
第

曇
ノ

］員経

い

業

Ю

」
久

　

赫

枷

壮峨

回

＜

‐

日

一弟

‐‐戦
制
業

１博馳
２成平

／

‐

‐

ヽ

1口 開  会

2口 理 事 長 挨 拶

3.議   題

(1)平成 20事業年度業務報告について
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資料 1-1

猟寺行政法人医薬品医療機器総合機構 平成20事業年度業務報告 (案)【概要】

<健霧副距霧妨華細闘勢係>

第2期中期計画のポイント

PDA第 2期中期計画における目標のポイント

1   ′υ弓目11=
口 審査一安全―救済の各部門の連携を強化し、世界に例を見ないPMDAのセイフティトライ

アングルを万全なものとする。
口 「PMDA国際戦略」に基づき、国際連携を推進する。
・ 連携大学院構想の他 研究交流 情報発信等を通じて、L/ギュラトリーサイエンスの普

及に努める。
ロ バイオ、ゲノム、再生医療等の先端技術の適切な言刊面、データマイニング手法の活用、ス

ーパー特区への対応等に積極的に取り組む。

2 ～業務改善及び効率的む事業運営に向1散
・ 第二者審議機関からの提言、改善意見を求め、内部統制プロセスを整備し、事業運営の透

明化、効率イ蟹鰹酎覇向を図る。より効果的、効率的な事業運営の観点から、事務所移転も

含めた検討を行う。

・ 業務・システム最適化計画に基づき、業務 ロシステム最適化の取り組みを推進する。
・ 「PMDA広報戦略」に基づく国民への情報発信を通じて、国民に対するサービスの向上に
務める。

・ 患者や医療関係者に向けた効果的な広報の推進、学校教育の場の活用等により、健康被害
救済制度の周知及び理解を促進する。

・ 救済給付の申請から支給決定までの事務処理期間の更なる迅速化を進める。

(第 1期計画

全体の 60%を 8ヶ月以内に処理 →
(第 2期計画

全体の 60%を 6ヶ月以内に処理

・ 保健福祉事業の一環として、新たに医薬品の副作用等による健康被害者の精神面などに関

する相談事業を実施

3
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4 ～よりよし嘔姜晰ト
ー
をより早く安全に届けていくた

・ プロジェクトマネジメント制度の着実な魏 開発段階から安全性等の評価を行う新しい

仕組みの導入、承認審査体制の強化及び効率化の推進等により、 ドラッグ・ラグ解消に向け
た目標を設定し、その達成をめざす。

' 
新医薬n・K優先審査品目)の総審査期FHI中央D               i
l   第 1期計画末平成 20年度末)  第 2期計画末平成 25年度剌     |

・ 欧米アジア諸国、諸国際機関との連携強化lこよる国際調和、積極的な国際共同治験への参

加を推進する。

・ 質の高い治験相談を実施するとともに、全ての相談に対応できる体制を整える。
ロ ー般用医薬品及び後発医薬品についても、審査期間短縮に向けた目標値を設定する。

・ アクションプランに基づき、3トラック制度の導入その他の医療機器承認審査体制の強化

及び効率化の推進等により、デバイス・ラグ解消に向けた目標を設定し、その達成をめざす。

: 新医療機歌優先審査品目)の総審査期FEM中舶

第2期計画当概平成21年度莉   第2期計画末平成25年度剌

12ヶ月

16ヶ月

→      9ヶ 月

→       10ヶ 月

・ 企業訪問型書面調査の段階的導入等、信頼性適合性調査の円滑な実施に取り組むとともに、

アジア等の海外製造所に対する実地調査にも積極的に取り組むなどGMP/QMS調査の円滑な

実施を推進する。

5 ～市販後安全対和劇鷹畑こよる副昨用の拡大 田発生の防止に向けて
・ 医薬品の副作用等情報の評価の高度化、専門化に的確に対応できるよう、分野ごとのチー

ム編成の実現を目指すなど、安全性に関する情報の収集・分析 口評価体制の充実を図る。

・ レセプトデータ等の診療情報データベースのアクセス基盤を平成25年までに整備するな
ど、安全対策の高度化を図る。
口 より効果的、合理的な安全対策等が可能となるよう、治験段階から市販後までの医薬品の

安全性の一貫した管理体制の整備等を行う。
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法人全体の業務運営の改善と業務の質の向上

O PMDAの 理念及び各種戦略の策定
口 「日本の PUA」 から「世界の PMDA」 へとの目標に向かつて道を切り拓くために、PDA
の使命を、対外的に明確に伝えるとともに、職員が、心を一つにして、この目標に向か

つて日々邁進する誓いとして、平成20年 9月にPDAの理念を策定し、ホームページの

トップページに掲載した。

・ 第2期中期目標期間におけるPDAの広報活動全般の基本方針として「PMDA広報戦略」
(平成20年 7月 11日 )を策定し、当該戦略に沿つた積極的な情報発信を推進するこ

とにより、国民に対するサービスの向上を図ることとした。

・ 第2期中期目標期間におけるPMDAの国際活動全般の封 針として「PMDA国際戦略」

(平成21年 2月 6日 )を策定し、当該戦略に沿つた積極的な国際活動を推進すること
により、日本国民はもとより、世界の患者とその家族に対するサービスの向上及び PDA

の国際的なPositioningの確立を図ることとした。

○ 業務 ロシステム最適化の推進
・ 19年度に策定した「業務 “システム最適化計画」に基づき、最適化実施の第 1段階で

あるサーバの統合・データベースの統合等の要件定義を行い、最適化実施の第2段階で

ある審査系統合新システム構築に向けての足がかりとした。

一般管理費及び事業費の節減
口 年度計画予算の効率的な執行を図るため、人事評価制度及び国家公務員の給与構造改革
等を踏まえた新しい給与制度による支給を着実に実施したほか、一般競争入札の割合を

前年度に比べ13.5%増加させるなどにより調瞳コストの削減を図り、その結果、効
率化対象予算額に比べて、以下の削減を図ることができた。

一般管理費…予算様此k 4.8%の減 (欠員人件費等の不用題二除く二
事 業 費 ・̈予算騒此1 6.6%の 減 (GMP海外実地調査等の不用額を除く)

拠出金の徴収及び管理

・ 各拠出金の効率的な収納の向上を図るため、ホームページ及び関連業界紙ハの広籠

「申告口納付の手引き」の作成日配布等、納付義務者への周知を引き続き実施した。

【平成20年度各拠出金嘲
lb晨イ等勾「率E (0/。 D 対象者 (件) 納付者 (件)

副 作 用拠 出金 99.60/0 8,800 8,767

感 染 拠 出 金 100% 96 96

安全期 金 99.00/0 11,176 11,066

○

○
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【中拶后謳覇

・副作用拠出金及¨ 金の収納率を99%以上とする。
・安全対策等拠出金について|よ 中期目標期間終了時まで|ミ 冨‖乍用拠出金及び感染拠出金と同様の収納率を目

キE「り「。

○ 人件費の削減及び給与体系の見直し
口 平成19年 4月に導入した人事評価制度及び国家公務員の給与構造改革等を踏まえ
た新しい給与制度等により、平成20年度における人件費については、約6.6%の
削減 (対平成17年度1人あたり人件費)を図ることができた。

○ 公募による人材の確保
口 PLDAホームページや就職情報サイト等を活用し、技術系常勤職員について4回の公募

を実施し、以下のとおり採用及び採用内定を行つた。

【採用等の状況 :平成21年 4月 1日現在】
技術系職員  採用者数44名、採用内定者数54名
事務系職員  採用者数 8名

・ 平成21年4月 1日現在の役職員数は521名。

【PMDAの常勤職員判

平成16年
4月 1日

平成17年
4月 1日

平成18年
4月 1日

平成19年
4月 1日

平成20年
4月 1日

平成21年
4月 1日

(第 2期中期計画〉
期末95年度剌

PDA鉢 256りに 291人 319人 341人 426ノk 521人 751人

うち審甚理刊司
ゴを≦と書謳『ヨ

人

人

４

９

５

２

人
人
７８

囀

人

人

７

９

９

４

人
人

６

７
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５

２ 人
人
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６

２ 人
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部門毎の業務運営の改善と業務の質の向上

○ 広報活動の積極的実施
口 救済制度を分かりやすく解説した冊子等を薬科大学等に配布、学会等において救済制度

の説明、新聞、電車の中吊り広告等により、救済制度を幅広く国民の周知するための積

極的な広報を実施した。

○ 相談窓口の運営
口 平成20年度の相談件数|よ 平成 15年度と比べて224%増加した。
・ 平成20年度のホームペ‐ジアクセス件数|よ 平成 15年度と比べて90%増加した。

rtE談等の件数】

年 度 平成15年度 平成16年度 平成17年度 平成18年度 平成19年度 平成
"年
度 平成15年度比

相 談 件 数 5,338 3,911 4,307 6,427 7,257 17,296 22場増

HPア クセス件数 35,726 41,947 37,655 51,810 63, 843 67,711 囃

【中脚          l
・相談件数kHPアクセス件数を、中期目標終了時 (平成20年捜)までに、平成15年度比20%増 (平

成18年度計画では15%増)とする。

○ 請求事案のユ凍な処理
口 平成 20年度の達成率は、
60%を大幅に上回る74.

引き続き精力的な事務処理を行つた結果として、設定目標の

3%である。

隔賄塀判繕嗽嘴の期

年 度 平成15年度 平成16年度 平成17年度 平成18年度 平成19年度 平成2年度

請 求 件 数 793件 769{牛 76014 788件 908件 926準キ

決 定 件 数 566件 醐 件 1,035件 845件 855件 919件

465件

99件

2件

513件

119件

1件

836件

195件

414

67644

169件

O14

718件

135件

2件

78214

136件

1件

処 理 中件 数* 82014 956{牛 681件 624件 67744 684件

達  成 率淋 17.銘 14.郵 12.鶏 65. 錨 74.鶴 74391

嘲 間 (中畑 10.6月 12.4月 11.2月 6.6月 6.4月 6.5月

*「処理中件数」と|よ 各年度末時点醜
林 :癖 1と Iよ 当該年度中に決定されたもののうち、8ヶ月以内に処理できたものの割合。
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【    銅

年 度 平成16年度 平成17年度 平成18年度 平成19年度 平成節年度

請 求 件 数 5件 5件 6件 9件 13件

決 定 件 数 2件 6件 7件 5件 11件

許

畔

略

許

畔

叶

辞

畔

叶

3件

2件

O14

眸

畔

叶

処理 中件数* 3件 2件 1件 5件 7件

達 成 率淋 1∞=銘 Ю . 銘 100.銘 100.(I治 100.091

嘲    (中畑 3.0月 5.6月 3.8月 3.8月 5.2月

*「処理中件数uと |よ 各年度末時点の数色
料「in」 と|ょ 当該年度中に決定されたもののうち、8ヶ月以内に処理できたものの割合。

○ 医薬品による被害実態等に関する調査 (保健福祉事業の一環として実施する調査研究事
業)

・ 障害者のための一般施策では必ずしも支援が十分でないと考えられる重篤かつ希少な健

康被害者のQOLの向上策等を検討するための資料を得るため、平成18年度から「医
薬品による重篤かつ希少な健康被害者に係るQOL向上等のため調査研究」事業を実施
しており、平成19年度の報告書は、平成20年 12月 25日開催の救済業務委員会に
報告の上、ホームページで公表した。

○ スモン患者及び血液製剤によるHⅣ感染者等に対する受託支払業務等の適切な実施
①スモン関連業務 (受託・貸付業務)

・ 裁判上の和解が成立したスモン患者に対する健康管理手当及び介護費用の支払いを実施

しており、平成20年度の受給者数は2, 180人、平成20年度の支払額は15億 3
2百万円である。

②エイズ関連業務 (受託給付業務)

・ 血液製剤によるHⅣ 感染者に対し、以下の3事業を実施しており、平成20年度の給付
対象者数は、調査研究事業が587人、健康管理支援事業が121人、受託給付事業が
2人であり、3事業の合計は710人、総支給額は5億 38百万円である。

○ 特定フィプリノゲン製剤及び特定血液凝固第Ⅸ因子製剤によるC型肝炎感染被害者に対す
る給付業務等の適切な実施

・ 平成20年 1月より「特定フィブリノゲン製剤及び特定血液凝固第 lX因子製剤による
C型肝炎感染被害者を救済するための給付金の支給に関する特別動 に基づく給付

金支給業務等を実施し、20年度実績は、受給者数は660人、支給額は136億 32
百万円である。

【中邦P願郵

・請求から支給・不支給決定までの標準的事務処理期間を8ヶ月とし、中期目標終了時 (平成20朝
まで|ミ 全請求件数の60%以上達成することとする。

-6-



資料 1-2

独立行政法人医薬品医療機器総合機構

平成20事業年度業務報告 (案 )

<健康被害救済業務関係>

平成21年 6月
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I 独立行政法人医薬品医療機器
総合機構について



第 1 機構の沿革と目的
・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ため、医薬品副作用被害救済基金法 (昭和54年法律第55号)の規定に基づき、昭

和54年 10月 に「特別認可法人医薬品副作用被害救済基金」が設立された。同基金は、昭和62年に「医薬品

副作用被害救済・研究振興基金」として研究振興業務を担うこととなり、その後、平成 6年には後発品の

同一性調査等を担うこととし、「医薬品副作用被害救済・研究振興調査機構」(旧医薬品機構)に改組された。

さらに平成 9年には、治験指導業務と申請資料の基準適合性調査業務を行うこととなつた。

・平成 9年には、本格的な承認審査の体制を構築し、審査内容の高度化等を図るため、国立医薬品食品衛

生研究所に医薬品医療機器審査センター (1日審査センター)が設置され、同センターにおいて薬学、医学、

生物統計学等、専門の審査官によるチーム審査が行われることとなつた。また、財団法人医療機器センタ

ー (機器センター)は、平成 7年以降、薬事法上の指定調査機関として医療機器の同一性調査を行うこと

とされた。

・平成 9年から平成11年にかけて、旧厚生省とこれら3つの機関で審査・安全対策に従事する職員の計画

的かつ大幅な増員が図られた (平成 8年 121名→平成11年241名 )。 しかしながら、国の組織として更に増員

を図り、体制整備を行うことには限界もあつた。

こうした中で、審査「安全対策の一層の充実強化を図るため、平成13年 12月 に閣議決定された「特殊法

人等整理合理化計画」に基づき、旧医薬品機構を廃止し、旧審査センター、旧医薬品機構の業務と機器セ

ンターに分散していた業務を統合し、独立行政法人医薬品医療機器総合機構を設立することとされ、平成

14年、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、可決成立した。そ

して、当機構は、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)の規定に基づき、平成

16年 4月 1日 に設立された。

・ 。当機構は、医薬品の副作用に加え、生物由来製品を介した感染等による健康被害に対して、迅速な救済

を図り (健康被害救済)、 医薬品や医療機器などの品質、有効性及び安全性について、治験前から承認まで

を一貫した体制で指導・審査し (審査)、 市販後における安全性に関する情報の収集、分析、提供を行う (安

全対策)こ とにより、国民保健の向上に貢献することを目的としている。

なお、当機構は、国民の健康の保持増進に役立つ医薬品や医療機器の基礎的研究開発を振興する (研究

開発振興)こ とも目的の一つとしていたが、規制部門と研究振興部門を分離し、当機構を審査、安全対策

及び健康被害救済業務に専念させるため、平成17年 4月 より、研究開発振興業務は独立行政法人医薬基盤

研究所に移管された。
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第 2 業務の概要

1.健康被害救済業務
・機構においては、旧医薬品機構から引き継いだ業務として、医薬品の副作用による疾病や障害等の健

康被害を受けた方に対する医療費、障害年金、遺族年金等の給付を行っている (医薬品副作用被害救済

業務)。

・平成16年 4月 からは、生物に由来する原料や材料を使つて作られた医薬品と医療機器による感染等の

健康被害を受けた方に対しても、同様の給付を行うこととされ、業務を開始した (生物由来製品感染等

被害救済業務)。

。さらに、平成20年 1月 からは、「特定フィブリノゲン製剤及び特定血液凝固第Ⅸ因子製剤によるC型

肝炎感染被害者を救済するための給付金の支給に関する特別措置法」に基づき、C型肝炎感染被害者に

対する給付金の支給等の業務を開始した (特定救済業務)。     ・

、 。また、国や製薬企業からの委託を受けて、スモン患者に対して健康管理手当及び介護費用の支払を行

う (受託・貸付業務)と ともに、財団法人友愛福祉財団の委託を受け、HIV感染者、発症者に対する健

康管理費用等の給付業務を行つている (受託給付業務)。  '

2. 審査等業務

・機構においては、薬事法に基づき、申請された医薬品。医療機器等の有効性、安全性及び品質につい

て現在の科学技術水準に基づき、審査を行っているほか、医薬品・医療機器の再審査・再評価、細胞組

織加工製品の確認申請や遺伝子組換え生物等の使用等の規制による生物の多様性の確保に関する法律

(平成15年法律第97号)の規定に基づく遺伝子組換え生物の確認申請の審査等を行つている (承認審査

業務)。

。また、治験依頼者などからの申し込みに応じて、新医薬品や新医療機器等の治験、再審査
。再評価に

係る臨床試験などに関して、対面して指導や助言を行つている (対面助言業務)。

・さらに、承認審査や再審査 。再評価の申請がなされた品目について、承認申請書に添付された資料が

GLP(医薬品 。医療機器の安全性に関する非臨床試験の実施基準)、 GCP(医薬品 。医療機器の臨床試験

の実施基準)、 申請資料の信頼性の基準等に適合しているかどうかを実地に調査するほか、書面による

調査を行つている (信頼性調査業務)。

。これらに加え、新医薬品、新医療機器等について、その製造設備や製造管理の方法が製造管理及び品

質管理の基準に関する省令に適合し、適切な品質のものが製造される体制にあるかどうかを実地や書面

により調査している (GMP/QMS適合性調査業務)。

安全対策業務            
・

・機構においては、市販されている医薬品、医療機器等の安全性の向上を図るとともに、患者や医療関

係者が安心して適正に医薬品、医療機器等を使用できるよう、厚生労働省と連携して次の業務を行つて

いる。

3.
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① 副作用・不具合・感染症等に関する企業からの報告、医療機関からの情報、海外規制機関からの
情報、学会報告など、医薬品、医療機器の安全性等に関する情報を幅広く、一元的に収集し、収集

した情報を整理する業務 (情報収集・整理業務)

② ①により収集した情報に基づき、安全対策に関する調査、検討を行う業務 (調査 :検討業務)
③ 製造販売業者等への指導、助言や、消費者から寄せられる相談に応じて助言等を行う業務 (相談業
務)

④ 医薬品、医療機器等の安全性等に関する情報をタイムリーに、幅広く医療関係者、患者、企業等
に提供する業務 (情報提供業務)

⑤ 薬事法に定められている日本薬局方など、各種基準の作成に関する調査 (基準作成調査業務)
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【機構の組織 (平成20年度)】

監査室

‐情報化推進調整役

L次
長

‐総務課
一人事課
―職員課
―経理課
―契約課
―会計課

―企画課
―業務調整課
―研修課
―国際課

―企画管理課
―給付課
―調査課
―拠出金課
―受託事業課

―企画官埋課
―業務第一課
―業務第二課

―審査企画課
―審査マネジメント課
―審査・相談調整役

―管理業務調整役

審́査役

審́査役

―審査役

―管理業務調整役

‐審査役

―審査役

事 談調整役

‐企画管理課
―安全性情報課
―調査分析課
‐医薬品安全課
―医療機器安全課

―企画管理課
―基準課
―調査役
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Ⅱ 平成 20事業年度業務実績



第 1

1.

