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第３ その他 

 １．経済財政改革の基本方針2007 について（抜粋） 

 

 

経済財政改革の基本方針2007 について（抜粋） 

 

 

平成19 年6 月19 日 

閣  議  決  定 

 

 

経済財政改革の基本方針 2007 を別冊のとおり定める。 
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経済財政改革の基本方針2007 

～「美しい国」へのシナリオ～ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

平成 19 年６月 19 日 
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５．独立行政法人等の改革 

政府が果たすべき機能の見直しの第一弾として、独立行政法人の改革を

行う。  

現行の独立行政法人が制度本来の目的にかなっているか、制度創設後の

様々な改革と整合的なものとなっているか等について、原点に立ち返って

見直す。また、平成19 年10 月からの郵政民営化及び平成20 年10 月から

の政策金融機関の新体制への移行を円滑・確実に実施する。 

 

【改革のポイント】 

すべての独立行政法人（101 法人）について、民営化や民間委託の是非を

検討し、「独立行政法人整理合理化計画」を策定する。また、郵政民営化

及び政策金融改革を円滑・確実に実施する。 

 

【具体的手段】 

（１）独立行政法人見直しの３原則 

「行政改革推進本部」は、総務省と連携して、次の原則に基づき、101 

全法人を対象に見直しを行う。 

原則１ 「官から民へ」原則：民間にゆだねた場合には実施されないおそ 

れがある法人及び事務・事業に限定する。それ以外は、民営化・廃

止又は事務・事業の民間委託・廃止を行う。 

原則２ 競争原則：法人による業務独占については、民間開放できない法人

及び事務・事業に限定する。それ以外は、民営化・廃止又は事務・事

業の民間委託・廃止を行う。 

原則３ 整合性原則：他の改革（公務員制度改革、政策金融改革、国の随意

契約の見直し、国の資産債務改革）との整合性を確保する。 

 

（２）「独立行政法人整理合理化計画」の策定 

上記の見直しの結果を踏まえ、平成19 年内を目途に「独立行政法人整

理合理化計画」を策定する。 

 

（３）独立行政法人の不断の見直し 

存続する法人については、そのすべての事務・事業について市場化テ

スト導入の検討対象とする。 

 

（４）見直しの進め方 

（１）の３原則を踏まえ、政府としての整理合理化計画の具体的な策

定方針を速やかに決定し、各主務大臣はその方針に沿って所管する全

法人についてそれぞれの整理合理化案を平成19 年８月末を目途に策

定する。 

これに合わせ、中期目標期間終了時の見直しについて、平成19 年度に

見直す23 法人に加え、平成20 年度に見直す12 法人についても前倒し 
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で対象とする。 

各主務大臣の作成した整理合理化案については、「行政減量・効率化

有識者会議」と「政策評価・独立行政法人評価委員会」、「規制改革

会議」、「官民競争入札等監理委員会」（以下、「監理委員会」とい

う。）及び「資産債務改革の実行等に関する専門調査会」とが連携を

図りつつ議論を行い、「行政減量・効率化有識者会議」においてそれ

らの議論を集約・検討した上で、平成19 年内を目途に「行政改革推進

本部」において整理合理化の内容を取りまとめ、政府として「独立行

政法人整理合理化計画」を策定する。 

 

（５）郵政民営化の確実な実施 

「郵政民営化法」50の基本理念に従い、平成19 年10 月からの郵政民営

化を円滑・確実に実施する。 

 

（６）政策金融改革の確実な実施 

平成20 年10 月から政策金融機関を確実に新体制に移行させるととも

に、平成20 年度末における政策金融の貸付残高の対ＧＤＰ比を平成16 

年度末に比べて半減させる。（平成17 年法律第97 号） 
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 ２．独立行政法人整理合理化計画（抜粋） 
 

 

 

平成１ ９ 年１ ２ 月２ ４ 日 

 

閣 議 決 定 

 

 

 

 

独立行政法人整理合理化計画 

 

 

 

 

 

