
平成25事 業年度 第 1回 救済業務委員会

議 事  次  第

日時 :平成25年 6月 10日 (月)

13:00～ 14:30

場所 :当機構会議室21-25(14階 )

1.開  会

2.理 事 長 挨 拶

3.議    題

(1)平 成24事 業年度業務報告について

(2)平 成25事 業年度計画等について

(3)医 薬品副作用被害救済制度に関する認知度調査結果

等について

(4)そ の他

・薬事法等の一部改正について

。平成25年 度以降の副作用拠出金率について

4.閉  会



【配付資料】

○議事次第

○座席図

○資料 1-1 平 成24事 業年度業務報告 (案)[概 要]

○資料 1-2 平 成24事 業年度業務報告 (案)

<健 康被害救済業務関係>

○資料2-1 平 成25事 業年度計画の概要    |

○資料2-2 中 期目標 ・中期計画 ・平成24事 業年度計画 ・

平成25事 業年度計画対比表

○資料2-3 平 成25事 業年度予算の概要

○資料3-1 平 成24年 度医薬品副作用被害救済制度に関する

認知度調査結果

○資料3-2 平 成25年 度健康被害救済制度広報スケジュール

(案)

○資料4-1 薬 事法等の一部を改正する法律案の概要

○資料4-2 「 副作用拠出金率の変更について」

(平成25年 3月 29日 付薬機発第 0329042号独立行政法人

医薬品医療機器総合機構理事長通知)             、

○参考資料 1 救 済業務委員会委員名簿

○参考資料2 運 営評議会設置規程

○参考資料3 医 薬品安全管理責任者が行う従業者に対する医薬品

の安全使用のための研修資料について

(平成24年 1月 30日 付け厚生労働省医政局総務課医療安全推進室

及び医薬食品局総務課医薬品副作用被害対策室事務連絡)
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資料1-1

平成24事 業年度業務報告 (案)【概要】

(平成25年 6月 10日 )
平成25事 業年度第1回救済業務委員会
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(9)拠出金の効率的な徴収 1・=‐………………………………………………・・…・25

(1)救済制度に関する情報提供の拡充及び見直し

0主 な広報活動

◆集中広報として、テレビ放映による広報活動を展開することとして、シンポジウムを
開催。

◆医療機関等が実施する研修会へ講師を派遣し、救済制度について説明。
◆キヤラクターFドク陶町 を使用した継続的広報を実施。医療関係者・一般国民それ

ぞれに向けた新たなキ切 チコピーを作成。

○ホームページにおける給付事例等の迅速な公表

◆個人情報に配慮しつつ、副作用救済給付の支給口不支給事例を決定の翌月に
ホームページに掲載。
また、平成24年 12月から『PMDAメ ディナビ」でも情報提供を開始。

◆救済給付請求事例等を通じて把握した情報を活用し、既に添付文書などで注意喚
起してきているにもかかわらず繰り返されている同様の事例などについて、「PMDA
からの医薬品適正使用のお願い」として医薬品医療機器情報提供ホームページに
掲載。「PMDAメ ディナビ」でも情報提供。

O各 種診断書等に対応する記載要領 の拡充

◆投薬証明書の血球系障害記載要領を新たに作成。
◆障害年金・障害児養育年金請求用の診断書について、呼吸器障害の記載要領を新た

に作成。



(2)積極的な広報活動の実施(概要)

テレビ放映による新たな広報活動の展開
・11月18日に開催したシンポジウムの模様をテレビ放映

新聞(朝日、読売、毎日)へのカラー広告、医療専門誌への広報

「i百三百シプワF医療ボードPro」tゥェブ広告        |¬

「 ラレット等のウ■三一アル              |

特設サイトの見直し   _  _

1学 会:研修会等での発表、冊子配布          ‐ ¬

関係機関との連携による広報資材の配布

(2)日1医 療機関等が実施する研修会への講師の派遣

◆平成24年1月に厚生労働省から各都道府県及び医療関係団体あてに、「医療の

安全管理に係る研修における救済制度の広報資料の活用、PMDA職 員の講師派

遣の協力」等を内容とする事務連絡※が発出。

※平成24年1月30日付厚生労働省医政局総務課医療安全推進室及び医薬食品局総務課医薬品副作用被害対策室事務

連絡「医薬品安全管理責任者が行う従業者に対する医薬品の安全使用のための研修資料について」

◆医療関係団体等を訪問し、資料の積極的な活用や研修の際、講師派遣

に応じる旨の説明をし、周知の協力を依頼。

◆医療機関等が行う従業者を対象とした研修会(35ヶ所)に講師を派遣した。

訪間先:北海道(4ヶ所)、山形県(lヶ所)、埼玉県(3ヶ所)、

千葉県(2ヶ所)、東京都(6ヶ所)、神奈川県(3ヶ所)、

1        貿醤[:11夕]:;:‖i:テ[i12占T挙,李婚吾1蟹みT挙)、
佐賀県(lヶ所)

◆この他、平成24年度末までに31ヶ所に対して資料を送付。



研修会参加者の職種別内訳※1)

※1)医療機関32施設のうち、研修会参加者の内訳が把
握できた26施設の合計の内訳

※2)■床検査技師、放射線技師、臨床工学技師、作業

療法士、栄養士、介饉士、歯科衛生士等

(2)‐2集 中広報の実施

平成24年 度の集中広報については、時期でフエーズを分け、「薬と健康の週間」(10月)や医
薬品への関心が高まる季節(11月～3月)に実施。

第1段階 「薬と健康の週間J周辺(10月 )

◆新聞広報(朝日1読売、毎日)、医療系専門誌、ウェブ、病院内ポスター等による制度周知
◆あわせて、11月開催のシンポジウム開催を告知  等

イベントシンポジウム開催(11月 18日 )

◆医薬品の適正使用と副作用、救済制度についてのシンポジウムを開催

◆医療関係者、患者の立場の方などを交えてのパネルディスカッション

第2段階 TV等 を活用した広報(12月 ～)

◆シンポジウムの記録映像をNHK Eテ レで放映(平成25年3月16日)

◆シンポジウム採録を朝日新聞カラー全15段 (平成24年12月21日)、医療系専門誌・ウェプロ

院内ビジョン掲載(平成25年1月)等

ウェプでのパナー広告、iPadアプリ、院内ビジョン、学会用フリーマガジン等種々の媒体を活用しての広報も実施。



救済業務委員会の溝口委員長に基調講演をお願いするとともに、湯浅委員、慶應義塾大

学病院天谷副病院長及びタレントの高木美保さんをお招きし、パネルディスカッションを実

施(コーディネーター:フリーアナウンサーの久田直子さん)。

キ代田放送会館において、制度の普及を目的として一般の方々を対象に

シンポジウムを実施。この棋様を3月 16日 (土)にテレビ(NHK Eテ レ)で放映6

0基 調講演『副作用は誰にでも起こる」

菖1
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用
は
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る

鵞魯嚇 哺

・『薬と健康の週間」(10月17日～23日)にあわせて、朝日、読売、毎日の各種にカラー広告を

掲載するとともに11月開催のシンポジウムもあわせて告知(各紙とも全5段)
ロシンポジウム採録を (平成24年■2月21日付朝日新聞 全15





【学会への参加】
◆ポスター発表を行つた学会
日本医療マネジメント学会学術総会、日本薬学会年会

◆冊子等の配布を行つた学会
日本内科学会総会・講演会、日本呼吸器学会学術講演会、日本感染症学会総会・学術講演会

など合計26学会

【研修会等での説明】
◆城西大学薬学部

◆東京都病院薬剤師会診療部会研修会

◆日本漢方生薬製剤協会・学術講演会

◆東京大学大学院医学系研究科医療安全管

◆MR認 定センター「教育研修管理者認定更

【行政機関・関係団体への協力依頼】
◆行政機関6ヶ所、保健所lヶ所、医療安全支援センターlヶ所

◆医師会・歯科医師会3ヶ所、薬剤師会2ヶ所、看護協会lヶ所

◆その他9ヶ所

【その他】
◆第14回薬害根絶フォーラム(全国薬害被害者団体連絡協議会主催)における:救済制度の相

談コーナーの設置及びリーフレットの配布



◆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)
◆都道府県薬剤師会を通じ、「薬と健康の週間Jのイベントで使用する広報資料を配布    な ど

◆ 「薬と健康の週間J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

◆日本製薬団体連合会が発行する医薬品安全対策情報誌(DSU)に 救済制度の内容を掲載し全医療機関に配布

◆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のリーフレットを、同センターから血液製剤
納入医療機関|1配布

◆同センターが10月 に実施した管理者認定更新講習会(東京‐大阪)において、リー7レットを配布

◆「医薬品。医療機器等安全性情報報告制度」の案内に医薬品副作用被害救済制度のリーフレットを折り込み、関

係団体等に配布
◆「医薬品。医療機器等安全性情報 No.296」 (平成24年 11月)に『医薬品副作用被害救済制度の支綸・不支給

決定の状況と適正に使用されていない事例が多く見られる医薬品について」を掲載
◆厚生労働省力'全国の中学校に配布した教材「薬書つて何あ う?」に救済制度のHP7ド レスを掲載

(速報 値)

【一般国民】

0制 度の認知産
「知つている」 :        5.3%(5.0%)

0制 度の内容理解         '
「公的制度である」     51.1%(62.5%)
「副作用による健康被害に
ついて救済給付を行うJ   48.8%(53.4%)
「入院相当の疾病や障害など
の健康被害への救済給付」 31.8%(23.0%)

0制 度の関心度
「関心がある」+rゃ ゃ関心がある」

78.6%(70.3%)

【医療関係者】      ‐

0制 度の目知産
「知っている」       51.3%(502%)

・医師        50.6%(470%)
・薬剤師       876%(843%)
・看護師       21.9%(207%)
・歯科医師      33.6%(463%)

0制 度の内容理解
「公的制度であるJ      81.5%(86.1%)
『副作用による健康被害に
ついて救済給付を行う」  80.8%(825%)
「入院相当の疾病や障害など
の健康被害への救済給付」 53.0%(5160/0)

0制 度利用の勧墨率   ‐
「勧めたい」 ■ ||  |1 72.10/。 (7350/0)

‐         な ど

)内は平成23年度調査結果



(3)相談業務の円滑な運営

平成24年 度の相談件数 ⇒ 22=324件 (平成23年 度 :21,577件)

円滑な電話相談に向けた取り組み

参考:相饉電話をいただいた方からの「一般用医薬品の外箱にPMDAの 連絡先のみが日載されており、製薬会社の消費者相餞慮口の連絡

先等の口載がないため、消費者に不親切である」というご指摘を饉縮として、‐ 般用医薬品の使用上の注意配載要傾J(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、外部の客彗又は外部の被包の記載項目として、

【相談件数ロホームページアクセス件数】

年  度 平成20年 度 平成21年 度 平成22年 度 平成23年 度 1平成24年 度 |

相談件数 17,296件 34,586件 16,123件 21,577件 22;3241+

アクセス件数 67,711件 87,109件 89,500件 72,688件

載済■圧特集ページ
ヘのアタセス偉■

397,583件

(4)請求事案の迅速な処理

第2期中期計画(平成21～ 25年度)

【23年度計画・実績】

※4達 成率=当 腋事務処理期間内の処理件数/年 度の総決定件数

※2平 成24年5月の薬事・食品衛生審議会副作用・感染等被害判定第二部会が予定どおりに開催された

と仮定した場合の数字

【24年度計画。実績】



【副作用被害救済の実績】

年  度 平成20年 度 平成21年 度 平成22年 度 平成23年 度 平成24年度※'

請求件数 926件 1,052件 1 , 0 1 8件 剛
―→    1,28(

決定件数 919件 9901ト 1 , 0 2 1件 剛
二→   1.21

支綸決定
不支給決定
取下げ件数

782件
136件

:件

861件
127件

2件

8971キ
122件
2件

95911
143件

:件

件

件

件

９７

‐５

４

９

２

支給額 1,798,706千円 1,783,783千円 1,867,190千 円 2,058,389TR 1,920,771fH

8ヶ月以内
処理件数
達成率 ※1

6831ト
74.396

7331ト

74.096

765件
.74.9%

8091キ

73.396

923件 (944件)
75.9%(77.6%)

6ヶ月以内
処理件数
達成率 ※2

355中ト
38.696

3601ト
36.4%

434件
42.596

二重5ユ住⊆壁則
45.5%(47.4%)

処理期間(中央値) 6.5月 6.8月 6.4月 6.1月 6.2月

※1 当腋年度中に決定されたもののうち、8ケ月以内に処理せ たものの割合

※2当 餞年度中に決定されたもののうち、6ケ月以内に処理0た ものの割合

※3 括 弧書きは、平成24年5月の薬事。食品脩生審議会■作層・感染等機害判定第二部会が予定どおり開催されたと仮定したJ■合の数儘.

【不支給理由の内訳(平成20年度～平成24年度)】

平成20年度～2年 度に決定された事例5,249件のうち、不支給決定された743件に係る、
不支給の理由は以下のとおり。      ____一 ―

不支給決定件数の割合
(平成20‐24年度)



【感染救済の実績】

年  度 平成20年 度 平成21年 度 平成22年 度 平成23年 度

請求件数 13件 6件 6件 9件 4件

決定件数 11件 10件 7件 7件
:6件 |

躊牟「最
件
件
件

６

５

０

件
件
件

８

２

０

件
件
件

６

１

０

件
件
件

３

４

０

支給額 10,302千 円 3.320千 円 10,540千 円 2,865f円 2,726千 円

処理期間(中央値) 5.2月 5.4月 6.9月 4.4月 4 7月

(5)部門間の連携による適切な情報伝達の推進

安全部門との連携を図り、救済業務で得た情報を安全部門に提供することにより、一

層のリスクの低減化を図つている。

※このほか、適正使用の推進を呼びかけるため、「PMDAか らの医薬品適正使用のお願い」や「PM DAメ ディナビ」について

・救済綸付請求事例等を通じて把握した情報を活用し、既に添付文書などで注意喚起してきているにもかかわらず

繰り返されている同様の事傷などについて、安全部門に提供。

・添付文書の改r.
・「PMDAか らの医薬品適正使用のお願い」として医薬品医療機器情報提供ホームページに掲載し、医療従事者

等が活用しやすいように、安全に使用するための注意点などをわかりやすく解説して適正使用の

びかけ。
参考:添付文書の改訂。「PMDAか らの医薬品適正使用のお願い」は、「PMDAメディナビ」でも、事前に登録されている医療従事者
等に対してメァルで情報提供。

◆4月 :アログリプチン安息香酸塩の「重大な副作用Jの項に「皮膚粘膜眼症候群(Stevens‐Johnson症候群)

多形紅斑」等の追記。

◆7月 :アデホビルピボキシルの「重大な副作用Jの項に「フアンコニー症候群、骨軟化症」の追記.

◆9月 :炭酸リチウムの血中濃度の測定に関する(用法・用量に関連する使用上の注意〉〈重要な基本的注意)の

改訂ち

◆4月J医薬品による重篤な皮膚野轟寝量磐雲昂艦理為のお願t二ヽ
:3月 :「=魔駿:軍3去量副1置編:躁状態治療剤)適正使用のお願い～

(更新)  |

血清リチウム濃度測定連守についてJ
血清リチウム濃度測定遵守についてJ

救済制度の広報媒体に掲載し、救済制度広報の際にあわせてお知らせ。                    19



(6)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.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 ,・

調査研究事業   |   ‐

・平成24年度は85名 の協力者(内訳:S」S64名 、ライ症候群3名、ライ症候群類似18
‐ 名)に対して調査研究を実施.

・平成23年度事業実績報告書を取りまとめた。              ‐   |
‐ ・平成24年度の調査対象者として、新たにライ症候群類似の重篤な健康被害者も調査|

対象に加えた:     |

イ.精神面などに関する相談事業(平成22年 1月から実施)
・医薬品の副作用及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.

し精神面のケア及び福祉サービスの利用等に関する助言を実施.
・福祉に関する資格(精神保健福祉士・社会福祉士)を有する専門家を配置.
口平成24年 度の相談件数:よ38件 。

ウ.受給者カードの配布 C平成22年 1月から実施)
・健康被害救済制度の受給者″自身め副作用被書
について正確に情報提供できるよう、携帯可能な
サイズのカニドを希望に応じ

・
C随時発行.

