内 1 年超 5 年以内 5 年 超 
10 年以内 10 年超 

国債 0 200,000,000 3,800,000,000 0 
政府保証債 0 0 4,400,000,000 0 
地方債 220,000,000 4,200,000,000 2,500,000,000 0 
事業債 300,000,000 100,000,000 2,000,000,000 0 
財投機関債 0 0 3,800,000,000 0 
特殊債 0 2,100,000,000 0 0 

合  計 520,000,000 6,600,000,000 16,500,000,000 0 
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ウ．長期財政融資資金預託金 

満期のある財政融資資金預託金の時価は、元利金合計を残存期間に応じて決算日

における国債利回りで割り引いた現在価値で算定しております。 
 

エ．未払金 
短期間で処理されるため、時価は帳簿価額と近似していることから、当該帳簿価

額によっております。 
 

(2)  引当外賞与見積額 
運営費交付金及び国庫補助金から充当されるべき賞与の見積額    32,864,909 円 

 
(3)  引当外退職給付見積額 

運営費交付金から充当されるべき退職手当の見積額   9,280,893 円 
 
２．損益計算書注記 

(1)  保健福祉事業費は、障害者のための一般施策では必ずしも支援が十分ではないと考えられ

る重篤かつ希少な医薬品副作用被害を受けた制度対象者の QOL（Quality of Life）向上のため

の調査研究事業のために要した費用であり、調査協力謝金等で構成されております。 
 
(2)  審査等事業費は、医薬品、医療機器等の承認審査等事業のために要した費用であり、謝金、

旅費、事務庁費等で構成されております。また、安全対策等事業費についても、医薬品、医

療機器等の安全対策事業のために要した費用であり、謝金、旅費、事務庁費等で構成されて

おります。 
 
(3)  調査研究事業費は、エイズ発症予防に資するための血液製剤によるＨＩＶ感染者の調査研

究のために要した費用であり、全額ＨＩＶ感染者の健康管理費用となっております。 
 
(4)  手数料収入は、医薬品等の承認審査業務を行うための財源として、承認申請者から納付さ

れる収入であります。 
 
(5)  拠出金収入は、救済業務及び安全対策業務を行うための財源として、医薬品等の製造販売

業者等から納付される収入であります。 
 

３．キャッシュ・フロー計算書注記 
(1)  資金期末残高と貸借対照表に掲記されている科目の金額との関係 

資金期末残高   14,784,845,696 円 
現金及び預金   14,784,845,696 円 

 
(2)  重要な非資金取引 

ファイナンス・リースによる資産の取得   296,779,915 円 
 

４．行政サービス実施コスト計算書注記 
引当外退職給付増加見積額には、国からの出向役職員にかかる 68,165,300 円を含んでおり

ます。 
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５．退職給付引当金注記 

(1)  採用している退職給付制度の概要 
当機構は確定給付型の制度として、退職一時金制度を設けております。 

 
(2)  退職給付債務に関する事項 

（単位：円） 

区    分 平成 22 年 3 月 31 日現在 

① 退職給付債務 581,785,965 
② 未認識数理計算上の差異 △6,821,749 
③ 退職給付引当金（①+②） 574,964,216 

 
(3)  退職給付費用に関する事項 

（単位：円） 

区    分 平成 21 年 4 月 1 日 
～22 年 3 月 31 日 

① 勤務費用 140,299,561 
② 利息費用 8,672,087 
③ 簡便法から原則法に変更したことに伴う償却額 24,640,523 
④ 退職給付費用（①+②+③） 173,612,171 

(注) 当事業年度より、簡便法から原則法に退職給付債務の計算方法を変更しておりま

す。 
他の機関からの出向者にかかる退職給付費用の負担分として①勤務費用に

5,009,575 円、②利息費用に 375,080 円をそれぞれ計上しております。 
 

(4)  退職給付債務等の計算の基礎に関する事項 

区    分 平成 22 年 3 月 31 日現在 

割引率 1.9％ 
退職給付見込額の期間配分方法 期間定額基準 
数理計算上の差異の処理年数 １年 

数理計算上の差異は、発生の

翌事業年度に一括償却する

こととしております。 
 
 

該当事項はありません。 

Ⅲ．重要な債務負担行為 

 

 