（抜粋） 
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Ⅰ．前文 

１．独立行政法人整理合理化計画策定の意義 

独立行政法人は、制度導入以来６年が経過した。この間、人件費の削

減、財政支出の削減、自己収入の増加、透明性の確保等の成果がある一

方、一部でいわゆる官製談合の舞台となるなど、国民の信頼回復が喫緊

の課題となっている。このため、国民生活の安定及び社会経済の健全な

発展のため必要なサービスを確保しつつ、政府における無駄を徹底して

排除するよう取り組んでいく必要がある。 

 

２．計画策定の経緯 

「経済財政改革の基本方針2007」（平成19 年６月19 日閣議決定）に

おいて、101 の独立行政法人について原点に立ち返って見直し、年内を

目途に「独立行政法人整理合理化計画」を策定する旨が決定された。こ

れを受け、行政減量・効率化有識者会議（以下「有識者会議」という。）

を５回開催し、この議論に基づき「独立行政法人整理合理化計画の策定

に係る基本方針」（以下「基本方針」という。）を８月10 日に閣議決

定した。８月末までに主務大臣から所管する独立行政法人についての整

理合理化案が提出されたことを受け、有識者会議において、９月以降、

14 回の会議を開催し、49 法人についてヒアリングを実施したほか、政

策評価・独立行政法人評価委員会、規制改革会議、官民競争入札等監理

委員会及び資産債務改革の実行等に関する専門調査会（以下「専門調査

会」という。）における独立行政法人見直しの関連議論につき報告を聴

取した。また、並行して、行政改革推進本部事務局において、インター

ネット等を通じた国民の意見募集も行った。11 月27 日に有識者会議で

「独立行政法人整理合理化計画の策定に係る指摘事項」が取りまとめら

れた。 

政府は、これに基づき、独立行政法人整理合理化計画を以下のとおり

定め、同計画を着実に実行することとする。 

 

Ⅱ．各独立行政法人の事務・事業及び組織等について講ずべき措置 

１．検討の基本的な考え方 

(1) 事務･事業の見直し等 

国民にとって真に不可欠な事務･事業以外は廃止すべきであり、

引き続き独立行政法人が行うこととされる事務・事業についても規

模の適正化・効率化等を推進する。 
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(2) 法人の廃止、民営化等 

① 事務・事業の見直しを踏まえ、組織を存続する必要が認められない

ものは廃止する。 

② 事務・事業自体は国が関与する必要があるが事業性の認められる法

人等の事務・事業であって、効率的・機動的な経営の実施が可能とな

るなど、民間主体又は全額政府出資の特殊会社で実施させることがで

きるものについては、民営化、全額政府出資の特殊会社化を行う。 

 

(3) 統合、他機関・地方への移管 

類似業務を行っている法人、融合効果の見込める研究開発型の独立行

政法人、小規模な法人であって業務運営の効率化等が図られるものにつ

いては、他法人との統合や他機関・地方への移管を行う（他の主務大臣

の所管に係る法人の行う関連業務（研究開発・政策研究業務、病院業務、

国際業務など。）を含む。）。 

 

(4) 非公務員化 

簡素で効率的な政府を実現するための行政改革の推進に関する法律

（平成18 年法律第47 号。以下「行政改革推進法」という。）第52 条の

規定に基づき、役職員に国家公務員の身分を与えることが必要と認めら

れないときは、特定独立行政法人の役職員の非公務員化を行う。 

 

２．各独立行政法人について講ずべき措置 

各独立行政法人について講ずべき措置は、別表のとおりである。 

 

Ⅲ．独立行政法人の見直しに関し講ずべき横断的措置 

１．独立行政法人の効率化に関する措置 

(1) 随意契約の見直し 

① 独立行政法人の契約は、原則として一般競争入札等（競争入札及び

企画競争・公募をいい、競争性のない随意契約は含まない。以下同じ。）

によることとし、各独立行政法人は、随意契約によることができる限

度額等の基準について、国と同額の基準に設定するよう本年度中に措

置する。 

 

