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平成
｀
23事 業年度 第 2回 救済業務委員会

議 事 次 第

日時 :平成23年 12月 21日 (水)

1 4 : 0 0～ 1 6 : 3 0

場所 :霞山会館 霞 山の間

「
幅 が関コモン← 晒 館 37陶

 |

1.開  会

2.理 事 長 挨 拶

3.議  題

|    (1)平 成 22事 業年度の業務実績の評価結果 (厚生労働 ,

1      省 独立行政法人評価委員会)に ついて

|

|    (2)平
成,23年 度 10月 末までの事業実績等について

|    (3)特 定機能病院へのランケート集計結果について
|

|   (4)医 療機関における取組状況について
|

|   (5)そ の他

4.閉    会



―
     |

【配付資料】                         ′

○議事次第

○座席図

○資料 ■‐1 平 成 22事 業年度の業務実績に対する厚生労働省 ′

独立行政法人評価委員会の評価結果一覧 、

○資料 1-2 独 立行政法人医薬品医療機器総合機構の平成 22

年度の業務実績の評価結果

○資料 2-1 平 成 23年 度 10月 末までの事業実績等について

○資料 2‐ 2 平 成 23年 度 (4～ 10月 )に おける健康被害救

済制度の広報活動実績について

○資料 2中 3 健 康被害救済制度の周知に向けた今後の取組み

○資料3   特 定機能病院に対する医薬品副作用被害救済制度

についてのアンケー トの集計結果について

○資料4‐ 1 慶 應義塾大学病院における救済制度に関する体制

等について

○資料4… 2 副 作用被害救済制度への薬剤師のかかわ り (JA

札幌厚生病院)

○参考資料 1 救 済業務委員会委員名簿  ヽ

:  ○ 参考資料2 運 営評議会設置規程

'O参
考資料 3 医 療機器関係業務の体制強化等について

○参考資料4 平 成 24年 度概算要求 (日本再生重点化措置)に

ついて               ,



資料1-1

平成22事 業年度の業務実績に対する厚生労働省独立行政法人評価委員会の評価結果一覧

0医 薬品医療機器総合機構
・

自己評定 最終評定
21年度の

評定結果

1.目 標管理による業務運営・トップマネジメント A A A

2.審 査機関の設置による透明性の確保 A A A

3.各 種経費削減 S S A

4.拠 出金の徴収及び管理 A A A

5。相談体制の整備、業務内容の公表等 A A A

6～救済制度の情報提供、相談体制の充実 A A A

ア.業務の迅速な処理及び体制整備 A A A

8.部門間の連携及び保健福祉事業の実施
(1日部門間の連携及び被害実態調査の実施)

A A A

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の実施

(1日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実施) |

A A A

10.業 務の迅速な処理及び体制整備(医薬品) S S A

11.業 務の迅速な処理及び体制整備(医療機器) A A A

12.業 務の迅速な処理及び体制整備(各種調査) A A A

(1日業務の迅速な処理及び体制整備(治験相談))

13.審 査等業務及び安全業務の信頼性の向上

(1日審査等業務及び安全業務の質の向上)
A A A

(1日適正な治験の普及等)

(1日審査等業務及び安全業務の透明化の推進等)

14.副作用口不具合情報収集の強化並びに整理及び評価分析の体系化
(1日.副作用等の情報の収集)

A A A

15.企 業・医療関係者への安全性情報の提供とフォローアップ
(1日企業、医療関係者への安全性情報の提供)

A A A

16.患 者、一般消費者への安全性情報の提供 A A A

17.予 算、収支計画及び資金計画 S A A

18。人事に関する事項及びセキュリティの確保 A A A



資料 172

独立行政法人医薬品医療機器総 機構

の平成 22年 度の業務実績の評 結果

平 成 23年 8月 22日

厚生労働省独立行政法人評価委員会

※ な お、下線等については、当委員会における説明に際して便宜上、健康被害救済業務

に係る箇所について、PMDAに おいて加筆したものである。

また、評価シー ト、別添資料については、省略している。    '

〈口
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1。平成 22年 度業務実績について

(1)評 価の視点

独立行政法人医薬品医療機器総合機構 (以下 「PMDA」 という。)は 、認可

法人医薬品副作用被害救済 ・研究振興調査機構及び国立医薬品食品衛生研究所医

薬品医療機器審査センターの業務並びに財団法人医療機器センターで行われてい

た上部業務を統合し、平成 16年 4月 に新たに独立行政法人として発足したもの

である。

今年度のPMDAの 業務実績の評価は、平成 21年 2月 に厚生労働大臣が定め

た第二期中期目標 (平成 21年 度～25年 度)の 第 2年度 (平成 22年 4月 ～平

成23年 3月 )の 達成度についての評価である。

当委員会では、 「厚生労働省所管独立行政法人の業務実績に関する評価の基準」

等に基づき、平成 22年 度までの業務実績の評価において示した課題等のほか、

総務省政策評価 ・独立行政法人評価委員会から示された 「独立行政法人の業務の

実績に関する評価の視点」 (平成 21年 3月 30日 同委員会。以下 「政 ・独委の

評価の視点」という。)や いわゆる2次意見等も踏まえ、評価を実施した。

なお、PMDAは 、欧米に比べて新医薬品及び新医療機器が上市されるのに数

年遅れている、いわゆる 「ドラッグ ・ラグ」、 「デバイス ・ラグ」の解消及び安

全対策の体制強化のために平成 19年 度から第二期中期目標期間にかけて増員が

認められており、体制強化が図られているところであることを特記しておきたい。

(2)平 成 22年 度業務実績全般の評価

PMDAは 、医薬品の副作用や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、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、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 うことを通じて、国民保健の向上に貢

献することを目的としており、これらの事業を公正かつ効率的に運営していくこ

とが求められている。

業務運営に関しては、平成 21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全 般の連絡調整の強化を行 う

ことにより、理事長の トップマネジメントによる組織体制が確立されている。

さらに、学識経験者等による審議機関である 「運営評議会」等を定期的に開催す

るとともに、平成 22年 度には 「PMDA業 務適正化調査委員会」の設置や 「独立

行政法人医薬品医療機器総合機構人事 ・組織運営有識者会議」を設置して 「PMD

Aキ ャリアパス」を策定するなど、効率的かつ機動的な業務の運営や長期的な展望

を職員に示すことにより、業務の公正性や透明性の確保等のための取組が有効に機

能しており、中期計画に照らし十分な成果を上げている。



課題となっていた人員不足については、専門性の高い有能な人材の確保が進み、

新薬審査部門を中心に増員が行われたが、平成 22年 度においても当初計画してい

た増員数を満たしておらず、引き続き、積極的な公募による人材の確保がなされる

ことを期待する。

財務状況については、平成 19年 度に策定した 「随意契約見直し計画」の着実な

実施、事務所借料の削減、一般競争入札の推進等により、経費の削減が図られた。

その結果、一般管理費及び事業費の経費節減については、中期目標期間終了時に達

成すべき所要の節減を見込んだ平成 22年 度予算から欠員分の人件費等を除いた

額と比較して、それぞれ 20.6%減 、6.3%減 という更なる削減を達成し、平

成 21年 度に引き続き、中期計画を大きく上回る実績を上げることができたことを

高く評価する。

人件費に関しては、増員により医薬品の承認審査等を担当する優秀な人材を確保

するに当たり、給与水準の高い製薬企業等と競合関係にあるという特殊事情がある

なか、平成 22年 度における一人当たり人件費が、平成 17年 度と比べて約 8.1%

減となっていることを高く評価する。

また個別の各業務のうち、国董亘璽董至亘壁墨Lコ 壼≦整二誼茎生数2菫 塑二上

かかわらず、標準的事務処理期間8ヶ 月以内の達成率について、中期計画で掲げた

平成 22年 度の目標の70%を 上回る74.9%と なつており、日標を達成したこ

とを評価する。今後は、標準的事務処理期間6カ 月以内を60%以 上という第二期

中期計画で掲げた目標を津成できるよう一層の努力を期待する。

審査等業務については、新医薬品審査部門においては、従来からの増員計画が未

達成となつているものの、総審査期間について目標を達成できたことは高く評価す

る。このほか、一般用医薬品、後発医療用医薬品等の行政側審査期間の目標を達成

したことを含め、医薬品審査に係るすべての数値目標を達成したことは、高く評価

できる。今後は、平成23年 度の ドラジグ・ラグの解消に向け、行政側の審査期間

の一層の短縮とともに、申請者側の審査期間も短縮されることを期待する。

医療機器審査部門については、新医療機器及び改良医療機器 (臨床あり品日)に

おいては総審査期間の目標を達成できたが、改良医療機器 (臨床なし品目)及 び後

発医療機器においては日標とする総審査期間を下回つた。これは、申請年度が古く、

既に長期化した品目も多かつたこと等から、審査期間の短縮ができなかったためで

あるが、今後は、総審査期間の目標が達成されるよう、一層の努力を期待する。

安全対策業務については、審査と併せ 「車の両輪」としてリスクマネジメントの

機能を発揮するよう、その充実が求められている。このため、副作用 ・不具合に係

る情報の収集を強化するため、医療機関からの報告制度の周知に努めるとともに、

患者からの報告を受けるための制度構築を検討 ・準備し、収集された医療機関報告

について、PMDA自 ら調査する体制を整備し、積極的な情報収集強化策を実施し



ていることを評価する。また、副作用の評価の高度化 ・専門化に対応するための安

全対策のチーム編成を8チーム体制としていることも評価する。なお、副作用のラ

インリス トについて、関係者がより活用しやすい内容とするとともに、副作用報告

から公表までの期間を、平成 23年 度から4ヶ 月に短縮することを中期計画に掲げ

ているが、平成 22年 度は、副作用報告から公表までの期間をすでに4ヶ 月に短縮

するなど、安全対策の強化体制の整備について段階的に行われていると評価する。

ただし、平成21年 度に 100人 の増員を行うとした計画は、平成 22年 度におい

ても未達成であり、引き続き達成に向けて取り組むことを期待する。

これらを踏まえると、平成22年 度の業務実績については、全体としてPMDA

の設立目的に資するものであり、評価をすることができる。今後とも、審査、安全

なお、中期目標に沿つた具体的な評価結果の概要については2の とおりである。

また、個別項目に関する評価結果については、別紙として添付した。

2.具 体的な評価内容

(1)業 務運営の効率化に関する措置について

① 目 標管理による業務運営 ・トップマネジメント

目標管理制度の意義 ・必要性について新任者研修等により職員に周知徹底を図

り、業務計画表の策定、幹部による業務計画表・ヒアリングの実施と必要に応じて指

示を行 うことにより、理事長の経営方針を組織全体に浸透させる体制が確立されて

いる。また、PMDAの 業務運営に関する連絡調整を行 う 「幹部会」、医薬品等の

審査等業務の進捗状況の把握、進行管理の改善を検討する 「審査等業務進行管理委

員会」、PMDA内 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」等を開催して理事長の経営判断を迅速に反映させる体制も整備されてい

