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○溝口委員長 定刻になりましたので、ただいまから「平成20事業年度第1回救済業務委員

会」を開催いたします。本日の出欠状況について、事務局からご報告をお願いいたしま

す。 

○渡邊健康被害救済部長 本日は12名の委員にご出席いただいており、定数に達しており

ますので委員会は成立いたします。高橋委員、中西成元委員、榛葉委員、安原委員、山内

委員が所用のためご欠席となっておりますが、本日の議事に関する資料は事前にお渡しし

ており、また、委任状をいただいておりますことをご報告いたします。 

○溝口委員長 機構におかれましては、昨年12月に開催いたしました救済業務委員会以

降、宮島彰理事長が退任され、本年4月1日付で近藤達也理事長が就任いたしております。

近藤理事長からご挨拶をお願いしたいと思います。 

○近藤理事長 今日はお忙しい中、当機構におけます救済業務委員会にご出席を賜りまし

てありがとうございます。この4月1日から当機構の理事長を拝命しております近藤と申し

ます。よろしくお願いいたします。 

 皆様方におかれましては、日常よりこの機構の業務につきまして、いろいろご教示、ご

協力いただいておりますことを感謝申し上げます。併せて、お礼を申し上げる次第でござ

います。 

 本日の会議におきましては、平成19年度の業務報告、並びに平成20年度における業務計

画、それから広報の業務改革などのほか、本年1月から実施しております、特定C型肝炎ウ

イルス感染被害者に対する給付金の支給についての議題を予定しております。限られた時

間でございますけれども、委員の皆様方におかれましては、忌憚のないご意見を賜りたい
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と存じ上げます。 

 なお、後ほど広報業務改革についてご報告させていただきますけれども、「独立行政法

人医薬品医療機器総合機構」と非常に長い名前で、どうも、国民の方々にピンとこないと

ころがございます。また、職員においても、何か言いにくいところがございますので、

PMDAという頭文字を取った略称がございますけれども、できればそれを表に出して、我が

機構の業務を少し広めていきたい、また理解してもらえるようにしていきたいと考えてい

るところでございます。本委員会におきましてもPMDAという名前を多用すると思います

が、どうぞよろしくお願いいたします。 

 私は3月まで国立国際医療センターという病院に勤めておりまして、ほぼ40年間にわたっ

て、基本的に脳外科医をやってまいりました。そういう中で、医療の日進月歩は極めて目

をみはるものであると思っております。新しい医薬品や、医療機器の発展なくして今日の

医療の成果はないだろうと思っております。 

 一方において当機構（PMDA）の今後のあり方についてでありますが、規制当局というも

のの原点から考えますと、国民に医薬品や医療機器の恩恵を与え、一方それらから安全を

守るための施策を出していくということであろうと考えております。したがいまして、今

日までのいろいろな苦い経験を生かして十分反省の上に諸事推し進めてまいりたいと思っ

ております。新しい医薬品、医療機器はどんどん取り入れていかなければならないと思っ

ておりますが、しかしながら今迄以上に、フォローアップをしっかりやっていかなければ

ならないだろうと思います。以上のような観点で、職員一同、力を込めてやっていくとい

う所存でおります。 
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 本日はPMDAが設立して5年目を迎えた会議でございますが、今年度は第1期中期計画の最

終年でございます。過去4年間を振り返ってみてその総括を行いながら、また、第2期中期

計画の予定をどういうふうに持っていくかということを決める重要な1年となります。それ

から、救済制度の運営につきましては逐次改善の努力を行っているところでございます

が、さらに関係者の皆様方からもご意見をいただきながら適切に進めてまいりたいと考え

ております。委員の皆様方におかれましては、引き続きご指導、ご支援のほど、よろしく

お願い申し上げる次第でございます。長くなりましたが、今日の会議の運営をよろしくお

願い申し上げます。 

○溝口委員長 どうもありがとうございました。議事に入る前に、本日配付されておりま

すお手元の資料につきまして、事務局からご説明願いたいと思います。 

○渡邊健康被害救済部長 本日配付させていただいております資料は、議事次第、座席

図、それから「配付資料一覧」にある資料です。資料1「『特定フィブリノゲン製剤及び特

定血液凝固第Ⅸ因子製剤によるC型肝炎感染被害者を救済するための給付金の支給に関する

特別措置法』に基づく給付金の支給について」、資料2「平成19事業年度業務報告」、資料

3-1「平成20年度計画の概要」、資料3-2「中期目標・中期計画・19年度計画・20年度計画

対比表」、資料3-3「平成20事業年度予算説明資料」、資料4「PMDA広報戦略事務局案」、

資料5「業務・システム最適化計画」、資料6「医療費・医療手当の請求期限の延長につい

て」、資料7「医薬品副作用被害救済制度におけるインターフェロン治療薬の取扱いの見直

しについて」、参考資料1「救済業務委員会委員名簿」、参考資料2「救済制度のさらなる

周知と活用について（意見、要望）」となっております。よろしいでしょうか。 
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○溝口委員長 資料で特に欠けているところはございませんでしょうか。ないようです。 

○渡邊健康被害救済部長 議事に入ります前に、昨年12月に開催いたしました救済業務委

員会以降、委員の交代がございましたので、ここで紹介させていただきます。工藤義房委

員が退任されまして、寺脇康文委員にご就任いただきました。また、機構職員に異動がご

ざいましたので、この場をお借りして紹介させていただきます。4月1日付で、救済管理役

に大重孝が就任しております。同じく4月1日付で健康被害救済部長に私・渡邊喜久彦が就

任いたしました。よろしくお願いいたします。 

○溝口委員長 それでは本日の議題に入りたいと思います。第1の議題は「『特定フィブリ

ノゲン製剤及び特定血液凝固第Ⅸ因子製剤によるC型肝炎感染被害者を救済するための給付

金の支給に関する特別措置法』に基づく給付金の支給について」です。PMDAから説明をお

願いいたします。 

○大重救済管理役 私から資料1、「特定フィブリノゲン製剤及び特定血液凝固第Ⅸ因子製

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

給付金の支給等についてご説明をいたします。本業務は、特定フィブリノゲン製剤等によ

るC型肝炎感染被害者の迅速な救済を図ることとして、本年1月、議員立法によりまして法

律が成立し、給付金等の支給業務につきましては当機構が担うこととされました。今年の1

月から、すでに事業は開始しております。この業務の追加に当たりましては、中期計画の

変更等が必要なわけですが、日程的に、中期計画の変更等につきまして、皆様のご審議を

いただくという時間がなかなか取れませんでした。それで、皆様方に中期計画変更等の関

係資料を送付いたしまして、すでにご了承はいただいているところでございますが、本日
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改めまして、制度の概要、業務の実施体制、あるいは、これまでの業務の運営状況につき

まして、ご説明をさせていただきたいと思います。 

 制度の概要ですが、（1）の支給対象者は①②に書いてある2つの要件を満たす方となっ

ております。①は、特定フィブリノゲン製剤及び特定血液凝固第Ⅸ因子製剤の投与を受け

たことによりC型肝炎ウイルスに感染された方、②は裁判所において、和解・調停が成立す

る、あるいは判決が確定するなどによりまして、C型肝炎ウイルスに感染された方であると

認定されたご本人、あるいは相続人となっております。 

 （2）の給付の内容ですが、症状に応じて3段階に区分されております。1つは慢性C型肝

炎が進行して、肝硬変若しくは肝がんに罹患し又は死亡した者に該当する方には4,000万

円、慢性C型肝炎に罹患した方には2,000万円、もう1つは無症候性キャリアの方には1,200

万円、また給付金の支給を受けた後10年以内に症状が進行した場合には、給付金を追加で

支給するということになっております。この支給額ですが、すでに支給された給付金を除

いた額を支給することになっております。例えば無症候性キャリアの方でいいますと、

1,200万円の給付を受けた後、慢性C型肝炎に罹患した場合には、2,000万円との差額800万

円が支給されることになっております。 

 （3）の請求期間は法律の施行後5年間ということになっております。施行日が今年1月16

日ですので、平成25年1月15日までに請求していただくことになります。また、経過期間の

平成25年1月15日までに訴訟の提起又は和解・調停の申立てが行われ、経過日以降に判決が

確定又は和解・調停が成立した場合には、その日から1月以内に請求をしていただくことに

なります。さらに、追加給付金につきましては、症状が進行したことを知った日から3年以
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内となっております。 

 （4）は支給事務ですが、支給の事務は機構に行わせるということになっており、給付金

等の支給に必要な費用に当てるために基金が設置されています。 

 2頁の2に給付金及び追加給付金の請求の流れがございます。（1）の当初の給付金の請求

の流れにつきましては、感染被害者又は相続人の方から裁判所に提訴していただいて、裁

判所による和解・調停の成立又は判決の確定に基づいて、当機構に請求をしていただくと

いうことになります。それから、（2）の追加給付金の請求ですが、これは症状が悪化した

場合、医師の診断書を作成していただいて当機構に請求していただきます。 

 給付金の支給に関する実施体制ですが、業務を開始いたしました1月16日に、健康被害救

済部に特定救済課を設置してあり、職員2人と派遣職員1人で対応しているところでござい

ます。それから、請求手続等に関する相談窓口といたしまして30回線設け、当初は40人で

対応しておりましたが、ここのところ相談件数も少なくなってきており、いまのところは

10人体制で対応しております。 

 制度の周知等ですが、機構のホームページに請求手続等の関係情報を掲載して制度のPR

に努めているところです。 

 財源としての基金の設置ですが、1月16日に「特定C型肝炎ウイルス感染者救済基金」を

設置しております。内容といたしましては、給付金の財源として200億円、事務費として4

億6,000万円ということになっております。 

 給付金支給に関する相談窓口の対応状況ですが、先月30日までの統計で、相談件数とし

て合計1万8,318件、患者ご自身からの問合せが約7割となっております。主な相談内容の内
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訳ですが、（4）にある「裁判所での認定手続についての相談」これがいちばん多く、約半

