
独立行政法人医薬品医療機器総合機構運営評議会設置規程  

平成16年6月2日  

16規程第22号  

改正 平成17年3月31日17規程第12号   

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

モンとい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ことを目的として昭和54年10月に設立された医薬品副作用被害救  

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

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

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

機器センターの業務の一部を統合するものとして、平成14年の第155回臨時国会にお  

いて独立行政法人医薬品医療機器総合機構法案が審議され、成立の上、同年公布された独  

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

平成16年4月1日に設立された。   

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

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

び医療機器のより一層の安全性確保の観点から医薬品等による健康被害を受けた方々の代  

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

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

関を設置することとされたことに基づき設置するものである。  

（設置）  

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

する。  

（組織）  

第2条 運営評議会は、20人以内の委員で組織する。  

（委員の委嘱）  

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

長が委嘱する。   
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