・平成24年度の発行数は432名 分。
・受給者カード配布の案内文を改定。

(tif toI6!ri.r,ft.Srr|lt.itlnrtrtrtG(-l€)
. AAAAI'( AAAA.}FJ'A(T) ).trtr ttAn {OO(rTt'tr
-oootft(ooo(ttttt))
.OOal(-nfr!la)

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24年度は177名の協力者に対して調査研究を実施。
・平成23年度事業実績報告書を取りまとめた。



②HⅣ関連業務(受託給付業務)

区    分

平成20年 度 平成21年 度 平成22年 度 平成23年 度 平成24年 度

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 586

千「

320,122

メ 千 「

313.676

パ

562

千 「

309.355

メ 千 「

302,763

人

540

千

297,790

健康管理支援事業 211,80〔 210.600 206,100 210,000 199,500

受託給付事業 2 6,300 2 6.300 6,276 3 6,362

ハ
曰 計 538.222 688 530,576 521,755 519,039 503,652

「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



(8)特定フィブリノゲン製剤及び特定血液凝固第X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20年度 平成21年度 平成22年度 平成23年度

受給者数 660A 661A 305A 220人 129りヽ

| :anr***r,N, 4人 22人 20人 20人 28人

支給額 i3,632,000fR 13,748,000fR 6,293,000=FR 4,732,000fR 2,624,000fR

| :anr*rnxr 68,000fR 272,000千円 324,000千 円 260,000千円

提出金収納額 0千円 12,679,500fR 6,146,117千円 2,116,800千 円

政府交付金 0千円 0千円 9,500,000fR 0千円

※給付金の支給後に症状が進行したことにより、追加綸付金の請求をい て支綸を受けた者及び金額

(9)拠出金の効率的な徴収

副作用拠出金

・対彙者688者 の全者が申告   収 耕率:100%

・対象者6=186者 の全者が申告   収 納率:10096
・効率的な収納と収納率の向上を回るため、(公社)日本薬剤師会に収納業務を委託

99%以

年  度 平成20年度 平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度

製造販売業
対 象 者
納付者数

7 5 3件

7 5 2件

743件

742件

716件
716件

714件
713件

683件
688件

薬 局
者
数象

備
対
納

81047件

8,015件

7,628件

7.598件

7 , 1 1 1件

7 , 0 8 2件

6,707件

6,694件

件

．件

６

一６

８

・３

６

６

△
ロ 計

対 象 者
納付者数

8,800件

8,767件

8,371件

8,340件

7 , 8 2 7件

7 , 7 9 8件

７

７

421件

407件

6.8フ14件
6:|フ14件

収 納 率 99.6% 99.696 99.696 99.896 100%

収 納 額 3.フ30百 万円 3,790百 万円 3,991百 万円 4,337百 万円 4,554百 万円



99%以 上

年  度 平成20年度 . 平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度

製造販売業
者
数象

備
対
納

件

件

６

６

９

９

件

件

７

７

９

９

件

件

３

３

９

９

件

件

２

２

９

９

収 納 率 100% 10096 10096 100% |   110096:

収 納 額 620百 万円 631百 万円 693百 万円 785百 万円
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独立行政法人医薬品医療機器

総合機構について



第 l PMDA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 0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」(1日医

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

うこととなった。

・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、PMDEC)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った。またミ財

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H年 にかけて、旧厚生省とこれら3つ の機関で審査 0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った。

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 (PMDA)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、PMDA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。

・PMDA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,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、PMDA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、PMDA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 から、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。



【PMDAの 沿革】
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第2

1 .

業務の概要

健康被害救済業務
・PMDA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って作られた医薬品 。医療機器等による

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、業務を行っている (生物

由来製品感染等被害救済業務)。

・平成20年1月からは、「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

感染被害者を救済するための給付金の支給に関する特別措置法」(平成20年法律第2号 )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行っている (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っている (受託給付業務)。

審査等業務
・PMDAにおいては、薬事法に基づき、承認申請された医薬品 。医療機器等の有効性 0安全性 0品

質について、現在の科学技術水準に即した、審査を行っているほか、医薬品 0医療機器の再審査 ・

再評価、「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っている (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 0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っている (対面助言業務)。

・さらに、承認や再審査 0再評価の申請がなされた品目について、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

による調査を行っている (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)。

・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を行っている (基準作

成調査業務)。

2.
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3.安 全対策業務

・PMDAにおいては、市販されている́医薬品 0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

業務を行っている。

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 。医療機器等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) ヘ

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マに、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)

-4-



【PMDAの 組織 (平成24年度末)】
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平成 24事 業年度業務実績



第 1 平 成 24年度計画の策定等

1.平 成 24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2期 中期目標期間 :平成 21年 4月 ～平成 26年 3月 )。 この中期計画を達成

するため、各事業年度ごとに業務運営に関する計画 (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。

・平成 24年度についても、第2期 中期目標及び中期計画、厚生労働省独立行政法人評価委員会によ

る平成 23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等を踏ま

え、平成 23年度末に平成 24年度の年度計画を策定し、厚生労働大臣に届け出て、これに沿って事業

を行った。

2.平 成 23年 度の業務実績の評価結果
・独立行政法人の主務省にヽ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 (平成 H年 法律第 103

号)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から、平成 24年 8月 31日 付けで、 「平成

23年度の業務実績の評価結果」が示された。評価内容は、評価項目18項目の中で、「各種経費節減」、

審査等業務のうち 「業務の迅速な処理及び体制整備 (医薬品)」 はS′評価、その他の項目は全てA評

価という結果であった。

(注)S評 価 :中期計画を大幅に上回っている、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 :中期計画を下回っており、大幅な改

善が必要。

。この 「平成 23年度の業務実績の評価結果」はPMDAのホームページに掲載 し、平成 24年 H月 2日

に開催 した運営評議会においても報告を行った。



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

中期計画・年度計画上の区分 評価対象区分

評価結果

2 2年度

業務実績

2 3年度

業務実績

第1
濠入全体の業務運営の改善に関する事項及び国民に対して損
ス日壇 ぶ豊成すスf‐めにとるべき措置

:供するサービスその他の業務の質の向上に関する事項に係

1)効 率的かつ機動的な業務運営

(2)業 務運営の効率化に伴う経費節減等

1 A A

２

一

３

審議機関の設置による透明性の確保

各種経費節減

A

S

４

一

５

拠出金の徴収及び管理 A A

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

目標を達成するためにとるべき措置

健康被害救済給付業務

するサービスその他の業務の質の向上に関する事項に係る

1)救 済制度に関する情報提供の拡充及び見直し

救済制度の情報提供、相談体制の充実 A A
(2)救済制度周知のための広報活動の積極的展開

(3)相談窓口の円滑な運営確保

4)デ ータベースを活用した業務の効率化の推進

7 業務の迅速な処理及び体制整備 A A

5)請 求事案処理の迅速化の推進

6)審 査・安全対策部門との連携の推進

部門間の連携及び保健福祉事業の実施 A

A

(7)保健福祉事業の適切な実施及び拡充

(8)奎互換録真身洲』第蟹当譜
こよるHiV彎染者等に対する受託

9
スモン患者及び血液製剤によるHⅣ感業者等に対する受話

A

(9)躊」ヱ黎 馨鋼 闇 鰤 匈
支払業務等の実施

審査等業務及び安全対策業務

(1)先端的な医薬品・医療機器に対するアタセスの迅速化

10

11

12

13

業務の迅速な処理及び体制整備(医薬品) S S

業務の迅速な処理及び体制整備(医療機器) A A

業務の迅速な処理及び体制整備(各種調査) A A

(2)審 査等業務及び安全対策業務の信頼性の向上 E査等業務及び安全業務の信頼性の向上 A A

(3)安 全対策業務の強化・充実

14
劇作用・不具合情報収集の強化並びに整理及び評価分析

つ体系化
A A

‐ ５

一

‐ ６

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 A A

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 期借入額の限度額

豪 〒 瑠 ♂
渡ヒ 又は担側 こ供しようと

1萱

第6 剰 余金の使途

第7 その他主務省令で定める業務運営に関する事項

(1)人 事に関する事項

(2)セキユリティの確保

人事に関する事項及びセキユリティの確保 A A

直生労働省独立行政法人の業務実績の評価基準:S 中期計画を大幅に上回つている

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つている

中期計画を下回つており、大幅な改善が必要

A

B

C

D

２

６

０

０

０

-7-



・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 25年 1月 21日 付けで総務省政

策評価 ・独立行政法人評価委員会から意見が出され、以下のとおり、PMDAの評価結果に関しても指

摘があった。

(平成 23年度評価結果についての意見)
。医療機器の承認審査業務については、中期計画において、デバイス ・ラグを解消するため、平

成 21年度から申請者側期間を含む総審査期間を順次短縮していくとの目標が掲げられている。

平成 21年度の当委員会意見として、貴委員会に対し、 「目標未達成の場合における要因分析と

改善方策を明らかにさせた上で、取組を厳格に評価すべきである。」との指摘を行っている。

しかしながら、改良医療機器 (臨床あり品目)の 審査期間のうち申請者側期間については、平

成 23年度計画の6か 月に対して実績 7.2か月、同様に後発医療機器の審査期間のうち申請者側期

間については、23年度計画の 1か月に対して実績2.3か月と計画を下回つているにもかかわらず、

業務実績報告書において目標未達成要因の分析や改善方策が明らかにされておらず、このことに

対する貴委員会の言及もない。

今後の評価に当たっては、総審査期間だけでなく、申請者側期間及び行政側期間それぞれの目

標の達成状況を確認 し、実績が計画を下回った場合には、その要因分析及び改善方策を明らかに

させた上で、法人の取組について厳格な評価を行うべきである。

3.独 立行政法人の制度 ・組織の見直しの凍結
・平成 24年 1月 20日 に閣議決定された 「独立行政法人の制度及び組織の見直しの基本方針」につい

ては、 「平成 25年度予算編成の基本方針 (平成 25年 1月 24日閣議決定)」 において、それ以前よ

り決定 していた事項を当面凍結し、平成 25年度予算は、現行の制度 ・組織等を前提に編成、独立行

政法人の見直しについては、引き続き検討し、改革に取り組むこととされた。

※独立行政法人の制度及び組織の見直しの基本方針 (平成 24年 1月 20日閣議決定)<抜 粋>

この改革の実施に必要な措置については、平成 26年 4月 に新たな法人制度及び組織に移行するこ

とを目指して講じるものとする。

【医薬品医療機器総合機構】

○ 固 有の根拠法に基づき設立される法人とする。

○ 本 法人が行う医薬品等の審査業務は、国民の生命 ・安全に関わるものであること、また、審査

結果は主務大臣の責任に直結することから、国の責任に応じた適切な監督権限を設け、国の関与

を強化する。また、このような業務の特性を踏まえ、その業務運営における中立性 。公平性を確

保する観点から、本法人のガバナンスは新たな法人制度に比較 し厳格なものとする。

○ 具 体的な制度の在り方については、例えば、事業仕分け、 「新成長戦略」 (平成 22年 6月 18

日閣議決定)等 で指摘された ドラッグ・ラグ及びデバイス・ラグの解消のための戦略的な人材確

保、出向者の在り方を含めた法人のガバナンスの抜本的な見直し、透明性及び説明責任を確保す

るための積極的な情報公開、外部の目による徹底 した評価の仕組みの導入、国民負担の最小化等

の観′点から検討を進める。



第2 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澤営

(1)日 標管理による業務運営

・業務運営に当たっては、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、平成 24年度計画の作成に合わせ、各部 。各課においてその所掌事務についての業務

計画表を作成し、日標管理による業務運営を行った。

。なおヽPDCAサイクルによるPMDA全体のパフォーマンス向上の為に、各部の現状と課題を幹部が

把握する場の一つとして、年度中間時点までの業務実施状況に関する幹部ヒアリングを平成 24年

11月 に実施 した。

(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 23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

場の設置及び業務全般の連絡調整の強化を行った。

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

適 1回)に 開催した。また、厚生労働省医薬食品局との連絡調整の強化を図るため、理事長と医薬

食品局長とのランチヨン・ミーティングを開催し、最近の課題やトピックスiに関する打ち合わせを

行った。

・情報システム管理体制をより強化するために設置された「情報システム管理等対策本部」(本

部長:理事長)を開催し、機構業務の実態に合わせて 「業務・システム最適化計画」を改訂し

た。さらに、その下部会議である「情報システム投資決定会議」を複数回開催し、業務システ

ムの新規開発及び改修に対する必要性 ・費用対効果 ・技術的困難度等総合的な視点で検討し、計画

的かつ効率的な投資案件を選定した (平成 24年度3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」を開催 (平成 24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った。

・平成 25年 3月 に 「職員の意見を聴く会」を開催し、各部職員からの意見 ・要望等に対する対

応方針を検討した。

・医薬品業界との間で、新薬に関する意見交換会を2回 (7月及び1月)、 安全に関する意見交換

会を2回 (7月及び1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は、厚生労働省が主催する医療機器の薬事規

制に関する定期意見交換会 (7月)の 開催や、アクションプログラムレビュ=部 会 (7月 及び 12
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PMDA

リスク管理餐晨余
`リスク黎停の導導、鋼策の縦"

争聰
幾稽類

・リスク驚瑠滅繊  '戴 績な線管麟案轟鸞鎮
・軌準m13     ,セ クシュアル・ハつスメントの鰺よ饉leす
。悌熾摯稼     ・ J崚鶯1総
・博響撥鞭練繊

月)の 運営及び開催に協力した。

・PMDAの抱えるリスクについて幹部で協議を行うための 「リスク管理委員会」を毎月1回開催した。

また、役職員に対し、リスク管理対応マニュアルに沿ったリスク管理の周知徹底を引き続き図った。

・理事長直属の組織である監査室においては、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った。

PMDAに おけるリスク管理体制について

離笙努鶴穴饉

・中期日1漂の指示
・評価委員会の評価
・理事長・監事の任免

灘鸞評糠余

・業務運営に関する

重要事項の審議

余針難薇濠人

・財務諸表等の監査

簸綿弁護壼

(労務 `徴訴)

・訴訟対策 。法律相談

システム額闘

。11報セキュリティ対策

★PMDA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

・PMDA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、PMDAの業務に関係す

るもの

。第2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、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 H日 )を 策定し、当該戦略に沿った積極的な情報発信を推進している。



。国際活動全般の基本方針として平成 21年 に定めた 「PMDA国際戦略」及び目指すべき PMDAの 姿

を明確にするものとして平成 23年 に定めた 「PMDA国際ビジョン」に基づき、欧米アジア諸国等と

の連携強化、国際調和活動への参画と貢献、諸外国への情報発信等積極的な国際活動を進めている。

・レギュラトリーサイエンス研究を積極的に推進し、その成果を PMDAの 業務の遂行に役立てる観

点から、 「PMDAに おけるレギュラトリーサイエンス研究に関する基本的考え方」 (平成 23年 10

月策定)に 基づき、平成 24年 度より、レギュラトリーサイエンス研究評価委員会等における検討

結果を踏まえ、各研究課題 (指定研究4課 題)へ の取組みを開始した。

・生物系審査部門の体制強化のため、生物系審査部を再生医療製品等審査部及びワクチン等審査部

に改組するとともに、再生医療製品連絡会議を設置した。 (平成 24年 10月)

(3)運 営評議会等の開催

。PMDAに おいては、幅広い有識者との意見交換の場として、学識経験者t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 :市川厚 武 庫川女子大学薬学部長)を 公開で開催し、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

図っている。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 東 京女子医科大学名誉教授)及 び 「審査 ・安全業務委員会」 (委員長 :

市川厚 武 庫川女子大学薬学部長)を 設置している。これらの平成 24年度の開催日及び審議内容

は以下のとおりである。

【運営評議会】 (平成 24年度)

第 1回 (平成 24年6月 21日開催)

は)平成 23事業年度業務報告について

(a平 成 23事業年度決算報告について

13)医療イノベーシヨンに対応した審査体制の充実 。強化について

14)患者副作用報告の試行について

(働企業出身者の就業状況の報告について

(6)専門協議等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

(0そ の他

第2回 (平成 24年 H月 2日 開催)