数がこの相談です。 

 これまでの給付実績ですが、44億7,200万円を203人の方に支給しております。最も多い

区分では、慢性C型肝炎に罹患した方が30億6,000万円、153人となっております。私からの

説明は以上です。 

○溝口委員長 ただいまのご説明で、何かご質問などございますか。では私から1点。病状

の悪化などで当初の予算を超えることもあるのですか。 

○大重救済管理役 そういうこともあり得るかもしれませんが、裁判のときの請求者の被

害状況等により1人2,000万円で1,000人ぐらいということで200億円ということになったと

聞いております。しかし、法律で定められた事業ですので、そのようなことになれば、そ

の手当はできるものと思っております。 

○山田理事 若干補足をさせていただきます。製薬企業のほうの負担について、まだ結論

が出ておりません。そちらのほうで結論が出ますと、かなりの額が上乗せされるのではな

いかと思います。いずれにせよ、もし仮にお金が足りないようなことになっても、法律で

支給するということになっておりますので、その財源確保はきちっとしていただけるもの

と考えております。 

○明石委員 私どもの病院でもこの患者さんの対応をしているわけですが、病院としての

負担がかなりのものになっているわけです。と申しますのは、厚労省側から出されている

この業務、それから、特定フィブリノゲン製剤によるC型肝炎ということの通知というか案

内というか、それがまだまだ不足しているのではないかと思うのです。特に「危ない期
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間」のはっきりとした表現が、ちょこっとしかされていないところがありまして、1年前に

手術された方からも、自分はそうではないかという問合せが結構あるのです。そういった

意味で、できるだけ期間を患者側が明確にわかるようにしていただく。先のところはわか

りませんけれども、手前のところはわかっているわけですから、その辺をはっきりとした

形で出していただけたらばということを感じております。 

○溝口委員長 機構のほうで何かお答がございますか。 

○山田理事 私どもで対応するのはなかなか難しいと思います。いま委員がご指摘になら

れましたような点につきましては、先ほどご説明しました相談事業の中で、いろいろご相

談がございます。そういう中で私どもとしてできることは、できるだけ対応したいと思っ

ております。ただ、現実問題として、カルテがない、投薬証明がない、あるいは、どこの

医療機関にかかったのか分からないというようなご相談に対して、正直に申し上げて、私

どもで有益な情報をきちっと提供できるというところまでは、なかなか難しいというのが

現状でございます。 

○溝口委員長 ほかにないようでしたら、第2の議題に移らせていただきたいと思います。

2番目の議題は、「平成19年度業務報告」についてです。PMDAからご説明ください。 

○稲川企画調整部長 私のほうから全体の業務関係について説明し、その後、救済管理役

のほうから救済業務の関係を説明いたします。 

 資料2をお開きいただきますと、最初が機構の概要ですので省略して、7頁「業務実績」

以降を順次説明させていただきます。 

 最初が「独立行政法人整理合理化計画の決定」です。機構も含めた全独立行政法人につ
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いて、厳しい整理合理化に向けた見直しを行うという政府の方針の下、昨年の夏から秋に

かけて見直し作業が行われました。政府全体としてはかなり廃止の独法も出たのですが、

当機構につきましては、ここにありますような関係のご指摘を受けております。特に救済

業務の関係は指摘を受けていないのですが、どちらかというと整理合理化ということで厳

しく削り込んでいくという作業の中で、指摘を受けなかったということは、救済業務につ

いては引き続き機構としてしっかりやってほしいという趣旨なのかと私どもは受け止めて

いるところです。 

 8頁目以降が平成19年度計画の関係です。9、10頁が厚生労働省の独法評価委員会の評価

結果です。これは昨年も報告させていただきましたが、救済業務の7番、業務の迅速な処理

及び体制整備はSと大幅に改善したことが認められ、評価を受けたということです。 

 11、12頁の特定フィブリノゲンの関係は、いま大重が説明したとおりですので省略させ

ていただきます。 

 14頁以降が「法人全体の業務運営の改善と業務の質の向上」です。1つ目として、機構は

独立行政法人ですので、効率的かつ機動的な業務運営のため、目標管理をしっかりやった

上で業務を運営していく。救済業務についてもポイント・ポイントできちっと進捗状況を

確認しながら業務を進めてまいりました。機構全体の話としては、幹部会あるいは情報シ

ステムの対策本部、それからリスク管理委員会を毎月開催し、トップマネジメント、それ

から内部のしっかりした統制をということでやっております（14、15頁）。 

 16頁目以降が運営評議会等の開催です。運営評議会を、昨年は4回と書面で1回、C型肝

炎、特定フィブリノゲンの関係で行いました。救済業務委員会も昨年2回行い、また中期計
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画の改正の関係で書面で1回やらせていただきました。 

 18頁は「効率的な業務運営体制への取組み」です。機構は外部の専門家に対して専門委

員として委嘱手続を行っておりますが、救済業務の関係につきましても63名の方を委嘱

し、参加していただいております。この方々のお名前はホームページに掲載させていただ

いております。 

 次は19頁（7）の「業務・システム最適化計画の取組み」です。昨年度、機構におきまし

ても業務・システム最適化のための計画を策定するということで、3月28日に公表しており

ます。これについては、後ほど簡単に説明させていただきます。 

 経費節減の関係ですが、一般管理費と事業費、それぞれについて行っております。一般

管理費と申しますのは、人件費あるいは、この建物の家賃が中心でありますが、そういう

ものについて、いまの中期計画においても毎年3％、5年間で15％程度節減する。事業費は

毎年1％、5年間で5％の額を縮減していくことになっております。いずれも縮減分を見込ん

だ形で予算を作っておりまして、その予算に対して尚、一般管理費については3.3％、事業

費については13.1％の節減を図ることができました（21頁）。 

 22頁に拠出金の徴収及び管理、23頁に拠出金の収納実績を書いてありますが、副作用の

拠出金につきましては、納付対象者に対する納付件者の数の割合が99.6％、感染拠出金の

ほうは100％と、ここは高い数字になっております。 

 責任準備金関係のデータが23、24頁に載っております。責任準備金につきましても、毎

年必要な額をきちんと積み立てており、平成19年度末の額が159億1,200万円になっており

ます。感染につきましても必要な額を積み立てております。 
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 25頁目が人件費の削減の関係です。平成19年4月から、人事評価制度の導入に合わせて、

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を導入いたしました。「国民に対

するサービスの向上」について、一般相談は、昨年度には年間で2,821件という状況でし

た。27頁に進みまして、「医薬品医療機器国民フォーラム」ということで、昨年度初め

て、大阪で10月20日に開催しました。第1部は樋口先生、妙中先生にご参加いただき、第2

部はパネルディスカッションを行っております。 

 29頁は法人文書の開示の関係です。一昨年度の平成18年度には件数がかなり増えたわけ

ですが、平成19年度も18年度とほぼ同等の数の請求が上がってきている状況です。 

 30頁から31頁は人事関係、研修の関係です。新しい研修プログラムの試行を行って10月

から本格実施をしたこと、施設見学を行ったこと、というようなことが書いてあります。 

 33頁から35頁までは採用の関係です。ご案内のとおり、新薬審査の関係で、平成19～21

年度の3年間で増員をかけていくということがありまして、優秀な方を少しでも集めるとい

う観点から、業務説明会等いろいろな働きかけを行っております。その結果、34頁の上の

ほうにあるように、この4月現在426人まで体制が充実してきているという状況です。私か

らは以上です。 

○大重救済管理役 資料の36頁をご覧ください。「部門毎の業務運営の改善と業務の質の

向上」について、健康被害救済業務関係について説明いたします。健康被害救済業務につ

きましては「健康被害を受けた方々の迅速な救済を図る」ということで、制度の広報ある

いは事務処理期間の短縮といったことに努めております。 

 （1）の情報提供の拡充、見直しですが、支給・不支給の給付事例等につきましては平成
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16年度から、決定した分を機構のホームページに掲載しております。今年3月末現在では平

成18年度分までを掲載しておりましたが、今年度に入って、現在のところ平成19年度の第1

四半期分までを公表しております。 

 パンフレット等の改善につきましては、利用者の方にわかりやすいパンフレットに見直

すなど工夫を進めております。また、診断書や請求書についても、利用者の方が使いやす

い、あるいは分かりやすいような内容に見直すということで検討を進めておりました。診

断書の様式につきましては厚生労働省の通知で定まっているものですから、厚生労働省に

通知の改正をお願いしておりまして、近々改正の通知が発出されると聞いております。 

 （2）広報活動の積極的実施ですが、引き続きパンフレットあるいはインターネット、新

聞、学会誌等さまざまな媒体を使い、国民あるいは医療機関の方々に対する広報に努めて

おります。昨年度はまた、都道府県ホームページを利用した広報を実施したり、いろいろ

な学会や研修会に出向いて広報をするといったことに力を入れたところです。 

 37頁にいきまして、日本製薬団体連合会、日本薬剤師会、あるいは日本赤十字社血液セ

ンター、こういった団体の方々のご協力を得まして、発行誌に広報を掲載していただいた

り、パンフレットを薬局や医療機関等に配付していただいております。また、薬剤師会に

おかれましては「お薬手帳」への広報の掲載といったこともお願いしてやっていただいて

おります。 

 38頁（3）は相談窓口の拡充です。これまでも、相談対応の専任職員の配置、あるいはフ

リーダイヤル等を設置して体制の強化に努めているところです。平成19年度計画におきま

しては、相談件数とホームページへのアクセス件数を平成15年度と比較して20％増加させ
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ることを目標にしていたわけですが、相談件数については36％の増加、ホームページへの

