様式第１７（第４２条関係）（第一面から第三面まで）

	認定更新申請書

申請年月日　 2024年2月8日
　
　　経済産業大臣　殿
（ふりがな）にっぽんしんやくかぶしきがいしゃ
一般事業主の氏名又は名称 日本新薬株式会社
（ふりがな） なかい とおる       
（法人の場合）代表者の氏名  　中井　亨    印   
住所　〒601-8550　京都府京都市南区吉祥院西ノ庄門口町14

法人番号　2130001012236　　　　　　　　　　　　　　　  　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 
　情報処理の促進に関する法律第３２条第１項の認定の更新を受けたいので、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
	第六次５カ年中期経営計画
当社ホームページ
統合報告書2023

	公表日
	2019年5月15日（第六次５カ年中期経営計画）
2023年11月16日（当社ホームページ） 
2023年8月31日（統合報告書2023）

	公表方法・公表場所・記載箇所・ページ
	第六次５カ年中期経営計画（P10）
https://www.nippon-shinyaku.co.jp/file/download.php?file_id=2421
当社ホームページ
https://www.nippon-shinyaku.co.jp/company_profile/dx.php
統合報告書2023（P20、P21）
https://www.nippon-shinyaku.co.jp/file/download.php?file_id=7167

	記載内容抜粋
	・第六次５カ年中期経営計画
第六次５カ年中期経営計画の「6つの取り組み」の１つに「AIの積極活用とIT化の促進」を掲げ、弊社が目指すべき姿の「ヘルスケア分野で存在意義のある会社」になるためにデジタル技術の活用を積極的に進めることを説明しています。

・当社ホームページ
【DX推進に向けた取り組み】
近年のデジタル技術発展により、医療を取り巻く環境は大きく変化しています。急激な環境変化に対応し、「Patient Centricity」にもとづいた事業活動を推進するためには、デジタル技術を「手段」として効果的に活用できる仕組みと組織づくりが重要となります。

【デジタルビジョン】
Digital for Smiles　～「デジタル」で世界の人々に「スマイル」を～
デジタル技術とデータを活用し、ヘルスケア分野で独自性の高い製品やサービスを創り、スマイルあふれる世界を目指します
【デジタル戦略】
（戦略１） Digital for Innovation
世界の人々へ、より早くより良い製品やサービスを提供します
（戦略２） Digital for Operation
経営基盤を強化し、効率化した業務リソースを創造領域にシフトします
（戦略３） Digital for Adaptation
デジタル時代に適した組織づくりや人財育成を推進します

・統合報告書2023
マテリアリティ（重要課題）「イノベーションの創出による健康未来の実現」に向けた活動の１つとして、デジタルビジョンの実現に向けてデジタル戦略を推進しています。

	意思決定機関の決定に基づいていることの説明
	取締役会にて決議された内容に基づき作成されたものです。



(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
	当社ホームページ
統合報告書2023
産業競争力強化法における事業適応計画

	公表日
	2023年11月16日（当社ホームページ）
2023年8月31日（統合報告書2023）
2022年10月11日（産業競争力強化法における事業適応計画）

	公表方法・公表場所・記載箇所・ページ
	当社ホームページ
https://www.nippon-shinyaku.co.jp/company_profile/dx.php
統合報告書2023（P36、P44、P46、P47） 
https://www.nippon-shinyaku.co.jp/file/download.php?file_id=7167
（当社公表内容の補足）
産業競争力強化法における事業適応計画
https://www.meti.go.jp/policy/economy/kyosoryoku_kyoka/gaiyo35dx.pdf

	記載内容抜粋
	当社ホームページ
●デジタルソリューションの利活用
・営業部門では、デジタルとリアルを組み合わせた営業戦略への対応、医療用医薬品の販売情報提供活動に関するガイドラインに則った情報提供活動を行うために、2022年度に新たな営業支援システムを導入、2023年度にはデジタル業務の拡充とさらなる強化を目的にデジタルソリューション部を新設しました。
・創薬研究部門では、医療ビッグデータやリアルワールドデータが活用できる環境の整備を進めており、従来では実現できなかった新たな医薬品の創出や、医薬品開発の抜本的な生産性の向上を目指しています。
・全社員が利用するデジタルソリューションとして情報共有基盤を構築しました。これによりテレワークでもオフィス勤務と遜色ない業務遂行が可能となりました。

