
 

 

 

 

 

 

 

 

 

Ⅲ  平成16事業年度業務実績【資料編】 
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Ⅰ．健康被害救済業務関係 

１．医薬品副作用被害救済業務 

⑴  給付請求・決定件数 

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。 

 

○平成16年度の請求件数は769件、決定件数は633件であり、給付の種類別件数 は以下のとおり。 

 

事 業 年 度 
平成13 

事業年度

平成14 

事業年度

平成15 

事業年度

平成16 

事業年度 

請 求 件 数 483 629 793 769 

医療費 334 474 640 613 

医療手当 398 533 683 650 

障害年金 35 67 68 73 

障害児養育年金 9 2 9 14 

遺族年金 24 24 56 54 

遺族一時金 50 44 42 47 

給
付
種
別 

葬祭料 75 82 98 101 

注：１件の請求に複数の給付の種類を含む。 

 

事 業 年 度 
平成13 

事業年度

平成14 

事業年度

平成15 

事業年度

平成16 

事業年度 

支給決定 352 352 465 513 

不支給決定 64 79 99 119 

取下げ 0 0 2 1 

合 計 416 431 566 633 

 

○機構において、請求書の受理から厚生労働大臣の判定結果を得て、請求者あてに決定通知を行った事務

処理期間は以下のとおり。 

 

事 業 年 度 
平成13 

事業年度

平成14 

事業年度

平成15 

事業年度

平成16 

事業年度 

決 定 件 数 416 431 566 633 

処理期間（中央値） 6.6月 8.3月 10.6月 12.4月 
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○平成16年度の給付の種類別支給決定件数の合計は1,046件、支給金額の合計は1,263百万円であり、内訳

は以下のとおり。 

 

（単位：千円） 

平成13事業年度 平成14事業年度 平成15事業年度 平成16事業年度 

種 類 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 252 22,541 237 21,049 367 34,813 448 51,722

医療手当 302 33,406 293 30,654 408 35,388 472 42,711

障害年金 28 483,316 24 504,134 22 552,869 24 592,028

障害児養育年金 4 12,226 4 17,352 2 16,991 4 17,810

遺族年金 14 261,287 17 279,203 32 335,829 31 412,167

遺族一時金 28 201,668 27 195,070 30 217,148 19 137,041

葬祭料 44 7,742 48 8,522 61 11,205 48 9,167

合 計 672 1,022,185 650 1,055,985 922 1,204,243 1,046 1,262,647

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

 

○制度発足以降の請求受付件数、新規支給件数及び当該年度支給額は以下のとおり。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

⑵ 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、医薬品製造業者等から拠出金の徴収を実施。 

平成16年度の拠出金率は1000分の0.3であり、拠出金申告額は2,855百万円である。 

 

（百万円） 

事 業 年 度 
平成13 

事業年度

平成14 

事業年度

平成15 

事業年度

平成16 

事業年度 

医薬品製造（輸入販売）

業者の拠出金額 

953 

(894社) 

1,094 

(851社) 

2,596 

(842社) 

2,844 

(833社) 

薬局医薬品製造業者の

拠出金額 

12 

(11,764) 

11 

(11,436) 

11 

(11,175) 

11 

(10,550) 

合計拠出金額 965 1,105 2,607 2,855 

拠 出 金 率 0.1/1000 0.1/1000 0.3/1000 0.3/1000 

事業年度別救済給付件数等
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○制度発足以降の拠出金及び拠出金率は以下のとおり。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

⑶  責任準備金 

救済給付の支給を受けた者の将来の給付予想額を推計し、その将来給付を賄うために毎事業年度末にお

いて保有すべき資金額を計算して積み立てる額。 

平成16事業年度末は11,791百万円である。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

責任準備金の推移
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⑷  相談業務 

相談窓口に専任の職員を配置するとともに、相談マニュアルを作成し、制度や給付手続きに関する相談

を実施。 

平成16年度の相談件数は3,911件、内訳は以下のとおり。 

 

事 業 年 度 
平成13 

事業年度

平成14 

事業年度

平成15 

事業年度

平成16 

事業年度 

給    付 1,043 1,345 1,559 1,571 

本人 314 391 558 488 

家族 279 357 460 459 

知人（弁護士含む） 44 31 39 41 

医療関係者 335 442 426 502 

行政関係者 11 15 8 13 

内    

訳 

製薬企業 60 109 68 68 

制度照会 281 369 3,326 1,466 

その他 89 23 453 745 

感染関係    129 

(38) 

合    計 1,413 1,737 5,338 3,911 

(38) 

注：（ ）については、相談窓口以外に相談のあった件数（内数） 

 

⑸  保健福祉事業 

保健福祉事業は、本救済制度の目的である医薬品の副作用による健康被害の迅速な救済を達成するため

に、健康被害者に対して救済給付の支給以外に機構が行う事業として次の二つの事業を実施。 

 

① 平成16年度より新規事業として、副作用救済給付の支給を受けた方に対する 「医薬品による被害実態

調査」を実施し、被害者のＱＯＬの向上や必要なサービス提供の在り方を検討することとしている。 

このため、「医薬品による被害実態調査検討会」を設置、これまでに３回の検 討会を開催（平成16年

10月８日、平成16年12月15日、平成17年２月16日）し、アンケート調査項目や調査対象の範囲等につい

て検討を行った。 

 

 【検討会委員】 

日本社会事業大学教授 佐藤 久夫（座長） 

慶應義塾大学医学部教授（眼科学） 坪田 一男 

慶應義塾大学医学部教授（小児科学） 高橋 孝雄 

全国薬害被害者団体連絡協議会世話人 栗原    敦 

スティーブンス・ジョンソン症候群患者会代表 湯浅 和恵 

日本製薬団体連合会救済制度委員会委員長 榛葉    洋 

日本製薬団体連合会救済制度委員会副委員長 青柳 茂夫 
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② 平成15年度に引き続き、「医薬品副作用被害救済制度における眼の障害認定 の指標に関する研究」を

行った。 

この研究は、眼球乾燥による視力低下など通常の視力検査では評価することが困難な障害を持つステ

ィーブンス・ジョンソン症候群などの重症眼障害患者に対し、より公平な障害認定を可能にするための

新しい基準を作ることを目的として平成15年度より２年計画で実施している。 

（研究班長：坪田一男 慶應義塾大学医学部眼科学教授） 

 

２．生物由来製品感染等被害救済業務 

⑴  感染救済給付 

平成16年４月１日以降に生物由来製品※を適正に使用したにもかかわらず発生した感染等による疾病、

障害及び死亡に対し、医療費、医療手当、障害年金、障害児養育年金、遺族年金、遺族一時金、葬祭料を

給付するもの。 

平成16年度の給付の種類別支給決定件数の合計は4件。（実支給人員１人）、支給金額の合計は302千円で

あり、内訳は以下のとおり。 

※ 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。 

 