アクセス件数で見ますと79％の増加となっております。中期計画でそれぞれ20％アップと

いうことを定めておりますが、いまの段階では目標を達成しているという状況にございま

す。 

 （4）は情報のデータベース化による一元管理です。平成17年から調査業務を開始し、ま

た、ここのところ請求件数が増加傾向にございます。そういったことで、事務処理の短縮

化等により業務の効率化を進めていくということで、データベースの統合や解析システム

の開発を進めているところです。昨年8月に既存データの移行あるいは解析機能等の基本的

な開発が終わったところですので、今後は、一次開発の評価を踏まえまして、各種機能の

充実、精度の向上に向けた開発に取り組むことにしております。 

 （5）は請求事案の迅速な処理です。これは健康被害者の迅速な救済を図るといった観点

から、特に重要な課題として取り組んでおります。資料40頁の①、医薬品副作用被害救済

業務のア、副作用被害救済の実績についてですが、平成19年度の請求件数が908件、前年度

に比較して120件、15％の増加となっております。決定件数は855件で、前年度に比べて10

件の増加。処理中の件数は677件で、昨年に比べて若干増えております。処理中件数は機構

のほうでいま調査・手続き中という件数ですが平成19年度におきましては請求件数が増加

しておりますので、その影響もあったのではないかと思います。ただ、今年度に入りまし

て、5月現在で663件と減少しております。 

 次に達成率ですが、これにつきましては中期計画の中で、年度中に決定した支給・不支

給件数のうち60％以上を標準事務処理期間8カ月以内に処理するということにしておりま
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す。平成19年度の達成率は74.2％で、前年度の65.3％をさらに上回る成果が上げられたと

ころです。処理期間ですが、これも6.6カ月から6.4カ月、若干ではございますが短縮して

おります。平成16年度の独法発足当初の達成率が14.5％でしたが、その後、調査業務を開

始し、あるいは本省での判定部会が2部会になったということで、事務処理の迅速化が進ん

でおります。 

 41頁のウの表は、給付種類別の支給決定状況です。平成19年度では合計で1,425件、給付

額で約16億9,700万円を支給しております。件数で79件、金額で1億円強の増額となってお

ります。 

 ②の生物由来製品感染等被害救済業務については、請求件数が9件、決定件数が5件とな

っておりますが、すべて中期計画で定める事務処理期間内での処理が行われております。

金額につきましては42頁のウにございますが、約280万円を支給いたしました。 

 （6）の部門間の連携による適切な情報伝達の推進ですが、健康被害救済部の所掌である

判定結果による支給・不支給決定の情報につきまして、安全部門に情報を提供し、また部

門間で勉強会あるいは研修会に相互に参加し、情報の共有化といったことで連携を深めて

いるところです。 

 （7）の医薬品による被害実態等に関する調査ですが、保健福祉事業の一環として平成18

年度から研究班を設けて健康被害者のQOLの向上、必要なサービスの提供のあり方を検討す

る資料を得ることとして調査研究事業を始めております。平成18年度の報告書につきまし

てはこの委員会に報告し、ホームページにも公表しております。平成19年度の報告書につ

きましては、現在、研究班でとりまとめ中ですので、追って改めてご報告をさせていただ
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きたいと思います。 

 次は43頁の（8）の①、スモン関連業務です。この業務につきましては、関係の製薬企

業、国からの委託を受けて健康管理手当等の支払い業務を行っております。平成19年度の

受給者数は2,269人、支給額で約16億円となっております。 

 44頁のエイズ関連業務ですが、これは友愛福祉財団からの委託を受けて、健康管理費用

等の支払い業務を行っておりますが、平成19年度は、受給者数が724人、総支給額が約5億

6,000万円になっております。 

 45頁の（9）は、先ほど説明いたしましたC型肝炎感染被害者に対する給付業務ですが、

平成19年度の事業分としては、受給者数で108人、支給額が23億6,000万円となっておりま

す。以上です。 

○溝口委員長 救済業務に関しましては、平成18年度の評価がSかAという大変素晴らしい

成績であり、さらに19年度はそれを上回る成果であろうと予想されているようですが、何

かご質問かご意見はございますか。 

○倉田委員 36頁の②にある「パンフレット等の改善」なのですが、動画の配信もしてい

らっしゃる。拝見しました。それのお尋ねなのですが、この動画は一般の人向けに作って

くださっているものなのでしょうか。 

○山田理事 基本的に医療機関の方に見ていただくことを前提で作らせていただいており

ます。 

○倉田委員 私は、一般の人も見るのかと思って拝見したのです。これは医学生や薬学生

が勉強のために見て、よく分かってもらうのには非常に良いものだと思いましたが、一般
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の人には、かなり言葉が難しくて、ちょっと理解できないと思いました。「口腔内に血

疱」とか「結膜に眼脂」とか「浮腫性紅斑」とか、そういうものは一般の人にはわかりに

くいのです。私など、一般人ですが、「あのウェブをちょっと見てみよう」と思って見て

みる者にとっては、ちょっと難しい。できれば解説として裏の解説をする人がちょっと補

助するような言葉を付けていただく。「一般的にはこういうふうに言われています。」と

いうようにして解説していただけると、一般の人でも理解出来るのではないかと思いまし

た。 

 それと、いま改訂しているところですと書いてありますが、どこをどのように改訂なさ

っているのか、ちょっと伺わせてください。 

○大重救済管理役 データを新しいデータに置き換えたり、そういったことを含めての見

直しをしています。 

○倉田委員 表のところのデータですか。 

○大重救済管理役 そういうことを含めてです。 

○湯浅委員 相談窓口の方たちの教育はどの程度徹底されているのか、定期的に教育とい

うのをされているのかどうかお聞きしたいのです。なぜかというと、うちの患者さんもか

なり相談を受けていまして、診断書が2通要ると言ったので提出した後で、1通でよかった

とか。何千円かして、診断書料も結構嵩んできたりするので、その辺の教育がきちっと定

期的になされているのか。相談窓口なので、そこはちゃんと、その方たちが理解している

のかどうかをお尋ねしたいのです。 

○大重救済管理役 一応マニュアルを作ってそれぞれ指導していると思いますが、おっし



-  - 17

ゃったようなことがないように、そこは注意していきたいと思います。 

○栗原委員 評価のSとAですか、その資料はどこにあるのですか。 

○稲川企画調整部長 資料2でいいますと10頁にございます。 

○栗原委員 稲川部長からお話のあったところで、法人文書の公開の件です。最初からこ

ういう数値は出ていなくて、お願いしたことによる対応として、これが出るようになった

と記憶しているのです。例えば自治体などの情報公開については、年度ごとに公開制度の

運用状況の報告書という形で、具体的にどういう文書が請求されて公開されたか。あるい

は部分公開、あるいは非公開ということで出されてきます。ある人に文書が公開されると

いうことは、誰が希望しても見られるものということになるわけですので、最終的には、

どういう文書が公開されたかということを年度ごとにまとめていただくということが、組

織の透明性を維持するという点で必要ではないかというのが1つありました。 

 それと、これも既にいつの委員会かで発言させてもらっているのですが、決定が出た後

の審査申立ての事例、（審査申立ては厚労省にやるわけですから、機構が本来前面に立っ

て対応することではないと思いますが、）厚労省と連絡・協議をしていただいて、「業務

概要」の中に申立ての状況、それから、訴訟に至っている事例、件数とか内容とか、そう

いった辺りも可能な限り入れていただけたら、より一層充実するだろうということがあり

ます。以上です。 

○稲川企画調整部長 2点いただきました。最初のほう、これも以前栗原委員からご指摘い

ただいた関係だと思いますが、ここに書いてある件数のほかに、1件1件ではないのです

が、こういう類型のものが何件ぐらいありました、という話は平成18年度から公表させて
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いただいておりますので、19年度もそれは引き続きやっていきたいと思います。さらに、1

件1件こういう照会があって、こういうものを出しましたというのは、もう少し検討課題に

させていただければと思っております。 

 2点目のほう、これは情報公開の不服ではなくて、いわゆる救済のほうの話ですか。 

○栗原委員 そうです。 

○稲川企画調整部長 救済のほうの話は、訴訟とかとなってくると個別案件にもかかって

くるので、どこまでのことがというのはありますけれども、例えば件数とかということが

できるかどうか、その点は検討させていただきたいと思います。 

○栗原委員 いまの訴訟の件については、かつて「機構の支給決定は行政処分であるや否

や」、その辺りのことも整理した上で報告していただくというお話があったと思います。

確かに、この間の経過の中で、判例があったりして解釈が変わってきたという事実がある

と聞いていますので、その辺りも早い段階でご説明いただけたらと思っています。 

○湯浅委員 質問した点に関して全然記録が残っていないというので、私もずっと厚労省

に要望してきたのですけれども、この間ニュース配信を見ていましたら、昨年から不服申

立ての件について会議が開かれていると。ちょっとマスキングはされているけれど、公開

されていますよね。だから私は、このぐらい残っていればいいのかなという意見なのです

が、いままではそれもなかった。どの先生が審査をされているか、どういうふうにやって

いるのか、その辺がなかったのが説明されているみたいなので、それはいいことだと思っ

ています。 

○山田理事 いまご指摘の点については、いずれにせよ検討させていただきます。個別の
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事例で個人の患者さんが特定されるようなものは、私どもも基本的にはお出ししにくいと

いうスタンスがありますけれども、件数とかそういうものを出せないのかというご指摘で

しょうから、これについては検討させていただきたいと思います。 

○栗原委員 いま湯浅委員からお話があったように、これは厚労省の審査申立てに関わる

体制なので、機構の問題ではないのですが、関連があるので確認しておきたいと思いま

す。救済制度に関わる不支給決定があった人が審査申立てをしますが、それを従来は、副

作用被害対策室の担当の方が関係の分野の専門の先生に意見を聞いて、審査申立ての裁決

書を書くということでしたが、我々としたら、審査申立てによる再審査が、本当に客観性

を維持しているのだろうかという疑問をずっと持っていました。そこで、厚労省に、きち

っとした再審査のための審査申立ての事例を検討する検討会や、審議会的なものが必要な

のではないかということを毎年お話していたわけですが、湯浅委員がおっしゃられたよう

に、先日、突如ウェブ上に「昨年6月に第1回の検討会がありました」ということで会議録

が出て驚いたのです。そういう形でシステムとして、形式としては1つ整ったのかなという

感じを持って、SかAか知りませんが、そういう点ではこれも1つ評価できるのではないかと

思ったりもしています。 

○溝口委員長 倉田委員のお話に関連して、ちょっと私から発言したいのですが、いわゆ

る「一般向け」と「専門向け」と説明を2つに分けるのも1つの案かと思うのです。という

のは、アメリカの国立がん研究所の「キャンサーネット」という、がんの説明のネットが

あります。それから「献血者の選択に関するガイドライン」というイギリスのネットがあ

るのですが、それも、まず専門家向けと一般向けのものが見られるようになっているの
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で、その辺を配慮する。両方を同時に満足させるのは難しいので、クリック1つで分ける。

