様式第１６（第４０条関係）（第一面から第三面まで）

	認定申請書

申請年月日　 　　2021　年　1月　9日
　
　　経済産業大臣　殿

                                                         こさか　たつろう
                             中外製薬株式会社　代表取締役会長CEO 小坂　達朗  　         
住所　〒103-8324 東京都中央区日本橋室町2-1-1

法人番号　5011501002900　　　　　　　　　　　　　　　　  　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 
　情報処理の促進に関する法律第３１条の認定を受けたいので、下記のとおり申請します。

	記
情報処理システムの運用及び管理に関する指針に関する取組の実施状況

　(1) 企業経営の方向性及び情報処理技術の活用の方向性の決定
	公表媒体（文書等）の名称
	CHUGAI DIGITAL VISION 2030


	公表日
	プレスリリース：2020年3月31日
アニュアルレポート：2020年3月30日
デジタル戦略説明会：2020年12月2日

	公表方法・公表場所・記載箇所・ページ
	プレスリリースにて公開：https://www.chugai-pharm.co.jp/news/detail/20200331150001_964.html
アニュアルレポートにて公開 https://www.chugai-pharm.co.jp/ir/reports_downloads/annual_reports/files/jAR2019_12_00.pdf P.52
デジタル戦略説明会にて公開（投資家・報道関係者向け）：https://www.chugai-pharm.co.jp/ir/reports_downloads/presentations.html
P.6,7,8,9

	記載内容抜粋
	〇デジタル技術によって中外製薬のビジネスを革新し、社会を変えるヘルスケアソリューションを提供するトップイノベーターを目指す
〇「CHUGAI DIGITAL VISION 2030」の下、デジタルを活用した革新的新薬の創出、すべてのバリューチェーンの効率化、デジタル基盤の強化に注力

	意思決定機関の決定に基づいていることの説明
	当Visionは取締役会にて承認を受けた「中期経営計画IBI 21」の重点戦略である「個別化医療の高度化：デジタルを活用した高度な個別化医療の実現とR&Dプロセスの革新」に基づき、企業価値向上のためのデジタルトランスフォーメーションへの取り組みを「CHUGAI DIGITAL VISION 2030」として策定している



(2) 企業経営及び情報処理技術の活用の具体的な方策（戦略）の決定
	公表媒体（文書等）の名称
	CHUGAI DIGITAL VISION 2030実現の3つの戦略


	公表日
	プレスリリース：2020年3月31日
アニュアルレポート：2020年3月30日
デジタル戦略説明会：2020年12月2日

	公表方法・公表場所・記載箇所・ページ
	プレスリリースにて公開：https://www.chugai-pharm.co.jp/news/detail/20200331150001_964.html
アニュアルレポートにて公開https://www.chugai-pharm.co.jp/ir/reports_downloads/annual_reports/files/jAR2019_12_00.pdf  P.52 
デジタル戦略説明会にて公開（投資家・報道関係者向け）：https://www.chugai-pharm.co.jp/ir/reports_downloads/presentations.html 
P.7,8,9

	記載内容抜粋
	①デジタル基盤の強化：
ソフト・ハード両面のデジタル基盤構築に取り組みます。ロシュグループと連携しながら、社内の各種データの統合や解析基盤構築を通じてグローバル水準のIT基盤の確立を目指します
②すべてのバリューチェーン効率化：
デジタル技術を活用し、バリューチェーンに関わるすべての部署・機能、特に生産・営業プロセスの大幅な効率化を実現していきます。また、顧客データの統合的な解析を通じ、顧客体験を高める新ソリューション開発にも着手していきます。
③デジタルを活用した革新的な新薬創出：
「AI x デジタルバイオマーカーx リアルワールドデータ」のケイパビリティを向上させ、当社にしかできないDxD3（Digital transformation for Drug Discovery and Development）を実現し、真の個別化医療を目指します。

