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Ⅰ独立行政法人医薬品医療機器   

総合機構について   



第1 機構の沿革と目的   

・サリドマイド、スモンといった医薬品による悲惨な薬害の発生を教訓として、医薬品の副作用による健   

康被害を迅速に救済するため、医薬品副作用被害救済基金法（昭和54年法律第55号）の規定に基づき、昭   

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

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

同一性爛査等を担うこととし、「医薬品副作用被害救済・研究振興調査桝」（旧医薬品桝）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、本格的な承認事査の体制を構築し、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榊査センター（旧書査センター）が設置され、同センターにおいて薬学、医学、  

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

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

とされた。  

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

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、旧医薬品朋を廃止し、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桝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榊合機構法案が審漉され、可決成立した。そ  

して、当桝は、独立行政法人医薬品医舶合機構滋（平成14年法律第192号）の規定に基づき、平成  

16年4月1日に設立された。  

・当桝は、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搬被害に対して、迅速な救済  

を図り（鵬音救済）、医薬品や医療僻などの品質、有効性及び安全性について、治験前から承認まで  

を一丁した体制で指導・書査し（書査）、市販後における安全性に関する情報の収集、分析、提供を行う（安  

全対策）ことにより、国民保健の向上に貢献することを目的としている。   

なお、当桝は、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＃し、当榊を書査、安全対策  

及び健康被害艶済贅紛こ専念させるため、平成17年4月より、研究陣罪振興業務は独立行政法人医薬基盤  

研究所に移管された。  
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第2 業務の概要  

1．健よ被書救済業務  

・桝においては、旧医薬品桝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）。  

・さらに、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と医療機器による  

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

品感染等被害救済業務）。  

・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、打ⅠⅤ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）。  

2．書壬専業♯   

・桝においては、薬事法に基づき、申請された医薬品・医療機器等の有効性、安全性及び晶j引こつい  

て現在の科学技術水準に基づき、書査を行っているほか、医薬品・医棚の再書査・再評価、細胞組  

織加工製品の確認中計や辻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書査等を行っている（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、再評価・再書査に  

係る臨床棚などに関して、対面して指導や助言を行っている（対面助言業務）。  

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

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

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（借頼性調査業務）。  

・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（GはP／伽6適合性調査薬務）。  

3．安全対策♯務   

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

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により収集した情熱こ基づき、安全対策に関する調査、検討を行う業務（調査・検討業務）  
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（診 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（相挨業   

務）  

④ 医薬品、医療機器等の安全性等に関する情報をタイムリーに、博広く医療関係者、患者、企業等   

に提供する業務（什報提供業務）  

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

【榊の組★（平成18年虎）】  

－i＝＝＝＝  －m■  
－      ＿  一一■■  
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Ⅱ 平成18事業年度業務実績   



第1 平成18年度計画の策定等  

1．平成18年度計画の策定及び推進   

・桝は、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（第一期中期目標期間：平成16年4月～平成21年3月）。この中期計画を達成するため、  

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

平成18年度においては、平成17年度末に平成18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ている。  

また、厚生労働大臣からの平成18年3月31日付の指示を踏まえ、同日付で厚生労働大臣に対し、「独  

立行政法人等の業務・システム最適化実現方策」、「行政改革の重要方針」、r運営費交付金における自  

己収入の取り扱い」に関わる中期計画の変更認可中計を行い、同日付で変更認可を受けた。  

平成18年度計画は、中期目標及び中期計画の変更、厚生労働省独立行政法人評価委員会による平成17  

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

・機構では、より一層の組織体制の整備及びマネジメントの強化に努め、国民の期待に応えられる成果が  

上げられるよう、各種取組みを実施してきた。   

平成18年度においても、平成17年度同様に事業の重点事項として、①書査業務の充実、②安全対策業  

務の充実及び③健康被害救済業務の改善を3つの柱とした業務内容を発表（平成18事業年度第1回運営  

評♯会（平成18年6月22日））した。   

また、中期計画、年度計画及び当該重点事項を着実に推進していくために、平成18年度内に実施すべ  

き事項を整理し、「下半期事業の重点事項」として発表（平成18事業年度第2回運営評議会（平成18  

年10月3日））した。  

2．平成17年丘の集♯実績の鞘緒よ   

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

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

聯の評価を行う厚生労≠省独立行政法人評価委員会より、平成18年8月17日付けで、平成17年度  

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

が3という結果であった（B評価は「救済鮒業務の迅速な処理」、「治験相談」及び「予井、収支計画  

及び資金計画」（書査等勘定における手数料収入についての予井と決算の帝＃））。  

なお、当膝評価結果についてはホームページに掲載し、平成18年10月3日に開催した運営評議会にお  

いても報告を行った。  

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

善が必要。  
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厚生労■省独立行政應人辞儀雪■会による業務実績の辞書鰯雇  

■■■兼  
中1計T一年よI†■上の区分  ■■対■区分  

tl事▲  

暮暮轟●   

書1 法人全体の♯嚢王tの改書に■する事中量び□民に対して♯供するサービスその他の義書のtの向上  

目書t■による暮轟1暮・トップマネジメント   A   ▲  

2  ●■■■のmによる遭疇性の書徽   A   A  

3  ●■●t■■   ▲   A  
（2）義暮1■の麹事他に＃う♯彙■■■  

■  ■出▲のt根▲ぴt■   A   ▲  

▲   

書2 鴨M■の義鶉1tの歌書に■する事■及び■民に対して捷供するサービスその他の暮書のTの向上   

1■▲暮書t糊付真書  

A  

る‾元tlに…敲暮  
（4）  丁  義書の迅▲な轟■1び体■■●   

（ち〉認諾認諾慧聖篭紆舶朝一こ傷  
C   B  

l  ●円Mの遍洗1び義書彙1■霊の彙九   A   A  

スモン▲●1ぴ▲よ■■に上ろHⅣ■■暮■にガナる  
（8）t託責■義春■の暮切な＊▲にtる日■き義慮ナる ためにとるぺ蕾檜t  A   

2雷董■纂轟及び安全対義義♯  

A  

皿  ■轟の迅遭な九■1び傭■暮●（■■■■）   8   A  

12  轟譜の迅iな轟11び体■暮■（鎗■欄■）   C   B  

●暮鴨井譜1び貴会真義の∫の内上   A   ▲  
（2）雷王認許浩志豊濫壬他の鮎－＝儀る  1■  1正な治■の曽1■   

A   A  

15  ●暮●t轟1び安全義轟の遭明他の撫暮■   A   A  

1l  1作用書の什tの鴫義   A   A  

（さ）宇認烹聖；琵罵㌢蜘批－こ…●を暮■  ▲   A  

18  ▲■、－▲鋼貴書への史全住僧●の♯供   A   A   

鷺8 予算、収支計▼及び★▲計書  1l  干暮、せ糞針Tlび責■針■   A   B   

算4 簸期借入金の膚鷹■  

書6 ▲暮な財量の■濃、絶島lこ供するときの什T   

書8 Il嚢■の償▲   

算7 その■主糾禽で定める義轟に■すも事礪  

（1〉人事に■ナる事■  
20  人事に■ナる事11ぴセキュリティの★徽   ▲   ▲   

（2）セキュリティの■徽  

■生労●著■血行濃鳥人の義鶉彙■の■■暮攣：8 中期肘■を大■に上回っている  0  0   

人 中爛肘■を上回っている  
B 中期肘■にtね倉敷している  

C 中期廿■象やや下向っている  
D 中期肘■書下因っており、大■な改暮が必f  

1T tT  

1  8  

2  0  
0  0   
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・また、厚生労働省独立行政法人評価重点会の評価結果については、平成18年11月27日付で、総務省  

政策評価・独立行政法人評価委員会より意見が提出された。機構の評価結果に関しては、「承認審査業務  

等については、承認審査の迅速化などによる医薬品・医療機番産業の国際競争力の強化を図るとともに、  

承認審査業務等の質を向上しつつ、その事務の迅速化、効率化を図るための体制整備を含めた組に関す  

る具体的、定暮的な目標を定めることをはじめ、厚生労働省独立行政法人評価委員会から法人及び主務大  

臣に対し、適切な指せの検討を要請し、その目標の達成状況について評価を行うべきである」と指摘され  

た。  

3．中期断固の変更（平成柑年3月30日変更認可）   

・我が国においては、新医薬品の上市が欧米諸国に比べて時間がかかるとの指摘があり、欧米で既に承諾  

されている有効な医薬品が我が国で使えない（いわゆる「ドラッグラグ」）等の問題が生じている。  

桝においては、平成16年4月の発足以降、書査体制の充実に努めてきたところであるが、審査人点  

は欧米と比較してなお脆弱であり、当聯における書査業務の増加、科学技術の進展に伴う承認審査業務  

の高度化への対応のため、審査体制の更なる充実強化が求められている。  

そして、総合科学技術会濃の意見具申「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。以下「総合科学技術会議の意見具申」という。）においても、当機構の治  

験相餃や承覿審査の遅延を解消するため、書査人見をおおむね3年間で倍増するとの提青がなされたとこ  

ろである。  

こうした状況を踏まえ、厚生労働大臣からの平成19年3月か目付けの指示に基づき、同日付けで厚生  

労≠大臣に対し、中期計画の変更認可申請を行い、同月30日付けで変更認可を受けた。  

（主な中期計画の変更点：①業務運営の効率化に伴う経書節減等に関する記載の追加、②承認辛査の迅速  

化に関する記載の追加、（診中期計画予井等（書査長の増員に伴うもの）の変更及び④人事に関する記載（書  

査旦の増員に伴うもの）の変更）  

朽ッダガの甜■涌けた鮒  

2011年慶までに、■集期¶と棚叩をモれぞれ1．鋒、1∬年鮒することで、rドラッグラグ」を合肘2．紳棚し、   
先行簡■に対する上市の曇れを糞F細日棚F穐す  

■先■■  景■■暮■■  

・相■義書のtdの■上   
－■鶉爛M・コスト徽■搾す触t■▲体への也  

T   
一曲1■れ、書■し払に件粥川爛■の暮れ隅暮   
一主■■1の儀■に対する■■的な廿nこよる欄1  

著の社内暮1決走プロセスの鋤化   
－■■■相暮の事化によろ■■攣■欄膚のt■  

・熟■相■慮■から市■義の貴会轍鮒Tに＃すも■   
t・穐■の★■  

・●霊暮攣の明■化  
・■■共■治●のさらなろ朝   
一日本人■朗暮比事や■■デザインなどに■するガ  

イダンスの暮●   

一対▼■▼における■■共■鎗■●わへの暮■的   
な■t  

・マイクロドーズIl■○■入のためのガイダンスの公■  
・フ▼－マコケノ量クスや▼生■■●のt先■牡雫への   

＃応■化  

・書彙媚Mの楕■■義の一書として、暮性．轟tなどの   
●暮暮書の★霊的な■■u■■（事■■■の■入）   
による、■■t■暮轟暮の■■化と●●暮嘉書■纏   
のt■   

・承書●董t■からホf■の安▲暮鶴什▼に対ナる也   
t・榊の轟暮  

・●暮暮暮プロセスの■暮化・お■化、▲行ttの暮   
化、rl「の王なるま用、●暮1のスキル内上などによも   
●董■の生▲性書●   
一事暮チームのおおむね榊   

（2トラック■の■入も●叫   

－プロジェクトマネージャー（書チームごとの▲行t  
l）の暮入  

（：享⇒  

●11年よ鼠■■■創＝ついてdこ、下■○■■  
【鳶職品目】中央t  
▲暮董欄M12か月（行■lか月十●■暮さか月）  
【t先晶F】中央■  
繰暮暮欄Mlか月（行■lか月＋●■■3か月）   

・揃挿ナ卿01．1書t■ ●■内で●■された事書暮■分の■ 
■日と■棄の■■   

日の暮の中央t  
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●■暮の書スナップごとの■■■●ot士1ぴ■■●との■■○集★  
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第2 法人全体の業務運営の改善と兼務のキの向上  

1．効率的かつ機勤朗な業務運営  

（1）目♯t理による業務運営  

・桝の業務運営に当たっては、各部門の業務の目棲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、機構の平成18年度計画の作成にあわせ、各部、各課でその所掌に基づき、業務計画表を作  

成し、目標管理による業務運営を行った。  

・なお、各部の業務計画の進捗状況を把握するため、上半期の業務実凱こ関する業務計画表幹部ヒアリ  

ングを平成18年11月に実施するとともに、当譲ヒアリングにおいて幹部から指摘があった事項につい  

ては、平成18年12月19日の幹部会において進捗状況の報告を行った。また、平成19年度計画の策定  

に向けて平成19年2月に実施した幹部ヒアリングにおいても、幹部に対し、平成18年度の業務の進捗  

状況について説明を行った。  

（2）業務t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17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  

設置及び機構の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（原則週  

1回）に開催した。  

・理事長を本部長とした「総合桝改革本部」においては、外部コンサルタントを活用した業務診断及  

びシステム診断の結果並びに審査部門をはじめとする各部の業務改革結果等の報告等を踏まえ、榊の  

改革の方向等について検討を行った（平成18年虔4回開催）。さらに、稔合聯改革本部の下に設置  

された「治験問題検討委月余」においては、中間報告を平成18年10月にとりまとめた。  

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

専業務進行管理委員会」を引き続き開催（平成18年虔11回開催）するとともに、進捗状況をより的確  

に把握できるようにするため、平成18年8月に資料の抜本的な変更を行った。  

・機構における情報システムの管理体制をより強化するため、理事長を本部長とした「情報システ  

ム管理等対策本部」においては、「業務・システム最適化計画」について、平成18年4月に企画  

調整掛こ設サした「情報システム課」（平成18年12月に、企画椚整細から独立したCIO（情報化  

統括★任者。以下同じ。）直■のー情報化統括推進童」に発展的改組）及び外部委託を行ったCIO  

補佐の協力の下、検討を行った（平成18年度5回開催）。   

また、同対策本部においては、「情報システム投資決定会議」を設置し、情報システムの新規開  

発及び改修への投資の妥当性について、費用対効果、技術的困＃度等から総合的に判断し、理事長の経  
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営判断の下、計画的かつ効率的な投資ができるような体制を整えた（平成18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」開催（平成18年度11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。  

・また、平成18年度計画より、機構発足後の業務運営状況や機構を取り巻く状況の変化を踏まえ、  

今後の業務の改善等について、外部コンサルタントを活用しつつ検討を進めている。  

・日本製薬工業協会との意見交換会において設覆することとされたタスクフォースでの検討結果につ  

いて、平成19年2月6日に最終報告書としてとりまとめた。   

また、医療機器及び体外診断用医薬品関係についても、タスクフォースを設せするとともに、個別課  

題ごとのワーキンググループを設せし、検討を開始した。  

・総合科学技術会濃の意見具申や今般の中期計画の変更及び外部コンサルタントによる業務診断の結果  

等を踏まえ、第二期中期計画の策定等に向けて、引き続き検討を進めている。（7ページ「Ⅱ一第1－3  

中期計画の変更（平成19年3月30日変更認可）」さ照）  

・聯全体のリスク管理を行うため、「リスク管理委員会」を印している。平成柑年度は、特に優先し  

て迅速に処理すべき案件について、 「リスク管理委員会」の委員が含まれている幹部会で毎週濃鵬を行っ  

た。また、棚に対し、リスク管理対応マニュアルの周知徹底を引き続き囲った。   

なお、理事長直■の組織である監査室長において、内部監査や内部通報制度の運用を引き続き行った。  

・火災、地靂等の災害リスクに対応するため、役職且に対し、消防計画の周知徹底を図った。  

機構lこおけるリスク管理体制について  
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機構におけるリスクとは‥・   

イ．組触にとってのリスク   

・榊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離   

・聯の業務遂行に書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   

・機構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   

ロ．桝のt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、化粧品並びに治故の対象とされる薬物及び機械農具  

をいう。）による重大な＊膿被害が発生し、又は拡大する可能性のあるものであって、桝の業務に関係する  

もの  

（3）運営騨★余響の開催   

・桝においては、幅広い分野の学搬験者との意見交換の場として、学職経験者、医療関係者、関係   

業界の代表、消費者の代表及び医薬品等による健康被害を受けた方々の代表により構成する「運営評議   

会」（会長：廣部雅昭 東京大学名誉教授）を設置し、業務内容や運営体制への提言及び改善策を求め   

ることにより、業務の効率化に役立てるとともに、業務の公正性、透明性の確保を図っている。また、   

業掛こ関する専門的事項を審議するため、r運営評議会」の下に「救済業務委員会」（会長：溝口秀昭   

埼玉県赤十字血液センター所長）及び「書査・安全業務委員会」（会長：廣部雅昭 東京大学名誉教授）   

を印している。これらの平成18年虔の開催日及び審議内容については以下のとおりである。  

なお、平成18年度は、一連営評濃会」、「救済業務委員会」及び「書査・安全業務歳月会」の各重   

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

平成18年10月3日開催の第2回運営評議会以降、新たな委員構成により開催を行っている。  

【運営評集会】（平成18年虔）  

第1回（平成18年6月22日開催）  

（1）平成17事業年度業務報告等について  

（2）平成17事業年度決算報告について  

第2回（平成18年10月3日開催）  

（1）会長の選出  

（2）会長代理の指名  

（3）平成17年虔の業務実績の評価結果について  

極）平成18年虔8月未までの主な事業の実施状況及び下半期事業の主点事項について  

（5）治験間層検村重点会中間報告について  

（6）その他   

①職長の業務の従事制限に関する取扱い   

② 治験コーディネーター養成研修  

第3回（平成19年3月6日開催）  

（1）中期計画の改正（秦）について  

（2）今後の桝の体制について  

（3）平成19年度計画（美）について  

極）平成19事業年度予井（美）について  
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（5）企業出身者の就業状況の報告について  

（6）その他  

【救済業務委員会】（平成18年虔）  

第1回（平成18年6月2日開催）  

（1）平成17事業年度業務報告について  

（2）その他  

第2回（平成18年12月5日開催）  

（1）季長長の選出  

（2）委員長代理の指名  

（3）平成18事業年度上半期業務実績及び今後の取組みについて  

㈲その他  

【書査・安全業務委員会】（平成18年度）  

第1回（平成18年6月1日開催）  

（1）平成17事業年度業務報告について  

（2）平成18年度計画等について  

（3）その他  

第2回（平成18年12月4日開催）  

（1）委員長の選出  

（2）委員長代理の指名  

（3）平成18事業年度上半期業務実績及び今後の取組みについて  

㈲医療機器に係る治験相談の充実について  

（5＝晩員の業務の従事制限に関する取扱いについて  

（6）麒唱Cネットワーク会議の開催結果について  

（7）その他  

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

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

・また、平成18年10月3日脾催の第2回運営評議会から「職長の業務の従事制限に関する取扱い」に  

ついて審議を行い、「企業出身者の配薗状況」、「医薬品・医療機器の承線審査及びGMPの適合性調査  

における企業出身者の従事状況」及び「嘱耗及び事務補助具の全体数」について、同年12月4日開催  

の第2回審査・安全業務委員会以降のー運営評誅会」及び「書査・安全業務香月会」において、報告を  

行うこととした。  

◆運営評濃会関係：http：／ル▼■．pmda．go．jp／卯ideAlyOgikaikankei．hthl◆  

（4）効率朗な集規賞体制への敵組み   

・桝においては、状況に応じた弾力的な人事配せ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。  
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このため、弾力的な対応が特に必要とされる審査部門において、グループ制を採用した上で、部長の  

下に書査役を置き、書査役が各♯査チームを統括する体制を継続した。   

また、♯査及び安全対策における専門協議等の1削こおいて、科学的な重要事項に関する専門的意見を  

≠くため、外部の専門家に対し、機構の専門委且として委嘱手続きを引き続き行っている。  

（平成19年3月31日現在での委l鼻者数は、873名）   

さらに、医薬品の副作用及び生物由来製品の感染等による健康♯害の救済に関して、専門的意見を聴  

くため、外部の専門家に対し、桝の専門委員として委嘱手続きを引き続き行っている。  

（平成19年3月31日現在での委嘱音数は、50名（うち11名は、上記審査及び安全対策に係る桝  

の書門委員としても委嘱））  

・審査等及び頗被害救済の各専門委員として委嘱が完了した者については、榊ホームページに掲載  

している。  

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

＃閏として香l■するとともに、情報システムの連用管理及び人事評価制度の導入に際しては、民間支援  

会社を活用し、常帥点数を極力抑えた。また、「業務・システム最適化計画」の策定に係る情報シス  

テム刷新可能性調査及び業務改革支援についても、外部委託により実施した。  

・桝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、什報システム顧  

問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l■した。  

（5）各種集♯プロセスの榊化   

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

主要業掛こついて、引き続き標準業務手順書（馳P）を作成し、その内容の確認・点検を行うとともに、  

必要に応じて見直しを行った。また、定型的業務については、非常勤嘲眉等を活用した。  

（6）データベース化の推進   

・平成18年度は、「情報システム管理等対策本部」及び「情報システム投資決定会議」を開催すると  

ともに、各情報システムの稼働状況や榊の共通的基盤システムである共用LANシステムの改修やt  

子メールのセキュリティ向上策等について、引き続き議論を行った。  

また、健康被害救済業務に関する一般からの問い合わせ記録の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て、データベース化を推進すると  

ともに、新医薬品や副作用・不具合情報のデータベース等既存のものについても、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。  

・厚生労働省及び機構発出の通知のうち、機構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：／／▼▼■．pnda．go．jp／operations／notice．htnl◆  

（丁）業務・システムt濃化計画策定への取組み   

・独立行政法人における業務・システム撞化計画については、国の取組みに準じ、平成19年虔未まで  
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の早い時期に策定することとされている。このため、平成18年度は、外部コンサルタントを活用し、  

業務診噺及びシステム診断を実施した。  

・平成18年度前半においては、書査部門の業務診断を行い、同年度後半においては桝全体の業務診断  

及び業務診断の結果を踏まえた各部の業務改革に着手した。  

・外部専門家であるCIO補佐の支援の下、外部コンサルタントを活用しつつ、情報システム資源の保有  

状況、稼働状況及びネットワーク構成の調査並びに情報システムについての刷新可能性調査を実施した。  

2．業務運営の効率化に伴う軽費オ減専  

（1）一般t理責の節減  

・桝においては、業務改善及び効率的運営に努めるとともに、給与水準の見直し等による人件費の抑  

制や椚達コストの縮減等を行うことにより、中期目標期間の終了時における一般管理費（退職手当を除  

く。）に係る中期計画予井について、以下の節減額を見込んだものとしている。  

1）平成15年度と比べて15％程度の額  

2）法律改正や制度の見直し等に伴い平成16年廉から発生する一般管理費については、平成16年度と  

比べて12％程度の額  

3）改正薬事法が平成17年度に施行されることに伴い発生する一般管理簾については、平成17年度と  

比べて9％程度の額   

一般管理景に関する中期計画予井は、厚生労働大臣から指示された経贅節減についての中期目壌を踏  

まえたものであり、中期計画に基づく年度計画予井を作成し、その範囲での適正な予算執行を行うこと  

により、中期目標の達成が図られることとなる。  

・平成18年度においては、年度計画予算の効率的な執行を図るため、年度計画に基づき、職員給与の  

定期昇給の停止を引き続き実施したほか、平成18年6月に開催された厚生労働省所管法人理事長等会  

議において示された「契約事務の適正化について」を踏まえ、随意契約の公表基準等を整備し、英会帯  

研修等の外部妻托について一般鏡争入札方式を導入するなど、調達コストの削減に努めた。このため、  

欠且人件費等の不用額を除いても、予算額に比して、2．8％の一般管理費の節減を図ることができた。  

（2）事業費の節減   

・榊においては、t子化の推進など業務の効率化を図ることにより、中期目標期間の終了時における  

事業費（給付関係経費及び事業創設等に伴い発生する単年度経費を除く。）に関わる中期計画予井につ  

いて、以下のとおり節減額を見込んだものとしている。  

1）平成15年虔と比べて5％程度の額  

2）法律改正や制度の見直し等に伴い平成16年廉から発生する事業費については、平成16年虔と比  

べて4％程度の頼  

3）改正薬事法が平成17年度に施行されることに伴い発生する事業費については、平成17年虔と比  

べて3％程よの額   

事業費に関する中期計画予井は、厚生労働大臣から指示された経無断姐こついての中期目標を踏まえ  

たものであり、中期計画に基づいて年度計画予算を作成し、その範囲内で適正な予算執行を行うことに  
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より、中期目標の達成が図られることとなる。  

・平成18年度においては、平成17年度決算を謄まえ、経費の見直しを行うとともに、t子化の推進な  

ど業務の効率化に努めた。各種システム開発経費の井定に当たっては、システム専門家に外注精査を委  

託するとともに、外国搬の調達やデータ処理業務などにおいて一勝争入札化を図るなど、コスト削  

減を図った。さらに、各業務の財源となる手数料収入・拠出金収入等の収益化動向を見ながら、事業の  

執行管理を着実に行い、不要の経費の見直し等を行った。このため、予算額に比して、6．0％の事業  

費の節減を図ることができた。   

【公喪耕に暮づいた競す入札剰椚  

平成18年度：21件（うち、一般管理費 5件）  

平成17年度：18件（うち、一般管理費 7件）  

平成16年度：9件（うち、一般管理費 6件）  

【中期白糠期間における一般書理暮・事業責の剛濾（概念図）】  

一止t■t   

・・ ■  

l   

－－  

■E：  

▼■l●●■  

■■■■  

事集t  

十■l■■■  ▼■l●■■  ▼■t7■■  ▼■l●●■  ▼■l●■■  ▼■■●■■  
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（3）拠出金の徽収及び管理   

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

有効性及び安全性の向上に関する業扱こ係る原資は、それぞれ、副作用拠出金及び感染拠出金並びに安  

全対策等拠出金であり、副作用拠出金は許可医薬品の製造販売業の許可を受けている事業者から、感染  

拠出金は許可生物由来製品の製造販売業の許可を受けている事業者から、安全対策等拠出金は、医薬品  

及び医療機器の製造販売業の許可を受けている事業者から、それぞれ申告・納付されている。  

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

ステムについて、新規承諾品目（医薬品・医療機器）や入金情報等の基礎データを自動処理できるよう  

に改修を行い、井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の効率化を図った。また、  

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

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

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

の収納率を目指すこととしているが、平成18年度においては、副作用拠出金は調．7％仁感染拠出金は  

100％であった。  

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

染拠出金と同様の収納率を目指すこととしているが、平成18年動こおいては、98．3％であった。  

【平成18年度各拠出金収納美■】  

区  分  対象者（件）  納付者数（件）  収納率（％）   
拠出金額  

（百万円）   

製造販売業   778   778   100≠   3，240  

副 作用  薬  局   9，002   8，g68   99，6％   9  

拠 出 金  
計   9，780   9，746   99．7％   3，249   

感染拠出金  製造販売業   101   101   100‡   55ti   

製造販売業   3，344   3，180   95．1％   1，211  

安全対策等  
薬  局   9，002   8，960   99．5％   9  

拠 出 金  
計   12，346   12，140   98，3％   1，220   

・各拠出金の効率的な収納の向上を図るため、  

1）薬局医薬品製造販売業着からの拠出金収納業務については、引き続き、（社）日本薬剤師会と徴   

収業務委託契約を縦した。  

2）安全対策等拠出金については、引き続き、業界団体及び講演会等を通じた申告・納付に関する依   

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

作成・配布し、納付義務者への周知を図った。また、薬局医薬品製造販売業者を除く全未納業者に   

対して、納付のお願いの文書を送付した。  
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① 副作用拠出金の徴収実績及び兼任準備金の推移   

ア 副作用拠出金   

・医薬品副作用被害救済給付業務に必要な費用に充てるため、許可医薬品製造販売業着から副作用拠  

出金の徴収を実施しており、平成18年度の拠出金率は1000分の0．3、拠出金納付額は3，249百万円であ  

った。  

（百万円）  

年  度   平成15年度   平成16年虔  平成17年度  平成18年度   

2，596   2，844   2，g23   3，240  
許可医薬品製造販売業者  

（842社）   （833社）   （787杜）   （778社）   

10   9  

薬局医薬品製造販売業者   
（11，176者）  （10，550者）   （9，個3者）   （8，968看）   

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

拠 出 金 串   0．3／1000   0．3／10（泊   0．3／1（I00   0．3／1000   

・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。  

イ ★任準備金   

・救済給付の支給を受けた者の将来の鮒予想額を推計し、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18年度未の責任準備金は14，825百万円で   

あった。  
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② 感染拠出金の徴収実績   

・生物由来製品感染等被害瑚濱瀧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着か   

ら感染拠出金の徴収を実施しており、平成18年度の拠出金率は1000分の1、拠出金納付額は556百万円   

であった。  

（百万円）  

年  度   平成16年虔   平成17年度   平成18年度   

許可生物由来製品   554   563   556   

製 造 販 売 業 者   （108牡）   （105杜）   （101社）   

拠 出 金 串   1／100   1／1000   1／1∝船   

（診 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扱こ必重な★用に充てるため、医薬品及び医療   

僻の製造販売業着から安全対策等拠出金の徴収を実施しており、平成18年度の拠出金率は1000分の   

0．11、拠出金納付額は1，220百万円であった。  

（百万円）  

年  度   平成16年度   平成17年虔   平成18年度   

医薬品・医療機器   1，∞1   1，143   1，211   

製 造 販 売 業 者   （3，07錦0   （2，982社）   （3，180社）   

10   10   9  

薬局医薬品製造販売業者  
（10，541者）   （9，987者）   （8，粥0者）   

合  計  額   1，101   1，153   1，220   

拠 出 金 串   0．11／1000   0．11／l000   0．11／1000   

（4）人件費の削薫及び給与体系の丸正し   

・「行政改革の重要方針」（平成17年12月24日閣議決定）に盛り込まれたr中期日掛こ従い、今後  

5年間で5％以上の人件費の削減を行うことを基本とする。これに加え、役職長の給与に関し、国家公  

務員の給与構造改革を踏まえた見直しに取り組むものとする。Jとの方針に沿って、厚生労働省からの  

平成18年3月31日付けの指示を踏まえ、中期計画を変更し、平成18年度以降の5年間においては、  

5％以上の人件費を削減、第一期中期目標期間の最終年度である平成20年虔までの間においても3％  

以上の削減を行う旨を明紀した。  

・平成18年度における人件費については、一定要件に該当する常勤職長の定期昇給の停止や新規  

採用者を若手とすることができたこと専により、欠点の人件費を除いても、釣2．7％の削減を図  

ることができた。  

・平成19年4月からの新人事評価制度の導入にあわせ、国家公務員の給与構造改革等を踏まえた  

新しい給与制度を構築し、給与規程等の必要な改正を行った。  

3．声民に対するサービスの向上  

（り一般相談恵口  
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・桝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、一般相談窓口の運用をしており、機構の総合受付にアンケート  

用紙を備え置き、機構来訪者の意見等を収集している。意見等の収集に当たっては、桝来肪者が意見・  

要望・苦情等を容易に発信できるようにするため、平成18年11月より、Mによる受付を開始した。  

また、相談者の利便性の向上を図るため、昼休みを含めた対応を引き続き実施している。  

・平成18年度に寄せられた相談等は2，394件であり、そのうち、医薬品・医療機器の申請・相談業務  

に係る相談等は1，452件であり、約6割を占めている。  

照会・相枚   苦 情  意見・要望   その他   合  計   
平成18年度   2，387   3   4   0   2，394  

（1，劇6）   （3）   （3）   （0）   （1，452）  

注1：（）は医薬品・医棚の申請・相鱗凛瘍増収係るもので内数  

注2：医薬品・医ホ繍蓼の申譜・和樹利こ係る照会は、別途、書査管理撫でも対応を行っている。   

（2）企集からの審査・安全業務朋係の相談や苦情、不服申立への対応   

・桝においては、一般消費者などからの相談や書冊こ対する対応のほか、書査・安全業掛こ関する関  

係企業等からの苦情等への対応も行っている。  

・中計着から新医薬品、新医療機器及び改良医療機番の書査進捗状況等に関する聞合せがあった場合に  

は、担当部長による面蔽を実施し、次の書査段階までのおよその見込み期間等を税明しており、こうし  

た取扱いを引き続き行っている。なお、平成18年虔におけるこうした取扱いは、新医薬品は87件、  

新医療機器及び改良医療機番は3件であった。  

【新医薬品の■査進捗状況についての企業からの相鞍件数】  

部  名   担  当  分  野  件数（延べ）   

第1分野   消化器官用薬、外皮用兼   2件  

第4分野   抗菌剤、寄生虫・抗ウイルス剤（エイズ医薬品分野  

新薬書査第一部  を除く）   

1件  

り分野  抗悪性舶用薬   6件  

エイズ医薬品分野  HIV感染症治療薬   0件   

第2分野   循環器官用剤、抗パーキンソン病薬、脳循環・代謝  
12件  

改善薬、アルツハイマー病薬  

新薬鵠査第二部          第5分野   泌尿生殖＃官・肛門用薬、医療用配合剤   12件  

放射性医薬品分野  放射性医薬品   0件  

体内診断薬分野   造影剤   0件   

第3分野   中枢神経系用薬、末梢神経系用薬、感覚器官用薬（第  
10件  

6分野の1を除く）、麻薬  

新薬鵠査第三部          第6分野の1   呼吸器官用薬、アレルギー用薬、感覚器官用薬（炎  
27件  

症性疾息）  

第6分野の2   ホルモン剤、代封性疾患用兼（配合剤を除く）   10件   

生物製剤分野   ワクチン、抗キ素   2件  

生物系審遥漑  血液製剤分野   グロブリン、血液凝固因子製剤   4件  

細胞治療分野   細胞治療用医薬品   1件   

計  87件   
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・また、申請者から桝における書査専業務及び安全対策業掛こ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年虔に設け、平成18年虔においても引き続き行っている。  

なお、平成18年虔においては、書査専業務及び安全対策業務に関する不服申立て等はなかった。  

・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ニュアルを策定し、関係企業から受けた  

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

（3）ホームページの充実   

・平成17年虎の業務実績に関する「平成17事業年度業務報告」及び平成18年4月～9月までの業務実績  

に関する「平成18事業年度上半期報」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についても、ホームページに順次掲載した。  

・ページやコンテンツの数・tが増加していた榊メインホームページ及び医薬品医療機器情報農供ホ  

ームページについて、平成19年3月30日に、サイト・ページ構成やコンテンツの整理等の改修を行った  

また、英語版ホームページについても同日に、サイト・ページを再構成し、より分かりやすく使いやす  

いものとなるよう改修を行った。  

・桝が行う対面助言（治験相談・簡易相談）及び事前相談等の情報に係るコンテンツについては、「独  

立行政法人医薬品医療触合榊が行う対面助言、証明確詔凋査等の実施要領等について」（平成19  

年3月30日英機発第0330004号独立行政法人医薬品医療機磨穂合機構理事長通知）の発出にともない、  

これらを一つにまとめ、相談希望者に分かりやすいものとした。  

（4）医薬品医■機器四民フォーラムの開催   

・広く国民に対し、桝の業務内容やその活動について周知を図るとともに、医薬品・医療機器の意義   

及び適正使用等についての普及、啓発を行うため、平成18年12月2日（土）に、有楽町朝日ホールにお   

いてー医薬品医療機器国民フォーラム」を開催した。  

今回のフォーラムにおいては、医薬品のみならず医療機券にも焦点をあて、「もっとよく知ろう‘医薬   

品・医療機器”一安心の医療のために－」をテーマに掲げ、基調講泳、ミニセミナー及びパネルディス   

カッションを行った。  

第1部の講演では、澤田康文・東京大学大学院情報学環・薬学系研究科教捜及び梅田国彦・東京慈恵   

会医科大学教授を講師に迎え、基爛講演をしていただいた。  

ミニセミナーでは、「医薬品医療機器の正しい知識：ホームページ活用術」と層して、榊のホームペ   

ージの活用方法について、榊の担当職且により紹介を行った。  

第2都では、好本意・元NHKアナウンサーをコーディネーターとし、′くネルディスカッションを行  

った。  

医療関係者のみならず、学生、一般市民など300名を超える方々の参加があった。  
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弟1部   

基調講演   

講演I「ここまで知ろう 医薬品」  

澤田 康文（東京大学大学院情報学環・薬学系研究科教授）   

講演Ⅱ「ここまで見える からだの中」  

福田 国彦（東京慈恵会医科大学教授）   

ミニセミナー  

「医薬品医療機器の正しい知識：ホームページ活用術」  

第2琳   

パネルディスカッション「安心の医療のために」  

＊パネリスト  

青木 初夫（日本製薬工業協会会長）  

岸本 葉子（作家）  

澤田 康文（東京大学大学院情報学環・薬学系研究科教授）  

福田 国彦（東京慈恵会医科大学轍）  

間宮 清 （全国薬害被害者団体連絡協議会副代表世話人）  

和地 孝 （日本医療機器産業迎合全会長）  

宮島 彰 （独立行政法人医薬品医療機器繰合機構理事長）  

＊コーディネーター  

好本 意 （元NHKアナウンサー）  

（5）法人文書の開示オ求   

・情報公脾請求に関する状況は、次のとおりであった。なお、個人情報保護法に基づく個人什報の開示  

請求組まなかった。  

・法人文書の開示請求に係る異義申立ては、平成18年度は6件あった。これらについては、情報公開・  

個人情報保篠審査会に諮問を行い、同♯査会において榊の予定である。  
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【法人文書開示請求件数専の推移（全体）】  

決定内容  
異議  

請求件数  取下げ  申立て   
全部開示  部分開示  不開示   

不存在   拒否   

平成16年度   50   2   9   37   0   2   0   0   0   

平成17年度  104   13   70   4   6   0   4   0   

平成18年度  248   55   15   138   9   21   0   6   10   

合 計   402   68   37   245   13   29   0   10   10   

※1）開示件数には、部分開示を含む  

※2）不開示件数には、文書不存在を含む  

【法人文暮開示請求件数専の推移（請求者別）】  

請求者／年度  平成16年度  平成17年度  平成18年虔  累計   

個人   35   74   113   222   

法人（製薬企業等）   14   25   132   171   

報道関係者  3   9   

合 計   50   104   248   402   

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

を含む。  
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【法人文暮開示♯求件数讐の推移（系統別）】  

系統／年度  平成16年度  平成17年虔  平成18年虔   備考   

審査系   8   22   90   製造販売届 など   

調査系   32   69   117   GCP調査結果通知 など   

安全系   8   13   40   副作用報告 など   

その他   2  旅行命令簿 など   

合 計   50   104   248  

※）件数には、取下げや不開示決定及び文書不存在になったものを含む。  

（6）監土井霧関係   

・桝においては、独立行政法人制度に基づく会計監査法人による会計監査及び監事による監査の実施   

に加え、業務や会計について、内部統制の観点から監査童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18年虔においては、保有する法人文事や個人情報の管理状況について、内部監査を実施した。  

（丁）財務状況の報告   

・聯においては、支出面の透明性を確保するため、書査手数料及び拠出金の使途等に関する財務状況  

について、官報及びホームページ等で公表した。  

4．人事に関する事礪  

（l）人事騨■制度の検討   

・桝の中期目紺こおいては、職長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、中期計画においては、職負の意欲向上につながる人事評価制度を導入し、職長の評価・目榛達成  

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。  

・このため、平成19年4月からの本格導入に向け、平成18年4月から9月にかけて人事評価制度等検  

討会において取りまとめた評価制度の試行を全職員を対象に実施し、問題点等の検討を行った。  

・また、人事評価制度の全体像（等級制度、評価制度及び報酬制度）の個別事項については、各業掛こ  

従事する職員の意見を反映等するためのワーキングチームを設摩した上で検討を実施し、人事評価規程  

等必要な規程類の整備を行った。  

（2）系統的な研儀の実施   

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

医療機器に関わる科学技術は、日進月歩の進歩を遂げている。このため、職且の専門性を高めるための   

適切な能力闊発を実施することが必要であり、平成18年度においては、業務等の日掛こ応じた系統的な   

研ずを実施するとともに、佃々の職且の資午や能力に応じた効率的かつ効果的な研修を実施するため、外   

部機関や外部専門家を積極的に活用し、研修の充実に努めた。また、新たな知見を身に着け、技能の向上を   

図るため、職長を国内外の学会等に腑的に参加させた。  
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・具体的には、研修委且会において、新任者研修・内部研修・外部研修等について、各部門の職員のニ  

ーズを潜まえた計画を策定し、以下のとおり各種研修を実施した。   

①平成18年4月と10月に新任者研修及び管理職研修を実施したほか、国内外の大学・海外の医薬  

品規制機関等への派遣研修について、延べ駆名を派遣した。   

②特別研修として、国内外より規制当局関係者、企業や大学などの専門家を講師に招き、技術的事  

項に関する研修を13回実施した。   

③実務研修として、接遇研修を平成18年4月に2回実施するとともに、事務系職長を対象とした  

＃記研修及び財務研修を外部機関を利用して各1回実施した。   

㊨mEIC検定紺を英会葡研修として、平成18年5月及び6月に実施するとともに、研修委員会に  

おいて検討していた英会話研修を一般研修として平成18年11月から平成19年3月までに実施し  

た。   

⑤薬事に関する基礎知≠の習得を目指す事務系職長も対象とした薬事一般研修（1回）を行うと  

ともに、薬害被害者団体や患者団体等から講師を招き、それぞれの立場から機附こ対する要望  

専について帯を開く研修（1回）を行った。  

・なお、新任者に対しては、平成18年5月から12月にかけて、施設見学（医薬品製造工場3ケ所・医  

療機器製遥工場3ケ所・医州関6ケ所・研究機関2ケ所（延べ数））を実施した。  

・このほか、各鰍こおける学会等さ加状況を把握するため、四半期毎に状況確焉を行った。（平成19年  

3月未で延べ664人）。  

各穫研■体系  
量■由書l＝応じた継  

（3）i正な人事i巳t   

・職長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、職長の配tに当たっては、職長が有している知識や職務経験に組するほか、健康上の間  

屠や業務上の特別な理由がある場合を除き、短期間の異動は基本的に行わないこととしている。  
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（4）公事による人材の確保   

・桝においては、平成17年虔の改正薬事法の円滑な施行を含め、書査等業務及び安全対策業務を迅速・  

的恥こ遂行していくため、桝の中立性及び公正性等に十分配慮しつつ、専門性の高い有能な人材を採  

用していくことが重要な開である。  

・中期計画においては、期初（平成16年4月）における常勤役職員数を317人、期末（平成21年3月）  

までにおける常勤役職員数を糾6人（平成18年度兼の中期計画変更前の人数）と規定しているが、期初  

における常勤役職負数が256人と、中期計画を大疇郎こ下回る状況であった。  

・このため、必要な分野の有能な人材の確保を公募を中心に進め、平成18年4月1日には、役職員数が  

319人となった。また、その後においても、ホームページや専門誌等を活用し、常勤職長については7  

回、嘱託については9回の公募を実施し、採用及び採用の内定を以下のとおり行った。  

【平成18年度の公暮による採用状況専：平成柑年4月1日現在】  

：1）技術系職員（公募5回）  
： 応募者数  

： 採用者数  

l ・ 採用内定者数 l  

：2）事務系職員（公募2回）  

； 応募者数  

； 採用者数  

l 妻 3）嘱  
l  

託（公募9回）   

応募者数  

！ 採用者数  

： 採用内定者数  

約320人   

28人   

16人  

約150人  

6人  

約60人  

15人   

3人  

・平成柑年度の公募においては、帥人の職長を確保できたが、平成ほ年度末の人事異動において大幅な  

出向滅等があったため、平成19年4月1日には役職員厳が鋸1人となった。   

また、平成18年度末の中期計画の変更において、平成19年虔から平成21年度までの3カ年において236  

人（平成19年度弘人、平成20年度別人、平成21年度湘人）の増長を行うこととしたことから、必要な分  

野の有能な人材の確保を公募を中心に引き続き進めることとしている。  

・なお、特に人材確保が困難な昭査及び生物統計を担う職且については、榊の中立性及び公正性  

に配慮しつつ、民間企業からの受け入れを容易にするため、就業規則に定める業務の従事制限に関する  

暫定的な特例措置を設けているが、平成18年動こおけるこの特例措置の対象者はいない。  
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【榊の常勤役■■数】  

平成16年   平成17年  平成18年   平成19年  予定数（中期計画）  

4月1日   4月1日   4月1日   4月1日  期末（平成20年虎夫）   

聯全体   256人   291人   319人   341人   槻人   

うち書杢部門   154人   178人   197人   2（裕人  

安全部門   29人   43人   49人   67人  

注1：中期計画における機構虎足時の平成16年4月（期初）の予定役職且熟ま317人。   

（研究振興部の11人を除くと306人。）  

注2：桝全体の数掛こは、役員数6人を含む（平成18年4月1日のみ5人である）。  

注3：平成16年4月1日の朋全体にのみ研究振興部の人見11人を含む。  

なお、研究脚部が平成17年度に医薬基盤研究所へ移管される前の中期計画の期末  

（20年度末）の予定数は367人であり、平成18年虔未の中期計画変更前の中期計画の期末  

（20年度未）の予定数は糾6人である。  

注4：♯査部門とは、審査センター長、審義視、辛査管理部、新薬凛査第一一三部、   

生物系書査部、■先書査卿整役、一般薬等寺査部、医療機糖審査制及び信頼性保  

証部をいう。  

注5：安全部門とは、安全管理監、安全部及び品質管理部をいう。  

（5）就棚専による暮切な人事t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サ並びに退職後の再就  

僻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、配償、退職後の再班等に関する制約又は家族が製薬企業等に在  

職している場合の業務の従事制限等について就業規則に規定し、それらの内容を職長に周知徹底するこ  

とによって、適切な人事管理に努めている。  

・具体的には、①服務規律凛守に関する誓約書の提出等を規定した就業規則等の見直し、②倫理行動基  

準や撫企業等の利害関係者との禁止行為等を規定した倫理規程等の見直しを行うとともに、関係する  

規程の概要やQ＆Aを作成し、内部用ホームページや新任者研修の場を活用して職長に周知徹底した。  

・また、服務関係規程のより一層の周知徹底を図る観点から、職員が遵守すべき服務規律の内容やQ＆  

Aを取りまとめた配布用ハンドブックを全舶に声己布している。  

5．セキュリティの確保  

（1）入遺圭のt理  

・防犯及び機密保持のため、事務室に入退室管理般傭を桝し、内部管理体制の強化を囲っている。  

・具体的には、佃人毎のIDカードによる「入退室管理システム」を事務室に導入し、入童履歴を記録  

するとともに、部外者は自由に入室できない対策を講じている。  

・また、入退室の管理盈より鵬に行うため、「入過重管理システム」の連用管理等に関する入退室管  

蛾を制定し、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。  
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（2）什報システムのセキュリティ対策   

・平成18年度計画に基づき、情報システムに係る情報のセキュリティの確保に努めた。  

・特に平成18年虔においては、情報データのバックアップ機能強化のため、遠隔地の外部委託先への  

データのバックアップ方法について検討を行うとともに、機構の業務における情報データの潰えいを防  

ぐため、文事管理規程の改正作業とあわせて、情報システム管理利用規程等の各種規程の改正作業に着  

手した。  

・また、書査専業掛こおける申請者と機構担当者との円滑かつ迅速な情報交換を実現するために、情報  

セキュリティを向上させたt子メールシステム（セキュアメール）について、試行のための企業からの  

登録受付を平成18年1月から開始し、同年4月から6月にかけて試行運用を実施した上で、同年7月  

から本格運用を開始した。  

・さらに、書査専業掛こおける申請企業との新医薬品書査、新医薬品の対面助言及び治験届の調査に関  

連する事項に限定していたセキュアメールの利用範囲について、平成19年3月からは基準適合性調査  

に関連する事項にも拡大し、更なるセキュリティの向上に努めた。  

【セキュリティを向上したt子メールシステム利用者数】  

登録企業   証明書発行枚数   

榊外   33社   96枚   

榊内  85枚   

注：平成19年3月未における登録企業、及び証明書発行枚数  
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第3・諦門毎の業務運営の改書と業務の書の向上  

1．健康被書救済業務  

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

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

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

うな施策を講じている。  

（1）情報提供の拡充及び見直し  

① ホームページにおける給付■例尊の公表   

・救済制度に関する情報提供の内容を充実させ、制度運営の透明化を図るため、平成柑年度の業務実績  

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

平成17年度第3・四半期決定分までをホームページで公表したところであり、平成18年虔以降の分につ  

いても、順次公表する予定である。  

◆支給・不支給事例：http：／／叩血．go．jp／kenkouhipi／help／infor鮎tior12．htbl◆  

② パンフレット専の改善   

・パンフレット及び請求手引きについて、医師や患者にとって、使いやすく、かつ分かりやすくした内   

容に改善した。  

・請求書類の不備等により事務処理に時間を要する事案を減らし、業務の効率化を図るため、   

ア）救済制度を分かりやすく解説した冊子を作成し、配布するとともに、ホームページに冊子（P  

DF形式）及び冊子を要約した動画を配信し、より使いやすくした。   

イ）請求書の記載要領を作成し、患者等にとって記入しやすくなるよう改善を図った。   

ウ）郵送により依頼者に送付していた請求書の書式等について、ホームページからダウンロードで  

きるようにするとともに、パンフレットにダウンロードできるu礼を掲載し、より使いやすくし  

た。  

◆請求■のダウンロード：http：／／問ー¢L騨血．伊．jp／f血組yq＿dl／◆  

（2）広報活動の積極的実施   

・救済制度を幅広く国民に周知するため、効果的な広報について検討し、  

① 救済制度を分かりやすく解脱した「ご存知ですか？健康被害救済制度」の冊子による広報（日本  

医師会僻・日本薬剤師会雑掛こ同梱、冊子を要約した動画及び冊子をPDF形式にして聯ホー  

ムページより配借）、インターネットによる広報（2専門サイトにバナー広報、7総合サイトにキ  

ーワード運動広報、医師向けサイトのソネットm3による広報）、薬袋への広報。  

② 感染救済制度については専門誌胡割こ、また、HIV感染者等の受託給付業掛こついては、専門誌5  

誌に広報。  

③ 全国自治体病院学会プログラム・抄録集に救済制度の内容を掲載。  

⑥ 医学会専（日本医療薬学会年会、日本薬剤師会学術大会及び日本薬学会年会）に参画し、救済制  

度について8ケ所で講演。  

⑤ 全国6カ所の医療機関に直接赴いた上での救済制度の説明。  

⑥「第20回日本エイズ学会学術集会・総会」において、救済制度全般に係るポスター展示や抄録集  
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への掲載、資料配布などの広報を実施した。  

・個別広報として、関係団体の協力を得て、  

① 日本製薬団体連合会発行の医薬品安全対策情報赴に広報を掲載し、全医療機関に配布。  

② 日本薬剤師会により、制度紹介のパンフレットを薬局に配布。  

③ 日本赤十字社血液センターにより、制度願介のパンフレットを医療機日射こ配布。  

⑥（社）日本薬剤師会発行の「お薬手帳」へ救済制度について掲載する  

などの広報を実施した。  

【冊子による広報】  

・医療関係者に対して、救済制度を分かりやすく伝えるため、「ご存知ですか？健康被害救済制度」の  

冊子（表紙を含め8貢）のレイアクトの作成、印刷、配布等の業務を専門の業者に委託し、日本医師会  

榔（約17万部）及び日本薬剤師会僻（約10万部）の2月号に同梱し、配布を行った。   

また、ホームページにおいて、冊子を要約した動画（14分）及び冊子（PDF形式）の配信を行っ  

た。  
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【薬袋よる広報】  

戴奮い．  
t沸■靡  

蓉晋  

・薬袋の裏面を広報スペースとして活用することによって、医薬品を服用している患者に対して、直接、  

救済制度に関する情報を伝えるため、薬袋のレイアウトの作成・印刷・乾布先の選定専一連の業務を専  

門の業者に委托し、全国419箇所の保険薬局に、約胡5万枚配布した。  

（3）相磯烏口の拡充   

・平成18年度計画においては、相蔽件数、ホームページアクセス件数ともに、平成15年度と比べて15％  

程度増加させることを目標としたところ、平成18年度の相談件数は平成15年虔と比べて2硝増加した。  

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

日本薬剤師会雑誌への同梱による広報、榊ホームページより冊子を要約した動画の配信、インターネ  

．ットによる広報又は薬袋への広報等があげられる。  

また、平成18年虔のホームページアクセス件数は平成15年度と比べると45％増加した。  

さらに、インターネットによる広報を5ケ月間実施した結果、救済制度の概要を記厳した広報専用ペ  

ージに74，5馳件のアクセス件数があった。  
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年  度  平成16年度  平成16年度  平成17年度  平成18年度  平成16年虔比   

相 談 件 数   5，338   3，911   4，307   6，427   2咄増   

HPアクセス件数   85，726   41，947   37，655   51，810   一一 上＝迂   

l  

◆フリーダイヤル：0120－149－931◆  

◆t話：03－3506－9411◆  
◆救済制度相談窓口メールアドレス：k叩伽恥m血．go．jp◆  

】  

（4）情報のデータベース化による一元t理   

・業務の効率化を図るため、副作用救済鮒業務及び感染救済給付兼掛こ関する情報（特に、原因薬や  

副作用疾病名専に関する情報）を様々な角度から分析し、統計的な解析により副作用発症の傾向や相関  

関係等を探ることができる「救済給付チーターベース統合・解析システム」を新たに開発することとし、  

平成18年11月から平成19年8月む納期とする触年度契約を専門の業者と締結した上で、第1次開発に   

書手した。  

（5）請求書稟の迅速な処理   

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

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

り、①請求案件の事実関係¶査等、②症例経過襟度表作成、③調査報告書の作成の各業務を行った。  
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【劇作用被書救済業務の流れ】  
＋ ＋  

肥万耶、来場．剛 J■l  
畿書蠣定♯会（年6回■t）を二♯会■  

［平成18年度］  

・副作用救済関係 → 請求件数788件、支給・不支給決定件数糾5件（うち676件支給決定）  

・感染救済関係 → 請求件数6件、支給・不支給決定件数7件（うち7件支給決定）  

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

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

中期目標期間が終了する平成20年虔には、年度中に決定した支給・不支給件数のうち00％以上を標準的  

事務処理期間内に処理することとしている。  

・このため、厚生労≠省と闊整を行い、医学的薬学的判定を行う同省との事務処理期間の時間配分を見  

直し、同省2ケ月、桝6ケ月（請求者や医療機関等に対して追加・補足資料及び桝査が必要とされ、  

事務処理を行うことができなかった期間等は除く。）とするとともに、処理中案件のリストを定期的に  

作成し、適正な事務処理期間の管理が行えるよう体制を整えた。  
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・平成18年度の達成率は、平成17年虔の組織体制の強化とともに、これまでの未処理分（いわゆる滞貨  

分）の処理を含めた柵力的な事務処理の実施の結果として、平成17年虔の12．7％から52．6ポイント上昇  

の65．3％であった。  

① 医薬品副作用被書救済業務   

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 副作用被害救濱の実績   

平成18年度の実績は、以下のとおりである。  

年  度  平成16年虔  平成16年度  平成17年度   平成18年度   

請 求 件 数  「柑3件   769件   7∞件   788件   

決 定 件 数  6随件   633件   1，035件   845件  

支給決定   485件   513件   838件   678件  

不支給決定   99件   119件   198件   169件  

取下げ件数   2件   1件   4件   0件   

処理中件数●  820件   968件   681件   624件   

達 成 串＊■  17．鴎   14．5％   12．7‡   65．3‡   

処理期間（中央傭）  10．6月   12．4月   11．2月   6．6月   

■「処理中件数」とは、各年度末時点の数億。  
■■「達成率」とは、当該年度中に決定されたもののうち、8ケ月以内に処理できたものの割合。  

イ 給付種類別の請求件数  

平成18年虔の給付の種類別件数は、以下のとおりである。  

（単位：件）  

年  度  平成16年度  平成16年度  平成17年度  平成18年虔   

請 求 件 数  793   769   760   788   

医  療  費   640   613   602   643  

医 療 手 当   683   650   659   694  

給  88   73   78   60  

付 種  9   14   5   14  

別  66   54   41   31  

遺 族 一 時 金   42   47   48   51  

葬   条   料   98   101   84   88   

注：1件の請求に複数の鮒の種類を含む。  
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ウ 給付種類別の支給決定状況   

平成18年虔の給付の種類別支給決定件数は、以下のとおりである。  

（単位：千円）  

平成15年度  平成16年度  平成17年度  平成18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   

医   療   費  367   34，813  448   61，722  717   78，527  572   67，602   

医 療 手 当  408   35，388  472   42，711  757   70，073  624   60，034   

障 害 年 金  22  552，869   24  592，028   33  663，143   35  692，446   

障害児養育年金   2   16，991   4   17，810   17   48，639   6   30，131   

遺 族 年 金  32  335，829   31  412，167   44  602，468   22  493，010   

遺族 一 時金  30  217，148   19  137，041   32  228，708   34  229，446   

葬   祭   料  61   11，205   48   9，167   74   14，010   53   10，386   

合  計  922  1，204，243  1，04¢  1，262，847  1，674  1，687，567  1，346  1，弘2，966   

※件数は、当該年度の支給決定件数であり、支給金頼は新規及び継続者に対する給付額である。  

② 生物由来♯品感凛僧被書救済集務   

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、   

障青及び死亡に対し、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 感染救済の実績   

平成18年虔の実績は、以下のとおりである。  

年  度  平成16年度   平成17年度   平成18年度   

請 求 件 数  5件   5件   6件   

決 定 件 数  2件   8件   7件  

支給決定   2件   3件   7件  

不支給決定   0件   3件   0件  

取下げ件数   ○件   0件   ○件   

処理中件数＊  3件   2件   1件   

達 成 率■■  100．（楕   50．哨   100．鴫   

処理期間（中央値）  3．0月   6．6月   3．8月   

＊「処理中件数」とは、各年度末時点の数値。  
♯「達成率」とは、当校年度中に決定されたもののうち、8ケ月以内に処理できたものの割合。  
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イ 給付種類別の請求件数  

平成18年度の給付の種類別件数は、以下のとおりである。  

（単位：件）  

年  度  平成16年度   平成17年度   平成18年度   

請 求 件 数  5   6   6   

医  療  費   5   6   5  

医 療 手 当   5   5   5  

給  0   0   0  

付 種  0   0   0  

別  0   0   

辻 族 一 時 金   0   0  

葬  集  料   0   

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18年度の鮒の種類別支給決定件数は、以下のとおりである。  

（単位：千円）  

平成16年度  平成17年度  平成18年度  

件数   支給金額   件数   支給金額   件数   支給金頼   

医  療  費  2   161   3   475   6   473   

医 療 手 当  2   142   3   249   6   497   

障 害 年 金  

障害児養育年金  

遺 族 年 金  1，387   

遺族一 時金  

葬  祭  料  199   

合  計  4   302   6   724   14   2，666   

（¢）部門間の連携Iこよるi切な什報伝達の推進   

・聯内の各部門との連携を図るため、平成柑年度中の副作用救済給付に関する支給・不支給決定情報  

について、個人情報を除いた上で、安全対策部門へ提供した。  

また、感染救済給付に関しても、平成18年庚申の請求情報6件及び支給・不支給決定情報7件につい  

て、個人情報を除いた上で、安全対策部門へ提供した。  

（7）医薬品による被書実態等に開する椚査（保♯橿祉■業の一環として実施する椚暮研究書集）   

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

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

（独立行政法人医薬品医療榊合機構法第15粂第1項第1号ロ）。  
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r医薬品による暮書かつ希少な鵬被書者に係るQOL向上専のため臍査研究」  

保健福祉事業の一環として、平成17年度に実施した医薬品の制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凌が十分でないと考えられ   