該当事項はありません。 

Ⅳ．重要な後発事象 
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	・平成16年４月１日以降に申請された後発医療用医薬品等に係る行政側期間の目標をそれぞれ設定した上で、その目標の達成に向け、審査を実施している。
	・後発医療用医薬品等の審査業務については、審査業務を的確かつ迅速に遂行するために、審査及びこれに伴う手続き等を内容とする「医療用後発品承認審査実施要領」、「一般用医薬品承認審査実施要領」、「殺虫剤・殺鼠剤承認審査実施要領」及び「医薬部外品承認審査実施要領」を作成するとともに、各業務に係る標準業務手順書等を整備した。また、定期的に審査事務処理期間目標の達成状況を集計し、審査担当者に周知したほか、審査等業務進行管理委員会を開催し、当該業務の進捗状況等を検証した。（平成21年度は年４回開催）
	・平成21年度における後発医療用医薬品、一般用医薬品及び医薬部外品の承認状況は、以下のとおりであった。
	＜目　標＞
	※平成23年度までに表に定められた審査期間に関し、それぞれ50％（中央値）について達成することを確保する。
	ア　後発医療用医薬品に係る申請前相談の充実
	イ　一般用医薬品に係る申請前相談の充実
	ウ　医薬部外品に係る申請前相談の充実

	【医療機器】
	①  的確かつ迅速な審査の実施
	ア  治験相談・審査の実施体制

	【平成21年度審査業務の実績】
	イ  医療ニーズを踏まえた相談・審査の実施等
	ウ　３トラック審査制導入に向けた取組み

	エ  審査業務に係る電子化の促進等
	・【新医薬品】①キ（46ページ）参照。
	・業界の協力により実施した治験相談に関するアンケート調査結果を踏まえ、適切な相談区分の設定について協議を行い、運用の見直しについて検討を進めた。
	・平成22年度の事前評価制度実施に向け相談制度の考え方について業界と合意を得て、制度設計に着手した。
	・平成20年度に申請された３品目及び平成21年度に申請された38品目のうち審査終了した30品目については、審査側の持ち時間（信頼性調査期間を除く。）２ヶ月以内で承認した。
	・一部変更承認申請が不要な範囲、軽微変更申請が必要な範囲等については、「医療機器の一部変更に伴う手続きについて」（平成20年10月23日付け薬食機発第1023001号）をもとに、個別品目については簡易相談で助言を行った。
	・臨床試験の要不要の明確化に関する通知の運用に係るQ&Aの作成に関して、厚生労働省と業界の活動に協力した。
	・一品目の範囲の明確化等について、実務レベル合同作業部会のWGにおける検討を行っている。
	・同等性審査方式については、「後発医療機器の製造販売承認申請書添付資料作成に際し留意すべき事項について」（平成21年３月27日付け薬食機発第0327004号）に基づき、平成21年度申請の後発医療機器において同等性審査方式を導入している。
	・厚生労働省が行う認証基準の作成に協力を行った。平成21年度に制定された認証基準は68件であった。
	・平成16年４月１日以降に申請された医療機器に係る総審査期間、並びにそのうちの行政側期間及び申請者側期間の目標をそれぞれ設定した上で、その目標の達成に向け、行政側、申請者側の双方が努力しながら審査を実施している。
	ア　新医療機器（優先品目）の審査期間
	＜目　標＞
	※表に定められた審査期間に関し、それぞれ50％（中央値）について達成することを確保する。
	イ　新医療機器（通常品目）の審査期間
	＜目　標＞
	※表に定められた審査期間に関し、それぞれ50％（中央値）について達成することを確保する。
	ウ　改良医療機器（臨床あり品目）の審査期間
	・「新医療機器」又は「後発医療機器」のいずれにも該当しない医療機器であり、再審査の指示を受ける対象となるほどの新規性はないが、既存の医療機器と構造、使用方法、効能、効果又は性能が実質的に同等ではないもの（臨床評価を必要とする医療機器）をいう。
	＜目　標＞
	※表に定められた審査期間に関し、それぞれ50％（中央値）について達成することを確保する。
	・改良医療機器（臨床あり品目）の審査状況については、以下のとおりである。
	エ　改良医療機器（臨床なし品目）の審査期間
	・「新医療機器」又は「後発医療機器」のいずれにも該当しない医療機器であり、再審査の指示を受ける対象となるほどの新規性はないが、既存の医療機器と構造、使用方法、効能、効果又は性能が実質的に同等ではないもの（臨床評価を要さない医療機器）をいう。
	＜目　標＞
	※表に定められた審査期間に関し、それぞれ50％（中央値）について達成することを確保する。
	・改良医療機器（臨床なし品目）の審査状況については、以下のとおりである。
	オ　後発医療機器の審査期間
	・既承認医療機器と構造、使用方法、効能、効果及び性能が同一性を有すると認められる医療機器をいう。
	＜目　標＞
	※表に定められた審査期間に関し、それぞれ50％（中央値）について達成することを確保する。
	・後発医療機器の審査状況については、以下のとおりである。
	ア　欧米アジア諸国、諸国際機関との連携強化
	イ　国際調和活動に対する取り組みの強化
	ウ　人的交流の促進
	・【新医薬品】④ウ（54ページ）参照。
	エ　国際感覚、コミュニケーション能力を備えた人材の教育・強化
	・【新医薬品】④エ（55ページ）参照。
	オ　国際広報、情報発信の強化・充実
	・【新医薬品】④オ（55ページ）参照。
	ア  優先対面助言の実施等
	イ　治験相談手続きの迅速化
	ウ  治験相談の実施及び体制整備