る。

さらに、平成 22年 度には、行政刷新会議事業仕分けによる指摘等を踏まえ、「P

MDA業 務適正化調査委員会」を設置して幹部職員の適性や業務遂行の透明性の検

証を行 うとともに、 「独立行政法人医薬品医療機器総合機構人事 ・組織運営有識者

会議」を設置してPMDA職 員の人事異動 ・キャリアアップの方向性を定めた 「P

MDAキ ャリアパス」を策定するなど、効率的かつ機動的な業務の運営や長期的な

,展 望を職員に示してモチベーションの向上に努めている。

昨年度に続き、幹部と職員のコミュニケーションを図る工夫や 「業務改善目安箱」

を設置して職員の業務運営への積極的参カロを促進するなど、経営判断に職員の意見

を採用する取組も行つており、役職員一体の組織体制の整備に努めていると評価す

る。



② 人 事に関する事項及びセキュリティの確保

人事に関しては、平成 19年 度に導入した人事評価制度が平成 22年 度も引き続

き実施され、着実に定着し有効に機能している。また、平成 16年 度の独立行政法

人化後に採用された職員の成長に合わせ、研修も系統的に計画され、また、米国U

SPや 欧州EMAに 職員を常駐させて情報収集や意見交換を行 うなど、職員の資質

や能力の向上とともに国際化に対応した取組が適切に図られていることを評価し、

この活動内容の報告とそれに基づく新たな取組が、次年度以降の業務に反映される

ことを期待する`今 後も、引き続き人員配置等を機動的に行える体制整備について

期待する。

セキュリティの確保に関しては、医薬品等の承認申請書や個人情報に関わる書類

など機密情報を多く扱 う法人であり、情報データ等の管理については特段の注意を

払う必要があるが、IDカ ー ドによる入退室管理システムの運用等適切な管理が行

われていると評価する。ただし、今後、人員の拡充に伴い、情報データの管理につ

いて一層注意を払 う必要があり、セキュリティの強化及び確保については一層の取

組を期待する。

(2)国 民に対して提供するサービスその他の業務の質の向上に関する措置について

① 国 民に対するサービスの向上

平成 20年 度に策定した 「PMDA広 報戦略」に基づき、PMDAの 業務につ

こつ い て 「平成 22

度医薬品副作用被害救済制度に関する認知度調査」を実施し、その睡 と整

まえ、新たな広報媒体を取り入れる等積極的な広報を実施するなど普及に生めた

ことを評価する`し かし、後述するが、健康被害救済制度の認知度は未だ高いと

は言えず、更なる工夫と努力により、認知度を高めることを期待する。

外部監査や内部監査の結果や財務状況等については、遅滞なく公表されており、

ホームページを利用者からの意見を踏まえて改編し、英文ホームページも充実さ

せるなど、より国民に分かりやすい情報発信を推進していることを評価する。

② 審 議機関の設置等による透明性の確保

PMDAの 全体の業務について審議するため、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を構

成員として設置された 「運営評議会」及びその下に設置された 「救済業務委員会」

と 「審査 ・安全業務委員会」については、平成 22年 度において計 7回 開催され

ており、PMDAの 業務の報告、委員からの提言等が行われた。各会議はすべて

公開され、その議事録及び資料がPMDAの ホームページで積極的に公表されて

いる。特に、運営評議会及び審査 ・安全業務委員会では企業出身者の就業状況や



専門委員の寄附金受け取り状況について報告がなされ、特定の企業の利益が業務

に反映されることのないよう配慮がなされており、業務の公正性、透明性が確保

されていると評価する。

(3)財 務内容の改善等について

① 各 種経費節減等

所要の削減額を織 り込んで作成された平成 22年 度予算から欠員分の人件費等

を除いた額と比較して、一般管理費は20。 6%、 事業費は6.3%の 更なる節

減を行い、日標を大きく上回る効率的な予算執行を達成した。節減内容としては、

事務所借料の削減や競争入札の促進等によるもので、経費節減の努力の結果とし

て高く評価する。

人件費についても、平成 19年 度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実施し、増員が行われてい

るため総人件費は増加 しているが、一人当たりの人件費で比較すると平成 17年

度比で約8。 1%の 減となつている。一方、地域 ・学歴を勘案した対国家公務員

指数は、平成 21年 度の 104.0か ら当年度は104。 2と なつているが、医

薬品の承認審査等のために優秀な人材の確保が不可欠であるなか、一人当たりの

人件費が下がつていることについて高く評価する。

② 拠 出金の徴収及び管理

平成22年 度において、

納率は100%、 安全対策等拠出金の収納率は99。 2%と なっており、中期計

画における目標値 99%以 上を達成しており、また、徴収管理業務の効率化も進

めて十分な成果を上げたと評価する。

(4)各 業務の評価について

健康被害救済給付

システムの強化 ・改修、外部専門委員による専門家協議、診断書記載要領の拡

充等の取組みを引き続き実施した結果、支給 ・不支給の決定件数は平成 21年 度

が990件 であらたのに対し、平成 22年 度は 1, 021件 と増加している。さ

らに救済給付の標準的事務処理期間の達成率は、8ヵ 月以内の処理を70%以 上

達成するという中期計画における平成 22年 度の目標を上回る74.9%と なり、

処理対象件数を増加させつつ目標を達成 したことを評価する。また、6ヵ 月以内

の処理件数を前年度から増加させるという年度計画についても、前年度の360

件から当年度は434件 と達成しているが、達成率にすると42.5%で あり、

今後は、中期計画で掲げている平成 25年 度までに標準的事務処理期間6ヶ 月以

率 は 99.6



内の達成率 60%以 上を達成すべく一層の努力を期待する。

医薬品副作用被害救済制度の認知度については、確実認知度 (「知つている」

と回答した者の割合)は 一般国民で5。 1%、 医療関係者でも53_1%と 決し

て高くはない。当該制度の利用者が一般国民であることを鑑みると、日標 として

いる一般国民の確実認知度を10%以 上とすることを早期に達成することを期待

する。

医薬品による健康被害実態調査については、 「医薬品による重篤かつ希少な健

康被害者に係るQOL向 上等のための調査研究班」において、平成 21年 度の調

査研究実績を取りまとめ、公表している。また、これまでの調査結果を踏まえ、

健康被害救済制度受給者及びその家族に対する 「精神面などに関する相談事業J__

を引き続き実施するとともに、平成 22年 8月 から 「先天性の傷病治療によるC

型肝炎患者に係るQOL向 上等のための調査研究事業」を立ち上げたことを評価

する。

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、受託給

付業務及び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

炎感染患者に対する給付業務等については、個人情報に配慮し、委託契約の内容

に基づき適切に事業が実施されていることを評価する。

② 審 査等業務

新医薬品の総審査期間 (中央値)に ついては、平成 23年 度までにドラッグ ・

ラグを解消することを目標として定めた中期計画に基づきく各年度毎の具体的な

目標を定めた年度計画を策定しており、優先品目は目標 10カ 月に対して実績は

9.2ヵ 月、通常品目は目標 16ヵ 月に対して実績は14.7ヵ 月と目標を上回

つている。これを行政側期間と申請者側期間に分けてそれぞれの審査期間 (中央

値)を 分析すると、優先品目の行政側期間は日標 6ヵ 月に対して実績は4。 9ヵ

月、申請者側期間は日標4ヵ 月に対して実績は3.4ヵ 月、通常品目の行政側期

間は目標 11カ 月に対して実績は7.6ヵ 月、申請者側期間は目標 5ヵ月に対し

て実績は6.4ヵ 月となっている。行政側期FH5はいずれも日標を大きく上回つて

おり、増員と研修等による質の向上策の効果が出てきているものと高く評価する。

なお、新医薬品の平成 22年 度の承認件数は、優先品自で20件 (平成 21年

度 :15件 )、 通常品目で92件 (同:92件 )で あり、承認件数全体として増

加しており、この点についても高く評価する。

また、その他の医薬品分野の総審査期間 (中央値)に ついては、後発医療用医

薬品が行政側期間の日標 10ヵ 月に対して実績は6.9ヵ 月、一般用医薬品は行

政側期間の目標 8ヵ 月に対して実績は4.Oヵ 月、医薬部外品は行政側期間の目

標 5.5ヵ 月に対して実績は5。 2ヵ月でいずれも目標を上回つており、医薬品



の審査に係るすべての数値目標を達成したことは、大いに評価できる。

新医療機器の総審査期間 (中央値)に ついても、平成 25年 度にデバイス ・ラ

グを解消するとして定めた中期計画に基づく年度計画を定めており、優先品目に

ついては日標 16ヵ 月に対して実績は15。 lヵ 月、通常品目については日標 2

lヵ月に対して実績は16.5ヵ 月と目標を大きく上回つていると評価する。こ

れを行政側期間と申請者側期間に分けて審査期間 (中央値)を 分析すると、優先

品目の行政側期間は日標 8ヵ 月に対して実績は5。 3ヵ 月、申請者側期間は目標

9ヵ 月に対して実績は10.7ヵ 月、通常品目の行政側期間は目標 8ヵ 月に対し

て実績 7.1月 、申請者側期間は日標 14ヵ 月に対して実績は8.2ヵ 月と概ね

目標を上回つている。

しかし、その他の医療機器分野の総審査期間 (中央値)に ついては、改良医療

機器 (臨床あり品日)が 目標 16ヵ 月に対して実績は15.5ヵ 月と目標を上回

つているが、改良医療機器 (臨床なし品目)は 目標 1lヵ 月に対して実績は14.