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

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

のため調査研究班」を設覆して、調査研究事業を開始した。  

【事業内容】   

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

告していただき、その内容について集計と解析・評価を行う。（平成18年度調査研究協力者  

63名）  

【調査研究艶員】  

班 長  宮 田 和 明  

高 橋 孝 雄  

坪 田 一 男  

松 永 千古子  

日本福祉大学学長  

よ應義農大学医学部教授（小児科学）  

よ鹿義塾大学医学部教授（眼科学）  

独立行政法人国立重度知的陣害者総合椒  

のぞみの園主任研究且  

（8）スモン鳥者及び血液艶矧＝よるHIV感染者専に対する受粍支払業務等の適切な実施  

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

報に配慮しつつ、委託契約の内容に基づく適切な業務を実施した。  

① スモン関連業務（受託・手付業務）   

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

成18年度の受給者勤ま2，謂1人、平成18年度の支払額は1，684百万円であった。  

年  度  平成15年度  平成16年度  平成17年虔  平成18年度   

人   人   人   人  

受  給  者  数  2，713   2，598   2，504   2，381   

千円   千円   千円   千円  

支  払  額  1，901，829  1，829，332  1，757，774  l，683，600   

内  1，417，469  1，359，056  1，305，188  1，251，622  

介護井用（企業分）   349，933   342，357   330，086   315，027  

釈   134，427   127，920   122，520   116，850   

（注）金額については、単位未満は四捨五入してあるため、支払額と内訳の合計  

は必ずしも一致しない。  
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（診 エイズ関連業務（受託給付業務）   

・血液製剤によるHIV感染者に対し、以下の3事業を実施しており、平成18年度の給付対象者数は、  

調査研究事業が618人、健康管理支援事業が120人、受託給付事業が3人であり、3事業の合計は  

741人、総支給額は553百万円であった。  

ア 巾査研究事業として、エイズ未発症者に対する健康管理費用の支給。  

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

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

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

人数   支給額   人数   支給額   人数  支給額   人数   支給額   

人   千円   人   千円   人   千円   人   千円  

闊査研究事業                   662  355，343   647  3亜，446   63さ  341，017   618   334，653   

♯康管理支援事業  127  221，400   124  210，6（氾   121  210，300   120   21（〉，㈱   

受託給付事業   3   8，733   3   8，706   3   8，706   3   8，678   

合  計  789  576，477   772  587，762   762  560，023   741   553，331   

ー37－   



2．審査疇凛務及び安全対策業務  

書査等業務及び安全対策業務においては、国民が、国際的水準にある医薬品・医療機器を安心して用い   

ることができるよう、より良い医薬品・医療機器をより早く安全に医療現毒引こ届けるとともに、医薬品・   

医療機器が適正に使用されることを確保し、保僻生上の危害発生の防止や発生時の的確・迅速な対応を   

行い、医薬品・医療機器がその使命をより長期にわたって果たすことができるようすることが求められて   

いる。このため、相談・審査と市販後安全対策の体制を強化するとともに、これらを有機的に連携させ、   

中期計画や平成18年度計画の目標を達成することを目指し、以下の業務を実施した。  

（1）先端的な医薬品・医療機書に対するアクセスの迅速化  

① F民や医ホ関係者の医薬品・医療機媚による恩轟の確保  

・先＃的でかつ安全な医薬品・医ま機器の便益を国民や医療関係者が速やかに享受できるという息恵  

を最大限に確保するとともに、アクセスの迅速化によって製薬企業等の恩恵も確保することが求めら  

れている。  

ア 治験相験・審査の実施体欄   

・医薬品・医療機器の辛査体制は、平成9年以降大幡に強化が図られてきたが、平成16年度から医   

薬品・医療機器の承認権限、最終判断権限を厚生労働省にせきつつ、独立行政法人医薬品医療機器   

総合桝を発足させて書査機能を集約することとされ、以下のような方策をとることにより、更な  

るレベルアップが図られることとなった。   

i）これまで3つに分散していた書査関係機関を全面的に見直して、「独立行政法人」として1  

つの磯野削こ統合し、整合性と効率化を図ることとした  

五）♯査員を含む職員数を中期目標期間内に約100名程度大幅に増員することとした  

塩）これまで書査と書査前の治験相談が、別組織・別のスタッフで行われていたため、両者に見  

解・方針の食い違いなどの不整合が生ずることがあったが、機構では治験相談から審査まで  

同一チーム・同一スタッフが一丁して行う方式をとることとした  

お）今後の新しいニーズに対応して、バイオ関係の審査を充実させるとともに、医療機器の書査  

機能を強化することとした  

医薬品・声■機書の承匿審査体制の変丑  
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【平成18年度■査♯務の棄■】  「‾‾■‾－‾‾‾■‾‾‾－‾■‾‘‾‾‾－‾‘‾‾‾‾‾‘‾－‾■‾■－－‾’－－‾●‾■‾■‾●‾’‾－‾‾‾■‾－‾－‾■‾■‾‘－‾‾■‾‾‾’－－‾－■■‾‾‾■‾‘‾－‾ 

： ○書査関係＝  
I  

医薬品   

①専門協義実施件数：170件（書面形式130件、会議形式40件）   

②部会審義件数：帥件  

部会報告件数：17件  

医療機器・体外診断用医薬品   

①専門協議実施件数：150件（書面形式138件、会議形式12件）   

②部会審鳶件数：8件  

都会報告件数‥107件（医療機器00件、体外診断用医薬品17件）：  
l  l－■＿＿＿＿＿＿＿＿＿●＿■＿●●●＿●●●●●＿●●●＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿－＿＿＿＿＿■＿■＿■＿＿＿■＿●＿●●＿＿．●＿●＿＿＿＿＿＿＿－＿＿＿－＿＿＿＿＿＿＿■＿■＿●－●■J   

・新医薬品の♯査は、原則として、薬学、医学、獣医学又は生物統針学などの専門課程を修了した  

書査貞で構成される審査チームにより実施された。また、書査チームの構成鼻は、担当部長、担当  

審査役、チーム主任、チーム副主任、品質、毒性、薬理、薬物動態、臨床及び生物統計を基本とし  

た。  

・新医療機器の審査は、原則として、工学、薬学、医学、歯学、獣医学又は統計学などの専門課程  

を修了した♯査員で構成される審査チームによりを実施された。また、辛査チームの構成且は、担  

当部長、担当事査役、チーム主任、生物学的評価租当、物理化学的評価・物性評価相当及び臨床評  

価担当を基本とした。  

【書査の組■体制】  

新医薬品の書査の場合  

部 長   

【書査チームl：  
l  

l  

【書査チーム】：  

チーム主任  
（書査・相談）   

2名  

チーム主任  

lll l l  

l l l＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿‥＿＿＿＿＿＿－＿＿＿＿＿●＿＿■  

ー                    ●   
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新医療機器の書査の場合  

・新医薬品の辛査は、以下のとおり薬効別に担当する都及びチームを定めた上で、実施した。  

【新薬暮暮各部の担当分野】  

部  名   担  当  分  野   

第1分野   消化半官用薬、外皮用兼  

第4分野   抗菌剤、寄生虫・抗ウイルス剤（エイズ医薬品分野を除く）  

新薬議適儀一部            “分野  用薬  

エイズ医薬品分野  HIV感染症治療薬   

第2分野   循環器官用邦、抗パーキンソン病薬、脳循環・代附改善薬、アル  

ツハイマー病薬  

新薬議査第二部           第5分野   泌尿生殖拳官・肛門用薬、医療用配合剤  

放射性医薬品分野  放射性医薬品  

体内診断薬分野   造影剤   

第3分野   中枢神経系用薬、末梢神経系用薬、感覚器官用薬（第6分野の1  

新薬審査第三部  
を除く）、麻薬  

第6分野の1   呼吸器官用薬、アレルギー用薬、感覚器官用薬（炎症性疾息）  

弟6分野の2   ホルモン剤、代謝性疾息用薬（配合剤を除く）   

生物製剤分野   ワクチン、抗キ素  

生物系書査部  血潮剤分野   グロブリン、血液凝固田子製剤  

細胞治療分野   細胞詣凛用医薬品   

■）辻伝子治療医薬品については、細胞治療分野で対応している。  
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・新医療機器の書査は、以下のとおり分野ごとにチームを定めた上で、実施した。  

【新匪よ機器の担当分野】  

担  当  分  野   

第一分野  主として眼科、耳鼻咽喉科領域   

第二分野  主として歯科領域   

第三分野  主として脳・循環器、呼吸器、精神・神経領域（材料系）   

第四分野  主として脳・循環馨、呼吸器、精神・神経領域（機械系）   

第五分野  主として消化器系、泌尿単系、産婦人科領域   

第六分野  主として整形外科、形成外科、皮■科関儲領域   

兼七分野  主として臨床検査領域（体外診断用医薬品関係）   

第八分野  主として多科に関わる医療機器、高度医用t子機器及び他分断こ属さない医療機器   

・新医薬品の治験相談は、書査役並びに書査チームの中から選任した主担当及び副担当の3名が作  

成する相餃者への指導・助言案を基に書査チーム内で検討した上で、相談者と対面で実施された。  

・新医療機磨の治験相談は、書重役並びに審査チームの中から選任した主担当及び副担当の3名が  

作成する相談者への指導・助言案を基に審査チーム内で検討した上で、相談者と対面で実施された。  

イ 四民や匪■開係肴のニーズの把1   

・医療関係者のニーズを把握するため、国内外の学会等への参加を通じて、積極的に医療関係者と   

意見交換を行った。＊学会・セミナーへの参加実績＝国内外延べ轍名（芸格件）  

・欧米諸国で承認されているが国内では未承認の医薬品について、学会及び患者の要望を定期的に  

把握するため、厚生労≠省に平成17年1月に設甘された「未承認薬使用問題検討会議（座長：堀田  

知光（国立病院機構名古屋医療センター院長））jにおいて引き続き検討が進められており、その検  

討結果に基づく治験相談や承認申請に対応した。  

・医ま機器及び体外診断用医薬品の治験相附こついては、開発の各段階における様々なニーズにき  

め細かく対応することにより、開発の促進や承認辛査の迅速化に寄与することが求められている。   

また、ファーマコゲノミクスや再生医療等の最先端技術を利用した細胞・組織利用製品などの分  

！附こおいては、闊発の前例が少ないことから、開発や承認申訊こ関する助言へのニーズが非常に高  

い。   

これらの要紬こ対応するため、医療機番及び体外診断用医薬品の治験相談に係る新区分を設定す  

るとともに、細胞・．組織利用製品資料整備相談の区分を新たに設定した（平成1昨4月1日施行）。  

② 審査の効率化・迅速化のための取組み   

・榊設立（平成16年4月1日）以降の申帥こ係る書査事務処理期間（その年虔に承認された品目に   

係る厚生労働省及び聯の処理時間）の目標（大幅な制度変更、社会情勢の変化など例外的な場合を  
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除く通常時における目標）を設定し、効率的な書査体制を確立することにより、業務の改善を図るこ  

とが求められている。  

・このため、各承認申請区分ごとに、平成16年4月1日以降の中称こ係る書査事務処理期間の目標が  

達成できるよう、審査の迅速化など業務の改善を図ることとした。  

ア 新医薬品の承R■査   

・新医薬品については、書査事務処理期間12ケ月を70％（20年虔においては80％）について達成す  

るため、   

（i）新医薬品の承認申請品目の偏りにより処理が困難と見込まれる分野について、書査チームの増  

強を図るなど書重体制の強化を図るとともに、業務の効率的運営のための改善を行った。   

（五）円滑な書査を実施するため厚生労働省と定期的に書査方針を協議するとともに、桝内におけ  

る書査等業務運行管理委員会等による進行管理を実施した。   

（巷）書査・調査実施要領の遵守、審査関連情報の審査担当者への周知、業務手順書の軸等により  

業務を適切に管理した。  

・承諾申許された新医薬品（既承認医薬品と有効成分、分暮、用法、用土、効能、効果等が明らか  

に異なる医薬品）については、薬学、医学、獣医学又は生物統計学等を専門とする書査員により構  

成される書査チームにおいて、承認辛査を実施した。  

・新医薬品の審査業務については、各書査チーム間の整合性を図るとともに、書査業務を的確かつ  

迅速に遂行するため、書査やこれに伴う手続き等を内容とする「新医薬品承認書査実施要領」や各  

業務に係る「標準業務手順書」等を整備した上で、業務を実施した。  

・書査事務処理期間に係る中期計画の目棟を達成し、書査専業務を迅速かつ的確に行うため、理事  

長はじめ機構や部が承認♯査業務等の進捗状況を確実に把握し、その進行の改善を図ることを目的  

とした「審査専業務進行管理屡眉会」を引き続き開催し、業務の進捗状況等を検証した。進捗状況  

をより的確に把握できるようにするため、平成18年8月に、資料の抜本的な変更を行った。   

また、書査部門においては、書査担当部長が日常的に進捗状況を把握するとともに、書査関連部  

連絡会議において、書査担当部長からの報告を踏まえ、書査センター長及び審議役が必要な指導を  

行った。  

・平成18年度の新医薬品の承認審査の状況は、以下のとおりである。  
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【医薬品等承認品目（件）数】  

平成13年度  平成14年虔  平成15年度  平成16年度  平成17年度  平成18年度   

医療用医薬品   3，632件  2，077件  2，467件  3，742件  2，199件  2，300件   

一般用医薬品   も866件  2，956件   1，934件   1，781件   1，670件  l．030件   

体外診断用医薬品   873件   404件   388件   502件   281件   136件   

医薬部外品   5，260件  3，605件  2，992件  2，972件   2，611件  2，287件   

化 粧 品   0件   0件   0件   0件   0件   0件   

計   14，530件  9，042件  7，761件  8，997件  6，661件  5，糾3件   

（事績）  

鬱F班晶（件数）   褐件   18件   引件   亜件   00件   刀件   

うちt朱書暮品目（件■）   21件   小件   10件   22件   用件   24件   

注：件数とは、都会棚品目及び報告品目の審査報告書の数。  

【新匿＃品の承認状況】  

（上段：承認件数、中段；（書査期間（中央値））、下段：［タイムクロック達成率］）  

平 成  平 成   平 成  うち平成1¢年  うち平成16年  
14年虔●  15年度   16年度  虎以降申請分  度以降申請分  

●■■  ●●●   

52件   51件   49件   帥件   24件   77件   49件  

新医薬品全体                 （10．8月）  （11．3月）  （8．8月）   （12．0月）   （8．6月）   （13．7月）   （10．6月）  

［65％］■■  ［50％］■■  ［83％］   ［39％］●＊  ［59％］   

4件   10件   22件   18件   9件   24件   20件  

優先書査品目  （3．8月）   （2．さ月）   （8．9月）   （2．8月）   7．3月   6．4月  

［8．鴎］●■   ［2頻］♯   ［5餓］   ［42‡］●＊   ［叫］   

亜件   41件   27件   42件   15件   53件   29件  

通常品目  （11．5月）  （12．3月）   （14．2月）   （10．3月）   （16．6月）   （12．8月）  

［411］●＊   ［41‡］■■   ［73‡］   ［23‡コ＊●   【11I】  

■）平成14年度欄は、暦年のデータ。  
●■）［］内の％は、12ケ月以内（優先書査品目については6ケ月）に審査を終了した件数の割合。   

平成16年康一平成18年虔の数せは中期計画の目標の対象外である平成16年3月以前の申請分も  
含んだ数嵐  

♯蝉）平成17年度、平成柑年度のうち平成16年4月以降の申請分を対象としたものの再掲。  

【新暦薬品の■1状況】  

件数■   承諷済   取下げ   辛査中   

平成16年3月31日  
以前申請のもの   

139   96（28）   23（6）   20［△34］   

平成16年虔   87（△l）■■   64（27）   9（1）   14［△29］   

平成17年度   67   20（16）   4（4）   33【△20］   

平成18年度   103   6（6）   0   97【97］   

計   386（102）   188（77）   36（11）   184【14］  

■）件数とは、部会軸品目及び報告品目の書査報告書の予定嵐  
♯）平成16年度の件数は、同一成分の2申請をまとまて1件としたために1件減少した。  

注1：（）の数鶴見、平成18年度に処理した件数（内数）  
注2：【］の数せは、平成17年度からの増減  
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【各■査プロセスごとの処理件数及びそれに羊した総書査期吼】  

審査プロセス   
1．受付から初回  2．初回面談から  3．専門協議から  4．書査結果通知  

両統   書門協議   審査結果通知  から承紘   

処理件数と   58件   22件   25件   24件  

平成17年度             総書査期間（中央値）■   80．0日   407．0日   23．0日   4．5日   

処理件数と   79件   54件   56件   49件  

平成柑年度             総書査期間（中央値）＊   83．0日   397．5日   44．5日   25．0日  

■）総審査期間（中央依）は、行政側Ⅶ＋申請者側Ⅷの合計の中央値。  
注：平成16年4月以降申請分の集計。  

く新匿薬品全体の雷董状況）   

・平成18年度の承払状況についてみると、平成16年4月以降申請分に係る12ケ月の目標達成状況は   

59％（49件中汐件）であり、承認された49件のうち20件が優先審査品目であった。平成16年3月以   

前の申請分を含めると、達成率は39％（77件中3¢件）であった。  

・平成18年度においては、書重体制の整備が進んだことから、承認件数は前年度の60件から増加し  

たが、審査期間の中央値が平成17年度と比較してより長期間を要することとなっている。この要因  

としては、機構発足前の申請品目の処理を引き続き進めたことがあげられる。  

・榊設立前（平成16年3月以前）に中計がなされたもの（139件）及び機構設立後（平成1畔4月  

以降）に申請されたもの（247件）については、受付の順番を遵守するとともに、書査事務処理期間  

目標を十分に考慮して書査を実施しているが、機構からの照会に対し回答が無い品目など承認が困  

難な品目については、申請の取下げを求めている。  

・平成16年3月以前に申請のあった品目については、平成18年度までに承認又は取下げを行うこと  

により、119件処理したが、審査事務処理期間の目標の達成を早期に図るため、審査を精力的に進め、  

桝発足後に申請のあった品目に全力を傾けられるよう努めている。  

（t先霊董の状況）   

・厚生労働大臣が指定した医薬品の優先審査品目については、中期目標期間終了時までに、書査事   

務処理期間6ケ月を馳％について達成することを目標としている。  

・希少疾病用医薬品及び医療上特に必要性が高いと認められる医薬品（適用疾病が重篤であり、既  

存の医薬品又は治療方法と比較して、有効性又は安全性が医療上明らかに優れていると認められる  

医薬品）は、優先審査品目として、優先的に承認審査を実施した。なお、医療上特に必要性が高い  

と認められる医薬品に対する♯先審査については、平成18年虔においては20成分の指定希望があり、  

このうち、9成分を「優先審査」に該当と判定し、3件は条件を満たさなかったことから指定され  

ず、8件は現在椚査中である。  

イ 新匿■欄蕎の承認書査   

・新区棚番については、審査事務処理期間12ケ月を70％（平成17年度、平成18年虔については80％、   

平成19年虔、平成20年度においては00％）について達成するため、♯査・椚査実施要領を制定する   

など、新医薬品と同様に、書査の迅漸ヒのための具体的な業務の改善方策の検討を行い、改善を囲  

ー45 －   



った。  

・承認申請された新医療機器（再審査の対象となる医療機器（既承認医療機器及び既認証医療機器と  

構造、使用方法、効能、効果、性能等が明らかに異なる医療機器））については、工学、薬学、医学、  

歯学、獣医学又は生物統計学等を書門とする審査且により構成される書査チームにおいて、承耕  

査を実施した。  

・新医療機器については、書査業務を的確かつ迅速に遂行するために、寺査及びこれに伴う手続き  

等を内容とする「新医療機器永認審査実施要領」を作成するとともに、各業掛こ係る標準業務手順  

書等を耕した。また、毎月の審査事務処理期間目標の達成状況を集計し、審査担当者に周知した。  

・審査等の進捗状況については、書査等業務進行管理委員会を引き続き開催し、業務の進捗状況等  

を検証した。進捗状況をより的確に把握できるようにするため、平成18年8月に、資料の抜本的な  

変更を行った。   

また、審査部門においては、医療榊査部長が日常的に進捗状況を把握し、さらに書査関連部  

連絡会議において、手査センター長及び審議役が必要な指導を行っている。  

・平成18年度の新医療機器の承認審査の状況は、以下のとおりである。  

【新匿■櫨馨の承罷状況】  

（上段：承認件数、中段：（審査期間（中央せ））、下段：［タイムクロック達成率］）  

平 成  平 成   平 成  うち平成16年  うち平成16年  
14年度  16年度   16年度  虔以降申請分  虔以降申請分  

●■  ●●   

3件   14件   8件   11件   6件   23件   16件  

新医療機半 全体                 （2．9月）  （9．6月）  （12．7月）   （7．7月）   （1．8月）   （6．0月）   （3．4月）  

［50％］♯  ［82％］■  ［100％］   ［83％］■  ［100％］   

3件   4件   2件   0件   0件   1件   1件  

■先審査品目                 （2．9月）  （9．4月）   （9．3月）  5．7月  5．7月  

［6鳩］＊  ［100％］＊  ［1晒】   

0件   10件   6件   11件   6件   22件   14件  

通常品目  （9．6月）  （15．0月）   （7．7月）   （1．8月）   （6．3月）   （3．2月）  

［3粥］■   ［82‡］■   ［1叫］   ［821】■   ［10（撫］   

■）［］内の％は、12ケ月以内（■先♯査品目については9ケ月）に書査を終了した件数の割合。   
平成16年康一平成18年度の数せは中期計画の目標の対象外である平成16年3月以前の申請分も   
含んだ数せ。  

♯）平成17年度、平成18年度のうち平成16年4月以降の申請分を対象としたものの再掲。  
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【新匿■蜘の■董状況】  

件数＊   承認済   取下げ   手套中   

平成16年3月31日 以前申請のもの   
132   43（13）   72（8）   17［△21］   

平成16年度   56   15（10）   16（2）   25［△12］   

平成17年度   7（△1）＊榊   3（2）   0   4【△さ］   

平成柑年度   24   2（2）   1（1）   21［21］   

計   219（23）   63（27）＊   89（11）   67【△15］  

●）件数とは、新医療機拳として申請された品月の嵐  
♯）尉件には、改良医療機器として承認された餌件を含む。（27）件には、改良医療機券として承諾  

された8件を含む。また、改良医療機器として申請され新医療機穿として承認された1件及び   
承脚なし臨床なしとして申請され薪医棚として承諷された3件は含まれていない。  

■●■）医療機券に該当しない1件を削除した。  
注1：（）の数せは、平成18年度に処理した件数（内数）  
注2：【】の数蝕ま、平成17年廉からの増減  

【各■董プロセスごとの処理僻数及びそれに暮した総書暮期間】  

書査プロセス   
1．受付から初回  2．初回両校から  3．書門協■から  4．審査結果通知  

面畿   書門協義   審査厳果通知  から珊   

処理件数と   31件   7件   2件   6件  

平成17年度             紳査期間（中央拡）■   67．0日   294．0日   262．0日   12．0日   

処理件数と   14件   17件   10件   16件  

平成18年度             鎗審査期間（中央値）●   46．5日   484．0日   101．0日   9．0日  

●）絶審査期間（中央饉）は、行政側Ⅷ＋申請者僧Ⅷの合計の中央筐。   
注1：専門機は必要に応じて数回実施。   
注2：平成18年4月以降申請分の集計  

（新匿■櫨義金体の■査状況）   

・平成18年度の承罷状況についてみると、平成16年4月以降申請分に係る12ケ月の目標達成状況は  

100％（15件中15件）、書査期間中央拡は3．4月であった。平成16年3月以前の申請分を含めると、達   

成率はぬ％（幻件中19件）であり、審査期間中央値は6．0月であった。  

・榊設立前（平成16年3月以前）に申請がなされたもの（132件）及び桝設立後（平成16年4月  

以降）に申請されたもの（87件）については、審査事務処理期間目標愚十分に考慮して審査してい  

るが、聯からの照会に対し回答がない品目など承認が困難な品目については、申請の取下げを求  

めている。  

・平成16年3月以前に申請のあった品目については、平成18年虔までに承認又は取下げを行うこと  

により、115件処理したが、審査事務処理期間の目標達成を早期に図るため、審査を精力的に進め、  

機爛凛足後に申請のあった品目に全力を傾けられるよう努めている。  

（t先事暮の状況）   

・厚生労♯大臣が指定した医療機器の優先審査品目については、中期目標期間終了時までに、審査   

事務処理期間9ケ月を70％について達成することを目標としている。  

・希少疾病用医療機器及び医療上特に必要性が高いと認められる医療機券（適用疾病が重篤であり、  

既存の医療職馨又は治療方法と比較して、有効性又は安全性が医療上明らかに優れていると認めら  
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れる医療機器）は、優先寺査品目として、優先的に承認審査を実施した。なお、平成18年度におい  

ては、1品目承認したが、優先書査希望の申請はなかった。  

（承‰攣の作成状況）   

・厚生労働省が行う医療機器の承認基準等の作成に協力するため、平成18年虔は医療機器承認基準   

等審蕎委員会を2回開催し、19件の医療機器承認基準等原案の審濃を行い、6件の承認基準案につ   

いて厚生労≠省へ報告した。また、平成18年度に制定された8件の医療機器の承認基準及び登録認   

証機関の認証対象となる24件の指定管理医療僻等の認証基準の作成にも協力した。  

・医療機器承認基準等のデータベースを構築し、桝内部における利用が可能となった。  

【■定済みの匡■機馨・体外鯵断用医薬品の承脚数及び曙証耕数】  

制 定 年 度   平成16年度   平成17年虔   平成18年度   合計   

承 認 基 準   0   17   8   25   

認 証 基 準   3ti3   9   24   396   

ウ 申譜薫料の王台性■面爛査、乱P■暮、側暮、6嘲査   

・新医薬品及び新医療機器の承認申請資料及びその根拠となる輔が、医薬品の安全性に関する非   

臨床試験の実施の基準に関する省令に示される基準（GLP）、医薬品の臨床雑の実施の基準に関す   

る省令に示される基準（∝P）、医薬品の市販後調査の基準に関する省令に示される基準（G川SP）及   

び申請資料の信頼性の基準に沿って収集されたものであるか否か等について、書面及び実地による   

調査を効率的に実施した。  

【益攣貴台性Ⅵ査の年度別実施件数】  

平成14年度  平成15年虔  平成16年度  平成17年虔  平成18年度   

適合性書面調査  189   173   161   136   426  

医薬品   189   173   161   135   251  

医療僻  175   

GLP調査  40   24   20   39   31  

医薬品   40   24   20   37   23  

医療機拳  2   8   

GCP調査品目数●  118   143   73   131   149  

新医薬品   101   132   68   120   137  

後発医療用医薬品   17   6   12  

医療機器  0   0   

GPSP実地調査品目数■■  102   66   27   82   103  

■）平成16年虔以降の∝P、GⅢ6P調査件毒鋸ま、評価儀の通知数である。  
♯）平成17年度以降の調査終了件凱こついては、すべてGn6P調査として実施，  
注1：Gげ（G00d止血r8tOryPractice）医薬品及び医療機器の安全性に関する非臨床棚の実施の  

基準に関する省令に示される基準  
注2：∝P（G00dClimi¢81Pr8亡tice）医薬品の臨床報の実施の基童削こ関する省令に示される基準  
注3：GPNSP（GoodPost－hrketiJlgSurYeil18nCePractice）医薬品の市販後闊査の基童削こ関する   

省令に示される基準  
法4：6PSP（GoodP08t一触rketingStudyPr8Ctice）医薬品の製造販売後の調査及び棚の実施に  

関する省令に示される基準  
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・また、申請資料の適合性書面・実地調査を効率的に実施するため、以下の取組みを行った。  

1）相談体制の充実及び∝Pの運用解釈の周知  

・∝Pの実地調査対女医廉機関に対して、調査終了後可能な範囲で、∝Pに係る相談を実施す  

るとともに、ホームページ「信頼性保証業薦」のウェブに、治験を実施する際に留意すべき  

事項等を例示し、q＆Aや事例解脱の充実に努めた。また、、製薬企業の開発・薬事担当者、監  

査担当者、治験施設支援機関又は医療従事者等を対象として、「∝印幡会」を東京及び大阪  

で開催するとともに、医療従事者がさカロする学会等において機構職員が講演を行い、∝Pにつ  

いての理解を求めた。  

2）∝P実地椚査の充実強化   

・機構相当部の鵬の配置を考慮しつつ、医療機関に対する∝P実地調査数の増加を図った。  

・信頼性調査業務の標準的事務処理期間は設けられていないが、当該品目の承認審査に係る書査事  

務処理期間に影響を及ぼさないよう努めた結果、平成18年度においては、当翻査業掛こより承認  

書査が遅れることはなかった。  

エ 後発匿■用事薬品、一般用匿藁品、匡藁部外品の承R■査   

・昭和00年10月1日藁兼帯粥0号厚生省薬務局長通知「標準的事務処理期間の設定等について」に基   

づき、平成16年4月以降に申辞された後発医療用医薬品等の標準的事務処理期間について、以下の  

とおりとしている。  

1）後発医療用医薬品  12ケ月  

2）一般用医薬品  10ケ月  

3）医薬部外品  6ケ月  

・後発医薬品等の書査業務については、♯査業務を的確かつ迅速に遂行するために、書査及びこれ  

に伴う手続き等を内容とするー医療用後発品承認♯査実施要領」、「一般用医薬品承認♯重美施要領」、  

「殺虫剤・殺鼠剤承紳査実施要領」及び「医薬部外品承紳査実施要領」を作成するとともに、  

各業務に係る標準業務手順書専を整備した。また、毎月の書査事務処理期間目標の達成状況を集計  

し、書査担当者に周知するほか、毎月開催する♯査等業務進行管理委員会を引き続き開催し、業務  

の進捗状況等を検証した。進捗状況をより的紺こ把握できるようにするため、平成18年8月に、資  

料の抜本的な変更を行った。  
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・平成18年度の後発医療用医薬品、一般用医薬品及び医薬部外品の承認状況は、以下のとおりであ  

る。  

【後発医薬品専の年丘別承℡件数】  

平 成   平 成   平 成   平 成   平 成  
14年度   15年度   16年度   17年度   18年度   

後発医療用医薬品   1，831   2，243   3，476   1，919   2，162   

うち平成16年4月以降申請分の承認件数  1，46さ   1，782   2，029   

中央せ（平成16年4月以陣中請分）  3．3ケ月  7．3ケ月  4．0ケ月   

達成率（平成16年4月以降申請分）  1蛾   胡桃   9粥   

一般用医薬品   2，966   1，934   1，781   1，570   1，030   

うち平成16年4月以降申請分の承認件数  270   1，163   923   

中央せ（平成16年4月以降申請分）  8．7ケ月  7．8ケ月  6．3ケ月   

達成率（平成16年4月以降申請分）  83l   84鶉   86‡   

医薬部外品   3，605   2，992   2，972   2，611   2，287   

うち平成16年4月以降申請分の承渾件数  1，431   2，675   2，276   

中央匝（平成16年4月以降申請分）  6．6ケ月  5．3ケ月  5．5ケ月   

達成率（平成18年4月以降申請分）  89‡   86‡   67‡   

計   8，392   7，169   8，229   6，100   5，469   

うち平成16年4月以降申請分の計  3，169   6，620   5，227   

【一般用医薬品及び匿藁部外品の申請区分別申請・承認状況】  

（一般用医薬品）  

申請区分   1   2   3   4の1   
4の2  一般用 検査薬  殺虫弗卜 殺鼠剤  合計   

18年庚申清品目数   29   30   126   1，002  48   1，236   

18年度承諾品目数   0   24   33   74   845  54   1，030   

（医薬部外品）  

申請区分  1，3   2   殺虫剤1，2  殺虫剤怜   合計   

18年庚申計品目数   169   2，334  2，603   

18年度承調鳩目数   lき○   2，156   2，28丁   

注1：各申請区分は次のとおり。   
（一般用医薬品）1：ダイレクトOTC  

2：スイッチOTC  
3：「1」及び「2」以外の比較的新規性の高いもの  
4の1：比較的新規性の低いもの  
4の2：新規性のないもの   

（医薬部外品）1：新たな有効成分を含むもの  
2：新規性のないもの  
3：「1J以外の新規性のあるもの  
殺虫剤1：新たな有効成分を含むもの  
殺虫剤2：「殺虫剤1」以外の新規性のあるもの  
殺虫剤3：新規性のないもの  

注2：申請品目数については申請時の区分で集計。  
注3：承認品目数については承認時の区分で集計。  
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【後発医薬品讐の審査状況】  

件掛   承認済   取下げ等♯   審査中   

後発僅療用医薬品   4，790（2，尉1）   2，152   173   2，466   

一般用医薬品   3，胡3（1，236）   1，030   181   2，232   

医薬部外品   3，部略（2，甜3）   2，287   g6   1，615  

■）（）の数佐は、平成18年度の申請分の再掲  
＊）取下げ等については、書査即断こおいて他の審査区分へ変更となった件数を含む。   

・平成18年度計画における平成16年4月以降申請分の標準的事務処理期間の遵守状況については、  

後発医療用医薬品（12ケ月）は93％（2，029品目中1，別品目）、一般用医薬品（10ケ月）は85％（923  

品目中786品目）、医薬部外品（6ケ月）は即％（2，275品目中1，5㍊品目）であり、昭和餌年の厚生  

省薬務局長通知職準的事務処理期間の設定等について」で示されている期間の中央値を遵守した。  

【後発匿■用匪薬品の年度別■合性書面Ⅵ査件数】  

平成14年度  平成15年虔  平成16年虔  平成17年度  平成18年度   

後発医療用医薬品   1，228   1，425   1，090   941   628   

・後発医療用医薬品については、㈱、実験ノート、ケースカード等の生データと照合するこ  

と等により、承認申請資料の信頼性基準等への適合性を、確認する調査を実施した。   

・平成18年度に計92回の日本薬局方原案審議委員会を開催し、第十五改正日本薬局方第一追捕（平  

成19年9月告示予定）収載原案として、新規収載00品目及び既収載改正171品目の原案並びに局方収  

載侯補品目実のとりまとめを行い、厚生労働省へ報告した。また、これらの検討に当たり、漢方処  

方エキス収載候補品目秦及び第十五改正日本薬局方第一追捕収載原秦について、ホームページ上で  

意見募集を行った。さらに、第十六改正日本薬局方原案作成要領を作成して、関係業界及び都道府  

県あてに事務連絡を発出するとともに、ホームページで公表した。  

＋l  
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③ 治験相娩の充実   

・申請前相蔽を充実するとともに、有用性が高いと期待される医薬品・医療僻については、優先的   

に治験相談を実施し、承弥こ至る期間を舗することが求められている。  

ア t先治験相験の実施   

・♯先治験相観制度によって、治験相談の優先的な取扱い及び信頼基準適合性相蔽を可能とし、承   

認申請までに助音する機会を増加させることができた。  

・医療上特に必要性が高いと認められる医薬品に対する優先治験相談制度については、平成18年度  

においては9成分の指定中漕があり、平成17年庚申請受付分を含めた14成分のうち、13成分（平成17  

年庚申精分4件を含む）を「優先治験相談」に該当と判定し、1件は条件を満たさなかったことから  

指定しなかった。指定した成分について、治験相談を延べ16件実施した。   

なお、医療機掛こついては、優先治験相談指定の申し込みはなかった。また、医薬品及び医療機  

器とも、優先相談品目の基準適合性対面助音の申し込みはなかった。  

イ 医薬品の治♯相≠の乱射ヒ   

・医薬品の治験相較の迅速化については、実施要領の制定などを行うとともに、適切な業務改善策   

の実施などを行うことにより、業務の適切な管理を行うことによって、治験相談の申し込みから対   

面相談までの期間や優先治験相談の第1回目対面までの期間等を短縮し、治験相談の迅速化を囲っ   

た。  

【新医薬品の治験相談の実施状況】  

平成14年度  平成15年度  平成16年度  平成17年虔  平成18年度   

治験相談申込件数   246   186   334   
339  473  

（243）●  （327）■   

治験相談実施件数   225   206   193   218   288   

取 下 げ件 数  23   14   7   

合  計   225   206   216   232   295  

■）（）は、同一の案件が遵定漏れにより、複数回数申し込まれた場合の件数を1件とした場合の実申込み件  
数   

・対面相談から記録確定までの待機期間卸勤務日を10％について、せ先治験相蔽の第1回目対面ま  

での期間卸勤務日を帥％について速成することを目標としていたところ、平成18年虔の医薬品の治  

験相談件数は2揖件（取下げ7件を含まず）であり、対面助青から記録確定まで30勤務日以内であっ  

たものは32ひ件中108件（33．8％）であった。また、優先治験相餃の第1回目対面までの期間が30勤  

務日以内であったものはば件中12件（鵬．珊）であり、いずれも目標を達成することができた。  

・平成18年皮の治験相談の件数は、240件の目様に対し甜5件実施し（取下げ7件を含む）、目標を達  

成することができた。  

・簡易な形の治験相横や国膵共同治験への対応などを進めることとし、薪有効成分の国際共同治験  

に係る相談については、平成18年度には35件の申込みがあり、そのうち22件の治験相談を実施した。  

・相餃の質を高めるため、平成19年1月より、相附こ対する聯の見解を予め相餃者に対して示す  
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方式（僻事前見解提示方式）について、全ての治験相附こ導入した。  

【平成18年鹿の匡薬品に係る治験相談分野別対面助言実施件数】  

相談分野   
4  5  6  7  8  9  10  田  12  1  2  3  計  
月  月  月  月  月  月  月  月  月  月  月  月   

弟1分野（消化器官用静   3  口  4  3  3  3  3  3  3  3  3  口  33   

兼2分野（循醐   3  2  4  3  3  3  3  4  6  2  3  4  40  

0  口  ○  0  0  0  口  0  0  0  0  口   8  

0  0  0  口  ロ  1  0  0  0  0  0  0   3   

第3分野（   用薬等）   3  3  4  6  4  3  2  2  4  5  4  6  46   

第4分野（抗菌称靭   口  2  2  3  口  口  3  口  3  3  2  2  24   

エイ   0  0  0  0  ○  0  0  0  0  0  0  0   0   

第5分野（    用薬等）  2  口  口  口  口  2  2  0  0  口  口  口  13   

第6分野の1（呼吸♯官用薬等）  口  口  3  2  2  3  4  口  3  3  口  0  24   

第6分野の2（ホルモン剤等）   2  3  ロ  3  2  3  2  4  2  4  3  4  33   

叫分野   5  3  3  5  3  6  3  5  4  4  4  3  47   

生   ロ  口  0  口  口  口  0  口  2  口  ロ  ロ  四  

0  0  0  口  0  口  0  0  0  2  0  ロ   5  

0  口  口  口  口  0  ロ  口  ロ  0  ○  0   7   

0  0  0  0  ○  0  ○  ○  0  0  0  0   0   

計   21  19  23  30  22  26  24  22  28  2さ  22  23  288   

取下げ   2  2  0  0  0  0  0  0  0  口  口  口   7   

合計   23  21  23  30  22  26  24  22  28  29  23  24  296  

＊）バイオ医薬品の医薬品品質相談については、細胞治療分野で対応している。  
注1：複数の分野にまたがる品目は主たる分野として集計。  
注2：信頼性基準適合性相談は分野にかかわらず信頼性保証部が対応。  

【●書：新区鵬蓼の治♯相離の綿状況】  

平成16年虎   平成17年度   平成18年度   

治験相蕨申込件数＊  9   33   46  

（医療舶）   7   32   43  

（体外診断用医薬品）   2   3   

治験相談実施件数  8   30   42  

（医療機♯）   6   29   39  

（体外診断用医薬品）   2   3   

取 下 げ件数  0   0   0  

（医ま機券）   0   0   0  

（体外診断用医薬品）   0   0   0   

合  計  8   30   42  

（医療機器）   6   29   39  

（体外診断用医薬品）   2   3   

●）治故相畿申込件数は、日程絶後に申込のあった艶  
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④ 国際的爛和への取組み   

・新医薬品については、中期旧標期間終了時に、国際的動向を踏まえつつ、総審査期間（その年に承   

認された品目に係る書査機関側の処理時間及び申請者の処理時間の合計）をも目標とできるよう、書  

査の迅速化に努めることが求められている。  

アl叫円■【■和への取組み   

・平成18年動こおいては、Ⅰ00の運営委員会や専門家会議等に引き続き聯的に参加するとともに、  

Ⅰ00において日米即が合意した書査データの作成基準等の国際的な基準とわが国の基準との整合性   

を図り、国際間和をより一層促進した。  

・具体的には、Ⅰ仇、Gm下等の運営委員会及び専門家会議への参加や門柘へのさ加等国際的な基準の  

整合性・調和に向けた組みに積極的に協力した。   

＊ICHとは：日米m医薬品規制聯和国際会議（Int8rn8tionalConferenceonHamK）nization）   

＊Gmとは：医療機器規制国際整合化会議（Global馳mmniz8tionTask払rce）   

＊PDGとは：日米欧三薬局方調和検討会議（PhamncopoeialJ）i＄CuSSionGroup）  

【榊が蓼加した匪♯晶開係の円陣全書（審査及び安全対策綱凛）】  

＊Iqlの書門家全篇  

・医薬品規制情報の伝送に関するt子的標準（嶋）  

・非臨床雑の実施時期（耶（R3））  

・佃別症例安全性報告を伝送するためのデータ項目（E28（R3））  

・隕昇段階における定期的安全性報告の取扱い（ⅢF）  

・非抗不整脈薬における町／餌c間隋の延長と催不整脈作用の潜在的可能性に関する臨床的評価  

（E14）  

・ゲノム薬理学における用帯集（E15）  

・個性輔（S2（Rl））  
・ヒト用医薬品の心童再分極遅延（町間隔延長）の潜在的可能性に関する非臨床的評価（S7B）  

・医薬品の免疫毒性試鹸に関するガイドライン（鎚）  

・製剤開発（♯遺）柏8（Rl））  

・品質リスク管理（Q9）  
・W品質システム（QlO）  

・薬局方の椚和内容を各極規制当局が適切に受け入れるための方策（糾B）  

・医薬品辞■のためのデータ項目および基準（は5）  

＊耶  

＊鮎d）臥（医薬品規制用語集）運営会＃  
＊q‡のmameogenetiesワークショップ  
＊ⅥのII附会議  

＊Ⅵ10新型インフルエンザワクチン関連会合  

・また、相餃や審査、安全対策に関する情報交換等を行うための具体的な体制を米国やⅣと共同し  

て構築するため、＃生労働省と連携しつつ、米国間池や即／弧と協議を行った。  

【機蠣が事加した匿棚■係の内臓会義（審査及び安全対策■係）】  

ISq／TC／121  

ISq／TC／150  

ISq／TC／194  
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ISO／TC／210  

ISO／TC／215  

GmF 全体会議  

GHTF SGl   

CHTF SG2 

GlITF SG3   

Gm 三氾4   

GI汀F SG5  

イ 総■査期間の導入に向けた取組み  

・総手査期間の導入に向け、国際的な動向を踏まえつつ、総審査期間についても確認し、管理する   

こととしている。  

【新医薬品の承認件数及び審査期Ⅶ】  

平 成  平 成   平 成  うち平成16年  うち平成16年  
14年度●  15年度   16年虔  度以降申請分  度以降申請分  

●●  ■■   

承認件数   52件   61件   49件   60件   24件   77件   49件   

♯査期間  （10．5月）  

（中央鎮）  

総書査期間  （19．2月）  

（中央値）   

■）平成14年度欄は、暦年のデータ。  
＊）平成17年虔、平成18年度のうち平成16年4月以降の申請分で承諾したものの再掲。   

・平成18年度に承認された新医薬品77件の承層別こ係る審査期間（行政側）の中央値は13．7月であり、  

総審査期間の中央値は21．7月であった。このうち、平成16年4月以降の申請分に係るものは49件で  

あり、審査期間（行政側）の中央値は10．5月、総書査期間の中央値は19．2月であった。  

【新匪■僻の承認件数及び■董期Ⅶ】  

平 成  平 成   平 成  うち平成18年  うち平成16年  
14年度  15年度   16年度  度以降申請分  度以降申請分  

■  ●   

承浄件数   3件   14件   8件   11件   5件   23件   16件   

審査期間  （3．4月）  

（中央値）  

総書査期間  （15．3月）   

（中央拡）   

●）平成17年度、平成18年度のうち平成16年4月以降の申請分で承認したものの再掲。  

・平成18年虔に承認された新医療聯23件の承層別こ係る事査期間（行政側）の中央値は6．0月であり、  

総♯査期間の中央値は19．7月であった。このうち、平成16年4月以降の申請分に係るものは15件で  

あり、審査期間（行政側）の中央値は3．4月、総書査期間の中央値は15．3月であった。  
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・紳査期間の導入に向けた組みとして、引き続き、治験相蔽を充実させ、申請前に基本的な問  

題をできるだけ解消させておくとともに、申請者側の理由により書査が滞留している申掛こついて  

は、申請者と面談を実施して、申計の取下げを指導した。  

（2）集♯の償♯性の向上  

① 書M性の膚い■■の計画的な採用と系統的な研傭の機会の提供   

ア 職且の採用  

・平成17年虔の改正薬事法の円滑な施行を含め、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、桝の中立性及び公正性に十分配慮しつつ、公募を中心とした専門性の高い舶の  

採用に努めた（25ページrⅡ一幕2－4－（4）公募による人材の確保」参照）。  

イ 系統的な研修   

・業務等の目掛こ応じた系統的な研修を実施するとともに、個々の職員の資質や能力に応じた研修   

を実施するため、外部機関や外部専門家を活用し、職点の技能の向上に努めた（23ページ「Ⅱ一策2－  

4－（2）系統的な研修の実施」参照）。  

② 輌綱暮体側の榊   

・平成17年虔の改正薬事法の施行により、医薬品等の製造所における製造管理及び品質管理の方法   

が医薬品・医薬部外品G肝省令又は僻・体外診馴S省令の要求事項に適合することが、柵の要件   

となった。これ以降、これまでの厚生労働大臣の業許可対象製造所に加え、承嘗を要するすべての品   

目に係る外国製遣所並びに新医薬品、新医療機器及びクラスⅣ医療僻（ペースメーカ等のリスクの   

ホい医療機器）に係る国内製遣所が、榊の調査対魚となった。  

●医薬品・医薬ホ外品q肝省令とは：「医薬品及び医薬部外品の製造管理及び品質管理の基準に関する省令」  

（平成18年厚生労≠省令第179号）  

●聯・体外診q応省令とは：「医療機器及び体外診断用医薬品の製造管理及び品質管理の基動こ関する省令」  

（平成1¢年厚生労欄堵令弟1¢9号）  

注1：W（駄氾du血Iuf8Cturi叩什舶ti¢○）：製造管理及び品質管理の基準  

注2：q応（q姐1ity鮎n且ge鵬ntSysto■）：品賞管理監甘システム  

・このため、G肝畑広間査担当者について継続的な採用を行い、平成19年4月1日には30名体制と  

するとともに、G肝／QNS椚査担当者に対する教育訓練及びPIC／S（PharbLaCeuticalInspection  

C00卵rationScho加：欧州各国を中心とするG肝査射こ関する国際組織）主催のセミナー受講等の国  

内外における研修を進めた。  
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【改正薬事法に基づく（y，／00SⅦ暮処理件数】  

平成17年度  平成18年度  

申請   処理済   取下げ  調査中  申請   処理済   取下げ  瀾査中   

医薬品■   203   53 （35）   149  1，039   783 （180）  24   381   

体外診l折用医薬品  22   9 （0）   0   13   63   32  （4）   43   

医薬部外品   5   0 （0）   0   5   0   6  （0）   0   0   

医ま機器   101   32 （4）   0   69   638   300 （20）  29   378   

計   331   94 （39）   236  1，740  1，120 （204）  54   802  

■）体外診断用医薬品を除く。   
注：内数で実地調査処理件数を括弧靂きで示す。   

・平成17年度から開始された海外製造所に対する実地調査実績（海外製造所に対する立入検査も  

含む。）は、以下のとおりであった。  

【医薬品海外★地■壬の地蠣別施設数】  

ヨーロッパ  北米・中甫米   アジア   アフリカ   合計   

平成17年度   2   10   2   0   14   

平成18年度   15   21   2   39   

【匡■櫨書鶉外実地¶査の地欄側旛個数】  

ヨーロッパ  北米・中南米   アジア   アフリカ   合計   

平成17年虎   0   0   2   

平成18年度   5   12   0   0   17   

・平成18年度のG肝／閥S椚査業務における事務処理期間は、以下のとおりであった。  

【改正薬事法に暮づく肝／00相性の事務処理期間】  

平成17年度  平成18年度  

総期間   機構佃期間   繰期間   機構佃期間  

（中央せ）   （中央値）   （中央せ）   （中央値）   

医薬品（体外診  

断用医薬品を  78日   59．6日   161日   117日   

除く。）  

体外診断用医  
101日   101日   149日   100日   

薬品  
医薬部外品  142日   72日   

医療機器   131日   104日   161日   110日   
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・平成18年虔の国内の大臣許可製造所に対する薬局専横造設備規則に基づく構造設備調査処理状況は、  

以下のとおりであった。  

【国内の製造所に対する構造殺傷爛査処理件数】  

平成17年度   平成18年度   

医薬品■   12（8）   30（23）   

体外診断用医薬品   1（l）   6 （6）   

医療膳   2（1）   1（0）   

計   15 （10）   37 （29）  

＊）体外診断用医薬品を除く。   

注：甘査処理件数に取下げ件数を含む。内数で実地市査処理件数を括弧書きで示す。   

・平成18年虔の海外の製造所に対する薬局等構造設備規則に基づく構造設備調査処理状況は、以下の  

とおりであった。  

【海外のt造所に対する精進損■切暮処理件数】  

平成17年度   平成18年度   

医薬品＊   69   614   

体外診断用医薬品   9   85   

医薬部外品   29   73   

医療機器   127   971   

計   234   1，743  

●）体外診断用医薬品を除く。   

注：■査処理件数に取下げ件数を含む。全件を書面礪査で処理した。   

・厚生労働省の指示により、製造業者等に対して、立入検査、質問及び収去を実施しており、平成18  

年度の立入検査状況は、以下のとおりであった。  

【榊が実施した立入検壬件数】  

平成17年度   平成柑年度   

国内の  医薬品   15   

製造業者  医療機器   0   0   

外国の  医薬品   2   3  

製造業着  医療機馨   0   2   

計  17   16   

③ 外部書口舌の活用   

・審査及び安全対策における専門協議等の動こおいて、科学的な重要事項に関する専門的意見を聴く   

ため、外部の専門家に対し、機構の書門委員として委嘱手続きを引き続き行っている。   

（平成1昨3月31日現在での委嘱音数は、873名（安全対策に関して委嘱された専門委員を含む。））  
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④ 審査集務の効率化専に向けたシステム開発等   

・書査業務関係システムは、機構、厚生労働省医薬食品局、地方厚生局、都道府県及び製薬企業等が   

使用している新中請書査システムに加え、書査・調査及び手数料管理等業務の執行に必要な個別シス   

テム（（i）医薬品等調査支援システム、（五）新薬躇システム、（泣）Deviceシステム、（お）信頼   

性調査支援システム、（v）医療脚査支援システム、（vi）治験DBシステム、（鳴）eCTD・ビュー   

アシステム、（瑞）医療用具不具合システム及び（k）副作用等什報管理システム（※（痛）及び（k）情報   

参照のみ））によって構成されている。  

・新中清春査システムは、医薬品、医薬部外品、化粧品及び医療機器の製造販売承認及び業許可等に  

係る中計・届出の受付から施行までの進捗状況を管理するほか、申請データ作成（申請ソフト）、受付、  

各審査・調査機関間のデータ受発信、書査メモ記録及び承認書の作成並びに承認台帳の管理等許認可  

関係の業掛こ使用している。  

・平成18年度においては、中期日額及び中期計画の達成に向け、医薬品等新申請・審査システム等の  

構成及び闊達方式の見直しを行うとともに、書査・調査業務を迅速かつ効率的に進めるため、以下の  

システム開発等を行った。  

1）新医薬品・OCrD書重文壌システムの機能追加   

・平成17年度に整備したシステムにボータル画面の追加、ドラフト版虞TDデータの登録、管理機   

龍を追加し、新たに申請者例の形式チェックツール、外部専門長のセキュリティ管理機髄を備え  

た閲覧用データの整備を行った。  

2）治験計画等DBシステムの移植及び機器更新等  

・旧医薬品桝において利用していた治験データベースシステムについては、平成12年12月より   

利用していた機器の保守期限が迫っているためシステムのリプレースを行った。  

3）医療機器間係相蔽区分新設に伴う医薬品等調査支援システムの整備  

・新設される手数料区分での受付・手数料引当等が行えるよう機能の改修を行い、また、新設さ   

れる手数料区分の集計、帳票出力等の台帳管理機能の改修等の整備を行った。  

（診 れ外規制当局との連携強化   

・国際業務の体制強化のため、国際係長を専任で配置し、情報収集・発信に努めた。また、研修生の  

派辻・受入等を活用し、寺査等業務及び安全対策菓掛こ関する欧米の規制当局との連携強化を図ると  

ともに、治験が実施されているアジア諸国の規制当局との連携を推進した。  

・欧米の規制当局との連携の強化及び治験が実施されているアジア諸国の規制当局との連携を推進す  

るため、ⅠⅦ、α肝及び隅等の国際会議や昭00及び職0の会甜こ参加し、国際的なガイドライン作成等  

に関して、関係諾国との連携を推進した。また、米国におけるDIA血nual仙沌timg及びオーストリア  

におけるDIA玉M肛卜馳沌ti喝等にさ加し、榊の辛査・安全対策業掛こ関する講演を行い、機構業務の  

周知を図るとともに、中国、♯国、シンガポール、香港等を坊間し、アジア諸国との協力体制の拡大  

に努めた。（糾ページrⅡ一策3－2－（1）せアⅠαⅠ等国際網和への取組み」さ照）。さらに、海外規制当  

局との連携を強化するため、以下の取り組みを実施した。  

1）FDAO7ood8ndDrugA血inistration）、恥（EuropeanNedicine5EvaluationAgency）等におけ  
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る辛査体制や安全対策の体制等に関する情報収集を行った。また、和A及びE肥Aとの間では、業務  

方法等について情報交換を行った。さらに、和A設立100周年を祝う会合に理事長他が参加し、冗肌  

を含む関係各国の規制当局者との意見交換を行った。  

2）海外規制当局等への長期派遣について、「海外長期派遣研修実施細則」に基づき、機構内職負か  

ら派遣希望者を募集した上で、選考等を行い、長期派辻を行った。（ml名、艦Dl名）  

3）台湾から2名、インドネシアから4名の研修生の受入れを行った。  

⑥ 〟モCネットワーク会合の開催   

・東京ロイヤル′く－クホテルにおいて、平成18年10月12日及び13日に「医薬品のグローバル開発及び   

アジア詩経済の協力」をテーマとした「2000年AP∝医薬品等レギュラトリーサイエンス・ネットワー   

クシンポジクム」を開催した。本会議には、米国、韓国、タイ、台湾、シンガポール等の規制当局関   

係者及び産業界から、約500名の参加があり、講演やパネル討論を通じて、活発な議論が行われた。な   

お、本会議の発表資料については、ホームページ（英轍）に掲載し、海外への周知を図った。  

⑦ ′くイオ、ゲノム専先嶋技術の和、甲の指針作成への協力   

・′くイオ・ゲノムといった先端技術分野における指導・審査技術水準を向上することが求められてい   

るため、高度な知見を有する外部専門家を活用するとともに、新技術を応用した製品に係る国の評価  

指針の作成に協力した。  

・新技術を応用した再生医療に係る国の評価指針の作成に協力するとともに、申請資料作成時の留意  

に関するとりまとめ及び学会等を通じた産学への情報提供を行い、指導・辛査の円滑化を図った。  

・遺伝子組み換え技術を応用した新型インフルエンザワクチンに関する書査の迅速化を図るため、企  

業に対して、開発の段階から必要な指導を行い、迅速な辛査に努めている。  

・息者傭人の遺伝的要因が医薬品の有効性・安全性に及ぼす影響を検討した上で、より適切な条件で  

患者ごとに医薬品を投与するため、ゲノム薬理学（ファーマコゲノミクス）の医薬品開発への応用が  

期待されている。しかし、臨床雑又は承認凛査の中で、どのように利用すべきか等については検討  

すべき点が多いため、機構内にゲノム薬理学プロジェクトチーム（ma服COg¢n皿ics Discusさion  

GroupくP防〉）を発足させ、科学的な観点から情報収集を行うとともに、厚生労働省と協力しつつ、具  

体的なガイドライン作成に向けての検討を開始した。また、P匹においては、企業等とゲノム薬理学に  

関する情報を共有し、非公式に意見交換を行う場を設けており、平成18年度の非公式会議の実施件数  

は、6回であった。  

・細胞治療製品や遺伝子組み換えタンパク質などの生物系審査品目に関する国際的な情報交換を行い、  

榊の相談・書査業掛こ生かすため、平成19年2月15日に円鳩やm旺A等の♯査★任者を招いた「第1回  

門mレくイオロジックスシンポジウム」を開催した。  

・医薬品名称専門協議を計4回脾催して、計27品目の一般的名称（J鮒）について厚生労働省へ報告し  

た。また、平成18年8月から国際一般名（Ⅰ脚）の中計相蔽を開始するとともに、同年11月にⅦ0で開  

催された国際一般名（Ⅰ叫）の会議に参加した。   

JAN：Jap8neSe Accepted N8meS  
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IZqV：Intematiom81Non－PrOprietary Na血eS  

⑧ i正な治験の暮及   

・国内における治験の質的向上を図るため、適正な治験のあり方について、医療機関等における実地   

調査等を謄まえ、ホームページや広報等の活用により、医療関係者及び患者に対する普及・啓発を行  

った。  

・研修生の派遣元である医療機関の治験実施体制の整備促進に寄与すること専を目的として、医療機  

関の薬剤師や看護師等を対象とした「治験コーディネーター養成研修」（平成18年9月に槻研修、平  

成18年10月～平成19年2月に実習研修）を実施した。  

・また、効果的な治験推進体制の整備を促進するため、地域の中核的な病院、診療所、S附（治験施設  

支援機関）等が相互に連帯し、臨床データの収集・集積を行い、治験薬の重篤な副作用への対応等に  

ついて連携し、治験業務を効率的に実施する中核的医療機関に対して、助成金を交付した。（治験推進  

地域ネットワーク事業）   

全国治験活性化3ケ年計画（平成15年4月知日、文部科学省・厚生労働省）の最終年虎である平成  

18年度は、引き続き、以下の2施掛こ対し、助成金を交付した。  

千葉大学医学部附属病院（千葉県千葉市）  

特定医療法人祥和会 脳神経センター大田記念病院（広島県福山市）  

・榊が実施している∝P調査等において指摘が多い事例について、ホームページに掲載した。  

⑨ 書査報告書専の什報の速やかな捷供   

・医薬品等の適正使用を推進するとともに、承認審査業務の透明性を確保するため、関係企業の理解   

と協力を得て、厚生労≠省と協力しつつ、新薬等の承認に関する情報を以下のとおり医薬品医療機器   

情報提供ホームページに掲載している。  

（新匿薬品の霊董糧告暮）  

・新医薬品は、申請内容に基づいて、薬事・食品衛生審議会薬事分科会医薬品部会で珊する品目（以  

下「審＃品目j という。）と報告する品目（以下「報告品目」という。）に分類されるが、新薬承認情  

報のうち書議品目に係るものについては、審査の状況・結果をまとめた「審査報告書j及び申請資料  

の概棄をまとめた「申請資料の概要」、報告品目に係るものについては、「審査報告書」を情報提供の  

対象としている。  

・この情報提供は、品目ごとに関係企業との公表内容の開基を行った上で、厚生労働省医薬食品局審  

査管理横長通知に基づき、実施している。  

・平成18年度においては、書査報告書77件、申請資料の概要51件の公表版を確定した。  

（新匿■機書の暮暮報告書）  

・平成17年9月22日に、公表手順等を定めた厚生労働省医薬食品局審査管理課医療機器♯査管理室長   

通知が発出されたことを受け、順次、書査報告■の公表を進めており、平成18年度においては、書  
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査報告書7件の公表版を確定した。  

