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（目的） 

第１条 本規程は、独立行政法人医薬品医療機器総合機構（以下「機構」とい

う。）における競争的研究資金等（競争的資金を中心とした公募型の研究資金

をいう。）の適正な運営・管理に必要な事項を定めるものである。  

 

 

（対象となる競争的研究資金等） 

第２条 本規程は、競争的研究資金等を扱う業務に従事する職員、事務補助員、

嘱託職員その他の者（以下「職員等」という。）が使用する全ての競争的研究

資金等を対象とする。 

 

 

（職員等の責務） 

第３条 職員等は、競争的研究資金等が適正に執行され、適切に研究が行われる

よう常に努めなければならない。 

 

 

（最高管理責任者） 

第４条 機構における競争的研究資金等の運営・管理について全体を統括し、最

終責任を負う者として、最高管理責任者を置く。 

２ 最高管理責任者は、理事長とする。 

 

 

（統括管理責任者） 



第５条 競争的研究資金等の運営・管理について最高管理責任者を補佐し、各競

争的研究資金等の運営・管理を担当する者を統括する者として、統括管理責任

者を置く。 

２ 統括管理責任者は、理事（技術総括・安全等担当）とする。 

 

 

（コンプライアンス推進責任者） 

第６条 競争的研究資金等の運営・管理について、職員等に対するコンプライア

ンス教育等を実施し、及び執行状況等のモニタリングにより競争的研究資金等

の適正な使用を指導する者として、コンプライアンス推進責任者を置く。 

２ コンプライアンス推進責任者は、執行役員（研究部門担当）とする。 

 

 

（競争的研究資金等経理責任者） 

第７条 競争的研究資金等の運営・管理のうち、経理について統括管理責任者を

補佐する者として、競争的研究資金等経理責任者を置く。 

２ 競争的研究資金等経理責任者は、財務管理部長とする。 

 

 

（管理等の委任） 

第８条 競争的研究資金等の交付を受けた研究代表者及び研究分担者は、競争的

研究資金等の管理、経理及び受領に関する事務を最高管理責任者に委任するも

のとする。 

２ 最高管理責任者は、競争的研究資金等の口座の管理及び支払の決定その他の

競争的研究資金等の管理及び経理に関する事務を競争的研究資金等経理責任者

に行わせるものとする。 

 

 

（管理等の事務） 

第９条 競争的研究資金等経理責任者は、その指名する者（以下「担当者」とい

う。）に、競争的研究資金等の管理、経理及び受領に関する事務を行わせるこ

とができる。 

２ 競争的研究資金等経理責任者及び担当者は、競争的研究資金等に係る収支簿

を作成し、執行状況を把握することにより、競争的研究資金等の適正かつ計画

的な執行が行われるよう努めなければならない。 



３ 競争的研究資金等に係る契約、旅費支給、給与及び謝金支給その他の経理に

関する取扱いは、別に定めのある場合を除き、独立行政法人医薬品医療機器総

合機構会計規程（平成２７年規程第１１号）等の定めるところによる。 

 

 

（行動規範） 

第１０条 コンプライアンス推進責任者は、職員等の競争的研究資金等の運営・

管理に関する行動規範を策定するものとする。 

２ コンプライアンス推進責任者は、職員等に対して、競争的研究資金等の運

営・管理に関する不正行為を防止するため、研修会の開催その他の必要な措置

を講ずるものとする。 

 

 

（職員等の義務） 

第１１条 職員等は、前条第１項の行動規範にのっとって、競争的研究資金等の

運営・管理をしなければならない。 

２ 職員等は、競争的研究資金等の運営・管理に関して不正行為をしてはならな

い。 

３ 職員等は、最高管理責任者に対し、別紙様式により、誓約書を提出しなけれ

ばならない。 

４ 前３項の義務を履行しない職員等は、競争的研究資金等の運営・管理をして

はならない。 

 

 

（研究資金不正使用防止計画の策定等） 

第１２条 競争的研究資金等の不正な使用の防止を推進する部署（以下「不正使

用防止推進部署」という。）は、研究管理部とする。 

２ 不正使用防止推進部署は、競争的研究資金等の不正な使用を防止するための

計画（以下「研究資金不正使用防止計画」という。）を策定するとともに、競

争的研究資金等の執行に際してモニタリングを実施し、その結果に基づき必要

な見直しを行う等、研究資金不正使用防止計画の推進に取り組むものとする。 

３ 不正使用防止推進部署は、職員等に対し、研究資金不正使用防止計画に基づ

く取組を着実に実施するよう指示するものとする。 

４ 不正使用防止推進部署は、研究資金不正使用防止計画に基づく取組の実施状

況を確認し、必要に応じて、職員等に対し、研究資金不正使用防止計画の順守

を徹底させなければならない。この場合において、不正使用防止推進部署は、



職員等が研究資金不正使用防止計画に基づく取組に消極的であると認めたとき

は、速やかにその旨をコンプライアンス推進責任者に報告するものとする。 

 