「第 2期中期目標」及び「第 2期中期計画」の策定等

「第 2期中期目標」及び「第 2期中期計画」の策定
。平成 21年 4月 から平成 26年 3月 の期間中に PMDAが達成すべき業務運営に関する日標を定めた「第

2期中期目標」が、厚生労働省独立行政法人評価委員会医療・福祉部会 (平成 21年 2月 18日 開催 )

の審議を経て、厚生労働大臣より、平成 21年 2月 27日 付けで PMDAに対して示された。

・PhIDAにおいても、運営評議会委員、厚生労働省独立行政法人評価委員会委員をはじめ、医薬品・

医療機器産業界、全国薬害被害者団体連絡協議会等の関係各者のご意見も伺いながら、中期日標案を

厚生労働省より事前に情報提供いただいた上で、その指導のもと第 2期中期計画案を作成し、運営評

議会 (第 3回 平成 21年 2月 6日 開催)及び厚生労働省独立行政法人評価委員会医療・福祉部会 (平
成 21年 2月 18日 開催)の審議を経て、平成 21年 2月 27日 付けで厚生労働大臣に提出し、平成 21

年 3月 31日付けで認可を受けている。

2.第 2期中期計画のポイント

PMDA第 2期中期計画における日標のポイント

1 ～新たな視点での積極的な業務展開
・ 審査一安全―救済の各部門の連携を強化し、世界に例を見ないPMDAのセイフティトライア

ングルを万全なものとする。

・ 「PMDA国際戦略」に基づき、国際連携を推進する。
・ 連携大学院構想の推進、研究交流、情報発信等を通じて、レギュラトリーサイエンスの普及

に努める。

・ バイオ、ゲノム、再生医療等の先端技術の適切な評価、データマイエング手法の活用、スー

パー特区への対応等に積極的に取り組む。

2 ～業務改善及び効率的な事業運営に向けた取組み
・ 第二者審議機関からの提言、改善意見を求め、内部統制プロセスを整備 し、事業運営の透明

化、効率化(経費節減)を図る。より効果的、効率的な事業運営の観点から、事務所移転も含め

た検討を行う。

・ 業務・システム最適化計画に基づき、業務・システム最適化の取り組みを推進する。

。 「PMDA広報戦略」に基づく国民への情報発信を通じて、国民に対するサービスの向上に務
める。

3 ～健康被害救済業務の推進
・ 患者や医療関係者に向けた効果的な広報の推進、学校教育の場の活用等により、健康被害救

済制度の周知及び理解を促進する。

・ 救済給付の申請から支給決定までの事務処理期間の更なる迅速化を進める。
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(第 1期計画)          (第 2期計画)

全体の 60%を 8ヶ 月以内に処理 → 全体の 60%を 6ヶ月以内に処理

・ 保健福祉事業の一環として、新たに医薬品の副作用等による健康被害者の精神面などに関す

る相談事業を実施

4 ～よりよい医薬品・医療機器をより早く安全に届けていくための取組み
・ プロジェクトマネジメント制度の着実な実施、開発段階から安全性等の評価を行う新しい仕

組みの導入、承認審査体制の強化及び効率化の推進等により、 ドラッグ・ラグ解消に向けた日
標を設定し、その達成をめざす。

: 新医薬品(優先審査品日)の総審査期間(中央働                 :
:   第 1期計画末(平成 20年度末)  第 2期計画末(平成 25年度末)   :
1      12ヶ月      →     9ケ月        ,
|,■ r Ft■ ●■■‐.●■″‐■‐́■

`■
■●■|■ ,'|‐ ‐ ■`■■イ■●́ ‐́‐11'‐■1‐■●7● ‐チ″:′ lr● /'ケ■′■tF′ ,ら ,■4‐ .■4‐イ

“
ア:「 rt●′プ■‐■

`● `″
イi■

・ 欧米アジア諸国、諸国際機関との連携強化による国際調和、積極的な国際共同治験への参加

を推進する。

・ 質の高い治験相談を実施するとともに、全ての相談に対応できる体制を整える。

・ 一般用医薬品及び後発医薬品についても、審査期間短縮に向けた目標値を設定する。

。 アクションプランに基づき、 3ト ラック制度の導入その他の医療機器承認審査体制の強化及

び効率化の推進等により、デバイス・ラグ解消に向けた日標を設定し、その達成をめざす。

新医療機器(優先審査品日)の総審査期間(中央値)

第 2期計画当初(平成 21年度末)  第 2期計画末(平成 25年度末)
16ヶ 月         →       10ヶ 月

企業訪問型書面調査の段階的導入等、信頼性適合性調査の円滑な実施に取り組むとともに、

アジア等の海外製造所に対する実地調査にも積極的に取り組むなどGMP/QMS調査の円滑な実

施を推進する。

5 ～市販後安全対策の拡充による副作用の拡大・発生の防止に向けて
。 医薬品の副作用等情報の評価の高度化、専門化に的確に対応できるよう、分野ごとのチーム

編成の実現を目指すなど、安全性に関する情報の収集・分析・評価体制の充実を図る。

・ レセプ トデータ等の診療情報データベースのアクセス基盤を平成 25年までに整備するな
ど、安全対策の高度化を図る。

・ より効果的、合理的な安全対策等が可能となるよう、治験段階から市販後までの医薬品の安

全性の一貫した管理体制の整備等を行う。
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第 2 平成 20年度計画の策定等

平成 20年度計画の策定及び推進
。PMDAは、厚生労働大臣が定めた中期目標に基づき中期計画を作成し、厚生労働大臣の認可を受け

ることとされている (第 1期中期目標期間 :平成 16年 4月 ～平成 21年 3月 )。 この中期計画を達

成するため、各年度ごとに年度計画を定め、厚生労働大臣に届け出るとともに、公表することとさ

れている。

第 1期中期計画の最終年度にあたる平成 20年度においても、平成 19年度末に平成 20年度の年度

計画を策定し、厚生労働大臣に届け出て、これに沿つて事業を行つている。

また、平成 21年 1月 27日 及び3月 16日 には、「特定フィブリノゲン製剤及び特定血液凝固第Ⅸ

因子製剤によるC型肝炎感染被害者を救済するための給付金の支給に関する特別措置法」に基づく

給付金支給事業等の実施に伴う特定救済給付金の支出予算額の増額変更につき、厚生労働大臣に対

して届け出を行つた。

平成 20年度計画は、中期目標及び中期計画の変更、厚生労働省独立行政法人評価委員会による平

成 19年度の業務実績の評価結果及び総務省政策評価 。独立行政法人評価委員会の意見を踏まえ、策

定した。

・PMDAでは、よリー層の組織体制の整備及びマネジメントの強化に努め、国民の期待に応えられる

成果が上げられるよう、各種取組みを実施してきた。

平成 20年度においてもt平成 19年度同様に事業の重点事項として、①審査業務の充実、②安全

対策業務の充実及び③健康被害救済業務の改善を3つの柱とした業務内容を発表 (平成 20事業年度

第 1回運営評議会 (平成 20年 6月 20日 ))した。
また、中期計画、年度計画及び当該重点事項を着実に推進していくために、平成 20年度内に実施

すべき事項を整理し、「下半期事業の重点事項」として発表 (平成 20事業年度第 3回運営評議会 (平

成 21年 2月 6日 ))した。

平成 19年度の業務実績の評価結果

・独立行政法人の主務省に、その主管に係る独立行政法人に関する事務を処理させるため、「独立

行政法人評価委員会」を設置することと定められている。 (独立行政法人通則法第 12条 )

PMDAの評価を行う厚生労働省独立行政法人評価委員会より、平成 20年 8月 18日 付けで、平成 19

年度の業務実績の評価結果が示された。全般的な評価内容は、評価項目20項 目のうち、A評価が 17、

B評価が3と いう結果であつた (B評価は「拠出金の徴収及び管理」及び「業務の迅速な処理及び

体制整備 (医薬品)及び (医療機器)」 )。
なお、当該評価結果についてはホームページに掲載し、平成 20年 10月 1日 に開催した運営評議

会においても報告を行つた。

(注)S評価 :中期計画を大幅に上回つている、A評価 :中期計画を上回つている、B評価 :中期計画に概

ね合致している、C評価 :中期計画をやや下回つている、D評価 :中期計画を下回つており、大幅な改

善が必要。

2.
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中期計画‐年度計画上の区分 評価対象区分
評価結果

18年度
業3実績

19年度
業務実績

第 1 法人全体の業務運営の改善に関する事項及び国民| 対 して提供するサービスその他の業務の質の向上

1)効率的かつ機動的な業務運営

１

一

２

目標管理による業務運営・トップマネジメント A A

設置による透明性の確保 A A

2)業務運営の効率化に伴う経費節減等

３

一

４

経費節減 A A

の徴収及び管理 A B

(3)国民に対するサービスの向上 相談体制の整備、業務内容の公表等 B A

第 2

1

部門毎の業務運営の改善に関する事項及び国民に対

健康被害救済給付業務

して 是供するサービスその他の業務の質の向上

は膨鵞聾恣
|(3)嬉馨

窓日の拡充に係る目標を達成するためにとるべき

救済制度の情報提供、相談体制の充実 A A

い 霞 季 :層高 こfy精
る一 元 管ヨ こ係 る 目標 を達

|“
)憲冒冒鰯認薔質翼霜響

速な処理F係
業務の迅速な処理及び体制整備

S A

ω)警暑暑讐講慧翫た岬
達の推Jこ係る

。)警展暑暫詐難倉習鸞 ざ
する検訓こ係る 8 部門間の連携及び技害実態調査の実施 A A

スモン患者及び血液製剤によるHⅣ感業者等に対する

(8)受託支払業務等の適切な実施に係る目標を達成する
ためにとるべき措置

特定フィブリノゲン製剤及び特定血液凝固第Ⅸ因子製

(9)剤によるC型肝炎感染校害者に対する給付業務等の
適切な実施に係る目標を達成するためにとるべき措置

9

スモン患者及び血液製剤によるHⅣ感染者等に対する
受託支払業務等及び特定フィプリノゲン製剤及び特定
血液凝固第Ⅸ因子製剤によるC型肝炎感楽被害者に
対する給付業務等の実施

A A

2 審査等業務及び安全対策業務

1)さ投舗墓膚撃謝:習懲 [ス
の理化

10 業務の迅速な処理及び体制整備 (医薬品) Ａ

一　
Ａ

B

1業
務の迅速な処理及び体高菖薦庭菖轟菫, Ｂ

一
Ａ12

1峯
務あ迅遠な処理及び体高菖高鷹菫藉ま, B

の言喜喜昏量撃l距蓑鷲躍電ミ警繕[頼
性の向上に保る

13
1審
査等業務及び安全業務お薔あ高二 A Ａ

一
Ａ14

1適
正な治験の普及等 A

15
1審
査等業務及び安全業務の透明化の推進等 A A

ω
『 騨 亀署F制

の引 日こ係る目標を達成

:6
1副
作
「
=?,書
?督| A A

1企
業、医療関係者への安全性情報の提供 A A

18
1患
者、一般消費者への安全性情報の提供 A A

第3 予算、収支計画及び資金計画 予算、収支計画及び資金計画 A A

第4 短期借入金の限度額
第5 重要な財産の譲渡、担保に供するときの計画

第6 剰余金の使途

第 7 その他主務省令で定める業務に関する事項

(1)人事に関する事項

(2)セキユリティの確保

20 人事に関する事項及びセキュリティの確保 A A

厚 生 労 働 省 独 立 行 政 法 人 の 業 務 実 結 の評 価 基 準 S 中期 計 画 を大 幅 に上 回ってい る            1    0

厚生労働省独立行政法人評価委員会による業務実績の評価結果

A 中期計画を上回っている
B 中期計画に概ね合致している
C 中期計画をやや下回っている
D 中期計画を下回っており、大幅な改善が必要

17

2
0
0

17

3

0
0
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。また、厚生労働省独立行政法人評価委員会の評価結果については、平成 20年 11月 26日及び 21

年 1月 7日 付で総務省政策評価・独立行政法人評価委員会より2度に分けて意見が提出され、以下

のとおり、PMDAの評価結果に関しても指摘が行われた。

(1)「本法人の総人件費改革の取組については、本法人の給与水準等公表によると、平成 17年

度の基準値 545,454千円に対し 19年度 609,545千円 (11.1%増加 (人事院勧告を踏まえた給

与改定分を除く。))と なつている。この状況が法人の具体的な削減計画上予定されたもの

であるとの事情はみられない。しかしながら:業務実績報告書においては、 「新給与制度の

導入等により、平成 19年度における人件費については、約 3.3%の削減 (対平成 17年度―

人当たり人件費)が図られた」と給与水準公表における基準値及び実績値と異なる説明がさ

れており、これを前提とした評価が行われているが、公表値を前提とした法人の取組状況に

ついては評価結果において明らかにされていない。

今後の評価に当たっては、取組開始からの経過年数に応じた達成状況を踏まえ、公表値を

前提とした法人の取組状況の適切性について検証し、今後の削減計画等、 5年間で 5%以上

の削減を確実に達成するための展望を明らかにした上で、法人の取組を促す評価を行うべき

である。」

(2)「医薬品医療機器総合機構 (その他の法人名については略)については、平成 19年度にお

ける対国家公務員指数 (年齢勘案)が前年度に比べ上昇しているが、評価結果においてこの

理由についての検証状況が明らかにされていない。

前年度と比較して給与水準が上昇している場合には、給与水準について社会的な理解を得

ることがより困難と考えられることから、今後の評価に当たっては、その理由について評価

結果において明らかにするとともに、給与水準の適正化に向けた法人の取組を促すべきであ

る。」

(3)「医薬品医療機器総合機構 (その他の法人名については略)については、給与水準等公表

において法人が公表している総人件費改革の取組状況における人件費等の基準値及び実績値

と異なる説明が業務実績報告書においてなされており、これを前提として評価が行われてい

るが、公表値を前提とした法人の取組の検証状況については評価結果において明らかにされ

ていない。                             .
今後の評価に当たつては、取組開始からの経過年数に応じた達成状況を踏まえ、公表値を

前提とした法人の取組状況の適切性について検証し、今後の削減計画等、 5年間で5%以上

の削減を確実に達成するための展望を評価結果において明らかにした上で、法人の取組を促

すべきである。」

(4)「 6法人 (医薬品医療機器総合機構 (その他の法人名については略))については、契約
に係る規程類の整備内容の適切性について評価結果において言及されていない。

契約に係る規程類の整備の有無及び規定内容を把握した上で、これらの規程類の整備内容

の適切性についてより厳格に評価を行うとともに、評価結果において明らかにすべきであ

る。」

(5)「 4法人については、表 3-(2)の とおり当該法人における競争性のない随意契約の金額に

ついて平成 19年度実績が 18年度実績と比較して増加しているにもかかわらず、この原因等
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の検証結果が、評価結果において言及されていないとの状況がみられた。

したがって、今後の随意契約見直し計画の実施 。進捗状況等に関する評価に当たつては、

随意契約の金額が増力日している原因等の検証結果についても評価結果において明らかにする

よう留意されたい。」

3.中期目標期間の業務実績の暫定評価結果
・厚生労働省独立行政法人評価委員会より、平成 20年 8月 27日 付けで、「中期目標期間の業務実

績の暫定評価結果」が示された。全般的な評価内容は、平成 16年度から平成 19年度までの過去 4

年間の評価結果を平均して決定されるところ、評価項目 20項 目のうち、A評価が 18、 B評価が 2

という結果であつた (B評価は「業務の迅速な処理及び体制整備 (医療機器)及び (治験相談)」

であった。)。

なお、当該評価結果についてはホームページに掲載し、平成 20年 10月 1日 に開催 した運営評議

会においても報告を行った。

(注)S評価 :中期計画を大幅に上回つている、A評価 :中期計画を上回っている、B評価 :中期計画に概

ね合致している、C評価 :中期計画をやや下回つている、D評価 :中期計画を下回つており、大幅な改

善が必要。
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中期 目標期間の業務実績に対する総合機構の暫定評価結果

中期計画‐年度計画上の区分 評価対象区分
評価結果

暫定評価

第 1 法人全体の業務運営の改善に関する事項及び国民に対し 提供するサービスその他の業務の質の向上

1)効率的かつ機動的な業務運営

１

一

２

目標管理による業務運営・トップマネジメント A

審議機関の設置による透明性の確保 A

2)業務運営の効率化に伴う経費節減等

３

一

４

各種経費節減 A

金の徴収及び管理 A

(3)国 民に対するサービスの 向上 5 相談体制の整備、業務内容の公表等 A

第 2

1

部門毎の業務運営の改善に関する事項及び国民に対

健康被害救済給付業務

して 是供するサービスその他の業務の質の向上

“
)暑ξ嬌寧:1』電菅議責警穐穐lび

見直uこ係る目標

② 塀 F翻 囃 盤
積極的実抽 =係る目標

(3)霧馨
窓口の拡充に係る日標を達成するためにとるべき

の情報提供、相談体制の充実 A

(4)ξ手:層言

`榔

る一元管理に係る日標を達

(5)言霞駆躍脚 誠筑層マ
速な処理に係

業務の迅速な処理及び体制整備 A

卜,I諄黎躍軍:賽 _、■讐ピユ
|(7)警雇看量議写][rfttYだ警碧ざ

する検討に係る 8 及び被害実態調査の実施 A

スモン患者及び血液製剤によるHⅣ感業者等に対する

(8)受託支払業務等の適切な実施に係る目標を達成する
ためにとるべき措置

特定フィプリノゲン製剤及び特定血液凝固第Ⅸ因子製

(9)剤によるC型肝炎感染被害者に対する給付業務等の
適切な実施に係る目標を達成するためにとるべき措置

スモン患者及び血液製剤によるHIV感 業者等に対する
受託支払業務等及び特定フィプリノゲン製剤及び特定
血液凝固第Ⅸ因子製剤によるC型肝炎感染被害者に
対する給付業務等の実施

A

審査等業務及び安全対策業務

1)置臓憲ξ属雲晟惟〕こ11延亀基
スの迅自ヒ

10
1業
務の迅速な処理及び体制整備(医薬品) A

業務の迅速な処理及び体制整備(医療機器 ) B

12 業務の迅速な処理及び体制整備 (治験相談) B

の言農喜摯
=猫
鸞 ぽ
性の向コ

=係
る

1審
査等業務及び安全業務の質の向上 A

14「玉基轟墓導 A

1墓墓轟姦墓蒜墨嘉:藻轟 A

3)ξ意層晟El誓鷲警霧書体制
の強化に係る目標を達成

副作用等の情報の収集 A

企業、医療関係者への安全性情報の提供 A

18 1菖薯:=菖i督喜薯天あ墓茎種百裏お鷹裏 A

第3 予算、収支計画及び資金計画 予算、収支計画及び資金計画 A

第4 短期借入金の限度額

第5 重要な財産の譲渡、担保に供するときの計画

第6 剰余金の使途
第7 その他主務省令で定める業務に関する事項

|(1)人事に関する事項
l・

‐・
‐‐ ‐‐ ‐ ‐‐  ‐ ‐‐  ‐‐  ・

‐‐ ‐‐ ‐  ‐ ‐
・

:(2)セ キユリティの確保

０

一　

　