お手間でしょうけれども、そういうものを作っていただけるとありがたいと思います。 

○内田委員 ちょっと教えていただきたいのです。最近、医療費抑制という立場からジェ

ネリックの使用が非常に促進されるような政策が採られています。医療現場では、質の担

保であるとか、安定的な供給であるとか、情報提供であるとか、そういうところでメーカ

ーそのものが、体質的に非常に弱いところもあって十分担保されていないというところか

ら、なかなか使用が広まっていかないところではあるのですが、私どもとしては、薬効・

薬理・副作用等について同等のものであれば、当然安いものを使って然るべきだと思って

います。そういう現状があるので、これに関して教えていただきたいことがあるのです。

ジェネリックの使用が増えてくるときに、ジェネリック・メーカーがこの救済機構の中に

当然加わっていると思うのですが、その辺はきちっとされているのかどうか。それから、

ジェネリックの副作用に関しても救済機構の適用になっているということだと思います

が、そこの確認をしたいのです。もう1点は、ここで案件として上がってきている件に関し

て、ジェネリックによると思われる副作用の案件がどの程度あるのか、それがわかりまし

たら教えていただきたいのです。 

○山田理事 基本的に、医薬品の副作用救済制度についてはジェネリックかどうかという

切り口ではなくて、対象になっている医薬品の中で対象除外にする抗がん剤とかそういう

ものですが、受忍的な考え方で、そもそも制度の対象除外にするというような考え方があ

ります。そういうことで、基本的にジェネリックかどうかというよりも、対象除外医薬品

かどうかというのがポイントになってくるだろうと思います。 
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 もう1点のジェネリックを使って副作用ということについては、いまはデータを持ってい

ませんので、そういうものが取れるのかどうか。もし取れれば、資料としてお出しする方

向で考えたいと思います。 

○溝口委員長 いまの内田委員のご質問は、ジェネリックとして出てきたものが、元の薬

と違う副作用があるかどうかという問題ですか。それは、まだつかまえていないというこ

とですか。 

○山田理事 具体的な個別の事例の中で、薬の副作用と薬、ジェネリックであるかどう

か、いろいろなケースもあると思いますが、その因果関係について少し詳しく見させてい

ただいてということで、基本的には個別対応、ケース・バイ・ケースで私どものほうで調

査をしまして、それを厚労省の判定部会にお諮りをして、そちらで医学薬学的な判断をし

て副作用被害で、まさにその薬と副作用と因果関係があるというようなことと、制度とし

ての救済対象になるようなものだということであれば、救済するということが基本的な制

度の考え方だと思います。 

○溝口委員長 次の議題に移ります。議題3は、平成20年度計画等についてです。PMDAから

ご説明をお願いします。 

○稲川企画調整部長 資料3-1「平成20年度計画の概要」です。平成20年度は、いまの中期

計画の最終年度にも当たりますので、基本的には現中期計画に書いてあることをしっかり

実現をしていく年だと思っています。概要に基づきまして、ご説明します。 

 最初に（1）効率的かつ機動的な業務運営ということで、1つはいま申し上げましたよう

に2期計画へ向けた業務の改善、組織の体制のあり方についての検討を行い、それを2期計
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画に反映させていく作業。その1つ下に、先ほどご説明しました組織・業務の見直しという

か、独法整理合理化計画の中で、中期目標期間中において、機構の事務所について、他の

場所への移転も含めた検討を行い、必要な措置を講ずるということとされていますので、

それに向けた検討を行っていくということです。 

 （2）効率化に伴う経費節減等についても、随意契約の見直しということで既に昨年に計

画を作っていますので、一般競争入札を促進し、一般管理費及び事業費を節減していく。

それから、拠出金の徴収管理システムを活用した効率的な拠出金の徴収・管理業務を行う

ということです。 

 （3）国民に対するサービスの向上は、後ほどご説明します「広報戦略」を策定するとい

うこと。それから、ホームページやパンフレットにおいて、分かりやすい形での業務内容

及びその成果を公表する、ホームページ等の掲載内容を充実していくというようなところ

です。2頁（4）は、人事、セキュリティの関係について書かれています。 

 2.救済業務の関係ですが、（1）制度に関する情報提供の拡充、広報活動の積極的な実施

及び相談窓口の拡充ということで、まずホームページにおいて、給付事例や業務統計を公

表していくこと。パンフレット及び請求手引きをよりわかりやすく改善していくこと。請

求書の書式などのダウンロードサイトの改善をすること。それから、中期計画に定められ

ているホームページのアクセス件数を平成15年度比で20％増加。年間相談件数も、同じく

20％増加というのを実現をするということです。 

 （2）請求事案の迅速な処理については、8カ月60％という目標を確実に達成をしていき

たいということです。それから（3）部門間の連携ということで、判定結果により得られた
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情報を安全対策部門へ適切に提供して、安全対策に役立てていただく。 

 （4）被害実態等に関する調査の実施ということで、重篤で稀少な健康被害者によるQOL

向上策等を検討するための資料を得る調査研究事業を継続的に実施していく。それから、

医薬品の副作用に健康被害実態調査を踏まえ、要望の高かった事項を中心として関係者の

意見を聞きながら検討をしていくということです。それから（5）スモン患者、HIV感染者

等の受託支払業務を適切に実施していきます。（6）先ほどご説明しました肝炎の特定フィ

ブリノゲン製剤の被害者に対する給付業務についても、適切に実施をしていくということ

です。 

 3.審査等の関係も簡単にご説明します。審査等の関係も同じような形で、中期計画の中

で行政側の事務処理期間、新医薬品について、12カ月80％と書かれています。審査要員の

増員を図った上で審査チームの増加等の審査チームの増強を図るなど、審査体制を整備強

化していくこととか、国際共同治験を実施するための取組み、治験相談については420件と

いう目標を掲げていますので、それを確実に達成していくことと、すべての治験相談の需

要に応じて対応していくこと。さらには、治験相談の申込みから対面助言までの期間を2カ

月に短縮していくということです。 

 4頁は、職員の研修の関係が出てきます。（2）審査・安全対策業務の透明化ということ

で、3つ目の○で新医薬品と新医療機器の審査報告書等の承認後、速やかに掲載をすること

とか、海外への広報のため審査報告書等の英訳版の作成をやっていくこと、さらには、医

療機器の関係で科学的な評価を実施するための情報の収集を実施する体制を構築していく

とか、そのためのシステムを整備していくこと。（3）安全対策業務の関係で言いますと、
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平成20年度はデータマイニング手法、これはいまの中期計画期間において検討してきたも

のですが、これを業務プロセスに導入をしていくこととか、拠点医療機関のネットワーク

を構築をする。さらには、適正使用の関係で、安全性情報を提供するということで、ライ

ンリストによる公表をはじめとしまして医療関係者等へプッシュ型メールにより提供する

とか、患者向医薬品ガイドというものの周知をもっと図っていくということを予定してい

ます。簡単ですが、以上です。 

○溝口委員長 どうもありがとうございました。何かご質問、ご意見はありますか。 

○湯浅委員 ホームページによる給付事例が載っていますが、医薬品による副作用と認め

られないものも最後に載っていると思いますが、そこに診断書に診断名を医師が記載して

いないところがあったと思いますが、私が関係した患者で医師の診断名と判定部会で診断

された病名と違ってきたのもありますし、そこだけが強く強調されて、医師が診断名を書

かなかったために、不支給となったような感じを普通の人は受けるのではないかというの

があって、そこは簡単に未記入ぐらいでいいのではないでしょうか。医師が診断名を書か

なくても、症状などでこの判定部会で判断されて、副作用かどうかという決定をされると

思いますが、そこがすごく目についたので、その辺のご意見を伺いたいのです。 

○大重救済管理役 支給・不支給事例の記載内容のことでしょうか。 

○湯浅委員 不支給。副作用とは思われないという不支給のがホームページの終わりのほ

うに記載されていて。 

○栗原委員 それは同感です。 

○大重救済管理役 わかりました。お話を踏まえて、検討したいと思います。 
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○湯浅委員 そこを是非ともお願いします。先ほどもありましたが、不支給の件数が非常

に多いということで、普通の人が何でもかんでも副作用と言って申請しているのもあっ

て、そこの診断名が付かないのかなとも思いますが、その辺がなんとかならないかなと。

そこがホームページ上で目立つのです。だから、決してそこではないということを。 

○溝口委員長 何か、追加することはありますか。配慮するということでいいですか。 

○大重救済管理役 はい。 

○栗原委員 いま湯浅委員がおっしゃられたのを私が見たときに、ひょっとしたら患者の

ほうが申請をしたいという意思をはっきり持っておられたけれども、医師が積極的にその

診断書をなかなか書いてくれない、あるいは機構のほうに委任をして、機構が医療機関に

診断書を求められたというケースかなと思ったりもしていたのですが、確かにあのままで

すと分からないです。医師が診断書を出しているのに、診断名を書かないというのはおか

しいと当然見られますので、その辺は整理していただいて分かりやすく正しく理解される

ようにしていただきたいと思います。 

○溝口委員長 内田先生どうですか。診断名というのは、何か副作用には馴染まないよう

な感じですか。 

○内田委員 そんなことはないです。 

○溝口委員長 なんとなく疾患だと診断がつくけれども、疾患でないと症候あるいは症状

と書かれると書きやすいかなという気がしますが、診断というと脳動脈瘤とか、そういう

のを書かないといけないかなと思ってしまいます。 

○内田委員 診断書でも、症候名だけで書いてしまうことがありますよね。それしか書け
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ないときがありますから。 

