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1. 調達件名 

令和 7年度「医療機関等における医薬品安全性情報の入手・伝達・活用状況等調

査業務」 

2. 作業の期間 

契約開始日から令和 8年 3月 31日までとする。 

3. 作業の概要 

3.1. 目的 

医薬品等の最新の情報（副作用等に関する最新知見）や留意すべき安全対策措置

に関する情報は、医療機関等において適切に入手され、活用されることが求められ

ている。 

独立行政法人医薬品医療機器総合機構（以下「PMDA」という。）では、医療機

関等における適切な情報伝達方策や活用などに資する情報を提供するため、医薬

品・医療機器等の安全性情報等の入手・伝達・活用状況の調査を実施することとし

ている。本調達はその業務を委託するものである。 

3.2. 用語の定義 

本調達に関連する用語の定義を表 1に示す。 

表 1．用語の定義 

用語 概要 

病院 医師又は歯科医師が医業又は歯科医業を行う場所であっ

て、患者 20 人以上の入院施設を有するものであり、約

8,120施設*が開設されている。 

*厚生労働省医療施設動態調査（令和 5年 10月 1日） 

保険薬局 薬局の所在地を管轄する地方厚生局長等から指定を受け

た薬局であって、健康保険法に基づく保険調剤を行う薬

局。約 62,830施設**が開設されている。 

**厚生労働省令和５年度衛生行政報告例 

検討会 「医療機関等における医薬品の情報の入手・伝達・活用状

況調査に関する検討会」 

PMDA 内に設置し、医薬品情報や安全対策等に関する有

識者からなる。調査の方法、内容、結果等の検討を行う。 

PMDAメディナビ 「医薬品医療機器情報配信サービス」 
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医薬品・医療機器等の安全に関する特に重要な情報が発

出された際に、登録者の電子メールに情報を配信するサ

ービス（https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/m

edi-navi/0006.html） 

3.3. 業務の概要 

「医療機関等における医薬品の安全性情報の入手・伝達・活用状況調査」（以下「調

査」という。）に関する業務として、受注者の主な業務内容及び留意事項等について以

下に記述する。 

（1） 調査の概要 

全国の病院及び保険薬局に対し、次の 2つの調査を行う。 

① 病院における医薬品の安全性情報の入手・伝達・活用状況等調査（以下、「病院

調査」という。） 

② 薬局における医薬品の安全性情報の入手・伝達・活用状況等調査（以下、「薬局

調査」という。） 

１）調査の対象 

調査対象施設は、それぞれ以下のとおりとする。 

なお、病院調査については、回答対象者が医薬品安全管理責任者の設問と医師の

設問がある。  

① 病院調査：調査開始時点で開設されている病院のうち 40%を抽出 

② 薬局調査：調査開始時点で開設されている保険薬局のうち 5%を抽出 

※回答率は 40%を想定。 

２）調査票の構成 

調査票は、選択式及び自由記述の設問により構成され、それぞれ以下のとおりと

する。なお、設問の種類は病院と薬局で異なる。 

① 病院調査： 

医薬品安全管理責任者向け：A4版両面 14ページ程度（選択式 50問程度 自

由記述 6問程度） 

医師向け：A4 版両面 2ページ程度（選択式 5～10 問程度 自由記述 1問程

度） 

② 薬局調査：A4版両面 14ページ程度（選択式 50問程度 自由記述 6問程度） 

※1：上記設問数は施設基本情報、連絡先の記入部分を除く 

※2：自由記述は各設問につき 3行程度を想定 

https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/medi-navi/0006.html
https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/medi-navi/0006.html
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３）調査方法及び回答方法 