２ 人事に関する事項及びセキュリティの確保 A

厚生労働省独立行政法人の業務実績の評価基準 :S
A
B
C
D

中期計画を大幅に上回っている

中期計画を上回つている

中期計画に概ね合致している

中期計画をやや下回っている

中期計画を下回っており、大幅な改善が必要

０

８

２

０

０
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第3 法人全体の業務運営の改善と業務の質の向上

1.効率的かつ機動的な業務運営

(1)目標管理による業務運営

・PMDAの業務運営に当たつては、各部門の業務の目標と責任を明確にするとともに、業務の進捗

状況の日常的な管理を通じ、問題点の抽出及びその改善に努めることとしている。

。このため、PMDAの平成 20年度計画の作成にあわせ、各部、各課でその所掌に基づき、業務計

画表を作成し、目標管理による業務運営を行つた。

。なお、各部の業務計画の進捗状況を把握するため、9月 末までの業務実績に関する業務計画表

幹部ヒアリングを平成 20年 10月 から 11月 にかけて実施するとともに、当該ヒアリングにおいて

幹部から指摘があつた事項については、12月 の幹部会において報告を行つた。

(2)業務管理体制の強化、 トップマネジメント
・業務全般にわたる戦略立案機能、リスク管理又はチェック機能などの業務管理体制を強化する

とともに、理事長の経営判断が迅速に業務運営に反映される組織体制の構築を図ることとしてい

る。

。このため、平成 19年度に引き続き、理事長が業務の進捗状況を直接把握し、必要な指示を行 う

場の設置及び PMDAの業務全般の連絡調整の強化を行つた。

具体的には、理事長をはじめとした部長級以上で組織する「幹部会」を、引き続き、定期的 (原

則週 1回)に開催した。

。理事長を本部長とした「総合機構改革本部」においては、第 2期中期計画の作成に関して、各

段階における報告等を実施した (平成 20年度 2回開催)。

・医薬品及び医療機器の審査・治験相談に係る進捗状況を把握するため、理事長を委員長とした

「審査等業務進行管理委員会」を引き続き開催 (平成 20年度 4回開催)し、審査等業務に係る進

行管理を徹底した。

・PMDAにおける情報システムの管理体制をより強化するべく設置している理事長を本部長とし

た「情報システム管理等対策本部」において、「業務・システム最適化」の実施方針 。実施ス

ケジュールについて合意を得、C10補佐の協力の下、今年度業務である要件定義業務を実施 し

た。その検討の中で審査員等の増員に伴い、業務の効率化に資するシステムを根本から再構築す

ることで機構内の意思統一が図られ、最適化実施第 1段階としてサーバの統合・データベースの

統合、第 2段階として審査系統合システムの開発を行うこととなり、「業務・システム最適化計

画」についても、同内容を反映したものに改訂 。公表することで合意を得た (平成 20年度 2回開

催)。

また、同対策本部の下に設置された「情報システム投資決定会議」において、情報システム

の新規開発及び改修への投資の妥当性について、費用対効果、技術的困難度等から総合的に判断
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し、理事長の経営判断の下、計画的かつ効率的な投資案件を選定した (平成 20年度 2回開催)。

・健全な財務運営及び適切な業務が行えるよう定期的に財務状況を把握するため、理事長を委

員長とした「財務管理委員会」開催 (平成 20年度 12回開催)し、月毎の審査部門別審査手数

料の申請状況及び収支分析について報告したほか、拠出金の申告額についても報告を行つた。

。日本製薬工業協会、米国研究製薬工業協会 (PhRMA)及び欧州製薬団体連合会 (EFPIA)と の意見

交換会を2回 (7月 及び 12月 )開催した。

また、医療機器及び体外診断用医薬品関係について、平成 19年 2月 に設置されたタスクフォー

スを 5回開催した。また、タスクフォースの下に設置した 6つの WGを合計 58回開催した。

・PMDAの リスク管理に関するモニタリングを行うための「リスク管理委員会」を平成 20年度におい

ては 12回開催し、文書・情報管理の適正な実施について、業務フローを見直す等の検討を行つた。

また、役職員に対し、リスク管理対応マニュアルの周知徹底を引き続き図つた。

なお、理事長直属の組織である監査室において、内部監査や内部通報制度の運用を引き続き行

った。

・火災、地震等の災害リスクに対応するため、役職員に対し、消防計画の周知徹底を図つた。

機構におけるリスク管理体制について

中期目標の指示

欝価委員会の評薔
理事長・監事の任免

機構の葉務・運営に関する
重要事項の書■
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★PMEIAにおけるリスクとは…・

イ.組織にとってのリスク

・PMDAの社会的評価を低下させ、又は低下させるおそれがある事象が発生する可能性

・PMDAの業務遂行に著しい支障を生じさせ、又は生じさせるおそれがある事象が発生する可能性

・PMEIAに財産的損害を与え、又は与えるおそれがある事象が発生する可能性

口.PMDAの職務として対応すべきリスク

・医薬品・医療機器等 (医薬品、医療機器、医薬部外品、化粧品並びに治験の対象とされる薬物及び機械器具

をいう。)に よる重大な健康被害が発生し、又は拡大する可能性のあるものであつて、機構の業務に関係す

るもの

(3)PMDAの理念及び各種戦略等の策定

・国民や、医薬品、医療機器に関わる関係者とともに、「日本の PMDA」 から「世界の PMDA」 へと

の目標に向かつて道を切り拓くために、PMDAの使命を、対外的に明確に伝えるとともに、職員が、

心を一つにして、この目標に向かつて日々邁進する誓いとして、平成 20年 9月 に PMDAの理念を

策定し、ホームページのトップページに掲載を行った。

PMDAの 理念

わたしたちは、以下の行動理念のもと、医薬品、医療機器等の審査及び安全対策、並び

に健康被害救済の三業務を公正に遂行し、国民の健康 口安全の向上に積極的に貢献 します。

● 国民の命と健康を守るという絶対的な使命感に基づき、医療の進歩を目指して、判断
の遅滞なく、高い透明性の下で業務を遂行します。

● より有効で、より安全な医薬品 口医療機器をより早 く医療現場に届けることにより、
患者にとつての希望の架け橋となるよう努めます。

● 最新の専門知識と叡智をもった人材を育みながら、その力を結集 して、有効性、安全
性について科学的視点で的確な判断を行います。

● 国際調和を推進し、積極的に世界に向かつて期待される役割を果たします。
● 過去の多くの教訓を生かし、社会に信頼される事業運営を行います。

。第 2期中期日標期間におけるPMDA全体の広報について、国民のニーズを勘案し、国際的な視点

も繊 り込んだ上で体系的に進める観点から、当該期間における広報活動全般の基本方針として

「PMDA広報戦略」 (平成 20年 7月 11日 )を策定し、当該戦略に沿つた積極的な情報発信を推進

することにより、国民に対するサービスの向上を図ることとした。

・第 2期中期日標期間におけるPMDA全体の国際活動について、厚生労働省と連携し計画的・体系

的に進めるとの観点から、当該期間における国際活動全般の基本方針として「PMDA国際戦略」 (平

成 21年 2月 6日 )を策定し、当該戦略に沿つた積極的な国際活動を推進することにより、日本国

民はもとより、世界の患者とその家族に対するサービスの向上及び PMDAの国際的な Positioning

の確立を図ることとした。
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(4)運営評議会等の開催

・四mにおいては、幅広い分野の学識経験者との意見交換の場として、学識経験者、医療関係者、
関係業界の代表、消費者の代表及び医薬品等による健康被害を受けた方々の代表により構成する

「運営評議会」 (会長 :廣部雅昭 東京大学名誉教授)を設置し、業務内容や運営体制への提言
及び改善策を求めることにより、業務の効率化に役立てるとともに、業務の公正性、透明性の確

保を図つている。また、業務に関する専門的事項を審議するため、「運営評議会」の下に「救済

業務委員会」 (委員長 :溝 口秀昭 埼玉県赤十字血液センター所長)及び「審査 。安全業務委員
会」 (委員長 :廣部雅昭 東京大学名誉教授)を設置している。これらの平成 20年度の開催日及   ‐

び審議内容については以下のとおりである。

なお、平成 20年度は、「運営評議会」、「救済業務委員会」及び「審査 。安全業務委員会」の

各委員とも任期満了を迎えたため、改選手続きを行い (救済業務委員会の公募による専門委員を

含む。)、 平成 20年 10月 1日 開催の第 2回運営評議会以降、新たな委員構成により行つている。

【運営評議会】 (平成 20年度)

第 1回 (平成 20年 6月 20日 開催)

(1)平成 19事業年度業務報告について

(2)平成 19事業年度決算報告について

0平 成 20年度 事業の重点事項について
(4)広報業務改革の実施について

(働 企業出身者の就業情報の報告について

16)その他

第 2回 (平成 20年 10月 1日 開催 )

(1)会長及び会長代理の選出について

(2)平成 19年度の業務実績の評価結果及び中期目標期間の業務実績の暫定評価結果について

(3)次期中期計画へ向けた論点について

14)利益相反にについて

15)企業出身者の就業情報の報告について

16)その他

伺い (平成 21年 1月 21日 開催)

(J医薬品医療機器総合機構の平成 20事業年度予算の変更について

第 3回 (平成 21年 2月 6日 開催)

(1)平成 20年度 11月 末までの主な事業実績及び下半期事業の重点事項について

(21第 2期中期計画 (案)について

(3)拠出金率 (案)について

14)業務方法書改正 (案)について (案 )

(51企業出身者の就業制限について

(6)PMDA国際戦略について
17)その他
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第4回 (平成 21年 3月 16日 開催)

(1)第 2期中期計画について

12)平成 21年度計画 (案)について

13)平成 21事業年度予算 (案)について

に)企業出身者の就業状況の報告について

15)専門協議の実施に関する各専門委員における寄附金等の受取状況について

俗)平成 20事業年度予算の変更について

P)その他

【救済業務委員会】 (平成 20年度)

第 1回 (平成 20年 6月 16日 開催)

(1)「特定フィブリノゲン製剤及び特定血液凝固第Ⅸ因子製剤によるC型肝炎感染被害者を救済

するための給付金の支給に関する特別措置法」に基づく給付金の支給等について

(21平成 19年度業務報告について

13)平成 20年度計画等について

に)広報業務改革の実施について

同 その他

第 2回 (平成 20年 12月 25日 開催)

(1)委員長の選出及び委員長代理の指名

12)平成 20年度 10月 末までの主な事業実績及び今後の取組みについて

13)次期中期計画へ向けた論点について

14)感染拠出金率の平成 20年度再計算 (案)について

b)その他

【審査・安全業務委員会】 (平成 20年度)

第 1回 (平成 20年 6月 10日 開催)

(1)平成 19年度業務報告について

12)平成 20年度計画等について

13)広報業務改革の実施について

に)企業出身者の就業状況の報告について

(9その他

第 2回 (平成 20年 12月 17日 開催)

(1)委員長及び委員長代理の選出について

12)平成 20年度 10月 末までの主な事業実績と今後の取組みについて

(31次期中期計画へ向けた論点について

に)利益相反について

15)ベンチャー企業支援のための相談事業の実施について

俗)企業出身者の就業状況の報告について

仔)その他
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一ｂ

・ 「運営評議会」、「救済業務委員会」及び「審査 。安全業務委員会」については、透明性を確

保するため原則公開で開催し、議事録及び資料等については、ホームページ上で公表した。

。また、特定救済勘定の特定救済給付金について、支給額が見込みより増加したことから、平成

21年 1月 21日 付けの持ち回り開催及び平成 21年 3月 16日 開催の第 4回運営評議会において支

出予算額の変更に伴う平成 20年度予算の変更についての審議を行い、平成 20年度計画の変更を

行つた。

◆運営評議会関係 :http://― .pmda.go.jp/guide/hyogikaikankei.html◆

効率的な業務運営体制への取組み

。PMDAにおいては、状況に応じた弾力的な人事配置と外部専門家などの有効活用により、効率的

な業務運営体制を構築することとしている。

このため、弾力的な対応が特に必要とされる審査部門において、グループ制を採用した上で、

部長の下に審査役を置き、審査役が各審査チームを統括する体制を継続した。

また、審査及び安全対策における専門協議等の場において、科学的な重要事項に関する専門的

意見を聴くため、外部の専門家に対し、PMDAの専門委員として委嘱手続きを引き続き行つている。

(平成 21年 3月 31日 現在での委嘱者数は、914名 )

さらに、医薬品の日1作用及び生物由来製品の感染等による健康被害の救済に関して、専門的意

見を聴くため、外部の専門家に対し、PMDAの専門委員として委嘱手続きを引き続き行つている。

(平成 21年 3月 31日 現在での委嘱者数は、62名 )

。審査等及び健康被害救済の各専門委員として委嘱が完了した者については、PMDAホームページ

に掲載している。

・専門委員に対する協議に関しては、判断の公平性 。透明性が担保されるような形とすることが

必要であることから、審査報告書の公表、専門委員の利益相反状況の公表等によつて透明性を十

分に確保し、外部からの検証が可能な仕組みとすること等を盛り込んだ利益相反規定として、
「医

薬品医療機器総合機構における専門協議等の実施に関する達」 (平成 20年 12月 25日 )を策定し、

承認審査及び安全対策に係る専門協議等を依頼した専門委員の寄附金・契約金等の受取状況につ

いて、運営評議会に報告を行つている。

・業務の遂行にあたり、法律、税務等の専門的知識を要する業務に対応するため、弁護士及び税

理士を顧問として委嘱するとともに、情報システムの運用管理及び人事評価制度の導入に際して

は、民間支援会社を活用し、常勤職員数を極力抑えた。また、「業務・システム最適化計画」の

策定支援業務についても、外部委託により実施した。

・PMDAが保有する情報システムにおける業務を通じた連携及び整合性を確保するため、情報シス

テム顧間として情報システム全般に関する高度な専門的知識と薬事に係る知識を有する者を引き

続き外部から委嘱した。

各種業務プロセスの標準化

・各種業務プロセスの標準化を進めることにより非常勤職員を活用し、常勤職員数の抑制を図る“

)
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ため、主要業務について、引き続き標準業務手順書 (SOP)を作成 し、その内容の確認
。点検を行

うとともに、必要に応じて見直しを行つた。また、定型的業務にういては、非常勤職員等を活用

した。

(7)データベース化の推進
。平成 20年度も、「情報システム管理等対策本部」及び「情報システム投資決定会議」を開催す

るとともに、各情報システムの稼働状況や PMDAの共通的基盤システムである共用LANシ ステム

の改修や電子メールのセキュリティ向上策等について、引き続き議論を行つた。

また、CD一 Rに記録されている過去の承認原議へのインデックス付与及びデータベース化な

ど、文書情報の体系的な整理・保管や情報の収集・分析などを容易にすることを目的としたデー

タベース化を推進するとともに、業務への幅広い活用等を目的とした改修を引き続き実施した。

・厚生労働省及び PMDA発出の通知のうち、剛叫 業務に関連があるもの及び国民に広く情報提供

を行 う必要があるものについては、ホームページに

'贋

次掲載している。

●http://www.pmda.go.jp/operations/notice.html●

(3)業務・システム最適化の推進
。「電子政府構築計画」 (平成 15年 7月 17日 各府省情報化統括責任者 (C10)連絡会議決定及び

「独立行政法人等の業務・システム最適化実現方策」 (平成 17年 6月 29日 各府省情報化統括責任

者 (C10)連絡会議決定)に基づき、業務・システム最適化計画を策定し、平成 20年 3月 28日 に

公表した。

平成 20年度は、外部専門業者を活用しつつ最適化実施の第 1段階であるサーバの統合・データ

ベースの統合等の要件定義を行い、最適化実施の第 2段階である審査系統合新システム構築に向け

ての足がかりとした。

2.業務運営の効率化に伴う経費節減等

(1)一般管理費の節減
。PMDAにおいては、業務改善及び効率的運営に努めるとともに、給与水準の見直し等による人件

費の抑制や調達コス トの縮減等を行 うことにより、中期目標期間の終了時における一般管理費 (退

職手当を除く。)に係る中期計画予算について、以下の節減額を見込んだものとしている。

1)平成 15年度と比べて 15%程度の額
2)法律改正や制度の見直し等に伴い平成 16年度から発生する一般管理費については、平成
16年度と比べて 12%程度の額

3)改正薬事法が平成 17年度に施行されることに伴い発生する一般管理費については、平成
17年度と比べて9%程度の額
4)総合科学技術会議の意見具申「科学技術の振興及び成果の社会への還元に向けた制度改正
について」 (平成 18年 12月 25日 。以下「総合科学技術会議の意見具申」という。)に基づ

き、承認審査の迅速化に取り組むことに伴い平成 19年度から発生する一般管理費について

は、平成 19年度と比べて3%程度の額

一般管理費に関する中期計画予算は、厚生労働大臣から指示された経費節減についての中期目
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標を踏まえたものであり、中期計画に基づく年度計画予算を作成し、その範囲での適正な予算執

行を行うことにより、中期目標の達成が図られることとなる。

・平成 20年度においては、年度計画予算の範囲内で更に効率的な執行を図るため、人件費につ

いては、平成 19年 4月 に導入した人事評価制度及び国家公務員の給与構造改革等を踏まえた新し

い給与制度による支給を着実に実施した。また、物件費についても平成 19年 12月 に策定した「随

意契約見直し計画」に基づき、一般競争入札を促進するとともに、前年度に引き続き、コピー用

紙を始めとした消耗品等や増員に伴う什器の購入及びパソコン等の賃貸倍契約等も競争に付する

ことにより調達コストの削減を図つた。

これらの結果、欠員人件費等の不用額を除いても、効率化対象予算額に比して、4.8%の一般管

理費の節減を図ることができた。

(2)事業費の節減
。PMDAにおいては、電子化の推進など業務の効率化を図ることにより、中期目標期間の終了時に

おける事業費 (給付関係経費及び事業創設等に伴い発生する単年度経費を除く。)に関わる中期

計画予算について、以下のとおり節減額を見込んだものとしている。

1)平成 15年度と比べて 5%程度の額
2)法律改正や制度の見直し等に伴い平成 16年度から発生する事業費については、平成 16年
度と比べて4%程度の額
3)改正薬事法が平成 17年度に施行されることに伴い発生する事業費については、平成 17年
度と比べて3%程度の額
4)総合科学技術会議の意見具申に基づき、承認審査の迅速化に取り組むことに伴い平成 19年
度から発生する事業費については、平成 19年度と比べて 1%程度の額

事業費に関する中期計画予算は、厚生労働大臣から指示された経費節減についての中期目標を

踏まえたものであり、中期計画に基づいて年度計画予算を作成し、その範囲内で適正な予算執行

を行うことにより、中期目標の達成が図られることとなる。

・平成 20年度においては、一般管理費と同様に一般競争入札を促進するとともに、各業務の財源

となる手数料収入 。拠出金収入等の収益化動向を見ながら、必要な事業を確保しつつコス ト削減

を図ることに努め、事業の執行管理を着実に行つた。

これらの結果、GMP海外実地調査案件が当初見込みより少なかったこと等により不用となっ
た額を除いても、効率化対象予算額に比べて 6.6%の事業費の節減を図ることができた。

(3)競争入札の状況
。「随意契約見直し計画」に基づく平成 20年度見直し対象案件については、一般管理費 。事業費

ともに全て一般競争入札に移行したほか、契約全般にわたつて入札化を促進した結果、企画競争・

公募を含む競争性のある契約方式の割合が、前年度に比べ 13.5%増 となつた。
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競争入札の状況

19年 度 20年 度 増 減

一般競争入札

(企画競争・公募含む)

66{牛

(33.5%)

101件

(47.00/0)

35イ牛

(13.5%)

競争性のない

随 意 契 約

131件

(66.5%)

114件

(53.00/0)

△17件

(△ 13.5%)

うち競争入札移行になじ

まない事務所借上に係る

ものを除く件数

104件

(52.8%)

91件

(42.3%)

△ 13件

(△ 10.5%)

△
ロ 計 1971牛 215件 18件
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【中期目標期間における一般管理費・事業費の削減 (概念図)】

ア ー般管理費について

平成15年度  平成16年度

イ 事業費について

平成17年度  平成18年度  平成19年度  平成20年度

平成15年度  平成16年度  平成17年度  平成18年度  平成19年度  平成20年度
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′
十 拠出金の徴収及び管理

