


予　　算 　　　　　　別紙１

年度計画（平成２９年度）の予算　　【平成２９年度補正予算第１号の成立に伴う変更後予算】

　　（単位：百万円）

審査
セグメント

安全
セグメント

計

　　収　入

運営費交付金 979 985 1,963 1,963

国庫補助金収入 179 121 392 940 1,332 1,632

拠出金収入 4,249 100 3,416 3,416 3,650 11,415

手数料収入 10,373 10,373 10,373

受託業務収入 248 248 955 647 1,850

運用収入 299 68 1 0 2 368

雑収入 1 0 30 6 36 0 1 1 40

4,728 288 12,023 5,347 17,370 3,650 956 648 27,641

　　支　出

業務経費 3,143 204 11,241 4,663 15,904 5,731 948 643 26,573

人件費 244 26 5,762 1,386 7,149 20 45 22 7,505

業務費 2,899 178 5,478 3,277 8,755 5,711 903 621 19,067

一般管理費 216 16 2,501 672 3,174 2 8 5 3,421

人件費 67 708 192 900 966

物件費 150 16 1,793 481 2,274 2 8 5 2,455

3,359 220 13,742 5,336 19,077 5,733 956 648 29,993

【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。

感染
救済勘定

受託給付
勘定

計
特定

救済勘定

金   額

受託・貸付
勘定

計

計

区分
審査等勘定

副作用
救済勘定
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収支計画 　　　　　　別紙２

年度計画（平成２９年度）の収支計画　　【平成２９年度補正予算第１号の成立に伴う変更後収支計画】
　　（単位：百万円）

審査
セグメント

安全
セグメント

調整 計

経常費用 5,763 367 14,749 5,599 △ 42 20,306 5,734 958 642 33,769

救済給付金 2,445 32 2,477

保健福祉事業費 31 104 135

審査等事業費 3,820 3,820 3,820

安全対策等事業費 2,371 2,371 2,371

特定救済給付金 5,688 5,688

健康管理手当等給付金 885 885

特別手当等給付金 245 245

調査研究事業費 351 351

責任準備金繰入 2,341 132 2,473

その他業務費 722 82 8,321 2,534 10,855 43 62 40 11,804

人件費 225 24 5,162 1,278 6,439 18 41 21 6,767

減価償却費 67 15 1,267 926 2,193 0 1 2 2,278

退職給付費用 10 2 249 60 309 1 1 0 324

賞与引当金繰入 8 1 304 46 350 1 2 1 363

その他経費 412 41 1,340 224 1,564 23 16 16 2,072

一般管理費 222 16 2,606 693 △ 42 3,258 3 9 5 3,514

人件費 65 627 177 804 869

減価償却費 0 197 0 197 197

退職給付費用 0 29 6 36 36

賞与引当金繰入 2 47 11 58 60

その他経費 156 16 1,706 499 △ 42 2,164 3 9 5 2,353

財務費用 0 1 0 1 1

雑損 1 1 1 1 1 1 5

経常収益 4,689 285 12,081 5,074 △ 42 17,113 5,734 956 648 29,425

補助金等収益 179 121 392 534 926 1,226

運営費交付金収益 979 970 1,948 1,948

その他の政府交付金収益 46 46

拠出金収入 4,249 100 3,416 3,416 7,765

手数料収入 10,373 10,373 10,373

5,688 5,688

受託業務収入 248 248 955 647 1,850

資産見返補助金戻入 32 130 162 0 162

0 24 24 24

4 4 4

財務収益 261 64 1 0 2 327

雑益 52 0 △ 42 10 1 1 12

経常利益（△経常損失） △ 1,073 △ 82 △ 2,667 △ 525 △ 3,193 0 △ 2 6 △ 4,344

△ 1,073 △ 82 △ 2,667 △ 525 △ 3,193 0 △ 2 6 △ 4,344

当期純利益（△純損失） △ 1,073 △ 82 △ 2,667 △ 525 △ 3,193 0 △ 2 6 △ 4,344

- - 1,616 942 2,558 - - - 2,558

当期総利益（△総損失） △ 1,073 △ 82 △ 1,051 417 △ 634 0 △ 2 6 △ 1,786

【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。

受託・貸付
勘定

受託給付
勘定

計
区分

金  額

副作用
救済勘定

感染
救済勘定

審 査 等 勘 定

特定
救済勘定

資産見返物品受贈額戻入

資産見返運営費交付金戻入

特定救済基金預り金取崩益

税引前当期純利益（△純損失）

前中期目標期間繰越積立金取崩額
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資金計画 　　　　　　別紙３