平成 16事業年度 

種  類 件  数 支 給 金 額（千円）

医 療 費 2 161 

医 療 手 当 2 142 

障 害 年 金 , －  － 

障害児養育年金 －  － 

遺 族 年 金 －  － 

遺 族 一 時 金 －  － 

葬 祭 料 －  － 

合 計 4 302 

 

⑵  拠出金 

生物由来製品感染等被害救済給付業務に必要な費用に充てるため、平成16年 度より生物由来製品製造業

者等から拠出金の徴収を実施。 

新たに創設された制度のため、拠出金納付業者に対して、円滑な納付のための理解、周知等に努めてい

るところ。 

 

事 業 年 度 平成 16事業年度 

申告業者数 108社 

申  告  額 554百万円 

拠 出 金 率 1000分の 1 
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３．スモン関連業務（受託・貸付業務） 

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

平成16年度の受給者数は2,598人、平成16年度の支払額は1,830百万円である。 

 

事 業 年 度 
平成13 

事業年度

平成14 

事業年度

平成15 

事業年度

平成16 

事業年度 

 人 人 人 人 

受 給 者 数 2,941 2,816 2,713 2,598 

 千円 千円 千円 千円 

支  払  額 2,074,213 1,984,996 1,901,829 1,829,332 

健康管理手当 1,541,965 1,475,029 1,417,469 1,359,056 

介護費用（企業分） 378,809 366,010 349,933 342,357 

内    

訳介護費用（国庫分） 153,439 143,957 134,427 127,920 

（注）金額については、単位未満は四捨五入してあるので、支払額と内訳の合計

は必ずしも一致しない。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

４．エイズ関連業務（受託給付業務） 

⑴  血液製剤によるＨＩＶ感染者に対し、以下の３事業を実施。 

① 調査研究事業として、エイズ未発症者に対する健康管理費用の支給。 

② 健康管理支援事業として、裁判上の和解が成立したエイズ発症者に対する健康管理手当の支給。 

③ 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。 

スモン患者に対する健康管理手当等支払状況
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⑵ 平成16年度の給付対象者数は、調査研究事業が647人、健康管理支援事業が122人、受託給付事業が

３人であり、３事業の合計は772人、総支給額は568百万円である。 

 

平成13事業年度 平成14事業年度 平成15事業年度 平成16事業年度 
事業年度 

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

調 査 研 究 事 業 667 357,333 673 360,489 662 355,343 647 348,446 

健康管理支援事業 131 225,000 127 221,400 124 212,400 122 210,600 

受 託 給 付 事 業 3 8,812 3 8,812 3 8,733 3 8,706 

合       計 801 591,145 803 590,701 789 576,477 772 567,752 
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Ⅱ．審査等・安全対策業務関係 

１．対面助言業務 

⑴  既存事業 

新医薬品に関する治験相談事業 

製薬企業からの相談に応じ、新医薬品の治験（医薬品の承認申請のために実施する臨床試験）及び再評

価・再審査に係る臨床試験に関して、指導及び助言を実施。 

治験相談終了件数は以下のとおり。 

 

事 業 年 度 
平成13 

事業年度

平成14 

事業年度

平成15 

事業年度

平成16 

事業年度 

治験相談終了件数 246 223 269 162 

手続相談 - - - 1 

第Ⅰ相試験開始前相談 64 81 81 25 

第Ⅱ相試験開始前相談 - - 22 52 

第Ⅱ相試験終了後相談 50 42 42 21 

申請前相談 46 34 33 25 

再評価・再審査臨床

試験計画相談 
2 1 0 0 

再評価・再審査臨床

試験終了時相談 
0 0 0 0 

品質相談 1 2 4 2 

安全性相談 2 0 6 5 

追加相談 81 63 81 31 

注：平成16事業年度における相談区分に対応した相談区分にて集計。 

ただし、「第Ⅱ相試験開始前相談」については、「前期」及び「後期」をまと

めて集計。また、取り下げ件数を含む。 

 

⑵  新規事業 

①  後発医療用医薬品、一般用医薬品、医薬部外品に関する簡易相談事業 

後発医療用医薬品、一般用医薬品、医薬部外品について、申請相談を希望する者からの相談に応じ、

承認申請等に係る指導及び助言を実施。 

平成16事業年度における相談件数は、後発医療用医薬品190件、一般用医薬品131件、医薬部外品173

件、殺虫・殺鼠10件。 

 

②  医療機器・体外診断用医薬品に関する治験・申請前相談事業 

医療機器・体外診断用医薬品について、治験デザインの妥当性、治験の要否、 非臨床試験の計画、試

験方法の妥当性などデータの評価を伴う案件に係る指導及び助言を実施。 

平成16事業年度における相談件数は、医療機器６件、体外診断用医薬品２件。 

 

 



 

 －64－

③ 医療機器・体外診断用医薬品に関する簡易相談事業 

医療機器・体外診断用医薬品について、個別品目に係る承認申請データの評価を伴わない簡易な指導

及び助言を実施。 

平成16事業年度における相談件数は、医療機器218件、体外診断用医薬品21件。 

 

④ 医療機器・体外診断用医薬品に関する事前面談事業 

個別の品目に関わらない薬事法の説明などの他、医療機器・体外診断用医薬品の対面助言を円滑に行

うための事前面談を実施。 

平成16事業年度における事前面談件数は、医療機器288件、体外診断用医薬品32件。 

 

⑤  優先対面助言品目指定審査に関する事業 

希少疾病用医薬品及び希少疾病用医療機器以外に、適応疾病が重篤で、医療上特に必要性が高いと認

められるものについて、「優先対面助言品目」に指定し、 対面助言を優先的に処理する制度を発足させ

た。 

平成16事業年度における申請件数は、医薬品９件、医療機器０件である。 

 

２．医薬品等承認審査業務 

⑴  医薬品、医薬部外品の承認審査事業 

承認申請された医薬品、医薬部外品又は化粧品について、品目ごとの名称 成分、分量、用法、用量、効

能、効果、副作用等の審査を実施。 

医薬品等承認品目（件）数は以下のとおり。 

 

事 業 年 度 
平成13 

事業年度

平成14 

事業年度

平成15 

事業年度

平成16 

事業年度 

医療用医薬品 3,532 2,077 2,467 3,742 

一般用医薬品 4,865 2,956 1,934 1,781 

体外診断用医薬品 873 404 368 502 

医薬部外品 5,260 3,605 2,992 2,972 

化  粧  品 0 0 0 0 

計 14,530 9,042 7,761 8,997 

（再掲）     

新医薬品（件数） 75 48 51 49 

うち優先審査品目（件数） 21 4 10 22 

注：件数とは、部会審議品目及び報告品目の審査報告書の数。 

 