に)会長の選出及び会長代理の指名について

(21科学委員会及び専門部会の開催状況について

椰)最近の主な取組みについて

14)平成 23事業年度の業務実績の評価結果 (厚生労働省独立行政法人評価委員会)に ついて

(51企業出身者の就業状況等について

16)専門協議等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

17)その他

第3回 (平成 25年 3月 18日開催)

―
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に)平成 25事業年度計画 (案)に ついて

(2)平成 25事業年度予算 (案)に ついて

椰)企業出身者に対する就業制限に関する経過措置の延長について

に)最近の主な取組みについて

15)過去 1年間の運営評議会で委員からいただいたご意見に対する取組み状況について

G)企 業出身者の就業状況等について

作)専門協議等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

18)その他

【救済業務委員会】 (平成 24年度)

第 1回 (平成 24年 6月 20日開催)

(1)平成 23事業年度業務報告について

12)平成 24事業年度計画等について

に)そ の他

第2回 (平成 24年 12月 12日開催)

に)委員長及び委員長代理の選出について

(21平成 23事業年度の業務実績の評価結果 (厚生労働省独立行政法人評価委員会)

に)平成 24年度 10月末までの事業実績等について

に)平成 25年度以降の副作用拠出金率について

(9そ の他

【審査 ・安全業務委員会】 (平成 24年度)

第 1回 (平成 24年 6月 21日開催)

(1)平成 23事業年度業務報告について

12)平成 23事業年度決算報告について

椰)医療イノベーションに対応した審査体制の充実 。強化について

14)患者副作用報告の試行について

幅)企業出身者の就業状況の報告について

16)専門協議等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

P)そ の他

第2回 (平成 24年 12月 26日開催)

(1)委員長の選出及び委員長代理の指名について

12)平成 24年度 10月末までの事業実績と今後の取組み等について

13)平成 23事業年度の業務実績の評価結果 (厚生労働省独立行政法人評価委員会)

14)企業出身者の就業状況等について

15)専門協議等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)その他

・上記各会議は公開で開催し、議事録及び資料はホームページ上で公表した。

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

について

について



(の 科学委員会の開催

。今後の医療イノベーションの推進も踏まえ、レギュラトリーサイエンスの積極的推進とともに、

アカデミアや医療現場との連携 ・コミュニケーションを強化し、先端科学技術応用製品へのより的

確な対応を図るため、医薬品 。医療機器審査等業務の科学的側面に関する事項を審議する外部機関

として、平成 24年 5月 に科学委員会を設置
・
した。委員は、医歯薬工などの外部専門家からなり、

「科学委員会 (親委員会)」 とその下部組織である 「医薬品専門部会」、 「医療機器専門部会」、

「バイオ製品専門部会」及び 「細胞組織加工製品専門部会」から構成される。議論を行う上で個別

品目に係る資料等を用いることがあるため、会議は非公開である。平成24年度の開催回数及び委員

数 (平成 25年 3月 31日現在)は 以下のとおりである。

1)科学委員会 (親委員会)は 3回開催され、委員は17名である。

2)医薬品専門部会は3回 開催され (バイオ製品専門部会と合同開催)、 委員は13名である。

3)医療機器専門部会は3回開催され、委員は17名である。

4)バイオ製品専門部会は3回 開催され (医薬品専門部会と合同開催)、 委員は 11名である。

5)細胞組織加工製品専門部会は4回 開催され、委員は14名である。

・上記各会議の議事録及び資料はホームページ上で公表した。

◆科学委員会関連業務:http://WWw,pmda.go.jp/guide/kagakulinkalkankei.html◆

(5)効率的な業務運営体制、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。

・弾力的な対応が特に必要とされる審査部門においては、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な

意見を聴くため、外部の専門家に対し、PMPAの専門委員を引き続き委嘱している。

(平成 25年3月 31日現在の委嘱者数は1,165′D

・医薬品の副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も、専門的意見を聴く

ため、外部の専門家に対し、PMDAの専門委員を引き続き委嘱している。 (平成 25年 3月 31日現在

の委嘱者数はH8名 )

。各専門委員の一覧は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にすることが必要で

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っ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、専門委員

の寄附金・契約金等の受敢状況について、運営評議会及び審査 ・安全業務委員会に報告を行ってい

る。

・業務の遂行に当たり、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

士を顧間として委嘱するとともに、情報システムの運用管理は、民間支援会社を活用し、常勤職員

数を極力抑えた。
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・PMDAの 特定の分野の業務に係る方針について理事長への助言を求めるため、理事長特別補佐とし

て学識経験を有する者を引き続き外部から1名委嘱した。

・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。

(6)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)を作成するとともに、その内容の確認 。点

検を行い、必要に応じて見直しを行った。また、定型的業務については、非常勤職員等を活用した。

(7)デ ータベTス 化の推進

。平成 24年 度も、 「情報システム投資決定会議」等の会議において、各情報システムの状況、共通

基盤システムであ′る共用 LANシ ステムの改修及び電子メールのセキュリティ向上策等について検討

し、有効な施策を実施 した。

また、過去の承認原議等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発出の通知等のうち、PMDA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、ホームページに順次掲載 している。
・
  ●http://www.pmda.go.jp/operations/notice:htm10

(8)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、平成 20年 3月 28日 に業務 ・システム最適化計画を策定 。公表し

た。今回、平成 24年 6月 に3回 目の改訂版を公表し、本計画に基づき、機構業務に最適なシステム

構築に向けた作業を実施した。

平成 24年 度は、審査系統合システムの設計 。開発、安全対策業務及び健康被害救済関連システム

も、情報システム構築、既存システム改修を進め、また、管理部門業務システムも、併せて最適化を

実施することとしたため、システム開発に関する要件定義、PMDA全体の情報管理及び IT統制の強化

についての調査 ・検討を実施 した。今後、成果物に沿った形でシステム改修等を実施する計画である。

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         |
・平成 24年度予算の一般管理費 (事務所移転経費及び退職手当を除く。)は 、不断の業務改善及び

効率的運営に努めること′により、平成20年度と比べて 12%程度の節減を見込んだ額に、以下の一般

管理費のうち平成21年度新規発生分について9%程 度節減した額、平成22年度新規発生分について



6%程度節減した額、平成23年度折規発生分について3%程度節減した額及び平成24年度新爆発生

分を加えた合計額とする中期計国の考え方に沿ったものとした。

1)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革につ

いて」(平成 18年 12月 25日)に基づき、承認審査の迅速化に取り組むことに伴い、平成 21年

度に新たに発生する一般管理費

2) 「 医療機器の審査迅速化アクションプログラム」 (平成 20年 12月 11日)に 基づき、承認審

査の迅速化に取 り組むことに伴い、平成 21年度、平成 22年度、平成 23年度及び平成 24年度

に新たに発生する‐般管理費

3)薬 害肝炎事件の検証及び再発防止のための医薬品行政のあり方検証委員会の中間取 りまとめ

「薬害再発防止のための医薬品行政のあり方について」(平成 20年 7月 31日 )に基づき、安全

`対
策の強化 。充実に取り組むことに伴い、平成 21年度に発生する一般管理費

以上は、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、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 24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、平成 22年 4月

に策定した 「随意契約等見直し計画」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、増員に伴うパソコン等の賃貸借や什器の調達に加え、コピー用紙を始めとした消耗品等の購

入も競争入本Lとすることにより、調達コストの削減を図った。

これらの結果、増員未達成要因等を除いても、効率化対象予算額に比べて8.6%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

。平成 24年度予算の事業費 (事務所移転経費、給付関係経費、事業創設等に伴い発生する単年度経

費を除く。)は 、電子化の推進等の業務の効率化を図ることにより平成 20年度と比べて4%程 度の

節減を見込んだ額に、以下の事業費のうち平成 21年度新規発生分について3%程 度削減 した額、平

成 22年度新規発生分について2%程 度削減した額、平成 23年度新規発生分について 1%程 度節減し

た額及び平成 24年度新規発生分を加えた合計額とする中期計画の考え方に沿ったものとした。

1)総 合科学技術会議め意見具申に基づき、承認審査の迅速化に取り組むことに伴い、平成 21年

度に新たに発生する事業費

2)医 療機器の審査迅速化アクシヨンプログラムに基づき、承認審査の迅速化に取り組むことに伴

い、平成 21年度、平成 22年度、平成 23年度及び平成 24年度に新たに発生する事業費

3)薬 害肝炎検証委員会の中間取りまとめに基づき、安全対策の強化。充実に取り組むことに伴い、

平成 21年度に発生する事業費
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以上は、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、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 24年度においては、一般管理費と同様に、 「随意契約等見直し計画」に基づき一般競争入札

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った。

これらの結果、増員未達成要因等を除いても、効率化対象予算額に比べて 10.2%の事業費の節減

を図ることができた。

(3)競 争入札の状況
。 「随意契約等見直し計画」に基づき、契約全般にわたって入札化を促進した。

平成23年度 平成24年度 増   減

一般競争入札

(企画競争 。公募含む)

115件

(81.6%)

4,892百万円

(76.0%)

123件

(82.6%)

2,748百万円

(62.9%)

8件

(1.0%)

△2,144百万円

(13.1%)

競 争 性 の な い

随 意 契 約

26″キ

(18.4%)

1,546百万円

(24.0%)

26′キ

(17.5%)

1,622百万円

(37.1%)

±0件

(△0.9%)

76百万円

(13.1%)

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

10件

(7.1%)

94百万円

(1.5%)

10件

(6.7%)

51百万円

(1.2%)

±0件

(△0.4%)

△43百万円

(△0.3%)

合   計
141件

6,438百万円

149件

4,369百万円

8件

2,069百万円

(4)契約監視委員会の開催
。「独立行政法人の契約状況の点検 ・見直しについて」 (平成 21年 H月 17日閣議決定)に 基づき、

PMDA内に外部有識者を含めて構成する 「契約監視委員会」を設置し、同委員会において、平成 24年

度において契約締結が予定されている調達案件等について、契約方式の妥当性及び競争性確保のため

の改善方策の妥当性等の事前点検等を受けた。なお、平成24年度は同委員会を5回開催し、審議概

要をホTム パージ上で公開した。

(5)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と、医薬品等の品質 ・

有効性 。安全性の向上に関する業務に係る主な原資は、それぞれ、副作用拠出金、感染拠出金、安全

対策等拠出金である。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 。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。



。これらの拠出金の徴収等を一元的に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った。また、拠出金の納付について、主要銀行 5行 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、迅速な資金移動を実施で

きた。

・副作用拠出金、感染拠出金、安全対策等拠出金については、中期計画において、99%以 上の収納

率を目指すこととしているところ、平成 24年度においては、副作用拠出金は 100%、感染拠出金は

100%、安全対策等拠出金は99.8%の収納率を達成した。

【平成 24年 度各拠出金収納実績】

区 分 対象者数 (者) 納付者数 (者) 収納率
拠出金額

(百万円)

副

拠

作

出

用

金

医薬品製造

販売業者

０
０

０
０

虔
υ 100% 4,548

薬局製造販売医薬

品製造販売業者
6,186 6,186 100% 6

計 6,874 6,874 100% 4,554

感 染 拠 出 金
許可生物由来製

品製造販売業者

Ｏ
ι 100% 866

安 全 対 策 等

拠  出  金

医薬品製造

販売業者

ａ
υ

Ｅ
０

ａ
υ 100% 1,034

器
者

機
蝶

療
師

医
製

2,177 2,163 99.4%
０
４

医薬品。医療機器

製造販売業者
100% 1,515

薬局製造販売医薬

品製造販売業者
6,186 6,186 100%

ａ
υ

計 9,170 9,156 99.8% 2,774

(注)拠 出金額については、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。

・各拠出金の効率的な収納の向上を図るため、以下の取組みを実施した。

1)薬 局製造販売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、 (公社)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

る依頼や、ホームページ及び関連業界紙への広告掲載を行うとともに、 「申告 ,納付の手引」を

作成 ・配布し、納付義務者への周知を図った。また、薬局製造販売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 副作用拠出金等の徴収実績承び責任準備金の推移

ア 副 作用拠出金の徴収実績
。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24年度の拠出金率は1000分の0.35、拠出金納付額は4,554

百万円であった。
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(百万円)

年 度 平成 20年度 平成 21年度 平成 22年 度 平成 23年度 平成 24年度

医薬品製造販売業者
3,722

(752者)

3,783

(742者)

3,984

( 7 1 6者)

4,330

( 7 1 3者)

4,548

(688者)

薬局製造販売医薬品

製 造 販 売 業 者

8

(8,015者)

8

(7,598者)

7

(7,082者)

7

(6,694者)

6

( 6 , 1 8 6者)

合 計 額 3,730 3,790 3,991 4,337 4,554

拠 出 金 率 0.35/1000 0.35/1000 0.35/1000 0.35/1000 0.35/1000

。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) 拠出金率(千分率

5,000

4)500

4,000

3,500

3,000

2,500

2,000

1,500

1,000

500

0

1 . 2

1 . 0

0 . 8

0 . 6

0 . 4

0 . 2

0 . 0

S54 S60 H3 H9 H15 H21

年

● 囲
圏
圏
圏

予御 金額 ― 拠出金率 図 囲

訴I″麟
団

闊

回
躙
圏

l _ _

ヽ 働 団 m 回 圏    _ 日 ― ― ― 観 m  t t  l l l 懺 圏 翻

イ 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 24年度の拠出金率は 1000分の 1、拠出金

納付額は 866百万円であった。

(百万円)

年 度 平成 20年度 平成 21年度 平成 22年度 平成 23年 度 平成 24年度

品

者

剌

業

由

売

物

販唯
造

許

製

620

(96者)

631

(97者)

693

( 9 8者)

785

(92者)

866

(92者)

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

ウ 責 任準備金

・救済給付の支給決定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 24年度末の責任準備金は
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18,129百 万円であった。

(百万 円 )

20,000

15,000

10,000

5,000

0

責 任 準 備 金 の 推移

S56 S58 S60 S62 Hl  H3  H5  H7  H9 Hll H13 H15 H17 H19 H21 H23

② 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 24年度の拠出金

率は体外診断用医薬品を除く医薬品が 1000分の 0.22、体外診断用医薬品及び医療機器は 1000

分の 0.H、 拠出金納付額は 2,774百万円であった。

(百万円)

年   度 平成 20年 度 平成 21年 度 平成 22年 度 平成 23年 度 平成 24年 度

医薬品 。医療機器

製 造 販 売 業 者

1,284

( 3 , 0 5 3者)

2,354

(3.019者)

2,530

( 2 , 9 2 2者)

2,596

(2,974者)

2,768

(2,970者)

薬 局 製 造 販 売

医薬品製造販売業者

8

(8 , 0 1 3者)

8

(7.594者)

7

(7,082者)

7

(6,694者)

6

(6,186者)

合  計  額 1,292 2.362 2,537 2,603 2.774

拠 出 金 率 0.11/1000

0.22/1000

(体外診断用医薬

品以外の医薬品)

0.11/1000
(医療機器・体外診

断用医薬品)

0.22/1000

〈体外診断用医薬

品以外の医薬品)

0.11/1000
(医療機器 ・体外

診断用医薬品)

0.22/1000

(体外診断用医薬

品以外の医薬品)

0.11/1000
(医療機器・体外

診断用医薬品)

0.22/1000

(体外診断用医薬

品以外の医薬品)

0 . 1 1 / 1 0 0 0

(医療機器 ・体外

診断用医薬品)

(6)人 件費の削減等

・国家公務員の給与構造改革を踏まえ、平成 19年 4月 から導入 した給与制度を着実に実施する

など効率的運営に努め、平成 24年度における人件費については、約 13.1%の 削減 (対平成 17年

度 1人 当たり人件費)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 23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。
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(千円)

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 平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度