年度計画（平成２９年度）の資金計画　　【平成２９年度補正予算第１号の成立に伴う変更後資金計画】

　　（単位：百万円）

審査
セグメント

安全
セグメント

調整 計

資金支出

　　業務活動による支出 3,404 246 13,920 5,114 △ 45 18,988 5,733 971 649 29,991

救済給付金 2,456 31 2,487

保健福祉事業費 32 104 136

審査等事業費 5,747 5,747 5,747

安全対策等事業費 3,069 3,069 3,069

業務費 455 53 23 16 10 558

特定救済給付金 5,688 5,688

健康管理手当等給付金 885 885

特別手当等給付金 245 245

調査研究事業費 351 351

一般管理費 151 31 1,751 270 2,021 2 8 4 2,218

人件費 298 24 6,172 1,506 7,679 19 44 22 8,085

還付金 1 1 1 1 1 1 5

その他の業務支出 11 1 249 267 △ 45 472 1 16 15 515

　　投資活動による支出 4,009 500 369 350 719 8 5,237

2,909 511 8,156 2,502 10,658 727 27 132 14,963

10,322 1,257 22,444 7,966 △ 45 30,366 6,459 998 789 50,191

資金収入

　　業務活動による収入 4,731 289 13,508 5,360 △ 45 18,823 3,641 956 648 29,089

拠出金収入 4,249 100 3,416 3,416 3,641 11,406

運営費交付金収入 979 985 1,963 1,963

国庫補助金収入 179 121 392 940 1,332 1,632

手数料収入 11,746 11,746 11,746

受託業務収入 248 248 955 647 1,850

利息の受取額 299 68 1 0 2 368

その他の収入 4 1 141 19 △ 45 116 0 1 1 124

　　投資活動による収入 2,701 500 3,201

2,890 467 8,936 2,606 11,543 2,818 42 141 17,901

10,322 1,257 22,444 7,966 △ 45 30,366 6,459 998 789 50,191

【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。

受託・
貸付勘定

受託給付
勘定

計
区分

金    額

特定
救済勘定

　　次年度への繰越金

副作用
救済勘定

感染
救済勘定

審査等勘定

計

　　前年度よりの繰越金

計
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第 3期中期計画実行基本方針 

平成 26 年 11 月 25 日 

理 事 会 決 定 

（平成 27 年 12 月 15 日一部改正） 

１ 第 3期中期計画終了時までに目指す PMDA の姿 

 経営環境が常に変化する中で、我が国で唯一無二の機関である PMDA が、より高いレベ

ルで期待に応えていくため、普遍性のある「PMDA の理念」を基本に、第 3期中期計画の実

行を通して、同計画終了時までに目指す PMDA の姿は以下のとおりとする。 

○レギュラトリーサイエンスに基づき、常に最新の科学的知見に従ってより迅速かつ質の

高い審査・安全対策・健康被害救済の各業務を遂行する PMDA

○各国規制当局と協調し、国際的な調和をリードする PMDA

○アカデミア等と連携し、有効性・安全性・品質の確保及びその信頼性保証において医療

水準の向上に貢献する PMDA

○国民をはじめとするステークホルダーに信頼される行動とコミュニケーションを行う

PMDA

○業務の標準化、効率化、高度化を進め、申請者・相談者及び職員の業務負担を軽減する

とともに、優秀な職員が集まり、働き続けられる PMDA

２ 第 3 期中期計画実行に際して基本とすべき戦略的視点と方針 

○質が高く信頼される業務遂行の観点から、

・制度改正に的確に対応する

・審査の質の向上とその成果の見える化を進める

・科学的な知見の深化とデータ分析の高度化を進める

・アカデミア、企業の有望なシーズの実用化のための相談機能を強化する

・企業情報、個人情報等の機微情報の管理を徹底する

・医薬品・医療機器等の品質確保のための対策を強化する

○PMDA の期待される役割を果たし、プレゼンスを向上させる観点から、

・1,000 人規模の組織にふさわしいマネジメント体制を構築する

・国際的な規制基準調和活動への貢献と特にアジア地域へのコミットメントを強化す

る 

・信頼性保証・品質管理などに関する知識・手法のステークホルダーへの移転のための

研修機能を強化する 

・PMDA の業務及び成果や医薬品・医療機器等の安全性等の情報について、アクセスしや

すさ、透明性、わかりやすさを重視しつつ、必要な情報に迅速にアクセスできるよう、

情報発信を強化する 
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○限られたリソースを最大限活かす観点から、