①  新医薬品承認審査事業 

承認申請された新医薬品（既承認医薬品と有効成分、分量、用法、用量、効能、効果等が明らかに異

なる医薬品）について、薬学、医学、獣医学、生物統計学等を専門とする審査員によるチームにおいて

承認審査を実施。 

平成16事業年度における承認件数は49件。審査期間中央値は259.0日。 
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事 業 年 度 平成14事業年度* 平成15事業年度 平成16事業年度 

承認件数と審査期間(中

央値) 

52件 

(10.8月)

51件 

(11.3月)

49件 

(8.6月) 

*）14年度欄は、暦年のデータ。 

 

②  優先審査品目の承認審査事業 

希少疾病用医薬品その他の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、優先的に承認審査を実施。 

平成16事業年度における承認件数は22件。 

 

事 業 年 度 
平成13 

事業年度

平成14 

事業年度

平成15 

事業年度

平成16 

事業年度 

承  認  件  数 21 4 10 22 

 

優先審査希望が８件あり、うち３件を認め、２件は認められなかった。３件は調査中。 

優先治験相談は９件申請があった。うち７件を認め、２件は調査中。 

 

③  審査状況の申請者への開示 

新医薬品の承認申請を行った者からの審査状況の問合せについて、申請者側の責任者に対して審査の

見通し等の情報伝達を行う仕組みを平成16年９月に明確にしたところである。 

審査の進捗状況について、企業からの相談件数は次のとおり。 

 

【審査の進捗状況についての企業からの相談件数】 

部      名 担    当    分    野 件数（延べ） 

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） 
5件 

抗悪分野 抗悪性腫瘍用薬 9件 
新薬審査第一部 

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・代謝改善薬、ア

ルツハイマー病薬 

14件 

第５分野 
泌尿生殖器官、肛門用薬、医療

用配合剤 
5件 

放射性医薬品分野 放射性医薬品 1件 

新薬審査第二部 

体内診断分野 造影剤 2件 

第１分野 
消化器官用薬、ホルモン剤、外

皮用薬 
12件 

新薬審査第三部 

第３分野 

中枢神経系用薬、末梢神経系用

薬、感覚器官用薬、麻薬、呼吸

器官用薬、アレルギー用薬 

24件 

生物製剤分野 ワクチン、抗毒素 2件 

血液製剤分野 グロブリン、血液凝固因子製剤 1件 生物系審査部 

細胞治療分野 細胞治療用医薬品 0件 

  計 75件 
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④ 体外診断用医薬品承認審査事業 

承認申請された体外診断用医薬品（専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、承認を実施。 

平成16年度に承認した品目における標準的事務処理期間（６ヶ月）の遵守状況については、97％（502

品目中485品目）であった。 

 

⑵  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、承認後一定期間（通常６年）が経過した後、その間に製造業者等

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審査を実施。 

また、既に承認された医薬品について、厚生労働大臣が対象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。 

平成16事業年度における再審査件数は114件、薬効再評価品目数は606品目、品質再評価品目数は387品目。 

 

事 業 年 度 
平成13 

事業年度

平成14 

事業年度

平成15 

事業年度

平成16 

事業年度 

再審査件数 84 160 143 114 

薬効再評価 

品目数 
80 0 626 606 再

評

価 
品質再評価 

品目数 
826 344 857 387 

 

３．医療機器承認審査業務 

⑴  医療機器の承認審査事業 

承認申請された医療機器について、品目ごと構造、使用方法、効能、効果、性能等の審査を実施。 

医療機器承認品目数は以下のとおり。 

 

事 業 年 度 
平成13 

事業年度

平成14 

事業年度

平成15 

事業年度

平成16 

事業年度 

医療機器 2,880 2,557 3,306 3,309 

うち優先審査品目 5 4 4 2 

新医療機器 38 3 13 8 

改良医療機器 180 112 307 154 
再  

掲 

後発医療機器 2,662 2,442 2,986 3,147 
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①  新医療機器承認審査事業 

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（既に製造又は輸入の承認を与えられてい

る医療機器と、構造、使用方法、効能、効果又は性能が明らかに異なる医療機器））について、承認審査

を実施。 

平成16事業年度における承認品目は８品目。審査期間中央値は386日。 

 

事 業 年 度 
平成14 

事業年度

平成15 

事業年度

平成16 

事業年度 

承認件数と審査期間 

(中央値) 

3件 

(2.9月)

13件 

(8.9月)

8件 

(12.7月) 

 

②  改良医療機器承認審査事業（制度の発足が平成12年4月） 

承認申請された改良医療機器（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、

効果又は性能が既承認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。 

平成16事業年度における承認品目は154品目。審査期間中央値（平成12年４月１日以降申請されたもの

が対象）は381日。 

 

③  後発医療機器承認審査事業 

承認申請された後発医療機器（上記①及び②以外の医療機器）について、承認審査を実施。 

平成16年度に承認した新規承認における標準事務処理期間（４ヶ月）の遵守状況については39％（1,426

品目中551品目）であり、一変（２ヶ月）については13％（1,721品目中223品目）であった。 

 

④  優先審査品目の承認審査事業 

希少疾病用医療機器その他の医療上特に必要性が高いと認められる医療機器（適用疾病が重篤であり、

既存の医療機器又は治療方法と比較して、有効性又は安全性医療上明らかに優れていると認められる医

療機器）は、優先的に承認審査を実施。 

平成16事業年度における承認品目数は２品目。 

 

事 業 年 度 
平成13 

事業年度

平成14 

事業年度

平成15 

事業年度

平成16 

事業年度 

承認件数 5 4 4 2 

 

優先審査希望が７件あり、うち１件は試験成績の追加等を条件として認め、３件は該当性が認められ

ないとして優先審査希望が自主的に取り下げられた。３件は調査中。優先治験相談の申請はなかった。 

 

⑤  審査状況の申請者への開示 

新・改良医療機器の承認申請を行った者からの審査状況の問合せについて、申請者側の責任者に対し

て審査の見通し等の情報伝達を行う仕組みを16年９月に明確にしたところである。審査の進捗状況につ

いての企業からの相談件数は4件。 
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４．信頼性調査業務 

⑴  新医薬品承認申請資料適合性書面調査事業 

承認申請資料の根拠となる試験がＧＬＰ、ＧＣＰ等の関連規則、適切な試験計画書に従い、倫理的、科

学的に実施されたものであるか、また、承認申請資料が「申請資料の信頼性の基準」に従って、適切かつ

正確に作成されたものであるかについて、書面による調査を実施。 

平成16事業年度における調査終了件数は161品目。 

 

事 業 年 度 
平成13 

事業年度

平成14 

事業年度

平成15 

事業年度

平成16 

事業年度 

新医薬品承認申請資料適

合性書面調査 
151 189 173 161 

 

⑵  後発医療用医薬品適合性調査事業 

後発医療用医薬品の承認申請資料が信頼性基準等に適合しているかを、試験記録、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、確認する調査を実施。 