人件費単価

(一人当たりの単価)
@8,281 0 8,057 0 8,052 0 7,787 0 7,575 0 7,343 (D 7,307 @6,915

人件費削減率 △ 2 . 7 % △ 2 8 % △ 6 0 % △ 8.5% △H3% △H8% △16.5%

人件費削減率

(補正値)
△ 2.7% △ 3.3% △ 6 . 6 % △ 7 . 0 % △8.1% ∠ゝ8 4% △13.1%

※ 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。

(7)無駄削減の取組みの推進

。平成 21年度に策定し、平成22年度の取組み状況を踏まえ改正した 「無駄削減に向けた取組の強化

について」 (平成 23年 3月 31日)の 諸施策を着実に実行した。

。本取組みにおけるコスト削減内容について、平成 22年度末に策定した 「PMDAにおける無駄削減に

向けたコスト削減目標」の達成に向けて、自律的 ・積極的な取組みが図られるよう、全職員への周知

徹底を行い、結果として一定の効果を得ることができた。平成24年度の主な削減効果としては、取

組み初年度 (平成 21年度)と 比較し、時間外勤務時間が 15%減、タクシー乗車券の使用枚数が88%

減 (金額は89%減 )、 光熱費が27%減 となっている。

※光熱費については、平成24年4月 より電気料がl kwhあたり@2.46円値上げしており、影響額

を反映させた場合、32%減となる。

3.国 民に対するサービスの向上

(l)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、一般相談窓口を運用するとともに、PMDAの総合受付に

アンケート用紙を備え置いて来訪者の意見等を収集している。この他、電話 ・FAX・ホームページで

も、意見等を受け付けている。

・平成 22年 6月 からは、PMDAに寄せられた 「国民の声」を毎週ホームページで公表するようにして

おり、業務運営の改善に活用している。

。なお、平成24年度に寄せられた相談等は2,107件であり、うち医薬品 。医療機器の申請 ・相談業

務に係る相談等は740件であり、約3割 を占めている。



(2)

照会 ・相談 苦  情 意見 ・要望 その他 合  計

=平
成 24年 度 1,918

(681)

６

３

183

(56)

０

０

2,107

(740)

注 11( )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、審査業務部でも対応を行っている。

企業からの審査 ・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、関係企業からの審査 ・

安全業務に関する苦情への対応も行っている。

・申請者からPMDAにおける審査等業務や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 24年度においても引き続き行った。

。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手ュアルを策定 し、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、対応の検討を進めている。

ホームページの充実

。平成 23年度の業務実績に関する 「平成 23事業年度業務報告」を作成し、ホームページに掲載 し

た。

。また、運営評議会等で使用した資料や議事録もホームページに順次掲載し、会議内容の情報公開

を図った。

。さらに、新着情報、 ト ビックス、既存掲載内容の更新等については、関係部から掲載依頼のあつ

たものから順次ホームページに掲載した。

(0積 極的な広報活動の実施

。第 2期 中期目標期間におけるPMDA全体の広報を体系的に進める観点から策定した 「PMDA広 報

戦略」 (平成 20年 7月 H日 )で は、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。

平成 24年度においては、一般国民向けにPMDAを紹介するリーフレットを作成し、各地でのイベ

ント等にて配布するとともに、患者団体に対して、リーフレット類の配布を案内し、申し出のあつ

た団体に対して配布した。

また、「薬と健康の週間」に併せて、10の都道府県の薬剤師会と協力し、PMDA業務案内パンフレ

ット・リーフレットや救済制度案内パンフレット、ノベルティグッズ等を頒布し、広報活動を実施

した。

さらに、研究者や医療従事者に対しては、学会等へのブース出展を行うことによりPMDAの業務を

紹介した。

その他、毎月PMDAニュースレター (内定者向けメールマガジン)を 作成 し、ホームページにも掲

載するとともに、理事長自ら、国内 ・海外における講演等 (国内 :22件 、海外 :6件 )を 行った。

(3)
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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 (過去

5カ 年分)は 以下のとおりである。平成 24年度の請求件数は前年度比 33.6%増 となったが、関係

法令に基づき的確に処理した。

通知を行っている場合は、それぞれの開示決定等の通知の数を計上している。

× 2)「 25年度へ持ち越 し」の件数には、年度末に開示請求があった案件の他、文書が大量である等の

理由で、法令に基づく開示決定の期限延長等を適用した案件を含む。

1800

1600

1400

1200

1000

800

600

400

200

0

20年度   21年 度  22年 度   23年 度   24年 度

※1)開 示件数には、部分開示を含む

※2)不 開示件数には、文書不存在及び存否応答拒否を含む

【法人文書開示請求件数等の推移】 (単位;件)

請求件数 取下げ

決定内容 (※1)

異 議

申立て

25年度ヘ

持ち越し

(※2)
全部開示 部分開示 不開示

文 書

不存在

存否応答

拒否

平成20年度
ワ
ー

α
υ

り
０

ａ
υ

う
０ 14

α
υ

ワ
‘

０
４ 7

Ｏ
υ

つ
ι

Ｅ
Ｕ 1

Ａ
υ

平成21年度 568 54 27 371 1 31
ｎ
υ 0

平成22年度 983 74
Ａ
Ｖ

Ｅ
Ｕ 833 4 40 1 1

ｎ
Ｕ

平成23年度 1192 H2 138 831 1
И
■

７
‘

ハ
υ l

平成24年度 1593
ワ
ー

０
０

９
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０
０

０
０

０
υ

ｎ
υ

０
０

ｎ
Ｕ 5 291

※ 1)平 成 22年 度以降の件数について、1事案として受け付けたもので、分割 して複数の開示決定等の

― 請求件数
………

開示件数
“ ~不

開示件数



【法人文書開示請求件数等の推移 (対象文書の系統別)】 (単位 ;件)

系統/年 度 平成20年度 平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度 備考 (例)

審 査 315 479
０
‘

ハ
υ

ｎ
υ 1046 1410

製造販売届書、
GCP調査結果通知

安全
０
こ

Ｅ
Ｕ

ｎ
υ

Ｏ
Ｏ

０
０

η
‘

ｎ
υ

り
０

α
υ

ワ
ー 副作用報告 等

その他
Ａ
υ 0

つ
０

ワ
ー 7

合  計
７
‘

α
υ

り
０ 568 983

り
ι

ｎ
υ

り
０

ｎ
υ

Ｅ
υ

※)件 数には、取下げ、不開示決定、文書不存在及び存否応答拒否の案件を含む。

(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 (過

去5カ 年分)は 、以下のとおりである。

【個人情報開示請求件数等の推移】 (単位 ;件)

請求件数 取下げ

決定内容
異 議

申立て

25年度

へ持ち

越 し全部開示 部分開示 不開示
文 書

不存在

存否応答

拒否

平成 20年度
Ｅ
υ

Ａ
υ

ｎ

ｕ

り
０

０
４

Ａ
υ

ｎ
Ｕ 0

ｎ
υ

平成 21年度 1 0 0
ｎ
Ｕ 1 0 0 0 0

平成 22年度 3
ｎ
υ

Ａ
υ 1 0 1 0

ハ
Ｕ

ｎ
υ

平成 23年度 1
Ａ
υ

ｎ
ｕ

０
こ

ｎ

υ

ｎ

υ
ｎ
ｖ

Ａ
υ 0

平成 24年度 3 1
Ａ
υ 2

ｎ
υ

ｎ
υ

Ａ
υ 0

Ａ
υ

(7)監査業務関係
・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っている。

。平成24年度においては、文書管理状況、現金 ・預金の管理状況、物品の管理状況、情報システム

の管理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

。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 23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 24年度予算についてもホームページで公

表した。
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(9)「 随意契約等見直し計画」の公表
。契約状況の点検 ・見直しについて、 「平成 23年 度における契約状況のフォローアップ」を平成

24年 8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

。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、第2期 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実施し、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。

。これに沿って、平成 22年 4月 から平成 23年 3月 までの人事評価期間の評価結果を平成 23年 7月

の昇給等に適切に反映させた。また、本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 しても、新任者研修のテーマとして 「人事評価制度」を取り上げ

周知 した。

・PMDAの 人事評価制度は国に先がけ平成 19年 4月 から導入 。実施したものであり、導入から数年

経過 したことから、より良い制度にするため、平成 23年度から運用方法等について見直しの検討を

始め、平成 24年度も弓1き続き検討を行った。

(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く、 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。

。それゆえ、職員の専門性を高めるための能力開発を充実していくことが必要であり、職員研修を

平成19年度から 「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24年度においても体系的な研修を実施 した。

また、個々の職員の資質や能力に応 じた効率的 ・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、新たな知見を身につけ、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

ユ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)一 般体系コースについて

①平成24年4月 から5月 にかけて新任者研修を実施した。主な内容は次のとおりである。   ・

各部の業務内容、関連制度 ・諸手続

ヒューマンスキル (ビジネスマナー、コミュニケーション、モチベーション等)
・文書管理、無駄削減等

②階層別研修としてフォローアップ研修、中堅職員研修、管理職職員研修を各1回実施した。

③コンプライアンス ,個人情報保護意識を普及させるため、全役職員を対象としたコンプライア

ンス等研修を実施した。

④英語コミュニケーション能力の向上のため、英語研修を強化し、職員の英語能力に応じ、国際



会議等実用英語研修及び中級英語研修を実施した。また、語学力向上推進の一環として、TOEIC

試験を実施した。

⑤電子ドキュメントのよリー層の活用を図るため、e―Learning形式による ITリテラシー研修を

実施した。

⑥薬害被害者団体、患者団体等から講師を招き、講演していただく研修を3回実施した。

⑦実地研修として、医薬品 。医療機器製造施設 (5ヶ所)、 医療機関の IRB等の見学 (実習、ワ

ークショップ等を含む。)を 実施した。

2)専 門体系コースについて

①派遣研修として、国内外の大学、海外の規制当局等へ、延べ75名 (国内60名、海外 15名)を

派遣した。

②国内外から規制当局関係者、企業、大学等の専門家等を講師に招き、主として技術事項を学ぶ

特別研修 (32回)、 規制の仕組み等を学ぶ薬事法等規制研修 (1回)及 び生物統計を学ぶ臨床

試験デザイン研修 (10回)を 実施した。特別研修においては、企業側における開発の取組みや

医療機器の設計管理などを紹介する研修も実施した。

③主に新任者を対象に、審査に係るケーススタデイ及びメディカルライテイング研修等を実施し

た。

④外部機関で行われている技術的事項に関する研修 (薬学振興会Regular Course、国立保健医療

科学院、日本科学技術連盟等)へ 職員 14名を派遣した。

⑤ペースメーカ、生体弁 ←い臓)、 経血管的ステント留置カテーテル等の医療機器について、手

術立会い研修を実施した。また、整形外科領域の医療機器を用いた製品 トレーニング研修を実

施 した。さらに、医療機器に関する基礎知識習得のため、第2種 ME技 術研修を実施 した (21

名)。

③医療の実態等を学ぶため、薬剤師病院実地研修として、医療機関lヶ所に5名 を派遣した。

⑦事務処理スキルの向上のため、財務省会計センター主催の会計研修に1名を派遣した。簿記2

級又は3級講座を2名が受講した。また、総合職職員向けにロジカルシンキング研修及び労務

管理研修を実施した。

③関係団体の協力の下、医薬品製造施設におけるGMP実地研修を実施し、2施設に2名を派遣し

た。
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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改編
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

(3)適 正な人事配置
。PMDAで は、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、中長期的な観点に立った異動を実施することとして

いる。

。平成 24年度においても、平成 23年 3月 に策定したキャリアパスの基本方針に沿った人事異動及

びキャリアアップを行った。

・技術系職員について、スペシャリストの中の上級職のポストを検討し、平成 24年 4月 1日 に 「上

級スペシャリスト」を設置した。          ´

・審査センター業務の充実 。強化を図るため、これまで審査等担当理事が兼務 していた審査センタ
ー長を平成 24年 6月 1日 に新たに採用 し、専任化した。また、承認審査業務の体制強化とアカデミ

アとの連携を図るため、細胞 ・加工製品 (再生医療製品)分 野及び医療機器分野のそれぞれを担当

する副審査センター長を新設 し、平成 24年 6月 1日 に各 1名採用した。

(4)公 募による人材の確保

・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

新任者研修
(ヨ菫彗モ螢、 中

フォローアップ研修
にジネスマナ増

一般研修0ンプシ伊ンス、語饗紛

専
門
体
系
コ
ー
ス

(ケーススタディ、メディカルライティ:
国際会議OCH,GHTFD彎 ムの参鳳 議論

大学への舗師派遣

特別研修(国枷 軒1男睦招恥 、最新の粋 ビツクスを議櫛
国内外の学会への積蹴 参加、発表



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、医療機器の審査迅速化アクションプログラム及び薬害肝炎検証委

員会の提言を踏まえ、第2期 中期計画では期末 (25年度末)の常勤役職員数を751人と定めており、

職種ごとの採用計画に基づき、各分野において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 24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3回 の公募を実施するなどの採用活動を行った。

平成 24年度の公募による採用状況等 (平成 25年 4月 1日現在)

1) 技 術系職員 [公募3回 ]
応募者数
採用者数
内定者数

2) 事 務系職員 [公募2回 ]
応募者数
採用者数

採用募集活動の状況 (平成 24年 度)

○業務説明会

2月     東 京2回 、大阪 1回 、仙台 1回、福岡1回 (参加者計 290人 )

5月 ～ 6月  東 京2回 、大阪 1回 (参加者計 178人)

9月      東 京2回 、大阪 1回 (参加者計 94人 )

○役職員の協力を得ての活動として以下を実施

・役職員による大学等での講義や業務説明

。若手職員によるOB、OG訪 問

○採用ツール

・採用パンフレット、職員採用ポスター

。大学医学部、大学病院等医療機関、大学薬学部、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 関に送付した他、採用説明会等で配布

○就職情報サイトヘの募集情報の掲載

。2014新 卒求人サイト「日経就職ナビ2014」、「マイナビ2014」及び 「リクナビ2014」

へ情報掲載

・DMの 延べ配信数 H7,656件

○学会誌等への募集広告の掲載

。「日本医事新報」、 「統計関連学会連合大会講演報告集」、 「計算機統計セミナー

テキスト」

人
人
人
　
　
人
人

５‐

４

　

　

　

２０

‐

-27-



PMDAの常勤役職員数

平成 21年

4月 1日
平成 22年

4月 1日

平成 23年

4月 1日

平成 24年

4月 1日

平成 25年

4月 1日

第 2期中期計画

期末(25年度末)

PMDA Zとクト 521人 605人 648人 678人 708人 751ノ氏、

うち審査部門

安仝部門

救済部門

350メ、

82メ、

32人

389ノて

12 3人

3 4人

415人

13 3人

34人

438メ、

13 6人

3 3人

460人

1 4 0人

3 3人

注1:PMDA全 体の数値には、役員数6人 (うち非常勤監事1名)を 含む。

注2: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、国際部、

国際業務調整役、審査業務部、審査マネジメント部、規格基準部、新薬審査第一～五部、再生医療製品等

審査部、ワクチン等審査部、一般薬等審査部、医療機器審査第一～二部、信頼性保証部及びスペシャリス

トをいう。

注3:安 全部門とは、安全管理監、安全第一～二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、家族が製薬企業等に在

職 している場合の従事業務の制限等について就業規則に規定し、関係規程の概要や Q&A等をまとめた

ハンドブックを作成 して役職員に配布するとともに、新任者研修等の場を活用 して職員に周知徹底す

ることによって、適切な人事管理に努めている。

・なお、従来、退職後2年 間は営利企業への再就職を制限していたところであるが、PMDAの業務の

知識 。経験を関連企業において活かすことは、医薬品。医療機器の有効性 ・安全性の向上に貢献する

ものであり、企業のコンプライアンスの面でも、いわゆる規制当局の視点で仕事をした経験のある者

が社員に加われば貢献が期待できることから、平成 24年 6月 より、営利企業への再就職に関する規

制を見直し、人材の流動性向上を図ったところである。

。また、倫理規程に基づく贈与等報告等について、対象者に提出を促すとともに、提出のあった報告

について、内容の確認を行った。

。「革新的医薬品 。医療機器 。再生医療製品実用化促進事業」の実施に伴い大学 ・研究機関等から特

任職員を受け入れるにあたり、服務 。倫理について簡潔にまとめたハンドブックを作成 。配布し、す
べての特任職員に対して研修を実施した。

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っている。

5。



・具体的には、個人毎の lD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ようにしている。

なお、平成 22年 5月 からは、エレベータ不停止階を設定し、IDカードを所持する者 (役職員等)

でなければエレベータが停止しない階を設け、セキユリティの強化を図っている。

。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 24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維持 ・向上に努めた。

・情報データに関するバックアツプ機能の強化を図るため、平成 19年度から実施している情報シス

テムのバックアツ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利用拡大を図るため、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、セキュリティの向上を図った。