・業務の優先順位付け・合理化と計画的な取組みを進めるとともに、状況変化に機動的

に対応する 

・必要な業務には必要な人的リソースを充てるとともに、弛まぬ業務改善の努力により、

職員一人あたりの生産性の向上とワークライフバランスを確保し、組織全体としての

パフォーマンスを向上させる 

・今後の厳しい財政見通しを踏まえ、財政健全化に向けて、業務の標準化、効率化を前

提とした効果的なシステム開発・改修、コスト削減等を進めるとともに、新たな収入

源を確保する 

・優秀な人材確保・育成のための人事・研修体制を確立するとともに、不足する人材分

野の充足に取り組む 
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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

平成２２年９月２２日２２規程第１１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。

373



（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

１ この規程は、平成１６年６月２日から施行する。

２ 理事長は、第５条第１項の規定に基づき会長が選任されるまでの間、その職務を代行

することができる。

３ 第４条第１項の規定に関わらず、運営評議会設置規程の一部を改正する規程（平成２

２年９月２２日２２規程１１号）の施行の際、現に委嘱されている委員の任期は、平成

２２年１０月１日から起算して２年とする。

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。

附 則（平成２２年９月２２日２２規程第１１号）

この規程は、平成２２年９月２２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 30 年３月 12 日） 

氏  名      役 職 

 

泉   祐 子  全国薬害被害者団体連絡協議会世話人 

（薬害肝炎全国原告団） 

市 川 朝 洋  （公社）日本医師会常任理事 

川 西   徹  国立医薬品食品衛生研究所所長 

神 田 敏 子  元全国消費者団体連絡会事務局長 

木 平 健 治  （一社）日本病院薬剤師会会長 

児 玉 安 司  新星総合法律事務所弁護士 

鈴 木   賢  （一社）日本医薬品卸売業連合会会長 

鈴 木 美 穂  日本テレビ放送網株式会社報道局社会部記者 

○鈴 木 美 穂     NPO 法人マギーズ東京共同代表理事 

袖 野 直 悦  全国薬害被害者団体連絡協議会世話人 

（ヤコブ病サポートネットワーク） 

髙 橋 政 代  国立研究開発法人理化学研究所多細胞システム形成研究

センター網膜再生医療研究開発プロジェクトリーダー 

多 田 正 世  日本製薬団体連合会会長 

辻   琢 也  一橋大学副学長 

橋 本 信 夫  地方独立行政法人神戸市民病院機構理事長 

畑 中 好 彦  日本製薬工業協会会長 

花 井 十 伍  全国薬害被害者団体連絡協議会代表世話人 

○花 井 十 伍     （大阪ＨＩＶ訴訟原告団） 

三村  優美子  青山学院大学経営学部教授 

○宮 坂 信 之  東京医科歯科大学名誉教授 

◎望 月 正 隆  東京理科大学薬学部教授 

○山 本 信 夫  （公社）日本薬剤師会会長 

○渡 部 眞 也  （一社）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 29 年 12 月 18 日） 

 

 氏    名        役      職 

 

明  石  貴  雄   （公社）東京都薬剤師会副会長 

市 川 朝 洋  （公社）日本医師会常任理事 

乾   英 夫  （公社）日本薬剤師会副会長 

岡 部 拓 郎  日本製薬団体連合会救済制度委員会委員長 

海 渡   健    東京慈恵会医科大学附属病院医療安全管理部副部長 

木 津 純 子  特定非営利活動法人薬学共用試験センター顧問 

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  

（ＭＭＲ被害児を救援する会） 

児 玉 安 司  弁護士（新星総合法律事務所） 

廣 實   伸  日本製薬団体連合会救済制度委員会副委員長 

府 川 繭 子  青山学院大学法学部准教授 

水 澤 英 洋  （国研）国立精神・神経医療研究センター理事長 

◎宮 坂 信 之  東京医科歯科大学名誉教授 

矢 倉 七美子    全国薬害被害者団体連絡協議会世話人 

（ＮＰＯ法人京都スモンの会） 

○安 原 眞 人  帝京大学薬学部特任教授 

湯 浅 和 恵  スティーブンス・ジョンソン症候群患者会代表  

吉 越 裕 二  （一社）日本医療機器産業連合会救済制度委員会委員 

 

 

◎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 29 年 12 月 25 日) 

 

氏 名         役 職 

 