（一般用匪♯晶及び医薬部外品の書暮報告暮）  

・平成18年3月31日に、公表手順等を定めた厚生労働省医薬食品局書査管理課長通知が発出されたこ  

とを受け、順次、書査報告書の公表を進めており、平成18年度においては、一般用医薬品に係る書査  

報告書14件、医薬部外品に係る書査報告書10件の公表版を確定した。  

（3）安全対策の充実・強化（什報t理及び危機t理体側の強化）  

① 安全対策の基本的方向   

・榊は、市販されている医薬品や医療機器等の安全性が向上し、息者及び医療関係者が適正に医薬品  

や医療機器等を使用できるようにするため、安全性情報の効率的な収集・調査及び迅速な処理、適正か  

つ的確な安全対策措薗の立案並びに分かりやすい安全性情報の迅速な提供を行うことにより、書査と安  

全対策が「車の両輪」として機能するよう業務を進めている。  

・桝に報告される医薬品の副作用報告は国内外あわせて年間約10万件あり、また、医療機器の不具合  

報告は国内外あわせて年間釣1万件あり、これらの情報はデータベースに整理し、厚生労働省との情報  

の共有化を因っている。また、書査部門と安全部門との連携強化及び救済部門と安全部門との連携強化  

を図り、市販後の医薬品や医療機器等の安全対策に努めているところである。  

・こうした副作用報告や不具合報告等については、担当チームでの日々の検討を踏まえ、厚生労働省の  

担当者と毎週検討するとともに、専門家からの意見を5週間に1回程度聴取し、使用上の注意の改訂等  

の必要な安全対策措サ秦を厚生労働省に報告している。なお、特に緊急を要するものは、即時対応して  

いる。  

・使用上の注意の改訂専の重要な安全性情報については、当該情報の発出の都度、医療関係者や企業関  

係者に、プッシュ型メールによって配信するとともに、添付文書情報等の各種の安全性情報については、  

医薬品医療脚報提供ホームページ（http：／／¶Y．info．phd8．gO．jp／）に掲載し、情報提供の充実強  

化に努めている。  

・更に、副作用発生の未然防止策を講ずるため、複数の副作用情報に関連性を見い出した上で、新規の  

安全性情報の発見・解析を行う手法（データマイニング手法）を中期計画期間中に導入することとして  

いる。  

・今後は、より積極的な科学的評価分析による「予測予防型」の安全対策業務を進め、いわゆる「攻め  

の安全対策」を目指すこととしており、拠点医療機関の構築やデータマイニング手法を導入したシグナ  

ル検出を行う専任の部署の配せ等を行うことによって、安全対策の充実を図っていく。  
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○副作用報告専の収■状況  

1）医薬品関係の報告件数  

平成16年虔  平成17年度  平成18年虔   

企業からの報告   82，624   92，678   106，285   

（副作用症例（国内））   （26，142）   （24，523）  （26，309）   

（感染症症例（国内））   （306）   （228）   （261）   

（副作用症例（外国））   （64，312）   （64，650）  （77，314）   

（感染症症例（外国））   （111）   （666）   （32）   

（研究報告）   （1，311）   （971）   （818）   

（外国措置報告）   （420）   （663）   （485）   

（感染症定期報告）   （1，022）   （1，077）   （1，076）   

医薬関係者からの報告   4，594   3，992   3，669   

合計   87，218   96，670   109，954   

医薬品副作用／感染症症例報告数の経年変化  

90．∝氾   

80．000   

70．000   

60，000   

50．∝氾   

40，∝旧   

30，∝氾   

20．000   

10．000  

0  

平成用年度   平成1丁年丘  平成11年度   
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2）医療機器関係の報告件数  

平成16年度  平成17年度  平成18年度   

企業からの報告   16，264   11，802   12，770   

（不具合症例＊（国内））   （11，515）   （6，222）   （9，310）   

（不具合症例＊（外国））   （4，210）   （5，012）   （2，880）   

（研究報告）   
（157）   （37）   （36）   

（外国措世報告）   （287）   

（436）  

（95）   

（482）   

（感染症定期報倭）   （95）  （62）   

医薬関係者からの報告   622   445   424   

合計   16，886   12，247   13，194   

＊医療機器に係る感染症症例報告実績はない。  

医療機器不具合症例報告数の経年変化  

副作用竜轍告等の処理の流れ  
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② 新規手法の導入（データマイニング手法の検討）   

・副作用発生の未然防止策を講ずるため、複数の副作用情報に関連性を見い出した上で、新規の安全性   

情報の発見・解析を行う手法（データマイニング手法）を中期計画期間中に導入することとしている。  

【参考】データマイニング手法とは   

データベースに耕された大tのデータから、頻繁に同時に生起する事象同士を相関の強い   

事象の関係として抽出する技術のこと。データベース（Dat8）を「鉱山」とみなし、そこから有   

用な情報を「採掘（鵬ning）Jするという意味。   

具体的には、副作用僻別症例のデータベースから、“因果関係がありそうな医薬品と副作用の   

組合わせ（シグナル）”等を検出する手法である。  

・平成18年虔においては、これまでの検討結果を踏まえ、より高虔かつ適切なシグナル検出手法の検討  

を行った。また、感度及び特異度の分析の実施により、シグナル検出手法の精度評価を行い、シグナル  

検出手法の指標値の相関関係から、今後検討を進めるシグナル検出手法の絞り込みなど、手法を確立し  

た。また、平成17年産までの実施状況については、平成18年8月に、医薬品医療機器情報農供ホームペ  

ージで公表した。  

・なお、平成1靖壊においては、平成18年度に得られた検討結果に基づき、ラインリストをベースとし  

た現行の安全対策業務の支援ツールとして、業務システム開発に着手する予定である。その後、試験運  

用を経て、平成20年度（中期目標期間終了時）までに安全対策業掛こ導入することとしている。  

・データマイニング手法の安全対策業務への導入に関する検討状況については、以下のURLに掲載を行  

っている。  

◆http：／／▼▼■．info．phda．go．jp／kyoten／血htnl◆  

安全対策業務へのデータマイニング手法の導入  
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【データマイニング手法の導入までのスケジュールく予定）】  

③ 拠点医■機関ネットワークの♯築   

・中期計画においては、市販後の安全対策の重点化を図るため、市販後安全体制に関する新規システム   

として、情報収集拠点医療機関ネットワーク（副作用情報の解析精度を高めるため、特定の薬効群、品   

目及び疾息毎に医療機関を組織イヒしたものであり一定期間内に集中的に情報を収集することを目的と   

する医療機関のネットワーク）を設償することとしている。  

・抗がん剤併用療法実態把握調査（22療法）を引き続き実施し、平成18年虔においては、中間集計（平  

成18年3月までのデータ）を行い、参加施設75、登録症例数2，926人、副作用報告件数は延′句56件の集  

計結果をホームページ上で公表した。また、中間集計とあわせて、平成19年度に実施する最終集計、評  

価に向けたデータ入力及び解析方法について、検討を行った。  

がん剤併用療法実態把握調査の概要  

■   
■点匡■■  

・各療法の医事暮1■関におlづ  

る実施数把撞  
・使用案態の把橿  
・治療に関連づ   邑われ  
る工篤副作月   攫  

症例報告  
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【蓼考】 抗がん剤併用療法実態把握■査対象ま法（22■療法）  

■）調査の実施方法に即した分類を行ったため、機構独自の数え方となっている。  

1．AC療法（乳癌）  
2．バミドロン酸ナトリウム（乳癌）  

3．（1）イホスファミド単独療法（甘・軟榔劇）  

（2）ドキソルビシン単独療法（サ・軟敵艦瘍）  

（3）イホスファミド及びドキソルビシン併用療法（骨・軟都農瘍）  

4．（1）イホスファミド（小児固形欄濾）  

（2）ドキソルビシン（小児固形膿瘍）  

（3）エトボシド（小児固形欄瘍）  

5．AP療法（子宮体癌）  
・6．シスプラチン（悪性骨腫瘍）  

7．VAD療法（甘鵬）  
8．フルオロウラシル（頭頚部痛）  

9，プロカルバシン・ビンクリスチン（鵬）  
10．フルオロウラシル・アイソポリン（大腸癌）  

11．（1）ESHAP（悪性リンパ腫）  
（2）DHAP（悪性リンパ慮）  

12．（1）シスプラチン（小児同形鵬）  

（2）カルボプラチン（小児固形膿瘍）  

（3）シスプラチン（t芽麓）  

13．アクチノマイシン（ユーインタ内農ファミリー膿瘍等）  

14．（1）EC療法（乳癌）  

12）CEF療法（乳癌）   

・また、小児科韻域の安全性情報を収集する場合の問題点を把握するため、小児薬物療掛こ関する安全  

性確紘のための調査を実施した。本椚査は、厚生労≠省が実施する「／ト児薬物療法根拠情報収集事業」  

と連携を図りつつ実施することとしており、当該事業において礪査対象品目とされた医薬品について、  

安全性確払のための欄査を行うこととしている。また、添付文書に「小児への安全性は確立していない」  

等と記載されている医薬品のうち、学会から変更の要望があるものや小児等に関する安全性情報を複数  

企業から収集する必要がある思われるものなどについても、安全性椒のための調査を行うこととして  

いる。  

・平成18年動こおいては、拠点医療機関ネットワークにおける試行調査として、小児を対象とした「維  

持液投与後の低恥血症発生に関するt子媒体を用いた遡及的調査」を3施設において実施した。その結  

果、3施設で、計1，汐1症例から、維持液投与前後の血清恥値等のデータが入手できた。  

・なお、平成19年虔においては、引き続き、データ解析を実施する予定である。  

・さらに、平成18年度においては、「6ケ月末清の乳児における食物アレルギーに基づくアトピー性皮  

膚炎に対するタロモグリク酸ナトリウム内服用」に関する安全性の調査を行うため、外部の専門家で構  

成される検討会を印し、当該安全性について協議した。  

・なお、平成19年度においては、添付文書改訂に必衰なエビデンスを＃生労働省と再僻し、調査計画  

を再検討する予定である。  

④ 匡ホ■書の不よ合の把攫、肝■のためのシステムの檎肘   

・埋め込み型医薬品注入器（以下「埋め込み型ボート」という。）及び冠動脈ステントに関する平成18   

年虔の礪査の実施状況及び担当する分科会での検村状況等について、「医療機器の不具合評価体制に開  
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する鮒会」に報告を行った。   

平成18年虔の実施状況等は、以下のとおりであった。  

ア）埋め込み型ボートについては、構造上の欠絶といえない不具合の評価を行うため、不具合の内容等   

の分類を行うとともに、評価のための¶査を実施した。平成18年11月より息者登録を開始し、参加12   

撒から目＃症例100症何に対し113症例が登録された。なお、平成19年度は、登隷患者を1年間追跡   

甘査し、途中、中間集計等を実施することを予定している。  

イ）冠動脈ステントについては、書門家等からなるステント分科会を排し、冠動脈ステントに関する   

■主目的及び別封こついて柵を行うとともに、関連企業に対しヒアリングを実施した。得られた意   

見等をもとに、冠動脈ステントに関する甘査の実施に向け、椚査実施計画書を作成するとともに、綱   

査震回収等の業務を重職する榊定作業に着手した。  

l仙洞l  

・心■ペースメーカーなどのトラッキング医細帯を対象とした■査について、研究者・関連企業に対  

してヒアリングを行い、トラッキングの現状、医療現場のニーズ及び製造業者のニーズ等についての検  

肘を行った。得られた結果をもとに、桝が♯築すべきトラッキング医療機媚に関する惰醐システ  

ムの概要を作成した。また、これらの寛恕帽鄭削こついては、「医療機器の不具合評価体疇削こ関する検  

討会」に報告を行った。なお、平成1昨虔においては、本概磨をもとに、さらに検村を行い、システム  

構築に向けた柵を開始する予定である。  

（蓼考）トラッキンダ医療機番について  

医療機器に不具合が生じた時などに迅速かつ的確な対応が容易に取れるようするた   

め、使用者の連絡先等の触の作成や保存を椰脚に義務づけた医療機粗菓書   

法上は特定医療機器に分類される。  
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⑥ 制作用・不よ合報告専の爛壬専の的確な実施   

・医薬品や医療機器等の製造販売業者等からの薬事法に基づく副作用報告、不具合報告、感染症報告及   

び研究報告等については、平成16年4月以降、直接機構に浸出されることとなっているが、これらの報   

告については、榊のデータベースに入力され、厚生労働省と情報共有できるよう管理されている。  

・また、医薬関係者（医師や薬剤師等）から厚生労働大臣に報告される副作用・感染症等報告について  

も、榊のデータベースに入力され、厚生労働省と情報共有できるよう管理されている。  

・副作用報告及び不具合報告の調査にあたっては、厚生労働省医薬食品局安全対策課と緊密な連携をと  

ることとしており、医薬品及び医療僻ともに、毎週検討するとともに、専門家からの意見を5週間に  

1回程度聴取し、使用上の注意の改訂等の必要な安全対応措憧案を厚生労働省に報告している。なお、  

特に東急を要するものは、即時対応している。  

・添付文書の改訂等の措せが必要なものとして厚生労働省に報告した平成18年度の件数は、以下のとお  

りであった。  

平成16年度   平成17年  度  平成18年度   

医薬品   133件   240件  131件   

医療機器   15件   18件  4件   

医療安全＊   2件   2件  2件   

＊ 医療安全については、財団法人日本医療機能評価榊が収集した   ヒヤリ・ハット事例を医薬品・  
医療機器の観点から分析し、専門家の意見を赦したうえで、医薬品・医療機器の安全な使用につ  
いての分析結果を厚生労≠省に報告した回数。  
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・開からの報告を基に厚生労働省で執られた平成18年虔の安全対策指せは、以下のとおりであった（重  

複あり）。  

平成16年度  平成17年度  平成18年虔   

使用上の注意改訂の指示   149件   212件   131件  

医薬品           医薬品・医療機器等安全性  
33件   26件   24件   

情報への記事、症例の掲載  

使用上の注意改訂の指示  

又は自主点検通知の発出   
7件   7件   0件  

医療機器  
医薬品・医療機器等安全性  

6件   

情報への記事の掲載  
7件   ひ件   

※榊の報告に対して、厚生労≠省で実施された安全対策上の措置件数  

・桝の審査部門との連附こついては、市販直後調査品目の副作用症例評価等に関する協力や新医薬品  

又は新医療機器の書査過程（専門協議等）への安全棚の参加等の取組みを実施している。また、健  

康被害救済劇門との連附こついては、支給決定事例及び不支給決定事例における医薬品名や副作用名専  

に関する情報の提供を受け、安全対策に反映させている。  

・平成18年虔においては、企業及び医槻開から報告される副作用報告や不具合症例報告等の収集、整  

理、桝査等を的確に行うため、以下の取組みを行った。   

ア．制作用t送化未実施企業からのt送化に関する相談業務の実施等によるt送率の向上（通年  

90．4％）   

イ．副作用報告の入力ツールによる受付業務の効率化   

ウ．専門榊の入力スタッフの充実   

エ．医薬品名及び企業名データのマスターファイルの更新   

オ．職員の学会さ加の推進（延べ55人参加）及び参加した学会における情報収集   

カ．厚生労≠省との円滑な連携   

キ．標準業務手順書等の作成   

ク．医薬品及び医療機器それぞれに関する厚生労働省との連絡会の定期的（毎週）な開催  

⑥ 副作用・不1合憫讐報告のt子化  

・平成18年度においては、IT技術の活用等による効率的・効果的な安全性情報等の収集を図る一環  

として、医薬品の副作用・感染症等情報のインターネットを介したt送を促進するため、t送しや  

すい震境を軸するとともに、企業に協力を依頼し、t送化串め％を稚保することとしていた。  

・このため、入力ツール等をTeb上で公開し、t遺しやすい環♯を整備するとともに、月毎にt送化  

率をモニターし、主な未実施企業に対して、t送化導入を直接働きかけた。また、漸会等の機会  

を活用して、t送化導入の督励に努めた。その結果、平成18年度通年のt送化串は弧4％となり、  

目標の80％を達成することができた。  
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【制作用警報告のインターネットを介したt送化の状況】  

平成16年度  平成17年度  平成18年度   

t送化率（通年）   69．1％   86．4％   90．4％   

※平成15年10月にt送化を開始。平成16年4月時点での電送化率は釣50％。  
「中期計画」上の目標：中期目標期間終了時までに電送化率を年平均80％以上とする。  

「平成柑年度計画」上の目標：電送化率80％を確保する。  

⑦ 情報のフィード／くック専による市販後安全体制の確立   

ア 企業へのフィードバック   

1）自社製晶に係る副作用情報へのアクセス  

・企業における危機管理体制の充実が図られるよう、医療機関から報告があった副作用情報や他企  

業から報告があった医薬品の副作用情報等のうち自社製晶に係る情報について、当該企業からアク  

セスできるシステムを構築し、強化することとしており、平成17年度においては、平成16年度以降  

に企業から報告があった全ての副作用情報等を公表したが、平成18年1月からは、順次、ラインリ  

ストとしての公表を開始した。  

・平成19年3月末までにおいては、平成18年3月末までに報告があった制作用報告吼駆4件及び不  

具合17，345件を公表した。  

2）企業からの相蔽への対応   

・企業における安全対策の充実が図られるよう、企業からの各種相談（医薬品、医療機番及び医療   

安全に関するもの）に対応する業務を実施した。具体的には、添付文書の改訂等、市販後製品の危   

機管理計画、患者向医薬品ガイドの作成又はヒヤリり、ツト事例の分析結果に基づく医療事故の未   

然防止のための製品改善等に関する相談を実施した。  

・平成18年度の各種相蔽への対応件数は、以下のとおりであった。  

平成16年度   平成17年虔   平成18年度   

医薬品   513件   557件   567件   

医療機器   722件   553件   292件   

医療安全   4＄件   46件   44件   

イ 匪♯関係者へのフィード／くック  

平成18年動こおいては、医療関係者をはじめ広く国民に対してインターネット等を利用しつつ、   

医薬品・医療機器の安全性情報を提供するため、以下の取組みを実施した。   

1）ホームページヘの迅速な掲載  

・医療用医薬品等の添付文書改訂に際して、当該改訂に関する情報を入手してから2日以内に  

ホームページへの掲載を行った。  

2）一般用医薬品の添付文書に関する情報提供   

・一般用医薬品については、平成18年6月の薬事法改正を受け、そのリスクの程度に応じた情   

報提供及び相軟体制の整備、医薬品の販売に従事する専門家の資質確保、適切な情報提供又は   

相附こ応えるための耕の整備等を行うため、平成19年3月から、一般用医薬品の添付文書の  
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ホームページヘの繊を開始した。  

・ホームページでは、販売名、企業名、剤型、成分名又は添加物名等のキーワードにより、添  

付文書の検索が可能となっており、特定の成分にアレルギーを持っている息者専が情報の絞り  

込みをできる仕組みとなっている。  

3）土鷲別作用疾患別対応マニュアルの情報提供   

・厚生労♯省が作成した「スティーブンス・ジョンソン症候軌、「中嚢性表皮義死症」、「問   

質性藤炎」、「急性肺損傷・急性呼吸窮迫症騎帆、「非ステロイド性抗炎症薬による喘息発作〕、   

「薬剤性パーキンソニズム」、「横紋筋緋症J、「白井脳症」及び「偽アルドステロン症」の   

9つの量♯副作用疾患別対応マニュアルについて、平成18年11月より、ホームページ上での情   

報提供を肝掬した。  

なお、本マニュアルには、自覚症状などから玉大な副作用を早期に発見できるような患者及び   

家族の方向けの情報や医療関係者向けの診断方法及び対処方法などが取りまとめられている。  

勧医薬品医鵬 サービス   

・添付文書の改訂惰報やクラス1の回収情報等の安全性情報を希望する医ま関係者∃削こ対して、   

メールで提供する「医薬品医療欄媚欄報配付サービス」については、平成17年8月に隋始した   

ところであるが、平成19年3月未までに、吼762件の配付先が登録された。  

医薬品医療機器情報配信サービス  

■「  
■轟▲書榊書総合職   

■せコンテンツ  
■暮▲安全性愴t  
■■集品匿■■暮尊安全性什t  
■せ用上の注暮改打指示i知（班員）  
■せ用上の注暮抑指示工知（■■t書〉  
■Dさ∪（匿薬品安全硝惰■）  

膚膚佃（■■■暮）  

女●蘭■（クラスⅠ分）など・‥  

WWW．inf0．Pmda．g0．jp   
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【プッシュメール畳♯・配信数の推移】  

平成17年虔未まで   平成18年度未まで   

登 録 数   2，892件   6，762件   

配 信 数   92件   93件   

※配倍数は、各年度における累計。  

5）医薬品の副作用症例の公表   

・企業から平成16年4月以降に報告された医薬品の副作用報告の内容のうち、「報告年度」、「性   

別」、「年齢」、「原疾患専J、「被疑薬」、「有害事象」、「併用被疑薬」及び「転帰」の各項目につ   

いて、平成18年1月より、医薬品医療機韻欄報提供ホームページで、順次公表しているが、平   

成19年3月までに、平成18年3月までの報告分を掲載した。  

（鯵考）死亡したとされる症例（転帰が死亡の症併）については、榊と死亡との阻果関係の鞘を次の3   

つに分類し柵している。  

A：「榊と死亡との因果関係が否定できないもの」   

廣疾息との酢、難字的な■点や時間的な損などの≠♯を勘案し、医学・薬学椚噌点から総合的に判   

断し、椒との継が疑われている有書事ホが、直接死亡の周周となったことが否定できない症例  

B：「舶と死亡との因果酢が艶められないもの」   

原痍鳥との酪、薬理学的な牡点や時Ⅶ的な経過などの書★を勘稟し、医学・薬学的■点から総合的に判   

断し、樹との闊達が集われている有害事象が、直接死亡の原田となったとは辞められない症例  

C：「惰■不足利こ上り樹と死亡との因果関係が鞘できないもの」   

惰蠣が十分でない、使用目的又は方法がi正でない尊のた曲集と死亡との田臭脚の評価ができない  

症例  

6）医療機器の不具合症例の公表   

・企業から平成16年4月以降に報告された医療機器の不具合報告の内容のうち、「報告年度」、r性   

別」、r年齢」、「転帰」、「一般的名称上「医療機器の状況」、「息者専の有害事象」の各項目につ   

いて、平成18年3月より、医薬品医療機器情報提供ホームページで、順次公表しているが、平   

成19年3月までに、平成18年3月までの報告分を掲載した。  

（蓼考）死亡したとされる症例（耕が死亡の症例）については、使用された医ホ機翳と死亡との鼠果関係   

の騨傭を次の3つに分類し、蓼考として■利こ職している。  

A：「使用された医療機裁と死亡との因果関係が否定できないもの」   

鵬との酢、不具合発生時の状況、保守点檎の状況、時内的な損などの稟★を勘彙し、医学・薬   

学・工学塊点から♯合的に判断し、使用された医療機媚との開運が換われている有書事象が、証繚死   

亡の原田となったことが否定できない症例  

B：「使用された医榔と死亡との田果関係が艶められないもの」   

原疾患との酢、不具合発生時の状況、保守点検の状況、時間的な観などの辛♯を■稟し、医学・薬   

学・工学的れ点から牡合的に判断し、使用された医療勝との関連が蠣われている有書事tが、直接死   

亡の見回となったとは■められなlヽ症例  

C：「情義不足尊により債用された医紳と死亡との因果関係が辞儀できないもの」   

惰禦が十分でない、使用日的又は方法が適正でない疇のため使用された医療機＃と死亡との因果関係の   

鞘ができなI朋  
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ウ 一般消費者・患者への情報提供  

l）くすり相談・医療機器相蔽の実施  

・一般消費者や息者が医薬品を安全かつ安心して使えるよう、書芦別こよる消費者くすり相談業  

務を実施している。  

・消費者くすり相談業掛こついては、平成6年7月より実施しており、平成17年2月より、昼  

休み時間の相談業務も可能とした。また、消費者医療機器相談業掛こついては、平成17年7月  

より実施している。  

・平成18年度においては、くすり相談に11，6兆件、医療機器相蔽に駆1件の相談が寄せられた。  

【消費者くすり相磯の相鰊件数】  

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   

t話件数   6，370件   6，購件   7，朗1件   7，137件   7，丁41件   8，450件  

（26．0件／日）  （26．4件／日）  （31．1件／日）  （29．6件／日）  （30．0件／日）  （糾．5件／日）   

相談件数   8，櫨5件   8，丁70件   9，906件   さ，700件   10，帥5件   11，696件  

（33．0件／日）  （36．8件／日）  （40．4件／日）  （36．6件／日）  （4乱4件／日）  （47．7件／日）   

【消費者くすり相麒の内書】  

相蔽内容   平成16年虔   平成17年度   平成18年度   

（》 安 全 性   4，211件（47．9％）   5，968件（56，8％）   5，697件（亜．7％）   

（診 効能・効果   1，194件（13．6％）   1，132件（10．8％）   1，176件（10．0％）   

（診 用法・用土   669件（7．6％）   771件（7．3％）   828件（7．1％）   

◎ 相互作用   611件（7．0％）   628件（6．0％）   691件（6．9％）   

⑤ 成  分   205件（2．3％）   161件（1．5％）   219件（1．9％）   

そ の 他   1，900件（21．6％）   1，845件（17．6％）   3，086件（26．4％）   

合  計  8，700件（100．0％）   10，505件（100．0％）   11，69＄件（100．0％）   
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【薬効分類（大分類）用相麟傭数（上位10世の延べ人数）（平成18年度）】  

モの他  

乙188件．1▲．洲  

ホルモン綱（抗ホルモン剤を食む。）  

その触の代棚晶  
咽丁捧．3．沸  

アレルギー用  外皮用■●00件．き．乱  

1 
中根棚用■  

別件．8l．1l  

l01件．乱鶉  

■t義t用■  
幻1件．5．1l  

1011鴨，12．7I  

【年齢別・性別の患者（服用者）の人数（平成18年丘）】  

○－● ・－・－・● ▲－・－▲● －・一州 －・－・－ －・・・・｝・－ 川・・・・・ －一川・  よ  
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【消費者匿■機器相談の相談件数】  

平成17年度注   平成18年度   

書詰件数   1併件（1．0件／日）   376件（1．5件／日）   

相談件数   323件（1．9件／日）   開1件（2．4件／日）   

注：平成17年7月より相談業務を開始  

【消費者匪■♯馨相麒の内書】  

相談内容   平成17年度   平成18年度   

（》 安 全 性   32件（9．9％）   62件（10．7％）   

② 効能・効果   64件（19．8％）   101件（17．4％）   

③ 性   能   25件（7．7％）   45件（7．7％）   

④ 使用方法   12件（3．7％）   1（；件（2．8％）   

そ の 他   190件（58．8％）   367件（61．4％）   

合  計  323件（100．0％）   581件（l00．0％）   

2）患者向医薬品ガイドの公表   

・息着等が医療用医薬品を正しく理解するとともに、重大な副作用の早期発見等に供することを目   

的とする「患者向医薬品ガイド」については、平成18年1月より、ホームページで掲載しており、   

平成19年3月未までに、1，240品目を掲載した。  

・また、r息者向医薬品ガイドの作成要軌（平成17年6月知日、医薬食品局長通知）等に従い、有  

職者（厚生労働科学研究（息者及び国民に対する医薬品安全牲情報の提供のあり方に関する研究））  

の助言を得つつ、息着向医薬品ガイドの検討や修正を行った。  

医療用医薬品添付文書と患者向医薬品ガイド  

・暮掴よの書棚でさる用■  
を■用  

・暮大な桝用の自鮒袖  
ごとの帥用を配暮  

・♯み方や飲み忘れた■倉の＃応  

用医薬品添付文  

・●∩用書でモ暮  

・¶作用を111的lこモ■  

・■靡・轟欄■が注暮す■く  
き事11＝ついて班・＝・・・  讐、■書が注暮すぺき  

てモー‥  

棚  
．   

tみオ．■t方法書の藁の遍王  
棚方■に■する情義が人事  
でさる．  

員○王書かつ暮合駒  

義正な■嘉島Ot用に必  
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【▲肴向輯晶ガイド＃■件暮】  

作成対象の医薬品群   掲載予定時期  成分数  添付 文書数  品目数   

糖尿病用剤＊   平成18年1月   10   48   60   

抗リウマチ薬●   2   9   

血液猥周阻止剤及び抗血小板剤●  平成18年3月  3   46   72   

喘息凋療薬◆  8   14   21   

薬効別分類100及び200番台＊   平成18年7月   71   260   380   

薬効別分類卸0及び400番台＊   平成18年10月   50   220   295   

薬効別分類500、600、700及び800番台■   平成19年1月   73   302   328   

注射剤   平成19年3月   20   38   73  

計   237   937   1240   

＊注射剤を除く 件数は平成19年3月未現在の公表数（総合機構提供）  

さ）医薬品医療機器情報農供ホームバニージの改修   

・平成18年度においては、ホームページの利用者の意見を踏まえ、利用者が必要な情報を探しやす   

いよう情報の再配置や文字の拡大機能などの機能の強化等を行うため、ホームページの改修を行っ   

た。  

・なお、改修後のホームページにおいては、一般向け情報として、息者向医薬品ガイド、重篤副作  

用疾患別マニュアル及び一般用医薬品添付文雷情報のほか、おくすり相絞・医療機器相談窓口の案  

内や「くすり相執事兼において一般消費者から比較的多く寄せられた質問に関する、おくすりq  

＆Aを掲載している。  
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（改♯磯の医薬品医療職馨情報提供ホームページ）  

r  

一  文村イズ■■◎◎  
サイト内■■     【ii  

○酬e】■■■  一■l■ト爪d醐■三日■d 

■生仙  I 

＝＝＝＝  

▲…と州して肌瓜■しl■  
僧mlて、▲●書ん酬  
とが曽用■卿．州L■細  
なとt鮒l＝tと●たもOT▼．  

lく▼りの■■文●■■  

（－■■t…■〉  
川●●■，■…カに▲ち▼、■人の  

WT｛■・薫■▼■さことがて■●－■  

醐●■■）…  
■のペーヅで▼．  

l；こ㌫＝；1  

ホームページて■■している■■tこ■l  

■■れ■●lニ■■■■▲T■t．  

lおく丁リQ8A  

比■嶋書く●tられた】－▲●から○■■  

■ぴモの■雷や■t■l：1して▼ってい  

たた■ねい－■ll●■切■しnl一  

丁．  

ほ 
■■－－  

t▲Tお■1r●、■く■l■■■・t■■  

■■■のこ薫｛●、■i■■●■（rり  

≡＝＝＝↑三三≡亡し叫■．  

トニニニニ尋イγ  
■■用■t▲の正u、■■ヒ」■彙t■  

什■の■llt■∝ビlコ■▲て¶．Iた駄  

た●l＝■■▼るもOTT．  

ト舶■r㈹lイ11ココイリックガイドワイヤーJ  ●押傭川怜邦死】由由由  

■■暮■ホームページもノ＝ユーアんし重したJ■爛コンテンツとして丁一緒用便手足應  

付文抽岬＝■一緻の●1■職ナ）、r細〇且A」く一■の■l■司J）  
の■■■■■し慮ub  

●【千舟●■2州咽】田■四  

●【千舟仲川1咽】i由i  

●■〉■仙■■■11こ嶋〉  
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【平成19年3月未現在の「医薬品医療機器情報農耕ホームページ」の主な情報掲載件数】  

提 供 情 報 項 目  
什繊胴  

平成13年度  平成14年度  平成15年度  平成16年度  平成17年よ  平成18年度   

添付文書情報■l  

医よ用医薬品の添付文書惰  1l．小腸   1l，880   11，516   11，700  11，819   12．341  

鶉   枕   枚   換   枕   換  

医療機媚の添付文雷惰鶉  l，624   3，弼  

●  畿  
一般用医薬点の添付文書惰  3，M  

書  枚   

患者向医薬品ガイド★1  
か成分  刀7成分  

（150品目）   （1240品目）   

■生労●省発出の安全性僧綱  11l   153   192   231   267   294   

・使用上の注意改打指示、  件   粋   ♯   ♯   ●   繹   
・「医薬品医脚安全性情報」  
・報遭発喪キート  

∴曇」〔∴‘■  ■ ノー：†  13   ＃  20   停  三治  ♯  23   ♯  23   ♯  24  件   

叫鮎foty恥血toく日薬連〉  1  ♯  11  繹  21  粋  81  粋   

通知  
42   46   4与   

自主点檎通知  ♯  ♯  件  

10   20   21   
使用上の注意の改定指示通知  

♯  件  ●  

29   33   3石   

医棚阻通知  
♯  ●  ♯   

劇作用が疑われる症例犠昏に闊する情報（新  

r′：邑！  
3，糾   48，884   

停  ♯   

副作用が集われる症例徽昏に闊ナる惰輪（旧  

／こ記  

蠣告副作用一覧（医薬品別リス   3，009   6．4丁3   丁，㈹   乳494   10．13‘   10，138  

ト）  件   捧   停   ＃   ●   ♯  

未知症鯛  3，078  ♯  5．977  ＃  10，㈱ ♯  12，819 繹  1丁，き17 件  17，31T 件  

既知症例（詳細廿鞭を含む）   6丁5   爬  808   ♯  969   ♯  1．011 繹  1，125  件  l，126  件   

不具合が集われる症例報告に関する榊  1，760  ♯  1丁，別占 ♯   

甜事櫛止対策関係通知  1  ♯  l  件  11   粋  14   ♯  18   靡  21  ♯   

新薬の柵に関する憫  119  成分  12丁  飴  114  戚分  187  虞分  203  ■分  281 戚分   

・書査報告書、申㈱  （2飢品目）  （811品目）  （268品目）  （308品目）  （4部品日）  （689品目）   

18丁 ■分  
医兼用医薬品再輔よ  

・l・三■・≡   

188   100   368   42丁   481   481  

医療用医粘品丁惰納品日リスト  虞分・処方   虞分・蝿方   戚分・処方   ■分・娘方  飴・亀倉  ■分・処方  
（1，T80品目）  （1，9Tl品眉）  （3．0田品目）  （3，513品F）  （3．737品目）  （3，乃7品目）   

医薬品尊の回収に関する柵■2  1，3丁8  祥  も160  件  l，329  ♯  l，296  韓  1，463  繹  孔128  件   

医藁品      什サービス  

配信伴鮮3  92件   碍件  

配情先靂轟濃  私的2件   8．782件   

アクセス回鮮J  7¢百万回  8丁百万回  10丁百万回  緋百万匝I  加9百万回  391百万回   

※1必稟に応じてモの都よ追加や削除を行うもの  
※2 必■に応じ追加を行い、原則2年間匪卦附こ削除するもの  
※3 配付件数は、各年度における鼻計  
※4＋各年慮における内薫されたファイルの建■や数  
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Ⅲ 参考資料   



★1■■義書t済霊書■ヰ  

1．■l†乍用義純付件■の椎♯（轟）   

支 給決 定   
内  駅  

支給件数   不支給件数   請求の取下げ   

昭和弱年度   20（ 20）  10（  10）   8（   8）   2（   2）   0（  0）   

昭和鎚年度   35（ 29）  22（ 19）  20（ 17）   1（ 1）   1（ 1）   

昭和卯年よ  78（ 66）  52（ 42）  38（ 28）   8（  8）   6（  6）   

昭和弱年よ   78（ 66）   72（ 58）  62（ 48）   8（   さ）   2（  2）   

昭和59年よ  130（ 105）  83（ 69）  62（ 53）  20（ 15）   1（  1）   

昭和卯年度  115（ 89）  120（  91）  95（ 73）  23（ 16）   2（  2）   

昭和61年虞  133（ 104）  117（ 95）  98（ 82）   19（ 13）   0（  0〉   

昭和朗年虞  136（ 107）  108（ 78）  84（  65）  24（ 13）   0（  0）   

昭和柑年よ  175（ 142）  142（ 117）  120（ 102）  20（  13）   2（  2）   

平成元年度  208（ 176）  157（ 136）  137（ 119）  19（ 16）   1（   1）   

平彪年度  225（ 183）  270（ 227）  226（ 197）   44（ 30）   0（  0）   

平成3年よ  2（〉8（ 168）  240（ 185）  194（ 152）   46（ 33）   0（  0）   

平成4年よ  203（ 173）  244（ 204）  199（ 170）  41（  30）   4（  4）   

平成5年よ  202（ 169）  211（ 187）  176（ 157）  32（  27）   3（   3）   

平成6年よ  205（ 16¢）  233（ 192）  195（ 165）  35（ 24）   3（  3）   

平成7年度  217（ 167）  198（ 154）  172（ 139）   25（ 14）   1（ 1）   

平劇年よ  297（ 246）  241（ 193）  190（ 158）  49（ 33）   2（  2）   

平成9年よ  399（ 330）  349（ 287）  294（ 238）  55（ 49）   0（  0）   

平成10年よ  361（ 300）  355（ 301）  306（ 2¢1）  49（  40）   0（  0）   

平成11年よ  3卵（ 318）  338（ 281）  289（ 238）  46（ 41）   3（  2）   

平成12年度  4さ0（ 414）  404（ 347）  343（ 293）  61（ 54）   0（  0）   

平成13年よ  483（ 411）  416（ 348）  352（ 294）   64（ 54）   0（  0）   

平成14年よ  629（ 531）  431（ 354）  352（ 288）   79（ 66）   0（  0）   

平成15年よ  793（ 702）  566（ 491）  465（ 407）  99（  82）   2（  2）   

平成16年よ  769（ ＄75）  633（ 562）  513（ 460）  119（ 101）   1（  1）   

平成17年よ  7＄0（ 643）  1，035（ 906）  836（ 745）  195（ 157）   4（  4）   

平成18年度  788（ る79）  845（ 732）  ¢76（ 599）  169（133）   0（  0）   

合 計   8．516r 7．179l  7．892r 6．666）  6．502（5．556）  1．352（1．073）   38r   37）   

（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…t初の請求時以附こ再び同⊥の原因による請求があった場合も1件として計上する。   

・美 人 Å・・・t初の請求時以降に再び同一の原臥こよる請求があった♯合は新たに1人として計上しない。  
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2．■作用暮綿付の尊書劇暮求件■・支給義専の搬移（轟）  

L⊥ ノ■  医療手 当  陣青年金  障育児養育年金  

♯求  支給  不支給  支給犠  糟求  支給  不支給  支給犠   蘭求  支給  不支給  支給積   糟求  支給  不支給  支給欄  
件数  件■  件数  件数  ♯■  件数  件畿  件曇  件数  件畿  件畿  件］■   

停  千円  

和∬年   17   292   315   0000 ○   

昭和別年  16  12  口   707  30  17  口  1．308  3  口  0  632  ○  ○  ○   ○   

昭和引年  26  14  3  1，3¢9  59  28  5  3，鋸7  16  5  3  7．687  0  ○  0   ○   

昭和印年  31  26  2  2．201  ＄1  51  4  丁．7Tl  12  l  l  19．捌  ○  ○  ○   ○   

隠和印年  69  28  6  2．947  99  53  13  8，246  22  8  8  ‡3．858  4  0  ○   ○   

昭和60年  69  48  16  6．443  90  72  19  11，891  20  4  9  39，082  ○  2  口   l．382   

和61年  さ3  61  13  5．937  99  77  12  8．888  17  7  14  58，さ20  4  ロ  ○   2．鋸7   

昭和62年  98  55  四  6．109  122  76  14  10．422  9  9  9  81，209  0  口  口   2．825   

和郎年  107  83  9  9．201  135  105  10  11．924  26  9  2  101，20る  6  0  口   2，715   

慮元年  131  90  8  1仇糾  175  109  12  11，90l  20  田  4  105．448  5  2  2   3．506   

平助年度  167  167  17  18．900  185  204  25  22，736  29  田  26  124．128  0  3  5   6．516   

平鹿年よ  148  147  25  18．539  171  l¢丁  32  22．63l  27  17  15  144．4併  2  口  ○  5，439   

平成4年よ  158  119  24  17．156  173  16S  26  19，483  21  田  1ユ  167．285  口  2  ○  ¢．32ち   

平郎年よ  112  128  田  16．521  166  1－19  21  16．760  27  m  15  190．711  3  ○  口   5．254   

平成6年よ  15与  156  23  18．027  184  177  29  20．055  27  14  17  218．198  口  3  ○  6．121   

平成7年よ  1ユ8  122  16  11．775  167  150  18  16．355  86  16  12  245．773  3  0  口   5．666   

平成8年よ  103  130  26  12．T49  289  161  27  19．3さ1  き9  18  18  281．838  2  口  2   5．525   

平成9年慶  283  2∞  2丁  24．180  328  252  33  28．114  51  25  23  32¢，985  7  口  2   3，824   

成lO年  241  226  28  21．456  286  280  28  24．657  36  23  23  385，286  2  2  8   5，朗7   

成11年  258  2（略  20  20．39l  327  246  29  26．294  40  四  13  389，353  5  4  0  10．736   

成12年  321  229  22  21．128  411  305  36  30．496  53  22  19  435，484  3  3  口  11．374   

戌13年  3さ4  252  37  22．64l  398  302  48  さ3，406  35  28  24  483．316  9  4  ○  12．226   

成14年  474  237  54  21，050  533  298  64  30，654  67  24  17  504．134  2  l  ○  17．352   

戚15年  餌○  367  80  34．さ13  883  408  85  35，888  68  22  27  552．869  9  2  口  16．991   

J或16年  613  448  T4  51．722  650  472  80  42．711  73  24  33  592．028  14  l  ○  17，810   

成17年  602  TlT  115  78．527  659  丁5丁  124  70．073  78  33  51  653．143  5  17  4  40．639   

平成18年  843  572  100  ¢T．5（12  ¢94  624  l15  60．034  00  35  41  692．448  14  6  2  30．131   

．■ 書十  6．152  4．8さ3  76T  518．163  丁．142  5．887  891  593．524  912  401  440  ¢．脚．429  101  ¢8  27  220．651   

（注）1．この表の譜求件数は、1給橿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、単位東漸は四捨五入してあるので、各年度の数せの合計は必ずしも累計に一致しない。  
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遺族年金  遺仁族 一 時金  ＃集料  合  計  

帝求  支給  不支給  支給鋼   惰求  支給  不支給  支給額   糟求  支給  不支給  支綿   廿求  支給  不支給  支給額  
件象  件故  件畿  件数  件義  件数  件数  件畿  件故  件曇  件数  件曇   

伴  千円  

昭和朗年  211 385   ○   85   1．077   

昭和朗年   4  2  ○  2．578  ○  ○  ○   ○  4  2  0  182  57  34  2   5．407   

昭和57年  13  9  ○  1¢．321  13  ¢  3  29．514  24  14  3  1，322  151  76  17  59，800   

和印年   6  7  0  29，232  12  8  2  4l，0¢2  18  15  2  1，455  140  111  14  100，818   

和印年  12  8  口  44，600  16  4  6  20，326  27  12  6  1，l07  249  118  40  109，084   

和00年  12  10  ○  68．882  m  12  2  56．916  24  21  2  2．145  226  167  49  184．741   

和81年  17  16  口  96．02¢  14  7  2  36．947  30  ヱ3  3  2．503  2糾  192  45  206．768   

咋【和62年  17  8  5  108．851  15  10  3  49．80¢  31  17  7  1．937  292  176  5（l  260．959   

昭和朗年  18  16  2  15仇5休  19  田  2  88．679  36  32  4  3．628  347  2¢1  30  867．859   

平成元年  20  21  『  205．497  23  19  口  100．406  42  39  ○  4．561  416  288  26  442．209   

平成2年よ  19  田  2  229．9さ8  21  18  2  103．777  40  31  4  3，727  46l  446  81  507，862   

平助年度   12  15  3  255．044  20  15  6  84．780  31  28  9  3，528  411  390  90  531．427   

平成4年塵   13  14  5  280．277  20  21  6  123．775  31  33  12  4，261  412  397  86  618．493   

平郎年よ  13  9  2  274．815  21  24  3  149．044  34  33  4  4，35丁  406  354  62  ＄57．4¢2   

平劇時壌  5  8  口  286．868  16  9  2  57，906  2l  18  3  2．494  409  385  75  …．664   

平成7年よ  13  m  ○  304，609  15  17  2  114，120  24  25  口  3．617  396  341  50  T01，915   

平成8年虞  1l  12  2  286，446  22  12  3  83．30l  35  23  ら  3．372  544  357  82  692．612   

平成9年よ  22  田  3  283．49丁  33  18  6  126．472  53  27  10  4．484  777  543  104  797．557   

平成10年  19  20  8  293，969  42  27  7  190．436  55  45  m  7．S35  881  603  101  92さ，986   

成11年  17  7  5  26¢．650  36  30  7  201，100  56  3¢  7  5．895  739  540  8l  920．419   

成12年  21  田  5  272．682  田  22  15  157，824  49  36  17  6．180  891  628  115  935．148   

戒13年  24  1l  5  261．2さ7  50  28  5  2（川，868  T5  44  7  7，丁42  925  ¢72  12¢  l，022．185   

成14年  24  17  7  279，203  44  27  10  195，OTO  82  48  16  8．522  1，22る  680  168  1．055．985   

成15年  56  32  14  385，829  42  80  12  217，148  98  61  24  11，20S  l，59も  922  203  l．204．243   

平成Iti年  54  31  lO  412，167  ■丁  19  10  13丁．04l  101  48  20  9，167  1．552  1．046  227  l．262，847   

成け年  11  44  23  502．468  48  32  28  228．708  84  74  51  14．010  1．517  1．674  396  1，587，58T   

戌18年  81  22  19  493．010  51  34  28  229．446  88  58  46  l0．886  1．581  1．846  355  1．582．956   

▲ ≠   519  3約  118  6．03，．183  884  購  171  3．025．272  1．195  839  275  129．40T  18．705  12．72丁  2．679  17．355．909   

（注）1．この表の惰求件数は、1給橿1件としたもので「枚済給付件数の推移」とは合致しない。  

2．支給額については、単位兼漕は四捨五入してあるので、各年度の数せの合計は必ずしも累計に一致しない。  
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∋．暮暮靡■■■l作用暮紬付■震・王●書義（轟）  

－
0
0
ー
ー
 
 

（注）1．件数は、什戎著ベースで、（）内は実人■である。  

2．「その他Jとは、外国人による簡求であり、かつ♯内換に≠求があった事例である。   



■．■1■■∬人口における■作用暮州付■★・支■鴨■比（轟）  

人口■■比  人口土■比  人口t■比  人口■■比  
轟オ」繹l■  人 l■彙個：】■  

（lOJ〉00人に  

童鎗1陣■  
（】仇00○人に  （川．010人に  

」。1i▲  童始1判■  
（10．仇lO人に  口  つ●t象■l  つ暮■■J■l  エ；■昔l■  人口  つ憂■彙■）  つ■■■■l   

北 濃 遭  S，62T．124  487（ 瑚）  0．6S  345（ 208）  0．52   l．880，糾8  81（ 乃）  0．5き  ！h（ 5t）  0．37   

書   京  2．糾7，528  29さ（ 2｝ヰ）  0．細  242（191）  0．丁2   

岩   大  8．81丁．010  Tll（ 郎ほ）  0．T2  糾3（ 501）  0．即   

官   2．ユ紺．！怜l  112（106）  軋45  丁9（ 柑）  0．33  5，690，881  418（ 非1）  0．66  303（ 2側）  0．▲8   

鰍   円  l．145．4Tl  即（ 58）  0．44  49（ 45）  0．39  ▲  
山   和■山  
■  2，091，223  0．TO  l＿別け（1．1●丁）   OJ柑  

義暮1・  
】■   18丘刑■lO   0．50   OJIl   806．94丁  

茨   ▲機  
櫨   ■山  

広■  
書   山口  
千  l事l■】■  0．1‖  lユ1（ 糾1）   0．●l  

▲   12，570．g0l   ■  
柵 豪 ノIl  8，790．900  500（ S13）  0．58  4¢7（l16）  0．1T  川  
l11】■  ●l■OT．1Tl  1718（は■）   ○朋  2．1●丁（1月M‖   ○■ユ  1，16丁．駁l  

ホ知  
申■】■   0．81  18‡（ 叩l】   ○朋  

石 川   ■  
t   さ21．醐  82（ 朋り  0．58  伯（ 41）  0．50  責  
山   納，531  5，（ 明り  0．58  亜（ 38）  0．43  l．ヰ丁8，630  粥（ 71）  0．48  7＄（ 糾）  0．き7   

t   2，19¢，012  120（109）  0．聞  98（ 購）  0．89  l．84乙110  l（帖（ gO）  0．19  82（ 71）  0．39   

土■・甲  
l■1●＿ほ4  ▲●l（ ●11）   ○▲l  a11（ …）   大  1．209，58丁  

蛾   富  1，152．！怜3   

児▲   
彙  知  7β8l．482  418（ さ53）  0．49  318（ 274）  0．18  沖  1，洞．830  83（ 67）  0．49  70（ ¢○）  0．4l   

九州・Il  
▲  方  0．18  …（ 印l）   0．3l  

暮暮】■   0．5l   0．●2  3（ユ）  8（8）  

127．丁58．815   8．518r7．1丁9l   0．58   ¢＿502r5＿8沐）   0．4i  

（注）1．件■は、檜求書ベースで、（）内は異人1である。  

2．「モの他」とは、外F人による♯求であり、かつ♯F畿に簡求があった事例である。  

3．人口は、r平成17年打算■暮事静養による人口」平成17年10月1日現在による。  

4．人口檜求比軋（）内の実人■より暮札  

＊ 人口檜求比とは、人口10，000人に対ナる惰求着■をいう。  

人口簡求比 ＝ 譜求件数（美人1）×10．000                             口  
5．人口受給比は、（）内の実人▲より■札  

＊ 人口受給比と私人口10，000人に対ナる受給者数をいう。  

人口彙給比 ＝ 声絵件暮侠人1）× 抽000                            口  
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17年度～平成18年庫  副作用による 健康被害の畢官則夫分類別の内訳の推蕗（轟）  （単位＝件数）  

器官別大分類   副作用による健康被害の名称（下層諦）   平成17年度  平成18年度   合 計   
血液およびリンパ系障害   無顆粒球症、血小板減少症等   77   64   141   

心臓障害   心肺停止、徐脈等   22   14   36   

耳および迷路障害   感音難聴、聴覚障害等   3   6   9   

内分泌障害   甲状腺機能低下症、副腎皮質機能不全等   3   2   5   

眼障害   視神経症、緑内障等   17   22   39   

胃腸障害   出血性大脇炎、胃潰瘍等   48   27   75   

全身障害および投与局所様態   多臓器不全、悪性高勲等   44   23   67   

肝胆道系障害   肝機能障害、劇症肝炎等   192   140   332   

免疫系障害   アナフィラキシー様ショック、過敏症症候群等   164   151   315   

感染症および寄生虫症   敗血症、髄膜炎等   46   58   104   

傷害、中毒および処置合併症   骨折、腱断裂等   7   14   21   

臨床検査   CPK増加、血圧低下   5   2   7   

代謝および栄養障害   糖尿病、低カリウム血症等   4   15   

筋骨格系および結合組織障害   無腐性骨壊死、横紋筋融解等   53   46   99   

良性、悪性および詳細不明の新生物（♯胞およびポリープを含む）   悪性リンパ腫   0   

神経系障害   低酸素脳症、運動機能障害等   182   158   340   

精神障害   抑うつ状態、活動性低下等   2   8   10   

腎および尿路障害   急性腎不全、腎機能障害等   40   18   58   

生殖系および乳房障害   卵巣過剰刺激症候群   0   

呼吸器、胸郭および縦隔障害   問質性肺炎、喘息等   84   37   121   

皮膚および皮下組織障害   皮膚粘膜眼症候群、ライエル症候群等   249   216   465   

血管障害   ショック、循環不全等   22   20   42   

合  計  1，272   1，031   2，303   
注1）平成17年度～平成18年度の2年間に給付が決定された事例について副作用による健康被害の名称を医薬用詩集であるMedDRA／JV，9．1    tの  

器官別大分類にて集計し、名称を下層詩で示した。  
注2）複数の医薬品による副作用を受けた事例があるので、支給美点数とは合致しない。  
注3）平成17年度分は8，で集計した事例について、MedDRA／JV．9．1の器官別大分類に集計しなおしたものである。   

※…・MedDRA／JとはICH国際医薬用詩集である。今回はMedI）RA／JのV．9．1に基づき集計した   



7．副作用による♯鷹社寺の畢官別大分類別の内訳（平成17年度～平成18年度）（グラフ）  

・6．で♯計した平成17年よ－平成18年よに給付された事例（l，512件）の剛作用による★よ叢書剥血dDRA／Jの器官別大分類で集計した延べ2，303件を対象とした。  
・＃甘別大分勢訊こ、主なPl作用のMedDRA／Jの下層語（LLT）と主な原因藁の薬効小分類を示した  

1■  

I
∞
∞
I
 
 
 

月■肘lのlⅦ′トナH■   呈ごヨ   
玩二てんか人′刑   19．3t   
主としてタ’ヲ▲■性・l■性Tに作用ナるもの  14．仇   

■‖■消炎剤   10．6ヽ   

狂：＝．尋」乙■   10．6ヽ   
その他   44．9ヽ   

注）上世の件暮は、－れ的な■作用の廿向を示した内れではなく、点講書Ilに対する♯析■1である。上記の件■は∴痍■、■書モの脆書められた●▲義書のtべ欄■である。   



8．■作用による疾■の名幕（症状）群内訳の経書（●考）（曇）  （■位＝件数）  

器官8リ大分類   
副作用による疾病の名称  竿              ‘■              累計    55  56  57  5台  59  60  6l  62  63  7G  2  3  4  5  6  7  8  9  10  m  12  13  田  15  16  17   

皮■付附■器官陣書   成一，E】E、  

筋・■櫓系II書   l■l●■■■■■】■■  3  3  6  23  18  22  37  23  32  35  69  27  42  60  17  34  40  43  73  73  78  78  120  121  153  22（〉  1，486    ヽttt■●■鴨●t■ll■● l■■1■●  0  0  0  3  2  5  14  4  ロ  4  32  10  4  7  12  9  ロ  15  16  28  15  19  18  29  2‘〉  51  3：Il   
中枢・乗積神経系陣書   t■●■■．●■最小★●   2  3  3  3  8  10  円  18  22  14  35  53  58  33  38  23  60  71  85  67  70  48  62  61  72  134  1，056   

自縛神経系陣書   全州虹●   0  0    0  0  0  0  0  0  0  0  0  2  0  0  0  0  0  0    0  8  6  5  9  25   

視書中書   慮■粘■■藍麟群、視力■書，♯ ■l■■l■  ○  2  3  10  田  3  8  4  12  15  35  26  22  19  25  13  4  ‖  10  n  14  g  27  4  円  円  323   

暮t鵬暮■書   t■■■   0  0  5  2  2    5  4  3  2    0      0  3  2        0  0  0    2  4  42   

け神l暮書   ■書■■状暮●   0  0  0  0    0  0  2  0  0    0  0  2    2  0    10  0  4  5  6  9  17  72   

■膿裏書書   急性出血性大●炎．■▲性大■炎 ●  l  3  0  2  6  □  ロ  5  3  3  20  8  15  円  14  18  7  15  19  田  19  g  15  18  12  52  292   

肝■胆管系II書   暮tl性肝Il書、府内1邑汁うっ鞭■  ロ  4  5  3  6  18  10  4  21  29  23  20  7  23  35  20  16  44  62  66  67  80  67  90  122  182  1．025   

代■I栄11I曹   ●■■▼   0  0  0  0  0  0  0  0  3  0  0  0  2  0  2    0  0  2  0  6  0  0  7  13  18  54   

内分泌書書   ■」■不全書   0  0  0  0  0  0    0    0  ○  0  0  0  3  2    3    0    0  4  3  3  7  30   
心■血書韓書   ▲性■■不全儀   0  0      0  2    0  0  4  2        0  0    2  5  2  7  3  5  12  2  8  61   

心筋心内■心算心■弁什書  心筋■血■   0  0  0  0  0      0  0    0  0  0  0  0  0  0  0    2  3  3  0      0  14   

心拍数・心リズムII書   ●■●   0  0  0  ○  0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  ○  0  0  0  0  0  0  
心■外血管Il書   ♯暮、血t炎書   0  0  ○  0      0    0  l  ロ  3    6    0  2  2    6    3  円  10  18  12  95   

呼吸系♯書   ▲性呼畿不全、■性気道M暮■   0  0    7  5  6    10  4  8  5  6  7  8  8    9  20  15    16  16  17  27  70  289   

赤血球II書   書生不良性雛血■   0  0    3  0  3    0  4  2  0  5  3  2  0  3  3    7  5  4  5  4    10  10  さ7   
自血納内系陣書   ■■拉蠍症、■拉撫書少症●   0  0  0    6  2  3  3  4  5  10  8  9  2  6  3  4  12  9  12  10  15  19  34  28  44  2119   

血小板・出血攣血陣書   ▲小鑑■少慮   0  0  0  0    3  2  0  2  2  3  3  6  3  3    6  3  0  7  8  7  6  22  25  26  139   

泌尿系陣書   書不全、出血性犀♯炎書   0  0    0  3      0  3  4  8  3  2  3    8    3    13  9  7  8  20  23  3ノl  179   
女性生撫（器）陣書   llt■■川l■●●■●   0  0  0  0  0  0  0  0  0  ○  0  0    0  0  0  0  2  5  0  2    4  0  2    18   
新生児・乳児離書   新生児仮蒐書   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  

一般的全身陣書   集■性ショツタ．アナフィラキシー  
■．】■■   2  5  15  12  12  23  32  25  32  39  33  33  5も  29  19  30  37  52  57  55  55  66  71  122  97  246  1，255   

遭用敵陣書   ●■正■■■   ○  0  0  0  0    0  0  0  0  3  0  0  0    0  0  0  0      0  0  0  3  
抵抗欄鷹傭増   ■▲t．■■■■t■   0  0  0  0  2  5  2  3  2  6  3  3  4  2  0  5  0    5  2  2  2  ○  24  20  36  129   

合   計  12  20  40  65  88  皿  136  95  157  170  286  209  232  211  220  180  20ノl  290  417  393  387  375  462  619  684  1．21l  7．274   

注1）1．農音別大分類は、WHOの国鰐モニターシステムの副作用用語集（WHO－ART）に準拠している。  

2．1人が複数の副作用による疾病を有する場合があるので、支給実人且とは合致しない。  

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

注3）今回より、集計lこ用いる副作用用語集をWHO－ARTからMcdDRA／）へ変更するため、この表の内容は6．へ移行した。蓼考として平成17年度までを掲載している。   



9．平成17年度′－平成18年度 藁効中分類別 富l  
（単位：品目数）   

薬 効 中 分 類   平成17年度   平成18年度   合   計   
中枢神経系用薬   516   537   1，053   

神経系用薬   30   47   77   
感覚器官用薬   0   2   2   

循環器官用薬   126   108   234   
呼吸器官用薬   44   47   91   
消化器官用薬   135   98   233   
ホルモン剤   146   110   256   
泌尿生殖器官及び月工門用薬   3   13   16   
外皮用薬   8   6   14   
歯科口腔用薬   4   5   

その他の個々の器官系用医薬品   0   

ビタミン剤   10   12   22   
滋養強壮薬   4   5   

血液・体液用剤   59   54   113   
その他の代謝性医薬品   175   91   266   
腫瘍用薬   
放射性 

7   0   7   

医薬品   0   0   0   

アレルキ’－用薬   48   41   89   
生薬   0   0   0   

漢方製剤   34   23   57   
その他の生薬及び漢方処方に基づく医薬品   0   

抗生物質製剤   242   210   452   
化学原法剤   117   130   247   
生物学的製剤   
寄生動物 

33   36   69   
用薬   2   2   4   

診断用薬   39   36   75   
その他の治療を主目的としない医薬品   6   7   

非アルカロイド系麻薬   0   

1，790   1，607   3，397   

注1）平成17年度～平成18年度の2年間に給付が決定された事例の原因薬（延べ3，397品目）を集計したものである。  

合     計  

これ以前の集計結果は13．に示す。  
注2）複数の医薬品により副作用を受けた事例があるので、支給実員数とは合敦しない。   



10．副作用原因医薬品 薬効空金登内訳（平成17年慶一平成18年度）くグラフ）   
l．で■計した平成1丁年度～平成18年丘に給付された1，512事例の原田集（延べ3．307品目）の薬効別分類（中分類）を対tとした。  