調査にあたっては、それぞれ対象施設の医薬品安全管理責任者等宛てに、紙面の

調査票等の送付物一式を発送する。なお、送付物一式には、調査票、依頼状（2～3

部）、回答方法等説明文書、返信用封筒、PMDAの事業の広報資材等を含む。  

施設の回答方法は、ウェブ入力による回答を原則とするが、紙面の調査票の返送

による回答方法も併設する。なお、紙面の調査票の発送及び回収には、郵便を用い

ることとする。 

（2） 受注者の主な作業内容 

調査の実施にあたっては、PMDAの設置する検討会、公益社団法人日本医師会、

公益社団法人日本薬剤師会及び一般社団法人日本病院薬剤師会等の関係者等並び

に PMDAと協議の上、以下の作業を実施する。 

1) 最新の病院名簿及び薬局名簿の入手と調査対象施設の選定※1 

2) 調査票レイアウトの設計※2 

3) ウェブ上の調査票等の設計※3 

4) 送付物一式の印刷※4※5 

5) 送付物一式の発送 

6) 調査内容に対する照会への対応等、調査に付随する業務※6 

7) 回答の要請※7 

8) ウェブ調査票による回答回収 

9) 紙面調査票による回答回収※8 

10) 紙面調査票による回答データの入力 

11) 解析用データセットの作成※9 

12) 調査結果の集計※10 

13) 調査結果報告書及び調査報告書概要版の作成※11 

14) 調査協力施設への調査結果のフィードバック※12 

15) 調査媒体を通じた PMDAメディナビ等の広報 

16) 検討会議事録の作成※13 

17) 個人情報の管理と最終的な破棄・消去※14 

 

※1：都道府県別に施設数に応じて無作為抽出すること。また、病院については病

床数も考慮すること。 

※2：調査内容については PMDAが原案を作成し、検討会にて外部委員が検討した

上で決定する。受注者は回答者が回答しやすいよう調査票レイアウトを工夫

し、回答率の向上や回答間違いの低減を図ること。なお個人情報（担当者名、
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メールアドレス等）は施設基本情報、連絡先、質問項目と回答用紙を分ける

こと。 

※3：各施設を識別するための IDを１施設当たり１つ発行すること。 

病院調査の医薬品安全管理責任者対象の設問、医師対象の設問は、それぞれ

独立して回答可能な設計とすること。 

薬局調査及び病院の医薬品安全管理責任者向け調査は 1 施設あたり 1 回答

のみとし、回答を途中保存できる仕組みを備えること。病院の医師向け調査は

1 施設あたり複数回答可能とし、回答前のメールアドレス入力等、同一回答者

による複数回答を極力防止する仕組みとすること。 

また、すべての調査において、回答すべき質問だけが表示されるなど、必要

な項目にすべて回答いただけるように工夫し、回答率の向上や回答間違いの低

減を図ること。 

※4：返信用封筒は透けない用紙を使用すること。回答対象施設の数の 0.5％の予備

も作成し保管すること。 

※5：PMDAの事業の広報資材については、以下の①②を印刷し、①②③を各 1部

ずつ同封すること。①②の印刷用データ及び③の資材は PMDA より提供す

る。 

 ①A3（中折り）1枚、コート紙 菊判 76.5ｋｇ （両面、カラー４色） 

 ②A4 1枚、コート紙 菊判 76.5ｋｇ （両面、カラー４色） 

 ③A4 1枚 

※6：各施設からの問い合わせに対し、電話・メール両方で対応すること。 

※7：回答のない対象施設（対象については機構と相談の上決定）への電話による

要請を原則とするが、他により有効な手段がある場合にはこの限りではない。

検討会等の助言もふまえた上で、複数の方法により、効果的な要請を実施す

ること。希望する施設には※4で作成した予備を送付する。 

※8：紙面の調査票による回答の回収費用（返送にかかる郵便料金）は、紙面の調

査票の回収率に応じた実績払い（単価契約）とする。応札時は全体の回収率

を 4 割、うち紙面での回答率を 4 割と仮定し、1,100 施設が紙面で回答する

想定で見積もること。 

※9：矛盾した回答等については、回答施設に照会し修正するなどして、可能な限

りデータのクリーニングを行うこと。担当者名等の個人情報は別途管理し、

PMDAへの納品データに含めないこと。なお、病院調査について、医薬品安

全管理責任者向けの設問と医師向けの設問のクロス集計が可能となるよう、

各施設を識別するための IDを PMDAへの納品データに含めること。 

※10：PMDA が立案した計画に従い集計し、グラフを作成すること。追加集計を
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行うこともある。全集計結果及び作成したグラフについては解析用データセ

ットに含め、最終版の納入については「3.5（1）納入成果物及び納入期日」の

とおりだが、適宜 PMDAと調整の上結果の共有を行うこと。また、回答結果

の解析は PMDAで行うが、解析対象、手法等を工夫した適切な追加の集計・

解析がある場合はアドバイスを行うこと。 

※11：主な集計結果のみをまとめた調査報告書概要版、検討会及び PMDA の意見

を踏まえた調査結果報告書の作成を行うこと。 

※12：数ページのフィードバック用資料（調査結果及び結果を踏まえて作成した啓

発資材など）を印刷し、回答のあった施設宛にメールまたは郵便にて送付す

る事を予定。内容は契約後に調整する。 

※13：検討会（3回程度を予定）に同席（ウェブ参加も可）の上、議事録を作成す

ること。 

※14：調査の過程で施設との連絡に必要な個人情報（担当者名、メールアドレス等）

は受注者側で適切に収集・管理することとし、PMDAへの納品物には含めな

いこと。当該個人情報を使用する連絡は受注者において行う。業務終了時に

すべて適切な手段で破棄・消去し、その旨を書面で PMDA に報告すること。 

 