② 各法人が策定する随意契約見直し計画において、独立行政法人全体

で、平成18 年度に締結した競争性のない随意契約１兆円のうち、約７

割（0.7 兆円）を一般競争入札等に移行することとしており、これら

を着実に実施することにより、競争性のない随意契約の比率を国並み

に引き下げる。 
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③ 各独立行政法人は、契約が一般競争入札等による場合であっても、

特に企画競争、公募を行う場合には、真に競争性、透明性が確保され

る方法により実施する。 

 

④ 随意契約見直し計画の実施状況を含む入札及び契約の適正な実施に

ついて、監事及び会計監査人による監査、評価委員会による事後評価

において、それぞれ厳正にチェックする。 

 

⑤ 各独立行政法人は、随意契約見直し計画を踏まえた取組状況をウェ

ブサイトに公表し、フォローアップを実施する。 

 

⑥ 総務省は、独立行政法人における随意契約見直しの取組状況を取り 

まとめ、公表する。 

 

(2) 保有資産の見直し 

① 各独立行政法人は、基本方針及び専門調査会の議論等を踏まえ、保

有する合理的理由が認められない土地・建物等の実物資産の売却、国

庫返納等を着実に推進し、適切な形で財政貢献を行う。このため、所

要の条件整備を行う。 

 

② 各独立行政法人は、上記の売却等対象資産以外の実物資産について

も、引き続き、資産の利用度等のほか、本来業務に支障のない範囲で

の有効利用可能性の多寡、効果的な処分、経済合理性といった観点に

沿って、その保有の必要性について不断に見直しを実施する。その際、

継続する事務・事業に当該資産が必要と判断される場合であっても、

証券化等による資産圧縮について検討する。 

 

③ 各独立行政法人は、不要となった金融資産の売却やそれに伴う積立

金の国庫返納を行うとともに、既存貸付金の売却・証券化の検討・促

進や不良化している貸付けの早期処分等により金融債権について圧縮

の方向で見直しを行う。また、金融資産の運用については、運用の効

率性の向上に向けて、運用体制の確立と運用方針の明確化を図る。 

 

④ 保有資産の見直しの状況については、監事による監査、評価委員会

による事後評価において、それぞれ適切にチェックする。 

 

(3) 官民競争入札等の積極的な適用 

競争の導入による公共サービスの改革に関する法律（平成18 年法律第

51 号）に基づく官民競争入札等の積極的な導入を推進し、独立行政法人

の提供する財・サービスの質の維持・向上と経費削減を図る。 
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(4) 給与水準の適正化等 

① 独立行政法人の役員の報酬及び職員の給与等について、独立行政法

人が公的主体と位置付けられることや財政支出を受けていることも踏

まえ、以下の点について対応する。 

ア 各独立行政法人は、人件費総額について、行政改革推進法の規定

に沿って着実に削減に取り組むこと。 

イ 主務大臣は、国家公務員と比べて給与水準の高い法人に対して、

その水準が高い理由及び講ずる措置について公表し、国民に対して

納得が得られる説明を行うとともに、社会的に理解が得られる水準

とするよう要請すること。 

ウ 主務大臣は、国の財政支出規模の大きい法人及び累積欠損のある

法人に対して、給与水準が適切なものかどうかを検証の上、十分な

説明責任を果たすものとし、国民の理解が得られないものについて

は、水準そのものの見直し等適切に対応するよう要請すること。 

エ 主務大臣は、各独立行政法人に対して、独立行政法人の長の報酬

を各府省事務次官の給与の範囲内とするよう要請すること。 

オ 各独立行政法人の長を除く理事及び監事等の報酬について、個人

情報保護にも留意しつつ、法人の長と同様に、個別の額を公表する

こと。 

 

② 各独立行政法人は、能力・実績主義の活用により、役員の報酬及び

職員の給与等にその業績及び勤務成績等を一層反映させる。特に、役

員については、当該役員の各期の業績が適切に報酬額に反映されるこ

とが必要である。 

 