平成16事業年度における調査終了件数は1,090品目。 

 

事 業 年 度 
平成13 

事業年度

平成14 

事業年度

平成15 

事業年度

平成16 

事業年度 

後発医療用医薬品適合性

調査 
1,129 1,228 1,425 1,090 

 

⑶  再審査資料適合性調査事業 

新医薬品の再審査資料が信頼性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16事業年度における調査終了件数は34品目。 

 

事 業 年 度 
平成13 

事業年度

平成14 

事業年度

平成15 

事業年度

平成16 

事業年度 

再審査資料適合性調査 123 132 85 34 

 

⑷  再評価資料適合性調査事業 

医薬品の再評価資料について信頼性基準等への適合性に関する書面による調査を実施。 

平成16事業年度における医薬品再評価信頼性調査（薬効再評価）終了件数は０品目、医療用内服薬再評

価信頼性調査（品質再評価）終了件数76品目。 

 

事 業 年 度 
平成13 

事業年度

平成14 

事業年度

平成15 

事業年度

平成16 

事業年度 

再評価資料適合性調査 258 234 264 76 
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⑸  医薬品安全性試験調査事業（ＧＬＰ調査事業） 

医薬品の製造（輸入）承認申請の際に添付する医薬品の安全性に関する非臨床試験について、安全性試

験実施上の遵守基準として定められているＧＬＰ基準（注）への適合状況に関する施設調査を実施。 

ＧＬＰ調査終了件数は以下のとおり。 

 

事 業 年 度 
平成13 

事業年度

平成14 

事業年度

平成15 

事業年度

平成16 

事業年度 

医薬品安全性試験調査件

数(GLP) 
24 40 24 20 

注：GLP（Good Laboratory Practice）医薬品の安全性に関する非臨床試験の実施の基準 

 

⑹  医薬品臨床試験調査事業（ＧＣＰ調査事業） 

①  新医薬品ＧＣＰ調査事業 

新医薬品の製造（輸入）承認申請に添付された資料について、ＧＣＰ基準（注）への適合状況に関す

る実地調査を実施。 

 

②  後発医療用医薬品ＧＣＰ調査事業 

適合性調査対象品目のうち厚生労働省が特に指示する承認申請資料について、 ＧＣＰ基準への適合状

況に関する実地調査を実施。 

ＧＣＰ調査終了品目数は以下のとおり。 

 

事 業 年 度 
平成13 

事業年度

平成14 

事業年度

平成15 

事業年度

平成16 

事業年度 

新医薬品ＧＣＰ調査品目数 103 101 132 68 

後発医療用医薬品 GCP 調

査品目数 
17 17 11 5 

計 120 118 143 73 

注１：GCP（Good Clinical Practice）医薬品の臨床試験の実施の基準 

注２：平成16年度の調査件数は、評価後の通知数である 

 

⑺ ＧＰＭＳＰ実地調査事業 

新医薬品の再審査資料が信頼性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実地による調

査を実施。 

ＧＰＭＳＰ調査終了品目数は以下のとおり。 

 

事 業 年 度 
平成13 

事業年度

平成14 

事業年度

平成15 

事業年度

平成16 

事業年度 

ＧＰＭＳＰ実地調査品目数 116 102 66 27 

注１：GPMSP（Good Post-Marketing Surveillance Practice）医薬品の市販後調査の基準 

注２：平成16年度の調査件数は、評価後の通知数である 
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５．その他の審査関連業務 

⑴  治験計画届調査等事業 

新医薬品のうち新有効成分等の治験計画届について被験者の安全性確保の観点からの調査等を実施。 

 

① 平成16事業年度における初回治験計画届出件数（わが国における人での初めての臨床試験）は76件、調

査終了件数は67件。取り下げ件数は４件。 

 

②  平成16事業年度における治験計画届出（初回治験計画届出以外の届出）：ｎ 回治験計画届330件、変更

届2,575件、終了届348件、中止届38件、開発中止届58件。 

治験計画届件数は以下のとおり。 

 

事 業 年 度 
平成13 

事業年度

平成14 

事業年度

平成15 

事業年度

平成16 

事業年度 

初回治験計画届 69 65 64 76 

ｎ回治験計画 354 357 318 330 

変更届 2,151 2,114 2,129 2,575 

終了届 423 416 377 348 

中止届 24 28 32 38 

開発中止届 55 68 38 58 

計 3,076 3,048 2,958 3,425 

 

⑵  治験中の副作用等報告調査事業 

報告された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、治験依頼

者等に対し治験の中止等の指示の検討を依頼することができるもの。 

平成16事業年度における治験副作用等報告数は、37,100件であり、このうち国内起源の報告数は、235

件である。また、治験の一時中止又は計画変更を指導・助言したのは３件。 

治験中の副作用等報告件数は以下のとおり。 

 

事 業 年 度 
平成13 

事業年度

平成14 

事業年度

平成15 

事業年度

平成16 

事業年度 

治験中の副作用等報告数 19,511 22,883 33,214 37,100 

（国内） 257 263 292 235 

（国外） 19,254 22,620 32,922 36,865 

注１：報告数とは、症例報告、研究報告、措置報告等の１報目の合計である。 

注２：平成15年10月27日より電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報目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

日以降は各社１報告としている。 
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⑶  細胞・組織利用医薬品・医療機器及び遺伝子治療用医薬品並びにカルタヘナ法等に係る事前審査関

係業務 

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を事前審査。また、遺伝子組換え微生物の使用に関し、カルタヘナ法第一種使用等

の承認及び第二種使用等の確認についての事前審査。 

事前審査の申請数及び終了数は以下の通り。 

 

平成13事業年度 平成14事業年度 平成15事業年度 平成16事業年度 
 

申請数 終了数 申請数 終了数 申請数 終了数 申請数 終了数 

細胞・組織 1 3 2 0 1 3(2) 1 0 

遺伝子治療 1 0 1 0 2 3(2) 1 1(1) 

カルタヘナ第１種       0 0 

カルタヘナ第2種       109 57 

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」の略

称。また、環境中への拡散について、防止しないで行う場合が「第一種使用等」、防止しつつ行う場合が

「第二種使用等」である。 

 

⑷  輸出証明確認調査事業 

医薬品等を外国に輸出する場合、相手国政府から、我が国の薬事法に基づいて承認・製造されたもので

あること等の証明を求められることから、製造業者等の申請により厚生労働省への証明書発行申請書の内

容について確認調査を実施。平成16事業年度における調査終了品目は10,286品目。 

 

６．品質管理業務 

⑴  医薬品等のＧＭＰ調査事業 

平成16事業年度においては、厚生労働大臣の業許可対象施設である生物学的製剤、放射性医薬品、遺伝

子組換え医薬品等、細胞組織医療機器および特定生物由来製品の製造所及び輸入販売営業所に対して、医

薬品・医薬部外品・医療機器の製造管理・品質管理の基準等への適合状況に関する調査を実施。 
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厚生労働大臣許可製造（営業）所 