5ヵ 月、後発医療機器は日標 6ヵ 月に対して実績は11.Oヵ 月と目標を下回つ

ている。これらは、申請年度が古く、既に長期化した品日も多かつたこと等から

審査期間が延びたものとなつていることから、今後、平成 25年 度までの計画的

な増員の達成と系統的な研修等による質の向上などの体制整備が必要である。

なお、新医療機器の平成22年 度の承認件数は、優先品日で3件 (平成 21年

度 :3件 )、 通常品目で15件 (同 :33件 )と なつている。

GMP/QMS調 査については、平成 22年 度は2, 512件 と過去3カ 年の

平均を上回る件数を処理し、海外にある医薬品製造所に対する実地調査を実施す

るなど、適切に調査を行つている。また、中期計画で、平成 25年 度までに新医

薬品の信頼性適合性調査の50%以 上を企業訪問型書面調査により実施する計画

としているが、当年度で既に85。 2%の 実施を達成しており、調査体制の充実

についても評価する。

審査等業務及び安全対策業務の質の向上については、引き続き系統的な研修機

会の提供を行い職員の資質の向上に努めるとともに、レギュラトリーサイエンス

の普及推進、連携大学院の推進など、実務に加えて教育 ・研究も行 う体制作りを

進めており、内外双方の質の向上に努めていることを評価する。また、審査業務

の透明化についても、関係企業等の協力を得て、新医薬品については審査報告書

123件 、申請資料概要84件 、再審査報告書 71件 、新医療機器の審査報告書

9件 、申請資料概要 14件 をホームページで公開するなど、積極的に情報提供を

行い、審査業務の透明化の推進が図られている。            ,

③ 安 全対策業務

医薬品の副作用情報や医療機器の不具合情報の収集 ・整理 ・分析評価の強化に



ついては、医療機関からの報告制度の周知に努めるとともに、患者からの報告を

受けるための制度構築の検討 ・準備を進め、収集された医療機関報告について(

PMDA自 ら調査する体制を整備し、積極的な情報収集強化策を実施している。

また、安全対策のチーム体制を8チ ームとすることにより体制の整備が進められ

ていると評価する。

企業、医療関係者への安全性情報の提供については、副作用報告から公表まで

の期間を平成 23年 度から4ヵ 月に短縮する計画としているが、当年度は4ヵ 月

に短縮され、既に目標を前倒しで達成していることを評価するが、今後は、さら

に早期に公表されることを期待する。医薬品医療機器情報配信サービス (PMD

Aメ ディナビ)に ついては、医療機関や薬局の医薬品安全管理責任者等の登録が

前年度から8, 309件 増の35, 719件 となっており、広報の成果を評価す

るが、中期計画においては、平成 23年 度までに6万件程度、平成 25年 度まで

に15万 件程度の登録を目指すことを目標としていることから、一層の広報の努

力を期待する。

また、患者、一般消費者への安全性情報の提供については、患者向け医薬品ガ

イ ドを3月 までに330成 分、2, 311品 目をホームページに掲載するととも

に、カラーの図表を入れるなど、内容の充実とともにより分かりやすくする工夫

をし、適切な情報提供を行つていると評価する。また、́一般消費者等からの医薬

品相談件数は8, 846人 となっており、後発医療用医薬品の相談は617人 と

なつている。積極的な情報提供により、PMDAの 安全対策が広く周知されると

ともに、医薬品等の安全に対する国民の関心が高まることも考えられることから、

今後ともよリー層の努力を期待する。

(5)評 価委員会が厳正に評価する事項及び政 ・独委の評価の視点等への対応について

① 財 務状況について

1億 円以上の当期総利益を計上した勘定は、副作用救済勘定、感染救済勘定及

であるが

金の支給額が見込みを下回つたことがその主な要因であり、業務運営については

適切であると評価する。_審査等勘定については、収入面において、増員が未達成

となる中、審査関係にかかる処理件数が増加 し収入も着実に増加するとともに、

安全対策等拠出金も予算通り収納されたのに対し、支出面において、人件費の不

用及び事務所借料等の削減に加え、システム関係経費の事業費について一般競争

入札の実施により調達コス トの削減に努めたことにより、利益が計上されている。

審査人員の増員は未達成であるが、総審査期間の目標達成状況をみると、医療機

器について一部目標未達成の部分があるものの、新医薬品、一般用医薬品、後発

医薬品等の行政側期間については目標を達成しており、業務運営については適切



に実施されていると評価する。

構法第 31条 第 4項 に基づ き、独立行政法人通則法第 44条 第 1項 ただ し書き、

第 3項 及び第4項 の規定は適用しないため、目的積立金としての整理は行われて

いない。審査等勘定については、審査セグメントにおいて収入 ・支出両面での経

営努力の結果、累積収支が黒字に転換したこと等を踏まえ、中期計画の剰余金の

使途として定めた業務改善及び職員の資質向上のための研修等に使用するための

積立金として申請している。

運営費交付金の未執行が生じた理由は、主に治験推進助成事業において研修実

施機関に支払 う謝金等が不要になつたこと及び厚生労働省の求めに応じて行 うo

MP査 察において査察回数が少なかつたこと等外的な要因による不用のほか、診

療情報システム経費については、既存システム活用による欧米データベースの購

入の不要、事務所借料の削減や入札の推進によるコス ト削減によるもので、業務

運営に関して問題はないと評価する。

② 保 有資産の管理 ・運用等について

立てている責任準備金等を国債等の有価証券の取得により運用しているが、国債

や地方債などによる長期運用で利回りは1.56%で あり、業務運営に関して問

題はないと評価する。なお、土地、建物等は所有 していない。

③ 組 織体制 ・人件費管理について   ′

平成 22年 度におけるPMDA職 員の給与水準の対国家公務員指数 (年齢 ・地

域 ・学歴勘案)は 、 104.2と なっているが、PMDAが 必要とする技術系職

員は、高度かつ専門的な知識 ・経験を持つ高学歴者、関連業務の経験者などの優

秀な人材であり、その確保に当たつては給与水準の高い製薬企業等と競合関係に

あることから、技術系職員の給与について国の研究職相当の給与水準としており、

100を 上回る指数となつている。一方、平成 19年 度に国家公務員の給与構造

改革を踏まえた新給与制度を導入し、中高年齢層給与水準を引き下げ給与カーブ

のフラット化や賞与について支給総額の総枠を設ける仕組みを導入するなど、将

来に向けて対国家公務員指数を100に 近づける取組を行つている。

総人件費改革については、平成 19年 度以降、審査部門や安全部門で増員が行

われており、増員の人数に応じて基準額の補正が行われるが、 1人 当たりの単価

で比較すると平成 17年 度比8。 1%減 を達成しており、取組は順調に行われて

いると評価する。

国と異なる、又は法人独自の諸手当の状況については、扶養手当と賞与が国と



異なる算出基準となつているが、国では期末手当の算定基礎額に含まれる扶養手

当相当額をPMDAで は賞与の算定基礎額から外し、その分を毎月の扶養手当に

含める形にしているため、年間を通じた支給総額は国と同水準となつている。

福利厚生費については、主な法定外福利費は健康診断費やメンタルヘルス等の

相談業務に充てているのみであり、レクリエーションヘの支出はない。

国家公務員再就職者の在籍状況については、役員においては監事が該当してい

たが、平成 21年 度中に公募を行い、平成 22年 4月 からは民間出身の監事とな

り、元国家公務員の役員は0人 となつた。また職員については平成 22年 度末に

11人 在籍していたもののtい ずれも薬剤師又は歯科医師とい?資 格を持ち、公

募により採用されたものであった。非人件費ポス トである嘱託については、平成

22年 度末に2人在籍していたが、職員同様、専門知識を持ち、公募により採用

されたものであった。

④ 事 業費の冗費の点検について

事業費については、契約監視員会に提出した四半期毎の契約予定案件リス トに

従い計画的に契約等の事務を行っており、また、旅費についても、年間の出張計

画を策定し、四半期毎に定めた年度実施計画額の範囲内で実施してしヾる。なお給

与振込経費は発生していない。

また、無駄削減に向けた取組どして職員の勤務行動と密接に関わつているど考

えられるコス トについて個別に削減目標を設定して一層の削減を図つており、特

にタクシー利用や夜間空調の使用を大幅に削減することにより、一定の削減効果

があつたと高く評価する。

⑤ 契 約について

契約に係る規程類とその運用状況については、 「独立行政法人における契約の

適正化 (依頼)」 (平成 20年 ■1月 14日 総務省行政管理局長事務連絡)に お

いて講ずることとされている措置は全て実施されている。

なお、契約監視委員会において、平成 22年 度より、原則として一般競争入札

以外の契約方式による場合にはその理由の審査を行つており、一般競争入札につ

いても仕様書等の内容の審査を行っている。また 「随意契約等見直し計画」に基

づき一般競争入札に移行するなど、契約全般にわたつて入札化を促進しており、

適正に取り組んでいると高く評価する。

⑥ 内 部統制について

内部統制については、部長以上で組織する 「幹部会」を始め、理事長の経営判

断がより迅速に業務運営に反映できる組織体制が整備されており、また、年度計
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画に基づいた業務計画表を作成し、進捗管理を行いながら計画的に業務が実施さ

れている。理事長を始めとする幹部が職員から意見を聴く環境も整備されており、

平成 23年 1月 には事業仕分けの指摘等を踏まえ、 「独立行政法人医薬品医療機

器総合機構人事 ・組織運営有識者会議」を設置し、3月 には職員の人事異動 ・キ

ャリアアップの方向性を定めたPMDAキ ャリアパスを策定するなど、役職員一

体となり業務を行う体制が作られていることも評価する。

また、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された 「運営評議会」を公開で開

催し、様々な議題の審議、企業出身者の就業情報や専門委員の寄附金受け取り状

況等の報告など業務の効率化、公正性、透明性の確保についても図られており評

価する。

⑦ 事 務 ・事業の見直し等について

審査関連業務について、 ドラッグ ・ラグ、デバイス ・ラグの解消に向けて、申

請が集中する部門への職員の重点的な配属を行 うとともに、平成 22年 度におい

ては、申請ラグ解消のため開発初期段階からの相談に応じる 「薬事戦略相談推進

事業」を翌年度から開始するための準備が行われており、また、平成 23年 1月

から製薬業界 ・医療機器業界に対するアンケー ト調査を実施し、今後の施策に役

立てるなどラグ解消に向けた取組みがなされていることを評価する。

行政刷新会議事業仕分けを受けて、審査員 ・安全対策要員の増員、 「事前評価

相談制度」や 「薬事戦略相談推進事業」の実施等による審査関連業務及び安全対

策業務の充実 ・強化が図られており、また、厚生労働省内事業仕分けにおいて示

した改革案に基づき、ガバナンスの強化のため課長級以上のプロパー職員の増加

やレギュラトリーサイエンスの普及促進も進められており、引き続きよリー層の

国民保健の向上に向けた取組がなされることを期待する。

③ 法 人の監事との連携状況について

当委員会ではt評 価の実施に当たり、監事の監査報告書の提出並びに監事監査

の実施状況及び業務運営上の検討等について説明を受け、評価を行つた。

⑨ 国 民からの意見募集について

当委員会では、評価の実施に当たり、平成 23年 7月 7日
｀
から8月 5日 までの

間、法人の業務報告書等に対する国民からの意見の募集を行つたところ、意見は

寄せられなかつた。



資料2-1

平成23年 度10月 末までの

事業実績等について
平成23年 度第2回救済業務委員会

(平成23年 12月 21日 )

(1)救済制度に関する情報提供の拡充及び見直し ・ロロ・ロロロ""“ “・ロロ・1

(2)相談窓口の円滑な運営確保 口"・・“・・口・"由■H“ """“ ――“・2

(3)請求事案処理の迅速化の推進 ロ ロ ロ ■ ■ ■ ロ ロ ■ ■ 口 ■ 口 ■ ■ ■ ロ ロ ■
1 ■

■ コ ロ ロ ■ ■ 口 ■ 口 ■
3

(4)保健福祉事業の適切な実施と拡充 “ "“ ―“""・ ・"“ ・・・口・口・・6

(5)スモン患者及び1血液製剤によるHIV感染者等に対する受託支払
ロ ロ ロ ロ ロ ■ ■ ■ ロ ロ ロ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ● 1 ■ ■ ■ 1:〕業務等の適切な実施 "“ “""""口 ・・