・医薬品の副作用及び生物由来製品を介した感染等による健康被害の救済業務並びに医薬品等の

品質、有効性及び安全性の向上に関する業務に係る原資は、それぞれ、副作用拠出金及び感染拠

出金並びに安全対策等拠出金であり、副作用拠出金は許可医薬品の製造販売業の許可を受けてい

る事業者から、感染拠出金は許可生物由来製品の製造販売業の許可を受けている事業者から、安

全対策等拠出金は、医薬品及び医療機器の製造販売業の許可を受けている事業者から、それぞれ

申告 。納付されている。

。これらの副作用拠出金、感染拠出金及び安全対策等拠出金を一元的に徴収管理する拠出金徴収

管理システムにおける新規承認品目 (医薬品
。医療機器)や入金情報等の基礎データの自動処理

により、算定基礎取引額の算出や未納データ処理などの徴収管理業務を効率的に行つた。また、

拠出金の納付について、主要銀行 4行及び貯金事務センター (郵便局)と 引き続き収納委託契約

を締結し、納付義務者の利便性を確保することにより、迅速な資金移動が確保できた。

・副作用拠出金及び感染拠出金については、中期計画において、中期目標期間終了時までに、99%

以上の収納率を目指すこととしているが、平成 20年度においては、副作用拠出金は 99。 6%,感

染拠出金は 100%であつた。

・また、安全対策等拠出金については、中期計画において、中期目標期間終了時までに、副作用

及び感染拠出金と同様の収納率を目指すこととしているが、平成 20年度においては、99.0%であ

った。

【平成 20年度各拠出金収納実績】

区   分 対象者 (件 ) 納付者数 (件 ) 収納率 (%)
拠出金額

(百万円)

用

金

作

出

副

拠

製造販売業 753 752 99。 9% 3,722

薬   局 8,047 8,015 99.0% 8

計 8,800 8,767 99.6% 3,730

感 染 拠 出 金 製造販売業 96 96 100% 620

安 全 対 策 等

拠  出  金

医薬品製造販売業 659 657 99.7% 520

医療

…

業 2,273 2,199 96.7% 197

医薬品・医療機器

製造販売業 197 197 100% 567

薬   局 8,047 8,013 99.6% 8

計

．

11,176 11,066 99。 C% 1,292
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・各拠出金の効率的な収納の向上を図るため、

1)薬局医薬品製造販売業者からの拠出金収納業務については、引き続き、 (社)日本薬剤師
会と徴収業務委託契約を締結した。

2)安全対策等拠出金については、引き続き、業界団体及び講演会等を通じた申告・納付に関
する依頼を行うとともに、ホームページ及び関連業界紙への広告掲載を行い、「申告・納付

の手引」を作成 。配布し、納付義務者への周知を図つた。また、薬局医薬品製造販売業者を

除く全未納業者に対して、納付のお願いの文書を送付した。

① 副作用拠出金の徴収実績及び責任準備金の推移
ア 副作用拠出金
。医薬品副作用被害救済給付業務に必要な費用に充てるため、許可医薬品製造販売業者から副

作用拠出金の徴収を実施しており、平成 20年度の拠出金率は 1000分の O.35、 拠出金納付額は

3,730百万円であつた。

。制度発足以降の副作用拠出金収入及び拠出金率は、以下のとおりである。

副 作 用 拠 出 金 収 入 の 推 移
拠出金収入 (百万円)

41000 i

3,500

3,000

2,500

2,000

1,500

1,000

500
0

２

　

８

６

４

２

１

１

０

０

０

０

０

S54 S57 H12  H15  H18

イ 責任準備金
・救済給付の支給を受けた者の将来の給付予想額を推計し、その将来給付を賄うため、毎事業

年度末において保有すべき資金額を計算して積み立てており、平成 20年度末の責任準備金は

16,579百万円であつた。

H3   H6
年 度

(百万円)

年   度 平成 15年度 平成 16年度 平成 17年度 平成 18年度 平成 19年度 平成 20年度

許可医薬品製造販売業者
2,596

(842社 )

2,844

(833社 )

2,923

(787社 )

3,240

(778社 )

3,049

(762ネ上)

3,722

(752社 )

薬局医薬品製造販売業者
11

(H,175者 )

11

(10,550者 )

10

(9,993者 )

9

(8,968皐争)

8

(8,309者 )

8

(8,015者 )

合  計  額 2,607 2,855 2,933 3,249 3,057 3,730

拠 出 金 率 0.3/1000 0.3/1000 0.3/1000 0.3/1000 0.3/1000 0.35/1000
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・   |

. (百万円)

1 20,000

1 15,000

1 10,000

1  5,000

1     0

責任準備金の推移

一――――一―‐――――――一一■―鳳‐|_Eヨ _

i      S55 S57 S59 S61 S63 H2 H4 H6 H8 H10 H12 H14 H16 H18 H20

1   ※ 平成14年度までの運用予定利率は年40%、 平成15年度以降の運用予定利率は年1.5%で積算

② 感染拠出金の徴収実績
・生物由来製品感染等被害救済給付業務に必要な費用に充てるため、許可生物由来製品製造販売

業者から感染拠出金の徴収を実施しており、平成 20年度の拠出金率は 1000分の 1、 拠出金納付

額は 620百万円であつた。

(百万円)

年   度 平成 16年度 平成 17年度 平成 18年度 平成 19年度 平成 20年度

製
業
由

売

物

販咤
造
許

製

554

(108社 )

553

(105社 )

556

(101社 )

574

(98社 )

620

(96社)

拠 出 金 率 1/1000 1/1000 1/1000 1/1000 1/1000

安全対策等拠出金の徴収実績

。医薬品等の品質、有効性及び安全性の向上に関する業務に必要な費用に充てるため、医薬品及

び医療機器の製造販売業者から安全対策等拠出金の徴収を実施しており、平成 20年度の拠出金率

は 1000分の 0。 H、 拠出金納付額は 1,292百万円であつた。

(百万円)

年 度 平成 16年度 平成 17年度 平成 18年度 平成 19年度 平成 20年度

器
者鵬
業
医

売
．
販鄭造

医

製

1,091

(3,076社 )

1,143

(2,982社 )

1,211

(3,180社 )

1,219

(3,094社 )

1,284

(3,053社 )

薬局医薬品製造販売業者
10

(10,541者 )

10

(9,987者 )

9

(8,960者 )

8

(8,297者 )

8

(8,013者 )

合  計  額 1 101 1.153 1,220 1,227 1,292

拠 出 金 率 0.11/1000 0.11/1000 0.11/1000 0.11/1000 0.11/1000

(5)人件費の削減及び給与体系の見直し

。平成 19年 4月 に導入した人事評価制度及び国家公務員の給与構造改革等を踏まえた新しい

給与制度等により、平成 20年度における人件費については、約 6.6%の 削減 (対平成 17

年度 1人あたり人件費)を図ることができた。

・PMDAの給与水準について国民の理解を得るため、平成 19年度の役職員給与について、国家

公務員の給与との比較等の検証を行い、その結果をホームページに掲載し公表した。

③
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年 度
平成 17年度

(基準年度)
平成 18年度 平成 19年度 平成 20年度

一人当たり人件費単価 @ 8,281 千 円 @ 8,057 千 円 @ 8,052 千円 @7,787千 円

人件費削減率

(一人当たり人件費単価)
△ 2.7% △ 2.8% △ 6.0%

人件費削減率 (補正値 )

(一人当たり人件費単価)
△ 2.7% △ 3.3% △ 6.6%

※ 補正値とは、人事院勧告相当分を除いて計算した値である。

3.国民に対するサービスの向上

(1)一般相談窓口
。PMDAに寄せられた相談等への対応方法及び寄せられた意見を業務改善につなげるための検討方

法を定めた「一般相談等対応方針」に基づき、一般相談窓日の運用をしており、PMDAの総合受付

にアンケー ト用紙を備え置き、来訪者の意見等を収集している。意見等の収集に当たつては、FAX

による受付に加え、平成 19年 6月 からPMDAホームページにおける受付を開始し、PMDAに対する

意見・要望を容易に発信できるよう対応し、平成 20年度においても引き続き実施した。

・ 平成 20年度に寄せられた相談等は 2,622・件であり、そのうち、医薬品・医療機器の申請・相

談業務に係る相談等は 1,240件であり、約 5割を占めている。

照会・相談 苦  情 意見・要望 その他 合  計

平成 20年度 2,522

(1,212)

1

(1)

９

７

９

２

０

　
０

2,622
(1,240)

注 1:( )は医薬品・医療機器の申請。相談業務等に係るもので内数
注 2:医薬品・医療機器の申請・相談業務等に係る照会は、別途、審査管理部でも対応を行つている。

(2)企業からの審査 E安全業務関係の相談や苦情、不服申立への対応
。PMDAにおいては、一般消費者などからの相談や苦情に対する対応のほか、審査 。安全業務に関

する関係企業等からの苦情等への対応も行つている。

・申請者から新医薬品、新医療機器及び改良医療機器の審査進捗状況等に関する問合せがあつた

場合には、担当部長による面談を実施し、次の審査段階までのおよその見込み期間等を説明して

おり、平成 20年度においても引き続き行つている。なお、平成 20年度におけるこうした取扱い

については、新医薬品で 165件、新医療機器及び改良医療機器で 3件であつた。
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【新医薬品の審査進捗状況等についての企業からの相談件数】

注 :第 3分野は、平成 20年 12月 1日 付で、第 3分野の 1と 第 3分野の 2に分割した。第 3分野の件数は、
分割前の平成 20年 4月 1日 から同年 H月 30日 までのものであり、第 3分野の 1と 第 3分野 2の件数
については、分割後の平成 20年 12月 1日 から平成 21年 3月 31日 までのものである。

。なお、申請者からPMDAにおける審査等業務及び安全対策業務に関する不服申立て等が行われた

場合には、担当部長 (再度の不服申立て等の場合には 審査センター長又は安全管理監)が直接
検討を行い、15勤務日以内に回答する仕組みを平成 16年度に設け、平成 20年度においても引き

続き行つている。

。さらに、関係企業からの苦情等に対応するための相談対応マニュアルを策定し、関係企業から

受けた苦情等のうちで業務改善につながり得る内容のものについては、検討を進めている。

(3)ホームページの充実
。平成 19年度の業務実績に関する「平成 19事業年度業務報告」及び平成 20年 4月 ～10月 まで

の業務実績に関する「平成 20年 10月 末までの主な事業実績 (4月 ～10月 )及び今後の取組み」

を作成し、ホームページに掲載した。

部 名 担 当 分 野 件数 (延べ)

新薬審査第一部

第 1分野 消化器官用薬、外皮用薬 3件

第4分野 抗菌剤、寄生虫・抗ウイルス剤 (エイズ医薬品分野

を除く)
0件

抗悪性腫瘍剤分野 抗悪性腫瘍用薬 25件
エイズ医薬品分野 HIV感染症治療薬 0件

新薬審査第二部

第 2分野 循環器官用剤、抗パーキンソン病薬、脳循環 。代謝

改善薬、アルツハイマー病薬
5件

第 5分野 泌尿生殖器官・肛門用薬、医療用配合剤 0件

放射性医薬品分野 放射性医薬品 0件

体内診断薬分野 造影剤 1件

新薬審査第二部

第 分野 中枢神経系用薬、末梢神経系用薬、感覚器官用薬 (第

6分野の 1を除く)、 麻薬
39件

第 3分野の 1 中枢神経系用薬、末梢神経系用薬。ただし、麻酔用

薬を除く
7件

第 3分野の 2 麻酔用薬、感覚器官用薬 (炎症性疾患に係るものを

除く)、 麻酔
6件

新薬審査第四部

第 6分野の 1 呼吸器官用薬、アレルギー用薬、感覚器官用薬 (炎

症性疾患)
28件

第 6分野の 2 ホルモン剤、代謝性疾患用薬 (配合剤を除く) 42件

生物系審査第一

部

血液製剤分野 血液凝固因子製剤、遺伝子治療確認、カルタヘナ確

認
0件

バイオ品質分野 抗体製剤品質 1件

生物系審査第二

部

生物製剤分野 ワクチン、抗毒素 8件

細胞治療分野 細胞治療用医薬品 0件

計 165件
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まヽた、運営評議会等で使用した資料及び議事録についても、ホームページに順次掲載を行い、

会議の様子に関する情報提供を行つた。

・QMS調査等の申請に必要な手続き及びその流れ並びに当該申請に必要な書類の様式や製造販売

承認申請書記載事項チェックリストなどについては、関係部より掲載依頼のあったものからホー

ムページに掲載を行つている。

輌望1響ユ::密響 ‐|●岬I鷺1響1留ロ

E躍品医療機薔構含機構

““

口 D●●●●●AI●口り

ユ 〉

…

〉

―

〉

…

〉

…

闊
。 口 臓 書中の 響 :●薇芥手廂|=つ いてくP― ゛

.● OMsln割 こ,l― (PElr″Ю

。 1ヨ 陳 澤縫 ● 製薔 晦赤 承 認 ● 鵬げ i、ックリスト(PD能 式 )

(4)積極的な広報活動の実施
。第二期中期目標期間におけるPMDA全 体の広報について、国民のニーズを勘案し、国際的
な視点も織り込んだ上で体系的に進める観点から、当該期間における広報活動全般の基本方針

として「PMDA広 報戦略」 (平成 20年 7月 11日 )を策定し、当該戦略に沿つた積極的な情
報発信を推進することにより、国民に対するサービスの向上を図ることとしている。
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(5) 法人文書の開示請求

。独立行政法人等の保有する情報の公開に関する法律に基づく法人文書の開示請求状況は、以下のと

おりである。

※)平成 20年度においては、異議申立てが 1件あり、当該案件については内閣府情報公開・個人

情報保護審査会に諮問を行い、平成 21年 3月 31日 現在、同審査会において審議中である。

400

350

300

250

200

150

100

50

0

圏請求件数
回開示件数
□不開示件数
囲取下げ件数
■

16年度   17年 度   18年 度   19年 度 20年度

※ 1)開示件数には、部分開示を含む

※2)不開示件数には、文書不存在を含む

【法人文書開示請求件数等の推移 (全体)】

請求件数 取下げ

決定内容
異 議

申立て

翌年度

繰 越全部開示 部分開示 不開示
文 書

不存在

存否応答

拒否

平成16年度 50 2 9 37 0 2 0 0 0

平成17年度 104 13 70 4 6 0 4 0

平成18年度 248 56 15 147 9 21 0 6 0

平成19年度 233 21 7 182 1 22 0 2 0

平成20年度 367 36 14 250 6 29 5 27

合  計 1,002 126 58 686 20 80 5 13 27

田

鮮

■

“
一
¨
ｒ
ｒ

■

■

■
■
一
■

■̈
■
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■
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【法人文書開示請求件数等の推移 (請求者別)】

請求者/年度 平成 16年度 平成 17年度 平成 18年度 平成 19年度 平成20年度 累計

個人 35 74 113 86 99 407

法人 (製薬企業等 ) 14 25 132 143 250 564

報道関係者 1 5 3 4 18

合  計 50 104 248 233 367 1,002

※)「個人」には、実質的には法人からの請求であるが、個人名で請求されているものを含む。

【法人文書開示請求件数等の推移 (系統別)】

系統/年度 平成16年度 平成 17年度 平成 18年度 平成19年度 平成20年度 備考 (例 )

審査系 8 22 90 115 262
製造販売届書 等

調査系 32 69 74 52 GCP調 査結果通知
等

安全系 8 13 40 44 53 副作用報告 等

その他 2 0 1 0 0 旅行命令簿 等

合  計 50 104 248 233 367

※)件数には、取下げ、不開示決定及び文書不存在の案件を含む。

(6)個人情報の開示請求

・独立行政法人等の保有する個人情報の保護に関する法律に基づく個人情報の開示請求状況は、

以下のとおりである。

【個人情報開示請求件数等の推移 (全体)】

請求件数 取下げ

決定内容
異 議

申立て

翌年度

繰 越
全部開示 部分開示 不開示

文 書

不存在

存否応答

拒否

平成 19年度 3 0 2 1 0 0 0 0 0

平成 20年度 5 0 0 3 2 0 0 0 0

合 計 8 0 2 4 2 0 0 0 0

※)平成 18年度以前は、個人情報開示請求はなかつた。
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【個人情報開示請求件数等の推移 (請求者別)】

請求者/年度 平成 19年度 平成 20年度 計

本  人 1 3 4

本人の法定代理人 (親権者等 ) 2 0 2

他  人 0 2 2

合 計 3 5 8

【個人情報開示請求件数等の推移 (系統別)】

系統/年度 平成 19年度 平成 20年度 計 備考 (例 )

健康被害救済部 3 5 8 判定申出 等

合 計 3 5 8

(7)監査業務関係
。PMDAにおいては、独立行政法人制度に基づく会計監査法人による会計監査及び監事による監査の

実施に加え、業務や会計について、内部統制の観′点から監査室による内部監査を計画的に実施し、

その結果を公表することにより、業務運営の透明性の確保を図つている。

・平成 20年度においては、情報システムの管理状況、契約の状況、現預金 。物品の保管状況及び

企業出身者の就業制限ルールの遵守状況について、内部監査を実施した。

(8)財務状況の報告

・PMDAにおいては、支出面の透明性確保の観′点から、審査手数料及び拠出金の使途等に関する平

成 19事業年度の財務状況について、官報及びホームページで公表した。また、平成 20事業年度

予算についてもホームページで公表した

(9)「随意契約見直し計画」の公表

・PMDAにおいては、平成 19年度の随意契約の見直し計画のフォローアップについて、平成 20年 7

月にホームページで公表した。また、平成 20年度に締結した「競争性のない随意契約」について、

平成 21年 3月 にホームページで公表した。

4.人事に関する事項
(1)人事評価制度の実施状況

・PIIDAの 中期 目標においては、職員の勤務成績を考慮した人事評価を適切に実施することとされ

ており、また、PMDAの中期計画においては、職員の意欲向上につながる人事評価制度を導入 し、

職員の評価・目標達成状況を報酬や昇給・昇格に適切に反映することとしている。
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。このため、人事評価制度について、全職員を対象とした試行を平成 18年 4月 から同年 9月 まで

の間実施した上で、平成 19年 4月 から本格的に導入し、その結果を平成 20年 7月 の昇給等に適

切に反映した。

また、人事評価制度については、同制度の適切な運用を図るため、全職員を対象とした研修会

を実施するとともに、新任者に対しては、新任者研修のテーマとして「人事評価制度」を取り上げ

たところである。

(2)系統的な研修の実施

・PMDAが行う審査・市販後安全対策 。救済の各業務は、いずれも専門性が非常に高い。しかも、医

薬品 。医療機器に関わる科学技術は、日進月歩の進歩を遂げている。このため、職員の専門性を高

めるための適切な能力開発を実施することが必要であることから、平成 19年度において「一般体

系コース」と「専門体系コース」の 2コースに再編成することにより、職員が各プログラムを体系

的に受講できるようにし、平成 20年度においても引き続き実施した。また、個々の職員の資質や能

力に応じた効率的かつ効果的な研修を実施するため、外部機関や外部専門家を積極的に活用し、研修

の充実に努めた。さらに、新たな知見を身に着け、技能の向上を図るため、職員を国内外の学会等に

積極的に参加させた。

・具体的には、研修委員会において、新任者研修・内部研修・外部研修等に関する各部門の職員の

ニーズを踏まえた計画を策定し、以下のとおり各種研修を実施した。

① 平成 20年 4月 と 10月 に新任者研修を実施した。

② 国内外の大学・海外の医薬品規制機関等への派遣研修について、延べ 51名を派遣した。

③ 特別研修として、.国内外より規制当局関係者、企業や大学などの専門家を講師に招き、技術

的事項に関する研修を 16回実施した。

④ ビジネスライティング研修・ビジネスマナー研修をそれぞれ上半期に 2回、下半期に 1回ず

つ実施するとともに、コンプライアンス研修・0」Tト レーナー養成研修をそれぞれ下半期に

1回ずつ実施し、総合職職員を対象とした簿記研修を外部機関を利用して 1回実施した。

⑤ 一般研修として、英会話研修を平成 20年 8月 から12月 まで実施した。また、英会話研修の

効果測定及び語学力の向上を目的として TOEIC試験を平成 20年 5月 、平成 21年 1月 に実施

した。

⑥ 薬害被害者団体や患者団体等から講師を招き、それぞれの立場から PMDAに対する要望等

について話を聞く研修を 1回行 うとともに、個人情報保護に関する基礎知識の習得を目指

す研修を 1回行つた。

⑦ 外部機関において行われる技術的事項に関する研修 (薬事エキスパー ト研修会、昭和大学

IRB見学等)へ職員を派遣した。

③ PMDA・ 厚生労働省・外部関係機関より講師を招き、中堅職員を対象とした薬事規制等研修

を平成 20年 7月 から 12月 にかけて全 13回実施した。

⑨ ACCJ加盟企業の協力のもと、整形外科領域の医療機器を用いた実習形式の研修を平成 20

年 11月 に2日 間実施した。

・なお、新任者に対しては、平成 20年 6月 から平成 21年 2月 にかけて、施設見学 (医薬品関連施

設 7ヶ所・医療機器関連施設 4ヶ所 。医療機関4ヶ所)を実施した。
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(3)