3.4. 作業スケジュール 

本調達における作業スケジュールの概要を図 1に示す。ただし、図 1はあくまで想定

であり、受注者は、契約後速やかに、本業務に関するスケジュールの提案を行い、PMDA

の承認を得ること。 

 

 

図 1．作業スケジュール 

 

R7.4 5 6 7 8 9 10 11 12 R8.1 2 3

業務実施計画策定

調査内容検討

印刷・発送準備

調査実施

問合せ対応、督促等

入力・集計・解析

報告書作成

検討会開催 ★ ★ ★

納期（最終） ★

納
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3.5. 納入成果物 

（1） 納入成果物及び納入期日 

受注者は、本業務の成果物として、表 2 に示すものを期日までに納入すること。

成果物の構成等の詳細については、受注後、PMDAと協議し取り決めること。 

 

表 2．成果物及び納入期日 

No. 成果物 納入期日 媒体 

1 

 業務実施計画書 

（業務スコープ、体制表、作業分担、

スケジュール、WBS等） 

契約後 10 営業日以内 電子媒体 

2 

 一般病院名簿（調査対象施設分） 
令和 7 年 5 月 15 日 

※発送前に納入すること 
電子媒体 

 保険薬局名簿（調査対象施設分） 
令和 7 年 5 月 15 日 

※発送前に納入すること 
電子媒体 

3  回答票原本（紙面回答のみ） 令和 8 年 3 月 19 日 紙 

4 
 回答生データセット 令和 8 年 3 月 19 日 電子媒体 

 解析用データセット 令和 8 年 3 月 19 日 電子媒体 

5  調査結果報告書概要版 

令和 8 年 3 月 19 日 

※速報版として初版を第 2

回検討会までに提出する

こと 

電子媒体 

7  調査結果報告書 
令和 8 年 3 月 19 日 

※電子媒体は 3 月上旬 
電子媒体 

8  検討会議事録 

令和 8 年 3 月 19 日 

※最終納品は上記である

が、初版（電子媒体の

み）は各検討会終了後 2

週間以内に提出すること 

電子媒体 

9 

 関連資料 

（問合せ対応表、回収・要請履歴表、

会議等議事録、調査に不随する業務

実施履歴が判る書類等） 

随時 
資料に応じて適切な媒

体・部数で納入すること 

なお、成果物は、以下の条件を満たすこと。 
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１）文書を紙及び電子媒体等（CD-R又は CD-RW等）により日本語で提供する

こと。 

 

２）磁気媒体等に保存する形式は PDF形式及びMicrosoft365で扱える形式とす

る。ただし、PMDAが別に形式を定めて提出を求めた場合は、この限りでは

ない。 

３）一般に市販されているツール、パッケージ類の使用は PMDAと協議の上、必

要であれば使用を認めることとするが、特定ベンダーに依存する（著作権、

著作者人格権を有する）ツール等は極力使用しないこと。 

４）本調達を実施する上で必要となる一切の機器物品等は、受注者の責任で手配

するとともに、費用を負担すること。 

５）中間成果物も含め、本調達に係るすべての資料を納品すること。 

６）表 2に示す納入期日までに各成果物の最終版を納入することとし、初版及び

改訂版については適宜納入すること。 

（2） 納入場所 

納入物の提出場所は、以下のとおりとする。 

〒100-0013 東京都千代田区霞が関 3-3-2 新霞が関ビル 13階 

独立行政法人医薬品医療機器総合機構 

安全性情報・企画管理部リスクコミュニケーション推進課 

電話：03-3506-9003 

3.6. 検収条件等 

納入成果物については、適宜、PMDAに進捗状況の報告を行うとともに、レビュ

ーを受けること。 

最終的な納入成果物については、「3.5 納入成果物」に記載のすべてが揃っている

こと及びレビュー後の改訂事項等が反映されていることを、PMDA が確認し、こ

れらが確認され次第、検収終了とする。 

検査の結果、納入成果物の全部又は一部に不合格品を生じた場合には、受注者は

直ちに引き取り、必要な修復を行った後、PMDAの承認を得て、指定した日時まで

に修正が反映されたすべての納入成果物を納入すること。 

また、「納入成果物」に規定されたもの以外にも、必要に応じて提出を求める場

合があるので、作成資料等を常に管理し、最新状態に保っておくこと。 
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4. 特記事項 