(6)特定フィブリノゲン製剤及び特定血液凝固第区因子製剤による
C型 肝炎感染被害者に対する給付業務等の適切な実施 """"-10

(7)拠出金の効率的な徴収 ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ 口 ■ 口 ■ E  E ■ ロ ロ ロ ■ ロ ロ ■ ロ ロ ■ ロ ロ ロ ロ 菫 ロ ロ ロ ロ ■
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(1)救済制度に関する情報提供の拡充及び見直し

0集 中広報の実施(9月～11月 )【 資料272参照】
ロオリジナルキヤラクタT「ドクトルQ」を創作。
・キヤラクターを使用した新聞広告、リーフレットロポスター、病院内広告などを作
成し、広報を展開。

0ホ ームペニジの救済制度特集ページの見直し(9月 )、
【資料2-2参 照】

・キヤラクターを使用した医薬品副作用被害救済制度の特集ページの内容の見
直し。

0請 求書類の入手方法の簡便化
・ホームページから請求書類のダウンロードが可能であることについて、相談窓
口において、引き続き周知を行い、利用者・請求者の利便性の向上に努めた。



(2)相談窓口の円滑な運営確保

平成23年 度10月 末までの相談件数 ⇒ 12,471件
(内訳:通常の相談 4,686件、外箱表示による相談 7,785件)

円滑な電話相談に向けた取り組み

参考:相談電話をいただいた方からのご指摘を端緒として、「一般用医薬品の使用上の注意記載要領」(平成23年 10月 14日 付け厚生労働

省医薬食品局長通知)において、外部の容器又は外部の被包の記載項目として、製薬会社の「消費者相談窓口」の連絡先等を記載す

ることが新たに追加された。

関係部門との連携及び情報共有の強化

| 「 医薬品口医療機器相談窓口」(安全部門)との間で、相談事例について意見交換を実施

一般用医薬品の外箱表示
・副作用被害救済制度
口機構のフリーダイヤル番号

救済制度の相談以外の電話数増大
(製品の照会や苦情など)

【相談件数・ホームページアクセス件数】
年  度 平成19年度 平成20年 度 平成21年 度 平成22年 度

平成2■年度
10月 末

相談件数 7,257件 17,296件 34,586件 16,123件 12,471件

アクセス件数 63,843件 67,711件 87,109件 89,500件

釈済劉反特果ベージ
ヘのアクセス件数



(3)請求事案処理の迅速化の推進

第2期中期計画(平成21～25年度)

平成25年度までに、各年度に支給・不支給決定をした全決定件数のうち、60%以 上を

6ヶ月以内に処理できるよう:こする。

【22年度計画・実績】

【23年度計画】

く10月31日実績〉

*達 成率=当 該事務処理期間以内の処理件枷 年度の総件数

【中期計画達成に向けt下記について今年度中に実施予定】

欧集群翻測露霧] E奄島研龍翻韮棚]



【副作用被害救済の実績】

年  度 平成19年 度 平成20年 度 平成21年 度 平成22年 度
平成23年度

10月末

請求件数 908件 926件 1=052件 1,018件 633件

855件 919件 990件 1,021件 685件

718件

135件

2件

782件

136件

1件

861件

127件

2件

897件

122件

2件

603件

81件

1件

支給額 1,696,525f円 1,798,706千 円 1,783,783千 円 1,867,190f円 994:371千 円

8ヶ月以内

処理件数
達成率 ※1

643件

74.2%

683件

74.3%

733件

74.0%

765件

74.9%

502件
73.3%

6ヶ月以内
処理件数
達成率 ※2

367件

42.9%

355件

38.6%

360件

36.4%

434件

42.5%

324件

47.3%

処理期間 (中央値) 6.4月 6.5月 6.8月 6.4月 6.3月

１

２

※

※
当該年度中に決定されたもののうち、8ケ月以内に処理できたものの割合

当該年度中に決定されたもののうち、6ケ月以内に処理できたものの割合
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【感染救済の実績】

年  度 平成19年 度 平成20年 度 平成21年 度 平成22年 度
平成23年度

10月末

請求件数 9件 13件 6件 6件 5件

決定件数 5件 11件 10件 7件 2`件

支給決定
不支給決定
取下げ件数

件
件
件

３

２

０

件
件

件

６

５

０

件
件
件

８

２

０

6件
1件

~

0件

件
件
件

１

１

０

支給額 2,833f円 10,302f円 3,320千 円 10,540fH 1,307千 円

処理期間(中央値) 3.8月 5.2月 5.4月 6.9月 5。3月



(4)保健福祉事業の適切な実施と拡充

保健福祉事業として下記4事業を実施。

アロ医薬品による重篤かつ希少な健康被害者に係るQOL向 上等のための  i
調査研究事業 |
・平成23年 度調査研究協力者は、62名 (内訳:SJS5B名 、ライ症候群4名)
・調査研究協力者について、ライ症候群類似事例の追加を検討,中。

イロ精神面などに関する相談事業(平成22年 1月から実施)

:医薬品の副作用凛び生物由来製品を介した感染等
により健康被害を受けた方及びその家族が対象   ダ

・精神面のケア及び福祉サニビスの利用等に関する助言を実施     i
・PMDAに おいて福祉の資格(精神保健福祉士・社会福祉士)を有する専門家を配置
二平成23年度10月末までの相談件数は24件       :
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ウ.受 給者カァドの配布 (平成22年 1月 から実施)

:健康被害救済制度の受給者が自身の副作用被害
について正確に情報提供できるよう、希望に応じて

随時発行
日携帯可能なサイズのカード
・平成23年 度10月 末までの発行数は265名 分

機構 太郎

【副作用の名称等】
〈疾病)
・中毒性表皮壌死症

(障害)

… 睾=毎 死=(ライエル症候群りこよう爆力陣書

.AAAAE(AAAA*FU'A(ID)
-Etrh'/u,t (FIrJ('/J?wD
.ooof,tr(ooo(trfrFuD)
-ooAlt(-FHE!*S)

工.先天性の傷病治療によるC型肝炎患者に係るQOL向 上等のための

調査研究事業(平成22年 8月から実施)

・平成23年度調査研究協力者は、189名

１１



(5)スモン患者及び血液製剤によるHIV感染者等に対する

①スモン関連業務(受託・貸付業務)

年   度 平成19年 度 平成20年 度 平成21年 度 平成22年 度
平成23年 度

10月 末

受給者数
人

2,269
人

2,180

人

2,075

人

1,960

人

1,899

支 払 額
千円

1,601,134
千円

1,531,745
千円

1,457,724
千円

1,375,622
千円

600,362

内
訳

健康管理手当
介護費用(企業分)
介護費用(国庫分)

千円
1,191,245

299:108

110,781

千円
1,140,517

284,981

106,247

千円
1,089,491

268,749

99,485

千円
1,031:376

250,946

93,300

千円
413,080

142,184

45,098



②HIV関連業務(受託給付業務)

区   分
平成19年 度 平成20年 度 平成21年 度 平成22年 度

平成23年 度
10月 末

人数 支給額 人数 支給額 人数 支給額 人数 支給額 人数. 支給額

調査研究事業

八

603

千 円

327,857

人

586

千 円

320,122

ム

566

千円

313,676

人

562

千「

309,355

人

546′

千 「

151,347

健康管理支援事業 117 224,796 121 211,800 120 210,600 116 206,100 115 108,300

受託給付事業 3 8,084 2 6,300 2 6,300 2 6,300 ヽ2 2,615

合 計 723 560,737 709 538,222 688 530,576 680 521,755 663
~262,262

「調査研究事業」・…血液製剤によるHIV感染者(エイズ未発症者)に対する健康管理費用の支給

「健康管理支援事業」・…裁判上の和解が成立した血液凝固因子製剤によるエイズ発症者に対する発症者健康管理手当
の支給

「受託給付事業」・・・輸血用血液製剤によるエイズ発症者に対する特別手当等の給付

9             .



(6)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

~

年  度 平成19年度 平成20年度 平成21年度 平成22年度

受給者数 108人 660A 661A 305A 108A

うち追加受給者数(※) 0人 4人 22人 20人 14人

支給額 2,360,000千 円 13,632,000TR 13,748,OoO千円 6,293,000¬FR 2,408,000fR

うち追加支給額(※) 0千円 68,000千円 272,000千円 324,000千 円 208,000¬FH

拠出金収納額 0千円 0千円 12,6791500fH 6,146,117f円 1,717,800fR

政府交付金 20,462,000月F円 0千円 0千円 9,500,000千 円 0千円

※給付金の支給後に症状が進行したことにより、追加給付金の請求を行つて支給を受けた者及び金額。



(7)拠出金の効率的な徴収

副作用拠出金

i 許 可医薬品製造販売業者
・対象者716者のうち699者が申告  収 納率:97.6%
・未申告業者に対しては、はがき及び電話による催促を実施

1 薬 局医薬品製造販売業者
・効率的な収納と収納率の向上を図るためざ(社)日本薬剤師会に収納業務を委託
・年3回報告を受けることとしている(9月、11月、12月)
・10月末(11月報告分まで)⇒6,736薬局のうち6,490薬局が申告  収 紳率:96.3%

: … … … _ _ _ _ _ _ … … … … … … … …

数値目標 10月 末実績

― ‐

l

i

99%以 上 96.5%

年  度 平成19年度 平成20年度 平成21年度 平成22年度
平成23年度
10月末

製造販売業
対象者
納付者数

762件

762件

753件
752件

743件

742件

716件

716件

716件
699件

薬 局
対象者
納付者数

8,346件

8,309件

8,047件

8,015件

7,628件

7,598件

7,111件

7,082件

6,736件

6,490件

△
ロ 計

対象者
納付者数

9,108件

9,071件

8,800件

8,767件

8:371件

8,340件

7,827件

7,798件

7,452件
17,189件

収 納 率 99.6% 99。 6% 99.6% 99.6% 96. 5%

収 納 額 3,057百 万円 3,730百 万円 3,790百 万円 3,991百 万円 4,336雇 ヨ:万Hi

1 1              .