○溝口委員長 診断というと、書けないという先生もいないわけではないと、ちょっとい

まお聞きして感じました。調査していただければと思います。 

 もう1つは読んでいて、2の（3）部門間の連携を通じた適切な情報伝達の推進というのが

ありまして、個人情報に配慮した上での判定結果により得られた情報の安全対策部門への

適切な提供ということがあり得るのでしょうか。救済業務部門で判定する場合は、安全対

策部門あるいはその案に基づく副作用判定部会の判断に従って救済業務が行われているの

で、救済業務がその枠を越えることがあるのでしょうか。 

○岸田理事 1つ事例としては、添付文書にこの副作用のために、定期的に検査をするよう

にと、血液検査あるいは肝機能検査といったようなことを要求している事例があります

が、請求事例の中にそれにもかかわらず検査をしないで、重篤な副作用が出ているケース

が見受けられます。そうすると、言うなれば医療機関でその添付文書に要求している検査

というものが、あまり守られていないことが危惧されるわけですので、添付文書の記載の

内容についてもう少し医療機関で注目を浴びるような例えば警告にするとか、そういった

ような措置を取ったものがあります。そういう意味での連携を図っているという趣旨で

す。 

○木津委員 いまの2.（4）ですが、被害実態等に関する調査の実施の2項目目の要望の高

かった事項を中心とする関係者の意見について、もう少し具体的にお話をいただきたい。

それから、かなり詳細な資料が出るようになって非常にありがたいなと思っていますが、

医療用と一般用医薬品との比率とか割合とか、重篤なものとかについても薬局の窓口に来
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るというOTC医薬、一般用医薬品に関しても、その2点について教えていただきたいので

す。 

○大重救済管理役 実態調査結果で要望の高かった事項ということですが、生活面や医

療、精神面といったことについて相談窓口的なものがあったらいいというご要望が多かっ

たと思っています。あと、この調査結果では広報を充実してほしいという要望等がありま

したが、それはそれとして動いていますので、保健福祉事業として馴染むものとしてはそ

ういった面のことではないかなということです。 

○木津委員 特に、わざわざ平成20年度という形で今年度の事業計画として上げられた中

で、いままでとどこがどう違って。 

○山田理事 資料がありますので。前段の話ですよね。 

○木津委員 最初の質問は全体的な話として、この要望の高かった事項を中心とした関係

者の意見を聞きながらの検討というものを、具体的に平成20年度の事業としてどういう方

向なのかということが1点と、調査結果の中で医療用と一般用に関するものをもう少し教え

ていただきたいという2点です。 

○山田理事 前段については資料があります。後段については、すぐには資料はないと思

いますので、医療用、一般用のご指摘の資料をご用意できるようなものなのかを検討させ

てください。 

○大重救済管理役 前段のほうは、要望の高かった事項は何かというお話ですか。 

○木津委員 要望の高かった事項が何かということと、それを今後どのような形で今年度

事業としてPMDAのほうでなされるのかを具体的に教えていただきたいのです。 
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○大重救済管理役 高かった事項というのは先ほど申し上げたように、生活面や医療、精

神面での相談窓口があったほうがいいという要望が高かったということです。新事業につ

いては、12月の業務委員会で前理事長が発言していますが、第2期の中期計画の中に盛り込

んでいきたいということでお話をしていますので、現在その方向で検討を進めています。

事業の内容や事業計画といった骨格については、中期計画のスケジュールの関係もあると

思いますが年内を目処に、ある程度固める必要があるのかなと思っています。 

○山田理事 補足をしますと、積極的な広報の実施や事務処理期間をもう少し短くできな

いかというご要望が高かったのですが、そういうのはいずれにせよ広報でしたらいまご議

論をいただいていますし、事務処理期間の短縮というのは保健福祉事業とは違う話です。

保健福祉事業を考えるという点でいちばん要望が高かったものとしては、いま大重が申し

上げましたように、生活なり医療なり精神面での相談の窓口のようなものを作ってもらえ

ないか。そういうものを設置する必要があるのではないかという要望がいちばん高かった

ということですので、それを踏まえていま申し上げましたように2期に向けて、どういう形

でその要望に対応していけるのかを少し具体的に検討したいということです。 

○倉田委員 一般用医薬品が被疑薬と思われる場合の申請のときに、薬局の販売証明書と

ともにレシートか領収書が必要であると書かれていますが、一般の消費者の普通の消費行

動から考えますと、レシートを保存しておくのは私を含めて割に困難だと思います。レシ

ートは丸めて捨ててしまったり、医薬品だけを買ったのではなくドラッグストアなんかへ

行きますと、生活用品などと一緒に買ったレシートとなってしまったりすることも多いの

で、このレシートをずっと取っておくのはなかなか困難だと思いますが、レシートのどの



-  - 29

部分が必要でレシートと言っているのでしょうか。値段ですか。 

○湯浅委員 いまレシートだけではなくて、現物でもいいことになっているはずです。要

するに、製造年月日とか、そのものであることを確認したいのだと思います。 

○倉田委員 ということは、外箱があればいい。 

○湯浅委員 それとか、中のものとか。要するに製造年月日が書いてあったり、そこの薬

だということがあればいいのではないか。そういうのを何件か、私の相談の中で経験しま

した。もちろんレシートを捨ててしまっていたりとか、医師も治療のときに見せるのです

が、何の薬を飲んだのかと言われたときにOTC薬をこれを飲みましたと瓶と箱を持っていっ

た場合に、先生方が確認して捨てられてしまう場合もありますが、そのときはなんとかカ

ルテに書いて、そこを是非とも取り上げていただきたいと思っています。よく捨てられて

しまう場合もありますが、一応医師は確認をされているので、カルテに書いてあったりと

かはします。あとは入院から帰ってきたらその瓶が残っていたとか、うちの会員でも2件ぐ

らい、風邪薬のアンプルの箱と瓶を販売証明書代わりに出したことがありました。 

○倉田委員 それは販売証明書の代わりにですか。それでもオーケーですか。 

○湯浅委員 なりました。あとは、だいぶ融通を利かせていただいているので、何十年前

の看護記録が残っていたりとか、そこにきちんと商品名が書いてあったりとか、そこも認

められたこともあります。 

○岡安企画管理課長 大体のお話は湯浅委員からご説明がありましたが、領収書やレシー

トが必要というのは医薬品名を特定するということもありまして、販売証明書が取れない

ようなケースに参考という形でいただいています。ですから、販売証明書を書いていただ
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いていれば、受理可能になりますので、必ずしも領収書等が必要ということはありませ

ん。 

○倉田委員 どちらかがあれば良いという程度のことでしょうか。 

○岡安企画管理課長 そうです。販売証明書が必要となっていますので、領収書が必ず必

要ということではなくて、中には薬局等で記録が残っていないので、販売証明書を書けな

いということもありますので、そういったときに領収書等があれば、販売証明書を書いて

いただけるようなケースがありますから、一応それが残っていないかどうかということで

す。 

 それと、現物が残っているということであれば、そういったものを提出していただけれ

ばものが特定できるということですので、必ずしも領収書等が必要ということではありま

せん。 

○溝口委員長 順序を取り違えまして、ご意見を伺う前に総務部からの予算説明がありま

すので、よろしくお願いします。それをお聞きしてから、またご意見を伺います。 

○山田総務部次長 先ほど稲川から計画ということで文書でご説明しましたが、私からは

お手元の横資料、資料3-3について計数の観点で予算を説明したいと思います。 

 1頁は、機構の平成20年度の6勘定の収入・支出予算額の総表です。昨年までは5勘定でし

たが、特定C型肝炎ウイルス感染者救済基金設置に伴いまして、「審査等勘定」の次に「特

定救済勘定」を設けたことによりまして、6勘定になっています。いちばん左側は勘定別で

示していますが、6勘定の総合計の収入が167億1,800万円。この表に示していませんが、特

定救済勘定の204億6,200万円を除きまして、前年度は151億6,500万円でしたので、特定救
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済勘定分を除けば15億5,300万円、10.2％増の予算になっています。増減ベースを見ていた

だきますと、C型肝炎にかかる特定救済勘定について、平成19年度で基金を造成しており、

平成20年度は基金を取崩して財源とすることから、収入を見込んでいないことにより△が

立っています。 

 支出については、平成19年度が244億6,900万円。平成20年度予算額256億6,200万円とい

うことで、11億9,300万円の支出増を見込んでいます。先ほどと同様、特定救済勘定の予算

を含んでいますので、これらを除きますと142億2,700万円から155億3,600万円と、13億900

万円、9.2％増の予算になります。ちなみに収支差を見ますと、審査等勘定の安全セグメン

トにおいて、3億2,300万円の支出超過予算という形になっていますが、平成18年度、平成

19年度と同様積み上がった利益剰余金の有効活用という観点から支出超過予算を組んでい

ます。各勘定については個別に説明したいと思いますが、主に救済5勘定についてご説明し

たいと思います。 

 次頁の上段の副作用救済勘定です。この勘定では、拠出金率の改定を見込んでいます。

1,000分の0.3から1,000分の0.35ということで、平成20年度の拠出金収入が37億1,800万円

ということで、前年度より6億6,100万円の増を見込んでいます。支出ベースで見ますと、

救済給付金が24億1,600万円と前年度よりも6億1,600万円の増としていますが、従来、副作

用救済制度の対象外医薬品とされていたインターフェロンについて、平成20年4月より制度

の対象となっていますので、インターフェロンにかかる給付金の増額を見込んで予算を策

定していることが増額の大きな要因です。インターフェロン以外にかかる給付金について

は、僅かに件数が増加となっています。支出の下から2つ目にある業務費は8,800万円の増
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という形になっていますが、インターフェロン関係の専門協議関係、制度普及関係、統合