③ 給与水準に関して、十分国民の理解が得られる説明がなされている

か等の観点から、監事による監査、評価委員会による事後評価におい

て、それぞれ厳格にチェックする。 

 

２．独立行政法人の自律化に関する措置 

(1) 内部統制・ガバナンス強化に向けた体制整備 

① 業務遂行体制の在り方 

ア 各独立行政法人は、役職員に対して、目標管理の導入等により適

切な人事評価を行うとともに、その業績及び勤務成績等を給与・退

職金等に一層反映させることにより業務遂行へのインセンティブを

向上させる。また、主務大臣は各独立行政法人の長について、また、

各独立行政法人の長は当該法人の役員について、職務の執行が適当

でないため法人の業務の実績が悪化した場合であって、当該役員に 
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引き続き職務を行わせることが適当でないと認めるときは解任事由

となり得ることを再確認する。 

イ 各独立行政法人は、民間企業における内部統制制度の導入を踏ま

え、独立行政法人における役職員の職務執行の在り方をはじめとす

る内部統制について、会計監査人等の指導を得つつ、向上を図るも

のとし、講じた措置について積極的に公表する。 

 

ウ 独立行政法人における監事の在り方を含めた内部統制の在り方に

ついて、第三者の専門的知見も活用し、検討を行う。 

 

エ 特定独立行政法人以外の独立行政法人は、特定独立行政法人に準

じ、その職員の勤務時間その他の勤務条件を公表するよう努める。 

 

オ 各独立行政法人は、その業務・マネジメントに関し国民の意見募

集を行い、業務運営に適切に反映させる。  

カ 独立行政法人の長の任命について、内閣の一元的関与を強化する

とともに、監事及び評価委員会の委員の任命についても内閣の一元

的関与を図ることを速やかに実施する。 

 

② 関連法人等との人・資金の流れの在り方 

ア 国から独立行政法人への再就職については、従来の総量規制（長

の1/2、役員の1/2）は達成されたところであるが、引き続き、その

在り方を検証する。 

イ また、独立行政法人から関連法人等への再就職についても、いわ

ゆる官製談合問題などの問題が露呈したことから、その在り方を検

証する。 

ウ 独立行政法人の長等の役員については、公募制の積極的活用等に

より、適材適所の人材登用を徹底する。 

エ 各独立行政法人は、独立行政法人と関連法人との間における人と

資金の流れについて、透明性を確保するため、独立行政法人から関

連法人への再就職の状況及び独立行政法人と関連法人との間の補

助･取引等の状況について、一体としての情報開示を実施する。総務

省は、各法人の情報公開状況を総覧可能な状況に置くものとする。 

オ 各独立行政法人は、関連法人への再就職に関連して不適正な契約

の発生等がある場合には、その責任において、人と資金の流れにつ

いて適正化を図る。 

カ 随意契約の適正化を含めた入札・契約の状況、情報開示の状況に

ついて、監事及び会計監査人による監査で厳格にチェックするとと

もに、評価委員会において事後評価を行う。 
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③ 管理会計の活用及び情報開示の在り方 

ア 各独立行政法人は、管理会計の活用により、事務・事業別、部門

別といった単位における費用を明確にしつつ、費用対効果の分析を

適切に行うこと等により、経営の効率化を図る。 

イ 各独立行政法人は、業務内容等に応じた適切な区分に基づくセグ

メント情報の開示を徹底する。 

ウ 総務省は、事業報告書について、主要な損益の発生要因等を明ら

かにするなど、独立行政法人の運営状況等について国民に分かりや

すい形での情報開示を行うため、標準的な様式を定める。 

 