（下記の品目を取扱う製造所及び輸入販売営業所） 

 品目の種類 具体例 

イ．生物学的製剤（体外診断用医薬品を除

く。） 

インフルエンザＨＡワクチン、血液製剤 

ロ．放射性医薬品 放射性体内診断薬、放射性体外診断用医薬

品 

ハ．遺伝子組換え技術応用医薬品 インターフェロン、HBsワクチン 

ニ．細胞培養技術応用医薬品 インターフェロン、モノクローナル抗体 

ホ．細胞組織医薬品 ――――――――――― 

医薬品 

ヘ．特定生物由来製品（イ、ハ、ニ及びホ

を除く。） 

ヒト胎盤抽出物、ヒトフィブリノゲン製剤

（組織接着剤） 

イ．国家検定医療機器 ――――――――――― 

ロ．細胞組織医療機器 ブタ生体弁、ウマ心のう膜パッチ、ウシ心

のう膜弁 

医療機器 

ハ．特定生物由来製品（ロを除く。） ――――――――――― 

（注）国家検定医薬品も対象品目ではあるが、実際には生物学的製剤に含まれることから、記載を省略した。 

 

 

 
平成13 

事業年度

平成14 

事業年度

平成15 

事業年度

平成16 

事業年度 

実地のＧＭＰ調査を実施

した大臣許可製造（営業）

所 

80 58 63 70 

注１：GMP（Good Manufacturing Practice）：製造管理及び品質管理の方法の基準 

注２：平成13事業年度～15事業年度は地方厚生局で実施。 

 

⑵  基準原案作成事業 

第15改正日本薬局方（平成18年3月告示予定）について、約100品目を新規に収載するとともに、一般

試験法カテゴリーの創設等の大幅な改正の原案作成のための委員会を、平成16年７月以降、平成17年３

月末日までに、計82回開催し、検討を進めた。 

また、平成16年６月（米国ワシントン）及び11月(横浜）に開催された、ＰＤＧ(Pharmacopoeial 

Discussion Group)、(日本薬局方(ＪＰ)、欧州薬局方 (ＥＰ)及び米国薬局方（ＵＳＰ）の３局方の国際

調和について検討を行う国際会議）に参加するとともに、調和合意事項を日本薬局方の検討に反映して

きた。 

そのほか、医薬品名称専門協議を計３回開催して、計23品目の一般的名称について検討した。 

また、医療機器関係の基準としては、医療機器の承認基準（10基準分）及び登録認証機関の認証対象

となる指定管理医療機器等の基準（363基準分）の作成に協力した。 
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７．安全対策業務 

⑴  副作用報告等の収集事業 

医薬品、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、

研究報告等は平成16年４月以降、直接機構に提出されることとなった。これらの報告は、機構のデータベ

ースに投入され、厚生労働省と情報共有できる形で管理されている。 

また、医薬関係者（医師、薬剤師等）から厚生労働大臣宛に報告される副作用等平成15年７月より薬事

法上義務化）についても、機構のデータベースに投入し、厚生労働省と情報共有できる形で管理されてい

る。 

平成16事業年度末現在での副作用等報告件数は以下のとおりである。 

 

① 医薬品関係の報告件数（平成16年度末現在） 

 

 16.4～17.3 

企業からの報告 82,624

(副作用症例(国内)) (25,142)

(感染症症例(国内)) (306)

(副作用症例(外国)） (54,312)

(感染症症例(外国)） (111)

(研究報告) (1,311)

(外国措置報告) (420)

(感染症定期報告） (1,022)

医薬関係者からの報告 4,594

合計 87,218

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

なお、医薬品の副作用等報告の電送化（インターネットを介した報告）の推進が中期計画に掲げられて

いる。※ 

---平成15年10月に電送化が開始され、平成16年４月時点での電送化率は約50％。 

平成16年度（平成16年４月～17年３月）通年電送化率は69.1％である。 

※「中期計画」：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16年度計画」：電送化率60％を確保する。 

医薬品副作用/感染症症例報告数の経年変化

22,451 24,221
28,004

25,448

54,423

4,094 4,195 5,399 4,594

0

10,000

20,000

30,000

40,000

50,000

60,000

H13' H14' H15' H16'

注）15年度までは、企業報告（外国報告分）は集計されていない。

報
告
数

企業報告（国内）

企業報告（外国）

医療機関報告
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②  医療機器関係の報告件数（平成16年度末現在） 

 

 16.4～17.3 

企業からの報告 16,264

(不具合症例*(国内)） (11,515)

(不具合症例*(外国)） (4,210)

(研究報告) (157)

(外国措置報告) (287)

(感染症定期報告) (95)

医薬関係者からの報告 622

合計 16,886

＊医療機器に係る感染症症例報告実績はない。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

⑵ 副作用報告等の調査事業 

⑴において収集された副作用等報告について、機構は、個別医薬品・医療機器等の安全対策措置に関す

る等の調査を行うこととされている。 

これに関連して、機構は企業に対して、意見交換、指導又は助言の提供、相談への対応を行っている。

平成16事業年度中に実施された企業とのこれら面談の回数は以下のとおりである。 

（企業との面談の回数） 

医 薬 品 513件 

医療機器 722件 

医療安全 46件 

外部の専門家の意見を聴取する機会も含めた機構による本調査の結果、添付文書の改訂等の措置が必要

なものとして厚生労働省へ報告したものは、平成16事業年度において次のとおりである。 

医 薬 品 133件 

医療機器 15件 

医療機器不具合症例報告数の経年変化

8,608

5,026 5,013

11,515

166 226 370 622

4,210

0

2,000

4,000

6,000

8,000

10,000

12,000

14,000

H13' H14' H15' H16'
注）H15'までの企業報告には外国報告分を含む。

報
告
数

企業報告

企業報告（外国）

医療機関報告
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この機構からの報告をもとに、厚生労働省で執られた安全対策措置は次のとおりである（重複あり）。 

医  薬  品  ・使用上の注意改訂の指示 149件 

 ・医薬品・医療機器等安全性情報への記事、症例の掲載 33件 

医療機器 ・使用上の注意改訂の指示又は自主点検通知の発出 7件 

 ・医薬品・医療機器等安全性情報への記事の掲載 6件 

副作用等の報告の調査にあたっては、厚生労働省安全対策課と連携を密にとることとしており、医薬品、

医療機器ともに、毎週定例で会合を行っているところである。 

機構内の審査部門との連携に関しては、市販直後調査品目の副作用症例評価等への審査部門の協力、新

薬審査過程（専門協議等）への安全部職員の参加等の取組みを始めている。また健康被害救済部門との間

では、救済支給事例、不支給事例についての医薬品名、副作用名等に関する情報の提供を受けることとし

ている。 

 