解析システムの二次開発予算等によりまして増額となっているということです。収支差が

10億400万円ということで収入超過となっていますが、責任準備金の繰入れ10億8,600万円

を予定していまして、損益上は4,000万円の赤字となる見込みです。 

 下の段に、感染救済勘定があります。拠出金収入は出荷額の増に伴いまして、3,000万円

の増額を見込んでいます。支出は、救済給付金が2,900万円ということで、ほぼ横這いで

す。業務費は、先ほどの副作用救済勘定と同様、統合解析システム二次開発の増額分があ

りましたので、3,200万円の増という形です。支出の総額は1億3,300万円、収入は6億2,100

万円と、収支差が4億8,800万円という結果になっています。 

 3、4頁は、審査の関係ですので省略します。5頁に特定救済勘定があります。この勘定に

ついては先ほど説明のあったとおり、今年の1月16日に法律が施行されまして、中期目標、

中期計画を見越して勘定を設置したものです。支出の財源として、特定救済給付金として

200億円、事務費等として4億6,200万円を平成19年度に受け入れて、基金を造成していま

す。支出財源については、この基金を取り崩して賄うこととされています。平成20年度に

おいては対象者数を500人と見込みまして、平均2,000万円の給付金としまして100億円を支

出予算に計上しています。そのほか、事務費関係では人件費、管理費については勘定担当

として配置された人員、機構全体で負担する共通経費配分比率に基づいた支出見込額を計

上しています。事業経費は、肝炎関係の専門委員にかかる謝金、旅費、オペレーター、事

務補助員等の経費を見込んでいます。 

 6頁の上段は、受託・貸付勘定です。スモン患者に対する健康管理手当などの勘定です。
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支出欄の健康管理手当等給付金、一般管理費及び業務費の減額に伴いまして、製薬企業及

び国庫からの受託業務収入が減額になっています。この勘定は、収入・支出予算がトント

ンになるように組んでいます。その下の受託給付勘定はHIV感染者、HIV発症者に対する健

康管理費用などの受託給付業務の勘定です。支出欄の特別手当等給付金等の減額に伴いま

して、友愛福祉財団からの受託業務収入が減額になっています。受託・貸付勘定と同様

に、収入・支出がトントンになるように組んでいます。 

 次の頁以降に、年度計画の3表を添付しています。別紙1は、いま申し上げた収入・支出

予算を勘定別、財源別に整理しているということです。別紙2は、収支計画で損益計算書の

発生ベースで計上してあります。収入・支出予算は基本的に現金ベースですが、例えばソ

フトウェアの開発費みたいなものは5年で減価償却しますので、そういった費用を減価償却

費等で計上しています。各勘定のそれぞれの事業収入、受取利息等の収益に対しまして、

給付金をはじめとした事業費、人件費、減価償却費、責任準備金の繰入れや賞与引当金等

の費用の計上と、所要の会計処理を行った結果です。例えば、副作用救済勘定の当期純利

益が△の4,000万円になっていますが、経常費用のその他業務費の上に責任準備金の繰入れ

としまして、10億8,600万円を繰り入れると計算されましたので、その影響が反映されてい

るということです。 

 また、感染救済勘定の当期純利益は、4億1,000万円となっています。収支差については

先ほど申し上げた4億8,800万円でしたが、副作用救済勘定と同様、経常費用のその他業務

費の上に責任準備金の繰入れとしまして9千9百万円を繰り入れると計算されましたので、

その影響が反映されています。受託貸付勘定と受託給付勘定は、収入・支出予算がトント
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ンで組んでいまして、減価償却や賞与引当金の繰入等で、収入・支出予算に計上されてい

ない科目が損益上に計算されるということで、両勘定とも若干の損失が出ていますが、利

益剰余金がありまして、それを充当するということで財政上の問題はないということで

す。 

 最後の頁は、資金計画です。これは、実際の資金の動きを示した表です。ここで注目し

ていただくのは、「資金支出」の中段にある「次年度への繰越金」という現金の繰越金で

す。各勘定とも、借入金もなく、業務を実施できることを示しています。以上、簡単です

が、先ほどの事業計画に伴う年度計画の予算について、説明しました。私からの説明は以

上です。 

○溝口委員長 どうもありがとうございました。財政は非常に安定しているようです。時

間が遅れていますので、どうしてもという方があればお受けします。 

○倉田委員 先ほどの続きで申し訳ないですが、平成18年に薬事法の一部を改正する法律

というのが出来まして、一般用医薬品の販売に関する検討会が行われていて報告書の最終

段階に来ています。先程の結論はレシートではなくても、その外箱で大丈夫ということで

した。薬局やドラッグストア内の掲示項目に、健康被害救済制度も入れるようにというの

が上がっています。できましたら、この救済制度を周知するという意味でも、専門家が情

報提供するときに、「必ず外箱は捨てないで取っておいてください。」ということを言っ

てもらったほうが良いと思いました。 

 もう1つは、これは日本薬剤師会の方たちが推進していらっしゃる動きの中であることで

すが、医薬品の外箱に販売責任者シールという物を貼る動きがあります。販売した販売店
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名と販売した年月日、販売責任者を書いたシールを貼るという動きですが、これも先ほど

のを請求するときに、これ1つ貼ってあって外箱があれば良いのではないかなと思っていま

す。こういうのも推進していっていただけると、患者にとっては請求するときにとても助

かるのではないかと思っていますが、こういうのはいかがでしょうか。 

○溝口委員長 寺脇委員かPMDAか。 

○寺脇委員 私は、その会に出ていませんから、倉田先生のほうがよく中身はご存じだと

思いますが、我々のいま置かれている状況というのは医薬品の安全性を確保するためにい

かに薬剤師としての存在感を発揮するかだと思っています。いま倉田委員から出ました患

者あるいは一般医薬品を買いに来た人の安全性を守るために、最善の努力をしたい。それ

には、製薬メーカーあたりの協力も必要ですし、行政の方々の後押しも必要だと思います

ので、是非よろしくお願いします。 

 それから1つ付け足しておきますが、一般用医薬品についてもドラッグヒストリーを付け

ることを我々は一生懸命に推進しています。もし販売証明書を書けないという薬局があり

ましたら、そこは責任を放棄しているところですから、是非消費者の方々からもそういう

薬局については責任を追求していただきたい。私たちは、医療用であっても一般用であっ

ても、きちんと記録を残して次の安全性確保に繋げる努力をしていますので、是非ご理解

いただきたいと思います。 

○溝口委員長 申し訳ありませんが、遅れておりますので議題4に移ります。広報業務改革

の実施について、総合機構から説明をお願いします。 

○稲川企画調整部長 「PMDA広報戦略事務局案（概要）」ということで説明します。資料4
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の表紙で説明します。もともと、この検討をやらなければいけないと思いましたのは、先

ほど平成18年度の評価委員会の結果がありましたが、ここで国民に対するサービスの向上

はB評価をいただいています。その理由は、国民に対する認知度がまだ低いのではないかと

いうご指摘をいただいています。それから、この業務委員会や運営評議会等の場で機構の

広報についてもう少し充実していくべきではないかというご指摘もいただいたこともあり

まして、今般、広報戦略を定めまして、それに基づいて広報をさらに展開をしていこうと

いうことです。 

 この広報戦略ですが、詳細は次の頁以降に文章で載せていますが、基本的には第2期の中

期目標期間、来年から5カ年間ですが、PMDAの広報について、国民のニーズを勘案するこ

と。それから、国際的な視点ということで欧米のみならず、東アジアをはじめとするアジ

アとの間も含めてですが、海外との関係が増してきていますので、そういうところも盛り

込んだ上で体系的に行っていくということで作ろうということです。 

 ここにありますように、最初に広報戦略のフレームワークということで、次に掲げる3つ

の考え方をベースとした枠組みの下でステークホルダーに応じた広報、職員全員広報パー

ソン等の「広報戦略」を具体化し、実現していくということです。3つのフレームワークの

うちの①は、PMDA、「理念」・「ミッション」を実現していくということです。その1つは

PMDAの理念。どういうミッションを持っているのか。どういう理念を持ってやっていくの

かについてを多様なステークホルダーから構成される国民の方との関係でしっかりと明確

化するとともに、その理念を定めることによって、PMDAの職員全体が1つに統合されていく

ということで、そういうものを作ってはどうかということです。 
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 ②はPMDAのグローバル化ということで、先ほどもありましたが一方でFDAとか欧州のEMEA

と並ぶ三極の1つとしての役割を果たしつつ、一方でアジアの連携を通じてアジアの未来を

開く先駆者ということで、情報発信をしていこうということです。 

 ③は広報の意義・目的と基本姿勢を踏まえた情報発信ということで、PMDAの社会的責任

やパブリックな役割をわかりやすくといいますか、どちらかというと専門的な色彩が強い

分野でもありますので、それをいかに一般の方にわかりやすくご説明をするかを踏まえ

て、積極的にやっていこうということです。具体的な戦略として、指定したのは6つ出てい

ます。1つ目は、ステークホルダーに応じた広報。いま救済業務の関係、安全対策業務の関

係については倉田委員からもご指摘がありまして不十分かもしれませんが、一応案件ごと

にはきちんとステークホルダーを認識して、それに応じた広報をやってきたということが

ありますが、PMDA全体に翻って広報を考えたときにどうなのかで言いますと、必ずしも対

象が明白に絞り込みできない面があったのではないかということで、しっかり対象を決定

して、その上でステークホルダーに応じた広報を行っていくことを推進していこうという

ことです。 

 3頁をお開きください。先ほどから溝口委員長にはご配慮いただきまして、PMDAと言って

いただいてありがたく思っていますが、こういう形で1つは正式名称はなかなか難しいの

で、PMDAというのかPAMDAとちょっとふざけているかもしれませんが、より国民に認知度を

向上させる上で、工夫はしていかなければいけないのかなということを書いています。そ

れと同時に、先ほども報告しました国民フォーラムの関係ですが、これまで3回やってきま

した。やっている我々としては、与えられた範囲の中で一生懸命にやってきたつもりでは
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ありますし、昨年度も一応大阪でというお声がありましたのでやらせていただいたわけで