感染拠出金
r … … … … … … … … … … … ‥ … … … … … … … … ‥ ― ‥ ‥ ― ― ― … ― ‥ ― … ‥ … … … … ¨ … ‥ ― ― ― … … … … ‥ … ― … … … ‥ ‥ … ‥ ‐ ― ‥ … ― ‐ ‐ … ― ― ― ‥ … … ‥ … ― ― ― … … … … … … … … … … … …

l

許可生物由来製品製造販売業者
・対象者92者のうち92者が申告   収 納率:100%

:

:

ι_ _ _ _ _ _

数値目標 110月末実績〕

99%以 上 100%

年  度 平成19年度 平成20年度 平成21年度 平成22年度
平成23年度‐
10月末

製造販売業
対象者
納付者数

件

件

８

８

９

９

96件

96件

97件

97件

件

件

３

３

９

９

92件

92引ト

収 納 率 100% 100% 100% 100% 100%

収 納 額 574百 万円 620百 万円 631百 万円 693百 万円 785百 万円
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資料2-2

平成23年度(4～10月 )における ―
健康被害救済制度の広報活動実績について

1.集 中広報の実施
口9月～11月を中心として、全国的な広報を実施。
ロオリジナルキャラクター「ドクトルQ」を創り、キャラクターを使用した新聞広告、
リァフレットロポスター、病院内広告などを作成し、広報を展開。

◆一般国民向け

【新聞広告】(9月、10月)

全国紙5紙+ブ ロック紙2紙+地 方紙29紙

全国紙に加え各都道府県ごとに購読率の高い地方紙に広告を

掲載(全国紙と地方紙を合わせて5割以上の購読率)

【薬局でのリーフレットロポスター配布・掲示】(10月、11月 )

リーフレットの配布:全国の薬局131カ所で15万枚配布

ポスターロリーフレットの掲示:約310カ所掲示

【病院内広告】(9月～12月)

①院内ビジョン:首都圏、その他の地域(248台 )

②リーフレット設置:首都圏、その他の地域(250台 )

ギ鴨JLぶ百Ъぉ知らせ
お薬を使うすべての方に
知つてほしい制度で鳥

調   盗 な翻
島由 翻剛h轟



【駅看板広告】
JR新宿駅・JR大阪駅・地下鉄名古屋駅で駅看板を6ヶ月間掲出(9月～2月末まで)

【インターネット広告】
・YahooHAPAN「ネットワークサウスパネル」(バナー表示)4,000万回(10/17ん10/23)
・Trend Match(関連ワードの含まれる記事へ配信されるもの)1,200万回(9月～11月)

―
―
―
―
∃

JR大 阪駅(御堂筋口改札)



◆医療関係者向け

【専門誌に救済制度の概要を掲載】

①医師向け            ヽ

日経メディカル(取材記事)、日本医師会雑誌、病院新聞、日本医事新報

②薬剤師向け

日経ドラッグインフォメマシ当ン、薬事日報

③看護師向け
エキスパートナース

【インターネット広告(専門サイト展開)】(9月)
・日経メディカルオンラインバナー、日経メディカルオンラインメール(会員向け)

患者さんに

お伝えください



2.継 続的広報の実施

◆ホームページの活用

リンク集 暉    [平虚 3年 11月 20日 ]

○オリジナルキヤラクターを使用して特集ページを掲載するとともに、医薬品副作用
被害救済制度をよりわかりやすくご理解いただけるよう、内容を見直した。

サイトポリシー

プライパシーボリシー

サイトマップ

剛    [平虚 3年 11月 20日 ]

国    [平屁四 年11月 28日 ]二

―   [平成23銅 1月22日 ]

国    [平虎 3年 11月 21日 ]

国    〔平虎 3年11月10日]

回    [平虚 3年 11月 17日 ]

ギLJLからのお知らせ    ′
お薬を使うすべての方に知ってほしい制度で■

Oこ のほか、HPを活用し、医薬品副作用被害救済制度の概要を説明したスライド、薬事法に

規定する薬局等の「健康被害救済制度」に関する掲示義務のための広報資料等を提供し、4
利便性の向上に努めているところ。



◆関係機関等との連携

日本薬剤師会及び都道府県薬剤師会
・薬袋の広報資料(PMDAホ ームページからダウンロード可能)を活用した救済制度の広報
・都道府県薬剤師会を通じ、「薬と健康の週間」(10/17γ10/23)のイベントなどに使用する広報

資料を配布(企画調整部と協力)
・日本薬剤師会が発行する「お薬手帳」に救済制度の内容を掲載 (毎年度約10万部発行)

など

厚生労働省及び日本薬剤師会
・「薬と健康の週間」(10/17～10/23)におけるパンフレット「知つておきたい薬の知識」(厚生労
働省、‐日本薬剤師会発行)に救済制度の内容を掲載

日本赤十字社血液センター

・生物由来製品感染等被害救済制度及び医薬品副作用被害救済制度に係るリーフレットにつ
いてt同センターから10月に全国の血液製剤納入医療機関に配布

公益財団法人MR認 定センター (旧:財団法人医薬情報担当者教育センター)
・同センタニが10月に実施したMR教 育研修において、救済制度の冊子(230部 )を配布′

各種学会 、                   `
・全国自治体病院学会(10/19～20)、全日本病院学会(10/29～30)、日立病院総合医学会
(10/7～8)のプログラム・抄録集に救済制度の概要について掲載
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◆関係機関等に出向き実施したもの

1.学会への参加

日本医療薬学会年会、日本アレルギニ学会春季臨床大会等へ参加

、合計15学会において救済制度に係るパンフレット配布、発表等

2.各 種研修会等において職員が救済制度の説明を実施

日赤薬剤師会臨床薬学研修会

東京都病院薬剤師会診療部研修会

医療安全支援センター実践研修(東京、名古屋)

予防接種従事者研修会(本L幌、仙台、東京、名古屋、岡山、福岡)
ほか

3.行 政機関・関係団体等に対して広報の協力を依頼

【行政機関】Jヒ海道庁、札幌市役所、名古屋市役所t神戸市役所、他2カ所

【保健所】札幌市、岐阜市、吹田市、岡山市、倉敷市、他2カ所

【医療安全支援センター】宮城県t福岡県、仙台市、福岡市

【医師会】福岡県医師会

【医療機関】(国病)九州医療センター、JA札幌厚生病院、その他民間医療機関など



2-3

健康被害救済制度の周知に向けた今後の取組み

◆認知度調査の実施

医薬品副作用被害救済+1度の認知度を手巴握し、より効果的な広報を実施するため、
当該調査を引き続き実施

｀

・一般国民向け

(20代、30代、40代、50代、60代以上の年代ごとに、男女各300人 計3′000人)
・医療関係者向け

(20歳以上の男女の医師・薬剤師・歯科医師・看護師 計3′300人)

◆外部での相談  :

第13回薬害根絶フォーラム【主催:全国′薬害被害者団体連絡協議会 協賛:PMDA他 】
(東京都港区11月19日)
・健康被害救済制度及びお薬相談窓口を設置



◆医療関係者 向けの広報等

(1)きめ細かな説明を通じた理解の拡大

○医療機関や学会等に積極的に出向き、健康被害救済制度の趣旨、仕組み等を説明

○医療関係者の購読率が高い専門誌に、広告を掲載予定

日本医師会雑誌、日本薬剤師会雑誌、日本病院薬剤師学会雑誌、日本歯科医師会雑誌
など

○広報資料の配布
・日本医師会雑誌及び日本薬剤師会雑誌に冊子ロポスターを同梱 (11月実施)
・全国の大学(薬科大学、薬学部)、臨床研修病院、大学病院、看護師養成施設等に冊子を
配布(11月実施)

○厚生労働省が発行する「医薬品・医療機器等安全性情報」に、健康被害救済制度の

概要及び給付が認められないケース等を掲載予定

○日本製薬団体連合会が発行する「医薬品安全対策情報誌(DSU)」11月号(23万部

発行)に、医薬品副作用被害救済制度の概要を掲載し、全医療機関に配布

(2)医療関係者の負担の軽減

○診断書を作成しやすくするためてホームページに掲載する「疾病ごとの診断書記入例」

等を追加予定。

※ 上記に加えて、引き続きこれまでの施策を継続的に実施



資料    3

特定機能病院に対する医薬品副作用被害救済制度

についてのアンケー トの集計結果について

1.回 答率

特定機能病院83病 院中、回答を得たのは79病 院で回答率は95.2%。

2.救 済制度の認識状況

回答を得た79病 院中、「医薬品副作用被害救済制度を知つている」と回答があ

つたのは78病 院 (98.7%)。 なお、「名前は聞いたことがある」と回答があつ

た 1病院についても、今回のアンケー トを契機として、救済制度を調べて内容を把

握した旨コメントがあつた。

3.運 営主体の認識状況

回答を得た79病 院中、「運営主体はPMDA」 と回答があつたのは74病 院

(93. 7%)。

4.相 談窓口の設置状況

回答を得た79病 院中、「副作用が発現された方に対する相談窓口を設けている」

と回答があつたのは45病 院 (57.0%)。

なお、「設けていない」と回答した病院の中には、「本目談窓回はないが、問合せが

あれば関係者で対応」、「医師が窓口として対応」などのコメントがあつた。

相談窓回の部署名 ・名称としては、「医事課」、「医療サービス課」、「医療相談窓

口」、「医療福祉相談室」、「患者様相談窓口」、「総合相談室」、「薬剤部」などの回答

があつた。

5。相談窓口の業務内容

「相談窓口がある」と回答を得た45病 院中、相談窓口の業務内容として、「副

作用に関する相談」を行つていると回答があつたのは27病 院 (60.0%)、 「医

薬品副作用被害救済制度の紹介」を行つていると回答があつたのは30病 院 (66.