	【医療機器の平成21年度相談区分別治験相談の実施状況】
	エ  相談区分の見直し
	ア  外部専門家の活用
	・【新医薬品】⑥ア（58ページ）参照。
	イ　国の指針作成への協力等
	・【新医薬品】⑥イ（58ページ）参照。
	ウ　細胞・組織利用医薬品・医療機器及び遺伝子治療用医薬品並びにカルタヘナ法等に係る事前審査関係業務
	・【新医薬品】⑥ウ（58ページ）参照。
	エ　先端技術を利用した医療機器に対する相談体制の整備
	・ファーマコゲノミクスや再生医療等の最先端技術を利用した細胞・組織利用製品などの分野にお
	いては、開発の前例が少ないことから、開発や承認申請に関する助言へのニーズが非常に高い。
	これらの要請に対応するため、平成21年度より、ファーマコゲノミクス・バイオマーカー相談を新たに実施している。
	オ　先端医療開発特区への協力
	・【新医薬品】⑥オ（59ページ）参照。

	【各種調査】
	①　新医薬品等の信頼性適合性調査の円滑な実施
	ア  訪問書面調査の推進
	・新医薬品の信頼性適合性調査については、PMDA職員が企業に訪問して実施する方式（企業訪問型書面調査）を平成21年度に導入し、52件（61％）について当該方式による調査を実施した。
	イ　GCPシステム調査制度の導入

	・GCPシステム調査の一環として作成したEDCシステムチェックリスト（案）に基づき、パイロット調査を実施した。
	②　再審査適合性調査の円滑・効率的な実施
	・新医薬品の再審査資料が申請資料の信頼性の基準等に沿って収集作成されたものであるか否かについて、書面による調査を実施している｡
	③　GMP/QMS調査の円滑な実施
	*）体外診断用医薬品を除く。
	・医薬品・医薬部外品分野については、審査員のGMP調査等への参加に関して定期的な打合せ等（新薬部とは月１回の頻度で実施）を行い、審査の進捗状況を把握し、タイムリーなGMP調査の実施に努めている。
	・医療機器分野については、リスクの高い細胞組織医療機器及びペースメーカーなどのクラスⅣ医療機器において、承認申請書で定められている重要な品目仕様と実際に製造所で製造される製品の規格に齟齬が生じないよう、随時、QMS調査員と審査員が連携をとって進めている。また、優先審査や迅速処理の適用のある医療機器についても、同様に連携を保ちながらQMS調査が承認審査に影響しないよう進行管理の徹底を図っている。

	(2)  審査等業務及び安全対策業務の信頼性の向上
	①  研修の充実
	・医療実態に即した安全対策の企画立案ができるよう、薬剤師病院実地研修として、医療機関２カ所に職員を派遣した。
	②  各国規制当局との連携の推進
	・USP及びEMAに幹部職員をliaison officerとして派遣し、情報収集や意見交換を行った。またFDA
	やEMAに調査団を送り、欧米の審査・安全対策等の規制内容についての調査・意見交換を行った。
	③  外部研究者との交流及び調査研究の推進
	④　ゲノム薬理学等への対応の推進
	⑤  適正な治験の推進
	⑥　審査報告書等の情報提供の推進
	⑦  外部専門家の活用における公平性の確保
	・専門委員に対する協議に関しては、判断の公平性・透明性が担保されるような形とすることが必要であることから、審査報告書の公表、専門委員の利益相反状況の公表等によって透明性を十分に確保し、外部からの検証が可能な仕組みとすること等を盛り込んだ利益相反規定として、「医薬品医療機器総合機構における専門協議等の実施に関する達」（平成20年12月25日）を策定し、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について、運営評議会及び審査・安全業務委員会に報告を行っている。
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