■－  
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その世の代鰍性医薬品  
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11．平成17年度・一平成18  
（単位：品目数）   

薬 効 別 小 分類   平成17年度  平成18年度  合  計   

全身麻酔剤   0   10   10   

催眠鎮静剤，抗不安剤   54   38   92   

抗てんかん剤   113   105   218   

解熱♯痛消炎剤   201   195   396   

抗′、○－キンル剤   10   12   22   

精神神経用剤   8l   131   212   

総合感冒剤   56   44   100   

その他の中枢神経系用薬   2   3   

局所麻酔剤   26   37   

骨格筋弛緩剤   4   5   

自律神経剤   9   10   

鎮けい剤   14   25   

眼科用剤   0   0   0   

耳▲科用剤   0   

儀t剤   0   

強心剤   4   15   

不整脈用剤   20   14   34   

利尿剤   17   10   27   

血圧降下剤   30   32   62   

血管拡韻剤   29   22   51   

高脂血症用剤   17   19   36   

その他の循環儀官用薬   9   0   9   

呼吸促進剤   0   

♯咳剤   7   12   19   

去たん剤   14   20   34   

♯咳去たん剤   7   4   

気管支拡張剤   15   26   

止しや剤．整腸剤   0   

消化性潰瘍用剤   110   73   183   

♯胃消化剤   0   0   0   

制酸期   0   0   0   

下剤．浣腸剤   6   7   

利胆剤   3   4   

一複合胃腸剤   0   0   0   

その他の消化器官用薬   18   20   38   

脳下垂体ホルモン剤   0   

甲状腺．副甲状腺ホルモン剤   35   20   55   

副官ホルモン剤   95   81   176   

卵胞ホルモン及び黄体ホルモン剤   4   5   

混合ホルモン剤   0   4   4   

その他のホルモン剤（抗ホルモン剤を含む）   4   15   

生殖器官用剤（性病予防剤を含む。）   0   0   0   

子宮収縮剤   0   2   2   

避妊剤   0   2   2   

痔疾用剤   0   

その他の泌尿生殖器官及び肛門用薬   3   8   

外皮用殺菌消毒剤   2   

化■性疾患用剤   3   0   3   

鋼痛ぃ鱗繹．収欽．消炎剤   2   3   

その他の外皮用薬   2   4   6   

歯科用局所麻酔剤   4   5   

その他の歯科口腔用薬   0   0   0   

その他の個々の器官系用医薬品   0   

ビタミンA及びD剤   2   3   

ビタミンBl荊   0   

ビタミンB剤（ビタミンBl剤を除く。）   4   6   10   
ビタミンE剤   0   

ビタミンK剤   2   

混合ビタミン剤（ビタミンA・D浪合製剤を除く）   2   3   5   

無機質製剤   4   5   

血液代用剤   2   

ー92 －   



薬効 別 小 分類   平成17年度  平成18年度  合  計   
止血剤   6   口   7   

血液凝固阻止剤   6   四   17   

その他の血液・体液用薬   46   41   87   

肝片疾息用剤   5   4   9   

解毒剤   4   0   4   

習1■性中書用剤   q   2   

痛風治療剤   49   25   74   
酵素製剤   17   18   35   
糖尿病用剤   13   14   27   

総合代謝性製剤   0   口   
他に分類されない代謝性医薬品   86   28   114   
代謝括抗剤   7   0   7   

その他の腫瘍用藁   0   0   0   

放射性医薬品   0   0   0   

抗ヒスタミン剤   5   7   12   
刺激療法剤   15   26   
その他のアレルキ●－用薬   32   19   51   
生薬   0   0   0   

漢方製剤   34   23   57   
その他の生薬及び漢方処方に基づく医薬品   0   

主としてク●ラム陽性菌に作用するもの   14   田   25   
主としてク●ラム陰性菌に作用するもの   0   2   2   

主としてク●ラム陽性・陰性i削こ作用するもの   170   129   299   
主としてク●ラム陽性菌，マイコプラス’マに作用するもの   28   35   63   
主としてグラム陰性・陰性菌〃ケッチア．タラミゾアに作用するもの   19   17   36   
主として抗酸菌に作用するもの   6   7   13   
主としてカビに作用するもの   0   0   0   

その他の抗生物質製剤（複合抗生物質製剤を含む〉   5   9   14   

サルファ剤   18   17   35   

抗結棟剤   16   20   36   
合成抗菌剤   36   50   86   
抗ウイルス剤   10   16   26   
その他の化学療法剤   37   27   64   

ワクチン類   27   35   62   
毒素及びトキソイト●類   0   口   

0   0   0   

抗毒素類及び抗レフ●トスビラ血清類        血液製剤類   6   0   6   

その他の生物学的製剤   0   0   0   

抗原虫剤   2   2   4   

X漁連影剤   34   34   68   
機能検査用試薬   0   

その他の診断用藁   4   2   6   

他に分類されない治療を主目的としない医薬品   6   q   7   

合成麻美   0   口   
合計   1，790   1．607   3．397   
注1）平成17年虞～平成18年度の2年Ⅶに給付が決足された事  の原因藁（  ベ3．39丁品  ）を暮l什し   
た  
注2）複数の医薬品により耕作用を受けた事例があるので、支給集■数とは合致しない。  
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12．副作用原因医薬品 薬効小分類内訳（平成17年度～平成18年度）くグラフ）   
11．で集計した平針7年廣一平成18年虞に♯付された1．512事1Rの∬田■（延べ3．3耶品目）の薬効朋分i（小分類）を対■とした  
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13．薬効中分類別劇作用原因医薬品■の推移（蓼考）（表）  

55  56  57  58  59  60  61  62  63  フ亡  2  3  4  5  6  7  8  9  10  円  12  13  14  15  16  17  累計   

中枢神経雇用藁   2  5  14  43  56  48  50  41  64  90  124  76  98  127  97  71  78  124  163  214  167  232  239  282  424  516  3．445   

末梢神経系用蓬   0  口  口  6  6  14  8  9  10  13  m  6  6  m  9  8  15  16  25  q  18  13  23  14  20  30  304   
感覚器官用垂   0  口  0  0  0  0  0  0  0  2  0  0  5  6  2  0  口  6  3  5  10  2  3  0  9  0  55   
アレルギー用藁   0  0  口  口  0  3  5  口  0  3  9  5  3  5  8  4  7  17  21  18  25  31  22  22  9  48  268   
循濃紫官用藁   2  0  2  12  2  5  6  3  8  17  10  12  12  18  14  m  7  17  19  40  38  45  41  50  74  126  591   

呼吸器官用藁   0  0  2  口  3  6  口  2  8  6  12  2  8  3  7  口  3  6  5  8  24  17  21  27  33  44  250   
消化器官用藁   n  0  2  0  0  3  0  2  2  2  5  4  口  18  14  ロ  4  22  20  26  25  37  45  45  6g  135  493   
ホルモン剤   0  0  口  7  2  7  15  5  14  10  55  14  2l  21  23  15  21  51  59  50  44  34  44  70  80  146  809   

泌尿生殖器官及び幻二門用蓬   0  0  口  0  口  口  2  n  q  2  0  2  7  0  0  口  口  口  3  4  3  3  5  4  2  3  48   
外皮用藁   0  0  0  0  0  0  0  0  3  0  2  口  0  10  3  0  0  2  口  n  0  6  4  2  3  8  46   
その他の個々の器官系用医薬品   0  0  0  0  2  0  0  n  0  口  0  0  0  0  0  0  0  0  0  3  0  0  0  0  2  ロ  10   
ビタミン剤   0  0  0  口  0  6  4  8  3  6  2  口  4  3  口  4  口  口  6  5  3  4  4  3  3  10  83   
血液・体液用剤   0  0  3  0  0  4  3  4  2  4  口  3  5  5  3  2  口  10  15  14  10  14  13  31  30  59  23（；   
その他の代謝性医蓬品   0  3  3  4  3  7  10  3  14  13  15  3  8  7  8  14  9  19  42  29  23  35  47  47  72  175  613   

生薬   0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  16  0  0  m  25  0  0  52   

漢方製剤   0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  2  0  口  口  口  9  3  2  17  4  6  7  16  10  15  34  128   
その他の生薬及び漢方処方に基づく医薬品  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  ロ   

抗生物質製剤   口  6  13  27  24  33  41  28  43  60  69  44  87  57  61  62  42  64  102  74  10l  100  94  147  155  242  1．777   

化学療法剤   2  3  2  4  7  6  3  0  10  5  15  14  13  24  17  14  19  25  16  26  30  36  43  6l  70  117  582   

生物学的製剤   0  0  口  口  口  0  n  口  口  2  23  34  36  12  23  20  35  39  34  23  36  18  20  21  24  33  439   

寄生動物用韮   0  0  0  0  口  0  0  0  0  口  0  口  0  0  0  0  0  0  0  0  0  口  0  0  口  2   
診断用藁   口  4  6  2  4  0  10  7  7  6  10  12  8  6  4  6  8  m  16  15  16  24  26  35  28  39  311   
非アルカロイド系麻薬   0  0  0  0  0  0  0  口  0  0  0  口  口  0  0  ロ  0  口  0  0  0  0  0  0  0  0   5   

歯科口腔用藁   0  0  0  0  0  0  0  0  0  2  q  ロ  口  0  0  0  0  2  0  0  0  口  0  口  0  4  13   
滋養強壮薬   0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  口  0  0  0  2  0  口  口  0  口  0  0  0  0  4  10   
腫瘍用藁   0  0  0  0  0  0  8  0  0  0  0  口  0  0  0  0  0  0  0  2  0  2  2  3  0  7  17   
放射性医薬品   0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  口  0   
その他の治療を主目的としない医薬品   0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  口  6   7   

合  計   9  23  52  109  112  143  159  117  lgO  245  366  238  325  334  295  256  255  437  568  588  580  662  723  900  1．125  l，790  10，601   
注1）複数の医薬品により副作用を受けた事例があるので、     支給実  員数とは合致しない。   

注2）この表は9．へ移行したのでさ考として平成17年度までの掲載とした。   



14．副作用拠出金及び感染拠出金収納状況（表）  

Ⅰ副作用拠出金  
（各年度未礪在）  

年 度  ニ、 ニ ・＝・   遣 販 売 業 看  薬局医薬品  製造販売薫育  毒．∴∴  ・＝∴   納 付 書 ■  ■    J  ＊付着牡  ∴    二：   
書  百万円  ●  百万円   冒万円  ／1．000  

昭和54年虞     1．231  74  柑．070  18   92  0．02   

昭和55年度  1．225   3．丁45   18．183   18   3．TtI3  1．00   

昭和朗年度  1．250 （8）  1．275 （3）  18．287   10   1，294  0．30   

昭和5丁年虞  1．1「柑 （15）   488 （11）  18．359   19   485  0．10   

昭和58年度  1．158 （32）   583 （53）  18，302   19   582  0．10   

昭和別嘩欄  1，162 （57）   573 （52）  18，540   19   592  0．10   

昭和飢嘩欄  1．1郎 （ヰ7）   580 （59）  18，450   19   599  0．10   

昭和引年よ  1，158 （57）   631（79）  18，591   19   850  0．10   

昭和12年度  1．152 （80）   728（101）  柑，528   19   丁ヰ5  0．10   

昭和朋嘩欄  1，135 （80）   225 （94）  18．438   19   244  0．02   

平成元年度  1．138 （丁2）   289（124）  18．090   18   287  0．02   

平成2年虚   1．131（71）   2馴（144）  17．871   18   309  0．02   

平成8年虞   1．137 （82）   531（133）  1丁．488   18   549  0．05   

平成4年慮  1．105 （71）   571（157）  17．44：I   18   589  0．05   

平成5年慮  1．074 （84）   583（110）  17．050   1丁   580  0．05   

平成㊦年よ  1．O17 （87）   557（川7）  18．748   17   574  0．05   

平成7年虞  1．033 （81）   5卵（柑4）  用．505   17   578  0．05   

平成8年よ  1，001（85）   587（184）  18．008   18   ¢03  0．05   

平成9年よ   968 （85）   581（用8）  13，847   14   595  0．05   

平成10年丘   953（102）   975（2川）  18，ヰ55   13   988  0．10   

平成11年虚   ○ヰ7（108）  1，002（2¢8）  12．988   13   1．015  0．10   

平成12年丘   924（113）   90丁（1郎）  ほ，19ユ（1）   12（0）   919  0．10   

平成柑年度   894（108）   953（237）  11，794   12   985  0．10   

平成1■年度   851（112）  1．09ヰ（328）  11．488   1．105  0．10   

平成椅年度   糾2（113）  2．598（292）  11．095   2．80丁  0．30   

平成用年よ   833（115）  2．844（ヰ23）  10．550（1）   11（0）   2．855  0．30   

平成1丁年度   787（118）  2．02ユ（425）  9．993   10   2，933  0．30   

平成胡麻欄   778（150）  3．240（¢53）  8．008   9   3．2ヰ9  0．30   

Ⅱ 慮染拠出金  

（各年度兼礪在）  

年 よ  生■由来義晶■遣賑九暮書   ♯出食寧   納 付 書 ■  食   ■   
●  冨万円   ／1．（伽  

平成10年虞  108  554   1．00   

平成1丁年よ   105 （1）   558 （0）   1．00   

平成用年虞   101 （1）   550 （0）   1．00   

（注）（）内暮は付加拠出金の再掲であり、全書の百万円未満の端数処理は、四捨五入としている。  
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16．■済t度に優る相■件■の穐移（よ）  

内  1択  

年度  （相  ♯  着  内  釈）  合 計  
給付 関連                 制度 照会  その他  感染救済関連    ♯ 人  書 換  知人（弁暮 士配合む〉  匿緻 ■■■  行t ■■■  霊集企業   

S66   件  件  件  件  件  件  件  件  件  件  件  
94  39  29  8  13  7  8  4  13  111   

随   139   48   4与   ¢   卸   5   7   67   22  218   

t汀   16丁   61   50   8   35   8   6   158   81  37名   

68   き24  12¢   82   12   63   26   2石   198   1（氾  81丁   

69   414  164  108   28   8丁   20   22   182   147  748   

00   3石8  121   91   17   9¢   13   18   126   128  810   

81   29さ   95   4丁   8丁   12   38   162   140  585 

¢2   388  12き   丁3   23  113   6   21   814   21！I  921   

88   4石3  187  118   28  104   26  1，1鋸   346  1，982   

H元   333   88   T4   22  117   12   20   423   盟6  1，061   

2   爛  142  136   22  155   10   2l   棚   480  1，414   

さ   440  129  100   26  148   14   23   4¢3   2丁3  l，17（；   

4   さ丁2  112   88   32  107   18   16   229   266  8騨   

5   486  181  100   28  116   9   18   287   482  1，204   

8   ：娼8  108   鋸   29  10g   8   22   407   805  1，075   

7   さ粥  11丁  104   34  113   8   22   845   510  1，亜3   

8   886  320  176   20  1卸   ¢   14  1．115   886  2．8封；   

9   6鋸  1醐  180   28  177   5   41   4（絡   轍  1，糾   

10   耶怜  408  149   68  303   12   51   4（帽   225  1，612   

8闘【  8（栂  178   20  28丁   40   397   204  1，464   

12   991  聞  213   46  321   81   450   196  1，836   

18  1，伽は  814  279   朝  888   ¢○   281   89  1．413   

14  1，M  891  3石7   さ1  〟は   16  109   ：帽9   23  1．T3T   

16  1，669  56る  460   さ9  42¢   8   68  3，828   亜3  5．388   

l¢  1．t汀1  488  4石9   41  802   13   88  1，468   746  129 （38）  3，911（卸）   

1丁  1．219  lTl  36丁   18  828   11   38  1．TO6  1，240  148   4，30丁   

18   粥8  461  300   10  211   10  さ，か帽  1．3丁ユ  12石   6，42丁   

合計  18，17¢  6，631  ■．099  鵬8  4．731  284  8¢8  16，183  8，丁88  272 （88）  40，849 （88）   

注：（）については、相簾憲口以外に相鱗の慮った件数（内数）  
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1¢．■集散済給付♯轟（喪）   

Ⅰ感染救済給付件■の推移   

■求鴨■  中下鴨■  支輪件■   不支鈷件■   

事虞10年轟   5  （l）   ○  （○）   2  （り   ○  （○）   

平成17年虞   5  （6）   ○  （㊥   3  （3）   3  （ユ）   

千慮HI年虞   l  （5）   ○  （㊥   7  ○  （○）   

1肘   1l  （川）   ○  （巾  12  （1巾   3  （3）   

（注）粋■はナ景■ベースである机（）は真人■である．  

・廿求書ベース・・・t初の■象■鼠■に＃ぴ■－の■日による■泉があった■含も1件として計上する。  

・真  人  ■…t初の廿痍●鼠■に事び■一の■lE‖こよる■求があった■合は雷たに1件として什上しない．   

Ⅱ ■染救済給付の種類別オ求件■・支給■讐の推移   

■ ■ t  ■ ● 事 ■  ■ 書 年 義  lI書 児 暮 書 年 ▲  

■景  支●  不支■  ★●●  ■震  支●  不支Il  支始暮  ■痍  支■  不支轟l  支●■  ■象  ★●  不文鈷  支●t  
尊書  件■  件t  （千円〉  件■  件■  鴨■  （千円）  鴨■  件■  件t  （千円）  件■  件■  鴨■  （千円）   

千慮川年土   5  2  ○  川1   6  2  ○  112  ○  0  ○  ○  ○  0  ○  ○   
平虞17年慮   6  8  ユ  175  5  3  3  21l  ○  ○  ○  ○  ○  ○  ○  ○   
事■18年■   5  l  ○  47：l  6  8  ○  仙7  ○  ○  ○  ○  ○  ○  ○  0   

■朴   18  3  1．1脚  15  3  887  ○  ○  0  ○  ○  ○  ○  0  

暮 ■ 年 暮  暮 ■ 年 暮 一 書 ▲  ■ 象 ■  倉  ■  什  

■＊  支●  不文轟  支●■  ■■  支●  不土●  支■■  ■★  支輪  不支■  支鈷■  廿象  支●  不文●  童■●  
件■  件■  書■  （千円）  書■  韓■  停■  （千円）  霹■  鴨暮  鴨■  （千円）  鴨■  件暮  鴨暮  （千円）   

▼■11事■   ○  ○  ○  ○  ○  ○  ○  ○  ○  ○  12  l  ○  剖〉2   

事■け寧虞   ○  ○  ○  ○  0  ○  ○  0  ○  ○  10  8  8  丁2●   

平■18年よ   ○  1．88丁  ○  ○  ○  ○  ○  119  12  1l  ○  乙558   

■什   ○  1．ユ8丁   ○  0  2   口  11l  糾  2■  8  3．582   

（注）1．この義の■象鴨■書hLl●暮1件としたものであり、r■典■責特付鴨■」とは一義しない．  

2．支書■については、■せ乗■は層檜五入してあるので、暮暮の合計は必ずしも－丑しない．   

Ⅱ 轟染lこよる痍■の名称（症状）朋内釈の推移   

轟虫によも  
よるt■義■  よも■▲義書  

鴨■   件暮   
千慮川年度   2   ○   
千慮17年よ   3   ○   
千慮用年よ   l   2   

■I†   l   2   

Ⅳ ■染∬日生肋由来＃晶■の推移  

■日生■  ●血用   
由★■島  ▲濠■鋼   

●■   

平成1●年虞   2   

千慮1†事丘   3   

▼■用事虞   l   

■肘   
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17．受託支払事業 支払状況（表）  

（単位：千円）  

製 薬 企 業 分  国庫分   年度末  

事業年度  合   計   受給者数  
健康管理手当  介護♯用  小   書十   介護♯用   （人）  

昭和54一平成8  33．166．292  9．698，397  42，864．68！〉   3，312．199   46．178．888  

平成   
9   

1．丁51．567   42TJ19  33．594．011   186．423   33，780，434   3，313   

10   1，T16，098   415．794   2．131，890   1丁8．119   2．310．009   3，313   

1，¢¢8，518   401，丁35   2．085，253   168，08tS   2，233．339   3，18丁   

12   1，5！I9，0丁2   389．414   1．988，486   159，936   2，148．422   3，062   

13   1，541，965   3丁8．809   1．920，774   153，43！I   2，074．213   2，941   

14   1．475，029   3¢6．010   1．841，039   143，957   1，984．998   2．816   

15   1，41丁，4¢9   349．的3   1．丁¢丁，402   134，427   1，901．829   2，713   

16   1，35凱058   342，357   1．701，413   127，920   1．829．332   2，598   

17   1，305，1¢8   330．08¢   1，¢35，254   122，520   1．757，丁74   2，504   

18   1，251，622   315，02丁   1．586，649   116，850   1．883，500   2，381   

累   計   48，24¢．854  13．415，281  83，07¢，8¢0   4，803，878   97．880，丁36  

（注）金額lこついては、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。  
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18．■暮研究書集に係る申蘭件数・支給額讐（褒）  

年度   中計件数   認定件数   非紘定件数  給付対t音数  支 給額  
（件）   （件）   （件）   （件）   （千円）   

平成5～8   74丁   2，145（1，413）   1ヰ   2．145   881．923   

9   113   887（553）   0   6t；7   32¢．823   

10   23   888（84¢）   0   668   344．883   

28   ¢80（052）   ¢80   354．132   

12   10   680（673）   0   ¢80   355．9丁4   

13   8   68丁（郎6）   0   ¢¢丁   357，333   

14   12   6乃（861）   0   873   3¢0，489   

15   8   朗2（85¢）   0   662   355．343   

l¢   5   糾7（糾4）   0   647   348，446   

1丁   638（悶5）   0   ¢38   ′：川1，017   

18   2   ¢19（617）   0   618   ユユ4，853   

合 計   955   8，746（7．806）   15   8，745   4．ユ¢1，0川   

（注）1．（）内は、♯織して馳走した着で内数の件数である。  

2．馳走件数■の合帥こついては、美人1数を計上している。  

3．支給額lこついては、羊位未満は四捨五入したものである。  
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柑．ttt理支攫事業に係る徽求件■・支給■讐（♯）  

年度   ≠求件数   支給件数   不支給件数  給付対■者数  支 給 額  
（件）   （件）   （件）   （件）   （千円）   

平成   
8   

131（113）   12¢（112）   0   126   川乳500   

9   2丁（15）   2¢（川）   2   188   2柑，150   

10   15（3）   16（3）   132   215，550   

¢（1）   ■（1）   0   127   225，600   

12   12（2）   12（2）   0   129   228，950   

13   4（0）   2（0）   131   225．000   

14   8（0）   4（0）   127   221．400   

15   ヰ（0）   3（0）   0   12ヰ   212．ヰ∝l   

18   7（0）   ¢（0）   0   122   210．600   

17   3（0）   3（0）   0   121   210．300   

18   4（0）   3（0）   0   120   210．000   

合 計   2川（134）   205（134）   5   1．395   2．34¢．450   

（注）1．（）内は、特別手当の受給者であった看で内数の件数である。  

2．支給額lこついては、単位未満は四捨五入したものである。  
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20．受託給付書彙に係る櫨類別♯求償■・支給■尊（喪）  

年l■   t■Ⅹ一事t   支tlt午l■   不文tl¶・■   二二‘「 ．   王】■ ■   

匡  
昭和13－平J王13   2Il件   幻7件   8件   2aT件   25．118千円  

tl   0   ○   ○   0   0  

■  15   0   ○   0   ○   ○  

手  
1l   0   ○   ○   0   ○  
1丁   0   ○   ○   0   ○  

当  18   0   0   ○   0   0  

j■t†   2■l   287   l   23丁   25．■tは   

特  
昭和朋一平戚13   ■8与   捌   51   ，2l   1．1糾，5朋  

14   ○   0   ○   2   8，ユlT  

別  15   ○   ○   ○   2   l．830  

手  
1l   ○   ○   ○   2   l，31l  

17   ○   ○   0   2   l．310  

当  18   ○   ○   0   2   l．制  

1針   435   3糾   51   130   1．18l．215   

遺  昭和心一平戚胴   10l   101   2   5丁7   1，29l．951  

族  
1l   ○   0   0   2．■1l  

15   ○   0   0   2．314  

鼻  1l   ○   0   0   2．a8†  

■  17   0   0   0   2．387  

金  
18   ○   ○   0   2．378  

」■1什   10l   101   2   582   1．掴．113   

遺  疇和田～平月胴   211   2：け   ■   285   1．舛2．121  

簑  
1■   0   ○   0   ○   ○  
15   0   ○   0   0   ○  
1l   ○   ○   ○   0   ○  

時  1丁   0   ○   ○   0   ○  

金  
18   0   

」■t十   

○   ○   0   0  

2ぐl   237   l   235   1．51乙121   

■l和13－平虞1き   35丁   州   糾2   嶋4Tl  

埋  1l   ○   ○   ○   0   ○  
15   ○   ○   ○   0   ○  

葬  1l   0   ○   ○   ○   ○  
1丁   ○   ○   ○   ○   0  

料  18   0   

」■一汁   
0   0   ○   0  

857   糾l   l   糾2   l乱lTl   

昭和桐一平膚胴   1．さ88   1．288   8l   乙320   4．585．榊  

合  
1l   ○   ○   0   3   8．8ほ  

○   0   0   3   8．733  

川   ○   0   0   3   8．700  

針  17   ○   0   0   3   8．丁00  

18   ○   
1■†   

0   0   3   8．878  

1．88膿   1．28l   ll   2．3ユ5   l．12l．22a   

（注）1．この表の請求件数lま、1給穫1件としたものである。  

2．支給ヰl＝ついては、■位未満は四捨五入してあるので、■々の数字の合計は  

必ずしも井計に一致しない。  
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21．受託給付業♯に係る檜験件数の推移（衰）   

調査研究事業  健鷹管理支援事業  受託給付事業   計   

昭和朗年1月一平成8   889  
件   

53  
件   

川01 
件   

2．543  
件   

平成   
9   

236   4¢   2丁   309   

10   201   48   2ヰ   273   

213   ヰ0   28   282   

12   178   37   24   230   

13   225   52   4   281   

14   285   45   2   282   

15   170   4ヰ   2   216   

18   255   4¢   5   306   

17   285   40   8   339   

18   355   57   2   41ヰ   

合 一「   3，242   514   1，728   5，484   

一103－   



第2 辛査等業務及び安全対策業務関係  

1．医薬品等承琶儀壕業務   

（1）医薬品の再審査・再評価事業  

新たに承認された新医薬品については、承認後一定期間（通常6年）が経過した後、その間に製造販売  

業者等が実施した使用成績等に関する資料等に基づき、有効性及び安全性を確認する再書査を実施してい  

る。  

また、既に承認された医薬品については、厚生労働大臣が対義とする医薬品を指定し、該当企業より提  

出された資料に基づき、現時点の医学・薬学の学問水準から有効性及び安全性を確認する再評価を実施し  

ている。  

平成18年度における再書査件数は152件、薬効再評価品目数は0品目、品質再評価品目数は70品目であっ  

た。  

平 成   平 成   平 成   平 成   平 成   平 成  
13年度   14年度   15年度   16年度   17年度   柑年度   

再♯査件数  84   160   143   114   28   152   

再  80   ○   626   606   0   0  

評  
価   826   3朝   857   387   206   70   

2．医療機馨・体外診断用臣藁晶承野暮査業務  

（1）匿■臓の承正春査■業  

平成17年4月の改正薬事法の施行に伴い、従来の申請区分を臨床の有無・承認基準の有無に基づく区分  

に変更している。なお、低リスクの医療僻であって認証基準を策定したものは、厚生労働大臣承認から  

第三者認証制度に移行している。  

（平成17年3月までの区分）  （平成17年4月より）  

認証機関  

注：ローマ数字のⅡ、Ⅱ、Ⅳは、リスクによる医療機器の分類であり、不具合が生じた   

場合において、クラスⅡは人体へのリスクが比較的低いもの、クラスⅢは人体への   

リスクが比較的高いもの、クラスⅣは生命の危険に直唐する恐れがあるもの。   

平成17年4月より施行されている薬事法上の医療機器の分類では、Ⅱが管理医療機器、Ⅱ及びⅣが高度  

管理医療僻として分類されている。  
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平成13年虔  平成14年度  平成15年度  平成16年度  平成17年度  平成18年虔   

医療機拳  2，8糾件   2，557件   3，306件   3，309件   1，827件   1，342件   

うち優先書査品目  5件   4件   4件   2件   0件   1件   

新医療機＃   38件   3件   13件   8件   11件   23件  

承諾基準なし、  
臨床織あり  

0件   5件  

承組基準なし、  
榊なし  

16件   189件  

承組基準あり、  
再  

3件   444件  

弗  
（承葬基渾及認  

鉦基準なし、臨床  
1件   146件  

繊なぃ  

改良医療機拳   100件   112件   307件   154件   283件   136件  

後発医療機券   2，662件   2，442件   2，986件   3，147件   1，633件   3！粉件   

（》 新医棚の承紘・書査状況について   

（亜ページ「Ⅱ－第3－2－（1）一⑳－イ新医療機器の承認審査」及び55ページ「Ⅱ一幕3－2－（1）－◎－イ綿   

査期Ⅶの導入に向けた柵み」さ照）  

② 新匿棚以外の医■臓の雷査状況について   

ア 輪中書分（■度の発足が平成1丁年4月）  

l）平成17年庚申精分  

申請区分   申 請   承諾済   取下げ   ♯査中   

承認基準なし、  
…あり   

14   4（4）   1（1）   9【△5］   

手取基準なし、  
臨床棚なし   

206   110（98）   22（20）   74［△116］   

承認基準あり、  
牡床棚なし   

80   49（42）   8（4）   23［△4＄］   

管理医療機器（稚  
基準及爾阻基準なし、  55   29（28）   8（8）   18［△36］   
臨床糾■なU  

計   355   192（172）   39（33）   124［△203］   

注1：（）の数饉は、平成18年虔に処理した件数（内数）  
注2：【］の数値は、平成17年廉からの増減  
注3：受付日、申請時の区分で集計。  
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2）平成18年庚申請分  

中計区分   申 請   承諷済   取下げ   事査中   

承粗基準なし、  

臨床棚あり   
20   0   19   

承艶基準なし、  

捌なし   
579   103   3   473   

承組基準あり、  

臨床試♯なし   
847   351   3   493   

管理医ま機鷹＝承隠  

基輯致読取基準なし、  き35   82   4   24g   

榊なU  
計   1，781   537   10   1，234   

注1：受付日、申請時の区分で集計。  

イ 旧法申♯分   

1）改良医療機器  

申 請   承爾滴   取下げ   書査中   

平成16年3月31日  
876   

以前申請のもの  
357（56）   378（80）   141（△116）   

平成16年虎   337（4）   169（73）   104（30）   糾（△99）   

計   1，213（4）   526（129）   482（90）   205（△215）   

「改良医療機器」lま、平成17年3月31日まで存在した申請区分  
数せ丑、平成柑年度の中計時の区分で集計  
カツコ内の数鎮は、平成18年度件数（内数）  
平成18年度の申請件数については、審査の段階において他の申請区分から、改良医療機単に  
申請区分が変更となった4件が増加  

注1  
注2  
注3  
注4  

2）後発医療機器  

申 請   承認済   取下げ   辛査中   

平成16年3月31日  

以前申請のもの   
1，889   1，444（9）   297（28）   148 （△37）   

平成16年虔   4，339   3，椙5（390）   375（189）   329 （△579）   

計   6，22さ   5，079（3閲）   672（217）   477 （△616）  

注1：「後発医療機筆」lま、平成17年3月31日まで存在した申計区分  
注2：歎すは、平成18年虔の申請時の区分で集計  
注3：カツコ内の赦せは、平成18年虔件数（内数）  

注4：同一性瀾査制度が導入された平成7年7月1日以降の申請で整理（現行の承認申請管理システ  
ムに保存されている数饉を活用）   

⑳ 新F曲事以外の匿棚の承■状況について   

ア 新法申■分（■よの発足が平成1丁年■月）  

l）医臓器（承諾基準なし、榊あり）  

相中譜された本申請区分の医療機器（再審査の対象となるほどの新規性はないが、顔承需  

品及び既罷証晶と構造、原理、使用方法、効能・効果、性能等が実耳的に異なる医棚）に  

ついて、承罷審査を実施している。  

平成18年度の承諾品目は5品目。審査期間（行政側）の中央せは3．3月であり、総審査期間の  
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中央値は15．3月であった。  

平成14年虔  平成15年度  平成16年度  平成17年度  平成18年虔   

承粗件数  0件   5件   

書査期間（中央せ）  （－）  （－）  （一）  （－）  （3．3月）  

［－］■  ［80％］●  

酬（中央鹸）  （一）  （－）  （一）  （－）  （16．3月）   

＊）［］内のIは、行政側のタイムクロック達成率（法改正時の経緯を踏まえ、12ケ月以内に審査   
を終了した件数の割合を糊）。  

2）医療機媚（承認基準なし、l諷榊なし）  

承諾申請された本申請区分の医療機器（織基準が作成されておらず、かつ、臨床評価を要   

さない医療機縁）について、承諾書査を実施している。  

平成18年度の承諾品目は1脚品目。審査期間（行政側）の中央値は3．8月であり、紳査期間   

の中央値は6．8月であった。  

平成14年度  平成18年度  平成16年度  平成17年度  平成18年度   

承掴  16件   189件   

審査期間（中央せ）  （－）  （－）  （一）  （3．1月）  （3．8月）  

［100％］■  【99％］■  

絶餉印間（中央綽）  （－）  （－）  （－）  （3．9月）  （6．8月）   

●）［］内のIは、行政側のタイムクロック達成率（法改正時の経緯を踏まえ、12ケ月以内に書査   
を終了した件数の割合を琳）。  

3）医綿器（承認基準あり、臨床珊なし）  

珊申請された本申請区分の医療機器（承認基準への適合性を椒することにより承紳査   

を行う対象の医療機器）について、承認審査を実施している。  

平成18年度の承認品目は4現品目。審査期間（行政側）の中央値は2．6月であり、総審査期間   

の中央胞ま3．6月であった。  

平成14年度  平成16年度  平成16年度  平成17年虔  平成18年度   

承闊件数  3件   444件   

♯査期間（中央値）  （－）  （－）  （－）  （3．2月）  （2．6月）  

［100％］■  ［88％］＊  

縄鴇適期闘（中央鋳）  （－）  （－）  （一）  （4．7月）  （3．6月）   

●）［］内の≠は、行政側のタイムクロック達成率（法改正時の経緯を踏まえ、4ケ月以内に審査   
を終了した件数の割合を輔）。  

なお、現行の医療機器の渦中滑管理システムでは、承諾審査の進捗状況とq応の申請・進捗   
状況を管理できないため、承誤審査が実質的に終了した後の経過期間（例：q6調査中計までに   
要した期間、（継；闊圭期間、q応の是正に要した期間等）は、すべて行政側の事務処理期日耶こ繰   
り入れられている。  

この承払申請管理システムは、平成19年庚申に改修に着手する予定。  
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4）管理医療機器（承認基準及び認証基準なし、臨床雑なし）  

承認申請された本申請区分の医療機器（認証基準等が作成されておらず、かつ、1）に該当し   

ない医療機器）について、承諾♯査を実施している。  

平成18年度の承認品目は146品目。審査期間（行政側）の中央値は4．2月であり、綿査期間   

の中央値は7．2月であった。  

平成14年虔  平成15年度  平成16年度  平成17年度  平成18年度   

承諾件数  1件   146件   

書査期間（中央饉）  （－）  （－）  （一）  （0．8月）  （4．2月）  

［100％］＊  ［100％］＊  

紬蜘押仲畑  （－）  （－）  （－）  （1．7月）  （7．2月）  

●）【］内のlは、行政側のタイムクロック達成率（法改正時の耕を踏まえ、12ケ月以内に審査  
を終了した件数の割合を試算）。  

イ 旧法申♯分   

1）改良医療機器（平成16年産まで存在した申請区分）  

承認申請された改良区棚（再審査の対象となるほどの新規性はないが、構造、使用方法、  

効能、効果又は性能等が既承罷品目と実質的に同一とは言えない医療機器）について、承認審  

査を実施している。  

平成18年度の承認品目は136品目。審査期間（行政側）の中央値（平成12年4月1日以降申請  

された136品目が対象）は8．6月であり、紳査期間の中央値は器．0月であった。  

平成  平成  
14年度   1（；年度  

うち16年度以  うち1＄年度以  

降申請分●■  陣中精分●●   

承認件数   112件   307件   151件   260件   76件   136件   75件   

書査期間   （5．7月）  （11．1月）   （4．1月）   （8．6月）   （6．0月）   

（中央値）  ［46％］■  ［64％］■  ［1（抑％］■  ［75％］＊   ［約％］＊   

（12．1月）   （26．3月）   （1l．6月）   （25．0月）   （19．5月）   

（中央饉）  

●）［］内の≠は、行政側のタイムクロック達成率（12ケ月以内に審査を終了した件数の割合）。  
●■）平成17年度、平成18年度のうち平成16年4月以降の申請分を対象としたものの再掲。  

2）後発医棚（平成16年産まで存在した申請区分）  

承認申請された後発医療機器（新医療機器及び改良医療機器以外の医療機器）について、承   

紳査を実施している。  

平成18年虔の承諾品目は、399品目（新規229品目、一変170品目）であった。審査期間（行政   

側）の中央惜は、新規（平成12年4月1日以降申請された229品目が対象）で5．5月、一変（平   

成12年4月1日以降申許された170品目が対負）で4．2月であった。総書査期間の中央値は、新   

規16．5月、一変18．4月であった。  

平成18年虔に承親した新線剥凱こおける標準事務処理期間（4ケ月）の遵守状況については   

10％（229品目中23品目）であり、一変（2ケ月）については2％（170品目中3品目）であっ   

た。  
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【新規】   
平成  平成  
14年度   16年度  うち16年虔以  うち16年度以  

降申請分●●  陣中精分●■   

承認件数   1，042件  1，308件  1，426件   747件   698件   229件   221件   

♯査期間   （4．1月）  （4．6月）   （4．1月）   （4．0月）   （5．5月）   （5．5月）   

（中央傭）  ［39％］■  ［46％］■  ［49％］■  ［10％］＊  ［10％］＊   

（6．3月）   （5．6月）   （7．4月）   （7．0月）   （16．5月）   （18．1月）   

（中央筐）  

＊）【］内の‡は、行政側のタイムクロック達成率（4ケ月以内に審査を終了した件数の割合）。  
蝉）平成17年度、平成18年度のうち平成16年4月以降の申請分を対象としたものの再掲。  

【一変】   
平成  平成  
14年虔   16年虔  うち1¢年度以  うち16年度以  

陣中精分●■  陣中譜分●●   

承払件数   1，400件  1，681件  l，721件   7鉢件   767件   170件   1静件   

♯査期間   （2．3月）  （3．6月）   （2．8月）   （2．8月）   （4．2月）   （4．2月）   

（中央筐）  ［13％］■   ［9％］■   ［10％］■  ［2％］＊  ［2％］■   

（3．3月）   （4．2月）   （4．7月）   （4．6月）   （18．4月）   （18．3月）  

（中央筐）  

●）［コ内の‡は、行政側のタイムクロック達成率（2ケ月以内に審査を終了した件数の割合）。  
●■）平成17年度、平成18年度のうち平成16年4月以降の申請分を対象としたものの再掲。   

④ 臨床データを用いて承紘した晶月汝  

平成13年度  平成14年虔  平成15年虔  平成16年度  平成17年虔  平成18年度   

外国の      を   26   9   17   12   34   24   

使用した晶眉   （4）   （0）   （3）   （2）   

国内の  の  
24   12   8   16   

みを使用した晶月  
18   

注：（）の数せは、国内の馳未棚を併用した品目数（内数）  

（公休外鯵断用匿薬品の承R■董事業  

① 体外鯵断用医薬品の承紘■董事業  

渦中請された体外診断用医薬品（書ら疾病の診断に使用されていることが目的とされている医薬品）   

について、承諾を実施している。  

平成18年度に承隠した品目における標準的事務処理期間（6ケ月）の遵守状況については、78％（136   

品目中100品目）であった。  
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【体外診断用医薬品の承躍状況】  

平成  平成  
14年度   16年度  うち11；年度以  うち16年度以  

降申請分●●  降申請分●■   

承認件数   404   368   501件   281件   257件   136件   129件   

事査期間  （2．8月）   （2．5月）   （2．3月）   （2．5月）   （2．4月）   

（中央せ）  ［97％］■  ［89％］＊   ［94％］＊  ［78％］＊  ［82％］＊   

総書査期  （4．0月）   （4．9月）   （4．7月）   （7．1月）   （6．9月）  

（中央筐）  

♯）［］内の‡は、行政側のタイムクロック達成率（6ケ月以内に＊査を終了した件数の割合）。  
■■）平成17年度、平成18年虔のうち平成16年4月以降の申請分を対象としたものの再掲。  

■＊■）承隠件数については、平成14年4月1日以降に申請された品目が対象  

【体外鯵断用医薬品の義査状況】  

件数■   承諾済   取下げ   審査中   

平成16年3月31日  327   
以前申請のもの  

214（7）   72（10）   41［△17］   

平成16年度   615   689（33）   13（2）   13［△35コ   

平成17年庚   69   51（31）   4（1）   14［△32］   

平成18年度   180   65（66）   l（1）   114［114］   

計   1，191（180）   919（136）   90（14）   182［30］  

注1：（）の数億は、平成18年虔に処理した件数（内数）  
注2：［］の雑は、平成17年度からの増減  
注3：同一性調査が導入された平成6年虔以降の申請で整理（現行の承認申請管理システムに  

保存されている数値を活用）   

⑧ 申蘭区分のt王と新区分による中腰件数   

平成17年4月の改正薬事法の施行に伴い、従来の申請区分を診断什報のリスクの高低に基づく区分に   

変更している。なお、診断情報リスクが極めて低い体外診断用医薬品については、厚生労♯大臣承認か   

ら自己認証制度に移行している。また、診断情報リスクが低リスクの体外診断用医薬品であって認証基   

準を策定したものについては、厚生労働大臣承認から第三者罪証制度に移行している。   

平成18年度の申請品目数は、180件であった。  

（平成17年3月までの区分）  （平成17年4月より）  

）…  

恕）路証欄朋  
めて低い朋 

）自縦  
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（3）医■機器承脚及び紘証基準一夫（平成18年丘）（表）  

匡■■馨承   渥準（8基準）   

発出年月日  暮  準  名   

集土井算00脚号：平成柑年3月2日   ♯込み型  心■ペースメーカ専承脚   

藁t朱書馴号：平成10年3月2日   自己檎査  用グルコース瀾定義承貼攣   

集t発雷00皿号：平成10年3月2日   l▲：∴  用里t用カテーテル専承脚   

集t発雷∞02010号：平成10年3月2日   よ期使用  尿t用チューブステント承鮎攣   

纂t莞♯∽02012号：平成柑年3月2日   汎用檜凛  手縮ユニット承脚   

義士乗算00020川号：平成柑年3月2日   ♯皮的血  t形成縛用カテーテル承帥   

義士乗算耽0柑号：平成柑年3月2日   非中心書  寸系永久封入向け手動式ブラキセラピーさt用放射踊鮎攣   

巣食発書0002018号：平成10年き月2日   非中心徽  1慕一時甘t向け手動式ブラキセラピーさt用放棚捗攣   

匪■機器認証基準（24暮準）   

網走年月日   基  準  名   

∬生労●雀卓示書咄2号：平成18年8月1日  発作時心■活動罷職t牡旺暮攣   

∬生労■雀卓示書棚2号：平成18年8月1日  中波肘■旺暮攣   

■生労■雀卓示算峨号：平成用年8月1日  分脚t讐匪証▲攣   
♯丘血中ガス分析♯tりくルオキシメータ組合せ生体璃■監視用儀書讐罷  

■生労■雀卓示算側2号：平成用年8月1日     旺鱒   

■生労■雀卓示★峨号・平成用年8月1日  耳t批♯暮♯t書証耕   

■生労■雀告示書棚号：平成18年8月一日  分欄型レジン臼■昆旺暮攣   

■生労■雀告示算峨号：平成18年8月1日  ■冠用■可土性レジン書証暮攣   

肛生労●雀卓示書収骨：平成1か年8月＝日  ■科インプラント用上槻椰証榊   

躍生労●雀告示★収骨：平成18年8月1日  ■科勘繰■甲走用紳材料紘虹鱒   

∬生労■雀告示★峨号：平成18年8月1日  ■科用レジン黒印■材罷旺▲事   

■生労■雀卓示算2丁号：平成10年2月28日  ■回せ用たt造影用針罷胚榊   

∬生労●雀卓示第2丁号：平成10年2月28日  ■科用注柵正旺暮攣   

厚生労■雀卓示算2丁号：平成19年2月28日  造影剤注入用針匪証糾   

∬生労■雀告示算2丁号：平成19年2月之8日  血濱ガス♯体肌用注射簡匪証糾   

霹生労■雀卓示★2丁号：平成10年2月28日  ■回せ用自■ランセット洋紅墓攣   

躍生労■雀卓示算釘号：平成19年2月28日  気t・気t支用イントロデューサ蠣認証▲攣   

∬生労■雀卓示算27号：平成柑年2月28日  造影用耐圧チューブ尊認証榊   

∬生労●雀卓示書27号：平成10年2月28日  圧力モニタリング用チューブセット讐認証▲攣   

∬生労■雀卓示鶉2一号：平成10年2月28日  イントロデューサ針麓旺鱒   

∬生労■省告示算2丁号：平成11年2月28日  オブチュレータ麓証▲攣   

■生労■省告示書2丁号て平成10年2月28日  ♯鼻覚書ポンプ用消化暑用ストップコック蠣罷旺榊   

躍生労●雀卓示第2丁号：平成19年2月28日  インスリンポンプ用●濱セット瞥狂糾   

厚生労■雀卓示算2丁号：平成Ⅷ年2月之8日  繭l薫鯖蓑t脚   

厚生労■雀告示算27号：平成10年2月28日  カテーテル拡弓l響隼虹鱒   
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3．倍額性椚董業務  

（1）再審査資料i合性綱董事業  

新医薬品の再書査資料が申請資料の信頼性の基準等に沿って収集作成されたものであるか否かについて、   

書面による調査を実施している。  

平成18年度の調査終了件数は、123品目であった。  

平成13年度  平成14年度  平成15年虔  平成16年度  平成17年虔  平成18年度   

123   132   85   34   96   123   

（2）再騨■資料適合性爛査■集   

医薬品の再評価資料が申請資料の借頼性の基準等に沿って収集作成されたものであるか否かについて、  

書面による調査を実施。   

平成18年虔の医療用内膜再評価信頼性調査（品質再評価）終了件数は、145品目であった。  

平成13年度  平成14年度  平成16年度  平成16年度  平成17年度  平成18年度   

258   234   264   76   200   145   

4．その他の審査朋連業務  

（1）治肝腎属綱暮尊書集  

新医薬品にあたる薪有効成分等の治験計画届及び新医療機掛こあたる治験計画届について、柵者の安   

全性確保の観点から、調査等を実施している。なお、新医療機器の調査については、平成17年4月より実   

施している。   

① 平成18年度の薬物の初回治験計画届出件数は112件、調査終了件数は104件、取下げ件勤ま9件であっ  

た。  

② 平成18年度の薬物の治験計画届出（初回治験計画届出以外の届出）のうち、n回治験計画届は387件、   

変更届は3，200件、終了届は亜9件、中止届は32件、開発中止届は40件であった。  

【薬物の治験計画雇件数】  

平成14年度  平成15年度  平成16年虔  平成17年度  平成18年度   

初回治麟計画届   65   64   76   112   112   

n回治験計画   357   318   330   422   387   

変  更  届   2，114   2，129   2，575   2，697   3，200   

終  了  届   416   377   348   365   429   

中  止  届   2さ   32   38   31   32   

開発 中止届   88   38   58   41   40   

計   3，04さ   2，958   3，425   3，668   4，200   

③ 平成18年虔の医療機器の初回治験計画届出件数は19件、調査終了件数は14件。取下げ件数は5件であ   

った。  

④ 平成18年度の医療機器の治験計画届出のうち、n回治験計画届は7件、変更届は118件、終了届は29   

件、中止届は3件であった。  
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（2）治験中の制作用讐報告椚董事業   

報告された薬物又は機械器具等の副作用等の情報について内容の確認を行い、必要な場合には、厚生労  

働省を通じて、治験の中止等の指示の検討を治験依頼者等に対し依頼することができる。   

平成18年虔の薬物の治験副作用等級皆勤性格7略件であり、このうち国内起源の報告数は、288件であっ   

た。  

【治♯中の副作用専報告件数】  

平成14年度  平成15年度  平成16年度  平成17年虔  平成18年度   

治験中の副作用等報告数   22，883   33，214   37，100   38，853   38，706   

（国内）   263   292   235   276   288   

（国外）   22，620   32，922   36，865   38，577   38，418  

注1：報告数とは、症例報告、研究報告、措薗報告等の1報目の合計である。  
注2：平成15年10月27日よりt子的報告が開始され、報告方法の変更として、この日以前の報告で  

この日以降の追加報告の1報日は新規扱いとして受け付けている。また、共同開発は、この日  
以前は関係社で11報告であったが、この日以降lま各社1報告としている。  

平成18年虔における機械器具等の治験中の不具合等報告数は、124件である。  

（3）細胞・組織利用医薬品・匪♯機馨及び遺伝子治■用医薬品並びにカルタヘナ法曹に係る事前書壬関   

係義務   

臨床試験実施前の細胞・組織利用医薬品・医療機器及び遺伝子治療用医薬品について、品質と安全性が   

指針に適合しているか否かについて事前審査を実施している。また、遺伝子組換え微生物の使用に開し、   

カルタヘナ法弟一種使用等の承認及び第二穫使用等の確認を行っているか否かについて事前審査を実施し   

ている。  

【事前暮暮の申請数及び♯丁数】  

平成13年度   平成14年度   平成15年度   平成16年虔   平成17年虔   平成18年度  

申請数  終丁数  申請数  終丁数  申請数  終丁数  申請数  終了数  申請数  終了数  申請数  終丁数   

細胞・組織   3   2   0   口  3（2）   0   0   0   

遺伝子治療   0   0   2  3（2）   口  1（1）   0   ○   0   0   

カルタヘナ  
第一雛用等  

0   0   0   0   0   0   

カルタヘナ  
兼二種使用等  

109   57   8   22   8   12  

注1：（）は、そのうちの取下げ数。  
注2：カルタヘナ法とは、「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Jの略称。なお、「第一種使用等」とは、赫中への拡散を防止しない場合をいい、「第二  
種使用等」とは、それを防止する場合をいう。   

（4）∬藁等量隷原簿（マスターファイル）登♯事♯   

原薬等の製造業着が登録申請した原薬等の製遭情報等については、「原薬等登録簿」に登録している（平  

成17年4月から開始）。   

平成18年虔の登録申請件数は1，劇3件であり、登録件数は1，207件であった。   

原案等登録原簿（マスターファイル）登録の登録申請件数及び登録件数は、以下のとおりであった。  

平成17年度  平成柑年度  登録申請件数  2，043件  1，443件  ’；三 ■二・ノ  1，7槌件  1，207件   
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5．医薬品等中計品目数及び承認品目数（平成10年度一平成18年鹿）（表）  

（＋位：件）  

申 ■ 品 目 暮  乗 ■ 島 月 ■  

▼■l●■■  ■■ll●■  ▼■tt●■  ▼■川●■  ▼■l●●■  ■■l■●■  ▼■l■l■  ▼■lI■■  ■■l ▲t●■■  ■■ll■■  ■▲1I■▲  ▼■l■■■  ■■ll■■  ■■ll■■  ■■l■l■  ■■ll■▲  ■▲l●■   

●   
拡  1防  12●  1簿  11l  l●  Iほ  特   l12  111  l王控  川l  18  ●l  5丁  lS  t02  

■■■▲  
ぬ  1■2  l■3  2隋  t0l  加  2丁2  一迫   1償  粥l  l▲2  加丁  t■l  川○  鋤  ‖幡  l‡l  

■ト   
l●l  加丁  312  調l  12丁  2●●  洲  エー8   24丁  2丁3  2糾  3丁丑  2■●  224  21l  21l  2Il  

■   
1三和  1丁2  ■●2  817  払l  ●lさ  1．（絡丁  1．鵬  l． 根  ■きl  ●●8  糾  ●02  糾  72丁  1．仙l  1．朋6  

■■用 ■■■  
l測  l．封t  t．11†  2．き丁き  1．212  2．掴  1．1；路  T18   TOT  1．鵬  2．偵1  2．㈱  1．泊l  1．18丁  乙7●○  126  丁37  

廿   
l．0丁2  2．㈱  さ．10l  諷110  1，耕  8．㈱  2．蝉  1．12l  2． 1．川●  1．82丁  2．100  3．18l  1．1き1  2．2●き  i，4丁●  l．1日l  2．162  

●   
丁70  12l  1，1糾  l01  l樗○  1．0TS  1．捕  12S  1．   Tll  l01  l胡l  l00  lTO  …  l＝7  1．∞l  Tll  

一義■  
■●■  2●●  加  I．さ2丁  2，脚  ●2l  l．規  6一○  加   糾  描  ▲lT  き．一丁5  t．11l  l．1】l  …  川  211  

廿   
1．㈱  1．餌  t●■t  1．807  t．3丁●  2．耶防  l．％6  1．13l  1， 1．0丁3  l．tl●  1．き28  4．購  2．●伽  t．1糾  t．Tll  1．5Tl  l．1；拍  

■  義   
●J川  ●20  ●lI  42丁  24●  22●  三川丁  ヱけ  ●OT  8TO  8■丁  ●12  2｝●  1丁丑  21さ  11さ  ll  

暮  
■■用  

晶  糾  】ほ丁  鮎○  加  加  五〉2  2■l  10   油1  之2l  ま阻  2引  1略  1略  210  ‖l  ■†  

専  什   
丁▲8  15丁  …  栂  収  1測  115  ll    Tll  611  引○  llI  l0l  811l  賊  281  1旛  

も湖  2．…  2．丁21  2．TlT  2．尉2  乙：柑●  2．引1  1．11l  2．  1．1引  2．弼  2．00●  2．妨2  2．引H  2．かは  乙3一之  2．川  1．8き1  

■ ■  
●外員   21I2  さI12  乙珊  1．7鶉  引ほ  …  防丁  小7  ll  2●I  捌  調  2．11l  l．01l  060  ●00  ●0l  4朋  

針   
1仇  8．251  5．01l  l．11I  l．015  き．㈱  き．…  2．21●  2．  2．創○  2．■ll  き．湖  5．200  き．購  2．112  2．172  2．1‖l  2．2●丁  

■   
腑  引○  27丁  ○  ○  ○  ○  ○  朋○  瑚  52l  l  ○  l  ○  ○  ○  

化 義 ▲  
別ほ  2泌  l刑  ○  ○  ○  ○  ○  11l  24▲  2●ユ  ○  ○  ○  ○  ○  ○  

廿   
…  丁■6  41l  ○  ○  ○  ○  ○  700  ●†t  78l  ○  ○  l  ○  l  ○  

lill 
■．1丁き  5．調俊  6．111  ‘．02J  ■．■旧  ●．2引  l，加  8．鳩2  5．  ●，イTl  ●，●15  6．21防  ●．81●  ●，】■】  8，叫  ●．25l  ●．引11  l．2の  

■■▲■  
● 針  1，●●l  2．TlT  l．111  丁．80丁  乙8Il  8，821  8．…  1．馳1  n  l．腑  2．2さl  き．6丁6  0．71t  4．●4●  3．8日  ●．丁判  2．㈱  1．1■○  

針   
■．1】●  れ1Tl  1l．2丁2  1乙訓  l．…  ●．購  l．馴H  5．紺  l．1l  l．き〃  丁．鵬1  l．1加  11．6油  l．0」は  丁．Tl‖  8．●lT  8．桝l  5．8咽   

■千慮10年よの責付書■、●■■分は平慮11年5月8日t覆のものであり、彙付tの■分のt王讐lこより責付傭t、●■区分のt■訊か川帽．  

●●中書♯■については●■日i▲にしている．  
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6．医療機暑中請品目数及び承嘗品目数（平成10年度†平成18年鹿）（表）  

く暮せ：員■■）   

■ 書 鳥 目 ■  承 書 品 目 徽  

■■l●■■  ■■ll■■  ■■ll●■  ■■t■l■  ■■h●■暮  ■■川■■    ■■叩●■  ■■l ■t■l■  ▼■tt●■  ▼■11●1    ■■l●■▲    ●■l●●■  ■■け●■  ●■ll●  

●   
暑2  l王  瀞  ヨ比  濃  2暮  ●l  ●  j■    1l  1l  I  tO  l  丁  1l  

★■■■■  
（■虔義■あり）  芥  2l      l  ●  丁  ｝  1●    12  ll  ○  1  量  l  

I†  ll  ■■  糾  ●●  ■丁  四  6l  l  2  拓  ●l  11  ‡l  l  1l  l  m  払   

○  5  

■■●■  

（■床暮■もり）   ●  ○  

肘  
l▲  ○  t   

★  
111  11  

■■■■  
（靂t■▲事なし、  
■摩■■なし）  1t岬  胡t  6  ■  

tト  
21き  1●  11l   

■  
2暮  2  ■28  

■■暮■  
（書■暮事▲り、  

■慮Il■なし）  迫  1l  

肘  
●l  lれ  き  ■●■   

書  
tt■■■■  

」瞼  2  ○  l●  

（書■暮攣1ぴ 1■暮事なし 

、  ■I  ‖1  

■ヰ■●なし〉  
闊  

l十  

I量  1●l   

00  賀ほ  17l  15l  川          ほ丁  l00  00  6●  丁さ  13丁  ●l  

■ ■  
■●■■   丁2  5l  ●l  ●■  7i  ●l  ■l  2●  わ  jは  4l  80  

餅  
1鵬  28l  2払  11l  さ2l  l終  150  糾  ll  川l  11l  12●   

★  
○  ○  ？a  量  ○  ○  ○    l】  ○  ○  ○  

書▲  
■■●●  

（ヒト■■●）  迫  払l  鮫  2l  ●  ○  胡l  I  17●  1l  Tl  ほ  

計  
；性  王0l  笹  3l  ●  ○  80  2l  2量1  疇  7，  lt   

1．丁さl  1．≠  1．廿  t．11l  t．淋  t．●7l  乙ほl  1．●15  1．1丁さ  l．2側  1．州  l．申は  l．補  1．12l  丁●丁  抄  

t ■  
■■■●   1，●12  l．】W  1．捌  1．11●  l．榊  1．♯1  ttlI      1．榊  1．さ7l  l．重ば  l．錮●  1．▲00  l．11l  l．一之t  Tll  l神  

肘   
乱2加  11くIl  皇．●ll  ま．舶  ま．●ll  1．皿  ▲．甜      さ．02●  2．舵  1引15  111l  乙■ほ  乙Ill  111丁  1．…  きl●   

★   
1．丁00  1．膵l  †．52丁  1．琳  1．●11  1．15l  乙l葛  雄  1．I  1．pl  l．■ll  1．－  l．油1  l．1】岬  1．11l  1．耶  l0l  附  

■■●■蠣  

合 計  l．52丁  t．TIl  1．糊  l．7●l  1．叫  l．1量l  も21l  llT    1．‘6l  1．仙  l．q  1．1繍  t．●量7  t．舵  1．山  lお  dO  

廿   
l．湖  孔51l  乙110  I．才一l  ‡．51l  I．耶  l．丁量l  謝l  l」‖l  I．0Tl  2．●∝l  2．丁刑  2．100  2．滞丁  ）．∝ll  諷沖l  1．舵丁  1．糾旺   