なお、電送／郵送によらない各種報告の提出の窓口や企業との面談室などの設備面については、機構の

設立に際して、従前に比べ整備改善が図られたところである。 

 

⑶ 安全性等情報の提供事業 

医薬品等の適正な使用を推進するため、医療用医薬品添付文書情報及び医薬品等の安全性等に関する情

報をインターネットを介して提供している。 

（旧機構において平成９年より提供開始。） 

情報掲載件数 

提  供  情  報  項  目 平成13 

事業年度 

平成14 

事業年度 

平成15 

事業年度 

平成16 

事業年度 

医療用医薬品の添付文書情報※１  11,045 
枚

 11,380 
枚

 11,516 
枚 

 11,706 
枚

厚生労働省発出の安全性情報 

・使用上の注意改訂指示、 

・「医薬品医療機器等安全性情報」 

・報道発表資料 

 114 
件

 153 
件

 192 
件 

 231 
件

緊急安全性情報(製薬企業)  13 
件

 20 
件

 23 
件 

 23 
件

Drug Safety Update(日薬連) － －  1 
件 

 11 
件

機器安全対策通知    

自主点検通知 － － －  42 
件

使用上の注意の改定指示通知 － － －  10 
件

 

医療機器関連通知 － － －  29 
件

副作用が疑われる症例報告に関する情報  

報告副作用一覧（医薬品別リスト）  3,909 
件

 5,473 
件

 7,098 
件 

 8,494 
件

未知症例  3,078 
件

 5,977 
件

 10,999 
件 

 12,819 
件

 

既知症例（詳細情報を含む）  575 
件

 808 
件

 959 
件 

 1,011 
件

医療事故防止対策関係通知  1 
件

 1 
件

 11 
件 

 14 
件

 119 
成分

 127 
成分

 114 
成分 

 137 
成分

新薬の承認に関する情報※２ 

・審査報告書、申請資料概要 
(291品目) (311品目) (268品目) (308品目)

医療用医薬品再評価結果 － － －  187 
成分

(606品目)

 158 
成分・処方

 190 
成分・処方

 358 
成分・処方 

 427 
成分・処方

医療用医薬品品質情報集品目リスト 

(1,780品目) (1,971品目) (3,083品目) (3,513品目)

医薬品等の回収に関する情報※２  1,378 
件

 2,150 
件

 1,329 
件 

 1,295 
件

※１ 必要に応じてその都度追加や削除を行うもの 

※２ 必要に応じ追加を行い、原則２年間経過後に削除するもの 
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「中期計画」及び「平成16年度計画」では、「医療用医薬品の添付文書改訂の指示から当該指示文書のweb

への掲載を２日以内に行う」こととされているが、 現在既に２勤務日以内に対応できる体制となっている。 

新規の情報提供コンテンツとして、16年9月30日公示の医療用医薬品再評価結果を同日掲載するとともに、

11月に医療機器の安全対策関連の厚生労働省発 出通知をまとめて掲載を開始した。 

 

⑷ 消費者相談事業 

医薬品に関する正しい知識の普及、情報の提供を通じて適正使用を推進するため、「消費者くすり相談室」

において、医薬品の安全性等に関する消費者からの電話での相談に専任の薬剤師が対応している。（旧機構

において平成６年度より開始） 

 

○消費者くすり相談の相談件数の推移 

 

事 業 年 度 
平成13 

事業年度 

平成14 

事業年度 

平成15 

事業年度 

平成16 

事業年度 

電話件数 6,370件 

（26.0件／日）

6,465件 

（26.4件／日）

7,641件 

（31.1件／日） 

7,137件 

（29.6件／日）

相談件数 8,085件 

（33.0件／日）

8,770件 

（35.8件／日）

9,906件 

（40.4件／日） 

8,790件 

（36.5件／日）

 

○平成16年度における相談の内容 

 

相 談 内 容 相 談 件 数 

①  安  全  性 4,211件（ 47.9％）

②  効能・効果 1,194件（ 13.6％）

③  用法・用量 669件（  7.6％）

④  相 互 作 用 611件（  7.0％）

⑤  成      分 205件（  2.3％）

そ   の   他 1,900件（ 21.6％）

合 計 8,790件（100.0％）
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⑸ 安全対策等拠出金収納に関する事業 

機構法により、機構が行うこととされている安全対策等業務に必要な費用に充てるため、医薬品、医療

機器の製造業、輸入販売業の許可を受けている者から、安全対策等拠出金（製品に応じて出荷量をもとに

算定）を各年度納付していただくこととされている。 

新規業務である安全対策等拠出金の円滑な納付をお願いするため、制度の概要等の説明も含めた「安全

対策等拠出金申告・納付の手引」を作成し、関係許可業者に対し、送付を行った。 

 

薬効分類（大分類）別相談件数　　（平成１６年４月～ １7年3月）

ホ ルモン剤
（抗ホ ルモン剤 を含む ）

320件  2.5%

ビタミン剤
 294件  2 .4%

漢方製剤
271件   2 .0%

末梢神経系用薬
 162件   1 .3%

そ の他
 558件  4 .5%

 アレルギー用薬
514件 4.1%

外皮用薬
511件 4.1%

そ の他の代謝性医薬品
466件 3.7%

血液・体液用薬
381件  3 .1%

化学療法剤
337件 2.7%

感覚器官用薬
335件 2.6%

呼吸器官用薬
701件 5.6%

抗生物質製剤
　　755件  6 .1%

循環器官用薬
　　1,096件 8 .8%

消化器官用薬
　　1,541件　12.4%

中枢神経系用薬
4,229件　33.9%

0
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件
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歳

年令別・性別の患者（相談者）件数　（平成１６年４月～１７年３月）

女　　性 男　　性 性別不明
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○「安全対策等拠出金申告・納付の手引」の発送先 

 

①医薬品製造業者等

（②を含まない） 

②薬局製造業者 ③医療機器製造業者等 合      計 

1,801業者 10,662業者 3,205業者 15,668業者 

 

関連業界団体（日本製薬団体連合会、日本医療機器産業連合会等）に対し会員等への周知について依頼

を行うとともに、関係業界紙・雑誌への広告掲載、講演会での文書配布等を行い、制度の周知と納付の依

頼に努めた。 

16年度中に機構に納付申告書類が提出されたものに関する状況は次のとおりである。納付金額

1,101,294,800円となっている。 

 

○安全対策等拠出金納付申告の状況（業者数） 

 

①医薬品製造業者等

（②を含まない） 

②薬局製造業者 ③医療機器製造業者等 合      計 

1,753業者 

(97.3%) 

10,541業者 

(98.9%) 

2,404業者 

(75.0%) 

14,698業者 

(93.8%) 

・16年度中に機構に納付申告書類が提出された業者数。 

・( )内は、送付先業者数に対する百分率。 
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Ⅲ．研究開発振興業務関係 