荒 井 美由紀   日本製薬団体連合会安全性委員会委員長 

五十嵐   隆   （国研）国立成育医療研究センター理事長 

石 井 信 芳   （一社）日本医療機器産業連合会専務理事 

市 川 朝 洋   （公社）日本医師会常任理事 

梅 津 光 生   早稲田大学教授 

大 森   栄   信州大学医学部附属病院教授・薬剤部長 

川 西   徹   国立医薬品食品衛生研究所所長 

神 田 敏 子   元全国消費者団体連絡会事務局長 

国 忠   聡   日本製薬工業協会医薬品評価委員会委員長 

貞 松 直 喜   （一社）日本医薬品卸売業連合会薬制委員会委員 

杉 山 茂 夫   （公社）日本歯科医師会常務理事 

鈴 木 洋 史   （公社）日本薬剤師会副会長 

出 元 明 美   全国薬害被害者団体連絡協議会世話人 

（陣痛促進剤による被害を考える会） 

本 田 麻由美   読売新聞東京本社医療ネットワーク事務局次長 

増 山 ゆかり   全国薬害被害者団体連絡協議会世話人 

（（公財）いしずえ） 

○松  井    陽    聖路加国際大学大学院看護学研究科特任教授 

村 田 美 穂   （国研）国立精神・神経医療研究センター病院長 

◎望 月 正 隆     東京理科大学薬学部教授 

山 崎 文 昭   元ＮＰＯ法人日本がん患者協会理事長 

 

 

◎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 21,232,673,760 未払給付金 332,077,221