	意思決定機関の決定に基づいていることの説明
	当Visionは取締役会にて承認を受けた「中期経営計画IBI 21」の重点戦略である「個別化医療の高度化：デジタルを活用した高度な個別化医療の実現とR&Dプロセスの革新」に基づき、企業価値向上のためのデジタルトランスフォーメーションへの取り組みを「CHUGAI DIGITAL VISION 2030」として策定している。その実現に向けた方針を具体的に示したものが3つの基本戦略となる



　　① 戦略を効果的に進めるための体制の提示
	戦略における記載箇所・ページ
	2019年7月25日付プレスリリース「組織改正・人事のお知らせ」（https://www.chugai-pharm.co.jp/news/detail/20190725163000_865.html）
2020年12月2日実施のデジタル戦略説明会資料（https://www.chugai-pharm.co.jp/cont_file_dl.php?f=FILE_1_107.pdf&src=[%0],[%1]&rep=117,107）のP.11

	記載内容抜粋
	2019年7月25日付プレスリリース「組織改正・人事のお知らせ」
『全社デジタル及びIT戦略を一元的にリードする統轄部門としてデジタル・IT統轄部門を新設する。デジタル・IT統轄部門に、デジタル戦略推進部（新設）およびITソリューション部（情報システム部からの名称変更）を配置する。デジタル戦略推進部は、全社最適なデジタル戦略・計画を企画・推進し、ITを梃とした価値創造・プロセス革新の実行を加速すると共に、戦略・計画を支えるデジタル基盤の強化を担う』
2020年12月2日実施のデジタル戦略説明会資料
トップのコミットメントの下、多様なトップタレント・トッププレイヤーの力の融合がDx実現の鍵であることを説明



　　② 最新の情報処理技術を活用するための環境整備の具体的方策の提示
	戦略における記載箇所・ページ
	〇2020年3月31日プレスリリース「中外製薬、デジタルトランスフォーメーション推進に向け「CHUGAI DIGITAL VISION 2030」を発表」（https://www.chugai-pharm.co.jp/news/detail/20200331150001_964.html）
〇2020年12月2日実施のデジタル戦略説明会資料（https://www.chugai-pharm.co.jp/cont_file_dl.php?f=FILE_1_107.pdf&src=[%0],[%1]&rep=117,107）のP.8,9,10,18,24

	記載内容抜粋
	『デジタル基盤の強化として社内の各種データの統合や解析基盤構築を通じてグローバル水準のIT基盤の確立を目指します。』という方針の下、Chugai Scientific Infrastructure（CSI)という、Amazon Web Servicesを活用したIT 基盤を構築。これにより以下の5つの効果が見込まれており、当社のデジタルの取り組みを加速する基盤となっている。
①社内データの部門横断的な活用の促進
②ゲノムデータ等の高いセキュリティが要求されるデータの安全な取り扱い
③アカデミアや医療機関、パートナー企業等、外部の共同研究プロジェクトを迅速に推進する研究環境の提供
④作業の共通化・自動化による環境構築コスト削減・期間の短縮
⑤情報流出・外部攻撃等の安全性リスク低減

デジタル予算をIT予算を、戦略に係る取り組みや新しいビジネスモデルを生み出す投資と位置づけ、積極的に投資する分野と定義づけている。

加えて製薬業界でも最先端・最大級のケイパビリティを持つRoche社のITリソースの活用も進めている



(3) 戦略の達成状況に係る指標の決定
	公表媒体（文書等）の名称
	アニュアルレポート 2019
デジタル戦略説明会

	公表日
	アニュアルレポート：2020年3月30日
デジタル戦略説明会：2020年12月2日

	公表方法・公表場所・記載箇所・ページ
	アニュアルレポート 2019
https://www.chugai-pharm.co.jp/ir/reports_downloads/annual_reports/files/jAR2019_12_00.pdf
P.52,53
デジタル戦略説明会(投資家・報道関係者向け2020.12.02実施)
https://www.chugai-pharm.co.jp/cont_file_dl.php?f=FILE_1_107.pdf&src=[%0],[%1]&rep=117,107
[bookmark: _GoBack]P.8,9,16,17,18,19,20,22,23,28,42,49,58,59,72