１．体制の整備 

⑴ プログラムディレクター、プログラムオフィサー制度の導入 

研究計画の見直しを指導するとともに、研究開発資源配分の見直しを行うため、研究経験を有する外部

の専門家をプログラムディレクター、プログラムオフィサーとして配置した。 

 

⑵「基礎的研究評価委員会」、「実用化研究評価委員会」の設置 

上記委員会の委員、専門委員の委嘱を行い、基礎的研究業務、研究振興業務に係る研究課題について、

それぞれ外部の専門家により評価（書面評価、面接評価の二段階評価）を行う体制を構築した。 

基礎的研究評価委員会      委員  11人       専門委員  24人 

実用化研究評価委員会      委員  15人       専門委員  18人 

 

２．基礎的研究業務 

⑴  画期的な医薬品等の開発につながる可能性の高い基礎的な研究を国立試験研究機関や国立大学等

と研究契約を締結して実施。内訳は以下のとおり。 

（継続案件） 

一般公募による研究事業 10億円 14課題 

遺伝子解析による疾病対策・創薬推進事業 37億円 6課題 

メディカルフロンティア戦略に係る基礎的研究 25億円 16課題 

 

【予算額及び実施件数の推移】 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

基礎研究事業
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（新規案件） 

今年度の新規課題について、９課題（下表）・６億円の採択決定を行った。 

 

研究プロジェクト名 総括研究代表者 

リゾリン脂質性メディエーターを標的とした新

規アレルギー治療薬の開発 

新井  洋由 

（東京大学大学院薬学系研究科） 

SARS克服を目指した免疫療法の開発 笹月  健彦 

（国立国際医療センター） 

新規膜蛋白質「シノビオリン」のユビキチンリ

ガーゼ活性を特異的に阻害する抗リウマチ薬の

開発 

中島  利博 

（聖マリアンナ医科大学難病治療研究センター） 

ヒストン脱アセチル化酵素の分子機能に基づく

創薬化学 

西野  憲和 

（九州工業大学大学院生命体工学研究科） 

RNA 結合蛋白を標的とする革新的抗ウイルス剤

の開発 

萩原  正敏 

（東京医科歯科大学大学院疾患生命科学研究部） 

遺伝子と蛋白質の対応付け分子を用いた薬剤標

的蛋白質の網羅的スクリーニングと新規分子標

的抗癌剤の探索研究 

柳川  弘志 

（慶応義塾大学理工学部生命情報学科） 

ゲノムインフォマティクスおよびグライコプロ

テオミクスに基づく癌選択的リガンド結合ステ

ルスリポソームの実用化に関する研究 

柳衛  宏宣 

（東京大学先端科学技術研究センター） 

HDL 産生遺伝子の発現/転写翻訳後制御による動

脈硬化予防治療技術の開発 

横山  信治 

（名古屋市立大学大学院医学研究科） 

新規抗マラリア薬の開発に関する研究 綿矢  有佑 

（岡山大学大学院自然科学研究科（薬学系）） 

 

⑵ 研究開発が有効な研究成果に結びつくよう、採択時評価を適切に実施するとともに、実地調査や中

間（年次）評価の結果に基づき、研究計画の変更指導、助成金の配分見直し等を実施した。 

中間評価   5課題（実地調査： 5課題  9機関） 

年次評価  21課題（実地調査：13課題  19機関） 

終了時評価  1課題 

 

⑶ 平成16年度基礎研究推進事業研究成果発表会を12月２日（東京）と12月16日（大阪）に開催した。 
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３．研究振興業務 

医薬品等の実用化段階における試験研究を推進するため、ベンチャー企業等に対し、バイ・ドール委託

方式で資金を提供する「医薬品・医療機器実用化研究支援事業」を今年度から開始。今年度の採択課題に

ついて、「実用化研究評価委員会」において評価を行い、その評価結果及び実地調査の結果を踏まえ、５課

題（下表）・６億円の採択決定を行った。 

 

研究テーマ名 企業名 

転写因子 NFκB を制御する核酸医薬品のアトピ

ー性皮膚炎治療薬としての開発 

アンジェスＭＧ株式会社 

SOD（スーパーオキシドジスムターゼ）のDDS製

剤の開発研究 

株式会社ＬＴＴバイオファーマ 

HLA-A24 陽性術後放射線化学療法抵抗性の星細

胞腫 Grade3・4 に対するテーラーメイド癌ペプ

チドワクチン 

株式会社グリーンペプタイド 

多発性骨髄腫に対するタミバロテン（TM-411）

の臨床第Ⅱ相試験 

テムリック株式会社 

アドレノメジュリンの臨床応用による急性心筋

梗塞の治療方法の開発 

ヒュービットジェノミクス株式会社 

（五十音順） 

 

４．希少疾病用医薬品等開発振興業務 

⑴  助成金交付に係る事務手続き 

助成金交付に係る事務手続きについて、開発企業を対象とした説明会を5月に実施。その後、助成金交付

申請書を受け付け、申請者からのヒアリング等により、申請内容について精査を行い、10月上旬に中間報

告会、11月から翌年１月にかけて実地調査を行った。１月には、最終報告を受け、２月に交付額の決定及

び助成を行った。同時に年度途中の助成金交付申請も受け付け、ヒアリング・実地調査の後、３月に交付

額決定及び助成を行った。 
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【助成金交付実績】 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

⑵  指導・助言 

希少疾病用医薬品等の研究開発を行う企業に対して、試験研究の進め方や承認申請資料の整備について

指導・助言を行っており、平成16年度の実績件数は下記のとおり。 

 

年    月 件    数 

平成 16年 4月  6 

平成 16年 5月  9 

平成 16年 6月  4 

平成 16年 7月 16 

平成 16年 8月 11 

平成 16年 9月  6 

平成 16年 10月  7 

平成 16年 11月  4 

平成 16年 12月  8 

平成 17年 1月  4 

平成 17年 2月  5 

平成 17年 3月  6 

計 86 
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予  算     別紙１ 

中期計画（平成16年度～平成20年度）の予算 

  （単位：百万円） 

金  額 
区分 

副作用救済勘定 感染救済勘定 研究振興勘定 開発振興勘定 審査等勘定 受託・貸付勘定 受託給付勘定 承継勘定 計 

収 入    

運営費交付金   44,628 3,543  48,171

国庫補助金収入 989 98  1,087

政府出資金   2,939  2,939

受託業務収入   12 8,931 3,692 12,635

拠出金収入 14,478 2,391 4,662  21,531

貸付回収金    743 743

事業収入   0  88 88

納付金収入   627  627

手数料収入   33,166  33,166

業務外収入 1,278 56 30 268 239 1 1 328 2,201

運用収入 1,260 55 30 20 0 0 0 325 1,690

雑収入 18 1 0 249 239 1 1 3 512

計 16,746 2,544 2,969 45,523 41,623 8,932 3,693 1,158 123,188

支 出               

業務経費 8,247 468 2,939 41,148 16,759 8,655 3,495 40 81,752

借入金等償還    674 674

借入金利息    79 79

開発助成費   3,399  3,399

一般管理費 674 62 27 417 9,262 84 49 75 10,650

人件費 1,342 131 368 14,503 193 148 156 16,841

計 10,263 660 2,966 45,332 40,524 8,932 3,693 1,024 113,395

【注記】 

 計数は原則としてそれぞれ四捨五入によっているので、端数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 別紙２ 