④ 監事監査等の在り方 

ア 主務大臣は、監事の機能を強化するため、在任期間の延長を検討

するほか、責任の明確化の観点から、決算関連業務を考慮した任命

を行う。また、規模の小さい法人の負担等を考慮する必要はあるも

のの、常勤監事を置くよう努める。その際、マネジメントの肥大化

を招くことのないよう、配慮すべきである。 

イ 監事の独立性、専門性強化の観点から、その任命について内閣の

一元的関与を図る。 

ウ 各独立行政法人の監事は、随意契約の適正化を含めた入札・契約

の状況、給与水準の状況、内部統制の状況及び情報開示の状況につ

いて、監査で厳格にチェックする。また、このために必要な監査体

制を適切に整備する。 

エ 各独立行政法人の監事は、相互間の情報交換・連携を強化する。 

オ 評価委員会は、監事による監査の状況を踏まえ、連携して評価に

当たる。 

カ 監事の在り方を含めた内部統制の在り方について、第三者の専門

的知見も活用し、検討を行う。 

 

⑤ 外部監査の在り方 

ア 会計監査人は、随意契約の適正化を含めた入札・契約状況及び内

部統制の状況について、独立行政法人の財務諸表等について行う監

査の中で厳格にチェックする。 

イ 主務大臣は、会計監査人の独立性の確保のため、選任の透明性を

確保するとともに、その責任を明確化する。 
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⑥ 事後評価の在り方 

ア 主務大臣は、中期目標について、その達成度を厳格かつ客観的に

評価するため、法人の業務の全般にわたり可能な限り網羅的かつ定

量的な指標を設定するなど、法人が達成すべき内容や水準を明確化

及び具体化する。また、中期目標の達成状況等に応じて、当期又は

次期の中期目標の内容や期間について必要に応じ柔軟に検討する。 

イ 評価委員会は、関連法人を有する独立行政法人について、連結財

務諸表、個別財務諸表等の情報を関連法人に関するものを含めて的

確に把握した上で評価を実施する。 

ウ 評価委員会の評価については、評定区分を統一する。その上で、

評価基準の統一を検討する。 

エ 評価委員会は、独立行政法人の評価の際、業務・マネジメント等

に係る国民の意見募集を行い、その評価に適切に反映させる。 

オ 各独立行政法人は、評価結果を役職員の給与・退職金等の水準、

そのマネジメント体制等に反映させる。 

カ 現行の各府省ごとの評価体制について、内閣全体として一元的な

評価機関により評価する仕組みに改めるとともに、各独立行政法人

の長及び監事の人事について、評価機関が評価結果を反映させて関

与する仕組みとする方向で早急に検討を進め、平成20 年のできるだ

け早期に結論を得る。 

 

⑦ 情報開示の在り方 

ア 独立行政法人に関する情報開示については、国民の理解が得られ

るよう、分かりやすく説明する意識を徹底する。 

イ 国民の情報へのアクセスの円滑化のため、例えば、財務諸表上の

データについて一覧性ある形で情報開示するほか、独立行政法人の

ウェブサイトにおける情報へのアクセスを容易化する。 

ウ 独立行政法人の業務及びマネジメントに係るベストプラクティス

を公表する。 

 

(2) 国から独立行政法人への財政支出 

国から独立行政法人への財政支出は、3.5 兆円（平成19 年度当初予算

ベース）であるが、事務・事業の見直し、随意契約の見直し等による費

用削減を図ることはもとより、寄附金募集の拡大に向けた取組の強化な

ど、自己収入の増大に向けた取組を推進することを通じて、中期的には

国への財政依存度を下げることを目指す。 
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Ⅳ．その他 

１．今後の課題 

Ⅱ及びⅢで継続検討とされた課題については、原則として１年以内に結

論を得るよう努める。 

 

２．整理合理化計画の実施 

(1) Ⅱ及びⅢで取り組むこととされた事項について、原則として平成22 年

度末までに措置する。 

(2) 各独立行政法人の取組状況について、評価委員会等関連会議における

それぞれの活動の中でフォローアップを実施する。 

また、全体の取組状況について、関係府省の協力を得て有識者会議に

よるフォローアップを実施する。 

 