	記載内容抜粋
	①デジタル基盤の強化：
ー社内の各種データの統合や解析基盤構築を通じたグローバル水準のIT基盤確立
②すべてのバリューチェーン効率化：
ー各部署・各機能、特に生産・営業プロセスの大幅な効率化の実現
③デジタルを活用した革新的な新薬創出：
ーAIなどの先端技術を活用した研究プロセス変革や成功確率向上、各作業の省力化・自動化
ーウェアラブルデバイスなどを活用した疾患・健康状態のモニタリングを通じて、治療判断の支援の実現
ーRWDをもとに、臨床開発戦略の刷新や、実臨床におけるエビデンス高度化



(4) 実務執行総括責任者による効果的な戦略の推進等を図るために必要な情報発信
	発信日
	　　　　2020年　　8月　27日


	発信方法
	日経BP社主催 「IT Japan 2020」にて「製薬・ヘルスケア産業におけるDXへの取組みと中外製薬の挑戦」と題して講演（https://project.nikkeibp.co.jp/event/itj200826/）

	発信内容
	当社のDigital Visionや戦略、進捗状況について講演を実施。
当社がデジタルトランスフォーメーションに取り組む理由（デジタルを用いた持続可能なヘルスケアの実現、デジタルによって引き起こされる産業構造の破壊的変化など）を説明し、これに対応するためのビジョン・戦略の説明、具体的な取り組み進捗として外部パートナーとの協業や、AIを用いた創薬、ウェアラブルデバイスによる患者さんの状態可視化、がんゲノムプロファイルの活用、社内の意識改革に向けた取り組みなどを説明



　(5) 実務執行総括責任者が主導的な役割を果たすことによる、事業者が利用する情報処理システムにおける課題の把握
	実施時期
	　　　　2020年　10月頃　～　2020年　11月頃


	実施内容
	「DX推進指標」による自己分析を行い、IPAの自己診断結果入力サイトより入力を行っている



　(6) サイバーセキュリティに関する対策の的確な策定及び実施
	実施時期
	　　　　2020年　5月頃　～　　　2020年　8月頃


	実施内容
	【監査目的】
中外製薬グループ全体のサイバーセキュリティ・サイバーBCPの管理体制の整備状況を確認し、現在実施もしくは計画されている各種施策の妥当性を評価。
【監査対象】
経営層のサイバーセキュリティの取り組み、サイバーセキュリティ管理の組織・体制整備、入口・内部・出口対策、脆弱性管理（セキュリティパッチ管理）、侵入検査・脆弱性診断、コンティンジェンシープランの策定及び訓練



（注）(1)～(3)の取組において公表先のURLを提出しない場合は次の①の書類を、(4)の取組において情報発信内容を確認できるウェブサイトのURLを提出しない場合は、次の②の書類を添付すること。また、必要に応じて③、④の書類を添付できる。
1 (1)～(3)の取組における、公表を行っていることを明らかにする書類（公表先のウェブサイトの画面を印刷した書類等）
2 (4)の取組における、情報発信を行っていることを明らかにする書類（情報発信内容を確認できるウェブサイトの画面を印刷した書類等）
3  (1)の取組における企業経営の方向性及び情報処理技術の活用の方向性、(2) の取組における戦略を補足説明するための書類（最新の情報処理技術の変化による影響を踏まえた観点から決定していることを説明する書類等）
4 (5)～(6)の取組における、実施内容を補足説明するための書類



備考．用紙の大きさは、日本産業規格Ａ４とすること。


様式第１６（第４０条関係）（第四面）

（記載要領）
１．「申請年月日」欄は、経済産業大臣に認定申請書を提出する年月日を記載すること。
２．「一般事業主の氏名又は名称、代表者の氏名、住所」欄は、氏名については、記名押印又は自筆による署名のいずれかにより記載すること。一般事業主が法人の場合にあっては、住所については主たる事務所の所在地を記載すること。
３．一般事業主が法人の場合であって法人番号が記入されている場合は、一般事業主の氏名又は名称、代表者の氏名、住所の記載を省略することができる。
４．申請内容は正しく記載すること。認定後、虚偽または不正の申請を行ったことが判明した場合には、認定の取消し等所要の措置を講ずることがある。