有価証券 3,602,350,538 未払金 2,007,037,271

仕掛審査等費用 1,416,017,114 前受金 8,308,782,281

前払費用 2,500,260 預り金 137,544,960

未収金 375,593,887 引当金
賞与引当金 573,575,946 573,575,946

未収収益 44,541,510
流動負債合計 11,359,017,679

その他の流動資産 354,081
Ⅱ 固定負債

流動資産合計 26,674,031,150 資産見返負債

資産見返運営費交付金 58,284,337

Ⅱ 固定資産 資産見返補助金等 515,949,176

有形固定資産 資産見返寄附金 28,050,784

工具器具備品 3,857,166,826 資産見返物品受贈額 457,240 602,741,537

減価償却累計額 △ 2,535,473,050 1,321,693,776 特定救済基金預り金
長期預り補助金等 98,282,351

建物附属設備 58,867,674 預り拠出金 3,003,436,642 3,101,718,993

減価償却累計額 △ 6,340,683 52,526,991 引当金
退職給付引当金 2,948,099,936 2,948,099,936

責任準備金 25,347,394,341

有形固定資産合計 1,374,220,767 固定負債合計 31,999,954,807

負債合計 43,358,972,486
無形固定資産

純資産の部
ソフトウェア 3,533,231,510

Ⅰ 資本金
ソフトウェア仮勘定 115,236,000

政府出資金 1,179,844,924
電話加入権 286,000

資本金合計 1,179,844,924
無形固定資産合計 3,648,753,510

Ⅱ 資本剰余金
資本剰余金 4,670,640

投資その他の資産
△ 677,118,623

37,133,534,045
損益外固定資産除売却差額（△） △ 113,407,005

13,272,360
資本剰余金合計 △ 785,854,988

投資その他の資産合計 37,146,806,405
Ⅲ 利益剰余金 25,090,849,410

固定資産合計 42,169,780,682
純資産合計 25,484,839,346

投資有価証券

負債・純資産合計

貸借対照表（法人単位）

（平成３０年３月３１日現在）

68,843,811,832資産合計 68,843,811,832

金　　　　　　額科　　　　　　目

損益外減価償却累計額（△）

金　　　　　　額 科　　　　　　目

敷金
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（単位：円）

経常費用

副作用救済給付金 2,351,544,702

感染救済給付金 586,866

保健福祉事業費 123,924,597

審査等事業費 2,980,865,722

安全対策等事業費 1,628,735,093

特定救済給付金 1,020,000,000

健康管理手当等給付金 855,350,672

特別手当等給付金 219,265,200

調査研究事業費 283,700,200

責任準備金繰入 2,682,250,772

その他業務費

人件費 6,559,491,713

減価償却費 2,263,522,381

退職給付費用 647,509,233

賞与引当金繰入 382,899,078

不動産賃借料 1,575,679,505

その他経費 454,357,036 11,883,458,946

一般管理費

人件費 867,971,332

減価償却費 211,433,390

退職給付費用 78,526,628

賞与引当金繰入 68,827,485

不動産賃借料 229,155,456

その他経費 1,280,795,785 2,736,710,076

財務費用

支払利息 436,316

雑損 25,050,888

経常費用合計 26,791,880,050

経常収益

運営費交付金収益 1,966,614,643

手数料収入 11,225,163,292

拠出金収入 7,931,248,300

国からの受託業務収入 50,606,309

その他の受託業務収入 1,459,468,936
補助金等収益 825,212,312

特定救済基金預り金取崩益

拠出金収益 1,020,000,000

寄附金収益 20,423,146

資産見返運営費交付金戻入 23,785,445

資産見返補助金等戻入 172,865,259

資産見返寄附金戻入 3,543,258

資産見返物品受贈額戻入 265,102

責任準備金戻入 996,261

財務収益

受取利息 193,963

有価証券利息 327,847,180 328,041,143

雑益 10,685,184

経常収益合計 25,038,918,590

経常損失 △ 1,752,961,460

臨時損失
固定資産除却損 299,101 299,101

当期純損失 △ 1,753,260,561

前中期目標期間繰越積立金取崩額 2,665,137,488

当期総利益 911,876,927

科　　　　　　　目 金　　　　　　　額

損益計算書（法人単位）
（自　平成２９年４月１日　至　平成３０年３月３１日）
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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 △ 2,340,073,657

感染救済給付金支出 △ 586,866

保健福祉事業費支出 △ 123,919,618

審査等事業費支出 △ 3,650,435,553

安全対策等事業費支出 △ 1,424,201,714

特定救済給付金支出 △ 1,020,000,000

健康管理手当等給付金支出 △ 865,387,392

特別手当等給付金支出 △ 215,850,100

調査研究事業費支出 △ 285,157,200

人件費支出 △ 7,969,774,642

補助金等の精算による返還金の支出 △ 10,557,007

その他の業務支出 △ 3,970,431,303

運営費交付金収入 1,963,292,000

国からの受託業務収入 51,169,703

その他の受託業務収入 1,573,997,914

手数料収入 11,856,256,477

拠出金収入 8,214,034,300

補助金等収入 1,164,802,000

寄附金収入 20,423,146

助成金収入 6,020,000

その他の収入 144,242,372

小計 3,117,862,860

利息の受取額 367,390,083

利息の支払額 △ 436,316

　　業務活動によるキャッシュ・フロー 3,484,816,627

Ⅱ　投資活動によるキャッシュ・フロー

投資有価証券の取得による支出 △ 4,820,549,000

投資有価証券の満期償還による収入 3,200,000,000

有形固定資産の取得による支出 △ 42,542,548

無形固定資産の取得による支出 △ 702,122,556

　　投資活動によるキャッシュ・フロー △ 2,365,214,104

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 △ 31,441,685

　　財務活動によるキャッシュ・フロー △ 31,441,685

Ⅳ　資金増加額 1,088,160,838

Ⅴ　資金期首残高 20,144,512,922

Ⅵ　資金期末残高 21,232,673,760

科　　　　　　　目

キャッシュ・フロー計算書（法人単位）
（自　平成２９年４月１日　至　平成３０年３月３１日）
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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 2,351,544,702
感染救済給付金 586,866
保健福祉事業費 123,924,597
審査等事業費 2,980,865,722
安全対策等事業費 1,628,735,093
特定救済給付金 1,020,000,000
健康管理手当等給付金 855,350,672
特別手当等給付金 219,265,200
調査研究事業費 283,700,200
責任準備金繰入 2,682,250,772
その他業務費 11,883,458,946
一般管理費 2,736,710,076
財務費用 436,316
雑損 25,050,888
臨時損失 299,101 26,792,179,151

(2) （控除）自己収入等
手数料収入 △ 11,225,163,292
拠出金収入 △ 8,951,248,300
国からの受託業務収入 △ 50,606,309
その他の受託業務収入 △ 1,459,468,936
寄附金収益 △ 20,423,146
資産見返寄附金戻入 △ 3,543,258
責任準備金戻入 △ 996,261
財務収益 △ 328,041,143
雑益 △ 10,685,184 △ 22,050,175,829 4,742,003,322
業務費用合計

Ⅱ　損益外減価償却相当額 10,601,894

Ⅲ　損益外除売却差額相当額 1

Ⅳ　引当外賞与見積額 20,943,535

Ⅴ　引当外退職給付増加見積額 198,440,862

Ⅵ　機会費用

の機会費用 227,406

Ⅶ　行政サービス実施コスト 4,972,217,020

行政サービス実施コスト計算書(法人単位）

政府出資又は地方公共団体出資等

金　　　額科　　　目

（自 平成２９年４月１日　至 平成３０年３月３１日）
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注 記 