7%)、 「医薬品副作用被害救済制度に係る書類の作成の補助 (診断書の作成を含

む。)」を行つていると回答があつたのは18病 院 (40.0%)。

なお、相談窓口で行つているその他の業務として、「患者様からの相談全般を行

つている」などの回答があつた。

6.相 談窓口の利用実績

「相談窓口がある」と回答を得た45病 院中、平成22年 4月 1日から平成23

年3月 31日 までの 1年間の相談窓日の利用実績として、

(1)窓 口で相談を受けた患者がいたと回答があつたのは24病 院 (53.3%)、

(2)副 作用に関する相談があつたと回答があつたのは 18病 院 (40.0%)、



(3)医 薬品副作用被害救済制度に関する相談が あつたと回答があつたのは 15病

院 (33. 3%)、

、(4)窓 口を利用 した医薬品副作用被害救済制度への請求の実績があつたと回答が

あつたのは 11病 院 (24.4%)。

なお、利用実績については、「記録 していない」、「不明」、「窓口を利用 しない救

済制度への請求はある」旨の回答が 6病 院 (13.3%)か らあった。

7.そ の他

副作用の相談窓口の有無や活動内容に対する、副作用が発現された方からのご意

見として、「救済制度の有無について情報の浸透性がうすい (【医師が紹介してくれ

なかつた】との訴えがある)。」、「他の制度 (例えば障害年金)と併用して使用でき

るのか?な ど (の意見を受けた)」などの回答があつた。

このほか、「副作用被害救済制度については、院内の会議にて紹介している。」、「副

作用に関する相談は、基本的に医師に行うことが多く、薬剤師が副作用であること

を知つた場合は、副作用被害救済制度の説明を行うこともある。」との意見もあつ

た。



<ア ンケー トのご協力のお願い>・

特定機能病院 院 長殿

独立行政法人医薬品医療機器総合機構 (以下 「PMDA」 )は 、独立行政法人医薬品医療

機器総合機構法 (以下 「法」)に基づいて平成 16年 4月 に設立され、「健康被害救済」・「審

査」・「安全対策」の3つ の業務を行つております。

医薬品副作用被害救済制度は、病院 口診療所で処方された医薬品、薬局で購入した医薬

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り、入院治療が必要な程度の疾病

や障害などの健康被害が生じた場合に、医療費等の諸給付を行う法に基づく公的な制度で

す (ただし、一部救済の対象とならない医薬品等もあります。)。

このたび、PMDAで は、医薬品副作用被害救済制度のよリー層の活用を図るため、医

療機関における医薬品の副作用に関する相談窓口の設置状況等を収集するこどを目的とし

て、特定機能病院を対象にアンケー ト調査を実施することといたしました。

ご回答いただいた内容は、,PMDAホ
ームページ等で集計結果として公表させていただ

く予定ですが、個人名を公表することはございません。また、事前の了解なしに病院名を

公表することはございません。

ご多用中誠に恐れ入りますが、是非本アンケー トの趣旨をご理解いただき、アンケー ト

にご協力いただきますようお願い申し上げます。

独立行政法人医薬品医療機器総合機構理事長 近 藤 達 也

「
Ⅲ́Ⅲ… …̈

:…
… … … …

1¨

…… … … … …… …
■
…… … … … … … … … … … … … … … … … … … … … … … … … …

J お問い合わせ先

:  独 立行政法人医薬品医療機器総合機構 健 康被害救済部企画管理課

ヽ

〒 100-0013 東 京都千代田区霞が関 3-3-2新 霞が関 ビル

TEL:03-3506-9460

FAX:03-3506-9439

MAlL:kaitouOpmda.go.」p

※ 電 話 ・ファックスのおかけ間違いが多くなつております。番号をご確認いただくとともに、

ファックスについては 「ゼロ」発信の有無を併せてご確認ください。
 ___… ………1……………Ⅲr「

アンケー トにご記入いただきましたら、 9月 30日 (金)ま でに、アンケ
ー ト用紙 を ファ ックス (03-3506-9439)又 は メー ル

(kaitou@pmda.go.」p)に て、ご返信ください。

また、アンケー ト用紙の電子媒体がご入用の場合は、kaitou@pmda.go.」p宛

ご連絡ください。

Phar″Paca●故瑠/sa″σルわab2′ιbЙ凌鴻勧 αん″れだンリ

独立行政法人 医ヽ薬品医療機器総合機構



(独)医 薬品医療機器総合機構健康被害救済部宛 (FAX:_o_3● 3506-9439)

ンケー ト回

医療機関名 所 属 ご芳名

1.医 薬品副作用被害救済制度をご存知ですか?(1つ 選んでチェックしてください。)

□知つている   □ 名前は聞いたことがある   □ 知らない    .

2.運 営主体をご存 じですか?(1つ 選んでチェックしてください。)

□厚生労働省   □ 自治体   □ PMDA   □ 健康保険組合連合会   □ 知らない

3.副 作用が発現された方に対する相談窓口を設けていますか?(例 :医事課患者様相談窓日、医療相

談室、医療福祉相談窓口)

□はい   □ いいえ

以下の項目は、上の 3.で 「はいJと 回答いただいた方のみご協力
′
ください。

4.窓 回の部署名 口名称を教えてください。

(

5.窓 口ではどのような業務を行つていますか?(該 当するものを全て選んでチェックしてください。)

.□ 副作用に関する相談   □ 医薬品副作用被害救済制度の紹介   □ 医薬品副作用被害救済制

度に係る書類の作成の補助 (診断書の作成を含む。) □ その他 (以下に自由に記載 してください。)

6.平 成22年 4月 1日から平成23年 3月 31日 までの 1年間の窓口め利用実績を教えてください(実

績が無ければ 『0」 と記載してください。)。

(1)窓 口で相談を受けた患者は (    )名 。

(2) (1)の うち、副作用に関する相談は (    )名 。

(3) (2)の うち、医薬品副作用被害救済制度に関する相談は (    )名 。

(4) (3)の うち、窓口を利用した医薬品副作用被害救済制度への請求は (    )名 。

7.副 作用の相談窓回の有無や活動内容に対する、副作用が発現された方からのご意見を受けたことが

あれば、教えてください。(自由に記載してください。)

※ 項 目5及 び7に ついては、別用紙に記載 していただいても構いません。

ヽ

―

―

リ

ヽ

―

―

ノ

ｒ

ｌ

ｌ

ｔ

ご多忙のところアンケー トにご協力くださいまして、ありがとうございました。



資料 4-1

平成 23年 12月 21日

慶應義塾大学病院

慶應義塾大学病院における救済制度に関する体制等について

1.病 院の概要

(1)所 在地 :東京都新宿区信濃町35番地

(2)診 療科目:内科 (循環器、呼吸器、消化器、腎臓 口内分泌 ・代謝、神
経、血液、リウマチ、老年)/外 科 (一般 ・消化器、心臓血管、呼

吸器、脳神経、小児)/麻 酔科 /整 形外科 /形 成外科 /′卜児科 /
産科 /婦 人科 /眼 科 /皮 膚科 /泌 尿器科 /耳 鼻咽喉科 /
′精神・神経科 /放 射線治療科 /放 射線診断科 /歯 科 ・口腔外科 /
リハビリテーション科 /救 急科 /漢 方医学センター /ス ポーツ

医学総合センター /感 染症クリニック /臨 床遺伝学センター外来

(3)患 者数 (22年度):外 来患者数 延 べ人数 : 1,003,867人/
1日平均 : 3,718人 入 院患者数 延 べ人数 .: 328,898人/
1日平均 : 901人 救急患者数 : 21,238人

(4)病 床数 :1,059床

(5)指 定医療 :特定機能病院 /エ イズ拠点病院 /特 定承認保険医療機関
/救 急病院 /身 体障害者福祉法指定 (東京都)/労 災保険指定病
院 /災 害拠点病院

(6)職 員数 :医師 854名、歯科医師28名、薬剤師 100名、
看護師 1,026名、コメディカル314名、事務職員332名

2.救 済制度に係る体制
当院では、重篤な副作用被害が生 じた場合、各診察室で医師が患者さん

に 「医薬品副作用被害救済制度」についての説明を行い請求の意思を確認

した上で、 「医療事務室」の担当者が請求書作成のための支援業務を行つ

ている。

3.医 療事務室における具体的な救済制度支援業務

(1)副 作用救済制度の詳細説明
(2)受 診診療科の関係確認 (副作用により受診となつた他科の調査)

4.医 療事務室における救済制度支援業務以外の主な業務
(1)請 求業務
(2)受 付業務
(3)会 計業務

Pl



]

5.医 療事務室の職員構成及び救済制度支援担当者

事務職 8人 【救済制度支援担当者 :事務職 8人 】

6.院 内における救済制度に関する研修等

薬事委員会 (全診療科ならびにクラスターより選出の委員で構成)に て

救済制度について周知している。

PMDA発行の救済制度申請マニュアルを手順書としている。

7.院 内における副作用情報の管理 口提供体制について

全診療科に配置されている服薬指導担当薬剤師により院内で起きた副

作用を収集して共有している。

副作用報告については、薬剤部が窓口となっている。

8.医 薬品安全性情報報告件数及び救済制度請求に関わつた件数について

(平成 22年度)

報告件数 :10件 、請求に関わつた件数 :8件
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資料 4-2

病院概要
・診療科 17診 療科
。病床数 494床

CCU3床 ・HCU5床 ・無菌病室1床含む)
・病棟数 9病 棟 (一般病棟入院基本料 7:1)
0外来患者数 1302人 ノ日
・入院患者 437A/日

平成22年度実績

・地域がん診療連携拠点病院
・病院機能評価認定病院cve蒟.0



副作用発現時の対応方法

当院における副作用発現時の流れについて

①副作用が発現した場合、担当医が適切な治療口処置を
行うとともに、医薬品との因果関係を判断する。
②医薬品との因果関係がある場合、担当医はDI室に報告する。
③DI室では担当医と医薬品の適正使用の可否や救済制度の
対象薬剤かを確認する。            ‐
④適正使用による場合は救済制度の対象となり、DI室が窓口として
の役割を担う。
⑤また、DI室では発生した副作用について当該医薬品企業に
副作用の発現を連絡するとともに、データ集積を行い、院内や
厚生労働省に報告する。
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副作用被害救済制度における医薬品情報室の対応について

救済制度における医薬品情報室の対応

β≧参鍵覇醒曇讐手憲長島嘉曇言鰍 識

講 靴獅 鶴 醤輩ヽ

暮滞塀纂打吉頭撃差高駐
担当医へ詳細

炉
報の確認、副作用報告

2N製 界霧翻贈型異章霧黒当:昭壽電f確認した

二      塁
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副作用被害救済制度の申請状況

2002年 1月 1日～2011年 7月31日

救済制度申請症例

薬剤誘発性過敏症状

イトリゾールカプセル うっ血性心不全

ラミシール盤                 肝 機能障害′

サワシリンカプセル 不定型紅斑

ユナシン館 多形紅理型薬膠

小柴胡湯 急性好酸球性肺羮

ニューモバックスNP              腎 機能障害

′`プロンS 多形滲出性紅斑

ケナコルトA                   ア ナフィラキシーショック

アリクストラ 臓腔内出血

FOY                      ア ナフィラキシーシヨック

タガメット・柴幸湯 肝機能障害

テグレトール健

ビジクリア配合盤 急性腎不全
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薬 局 ニ ュース

特集 副 作用被害救済制度について

少しナづ秋の風が吹いてきた今日この頃ですじ本当に暑かつた夏が恋しくなつてきまれ

さて、皆さんはお案を飲んで副作用が発現した場合、しかも列院や死亡するような重傷の副昨用が

発現囃 合、それによつて力勁っヽた― 郷 われる制度を御存じですか?

この制度は日副作用願構瑯尋蹄暉」 としヽ まヽ現 実際に柚幌瞬出自院でも、-0ご 協力により

1年に数件の患着様にこの制度の申請をおこなつております。この制度を知つていれば、患者様や

その家族を経済的に救うことができます。そこで、今回はこの副作用被嗜敷済制度について簡単に

勉強してみましょう。

医薬品を置正に使用したにも力勁わ らま 発生した副作用による健康被害者に対して各種の給耐を

り鰤 理四出されてしま九

随 となる健康被害はどんなもの?』  ‐                 ‐

発生した副作用により、赫 を必要とする程度のもの、障害、死亡が対象となります

『|li:iillllli::|]li[ア
………肪り

7。(lil:|)・
厚生― 臣の許可を受けた医薬品で、― された螂 だけではなく、繊 どで購

入した医薬品も対象となります (対象除外品もありまう 。

★ 厚生労働省への副作用報告状況

「
……………“

罵属凛幕話I:…
………………

.