３．雇用問題への対処 

独立行政法人の廃止（大幅な職員数の削減を伴う事務・事業の廃止を含

む。）等に伴う職員の雇用問題について、以下のとおり対処する。 

(1) 廃止等を行う独立行政法人における労使協議及び独立行政法人にまた

がる労使の団体間における個々の法人の労使の独立性・自立性を尊重し

た協議を進めること。 

(2) 他の独立行政法人（特に同一の主務大臣の所管に係る法人）及び政府

関係機関等における受入れ措置等により、横断的な雇用確保に努力する

こと。 

(3) 廃止等を行う独立行政法人の職員の受入れに協力する独立行政法人等

について、行政改革推進法に規定する人件費一律削減措置の適用関係を

整理すること。 

 

４．その他 

以上のほか、独立行政法人の整理合理化に関し、会計検査院の決算検査

報告、研究開発を担う独立行政法人に係る総合科学技術会議の方針等にお

いて指摘等された事項について、引き続き、所要の施策の検討を進める。 
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（別表） 

 

 

 

各独立行政法人について講ずべき措置 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（抜粋） 
 

 

 

 

 

注）本計画に記載していない事項で、各府省が８月に提出した独立行政法人整

理合理化案に記載しているもの及び各法人の中期目標期間終了時の見直しと

して決定しているものについては、主務府省において責任を持って所要の措

置を講じるものとする。 
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事務及び事業の見直し 

【新医薬品審査】 

○ドラッグ・ラグ2.5年を平成23年度に解消するとの目標に向け、審査の

迅速化・質の向上に係る年度別の達成目標及び工程表（アクション・プ

ラン）を作成し、毎年度その進ちょく状況について評価・検証等を行い、

達成状況を踏まえて必要な見直しを行う。 

○アクション・プランについては、次期中期目標期間中に到来するドラッ

グ・ラグ解消の目標年度終了後、速やかにその成果の検証を行う。 

【新医療機器審査】 

○デバイス・ラグの現状把握、原因分析を行うとともに、その結果を踏ま

え審査プロセスの標準化、マネジメントの強化及び業務の効率化等の必

要な措置を講じ、審査の迅速化を図る。 

【安全対策業務】 

○医薬品や医療機器の安全性に係る情報の迅速かつタイムリーな収集・

析・提供等の安全対策業務については、一層の効率的かつ着実な実施を

図るため、次期中期目標等において、各事業の成果をより的確に把握で

きる指標を設定する。 

組織の見直し 

【組織体制の整備】 

○次期中期目標期間中に、本部事務所移転の適否を含めた検討を行い、必

要な措置を講ずる。 

運営の効率化及び自律化 

医薬品医療機器総

合機構 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

【業務運営体制の整備】 

○各業務について、職員数の変動を踏まえた、効果的かつ効率的な業務 

運営を徹底する。 
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３．中期目標期間終了時の組織・業務の見直しの結論を平成19年度

に得ることとされた独立行政法人の見直しについて（抜粋） 
 

中期目標期間終了時の組織・業務の見直しの結論を平成19 年度に 

得ることとされた独立行政法人の見直しについて 

 

 

平成19 年12 月24 日  

 

行政改革推進本部決定 

 

 

「経済財政改革の基本方針2007」(平成19 年６月19 日閣議決定)において、本年度における 

 

独立行政法人の中期目標期間終了時の組織・業務の見直しについては、平成19 年度に見直す 

 

23 法人に加え、平成20 年度に見直す12 法人についても前倒しで対象とすることとされたとこ 

 

ろである。 

 

これら35 の独立行政法人について主務大臣から示された別添１の見直し案については、総 

 

務省の政策評価・独立行政法人評価委員会から、当本部の求めに応じ別添２の意見が提出され 

 

ている。 

 

当本部は、主務大臣及び当該独立行政法人が、同委員会の勧告の方向性及び意見の趣旨に沿 

 

って見直しの具体化を進めるとともに、新たな中期目標及び中期計画の策定等に当たり、同委 

 

員会の意見及び行政減量・効率化有識者会議による独立行政法人の整理合理化に係る指摘等を 

 

十分踏まえ、中期目標期間中に達成すべき水準を厳しくかつできる限り定量的・具体的に定め 

 