。このほか、各部における学会等参加状況を把握するため、四半期毎に状況確認を行った。 (平成

21年 3月 末で延べ 1,009人 )。

研修・人材育成について

FDAの研修プログラム等も参考にしながら、従来の研修プログラムを抜本的に
新たな研修プログラムを策定し、平成19年度下半期から順次実施

⑪

適正な人事配置

・職員の専門性や業務の継続性を確保するため、適正な人事配置を行うこととしている。

。このため、職員の配置に当たっては、職員が有している知識や職務経験に配慮するほか、健康

上の問題や業務上の特別な理由がある場合を除き、短期間の異動は基本的に行わないこととして

いる。

公募による人材の確保

・PMDAにおいては、審査等業務及び安全対策業務を迅速・的確に遂行していくため、PMDAの 中立

性及び公正性等に十分配慮しつつ、専門性の高い有能な人材を採用していくことが重要な課題と

なっている。

・総合科学技術会議の意見具申を踏まえた平成 18年度末の変更後の中期計画では、期末 (20年

度末)の常勤役職員数を 484人と定めたため、職種ごとの採用計画に基づき、必要な分野の有能

な人材を確保していく必要があることから、業務説明会を開催するとともに、平成 20年度にお

いても、PMDAホームページや就職情報サイ ト等を活用し、技術系常勤職員について 4回の公募を

実施するなど、以下のとおり採用及び採用内定を行つた。

(注)平成 18年度末の中期計画の変更により、平成 19年度から平成 21年度までの 3ヶ年におい
て 236人 (平成 19年度 58人、平成 20年度 80人、平成 21年度 98人)の増員を行う予定。

(4)

専門研俸 (ケーな タデイ、

海設見学 (治験実鹿医療機関、

医薬品製造

国際的なTraining Association(DA等

多百 (講師派遣、受講 )

大学への請
―

特別研修 (国内外の専門家を招聘し、最新の科学トビ

"ス
を議論 )

国内外の学会への積極的慮参加、発表

メンター制度(―●オリン → ―
メンタリング‐プログラム●輌 )

国内派遣研修 (医療極田・

海外長期派遣研修 (海外審査

一般研修〔コー ケー
ル スキル、語学等 )

-34-



【平成20年度の公募による採用状況等 (平成21年 4月 1日現在)】

1) 技術系職員 [公募 4回 ]
応募者数
採用者数
採用内定者数

2) 事務系職員 [公募 2回 ]
応募者数
採用者数

約 910人
44りk
54人

約 140人
8人

業務説明会
5～ 6月  東京、大阪、
9月  東京で 2回、
12月  東京で 2回、
3月  東京で 2回、

採用募集活動について (平成20年度)

仙台、広島で各 1回 (参カロ者計 154人 )
大阪、名古屋、福岡で各 1回 (参加者計 384人 )
大阪で 1回 (参加者計 220人 )
大阪で 1回 (参加者計 258人 )

儡 r基喜装霧曇重墨釜彙こ驀学薬学部、病院薬剤部、生物統計学・獣医学等関係学部、研究所等約 500機 関に

墓品)♀            丈梧皐嘉義Rも貧言著看講昇象た2更ヒ
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目柔謹製巽拿会『奮導膳覇梨撃籍院昌套稽製雫すくちと多而編S奮奮列警樽宅t県奎5秦壇3重倉募具禽思蒼勇曇

報学会、
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【PMDAの常勤職員数】

平成 16年
4月 1日

平成 17年
4月 1日

平成 18年
4月 1日

平成 19年
4月 1日

年

日

０

１誠朝
年
日

２

軌
朔

(第 2期中期計画〉
期末(25年度末)

PMDA全体 256人 291人 319A 341人 426ノk 521メ、 751A

うち審査部門
安全部門

154人
29人

人

人

８

３

７

４

人

人

７

９

９

４

人
人

６

７

０

５

２ 人

人

７

５

７

６

つ
４ 346ノて

82A

注 1:中期計画におけるPMDA発足時の平成 16年 4月 (期初)の役職員数は 317人。

(研究振興部の 11人を除くと306人。 )

注 2:PMDA全体の数値には、役員数 6人を含む (平成 18年 4月 1日 のみ 5人である。)

注 3:平成 16年 4月 1日 のPMDA全体にのみ研究振興部の人員 11人を含む。なお、研究振興
部が平成 17年度に医薬基盤研究所へ移管される前の中期計画の期末 (平成 20年度末)

の予定数は 357人であり、平成 18年度末の中期計画変更前の中期計画の期末 (平成 20

年度末)の予定数は 346人である。

注4:審査部門とは、審査センター長、上席審議役 (レギュラトリーサイエンス担当を除く)、

審議役 (国際担当を除く)、 審査業務部、審査マネジメント部、新薬審査第一～五部、

生物系審査第一～二部、一般薬等審査部、医療機器審査部及び信頼性保証部をいう。(平

成 19年 7月 1日 に新薬審査第四部を新設するとともに、同年 10月 1日 に生物系審査部

を二部制とした。また、平成 21年 4月 1日 に新薬審査第五部を新設した。)

注 5:安全部門とは、安全管理監、安全部及び品質管理部をいう。

(5)就業規則等による適切な人事管理

・製薬企業等との不適切な関係を疑われることがないよう、役職員の採用及び配置並びに退職後

の再就職等に関し一定の制約を設け、適切な人事管理を行うこととしている。

。このため、採用時の誓約書の提出、配置、退職後の再就職等に関する制約又は家族が製薬企業

等に在職している場合の業務の従事制限等について就業規則に規定し、それらの内容を職員に周

知徹底することによって、適切な人事管理に努めている。

・具体的には、関係する規程の概要やQ&Aを 作成し、内部用ホームページや新任者研修の場を
活用して職員に周知徹底した。

・また、服務関係規程のよリー層の周知徹底を図る観′点から、職員が遵守すべき月風務規律の内容

やQ&Aを 取りまとめた配布用ハンドブックを全職員に配布している。

5.セキュリティの確保
(1)入退室の管理

・防犯及び機密保持のため、事務室に入退室管理設備を設置し、内部管理体制の強化を図つてい

る。

-36-



・具体的には、個人毎の IDカー ドによる「入退室管理システム」を事務室に導入し、入室履歴を

記録するとともに、部外者は自由に入室できない対策を講じている。

。また、入退室の管理をより厳格に行うため、「入退室管理システム」の運用管理等に関する入

退室管理規程を制定し、内部用ホームページや新任者研修の場を活用して職員に周知徹底してい

る。

(2)情報システムのセキュリティ対策
。平成 20年度計画に基づき、情報システムに係る情報のセキュリティの確保に努めた。

・情報データに関するバックアップ機能の強化を図るため、平成 19年度より実施している情報シ

ステムのバックアップデータの遠隔地保管を引き続き実施した。

・対面助言の速記録反訳業務へのセキュアメールの禾J用拡大を図るため、関連規程を改正し、平

成 21年度より、確実にこれらの業務におけるセキュアメール利用が可能となるよう、更なるセキ

ュリティの向上に努めた。

【セキュリティを向上した電子メールシステム利用者数】

登録企業 証明書発行枚数

機構外 43社 310枚

機構内 349枚

注 :平成 21年 3月 末における登録企業、及び証明書発行枚数
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第4 部門毎の業務運営の改善と業務の質の向上

1.健康被害救済業務
健康被害救済業務においては、医薬品副作用被害救済制度及び生物由来製品感染等被害救済制度 (以下「救

済制度」という。)を より多くの方々に周知し、適切に運用するとともに、医薬品による副作用及び生物由

来製品を介した感染等による健康被害を受けられた方々に対し、適正かつ迅速な救済を行うため、以下のよ

うな施策を講じている。

(1)情報提供の拡充及び見直し

① ホームページにおける給付事例等の公表
・救済制度に関する情報提供の内容を充実させ、制度運営の透明化を図るため、平成20年度の業務実績

等をホームページで公表する予定である。また、支給・不支給事例については、個人情報に配慮 しつつ、

平成 19年度第 4・ 四半期決定分までをホームページで公表したところであり、平成20年度以降の分につ

いても、順次公表する予定である。

◆支給・不支給事例 :http://pmda g。 .jp/kenkouhigai/help/infOrlnation2.html◆

② バンフレット等の改善
・請求書類の不備等により事務処理に時間を要する事案を減らし、業務の効率化を図るため、

ア)救済制度を分かりやすく解説した冊子「ご存知ですか ?健康被害救済制度」の記載内容を見直
し、配布するとともに、ホームページに冊子 (PDF形式)及び冊子を要約した動画を配信し、
より使いやすくした。

イ)医薬品副作用被害救済の診断書様式を見直すとともに、生物由来製品感染等被害救済の診断書

の記載要領を作成し、医師等にとつて記入しやすくなるよう改善を図つた。

ウ)請求書やパンフレット等がホームページからダウンロー ドできることの周知に努め、救済制度

をより使いやすくした。

◆請求書のダウンロー ド:http://search pmda go jp/詢 hsayo d1/◆

(2)広報活動の積極的実施

・救済制度を幅広く国民に周知するため、効果的な広報について検討し、

① 救済制度を分かりやすく解説した「ご存知ですか ?健康被害救済制度」の冊子による広報 (日 本
医師会雑誌 (約 17万部)。 日本薬剤師会雑誌 (約 10万部)に同梱、冊子を要約した動画 (14分)及

び冊子をPDF形式にして機構ホームページより配信)、 薬科大学、薬学部、看護師養成施設等に
「ご存じですか ?健康被害救済制度」の冊子及び冊子を要約したDVDの配付

② 感染救済制度については専門誌6誌に掲載、HIV感染者等の受託給付業務については専門誌 5誌に
掲載

③ 日本病院学会他 4学会プログラム・抄録集に救済制度の内容の掲載
④ 医学会等 (日本皮膚科学会総会、日本輸血。細胞治療学会総会:日本神経学会総会他)に参画し、
救済制度について8ヶ所でパンフレット配布 。発表等

⑤ 予防接種従事者研修会 (全国8カ所)、 医療安全支援センター実践研修 (全国4カ所)、 薬学部講
義 (東京薬科大学)、 健康被害救済制度学習会 (鳥取県民主医療機関連合会)、 薬害オンブズパーソ

ン・タイアップグループ函館第36回講演会に直接赴いた上での救済制度の説明

⑥  「第22回 日本エイズ学会学術集会・総会」において、救済制度全般に係るポスター展示や抄録集
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への掲載、資料配布など

⑦ 外部専門家を活用のうえ企画競争を行い、新聞 (読売、北海道、中日。東京、西日本、河北新報、

中国新聞、スポーツニッポン)、 交通 (電車)、 ラジオCMによる広報

③ 相談窓口におけるフリーダイヤルの拡充 (携帯電話、公衆電話からも利用可)
を実施した。                        「

・関係団体の協力による主な広報、

① 日本製薬団体連合会発行の医薬品安全対策情報誌に広報を掲載した上での、全医療機関への配布
② 日本薬剤師会による制度紹介のパンフレットの薬局への配布
③ 日本赤十字社血液センターによる制度紹介のパンフレットの医療機関への配布
④ (社)日本薬剤師会発行の「お薬手帳」への救済制度の内容の掲載

⑤ 製薬業界の自主申し合わせにより、一般用医薬品の外箱に救済制度の問い合わせ先を記載

麟ホームページのこ案内

http:〃 www.pmda.go.ip
2H度喘 み      1医壼費●a求手観

=
●麟求書類ダウンロード  ■対亀餘労薇

=昌
一覧

=障
害の櫂童      拳綸付輌―菫

,載膳舶付決定事例

螢教清嗣臓相談議ロ

1目嬌旧H=:0120‐ 140‐931(フリーグイヤ
"職 口:[月

“
鶴 9時 -17時コ分は日・―

そ摯く,

E‐メール:腱pr“りmd●."・ip

甕 W田聰曰『こ存知ですか?腱願薇書菫済調層
健康被書載滴鵬度について■百で分かりやすく解離した

:ご存知ですか?健康櫨害敏済

"度

lt配饉しています。

下記アドレスよりご視聴いただけます。

http:rr― .pmd● .9●.,Prh:●●:kソ●
“
:rm●vler

ギ
:ま

|:::し

貫買モョ『署で更警覆「=を
・

、

鳳 粒 出 _
健椰 済郷

【冊子による広報】

独立行取法人医薬品医療機器総合機構からのこ案内

救済制度についての詳細は
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(3)相談窓日の運営
。平成20年度計画においては、相談件数、ホームページアクセス件数ともに、平成15年度と比べて20%

程度増加させることを目標としたところ、平成20年度の相談件数は平成15年度と比べて224161u加 した。

増加した要因については、救済制度を分かりやすく解説した冊子を作成した上で、日本医師会雑誌・

日本薬剤師会雑誌への同相による広報、機構ホームページより冊子を要約した動画の配信による広報等、

また、携帯電話や公衆電話からもフリーダイヤルを利用できるようにしたこと及びや製薬業界の自主申

し合わせによって、一般用医薬品の外箱に救済制度の問い合わせ先が記載されたことがあげられる。

また、平成20年度のホームページアクセス件数は平成15年度と比べると90%増加した。

◆フリーダイヤル :0120-149-931◆ ◆救済制度相談窓口

メールア ドレス :kyufuOpnda_go.jp◆

相談件数等推移

(4)情報のデータベース化による一元管理

・業務の迅速化・効率化を図るため、適切に進捗状況を把握し、副作用救済給付業務及び感染救済給付

業務に関する情報 (特に、原因薬や副作用疾病名等に関する情報)のデータ蓄積を進めるとともに、蓄

積されたデータを様々な角度から分析・解析し、業務の標準化に活用することができる「救済給付デー

タベース統合 0解析システム」の第 2次開発を平成21年 3月 に終了した。
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年 度 平成15年度 平成16年度 平成17年度 平成 18年度 平成19年度 平成20年度 平成15年度比

相 談 件 数 5,338 3,911 4,307 6,427 7,257 17,296 224%出曽

HPア クセス件数 35,726 41,947 37,655 51,810 63,843 67,711 9銘増



(5)請求事案の迅速な処理

・救済給付の事務処理については、迅速な処理を図るため、救済給付の請求を受け、厚生労働大臣に医

学的薬学的事項に関する判定を申し出るに当たり、請求内容の事実関係を調査・整理することとしてお

り、①請求案件の事実関係調査等、②症例経過概要表作成、③調査報告書の作成の各業務を行つた。

【副作用被害救済業務の流れ】

判定の申出 (調査報告倉 IB判定
の通知

件数 (単位 :件 )
1,000

900
800 トーーーー‐

… 請求受付件数

B― l新規支給件数

―
支給額

700 トー‐

年度別救済給付件数等

金額 (単位 :百万円)

H6  H8  H10 H12 H14 H16 H18 H20

年 度

1,800

1,600

1,400

1,200

1,000

800

600

400

200
0

500
400
300

600 トーー‐

S55 S57 S59 S61 S63

200
100
0

[平成20年度]

・副作用救済関係

・感染救済関係

↓
　
　
↓

請求件数926件、支給・不支給決定件数919件 (う ち782件支給決定)

請求件数13件、支給・不支給決定件数H件 (う ち6件支給決定)

。また、請求から支給・不支給決定までの標準的事務処理期間 (厚生労働省における医学的薬学的判定

を行う期間を含む。)を 8ヶ月とし、厚生労働省との連携を図りつつ、請求事案の迅速な処理を図り、

中期目標期間が終了する平成20年度には、年度中に決定した支給・不支給件数のうち60%以上を標準的

事務処理期間内に処理することとしていた。

・なお、厚生労働省と調整を行い、医学的薬学的判定を行う同省との事務処理期間の時間配分を同省 2

ヶ月、機構 6ヶ月 (請求者や医療機関等に対して追カロ・補足資料及び調査が必要とされ、事務処理を行
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うことができなかった期間等は除く。)と するとともに、処理中案件のリス トを定期的に作成し、適正

な事務処理期間の管理が行える体制を維持していた。

・第 1期中期計画の最終年度である平成20年度の達成率は、引き続き精力的な事務処理を行つた結果と

して、設定目標の60%を大幅に上回る74.3%で あつた。

① 医薬品副作用被害救済業務
昭和55年 5月 1日以降に医薬品を適正に使用したにもかかわらず発生した副作用による疾病、障害

及び死亡に対し、医療費、医療手当、障害年金、障害児養育年金、遺族年金、遺族一時金、葬祭料の給

付を実施している。

ア 副作用被害救済の実績
平成20年度における実績は、以下のとおりであつた。

年 度 平成15年度 平成16年度 平成17年度 平成18年度 平成19年度 平成20年度

請 求 件 数 793イ牛 769イ牛 760イ牛 788イ牛 908f4 926イ牛

決 定  件  数

爾
566イ牛 633イ牛 1,035件 845件 855イ牛 919件

465f4

99イ牛

2件

513件

119件

1イ牛

836イ牛

195件

4件

676f4

169件

0件

718件

135件

2件

782イ牛

136件

1件

処理 中件数* 820イ牛 956イ牛 681イ牛 624件 677イ牛 684イ牛

達  成  率** 17.6% 14.5% 12.7% 65.3% 74.2% 74.3%

処理期間 (中央値) 10.6月 12.4月 11.2月 6.6月 6.4月 6.5月

*「処理中件数」とは、各年度末時点の数値。
**「達成率」とは、当該年度中に決定されたもののうち、 8ヶ月以内に処理できたものの割合。

イ 給付種類別の請求件数
平成20年度における給付の種類別件数は、以下のとおりであつた。

(単位 :件 )

年 度 平成15年度 平成16年度 平成17年度 平成 18年度 平成 19年度 平成20年度

請 求 件 数 793 769 760 788 908 926

給
付
種
別

医   療   費 640 613 602 643 730 769

医 療 手 当 683 650 659 694 786 824

障 害 年 金 68 73 78 60 70 79

障害児養育年金 9 14 5 14 10 7

遺 族 年 金 56 54 26

遺 族 一 時 金 42 47 48 72 49

葬  祭  料 98 101 84 88 105 78

注 :1件の請求に複数の給付の種類を含む。
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ウ 給 付種類別の支給決定状況

平成20年度における給付の種類別支給決定件数は、以下のとおりであつた。

(単位 :千円)