●人財育成戦略
・「全社員のIT/DXリテラシー向上施策」と「選抜型DX人財育成プログラム」の2本柱でDX人財育成に注力しています。

「デジタルソリューションの利活用」の具体的な取組例としては、以下の通りです。
・統合報告書2023
- 創薬力と現在注力しているデータ駆動型創薬を組み合わせることで、継続的に創薬力を向上させ、注力領域・分野を中心に、新規研究テーマ創出を促進し、自社創薬を推進。（P36）
- サプライチェーンのDX推進として、小田原総合製剤工場では、AI画像認識技術を用いたバイアル検査システムの構築や製造設備をIoTに接続し、品質改善や予防保全に活用するコネクテッドファクトリーの構築に向けた準備を進めている。またAIを活用して安定供給に影響する環境変化や脅威を感知し、精度の高い需要予測を導き出す予測モデルを検討。（P44）
- 営業部門では、デジタルコンテンツを制作・配信することでデジタルを活用した情報提供活動を強化。また、配信データを解析してPDCAサイクルを回すことで、医療関係者が必要な時に、必要な情報を入手できるデジタル活用を推進。（P46、P47）

	意思決定機関の決定に基づいていることの説明
	取締役会の決定に基づいた方針・取組内容について記載し、公表しています。



　　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
	当社ホームページ
https://www.nippon-shinyaku.co.jp/company_profile/dx.php

	記載内容抜粋
	全社DX推進体制およびDX推進活動
・経営陣が主導し、経営課題をDXで解決するトップダウン型の活動と現場主導で業務課題を解決するボトムアップ型の活動、二つのアプローチから全社的なDX推進を加速させています。
・トップダウン型では、業務執行取締役を委員（委員長は社長）とする「デジタル変革推進委員会」を設置し、経営に資する重要な「DXテーマ」を決定しました。取締役自身がプロジェクトオーナーとなり各テーマの具現化を推進しています。
・ボトムアップ型の活動は、リーダーシップ、ITスキル、データ解析力などに強みを持つメンバーからなる「DXチーム」を業務執行取締役単位で編成し、業務部門における課題を可視化するとともに、全DXチームのメンバーが参加する全体会議では、それら活動実績の共有や課題解決に向けたアイデアを相互に出し合っています。
・新たなボトムアップ型の活動として、アイデア公募型企画「DISチャレンジ2022」を開始しました。DX推進に興味のある社員を公募で集め、DXについての動画学習プログラムを受講した上で、個々人がDXアイデアを企画・提案します。評価が高いDXアイデアについては、プロジェクト化してPoCの実施および業務への実装を進めています。

DX人財育成戦略
[bookmark: _GoBack]・当社では、「全社員のIT/DXリテラシー向上施策」と「選抜型DX人財育成プログラム」の2本柱でDX人財育成に注力しています。2023年4月からは、全社的な人財育成プログラムとして新たに整備した「NSアカデミー」内のプログラムとして実施しています。



　　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
	当社ホームページ
https://www.nippon-shinyaku.co.jp/company_profile/dx.php
（当社公表内容の補足）
産業競争力強化法における事業適応計画
https://www.meti.go.jp/policy/economy/kyosoryoku_kyoka/gaiyo35dx.pdf

	記載内容抜粋
	当社ホームページ
●デジタル技術の民主化
・機械学習自動化プラットフォームを活用し、抜本的な業務効率化および新たな価値創造に取り組んでいます。
・RPAによる定型業務の自動化を行い、創造的な業務へのシフトを進めました。

（当社公表内容の補足）
産業競争力強化法における事業適応計画
・医薬品事業の創薬研究・臨床開発・信頼性保証・営業活動の各フェーズにおいて、業務課題の解決や生産性向上に資するクラウド技術を活用したシステムを構築し、社内外情報の一元管理や解析ができる環境を整備し、バリューチェーン全体の生産性の向上および新たな販売機会の創出を図ります。



(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
	第六次５カ年中期経営計画
統合報告書2023
2024年3月期 第１四半期決算短信〔ＩＦＲＳ〕（連結）

	公表日
	2019年5月15日（第六次５カ年中期経営計画）
2023年8月31日（統合報告書2023）
2023年8月10日（2024年３月期 第１四半期決算短信〔ＩＦＲＳ〕（連結））