: 医 療機関で得られた医薬品・医療機器の使用による副fl・
‐
用、感染症、不具合等の

:情 報を通正使lllに生かし、速やかな安全対策を行うための制度です.

: 所 定の様式を使用して、医療13L関から厚生労働省へ直接報告を行います。

: 例 えば、こんな時には厚生労働省まで報告 !

: ★  死 亡、障害、治療のための人院又はその延長が起こつたとき

☆ 使 lll対象者の子に先天異常が認められたとき

★ 感 染症が起こったとき

: ★  添 付文書に記11されていない事象が起こったとき な ど
・
●. . . 。 .“. . ●“●●0●ご●●●■"● 口●●●●●●●●口●口●口●●●●●●●●コ●●口●ロロ●●ロロ●“ ●●●●●●●●●●"● ・・・・・

・

何かご不明な点等がありましたら、DI室 (内2135)またはPHS(6002Dま でお願い致します。

b. 出 者 lH投 与量 醸 作用 拙 考

ttm{fH {a^9f' l l l 投与婦lill 題過及び処置

囁
　
職

: . 鈍「l X

巨口投与

Ю10年1月13日
～lJJ 20H

l Jl 18日 前 日颯から強ヤゞ 熟あり、rr・吸器llにヽ
ロキソニン鎚とアベ ロックス腿の処方受ける。当Jlも

受惨胆管炎のデータであつた。

1月 20日 確怠感訴え人に 11管炎と考え催食とし

た。
l J1 21‖ 採耐時に腎障害あり、朝ロキソニン服J「

したカギ 明 も、Jtよ リロキソニン錠とアベロックス“

は申止.健 怠雉は次第に改視

アベロックスt400●01T/1、昼、ラシックス贅20mg lT/1ヌ、スペ リア錠2∞、 6F/缶、マグミット錠330Nコ ノ球、

プルゼニ ド鐘12叫 2r/1■、ゥルソ崚1∞嘔 3■′ヽ
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札幌厚生病院
2009年 7月作成

副作用被害救済制度 ・厚生労働省安A‐J性報告

。 副 作用の発現があつた場合、下記の図のとおりに対応する (薬事委員会にて報告済み)。厚生労働省安

全性報告は目酢州が発現した場合は必ず報告する。副作用被害救済制度については医師あるいは患者か

らの依頼があり、対象となる薬剤 ・疾病のときに申請する。

・当該医薬品企業
・院内報告
・厚生労働省へ報告

図1.副作用発現時の流れ

0_厚 生労働省医薬品安全情報報告・副作用救済制度等が発生した場合は、『口螺錦情艇劃 フォルダ→臨1

観 報告・副倒駆癖制度』→ FE~嘲 感染症報告』フォルダにあるエクセルフアイルの『申請―馴
ファイルに詳細を記載する。厚生労働省安全情報報告受理のはがきおよびt救済制度受理の書類につい

てもフォルダに保管するb

副作用報告、感染症報告

副作用報告、感染症報が発生した場合は、降 昴情琳室』フォルダ→F8~1作用報告・冨1作用救済制度』
→『契約書』→『副作用報告、感染症報告実施契約書・覚書』フオフレダの中にある、ワードファイルの

『副作用報告手続きのながれ(依頼者説明用)本W別 をMRに 配布する。偏1作用報告、感染症報告実地
契約書は、通常のものと、DLSTを メーカーで負担する場合、H鵬 “ 型の検査をメーカーで負担する

場合の3種 類があり、それぞれの状況に合わせてMRに 配布する)。配布方法は紙あるいは電子ファイ

ルにて渡す。記載方法は、『医薬品情報室』フォルダ→ 『副作用報告。副作用救済制度』→ 『契約書』
→臨1作用報告、感染症報告実施契約書・覚書』フォルダの中にある(ワードファイルの隔1作用報告

書類 説明見沐』を参考に、緑のラインの部分を記載してもらい、各2部ずつ回収する。このときの責
任医師の印鑑等もメーカー担当者に依頼してもらう。この契約書が完成したら回収し、治験担当薬剤師

◆
　
。
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札幌厚生病院
2009年 7月作成

雌 は熊谷主0に 渡す。この契約書は院内決済を通り、請求書が作成される。請求書が作成される

と、治験担当薬剤師より各 2部 が戻つてくる (院内保存用とメーカー配布用)。戻つてきたら、当該薬

担当MRに 契約書と請求書ができたことを連絡して渡す。また、リンパ球幼弱化試験0皿 g lyntphocyte

stimmtion test:以下,DLSTl等 を行う場合には、下記の通りとする。

◆ 副 作用被害救済制度
・ 副 作用被害救済制度における医薬品情報室の対応について下記に示した

副作用救済制度の依頼がある場合、報告用紙等を医師へ配布し、医師より患者の情報を確認する。また、

確定診断のために、リンパ球幼弱化試験 (山町lymphOFe stimuhtiontest:以 下DISTJな ど、救済

制度で補償されない検査等を行う予定があるか確認する (図2‐③ 。

次に医薬品情報室担当者は当該医薬品メーカーに副作用等の発現を報告する。その際、、DLSTな どの検

査が行われる場合は、その費用をメーカーで負担することが可能か確認する。また、当該メーカーが副

作用報告書を医師に依頼する際は、当該メーカこと当院との間に副作用報告・感染症報告実施契約書が

発生するため、医薬品情報室が契約書の配布0回収を行うとともに:医師が記載した副作用報告書の複

写を当該メーカーよ,り受け取り保管する。(図2‐② 。

その後、メーカーが負担する検査が発生した場合、当該息者と行う検査内容、当該薬品メァカ∵連絡先

等を検査科に報告 (『医薬品開 フォルを Fn~1作用報告・副作用救済制度』→ 『需 』フォルダ

の中にある、ワードファイルの『臨床検査技術部門技師長 DⅡr― lに必要事項を記載し、メーカ
ーの名刺コピーをつけて開 、検査費が患者の負担にならないようにする (図2‐③ 。
一方、当該メ=カー担当者は担当医へ詳細情報の確認、副作用報告書の依頼、回収等を行う (図2‐◎ .

担当医は患者に救済制度申請についての意思を確認し他後、必要な診断書を作成し、医薬品情報室に提

出する (図2‐⑤ o⑥)                  ′

医薬品情報室担当者は提出された診断書をもとに救済制度の申請方法を患者あるいはその家族に説明し、

申請書を患者とともに作成する。その時、今後医療機関からは連絡がなく医薬品医療機器総合機構から

連絡があることを説明する (手紙が送付してくるので医療機関への連絡ありにして返信してもらうよう

お願いする)(図 2‐③ :

作成した申請書は、不備がないかを確認し、医薬品医療機器総合機構に送付するとともに、送付した申

請用書の写しを医薬品情報室で保管する (図2‐③ 。
また、当該メーカーより複写した副作用報告書をもとに医薬品安全性情報報告書を作成し、厚生労働省

にう泊けする (図2‐⑨):

集積した副作用等のデータについては薬事委員会や薬局ニュース等により院内のスタッフに報告する

(図2・⑨ 。                          ′
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札幌厚生病院
2009年 7月作成

図2.救 済制度申請時の医薬品情報室の役割

通常は 「副作用救済給付用 医 療費 ・医療手当請求の手引き」に沿つて請求を行う。

提出する書類は別紙の通りとする。            ツ

※患者より外来 ・入院の請求書のコピァを必ずもらう (嚇要ならば事務にお願いをする)

患者に記載してもらうのは 様 式1 で ある。

後は医師に必要事項を記載してもらい、空欄を情報室で記入する。

一　

〇



参考資料 1

救済業務委員会委員名簿

氏   名   役     職

明 石  貴  雄   東 京医科大学病院薬剤部長

磯 部    哲   慶 應義塾大学法科大学院准教授

今 村  定  臣   (社 )日 本医師会常任理事

沖 村  ―  徳   日 本製薬団体連合会救済制度委員会副委員長

木 津  純  子   慶 應義塾大学薬学部教授

倉 田  雅  子   納 得して医療を選ぶ会事務局長

栗 原    敦   全 国薬害被害者団体連絡協議会世話人

(MMR被 害児を救援する会)

昌 子  久 仁子  日 本医療機器産業連合会救済制度委員会委員

田 島  優  子   弁 護士 (さわやか法律事務所)

中 川  仁  敬   日 本製薬団体連合会救済制度委員会委員長

中 西  成  元   虎 の問病院 医療安全ア ドバイザー

国家公務員共済組合連合会
シミュレーション ロラボセンター長

中 西  正  弘   全 国薬害被害者団体連絡協議会世話人

(スモンの会全国連絡協議会)

◎溝 口  秀  昭   東 京女子医科大学名誉教授

○安 原  貞  人   東 京医科歯科大学医学部教授

山 内  一  也   東 京大学名誉教授

山 本  信  夫   (社 )日 本薬剤師会副会長

湯 浅  和  恵   ス ティーブンス ロジョンソン症候群患者会代表

◎委員長、○委員長代理

(五十音順)(敬 称略)
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独立行政法人医薬品医療機器総合機構運営評議会設置規程

改正 平 成 17年 3月

平成 20年 4月

平成 21年 6月

平成 22年 9月

1

2

平成 16年 6月 2日

16規 程 第 22号

1日 17規 程第 12号

1日 20規 程第 7号

2日 21規 程第 8号

2日 22規 程第 11号

独立行政法人医薬品医療機器総合機構 (以下 、「機構」という。)は 、サリドマイ ド、ス

モンといつ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ことを目的として昭和54年 10月 に設立された医薬品副作用被害救

済基金を前身とする医薬品副作用被害救済 。研究振興調査機構及び国立医薬品食品衛生研

究所医薬品医療機器審査センターめ業務の全部並びに平成 16年 4月 の改正前の薬事法

(昭和 35年 法律第 145号 )第 14条 の3に規定する指定調査機関である財団法人医療

機器センターの業務の一部を統合するものとして、̀平成 14年 の第 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、成立の上、同年公布された独

立行政法人医薬品医療機器総合機構法 (法律第 192号 。以下 「法」という。)に 基づき、

平成 16年 4月 1日に設立された。

この運営評議会は、機構が行 う業務の公共性に鑑み、その運営について、独立行政法人

として必要な効率性、透明性及び自主性のほか、高い中立性が求められミまた、医薬品及

び医療機器のよリー層の安全性確保の観点から医薬品等による健康被害を受けた方々の代

表を含めた学識経験者の幅広い意見をその運営に反映する必要があることから、平成 14

年 12月 12日 の参議院厚生労働委員会における厚生労働大臣発言により、機構に審議機

関を設置することとされたことに基づき設置するものである。

(設置)