 

（モニタリング） 

第１３条 不正使用防止推進部署は、競争的研究資金等の不正な使用の発生の可

能性を最小にすることを目的として、実効性のあるモニタリングを行うものと

する。 

２ モニタリングは、次に掲げる方法により行うものとし、不正使用防止推進部

署は、異常があると認めたときは、その内容をコンプライアンス推進責任者、

統括管理責任者及び監査室に報告するものとする。 

（１） 競争的研究資金等の執行に関する決裁の合議 

（２） 納品物の検収 

（３） その他競争的研究資金等の不正な使用の有無を確認するために適当と認

められる方法 

 

 

（競争的研究資金の不正使用に対する対応） 

第１４条 最高管理責任者は、競争的研究資金等の不正な使用の行為を把握した

ときは、統括管理責任者その他の関係者に対し、当該不正な使用行為の内容を

明らかにするために必要な指示をするものとする。 

２ 競争的研究資金等の不正な使用に関与した職員等に対する処分については、

第１７条に定めるところによるものとし、業者に対する処分については、関係

府省の取扱いに準じて行うものとする。 

 

 

（不正行為に係る事案の調査等） 

第１５条 モニタリング、内部監査、告発等により、競争的研究資金等の運営・

管理に関する不正行為（以下「不正行為」という。）が疑われる事案が発覚し

たときは、当該事案を把握した者（モニタリング実施者、内部監査実施者、告

発等窓口担当者等）は、速やかにその旨を統括管理責任者に報告しなければな

らず、当該報告を受けた統括管理責任者は、速やかにその内容を最高管理責任

者に報告しなければならない。 

２ 最高管理責任者は、速やかに適切な部署に指示をし、前項の報告に係る事実

関係を調査しなければならない。 



３ 最高管理責任者は、不正行為が疑われる事案が発覚してから３０日以内に、

前項の調査の結果を基に当該事案について更なる調査が必要であるか否かを判

断するとともに、配分機関に対し、同項の調査で不正行為がないことが明らか

となった場合を除き、当該事案の内容を報告するものとする。 

４ 最高管理責任者は、更なる調査が必要と判断したときは、その時から３０日

以内に、次条に規定する独立行政法人医薬品医療機器総合機構競争的研究資金

等不正調査委員会（以下この条において「不正調査委員会」という。）に調査

するよう指示するものとする。 

５ 最高管理責任者は、必要に応じて、被告発者等の調査対象となった者に対

し、当該調査対象の競争的研究資金等の使用の停止を命ずるものとする。 

６ 最高管理責任者は、不正行為が疑われる事案に係る調査に関し、その調査対

象及び方法等について配分機関に報告するとともに、配分機関の求めに応じ協

議するものとする。 

７ 最高管理責任者は、不正行為が疑われる事案が発覚してから２１０日以内

に、調査結果、不正行為の発生要因、不正行為に関与した者が関わる他の競争

的研究資金等における管理・監査体制の状況、再発防止計画等を含む最終報告

書を配分機関に提出するものとし、２１０日以内に調査が完了しない場合であ

っても、調査の中間報告を配分機関に提出するものとする。 

８ 最高管理責任者は、調査の過程であっても、不正調査委員会において不正行

為の事実が一部でも確認された場合には、その旨を速やかに配分機関に報告す

るものとする。 

９ 最高管理責任者は、配分機関の求めに応じ、調査の終了前であっても、不正

調査委員会から受けた調査の進捗状況及び調査の中間報告を配分機関に提出す

るものとする。 

１０ 最高管理責任者は、調査に支障がある等の正当な事由がある場合を除き、

配分機関の求めに応じ、当該事案に係る資料の提出若しくは閲覧又は現地調査

に応じるものとする。 

１１ 最高管理責任者は、調査の結果、不正行為があったことを確認したとき

は、速やかに調査結果（不正行為に関与した者の氏名・所属、不正行為の内

容、機構が公表時までに行った措置の内容、調査委員の氏名・所属、調査の方

法・手順等を含む。）を公表するものとする。 

１２ 不正行為に係る調査の体制・手続等は、この規程に定めるところによるほ

か、「厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応等に関するガイドラ

イン（平成２７年１月１６日付け科発０１１６第１号厚生科学課長決定）に準

じて行うものとする。 



 