種 類

平成15年度 平成16年度 平成17年度

件数 支給金額 件数 支給金額 件数 支給金額

医  療   費 367 34,813 448 51,722 78,527

医 療 手 当 408 35,388 472 42,711 757 70,073

障 害 年 金 22 552,869 24 592,028 33 653,143

障害児養育午金 2 16,991 4 17,810 40,639

遺 族 年 金 32 335,829 412,167 44 502,468

遺 族 一 時 金 30 217,148 19 137,041 32 228,708

葬 祭 料 61 11,205 48 9,167 74 14,010

△
計 922 1,204,243 1,046 1,262,647 1,674 1,587,567

種 類

平成18年度 平成19年度 平成20年度

件数 支給金額 件数 支給金額 件数 支給金額

医 療 費 572 67,502 603 67,603 659 75,339

医 療 手 当 624 60,034 651 62,668 62,055

障 害 年 金 35 692,446 ウ
ん
И
■ 730,007 27 747,362

障害児養育年金 6 30,131 7 35,760 7 40,127

遺 族 年 金 22 493,010 20 501,454 22 523,455

遺 族 一 時 金 34 229,446 39 286,373 47 335,977

葬  祭   料 53 10,386 63 12,661 72 14,391

△
計 1,346 1,582,956 1,425 1,696,525 1,545 1,798,706

注 1:件 数は、当該年度の支給決定件数であり、支給金額は新規及び継続者に対する給付額である。

注 2:金 額については、単位未満は四捨五入してあるので、数値の合計は必ずしも
一致しない。

② 生 物由来製品感染等被害救済業務

平成16年4月 1日以降に生物由来製品※を適正に使用したにもかかわらず発生した感染等による疾病、

障害及び死亡に対し、医療費、医療手当、障害年金、障害児養育年金、遺族年金、遺族
一時金、葬祭料

の給付を実施している。

※ 人 その他の生物 (植物を除く。)に 由来するものを原料又は材料として製造される医薬品、医薬部外

品、化粧品又は医療機器のうち、保健衛生上特別な注意を要するものとして、厚生労働大臣が薬事 ・

食品衛生審議会の意見を聴いて指定するもの。
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ア 感 染等被害救済の実績

平成20年度における実績は、以下のとおりであつた。

*「処理中件数」とは、各年度末時点の数値。
**「達成率」とは、当該年度中に決定されたもののうち、8ヶ月以内に処理できたものの割合。

給付種類別の請求件数

平成20年度における給付の種類別件数は、以下のとおりであつた。

注 :1件 の請求に複数の給付の種類を含む。

ウ 給 付種類別の支給決定状況

平成20年度における給付の種類別支給決定件数は、以下のとおりであった。

年 度 平成16年度 平成17年度 平成18年度 平成19年度 平成20年度

請 求 件 数 5件 5件 6件 9件 13件

決 定  件  数 2件 6件 7件 5件 H件

件

件

件

２

　

０

　

０

3件

3件

0件

件

件

件

７

　

０

　

０

件

件

件

３

　

つ
４
　

０

件

件

件

６

　

５

　

０

処 理 中件 数* 3件 2件 1件 5件 7イ牛

達  成  率 ** 100.0% 50.0% 100.0% 100.0% 100.0%

処理期間 (中央値) 3.0月 5.6月 3.8月 3.8月 5.2月

年 度 平成16年度 平成17年度 平成 18年度 平成 19年度 平成 20年度

請 求 件 数 5 5 6 9 13

給
付
種
別

医   療   費 5 5 5 7

医 療 手 当 5 5 5 8 13

障 害 年 金 0 0 0 l 0

障 害 児 養 育 年 金 0 0 0 0 0

遺 族 年 金 0 0 1 0 0

遺 族 一 時 金 1 0 0 0 1

葬   祭   料 1 0 1 0 1

:千

種 類

平成16年度 平成17年度 平成 18年度 平成 19年度 平成 20年 度

件数 支給金額 件数 支給金額 件数 支給金額 件勢 支給金額 件数 支給金額

医  療   費 2 161 475 6 473 3 102 5 204

医 療 手 当 2
０
４
′
仕 249 6 497 3 352 6 386

障 害 年 金

障害児養育年金

遺 族 年 金 1 1,387 2,378 2,378

遺 族 一 時 金 1 7,135

葬  祭   料 1 199 l 199

計
△

4 302 6 724 2,556 6 2,833 13 10,302

注 :金額については、単位未満は四捨五入してあるので、数値の合計は必ずしも
一致しない。
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(6) 部門間の連携による適切な情報伝達の推進

・機構内の各部門との連携を図るため、平成20年度中の副作用救済給付及び感染救済給付に関する支

給 ・不支給決定情報について、個人情報を除いた上で、安全対策部門へ提供した。

医薬品による被害実態等に関する調査 (保健福祉事業の
一環として実施する調査研究事業)

・医薬品の副作用による健康被害の迅速な救済を図るため、救済給付の支給以外に事業を行う必要があ

る場合が考えられることから、健康被害者について保健福祉事業を実施することとしている。

(独立行政法人医薬品医療機器総合機構法第15条第 1項第1号口)。

「医薬品による重篤かつ希少な健康被害者に係るQOL向 上等のため調査研究」

保健福祉事業の一環として、平成 17年度に実施した医薬品の副作用による健康被害実態調査の結

果 (平成 18年 3月)を踏まえ、障害者のための
一般施策では必ずしも支援が十分でないと考えられ

る重篤かつ希少な健康被害者のQOLの 向上策及び必要なサ
ービス提供の在り方等を検討するため

の資料を得るため、平成 18年4月 に「医薬品による重篤かつ希少な健康被害者に係るQOL向 上等

のため調査研究班」を設置して、調査研究事業を開始した。

当該調査研究事業の平成 18年度報告書については、当該調査研究班の班長から平成 19年 11月

14日に提出があり、平成 19年 12月 13日開催の救済業務委員会に報告の上、ホ
ームページで公表

した。

また、平成 19年度報告書についても、班長から平成 20年 H月 17日に提出があり、平成 20年

12月 25日開催の救済業務委員会に報告の上、ホ
ームページで公表した。

【事業内容】

健康被害を受けられた方々の日常生活の様々な取り組み状況等について、調査票等により報

告していただき、その内容について集計と解析 ・評価を行う。 (平成 20年 度調査研究協力者

61名)

【調査研究班員】

班 長 官 田

高 橋

坪  田

松 永

明

雄

男

子恵

和

孝
　
一　
千

日本福祉大学学長

慶應義塾大学医学部教授 (小児科学)

慶應義塾大学医学部教授 (眼科学)

独立行政法人国立重度知的障害者総合施設

のぞみの園企画研究部研究課研究課長
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(8)ス モン患者及び血液製剤によるHiV感染者等に対する受託支払業務等の適切な実施

スモン患者及び血液製剤によるHIV感染者等に対する受託支払業務等を適切に実施するため、個人情

報に配慮しつつ、委託契約の内容に基づく適切な業務を実施した。

① ス モン関連業務 (受託 ・貸付業務)

。裁判上の和解が成立したスモン患者に対する健康管理手当及び介護費用の支払いを実施しており、平

成20年度の受給者数は2,180人、平成20年度の支払額は1,532百万円であつた。

(注)金 額については、単位未満は四捨五入してあるため、支払額と内訳の合計

は必ずしも一致しない。

スモン患者に対する健康管理手当等支払状況
受給者数(人)

金額(百万円)

3,000

2.500

1,000

]― l健康管理手当  :  :介 護費用(国庫分) ― 介護費用(企業分) 一 受給者数

② エ イズ関連業務 (受託給付業務)

・血液製剤によるHIV感染者に対し、以下の3事業を実施しており、平成20年度の給付対象者数は、

調査研究事業が587人、健康管理支援事業が121人、受託給付事業が2人 であり、 3事業の合計は

710人、総支給額は538百万円であつた。

ア 調 査研究事業として、エイズ未発症者に対する健康管理費用の支給。

イ 健 康管理支援事業として、裁判上の和解が成立したエイズ発症者に対する健康管理手当の支給。

ウ 受 託給付事業として、裁判上の和解が成立していないエイズ発症者に対する特別手当等の給付。

年 度 平成15年度 平成16年度 平成17年度 平成18年度 平成19年度 平成20年度

受 給 者 数

人

2,713

人

2,598

人

2,504

人

2,381

人

2,269

人

2,180

支 払 額

千円

1,901,829

千円

1,829,332

千円

1,757,774

千円

1,683,500

千円

1,601,134

千円

1,531,745

内
　
　
訳

健康管理手当 1,417,469 1,359,056 1,305,168 1,251,622 1,191,245 1,140,517

介護費用 (企業分) 349,933 342,357 330,086 315,027 299,108 284,981

介護費用 (国庫分) 134,427 127,920 122,520 116,850 110,781 106,247
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血液製剤によるHIV感染者等に対する受託給付事業等

件数 (件)

1,200

1,000

800

600

400

200

0

対象者数(人)

1,200  11  1調 査研究事業  |

1,000  1臓願圏健康管理支援事業

800   1:.1.1受
託給付事業

年   度
平成15年度 平成16年度 平成17年度

人数 支給額 人数 支給額 人数 支給額

調査研 究事 業

人

662

千円

355,343

人

647

千円

348,446

人

638

千円

341,017

健康管理支援事業 127 221,400 124 210,600 121 210,300

受話給 付 事 業 8,733 8,706 8,706

ハ
計 789 576,477 772 567,752 762 560,023

年   度
平成18年度 平成19年度 平成20年度

人数 支給額 人数 支給額 人数 支給額

調 査 研 究 事 業

人

618

千円

334,653

人

604

千円

327,857

人

587

千円

320,122

健康管理支援事業 120 210,000 224,796
０
´ 211,800

受託 給付 事 業 3 8,678 3 8,084 2 6,300

△
計

´
仕
７
‘ 553,331 724 560,737 710 538,222

(9)特 定フィブリノゲン製剤及び特定血液凝固第Ⅸ因子製剤によるC型 肝炎感染被害者に対する給付

業務等の適切な実施

・ 平 成20年1月 16日より 「特定フィブリノゲン製剤及び特定血液凝固第IX因子製剤によるC型 肝炎感

染被害者を救済するための給付金の支給に関する特別措置法」に基づく給付金支給業務等を実施して

おり、平成20年度の受給者数は660人、支給額は136億32百万円であつた。

平成19年度 平成20年度

受 給 者 数

人

８^０

人

（０６６

(うち追加受給者数) (0) (4)

給 付 額

千円

2,360,000

千円

13,632,000

(うち追加給付額) ハ
） (68,000)

相 談 件 数

件

i6,814

件

3,607
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Ⅲ 参 考資料



第1健 康被害救済業務関係

1.副作用救済給付件数の推移(昭和55年度～平成20年度)(表)

(注)件 数は請求者ベースであるが、()は 実人員である。

・請求者ベース…最初の請求時以降に再び同一の原因による請求があった場合も1件として計上する。

・実  人  員 …最初の請求時以降に再び同一の原因による請求があった場合は新たに1人として計上しない。

区分

年度
請 求 件 数 支 給 決 定

内 訳

支 給 件 数 不支給件数 請求の取下げ

所gttr1554F月曽 20 (    20) 10)

昭和56年度 35(    29〕 20 (    17) 1 1 1

彫gttl157詢F月ぎ 6)

昭和58年度 78 (    66) 62 (     48 )

昭和59年度 ( 83 (     69) 62 (     53) ( ) l

昭和60年度 115(    89) 120 (    91 95 (     73) 23 (     16 )

昭和61年度 ( 117 (     95 ) 98 (     82) 0 (

昭和62年度 ( ) 108 (     78) 84 (     65 ) 24 (    13) 0)

昭和63年度 175 ( 142 ( ) 120 (    102) 20(    13)

平 成 千 年 度 208 (    176) ( ) 137(   119) 16) 1

平成2年度 225 ( ) 270 (    227) 226 (    197 ) 44 (    30)

平成3年度 208 (    168) 240 ( ( 46 (    33 )

平成4年度 203 (    173 244 (    204) ( 170 ) 41 30) 4

平成5年度 202 (    169 ( ) ( )

平成6年度 205 (    166 ( ) 195 (    165) 35 (    24 )

平成7年度 ( 198 (   154) 172 (   139) 25(    14) 1 1

平成8年度 297(   246 241(    193) 190 (    158) 49 (     33)

平成9年度 399 (    330 349 (    287) 294 (    238) 55 (     49)

平成lo年度 361 (   300) 355 (   301 306 (    261 ) 49 (     `40)

平成11年度 389 ( 338 (   281 ) 289 (   238) 46 (    41

平成12年度 480 (   414) 404 (    347) 343 (    293) 54)

平成 13年度 483 (   41 416 (    348) 352 (    294) 64 (     54)

平成14年度 629 (    531 (   354) 352 (   288) 79 (    66)

平成 15年度 793 (    702 ) 566 (   491 465 (    407) 99 (    82)

平成16年度 769 (   675 ) 633 (   562) 513 (   460) ( ) 1

平成17年度 760 (   643) 1,035 (   906) 836 (    745) 1 9 5 (  1 5 7 )

平成18年度 788 (   679) 845 (    732) 676 (    599) 169 (   133)

平成19年度 908 (    785 ) 855 (   726) 718 ( ) 135 (    107 )

平成20年度 ( 919 (   802) 782 (    690 ) 1 3 6 (

合  計 10.350 ( 8.775 9.666 ( 8.194 8.002 (  6.863 ) 1.623 (  1.291
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2.副 作用救済給付の種類別請求件数・支給額等の推移 (昭和55年度～平成20年度)(表)

＼＼纏樹
年護＼＼

医 療 費 医 療 手 当 障 害 年 金 障 害 児 養 育 年 金

請求

佐 着

支給

佳 着

不支給

佐 持
支給額

請求

性 瞥

支給

性 狩

不支給

性 狩
支給額

請求

件数

支給

件数

不支給

件数
支給額

請求

俸教

支給

律 装

不支給

件 教
支給額

昭和55年度

件 件

　

６

件

　

１

悧
　
２９２

件

　

１８

件

　

７

件

l

印
　
３‐５

件

　

０

件

　

０

件

　

ｏ

円
一
　

〇

千 件

　

０

件

　

０

件

　

０

円

　

０

千

田g禾1564F唐 707 1,308 3 1 632 0

昭和57年度 3 1,369 5 3.647 5 7、687 0

昭和58年度 2 2,201 4 7,774 19.094 0 0 0

昭和59年度 6 2.947 6.246 33,858 4 0 0

昭和60年度 6.443 1,891 39.082 2 l l.382

昭和61年度 5,937 8,888 7 53.820 l 0 2.647

昭和62年度 11 6,109 10,422 81.209 l l 2,825

昭和63年 度 9.201 ll.924 2 101.206 0 l 2.715

平 成 千 年 慮 10.890 l 11.901 4 105、448 5 2 2

平成2年度 16.990 185 204 22_736 124、128 3 5 6.516

平成3年度 15,539 7 22,631 144.466 1 0 5_439

平成4年度 17.156 19.463 167,235 l 2

平成5年度 16.521 16.760 190,711 3 0 1 5.254

平成6年度 18.027 20.055 218,198 l 3 6.121

平成7年度 1,775 16,355 245.773 0 5.66C

平成8年度 12,749 19,381 281、838 2 5,525

平成9年度 283 24,180 252 28.l14 326_985 7 l 3,824

平成10年度 226 21.456 286 260 24.657 385,286 2 5.647

平成11年度 20.391 26.294 389,353 5 10.736

平成12年度 21,128 30,496 435.484 3 1.371

平成13年度 22,541 398 483.316 9 12.22〔

平成14年度 474 21,050 533 30,654 504,134 0 17.352

平成 15年度 34、813 35,388 552_869 l 16,991

平成16年度 51.722 42.711 592,028 4 0 17,810

平成17年度 78.527 757 70.073 653,143 5 4

平成18年度 643 67、502 60.034 692.446 2 30.131

平成19年度 730 603 67.603 786 62,668 730.007 7 6 35,760

平成20年度 769 659 62,055 747362 7 7 40,127

累  計 7.651 6.145 661.105 8.752 7.049 1,067 718.247 1.061 8,306,799 296.538

(注)1.こ の表の請求件数は、1給種1件としたもので「救済給付件数の推移」とは合致しない。
2.支給額については、単位未満は四捨五入してあるので、各年度の数値の合計は必ずしも累計に一致しない。
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＼
＼檀樹
年底＼＼

遺 族 年 金 遺 族
一 時 金 葬 祭 料 計

請求

件数

支給

性 着

不支給

性 狩

支給額
請求

仕 壮

支給

件教

不支維

4精
支給額

請求

件数

支給

佐 獅

不支κ

樺 獅
支給額

請求

体数

支給

件 教

不支給

件数
支給額

昭和55年度

件

　

２

件

　

１

件

　

１

印
　
３８５

件

　

０

件

　

０

件

　

０

千 円

0

件

　

２

件

　

１

件

　

１

印
　
８５

件

　

３９

件

　

‐５

件

　

４

千円

1,077

昭禾口56年捜 2,578 5、407

昭和57年度 9 0 16,321 6 29,514 3 1,322 59.860

昭和58年度 6 7 29,232 41.062 2 1,455 100,818

昭和59年度 l 44.600 4 20326 1.107 109,08“

昭禾口60年度 56.91G 2.145 226 184,741

昭禾口61年度 1 36.947 3 2.503 206,768

昭和62年建 108,651 49,806 1,937 260.95S

昭和63年度 150.506 88.679 3.628 367,859

平成元年度 205.497 l 100.406 4.561 288 442,209

平成2年度 229.988 2 103.777 3,727 446 507,862

平成3年度 255,044 1 84,780 3.528 531,427

平成4年度 280.277 6 123.775 4.261 618.493

平成5年度 274.81[ 3 149、044 4.357 657.462

平成6年度 5 l 286868 2 57、906 2.494 609.664

平成7年度 1 1 0 304、609 17 2 114.120 1 3.617 701,915

平成8年度 286,44C 3 83,301 5 3,372 692,612

平成9年度 l l 283,497 6 126.472 4,484 777 797,557

平成10年度 293,969 7 190,436 7_535 681 928、986

平成11年度 7 5 266,650 7 201,100 7 5,895 920,419

平成 12年慮 l l 5 272,662 157.824 6,18C 891 628 935,148

平成 13年度 5 261,287 5 201.668 7 7,742 925 672 1,022,185

平成14年度 279,203 195.070 1.226 1.055.985

平成 15年度 335.829 217.148 ll.205 1_596 922 1.204.243

平成16年度 412,167 137,041 9,167 l,552 l 0ヽ46 l,262,647

平成17年度 502.468 228,708 4.010 l 5ヽ17 1_674 1_587_567

平成18年度 493,010 229,446 10,386 1,581 1.346 1_582_956

平成19年度 501.454 286.373 12.661 1.806 1,425 l.696.525

平成20年度 523.455 335,977 14.391 l.832 l.545 1.798.706

累 計 7064.371 3_647.622 1,378 156、459 20、343 15.697 3.225 20_851_140

(注)1.こ の表の請求件数は、1給種1件としたもので「救済給付件数の推移」とは合致しない。
2.支給額については、単位未満は四捨五入してあるので、各年度の数値の合計は必ずしも累計に

一致しない。
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3.都 道府県別副作用救済給付請求・支給件数(昭和55年度～平成20年度)(表)

都道府県 平成20年度請求件数 請求件数累計 平成20年度支給件数 支給件数累計 都道府県 平成20年度請求件数 請求件数累計 平成20年度支給件数 支給件数累計

北 海 道

青  森

岩  手

宮  城

秋  田

山  形

福  島

茨  城

栃  木

群  馬

埼  玉

千  葉

東  京

神 奈 川

新  潟

富  山

石  川

福  井

山  梨

長  野

岐  阜

静  岡

愛  知

二  重

３９

７

７

‐２

７

７

６

‐６

７

７

４‐

５‐

９６

７２

‐０

５

‐０

‐０

７

‐２

■

３３

５２

‐３

35  )

7 )

7 )

1 0 )

6 )

6 )

6 )

1 5 )

5 )

7 )

36 )

39 )

87 )

64 )

9 )

5 )

1 0 )

9 )

7 )

9 )

1 1 )

26 )

47 )

1 0 )

529

45

60

141

69

92

147

193

113

119

515

526

1,157

.708

158

80

76

69

70

150

180

376

507

133

449 )

40 )

52 )

127 )

61 )

78 )

127 )

159 )

100 )

98 )

424 )

422 )

973 )

6 1 8 )

138 )

66 )

57 )

60)

60 )

135 )

164)

322 )

436 )

109 )

36(  32)

3 (     3 )

3 (     3 )

20 (      13 )

2 (     2 )

9 (     7 )

1 (     1 )

14 (       12 )

1 0 (     9 )

9 (     8 )

40 (      37 )

38 (      34)

89 (      77 )

46 (      40 )

1 2 (    1 1 )

7 (     6 )

4 (    4 )