	公表方法・公表場所・記載箇所・ページ
	第六次5カ年中期経営計画（P28）
https://www.nippon-shinyaku.co.jp/file/download.php?file_id=2421
統合報告書2023（P25） 
https://www.nippon-shinyaku.co.jp/file/download.php?file_id=7167
2024年３月期 第１四半期決算短信〔ＩＦＲＳ〕（連結）(P1)
https://www.nippon-shinyaku.co.jp/file/download.php?file_id=6976

	記載内容抜粋
	中期経営計画で2023年度の定量目標（営業利益、ROE等）を公表しています。
・売上高：1,500億円
・営業利益：400億円
・当期純利益：300億円
・EPS：445円
・ROE：期間を通じて10%以上
持続的な成長を支える強固な経営基盤を構築し、「6つの取り組み」に挑戦することにより、定量目標の達成を目指すと定め、「6つの取り組み」の１つに「AIの積極的活用とIT化の促進」を掲げています。

※なお、2023年度の最新の業績予想に関しては2024年3月期 第１四半期決算短信に記載している。



(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
	①2021年8月20日（当社ホームページ）
②2022年9月16日（統合報告書2022）
②2023年8月31日（統合報告書2023）

	発信方法
	①当社ホームページ
https://www.nippon-shinyaku.co.jp/company_profile/top_message02.php
②統合報告書2022（P15）
https://www.nippon-shinyaku.co.jp/file/download.php?file_id=6755
③統合報告書2023（P10、P11)
https://www.nippon-shinyaku.co.jp/file/download.php?file_id=7167

	発信内容
	①当社ホームページの代表取締役社長メッセージ
AIの積極的な活用、IT化の促進による生産性の向上に加え、DXの推進により新たな事業機会を創出し、持続的な成長と企業価値の向上を図っていきたいと考えています。

②統合報告書2022の代表取締役メッセージ
・日本新薬では、全社的にデジタルやデータ活用による生産性向上やデジタルトランスフォーメーション（DX）人財育成を行っています。特に研究開発において積極的にDXを推進し、AI創薬などに取り組んでいます。

③統合報告書2023の代表取締役メッセージ
・経営課題や業務課題を可視化し、デジタル技術やデータを活用して課題を解決するため、私が委員長を務める「デジタル変革推進委員会」を設置しました。
・経営に資する重要な「DXテーマ」の決定と具現化に向けた取り組みをトップダウンで進めており、現在は研究開発、営業活動、生産活動などに関する16のDXテーマが進行しています。
・研究開発の分野では、AIを積極的に利用した新規化合物の探索やウェアラブルデバイスを使用した薬効確認などの取り組みを検討しています。
・生産部門では、AIによる需要予測を開始するとともに、AIやIoTを活用したコネクテッド・ファクトリー構想も進めています。
・現場の業務課題などを解決するために、ボトムアップ型の活動としてITリテラシーの高いメンバーからなる「DXチーム」を編成し、各部門における業務課題の可視化とその解決を目指しています。
・2022年度は、全社的にチャレンジする風土を醸成するため「DISチャレンジ2022」を企画しました。本企画で提案されたアイデアは外部の専門家とDX統括部で審査し、高い評価を得たアイデアについては業務への実装を進めています。



　(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
	2023年4月頃　～2023年10月頃

	実施内容
	「DX推進指標自己診断フォーマット」で現状及び課題の把握を実施
（自己診断結果を2023年10月19日 にDX推進ポータルより提出済）



　(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
	2018年10月頃　～　継続実施中

	実施内容
	・2018年に社内にNS-CSIRTを構築し、その後も毎年定期訓練を実施し、運用体制を強化しています。
・2018年以降、全従業員に対し不審メールへの対応訓練を実施しています。
・2019年にSOCサービスを導入し、ネットワークやコンピューターなどの不審挙動を24時間365日監視するとともに、万が一の情報セキュリティ事故発生時においても、外部の情報セキュリティ専門部隊が即時対応し、被害を最小限に抑える環境を整備しています。
・2022年に、ゼロトラストネットワークを導入し、よりセキュアなネットワーク環境を構築しました。
・セキュリティインシデント発生時に迅速に対応できるように、毎年訓練等を実施しています。
・過去1年以内では、サイバー攻撃は確認されておらず被害も発生していません。

当社ホームページ（コンプライアンス・リスクガバナンス-情報セキュリティへの取り組み）：
https://www.nippon-shinyaku.co.jp/sustainability/esg/governance/compliance.php



（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１７（第４２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更新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。認定更新後、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。