【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 証明書発行累計枚数

PMDAタト 56社 653空気

PMDA内 1,063枚

注 :平成 25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 3 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するとともに、医薬品による副作用や生物由来製品

を介した感染等による健康被害を受けた方々に対し、適正かつ迅速な救済を行うため、以下の施策を

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

・副作用救済給付の決定については、個人情報に配慮しつつ迅速に公表してきたところであり、平

成22年2月 以降は、毎月分の支給 ・不支給事例を決定の翌月にホームベージに掲載している。

なお、平成24年12月からはホームページ掲載時に併せて 「PMDAメデイナビ」からも情報提供を開

始した。

◆支給・不支給事例 :http:〃wm pmda.go.ip/kenkouhigai/help/informatio■2.html◆

・救済給付請求事例等を通じて把握した情報を活用し、既に添付文書などで注意喚起してきている

にもかかわらず繰り返されている同様の事例などについて、「PMDAからの医薬品適正使用のお願い」

として医薬品医療機器情報提供ホームページに掲載するとともに、「PMDAメデイナビ」で情報提供

し、適正使用の更なる徹底を呼びかけている。                     、

。「副作用救済給付の決定に関する情報」と添付文書、副作用 ・不具合、回収、承認審査等に関す

る情報を提供する 「医薬品医療機器情報提供ホームページ」との間で相互のアクセスが簡便になる

よう、それぞれのトップベージにバナーを設けている。

・医薬品による副作用の発生傾向を把握するなど医薬品の安全対策を進めることを目的として、平

成24年3月 26日から試行的にインターネットによる 「患者副作用報告」を開始したことに伴い、「患

者副作用報告」のホームページから 「健康被害救済制度」のホームページヘアクセスできるよう、

新たにリンクを設けている。

・制度運営の透明化の観点から、平成24年度10月末までの業務実績等をホームページで公表している。

・平成24年12月12日開催の救済業務委員会において、医療機関における医薬品副作用被害救済制度

の利用に関する取組みを紹介し、ホームベージで公表した。

② バ ンフレット等の改善

・救済制度の理解を広め、迅速な救済給付の決定を行うため、

ア)一 般向けにはリーフレット等のキャッチコピーを、万が一健康被害を受けた際に、救済

、    制 度を思い出してもらう広報の推進を図るため、『「もしも」のときに、「あなた」のため

に。』とし、自分事化を訴求した。

なお、医療関係者向けには小冊子を一新し、キャッチコピーも「誰よりも知ってほしい。

伝えてほしい。」と改めるとともに、支給 ・不支給に関する情報や制度利用者の声を新た

に掲載し、内容を充実した。

また、ホームベージに同冊子の電子ファイル (PDF形式)を 掲載し、利用者の利便性の



向上を図つている。

イ)医 師等が投薬証明書と診断書を記入しやすいよう記載要領の整備を図つた。平成24年度

においては、投薬証明書の血球系障害記載要領と、障害年金 。障害児養育年全請求用の診

断書の記載要領のうち、その他障害用として呼吸器障害の記載要領を新たに作成した。

また、当該記載要領をホームページに掲載した。

ウ) 請 求用紙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、請求者の利便性

の向上を図つた。

◆請求書のダウンロード:http://search.pmda.go.ip/fukusayo」1/◆

工)請 求書作成に係る記載方法や添付書類を分かりやすいよう示すことで、請求者の負担を

軽減するため、請求の手引き及び請求者向けチェックリストを改正するとともに、新たに

医療機関向けチェックリストを作成、請求書類等送付の際に同封することとした。また、

これをホームページにも掲載した。

佗)積 極的な広報活動の実施

効果的な広報を実施するため、外部コンサルタントを活用し、以下の事項を実施した。

【平成24年度新たに実施したもの】                        ,

① テ レビ放映による新たな広報活動を展開することとして、平成24年H月 18日 (日)に 千代田放

送会館において、制度の普及を目的に一般の方々を対象としたシンポジウムを開催し、この模様

を平成25年3月16日 (土)に NHK Eテ レ 「テレビシンポジウム」にて放映した。

(救済業務委員会の溝口委員長に基調講演をお願いするとともに、湯浅委員、慶應義塾大学病院天

谷副病院長及びタレントの高木美保さんをお招きし、パネルディスカッションを実施 (コーディ

ネーター :フリーアナウンサーの久田直子さん)。)

② iPadアプリ 「医療ボードPro」に研修会用スライドを掲載した。

(平成24年10月1日～平成25年3月31日)

③ 医薬品副作用被害救済制度について、制度名と制度内容の理解の促進を図るため、

・インターネット広告による特設サイトヘの誘導のためのリスティング広告 (検索連動広告)

(平成24年H月 下旬～平成25年1月下旬)

・電車内広告 (平成25年2月18日～平成25年3月17日)

を実施した。

【現地に出向き実施したもの】

① 医療機関が実施する従業者に対する研修会への講師派遣

平成24年1月に厚生労働省から都道府県や医療関係団体あてに 「医療の安全管理に係る研修

における救済制度の広報資料の活用、PMDA職員の講師派遣の協力」等を内容とする事務連絡
※

が発出されたことを踏まえ、直接、医療関係団体等を訪問して、救済制度に関する研修の実施

への協力を依頼した。

これに基づく医療機関からの要請により、平成24年4月以降PMDAから35の医療機関等に講師を派

遣、また、31の医療機関へ資料を送付した。
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※平成24年1月30日付厚生労働省医政局総務課医療安全推進室及び医薬食品局総務課医薬品副作用被害対

策室事務連絡 「医薬品安全管理責任者が行う従業者に対する医薬品の安全使用のための研修資料について」

②学会関係

各学会において以下のとおり広報を実施した。

◆ポスター発表を行った学会

。日本医療マネジメント学会学術総会、日本薬学会年会

◆冊子等の配布を行った学会

。日本内科学会総会 。講演会

。日本呼吸器学会学術講演会

。日本感染症学会総会 ・学術講演会 な ど合計26学会

C研 修会等関係

各種研修会等において、職員が救済制度について説明した。

◆城西大学薬学部

◆東京都病院薬剤師会診療部研修会

◆日本漢方生薬製剤協会行政 。学術講演会

◆東京大学大学院医学系研究科医療安全管理学講座

◆MR認 定センター 「教育研修管理者認定更新講習会」 など合計 12ヶ所

α 予政機関 ・関係団体等への協力依頼

行政機関 。関係団体等に対し、救済制度の認知度の現状を伝えるとともに、広報の協力を依頼した。

◆行政機関6ヶ所、保健所 lヶ所、医療安全支援センター 1ケ所

◆医師会 ・歯科医師会3ヶ所、薬剤師会2ヶ所、看護協会 lヶ所

◆その他9ヶ所

⑤その他

第14回薬害根絶フォーラム (全国薬害被害者団体連絡協議会主催)において、救済制度の相談コー

ナーを設置するとともに、リーフレットを配布した。

【継続して実施しているもの】

①オリジナルキャラクター 「ドクトルQ」 を昨年度から継続して使用し、「薬と健康の週間」(10

月17日～23日)を含む平成24年9月～H月 を集中的広報期間と定め、同キャラクターを使用した救

済制度の全国向け広報を展開した。

◆新聞広告 (朝日、毎日t読 売)

◆病院 ・薬局ビジョンにおける広告放映

◆Qlifёお薬検索 ス クエアバナー

◆専門雑誌等への広告 (医療関係専門雑誌、医療関係専門新聞)

◆広報ポスター等の送付 ・掲出依頼 (薬局、 ドラッグストア)

◆フリーマガジン。Webサイト広告掲載

◆特設サイト作成



②救済制度の認知度を把握するとともに、より効果的な広報を実施することを目的として、一般国

民及び医療関係者を対象に医薬品副作用被害救済制度に係る認知度調査を実施した。

調査期間 :平成25年3月19日～3月21日

③医療関係者向け冊子 「誰よりも知ってほしい。伝えてほしい。医薬品副作用被害救済制度」を活

用した広報を実施した。

。日本医師会雑誌 (約17.1万部)。日本薬剤師会雑誌 (約10.2万部)に 同梱

。電子媒体化した冊子 (PDF形式)を ホームページに掲載

・大学 (薬科大学、薬学部)、臨床研修病院 。大学病院、
:看

護師養成施設に配布した。

1)薬 科大学 ・薬学部 :14,000部

il)臨床研修病院 。大学病院 :H,000部

面)看 護師学校 ・養成所 :58,000部

。MR認 定センターに協力を依頼し、同センターが実施したMR教 育研修において配布

④大学等の授業や病院内の研修会等において、救済制度に関する講義、説明等を行う際に活用で

きるよう、「医薬品副作用被害救済制度について」の説明スライドの最新版について平成24年3月

にホームページに掲載した。

⑤薬局等に掲示する救済制度のポスター及び薬袋の広報資料をホームページに掲載した。(ダウン

ロード可能)

⑥救済制度を紹介したDVDを 希望者に配付した。

⑦日本製薬団体連合会に依頼し、同連合会が発行する医薬品安全対策情報誌 (DSU)に 救済制

度の内容を掲載し全医療機関に配布した。

③厚生労働省と連携し、「医薬品。医療機器等安全性情報報告制度」の案内に医薬品副作用被害救

済制度のリーフレットを折り込み、関係団体等に配布した。

⑨日本赤十字社血液センターに依頼し、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

救済制度のリーフレットを、同センターから血液製斉J納入医療機関に配布した。

⑩全日本病院学会、全日本自治体病院学会及び国立病院総合医学会のプログラム ・抄録集に医薬

品副作用被害救済制度のリーフレットと同じデザインを用いた広告を掲載した。

①日本薬剤師会発行の 「お薬手帳」に救済制度の内容を掲載した。

⑫ 「薬と健康の週間」におけるパンフレット 「知っ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した。

⑬厚生労働省発行の 「医薬品 。医療機器等安全性情報 No.296」 (平成24年H月 )に 「医薬

品副作用被害救済制度の支給 ・不支給の状況と適正に使用されていない事例が多くみられる医薬

品について」を掲載した。

⑭専門誌 (日本医師会雑誌、日本薬剤師会雑誌、日本歯科医師会雑誌、日本病院薬剤師会雑誌)

に医薬品副作用被害救済制度のリーフレットと同じデザインを用いた広告を掲載した。

⑮厚生労働省が全国の中学校に配布した教材 「薬害を学ぼう」に救済制度のHPア ドレスを掲載し

た。



【平成24年11月18日実施のシンポジウムの模様】

『0し もJOと きに、rあなた」0た めに。

【オリジナルキャラクター

「ドクトルQ」を使用した新聞広告】

【医療関係者向け小冊子】 【病院 ・薬局ビジョンによる広告放映】

`機蝉“繭藤■織下"■゛゛

鮒 :爆

,■)=■■ittι●■■:,

博)相 談業務の円滑な運営

。平成24年度の救済制度相談窓口への相談件数は22:324件であり、対前年度 (21,577件)比 は103%

であった。

・平成24年度のホームページアクセス件数はH3,182件であり、対前年度 (72,688件)比 は158%であ

った。

・救済制度の特集ベージヘのアクセス件数は29:375件あった。

・相談者に対し、ホームページから請求様式等のダウンロードが可能であることの周知に努めた。
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年 度 平成20年度 平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度 前年度比

相 談 件 数 17,296件 34,586件 16,123件 21,577件 22,324′午
υ
カ

ｎ
ｕ

HPア クセス

件 数
63,843イキ 87,109件 89,500♯| 72,688イ宇 113,182件

υ
カ

※ 利 用者からの意見を踏まえて、平成21年9月 25日から案内ガイダンス (録音テープ)を 導入

し、医薬品副作用被害救済制度の窓口である旨をお知らせした上で相談窓口に電話が繋がるよう

改善等を行うとともに、′実際に相談対応した場合のみ相談件数に計上している (これ以前は、一

般用医薬品の外箱の連絡先を見た方からの製品自体に関する照会や苦情が相当数含まれていた。

(件 )

120,000

100,000

80,000

60,000

40,000

20,000

0

H20年度 H21年度 H22年度 H23年度 H24年度

相談件数の推移

<救 済制度相談窓口>

◆フリーダイヤル :0120-149-931

(受付時間 :月～金 (祝日0年末年始を除く) 9:00～ 17100)

◆救済制度相談窓ロメールアドレス :kyufuOpmda.go.jp

И)情 報のデータベース化による一元管理

・業務システム最適化計画に基づき、健康被害救済業務システムの最適化に向けた取り組みにおいて、

給付システムと統合 ・解析システムを連携するため、双方のシステムの改修を行っている。

幅)請 求事案の迅速な処理

・救済給付の事務処理に当たっては、迅速な救済を図るため、給付請求を受け厚生労働大臣に医学・

薬学的事項に関する判定を申し出る際に、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、②症例経過概要表の作成、③調査報告書の作成等の各業務を行つた。
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※決定に不服がある

場合は、厚生:

大臣に対して1

申立てが可能で

判定の申出 (調査報告j含
こ

判酷 果の蜘

。第 2期 中期計画においては、支給 ・不支給決定をした件数のうち60%以 上を6ヶ 月以内に処理す

ることとしてお り、平成24年度においては、標準的事務処理期間 8ヶ 月以内の処理件数70%以 上を

維持しつつ、 6ヶ 月以内に処理する件数を55%以 上とすることを目標とし、迅速な処理に努めた。

平成24年度の請求件数は平成23年度の1,075件から1,280件に大幅に増加しており、処理件数も平

成23年度の1,103件から1,216件と増加させ、 8ヶ 月以内の処理件数は923件と昨年度の809件を大き

く上回り、達成率も全体の75.9%と 年次目標を達成したが、6ヶ 月以内の処理件数は昨年度の534件

か ら553件と増加したものの、 6ヶ 月以内の達成率はヽ全体の45.5%で あった (注)。

注 :平成24年5月の薬事 ・食品衛生審議会 冨」作用 ・感染等被害判定第二部会が予定どおり開催されたと仮定

した場合、8ヶ月以内の処理件数は944件、達成率は77.6%、6ヶ月以内の処理件数は576件、達成率は47.4%

となる。

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24年度における実績は、以下のとおりであった。
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年 度 平成20年度 平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度ネ4

請 求 件 数 926′キ 1,052件 1,018件 1,075件 1,280件

決  定

Ｊ
♪
　
フ
「
　
口
Ｈ

件  数 919件
件ｎ

フ
ｎ
υ 1 , 0 2 1件 1,103件 1 , 2 1 6件

定

定

げ
鰊搬下

7 8 2イキ

136件

1件

861件

127件

2件

897′キ

122件

2件

959′キ

143件

1件

997準|

215件

4件

8ヶ月

以内

件 数

達成率*1

件

跳

６ ８ ３

７４

．

733′キ

74.0%

765′キ
74.9%

件

跳

８０９

７３

．

9 2 3′|

044件)

75.9%

(77.6%)

6ヶ月

以内

件 数

達成率*2
355′ト

38.6%

360′キ
36.4%

434′キ
42.5%

534′キ
48.4%

553′ト

(576件)

45.5%

(47.4紛

処 理 中件 数 *3 684′キ 746イキ 743′キ 715件 779′キ

処理期間 (中央値) 6.5月 6.8月 6.4月 6.1月 6.2月

*ヽ1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.

*2当 該年度中に決定されたもののうち、 6ヶ 月以内に処理できたものの割合.