たものとするよう積極的に取り組むことを条件として、これらの見直し案を了解する。 

 

当本部は、当該法人の見直しの具体化に当たって、前記の趣旨の徹底が図られるよう、主務 

 

大臣、当該独立行政法人及び同委員会から必要に応じ説明を求め、所要の措置を要請すること 

 

とする。 
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「独立行政法人医薬品医療機器総合機構の主要な事務及び事業の 
改廃に関する勧告の方向性」における指摘事項を踏まえた見直し案 

 
平成 19 年 12 月 20 日 
厚 生 労 働 省 

 
 「勧告の方向性」を踏まえ、次期中期目標期間において、以下の事項を中心として、事

務及び事業の見直しを図る。なお、この見直し事項については、平成 21 年３月までの間に、

さらに検討を進め、次期中期目標・中期計画を策定する段階でより具体的なものとする。 
 
 
第１ 事務及び事業の見直し 
 医薬品医療機器総合機構は、平成 16 年４月の発足以来、「より有効でより安全な医薬

品・医療機器をより早く速く国民に提供する」という使命を果たすため、審査・安全体

制の整備に努めてきた。 
次期中期目標期間においては、今後の審査・安全業務の増加や専門性の高度化に的確

に対応し、我が国が欧米と並ぶ三極として国際的な役割を担っていくため、業務の見直

し、効率化を行いつつ、審査の迅速化・質の向上、安全対策の着実な実施等に取り組む

こととする。 
 
１ 審査関連業務のうち、ドラッグ・ラグの解消に向けた見直し 

新医薬品審査については、ドラッグ・ラグ（欧米で承認されている医薬品が我が国

では未承認であって、国民に提供されない状態）2.5 年を平成 23 年度に解消するとの

目標に向け、審査の迅速化・質の向上に係る年度別の達成目標及び工程表（アクショ

ン・プラン）を作成し、毎年度その進 捗
ちょく

状況について評価・検証等を行い、達成状況

を踏まえて必要な見直しを行うこととする。 
また、アクション・プランについては、次期中期目標期間中に到来するドラッグ・

ラグ解消の目標年度終了後、速やかにその成果の検証を行うこととする。 
 
２ 審査関連業務のうち、デバイス・ラグの解消に向けた見直し 

新医療機器審査については、デバイス・ラグ（医療機器におけるドラッグ・ラグと

同様の問題）の現状把握、原因分析を行うとともに、その結果を踏まえ、審査プロセ

スの標準化、マネジメントの強化及び業務の効率化等の必要な措置を講じ、審査の迅

速化を図ることとする。 
 
３ 安全対策業務の着実な実施 
  医薬品や医療機器の安全性に係る情報の確実かつ迅速な収集・分析・提供等を行う

安全対策業務については、グローバル開発の進展やライフサイエンスなどの新しい技

術に対応して、優れた医薬品・医療機器を国民に早く提供していくために、引き続き、

審査関連業務とバランスのとれた形で業務を確立して、リスク管理を的確に行うこと

が非常に重要である。 
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このことを踏まえつつ、安全対策業務については、一層の効率的かつ着実な実施を