■平虞18ヰよの先付♯t、■■■分は平■川隼5月8日書在のものであり、責付tの■分のt王讐により責付件■、申■区分の暮■があり書る．  

■■●■霹tについては■■日壬暮にしている．  
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7．治鹸相談の実績専  

n）嘉E暮且にl■ナる鎗l■18■▲   ♯■（嚢）  （▲拉‥■）   

年 よ  平成ほ年よ  平成柑年度  平成＝年度  平成15年度  平成川年度  平成け年よ  平成18年よ   

治■相暮義丁件■  2■l   21l   228   21l   川2   215   327  

’1■■■■■  2   17  

算Ⅰ相賦■用鎗蘭相■   丁8   ll   81   8l   25   12   78  

前期幕Ⅱ相賦■綱絶倒欄■  22   8   2   5  

徽期書川相拭●門始蘭相■  ■l   47   17  

算Ⅱ相賦■■丁♯相■   TO   50   42   42   21   33   lT  

申  す 蘭 相  ■   さ丁   48   糾   38   25   ■1   12  

書■■・事●暮■★暮■什▼■■  
2   2   8  

書■■・■●暮■ヰ徽■■丁●■■  

ニ丁・       ・≡    ∴  2   l   2   5   8  

安 全 性 相 書   2   2  8   5   5   l  

i  加  相  書   8l   11   18   81   81   85  

生執事的同讐性賦■書相ナ  8   ■  
僧♯性暮事王台性相■  2  

注：拝tは■1■井■であり、平■11年tにおけ   用■■分に  応した相■眉  にて暮計．また、書下け斤■書書む．   

（幻■暮■●・体外■■用匿■晶に■する治■・申■曾相暮義丁件■（♯）  

r▲位：捧）     平成11年よ  平成17年よ  平成18年虞  収■件■   き  25  ■＄    ■  ■  ■  ●  2  28  ■8   体外■書用■嘉島  口  2  2  】王：斤■は■■斤■であり、平t18事正における欄■区，Hこ＃    広した欄■区分  にて暮竹．fた、   書 下け韓■書書む．   

（3）     t墓■用IE暮且  暮lこl■  ナる    ■l自義董  勲■（■）（▲虚：■l               平成川年t  平戚1丁年よ  平成18年鷹   

相す     件■  引Il  l00   T11  

徽∵舞」匿■用  110  282   81l  

J■■信■■ト  H＝  11さ   17l  

■轟＋爛  1丁8  198   228  

殺虫・  10  1l   15   

（●）匿轟t●・体外●■用匿鼻息lこ■するt■相暮臭暮件■（♯）  

（▲位：件）     平成川年度  平成1丁年よ  平成11年度  相書件■   28l  282  1TT    ■  ●  ■  ●  218  205  1丁8   体外■断用■■晶  21  27  4   

－116 －  



注2：モの■とlよ、■■■■又は体外●書用■■晶に分暮されないもの。  

集■  7l  一柑  85    l■  78  112  1ほ  7l  12  引  70  17  10l  1糾   
■■  20  10  10  14   

申譜責付件暮（晶E）  ■董義丁件■（品目）  

T■t2  ▼■柑  T■t■  ▼■柑  ▼■1l  書■1I  ▼■1  ▼■12  ▼■け  ▼■ll  書■16  書■1l  事■tT  ▼■1l  

相モの1（オーフγン以外）   88  15  83  117  ㈹  00  17  ll  11  08  70  lO  5a  14   
相モ01（オーフ▼ン）   8  l  10  ll  14  l  20  l  l  10  20  7  10  18   

鵬モの2（■一往■量升■）   82  糾  1さ  24  10  18  12  28  34  12  14  7  7  1さ   
幡モの2（■－瞳■暮＃■外、オーフ▼ン〉   ○  2  0  4  2  ○  2  0  0  ○  0  2  0  口   
榔モの2（一t）（■一書■霊＃■）   18  1■  1l  88  Tl  15  125  川  1丁  1l  m  18  lO  120   

織モ02（一義〉（■－t■董＃暮｛．オーフナン）  1l  22  17  81  8t  12  田  1l  14  1丁  20  1■  生さ  さ5   
■■■■■▲（一義〉（■一也■暮＃■外）   8l  85  ■2  小  ■8    11  29  8  
■■●●暮●ttl暮  82l  850  1 175 

仝  】汁   201  208  l糾  2TT  202  182  1111  20l  151  1甜  1丁8  11＝  1さl  428   

暮・GPSP董：■t；暮（■）  （1拉：片）  

申蘭責付件義（品目）  tl暮書丁件■（品目）  

T■12  ▼■柑  事■l■  ■■1l  ■■1l  事■1丁  ▼■1l  事■12  ▼▲t3  事■川  ▼■用  十■1l  平■り  ▼■l  

事■董遍食世■暮   118  1a8  丁8  l■  118  11l  1小  220  128  182  85  〇l  0l  123   
QPSP彙麹Il暮   11ユ  107  15  7ら  101  ll  129  220  ＝帽  102  ll  2丁  02  103   

合  計   さ2l  240  113  11l  21l  2t2  270  440  23l  234  151  11  17l  22l   
注l：llキー鼠■の書丁書■は、■■tの1知件暮で   ある。   

触：け年よ鼠■のt暮■丁件■については、すべてQPll餅I■暮として責暮。  

（▲触：■）   

申請責付件■  ¶董♯丁件義  

▼■1I  ▼■tI  ▼■叫  ▼■柑  ▼■川  ▼■け  ▼■l  ▼■t2  ▼■1l  ▼■＝  ▼■沌  ▼11日  ■ll‖  ■■1  

円  引柑  18丁  ■7丁  ■01  引柑  4さl  l11  ●【‖  888  4糾  102  51l  ●88  410  

888  丁84  881  8さ＄  t川l  850  12l  12l  7↑l  丁7■  1．02き  5丁4  458  218  

倉  】汁   1．072  1ヱ21  1358  1ヱさ8  1．1拍  78l  1．10丁  1．02＄  1．120  1ヱ28  1．125  t．000  凱H  128   
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（▲傲：■1   

申請責付件■（品目）  Ⅵ暮纏丁件暮（品目）  

▼■け  ▼■は  平■＝  ▼■け  ▼■1●  ▼■l†  ▼■川  ▼■1I  ▼■け  ▼■1■  平■沌  ▼■1●  ▼■t7  ▼■Il  

■暮  島1  繹■膚■性  tl暮  2    85  2  0  ○  0  2    ○  24  ○  ○  0   
一暮   188  25l  さ20  21l  Tl  200  t15  1さ8  2ち8  2糾  218  7l  20l  115   

（▲拉＝■）   

中濃責付件暮（鳥目）  ■暮■丁件■（品目）  

T■12  ▼■11  ▼■tl  ▼■1l  ▼■1l  T■1丁  T■t  ▼■lt  T■1‡  ▼■t●  ▼■16  T■1l  T■1丁  ▼■1  

相島  18  37  3l  13  80  88  23  2＝l  24  10  24  20  さ7  28   

■■●■  10  5  2  8  

舎   1什   18  87  al  18  卸  ■8  2l  2a  糾  lO  2■  20  80  81   
昆1：■■■  ●について  は、平■1丁■よ鼠■の■■分   

n●）Q  GP■暮（轟）  （▲拉：■）   

申♯責付件暮（品目）  ■暮■丁件■（品目）  

▼■ほ  ▼■ta  ▼■l●  ▼■16  ▼■ll  ▼■り  ▼■1  ▼■ほ  ▼■1き  ▼■l●  ▼■1I  ▼■川  ▼■1丁  ▼■1l  

12l  12丁  108  1さ5  11l  133  11■  1t2  10a  101  132  ll  120  1さ7   

15  1丁  18  10  5  13  10  15  1丁  1丁  皿  5  ‖  12   

2  2  ○  0  

倉   鰍   148  11■  121  t■S  121  118  17l  12丁  120  11l  1■さ  78  H‖  1■l   
庄1：1  ●事t鼠■の■ttT胃tlよ、■■tの1邦書書である．   

重出：■■●■については、平■1丁事よ鼠■の■■分  
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8．平成柑年度承認品目一失（新医薬品）（表）  

珊   ．■沖l∃   ∴    ■   二   一■耳●   属 ガ 名   ll  号  
t 会  社  名）   一変積  下■二】折■勤l正1汁   

tl   H18．42ロ   1フェロン   一  夏  インターフェロン  C里1てt■旺l什せ饗におけるウイルス皿正のi賢  

（東レ㈱）  
ベータ   善（HC＞セ○グループ1の血中HCV－RNA  

1が轟い場合奄欄く）の効能・効果及び用法・用  
1を追加する斬効能・斬用t餅晶。  
（t先●暮品目I   

罵1   H18息15   2タケフロンカフセル15   一  翼  ランソフラソール  非ひらん性■貴■逆流虚の効一七・河井及び用  
タケフロンOD錠15  一 変  法・用1を追加する斬効能・新用暮出品．   

（式8ヰ品二義岬）  

■1   H18息15  3イムラン錠   一 変  アサチオフリン  ステロイド依存性のクローン樗の■■■入及  
（ダ労y・lミス粥イ：爛）  

ぴ■解★持並びにステロイド依存性の濃■性大  
lI炎の績解t持の効能・効♯並びに用法・用1  
を追加する新効能・斬用暮印品．  
く暮l■鶉膚帥○   

男1   H18．10．20  4アワドラサイム点1■注濃a計咽   ． rて  う「】二＝す一寸タ 一旬■   ムコ多糖庄Ⅰ型儀登雌・効贋とする新嘗効嘱  
（ジェンサイム・ジャパン（株I）  r▲ 一一；－．  分含有匿欒品。  

（糟少棚鑑■勘   

■1   H18．1020  5タグフロン■庄用30mg   

（霹田嶋品二義（株））  
事 輝  ランソフラソール  軽口投与不可l賢な出血を伴う■双■十＝掲        比熟■■性ストレス濃■及び点性■帖納憂  

を効能・効果とする斬投与軽繊医薬品．   

■1   H18．12．20  6耶ンアルファハイ覇t201帽／g   一 変  タカルシトール  濡・柳刃lら■58性の■り竜はすし、■T  

（帝人ファーマ㈱）  性範■全般を効能・効兼とする斬＃I脚晶．   

募1   H19．1．26  7コぺ万ス靴   ■■  下‡己の効盛・効果に対するコペ万スの新規事輝  
（中外■榊）  ペ ミ／スの  ・  

ベガシス皮下注gO〟g  
追加する斬効能・新用■筐■品．  一変   

ベガシス皮下注1∝〉〟g   一 変  ロシアルファー2a   ペグインターフェ0ンアルファー2aく遍伝手嶋  

（中側）  （遺伝子■洪え）          書え）との併用による以下のいすれかのC璧慎  

性肝炎におけるウイルス血虚の改善  
1．セログループ1（ジェノタイプⅠ（18）又は  
Ⅱ（1b））てWRNAlが■■の慮奮  
2．インターフェロン単独■法で汁物又はイン  
ターフエロン■独■法後胃蠣した患曽  

（許モGIFNα－28  
2．リハビリンとの併用による以下のいすれかの  
C聖書性肝炎におけるウイルス血虚の改善  
（1）セログループ1（ジェノタイプ【（1a）又  
はⅡ（1b））でHCV一印1A暮が轟■のt書  
（オインターフェロン●独■法で特効又はイン  
ターフエロン■独■法機月欄した七書  
（追加分のみ研）  
■←∴≡   

11   H19．128  8サーチイカン鍵02計ng   ■ ■  エペlコり一h■Z   心移l■における梅鴨反痴の抑胡を効能・効雫  
サーチイカシー0知  事■  とするホ有効成分舌書誹晶．  

サーチィカン鍵0．7知  需黛  （■先■鮎〉   

（ノバルティスファーマ鵬）  

■1   H19．a2   9ウルソ勒   一 賢  ウルソテオキシ  C型t性肝疾tにおける肝ttの改号の郊監  

ウルソヰ1∝鵬  
一 変  コーJl点   及び用法・用1を追加する斬効傭・斬用量匿■  

（三■ウニルファーマ開）  
品．   

鷺2  H18．420   1UニューロタンF25   一・ ！賢  ロワルタン刀リウ  

ニューロタンl全50  ム   精細性■虚の物象・瑚贋の追加．   

（■棚）   

驚2  H18726  11Ⅷ■モサ／Iフタン   事l甲  Ⅰ■■モーTJT7－9二／  ■所性抗利霹ホルモン憂生t■による椚利尿  
フィズリンt恥  事 耳  ホルモン不■台分泌虚儀群における憶チトリウ  
（大棚）  

ム血鷹の致さ（農謬治■で効兼不＋分な■合に  
限る）を効鍵及び効果とする新書効成分含蕎匿  
轟品．  

t   
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取 I一  石   糊－  月‡ガ 弓呂  1■   号  
（会  社  名）   一変別  下■：■‡1■1加正常   

事2  H18．726   1Z7下リド刀スクレロールU．5ヲ臼王2汀L   ■【l騨  耶リド刀ノール  一駅一重下丘■」肝■u符臣■■■の不翳置輝  
ポリドカスクレロール1％注2n⊥  事胃  く．）の礫化遭■を効能・蝕■とする斬投与経  

ポリドカスクレロール馳⊥  事■  ー三．二．∴   

（椚化事工業㈱）  

事2  H18．10．20  13】■事ロビニロール   事 欄  l■■■⊂＝イニ【コー・・Jし  パーキンソン胃を珊・研とする開成  

レキップ鹸02重訂帽  雷■  分含有餌品．   

レキップた1mg  雷■  
レキッフ伽  雷■  
（ダ研・ス戦野イ州射）  

方2  H18．10．20  1ヰフレミネントF   雷 ■  0サルタンカリウ  ■山一更正壱珊・】初8t亡する新町用■；古  
（1青≠■（1射）  ム・ヒドロクロロ  

チアジド   

f2  H18．10．20  18注∬用オノアクト50   －・ 】■Fランジオロー  手書攣の■環¶m下における緋性不王  

（小野暮品エ♯t粗）  ル   ■t一心胃■18、心胃鶉Il、瀾性線l即に対する繁■  
処tの効能・勤集の軋帆   

玉2  H19．126  16アンカロン江150   零 ¶  Ⅷアミオタロン  王布に珊のある不■∬（心暮■Ⅶ、血行勤  
（サ〃イ・†へ●ガイ珊）  書不安定な心霊♯拍）で■治性かつ贅■を事す  

る1合を効能・効景とする斬投与樹医■晶。  
t   

事2  H19．126  17⊃ムタンt   ∴■■∴  エーノノ9フ1鱒nノ   レポド／トカルビド／▼又なレポド／▼・t■ペ  

くノバルティス・ファーマ00）  ンセウジドとの併用による／†一手シソン轟にお  
ける■状の日内変動（w如輝璃暮）の改  
書を嬢・効彙とするホ有効成分含有叫品   

】■8   HIB■20   18肌ルトつリンファイ丁－   】■l■  Ⅰ■■T7Jしト■つlJl－l  つつ樗・つつm■、／Iニック■苫菅Ⅶ・】司  

ジ工イソロフト蜘  雷■  果とする新嘗効成分含書桝品．   

ジェイソロフト触  宇摩  
（ファイサ」叫）  

鷺3  H188．15  19ネオーラル内用】■   － t  シクロス耶リン   王■型t正脚力正（ll■I■出tの淵■にお  
ネオーうル1知力フセル  一変  いて、ステロイド銅の投与が柳不十分、又は  

ネオーラル2知力フセル  一変  ■作用により靴な1台）の槻・勤彙の遇  
加  

ネオーラル独力フセル  一 変  q山肌地咄   
（ノⅣ貯イスフPマ㈱）  

■3  H18．726  20刀パペンチンファイヴー   ■ ■  Tlハ′ヾヽl亨ヽl   他の折てんかん▼で十分な榔Ⅷめられない  
ガパペン伽   雷 ■  てんかん患讐の部分発作（＝次性全般化発作を  

ガパペン馳  含む）に対する椚てんかん♯との併用徽法を効  
雷■  鍍及び効果とする斬有効成分含有匿稟品．   

カバペン仙  雷■  
（ファイサー00）  

鷺3  H18．7．28  21ア爪ネックス房江胃シリンク80〟書   事 ■  イ1ノー9－■フTlコ（ノ  多Il性1■化覆の再，一 
ベ・－々－1魚 r 

手防を耶・効兼とする  
（yェガ仙・y†几●ッl株〉）  ；■屍  新書効成分古書閥品．  

王馳u＿   ・⊥′1－1  

事3  H18．10．20  22アルチパ■江用2m書   

アルチパ■注用5r鳩  事 耳  lノき‾フ1・ヽlノp＝Jt」■ 壇温  壬書F聞入及び■I■におけるt膚選句儒・  

（ヤンセンファーマ鵬）   
t適】■■■且I   

鷺3  H18．10．20  23オギノーム】FO．8％   事 耳  オキシコドン塩l■  中等慎知名膚凛の■雷管伴う告■tにおける  
（伽（1射）  壇水利膿   ■■を効ヰ・孤千とする槻餅晶．   

鷺3  H19．128  24キャパロンtl蓬0澗   一 変  バクロフェン   貯■一瞬■に由来する■Jの■聯■く鰐  

ギャバロン■注0β5％  一書  治■で効果不十分な場合に限る）の効能・効1  

ギヤ／Ⅶン儀注02％  一変  に対する小児用■の遁加．  
什少■■l＿仙   

（第一■剛）  

■3  H19．126  25モティオタール   ■ ■  1F・勺「フィニ」し   ナルコレフシーに伴う日中の暮霞の弔寛を効  
モディオタール錠1∝鵬  書 ■  能・効果とする新書効成分舌雷桝点．  

（アルフレッサファーマ瞞）  
・」⊥ミ・】三′｛・‾   
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珊   椰l∃   k  】t l呂   欄・   明 方 芭   一■  弓  
（会  社  名）   一変別  ■下l■：f：■嘲虚」檜   

■4   H18．4．ZU   Z6アムヒソーム扁j■■荘雇旧0喝  ■ ■  アム耶テリシシB   ンジ 
（大日本住友脚  アス′くル亨ルス■、刀タ■及びクリフト        コツカス斗による各糧舶（新地、斬用暮  

匿■品）．   

fヰ  H18．ヰ．20  27サイ耶ツクス注翳才勒   一 変  リネソリド   不用に鬱性のメチシリンIl性十色フドウ】軍書  

サイボックス馳  一 変  （㈲の靂癒■糧の効艶・勉■の追加．   

（ファイサー㈱  

兼4  H18．4．20  28フアン刀－ド点i■用2知   ■ ■  ミカファンキン丁  小児用悪・用tの遇耶亡25mgの】■聖遇  
フアンガード感触肥α帽  一変  加．   

フアンガード点鶉用7知  一変   
（アステラス鮒）  

鷺4  H18．726  29ベ万モックス点l■∬P5■絡   事 耳  1■モ事シフロキ   、■板 
（8事アル⊃ンl沖）  サシン   甲■贅、震t膿、糀■、軒■炎■         炎、角■炎（角よ濃■を含む）、疇科■瞥期の  

ホ書化■法奄効能・効景とする斬投与軸瑚  
品。   

方4  H18．726  30イトリソール内用濃1■蒐   事 耳  イトラコナソール  □l空q■カンジタ1旺、：■暮刀ンジタ正におけ  
（ヤンセンファーマ岬）  る、錮聖と用法・用tの遇加．   

】■4  H18．7．26  31パラクルードfO．知   

（ブリストル帥）  書 ■  ：rlノ芋ブ】rlしっkr】 血  肝炎ウイルスのⅥ蚕1羊うⅧの■▼        畑された8型t性肝炎におけるウイルス  

マーカー、肝機能及び肝絶■tの改書を効能・  
鋤集とするポ有効成分含有は品．  
t■舞■暮島【抄   

鷺4  H18月21  32ストロメクトール■闇汁■   一 変  イベルメクチン   折■の珂■王・効果、用茫・用1の那．  

（■青剛tl射）  伯山■■■畑   

！■4  H18息13  33パルトレックスモ500   ヘルペス■縄抑■のⅧ・，即t、用腰卜  

パルトレックス批50％  一 変  Ⅷパラシクロビ  性書  
（ダラ朴1漸巾（株））   

伽○   

募4  H18．1020  34イトリソール圧1％   
（ヤンセンファーマtI射）  靂 鮭  イトラつ丁ソール  アスペル千ルス■、カンジタ■、クリフト        コックス■プラストミセス■、ヒストプラス  

マ■による■書血癒、呼鴫欄■■虚、濃化書■  
暮虚、職責書虚、■■■■炎、識カンジタ  
虚、プラストミセス虚、ヒストプラスマ虚及び  
■書船積われる興れ性好中欝■少虚を効  
能・効tとする斬投与職印品．   

！■4  H19．128  35Jりエットtl鵬  一夏  ラベフラソール丁  ラベフラソールナトリウム、アモ羊シシリン  

（エーザイ㈱  トリウム   及びクラリスロマイシンの併用による■1■又  

パセトシンカフセル  は＋＝鵜Il兼■におけるヘリ⊃バクター・ピロ  一変  
パセトシン■粒  一変  
パセトシンヰ250  一変  
（飢■瞥工糊  

アモペ＝羊シンカプセル2∝〉  一変  
（＝フロファーマ閣）  

サウシリンカフセル  一変  
サウシリンIl徹  一変  
サウシリン艦250  ー空  
（アステラス脚）  
クラリス蜘  一変  
（大正関）  ン  
クラリシッド蜘  一変  
（アポットジャパン岬）  

貫ヰ  H19．128  36リレンサ   一 変  サブミビルポ和欄  A里又lまB型インフルエンサ隙旺の予防の  
（ダラ舛・ス覗汚イ川射）  

効能■効兼の追加．  
‘き■■■■R■一1   
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（会  社  名I   一渕  l■：】折一助威令I   

！■4  H19，1．Z6   37フアン刀－ド扁1用5Umg   ー t  ミ刀フアン干ン丁  這】mI宇■且柳t】■tlこおlTるアス′てル千ルス  

フアンガード点1用7知  一変  トリウム   虚及びカンジタ虚の予防を効艶・効景とする斬  
フアンガード点鶉用2a¶g  

効能・斬用t匿纂品．   
一変  

（アステラス剛㈱）  

羊4  H19．1．31  38オメフラールだ10   一  翼  オメフラソール  
オメフラーJ膿2P  一変  メプラソールの併用虹よる■糊又は十＝播丑  

（アストラゼネカ00）  
濃■におけるヘリコバクター・ビロリ鷹巣虚に  
係る用法・用■の董王．   

オメフラソン錠1鵬  一変  
オメフラリン伽  一変  
（三暮りエルフアーマ（絢）  

パセトシンカプセル  アモキシシリン  
パセトシン鍵250  一変  
（蜘■■エー（株））  

サウシリンカプセル  一変  
サワシリン艦250  一変  
（アステラス伸一l射）  

アモキシシリンカフセル「トーウ」  一変  
（十和膚娠川射）  

クラリス闘  クラリスロマイシ   
（大正擁tl射）  

クラリシッド伽  一変  
（アポットジャパン（l射）  

】■5   H18■．20   ；労ペさlケア禾   事 ■  コJヽ′フ■■lノりフT   

ペシケア■え如  承胃  l■j己II■贋lこおlTる犀m】E書、■胃及びⅦ  
ベシケア蜘  雷■   ニ▲・T・   

（アステラス脚）  

】■5  H18．4．20  40チトルシトールカフセル21一喝   ∴■■∴  ℡事i■トJし手【コり  丑宕¶■  におけるR書切迫疇、＃犀及び切  
デトルシトールカプセル如  書 ■  臼   追性犀失♯を効能・効果とする斬青熟成分吉事  
（ファイヴー帥）  

医書品．   

募5  H18．420  41酢■！仲川爪立月用02如l河川」   事 ■  肝■■寸7ト「】lノl」′フ  ■∬■l暮覇丁下における早発排卵の防止を効  

撤川レ仰朋用如「対席●」  事■  セ・効千とする新嘗効成分含有餌品．   

・jワニ  
セトロタイド注射用0，2知  事輝  
セトロタイド注射用如  事■   
（日本化蜘）  

】■5  H18．1020  42ル・エストロジェルOJ：〉6％   ： r∴  エストラジオール  王年期■書及び押井欠】■覆状に揮う皿一■1恥  

（q射★生堂）  神経痛状（Hot凡月h及び発汗）を効能・効景と  
する新剤型医薬品．   

！■5  H19．126  43ミレー丁52mg   ■ ■  レ耶ノルJ7ストレ  遭妊を効■‡・効果とする斬三肝与モ路蟹■晶．  

（日本シェー・リンクl｝）  
ル   （子宮内叢妊システム）   

男6  H19．126  44フォリスチムj王50   事 耳  フォリトロ‖ごン  覆床下¶一下暮体■霞■苫に伴う】冊霹l，及  
フォリスチム注75  一 変  ベータ（ヰ伝手嶋   け発揮鱒における排帽せ発を効鵬・効果とする  

（日本オルガノン岬）  
換え）  新札斬用■匿■品．   

鷺層  H19．32  45カーブ耶スター適所】■・し   ■ T  （匿】■用翳古糟の  ■≠覿口匿■用好古褐（遷析5■）．  
カーポスター遭椚糟・M  承絆  
カーポスター遭析鞘・P  雫絆   
（味の榊）  

】■8の1  H18．7ヱ8  46／Iルミ⊃一卜l牧人】■【〕25nlg   ：■ 耳  プチソニド   罵t頁■1の邪●ⅦtE二Ilす葡噸ケ月刀Ib  
パルミ⊃－ト噌入濃0．如  雷 ■  5…の紬児における斬用■及び糊匿  

（アストラゼネカ㈱）  
■品．  
（迅遭■暮晶昌〉   

！■らの1  H18．7．28  ヰ7／lタノール点■震0．1％   事 ♯  岬オロ／lタジン  アレルキー性欝■紫電！町霞及こ間tとする斬  
（白木アルコ淵  投与篭絡医事品．   
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珊   糊口   ■l 三和  石   椰・   畷 万 石   ■  号  
（会  社  名I   一変別  ■：f】■勤虚与I   

机■   H18月．15   6【〕ジェム1アール圧翳用獅  

ジェムザール注射用1g  一変   
旧本イーライリリー00   

机■   H18．7．26  61フスルフエクス魚爾■注用恥   ∴ ．r‥  フスルフアン   岡t5E皿群■鼠移tの罰檜書竜効■墓及びヨ初彙  

（■■憂紳）  とする新投与職は品．  
t■   

釈轟   H18，726  62テモタール刀フセル独   事 貯  羊1戸＼ノロ主ド   ■性Ⅶ■l■琶効＃i及び桝とする新有効戯  

テモタールカプセル1∝鵬  事 絆  分琶義眉．  

（シェリング・フラウ00）  
（■先●暮鳥目I   

机■   H18．8．10  63ティーエスワンカプセル20   一 幸  テ万フール、ギメ  ■】■の珂艦・珂先の御．  
ティーエスワンカプセル25  フシル、オ丁フシ  

（（株））   
一 変   ルカリウム配合瀾   

桝書   H18．10．20  糾ベルケイド注射用如   雷 ■  J代ル宇lノ主7   再発又はl■治性の多弁性¶t■管用・桝  

（ヤンセンファーマ（株））  
とする新書鋤成分醐■晶．  
t■少仙剛   

：1．   H18．1020  66フスルフ＝クス点爾■圧用馳   一  変  こ7スルフアン   円】■】E皿糊馴闘■の】打刃酬■、ユーインク】瑠  

（■■糊㈱）  
■ファミリー■■及び神礪軸島1における自  
ま造血幹細胞移橿の前治■を劫脆・効薫とした  
小児への用法・用■の遁加．  
t糟   

椚■   H19．1A  66アリムタ圧」F用勒   ■■  
トりqム】k】ml■   

中皮■の耶・物干に対する新書効  
旧庫イーウイリリー抑  成分舌書樹点と斬効能・新用■匿嘉島の併用  
ウンタ注  ■法．  一変  
（日本化聯）  Q姐■■■島盲I   

フリプラチン注  一変  
（7リ訃臓社）  

プラトシシ注10  一変  
プラトシン注25  一変  
プラトシン注50  一変  
（ファイヴーt｝）  

シスプラチン注「マルコ」  一変  
（マルコ帥）  

シスプラメルク注射♯0．05％  一変  
（メルク脚）  
シスプラチン注1鵬「8鑑n  一変  
シスプラチン注2知「【】筐n  一変  
シスプラチン注恥「自民工」  一変   
（8匿エ00）  

机■   H19．126  67フルタラ賢1αng   

（巳本シェーリンクt沖）  ン   事 碑  リンFフルタラヒ  低】■性l■B■月性非ホジキンリンパ■、マン         トル媚飴リンパ■を効能・勤兼とする斬投与蛙  
槽・新髄匿｛品．   

机轟   H19．1．31  68クリペック■1伽   一  変  メシJu■イマチ＝  

（ノバルティスファーマ00）  フ   血病の鼻筋を追加する斬棚・斬用■鰹■品．  
（け   

エイス  H18．9．1   田イン亡フー℡刀フセル獅   
インピラーゼ馳  一 変  メシル攣り亨丁⊂  W附菅珂罷■研こする】節用t及こl  
（中棚株式会社）   

I●   

エイズ  H18．9．1   70カレトラ錠   ル・り卜  HV■染虚を効償い梵■とす 
雷 ■  ロビアヒ   

る■i用■t■  
（アポットジャパン（I射）  品．  

偶は■濾用■■■I   

＝イス  H19．1．4  71ド事シル靴   ド事リルビシ  
事 ♯  1■ ン   

効l賢・効果とする斬  

（ヤンセンファーマ株式会社）  効能・所用t掛晶．  
t書少嚢軸仙   
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れ I一  石   
（会  社  名）   一変別  ■貫■：■i抽虚」檜   

皿覆   H18．4．20   72エ耶ミ7ン靂王アンプル75ロ   ー ！賢  エ7叩エテン ペー  ．＝ ‖′・肌≡二IJl  
エポジン注アンプル15（X〉  一変  
エポジン注アンプルm  一変  
エポジン注シリンジ750  一変  
エポジン注シリンジ15（X）  一変  
エポジン注シリンジm  一変   

（中外＃嘉（l射）  

■丁   H18．5．22  73ファイパ   一 夏  範膿人血層簑■因  「血軋掛馴■■田子または方Ⅸ良子イ北ヒ▼，－寄  

（バクスター㈱  子抗体迂日活性撫  
合体   ■いその出血を抑側する．」の効能及び効果の  

追加。   

皿，■   H1810．20  丁■注射 アナ  C2層0ひ■位  
（財団法人 化攣及血鸞■法研究所）   】刑■人活性化  先天性フロティンC欠乏正に溺  る■■  

皿滞   H18．10，20  76アドベイト注射用250   皿 屠t事に河し、血す中の  
アドベイト注射用500  

アドベイト注鮪用1000   承丹   ■ ■  」しIl：■ノ7トコノブ  珊！■t田子欠       事薗   一pルフアー■牌 鎚之L  血細募t8手を打い、モの出血■向を抑■ することを敵艦・勤兼とするホ有効成分舌雷電  
■品（既存品におけるヒト・蜘由来成分のま  

（バクスター（株〉）  用をl賢りやめたもの）．   

76＝ユーモパック■＼P   
（■書棚（t射）  び納の蠣格及び晰法並びに槻方法の変  

王■   Hlg．12ら  77アクトヒフ   事 暮  ■lt■ト羊lノイド  インフルエンサー■b里による脚圧の予防を  
（サ〃イハ●ユーl芳一ワ狩川射）  ヽノ「仙Tヽノ  

」ト●≠・1   
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9．平成18年鹿承認品目一発（新医ホ機器）（表）  

一反 It  一呂   椰・   ■別  ■   ■  
（会  社  名）   一変別   一般的名称   

ヨ■1  H18．1【）．Z5  1エ羊シマレーワ■■手サ攣tヒC－5ロqq   ー 
一株式会社ニデックI  一■ 耳  ・亡の他のレー7宇l■弓F  レワIR」腋により角■≠■菅膵云するここで、       t及びレーサコアク  

レ一夕（蓼l科用エキシ  
マレーサ事雛嚢t）   

（円斗く）及び治■的角∫切静瞥（P¶K）に、  
レーサ■■内切削形成膏（LASlく）を追加する  
ものである．   

第1  H18．1025  2メニコンライフリー、他1御名   事 繹  ハード⊃ンタクトレン  近1訊膿、遭覆れおよび無水▲停頓の二桝力1正を  

（株式会社メニ⊃ン）  ス   目的とした、鶴白隷用及び30日Ⅶまでの■義l  
算用洞能なIl禦遭遇性ハードコンタクトレン  
ズである．   

兼2  Hl∈I．1．23   3カリソルフ   ■ ■  恨tこガ■1己nない■l】■  王灰分の      トリウムの作用l＝よりt  
一株式会社ティーパック）  材料（事用切削＃助  

液）   助濃である．   

】■3  H18．7．11  4クック‘巳＝スAAAエンドハスキユつ－ク  ■ ■   の 
ラフト  その他の人工皿t（エ  ■静六】町■一書拓天や礪】R菅野ぐ臼田で、岬■I       ンドハスキュラークラ  ■への血濠の流入壱防くために便用するステン  
（株飴社メディ⊃スヒラタ）  

フト）   ト付人工血tで葛局．   

鷺3  H187．18  5マイクロドライバー⊃ロナリーステントシ  事 躍  ステント   新しい古重（MP3訓を採用し、より■い冠勤  
ステム  脆にせ用することを可能にしだ鷹川M覿胃ステン  

（8本メドトロ＝ツク株式欄  
トである．   

男3  H19．122  6エクスクルーダーY事聖ステントグラフ   ‥】  その他の人工皿t（ス  l■郡六Ⅶ■t■の拡大やl覆翳菅防ぐ8的で、W  

ト  テントクラフト）  ■への血流の流入を防くために朗するステン  

tジャパンゴアテックス株式会社〉  
ト付人工血駅ある．   

驚3  H19．123  7トリフレックス   ■ ■  古月‡■t世人工血t  2■の耶リエステル離のメリヤス1■みt状体の  
（テルモ掴柵  Ⅶに、ホ孔■■を般けた3■■遺を持つことに  

より、生軸由来材料専による自給めを不事とし  
た人工血tで複層．   

】■3  Hl⊆l息15  8C血ステント   ー t  t動臍ステント   ステント内の■釈事香防ぐ目闘でシロリムスか  
lジョンソン・エンド・ジョンソン株式柵  ⊃－ティンクされた蜘溶出型ステントであ  

る．  
（幕■暮期間中の一変）   

事3  H19－3．15  ●＝■■L ■∴二   一  人工心■用1■l■材   ■い遭■ウイヤー蚕メッシュ状に形嘱し疋】■書  
（8本ライフライン株式抽  であり、心胃中■欠損の欠れ孔を桂皮釣に闘■  

するために優用する．  
（再■暮期Ⅶ中の一変）   

！■3  H19．3．：】0  10TAXUSエクスフレス2ステント   ■ ■  】■勤鮮ステント   再研軍曹好く目的でバクリタキセルかlコーチイ  

（ボストン・サイエンティフィツクジャバ  ンクされた冠伽ステントである．   

ン株式抽  
】■4  H18．ヰ．3   11アティンOIWリード   一  L‘▲′ ▲ilりニュニ  0㈹r廿10W■01UlⅥ仰タイフのリードであり、  

旧事メドトロニック株式抽  ベースメーカリード  心▲再何期治■（CRT：C血   
●触れTh間．再心婁の心概  

によ時Ⅶ義鎮してt蝿銅撫を与え、心暮の伽  
を何期化する．）用■緋書込み璽パルス発生鴨  
であるCRT－D讐にせ用する．  
（再■1勲Ⅶ中の－ま）   

方4  H18．5．11  12ハートレ一丁   ■ ■  贋F刀スレーサ手■手  ■■な■血農地慮凛の心筋に崩して心外■■か  
（株式会社イマトロンジャパンI  t及びレーサ⊃アク  

レ一夕   けることにより、心簡の血行■暮を促し、■血  
性心痍tを治■することを8釣とするレーサ事  
＃用鵬とその付■品である．   

玉4  H18息18  13メドトロ＝ツク11S抑¢ Ⅱ マ一手ー  ■ ■  その他の閥tO蕾及び  
開遍機器（除檜醐   

（日本メドトロニック株式会社）  
付■込み型両心室ペー  
シンクパルスジェネ  
レ一夕）   

t4  H188．31  14コンタック リ＝ユーアル 4 H∈、他1  ■ T  モの他の開脚及び  CRTを巧うことので苦る■騨■込み璽パルス発  
別名  ll■■艶（砧Ill…鮭  

t8本ガイダント株式会社  
付櫨込み型爾心圭ペー  
シンクパルスジェネ  
レーク）   
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珊  ．I．：＝   ■【 I一  名   糊・   丸Ⅶ   t■  号  
（会 社  名）   一変別   一般的名称   

！■4  H18息31  15コンタックリ＝ユーアル4、伯1肌二呂  
■1■欝（静■鵬能  

旧事ガイダント株式組   付■込み聖和心事ペー  
シンクパルスジェネ  
レ一夕）   

第4  H18息31  16イージートラック 2 CSリード   ∴ r■て  モの他の心∫ペース  mタイフのリードであり、CRT用Il疇l】■込  

（日本刀イダント株式会社I  メーカ（糧込み型掴  
動場・ペースメーカ  
リード）   

先4  H18且31  17イージートラック2リード  ■ ■  その他の心l■ペース  

（日本ガイダント株式鋤  メーカ（鐘込み型榊  
勤書・ペースメーカ  
リード）   

玉ヰ  H18．9β  18メドトロニックlr師 Ⅱ   事 耳  闘Ⅲ■重なレ■込み  CRT匿巧うここのできる■郡■込み聖パルス舞  
t8キメドトロニック賊会社I  聖和心暮ペーシングバ  

ルスジェネレータ   

方4  Hl！）．126  19シンク0メツド巳＿ボンフ   一  変  フログラム式■込み型  臨■tl疾I■に由釆するtl■のt性l挿■書t雪河  

（8本メドトロ＝ツク捕食社I  ■汝ポンプ   暮に、バク0フェンセ注を根内投与するため  
に使用する■濠注入ポンプである．  
（再■暮期l■中の一変）   

！■4  Hl⊆〉2，9  20アティンOTWパイ不一ラリード   ． r∴  t込み望l撃1■動書・  0¶〟タイプの双tリードである．CRT用及び  

（日本メドト田＝ツク株式金紋  ペースメーカリード  CRT・・D用の■部■込み型パルス発生瞥と■み  
合わせて朗する．   

！■5  H18．10．19  21ムコ′ツニ7   事 ■  モの咽の円弓晃耶非■E  ⊂アルロン■丁トリウム5轡蔵の桁1■旺萱利用  

（生化攣工義株式会社  勘払t■（内禎■用粘  
暮下注入材）   位の粘鼻下■に遭1を注入することにより、轟  

蜜部位の粘■■と断■を解暮させ、その切悼ま  
たはおtの攫作を向上させることを目的とした  
内視■用粘■下注入材である．   

！■8  Hla5．1U  ZZスー／l－フィクリーフMX30   蠣 丼  二 こ二7二二：．1   ヨロ〝閂U＼イド○干シアバタイトm子亡  

lタキロン株式会社  Ⅵ1〟t％ポリーし一乳静からなる吸収性のスク  
リコーである．   

事6  H18息10  23スーパーフィクソーフMX40   ′ ＝■‥  ●兼吉用品   4ロ肌町絡ハイドロキシアパタイト払子こ  

lタキロン株式抽  矧〝t％ポリーL一軋靡からなる眼咽憤のフレー  
トである．   
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10．制作用・不よ合の報告件数の推移（表）  

（1）医薬品  

（単位：件）   

企業報告   企業報告   
年  度  

（国内報告分）  （外国報告分）  からの報告   

医薬朋儒者   

報 告 数   
研究報告  

計   

平成7年度   14，288  1，869   16，147   889   

平成8年度   1（i，83l  1，914   18，745   754   

平成9年度   17，504  3，730   21，234   806   

平成1畔度   18，466  4，882   23，348   861   

平成11年度   20，031  5，602   26，633   759   

平成12年度   22，326  5，297   27，623   1，009   

平成13年度   22，451  もOg4   26，副長   1，124   

平成14年度   24，221  4，195   28，416   1，228   

平成16年虔   28，004  6，399   33，403   1，276   

平成1畔度   26，448   64，423   4，694   84，466   1，311   

平成17年虔   2も761   65，316   3，992   9も059   g71   

平成18年虔   26，680   77，346   3，669   107，675   818   

注1）平成15年10月27日からのt子報告の実施によるシステム変更に伴い，これまで重複して報告件数に含ま  

れていた追加報告は報告件数に含まない。また，これまで報告件掛こ含まれていた取り下げられた報告  

は報告件数に含まない。  

注2）平成15年度までは，企業報儀（外国報告分）は集計されていなかった。  

（2）医療職器  

（単位：件）  

年  度   
企業報告  

企業報告  
（外国報告分）   

医薬朋儒者  
報告数 合 計   

研究報告   

平成8年度   119  2   121   13   

平成9年度   240  66   296   17   

平成10年虔   ヰ16  76   621   10   

平成11年虔   565  88   643   13   

平成12年度   2，749  173   2，922   18   

平成13年度   8，608  166   8，774   21   

平成14年虔   6，02＄  226   6，262   54   

平成15年虔   5，013  370   6，383   38   

平成16年虔   11，515   4，210   622   18，347   157   

平成17年虔   6，222   5，012   朋癌   12，162   37   

平成18年度   9，310   2，880   424   12，614   38   

注1）平成15年虔までの企業報倭については、外国報告分を含む。  
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11．厚生労●省が平成18年度に実施した安全対策上の槽t及び  

医薬品讐に係る「使用上の注意」の改訂 平成18年正 格示分（喪）   

○厚生労働省が平成18年度に実施した安全対策上の措せ  

医 薬 品   医療機筆   

使用上の注意の改訂指示   133   

「医薬品・医療機拳等安全性情報」への情報掲載   26   3   

＊ 平成18年虔においては、医療機掛こ関する自主点検通知は発出されていない。  
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○医薬品に係る「使用上の注意」の改訂 平成18年虔 指示分  

年 月 日  医  薬  品  名  

1．アジスロマイシン水和物  

2．塩酸クレンプチロール  

ツロブテロール   

塩酸ツロブテロール   

塩酸プロカテロール（経口剤）   

フマル酸ホルモテロール   

塩酸マプテロール  

3．ミコフェノール酸モフェチル  

4．塩化ナトリウム・塩化カリウム・炭酸水素ナトリウム・無水硫酸   

ナトリウム  

1．塩酸クロルプロマジン・塩酸プロメタジン・フェノ′ヾルビタール  

2．塩酸ヒドロキシジン   

パモ酸ヒドロキシジン  

3．サリチルアミド・アセトアミノフェン・無水カフェイン・   

メチレンジサリチル酸プロメタジン  

4．アトルバスタチンカルシウム水和物  

5．塩嶺プロメタジン   

ヒペンズ酸プロメタジン   

メチレンジサリチル酸プロメタジン  

6．牛車腎気丸  

7．塩酸バロキセチン水和物  

8．ラタノブロスト  

9．バルサルタン  

10．一般用医薬品   

牛車腎気丸  

11，生きたカルメット・ゲラン菌（BCG）・日本株  

平成18年4月28日  

平成18年8月2日  

1．ピコスルファートナトリウム（大腸検査前処置の効能を有する製   

剤）  

2．塩酸グムシタビン  

3．沈降破傷風トキソイド  

4．臭化パンクロニウム  

5．臭化ベタロニウム  

6．臭化プチルスコポラミン（経口剤、坐剤）  

7．臭化プチルスコポラミン（注射剤）  

平成18年7月7日  
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年 月 日  医  薬  品  名  

8．アラセプリル   

塩酸イミグプリル  

マレイン酸エナラプリル  

カプトプリル   

塩酸キナプリル  

シラザプリル   

塩酸テモカプリル   

塩酸デラブリル   

トランドラブリル   

塩酸べナゼプリル   

ペリンドプリルエルプミン   

リシノブリル  

9．ピコスルファートナトリウム   

（大腸検査前処置の効能を有しない製剤）  

10．タかレシトール（2pg／g）  

11．タカルシトール（20pg／g）  

12．イソニアジド  

13．イソニアジドメタンスルホン酸ナトリウム  

14．ラミプジン（100mg）  

15．乾燥人フィプリノゲン  

16．一般用医薬品   

アスピリンを含有する製剤   

アスピリンアルミニウムを含有する製剤  

17．一般用医薬品   

アスピリンを含有し、アセトアミノフェンを含有しない製剤   

アスピリンアルミニウムを含有し、   

アセトアミノフェンを含有しない製剤   

1．塩酸アミオグロン  

2．シロドシン  

3．メシル酸カモスタット  

4．テリスロマイシン  

5．イトラコナゾール  

6．ポリエチレングリコール処理人免疫グロブリン  

平成18年8月11日  
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年 月 日  医  薬  品  名  

1．塩酸アマンタジン  

2．セフトリアキソンナトリウム  

3．スリンダク  

4．塩酸ピルジカイニド（経口剤）  

5．塩酸ピルジカイニド（注射剤）  

6．塩酸べプリジル  

7．カルベジロール  

8．マレイン酸トリメプチン  

9．一般用医薬品   

マレイン酸トリメプチンを含有する製剤  

10．硫酸アルミニウムカリウム・タンニン酸  

11．塩酸モキシフロキサシン  

12．乾嬢弱寺生水痘ワクチン  

13．一般用医薬品   

イブプロフェンを含有する製剤  

14．一般用医薬品   

臭化プチルスコポラミンを含有する製剤  

1．タクロリムス水和物（カプセル剤0．5mg・1mg）  

2．ゲフィチニプ  

3．ジクロフェナクナトリウム（経口剤、坐剤、注腸軟膏剤）  

4．マレイン酸フルボキサミン  

5．ウラビジル  

6．アレンドロン酸ナトリウム水和物（経口剤）   

リセドロン酸ナトリウム水和物  

7．アレンドロン酸ナトリウム水和物（注射剤）   

インカドロン酸ニナトリウム  

8．エチドロン酸ニナトリウム  

9．ゾレドロン散水和物   

バミドロン酸ニナトリウム  

10．タクロリムス水和物（カプセル剤5mg、顆粒剤、注射剤）  

11．ドセタキセル水和物  

12．メシル酸イマチニプ  

平成18年9月22日  

平成18年10月27日  

－132－   



年 月 日  医  薬  品  名  

1．トシリズマプ（遺伝子組換え）  

2．ダナバロイドナトリウム  

3．メシル酸ガベキサート  

4．ジノスタチンスチマラマー   

ヨード化ケシ油脂肪酸エチルエステル（懸濁用液）  

5．ペグインターフェロンアルファー2a（遺伝子組換え）  

平成18年12月1日  

平成18年12月21日  1．リッキシマプ（辻伝子組換え）  

1．女神散  

2．塩酸セフカペンピボキシル  

3．ラペプラノールナトリウム  

4．一般用医薬品   

ネオシーダー  

5．一般用医薬品   

女神散  

1．ランソプラノール  

2．潤腸湧  

3．清肺湯  

4．ランソプラゾール・アモキシシリン・クラリスロマイシン  

5．塩酸ドネペジル  

6．バクロフェン（経口剤）  

7．ポリドカノール（食道静脈癌硬化剤）  

8．塩酸ファドロゾール水和物  

9．レトロノール  

10．リバピリン  

1l．インターフェロンアルファー2b（遺伝子組換え）  

12．ペグインターフェロンアルファー2b（遺伝子組換え）  

13．一般用医薬品   

潤膿湧  

14．一般用医薬品   

清肺湯  

平成19年1月12日  

平成19年2月16日  
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年 月 日  医  薬  品  名  

平成19年3月20日  1．リン酸オセルタミビル  

平成1昨3月23日   1．ユダラボン  

2．塩酸アミオダロン（経口剤）  

3．コハタ酸シベンゾリン（経口剤）  

4．カルバマゼピン  

5．アリビプラゾール  

6．塩酸ソクロール  

7．ボセンタン水和物  

8．オキシトシン  

9．ジノブロスト  

10．ナフトビジル  

11．エンテルード  

12．アナストロノール  

ユキセメスタン  

13．シプロフロキサシン   

塩酸シプロフロキサシン  

14．硫酸インジナビルエタノール付加物  

＊詳細は桝情報提供ホームページに掲載  
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12．匡■機器lこ係る「使用上の注薫」の故打 平成18年丘 指示分及び  

自主点♯通知 平成18年丘 指示分（表）   

○医療機器に係る「使用上の注意」の改訂指示分（平成18年度）  

年 月 日   表層   

平成18年さ月25日   自動体外式除細動券（AED）の小児への使用に係る  
「使用上の注意」の改訂指示等について   

＊詳細は榊情報提供ホームページに掲載  

○医療機器に係る「自主点検通知」平成18年皮 相示分  

平成18年度においては、自主点検の指示は行われていない。  
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1き．平成18年度 医薬品・匡■搬専安全性情報（恥．224－2叫）（喪）  

年 月 日   No．   目  次   

1．採血用穿刺器具（針の周辺部分がディスポーザブルタイプでないもの）の取  

扱いについて  

2．重要な副作用等に関する情報  

1アスピリン（腸溶錠を除く）Ull崎病の効能を有する製剤），アスピリン（腸  

溶錠を除く）Ull崎病の効能を有しない製剤），アスピリン・アスコルビン乳  

アスピリン・ダイアルミネート（33血g），アスピリン（腸溶錠），アスピリ  

ン・ダイアルミネート（81山g）  

2臭化チキジウム  

3グルテパリンナトリウム，パルナパリンナトリウム，レビパリンナトリウ  

ム，ヘパリンカルシウム，ヘパリンナトリウム（注射剤）（静脈内留置／レー  

平成18年5月25日  224  ト内の血液凝固の防止の効能を有しない製剤），ヘパリンナトリウム（注射  

剤）（静脈内留■／レート内の血液磯周の防止の効能を有する製剤）  

4トリアムシノロンアセトニド（注射剤）  

5ヨウ化メチルノルコレステノール（1さ1Ⅰ）  

6メコバラミン・葉酸・酢酸d－α－トコフェロール・塩酸フルスルチアミン・  

塩酸ビリドキシン  

3．使用上の注意の改訂について（その175）  

1塩酸ビペリドレート他（7件）  

2植込み型心臓ペースメーカ及び植込み型除細動器（いわゆるスマートキー  

システムとの相互作用）  

4．市販直後調査の対象品目一覧   

1．重要な副作用等に関する情報  

1アジスロマイシン水和物  

平成18年6月22日  225  2．使用上の注意の改訂について（その176）  

塩酸クレンプチロール他（2件）  

3．市販直後調査の対象品目一覧   

1．新方式携帯t話端末による植込み型医療機器（心臓ペースメーカ及び除細動  

器）への影響について  

2．重要な副作用等に関する情報  

1アトルバスタチンカルシウム水和物  

平成18年7月27日  226  2牛車腎気丸  

3．使用上の注意の改訂について（その177）  

塩酸クロルプロマジン・塩酸プロメタジン・フェノ′くルビタール他（8件）  

4．市販直後調査の対象品目一覧   
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年 月 日  Ib．   目  次   

1．重要な副作用等に関する情報  

1塩崩グムシタビン  

2沈降破搬トキソイド  

3ピコスルファートナトリウム（大腸検査前処置の効能を有する製剤）  

平成18年8月24日  227  2．使用上の注意の改訂について（その178）  

3．市販直後調査の対象品目一覧  

（さ考資料）  

小児気管支喘息の薬物療法における適正使用ガイドライン   

1．平成17年虔のインフルエンザワクチンによる副作用の報告等について  

平成18年9月28日  228  2．使用上の注意の改訂について（その179）  

塩酸アミオグロン他（5件）  

3．市販直後椚査の対象品目一覧   

1．医煮事故防止等のための医療用医薬品へのバーコード表示の実施について  

2．市販直後安全性情報収集事業（定点観測事業）について）  

3．使用上の注意の改訂について（その180）  
平成18年10月28日  229  

4．市販直後¶査の対象品目一覧  

（参考資料）  

インフルエンザに伴う随伴症状の発現状況に関する調査研究について   

1．重篤副作用疾患別対応マニュアルについて  

2．重要な副作用等に関する什報  
1塩酸アマンタジン  

平成18年11月21日  230  2セフトリアキソンナトリウム  

3．使用上の注意の改訂について（その181）  

4．市販直後荊査の対魚品目一覧   

1．重要な副作用等に関する情報  

1タクロリムス水和物（カプセル剤0．5mg・1山g）  

2ゲフィチニプ  
平成18年12月別日  231  

2．使用上の注意の改訂について（その182）  

ジタロフェナクナトリウム（経口剤，坐剤，注腸軟膏剤）他（9件）  

3．市販直後調査の対集品目一覧   
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年 月 日  No．   目  次   

1．重要な副作用等に関する情報  

1トシリズマプ（遺伝子組換え）  

平成19年1月25日  2き2  2．使用上の注意の改訂について（その183）  

ダナバロイドナトリウム他（3件）  

3．市販直後綱査の対象品目一覧   

1．王事な副作用等に関する情報  

1リッキシマプ（遺伝子組換え）  

2塩酸セフカペンビボキシル  
平成19年2月22日  233  

3女神薇  

2．使用上の注意の改訂について（その184）  

ラべプラゾールナトリウム他（2件）  

3．市販直後群査の対象品目一覧   

1．注射針等カラーコードの統一について  

2．王要な副作用等に関する情報  

1潤膿湧  

2 清肺沸  

3 ランソプラノール，ランソプラゾール・アモキシシリン・クラリスロマ  

イシン  

3．使用上の注意の改訂について（その185）  

臓ドネペジル他（9件）  

平成1鞠月22日  234  4．市販直後椚査の対象品日一覧  

（さ考資料）  

インフルエンザ治療に携わる医療関係者の皆様へ  

（インフルエンザ治療開始後の注意事：質についてのお廉い）   

＊詳細は榊報捷供ホームページに棚  
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14．安全対策讐拠出金収納状況（褒）  

（各年度未現在）  

年  度   
医薬品・医療機器製造販売業者   薬局医薬品製造販売業者  

納付者数   金  額   
合計金額   拠出金率  

納付者数   金  額   

着   百万円   着   百万円   百万円   ／1，000  

平成16年度  3，076   1，091   10，541   10   1，101   0，11   

平成17年度   2，982   1，143   9，987   10   1，153   0．11   

平成18年度   3，180   1，211   8，960   9   1，220   0，11   
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15．手数料一失褒（喪）（平成17年4月1日施行。なお、平成10年4月1日改定の比較衰lま、別紙のとおり）  

薬事法（昭和35年法♯第l偵号）に基づく医薬品、医薬部外品又は化粧品の審査専に係る手数料   

注）手脚の下段は、薬事法関僻事教科今の条項を表したものである。  （単位：円）  

区  分  手…  
審査   遭合性   計  

実  地  
1仏l00   148．100  

新   規   業   許   可  1喰1礪l号イ  

書  面  
111，伽0   111．醐  

16集1】■1号ロ  

二    ∴  97，400   9丁，400  

区 分 変 更 ・ 追 加  18集l初号イ  

書  面  
56，300   茄，謝  

l¢集1項2号ロ  

実  地  
97．400   97，400  

集   許   可   更   新  
1¢桑1項3サイ  

書  面  55，紺   66，300  

16集1項3キロ  

実  地  
133．300＋旅暮   133，300＋旅費  

新   規   業   闊   定  1頗1号イ  

書  面  
68，100   88，100  

1¢集2項1号ロ  

実  地  鋸，¢00＋旅★   糾，600＋旅★  

区 分 変 更 ・ 追 加  1肋骨イ  

書  面  
39，700   39，T00  

16集2す2甘ロ  

実  地  桝．㈱＋旅暮   軋800＋旅義  

稟   闊   定   更   新  16蜘3号イ  

書  面  
39，丁00   39，700  

1頗8号ロ  

9．84l．醐   6，669，600   1t；，401，100  

新医薬品（その1）（オーファン以外）   
先の申請品目           17集1礪1サイ（1）   1丁集2項1号イ  

1，639，800   も1（札8（氾  

舶い晶眉  2．484，○（氾         17集1項1号イ（3）   17集2項1号ハ  

3．公娼．（鼎）   11．637．700  

新医薬品（その1）（オーファン）   
先の申糟品目  払251．700         1丁集1項1号イ（2）   17集2項1甘口  

818，l00   乙879，600  

こ≡ ． ．〒．：  2，（略1j00         17集1項1号イ（4）   17粂頭1号エ  

も㈱，（伽   も蝿，200   丁，1¢乳200  

新医薬品（その2）（オーファン以外）   
先の申請品目           17粂1項1すイ（6）   17蜘1号ホ  

816，900   l，丁00，200  

規鶉違い品目  1．174，300         17集1項1号イ（の   17蜘1号へ  

1，232，500   6，108．6（旧  

新医薬品（その2）（オーファン）   
先の申譜品目  き．8丁6，00         17集1項1サイ（丁）   17集2項1号ト  

1，00もl00   ユ10，100   1．31も200  

蜘l晶眉           1丁集1項1号イ（8）   17柳1号チ  

214，000   628，100  
後発医兼用医薬品（i合性■査あり）  

1丁集1項1サイ（9）   

412，100  

17集2項1号リ  

一  般  用  医  薬  
110．300  

品   110．脚         17集1項1号イ（10）  
体外鯵断用医薬品（承書基攣なし）   捌，100  

軌100  

加2．00○  

体外静断用医薬品（承書基準あり）   
基  本  282，900         1丁集1覆1号イ（12）  
シリーズ追加   脚，珊  朗，300  

17集1項1号イ（11）  
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区  分  
書査   i合性   針  

爾，柵  

医 業 龍 外 晶 ・ 化 粧 品    83．脚          1丁集1■1号ロ、ハ  
販 売 名 女 王 代 讐 新 規 申 繍  

86，醐  36．800  

t216．伽   島根，加   ちlT払丁00  

効■・効集讐の   先の申糟品目            1丁集1礪2号イ（1）   1丁柳サイ  

新医業晶（その1）  交丈  818，㈱   1，OTも謝  

（オーファン以外）  紬ヽ品目  1，06丁，刷          17集1卿イ（め   17柳すロ  

そ  の  1訓．丁00   鮎妬，帥  

他   別札1（ル          17集1礪2号イ（3）   17桑畑号ハ  

1，23乳600   もー19．800  

嬢・勤集讐の   先の申★品目  乳1瞼7，100          17集1■2号イ（0   l一柳号ニ  
新医薬品（その1）  変更  810，100   1．186，丁00  

（オーファン）  紬ヽ晶F  さ丁6，¢00          17集1耶すイ（の   17柳号ホ  

モ  の  
18乙丁叩   100，帥   24ち600  

他             17条1可2号イ（の   1丁柳尊へ  
も21邑別¢   a帆200   q¢丁8．丁00  

効■・桝の   先の申惰品目            17集112号イ（1）   1丁蜘サイ  

新医薬品（その2）  変更  1，拡丁，400   016，㈱   1，¢7乳別  

（オーファン以外）  抑＼晶日            1丁集1礪2サイ（幻   17蜘甘口  

そ  の  
創札100   1釦．丁00   霊拓．紬  

他             17集1事2号イ（3）   17蜘号ハ  
も48T，100   l．貌帥   もー19バ00  

勤■・酬の   先の申1品目            lT集1事2サイ（0   1丁条；和也号ニ  

新医薬品（その2）  奴  さ1仇l00   1，1鉱．700  

（オーファン）  紬＼品目  椚，00○          1丁集1事2号イ（6）   1丁納骨ホ  

モ  の  100，800   蝕唆，600  

他   13ち700          1丁集1礪2号イ（の   1丁蜘号へ  
＆棚，200   仇OT8．丁00  

嬢・効果尊の   先の申簡晶F  t21ち600          1丁集1囁2号イ（1）   1丁柳号イ  

義発医療用医薬品  016，帥   1，8丁孔300  

q姶性■董あり）  紬ヽ品目  1，拡丁，400          1T集1桝イ捷）   1丁納骨ロ  

そ  の  
別札100   1卸．丁00   霊札劇的  

他             17集112サイ（3）   17蜘号ハ  

一  般  用  医  薬  
乳4（氾  郎，柳  

品              17集1月収骨イ（乃  

♯外●■用医薬品（承書▲攣なし）  
lT集1可駿号イ（10）  

206．帥  溺，00○  

11吼伽  1札榊  

体外●析用匿嘉島（承書暮攣あり）  
墓  ♯            1丁集1可也号イ（9〉  

31，抑  31，湘  

シリーズ追加            1丁集1可2サイ（め  

86，醐  
医 業 部 外 品 ・ 化 粧 品    乳○00          1丁集1桝ロ、ハ  
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区  分  手研  
軽   遽合性   廿  