*3各年度末時点の数値。

*4括弧書きは、平成24年5月の薬事 ・食品衛生審議会副作用。感染等被害判定第二部会が予定どおり開催

されたと仮定した場合の数値。

イ 給 付種類別の請求件数

平成24年度における給付の種類別請求件数は、以下のとおりであった。

年 度 平成20年度 平成 21年度 平成22年度 平成23年度 平成 24年度

請 求 件 数 926件 1 , 0 5 2件 1,018件 1,075件 1,280件

給
付
種
類

医  療   費 769件 902′キ 8544 909′キ 1,101件

医 療 手 当 824′ト 943 ′キ 9H件 964′キ 1:168件

障 害 年 金 79件 71件 74′牛 77′| 83′キ

障害児養育年金 7件 H件 4件 4件 1件

遺 族 年 金 26 ′ト 36 イト 46′キ 47イキ 46′キ

遺 族 一 時 金 49件 50′キ 54′十 63′キ 53′キ

葬  祭   料 78件 83′キ 100件 107件 98′|

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24年度における給付の種類別支給決定件数 ・支給金額は、以下のとおりであった。

´
　

　

一
７

一



(単位 :千円)

種 類

平成20年度 平成21年度 平成22年度

件数 支給金額 件数 支給金額 件数 支給金額

医 療 費 75,339 86.666 87,475

医 療 手 当 62,055 70,963 71, 142

障 害 年 金 747,362 804,251 853,854

障害児養育年金 7 40, 127 7 50,804 5 44,210

遺 族 年 金 523,455 545,843 583,501

遺 族 一 時 金
И
仕 335,977 215,342 214,081

葬  祭   料 14,391 46 9,914 12,927

△
ロ 計 11545 1,798,706 1,703 1,783,783 1,806 1,867,190

種 類

平成23年度 平成24年度

件数 支給金額 件数 支給金額

医  療   費 93:284 97,905

医 療 手 当
И
錢 75,326

障 害 年 金 881,885 861,595

障害児養育年金 49,606 43,744

遺 族 年 金 614,318 602,068

遺 族 一 時 金
′
仕 328,093 227,696

葬  祭   料 16,006 12,438

△
ロ 計 1,927 2,058,389 1,993 1,920,771

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。

件数 年度別支給件数及び支給額の推移 金額(百万円)

1400 2200

2000

1800

1600

1400

1200

1000

800

600

400

200

0

1200

H6  H8  H10 H12

(年度)

H22 H24H14 H16 H18
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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。

ア 感 染等被害救済の実績.

平成24年度における実績は、以下のとおりであった。          (単 位 :件)

年 度 平成20年度 平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度

請 求 件 数 13件 6件 6件 9件 4件

H件 10件 7件 7件 6件

6件

5件

0件

8件

2件

0件

6件

1件

0件

3件

4件

0件

4件

2件

0件

処 理 中件数*1 7件 3件 2件 4件 2件

達  成  率 *2 100.0% 100.0% 85.7% 100.0% 100.0%

処理期間 (中央値) 5.2月 5.4月 6.9月 4.4月 4.7月

ホ1各年度末時点において決定に至らなかったもの。

オ2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24年度における給付の種類別請求件数は、以下のとおりであった。  (単 位 :件)

年 度 平成20年度 平成 21年 度 平成 22年 度 平成 23年 度 平成 24年 度

請 求 件 数 4

給
付
種
別

医 療 費

医 療 手 当
“
望

障 害 年 金 1
ｎ
Ｕ

障 害 児養 育年 金
ｎ
Ｕ

ｎ
υ 1

遺 族 年 金 0 0

遺 族 一 時 金 1 l
Ａ
υ

葬 祭 料 1
ｎ
ｖ 1

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
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平成24年度における給付の種類別支給決定件数 ・支給金額は、以下のとおりであつた。

(単位 :千円)

6)部 門間の連携による適切な情報伝達の推進

。PMDA内の各部門との連携を図るため、救済給付について、請求情報及び支給 ・不支給決定情報を、

個人情報に配慮の上、安全対策部門等へ提供した。また、健康被害救済部と安全部との定期連絡会を

月 1回程度開催し、情報の共有化を図うた。

・救済給付請求事例等を通じて把握した情報を活用し、既に添付文書などで注意喚起してきているに

もかかわらず繰り返されている同様の事例などについて、「PmAか らの医薬品適正使用のお願い」と

して医薬品医療機器情報提供ホームページに掲載し、医療従事者等が活用しやすいように、安全に使

用するための注意点などをわかりやすく解説して適正使用の更なる徹底を呼びかけた。

参考 :「PMDAからの医薬品適正使用のお願い」は、「PMDAメディナビ」で医療従事者等に情報提供

している。

。「救済制度相談窓口」と安全対策部門の 「医薬品 ・医療機器相談窓口」との間で、相談対応につい

て互いの役割分担を確認するなど連携を図った。

『}保 健福祉事業の適切な実施

・医薬品の副作用等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

がある場合に、機構法に基づき健康被害者に対する保健福祉事業を実施している。

①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事業

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

のための調査研究班」を設置し、調査研究事業を開始した。

平成 24年度において、平成 23年度の事業実績を取りまとめるとともに、救済業務委員会での議
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種 類

平成20年度 平成21年度 平成 22年度 平成 23年度 平成 24年度

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

医  療   費 5 375 425 3 2

医 療 手 当 6 3 282
И
■

障 害 年 金

障害児養育年金

遺 族 年 金 2,378 2,378 2,378 2,370

遺 族 一 時 金 1 71135 1 1160

葬  祭  料 1
Ｏ
υ 1

△
ロ 計 10,302 14 3,320

′
■ 6 2,865 6 2,726

注 :金額については、単位未満を四捨五入したため、数値の合計は必ずしも一致しない。



論を踏まえ、平成 24年度より新たにライ症候群類似の重篤な健康被害者も調査対象に加え、85名

に対して調査研究を行つた。

【事業内容】

健康被害を受けた方々の日常生活の様々な状況等について、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24年度調査研究協力者85名)

【調査研究班員】

班 長   小  澤 温  筑 波大学大学院 0人間総合科学研究科教授 (生涯発達科学

専攻)

高 橋  孝  雄   慶 應義塾大学医学部教授 (小児科学)

坪 田  一  男   慶 應義塾大学医学部教授 (眼科学)

松 永  千 恵子  国 際医療福祉大学医療福祉学部准教授

②精神面などに関する相談事業

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」の調査において、医薬品の副

作用による疾病や障害等の健康被害により、精神的に深い傷を負った方へのケアの必要性及び日常

生活に著しい制限を受ける方に対する相談支援の重要性が示されたことから、救済制度において支

給を受けた方に対する支援事業の実施について薬害被害者団体等と協議を重ねた結果、「精神面な

どに関する相談事業」を平成22年1月から開始した。

具体的には、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を受けた方とその

家族に対し、精神面のケア及び福祉サービスの利用に関する助言等を行うことを目的に、福祉に関

する資格を有する専門家による相談事業を行い、平成24年度においては38件の相談について対応し

た。

③受給者カードの配布

副作用救済給付の受給者を対象に、副作用の原因と考えられる又は推定される医薬品名等を記載

した、携帯可能なサイズのカードを希望に応じ発行する業務を平成22年1月より開始し、平成24

年度においては432人に対し発行した。また、救済業務委員会での議論を踏まえ、受給者カード配

布の案内文を改定した。

④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

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に対して調査を実施し、その日常生活の

状況等の実態を把握することにより、健康被害を受けた方のQOLの向上策及び必要なサービス提供の

あり方を検討するための資料を得るため、平成22年8月 に 「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班」を設置し、保健福祉事業の一環として調査研究事業を開始し

た。         ・

平成24年度においては、平成23年度の事業実績を取りまとめるとともに、177名に対して調査研究

を行つた。

【事業内容】

先天性の傷病の治療によりC型 肝炎に罹患された方々のうち、重篤な感染被害者の日常生

活の様々な状況を把握するため、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
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と解析 。評価を行う。 (平成24年度調査研究協力者177名)

【調査研究班員】

班 長   手  島  陸  久   日 本社会事業大学社会福祉学部教授

泉   並  木   武 蔵野赤十字病院副院長

嶋   緑  倫   奈 良県立医科大学小児科教授

寺 島    彰   浦 和大学総合福祉学部教授

格)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ⅢV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、委託契約に基づく業務を適切に実施した。

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行っており、

平成24年度末の受給者数は1,748人、平成24年度の支払額は1,241百万円であつた。

年 度 平成20年度 平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度

受 給 者 数

人

2,180

人

2,075

人

６０

人
　
５５

人

И
仕

支 払 額

千円

1,531,745

千円

1,457,724

千円

1,375,622

千円

1,306,329

千 円

1,241,368

内

　

訳

健康管理手当 1, 140,517 1,089,491 1,031,376 975,567 924,669

介護費用 (企業分) 284,981 268,749 250,946 241,890 233,050

介護費用 (国庫分) 106,247 99,485 93,300 88,872 83,650

(注)金 額については単位未満を四捨五入したため、支払額と内訳の合計は必ずしも一姜しない。

金額(百万円)
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)

3,000

2,500

2,000

1,500

1,000

500

0

3,000

2,500

2,000

1,500

1,000

500

0

“ 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
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② HIV関 連業務 (受託給付業務)

0血液製剤によるHIV感染者に対し、以下の3事業を実施している。平成24年度の受給者数は、調

査研究事業が540人、健康管理支援事業がH2人 、受託給付事業が3人であり、3事業の合計は655

人、総支給額は503百万円であつた。

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発症者健康管理手

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20年度 平成21年度 平成22年度

人数 支給額 人数 支給額 人数 支給額

調 査 研 究 事 業

人

６

千円

320,122

人

６

千円

313,676

人

5 6 2

千円

309,355

健康管理支援事業 211,800
Ａ
Ｖ 210,600 206, 100

受 託 給 付 事 業
ｎ
ｕ

ｎ
ｖ

合 計 538,222 688 530,576 521,755

年   度

平成23年度 平成24年度

人数 支給額 人数 支給額

調
.査

研 究 事 業

人

547

千円

302,763

人

′
仕

千 円

297,790

健康管理支援事業 210,000 199,500

受 託 給 付 事 業 6,276

合 計 664 519,039 503,652

金額(百万円)

800

700

600

500

400

300

200

100

0!

血液製剤によるHIV感染者等に対する受託給付事業等
受給者数(人)

800

700

600

500

400

300

200

100

0

H15年度 H16年 度 H17年 度 H18年 度 H19年 度 H20年 度 H23年度 H24年 度

"調 査研究事栞   l  i健 康管理支援事業  ― 受託綸付事業   一 人数
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栂)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 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24年度の受給者数は129人、支給額は26億24百万円であつた。

※平成24年9月14日に改正法が施行され、給付金の請求期限が5年延長された。(平成30年1月30日まで)

平成19年度 平成20年度 平成21年度 平成22年度

受 給 者 数

人

108

人

〈Ｕ

人

661

人

５ｎ
ｕ

(うち追加受給者数)
ｎ

ｕ に)

支 給 額

千円

2:360,000

千円

13,632,000

千円

13,748,000

千円

6,293,000

(うち追加支給額)
ｎ

ｕ “8,000 佗72,000 G241000

相 談 件 数

件

16,814

件

3,607

件

４０コ
０
０

件

1,286

平成23年度 平成24年度

受 給 者 数

人

Ｕ^

人

Ａυ

(うち追加受給者数)
ｎ

ｕ

支 給 額

千円

4,732,000

`   千
円

2,624,000

(うち 追 加 支 給 額 ) り68,000 に88,000

相 談 件 数

件

674

件

２０
υ

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金支給状況

支給額(百万円) 受給者数(人)

161000

14,000

12,000

10,000

０

０

０

０

０

０

０

０

０

０

０

０

０

８

　

６

　

４

　

２

H21

陪ヽ・支給額 口 追加支給額 一 受給者数

H19 H20 H22 H23 H24
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第1

1 .

健康被害救済業務関係

副作用救済給付件数の推移(昭和55年度～平成24年度)(表)

区分

年度
請 求 件 数 支 給 決 定

内 訳

† 給 件 数 不ヤ給件数 諸 犬 の 臓 下 げ

昭和55年産

昭和56年店 1 1)

昭 和 57年 度 78 (     66)

昭和58年度 2(

昭和59年度 1 3 0 (  1 0 5 ) 1 1

昭和60年度 115(  89) 120 (     91

昭 禾口61年 度 133 (    104 117 (    95)

昭和62年度 (    107〕 108 (     78) 24 ( )

昭和63年度 ( 142 (    117) 120 (    102)

平成元年度 208 (    176) 157 (    136 ) 137(   119)

平成2年度 225 (    183) 270 (    227) 226 (    197)

平成3年度 208 (    168) 240 (    185 ) ( 152)

平成4年慮 ( ) 244 (    204) 199 (    170)

平成5年慮 202 (    169 ) 176 ( )

平成6年度 205 (    166)

r

233( 192) 195 (    165 )

平成7年度 ( (    154) ( )

平成8年度 297 (    246 241 (    193) ( )

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

平成10年度 361 (    300 1 ( 306 (    261

平成11年度 389 (   318) ( 281 289 (    238) 46 (     41

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

平成13年度 483 ( r    R4Rヽ 352 (    294) 64 ( 54)

平成14年度 629 (    531 431 (    354) 352 (    288)

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) 7 1 8 (  6 1 7 ) 135( 107)

平成20年度 926 (    81 919 (    802) 782 (    690) 136 (    111 1 1

平成21年度 1,052 (   947 990 (    874) 861(    776 ) 127 (     96 ) .,r   ,、

平成22年度 1,018( 906) 1 , 0 2 1 (  9 1 2 ) 897(    813) 122(     97)

平成23年度 1.075(    951 ,103(    984) 959(    861) 143(    122)

平成24年度 1,280(  1,142) 1.216(  1084) 997(    897) 215(    183)

合  計 14,775 ( 12,721 ) 13,996 ( 12.048) 1 716 ( 10.210 ) 2.230 (  1.789)

(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。
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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24年度)(表)

給 付

年度

医 療 費 医 療 手 当 障 害 年 金 障 害 児 養 育 年 金

請求

件 数

支給

件数

不支給
社 新

支給額
請求

件数

支給
佐 着

不支給

F4新
支給額

請求

佐 数

支給

体 教

不支給

件 数
支給額

請求

佐 着

支給

社 着

不支給

佐 数
支給額

昭和 55年 震

件

　

１７

件

　

６

件

　

１

卸
　
塑

件

　

鰊

件

　

７

件

　

１

千円

315

件

　

０

件

　

ｎ

件

　

ｎ

円

　

　

ｎ

千 件

　

０

件

　

ｏ

件

　

０

千 円

n

昭和56年膜 1,30〔 0

昭和 57年 震 3 1,369 5 7_687 0

昭 和 5 8年慮 5 777` 19.094

昭 和 59年 度 2,947 6.24( 8 3385F 0

昭和60年 度 46 6,44C 11.89 3908, 2 1,382

昭 和 61年 度 8_88〔 7 7 53,82C 2.647

昭 和 62年 度 6.10( 10.422 9 81,20〔

昭和 63年 度 9 11.92“ 10120( 0 1 2,71〔

平成 元 年 慮 10.89( 1901 105,44( 3.50(

平成2年度 1 7 16,99( 22,736 124.128 6,51(

平成3年度 5.53( 2263] 1 7 144,46過 0 5.43(

平成4年度 17,15G 19.46〔 2 167.23[ 1 0

平 成 5年 度 16.521 14g 2 1676( 190,71

平成6年度 18,027 18ζ 20,055 7 21819遷 1 6121

平成7年度 1,775 1 16.355 245.773 3 5,66(

平 成 8年 度 193 12749 239 19381 3C 281,83〔 5.52[

平成9年度 209 24,18( 252 28.11 326.985 7 1

平 成 10年 度 241 226 21.45( 28( 26C 28 24657 385,286 3 5,641

平成11年膜 389.358 107■ 6

平成 12年 建 229 21.12〔 4 30.49( 435,484 1 11.374

平成13年鎮 252 22,541 33.40( 28 12,22(

平 成 1 4年腱 237 2105G 30654 504,134 17.35乏

平成15年度 640 34.813 40〔 35.388 552,86( 1 16.991

平成16年度 51,722 472 42.711 7 59202〔 4 17,81(

平成17年度 65〔 70.073 5 65314〔 17 4 40,63(

平 成 18年 度 572 67502 6003d 692,44G 30.131

平成19年度 67.60[ 62.66〔 730.001 35,76C

平成20年度 659 824 62,05[ 747.362 7 40.121

平成21年度 86.66( 943 804,25] 7 50.804

平成22年度 8747〔 1,142 853、854 4421(

平成23年度

平成24年度

90祀 93284 89〔 S 75198 7 881.88[ 49.60(

1.101 892 9790E 1.16〔 7532( 861,59t 0 43.744

累 計 1.294 1 02643[ 1273〔 10541 1,45g 1 010R7f 1_166 590 1、708384 484902

(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晩 い。
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給付