4.1. 基本事項 

受注者は、以下の事項を遵守すること。 

１）本調達の遂行に当たり、業務の継続を第一に考え、善良な管理者の注意義務

をもって誠実に行うこと。 

２）本調達に従事する要員は、PMDAと円滑なコミュニケーションを行う能力と

意思を有していること。 

３）本調達で取り扱う情報及び書類等について、他の業務のものと混在等するこ

とのないよう適切に管理すること。 

４）本調達に従事する要員は、履行場所での所定の名札の着用等、従事に関する

所定の規則に従うこと。 

５）要員の資質、規律保持、風紀及び衛生・健康に関すること等の人事管理並び

に要員の責めに起因して発生した火災・盗難等不祥事が発生した場合の一切

の責任を負うこと。 

６）受注者は、本調達の履行に際し、PMDAからの質問、検査及び資料の提示等

の指示に応じること。また、修正及び改善要求があった場合には、別途協議

の場を設けて対応すること。 

７）PMDAへ提示する電子ファイルは事前にウイルスチェック等を行い、悪意の

あるソフトウェア等が混入していないことを確認すること。 

８）民法、刑法、著作権法、不正アクセス禁止法、個人情報保護法等の関連法規

を遵守することはもとより、下記の規定等を遵守すること。 

・ 独立行政法人医薬品医療機器総合機構個人情報管理規程 

・ 独立行政法人医薬品医療機器総合機構サイバーセキュリティポリシー 

９）本調達に関連する PMDAが依頼する技術的支援及び照会事項に対する適切な

回答、助言を行うこと。 

4.2. 応札条件 

応札希望者は、以下の条件を満たしていること。 

１）応札者は、ISO/IEC27001認証（国際標準）、JISQ27001認証（日本産業標

準）、JISQ15001認証（日本産業基準）又はプライバシーマークの認定を受

けている、若しくはこれら認証・認定のいずれかと同等のセキュリティマネ

ジメントシステムを確立していること。 
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２）応札者は、過去 5年以内に、国、独立行政法人、政府系特殊法人、都道府県

等地方自治体または自社以外の企業において、調査業務を請け負った実績が

あることが望ましい。実績があれば落札後に提出すること。 

３）応札者は、以下の担当者を配置し、本業務の遂行に必要な体制が整備できる

こと。 

・ 医学・薬学に関する知識、経験を有する者。 

・ 医療機関・薬局における医薬品等の安全性情報の扱いについて知識・経験

を有する者。 

・ 本業務に関連する制度、法令、基準、指針等に関する知見を有する者。 

４）応札時点で、本業務の趣旨及びこれまでの調査内容、成果等について十分に

理解していること。（過去の調査概要は PMDAウェブサイトにて公開してい

る。 

https://www.pmda.go.jp/safety/surveillance-analysis/0010.html） 

５）応札時には、細分化された工数、概算スケジュールを含む見積もり根拠資料

の提出が可能であること。なお、応札後に PMDAが見積もり根拠資料の提出

を求めた際、提出されなかった場合には、契約を締結しないことがある。 

4.3. 機密保持 

本業務を実施する上で必要とされる機密保持に係る条件は、以下のとおり。 

１）受注者は、受注業務の実施の過程で PMDAが開示した情報（公知の情報を除

く。以下同じ。）、他の受注者が提示した情報及び受注者が作成した情報を、

本受注業務の目的以外に使用又は第三者に開示若しくは漏洩してはならない

ものとし、そのために必要な措置を講ずること。 

２）受注者は、本受注業務を実施するにあたり、PMDAから入手した資料等につ

いては管理台帳等により適切に管理し、かつ、以下の事項に従うこと。 

・ 複製しないこと。 

・ 業務に必要がなくなり次第、速やかに PMDAに返却又は消去すること。 

・ 受注業務完了後、上記１）に記載される情報を削除又は返却し、受注者に

おいて該当情報を保持しないことを誓約する旨の書類を PMDAに提出する

こと。 

３）応札希望者についても上記１）及び２）に準ずること。 

４）「秘密保持等に関する誓約書」を別途提出し、これを遵守しなければならな

い。 

５）機密保持の期間は、当該情報が公知の情報になるまでの期間とする。 
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4.4. 知的財産等 