すが、ここで振り返って考えてみますと、今後もこれまでと同じ方針のまま言い方が悪い

ですが、漫然と継続することは効果的と言えないのではないかということで、基本的に他

の広報手段を講じていくことを考えるとともに、仮に行うとしても単に1回やって終わりと

いうことではなくて、メディアとタイアップをしていくとか、工夫をしていって何回もそ

ういうのが使われていって、費用対効果という面で意義あるものにしていこうとなってい

ます。 

 2つ目は職員全員広報パーソンということで、PMDAの職員、救済の関係もそうですが、い

ろいろな学会とかに出ていって話す機会もありますし、シンポジウムに出席して、あるい

は学会に話はしないけれども出席するケースがあって、そういうところに行く際に単にそ

こでいろいろなものを吸収して帰ってくるというだけでなく、そこから1歩進んで、職員一

人ひとりが広報パーソンとしての自覚を持って、情報発信をしていくことをやってはどう

かということです。 

 3つ目は、メディアリレーションです。本日もメディアの方に傍聴にお越しをいただいて

いますが、そういうメディアの方の後ろには一人ひとりの国民なり、ステークホルダーの

方がいらっしゃるということを意識して、必ずしもこれまで十分に対応してこなかった部

分がありますので、そういう多角的なパワーを持っているメディアと、いかに良い関係を

築いていくかです。もちろん、メディアとの関係というのはある意味で緊張感がある面も

ありうるが、少なくとも我々がやっていることについては、できるだけ正しく理解した上

でということもありますので、今後は記者との間の勉強会というようなものを使っていき
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まして、我々のやっていることを正しく理解をしていただくことも考えていかないといけ

ないかなと思います。 

 4つ目は、リスクコミュニケーションの実施です。PMDAは当然、安全対策をはじめとし

て、リスクの関係の業務を行っていますが、もちろん本省との分担があるにせよ、国民の

危機管理意識の向上につながるような情報発信を平時より行っていくということで、国民

各層と医薬品や医療機器の安全性情報等に関するリスクコミュニケーションを行っていく

ことを、しっかりやっていこうということです。 

 5つ目は、IT技術を活用した情報発信の充実ということで、いまはインターネットという

ものを無視してはこういう広報は語れないということもありますので、インターネットを

活用したPMDAの情報発信についてもさらなる改善を図っていくことと、ホームページをい

ろいろ改修はしてきていますが、まだ使いにくいというご指摘もありますので、そもそも

ホームページの構成自体を一般の方向けであれば、その方向けのページを作ることも含め

て工夫を行っていくことをやっていかなければいけないと思っています。 

 最後に6.PDCAサイクルを意識した広報ということで、広報はどうしてもやるのはいいけ

れども、やりっぱなしで効果測定がしっかりできていないのではないかということもあり

ます。広報の効果測定というのはなかなか難しいということであるとはいえ、それを意識

して業務をやっていかなければいけないこともありますし、あるいは国民に知らせるだけ

ではなくて、国民の思いみたいなものを知ることも含めたコミュニケーションをやってい

こうということです。ここに書いてありますように、平成21年度から平成25年度までを想

定したものですが、ここでご意見を伺い、今週金曜日に運営評議会も予定されていますの
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で、そこでもご意見をいただきまして、その結果を踏まえて最終的に策定して、できると

ころについては平成20年度からもやっていきたいということです。簡単ですが、以上で

す。 

○溝口委員長 個々の問題を議論していただく時間があまりないので、その他のところに

栗原委員からのご提案で広報のこともありますので、その辺でまとめてお願いします。よ

ろしいでしょうか。 

 次は「その他」に移ります。その他は2つあります。業務・システム最適化計画をよろし

くお願いします。 

○稲川企画調整部長 業務・システム最適化計画を簡単に説明します。これは基本的に、

各独法で1億円以上の運用経費がかかっているシステムがあるところについては、平成19年

度中にシステムを最適化する。1つは、きちんと業務の効率化に資するようなシステムを作

る。それから、業務の支援機能を持ったシステムを作る。さらにはもう1つ大きな柱とし

て、システムの調達がそもそも非効率だということで、随意契約の問題等を指摘されてい

ますが、そういうところを効率化して最小の費用で最大の効果を持つようなシステムにし

ていこうということです。機構の場合は、新申請システムという承認審査の一連の過程の

中で使うシステムと共用内システム。これは機構の内部のシステムですが、1億円以上のも

のに該当しますので、その部分を中心に検討を行っています。 

 6頁です。そういうことですので、基本的には審査の関係が中心となった検討にはなって

いますが、真ん中から下あたりで救済業務についても、副作用被害救済業務のより一層の

迅速な処理のために調査業務の充実を図る観点からシステムを活用できるのではないかと
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いうことで、今後検討していくべきではないかということでまとめています。しっかりと

信頼性のある、部門間連携にも資する、業務の効率化や運用費の削減につながるようなシ

ステムを作っていくということで、今後平成20年度から4年ぐらいをかけまして徐々にやっ

ていくイメージです。簡単ですが、以上です。 

○溝口委員長 どうもありがとうございました。引き続いて、医療費・医療手当の請求期

限の延長についてをお願いします。 

○大重救済管理役 資料6「医療費・医療手当の請求期限の延長について」ご説明します。

従来、健康被害救済制度の医療費・医療手当の請求については、機構法施行令によりまし

て2年と定められていました。平成18年の薬事法一部改正案に対しまして、参議院厚生労働

委員会の附帯決議におきまして、「健康被害救済の充実を図る」といったような内容が盛

り込まれています。これらを踏まえまして、請求期限が5年に延長になりました。従前の請

求期限ですが、医療費・医療手当とも医療費の費用が払われてから、あるいは医療を受け

てから2年となっていました。請求期限が5年とされたことにつきましては、医療費・医療

手当の給付そのものが医療費や入院日数、こういった医療サービスの利用状況を踏まえて

行われるということで、医師法における診療録の保存義務期間と同じ5年までとされたとい

うことです。既に、5月1日から施行になっています。 

 資料7「医薬品副作用被害救済制度におけるインターフェロン治療薬の取扱いの見直しに

ついて」です。改正内容等ですが、がんその他特殊な疾病に使用されることを目的とした

医薬品で厚生労働省告示で指定された医薬品は、救済制度の対象外とされています。イン

ターフェロン治療薬は※にありますが、「インターフェロン-アルファ及びその製剤」ほか
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3品目については、従来制度の対象外とされていましたが、この4月から肝炎総合対策とし

てインターフェロン治療について、医療費の助成が実施されています。これらに用いるも

のについては、救済制度の対象とされたということです。 

 裏面は、対象除外医薬品の一覧表です。表の下に下線部分で記載していますが、№18の

インターフェロン-アルファは括弧書の（注射剤であって、慢性B型肝炎又は慢性C型肝炎に

用いられるものを除く。）という内容が追加されています。№20のインターフェロン-ベー

タは、（注射剤であって慢性B型肝炎、慢性C型肝炎又は慢性C型肝炎の進行による代償性肝

硬変に用いられるものを除く。）ということで、救済制度の対象とされたところです。こ

の表にはありませんが、№116にペグインターフェロン-アルファ、№117リバビリンについ

て改正告示前には掲載されていたのですが、それが削除になっています。 

○溝口委員長 どうもありがとうございました。もう1つ川原安全管理監どうぞ。 

○川原安全管理監 安全管理監の川原です。恐縮ですが簡単に口頭で報告させていただき

ます。抗インフルエンザ薬タミフルの安全対策の検討、その後の状況についてです。タミ

フルの安全対策の検討状況については、この1年間運営評議会などで説明、報告をさせてい

ただいています。最近では昨年11月11日、あるいは、12月25日の厚生労働省の薬事・食品

衛生審議会医薬品等安全対策部会安全対策調査会の検討結果を説明してまいりました。特

に昨年12月26日の運営評議会においては、前の日12月25日に調査会が開かれてとりまとめ

が行われましたので、その資料を当日配付した上で状況説明を行いました。これらの資料

も既に公表をされています。 

 この後も検討、それから、研究班等の活動は継続していますけれども、現在までのとこ
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ろ新たなとりまとめなどは行われておりません。しかしながら、先週になりまして再び近

くワーキンググループ等が開催されることが公表されております。つきましては、また新

たな動きに基づくとりまとめ等が行われたところで、改めてこの委員会でありますとか、

運営評議会等に報告させていただきますので、よろしくお願いいたしたいと思います。以

上でございます。 

○溝口委員長 あと5分しか残っていないのですけれど、中西委員と栗原委員から救済制度

のさらなる周知と活用についてというご意見がありましたので、それに関して5分延長させ

ていただきます。よろしくお願いします。 

○栗原委員 最後の参考資料2ですが、中西、栗原で提出させていただきました。昨年12月

に、1頁めくっていただいた2頁の資料1、こういった要望事項を理事長宛に提出させていた

だき、そして、その場でいろいろと皆さんにご発言いただきました。例えば、明石委員か

らだったと思いますけれども、救済制度をきちんと患者さんに伝えることは患者との関係

を良好に保つ上では非常にいい切っ掛け、内容であるというお話とか、あるいは、湯浅委

員からご自身の体験、立場からも、どうもやっぱり医師が被害を目の前にすると引いてし

まう部分があるのではないかな、そこを1つクリアしてというお話も聞けましたし、かな

り、これまでの救済業務委員会の中では盛り上がった意見交流ができたのではないかなと

いう印象を持ちました。そして、さらに宮島理事長から前向きに検討するから、とにかく

具体的なものがあったら提案してくれよということもいただきましたので、あれ以来一生

懸命私なりに考えてきましたので、あるいは、私の知人である薬剤師の方からも意見をい

ただいたりしましたので、今日具体的に突っ込んだ議論はもうできませんけれども、次
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回、今後の会議の場でたたき台にしていただけたらどうかなと思います。 