日  内  丁乳紬   丁39，800  

新  医  薬  品  
17糾1号ロ（l）  

♯  外  規，600十贈   淵，600＋贈  

1丁条l■1すロ（め  

F  内  
蝿，100   醐，100  

承   
1丁細1サイ（1）  

t  ♯  外  叫400＋簾暮   叫榔十柑  
1丁細1号イ¢）  

ま  
己1■■■h  

201，別   20l，300  

口   
1丁糾11レヽ（1）  

出  
簿  外  

2沙，00＋撫雷   2乳00○＋柑  

用  17絨l書ハ（幻  

円  内  
141，鮒   141，加  

遣  17細l号ニ（0  

灘  外  1t妬，100＋簾★   1拓，400＋簾★  

17細1号ニ（め  

F  内  
侶，800   吼800  

包嚢・濃示・榔、  
17細サイ、6礪1サイ  

柵  外  糾．00十撥   84．帥＋柑  

1丁集周駿号ロ、噂lキロ  

耳  内  棚．（伽   棚，（l00  

暮   本  1丁抽サイ（l）  

＊  列・  
軌200＋慮暮   勒謝＋撥  

生●由来医薬品・  17蜘サイ¢）  

放射性匿嘉島讐  
円  内  凱柵   恥脚  

・〒・；」■り  

17桑鼎サイ（1）  

撫  外  乳別○   恥榊  
17細サイ（め  

F  内  
蜘，（伽   軌㈱  

基   本  
l一柳号ロ（1）  

＊  外  
劇吼00＋旅費   4恥（伽＋膿暮  

晶   1丁細号ロ¢）  

日   
承  町  内  1も棚   12，朋  

鴨  品目追加  1丁細甘ロ（1）  

鷺  藩  外  1乳400   12，100  

薪  1丁柳すロ¢）  

●  F  内  
凱伽   恥600  

出  エ  本  
1†細3号ハ（1）  

♯  タト  409，400＋州   棚，400＋濃景  

用 丈  1丁細号ハ（の  

ポ  
F  内  

l，㈱   ○，00○  

晶戸＝息加  
1醐号ハ（1）  

＊  外  
9，伽   ，，l00  

l棚号ハ¢）  

首  内  2鴎．榊   268．釦  

暮  本  
17納サ；（1）、碑号イ  

糟  外  訳蛤，100＋柑   黒地．1（め＋贈  

包装・責示・保t、  1丁細サニ但）、硝甘口  

外珊■■檎査■  
田  内  も丁00   qT00  

晶章＝員加  
1丁柳号ニ（l）、閲すイ  

灘  外  亀700   ち丁00  

1丁納骨ニ（め、切払甘口  
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区  分  手研  
讐査   適合性   甘  

F  内  亀喝400   亀暇畑  

G  L  P  
17集綱11サイ・嘲2号イ（1）  

潜  外  も朗色00＋簾★   乳診2．800＋旅費  

1丁蜘1甘口・唖サイ伐〉  

円  内  ち丁乳卸   ち丁2孔200  

先の中書晶F  
17蜘号イ  

潜  外  
3．011，別0＋簾書   孔011，㈱＋膿★  

薪  G  C  P  1丁集3事2号ロ  

中  内  丁20，800   7訓．脚  

農幕違い品目  1丁肋骨ハ  

簿  外  
丁61，00＋贈   丁軋800＋簾暮  

1丁帥書ニ  

亡1■■■■且  

帆洲   鵬6，洲  

t   尭  G  （：   p  
1丁輌号ホ  

撫  外  恥200＋絨   粥0．謝＋贈  

1†蜘号へ  

先 の 中 書 品 目  こ⊥liill   ち8丁乱丁00   一：l■ll  

■ 書 ・ ■ 査  1丁納1号イ   1丁納1号イ  

＃L儀一1 い 鴨 島 F  
2Tl．600   恥100   1，1tほ，00  

1丁蜘1号唱   1丁納1号ロ  

F  内  
乳1亀，湘   ち1的，謝  

先の中嶋品目  17輌キロ（l）  

＊  外  
ち4吼伽＋旅費   ち畑．00＋柑  

G  I〉   S   P  
1丁細号ロ（め  

声  内  丁石亀l00   76亀00  

鍼い尊晶F  
17納号ロ（め  

♯  外  打ち洲＋贈   職制＋贈  

1一触甘口旬）  
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薬事法（昭和朋年法哺145号）に基づく匡■機馨の審査零に係る手数料   

注）手数料額欄の下段は、薬事法関係手数料令の条項を表したものである。  （半位：円）  

区  分  手脚  
審査   壬合性   甘  

実   地  
1吼100   11臥100  

新   規   稟   許   可  
11痍1項1サイ  

■   面  
111㍉00   11l，600  

16集1項1号ロ  

実   地  
97，400   97，400  

区 分 変 王 ・ 追 加  16集1囁2号イ  

書   面  
6ら300   66．300  

16集1礪2号ロ  

実   地  
9丁，400   9丁．刷  

業  許  可  丈  折  1煉1項3号イ  

書   面  
65，300   65，300  

1喰1項3号ロ  

実   地  
1ミ紐，300＋旅★   1狙，300＋糊  

新  規  乗  組  定  
16蜘lサイ  

書   面  乳100   乳100  

18柳1号ロ  

＝二     三ニ  

8l，醐＋廉★   糾，¢00＋旅★  

区 分 変 更 ・ 追 加  1頗号イ  

書   面  
39．700   89，丁00  

1廟号ロ  

実   地  
鵬．㈱＋旅費   糾．600＋旅★  

葉  書  定  王  新  1脚サイ  

書   面  
39，700   3⊆㌧700  

1朗3甘口  

叫帥   3，741，500  
医ま機器承≠（承鴨基準なし、■床あり）  

1丁集111号ニ（1）   

孔OTT．（泊○  

1丁捌1号ヌ  

蝕，伽   1，232，800  
医よ機♯ホ罷（承鴨基準なし、■床なし）  

lT集1項1号ニ（3）   

1，1糾，3（旧  

1T集2覆1号ヲ  

倒㍉00   351，400  
ホよ響理應凛欄鯛承罷（承握攣あり、■床なし）  

17集1項1号ニ（2）   

j謝礼珊  

17集2項1号ル  

t理匿よ♯響承鴨（覿鉦基準あり、■床なし）  
1丁集1項1号ニ（2）  

三治も帥  282，抑）  

販  売  名  変  36，柵  三貼，醐  

更            1丁集1礪1号ホ  

医療機書承書（承鴨墓攣なし、■床あり）  
1丁桑1礪2号ニ（1）   

1，石88川00   糾，脚   乳狗600  

17集2項2号ト  

3丁．100   621．200  
匿♯繍書承覿（承書基攣なし、■床なし）  

1丁集1囁2号ニ（8）   

糾，100  

1丁黒靴サリ  

37，100   180，醐  
高よ書換医療榔承≠（承■基準あり、■床なし）  

17条1礪2号ニ（カ   

1」岨，6（旧  

17蜘2号チ  

讐理医よ職場欄t（書経玉串あり、■床なし）  
lT集1耶号ニ（2）  

143，600  14も醐  
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区  分  手研  
■▲   遽合性   肘  

F   内  
730，㈱   7謝，800  

新  匿  ■  機  さ  
1丁掴1キロ（1）  

撫   外  捜，800＋贈   閑乳600＋臓  

1丁糊1サロQ〉  

円   内  
弼．1叩   賊，100  

生●由来匿■儀馨・  1丁相1サイ（1）  

（クラスⅣ）尊                             ＊  外  8鶴．400＋旅費   槻．刷十柑  

承 鴨  
17細1サイ（幻  

己二   ・  
201．300   却1，300  

垂 臼                                                                                                                       ♯ 書 医 ■ 機 曇  
1丁糾1号ハ（l）  

撫   外  2か，伽○＋簾★   2，，800＋簾★  

1丁相1す′、¢）  

F   内  
14l，加   141，加  

上七以外の匡♯■書  
1一条l礪1号ニ（1〉  

構   外  
1柘，棚＋撫暮   1拓，400十贈  

17細1サニQ）  

中   内  ；さ：りl   ¢．抑  

色濃・嚢示・傭t、  
17集l事2号イ、礪1号イ  

＊   外  
糾．如＋州   糾，帥＋旅費  

1丁細管ロ、頑1すロ  

声   内  
棚，（伽   喝000  

▲  木  1丁納骨イ（1）  

生●由棚、  柵   外  軌洲＋贈   脱，洲＋榊  

萬よt理匿徽●蓼  
17細サイ¢）  

（タヲスⅣ）讐  F   内  
80，鍋   恥帥  

品目追加  1丁納骨イ（1）  

♯   外  凱脚   30，柳  

1丁納骨イQ）  

円   内  軌00   別，00  

基  本  17象脚キロ（1）  

＊   外  
劇吼㈱＋簾暮   柳．㈱＋旅費  

■書医療■翳  lT納甘口（め  

さラ    ■  1乳400   12，棚  

日 承  品目追加  l御すP（1）  

撫   外  12，柳   12，棚  

1丁細キロ¢）  

円   内  黒賂．脚   訳蛤，600  

暮  本  1丁細1レ、（1）  

♯   列・  4脚，100＋贈   4脚，朋＋蘭書  

上覿以外の匿■■書  17細号′、（カ  

F   内  
乳¢0l   9，脚  

晶F追加  
17柳号ハ（l）  

簿   外  9，000   0．㈱  

1丁細3号ハ¢）  

中   内  268，糊   乳柵  

暮  本  1丁抽号ニ（1）、唖サイ  

簿   外  恥100十柑   刃札100＋柑  

包嚢・♯示・保t、  1丁魚卵号ニ（め、唖キロ  
外繍■■義董専  

ミ1■■■■h  
も700   もT00  

晶F追加  
l一柳号ニ（1）、鋼駈号イ  

＊   外  
ち丁00   も珊  

17細号ニ¢）、靴号ロ  
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区  分  手榊  
■董   遍合性   肘  

F  内  乙暇刷   ち00も棚  

G  L  P  
1丁蜘1号イ・9和書イ（1）  

＊  外  乙払2．800＋旅費   ち公栓，伽十柑  

1丁蜘1号ロ・椰サイ（め  

す  内  ∞6，300   現賂．伽  

G  C  p  
1廟号イ  

＃  外  
118．400＋贈   別鳥100＋簾蒙  

1丁納骨ロ  

♯  医  女  儀  ♯  喝㈱   吼柵   1．12丁．脚  

17細号イ   17蜘1号ハ  

薪  臣  事  ■  書  以  外  
51，¢00  ‘1．000  

1丁細号■  

町  内  
810，丁00   110，700  

G  P  S  P  
1丁純号ロ（の  

簿  外  
姻，（l00＋膿曽   91，．㈱＋旅費  

1丁柳号ロ¢）  
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独立行政法人臣薬品匡■機馨総合桝査専兼務綱係業務方法暮実施細則第3集で定める手数料区分  

（単位：円）  

区  分  手 数 料 額  納付時期  

医薬品信頼性基準適合性相談   1相談当たり  2，875，600円  

医薬品手続相談   1相談当たり  139，800円  

医薬品生物学的同等性一拍■等相秩   1相躾当たり  556，○00円  

医薬品晶井相鉄   1相載当たり  1，47さ，300円  

医薬品安全性相談   1相横当たり  1，782，8（旧円  

医薬品第Ⅰ神職開始前相談   1相鉄当たり  2，鎚1，400円  

治  1‡巨獣当たり  845，5（旧円  

鹸  1相軟当たり  1，873，300円  

相  医薬品第Ⅱ相l的■終了後相談   1相扶当たり  

医薬品申請前相職   1棚当たり   

3，320，600円  
対面助言実施日の  

浜   3．319，刷円  

医薬品追加相鉄   1棚当たり  1，478，珊円  
沌搾乳  

医薬品再評価・再審査臨床試験計画相畿   3，3礼00円  
申込までに納付  

1棚当たり  

医薬品再評価・再審査臨床賦♯終了時相談   1相談当たり  3，31乳400円  

新一般用医薬品申請前相鉄   1相談当たり  446，100円  

I  1相麟当たり  1，594，700円  

円   1相秩当たり  650，300円   

後発医療用医薬品簡易相験   1相鱗当たり  21，00円  

一般用医薬品≠易相鉄   1相鱗当たり  21，00○円  

簡 悶  
1相鉄当たり  21，000円  

浜  医療機媚・体外診断用医薬品簡易相扶   1相扶当たり  34，300円  

酬易頼秩   1相軟当たり  21，（伽円  

MF簡易相談   1相鉄当たり  21，000円  

医薬品優先対面助言品目指定書査  1申請当たり  818，8（抑円  予め納付してから   

1申請当たり  818，800円  榊に依頼   

全試験 項 日 （医 薬 品 及 び 医 療機器）  1椒につき  3，023，800円   

金柑項目（医薬品または医療機器） 
1搬につき  2，鵬2，400円  

予めしてから   
1施鋸つき   2，282，叫サト珊 

試  ■  項  目  限  定    1椒につき   縛5，200円  
榊に棚   

追  加  適  合  認  定    1施設につき  9ユ2，600円  

医  薬  品  製  剤  征  明  1品目につき  16，100円  予め納付してから   

そ  の  他  の  証  明  1晶月1事項につき  8，400円  桝に依痍  

使用期間終了後、  

1圃こつき1日当たり 3，000円  機構からの請求に  

より納付   
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別紙  
平成19年4月1日改定の比較表  

（且位：円）  

区分  【改定m手数料額  【改定後】手数料額   

医 薬 品 ≡■ 董（新 規 承】匪    u  
9．8・‖．500  

17象1項1号イ（り  
新医薬品（その1）（オーファノ以 ′  

新医薬品（その1）（オーファン）  
2脚・500  2．011．舗  

新医薬品（その2）（オーファン以外）  
1丁彙1項1号イ（5）  

新医薬品（その2）（オーファン）  

け集1礪2号イ（1）  

新医薬品（その1）  専の変  1．057．100  

（オーファン以外）   1丁彙1項2号イ（2）  17彙112号イ（2）  

その他  
205．100  205．H船  

17集1¶瞼号イ（3）  17集1可2号イ（さ）   

348TlOO  

効能・効舅  17彙1壌2号イ（ヰ）  

新医薬品（その1）  
専の変更  規格  l  

釘5・800  8丁5，8（抑  

（オーファン）  （5）  17彙1項2号イ（5）  

その他  
132，T00  132．TOO  

17彙1項2号イ（l）  ＿＿＿＿」ユ集11■ウiノJ爪  

1・05丁・ヰ00  1．05丁．4（氾  

新医薬品（その2） （オーファン以外）  効能・効果 専の変更  17射壌2号イ（か  17象1礪2号イ（2）  

205．1∝I  205J00  

17桑1項2号イ（ユ）  

さJ87．1（氾  

17象1項2号イ（4）  1丁集1項2号イ（4）  

新医薬品（その2）  875．100  875．100  

（オーファン）   1棟1項2号イ（5）  1丁彙112号イ（5）  

その他  
柑2．TOO  132．丁∞  

17集1覆2号イ（8）  1丁象1壌2号イ（8）   

■ヱ15．500  

17象1囁2号イ（1）  

後発匡膚用匡薬品  
1朋7脚  1．057．100  

1㈲項碑イ（2）  1一条112号イ（幻  

205．100  205．100  

17彙1項2号イ（8）  

●ヱ15．500  

1丁象112号イ（1）  1丁桑1礪2号イ（1）  

一般用医薬品   
l．057」00  1，057J00  

l棟1取号イ（2）  1丁集1項2号イ（2）  

その他  
印J00  5l．100  

り条1項2号イ（丁）  け集1項2号イ（丁）   
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区  分  【改定前】手数料額  【改定義】手数鶉ヰ   

医薬品信頼性基準i合性相談   1相鉄当たり   2，875，500円   2，875，500円   

医＃晶手練相談   1相談当たり   139，800円   139．800円   

医薬品生物学的同専性試験専相鰊   1相談当たり   556，000円   550，∝氾円   

医薬品晶f相談   1相談当たり   1，478．300円   1，478．300円   

医薬品安全性相談   1相談当たり   1，782．800円   1．782．800円   

医薬品第Ⅰ相試験開始前相談   1相談当たり   2＿3ヰ1＿400円   4．239．400円   

医薬品前期第Ⅱ相試験開始前相談   1相横当たり   4 00   1．823．000円   

医薬品後期第Ⅱ相試験開始前相談   1相談当たり   1．673．300円   3．028．400円   

医薬品第Ⅱ相試験終了後相談   1相磯当たり   3．320．600円   8．011＿5（氾円   

医薬品申蘭蘭相鉄   1相談当たり   3．31乱400円   6＿011＿400円   

医薬品追加相談   1相談当たり   1＿478．300円   2．875．600円   

医薬品再辞書・再審査臨床賦鹸計画相談   1相横当たり   3，320．¢00円   3．320．¢∝I円   

医薬品胃騨傷・再■査臨床賦最終了時相磯  1相磯当たり   3，319，400円   3．31≦l，400円   

新一触用医薬品申請前相談   1相談当たり   445，100円   445，100円   

※ 下線部分が改定部分である。  
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区  分  【改定前】手■鶉■  【改走牡】手■料暮   

細胞・組★利用製品責料蔓■相談  （新設）  1相談当たり  盆辿巴  

匿ホ機響・体外診断用医薬品治鹸・申蘭前相談   1相韻当たり   1．504．700円   1，514，700円  

匡■機器・体外鯵断用医薬品償頼性基準適合性相磯   1相磯当たり   ¢50．3（氾円   850．∝氾円  

治  （新穀）  1相鱗当たり  ユ遊戯巴  

医療機書・体外鯵断用医薬品申請手練相麟   （新設）  1相磯当たり  遁邑2；迫巴  

口  （新穀）  1相磯当たり  旦三重．1！迫巴  

医療機書晶f相談（生物系を除く）  （新設）  1相磯当たり  堅塾屋迫巴  

相  （新設）  1相鱗当たり  幽巴  
匡■機書臨床群書相談  （新穀）  1相隣当たり  塾生1！迫巴  

■  （新設）  1相鉄当たり  鉱温』迫巴  

生鞠裏声膚■響安全性確紘相磯  （斬殺）  1相鱗当たり  呈出』迫巴  

生揚慕医■■手品貫相談  （新設）  1相磯当たり  辿巴  

臣ホ櫨欄・体外鯵断用医薬品追加相磯  （新穀）  1相観当たり  皇≧三越巴   

後発医療用医薬品≠易相談   1相談当たり   21．∝氾円   21．㈱円  

一般用医薬品≠よ相欄   
≠  

1相磯当たり   21．000円   21．∝氾円  

易  1相磯当たり   21．000円   21．M円  

相  
談  

1相談当たり   34．300円   糾．300円  

新医薬品たt整儀等簡易相談   1相談当たり   21．000円   21．000円  

GMP／QM＄爛暮≠あ相談  （新殻）  1相談当たり  坐』迫巴   

※ 下♯部分が新規設定部分である。  
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第3 その他  
1．治験間t檎村雲■会 中間報告【義手】（平成18年9月）  

治験問題検討委貞会 中間報告【概要】  

平成18年9月  

独立行政法人 医薬品医療機器給合機構  

1．趣旨  

○ 我が国の治験は治験環境が十分整備されていない一方で、アジア諸  

国における治験衆境は急速に整備され、グローバル治験がアジア諸国  

で行われる億向も見られる。  
こうした状況が強まれば、我が国への医薬品等の申請及び承認時期  

は、常に欧米から遅れ、我が国の薬剤治療レベルが世界標準よりも低  
下するという問題（ドラッグラグ）の拡大が懸念される。また、医療  
機器についても同様の閉居（デバイスラグ）が見られる。  

○ このため、昨年8月、医薬品医療機器総合機構の中に「治験問題検討  
委点会」を設置し、総合機構をめぐる急激な環境の変化に迅速に対応  

するため、治験問題を中心として総合機構が取り組むべき間摩につい  
て幅広く分析し、迅速に対応すべき方策を取りまとめた。  

2．検討結果（概要）  

第1辛 医薬品に関する検討結果   

Ⅰ．治験データの評価のあり方、評価手法などの再検討  

1．国際共同治験の推進  

・ 我が国が国際共同治験に参加するためには、治験環境・条件を改善す  

るとともに、審査等においても国際共同治験に係る治験デザイン、治験  

データ等の考え方を明確化することが重要。  
・ 国際共同治験において、日本人に対する適正な用量の確認が必要とな  

るデータのあり方は、個々の医薬品の特性や薬効群の違い、アジア人の  

データ数等で異なり、試験のデザインは、これらを十分に勘案して国内  

外の症例数を決めることが必要。  
・ 国際共同治験の治験実施計画書に、我が国で実施する場合に考慮すべ  

き要因を反映させることが必要。このため、平成18年度より国際共同治  

験に係る治験相談の優遇を実施。更に、各審査負の質の向上のための教  

育制度の充実及び人貞の増強が必要。  
・ また、国内外の症例数のあり方、医療環境の外的要因などについての  

基本的考え方を示すとともに、今後、国際共同治験の実績の蓄積も踏ま  
えて、ガイドラインの明確化が必要。  

・ 国際共同治験の知見が蓄積されることにより、日欧米三極の事査機関  

の協力体制の構築に繋がることも期待。  

2．アジア地域における治験の位置付け  
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・ アジア地域における治験データについて、ブリッジング試験等を行う  

ことなく円滑に受け入れるため、一定数の日本人を含むアジア地域の  

治験を国際共同治験として推進することが必要。   
・ 日本人のデータ数の在り方などは実績を蓄積しながら科学的に検証し  

ていくと共に、給合機構として治験実施計画書作成の初期段階より関  

係企業を治験相談等を通して支援を強化することが必要。   
・ アジア地域における治験に我が国が参加することを通して、アジア各  

諸国の医薬品規制当局との治験や辛査、GCP調査等に関する交流が強化  

されることも期待。  

3，ファーマコゲノミクスなど、個人差により注目した評価手法の導入   
・ 今後、国際的にファーマコゲノミクスの評価手法を取り入れた医薬品  

開発や事査の重要性が増大することから、機構内のファーマコゲノミ  
クスプロジクトチームの参加等ファーマコゲノミクスに係る相談・辛  

査体制を質・圭ともに強化することが必要。   
・ 関係企業に対しても、ファーマコゲノミクスの手法による解析を行い、  

データの蓄積に努めるべきである旨、治験相談等を通じた積極的な相  

談・助言が必要。  

4．承認条件の設定及び市販後対策との連携を視野に入れた評価   

・ 医薬品の承認審査において、承認前に検証すべき事項と市販後の調査  

で対応可能または必要とされる事項を整理。   
・ 市販後の検証事項は市販直後調査等による対応、承認条件の活用によ  

り、承認審査に必要なデータの過重負担をなくし、開発期間及び審査  

期間の短縮に繋がる。   
・ 総合機構において、安全対策部門を質、量ともに強化するとともに、  

書査部門と安全対策部門との連携を強化し、充実した市販後対策をと  

ることが必要。承認条件の遵守状況を確認できる体制の構築も必要。  
また、承欝条件を付する基準の明確化、具体的な活用のあり方につい  
て検討が必要。  

5．治験相談体制等の充実   

・ 治験相談のすべての需要に対応するためには、担当人員の増強が最優  

先で必要。   

・ 治験相談においては、平成18年度より国際共同治験を実施するものを  

優遇しており、ファーマコゲノミクスに関する相談についても新たな措  
置を検討。総合機構のホームページに治験関係情報コーナーの設置。   

Ⅱ．国内治験環境の改善に向けた方策の検討  

1．GCPの運用の周知、相談体制の充実、関連文書の簡素化  
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・ GCP実地調査終了後の医療機関に対する相談など医療機関への相談の充   

実、ホームページやQ＆A等の充実、医療機関を対象とした説明会等の充   

実により、GCPを一層周知。また、GCP関連の必須文事の再検討、及び治験   

計画書の届出事項の軽減の検討。   

2．GCP実地調査の充実強化  

・ GCP実地調査を主体とすることを明確にし、担当部の職員配置を考慮   

しつつ実地調査担当チームの増加を図り、調査対象医療機関数を増加。   

また、治験実施中の調査実施のあり方、及び治験実施医療機関IR8の登   

録等の検討。   

3．GCP書面調査の実施方法の改善   

・ 基準適合性書面調査の効率化と申請企業の負担軽減を図るために、   

eCRF（亀子化された症例報告書）の具体的な導入方法、テレビ会議の活   

用、治験中の実地調査の導入等についての検討。  

集2幸 医轟機器に関する検討結果  
Ⅰ．治験データの評価のあり方、評価手法などの再検討   

1．新医療機器の海外データの活用・受け入れについて  

「外国で実施された医療用具の籠床試験データの取り扱いについて」  

（平成9年3月31日薬発第476号）及び「医療機器に関する臨床試験のう  

ち外国で実施されたものの取扱について（平成18年3月31日薬食機発第0  
331006号）」に基づき、海外臨床データの活用・受け入れを積極的に実  

施している旨を講習会等を通し、直接欧米の製造業者に周知。   
・ GHTFで鯨床試験の評価ガイドライン作りが検討中であり、これを踏  

まえ対応。  

2．治験・申請前相談制度の周知及び活用促進の方策   

・ 関係団体に対して、既に実績のある医薬品の相談事例の効果を示す  

など工夫をしながら、治験・申請前相談を積極的に周知していくととも  

に、新たな相談区分の検討。  

3．先端的な新医療機器について、国際共同開発への日本の参画を促す方策   

・ 医療機器の国際共同治験（開発）の可能性について、FDA、厚生労働  

省等と協力して検討することが必要。   
・治験・申請前相敢等において、早期より適切に相談に応じることによ  

り、国際共同開発が可能となるよう努め、海外を含めた阻係団体等に周  

知。  

－153 －   



Ⅱ．国内治験環境の改善に向けた方兼の検討  

1．国内医療機関の治験実施体制の強化   

・ 米国FDA等の協力の下、HBDプログラムにおいて、米国と同レベルの  

治験実施のため、我が国の実施施設で医療関係者のトレーニング等を行  

っており、今後、一般化することにより、国内医療機関の治験実施体制  
の強化に貢献。  

2．GCP調査の充実強化   

・ 国内医療機関の医療機器の治験に対する実施体制は不十分な点も多  
いため、GCP調査を通して、効率的・効果的な調査方法を検討。  

弟3草 生命科学の先端医療技術に対する検討結果  

○ 遺伝子治療、再生医療等の生命科学分野や先端医療分野における技術的   
な進歩は近年加速度的に進み、先端技術を用いた医薬品や医療機器（以下、   

「先端医療技術応用医薬品等」という。）が研究・臨床応用され、さらに、   

治験や承認申請が行なわれる。  

○ このため、確認申請の前の相談を含めた治験相談や、迅速かつ的確に審   
査に対応できる人員を、質、圭ともに至急充実強化することが必要。研究   

者や企業関係者等に対しても、治験相談等を通した詳細な指導も必要。  

○ 当該分野の経験を蓄積し、各種ガイドラインを準備するとともに、各種   

規制や製造販売後安全対策などについて、逐次改善、強化、簡素化など見   
直しを図ることが必要。また、FDAやEMEAとの人的交流を含めた、より緊   

密な関係の構築が必要。  

○ さらに、最先端の技術に係る可能性のあるリスク等について、患者や医   
療関係者に情報提供することの義務付けや、市販後のフォローアップを承   

藩条件とすることを前提とした審査等により、有用な医療技術の医療の場   

への迅速な提供に十分配慮することが必要。  
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2．総合科掌技術会欄の意見よ申「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」（平成柑年12月25日）抜粋  

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  

（抜粋）  

平成18年12月25日  

総合科学技術会議  
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6．治験を含む臨床研究の総合的推進  

Ⅱ．体制整備lこ向けた改革の方向  

（3）研究推進や承R♯査のための環境整備   

②独立行政法人医薬品医療機器総合機構の承認審査の迅速化・効率化  

独立行政法人医薬品医療機器総合機構審査官の慢性的な人手不足は繰り  

返し指摘されている。特に、審査の効率性に発する人材強化や特に不足して  

いる臨床経験のある医師人材及び生物統計人材の増強が求められる。平成1丁  

年虔における医薬品承認審査等の審査部門の人見の国際比較では日本では  

用7人、米国2，200人、英国693人、フランス942人であった。これは承認  

書査の遅延、ひいては新しい医薬品と医療機器の国民へのアクセスに遅れを  

招いていると考えられる。近年機構の取組により審査期間は短縮傾向にある  

が、総審査期間としては米国並に充分な短縮には至っていない。また治験開  

始前や承馳申請前に行われる治験相談の実施状況もー時のように予約が8ケ  

月以上先という異常事態は改善されたものの、欧米並みに希望通りに行われ  

ない状況にあり、また相談内容についても現状では企業に満足されておらず、  

企業活動上必要とされる適時的確な治験相談体制とは串離した状況にある。  

このような機構の治験柏餅や手取書査の遅延を解消するためには、審査手  

続の透明性・効手性の向上とともに先の高い人見を増やす必要があると考え  

られる。そのために、機構lま人員の拡大（審査人Åをおおむね3年間で倍増）、  

治験着手から新薬承認までの期間短縮や、人材の育成を回るための工程表を  

示すべきである。その際には、製薬企業からの審査費用の増額により民間活  

力の活用を含む審査体制の拡充を図るべきである。【平成19年鹿より実施】  

また、先ヰ科学を応用した新薬や医療機器の治験相談や承駐中耕に対して、  

速やか且つ的確に対応できるように暮査官のレベルアップが急務である。  

【平成18年度より検討・平成19年王結論】  

注）米田では1992年に成立したPr●SCription DnJg U＄Or Fee Act（PDUFA）によりFDA（F00d  

and Drugん血止血tr8tion）が医療産♯界から暮査費用が徴収できるようになり、これ  
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が書士官を増やす原資となった。但し、この制度について規制当局の中立性への疑問な   

どの批判もある。  

注）但し、独立行政雇人の人件井削減の仕組みとして、簡素で効率的な政府を実現するた   

めの行政改羊の推進に関する法韓（平成18年8月2日法律第lT号）第58条には「独   

立行政法人専（独立行政雇人（政令で定める法人を除く。）及び国立大学法人等をいう。   

次項において同じ。）は、その役■及び暮且に係る人件★の総額について、平成18年丘   

以降の5年間で、平成17年丘における鶴からその100分の5に相当する鶴以上を減少   

させることを基本として、人件責のIl漉に取り組まなければならない。」の規定があり、   

■董曹の大幡増■には同条による人件費面の制約がある。   

人材漏として書査のプロセスを効率的に進めるためには臨床や医薬品開  

発の現場経験者の採用が有効であり、その拡大が求められるが、キャリア中  

途の働き盛りの医師・薬剤師尊の目には審査官は魅力的な♯業に写っていな  

いとの指摘がある。   

そのため、審査官の待遇を見粧し、例えば医師・薬剤師等の現場経験者を  

t遇する制度などの整傭を通じて、キャリア・パスを確立すべきである。【平  

成18年度より検討・平成19年度王結槍】   

また、製薬会社・医療機番会社など民間での経験は承記事査を実施する上  

で役立つと考えられるため、民間との人事交流を活発化させる新たなルール  

作りも検討する必要がある。しかし、民間経験者が機構に就業するには、機  

構の就業親側が厳しいものになっている。このため、特に機構と規制対象の  

会社の関係に注意しつつ、機構の就業規則を緩和すべきである。【平成18年  

虔より検肘・平成19年王結論】  

注）機蠣の就業規則5集「遺書緩2年間の期間は、営利企業の地位で、その退暮蘭5年間   

に在■していた暮♯と密接な関係にあるものに、理事長の承紘を得た■合を除き、就く   

ことを承諾し、又は就かないこと。」、また8条には「理事長は採用前に営利企業に在■   

していた暮員について、採用後2年Ⅶの期間を通じ、営利企業の地位で、その採用前5   

年間に在義していた集♯と密接な関係にある機構における義務に当職徽■を就けない   

ものとする。」とある。   

医薬品の承認審査基準が曖昧であり、そのため承認審査に時間がかかって  

いるケースがあるとの指摘がある。審査の透明化を図り、効率化を促進する  

ために、厚生労働省は産業界の意見も聞いて承記事査ガイドラインを早急に  
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策定するなど、承記事査基準を明確化すべきである。【平成18年康より検討・  

平成19年王結論】   

医療機器審査は、従来の薬の審査の延長線上に承認審査基準が設定されて  

きたため、実情にそぐわない審査項目を残してきた。海外と比較しても書査  

期間が長期化しており、例えばPET／CTは申請準備から審査の終了まで、2年  

10ケ月かかっている。厚生労儀l省は、平成17年鹿より経済産業省と合同で  

r次世代医療機器絆せ指♯検討会」を設置し、医ま機器の開発及び審査の迅  

速化に向けた評価指欄の検討を始めたところである。医療機器の審査にあた  

る機構ではエ学系の審査官が不足している等、審査体制の脆弔さが指沸され  

ている。   

従来の医療機券の審査基準を現状の医療開発水準に即したものに改正す  

るよう検討すべきである。【平成18年度以降逐次実施】その1つとして、日々  

改良を重ねる医療機番lこついては、研究開発のスピードをいたずらに琴延さ  

せないように、安全性と有効性を考慮しつつ、軽微な改良の場合は、申請を  

不要とするなど判定基準の明確化するとともに、その申請不要の範囲の拡大  

を検討すべきである。【平成18年度より検討・平成19年王結論】   

また、これまで規制当局は海外治験データを国内で活用できるようにし、  

また既に海外で承認を受けた医療機琴については審査の簡兼化を図ってき  

たところであるが、日本の患者にt新の医療機器を届けるためにも、継続し  

て承認審査の合理化に取り組んでいく必要がある。【平成18年鹿より検討・  

平成19年王結欄】   

更に、機構においては医療機器専門の審査官の充実・育成を図るぺきであ  

る。【平成19年虔より実施】   

細胞・組＃を利用した医療機器や医薬品の場合は新規性が高いためリスク  

予測が難しい書から、治験でヒトに使用する前に製品の安全と晶井を確認す  

る確認中請制度（医薬発906号、平成11年7月30日厚生省通知）が必要と  

される。細胞・組織を利用した製品のみに課せられた確認中柵は時間がかか  

り、治験計画層と1複する項目が多いとの指摘もあり、細胞・他社を利用し  

た医療機番や医薬品の開発期間の長期化の主な原因のひとつとされる。また、  
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再生医療などの細胞・組♯利用医療機器等については安全評価基準が明確に  

なっておらず、例えば自手製晶（患者の細胞を用いた製品）と同種・異種製  

品の審査時の取扱いの違いがはっきりしていない。   

新規技術を利用したこうした分野の製品は従来の化学合成で製造された  

製品に比べて知見が乏しいため、ヒトヘの使用に先立ち安全性等については  

十分配慮されなければならないが、細胞・組＃を利用した医療機器や医薬品  

の審査の迅速化、効率化するためには、安全評価基準を明確化するとともに、  

確認申請もしくは治験計画届に係る爛査において重複する部分の簡兼化を  

図るべきである。【平成18年鹿より検肘・平成19年ま結檜】  
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3．中期目標・中期計画・18年鹿計画・19年度計画対比表  
中 ■ ■ ■  中 期 肘 T  平虞10年よ什▼  平虞10年よ什T  

■1 中嘉戸■011■  

■土市土幾人1月建（平■11年鐘●粛10a書．  
以下「1■法」という．）書2gt鸞2書雷1●の中期  
日■の井向は、平虞16年■月から平戚21年3月曽  
での6年間とナる．   

暮2 ■人生捧○榊曽○ホ暮に■ナa■■1ぴ■  
■に＃して暮■するサービスモ○■○暮書○∫011上  
に■ナる事■  

遍劇鐘鸞20集■21書2書¢暮書■■の触■他に  
■ナる日■1ぴ■1♯3■の■tに＃して■≠ナるサ  
ービスモのtの暮書の十の鵬上に■ナる日■のうち、  

法人量♯lこ■も日●は次のとおりとナる．  

（1）榊かつ暮■■な朋暮   

丁 鶴事的かつ■■的な暮書1書体■モー止ナるとと   
もに、真書t暮のあり方1ぴ▲書の轟暮方法lこつい   

て、外鐸■■などによる■■壬行い、薫書■曽の故   
事昔日ること．  

暮1i人生件○暮書∃■■Ot●に■すi事■1ぴ■  
■に＃してt●するサービスモOtO暮暮○暮011上  
に■ナる事事に義貞眉■暮暮■するたIblことも■くき■  

t  

1月法事80■鷺21書1書の暮書1暮の薦事他に  
■ナる日●書■慮ナるためにとろべき♯t及び■1書  
2書の■昆に対してヰ慎ナもサービスモの■の義書の  
■の頂上に■ナる日■蓋暮威すろためにともぺき柵t  
は次のとおりとナも。   

（1）■事Il轟lつ暮■曲な嘉轟■t   

ア・亀●Mの真書の自■と1任書明■にナるとともに、   

暮書の暮鯵状況の日★的なt書書1じ、問t▲の■   
出鼻びモの故暮に努める．  

たに＃して暮■rるサービスモ○■○暮書○暮○■上  
に■ナ古事■に■る自■暮暮■丁るためにともべき暮  
暮1▲人▲♯○暮義■暮○徽●に■すも仙び■   ■  

たに■して暮■ナるサービスモ○●○義書の■¢■上  

に■する■■にtろ日●書■■するためにとるぺさ■  
暮1生人釧○暮柑○徽書に■すも事■1ぴ■   t  

（り暮事■かつt■嶋な蜘t   

T・年よ肘Tに暮づき、書■、書書の暮轟肘丁義を僧   
虞し、自■t■による暮書■暮専行う．  

（り■●れかつ暮■曲な義書暮t   

T・年よ什■に暮づき、書静、書■の真書肘丁轟音作   

成し、目●ttによる暮書王■モ行う．  

－
－
¢
○
－
 
 

・霊轟全■にわたる■書立■■■とともにリスクt  

t、チェック■tなどの■義tt♯書舌■化すると  
ともに、書●tの縫t■断が迅iに暮書1■に丘■  
でさる鴨義体■の■■手中る．  

・1暮tがt汝、暮書の▲書状尻手た暮し、仏事な  
柵衰亡行うため、■■■書において■轟の▲鯵状況  
の■曾、荊t■■の■■鐙行い、■書■暮の麹事化・  

迅■化昔日る。   

・■●集足■の霊書の1t状況や●●毛■り●く状  
況の暮化書轟fえ、●暮の暮鴨の改書書について、  

柵剛H川場．  

・t事ょが暮♯、■書の暮鯵状況モ把1し、必fな  
柵示鐙行うため、引書■さ幹■■書において霊暮の  
1鯵状況のt告、闊■貞専の■■書行い、嘉轟1t  
の触事化・乱劃MH‖．   

・暮■彙足tの暮書の■■伏臥■■書取り●く状  
況の責化1び暮倉≠事故爾曇tの暮11●「鞘事故  
鞭の暮｛1び成井の牡▲への1元に向けた■よ故事  
についてJく平成18年12月25日．以下「徽食鶉  
事技鞭▲暮の暮11●」という。）を■fえ、●■の  
暮書の徽tlび書■♯七¢在り方について、●肘を  
▲める。   

・暮書生■の企■立嘉、日■t■書の円滑な★暮を  

nもため、企T■暮●の♯■モー●する。  

・暮鶉1tの勤事他意『るとともに、不正、■■の  
■生を防止するため、肘■的に内♯董暮を■暮する。   

・リスクtt繍tに▲づさ、リスクtt彙■会意■   

・▲轟全■○企■立嘉、ヨ■t暮■の円柵な★■t  
■るとともに僧tシステム嘉書食事化ナるため、企  
■■■♯の体★を暮■ナる．   

・事轟1暮の勤事化、不正、■■の■生壬紡止する  

ため、肘■的に内■上暮書★暮する．   

・リスクtl洗暮に暮づさ、リスクt書事1■書■  



■し、リスクtt区分ご上のリスクに対ナも予断暮  

の1●状皮書手畿暮ナるとともに、リスク彙生■の  

対応¶について●●せ●■に■知■▲キーも．   

・リスクt■、法●1寸書のため、内儀■■■tの  

円膚な1用書下る．   

・■人情■t■法に暮づく惰書のt¶・徽1の暮t  

を内る．   

・1雷■■■、t靡霊轟義■■▲ぴ■董・安全義書  

雷■■において、■■の霊書状涙のt書手行い、嘉  

書の公正性、i嘱性モ■tナるとともに、義▲から  

の■t書★■tえ、義書暮暮の歌書・鋤事化壬▲め  

る。  

≠し、リスクtt区分ご上のリスクに対する予断薫   

の暮鯵概況尊書艦■ナるとともに、リスク集生■の   

対応■について■●サー■に■知暮▲を且る。   

・リスクtt、法令■寸■のため、引嚢■き内部層   

t■よの円檜な1月壬■る。   

・■人情●t■鐘に暮づく惰●のtt・優■の暮鷹   

手引き義き円る。   

・暮曽■t■、t済■書■■食1び暮暮・貴会■轟   

■1■において、食暮出書の●■、■託及び事静■   

也■の■t状況事象●め、■♯の嘉書状況の■書を   

行い、暮轟の公正性、遭覇性を暮色ナるとともに、   

彙▲からの■T■を書fえ、義書■暮の故■・勤事   

化象▲める．   

・事力闘な対応が●に必■とされる■■においては、   

■■書とらす、引き■奮、グループ■書斎用する讐、   

熟■liな暮書体■暮★嘉する。   

・書集轟について、引き■き、必事な外■書∩蒙の   

濃た・曇■暮行い、■熟語用する．   

・義轟の1行にあたり、必事となる鐘■・■■・シ   

ステム蠣の■M的知■について、引き■せ弁■士・   

纏■コンサルタント■モ活用ナる。   

・書櫨のリスクを把暮し、モれに対応したマニュア   

ルについて、必暮に応じ九■し、充≠をFる．  

イ・義轟■■の■1書手■まえ、■董嘉轟音はじめと   

ナる書纂轟について、必真に応じ、★たな■■暮書   

事∫暮キ暮●ナるとともに、■繹の■■纂書手■暮   

についても内■書靂次1暮し、非書血■■の王なる   

活用豪■る．   

・書書の文書什●については、引さ★さ♯集的な暮   

■・徽tや★♯1ぴ≠●の収集並びに分析■が可書   

となるよう■●の義儀t■り、データベース化藍穐   

1ナるとともに、必事に応じてシステムの暮●も■   

射し、暮書の勤事他書Rる．   

ウ・システムコストの■▲、システム■iの1嘱性の   

■★1び暮書■■の触■化壬■るために毅tした惰   

t他■薦穐暮▲において、システム上董モ行い、真   

書・システムtl化鮒▼書責走・公轟ナる。   

・■広い分■の攣■纏●書との暮1交■○■として  

●■■■奮杜tし、纂書内書や暮暮♯■への義tや  
改暮薫象求めることにより、義賽の勤事他に役立て  
るとともに、暮書の公正性、遭覇性書■書する．  

・状況に応じた■力的な人事l巳tと外■■円■など  

の■熟語用による鋤事的な暮尊王曽体■を蠣■ナる．  

・事力的な対応が●に慮■とされる■●においては、   

■■書とらす、引き■き、グループ■壬活用ナる■、   
熟■的な義轟傭■t★義ナる。   

・書集轟について、引き■き、必事な外♯書∩士の   
1走・曇■舌行い、肴触活用ナる．   

・暮書の▲行lこあたり、必暮となる法■・纏■・シ   

ステム■の■M的知■について、弁t士・義■コン   
サルタント書手活用する．   

・書■のリスク書把暮し、モれに対応したマニュア   
ルについて、必事に応じ1暮し、充★キーろ。  

イ・■事暮書手■暮の内書手事次1tし、充貴書■り、   

非♯■■1の港用を中る。  

ー
ー
¢
－
－
 
 

・■書－■におけるt■t書手t戚するため、モれ   
ぞれの状況に応じた繁■特における対応マニ1フル   

を■凛、作成ナる。   

イ・各書霊轟プロセスの■事化蓋暮めることで、Il★   

■●▲手薄用し、♯■■▲■の抑■書関る．  

イ 暮書のt手北嶋書換1し、麹■的な轟■暮■体■   
とすること．  

・書暮の文書什■については、可■な■りt手嶋体  

書用いたものとし、体ホ的な暮t・●tや★れ1び  

什■の根鼻血びに分析書が可tとなるよう子ータベ  

ース化舌tlナる。  

・書■の文書什■については、引奮■き♯集的な暮  

暮・徽tや暮♯1び惰●の収▲並びに分析事が可t  

となろよう●暮の暮儀t■り、データベース化手繰  

1ナる。  

ウ ■■の共1的な僧tシステムtt義書1ぴ■霊義   
書書のよーしを書雷え、■■全体のシステム■慮1   

ぴ■暮方式の1暮しの■闊手行うことにより、シス   

テムコストの■■、システム■義における遭明性の   
■t及び暮賽1tの合暮化壬■ること．  

このため、対■となるシステムの■雷可t牲■暮  

ウ ■■の共1的な惰tシステムt暮義書、●董義轟   

蠣の1■し書■fえ、■嘉島■書■●■舎■■共用   

しANシスチ▲、■■晶事書●ナ・雷董システム1   

ぴこれらに■1ナるシステムの■慮1ぴ■暮方式の   

1暮しの♯封書行うことにより、システムコストの   

■▲、システム■iにおける遭■性の■≠及び義■  

ウ・●■の共i的な惰■システムtl霊暮、暮暮暮義   

尊の1暮し鐙■fえ、■嘉島■●●●■倉■■共用   

LANシステム、■■晶専★●■・●暮システム及   

びこれらに■▲するシステムの■慮1ぴ■暮方式の   

1暮しの■射手行う．  



尊書平成18年よ中に≠暮し、これら蓋■tえ、平  
成10事t中に暮書・システ▲■濃化肘▼書暮彙し、  
公■すること．さ引こ、千慮20年よには暮濃化什  
▼に▲づいた暮義手■暮すること．  

■暮○倉t化書■るため、体■暮●書行い、上tシ   
ステムに儀■システムt糞1ぴ■■可t牲■霊奮平   
■18年よ中に≠▲し、平戚1乳牛▲申に義書・シ   
ステム暮1化廿▼壬鸞責し、公義する。これ書■f   
え、t；■化肘▼の円滑な≠暮により、轟書の触事化・   

食t化t■る．   

（2〉暮書■■○■■tに＃う暮■■■■   

7 不■の義轟徽暮1び始■的1■に舞めるとともに、   
に   

トの■■■により、－■tt★（1暮手■書■く．〉   

に儀る中期ポ■予算lま、中期旧■★■の韓丁●にお   

いて以下の■■■古1込んだものとナも。   

①平戚1ら年▲と比べて16％■慮の■   
◎縫●改正や≠量の1暮し書に＃い平■1¢年よ  

から鼻生する－■t覆土については、平慮10  
年よと比べて12％糧よの■   

◎改正轟事注が平戚1丁年虞に▲行されることに  
＃い鼻生ナる－■tl★については、平戚17  
年慮と比べて9％■よの■   

O   
慮井の社さへの義元に向けた■慮改正について」  
（平虞18年12月25日。以下r■倉≠攣隷  

鞭■tの暮11●」という．〉に暮づき、畢■書  
董の迅濃化に取り■むことに＃い平月＝＝臣事虞  

から★生ナる－■t書徽について仕、平成19  
年よと比べて3％書よの■   

イ t千他の穐▲専の■轟の勤■化書■ることにより、   

事暮彙（鎗付■儀縫tlび事義■書尊に＃い先生す   
る■年よ縫tを■く．）にtろ中期椚丁子■について   

は、中期旧■期何の暮丁叶において以下のとおり曽   
▲■古鼻込んだものとナること。   

q〉平戚1計年よと比べて6†i書慮の■   

◎法●改正や■よのよーし書に＃い平成10年よ  
から鶉生ナる事霊義については、平虞1¢年よ  
と比べて■％書よの■   

⑳改正暮書法が亨虞17年よに暮行されることに  
＃い★生ナる事暮暮については、平虞17年虞  
と比べて8％tよの●   

◎暮含榊事■tのtt■一に暮づ曹、靂■■暮の  
迅濃化にtり■むことに倖い平成19年よから  
先生ナる事暮貴については、平成10年虞と比  
べて1†i韓よの■   

ウ・暮行の州僧用■出▲のt飯t書システム象徴●し、   

織暮書である■虫■出義之び安全対■■■出tに   
■する■入暮■、■可晶自尊各暮○什■をデータペ   
ース化して活用ナることにより、■人糞雷及び●書  

・システムコストのH■．システム■暮における遭  

明性の■tlび暮義■暮の倉t化t■るため、体■  
暮●幸市い、上モシステムにtるシステム■董1ぴ  
■雷可t牲■董モ■暮する。  

（2）朋雷○暮事tに＃う■義■■蕎   

丁 暮暮1■のカ事化書■ることにより、中傭帽■期   
M義丁■★でに、一暮tl彙（1■事■書■く．〉   
ついては、平■16年tと比べて15≠■■の■書   
廿▲ナろこと．なお、捷●改正や■よの1tし讐に   
＃い平戚10年よから集生ナる－■t■暮について   
は、千慮10年▲と比べて12Ii■よの■壬、tた   
t正義事鐘ポー■17年虞に▲行されもことに＃い   
平t17年▲から■生ナる一■tt貴についてl上   
平■17年▲と比べて○％t▲の■書廿義すること。   
さ引こ、●曾榊攣技簡■t¢暮1■●r≠攣扶蠣の   
義■1ぴ■1の杜■への暮先に肉けた■よ故事につ   
いてJ（千慮18年12月26日．以下「暮含≠事技   
爾■■の暮11■」という．）に▲づき、講書●暮   

a▲他に書り■むことに＃い平虞10年よから集生   
する－■■■■については、平虞10年虞と比べて   
3％tよの■壬＃義すること．  

（量）暮暮■tO■事象に＃うー暮暮■■   

▼・書■■1について、曲事に応じ、早鐘18年よの   

tl鼻■の●止柵tを行う。   

・中期旧■欄Mの中和ヰよにあたる18年▲におい   

ては、蘭2ケ年の轟■■壬■奮え、■t廿■薫書●   

廿ナる．   

・■1コストの巾▲に身め、－■t■tの廿▲壬h   

る．  

（2〉暮描暮○■事七に＃う■貴書■■   

丁・■暮公書▲の■与●▲故事書義まえた始与体六書   

■入ナる。   

・中期日●期■の■隼Fにあたる平慮10年よにお   

いては、蘭3ケ雫の彙■尊台■tえ、より麹t的な   

■暮廿▲薫書暮じ、－■t暮tの廿■手口る。   

・■暮コストの巾▲のため、－■薫●入札をセ1す   

る。  

I
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イ 暮暮1tの勤事化毛『もことにより、中期目■欄   
M■丁●fでに、事■彙（輪付■■縫貴1び事義■  t■に＃い集生する■年よ縫t書■く 

．）についてlよ、   

平■15年虞と比べて5％攣よの■書■■ナること．   
なお、法●改正や■よの1■し■に伴い平成1¢年   
よから★生する事暮tについては、平虞16年よと   
比べて4％■よの■書、fた、書正義書法が千慮1   
7年虞に暮行されもことに＃い平慮17年よから■   
生ナろ■嘉tについては、平戚17年虞と比べてさ％   
■▲の■舌薗義ナろこと．さらに、■倉≠攣鐘攣■   

暮の暮1人■に暮づき、承t●暮の迅i他に■り■   
むことに＃い平成19年よから彙生する事■暮につ   
いては、平慮10年鷹と比べて1，も書よの■キー義   

ナること．  

イ・義轟の麹■化奮■ることにより、事義士の曽■を  tる．  イ・暮書の麹事化を中るとともに、各事義tについて  も一般薫●入札を鑑遍し、■■蓋円る．  

ウ ¶作用■出■、■■■出■1び安全粛鷺讐■出義   
の義■晶日宇ータ讐の一元tt書き行うことにより、   

霊暮の勤■化手織嘉すろこと．  

ウ・■出■■収ttシステムヘのチータ入力作真の書   

濃化層■るためにチータ自■書込■t■を改暮し、   

触■的な■収tt暮葛を行う．  

ウ・■作用■出暮、■虫■出■及び貴会＃t■■出■   

のt収集書に■する事書、並びに〟敵■肘暮のため   

の■出■■の1■しに■ナる事讐において、■出■   

■収ttシステムを活用ナることにより、鋤事的な   



■日のもれの防止、さらには■出tlび乗●轟●の  
tt尊舌■る．   

・fた、魯■出義ごとlこ、嘉責暮t■引■の肘嘉シ  
ステム壬書義ナることに上り■出▲●書tのチェッ  
クが■■になるょうにナる。   

・データは書事して財■＃肘暮における書出■事の  

■肘に活用すj■■轟の触■化壬■る．   

・¶作用■出義1ぴ■■■出▲の飯■事書00％以  
上とナる．   

※1去5年何の■作用書出■の根｛事の平ヰは、  
l－00％   

・☆全対t尊■出■については、■よのtl壬円る  
とともに■入暮書のt■壬暮止し、中＃戸■欄¶■  
丁■fでに、¶作■1ぴ■■■出▲とM儀○収｛事  
書ローナものとナる．  

t収・tt暮書壬行う．  

・■什用■出▲1ぴ■■■出■○集■暮●に＃し、  

t瞥や丈●によるttモ行い、■｛事舌90％以上  
とナる。   

・阜■出■旬■事Ilな銀≠と最れ事の内上書■るた  

め、   
①纂■暮量義暮の●義が加入している（牡）日＋  

纂州■■に蝿■義■にtる■出■の収｛嘉轟音  
■Iモ   

◎安全＃薫瞥▲出暮については、れ付暮春暮の円  
鶉な■付髭tすため、引さ●さ■よのt■と■  
知嚢■帽．fた、■出■の｛付・●告のための  
手引き書僧虞し、全■付暮薔●に■布  

①■付■轟■の弔t性書■り、fた、迅iな暮■  
暮■壬行うため、銀■■託■行よぴ●t■によ  
る義■収●システム暮着用したt牧童行う．  

エ r行嚢敵手の1霊方か」（平虞17年12月2ヰ   
8■t幾重）手■妻え、カ事的王tに努め、人件   
★のH義手行う．併せて、■■公轟■○●与●1   
改暮t■fえ、●与体弗の1暮しの●封書行う。  

・¶作用■出▲及び■集■山霊の乗れ義●に対し、   

t替や文●によるttを行い、引き●き収■■をg   
9％以上とする．   

・書書出▲の麹事的な鴫■とせ≠事の向上書的るた   
め、   

（D暮■■1義●の蓼■が加入している（牡）日本  
嘉納■■に蝿■義■に■る■出■のせ｛義書を  

引さ義さ■託   
◎安全ガ薫専■出▲については、れ付暮書書の円  

轟な■付手tナため、引き■き■よのt★と月  
知手■る．fた、■出義の■付■■告のための  
手引書壬♯慮し、全■付暮轟義に■布。なお、  
輌たに算走の媚■とした体外●■用■■烏lこつ  

いて、■書団♯に射し、■知暮鷹藍■る．   

◎■付■書■の粥t性を屯り、また、迅1な責■  
暮■を行うため、引き★引如帽聞■行1び轟  
t■によろ▲■血｛システムi活用したt収を  
行う。   

エ 「行女1霊の1事方針J（平虞17年12月24日   
■暮巣鷹〉キーfえ、麹書的王■に努め、人件tの   
H義手行う．併せて、■徽公轟1の♯与儀鷹慮1慮   
書まえた♯与体暮の書入を行う．  

－
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エ 「■済＃嚢1■と■義故事に■する暮木方針」（平   

戚17年6月21日■■決走）に暮づ書、■義ふ事   
の承書●暮の迅i化○ための体■■化壬1めも中で、   

r行暮故事の1事方針J（平慮17年12月2■日   
■t決走）手■tえ、平成18年よ以■の5年Mに   
おいて、1徽公轟■に事じた人件義H■の七■を行   
うこと．これキ★書ナるため、書中欄旧■爛Mのt   
■年▲豪での¶においても、さ賽な書■手行うこと．   

併せて、■■公書1の●■●▲徽尊書暮fえ、鈷   
与♯蕪の1暮しを1めること．  

「行鼓故事の暮暮方針」（平戚17年11月24日  
■t決走）妻■tえ、熟■的■■に努め、中期ロ■  
■2（2）エに暮づく書■書■める期初の人♯貴か  
ら、平成18年よ以■の5年れにおいて、5％以上  
の＃義書行う。■暮中期日■期向のt■ヰよまでの  
何においても、a％以上の肖■象行う．併せて、■  
象公書■の●与■濃故事を■fえ、●与♯真の1暮  
し奮行う。  
蠣「中期日● ★2（2〉エに▲づく■■書鎗める   

期初の人件責」とは、582人×17年よ一人当   
たりの人鴨徽．ただし、■■日■欄間のt韓ヰよ   

≠での間においては、ヰ84人×17年眞一人当   
たり人鴨貴．  

（8〉■昆に鎗ナるサービス○■上  

■昆にガナろ相■麟■暮■他ナるとともに、義轟1  
t及びモの内書の遭嘱他キー★し、■昆に封ナるサー  
ビスの向上壬■ろこと。  

（3）■長に＃ナるサービス011上   

・一■爛貴書などからの相■や書≠lこ対ナる体■の  

充■■化豪t帽．  

＝＝■畏に書ナるサービス○■上   

・－■爛霊●・■よからの相暮や讐惰にガ慮ナるた  

めに■tした－■欄■土日の円糟な1用壬■る。王  

に、広く●■に＃すろ暮1・■暮書手収■ナるため  

の仕書みを●肘ナるとともに、彙け付けた暮1につ  

Hり■昆に＃ナるサービスの膚上   

・－■爛t■・■良からの相■や讐≠に対応するた  

めに■tした－■相■暮口の円滑な壬用を円ること  

により、貴け付けた暮1壬▲書手■に■けられるよ  

うにナる。   



いて、義轟醜暮に暮げるようにする。   
fた、●暮や貴会暮書に対ナる■傷書からの暮1  

■についても、1切に対応すjとともに、tけ付け  
た暮1■について、義事故■に義けるようにナる。   

・暮轟内●1ぴモの■■について、本■■のホーム  

ページにおいて1土、公tする．妻た、広●緻にお  
いても公義する．   

・■●義書の遭■性書嘉めもとともに、■よ書が利  

用しやナいものとするため、ホームページの嶋■内  
■や藁丈ホームページの充■モーる．   

・■よ手＃tとしたフォーラム書■★するなどし、  

■書の暮書や虐■の広●を行う．  

・惰t公■珪●に暮づさ、法人文書の■示■求わ暮  

暮■切に行う．   

・外傷量暮、内書▲書量暮や■計上霊手鼻儀し、モ  
の鴨井書公義する。  

妻た、■たに■舞晶lこ■するt墓相暮真書を■鎗  

ナるなど、●暮や安全集轟に対する■儀書からの暮  

1■に対しても、引き義瞥■切にガ応ナるとともに、  

彙け付けた暮1暮暮書改暮に暮げるよ引こナる。   

・■轟内書1ぴモの戚共について、本書●のホーム  

ページ及び■●パンフレットにおいて1土、公義寸  
も．   

・00義書の遭明牲モ暮めるとともに、■民事が利  
用しやナいものとナるため、引さ■きホームページ  
の■tl疇書や糞文ホームページの充真書由る．   

・｛昆舌対■としたフォーラム書■≠ナるなどし、  

■■の嘉鶉や篇■の広●キ行うとともに、■嘉島や  

■■●●に■ナる正しい知■・≠tの暮及を1める．   

・惰●公■法●に暮づき、引書■き法人文■Ⅵ■示  

■求孤t竃1切に行う．   

・外ホ量暮、内ホ真書量暮や会計f暮を■暮し、モ  

の書1手公轟する。  

・嘉書内●1ぴモの慮霊について、本■●のホーム  
ページにおいて■▲、公tするとともに、広■■に  
おいても公轟ナる．  

・■血行汝法人■よに暮づく外♯t暮の鼻暮に加え、   

肘▼的に内■暮書t暮やさ計上暮書集▲し、モの纏   

1モ公義する。   

・支出Tの遭明性壬■●するため、■暮事■≠1ぴ   
■出▲句境■■、財書状現についても公▲ナる．   

暮2 暮∩暮○義柑○改暮に■すi事■■ぴ■昆  
にガして暮■するサービスモ○■○暮書○暮○■上に  
■する事■に■るP■書1■ナるためにとるべき■■   

1t▲義義t濃■曾暮書  

■■義書覿桐帥川欄については、■嘉島耕作用義  
書■欝■よ1び生■由集■晶■虫書義暮義講書虞（以  
下「徽済■よJという．）書より■くの方々に月卸し、  

■切に1用するとともに、■嘉島による■作用及び生  
書由稟■晶奮介した轟汝■によるt■義暮象彙けられ  
た方々に＃し、■正かつ迅1な■粛暮行うため、以下  
の檜t暮とることとナる．  