Ⅰ．重要な会計方針 

「独立行政法人会計基準」及び「独立行政法人会計基準注解」（平成 27 年 1 月 27 日改訂）並び

に「独立行政法人会計基準及び独立行政法人会計基準注解に関するＱ＆Ａ」（平成 28 年 2 月改訂）

（以下、独立行政法人会計基準等という）を適用して、財務諸表等を作成しております。 

ただし、「独立行政法人会計基準」第 43（注解 39）の規定については、「独立行政法人通則法の一

部を改正する法律」の附則第 8 条により経過措置を適用していることから、経過措置終了まで、現

行セグメント区分に基づくセグメント情報の開示を行っております。 

１．運営費交付金収益の計上基準 

 運営費交付金収益の計上基準については、業務達成基準を採用しております。ただし、業 

務の進行状況と運営費交付金の対応関係が明確である活動を除く管理部門の活動について

は期間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 

個別法による低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～22年 

建物附属設備 8年～22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
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分については、引当金を計上しておりません。 

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。 

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 30 年 3 月末利回りを参考に、0.045%で計算しております。 

９．リース取引の処理方法 

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。 

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 21,232,673,760 21,232,673,760 0 

イ．有価証券及び投資有価証券 40,735,884,583 41,652,280,000 916,395,417 

ウ．未払金 (2,007,037,271) (2,007,037,271) 0 

(＊) 負債に計上されているものは、( )で示しております。 
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（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 
36,868,126,741 37,794,330,000 926,203,259 

時価が貸借対照表計

上額を超えないもの 
3,867,757,842 3,857,950,000 △9,807,842 

合 計 40,735,884,583 41,652,280,000 916,395,417 

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 1,100,000,000 8,400,000,000 900,000,000 0 

政府保証債 1,700,000,000 6,600,000,000 7,200,000,000 0 

地方債 0 0 700,000,000 0 

事業債 800,000,000 0 7,300,000,000 0 

財投機関債 0 0 5,600,000,000 0 

合  計 3,600,000,000 15,000,000,000 21,700,000,000 0 

ウ．未払金 

短期間で決済されるため、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 116,936,015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 325,978,387 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等の 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。 
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(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 

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 

現金及び預金   21,232,673,760 円 

資金期末残高 21,232,673,760 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 58,360,400円を含んでおり

ます。 

５．資産除去債務注記 

当機構は、不動産賃借契約に基づき、事務所退去時における原状回復に係る債務を有して

おりますが、当該債務に関連する賃借資産の実質的な使用期間は明確ではありません。 

従って、当該債務の履行時期を予測することは困難であり、資産除去債務を合理的に見積

もることができません。そのため、当該債務に見合う資産除去債務を計上しておりません。 

６．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。 
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(2)  退職給付債務の期首残高と期末残高の調整表 

（単位：円） 

区 分 
平成 29年 4月 1日 

～30年 3月 31日 

① 期首における退職給付債務 2,745,938,159 

② 勤務費用 329,815,882 

③ 利息費用 9,495,658 

④ 数理計算上の差異の当期発生額 △166,447,718 

⑤ 退職給付の支払額 △137,149,763 

⑥ 期末における退職給付債務（①+②+③+④+⑤） 2,781,652,218 

(3)  退職給付債務と貸借対照表に計上された退職給付引当金の調整表 

（単位：円） 

区 分 平成 30年 3月 31日現在 

① 退職給付債務 2,781,652,218 

② 未認識数理計算上の差異 166,447,718 

③ 退職給付引当金（①+②） 2,948,099,936 

(4)  退職給付に関する損益 

（単位：円） 

区 分 
平成 29年 4月 1日 

～30 年 3月 31日 

① 勤務費用 332,478,922 

② 利息費用 9,620,175 

③ 数理計算上の差異の費用処理額 380,312,827 

④ 運営費交付金で財源措置された費用 3,623,937 

⑤ 退職給付費用（①+②+③+④ ） 726,035,861 

(注) 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

2,663,040円、②利息費用に 124,517 円をそれぞれ計上しております。 

(5)  数理計算上の計算基礎に関する事項 

区 分 平成 30年 3月 31日現在 

割引率 0.39％ 

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。 

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 

該当事項はありません。 
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