7 (     6 )

3 (     3 )

15 (      15 )

6 (     6 )

29 (      28 )

31 (      30 )

13 (      13 )

4 1 7 (   3 5 6 )

3 5 (    3 1 )

44 (      37 )

113 (     103 )

56 (      51 )

67 (      57 )

122 (     106 )

153 (     127 )

92 (      86 )

96 (      77 )

412 (     339 )

413 (     340 )

903 (     754 )

551(    489)

132(    116)

64 (      54)

56 (      40 )

55 (      52 )

55 (      47 )

118 (     109 )

138 (     128 )

276 (     240 )

388 (     338 )

101(      88 )

奈

和 歌 山

鳥  取

島  根

岡  山

広  島

山  口

徳  島

香  川

愛  媛

高  知

福  岡

佐  賀

長  崎

熊     本

大  分

宮  崎

鹿 児 島

沖  縄

そ の 他

滋

一示

大

兵

賀

都

阪

庫

良

計

1 0 (    8 )

27 (      19 )

77 (     68 )

47 (     37 )

16 (     15 )

9 (    6 )

4 (    4 )

9 (    9 )

16 (     13 )

26 (     23 )

1 0 (    9 )

8 (    8 )

1 2 (    1 1 )

13 (      12 )

6 (    6 )

33 (     31 )

6 (    6 )

9 (    7 )

1 1 (    1 0 )

10 (      10 )

9 (    9 )

1 0 (    9 )

1 0 (    8 )

0 (    0 )

102(  92)

349( 273)

854 (    764 )

503 (    432 )

142 (    129 )

84 (     76 )

34 (     30 )

65 (     55 )

138 (    119 )

328 (    258 )

144 (    115 )

40 (     37 )

102 (     81 )

114 (    100 )

75 (     59 )

343 (    286 )

50 (     45 )

120 (     89 )

124 (    106 )

96 (     81 )

82 (     67 )

146 (    122 )

99 (     81 )

3 (     3 )

10■ An

1 1 (    9 )

23 (     20 )

61 (     56 )

36 (     31 )

14 (      13 )

1 0 (    8 )

5 ( `    5 )

9 (    9 )

8 (    6 )

27 (     26 )

1 2 (    8 )

8 (    8 )

1 0 (    6 )

12 (      10 )

1 1 (    8 )

28 (      23 )

5 (    4 )

9 (    8 )

4 (    4 )

1 1 (    1 0 )

5 (    4 )

9 (    8 )

7 (    6 )

0 (    0 )

7 1 (    6 5 )

281 (    223 )

660 (    607 )

368 (    324 )

113 (    104)

68 (     65 )

28 (     25 )

52 (     43 )

101(     88)

233 (    180 )

1 1 5 (   9 1 )

30 (     29 )

77 (     57 )

87 (     77 )

59 (     49 )

248 (    208 )

36 (     33 )

96 (     71 )

96 (     83 )

72 (     60 )

59 (     49 )

109 (     93 )

83 (     71 )

3 (     3 )

R00, f   A RAR ヽ
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(注)1.件 数は、請求者ベースで、()内 は実人員である。
2.「その他」とは、外国人による請求であり、かつ帰国後に請求があった事例である。



4.都 道府県別人口における副作用救済給付請求。支給件数比(昭和55年度～平成20年度)(表)

都 道 府 県 請求件数

ヽ口請求比
110.000フkに

支給件数

ヽ口受給比

110,000人に
都 道 府 県 人 口 請 求 件 数

人 口請求比

(10 . 0 0 0人に

つき誇茉者 ) 支給件数

人 口受給比

(10,000人 に

つき受給者 )

』

森

手

城

田

形

島

海 道．
一

北

青

岩

宮

秋

山

福

北
吉

5,627,424

1,436,628

1,385,037

2,359,991

1,145,471

1,216,116

2,091,223

15,261.890

529 (   449 )

45 (    40 )

60 (    52 )

141 (   127 )

69 (    61 )

92 (   78)

147 (   127 )

1,083(   934)

080

028

0_38

0_54

053

064

0 6 1

061

417 (   356

35 (    31

44 (    37

113 (   103

56 (    51

67 (    57

122 (   106

854(   741

063

0_22

0_27

044

045

047

0_51

049

滋   窄

東   着

た   防

民   陣

卜   瑣

ゆ 歌 "

斤肇 l l b魂

1,380,343

2,647,523

8,817,010

5,590,381

1,421,367

1,036,061

20.892,685

1 0 2 (   9 2

349 (   273

854 (   764

503 (   432

142 (   129

84 (    76

2.034 (  1,766

067

103

087

077

0 9 1

073

085

71(    65 )

281 (   223 )

660 (   607 )

368 (   324 )

113 (   104 )

68 (    65 )

1.561 (  1.388 )

0.47

0_84

0_69

0.58

0.73

063

066

′鳥   跡

島   相

岡   山

広   島

山   口

dl国 晰士

606,947

742,135

1,957,056

2,876,762

1,492,575

7.675,475

34 (    30

65 (    55

138 (   119

328 (   258

144 (   115

70Q r   7ヽ7

049

074

0 6 1

090

0.77

075

28

52

101

233

115

529

2 5 )

43 )

8 8 )

180)

9 1 )

427 )

４‐

５８

４５

６３

６．

“

０
．

０

０
．

０
．

ａ

ｎ

茨   "

栃   ォ

群   層

埼   玉

千   業

東   京

神 奈 り| |

R n 宙鶴十

2,975,023

2,016,452

2,024,044

7,053,689

6,056,159

12,570,904

8,790,9o0

41.487,171

193 (   159 )

113 (   100 )

119 (   98 )

515 (   424)

526 (   422 )

1,157 (   973 )

708 (   618 )

3331(  2794)

053

050

0_48

060

0_70

077

070

067

1 5 3 (  1 2 7 )

92 (    86 )

96 (    77 )

412 (   339 )

413 (   340 )

903 (   754)

551 (   489 )

,6,nr  ,,1, 、

043

0.43

0_38

048

056

060

056

053

徳    自

香   り |

愛   疹

高   知

四国 地方

809,974

1,012,261

1,467,824

796,211

4086,70

40 (    37 )

102 (    81 )

114 (   100 )

7 5 (    5 9 )

331 (   277 )

046

0_80

068

074

068

30 (    29 )

77 (    57 )

87 (    77 〉

59 (     49 )

253 (   212 )

0.36

056

052

0.62

0_52

新   鴻

富   山

石   川

福   井

山   梨

長   野

北陸・甲信
越 地 方

2,431,396

1,111,602

1,173,994

821,589

884,531

2,196,012

8_619124

158 (   138 )

80 (    66 )

76 (    57 )

69 (    60 )

70 (    60 )

150 (   135 )

0 5 7

0_59

049

0_73

0_68

0 . 6 1

060

132

64

56

55

55

118

116

54

40

52

47

109

0_48

0.49

034

0_63

053

050

福   障

佐   警

長   崎

熊   本

大   分

宮   崎

鹿 児 島

沖   繹

九州・沖縄
昴   去

5,049,126

866,402

1,478,630

1,842,140

1,209,587

1,152,993

1,753,144

1,360,830

14.712.852

343 (   286 )

50 (    45)

120 (    89 )

124 (   106 )

96 (    81 )

82 (    67 )

146 (   122 )

99 (    81 )

1060イ   877 )

057

052

060

058

067

0_58

070

060

060

248 (   208 )

36 (    33 )

96 (    71 )

96 (    83 )

72 (    60)

59 (    49 )

109 (    93 )

83 (    71 )

799(    668)

0 . 4 1

0.38

048

0.45

0_50

0.42

053

052

045

岐   阜

静   岡

愛   知

二   重

吉養 llb十

2,107,293

3,792,457

7,254,432

1,867,166

180 (   164)

376 (   322 )

507 (   436 )

133 (   109 )

1,196(  1,031 )

078

0_85

060

058

069

138 (   128 )

276( 2411)

388 (   338 )

101 (    88 )

903(   794 )

0 . 4 7

053 そ の 他

へ
一

in■■n r R 77R ヽ 069

3 (     3 )

R nn, ` A RA■ヽ

(注) 1.件 数は、請求者ベースで、()内 は実人員である。

2.「その他」とは、外国人による請求であり、かつ帰国後に請求があった事例である。

3.人 口は、「平成17午国勢調査要計表による人口J平成17年10月1日現在による。

4_人 口請求比は、()内 の実人員より算出。

*人 口請求比とは、人口10,000人 に対する請求者数をいう。

知 識 比 = i畳
癸キ
塗奎
亀合
星)× Ю, 0。。

5.人口受給比は、()内 の実人員より算出。

*人 口受給比とは、人口10,000人 に対する受給者数をいう。

人口齢 比 =重
望弊
壁医
喜事
生員)× Ю, 0。。

…52-



人口比

5.都 道府県別人口に対する副作用救済給付請求・支給件数比(昭和55年度～平成20年度)(グラフ)

請求 支給件敗

全国(合計、平均)
請求件数 3.418件
支給件数 6,610件
人口 127.756.815人
請求比 066受 給比 052
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(単位 :件数)

子官別 大 吾り作用 による健康被 害 の名 称 (下層語 ) 平 成 17 ` 20`

血液およびリンパ系障害 無顆粒球症、血小板減少症、DIC等 64 72 95 308

心臓障害 心肺停止、徐脈等 14 6
α
υ

耳および迷路障害 感音難聴、聴覚障害 2 0

内分泌障害 甲状腺機能低下症、副腎皮質機能不全等 2 4 4

眼障害 視力障害、視神経症、自内障等 ０
０

胃腸障害 出血性大腸炎、消化管出血、胃潰瘍等 48 149

全身障害および投与局所様態 多臓器不全、歩行障害、悪性高熱等
И
ｔ

０
４

（
Ｖ

肝胆道系障害 肝機能障害、■ll症肝炎等 192 И
サ 146 653

免疫系障害 アナフィラキシー様ショック、アナフィラキシー様反応等 102 100 391

感染症および寄生虫症 髄膜炎、敗血症等 42 α
υ 222

傷害、中毒および処置合併症 母折、中毒等 7 9 45

臨床検査 CPK増加、血圧低下等 2 5 4

代謝および栄養障害 糖尿病、低カリウム血症、低ナトリウム血症等 4 9 5

筋骨格系および結合組織障害 無腐性骨壊死、横紋筋融解、骨粗縣症等 47 41 197

良性、悪性および詳細不明の新生物 悪性リンパ腫 0 1 0 2

神経系障害 低酸素脳症、悪性症侯群、運動機能障害等 157 700

妊娠、産褥および周産期の状態 陣痛異常 0 0 0 2 2

精神障害 抑うつ状態、知覚障害等 8 3

腎および尿路障害 急性腎不全、腎機能障害、ネフローゼ症候群等 40 18 17 106

生殖系および寧L房障害 卵巣過剰刺激症候群 l 0 2 14

呼吸器、胸郭および縦隔障害 FHD賛性肺炎、喘息等 40
′
建

皮膚および皮下組織障害 皮膚粘膜眼症候群、ライエル症候群、過敏症症候群等 ０
４ 1,188

血管障害 ショック、循環不全等 22 20 7 69

合 計 1.272 1,031 1,156 1.169 4.628
lり半灰 17年 の 4 ついて副作用による健康被害の名称を医薬用語集であるMedDRA/1V.H.OX 官

―
輌
ト
ー

名称を下層語で示した。

慧露I嗜鰻鐙怪模轟:|』山刊キ斉需α訴妥だ下』騨 ギ慕脇鵠莉 劣蹴謝胤鰤 ℃.Ю.か牧破膚および皮下組織円へ変更された。
※ ・・・・ MedDm/」とはIcH国際医薬用語集である。今回はMedDM/JのV.11.0に基づき集計した。



―
輌
輌
―

7.副 作用による健康被害の器官別大分類別の内訳(平成17年度～平成20年度)(ク
・
ラフ)

,6.で集計した平成17年度～平成20年度に給付された事例(3,012件)の副作用による健康被害をMedDRA/」の器官別大分類で集計した延べ4,628件を対象とした。
・器官別大分類毎に、主なヨl作用のMedDRA/Jの下層語(LLT)と主な原因薬の薬効小分類を示した

筋骨格系および結合組
織障害
197
4%

感染症および寄生虫症
222

5%

呼吸器、胸郭および縦隔
障害
235
5%

血液およびリンパ系障害
308

7%

注)上記の件数は、一般的な副作用の傾向を示した内訳ではなく、救済事例に対する解析結果である。上記の件数は、疾病、障害その他認められた健康被害の延べ件数である。



8.副 作用による疾病の名称(症状)別内訳の推移(参考)(表)

注1)1.器 官別大分類は、WHOの 国際モニターシステムのコl作用用語集(WHO■ RT)に準拠している。

2.1人が複数の副作用による疾病を有する場合があるので、支給実人員とは合致しない。

注2)複数の医薬品により副作用を受けた事例があるので、支給実員数とは合致しない。

注3)平成18年度より、集計に用いる副作用用語集をWHOttRTか らMedDRA/Jへ 変更したため、この表の内容は6.へ移行した。参考として平成17年度までを掲載している。

(単位:件数)

―
輌
Ｏ
ｌ

器 官別 大 分 類 副作用による疾病の名称
年    度

累計2 4 5 6 7 8 9 1 1 7

t膚付附属器官障害 3 3 6 7〔

防骨格系障害
へ艇常常顕 無腐性壊死、股 関節機
宰瞳客観 0 0 3 5 1 4 4 7 7 1 1

1枢・末梢神経系障害 低酸素脳症、無菌性髄膜炎等 2 3 3 8 1 1 1

ヨ律神経系障害 全身潮紅等 1 0 1 0 0 0 2 0 1 6

見覚障害 3 1 3 8 l 1 4 1 1 1 4 l l

恵覚前庭障害 感音難聴等 0 5 2 2 1 5 2 1 0 1 1 1 l 1 0 l 4

書神障害 異常興奮状態等 1 0 0 l 0 0 1 0 2 1 0 1 1 1 0 4 6

尋腸系障害
急性 ttl血性 大腸炎 、偽1更性大腸炎

1 0 2 6 1 1 5 3 8 1 1 l 1 1

肝喉胆管系障害 粟物性肝障害、肝内胆汁うつ帯等 1 5 6 1 1 4 7 1 ( 1.025

lt謝栄養障害 晰尿病等 0 0 0 3 0 0 1 0 2 6 0 7 1 l

内分泌障害 副腎不全等 0 0 l l 0 0 0 3 2 1 3 1 1 4 3 7

き臓血管障害 急性循環不全等 1 1 0 2 1 4 1 1 l 1 2 7

心筋心内膜心膜心臓弁障害 心筋虚血等 0 0 0 1 1 1 0 0 0 1 3 l l

b拍 数 ・心リズム障害 余脈等 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 1 1 1

b臓 外血管障害 脳梗塞、血管炎等 0 0 1 1 l 0 l 1 3 l 6 1 2 1 1 4 l

乎吸系障害 ま性呼吸不全、急性気道閉塞等 1 0 1 7 1 4 5 7 1 1 9 l l l 1 7

ふ血球障害 ,生不良l・■貧血奪 l 0 1 4 2 2 3 1 7 4 4 1 1 l

ヨ血球網内系障害 熙願粒球症、顆粒球減少症等 0 1 6 3 4 5 l C 2 4 9 1 l

血小板・出血凝血llH害 血小板減少症 0 0 l 2 2 3 6 3 l 6 3 8 7 6

必尿系障害 腎不全、出血性膀脱炎等 0 1 3 1 0 4 3 3 1 3 1 7 l 9 7 8

女性生殖(器)障害 卵巣過剰刺激症候群等 0 0 0 0 0 1 0 2 2 1 2 1

F生 児・手し児障害 断生児仮死等 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 l

一般的全身障害
〔物性ショック、アナフィラキシー

2 5 1 2 1 2 1,255

直用部障害 農触皮膚炎等 0 0 0 1 0 3 0 l 0 0 l 1 0 3 l 1 1

低抗機能障害 女血症、細菌感染症等 0 0 2 2 3 4 5 0 1 2 2 2 0

合   計 1 220 393



9.薬 効中分類別 副作用原因医薬品の推移 (平成17年度～平成20年度)(表)
位 )

薬 効 中 分 類 平成 17年層 平成 18イ 平成 19年度 平成20年度 △
口 計

中 区神 聖ヌ 516 537 520 577 2,150
末梢神経系用薬 30

И
仕 25 14 116

感覚暑 ０
ろ 7

循環器官用 126 108 ワ
‘ 91 402

円
Ｆ
ｅ 44

И
■

●
０
И
ｔ 49

つ
０
０
０

消化器官用薬 135
Ｏ
υ 115 134 482

ホルモン斉J 146 119 132 507
泌尿生殖器官及び肛門用薬 1 6 4 26

外皮用薬 9
〓
υ 28

歯科口腔用 1 0 0 5

その他の個々の器官系用医薬品 1 1 1 3

ビタミン斉J 員
υ 7 34

滋養強壮 4 1 5 14

血液・体液用剤 59 54
，

“

員
υ 241

その他の代謝性医薬品 Ｅ
υ
ワ
ー

Ｏ
υ

●
０
０
乙

晨
υ
ｎ
υ
員
υ

腫瘍用薬 ワ
ー 4 2

う
０

寸性医薬品 4 C 4

アレルキ
マー用 4E 41 34 4ヽ6 169

生薬 C C 22 0 ９
“
０
る

1斉J ワ

“ 22 115
その他の生葉及び漢方処方に基づく医薬品 1 C 0 0 1

抗生物 242 21C 166 260 878
`学療法斉J つ

０
ワ
ー 141 525

i物学的製剤 ′
■ 141

寄生動物用 2 2 4 3

斤用薬 ワ
ー
う
０

員
υ
И
域

その他の治療を主目的としない医薬品 6 1 C 1 8

非アルカロイド系麻薬 C 1 2 2 5
△
ロ 1,790 1、607 1,572 1,775 6,744

注1)平成17年度～ の4年間に給付が決定された事例の原因薬(延べ6,744品 日)を したもので

―
輌
『
―

これ以前の集計結果は13.に示す。

注2)複数の医薬品により副作用を受けた事例があるので、支給実員数とは合致しない。



ｌ
ｕ
∞
―

10.副作用原因医薬品 薬効中分類内訳(平成17年度～平成20年度)(グラフ)

9.で集計した平成17年度～平成20年度に給付された3,012事例の原因薬(延べ61744品目)の薬効別分類(中分類)を対象とした.