 

（競争的研究資金等不正調査委員会） 

第１６条 最高管理責任者は、不正行為に関する調査を行う機関として、独立行

政法人医薬品医療機器総合機構競争的研究資金等不正調査委員会（以下「不正

調査委員会」という。）を設置する。 

２ 不正調査委員会は、前条第４項の指示を受け、不正行為の有無及びその内容

（不正に使用した額等）、不正行為に関与した者及びその関与の程度その他不

正行為を明らかにするために必要と認める事項について調査するものとする。 

３ 最高管理責任者は、必要に応じて、不正調査委員会を開催することができ

る。 

４ 不正調査委員会の構成員は、次に掲げる者とする。 

（１） 統括管理責任者 

（２） コンプライアンス推進責任者 

（３） 理事（総合調整・救済担当） 

（４） 理事（審査等担当） 

（５） 最高管理責任者の指名する外部の弁護士又は公認会計士（調査の対象で

ある事案と直接の利害関係を有する者を除く。） 

（６） その他最高管理責任者が特に必要と認めた者（調査の対象である事案と

直接の利害関係を有する者を除く。） 

５ 不正調査委員会の委員長は、統括管理責任者とする。 

６ 不正調査委員会は、委員長が必要と認めたときは、委員以外の者の出席を求

め、その意見を聴くことができる。 

７ 不正調査委員会は、第２項に規定する事項を調査するため、次に掲げる事項

を行うことができる。 

（１） 関係者からの事実聴取を行うこと。 

（２） 関係資料等を調査し、及び証拠となる資料を保全すること。 

（３） その他第２項に規定する事項を調査するために必要と認められることを

行うこと。 

８ 不正調査委員会は、被告発者に対して前項各号に掲げる事項を行おうとする

ときは、当該被告発者に対し、あらかじめ、書面又は口頭による弁明の機会を

与えなければならない。 

９ 最高管理責任者は、不正調査委員会を設置したときは、その旨を配分機関及

び厚生労働省に報告するものとする。 

１０ 不正調査委員会の事務は、経営企画部で行う。 



 

 

（不正行為に対する措置） 

第１７条 理事長は、不正調査委員会による調査により不正行為があったことが

確認されたときは、次に掲げる措置を講ずるものとする。 

（１） 役員による不正行為があった場合においては、理事長は、当該役員に対

し、職員に対する懲戒処分と同程度以上の処分をするものとする。 

（２） 職員等（役員を除く。）による不正行為があった場合においては、理事

長は、当該職員等に対し、その違反の程度に応じ、独立行政法人医薬品医療機

器総合機構懲戒手続の実施細則（平成２８年細則第１７号）（同細則に準じて

処分をすることとされている場合の当該定めを含む。）の定めるところによ

り、懲戒処分、厳重注意等の処分をするとともに、人事管理上必要な措置を厳

正に行うものとする。 

（３） 不正行為が悪質である場合においては、理事長は、刑事告発又は損害賠

償請求のどちらか一方又は両方を行うものとする。 

 

 

（相談窓口） 

第１８条 競争的研究資金等の管理・運営に係る事務処理の手続、ルール等につ

いて機構内外からの相談を受け付ける窓口（以下「相談窓口」という。）は、

研究管理部とする。 

 

 

（通報等の窓口） 

第１９条 不正行為に関する情報の通報（告発）窓口は、通報元が機構内外問わ

ず、機構の職員等による不正行為については監査室とし、それ以外の者による

不正行為については経営企画部リスク管理・法務支援課とする。 

 

 

（監査） 

第２０条 監査室は、競争的研究資金等の運営・管理状況について、少なくとも

毎年度１回、監査を実施しなければならない。 

 

 

（その他） 



第２１条 この規程に定めるもののほか、競争的研究資金等の運営・管理に関し

必要な事項は、最高管理責任者が別に定める。 

 

 

附 則（平成２５年６月２１日２５規程第１１号） 

この規程は平成２５年６月２１日から施行する。 

 

 

附 則（平成２８年１２月２６日２８規程第２８号） 

この規程は、平成２９年１月１日から施行する。 

 

 

附 則（平成３０年３月１５日３０規程第６号） 

この規程は、平成３０年４月１日から施行する。 

 

 

附 則（平成３０年１２月３日３０規程第２３号） 

この規程は、平成３１年１月１日から施行する。 

 

 

附 則（令和元年１２月２６日規程第１５号） 

この規程は、令和２年１月１日から施行する。 

 

附 則（令和５年７月３日規程第７号） 

この規程は、令和５年７月１日から施行する。 

 