（1）鵬に■する仙○暮寛1ぴ1暮しに儀局  
8■書1■するためにとるぺき書t   

ア 平成18年よ中にホームページ■において、輪欄   
事■、暮轟牡什書○公義を行う。  

－
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・＃書状況書年次■書として公tナる。  

暮2 暮∩■○義轟手書○ホ暮に■する事■1び中農  
に＃して暮■するサービスモ○■○暮暮○暮○《上に  

■ナる事■に¶ほ＝引■暮■■ナるた鴫にともぺさ曽t   

l■▲暮書■繍■傭霊鶉  

・＃書状畏を年次■曾として公義する。  

暮2 ■∩暮○■轟暮暮○改暮に■ナる事■1ぴ■畏  
に＃して暮■ナるサービスモ○■○暮暮の■○自上に  

■丁る事■に暮る日暮暮暮■すろた鴫にとるべき書■   

1■▲棚■付暮轟  

暮さ 暮M暮○暮細暮○書■に■する事■1ぴ1氏  
に蝉して★■するサービスモ○■○暮書○暮の■上に  
■する事■   

1■■棚■檜霊義  

t▲暮書徽済■付義春については、■嘉島■作用暮  
■義♯■よ及び生■由集t島■姓書t■義旗■t（以  
下「■オ■▲Jという．）蓋より■くの方々に■如し、  

■切に1月ナるとともに、■■ふによる■≠用1び生  
●由糞■島毒介した■汝尊によろ■■義書書彙けられ  

た方々に＃し、■正かつ迅▲な■済暮行うことが1事  
である．   

このような脅え方舌■fえ、以下の日■書▲戚ナる．   

（り■tに■する仙○暮蒐1ぴttし  

丁llよに■する什■ヰ儀膚内書手充■させ、■よ■   
暮の濃切化舌下ること．  

（り■■に■すa鴨●暮tO暮董1ぴttしに儀局  

自■書暮■ナるた■にとるべき書t   

ア・ホームページ鴨において、●付事Il、嘉欝■肘書   

の公轟喜市い、■■■傷●、■昆1び暮i集■■に   

封し、●付集■のt儀と義旗■よの■知手闘る．  

なお、公轟に⇒たっては、■人†l■にt■して行   

うものとナる．  

（り●l■に■する■■暮伽暮蒐1ぴttしに集る  

8■書1■するた■にとるぺき書t   

T・ホームページ尊において、鎗付事0l、義春♯肘書   

の公■を行い、■■■儀はL■昆1び暮遭真書事に   

射し、引さ義瞥●付★■のt鱒と暮譜■よの■知音   

■lる。  

なお、公♯に当たっては、■人≠■にた■して行   



うものとする．   

イ㌧パンフレット、■ま手引きl＝ついては、■■や▲   

●事にとって、tいやーく、かつ、分かりやすくし   

た内●に歌書ナる。fた、インターネットtlじた   
惰tl供の稟▲方法l＝ついても、印■の■点から、   

引き■きよ暮しをナる．   

・暮震■○暮式■のダウンロードサイトについて、   
■■や▲■讐にとって、より書いやすく、かつ、分   
かりやナくした内書に改暮する．   

・ホームページの■■内●手より天稟し、広■渚■   

手強化ナることにより、ホ・－ムページヘのアクセス   

鴨義手平成15年よと比べて20Iもt慮■加させる．   

（2）■▲■■○た」bO広t羞■側暮に儀局  
日暮書暮■するためにとる■く倉■■   

・暮繍■よについて、広告■社事象活用ナるなど、   
引書■き錮霊的な広t手書射し、■▲する．   

・鞭鵡、ホームページ、パンフレット■の■体童話   
用し、より多くの方に射し、引さ♯さ紺Ilよの用   
知を中る。   

・■■に■ナる書∩書暮着用した広■を引奪■き稟   
▲ナる．   

・■■♯事●が■よに■ナる毒＃書より責められる   

よ引＝するため、鋤1的な■知広t毛轍鮒し、≠▲   
する。   

H＝1白■暮ロ○暮責に■る日■書暮■するためにt  
る一くさ檜t   

・相1豪【‖ニー任の■員を■tし、■よに■する相   

■や■僧用■済●付や■虫義州付事■きlこ■する   

相■を●∩にtけ付ける体■書充★させる．fた、   

相■マニュアルは、tいやーく、かつ分かりやすく   

した内●に故●ナる．   

・相■体■の充真と勤霊的な広t書行うことにより   

年M欄■件数書平成15年よと比べて20†itよ■   
加させる．   

（■〉■■○データベースセによろ一元t暮に■る日  

暮書暮■するためにとるぺき■t   

・＃僧欄tオ●付■書や轟■徽靡●付集轟に■ナる   

イ ■象●tの不●書により如■に■¶モーナる■■  音義ちし、霊書の触■傭t■ること．  
イ・パンフレット1ぴ■ま手引の手書、インターネッ   

ト書iじた惰■書≠の内書○手書●、≠tO彙け寧   
にとっての囁い■さ・分かり■さといった■▲で惰   
t♯供の鼻嘉方法lこついて1tし手行う．  

・平虞18年虞中に、■痍暮の書式書鐙ホームペー   

ジからダウンロードできるようにナる．  

・ホームページの鶉●内●竃上り大■し、ホー▲ペ   

ージヘのアクセス鴨暮敵国椚川川爛■丁●fでに、   
平よ1乱筆虞と比べて20Iも暮よ■加さt亀．   

（量）■▲■■○た伽広■き■○■●曲集■に■る  
日暮書暮■するた■にとるべ倉暮■   

・■粛■よについて、触1的な広t欝■射し、書■   

的に★暮する．   

・書■広t書の義♯手持用し、より事くの方に、引   

き♯きt講書よの■知手■る。  

イりtシブレット、■象手引きについては、■■や▲   

●■にとって、tいやーく、かつ、分かりやすくし   

た内●に歌書ナる。fた、インターネット手1じた   
僧■1供の■▲方鐘についても、■■の暮■から、   

引き義き1暮し鐙ナる．   

・■♯暮○書式■のダウンロードサイトについて、   
■■や▲■■にとって、よりtいやナく、かつ、分   

かりやすくした内書に改暮ナる．   

・ホームページの■●内●暮より責膚し、広t糖■   

暮■化すtことにより、ホームページヘのアクセス   

鴨■書平■16年よと比べて1ち％tよ■加させる．   

（2）■▲■■○た1bO広■棚■に儀属  
目■書暮■するためにともべ倉書t   

・柑■慮について、広告■杜■土着用するなど、   
触未納な広■雇欄朋し、■▲す勺．   

・書■、ホームページ、パンフレット■の纂体壬活   
用し、より■くの方に射し、引睾■さ義旗■虞の■   
知を中る．   

・■■に■ナる■M■手着用した広書手■▲する．  

・■■徒事■が■よに対する1靡手鼻められる■知   

広■書■附し、真義ナる．  

（2）■山■○ため○丘t蒼■○■■■責■  

暮州▲壬■広く■昆に■知す■こと。  

ー
一
望
Ⅵ
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 ・■■■■■に射し■よの暮1やt■壬■ることに  

静める。  

＝りIl暮暮口○血   
相■七日壬暮充し、■済■よの■情事■きに■ナる  

相■手広く彙け付ける体■毛先★させること．  

（8〉書■暮ロ○暮先に■るP■書暮■するた■に■  
る■く奮曽■   

・相■▲口に書任の■1をモtし、■よ利用に■ナ   

る相■や■作用●付や■暮●付手■きlこ■ナる相■   

書暮Mにtけ付ける体■を九★させる．  

＝＝■■暮ロ○暮責に暮るP■暮暮■すろた轟にt  
る一くさ檜t   

・欄■竃口に書任の■1鐙■tし、■よに■する相   

■や■作用t算●付や■▲■済●付事♯書l＝■ナる   

輸■さ■Mにtけ付ける♯■書充■させる。fた、   
鞘■マニュアルは、書いやナく、かつ分かりやすく   
した内●に故暮ナる．   

・相■体■の充稟と熟t的な広t蓋行うことにより   

年間爛■什暮を平虞15年▲と比べて1ら％■よ■   
加させる．   

（■〉●■○データベースtによろ一元■暮に■る日  

■書暮■するた鵬にとるべき■t   

・■♯用t糊付義書や■縫義粛●仲井轟に■ナる  

・このよ引こ体■を充責させる中で、雫¶相暮韓■   

書中井目■期M■丁●fでに、平戚1ち年よと比べ   
て20％■よ■加させる。   

（■）徽●○データベースtによる一元■■に■る日  

暮書暮■するた鴫にとるペき■t   

・H♯用義靡♯付義轟に■する惰■、●に∫因■や  

（■）ttOデータベースtに上る一元t■  

暮紬付義書に■すも惰tのチータベース書よりt  



いやーいものにt●ナもこと書により義轟の■事化○  

姓暮書■ること．  
t▲義■に■ナる蘭■のデータベース暮よりtいや   

ーいものに改●すも．   

・書たに■まる■虫tオ■付義書については、■作   

用暮糊付暮薔のシステム豪農用し、麹書的なシス   

テム壬■暮ナる．   

（5）事1■暮01■暮■による■■事嘉○遭暮な■t  

に暮る日■奮暮■ナろた■にと奄■く書暮t   

▼ 暮責暮■の迅iな孤■壬■るため、t糊付の■   

求書彙け、■生芳●大臣に■攣的轟事由■■に■ナ   

る■走象●し出もlこ1たり、■求内●の事★T書書   

■董・暮tナる。  

什■、●に■再▲や¶作用■■名■に■ナる蘭■の  

データベースヘのチーター■書1めるとともに、事  
■されたデータ手機々な角よから分析し、■肘的な  
■析に上り、■作用■■の■肉や相■■書書攫るこ  
とができろシステム壬●義ナる．  

惰●、●に∫日義や■作用■■名書に■ナる憫の  
データベースヘのチータ讐■書▲めるとともに、書  
■されたデータ手傷々な■よから分析し、♯静的な  
鱒1刑こより、■僧用鶉tの★向や相■■傷壬撫るこ  

とができもシステム竃●嘉する．  

（5）事1■義Ot暮■による暮■書棚竃■】■  

丁 暮≠■付の■求事嘉の迅■な孤t壬■ること．  

（5〉亨≡≡tO＝≡壬に上る■霊事…暮な■t  
に暮るR■暮暮■ナるた■にとるぺき■t   

ア・■ま事義○迅▲な▲tを■ろため、■生労●大臣   

に■攣的義手劇■Ⅷに■すろ■土豪●し出引こ義た   

り、真の文暮暮■生芳●大臣に1出する．  

①■出された■析暮■○●射手行い、暮♯が必t  
と書められる■倉には、■儀する■■■■や義  
義暮書に対して、モのヰ出音素め、●られた圃  

讐文暮  
◎ヰ出された■断暮■竃着用し、鴨井＃lこ作成し  

た■■纏▲■丁義   
⑳■貴書付の■虞内●について、ヰ出されたt≠  

に暮づさ、■■の義flぴ■傭事■尊書■暮・  
暮tした■暮■曾●   

イ・★震から支●・不文●決走fでの■書的事轟側t   
欄間（■生労■響における■攣的義事的¶蒙壬行う   

欄M壬●七．）キ○ケ月とナろ。ただし、■攣的■事   

的■断■¢ため、■象●、■■義■■に射し、1加・   

■足★♯1ぴ■暮が曲事とされ、事轟外書壬行うこ   

とができなかった期蘭書については■くものとする．  

2●■■の鷺儀に応じ、■事的霊事的れ断毛行う   

■生労■曹との■¶モ分象1■ナ．  

（8）空文≡tOt暮●に▲る書象事暮○迅暮な■t  
に■もP●蓋1■ナるた■にとるぺ倉檜t   

T・■求事■の迅遭な如t書■iため、■董芳●大臣   
に■事由暮攣欄疇Ⅷに■ナる網走書■し出引こ■た   
り、引書♯含水の文暮★■生芳■大臣に書出ナる。  
（D■出された■■●讐の●鰍毛布い、責♯が仏事  

とtめられる■含に烏L■儀ナも■■●■や■  
遭義書にガして、モの■出手戎虻、書られた凪  
書文●   

◎■出された●■暮尊書活用し、特集劉lこ♯成し  

たt■鐘ユー事義   

①t済●付の■求内書について、■出された責鶉  
に▲づき、事暮の義丁及び■セ事儀l尊を■暮・  

暮■した■董●告■   

イ・■まから支●・不文●決定書での■事納事欝処糧   

欄内（■生芳■犠における■事的嘉事的網走壬行う   

＃間書●む。〉書8ケ月とナる。ただし、■攣的纂攣   

的蠣■●のため、★求書、■t■■書に＃し、遭加・   

■足暮鶉1ぴ■霊が必霊とされ、事書処tを行うこ   
とができなかった期間■については■くものとする。  

イ ■書的事轟ねt期間く■生労●曽におけも■事的   
轟事由¶走書行う欄M壬■℃．）抑＝文●・不支●幾   

重t替る件暮壬■加させること．（ただし、書攣的＋   

攣的¶断■のため、■簾書、■■●■事に射し、遭   

加・■足暮♯及び■暮があーとされ、事書血書象行   
うことができなかった■の期何については■く．）  

イ・■♯から支●・不支●鋏土手での●事的事書孤■   

鋼巾（■生芳●■における■攣的■攣劇■土手行う   

蝿M暮●む．）書8ケ月とし、■生労●儀との1義手   

■りつつ、上モアの■霊・暮■をa■に行うととも   

に支■・不文●決士の事薔処t方法士魂暮ナること   

により、中期日■■M■丁ヰまでに、■事l叫用亜   

暮期蘭軸こ支●・不支鎗t鏡走ナる♯暮書全■求霹   

■の60％以上とナる．   

・ただし、■攣的■事釣れボーのため、■求義、■   

■暮■書に射し、1加・■足t≠1ぴ■董が必事と   

され、事書孤t毛行うことがでさなかった■の期M   

については■くものとナる．  

・ナ象鴨■は大■に■加しているが、引書tき、t   

繍●付霊書○わt♯■の■化壬■るとともに、■生   

労●大臣のalなIl土手★め、■■的事轟ねt趨向   

州こ支■・不文■の幾重鴨■の書加檻■る．   

・支●・不文●決定に儀る事義処■について、迅■   

勤■他書●るための方千書■生芳●曹と引きtき義   

肘ナる．   

（○〉●∩■○暮暮書1じた暮■鵬▲○■1に  

tる日■書1■ナろた轟にとるペき書t  

●書内の鴨■∩との▲儀t■り、檜にt繍真義に  

・義糊付暮書のね■体■の濃化を、引さ義き申る   

とともに、■生労●大臣の迅重な網走壬求め、■事   

的事書血書欄内内の支●・不支■の決定♯■の増加   

モ■る。   

・王輪・不支♯決定に優る事轟処書について、迅遽   

熟事化岨阿るための方薫象■生労●書と引さ♯さ檎   

射する。   

（●）暮∩■○暮■書1じた■tl珊暮○暮▲に  

義貞眉■藍暮■すもた月にとるぺき徽t  

暮■内の鶴■Mと吼劃別目的㌧●に義オ暮書に   

（○〉●∩■○暮暮暮1じた暮■な■t伝▲Ot暮  

■義内の各鴨∩との1義書■り、糠に■責義轟にお  

（○）●∩■lO■義t■じた■■な芸芸芸濃Ot暮に  

tるロ●奮；■■ナろためにとる■くさ■t  

t●内の各鴨Mとの▲義奮闘り、書にt済暮書に  



ける●付事Il暮安全＃薫■∩に暮切に愴■t慎ナるこ  
と．   

く7）iiii●に■する■棚＝■す■■■  

tt■牡事義において、徽繍鎗付彙書書の義書■暮  
書に■ナも■霊○■暮について●廿し、モの●甘嶋礪  

書■fえ、■暮壬行うこと．  

おけも●付事Ilについては、■人愴■に■■しつつ   

安全媚t■Mに暮切に什t牡供ナる。   

（丁）iiii■に■する■暮○★暮l＝ する暮Ilに  
義る日暮書暮■するためにとる一く蕾暮t  

t糊付t●事のt暮鼻t■に■ナも■暮につい   
て、モの内●、ガ■暮書モの★義方法について平■  

1¢年よ利こ●甘藍行い、モの●肘■t書■fえ、   
平虞17年よ中に義書★暮■に■ナも■暮蓋行う。  

おいては、■走Il共において●られた惰■書、t人   

僧tにモ▲しつつ貴会対義■Mに暮切に濃供ナる．   

（丁）鞭暮■に■する■暮○■暮lこ■丁る■llに  
tるF暮書暮■ナるた鴫にとる一くき書t  

■嘉島011作用による■■義●集暮■霊¢■t書   
手書fえ、暮暮で●少な■■■書●に＃ナる00L   
内上薫■書●鮒ナるための責≠奮●る■▲研彙事義   

手集■ナる．  

おいては、網走鈷tにおいて書られた惰■を、■人   

僧■に■■しつつ安全対義■Mに■切に■供ナる。   

（7）柑■■に■ナる■…■に■する抽に  
■■一書書暮■するた鴫収とる■くき書t  

■嘉島のれ作用によるt■t書■暮tl暮の鈷集書   
手書fえ、1義で書少な■■義書■に封する00L   
内上暮■書●肘するための★れ書縛る■董研彙●暮   

士別書■さ責暮する。なお、■嘉島の■什用による   
t■義書★暮■暮♯兼暮■fえて、事1の轟かった   
事事手中心に、■≠書の暮1を■きながら■尉を行   

う。   

（8〉スモン▲暮▲ぴ▲棚によるHIV轟■暮■  
に蠍すろt先王■暮暮■○劃な彙■lこ儀尾月■t濃  
■ナるた鵬にとる■くさ檜t  

スモン▲書に鋼寸1‖馴托支■霊暮1び血濃暮州に   

よろHIV■農■■に対ナるt粍●付嘉薔の彙▲に   
当たっては、引虻■書■人情■に●にE■し、彙託   

興釣の内専に暮づき、1切に義書手行う．   

2 榊義書1び安全＃暮暮書  

（○）スモン▲暮1ぴ▲▲■■に■るHIV■■■■  
に＃ナる批■嘉書■○：■■な大■  

スモン▲●1ぴ▲★義★によろHlV■■暮事に媚  
ナも彙耗支払義書書書■切に★▲ナもこと。  

（○）スモン▲暮1ぴ▲舶によるHlV■榊  
に升ナろt帆暮脚な彙■仁儀尾月■書暮  
■すもた■にとる■くき■t  

スモン▲雷に対する彙耗支■暮書1ぴ▲濃■州に   

よるHIV轟虫■■に射ナる彙託始付暮書の■▲に   
■たってlよ、●人情tに●にモ■し、■概算勤の内   

書に▲づき、嘉切に暮書善行う．   

安 芸三等暮暮1び安全州暮暮  

●暮書嘉轟1び安全＃鷺義轟については、■昆が、   

■■的水事にある■嘉島・■■■●を安心して用い   

もことができるよう、よりよい■＋鳥・■■●●壬   

より■く安全に■■1●に■けるとともに、■■晶・   

■■●●が■正に仕用されること書■tし、徽■書   

生上のt■■生の肪止、集生●の的t・品濃な対応   
喜市い、■嘉島・■■■●がモのせ●キよりt欄に   

わたって集たナことができるよう、欄暮・■暮と市   
tt安全対★の♯七壬■化すtとともlこ、これら手   
書■的に▲■させるため、以下の櫓t書とることと   

ナる．  

fた、暮倉≠事故鞭■暮の暮九1●に暮づき、承   
書暮董の品濃化にtり■むこととナる．  

（8〉スモン▲暮1ぴ」■細に■るHIV■■雷■  
に＃するt先王■■脚な柵こ■る日●象暮  
■ナるた鴫にとる■くさ書t  

スモン▲■に対する彙粍支■霊薔1び血凛■州に   

よるHlV■♯●■に射する王統■付義鶉の■■に   
⇒たっては、■人情■に特にE■し、曇耗集勤の内   

書に暮づき、濃切に義着意行う．   

2 壬三等暮書▲び安全＃■霊義  
－
－
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2 ●暮●暮書1び中量媚暮義  

●董書■書よび安全媚暮嘉轟については、■よが、   

■■曲水■にある■暮晶・■■■暮書安心して用い   
ることがで替ろよう、よりよい■嘉島・■■●●書   

より●く安全に■■t■に■けるとともに、■＋島・   

■■●暮が1正にt用されること壬■暮し、tt書   
生上の轟暮集生の防止、★生●の的■・迅iな対応   

書簡い、書嘉島・■■●●がモのt●をより■＃に   

わたって暮たナことがで書るようにナることが1丁   

でぁる．  

このような考え方書書まえ、相■・雷量と簡■t   

安全ガtの体■毛■他ナるとともに、これらが■●   

的に1蠣し、以下の日■書■虞すること．  

霊た、■倉れ事扶餉■■の暮11●に暮づ倉、承   
1●tの迅虞側にtり♯むこと．   

（1）彙■llな■■■・■三三≡に鎗ナるアクセス○  

遭暮t   

ア ■員や■■■■暮が、モ○ニーズに即した先■的   
でかつ安全な■嘉島■■■■■のti手濃やかに事   
士し、モの1暮書t大■に書ることができろよう■   
儀すること．fた、このようなal他による■■企   
霊■の1暮もt書ナること．  

（り畑な■暮▲・■■」■■に蝉ナろアクセス○  
旭tにtる日■書暮■するためにとるペき■■   

▼・■よや■■■書書のニーズ象蝿■するため、讐■   
や書■■■●■との対蓼意義■すtとともに、ニー   

ズ■暮手鼻暮する。  

（1〉彙■嶋嘔■■▲・■慧≡に＃ナるアクセス○  

山tに■る自■暮暮■すろためにとるペき■t   

T・■■■儀■のこ－ズ檻た暮ナるため、事■や■■   

■傷雷との対露書■暮ナる．   

・平虞17年虞に■暮したニーズ■糞の＊よを暮に、   

書暮■集轟の書書薫■について、●書Iナろ。   

・的■な■暮手迅虞に行えるよ引こナるため、仏事  

（り集●lIな■■■・■彗≡≡に鎗ナるアクセスの  
迅暮tに■ろ日●蓋暮■すiた轟にとるべさ汁暮   

ア・■■■傷●のニーズ手た暮ナるため、攣さや■■   

■★■との対顔書引き■き★暮する．   

・平成17年よに★暮したニーズ■暮の鴨井モ暮に、   

●董蠣■轟の故暮暮■について、嶋村・集▲する．   

・的tな●査奮迅iに行えるようにするため、書書   



な●暮丁■の舞■書■り、●暮拝■の■他暮行う．  

併せて、●暮書義轟暮行t■●■■において、■■  
における■暮・鎗■糧■■の義轟の義行tt書行い、  
モのt暮書■鳩．  

・鎗■相暮1ぴ■暮○内●○暮●性t■るため、治  
■欄■1ぴ●暮t■一千ームで■暮ナる．  

鶉事鏡蠣曇■の暮1▲●暮■妻えた心事な雷董■■  
○舞■暮■り、■暮体■の■化舌行う．併せて、■  

暮■暮義▲行tt■■▲において、■■における■  
暮・檜■爛■書の義轟の暮行t書書行い、モの鵡雷  
手■る．   

・治■椙■よぴ■暮の内●の暮合性象印るため、治  

●相■▲ぴ●義士■－チー▲で■▲する．  

・治■欄■及び●暮の内讐の暮合性手血もため、治   

■欄■1び●暮手■一千ームで■嘉し、■tの迅膚   
化をH沌．   

・●暮の遭嘱化1び勤事化舌促暮ナるため、平虞1   

0年よに●暮の暮♯的な肴え方キ■■化する．   

・檜■相t、書義1び安全ガ薫義■の1■奮さらに   
暮化し、治■相■慮■から■麹性1び安全性に■す   

る■■藍行う仕■みモー戚21年よから書入ナるた   
めのガイダンス蓋千慮20年よ中に暮●ナる．   

イ 平▲16年4月1日以■の●tに書る●暮事書九   
t＃爛川‖引■は、次のとおりとナも．ただし、■暮   

事轟虹t鋼Mは、■生カー膚における●暮爛Mモも   
●むものである。このため、■t欄内壬■んだ下t   
の●霊事着払t期間の司■暮暮▲ナることがで書る   

よう、＋●●においては、●暮の迅▲他など暮書の   

書■書■ることとする．  

・●霊の凛欄化1び勤事化をセ1ナるため、平戚1   
書中虞に●暮の暮本的な考え方を嘱書他ナる．   

・澹■相暮、●暮1び安全対t■書の▲★をきらに   
■化し、治■相■緻■から■勤性及び安全性に■す   
る■■艦行う仕組み暮暮入ナるためのガイダンスの   
暮●に曽事ナる．   

イ・平■16事■月1日以■の中書に儀る■董事濃側   
t期Mの日書は、次のとおりとする．ただし、書暮   
■賽処t期Mは、■生労■■における暮暮期¶舌も   
ーむものである．  

fた、■■晶・■t■●の暮▲■光景■に儀るQ   
MP／OMS■暮については●董事書処t鋼Mに影   
■モ1ぱさないように処tナることをF●とし、こ   
のため、引きtきOMP／QM＄■暮の申■蜃濃切   
な書斯に行うこと書●書書に■■ナると共に暮遍府   

■が集暮すもQMP／Ql鵬＄■董がi切な鴫期に♯   
丁するよう事■ナる．   

・♯■嘉島lこついては、中期ヨ■期¶中書1じて、   

●暮事書処覆欄M12ケ月舌70I引払上、平成20   
年虞においては80％壬暮威するため、引さ牡き次   
の■甘み書行う。   

q）書■■島の承■●暮晶自の■りにより処tが円  
暮と1込蕾れる分■について、■暮チームの■  
■モーるなど●暮体■の吐牝毒口るとともに、  

集賽の熟事的暮暮のための歌書モロる。   
◎円精な暮暮書■暮ナるため■生身●竃と走期的  

に書暮方針書ttナるとともに、●■内の暮暮  
讐義書暮行tt■■士■において色事暮プロセ  
ス■の義書の▲鯵状況専を■証し、濃行ttの  
★▲モ行う．   

①暮暮・■暮■■暮tの1寸、■暮■▲≠■の事  
董姐■雷への■知、嘉書手■雷の暮●書により  

義書書■切にttする。   

・引き♯書QMP／QMS■t霊着艦■切にt■す   
るとともlこ、■董の迅■化・カー1ヒのための故●壬   

■る．   

イ こ○ため、平戚18年●月1日以■の●■に★も   
●霊事義カt轟M（「モのヰに承■された鼻月に書る   

■t■■■○わt●間Jtいう．）に■も■■日■（   
大■な■よ暮王、牡■惰書の義化など■外的な■合   
音■くi書●におけるF■．）壬■重し、義書の書●   
書■ること．また、熟事的な●重体■書■立するこ   
と．  

イ・平よ18年4月1日鳩■の●■に■る●暮事書亀   
t覿Mの自■hL次のとおりとする．ただし、■暮   
事書九t期MたL■生身■雷における●暮＃M書も   
●むものである．  

fた、■嘉島・■■■●の■暮f鷹靂1にtるQ   
MP／OM8■暮については■霊暮暮如t欄両lこお   
■藍1ぱさないように処暮ナることを日■とし、こ   

のためQMP／ql一会tl霊の¶■書■切な■蝿に行   
うことを●暮●に暮■ナると共に●遭■■が轟儀け   

るQMP／OMS■董が■切なヰ＃に■丁ナるよう   
丁ナナる。   

・■■■晶については、中期旧■期間中書iじて、   

■董事書轟t＃M12ケ月毛70ヽ以上、平虞20   
年よにおいては80％暮■慮するため、次のt■み   
t行う．   

q〉■■事島の承書●■鳥目○■りにより処■が由  

■とよ込暮れる分■について、●竃チームの■  

義書■るなど書雷体■の■化を｛鳩とともlこ、  

義轟○熟事－ql暮のための故事奮■る．   

◎円粛な■暮手★暮ナろため■生労●■と走期的  
に●董方かtl■ナるとともに、■■内の●暮  
響暮轟暮行tt≠■▲専において書■暮プロセ  
ス暮の暮書の▲鯵状況尊書●征し、暮行ttの  
★▲象行う．   

①■董・■暮■▲Ttの■寸、暮暮■暮惰●の暮  
董姐■雷への■知、嘉書手■●の暮■書により  

暮書手■切にttナる．   

・OMP／Ql疇＄■暮暮書書■切にt■するととも   
に、■董の迅■他・熟事他のための書●書■る。  
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・書■■晶については、中期日■1向中書iじて、  

事董事轟如■膿Ⅷ12ケ月を70％について暮戚ナ  
もこと竃■儀ナるとともに、中期帽■欄間＋丁■に  

は80†iについて暮戚する．  



・瞥■■■●についても、●暮事蜘暮欄M12ケ  
月喜平戚10ヰ土においては、70％についで▲虞  
するとともに、平成17年よ1ぴ18年よにおいて  
は、80％、千慮10年よ及び20年よにおいてたL  
90％について暮虞ナる．  

・書■■■■については、●霊■書九■期h12ケ  
月書80I引こついて■虞するため、漉の■■喜市う。  

①書■■■暮について、●円柱の1い勤書的な■  
暮が★暮でさろょうに、●暮烏8暮に書M分■  
の■なる■■名の■霊場■★ttナる書、暮暮  
体■の■化手■るとともに、義書の畿事的1■  
のための徽■t■る．   

◎円柵な●暮書■▲ナるため■生労■曽と虚欄的  
に■董方針モー■ナるとともlこ、義■内の●董  

■暮轟▲行tt暮1■■において魯■暮プロセ  
ス■の■書の▲鯵状況■壬●■し、暮行ttの  
集暮暮行う．   

③事暮・■暮彙▲事tの暮寸、■暮■遍惰tの●  
暮錮■■へ○■知、霊義手■暮の暮●書により  

暮書鐙■切にttナる。   

・QMP／QM＄■重義轟t■切にt■するととも  
に、■暮のa土化・熟事他のための改●書■る。  

・■暮の義書手暮において、●■暮♯Otの向上の  
ため、■嘉島1ぴ■暮■●の安全虻に■する■■摩  
賦■の稟▲の暮事に■ナる■●（■■晶及び■■■  

●QLP〉．■嘉島1ぴ■■■●の■康γ■の■暮の  
暮事に■ナる■●（■暮島1ぴ■■■●Q¢P）、■  
嘉島1ぴ■■■●の■濃t舞■の■暮及び賦■の■  
暮の暮事に■する竃●（正■晶及び…●QP＄  
P）モれfれに示される暮事1び償■性暮攣への暮  
食性■暮をカー1一に★▲ナる．  

・★■暮■●については、●董事轟轟t期Ⅶ12ケ  
月暮80％について■戚ナるため、引き■き次の書  
■★行う．   

①■■■■●について、書M性の書い鋤■的な雷  
董が■▲できるように、●t鳥目義に書M分■  
の■なる■■名の■暮岨鵠象ttナる専、■董  
♯■の事他書■るとともに、暮鴨の勤事的■暮  
のための徽■書■る。   

◎円柵な●暮壬■暮ナもため■生芳■書と走期的  
に■暮方針を書1するとともに、■■内の暮暮  
■真義▲行tl曇1■書において各●暮プロセ  
ス■の義書の暮鯵状況■をれ狂し、暮行t■の  
≠暮を行う．   

◎●暮・■暮≠暮Ttの濃守、●暮■1什■の●  
暮ヰ暮書への■知、義書手■暮の暮■蠣により  
■轟を濃切にt覆ナる。   

・引さ■さ、QMP／Ql鵬S■董嘉轟亀■側にt書  
するとともに、■董の迅■化・熟事化のための鵡儀  
檻円る．   

・暮暮の真書書■において、●t責料のTの向上、  

書事性及び僧＋性壬tセナるため、■嘉島1ぴ■■  
■●の安全性に■ナる絆■康F■の■▲の嘉事に■  
する曽◆（■雛鳥1ぴ■■■●QLP）、■■晶及  
び■■■●の■床賦■の■義の暮事に■ナる省●  

（■＋島及び■■■●QCP）、■嘉島及び蜃■■  
●の義▲t夷tの■董及び賦■の★▲の暮事に■ナ  
る竃●（■嘉島1ぴ■■■■QPSP）モれぞれに  
示される暮事1ぴ●ナ★料の償事性の▲事への1合  
性■董豊熟事的に★▲ナる。   

・引さ●き■生労●著が行う■■■■の議書暮■書  

の作成にtカナる。   

・■生労●大臣が柵彙したt先雷董の対■義晶につ  

いて、中期旧■期M♯丁鴫までに、■嘉島について  
は●董事薔処書期MOケ月書50Iもについて、また  
■■■●については、暮暮事書仏書爛MOケ月を  
70I引こついて暮戚ナること暮8■として真義ナる  
ため、引き■き次の最tみを行う．  

（D●暮チームの■■象■るなど■暮体■の鎗北馬  

■るとともに、薫轟の熟事的1■のための故●  
を■る．   

◎円オな暮暮壬■暮するため■生労■曽と走期的  
に暮暮方針壬t暮ナるとともに、■■内の暮暮  
書暮書暮行t礪義■士書において書●董プロセ  
ス義の義暮の▲鯵状況■モ●狂し、1行ttの  
■▲古市う．   

－
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・■生労■竃が行うー書●●の承■▲事■の作成に  

協力ナる。   

・■生労■大臣が柵重したt先●暮の対■■ふにつ  

いて、中期目■期M■丁■fでに、■嘉島について  
は●董事轟如■鋼MOケ月書50，引こついて、fた  
■■■●については、■霊事薔仙t欄Ⅶ○ケ月を  
70I引こついて▲虞ナることキヨ■として★▲ナる  
ため、次のt■み手行う．   

①暮暮チームの■■蓋■‖いとと■暮体■の濃化蓋  
■るとともに、義轟の麹事的暮暮のための改●  

を■る．   

◎円オな●董蓋■▲ナるため■生労■傷と走欄的  
に●暮方針書t■ナるとともに、■■内の●暮  
書義春▲行t■義■▲専において書書暮プロセ  
ス暮の暮暮の▲鯵状親書手●Ⅱし、▲行ttの  
■▲手行う．  

・■生芳●大臣が柵走したt先●暮のガ■■島につ  
いて、中期唱■期M■丁■fでに、■嘉島l＝ついて  
lま、■暮事書轟t期M8ケ月毛50％について、豪  
た■■●■については、●董事書如■期¶○ケ月書  

70†引こついて■威する．  



◎●暮・■暮井暮ftの1甘、■董■■什■の暮暮  
1■■へOJl知、霊書手■暮○暮■■により暮  
事象1切にttナる。   

ウ・lCH・8HTFの1暮●■■や■M暮■｛讐に   
書■的に●加ナるとともに、l¢H・QHTFにお   
いて日巣Eリーが倉暮した●暮データの作■暮攣■   

の■書的な▲事モの■■■暮■とわが｛の暮事との   

暮■牲・■和書■▲ナる。  
fた、■生芳■■と鶴▲の上、集■やEUと共■し   

て相暮や●霊、貴重対tを行うための什■交■■の体  
Il舌先■す■る。  

◎●暮・■暮★暮事tの■寸、暮董■▲≠tの●  
義絶■●への■知、真書事1暮の暮●■により  
義義士■切にtlナる．   

ウ・l¢H・OHTFの■■暮1■や■M■彙t■に   
t4的．＝＋加ナるととも（＝、ICH・QHTFl＝お   
いて日兼EU尊が倉暮した●暮データの作慮暮攣書   
の■■的な暮事モの■■■暮攣とわが■の暮事との   
暮食性・■和書引さ■き榔ナる．  

★た、■生労●傷と嶋暮の上、引さ■蕾米｛やE   

Uと共■して欄暮や●暮、安全謝薫を行うための惰   

t交■■の体■舌先集ナる．   

・10H／PD（‖こおける倉暮事■を暮まえ、日本   
義■方∫纂作虞暮鶉の鞭1を閂る。   

・■生労●■が▲めている8本とECとの何の憂■   
晶QMPに■ナるMRAの対■■■の拡大のための   
文さに≠カナる．   

・■■共■治■の≠暮書姓暮するため、F■デザイ   

ンや■暮▲などに■するガイダンスを暮●ナる．  

・暮轟象■においては、■■的な■肉藍■fえ、■   

●暮欄Mについても■tしttする．●■書■の檜   
ち■何の1■書による■■董＃何の虹■書目細して   

●暮烏口の潜▼の押■のため、●■書■の書由によ   

り●暮が潜■していも●■のれり下け柵書専を行う。  

書た、勤事的な書暮義薔のために、引き♯き仏事   
な書射手行う．  

fた、曙和¢0年10月1E■集t欄60号■生   
竃轟鶉■よ1知「■書的事書処t期間の■走■につ   
いてJに暮づき、平虞16年4月以■に●甘される   
t彙蜃嘉島の■書的事書血書期M12ケ月、平成1   
8年4月以■に申■される－■用■■晶の■書的事   
轟轟膚膿皿＝0ケ月、平成18年4月崩■に●書さ   
れもー轟●外晶の■書的事静処書期憫¢ケ月蓋■寸   

ナるため、1t、事暮・■霊★▲事t、暮書手■暮   
の1暮し■壬行い、●暮事書如■納Mの暮虞にかか   
ろ自己■■の真義、●暮事轟側■≠M旧■の暮虞状   

況の暮霊場義■への■知尊により、引さ♯き▲轟壬   
1切にttする．   

・プロジェクトマネジメントの書入に向け、機材を   
1め、輌■■晶の一義の分■において、獣行を■輪   

する。   

エ・t先治■相■■慮において、引き♯きt農相■、   

事蘭●tl≠暮暮尊書■切に★暮し、承■●■手で   

ウ 豪■嘉島については、中■P■＃¶讐丁■に駄   
次＃中1日●鋼Mにおいて、■暮暮期Ⅶ（モの年に   
承1されたAFにtる●暮■■■の処理晴間1ぴ■   
暮■の処t●M）餐も月●とで蕾もよう書t旬胡膚   
他に舞めること．  

ウ・lCHにおいて日兼EUが倉嘉した■暮チータの   
惰■暮事などの■■的な暮事モの書■■暮事との暮   
食性・■和書榔ナる．  

・■■共■鎗●の■▲象穐▲ナるため、仲子サイ  
ンなどに■ナるガイダンス喜平慮10年虞中に暮■  
ナる．   

・霊書t●においては、中＃日■欄Ⅷ優■じて、■  
■的な■肉壬■fえ、■●暮＃Mについても■雫虞  
暮暮しつつ、■暮鳥目の＃■手押■し、触■的な■  

董♯■とナる．  

1
－
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・暮暮■■においては、■■的な111象■fえ、■  
●董欄何についても■tしttナる．●■■■の檜  
ち■何の叫■による暮●暮＃M¢測を日櫓して  
●霊鳥日の膚▼の卿■のため、●■■■のt由によ  
り●暮が漕■している●書のtり下け檜■■書行う   

fた、カ＋的な書暮真書のために、引き義き仏事  
な義封書行う．   

fた、疇和¢0年10月1日義集★060号■生  
傷義義■ti知「■書的事書血書納Mの職責■につ  
いてJに暮づき、平成18年4月以■に●■される  
t集■■島¢■事的事書孤t禦¶12ケ月、早鐘1  
8年4月鼠■に●ナされる－■用■暮晶の■書的事  
書轟t期間10ケ月、平虞16事■月以■に●暮さ  
れも■暮■外晶の■事的■賽鶉t欄MOケ月書■何  
ナろため、■▲、■暮・■暮■暮事t、義書手■●  
の1暮し書書行い、暮暮事書九■鋼Mの■虞にかか  
るさ己■●○■嘉、●暮事書■t期M日■の■■状  
況の●暮1■暮への■知書により、義事象1切にt  
tナる．  

・平成20年よから、雛■■晶の書董チームごとに   

▲行t■慮餉■に行うため、プロジェクトマネジメ   

ント餐書入ナる．   

エ・t先澹■相■■よモ■毅し、t先欄■、事蘭●ナ   

★≠義書書書★暮し、承■●暮fでに九■書■慎ナ  エ ●ナ愴胡■蓋充集し、■用性和いと期■される  ■義ふ・■●■●については、t先的に鎗■相t鐙  エ・t先鎗■相■■よにおいて、t先相■、事鱒●■  暮■■t書キ1切に■暮し、雫書●■fでの繍尊に  



稟暮し、講書に王る■蘭書書■ナること．  る■▲モ■加させる。   

・鎗■相暮の●し込みから＃下相■fでの欄Mやt  
先治■禰■の♯1曲日射▼tで○■M関目引■■し、  

鎗■檎■の手■倉の迅暮化モーる．●に、蠣■＋晶  

については、平■20年▲に年間網■20件の鶴t  
■カモ■●ナるとともに、鎗■相■の●し込みから  

ガT相■fでの鋼M書2ケ月■よに側ナる．  

努める。   

・鞭■＋晶について鎗●相暮租▲■の■▲暮■り、   

絢2ヰ0件の虹tt力象■●ナる。   

・t先よの■いものから鎗■欄■書集暮すも■豪的   

な方式手引書暮蕾行うとともに、すぺての鎗■相■   
○書■に＃応できろよう媚十手■じる。   

・↑■な書の治■椙1やグロー′くル鎗■へのガ応な   

ど、■韓な相■への＃応鐙▲めろ。   

・轟暮暮t、暮書手l■雷の1■し書手行い、一日断絶   

■からセ■■慶事での期何の暮虞にかかる自己■●   

の集▲、日■の暮■状況の欄■せ■■への■知、槍   
■州‖■の■▲方法やモ■♯■方鎗○隷書疇により、   
義義士l切にttナる．  

入♯的には、＃書IRlからモ■■土手での■M   
8011書日豪10％について、t先封下血t櫓定員   
戸の書1申8樹下助tまでの≠M30■■日豪50   
％について▲■する。   

オ・バイオ・ゲノムといった先■捜鞭○■■について   
は、■tな知1書書ナる外書書∩暮を活用すろとと   
もに、暮伝手書み■えワクチン・■生■t■書抜鞭   

手広用した■■にtろ■の■■≠針○僧■へのt力   
及び■★企義尊に鎗ナる劇t手先六ナる．   

（2）榊暮書1び蒙全＃t暮暮○■■牡○■上に  
tる自●書暮■ナるためにとiぺき■■  

の柵響に努める。   

・靡■＋鳥について治■相■せ■薔の■1艦内り、   

絢280♯の血書tカモ■tナる。   

・t先よの轟いものから治■相■鑑真暮ナる■塵的   

な方式手引書縫き行うとともに、ナベての治■相■   
の書■に対応できるよう媚薫モーじる．   

・t■な■の治■椙■やグロー′くル鎗●への対応な   

ど、引き■曹■犠な欄暮への対応を暮める．   

・■暮暮t、暮書手1■雷の1暮し書手行い、対下欄   

暮からt■■走fでの鞠¶の濃慮にかかる自己▲●   
の★暮、目■の暮■状況の欄■楓■■への月知、治   
■楕■の■暮方法やモ■♯戚方法の改暮事に上り、   
義轟竃遍切にt書ナる．  

1♯的には、＃膏IRlから電暮義走妻での拗Ⅶ   
30■l書日書10％について、t先対t助t柵定員   
自の★1回目対丁助Tfでの期Ⅶ30■書日を50   
％について、引き■き暮戚ナる。   

オ・バイオ・ゲノムといった先■鼓鞭の■■について   
は、引き■書轟tな知1を■ナる外群書M徽を活用   
するとともに、暮伝手■み■えワクチン・書生■■   
■事故千古応用した暮鳥に■る■の■■汁がの作成   
へのt力量び■集企暮書に対する助丁壬充鼻ナる。   

（2）暮暮■義書1び酬暮書○●■丘○■上に  
暮ろF●書暮■丁るためにとるペき書t  

オ バイオ・ゲノムといった先■技蠣○▲暮な彙■象   
徴■に入れ、この分■における繍●・●暮捜鞭水事   

象｛上ナること．  

オ バイオ・ゲノムといった先■技鞭の■■について   
は、中期目■月間書iじ、嘉よな軋■壬■ナも外■   

書M■を着用ナるとともに、書扶鞭毛応用した■晶   

に書ろ■の■書檜か○作■にtカーる。  

I
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 （2〉暮暮■暮轟1び貴重＃鷺嘉棚○■上  

暮暮疇霊暮1び責全村薫嘉轟の愴■性喜一■向上さ  
せることにより、中農や■書■t書が安心してt用で  
さる■暮晶・■■■●書提慎ナること．   

丁 ■暮尊暮書及び安全対鸞纂書において、■■的に   
1ても■色のない水事の扶鞭■▲日豪書暮ナもため   

●■の技tの向上に舞めること。  

（乏）享三等轟書▲び拗暮嘉暮Ot■■○｛上に  
徽る白書奮暮■ナるためにとるべ蕾■t  

丁・■暮鴨義轟1び安全対義嘉暮の暮の内上手■るた   

め、暮書■のヨ■に応じて弗t的に礪●の■▲書提   

供ナるため旬書たな甘●プログラム手中虞1腋年虞   

中に暮●し、●■の技■の向上暮■る．  

丁・暮暮専暮轟1び安全＃暮轟薔の■の両上手■るた   

れ書M性の書い■1舌肘▼的に♯用ナる．義轟¶   
の目■に応じて内■での計●1び外■■■の活用に   

より、蔦暮的に■●の■■書提供ナるとともに、書   

Mt■■のリーダーによも徽T・繍書■を行うこと   
により、■■の捜■の両上手■る。  

丁・★外1における■■や楓義■▲からの暮1書も■   
fえ、内■での研●1び外榊■舌■■的に着用し、   
暮隷書の日■に応じて■暮的な研●の●▲を♯犠ナ   

るための靡たなす●ブログラム書暮■ナるなど、研   

●体纂の－■の充鼻毛■る．   

・書ntlごとのリーダーによろ■▼・繍礪■を行   
うことにより、■■の醜tの向上モーる。   

・引さ♯き、QMP／qMS■t絶■書の暮t研●   
の六▲書による■重体■の義●を暮める．   

・QMP／QMS■暮に儀る相t轟臼の円滑な暮用   
を『る。   

・引さ書さ、QMP／OMS■董艶■書の■■・■  

書計●の■暮による■暮体■の■●書暮める。   

・QMP／OMS■暮に書る相■■口整数tして、  

●■書のt土豪凸る．  



・fた、■1の■M性象■檜ナるため、九欄間で■  
なる分■¢義賽に■■しない書の■■壬行う．   

・1切な軋■鐙書ナる外●の■M■書斎用ナる．  

・暮暮の■的内上手■る鉾■手書義ナるため、●暮  

蠣暮暮1び安全対暮義書に■ナる惰■壬¶川計ーると  

ともに、これら義轟象円柵に行うための僧t支1シ  
スナム寺平虞18年よfでに■■ナる。   

・●暮書真義1び貴会＃★暮書に■し、中期日■＃  
¶舌1じ、■糞の■■■■との■■の■化t■るの  
みならす、檜■が■▲されていろアジア書■の蝿■  
義■との暮簾も檜▲ナも．  

・●■の■M性をt檜すもため、1＃Mで■なも分   
■の義轟に1■しない書の■■壬行う．   

・暮切な知1壬★ナる外書の書M書手着用ナる．  

・●暮の■的内上鐙■る体■壬■義ナろため、●暮   

讐暮書1び貴会対暮義轟に■ナる愴■書■絢ナると   

ともに、これら義書手円柵に行うための愴■文■シ   
ステムの■義手1める。   

・■■■t■任○租■■■の先集、書■生の薫■・   

t入●喜寿用し、●霊■義書1び安全対義▲書に■   
し、■♯の九■■■とOi義○■化書■るのみなら   

す、治●が★暮されているアジ▼汁■の1■■■と   

の■■書姓1ナる。   

・アジア★■の洗■■■との1義象札1するため、   

本年日本で■tされる■暮島■レギュラトリー・サ   

イエンスに■ナるAPE【〉ネットワーク■■の■●   

象、■生労●■とともに主tナる．   

・Ple／＄1ぴISPE専の■■へ●加すjこと   
により、OMP／QMS■暮方法の鶉外とのt合性・   
■和竃杜▲するとともに．惰tの交■鐙■る。  

イ・ゲ′ム毛利用した■嘉島■■など書隷書竃応用し   
た1晶に書る■の■■檜針の作慮にtカーる。  

・■■の書M性をt檜ナるため、引き■き妊期何で  
■なろ分■の義轟に■■しない専のE■奮行う。   

・1切な知1藍書ナる外書の書円書手引さ■さ活用  
ナろ。   

・■暮の書的向上舌■る♯■を■暮ナるため、●糞  

書義書1び安全対暮嘉書に■ナる慎●i義絶すると  
ともlこ、これら真書手円柵に行うため、仏事となる  

蘭■支■システムを引き♯さ●義し、暮●モ▲める．   

・■■■儀■任の鵡■■■の充≠、書●生の漬遭・  

貴人書手着用し、●暮■暮書1び安全対義■轟に■  
し、■米の1■■■と¢1よの■化書円るのみなら  
す、治●が★▲されているアジ▼■｛の♯■当■と  

の暮■手引きt曹榔ナる．  

・Pl¢／S及び】SPE疇の彙■へ●加ナること   

により、引倉●さQMP／QM8■暮方法の■外と   

の暮合性・■和を穐▲ナるとともに、惰●の交■毛   

■る．   

イ・ゲノム書鞠用した■嘉島■書など事往事を応用し   
た暮晶に書る■の■事穐針の作戚に引き義き協力す   
る．  

－
－
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イ ▲書モれぞれの●性に書目し、■■■書にtも■   
熟でかつ安全な■■象♯僕でさもょうな醜鞘や上島   
に書る治●が円滑に稟暮できるよ引こ支撫ナるとと   

もに、■書鼓蠣暮晶にtる暮暮暮円オに真義ナるこ   
と．  

イ・中期順■欄M壬iじ、ゲノム舎利用した■嘉島■   
■など■技蠣奮応用した義島に書る■の■■繍針の   
作慮に協力ナる．  

・中期日■期間モ1じ、■内における麹■の責欄傭  

上蓋円るため、■■■■事における集■■暮書手緻  

まえ、1正な鎗■の暮1についての書■を行う．  

・■内l＝おける治●の暮納内上壬■るため、■■■   

■■における＃■■暮の舞★■書■るとともに、こ   

れ暮■fえ、暮正な治●の書1について、ホームペ   
ージ、広●■の活用により、■暮■傷■、▲義への   

書貴書行うほか、各■簾田♯との■■に青める．   

ウ・■農に財ナる義書の遭明他キー▲するため、■生   
労■■と暮力し、■■企轟のt■と協力モーて、承   

ttiやかに■暮晶・■■■●惰●♯供ホームペー   
ジに蠣書■島1び書■■暮●の●暮●書暮や書暮承   

t惰■■象■tナるとともに、書嘉島のれ作用■烏   
のラインリストによる公■壬行うt王か、■生労■竃   

と協力し、そのt暮暮書暮義1び貴会対暮真義に傷   
も什●暮iやかに♯銚ナる．  

・■内lこおける治tの暮的向上を属ろため、■徽■   

■■における≠地■董の責■蠣を■るとともに、1   

正な麹■の暮1について、ホームページ、広t■の   
活用により、■暮■書書、▲●への書彙を行うほか、   

各■t団♯との▲義に舞める。   

ウ・■員に＃ナる暮書の遭明化を穐▲するため、■生   

労■曹とt力し、■t企義のt■とtカモ¶て、承   
t暮▲やかに■暮晶・■義■●惰書♯供ホームペー   

ジに書■暮▲1び蠣■■●●の●暮■告■や精義責   

t≠●■書■暮ナるとともに、¶作用・不1食●告   
のラインリストによも公■を引き■き行い、t書彙   

≡■■■ね¢ケ月での公義手日柵ナ．また、■■晶及   

び■■■■の暮攣に★る惰●壬♯供するとともに、   

■生労■儀と甘力し、モの■暮董■霊書1び安全対   

★義書にtる惰■壬▲やかに従僕ナる。   

ウ 書暮■義書1び安全ガ暮真義の遷巾化手札▲ナる   
こと．  

ウ 義書の丑剛ヒモー暮ナるため、■生芳■犠と協力   
し、■長■に射し、t朱書暮の鎗t手●む■暮t書   
●やモの■暮暮■暮義1び安全対義義書にtる惰■   
壬濃やかに■供ナる．  



・●■の暮暮■暮暮1び安全＃薫暮暮の鶉外への広   

■のため、暮暮t書暮書の藁鮎壬♯■し、当■蠣   
の美文ホームページにおいて公義ナる．   

エ・■■●●の●性から一驚の■倉で鼻生すも、蠣壇   

上の欠■とはtえない不▲合の先生事の絶■に努め、   

書事的な■■書■暮ナもため、tめ込み1ポート及   
び尤■■ステントについて僧●の収■を■暮し、■   

■方法の●肘手織▲ナる．   

・ペースメーカーなどのtめ込み1のリスクの書い   

トラッキング…●について、縫書的な不■合集   
生事書、■■●●の攣■状現に≠るデータ手職暮、   

■■ナるシステムの■嘉のため、■体的な■董方法   
壬●肘ナるとともに、システム■暮に着手ナる．   

・全霊や■■●■からt色される¶作用、不■倉■   

■t告書の職■、暮t、■董書について、引き■蕾   
必霊なt書システムの■tt曽■書円ろ．   

（さ）●●ttlぴ■■t】■■■○暮tに暮る白■豪  
1■するためにとるぺ倉徽t  

エ モの■●暮書暮書1び貴重＃暮義書のt■性¢由  上に暮ナも檜t書とろこと．  
エ・■■義●○廿性から－責の■倉で鶉生す■、■1   

上の欠■とはTえない不入倉の集生■書紀1し、中   
1日■欄鵬■丁●蕾でに不■含lこついて≠事的な■   

■t彙▲する♯■壬●暮ナも．  

エ・■■■■¢●性かも一象の■倉で★生ナる、■量   

上の欠欄とはtえない不▲曾○彙主事の畿義に書め、   

難事曲な■■書■暮ナるため、tめ込みモボート貴   

び丹■■ステントについて僧●の血轟1ぴ■■方縫   

の嶋欄t■▲ナる。   

・べ一スメーカーなどの■め込み1のリスクの轟い   

トラッキング■■■●について、書■胸な不■倉■   

生■■、■嘉●●の書■状現にtるチータ暮亀■、   

■儀サマシステムの■義のため、1体的な■董方法   

奮■甘ナろ．   

・企義や■■■■からt合されも■作用、不■倉■   

■t書■の槻、暮■、■董鴨について、必暮な■   
専システムの●t醜暮書書■る．   

（さ）●ttl■ぴ■暮t一触○■七にtる日■優  
暮■するた■にとるぺき書t  

・ペースメーカーなどの■め込み■のリスクの轟い  
トラッキング■■●●について、中■R■■M■丁  
ヰfでに縫■的な不▲倉集生事など■■■●○書●  
状況にtるデータ手職■、■■ナもシステム鐙暮●  
ナる．  

（さ）■●ttl 鮒■■■○暮七  

■嘉島・■■■●O七月における¶作用讐のリスク  
壬円■し、¶僧用■彙生■の■】l対応のための■t■  

の鳥●tt（リスクマネジメント）♯■書■化ナるこ  
と．   

ア 暮tの■作用什■に書たな■遍牲書1いだし、書   
1の安全性惰●の集1・解析暮行う手法手書責、■   
入ナること．  

（8〉■tt批び■■■一書■○■tに■る日■書  
1■rるた■にとるペ虐■t  

－
－
ゴ
｝
－
 
 

丁 事義手鐘の■入   
義■の企■から収■したH作用書簡●t用いて、   

¶作用手■1に鶉1し、モの＊ホ防止t書■するた   
め、データマイニング手法く企義や■暮■■書から   
■告壬彙けた1作用書簡tについてt肘的に蠣析し、   
■lllこ●肘ナベさ■作用■■を■出ナも手鐘など）   

モー彙し辛虞10年よtでに事瞳壬■立し、中期僧   
■れ和義丁■tでに貴会対義義書に■入ナる．fた、   

このような体■の暮●状況については、1t、公■   
することとナる．   

イ ★■■■■■ネットワークの蠣暮   
れ作用惰■の靡析の■よ奮嘉めるため、■生芳●   

響とのt力、■暮■♯Mとの暮撫により、●責の轟   
カ■、●薫の品目、鴨走の■▲暮に■■■■書■■   

化し、僧●t一丈期¶■＝＝轟中的に収暮する什tせ   

▲■▲■■■■ネットワーク書■生芳●曽と協力ナ   

もことにより中期日■期M書丁■fでに■義す勺．  
豪た、この事ットワークに●加する■暮■■に射   

し．■■■暮■■の■tにtTる●責の■▲■書に   
おける■作用≠■や■正七月に■ナる惰t艦▲▲的   

に♯供する．  

丁 群集手法の暮入   
■■の企轟から職■した■♯用■惰儀七月いて、   

■作用書●≠に彙よし、モの集ホ防止暮蓋■するた   

め、チータマイニンダ手法（企霊や■■■■から■   

舌手貴けた■作用書簡■について■静的に靡析し、   
■■に●甘ナベ曹■作用■■壬■出ナも亨建など）   

について、1体的事ま蓋●甘ナる。  

fた、チータマイニング手法■書書Mに行う体■   
書暮●ナるとともに、引き義さ●肘状況については、   

暮土、公義する。   

イ ■■■■■■ネットワークの■暮  
¶作用僧■の靡ポの■▲書嘉めるため、●暮■M   

と暮■し、●走の義鎗■、●たのふ昌、●走の■▲   

暮に■■■■書■●化し、僧■書一丈榊M内l＝義中   

的に根義fも惰t血暮■■■■■■ネットワークの   
■tのための●肘竃■生労●■とt力して稟暮ナも．  

統がん州債用■建に■しては、■■して★t■暮   

壬行うとともに、小鷹轟●■鐘に■しては、■付文   

●に小児への安全性が■立していない書とt■され   

ているもの昭ついて、■■となる■■■■書■■し、   
安全性惰●の収■書蓋■鎗する．  

丁 群集手鏡の事入  
t■の企轟から根▲した■作用事情tモ用いて、   

■♯用奮■轟に舞1し、モの未熟防止暮書■する   

ため、チータマイニング手法（企暮や■■■■か   

ら●古書iけた■作用書簡tについて♯肘的に蠣   
析し、欝■に■榊すぺき■作用丘■を♯出する手   
法など〉について、これまでの●肘をもとに1体   

的なシステムの■■暮行う．   

なお、霊轟の▲鯵状況についてlよ、1土、公轟ナる。  

イ ▲▲…■ネットワークの■■  
¶作用惰■の■析の♯よ書嘉めるため、●暮♯円   

とi■し、●走の義勤■、●走の最戸、廿鷹の■▲   

暮に■■●■壬■■化し、≠tモー責欄M内に集中   
的に収▲ナる惰t収■■▲■■■■ネットワークの   

■tのための檎肘毛■生労●曽とt力して1▲ナる。  
統がんれ靡用■建に■しては、稟t■量を■丁し、   

■■・靡析壬行う．妻た、小児義■■法に■しては、   

暮貞となる書■●■からの安全性僧■の収▲書の■   

暮書引さ■倉行い、■董を♯丁したものから1に■   

■・蠣析毛★暮する。   

イ 簡貞tOt用■○安全対■の▲▲他舌■るため、   
■義▲檻■暮■t●がtlにt用ナもような簡tt   
安全体■に■ナる書暮システム藍す彙、書入ナもこ   
と．  