血液・体液用剤
241

4%

循環器官用薬
402

0%

その他



11_薬 効小分類別 副作用原因医薬品の推移 (平成17年度～平成20年度)(表)
品 目

薬 効 別 小 分 類 平成17年度 平成18年度 平成19年度 平成20年度 合   計

全身麻酔剤 6 1

催眠鎮静剤,抗不安剤

抗てんかん剤

解熱鎮痛消炎剤

抗ハ一゚キンソン剤 1 5

晴神神経用剤 444

総合感冒剤 20[

その他の中枢神経系用薬 1 1

局所麻酔剤

骨格筋弛緩剤 1 1 1

自律神経剤 1 3

鎮けい斉」 5

根科用剤 2 7

耳鼻科用斉J 1 0 1

鎮量剤 1 3

強心剤 2

不整脈用剤 1

利尿剤 1

血圧降下剤

血管収縮剤 0 1

血管拡張剤

高脂血症用剤

その他の循環器官用薬

呼吸促進剤 1 l

鎮咳斉J 7 7

去たん剤

鎮咳去たん剤 7

気管支拡張剤 1 1

含嗽剤 0 1

止しゃ剤,整腸剤 1 4

消化性潰瘍用剤

健胃消化剤 0 1

制酸剤 0 3

下剤,浣腸剤 6 1 0

利胆剤 1

その他の消化器官用薬

悩下垂体ホ/pIン剤 1

甲状腺,副甲状腺ホルモン剤

副腎ホルモン剤

,p】包ホルモン及び黄体ホルモン剤 4 1

混合ホノ妊ン剤 0 4

その他のホルモン剤(抗ホルモン剤を含む) 4 7

子宮収縮剤 0 2 1 0

避妊剤 0 2 l 2

痔疾用剤 0 1 3 0

その他の泌尿生殖器官及び肛門用薬 3 8 1

外皮用殺菌消毒剤 l 1 1 2 5

rヒ膿性疾患用剤 0 0 3

鎮痛,鎮痒,収飲,消炎剤 l 0

毛髪用剤(発毛剤,脱毛剤,染毛剤,養毛剤) 0 1 0 l

その他の外皮用薬 4 2 3

歯科用局所麻酔剤 4 1 0

その他の個々の器官系用医薬品 1 0

ヒ
・
タミンA及びD剤 1 2 1 6

ヒ
・
タミンBl剤 1 2 5

ヨンミンB斉」(ヒ
・
タミンBl,判を除く。)

ヒ
・
タミンE剤 1 0 3

ヒ
・
タミンK剤 1 1 2

昆合ヒ
・
タミン剤(ピタミカヘ・D混 合製剤を除く) 1

熙機質製剤 1 3 1

その他の滋養強壮薬 1 5
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薬 効 別 小 分 類 平成17年度 平成18年度 平成19年度 平成20年度 合  計

血液代用斉J l 1 1 1

止血剤 1 1

血液凝固阻止剤

その他の血液‐体液用薬

汗臓疾患用剤 4 7

17毒剤 4 3 9

習慣性中毒用剤 1 1 1 3

庸風治療剤

鋒素製剤 1

糖尿病用剤 l

総合代謝性製剤 0 1 2

他に分類されない代謝性医薬品

代謝拮抗剤 7 l l

その他の腫瘍用薬 l 1

放射性医薬品 0 0 4

抗ヒスタミン剤 5 7

刺激療法剤

その他のアレルギー用薬

生薬 0 0

漢方製剤

その他の生薬及び漢方処方に基づく医薬品 1 0 0 l

主としてク
・
ラム陽性菌に作用するもの 1

主としてク
・
ラム陰性菌に作用するもの 0 2 l 5

主としてク
・
ラム陽性・陰性菌に作用するもの 569

主としてグラム陽性菌,マイコプラス
'マ
に作用するもの

主としてグラム陽性・陰性菌,リケッチア,クラミシ
・
アに作用する 6 l

主として抗酸菌に作用するもの 7 6 7

主としてカヒ
'に
作用するもの 0 7

その他の抗生物質製剤(複合抗生物質製剤を含む) 9 6

ナルファ剤 1 1

抗結核剤 1 1

合成抗菌剤

抗ウイルス剤 1

その他の化学療法剤
フクチン類

毒素及びトキソイド類 1 0 1

血液製剤類 4 7

抗原虫剤 2 2

駆虫剤 2 0

X線造影剤

機能検査用試薬 l

その他の診断用薬 9

他に分類されない治療を主目的としない医薬品 1

合成麻薬 1 2

合計 1,790 1,607 1,572 1,775 6,744

注 1)平成 17年度 ～平成 20年度の4年 間に ′ヽ 6,7

注2)複数の医薬品により副作用を受けた事例があるので、支給実員数とは合致しない。
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12.副 作用原因医薬品 薬効小分類内訳(平成17年度～平成20年度)(グラフ)

11.で 集計した平成17年度～平成20年度に給付された3,012事例の原因薬(延べ6,744品目)の薬効別分類(小分類)を対象とした

その他
1,897
28%

催眠鎮静剤,抗 不安剤
183

3%

痛風治療剤
144

2%

その他の血液・体液用薬
188
3%

合成抗菌剤
191
3%

主としてク
・
ラム陽性
・陰性菌

に作用するもの
569
8%

抗てんかん剤
466
7%

精神神経用剤
444
7%

消化性潰瘍用剤
391
6%

冨J腎ホルモン剤
315
5%

他に分類されない代謝性医
薬品
195

3%

X線造影剤
124

2%

―
〇
ド
‥

甲状腺・副甲状腺ホルモン剤
124
2%

主としてグラム陽性菌,マイコプ

ラス
・
マに作用するもの
135

2%

その他の化学療法剤
139

2%



13.薬 効中分類別副作用原因医薬品数の推移(参考)(表)

目的としない医薬品

注2)この表は9.へ 移行したので参考として平成17年度までの掲載とした。

１
０
い
―

注1)複数の医薬



14_副 作用拠出金及び感染拠出金収納状況 (表)

I 副作用拠出金(昭和54年度～平成20年度)

医 薬 品 製 造 販 売 業 者 薬 局 医 薬 品 製 造 販 売 業 者

昭和54年度

昭和55年度

昭和56年度

昭和57年度

昭和58年度

昭和59年度

昭和60年度

昭和61年度

昭和62年度

昭和63年度

平成元年度

平成2年度

平成3年度

平成4年度

平成5年度

平成6年度

平成7年度

平成8年度

平成9年度

平成10年度

平成11年度

平成12年度

平成13年度

平成14年度

平成15年度

平成16年度

平成17年度

平成18年度

平成19年度

平成20年度

者

1,231

1,225

1,250    (8)

1,176  (15)

1,158   (32)

1,162   (57)

1,166   (47)

1,158   (57)

1,152  (60)

1,135  (60)

1,138  (72)

1 , 1 3 1   ( 7 1 )

1,105  (71

1,074  (84

1,067  (8

1,033   (81

963  (

953 (1

947 (1

924 (11

851 (112)

842 (113)

833 (115)

787 (116)

778 (150)

762 (125)

752 (140)

百万

74

3,745

1.275    (3

466   (11)

563   (53

573  (52)

580   (59)

631  (79)

726 (101)

225  (94)

269 (124)

291 (144)

531 (133)

571 (15

563 ・ (166

557  (147)

556 (134)

587 (164)

581 (168

e75 (214)

1,002 (26S)

e07 (166)

e53 (231)

1,094 Q28)

2,596 (2s2)

2,844 (423)

2,923 G25)

3,240 (653)

3,049 (536)

3.722 (576)

18,070

18,183

18,267

18,359

18,302

18,546

18,459

181591

18,528

18,438

18,090

17,671

17,488

17,443

17,050

16,746

16′505

16,006

13,847

13,455

12:988

12,193

11,794

11,436

11,095

10,550

9,993

8,968

8,309

8 , 0 1 5

18

18

19

19

19

19

19

19

19

19

18

18

18

18

17

17

17

16

1 4

13

13

12

12

11

1 1

1 1

1 0

9

8

8

1,294

2,607

2,855

2,933

3,249

3,057

3,730

/1,000

0.02

1.00

0.30

0.10

0.10

0_10

0.10

0.10

0.10

0.02

0.02

0.02

0.05

0.05

0.05

0.05

0.05

0.05

0.05

0 . 1 0

0 . 1 0

0 . 1 0

0.10

0.10

0.30

0.30

0.30

0.30

0.30

0.35

Ⅱ 感染拠出金(平成16年度～平成20年度)
(各年度末現在)

年  度
生 物 由 来 製 品 製 造 販 売 業 者

拠出金率
納 付 者 数 金 額

平成16年度

平成17年度

平成18年度

平成19年度

平成20年度

者

108

105   (1)

1 0 1  ( 1 )

98    (1)

96   (1)

554

553    (0)

556    (0)

574    (8)

620    (0)

/1,000

1.00

1.00

1.00

1.00

1.00

(注)()内 書は付加拠出金の再掲であり、金額の百万円未満の端数処理は、四捨五入としている。
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15_救 済制度に係る相談件数の推移 (昭和55年度～平成20年度)(表 )

注 :( )に ついては、相談窓口以外に相談のあつた件数 (内数)

年 度

内 訳

合 計付
連

給
関

(11ヨ 談 者 内 訳 ) 産及
〈
本

制

照
その他 感染救済関連

本  人 家 族
知人(弁護
士を含む)

医 療

関係 者

行 政
関係者

製薬企業

昭和55年度
件

４

件

９

件

９

件

３

件

３

件

７

件

Ｒ

件

４

件

Ｒ

件 件

昭和56年度 6 7

昭和57年度 8 5

昭和58年度 126

昭和59年度

昭和60年度 356

昭和61年度

昭和62年度 358

昭和63年度 1,134 345 1,932

平成元年度 295 1,051

平成 2年度 155 1,414

平成 3年度 463 273 1,176

平成 4年度 255 856

平成 5年度 106 9 287 1,204

平成 6年度 106 3 1,075

平成 7年度 398 8 1,453

平成 8年度 665 6 14 1.115 855 2,635

平成 9年度 130 5 1,964

平成10年度 149 408 225 1,612

平成11年度 308 178 287 1,454

平成12年度 340 450 1,636

平成13年度 1,043 1,413

平成14年度 1,345 442 369 1,737

平成15年度 1,559 558 8 31326 5,338

平成16年度 1,571 502 1,466 129(38) 3,911 (38)

平成17年度 1,219 1,705 1,240 4,307

平成18年度 983 1 3,946 1,373 6,427

平成19年度 866 381 6 7 4,195 1,702 494 7,257

平成20年度 5 6,545 9,559 17,296

合計 18,916 6,837 5,033 5,180 29,819 21,402 1,192(38) 71,329(38)
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1 6 .感 染救済給付業務 (平成 16年度～平成20年度 )(表 )

I 感 染救済給付件数の推移

沐 請求件数 取下件数 支給件数 不支給件数

平成16年度 0 (0

平成17年度 0

平成18年度 0 (0 0

平成19年度 0

平成20年度 1 0

累計 0

(注)件 数は請求者ベースであるが、 ( )は 実人員である。

・請求者ベース…最初の請求時以降に再び同一の原因による請求があつた場合も1件として計上する。

・実  人   員 …最初の請求時以降に再び同一の原因による請求があった場合は新たに1件として計上しない。

(注)1 こ の表の請求件数等は、1給種 1件としたものであり、 「感染救済給付件数」とは一致しない。

2.支 給額については、単位未満は四捨五入してあるので、数値の合計は必ずしも一致しない。

Ⅲ 感 染による疾病の名称 (症状)別 内訳の推移

感染による
表病の名称

年 度

ウイルス感染に
よる健康被害

細菌感染に
よる健康被害

件数 件数

平成16年度 2

平成17年度 3

平成18年度

平成19年度 2 1

平成20年度 5 1

累計 5

(注)平 成16年度から平成20年度に給付が決定された事
例を集計したものである。

Ⅳ 感 染原因生物由来製品数の推移

原因生物
由来製品

年 度

輸血用
血液製剤

件数

平成16年度 2

平成17年度 3

平成18年度 7

平成19年度 3

平成20年度 6

累計

(注)平成16年度から平成20年度に給付が決定
された事例を集計したものである。

Ц 感 染救済給付の種類別請求件数 ・支給額等の推移

付
別
給
種

年  度

医 療  費 医 療 手 当 障 害 年 金 障 害 児 養 育 年 金

請求
件数

給
数
支
件
不支給
件数
支給額
(千円)

求
数
請
件

給
数
支
件
不支給
件数
支給額
(千円)

求
数
〓調
“計

給
数
支
件
不支給

件数

支給額
(千円)

求
数
請
件

給
数
支
件
不支給
件数
支給額
(千円)

平成16年度 2 0 0 0 0 0 0

平成17年度 5 3 3 0 C C 0 0 0

平成18年度 5 6 0 C 0 0 0 0 0

平成19年度 3 1 1 1 1 0 0

平成20年度 5 5 0 C 0 0 0

累計 9 20 1.625 1 l C 0 0 0 0

付
別
給
種

年  度

遺 族 年 金 遺 族 年 金 一 時 金 葬 祭  料 計

求
数
請
件

給
数
支
件
不支給
件数
支給額
(千円)

求
数
請
件

給
数
支
件
不支給
件数
支給額
(千円)

求
数
請
件

給
数
支
件
不支給
件数
支給額
(千円)

求
数
誇
件

給
数
支
件
不支給
件数
支給額
(千円)

平成16年度 0 0 0 1 0 1 C 0 0

平成17年度 0 0 0 0 1 0 C 1 6 8

平成18年度 1 1 1.387 0 0 0 0 1 1 0 2,556

平成19年度 0 2.378 0 0 6 2,833

平成20年度 0 0 2.378 1 1 0 7.135 1 1 10 !0,302

累計 1 1 6,144 2 1 1 7,135 1 43 16.717
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17.受 話支払事業 支払状況 (昭和54年度～平成20年度)(表)

(注)金 額については、単位未満は四捨五入してあるので、各事業年度の数値の合計は
必ずしも累計に一致しない。

(単位 :千円)

事業年度

製 薬 企 業 分 国 庫 分

合   計

年 度 末

受給者数

(人)健康管理手当 介 護 費 用 小   計 介護費用

昭和54～平成C

年度  年 度
34,917,859 10,126,116 45,043,975 3,498,622 48,542,597

平成10年度 1,716,096 415,794 2,131,890 178,119 2,310,009 3,313

平成11年度 1,663,518 401,735 2,065,253 168,086 2,233,339 3,187

平成12年度 1,599,072 389,414 1,988,486 159,936 2,148,422 3,062

平成13年度 1,541,965 378,809 1,920,774 153,439 2,074,213 2,941

平成14年度 1,4751029 366,010 1,841,039 143,957 1,984,996 2,816

平成15年度 1,417,469 349,933 1,767,402 134,427 1,901,829 2,713

平成16年度 1,359,056 342,357 1,701,413 127,920 1,829,332 2,598

平成17年度 1,305,168 330,086 1,635,254 122,520 1,757,774 2,504

平成18年度 1,251,622 315,027 1,566,649 116,850 1,683,500 2,381

平成19年度 1,191,245 299,108 1,490,353 110,781 1,601,134 2,269

平成20年度 1,140,517 284,981 1,425,498 106,247 1,531,745 2,180

累   計 50,578,616 13,999,370 64,577,986 5,020,904 69,598,890
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18.調 査研究事業に係る申請件数・支給額等(平成5年度～平成20年度)(表)

(注)1.()内 は、継続して認定した者で内数の件数である。

2.認 定件数欄の合計については、実人員数を計上している。

3.支 給額については、単位未満は四捨五入したものである。

年度 申請件数
(件)

認定件数
(件)

非認定件数
(件)
給付対象者数

(件)
支 給 額
(千円)

平成5～平成9

年度  年 度
860 2,812 (1,966) 14 2,812 1,208,746

平成10年度 23 668 (646) 0 668 344,883

平成11年度 28 680 (652) 1 680 354,132

平成12年度 10 680 (673) 0 680 355,974

平成13年度 8 667 (656) 0 667 357,333

平成14年度 12 673 (661) 0 673 360,489

平成15年度 6 662 (656) 0 662 355,343

平成16年度 5 647 (644) 0 647 348,446

平成17年度 1 638 (635) 0 638 341,017

平成18年度 2 6 1 9 ( 6 1 7 ) 0 618 334,653

平成19年度 2 604 (602) 0 604 327,857

平成20年度 2 587 (585) 0 587 320,122

合  計 959 9,937 (8,993) 15 9,936 5,008,995
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19.健 康管理支援事業に係る請求件数・支給額等(平成8年度～平成20年度)(表)

(注)1.()内 は、特別手当の受給者であつた者で内数の件数である。

2.支 給額については、単位未満は四捨五入したものである。

-68-

年度 請求件数
(件)

支給件数
(件)

不支給件数
(11卜)
給付対象者数

(件)
支 給 額

(千円)

平成8～平成9

年度  年 度
158 (123) 152 (128) 2 262 388,650

平成10年度 15 (3) 16 ( 3 ) 1 132 215,550

平成11年度 6 ( 1 ) 4 ( 1 ) 0 127 225,600

平成12年度 12 ( 2 ) 12 (2) 0 129 226,950

平成13年度 4 ( 0 ) 2 ( 0 ) 1 131 225,000

平成14年度 3 ( 0 ) 4(0) i 127 221,400

平成15年度 4 ( 0 ) 3 ( 0 ) 0 i24 212.400

平成16年度 7 ( 0 ) 6 ( 0 ) 0 122 210,600

平成17年度 3(0) 3 ( 0 ) 0 121 210,300

平成18年度 4 ( 0 ) 3 ( 0 ) 0 120 210,000

平成19年度 5 ( 0 ) 4 (0) 1 117 224,796

平成20年度 8 ( 0 ) 7 ( 0 ) 1 121 211,800

合  計 229 (134) 216 (134) 7 1,633 2,783,046



20_受 託給付事業に係る種類別請求件数日支給額等(昭和63年度～平成20年度)(表)

(注)1.こ の表の請求件数は、1給種1件としたものである。

2.支給額については、単位未満は四捨五入してあるので、個々の数字の合計は

必ずしも累計に一致しない。

年 鷹 請 求 件 数 更 給 件 数 不 更 給 件 数 給付対象者数 叉 結 観

医

療

手

当

昭 和 6 3 ～ 平 成 1 4 249 件 237件 6件 237 件 25,498 干 円

平成15年度 0 0 0 0

平成 16年度 0

平成 17年度 0

平 成 18年 層 0 0

平成 19年度 0 0 0 0

平成20年度 0 0 0 0

累 計 237 6 237 25498

特

男J

手

当

昭 和 6 3～ 平 成 1 4 435 1.660938

平成 15年度 0 0 0 6.339

平成 16年度 0 0 0 6.319

平成17年度 0 0 0 6.319

平成 18年度 0 0 0 6.300

平 成 19年 度 0 0 0

平 成 20年 魔 0 0 0

計 435 364 1698815

遺

族

見

舞

金

昭和63～平成14 101 2 578 1,297,367

平成 1 5年1 : 2.394

平成 16年, 0 1 2.387

平 成 17年 E 0 : 2387

平成 18年度 0 1 2.378

平成19年度 0 1 1,784

平成20年度 0

累 計 1,308,697

」退
族

時

金

昭 和 6 3～ 平 成 1 4 235 1562.121

平 成 15年 層 0 0

平成 16年度 0 0

平 成 17年 度 0 0

平成18年度 0 0 0

平成 19年度 0 0

平成20年度 0 0 0

累 計 235 1.562.121

埋
　
葬
　
料

昭 和 6 3～ 平 成 1 4 349 48.479

平 成 1 5年 匿 0 0

平成 16年度 0 0

平成 17年1 0 0 0

平 成 1 8年 1 0

平 成 19年 1

平 成 2 0年 0

累 計 349 6 48.479

△

計

昭和63～平成 14 2.323 4.594.400

平成15年度 0 8733

平成 16年度 0 0 0 8,706

平成 17年度 0 0 8,706

平成18年度 0 0

平 成 1 9年 夏 0 0 8.084

平 成 2 0年 度 0 0 6300

累 計 1.388 1288 2340 4.643,607
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21.受 託給付業務に係る相談件数の推移(昭和63年度～平成20年度)(表)

22.特 定救済業務に係る受給者等の推移(平成19年度～平成20年度)(表)

区分

年 度

調査研究事業
健康管理支援事
業

受託給付事業 計

昭和63～平成9

年度  年 度

件
1,125

件
99

件
1,628 2,852

平成10年度 201 48 24 273

平成11年度 213 40 29 282

平成12年度 178 37 24 239

平成13年度 225 52 4 281

平成14年度 235 45 2 282

平成15年度 170 44 2 216

平成16年度 255 46 5 306

平成17年度 285 46 8 339

平成18年度 355 57 2 414

平成19年度 260 60 9 329

平成20年度 221 40 4 265

合  計 3,723 614 1,741 6,078

区分

年 障

受 給 者 数
(うち追加受給者数)

給 付 額
(うち追加給付働

相 談 件 数

平成19年度 108   人
+trl

2,360,000 1 6 , 8 1 4  
H

平成20年度
０

４

６

＜

６ 13,632,000

(68,000)

3,607

合  計
８

４

６

＜

７ 15,992:000

(68,000)

20,421

(注)平成19年度については、平成20年1月 16日 業務開始以降のものである。
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