 先ほどの稲川部長の広報戦略云々、いまの私たちの提案はいわば市民被害者側からの広

報戦略、策定の提案ということかもしれません。基本的な考えはいちばん後ろの資料4細か

い文字の表がありますが、ここに示しました。これまでの、平成16年度から昨年度まで、

現時点までは何とか量的な宣伝を進めていこうという取組経過ではなかったかなと思いま

す。それはもちろん今後も世代はどんどん変わりますし、世の中の状況は変わっていきま

すので、例えば、一般用医薬品のおそらく生産量、使用量がセルフメディケーション、あ

るいは、医療費抑制か分かりませんが増えてくるのではないかなと考えられ、状況は変わ

っていきます。ですから、制度の広報はさらに、いままでの広報はさらに充実発展させる

必要があると思います。 

 先ほどインターフェロンの副作用対象云々の制度変更がありましたが、これが1ついい例

なのですが、実は5月中旬頃に私も直接出向いたところもありましたが、インターフェロン

による肝炎の治療に対する助成の説明会を患者団体が大阪とか、長野とか、香川辺りで開

催し、そのときの様子がニュースで流れたり、私も大阪に行ってみました。京都府は担当

者に直接聞いてみたのですが、もともと救済制度のことは都道府県の部署で言えば薬務

課、インターフェロンの治療助成は健康対策課とか疾病対策課、薬事と別の部署なのです

ね。実際その説明会に行ってみますと、インターフェロンの治療助成は軽微な副作用があ

っても治療を継続している場合は、インターフェロンを継続している場合は助成出ます

よ。ところが、インターフェロンを中止して副作用の治療をしなければなくなった。その

途端助成は出ませんよと、ここまでお話になるのです。ところが、今度4月1日から副作用
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被害の救済対象になりましたということを大阪、長野、香川、京都の皆さん、助成担当の

方は全くご存じない。つまり、これは具体的にその制度の変更を必要としている人たち

が、明らかにいまここに集まっているのに、教えてあげたらいい担当者が知らなければ教

えられるはずないのですよ。わざわざそこに薬務課の担当者が行く必要はないのです。治

療費助成担当者が知ってて伝えればいいわけです。それができていない。 

 その根元は何かと言うと、副作用被害対策室が制度変更をインターフェロン助成の担当

部署に知らせていないことです。こちらのPMDAでは、4月16日ホームページ上に変更が出ま

した。1行出ました。でもよっぽどよく見ていないと分かりません。ところが、健康局の疾

病対策課の肝炎総合対策のホームページには、今朝私確認していませんが、まだこの制度

変更は出ていません。出して当然だと思います。患者にとっていいことをやっていただい

ているのですから、どんどんパフォーマンスしていただいたらいいのですよね、厚労省も

機構も。どうも役人さんの発想はこれまでと違うこと、特にこの制度変更だけ大々的に打

ち出せないみたいなことを具体的におっしゃっていましたけれども、それはちょっとサー

ビス精神に欠けるなと思いました。 

 つまり、この例のように本当に副作用に直面して救済制度が必要な人、そこに確実に届

けられるシステムというか、あるいは、医療従事者の意識レベルというか、そこは難しい

ところなのですが、そこを今度は追求していく取組が必要ではないか。いままでの量的宣

伝の拡大をそのまま発展させていったら、質的な医療従事者の意識、もちろん、市民、患

者の意識の問題もあるのですよね。薬歴を自分できちんと管理できる自立した患者になれ

るかどうかという問題の両面がいるのですが、どうもここらで、そろそろ制度周知と活用
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策についての仕切り直しが、必要なときがきているのではないかなとここ数カ月間考えた

わけです。 

 1つは前回千葉委員から日薬連の決定があって、一般用医薬品の外箱表示が来年4月の予

定で救済制度が刷り込まれる。先ほど販売責任者云々という話をいま、初めて聞きました

けれども、そういう大きな前進がある。であるならば、よりリスクの高い医療用でいまま

で以上の広報がなされなければおかしいと我々はすぐ考えました。そのために実現可能な

非常に簡単な提案を私の知人である薬剤師の福澤さんからいただきましたので、それを資

料2として挟んでおきました。今回どこかへ投稿されるものを了解いただいてこちらに回し

ていただきました。8頁の真ん中に図7というのがあります。これは、PMDAのホームページ

上にこういったシールのファイルを置いていただく。そして、薬を患者さんに渡す方々が

薬袋にシールを貼っていただく。そういうファイルをPMDAが提供していただけたらどうで

しょうかというご提案なのですね。非常にわかりやすくて簡単な取組ではないかと思いま

す。 

 と言いますのは、かつて平成17年度、平成18年度に薬袋を試験的に900万枚ほど2年配付

されたのです。いま手元に持っていませんが、そのときに印刷業者が取られたアンケート

を私いただいています。そうすると、その薬袋を使った薬剤師が「これはよかった。今後

も続けてほしい」と書いておられる薬剤師がおおぜいいたのですね。だから、それをなぜ

やっていただけないのか、それのさらに簡便な方法として医療機関の方々にも意識を持っ

ていただくという意味で、こういう提案をしていただいたものを代わって皆さんにお伝え

しているということです。 
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 もう1つは、もうあまり具体的に申し上げられませんが、資料4（10頁いちばん裏の表の

下半分）の①から⑰に私の頭で考えられるものを並べてみたのですが、先ほどの福澤さん

の提案は⑥ですね。薬袋等に貼付するラベルの提供をやっていただけませんかと。そのほ

かに何だかんだいっぱい書いているのですが、例えば⑪を見ていただけますか、製薬企

業、業界団体のいちばん下ですが、企業の方々が副作用情報を企業報告として上げる場

合、MRさんが医療機関から聴き取りをするときに、「この薬は救済制度の対象ですね。先

生、患者さんに制度のことを伝えていただけましたか、まだでしたら是非お伝えしてくだ

さい。」と一言確認を入れていただくことをMRさんの通常業務にしていただけないかな、

そういう広報はどうかなみたいなことをいろいろつらつら考えたものが①から⑰です。い

ずれまたどこかで、次の委員会でご意見をいただきたいのです。 

 あと、いちばん私が今日申し上げたいのは、①は、この教材は寺脇先生からいただいた

ものなのですが、安全使用とか適正使用の啓発事業として、日本薬剤師会と薬の適正使用

協議会がお作りになった、いま、だから教材を作っておられるのですが、改正をされまし

た。その中に、最後のスライドの中に救済制度のことを1枚、1コマ入れていただきまし

た。タイミングよく一言お願いしたらすぐやっていただいたので非常によろこんでいま

す。 

 そのほかに、長い時間すみません、間もなく終わります、資料の3頁を見てください。先

ほど私たちの取組の、私たちの取組というか、質的な転換、発想の転換がいるのではない

かということですが、真ん中のスライド、マルが4つありますが、あちこち調べてみると、

医療法の改正で、良質な医療の提供という観点から、医薬品の安全使用のための業務に関
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する手順書を去年の4月から各医療機関、助産医院とかも含めておかなければいけないこと

になったのですね。その手順書作りのマニュアルが厚生労働科学研究で作られて、帝京大

学の先生がマニュアルの雛形を出しておられる。それを丹念に見たのですが、いろいろ安

全確保に手を尽くして適正に薬は使えたのだけれども、その後のことが書いていないので

すね。万が一避けがたい副作用が生じた場合は、その制度をきちんと必ず伝えようねとい

うことや、申請に対してこういうふうに援助しようというようなことが書いてあるマニュ

アルであってほしいなと思ったわけです。そういったことがほかにも言えるわけです。安

全使用実践推進事業とか、あるいは、平成17年度から始まっている重篤副作用総合対策事

業のマニュアル、このマニュアルにもたしか救済制度のことは一言も書いていないので

す。これは手落ちでして、今後はこういったところを関連の事業に積極的に記載なり、あ

るいは、考え方の中枢に組み込んで良質な医療の提供という視点で捉え直して、位置づけ

直してこの制度の存在意義をさらにアピールして国民に伝えていくことを考えていきたい

なということが私の提案の核心であります。 

○溝口委員長 どうもありがとうございます。コミュニケーションというか、PRに関して

また運営評議会などで議論されると思います。全体を通して何か1つか2つご意見あります

でしょうか。 

○木津委員 先ほどのPMDAの資料4の広報戦略事務局案なのですけれども、これを読んでい

ても非常にフレームワークとか、ステークホルダーとか、メディアリレーションとか、こ

れから一般の人たちにどうやって浸透していくかという戦略をやるときに、やはり、もう

少しわかりやすい表現を心掛けていただくと、私どももいろいろなところでお話をしよう
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と思ったときに、よく分からない、正直言って、ということをちょっと要望としてお願い

いたします。 

○溝口委員長 言葉はできるだけ、日本語がいいのではないかと。 

○稲川企画調整部長 はい、すみませんでした。 

○溝口委員長 それから、目標とか理想はわかるのですけれど、具体的な方略というかス

トラテジーがやっぱりほしいなという気がします。最後に薬剤師などについて栗原さんが

書いているのですけれど、内田先生、申し訳ないのですが医師会としては副作用について

はどういう対応や態度をとっておられるか、という点をお聞かせ願えないでしょうか。ち

ょっと言いにくいことかもしれませんが。 

○内田委員 全然そんなことはないです。我々も医療の現場で患者さんと薬剤師さんにお

世話になっている立場ですから救済制度の活用というのはこの委員会でもつねづね申し上

げていることで、是非ともこれを活用して、よりその被害を受けた患者さんたちの、救済

に取り組んでいきたいと思っています。その前段階で情報提供とかいろいろありますけれ

ども、その辺のところも協力しながらやっていければと思っています。 

○溝口委員長 インフォームドコンセントを主体とした医療というのが大事なのかもしれ

ませんね。そのほうが救済業務にもつながりやすいなという気がしております。では、今

日は大変盛りだくさんで、これからもうちょっと少な目にしていただけるとディスカッシ

ョンが充実していいかと思うのですが、皆様のご協力を得まして、ちょっとオーバーしま

したけれど、終わらせていただきます。今日はどうもありがとうございました。 
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