ウIT技鞭○着用書による鋤事的・触1餉な安全性  什t■○血暮書■ること．  
ウ ■作用・不■書簡■■t告のt手化  

・■＋鳥の■作用・■♯■書簡■について、平成1   

5年10月に■■したt遭について、tlしやすい   
■■壬暮●するとともに、全霊にt力量傭暮し、中   

納戸■＃M●丁■fでにt濃化事鐙年平均80Ii以   
上とナる．   

・■■■■、轟■■からのH僧用・■■丘専●告に   

ついて、■生芳●雷ポインターネット縫由でttに   
t書が行えるようなシステム手■鶉ナることとして   

いるが、このシスナムによる■●が■■ナると■■   

に、■生芳■曽とのMの惰●九tはオンラインで行   
うこととナる．   

エ 什■のフィードバック蠣に上る竹上t安曇♯■の   
■立   
く企霊へのフィードバック＞  

・企義における九■tt体■の兼★に薫ナるため、   

利別相川爛■丁■竃でに■■■■かち○■作用惰   
tや■全霊が■管した■嘉島の■什■惰●讐のうち   

自社暮烏に儀る惰tにアクセスで替るシステム壬■   

暮ナも．   

・fた、中期旧■■蘭を1じ、以下の義轟意義義す   

る。   
q〉簡t■暮の■董や■▲■■専における市■暮の  

什●書着用し、1薫な打作用の彙生予断、●期  
■1、1鷺化暮紡止する対暮について、企嘉に  
ガナる相t嘉尊書■暮ナる．   

◎■暮員・■■●■の♯付文暮や▲書用汝明文暮  

の作成・改訂書企暮が自主的に行う■の欄■に  
ついてalに対応ナる．   

◎企暮の簡t■■晶l＝≠る轟●tl什Tに＃し、  
暮暮●暮書損義1び童全村薫轟書銀⇒が共■し  
て、助t書行う。   

⑳■■暮■においてより安全に■嘉島・■t■●  
が用いられること書日的とした義品濃■や1晶  
■先について分析し、相■暮賽及び●暮尊義書  

に1元ナる．  

◎この上うな暮鼻歌暮や霊鳥■■につき、ヒヤリ・  
ハット惰●専の分欄¶に暮づき、企暮に＃ナる  

相■真書壬集暮ナる．  

く■■■儀■へのフィードバック＞  

・■■■書■疇けの什■■供について以下の柵t暮   

■じる．  

①書■用■嘉島・■■暮●の方付文暮改訂の■暮  

ウ ■作用・不入倉惰■¶t告のt子化  
・■嘉島¢¶作用・■■■榊について、平■1   
6年10月に■■したtiについて、引さ■さ、t   
遺しやナい暮★モー●ナもとともに、企義に嶋力書   

●てt濃化事00≠以上書■鶉ナる．  

・■生芳●■が行うt千化された…■、▲■事   
からの■作用■義■尊t■について、オンラインに   

よ軋檜■の共■他書引き■書着用ナる．  

ウ ¶作用・不■食惰■■t告のt子化  
・書■晶のれ作用・■■t書惰tについて、平成1   
5年10月に■輸したt逢lこついて、引き■き、t   
iしやすい■■キー●ナるとともに、企真に協力を   

書て、引書■さ、t蓋化事80％以上書t檜する。  

・■生労■書が行うt千化され七轟欄■■、轟■書  

からの■作用■象■書t告について、オンラインに  
よ軋什●の共書化書引さ♯書雇用ナる。  

エ 最▲した安全性惰■○■析■▲●○■■■書●、   

彙嘉へのフィードバック惰■の鞘用暮大1ぴ▲暮へ   

中1正t用惰tの♯慎事tの暮大書■り、暮鴨な貴   
重性僧■■≠♯■壬■立す勺こと．  

エ 情義のフィードバック書による簡tt安全体■の   
義虚  

く企暮の安全＃先の尭■の支1＞  
・企嘉におけるt■t■♯■の兼★に責ナるため、   

■暮●■からの¶作用惰●やt仝義が■管した■■   

晶の■●用惰t■のうち、邑牡■島lこtる≠tにア   
クセスできるシステム（ラインリストによも公■）   

肴■義し、義化ナる。   

・fた、中期F■欄間をiじ、以下の真書音義■す   
る。   
（D簡t暮tの■暮や■■■■■における簡■tの  

惰■暮需用し、1薫な¶作用の彙生予断、●＃  
彙1、▲義他艦齢止ナる財暮について、企暮に  
対する相暮義書象★▲ナる．   

◎■■晶・■■■●の義付文暮や▲義陶■暮晶ガ  
イドの♯慮・社町壬企纂が月主欄に行う■の相  
■について品濃にガ応する。  

③企義の市t■霊鳥に書る鳥●tl肘Tに射し、  
■暮■真書損■と安全財暮暮書租■が共Mして、  

tlt壬行う．   

q）■■t■において、より貴会に離■晶・■■■  
●が用いられること壬目的とした■晶改雷や霊  

鳥■集について、ヒヤリ・ハット惰●尊に暮づ  

さ分析し、モの♯1書企暮へ■≠ナるとともに、  

相暮暮轟や書暮■嘉鶉に利用ナる．  

⑧このような義晶改■や■晶■彙につき、ヒヤリ・  
ハット惰t蠣の分欄¶に暮づき、企轟に対する  
相■暮尊書■▲ナる。   

く■嘉島・■■■●の安全性僧■の■供＞  

・インターネット書書利用し、■■i・靂■■●の   

安全性僧■t■■■t雷艦はじめ、広く■員に撫≠   
すiため鼠下○檜t奮■じる。   

①■■用■暮晶の畿付文●の汝責・社町の■■と  

エ 惰●のフィードバック■による簡tt安全傷■の   
■立  

く企義の安全対義の充≠の王■＞  

・企暮における危■t書体■の充■にtナるため、   

■■■■からの¶作用惰tや■企禦が■書した■嘉   

島の■僧用僧t書のうち、自社暮島にtる惰■にア   
クセスできるシステム（ラインリストによる公■）   

により、■曹土■ttね¢ケ月での公■七日櫓す．   

・fた、中期日■期間書1じ、引き義き以下の霊轟   

音■■ナる．   

①簡f暮tの■霊や■貞■■書におけるホftの  
僧■古詩用し、1暮な＃♯用の先生予鈴、■期  
彙1、1義化t傭止ナる対暮について、企暮に  
対する相暮暮書手★雛ナる．   

◎■■晶・■■■●のさ付文暮や▲書向■嘉島ガ  
イドの作虞・改訂毛企暮が自主的に行う徽の相  
★について迅▲に対応する。  

①企真の市モー暮晶にtるた●tt肘■に射し、  
■暮■霊轟租鵠と安全対義纂書租■が共闘し  
て、勤t古市う。   

◎■■糾において、より安全に■嘉島・■■■  
●が用いられること告白的とした霊鳥故●や■  

晶■先について、ヒヤリり＼ツト惰●書に▲づ  

き分析し、モの♯t舎企暮ヘヰ供するとともに、  

相■嘉書や雷董事義轟に利用ナる。   
⑳このような霊鳥故●や■島■鼻につき、ヒヤ  

リ・ハット惰t書の分析讐に暮づさ、企義に対  

す■る相■義轟鐙■暮する．   

く■嘉島・王●●●の安全性慎書の撫慎＞  

・インターネット書書利用し、■嘉島・■■■暮の   
安全性僧●壬■●■儀著書はじめ、広く■艮に■供   

すもため以下の檜t蓋■じる。   

①■■用■■晶の♯付文暮の■走t故打の■■と   

－
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となった■■など、■作用・不暮曾■■にtる  

憫■書雛≠する．  

なった■■に■も惰■■慎について、事■1島   

への暮大書引書■き、●翳する．  

tた、■嘉島の■作用t曾1ぴ■■●●の不   
▲e■●lにtる愴●について、ラインリストに   

よる公■書行う．  

◎■■用■▲晶の■付文暮社町の柵示から蝿■檜   
示文暮のW●bへの1●fでt2日以内l＝行う．   

◎■暮用■嘉島の義付文●の社町檜■■について   

インターネットで▲供ナる．プッシュiメール   

で♯供する■書用■■島の■付文書のt打愴t   
■について、輌用t▲や1■先の■大書■る．   

④■■用■嘉島の♯付文暮什■について、■生芳   
■書が●訂した■暮書■青え、■■的により繹   

●な惰■にアクセスで蕾もシステムの■彙喜市   

い、惰tの♯儀t■■ナる．   

⑳轟膚に対ナる■■柵■にt用できる▲●肉■義   
■ガイドの■≠の大義書■る。  

◎■■●■の♯付文書簡●のインターネットでの   

▲供について充★手■る．  

⑦ヒヤリり＼ツト≠■の分析★t■■暮愴tの■   
■●■に媚ナる惰■1触手行う．  

◎－■用■嘉島の嘉付文●惰tのインターネット   
での1供書■■ナる。  

なった■■に儀る惰t■慎について、蠣■▲島  
への暮大手引きtき、糠鮒する．  

tた、t嘉島の■作用及び■■■●の不1食  
t告のラインリストによろ公■手引き■き行  
い、t書ttt■ね鳩ケ月での公tを目柵す。   

◎■■用■暮晶の■付文●改訂の柵示から当職柵  
示文■¢W●bへの■●豪で象引さ♯さ2日以  
内lこ行う．   

◎■■用■嘉島の書付文●の社町惰■書について  
インターネットで1供ナる．プッシュ■メール  
で■≠ナる■■用■暮晶の霹付文●の改訂什■  

書について、引き■き利用促▲や♯慎先の暮大  
昔■る．   

q〉■■用■嘉島のさ付文暮惰■について、■生芳  

■書が●翳した■集蓋■雷え、■■的により鱒  

■な惰■にアクセスで替るシステムモ濃化ナ  
る。  

⑳書付文書に▼告■があり▲肴l＝●に注暮■幹事  

ぺき靡■＋鳥については、引き義き、▲曹内憂  

▲晶ガイドの♯戚露文撫ナるとともに、インタ  
ーネットでの惰■♯♯書行う。   

◎引き■き■■■●の■付文暮≠■のインターネ  
ットでの♯≠について先■を■る．   

⑦■■■t■に書用なヒヤリり＼ツト≠●となる  
ょう、1切な惰t貴書象行う．   

◎－■用■義ふの玉村文書≠■のインターネット  
での1供の大農應■る．   

⑳体外■断用書薫iの事付文暮僧●象インターネ  
ットでヰ供するシステムの■鼻毛行う。   

⑳惰tl供ホームページの活用方法について政明  
食書■tし、■■■儀暮蠣に■知を行う．   

く－■綱暮■・▲暮への≠■提供＞   

上tに加え、－■測量書・▲●に対して、次の事義  
手轟暮する。   

・■暮島・■■●●t安全かつ蒙心してtえるよう、   

引さ■き、■■晶・■■■●に■する－■爛暮■や   

▲■書からの相暮真義を真義するとともに、書たに   
t■晶lこついても相■暮賽手鼻暮ナる。   

・自己注射轟など▲■が自宅でt用する■■用■嘉   

島や1暮な■作用が舞生するおモれがあり、▲●の   

自発■状の舞1讐畑作用の■Il彙1に不胃欠であ   
る■嘉島■について、集暮の可t性が書い■知の1   
暮な■作用の勧＃■犠■手書とめた自己■■義妻●   

め、生霊が僧■ナる▲■がわかりやすいR弔文■   

（▲書内■暮晶ガイド）のインターネットでの■供   

の充■楕爛柑。妻た、18年慮から■輸したrl暮   

◎■■用■暮晶の蓼付文●改訂の櫓示から▲書檜   

示文書のW●bへの■暮fで書2日以欄に行う体   
■書、平虞10年よ中に暮●ナも．  

①■■用■嘉島の■付文●のt訂慣■書について   

インターネットで♯♯ナるとともに、平虞18   

ヰ慮雷でに徽1ナも■■■書■には、メールヤ   

ー■惰t手義儀すtシスナム士暮●する．   

q〉暮■用書嘉■のさ付文暮什●について、■■的   

に、より■■な惰■にアクセスできるシステム   
のあり方について■生労■書が■甘した書暮奮   
■奮え、企嘉が僧■した■■化什■の■供書平   
■18年▲霊でに■始する．  

◎▲■に財ナる坤汁■にt用でさも僧■価膚欄   
の充■t■る。  

－
－
↓
∽
－
 
 

く▲書への愴t▲≠＞  く－■椚貴雷・▲雷への僧t提供＞   

上tに加え、一■爛t暮・▲書に対して、次の事義  

手彙暮ナも．   

・■嘉島・■■●●書安全かつ安心してtえるよう、   

■■晶・■■■●に■ナる一暮爛t書や▲書からの   

相■轟轟書■暮ナる。  

・■嘉島・■書■●壬安全かつ安心してせえるよう、  

■事晶・■■■■に■ナる一書蒲貴書や▲書からの  
11t霊義を■暮ナる．  

・★た、■生芳●曽における■肘●霊モ■まえ、千  

慮18年よfでに企霊が作慮する以下の慎■書イン  
ター轟サトで■供する霊書書■始ナる．   

自己注廿轟など▲■が■電でt用ナる■■用■暮  
ふや1義な■作用が舞生するおモれがあり、▲■の  
自t■状の■1■州作用の■期■1に不可欠でぁ  
る■暮晶■について、■■に翳し、▲書向けの鶴欄  
文書書斗≠ナるとともに、彙1の胃t性が書いt知  

・自己建■轟など▲書が自宅でせ用すろ■■用■■  
晶や1暮な1♯用が鼻生ナるおモれがあり、▲書の  
白鷺■状の彙1事が■僧■の■禦鶉1に不可欠であ  
る■暮晶■について、彙tの可■性が書い最知の工  
暮な■作用○初期■状■を妻とめた自己■●轟奮●  

め、企霊が僧虞ナる▲■がわかりやナい鴨蠣文●  

（▲●肉■嘉島ガイド）のインターネットでの書≠  

の充★書■る．  



の▲1な■作用の勧■■状■壬霊とめた自己■嶋轟  
書書♯ナる．   

く惰t■≠○内●1ぴモのTの内上＞  
・■人情tに十分t■しつつ、義暮暮責暮義1ぴ■  
暮事暮轟と○暮■書1じ、景tから■沸fで－↑し  
た安全性の■■書霊▲ナる。  

■作用■▲舅ガ応マニュアル」のホームページヘの   
1tについて、■■■の▲充蓋Fる．   

く≠■♯供の内書1ぴモの暮の内上＞  

・■人僧■にF▲した義書■粛暮書1ぴ●▲書義賽   
とのi義方附こついて○人体鵬な方射こついて事次   

1暮し、■甘書行うとともに、モの方鐘に雛い、承   

■から徽繍fで－↑した安全性の■■蓋★tナる．   

・惰t■慎義轟の向上に責するため、ホームページ   

において、－■綱義●、書■■t書書判用■の暮向   

■暮手引き暮曹■▲し、義轟に反扶させる．  

暮さ 事暮、卿■1び蜘t■   

1 干■   鋼暮7のとおり   

2 収支肘■ 鋼暮8のとおり   

3 責▲肘■ 爛暮9のとおり  

＜僧■♯麟の内書1ぴモ○■の内上＞  
・■人僧tにt■した■書t責暮義1ぴ●暮書暮轟   
との1■方法lこついての▲♯的な方法lこついて憂次   

1tし、●瞥壬行うとともに、モの方法lこ書い、貴   

書から義粛fで－↑した貴主柱の■儀t■暮する．   

・僧■■≠霊書の肉上に暮するため、ホームページ   
において、－■鋼貴書、事暮■儀■■利用■の暮肉   

■暮書★暮ナる．  

暮さ 千暮、●王什■1び暮▲肘t■   

1 千■   舅暮■のとおり   

2 収支肘■ 兄暮6のとおり   

8 責▲肘丁 劇暮○のとおり  

・僧■ヰ≠義暮の内上に暮ナるため、一義鋼t●、   

■■■■●にガして♯供した惰tについて平成18   
年よtでに■暮を行い、惰■の彙け手のニーズや満   

足虞事モ分ポし、僧■ヰ供嘉書の書●に丘■ナる．   

暮8 千暮、t支肘■1ぴ★義IIt   

l 千■   鋼▲1のとおり   

2 収支肘■ 鋼義2のとおり   

ユ ー義肘■ 鯛義3のとおり  

暮■ 脚■○書■に■ナる事■  

11隷書20■書21書■●の廿書内●の歌書に■  
ナるF●は、次のとおりとする．  

本日■■2の（1〉1ぴ（2）で責めた■1につい  
ては、縫貴の廿■鐙1込んだ中爛肘■の千嘉書僧戚し、  

■t干■による暮暮書簡うこと．  

暮▲ ■嘉●入●○■■■   

（り●入■▲t  

23■円   

（2）■義暮入れが暮童されるt由   

T l曽暮交付t、■勤t、■畿t書の士人れの暮暮   
書による欄●の不月   

イ 千走外のユ■■の先生に＃う止■暮の支錮   

ウ モの触不鶉の事暮により生じた薫■の不月  

暮6 暮暮な甘▲暮■暮し、又仕上■にtしようとす  
るときは、モ○肘▼  

なし  

暮● 暮■l●入■○■■t   

（1）●入■よt  

2a¶円   

（2〉畑●り入れが暮史されるt由   

丁 暮曽義交付t、■勤t、曇た貴書の天人れの靂妊   

■による薫tの不足   

イ 千丈外の1■書の彙生に＃うユ●暮の支繍   

ウ モの他不■の事■により生じた暮▲の不足  

暮ら 暮暮な＃▲書■暮し、又鵬tに■しょうとナ  

ろとさl量、モ○肘t■  

なし   

暮● ■■●○■義  

暮暮■暮たにおいて、以下に充てもことがでさる．  

・暮轟社暮に傷る支出のための■■  
・■▲の暮暮内上のための書●尊の財薫  

なお、¶作用t≠■走、■■t沸■是については、  

暮■ ■■●入■○■■■   

（1）●入■▲■  

23¶円   

（2）蜘●り入れが暮童されるt由   

T lt暮交付t、■勤義、曇耗★書のt入れの1t   

■によろt■の不足   

イ 事塵外の遽■■の先生に＃う遭■義の支輪   

り その他不■の事■により生じた暮■の不足  

－
－
↓
の
－
 
 

暮6 t暮な甘▲書■暮し、又鯉tにtしようとす  

るとさl量、モ○肘l■  

なし   

暮○ 岩裏iOt■  

■董■暮正において、以下に充てることができる．  

・真義著書に書る支出のための■★  
・■▲の暮暮向上のための計●讐の財薫   

なお、れ僧用義繍■丈、■■■軸足については、   

暮○ 岩iil訊■■  

●暮●●鷺において、以下に克てもことがでさる．  

・真義改暮に■る支出のための∬■  
・■▲の暮暮｛上のための書●■の財1   

なお、■什用義油土、■■徽繍■是については、  



■立行故法人■事島■●■●■倉■●鐘（平虞1■   

年鐘●書192■）讐31集膚＝‖■の爛膿により、   
書■¢■は■立▲として■tナも。   

暮7 モ01■王書曽●下士める義暮遍暮に1ナa■■  

■立行■法人■＋鼻■■●●暮倉●●の義轟■書並  

びに財嚢及び■肘に■する■●（平■10年■生芳●  
書●■66●）暮ヰ■¢轟書1暮に■ナる事■は、次  
のとおりとすも．   

（り人事に■する事■   

丁・嘉轟の■の内上手■るため、義轟■の自■に応じ   
て暮■的に計●の●■薔■供し、■1の★rやt力   
の肉上i■る．   

・暮▲の■欄膚上につながる人事■■■よ書●入し．   

■▲の■■・日■暮虞状規壬■■や■●・鼻糟に■   

切に長■ナる。  

■立行t法人■雛鳥■●■●暮倉■●建（平虞1■   
書法●事102●）書31集慎＝‖■わ爛鷹により、   
1■の■は■立■とナる。   

暮7 モ○■土書●●で土め与暮細tに■する■■  

■立行改鐘人■暮鳥■■■●■含★●鐘く平成14   

年鐘●書102書）書al■★ヰ■の繍責により、   

暮■の■は■立■とナる。   

書7 モOt主書t●下士める暮暮■tに■する事1  暮6 モ○■暮義■暮に■Ti暮暮事■  

1■鐘■29暮書21事5●のモの■義春1■に■  
ナる1暮日■は、次のとおりとナる．  

（り人事に■する事■   

ア ●1の■円性手書めるために1切な■力■■豪■   
暮すもとともに、■10■暮■■覿専■した人事■   
■艦■切に★▲すること．tた、このような檜t■   
により■■の暮tの肉上手■ること．  

（り人事に■すろ■■   

丁・■▲の■■・R■1■概況書■■や鼻欄・鼻檜に   
■切に丘■し、●■の暮t書内上させるために平■  
10年よから事入ナる千丈の書人事■書■t壬全■   
▲において、獣行古市いつつ書肘舌行う．   

・暮尊書のR■に応じて■■的に研儀憫■■壬濃供   

ナるとともに、■々の●1の暮■やt力に応じた、   

鵡事1－かつ鋤井的な甘●手★暮するため、外●■■   

や外書書∩徽鐙■■的に活用する。  

（1〉人事に■する■■   

丁・■1の■■・目■■虞状況モ■■や鼻●・鼻檜に   

1切に反故し、●■の暮徽蓋向上させるため、輌人   

事■■■よ豪書入ナる．  

・■外■における事Ilや錮■■1からの暮1■も■   
まえ、榊兼の－■の兼★書凸り、■書書の月■   
に応じて■■的な甘●の暮▲書♯供ナるとともに、   

■々の■■の★tやt力に応じた鋤事的かつ錮1的   
な耳●t★暮ナるため、外■■■や外群書M■を書   
■的に活用する。   

・」■▲の書∩性や■轟の義■性を書●するため、1   

正な人事■tを行う．   

イ・平慮17年よの改正■事縫■行に＃う篇繍暮幕■   
の1書状況及び暮○れ事故蠣食▲の暮11申竃■手   
えた事暮♯∩の★■■1の人材暮書状現に応じて、   

必事な分■の■書な人材モ公暮を中心に、肘丁的に   
暮優していく．   

－
－
↓
↓
－
 
 

・■▲の暮円柱や暮轟の■根毛■tナるため、■   

正な人事■tを行う。   

イ・■暮鳥1ぴ■暮鴨外島の■義ttlび晶ttll   

州（千慮11年■生傷●書18書）に■ナる■暮（   

QMPll董〉の■外における■暮など平慮17年よ   

の改正暮書法の円柵な暮行を■tナるとともに、暮   

食≠攣濃t■■の義1鼻■モーfえた●霊鴨Mの♯   

■■▲の■1書行うため、公書手中心に書M性の書   

い★tな人材蜃賽用する．なお、攫用に▲たってI上   

本■徽の中立性■に十分、t▲ナることとナる．  

※人事に書る柵■   
期末の★■■▲暮は、欄初の152．7％豪上■  

とナる．   

（●専1） 期初の♯■■▲■  

さ17人  

平■17年慮の1正暮書法の円滑な義  

行書■徽ナるために■■した♯■●▲t  

ヰ0人  

平成17年よ研究■鶉暮■■轟の書市  

に＃い■■した♯lll■▲暮  

11名  

■倉≠事捜簡士tの暮11申暮■まえ  

て千慮21年よfでに斗■ナる予定の2  

・」■▲の書M性や暮義の■暮性竃■tナるため、1   

正な人事ttを行う。   

イ・平戚17年よの改正■事鐘暮行に＃う輌1暮書■   
の1書状皮や、人材■書状現に応じて仏事な分■の   

■■な人＃モ公嘉書中心に暮書し、中期肘▼中の期   

末の♯■■▲■の充足にF▲壬つける．  

イ 千慮17年虞の改正＋事法の円滑な暮行を■tす   
るため、■切な人▲■を■tすること．★た、暮食   

書事故鞭■■の暮1▲●に暮づき、必fな●暮人▲   
暮書■tすること．  

なお、轟用に■たっては、本■■の中立性¶に十   

分．モ■ナること．  



30人のうち、■暮中欄自■欄¶に■1  

ナろ●豪儀円の★■■▲■  

138人  

欄末のt■暮■■  

■○■人（上■）  

（平■21年虞廉価欄■■■■  

502人（上■））  

（●専2） 中期R■＃M中の人件彙■t  

15．708百万円（1込）  
ただし、上セ○■比、薇▲■■1ぴに  

■1暮♯●、■■■事■1ぴ■間外■書  

手■に格■ナる■■の土用である．   

ウ ■義士霊■と○不■切な■★手鼻われもことがな   
いよう、薇■1¢書用、貯tlぴ1■暮¢▼■■書   

に■し一丈の■勤t敷け、■切な人事ttt行う．  

（変）セキ1リテイ○暮t   

・断氾1ぴ●■●檜○ために●暮暮○入1▲t■■   

●象■tし、■暮書Mわす、入1暮に★るt■モー   

▲ナるなど内書tt体■書暮化す■．   

・僧tシステムにtる憫●のセキュリティの■●に   

欝める。  

ウ ■●○義轟廿■暮企義■との不暮切な■書鐙暮わ   

れもことがないよう、t■■の■用、ttlび1●   
暮の書■■専に■し■切な檜t息■じること．  

（2〉セキュリティ○■t  

■人1び鐘人■○廿ttt書t■すもた■、事轟■  
■のセキュリナイ蓼■■す勺とともに僧■ttに万全  
士＃すこと．  

ウ・暮暮★月■の■轟■■1書に暮づき、撫用■にお   

ける■絢書の撫虻や㌧ttlぴ1●義の■暮●■に   

■する■れの■■モー鴨に■用し、暮切な人事tt   

t行う．   

（2）セキ1リテイ○暮t   

・入1■ttシスナムの暮正な1月書■るとともに、   

入1出ttについて、■■への■知義■書■る．  

ウ・t義1劇事の■書■書1書に暮づき、轟用■にお   

ける書餉暮○♯出や、モーlび遺■■の書緻■■に   

■する■鴨○兼書手■欄に■用し、1切な人事tt   

手行う．   

（2）セキュリティ○暮t   

・入1■ttシステムの暮正な■用奮■るとともに、   

入1出ttについて、■■への■知■鷹を河る．  

－
－
ゴ
｝
－
 
 

・嘉書・システム暮1化針Tに肉けた■書・●翳の  

中で、惰tシステムにtろ惰■セキュリティについ  

て■■・●肘し、モの書■lこ舞わる．  

・嘉書・システム■1牝肘Tの暮走に向けた■■・  

■肘の中で、引き■き惰tシステムに■る惰■セキ  
ュリティについて■■・●翳し、モの■★に身める  

とともに、′くックアップデータの遍■蝿書t壬1暮  

ナる．   

・セキ1リティー■■したセキュ7メールの利用書  
暮の■加1び鞘用暮の♯サ書暮大ナる方法を●翳し、  

引き●き、●■と●■書のコミュニケーションの迅  

i化・触事化壬■る。   

・セキュリティt■tしたセキュアメールシステム  

肴■入ナもことにより、●蠣と■書書のコミュニケ  

ーションの迅1化・鋤■化蓋■る．  



予 算   

中期計画（平成16年度†平成20年度）の予暮  

別紙1  

： Rl   

区分   
金一監  

■僧■■算暮彙  ■彙鼓講義土  ■董讐勘定  t託・★付暮丈  彙甜付義土  計   

収入  

運営費交付金  3，554  3．554  

同庁補助金収入  989  98  1．087  

受託義務収入  7   8．931  3．882  

拠出金収入  14，ヰ78  2，381  ヰ，8¢2  21，531   

手厳科収入  34，244  34，244   

兼務外収入  1，278  5一事  257  1，593   

運用収入   1ヱ80   55  0  0  0  1．315   

雑収入   18   257  278   

計   18，74¢   2．54ヰ  42，72ヰ   8．932   3．693  74．639   

支出  

業務軽費   8，247   488  16，247   8，655  3．495  8丁，112   

一般書理責   874   82  10，2¢2  84  49  11，131   

人件土   1，342   181  15．丁53  1的  148  17．5¢7   

計   10ヱ¢3   ¢80  42．2¢2   8，932   8，893  65，810   

【注セ】  

什■は原則としてそれぞれ四捨五入によっているので、端■においては合計と一致しないものがある。  
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収支計画  

中期計画（平成16年度一平成20年鹿）の収支計画  

別紙2  

（．■拉：百万円）   

区分   
∴1】  

■作用腑■象  ■農相沖蒙  ■董欄屯走  先託・書付■責  彙拙付■た  計   

兼用の部   80，394   1，985  39，94丁   8，932   3，893  柑4，931   

経常費用   80，39ヰ   1，985  39，947  8，832  8，893  
数済給付金   7，488   288  7．754   
保健福祉事業儀  83  83  
書壬尊書葉責  10．28，  10．289   
安全対策事業★  3．242  3，2ヰ2  

儀廣t堰手当讐給付金  8，594  8，594  
特別手当専給付金  1，417   1，417   
爛査研究書稟責  1，983   1，98さ   

一般書理貴  1，4引  257                            10，038  150  1ヰ4  12，041   

人件費   1，231   131  187  148  
濃■償却費   14  741  0  0   丁55   

責任攣傭金鉄入  70．118   1，305  Tl．421  
■業外費用  8  4   5  1丁   

収益の♯   83．438   3．408  39．810   8，932   3．棉3  130．27丁   

♯常収益   83，430   3．408  39．810   札982  3．刷柑  

拠出金収入   1ヰ，478   2．381   4，郎2  21．531   
四正常助金収入  989  08  1，087  
手数料収入  3り55  ■31，155  

受託集♯収入  丁  8，831  3，892  
資産見返補助金ま入  5  4  9  

薫塵見返運営貴交付金戻入  85  85   
運営費交付金収益  3，879  3．679  
★任準備金畏入  ¢¢．598  862  87．460   
■兼外収益   1．365   56  218  1．841   

純利益（△純損失）  3，042  1．441  0  0  ●，3ヰ7  

目的積立金敬崩額  0  0  0  0  0  0  

総利益（△総♯失）  3，糾2  1．叫1   0  0   4．347   
【注記1】  

●董専■責の■■暮交付▲で檜tしている義讐に儀る■■の1■事■についてIi、■t貴女付▲を甘■とするものと象重している。  

せし、法■■鷺8t★2可の♯走でいう、在■期何に相当するユー手当として■曽義交付■で檜tされた▲■を■くものとする。  

【注モ2】  

計■は∬則としてそれぞれ四捨五入によっているので、端■においては合計と一致しないものがある。  
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半金計画  

中期計画（平成16年廣一平成20年鹿）の資金計画  

別紙3  

（■位：百万円）  

区分   
t    l∴1  

轟l作用■済■走  ■染救済勘定  響重電勘定  受託・責付義土  受託始付■定   計   

資金支出  

業務活動による支出   10．152   659   42，449  8，826  8．¢92  怖，878   

救済給付金   7．488   2¢6  7，754   

保健樽祉事業費  83  83  

濃霧♯責  1¢．65¢  1¢，856  

儀■t理手当尊給付金  8．醐4  8，594  

特別手当専給付金  1，417  1，417   

Ⅶ壬研究事業費  1，983   1．983   

一般t理責  1，810  257  10，289  144  1ヰ3   12．173   

人件費  1，231  131  15，4！〉9  187  148  1丁．194  

還付金  4  4  8  

雑支出  3  5  8  

投資活勧による支出  5．朗○  5，鵬9   

財務活動による支出   18  33  53   

次期中期廿■の期¶への損金   2¢．251  5，612  10，110   227   73芦   42，932   

計   42．202   6，272   52，592   9．158   4．ヰ24  114，738   

資金収入  

業務活動による収入   15，485   2，ヰ89   42．832   8．932  3，¢93  73，4引   

拠出金収入   14，478  2，301  4，682  21，531   

運営費交付金収入  3．5糾  3，554  

凰ヰ補助金収入  989  98  1．087  

手数料収入  糾．352  34．352  

受託業務収入  7  8．981  3．692  12．680   

雑収入  18  257  278   

投責活勤による収入   1．259  55  1．314   

財務活勤による収入   4．934  33  4，粥9   

中期廿胃期間中の期首♯議会   20，引2  3，丁28  9，72丁   222   780   85．019   

書ト   42，292   6，272   52，592   9．15¢   4，424  114．738   

【注モ】  

肘■は∬劇としてそれぞれ四捨五入によっているので、端■においては合計と一致しないものがある。  
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平成18年度肘青  平成19年鷹計画   

月■わ  
収支肘■  

別紙8  
収支什T   

年よ肘T（平虞18年虞）の収支什T  （■拉：百万円）  年よ什T（平戚19年虞）の収支鮒T  （●世：百万円）  

■卦   ■  ■  
■■肘■t  ■■■■■  ●暮●■彙  土れ・↑■■暮  tll■■■t  ■ト  

■分  
■■            岬暮  書十                    ■■■榊  ●▲tタ′シト  ■■tダ′シト  t暮  簡  蝉・t■■鷹  

纏▼■用  18．11｝  ■▼tJ■  tll  
徽算●付暮  1．7t柑  諏  1．718  …付▲  油  1朋○  
佃暮事暮徽  12  12  tt■隷書義暮  1l  1l  
●董尊書■義  ’・  ’  ●暮■事嘉t  2．12l  2．12l  2．12l  
貴全村暮書事暮徽  安全州書事義彙  012  馴は  l‖2  

■tt■●■●●惰●  l，Tl●  1・  ■■t■事■■●付暮  1．申帽  1．1●5  
．二＝＝・1  213  ●用事■書■付●  エーユ  
■暮軒先事暮十  さ●l  ■暮甘★事■彙  ユ00   

t仕事●▲■入  ll脚   10●   1岬●  暮任事●▲■入   1β15    1防  1．▲20  

モの■暮暮責   M1 きβTl   与古  5ユ  その■霊尊貴   00  ●ヱl●   

人尊貴  11●   2●  もl乃  ；柑  25  人鴨貴   】は   き2   

■書■卿t  ll  ●  ○  与   ■■t却暮  ●丁  ■古l  ○  5   

00付費用  5  Tl  †l  洲付義用  ●  00   8  00  姑  
暮■引■●■入  丁  00  ヱ  172  賞与引■▲■入  7  25  11●  2  ヱ帖  
モの榔彙  洞  ●8  1l   2｝   1∬柑  モのt■t  21＝   ●††   帽   

－●tt★  131  1●  1｝  皿  －■t暮暮   ム2  
人相  52  ｝沿  375  人件義  与ヱ  ュIl  さ11  ■1さ  

▲■t＃t  8  1l  21  ▲■t却貴  ユ  卯  80  33  
1■●付費用  1暮■付土用   l   ○  l  

暮ヰ引媚膚■入  2■  2  ▲  2  †l  2  21  23  
モの■■暮   11  1■  13  り81  その触牡彙  △2   

■■   5  ■■  
▼■書   暮▼J■】l   11♪1】  さJ榊  

■助暮書根i  17●   1l   1的  柵剛M川膿  1－●   102  
壬t暮交付t収■  l††  L177 ■暮貴女付暮血曇  ▲－●  丁30  丁さ○  
■出▲七人  3朋2  ら脚  ■出●職人  3．休丁  1』狙  1β03  ●β01  

事■ホ収入  ら′20  5．●2l  事暮♯職人  l．丁●5  0．7」侍  0．丁●5  
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★▲1逼■鼻糞鵬1入  3ま  82  ＃轟轟■  2ST   ○  ○  2さl  

財嚢欄■  200   ○  ○  212  ■■  l  △2   さ  ら  
＋轟  5  5  1■  ♯♯鞘■（A縫書■失）  2●●   52  

縫♯綱さ（▲■書1失）  △○  観劇欄 曇   52  
畿引愴■＃■刊i（ム■■失〉  掴  A（l  ■期♯鞘i（A■■失）   △312   見   
住よ観   ○  ○  ○  ○   ○   ○  
■期書鞘i（A■■失）  300  △○  △3  

▲：へ▲   aem sss 212  △○   △3   【注tE】  

腋■は■■としてモれfれ印書五入によっているので．■■においては倉静と－■しち札、も¢がある．  
【注t】   

肘■は■■としてモれfれ■書五入によっている○で、■暮lこ凱、ては合計と－■しないものがぉも．   
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4．独立行政法人臣薬品医療機器総合機構運営絆積会役置規程  

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   

独立行政法人臣薬品医療機番総合機構（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葉書の発生を教訓として、医薬品の副作用による健鷹被  

書を迅速に救済することを目的として昭和54年10月に役立された医薬品副作用被書救  

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

究所医薬品匡■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集の3に規定する指定綱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羊総合機♯法案が審離され、成立の上、同年公布された独  

立行政法人臣薬品医療機番総合機♯法（法律第192号。以下「法」という。）に基づき、  

平成16年4月1日に股立された。   

この運営辞儀会は、機♯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  

として必芋な効手性、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よ被書を受けた方々の代  

表を含めた掌撫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●議院厚生労働妻員会における厚生労働大臣発言により、機構に書織機  

開を放置することとされたことに基づき設置するものである。  

（投置）  

第1集 機構lこ業務及び運営に関する重要事項を事績する機関として、運営評議会を設置   

する。  

（組★）  

第2集 運営騨▲会は、20人以内の妻■で租★する。  

（委員の委嘱）  

第3条 章且は、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   

長が妻■する。  

（委員の任期等）  

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

する。  

－185 －   



2 垂員は、再任されることができる。  

3 委員は、非常勤とする。  

（会長）  

第5集 運営絆沈金に会長を置き、委員の互選により選任する。  

2 会長は、運営評議会の事務を掌理する。  

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

4 会長の任期は、2年とする。  

（招集、開催）  

第6集 金量は、運営騨欄会を招集し、開催しようとするときは、あらかじめ、日時、場   

所及び議題を妻■に通知するものとする。  

2 会長は、理事長の語間を受けたときは、運営騨欄会を招集し、開催しなければならな   

い。  

3 妻■は、会長に対し、運営絆計会の開催を求めることができる。  

（★事）  

第7集 運営絆議会は、委員の過半数が出席しなければ、会＃を開き、議決することがで   

きない。  

2 運営辞儀会の社事は、委員で会♯に出席したものの過半数で決し、可否同数の場合は、   

会長の決するところによる。  

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

権を行使することができる。  

4 前項の規定により離決権を行使する舌は、運営評議会に出席したものとみなす。  

（専門委員及び垂員会）  

第8集 運営騨欄会に、専門的事項を書計するため、専門委員を置くものとする。  

2 専門委員は、機♯の業務の適正な運営に必要な学離経験を有する者のうちから、理事   

長が委嘱する。  

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

び審査・安全業務委員会（以下「委員会」という。）を置くものとする。  

4 前4条の規定は、専門委員及び委員会に準用する。  

（委員等の秘密保持暮務）  

第9条 章■又は書門委員若しくはこれらの♯にあった者は、その♯務上知ることができ   

た秘密を漏らし、又は盗用してはならない。  

（資料の提出等の要求）  

第10集 運営辞儀会及び妻■会は、審儀又は爛査のため必要があると認めるときは、機   

構の役職員その他の者に対し、資料の捷出、税明その他必要な協力を求めることができ  
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る。  

（庶務）  

第11集 運営絆汝会の庶務は、企画爛墓跡こおいて処理する。  

2 救済業務委員会の庶務は健康被書救済部、審査・安全業務委員会の庶務は審査管領部   

において処理し、企画欄整部において総括する。  

（雑則）  

第12集 この規程に定めるもののほか、運営辞儀会の運営に閲し必要な事項は、会長が   

運営騨沈金に語って定める。  

2 前項の規定は、委員会に準用する。  

附 則  

（施行期日）   

この規程は、平成16年6月2日から施行する。  

附 則  

（施行朔日）   

この規程は、平成17年4月1日から施行する。  
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5．独立行政法人臣薬品医療機番総合機構運営辞儀金運営規程  

（趣旨）  

第1東 独立行政法人臣薬品医療機番総合機構運営評旛会放置規程（以下「投置規程」と   

いう。）第1集に定める運営秤♯会並びに第8集第計項に定める救済業務委員会及び書   

壬・安全業務委員会（以下「委員会」という。）の運営については、放置規程に定める   

もののほか、この規程に定めるところによる。  

（★事録）  

第2条 ★事については、次の各号に掲げる■項を記載した議事録を作成するものとする。  

（1）会議の日時及び場所  

（2）出席した委員又は専門委員の氏名、委員又は書門委員総数並びに独立行政法人臣薬  

品医療機儲総合機構（以下「機構」という。）の役職且の氏名及び所属部書名  

（3）汝且となった■項  

（4）書社軽遇  

（5）決♯  

（情報公開）  

第3条 1事並びに議事録及び捷出責料は、原則として公開する。ただし、公開すること   

により、個人の秘密、企業の知的財産が開示され特定の者に不当な利益又は不利益をも   

たらすおそれがある場合については、非公開とする。  

2 ♯事並びに離事錬及び捷出資料の公開又は非公開の決定については、会離の開催の都   

度、会長（委員会にあっては、委員長。以下この項において同じ。）が会醜に語り、書   

徽を行った上で、会長が定める。  

3 汝事並びに■事録及び捷出責料の非公開の決定に当たっては、非公開の申出を行った   

委員又は書門委Å若しくは機♯の役♯員から非公開とする部分及びその理由について税   

明を受けた上で、前項の書★を行うものとする。  

附 則  

（施行期日）  

この規程は、平成16年7月30日から施行する。  

附 則  

（施行期日）  

この規程は、平成17年4月1日から施行する。  
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6．運営辞儀全委員名簿  

運営評議会委員名簿  

（平成19年6月22日）  

氏  名   職   

書 井 愉 一   

書 禾 初 夫   

飯 沼 雅 朗   

乾  ■ 一   

同 野 光 夫   

長 見 古里野   

鎌 田  暮   

＃  光 我   

見 城 美枝子   

田 島 優 子   

中 西 敏 夫   

中 西 正 弘   

酉 ▲ 正 弘  

◎正 称 雅 昭   

松 谷 高 串   

間 宮  清  

0溝 口 秀 昭   

森 田  清   

和 地  孝  

よ応■塾大学大学院経営管理研究科教授  

日本製薬工業協会会長  

（社）日本医師会常任理事  

京都大学医学部附属病院薬剤部長  

束京女子医科大学先端生命医科学研究所所長  

（財）日本消費者協会参与  

早稲田大学大学院法務研究科長  

全国薬書被書者団体連絡協♯会世辞人  

書森大学社会学部教授  

さわやか法律書清新弁護士  

（社）日本薬剤師会会長  

全国藁書被書者団体連絡協機会世話人  

国立医薬品食品衛生研究所所長  

東京大学名讐教授  

（社）日本医薬品卸業連合会会長  

全国葉書被書者団体連絡協議会副代表世話人  

埼玉県赤十字血液センター所長  

日本＃薬団体連合会会長  

日本医療機器産業連合会会長  

◎金玉、0会長代理  

（五十音順）（敬称略）  
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救済業務委員会委員名簿  

（平成19年6月6日）  

氏  名   暮  

明 石 ★ 社   

内 田 せ 夫   

片 倉 優 男   

木 津 純 子   

工 藤 t 房   

倉 田 雅 子   

栗 原  敵   

♯ 葉  洋   

高 橋  滋   

田 島 優 子   

千 葉  集   

中 西 成 元   

中 西 正 弘  

◎溝 口 秀 昭  

○安 原 眞 人   

山 内 一 也   

湯 浅 和 恵   

東京医科大学病院薬剤部長  

社団法人日本医師会常任理事  

日本医凛機器産業連合会生物由来製品検討WG主査  

共立薬科大学実務薬学講座教頒  

社団法人日本薬剤師会剤会長  

納得して医療を選ぶ会事務局長  

全国薬書被書者団体連絡協儀会世話人  

日本製薬団体連合会救済制度委員会委員長  

一楕大学大学院法学研究科教授  

弁護士（さわやか法律事務所）  

日本製薬団体連合会救済制度委員会制委員長  

虎の門病院副院長  

全国薬事被書者団体連絡協議会世職人  

埼玉県赤十字血液センター所長  

東京医科歯科大学医学部教腰  

東京大学名誉教授  

スティーブンス・ジョンソン症候群患者会代表  

◎委Å長、○委員長代理  

（五十音順）（敬称略）  
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審査・安全業務委員会重点名簿  

（平成柑年6月8日）  

氏  名   職  

飯 沼 雅 朗   

石 山 陽 事   

長 見 共生野   

高 橋 千代集   

中 島 和 彦   

七 海  朗   

酉 島 正 弘   

花 井 十 伍   

樋 口 拝 彦  

◎よ 部 雅 昭   

古 川  孝   

堀 内 龍 也   

本 田 麻由集  

○松 本 和 則   

間 宮  清   

三 浦 幹 推   

古 田 茂 昭   

（社）日本医師会常任理事  

杏林大学保健学邪教授  

（財）日本消土着協会事与  

日本製薬団体連合会安全性委員会委員長  

日本製薬工業協会医薬品評価委員会委員よ  

（社）日本薬剤師会常務理事  

国立医薬品土晶衛生研究所所長  

全国薬書被書者団体連絡協汝会代表世辞人  

国立♯神・神軽センター総長  

東京大学名誉教授  

日本医療機器産業連合会常任理事  

群馬大学教授 医学部附属病院薬剤部長  

読売新聞東京本社編集局社会保障部妃青  

国際医療福祉大学教授  

全国薬書被害者団体連絡協趨会副代表世話人  

（社）日本医薬品卸業連合会薬制委員会委員  

書森県立中央病院候長  

◎委員轟、○委員長代理  

（五十音順）（敬称略）  
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甘僧対照表（法人暮位）  

（平成10年8月81日す在〉  
【▲拉：lq）   

鞘  E   ■  義  科  目   ▲  t   

責■の♯   ■tの傷   

l薫■貴慮  t t■1t   

：」・ 一  5．18乙828．110  22仇131．…  

1年以内日収事象■期  1り■助食讐  21．Mヱ10  
財政■暮暮暮≠託■  1．馳凧．∝山  

集紬付■  217．82丁．552  
仕事暮暮讐t用  丁恥81孔1紳  

未払食  177．855j●▲  
未収■  11l．01乱310  

蘭触  5．■丁札885．100  
未収収i  41．1紳．207  

≠り▲  71．1；ほ．102  

量■★▲含什  7帆22115l  引為■  
暮与引当■  2（岨．185．820  2（糟鵬328  

漬Il■t合計  TJT8．1吼丁さ1  

Ⅱ■文責▲  Ⅱ蘭定■t  

■鯵■走千慮  ★塵鼻遭1t   

エ…■島  嶋107．11丁  責▲1遁壬暮千丈付▲   82l．脚1J4l  

■■t却■肘■   三和丁，2丁孔8抑  薫麒遭■助■■   孔3！札18l  

．・   二  測丁．2丁孔IlO  暮▲九重牡晶鮒   15．10l＿きlO  恥00l．175  

引換義  
▲ ⊥ト ＝  軸付引当■   2創1818．100  別札朋吼100  

ソフトウエア  1．T17．070．朝方               責任事■■  1●．8弧08島82●   

tI慕加入t  28即削   ■是1t合計  15J7l．帆51l  

■■■霊tt●什  1．717，85●．馳5  

■t合計  2乙150．10丁．王は○  

捜★モの愴の★量  

・▲・∴二■  ：lllllllI  
薫本の網  

緻t書■■●  1●，11乱丁7l．1別〉  

Ⅰ★★■  
投★その他の暮よ合計  1l，118．丁袖．110  

政府出★▲  1．11l．8●l．12▲  

河東責▲合計  1l．1†8．10l．聞  十本■合計  1．1Tl．81l．12l  

Ⅱ責本蠣禽■  

■暮外■傷■釦■肘■（ム）  ム52孔引丁．ユ28  

書i外M支暮i■売却暮■（ム）  △朗丁．01は  

責本■嚢■合計  △521朋．さlO  

Ⅱ刊暮¶禽▲  8ユー吼171ヱ87  

★★合計  8．朋肌悶1月71   

責■合一・  21月Tl．18札201   ■t・薫本台針  2l．178．栂l．201   
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損益計算暮（法人単位）  
自平成18年4月1日  
至平成10年8月81日  

（▲位：円l   

科  目   ●  ■   

縫♯責用   
群作用救済輪付食   1．58乙155．052   

轟集散済給付食  2．555．1丁8   

保■＃祉事♯彙  8．813．8丁7   

暮暮尊書真義  1，552．525．552   

安全対策書事業費  88l，015．120   

牡★t理手当書輪付▲  1．朋柑．●0l，81●   

糟別手当讐輪付食  之1l．1丁8′00   

Ⅶ壬研究書暮責  糾．15乙l00   

責任■●▲義人  9引．187，150  

モの他暮春義   
人件費   2，322，00乙8糾  

■■正中暮   ■28ヱ23．580   

遭暮♯付土用   糾．Tl0．●10   

賞与引当金♯入   14丁，855．878   

不■虔↑僧科   708，511．糾1   

モの他♯責   3．18l．03l．12■  

一枚tt責   

人件費   l05．003，711  

▲■償却暮   2●，▲3l，011   

丑■給付費用   7一085J00   

薫与引錮食■入   20．丁85．807   

不動よt僧料   234．3Tl．17l   

その他妊徽   1J30．丁88．丁88  

t■  23．細J00  

♯＃責用合計  12．引2．33丁，855  

♯＃収益   

1t暮交付■収益   850，OT0．Oll  

副作用機書救済事務t補助金讐収i  155，22●．㈹7   

生鞠由来■晶義彙書緻書救済暮書義★助▲蠣収i  柑．▲30．00き   

払出食収入  5．025．001．800   

手牡料収入  l，182ヱ82．180   

叩からの受託凛瀾職人  11丁．07丁，038   

モの他の受託業務収入  2，2柑，830．12ヱ   

★塵見返遍曽暮交付■黒人  50．1引，糾丁   

★産土遁補助金書よ入  1，00l．505   

千慮よ遁租晶彙■■よ入  32ヱ5l．0ユ2  

．■ ∴1’▲   

⊥－r ＝．I   桐畑M．080  

書傷旺鶉制■   250，115．3川          180．780，＝ほl   

♯i  8ヱ87．M  

♯♯収益合廿   18ヱ01′2乙314  

♯♯鞘益  78l．01l．73l  

士：   

1年よ仕掛暮暮尊貴用鯵正t  2丁●．285．聞             之Tlヱ85．聞  

当期純利益  51l．710．tll  

当期♯鞘益  51■，700．H柑  
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キャッシュ・フロー計算暮（法人単位）   

自平成相澤4月l日 至 平成用年3月3＝］  

Ⅰ 集幕藩■によるキャッシュ・フロー  
耶作用れ済給付食支出  
■嚢救済♯付会支出  
徽■橿祉事業暮支出  
●暮讐事業費支出  
安全対策尊書集t支出  
t★tt手当讐給付金支出  
●別手当■給付■支出  

■暮研究書t暮支出  
人件義支出  
補助金讐の♯■による逼1食の支出  
その他の兼務支出  
1義士交付金収入  
■作用枚書救済事♯t♯助金収入  
生牡由豪農晶■彙■牡書救済事鶉責補助食収入  
れ出t収入  

手■鶉収入  
■からの受託♯♯収入  
その他の彙耗集賽収入  
モの他の収入  

小鮒  
利▲の彙取■   

義欝着■によるキャッシュ・フロー  

△1．糾¢，187．052  
△2，357．刀8  
△8，711．9ヱ2  

△1．585．884．2引   

△糾1．10l．糾1  
△1．8脚．817．350   

A2柑．280．700   
△338．3軋100  

△乙○さ6．－糾．258   

△17．285．327  
△2．3‖．糾1．001  

655．卯3．㈱   
1丁3．栂0．㈱  

18，000．000   
5．024．187．3∞   
¢，1相．61‘，133  

120．182．丁糾   

2，218．丁88．025  

3．130．325．007  

3．386，l軋018  

Ⅱ 投薫活■によるキャッシュ■フロー  
t期財政■責暮曇≠耗食の払よによる収入  
投責雷■旺鶉の取得による支出  
捜責■■旺讐の満期t遭による収入  
書形■走★塵の取特による支出  
無形間走★塵の取書による支出   

投責活抽によるキャッシュ・フロー  

000．000．㈱  
△8．107，叫5．（X粕  

川l．018，200   

△10，2柑．153  
△975  

△3．132．2粥．ほ5  

Ⅱ 責▲■加斗  
Ⅳ t士期t残古  
Ⅴ 暮■期末残高  

2糾．6軋卯3  

（注記）  

責食期末幾轟と文僧対照曇に穐記されている科日の食欄との腑  
1■及び≠食  5．峨闘，糾○円  

（豊引）無期乗積1  ＄．1佗．∽．糾○円  
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行政サービス実施コスト計算暮（法人単位）  
白平成18年4月1日 圭平成柑年3月31日  

（．■位：円）   

科  ∃   ∴  1l   
Ⅰ事蕎t用  

（1）損益計暮暮上の暮用   

副作用救済給付金   1．582．055．052   
感染敷済給付金   2，555．0丁8   

保健福祉事暮責   8．馴ほ．¢77   

書査専事業費   1．552．525．552   
安全対策等事♯責   636．915．120   
儀鷹管理手当等給付金   1．¢88．400．引4   
特別手当専給付金   218，678．400   
■暮研究事霊責   3糾，852．∝0   

暮任準傭金♯入   951，48丁．4知   

その他業務責   8．鈍6．036．12ヰ   
一般t理責   ．l ●：：：   

雛損   23，糾8．400   

i年度仕掛暮査尊書用♯正鐘  12．686．＄23．195  

（2）（撞輪）自己収入専  
拠出金収入   △5．025．001，300   
手■料収入   △4．側2．262，430   
■からの受託葉蕎収入   △11了．677．938   
モの他の受託集♯収入   △2．215，880，122   
財務収益   △250，川5．3＝   
七益  △12．097．1糾．184   
集♯費用合椚  589，430．011  

Ⅱ♯益外よ■償ヰ讐相当嘲  
♯益外■■償却相当欄   鍼．328．639   

♯益外固定★虚泳却相当鑓  66．702  98．305，341  

Ⅱ引当外遭■給付増加見積ヰ  100．1引．2（氾  

Ⅳ牡食責用  
政府出薫又は地方公共団♯出★¶  

の機会費用  ‖．634．0川  

Ⅴ行政サービス≠施コスト  丁99．600．56¢  
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注 記  

Ⅰ．軍書な会計方針  

1．運営雷交付金収益の計上基準  
費用進行基準を採用しております。  

2．有価証券の評価基準及び評価方法  
満期保有目的債券  

償却原価法（定額法）によっております。  

3．仕掛審査等★用の評価基準及び評価方法  
個別法による原価優によっております。  

4．減価償却の会計処理方法   

（1）有形固定資産  

定額法を採用しております。  
なお、主な資産の耐用年数は以下のとおりです。  

工具器具偏屈  2年～15年  

また、特定の償却資産（独立行政法人会計基準第86）の減価償却相当額については、損  
益外減価償却累計額として資本剰余金から控除して表示しております。  

の 無形固定資産  
定額法を採用しております。  
なお、法人内利用のソフトウェアについては、法人内における利用可能期間（5年）に基  

づいております。  

5．引当金の計上基準  

賞与引当金  
役員及び職員等の翌期賞与支給見込頼のうち当期発生分を計上しております。  
ただし、当該支給見込額のうち、運営費交付金及び補助金により財源措贋がなされる分  

については、引当金を計上しておりません。  

6．退職給付に係る引当金及び見積頼の計上基準  
棚の退職給付に備えるため、内規に基づく期末要支給額を計上しております。  

7．★任棚金の計上基準  
将来の救済給付金の支払に償えるため、独立行政法人医薬品医療機器総合機構法（平成14  

年法律弟192号）第卸粂の規定により、業務方法雷で定めるところによる金額を計上してい  

ます。  

8．消暮税等の会計処理  

税込方式によっております。  
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9．行政サービス実施コスト計算書における機会費用の計上方法  
政府出資金等の樹用の計算に使用した利率  

10年利付国債の平成19年3月未利回りを参考に、1．朗廿％で計井しております。   

10．会計処理の変更  
（固定資産の棚に係る独立行政法人会計基準等）  

当事業年度より、固定資産の減損に係る独立行政法人会計基準（「固定資産の減損に係る  
独立行政法人会計基準」及び「固定資産の減損に係る独立行政法人会計基準注解」（独立行  
政法人会計基準研究会（平成17年6月2，日）））を適用しております。  

これによる損益及び資本に与える影事はありません。   

Ⅱ．注記靂項  

1∴貸借対照表注記  

有価証券注記  
① 満期保有目的の債券で時価のあるもの  

（単位：円）  

区  分   貸借対照表  決井日における  ∃ h   
計上額  時   価   

時価が貸借対個表計上額  
を超えるもの   3，‘79，3糾，762   3，77l，7さ0，000   92，415，238   

時価が貸借対照表計上額  

を超えないもの   10，439，414，398   10，305，029，800   △134，3糾，59さ   

合計   14，118，779，160   14，07‘，809，さ00   △41，9‘9，3‘0   

② 満期保有目的の債券の決算日後における償還予定額  
（単位：円）  

区  分   1年以内   1年超5年以内   5年超  10年超   

10年以内  

国正   0   0   1，200，000，000   0   

政府保証債   0   300，000，000   1，400，000，000   0   

地方債   0   720，000，000   古β00，000，（削   0   

事業債   0   300，㈱，000   9（札000，（旧0   0   

特殊債   0   0   3，100，000，000   0   

合計   0  1，320，000，000  12，さ00，000，000   0   

2．損益計算書注記  

（1）保ヰ福祉事業費は、障害者のための一般施策では必ずしも支壌が十分ではないと考えられ   

る王篤かつ希少な医薬品副作用被害を受けた制度対象者のqOL（中山吋OfL脆）向上のため   
の蘭査研究書葉のために要した★用であり、調査協力謝金等で構成されております。   

（2）審査等事業費は、医薬品、医療機器等の承評議査等事業のために要した費用であり、謝金、   

旅★、事務庁★等で構成されております。また、安全対策等事業費についても、医薬品、医   
療機器等の安全対策事業のために要した費用であり、紺金、旅費、事務庁責等で構成されて   
おります。  
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tj）調査研究書業雷は、エイズ発症予防に資するための血液製剤によるHIV戯者の調査研  
究のために要した費用であり、全額HIV感染者の健康管理費用となっております。  

（4）拠出金収入は、救済業躾及び安全対策業務を行うための財源として、医薬品等の製造販売  
業者等から納付される収入であります。  

（の 手数料収入は、医薬品等の榊査業務を行うための財源として、承認申請者から納付さ  
れる収入であります。  

3．行政サービス実施コスト計算■漣記  
引当外退職給付増加見積順には、国からの出向舶にかかるものを含んでいます。   

Ⅲ．王事な債務負担行為   

該当事項はありません。   

Ⅳ仁重要な後発事象   
該当事項はありません。  
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