第 1条  機 構に業務及び運営に関する重要事項を審議する機関として、運営評議会を設置

する。 ・

(組織)

第 2条  運 営評議会は、20人 以内の委員で組織する。

(委員の委嘱)

第 3条  委 員は、機構の業務の適正な運営に必要な学識経験を有する者のうちから、理事

長が委嘱する。



(委員の任期等)

第4条  委 員の任期は、2年 とする。ただし、補欠の委員の任期は、前任者の残任期間と

する。

2 委 員は、再任されることができる。

3 委 員は、非常勤とする。

(会長)

第 5条  運 営評議会に会長を置き、委員あ互選により選任する。

2 会 長は、運営評議会の事務を掌理する。

3 会 長に事故があるときは、あらかじめその指名する委員が、その職務を代理する。

(招集、開催)

第 6条  会 長は、運営評議会を招集 し、開催しようとするときは、あらかじめ、日時、場

所及び議題を委員に通知するものとする。       「

2 会 長は、理事長の諮問を受けたときは、運営評議会を招集し、開催しなければならな

い 。                                                                ・

3 委 員は、会長に対 し、運営評議会の開催を求めることができる。

(議事)

第 7条  運 営評議会は、委員の過半数が出席 しなければ、会議を開き、議決することがで

きない。                    、

2 運 営評議会の議事は、委員で会議に出席 したものの過半数で決 し、可否同数の場合は、

会長の決するところによる。

3 委 員は、あらかじめ通知された議題について、書面又は他の委員を代理人として議決

権を行使することができる。

4 前 項の規定により議決権を行使する者は、運営評議会に出席 したものとみなす。

(代理者の出席)

第 8条  委 員は、やむを得ない理由により出席できない場合には、会長の承認を得てて代

理者に意見を述べさせることができる。

(専門委員及び委員会)     、

第 9条  運 営評議会に、専門的事項を審議するため、専門委員を置くものとする。

2 専 門委員は、機構め業務の適正な運営に必要な学識経験を有する者のうちから、理事

長が委嘱する。

3 運 営評議会に、理事長が指名する委員又は専門委員により構成する救済業務委員会及

び審査 。安全業務委員会 (以下 「委員会」という。)を 置くものとする。

4 前 5条 の規定は、専門委員及び委員会に準用する。



(委員等の秘密保持義務)

第 10条  委 員又は専門委員若しくはこれらの職にあつた者は、その職務上知ることがで

きた秘密を漏らし、又は盗用してはならない。

(資料の提出等の要求) '                   `

第 11条  運 営評議会及び委員会は、審議又は調査のため必要があると認めるときは、機

構の役職員その他の者に対し、資料の提出、説明その他必要な協力を求めることがで

きる。

(庶務)

第 12条  運 営評議会の庶務は、企画調整部において処理する。

2 救 済業務委員会の庶務は健康被害救済部、審査 ・安全業務委員会の庶務は審査マネジ

メン ト部において処理 し、企画調整部において総括する。

(雑則)

第 13条  こ の規程に定めるもののほか、運営評議会の運営に関し必要な事項は、会長が

運営評議会に諮って定める。

2 前 項の規定は、委員会に準用する。

附 則

1 こ の規程は、平成 16年 6月 2日 から施行する。

2 理 事長は、第 5条 第 1項 の規定に基づき会長が選任されるまでの間、その職務を代行

することができる。

3 第 4条 第 1項 の規定に関わらず、運営評議会設置規程の一部を改正する規程 (平成 2

2年 9月 22日 22規 程 11号 )の 施行の際、現に委嘱されている委員の任期は、平成

22年 10月 1日 から起算 して 2年 とする。

附 則 (平成 17年 3月 31日 17規 程第 12号 )        ′

この規程は、平成 17年 4月 1日 から施行する。

附 則 (平成 20年 4月 1日 20規 程第 7号 )

この規程は、平成 20年 4月 1日 から施行する。

附 則 (平成 21年 6月 12日 21規 程第 8号 )

この規程は、平成 21年 6月 12日 から施行する。

附 則 (平成 22年 9月 22日 22規 程第 11号 )

この規程は、平成 22年 9月 22日 から施行する。



参考資料3

医療機器関係業務の体制強化等について

①医療機器審査第二部の設置                            ｀
一新医療機器、改良医療機器(臨床あり)については、「医療機器の審査迅速化アクションプログ

ラム」に示されている審査期間の目標は達成できているものの、後発医療機器については目標期間

を超えている状況にある。
一こうしたことから、医療機器審査第二部を創設し、後発医療機器の審査体制を強化し、審査の質の

向上と審査期間の短縮を目指すこととした。(平成23年11月～)

②審査の質の向上とバラツキの解消
―後発医療機器の審査に当たつては、審査の質の向上とバラツキの解消を図るため、今年度から

は熟練者と新人が2人1組になって審査を行うBud山制を導入した。また、4ないし5のBuddyを

チームマネージャが東ね、調整役が全体を掌握することで、分野間の審査内容のパラツキの解消 .

を行つた。

③医療機器の審査員の確保
―医療機器の審査の人員については、アクションプログラムの目標である平成25年度末までに
lo4名体制とするため、優秀な審査員の確保に努めており、平成23年10月1日現在で75名

とした。

二PMDAに蓄積した審査経験やレギュラトリーサイエンス研究成果を効率的に体系化し、基準・ガ

イドラインとしてまとめることで審査の科学的な考え方の透明化を図ると共に、審査基準等の国際

藁隼策斃眈 鰹鰍檀鰹墨翼¥繋乳i轟襲り
｀

ターフアイル管理室を移管し、新たに規格基準部を設置(平成23年7月～)
一人体への侵襲性の低い医療機器(クラス壼)については、第二者認証制度へ移行することが、

審査の迅速化に寄与するところが大きいことから、規格基準部において、承認基準を精力的に

策定してきた。その結果、クラスIの分類の申請件数のうち、認証制度に移行したものが9割を
超す状況となっている。     ヽ

海外規制当局と 澪 メ ワーク構築の推進

―医療機器規制の国際整合化を図る国際会議であるGHTF(Gち bJ Hamonレa●6n Task Force:

我が国は平成23年 7月から来年末まで議長国を務める)や日米両国が共同してより具体的な医

療機器における承認審査の整合化を図る取組みであるHttD(HanlnonたaJon By Dohg)などを始

めとした医療機器における国際的な取組みを、より強化するため、米国担当及び欧州担当に加え

新たに医療機器担当の国際業務調整役を設置(平成23年 7月～)

2



医療機器審査部門の組織改正概要(新旧組織図)

.(l日
) (新)

(平成23年 11月 以降)

医療機器審査第一部医療機器審査第一部

・新医療機器
・改良医療機器

医療機器審査第二部  ｀ 医療機器審査第二部

化器ξ泌尿器、婦人科、整形・

形成科等の領域     ｀
・新医療機器
・改良医療機器
0体 外診断薬

形成科等の領域



医療機器の審査体制
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平成24年 度概算要求(日本再生重点化措置)について 参考資料4

「平成24年度予算の概算要求組替え基準について」(平成23年9月20日閣議決定)を踏まえ、経済社会の再生に真に資する
予算を重点配分する取組として、「日本再生重点化措置」を要望

技術の進歩に対応する薬事承認審査口安全対策の向上【日本再生重点化措置】
(24年 度要求額 11っ269百万円)

(1)革新的技術実用化のためのレギュラトリーサイエンスの推進による審査等の迅速化 日高度化と

安全対策の充実 ・強化                    (24年 度要求額 10,794百万円)

ア.革 新的新薬・新医療機器の創出に資するレギユラトリニサイエンスの推進
○ 大学に寄付講座を設置することにより、レギュラトリーサイエンスに精通した人材の育成等を行う。
○ 独立行政法人医薬品医療機器総合機構(PMDA)を 薬事承認審査に必要なガイドライン策定等の研究拠点として位置付け、

レギュラトリーサイエンス研究の強化口拡充を図る。
○ 国立医薬品食品衛生研究所を有効性口安全性の評価試験法の開発等の研究拠点として位置付け、レギュラトリーサイエンス

研究の強化口拡充を図る。

イ.レ ギュラトリーサイエンスの成果の活用による審査等の迅速化日高度化
○ レギュラトリーサイエンスの成果を医薬品・医療機器の評価ガイドライン(審査等の方針)等へ反映させる。

これにより、再生医療等の先端技術を活用した医薬品口医療機器について開発期間の短縮、審査等の迅速化・高度化
も図る取組みを強化する。                      ,

○ 新技術の未知のリスクに対する安全対策を強化するため、安全性情報が限られる小児への使用情報の収集等を行う。

(2)グローバル化に対応したレギュラトリニサイエンスのアジアの拠点としての充実・強化
(24年度要求額 475百万円)

〇 世界同時の医薬品・医療機器の開発と早期承認に向け、国際水準のレギュラトリーサイエンスのアジア拠点機能を強化
するため、アジア各国の規制当局からの研修員の受け入れを行うほか、海外の医薬品等の承認状況やエビデンス情報の
データベース化を進め、審査の促進等を図る。

○ 医薬品口医療機器の生産のグローバル化に対応し、開発から生産まで一貫した安全性を確保するため、レギュラトリー

サイエンスに基づく現地査察体制の整備等を行うと同時に、個人輸入の増加による偽造医薬品等に対する啓発:監視を
強化する。



当日配布資料

独立行政法人
医薬品医療機器総合機構

理事長 近 藤達也 様

同 運 営評議会救済業務委員会

委員長 溝 口秀昭 様

:            、 参考資料の提出について。

標記の件t来 る 12月 21日救済業務委員会の参考資料として、

すので、配布方よろしくお願いいたします。

平成 23年 12月 21日

同 救 済業務委員会

委員 中 西正弘

委員 栗 原 敦

下記の通 り提出いたしま

記   |

平成 23年 8月 24日 付全国薬害被害者団体連絡協議会より厚生労働大臣あて 「要望書」抜

粋

t       以 上



平成23年 8月 24日付厚生労働大臣あて要望書 (抜粋)

全国薬害被害者団体連絡協議会

6、医薬品副作用被害救済制度の充実と申請促進について
|

`  医 薬品副作用被害救済制度において対象除外医薬品である抗がん剤を救済対象に含める   ●

検討が始まっておりますが、副作用被害で死亡した胎児の救済の枠組みについても早急に

検討を始めてください。             ,         `

また、医療法改正に伴い 「医薬品の安全使用のための業務手順書作成マニュアルJを 添

:   付 して発出された通知 (平成l?年 3月 30日付け医政総発第0330001号)を みなおし、副  ・

作用被害者に救済制度を説明し、その利用を促すことなどを業務に位置づけるよう指導し

てください。