年度

遺 族 年 金 遺 族 一 時 金 葬 祭 料 計

請求

佐 浙

支給

佐 者

不支給

イ率数
支給額

請求

f4歩

支給

f41歩

不支給

佐 着
支給額

請求

佐 着

支給

r4t新

不支給

佐 狩
支給額

請求

佐 歩

支給

社 着

不支給

佐 者
支給額

昭和 55年虐

件

　

２

件

　

１

件

　

１

印
　
　
富

件

　

０

件

　

０

件

　

０

円
一　
　
ｎ

千 件

2

件

　

―

件

　

１

響
　
＆

件 件

　

１５

件

　

４

刊一　　Ｍ
昭和56年痩 4 2 2.578 2

昭和 57年 饉 16321 6 29514 1322 59R61

昭和58年度 6 7 29.232 41062 100.81〔

昭和 59年 障 1 44,60( 2032(

昭和60年度 2 1 66.88乏 56_91F 184.741

昭和 61年 麿 lC 96026 7 36.947 2.503 264 加 6 7 6Я

昭和62年建 108_651 49.80( 7 1931 17G 26095`

昭和63年農 1 150506 88,67` 3.62〔 36785`

平 成 元年 庫 205497 0 1 442,20(

平 成 2年 庁 1 229,988 103777 3,727 46] 507.862

平 成 3年 憲 255.04考 6 84,780 9 390 531.421

平 成 4年 庫 5 280,277 123_775 618.493

平成5年度 274815 149,044 4.357 657.462

平成 6年 庫 28686f 9 57.90(

平成 7年 摩 304,60〔 7 114.12( 701,915

平成8年度 28644( 83,30] 3.37乏 692.612

平成 9年 度 126.472 448“ 797.551

平成 10年度 7 190.436 753[ 92R_98f

平 成 11年 磨 7 266650 7 201 100 5,S95 540 920.419

平成12年度 27266` 157.82` 6180 91514F

平 成 13年 度 261 2Rl 20166〔 7 92[ 1.022.185

執 14犠 7 279.20〔 4 4 19507( 4 1 8,522 105598[

平成 15年 角 335,829 21714〔 11,205 922 203 1204.243

平成 16年 建 412.167 137041 9167 1,04G 227 1.262.641

平成 17年 障 502,468 22870〔 14.01( 1587561

平成 18年 度 493.010 229.446 1038( 1.58] 1,582,95(

駒成19年農 1 501.45` 286373 12.661 273 169652〔

平成20年度 335977 14,391 1,545 .798.70(

平成 21年 度 8 545,84〔 215_342 9,914 2,09( 1.703 1 788782

平成22年度 583.501 214.081 2.048 1.867.190

平成23年度 614、318 328.09〔 2,058,389

平成24年度 1 602.068 3 22769` % 12.43〔 199〔 44〔 192077

累 計 9410101 4.632834 20774“ ,0,01 2312F 28.481、273

(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」とは合致ソコい。
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。



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24年度)(表)

都道府県 平成24年度請求件数 請求件数累計 平成24年度支給件数 支給件数累計 都道府県 平成24年度請求件数 請求件数累計 平成24年度支給件数 支給件数累計

道

森

手

海北

青

岩

最 省

山  形 |

福  島

茨  城

栃  木

群  馬

埼  玉

千  葉

東  京

神 奈 川

潟

山

メ||

井

梨

野

阜

岡

知

重

新

富

石

福

山

長

岐

静

愛

三

7 0 (   6 1 )

7 (   6 )

8 (   6 )

16 (     14 )

1 1 (   9 )

4 (   4 )

1 0 (   9 )

24 (     19 )

2 1 (   2 0 )

14 (     12 )

54 (     51 )

55 (     46 )

148 (    143 )

75 (     68 )

2 1 (   1 8 )

7 (   6 )

10 (     10 )

14 (     12 )

15 (     14 )

20 (     15 )

2 1 (   1 8 )

39 (     37 )

70 (     61 )

23 (     22 )

758 (     646)

67 (     57)

85 (     73)

200 (    177)

105 (     92)

127 (    111)

196 (    169)

284 (    240)

160 (     144 )

165 (     139)

719 (    605)

734 (     605 )

1,688 (   1,456 )

1,016 (    897)

230 (    202)

118 (     99)

115(     95)

100 (     87)

92(     81)

232 (    205)

243 (    220)

504 (    443)

741 (     648 )

194 (    166)

49 (      42 )

4 (    4 )

1 1 (     8 )

1 3 (    1 1 )

9 (    8 )

4 (     3 )

7 (     7 )

15 (     13)

7 (    5 )

8 (    7 )

38 (      35 )

41 (      35 )

120 (     113)

68 (      66)

20 (     19)

6 (    4 )

7 (    7 )

1 0 (     9 )

8 (    8 )

17 (     15 )

13 (     12)

32 (      29 )

59 (      55 )

17 (      16 )

611(  522)

57 (      49)

65 (      55 )

157 (     143)

89 (      81 )

97(     85)

161 (     141 )

226 (     195 )

126 (     116 )

131(     109)

584 (     491 )

580 (     487 )

1,339 (   1,153)

825 (     739)

195 (     172)

89 (      77)

89 (      72)

85(     80)

76 (      68 )

182 (     166)

19o (     176)

382 (     339 )

589 (     525)

147 (     129 )

l  ] |

兵  庫

奈  良

和 歌 山

鳥  取

島  根

岡  山

広  島

山  口

徳  島

香  川

愛  媛

高  知

福  岡

1佐  賀

長  崎

熊  本

大  分

△ 斗

8 (   8 )

28  (     23 )

112 (    94 )

75 (    68 )

26 (    23 )

9 (   7 )

8 (   7 )

5 (   4 )

25 (    22 )

32 (     29 )

13 (     13 )

7 (   7 )

1 1 (   1 0 )

17 (     13 )

1 3 (   1 1 )

65 (    61 )

5 (   5 )

10 (     10 )

16 (     16 )

6 (   3 )

1 2 (   9 )

9 (   9 )

1 1 (   9 )

0 (   0 )

156 ( 144 )l
I

468 (  373 ) l
I

r,204 ( 1,066 )

727 ( 637 )

221 ( 202)

110 ( 1oo )

5 4  (  4 8 )

e l  (  7 + )

213 ( 185 )

431 (  351 )

1e4 ( 161 )

6 4 (  6 1 )

140 ( 114 )

170 ( 147 )

i 1 0  (  B e )

539 ( 457 )

7 1  (  6 5 )

16e ( 133 )

173 ( 153 )

138 (  11e )

r24 ( 101 )

200 ( 1?0 )

132 ( 108 )

3 (  3 )

' t A  7 7 q  (  1 ,  7 1 R  \

8 (    7 )

28 (     24)

77 (     62 )

63 (     59 )

19 (      17 )

4 (    3 )

5 (    4 )

5 (    4 )

2 1 (    1 8 )

35 (     34 )

1 2 (    1 1 )

5 (    5 )

1 0 (    9 )

1 3 (    1 1 )

7 (    6 )

42 (     37 )

4 (    4 )

1 1 (    1 0 )

10 (     10 )

8 (    6 )

1 1 (    9 )

9 (    9 )

7 (    7 )

0 (    0 )

116

387

948

553

174

91

41

76

170

318

158

54

116

135

80

411

57

143

138

108

95

164

108

3

1 7 1 A

109)

312)

861 )

493)

1 6 1 )

85)

37)

62)

148 )

258 )

1 3 1 )

53 )

91)

122)

67)

349)

53)

1 1 3 )

123)

94)

82)

1 4 1 )

92)

3 )

10,10

―
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つた事例である。



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24年度)(表)

都道 府 県 人 口 諸 ☆ 件 数

人口請求比

(10,000人に

支給件数

人口受給比

(10,000人に
都 楢 府 県 人 ロ 1書☆件数

ヽ口請求比

110,000人に
寺綸件毅

人口受給比

(10,000人に

暉

森

手

城

田

形

島

鰍

北

青

岩

官

秋

山

福

北
首

5,506,419

1,373,339

1,330,147

2,348,165

1,085,997

1,168,924

2,029,064

lJ亜壼4■055

758 (   646)

67(    57)

85 (    73)

200(   177)

105 (   92)

1 2 7 (  1 1 1 )

196 (   169 )

■2,O■( 1321_)

1 17

0.42

055

075

085

095

083

089

6 1 1 (  5 2 2 )

57 (    49 )

65 (    55 )

157 (   143 )

89 (    31 )

97 (    85)

161(   141)

1217( 1076)

095

0.36

0 . 4 1

061

075

073

069

0.72

滋   賀

京   都

大  阪

兵  庫

奈   良

和 歌 山

ξ畿 地方

鳥  取

島  根

岡  山

吹  島

」I   ロ

中国 ‖ナ

1,410,777

2,636,092

8,865,245

5,588,133

1,400,728

1,002,198

292991117p

588,667

717,397

1,945,276

2,860,750

1,451,338

716342R

156 (    144)

468 (    373 )

1204 (   1066 )

727 (    637 )

221 (    202)

110 (    100)

9_886 (  2_522 )

102

141

120

1 . 1 4

144

100

1 21

116

387

948

553

174

91

1 0 9 )

3 1 2 )

861)

493)

1 6 1 )

85)

,0,1 ヽ

077

1 1 8

097

088

1 15

085

54 (     48)

91 (     74)

213 (   185)

431 (    351 )

194 (    161 )

983 `    R19 〕

0.82

103

095

123

1 1 1

108

41(     37)

76 (      62)

170(  148)

318(  258)

158(  131)

763 (    636)

063

086

076

090

090

0n4

埼   玉

千   葉

東   京

神 奈 川

蘭首 14 1ナ

城
　
木
　
馬

茨
　
栃
　
群

2,969,770

2,007,683

2,008,068

7,194,556

6,216,289

3,159,388

9,048,331

4'6040R5

284 (   240

160 (   144

165 (   139

719 (   605

734 (   605

1688 (  1456

1016 (   897

4,766( 4.086

081

0.72

069

0.84

0.97

1 . 1 1

0.99

0.96

226 (   195)

126 (   116 )

131 (   109)

584 (   491 )

580 (   487 )

1339 (  1153 )

825 (   739)

R彙1: r ■,。0、

0.66

058

0.54

0.68

078

088

082

恵  島

1`|   り||

愛  媛

晰  知

口m仙 十

785,491

995,842

1,431,493

764,456

3977282

64

140

170

110

61

114

147

89

078

114

1.03

1 1 6

54 (      53

1 1 6 (    9 1

135 (    122

80 (      67

lAR r    ■■4t

0.67

091

085

088

0.84

新   潟

富   山

石   川

福   井

山   梨

長   野

北陸・甲信
観 朧 ナ

2,374,450

1,093,247

1,169,788

806,314

863,075

2,152,449

R4月qRヮn RR7 769

230 (   202)

113 (    99 )

115(    95)

100 (    87)

92(   81 )

232 (   205)

085

0 . 9 1

0.81

108

094

095

0 0 1

195(  172)

89 (    77)

89 (    72 )

85(   80)

76 (    68)

182 (   166 )

635

0.72

0.70

062

099

079

077

目   岡

生  質

熟  崎

臓  本

た   分

き  崎

電 児 島

中  縄

り11・沖縄
lh    ナ

5,071,968

849,788

1,426,779

1,817,426

1,196,529

1,135,233

1,706,242

1,392,818

145967R3

559( 457)

7 1 (    6 5 )

169 (    133 )

173 (    153 )

138 (    119)

124 (    101 )

200 (    170)

132 (    108 )

1546(   1106ヽ

0.90

0.76

093

0.84

0.99

0.89

100

0.78

0.89

411 (    349)

57 (     53)

143 (     113)

138(    123)

108 (     94)

95(     82)

164 (    141)

108 (     92)

1224(    1047ヽ

069

062

079

068

0.79

0.72

083

066

07'

岐   阜

静   岡

愛   知

三   重

古菰 鶴十

2,080,773

3,765,007

7,410,719

1,854,724

1月111 ''F

243 (   220)

504 (   443)

741 (   648)

194 (   166)

l ARヮ r 1 477ヽ

106

1.18

0.87

0.90

1 9 0 (  1 7 6 )

382 (   339)

589 (   525 )

147(   129)

1308(  1169)

0.85

090

071

070

0.77 そ の r t

へ
【

■4 128057.35, 14775 ( 12718 ) 099 1.716 (  10.210 ) 080

(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22年国勢調査要計表による人口」平成22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。

人口請求上ヒ   =  旦
翌貯

墨塁⊆
詳
望ジ  ×  10,。。。

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。

人口受給上し   =  」 壁
ぅょ

壁墜1書
イ
」塾) ×   10,000
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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24年度)(グラフ)

:

〇
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島

岡
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京
都

滋
賀

二
重

愛
知

静
岡

岐
阜

長
野

山
梨

福
井

石
川

富
山

新
潟

神
奈
川

東
京

千
葉

埼
玉

群
馬

栃
木

茨
城

福
島

山
形

秋
田

宮
城

岩
手

青
森

北
海
道



(単位:件数)

‐
輌
一
―

注2)1人が複数の副作用による健康被害を有する場合があるので、支給実員数とは合致しない。
※ ・・・・ MedDRA/」とはICH国際医薬用語集である。今回はMedDm/JのV.15.0に基づき集計した。

ショック、アナフィラキt

名称を下層語で示した。



7.副 作用による健康被害の器官別大分類別の内訳 {平成20年度～平成24年度){ク
・
ラフ)

・6.で集計した平成20年度～平成24年度に給付された請求事例(4′496件)の副作用による健康被害をMedDRA力の器官別大分類で集計した延べ6′118件を対象とした。
・器官別大分類毎に、主な副作用のMedDRA/」の下層語(LLT)と主な原因薬の薬効小分類を示した。

胃腸障害,
190,

3%

筋骨格系および結合組織障害,
257,

4%

感染症 および寄生 中症 ,

300,

5%

呼吸器 、胸郭および縦隔障害 ,

306,

5%

認         血 液およびリンパ系障害,
1                           359=

6%

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.薬 効中分類別 副作用原因医薬品の推移(平成20年度～平成24年度)(表)
(単位 :品目数)

―
輌
一
‥

平成20年 I 平成21年「 22生「』 平成23Z 斗ム屈に24` 計

中枢神経系用薬 439 484 481 538 534 2.476

末 肖神経系用薬 12 28
０
乙 36 9 106

感覚器官用薬 6 4 8 2 10 30

循環器官用薬 74 78 79 74 64 369

呼吸器官用薬 45 46 49 57 49 246

消化器官用薬 101 111 134 125 108 579
ホルモン剤 110 156 201 135 201 803

必リ 殖器官及び月工門用薬 4 12 9 5 2 32

外皮′ 5 2 0 6 16 29

歯科 口腔用: 0 2 1 1 5

その他の個々の器官系用医薬品 0 0 3

ヒ
'タ
ミン剤 5 8 5 7 5 30

滋養強壮薬 5 3 2 2 2 14

血液 ・体液 45 38 47 40 35 205

その他の代謝性医薬」 94 89 107 144 100 534

腫瘍用薬 2 2
，

“ 6 4 16

放射性医薬品 0 0 0 0 0 0

アレ臓 ―゙用薬 39
つ
０ 40 25

つ
０ 166

生薬 0 0 31 14 15 60

戻方製剤 36 43 63 37 34 213

その他の生薬及び漢方処方に基づく医薬品 0 0 0 1 0 1

抗生物質製剤 203 181 202 185 206 977

化学療法剤 116 133 154 181 153 737

生物学的製剤 38 50 53 67 65 273

寄生動物用薬 1 2 0
う
０ 7

診断用薬 つ
０ 37 41 47 56 212

その他の治療を主 目的としない医薬品 1 2 7 3 4 17

ニアルカロイト
・
妥 1 1 2 2 7

´
ｒ 計 1.414 1.544 1.739 1,743 1,707 8,147

σ)5 4, の べ8,147品 日)を集計し の で

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。



9.副 作用原因医薬品 薬効中分類内訳(平成20年度～平成24年度)(グラフ)
8.で 集計した平成20年度～平成24年度に給付された請求事例(4′496件)の原因薬(延べ8′147品目)の薬効別分類(中分類)を対象とし

血液・体漱用剤アレ′時L用 薬 その他
357診断用薬 205 166

2%212     2% 4%

漢方製剤

213

3%

3%

‥
輌
ヽ
―

呼吸器官用薬

246

3%

生物学的製剤
273

3%

循環器 官用薬

369

5%



10.