知的財産の帰属は、以下のとおり。 

１）本業務に係り作成・変更・更新されるドキュメント類及びプログラムの著作

権（著作権法第 21条から第 28条に定めるすべての権利を含む。）は、受注者

が本業務の開始前より権利を保有していた等の明確な理由により、あらかじ

め書面にて権利譲渡不可能と示されたもの以外、PMDAが所有する等現有資

産を移行等して発生した権利を含めてすべて PMDAに帰属するものとする。 

２）本業務に係り発生した権利については、受注者は著作者人格権（著作権法第

18条から第 20条までに規定する権利をいう。）を行使しないものとする。 

３）本業務に係り発生した権利については、今後、二次的著作物が作成された場

合等であっても、受注者は原著作物の著作権者としての権利を行使しないも

のとする。 

４）本業務に係り作成・変更・修正されるドキュメント類及びプログラム等に第

三者が権利を有する著作物が含まれる場合、受注者は当該著作物の使用に必

要な費用負担や使用許諾契約に係る一切の手続きを行うこと。この場合は事

前に PMDAに報告し、承認を得ること。 

５）本業務に係り第三者との間に著作権に係る権利侵害の紛争が生じた場合に

は、当該紛争の原因が専ら PMDAの責めに帰す場合を除き、受注者の責任、

負担において一切を処理すること。この場合、PMDAは係る紛争の事実を知

ったときは、受注者に通知し、必要な範囲で訴訟上の防衛を受注者にゆだね

る等の協力措置を講ずる。なお、受注者の著作又は一般に公開されている著

作について、引用する場合は出典を明示するとともに、受注者の責任におい

て著作者等の承認を得るものとし、PMDAに提出する際は、その旨併せて報

告するものとする。 

4.5. 各事業者との役割分担等 

業務を複数事業者が連携等（再委託を含む）して実施する等の場合は、参画する

各事業者の役割分担等を明示すること。 

4.6. 再委託 

受注者は、受注業務の全部又は主要部分を第三者に再委託することはできない。

受注業務の一部を再委託する場合は、事前に再委託する業務、再委託先等を PMDA

に申請し、承認を受けること。申請にあたっては、「再委託に関する承認申請書」の

書面を作成の上、受注者と再委託先との委託契約書の写し及び委託要領等の写しを

PMDAに提出すること。受注者は、機密保持、知的財産権等に関して本仕様書が定
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める受注者の責務を再委託先業者も負うよう、必要な処置を実施し、PMDA に報

告し、承認を受けること。なお、第三者に再委託する場合は、その最終的な責任を

受注者が負うこと。 

4.7. 契約不適合責任 

委託業務の納入成果物に関して契約不適合の疑いが生じた場合であって、PMDA

が必要と認めた場合は、受注者は速やかに契約不適合の疑いに関して調査し回答す

ること。調査の結果、納入成果物に関して契約不適合等が認められた場合には、受

注者の責任及び負担において速やかに修正を行うこと。なお、修正を実施する場合

においては、修正方法等について、事前に PMDA の承認を得てから着手するとと

もに、修正結果等について、PMDAの承認を受けること。 

4.8. 作業場所 

受注業務の作業場所は、再委託も含めて PMDA 内又は PMDA が承認した場所

（日本国内に限る。）で作業すること。PMDA内での作業が必要な場合は、必要な

規定の手続きを実施し承認を得ること。 

なお、必要に応じて PMDA職員は現地確認を実施できることとする。 

4.9. 環境への配慮 

環境への負荷を低減するため、以下に準拠すること。 

１）本件に係る納入成果物については、「国等による環境物品等の調達の推進等に

関する法律（グリーン購入法）」（平成 12 年 5 月 31 日法律第 100 号）に基

づいた製品を可能な限り導入すること。 

4.10. その他 

本業務においては、PMDA との十分な協議に基づき行なうものとし、本仕様書

に掲げている事項その他、本業務を遂行するために必要な事項は PMDA との協議

の上、実施するものとする。 

5. 窓口連絡先 

独立行政法人医薬品医療機器総合機構 

安全性情報・企画管理部 リスクコミュニケーション推進課 村田 暁彦 

電話：03-3506-9003 

E-mail：murata-akihiko●pmda.go.jp(●を＠（半角）に置き換えること) 

 