図るとともに、業務の実施状況や成果を国民に対して分かりやすく説明する観点から、

次期中期目標等において、各事業の成果をより的確に把握できる指標を設定すること

とする。 
 
４ 業務全般に係る効率化の徹底 

   医薬品医療機器総合機構の業務経費の大半は、申請企業等が負担する手数料、拠出

金で賄われているが、これらは、最終的には医薬品等を使用する国民の負担に帰する

ものであることを踏まえ、各業務について、効果的かつ効率的な業務運営を徹底する

こととする。 
   また、医薬品医療機器総合機構の事務所については、申請者の利便性、厚生労働省

との緊密な連携の必要性及び今後の人員増によるスペースの確保の必要性を踏まえ、

より効果的かつ効率的な業務運営の確保の観点から、次期中期目標期間中において、

他の場所への移転も含めた検討を行い、必要な措置を講ずることとする。 
 
第２ その他の業務全般に関する見直し 

上記第１に加え、業務全般について、以下の取組を行うこととする。 
 
１ 効率化目標の設定 

一般管理費及び事業費に係る効率化目標について、これまでの効率化の実績を踏ま

え、同程度以上の努力を行うとの観点から具体的な目標を設定することとする。 
 

２ 給与水準の適正化等 
総人件費については、簡素で効率的な政府を実現するための行政改革の推進に関す

る法律（平成 18 年法律第 47 号）等に基づく平成 18 年度からの５年間で５％以上を基

本とする削減について、引き続き着実に実施するとともに、「経済財政運営と構造改革

に関する基本方針 2006」（平成 18 年 7 月 7 日閣議決定）に基づき、人件費改革の取組

を 23 年度まで継続することとする。 
また、医薬品医療機器総合機構の給与水準（平成 18 年度、事務・技術職員）は対国

家公務員指数で 121.1 となっており、国家公務員の水準を上回っていることから、当

該給与水準について、以下のような観点からの検証を行い、これを維持する合理的な

理由がない場合には必要な措置を講ずることにより、給与水準の適正化に速やかに取

り組むとともに、その検証結果や取組状況については公表することとする。 
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国家公務員の給与水準を上

回っていないか。 
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を得られるものとなってい

るか。 
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３ 随意契約の見直し 
契約については、原則として一般競争入札等によるものとし、以下の取組により、

随意契約の適正化を推進することとする。 
① 医薬品医療機器総合機構が策定する「随意契約見直し計画」に基づく取組を着

実に実施するとともに、その取組状況を公表すること。 
② 一般競争入札等により契約を行う場合であっても、特に企画競争や公募を行う

場合には、競争性、透明性が十分確保される方法により実施すること。 
また、監事及び会計監査人による監査において、入札・契約の適正な実施について

徹底的なチェックを行うよう要請することとする。 
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５．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

1 6 規 程 第 2 2 号

改正 平成１７年３月３１日 17規程第12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。

（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。
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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。

４ 会長の任期は、２年とする。

（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。

（専門委員及び委員会）

第８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４条の規定は、専門委員及び委員会に準用する。

（委員等の秘密保持義務）

第９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１０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
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る。

（庶務）

第１１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管理部

において処理し、企画調整部において総括する。

（雑則）

第１２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

（施行期日）

この規程は、平成１６年６月２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。
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６．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８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。
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７．運営評議会委員名簿

運営評議会委員名簿

（平成20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

青 木 初 夫 日本製薬工業協会会長

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

長 見 萬里野 （財）日本消費者協会参与

鎌 田 薫 早稲田大学大学院法務研究科長

岸 光 哉 全国薬害被害者団体連絡協議会世話人

北 村 惣一郎 国立循環器病センター総長

見 城 美枝子 青森大学社会学部教授

田 島 優 子 さわやか法律事務所弁護士

中 西 敏 夫 （社）日本薬剤師会会長

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

◎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

間 宮 清 全国薬害被害者団体連絡協議会副代表世話人

○溝 口 秀 昭 埼玉県赤十字血液センター所長

森 田 清 日本製薬団体連合会会長

和 地 孝 日本医療機器産業連合会会長

◎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20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

内 田 健 夫 社団法人日本医師会常任理事

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

木 津 純 子 共立薬科大学実務薬学講座教授

工 藤 義 房 社団法人日本薬剤師会副会長

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

榛 葉 洋 日本製薬団体連合会救済制度委員会委員長

高 橋 滋 一橋大学大学院法学研究科教授

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

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20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 杏林大学保健学部教授

長 見 萬里野 （財）日本消費者協会参与

堀 内 龍 也 群馬大学教授医学部付属病院薬剤部長

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

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

○松 本 和 則 国際医療福祉大学教授

間 宮 清 全国薬害被害者団体連絡協議会副代表世話人

三 浦 幹 雄 （社）日本医薬品卸業連合会薬制委員会委員

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）


