‥
輌
輌
―
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控ダ覆駿謬甚嚢軍首質循靡 昇鍵戴鼎潔〕駿「長娑隻踪嘆覆鰍選;ま懇
の

しない。



‐
い
∞
―

11.副 作用原因医薬品 薬効小分類内訳(平成20年度～平成24年度)
10.で 集計した平成20年度～平成24年度に給付された請求事例(4496件 )の原因薬{延べ8′■47品日)の薬効別分類(小分類)を対象とした。

抗ウイルス剤
126

2%

その他の血液・体液用薬
140

2%

催眠鎮静剤=抗不安剤
144

2%

その他の化学療法剤
150

2% 去 たん剤
'   156

2%

他に分類されない代謝性医

薬品
157

2%

甲状腺∫副甲状腺ホルモン剤
161

2%

主としてク
・
ラム陽性菌,マイコプ

ラス
・
マに作用するもの

175

2%

療剤

176

2% X線 造影剤
188

2%

主としてグラム陽性・陰性菌
に作用するもの

626

8%

精神神経用剤
490

6%

消化性潰瘍用剤
461

6%

昌J腎ホルモン剤
360

4%

・９４
筋

総合感冒剤
210

3%

漢方製剤
213

3%

下垂体ホルモン剤
236

3%

合成抗菌剤
259

3%



12.不 支給理由の内訳(平成20年度～平成24年度)(グラフ)
平成20年度～平成24年度に決定された事ti15′249件のうち、不支給決定された743件について、
不支給の理由の内訳をグラフに示した。

不支給決定件数の割合

(平成20-24年度)
電支給
■496

対象除外医薬品

または受忍に該

当する
3%

その他

1%

―
輌
０
１



13.副 作用拠出金及び感染拠出金収納状況(表)

肛 感染拠出金(平成16年度～平成24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

平成21年度

平成22年度

平成23年度

平成24年度

８

５

１

８

６

７

３

２

２

０

０

０

９

９

９

９

９

９

研
　

Ｃ

Ｃ

Ｃ

Ｃ

Ｃ

Ｃ

Ｃ

Ｃ

百

４

３

６

４

０

１

３

５

６

５

５

５

７

２

３

９

８

６

５

５

５

５

６

６

６

７

８

/1,uxJ

l.00

1.00

1.00

1.00

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。
 `        -60・

I 副 作用拠出金(昭和54年度～平 〈各年度末現在

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

合計金額 拠出金率
納 付 者 数 金    額 納 付 者 数 金   額

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

平成21年度

平成22年度

平成23年度

平成24年度

1,231
1,225
1,250 (8)

1 , 1 7 6  ( 1 5 )

1 ,198 @2)
1,162 (57)

1 ,166 (47)

1 ,158 (57)

1,152 (60)

1 ,135 (60)

1 ,138 Q2)
1  , 1  3 1  ( 7 1 )

1,137 (82)

1 , 1 0 5  ( 7 1 )

1,074 (84)

1,067 (87)

1,033 (81)

1,004 (85)

e63 (85)

953 (102)

e47 (106)

e24 (113)

894 (106)

851 fi2)
842 (113)

833 ( r15)

787 (116)

778 (150)

762 (125)

752 (140)

742 (133)

7 1 6  ( 1 3 1 )

713 (143)

688 (136)

百万 円

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 (157)

563 (166)

557 (147)

556 (134)

587 (164)

581 (168)

975 (214)

1,002 (268)

907 (166)

953 (237)

1,094 (328)

2,596 (292)

2,844 (423)

2,923 (425)

3i240 (653)

3,049 (536)

3,722 (576)

3,783 (496)

3=984 (474)

4,330 (637)

4,548 (581)

看

18,070

18,183

18,267

18,359

18,302

18,546

18:459

18,591

18,528

18,438

181090

17:671

17,488

17,443

17,050

16,746

16,505

16=006

13,847

13,455

121988

12,193

11,794

11,436

11,095

10,550

9=993

8,968

8:309

8,015

7,598

7,082

6,694

6,186

自 万 円

18

18

19

19

19

19

19

19

19

19

18

18

18

18

17

16

14

13

13

12
ハ
υ

12

(0)

10

9

8

8

8

7

6

詢
９２

３．７６３‐，２９４４８５
５８２
５９２
５９９
６５０
７４５
２４４
２８７
３０９
５４９
５８９
５８０
５７４
５７３
６０３
５９５
988

1,015

919

965

1,105

2,607

2,855

2,933

3,249

31057

3,730

3,790

3,991

4,337

4,554

０
，
０

２

０

０

０

０

０

０

０

０

２

２

２

５

５

５

５

５

５

５

０

０

０

０

０

０

０

０

０

０

５

５

５

５

５

月

０
・
０

‐
・
０

０
・
３

０
・
１

０
・
‐

０
．
‐

０
．
‐

０
．
‐

０
．
‐

０
．
０

０
．
０

０
．
０

０
．
０

０
．
０

０
．
０

０
．
０

０
．
０

０
．
０

０
．
０

０
．
‐

０
．
‐

０
．
‐

０
．
‐

０
．
‐

０
．
３

０
・
３

０
・
３

０
・
３

０
・
３

０
・
３

０
・
３

０
・
３

０
・
３

０
・
３



14.救 済制度に係る相談件数の推移 (昭和55年度～平成24年度)(表 )

( )に ついては、相談窓口以外に相談のあった件数 (内数)

1

内 訳

合 計付
連

給
関

(相 談 者 内 訳) き反
〈ム

制
照

その他 感染救済関連
本  人 家 族

知人(弁護
士を含む)

療
者係

医
閣

政
者係

行
関

製薬企業

昭和55年度
件

４

件

９

件

９

件

Ｒ

件

ｎ

件

７

件

３

件

４

件

３

件 件

昭和56年度 7

昭和57年度 8 5

昭和58年度

昭和59年度 743

昭和60年度 356 128

昭和61年度 293 585

昭和62年度 123

昭和63年度 167 1,134 1,932

平成元年度 423 295 1,051

平成 2年 度 1,414

平成 3年 度 129 1.176

平成4年度 372

平成5年度 9 287 482 1,204

平成 6年 度 3 305 1,075

平成 7年 度 8 545 1,453

平成 8年 度 6 1 2,635

平成9年度 534 5 466 1,964

平成10年度 979 225 1,612

平成11年度 308 178 397 204 1,454

平成12年度 450 195 1,636

平成13年度 1,043 314 1

平成14年度 1,345 369 1,737

平成15年度 1,559 558 3,326 5,338

平成16年度 1,571 1,466 3,911(38)

平成17年度 1,219 11 1,705 1,240 4,307

平成18年度 1 3,946 1,373 6,427

平成19年度 337 6 7 4,195 1,702 494 7,257

平成20年度 474 5 6,545 9,559 17,296

平成21年度 340 1 0 4,336 29,206 301 34,738

平成22年度 1、144 604 406 1 3,236 11,588 16,123

平成23年度 983 357 7 3,433 17,090 21,577

平成24年度 1,446 795 542 1 3,445 17,348 22,324

合計 23,384 9,235 6,678 719 5,559 892 44,269 96,634 1,804   (38) 166,091 (38)
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15.感 染救済給付業務 (平成16年度～平成24年度)(表 )

I 感 染救済給付件数の推

濯 請求件数 取下件数 支給件数 不支給件数

平成16年度 2

平成17年度 5 6) ③ “)

平成18年度 6 ⑬)

平成 19年度 9 2

平成20年度 6

平成21年度 6

平成2 2年度 6 1

平成23年度 (の 4

平成 24年度 “) f8) f3)

累計 (の

(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つた場合は新たに 1件 として計上 しない。

I 感 染救済給付の種類別請求件数 ・支給額等の推移

給付

年 度

医 療  費 医 療 手 当 障 害 年 金 障 害 児 養 青 年 金

請求
件数

給

数

支

件 櫛徽
支給額
(千円)

求

数

請

件
給

数
支
件

不支給

件数 締ｍ
請求
件数

給

数

支
件

不支給

件数 織ｍ
求

数

請

件

給

数

支

件
不支給

件数

支給額
(千円)

平成16年度 5 2 0 0 0 0

平成17年度 5 3 3 3 0 0 0

平成18年度 5 6 0 0

平成19年度 7 3 1 3 1 1 l 0 0

平成20年度 5 5 1 6 5 0 0 0 0

平成21年度 6 1 6 8 0 0 0 0 0 0

平成22年度 1 5 5 : 1 0 1 0

平成23年度 2 8 3 0 0 0 0 1 1

平成24年度 & 4 4 2“ 0 0 0 0

累計 1 2,511 1 3,14( 0 2 0 1 1

給付

年 度

遺 族 年 金 遺 族 一 時 金 葬 祭  料 合 計

求

数

請

件
支給
件数

不支給

件数

支給額
(千円)

求

数

請

件

給

数

支

件
不支給

件数

支給観
(千円)

請求

件数
支給

件数

不支給

件数

支給額
(千円)

求

数

請

件

給

数

支

件 稀徽 織ｍ
平成16年度 1 1 4

平成17年度 1 1

平成18年度 1 1 1,387 1 ! 2.556

平成19年度 2,37〔 ム83〔

平成20年度 2.378 1 1 7.135 1 1 10,302

平成21年度 2,378 3.32(

平成22年度 2,37` 1 1 7,16C 1 l 10,54(

平成23年度 0 2,370 1 6 6 2,865

平成24年度 2,362 6 4 2,726

累計 ! 1 15,632 1 14,295 1 36.16ε

(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、

2 支 給額については、単位未満は四捨五入 してあるので、

「感染救済給付件数Jと は一致しない。

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)男J内訳の推移

感染による

年 度

ウイルス感染に
よる健康被書

細薗感染に

よる健康被書

件 数 件 数

平成16年度 2 0

平成17年度 3 0

平成18年度 4 3

平成19年度 2 1

平成20年度 5 1

平成21年度 6 2

平成22年度 6 0

平成23年度 2 1

平成24年 度 0

累計 8

(注)平成16年度から平成24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

ポ 驚鋼］件 数

平成16年 度

平成17年度

平成18年度 7

平成19年度

平成20年度

平成 2 1年度 8

平成22年度 6

平成23年度 3

平成24年度 4

累計

(注)平 成16年度から平成24年度に給付が決定さ
れた事例を集計したものである。
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16.受 託支払事業 支払状況(昭和54年度～平成24年度)(表)

: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10
年度  年 度

36,633,955 10,541,910 47,175,865 3,676,741 50,852,606

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 1,475,029 366,010 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 1,9011829 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 21504

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 1,6011134 2,269

平成20年度 11140,517 284,981 1,425,498 106,247 1,531,745 2,180

平成21年度 1,089,491 268,749 1,358,240 99,485 l,457,724 2,075

平成22年度 1,0311376 250,946 1,282,322 93,300 1,375,622 1,960

平成23年度 975,567 241,890 1,217:457 88,872 1,306,329 1,855

平成24年度 924,669 233,050 1,157,718 83,650 1,241,368 1,748

累   計 54,599,719 14,994,005 69,593,723 5,386,211 74,979,933

(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。



17.調 査研究事業に係る申請件数口支給額等(平成5年度～平成24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 , 8 1 2 ( 1 , 9 6 6 ) 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 2 618 (616) 0 618 334,653

平成19年度 2 603 (601) 0 603 327,857

平成20年度 2 586 (584) 0 586 320,122

平成21年度 0 566 (566) 0 566 313,676

平成22年度 4 562 (558) 0 562 309,355

平成23年度 0 547 (547) 0 547 302,763

平成24年度 0 540 (540) 0 540 297,790

合  計 963 12,149 (11,201) 15 12,149 6,232,579
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年度 請求件数
(件)

支給件数
(件)

不支給件数
(件)

給付対象者数
(件)

支 給 額
(千円)

平成8～平成9
年度 年 度

158 (128) 152 (123) 2 262 388,650

平成10年度 15 (3) 16 ( 3 ) 1 132 215,550

平成11年度 6 4(1) 0 127 225,600

平成12年度 1 2 ( 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) 1 127 221,400

平成15年度 4 ( 0 ) 3(0) 0 124 212,400

平成16年度 7 ( 0 ) 6 ( 0 ) 0 122 210,600

平成17年度 3(0) 5(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

平成21年度 1 (0) 1(0) 1 120 210,600

平成22年度 5(0) 2(0) 0 116 206,100

平成23年度 2 (0) 3 ( 0 ) 1 115 210,000

平成24年度 2 (0) 0 (0) 0 112 199,500

合  計 239 (134) 224 (134) 9 2,096 3,609,246

18.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24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。



19.受 託給付事業に係る種類別請求件数・支給額等(昭和63年度～平成24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 度 請求件数 支 給 件 数 不 支 給 件 叡 結 1寸対 家 者 叡 支 F . ・額

医

・
療

手

当

昭和63～平成16 249 件 237 件 6 件 237 件 25,498 =FH

平成 17年J 0 0

平成18年1 0

平成 19年度 0

平成20年度 0 0

平成21年度 0 0

平成22年1 0 0

平成23年1 1 0

平成2 4年 1 1 0 1

累計 6 25,605

特

男1

手

当

昭 和 6 3～ 平 成 1 6 864 1673596

平 成 17年 6.319

平成18年 0 0 6,300

平 成 1 9 年 0 0 2 6,300

平成20年度 0 2 6.300

平成21年度 0 2 6.300

平成22年度 0 2 6,300

平成23年1 0 2 6,276

平成24年1 0 2

累 計 1723945

遺

族

見

舞

金

昭 和 6 3～ 平 成 1 6 580 1,302,148

平成 17年度 0 1 2,387

平成 18年度 0 0 1 2.378

平成19年度 0 0 1 1,784

平成20年l 0 0

平成21年, 0 0

｀
「′ 0 0

平成23年度 0 0

平成24年度 0 0

累計 106 i308.697

嗅退

族
　
一　
時

金

昭和63～平成 16 235 1562121

平 成 1藤 0 0 0 0

平成 18年1 0 0 0

平成19年l 0 0

平成20年度 0 0 0

平成21年度 0 0

平成22年1 0

平成23年1 1 0

平成24年 0 0 0

累計 242 237 235 1562121

埋

　

葬

　

料

昭 和 6 3～ 平 成 1 6 349 6 48,479

平成 17年度 0 0 0

平成18年度 0 0

平成19年度 0 0 0

月二月t20■「1 0 0 0

平成21年1 0 0 0

平成22年, 0 0 0 0

平成23年度 0 0

平成24年度 0

累 計 349 6 48,479

△
ロ

計

口召和63-平 成16 1388 1.288 4.611.842

平成 17年1 0 3 8.706

平成18年l 0 3 8,678

平成19年l 0 0 3 8,084

平 , 0 2 6.300

平成21 ` 0 0 6.300

平成22年 6.300

平成23年 2 0 2 6,276

1二月に24f「 1 1

累計 1.391 1289 4,668.848
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受託給付業務に係る相談件数の推移(昭和63年度ん平成24年度)(表)

区分

年 慮

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
1,125

件

99 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

平成21年度 172 41 2 215

平成22年度 173 38 1 212

平成23年度 134 24 2 160

平成24年度 60 12 0 72

合  計 4,262 729 1,746 6,737



21.特 定救済業務に係る受給者等の推移(平成19年度～平成24年度)(表)

I 受給者等の推移(平成19年度～平成24年度)

I特 定救済拠出金収納状況(平成21年度～平成24年度)(表)

区分

肇 慮

納 付 者 数 金 額

平成21年度

者

2 12,679,500

平成22年度 2 6,146,117

平成23年度 2 2,116,800

平成24年度 1 9471000

合 計 . 211889,417
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区分

年 庁

受給 者 数
(うち追加受給者数)

支 給 額
(うち追加支給額)

相 談 件 数

平成19年度

人

108

千 円

2.3601000

件

16,814

平成20年度
660

(4)

13,632,000

(68,000)
3,607

平成21年度
661

(22)

13,748,000

(272,000)
894

平成22年度

５

　

０

０

　

２

３

　

＜

6,293,000

(324,000)
1,286

平成23年度
220

(20)

4,732,000

(268,000)
674

平成24年度
129

(28)

2,624,000

(488,000)
982

合  計
2,083

(94)

43,389,000

(1,420,000)
24,257

(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。