中期計画（平成16年度～平成20年度）の収支計画 

（単位：百万円） 

金  額 
区分 

副作用救済勘定 感染救済勘定 研究振興勘定 開発振興勘定 審査等勘定 受託・貸付勘定 受託給付勘定 承継勘定 計 

費用の部 80,394 1,965 2,966 42,238 38,523 8,932 3,693 330 179,041

経常費用 80,394 1,965 2,966 42,238 38,523 8,932 3,693 330 179,041

救済給付金 7,488 266  7,754

保健福祉事業費 83   83

委託費   2,939  2,939

出融資事業費    40 40

借入金利息    52 52

基礎研究事業費   36,777  36,777

開発助成費   3,399  3,399

基礎研究推進業務費   1,047  1,047

審査等事業費   11,581  11,581

安全対策事業費   3,242  3,242

健康管理手当等給付金   8,594  8,594

特別手当等給付金   1,417 1,417

調査研究事業費   1,983 1,983

一般管理費 1,451 257 27 506 9,233 150 144 75 11,843

人件費 1,231 131 368 14,376 187 146 156 16,595

減価償却費 14  1 86 0 0 3 104

基礎研究事業資産減価

償却費 

  140  140

責任準備金繰入 70,116 1,305  71,421

引当金繰入    4 4

事業外費用 8 4 5  17

収益の部 83,436 3,406 30 42,438 38,537 8,932 3,693 400 180,872

経常収益 83,436 3,406 30 42,438 38,537 8,932 3,693 400 180,872

拠出金収入 14,478 2,391 4,662  21,531

国庫補助金収入 989 98  1,087

事業収入   0  69 69

納付金収入   627  627

手数料収入   30,077  30,077

受託業務収入   12 8,931 3,692 12,635

資産見返補助金戻入 5  143 7  155

資産見返運営費交付金戻入   3 1  4

運営費交付金収益   41,644 3,538  45,182

引当金戻入    4 4

責任準備金戻入 66,598 862  67,460

事業外収益 1,365 56 30 22 240 1 1 325 2,040

純利益（△純損失） 3,042 1,441 △ 2,936 199 15 0 0 69 1,830

目的積立金取崩額 0 0 0 0 0 0 0 0 0

総利益（△総損失） 3,042 1,441 △ 2,936 199 15 0 0 69 1,830

【注記１】 

開発振興勘定の運営費交付金で措置している業務に係る職員の退職手当については、運営費交付金を財源とするものと想定

している。 

【注記２】 

審査等勘定の運営費交付金で措置している業務に係る職員の退職手当については、運営費交付金を財源とするものと想定し

ている。 

但し、法附則第8条第2項の規定でいう、在職期間に相当する退職手当として運営費交付金で措置された金額を除くものとする。 

【注記３】 

計数は原則としてそれぞれ四捨五入によっているので、端数においては合計と一致しないものがある。 
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資金計画       別紙３ 

中期計画（平成16年度～平成20年度）の資金計画 

（単位：百万円） 

金  額 
区分 

副作用救済勘定 感染救済勘定 研究振興勘定 開発振興勘定 審査等勘定 受託・貸付勘定 受託給付勘定 承継勘定 計 

資金支出                

業務活動による支出 10,152 659 2,966 45,332 40,472 8,926 3,692 1,024 113,223

救済給付金 7,488 266  7,754

保健福祉事業費 83   83

委託費   2,939  2,939

出融資事業費    40 40

借入金償還    674 674

借入金利息    79 79

開発助成費   3,399  3,399

業務経費   40,814 16,754  57,568

健康管理手当等給付金   8,594  8,594

特別手当等給付金   1,417 1,417

調査研究事業費   1,983 1,983

一般管理費 1,340 257 27 506 9,262 144 143 75 11,754

人件費 1,231 131 368 14,451 187 146 156 16,670

還付金 4 4  8

雑支出 3  246 5  254

投資活動による支出 5,869   5,869

財務活動による支出 18  22 51 1 1 102 195

次期中期計画の期間への繰越金 26,251 5,612 1,985 13,157 9,639 227 732 758 58,361

計 42,292 6,272 4,951 58,511 50,163 9,156 4,424 1,884 177,653

資金収入    

業務活動による収入 15,485 2,489 2,939 45,503 41,623 8,932 3,693 833 121,497

拠出金収入 14,478 2,391 4,662  21,531

運営費交付金収入   44,628 3,543  48,171

国庫補助金収入 989 98  1,087

政府出資金   2,939  2,939

貸付回収金    743 743

事業収入   0  88 88

納付金収入   627  627

手数料収入   33,166  33,166

受託業務収入   12 8,931 3,692 12,635

雑収入 18 1 249 239 1 1 3 512

投資活動による収入 1,259 55 30 20  325 1,689

財務活動による収入 4,934  21 51 1 1 2 5,010

中期計画期間中の期首繰越金 20,612 3,728 1,982 12,968 8,489 222 730 724 49,455

計 42,292 6,272 4,951 58,511 50,163 9,156 4,424 1,884 177,653

【注記】 

 計数は原則としてそれぞれ四捨五入によっているので、端数においては合計と一致しないものがある。 
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別紙４ 

平成16年度計画 平成17年度計画 

予算 

年度計画（平成16年度）の予算 

  （単位：百万円）

金  額 
区分 

副作用救済勘定 感染救済勘定 研究振興勘定 開発振興勘定 審査等勘定 受託・貸付勘定 受託給付勘定 承継勘定 計 

収 入   

運営費交付金   9,071 968 10,039

国庫補助金収入 217 20  237

政府出資金  600 600

受託業務収入   2 1,917 740 2,659

拠出金収入 2,914 456  932 4,303

貸付回収金   192 192

事業収入   26 26

納付金収入   122 122

手数料収入   4,667 4,667

業務外収入 225 2 6 251 161 0 0 67 711

運用収入 212 1 6 4 65 288

雑収入 13 0 0 247 161 0 0 2 423

計 3,356 478 606 9,444 6,730 1,917 740 285 23,557

支 出   

業務経費 1,557 72 600 8,549 2,742 1,858 699 8 16,086

借入金等償還   189 189

借入金利息   27 27

開発助成費   694 694

一般管理費 154 14 6 95 1,992 19 11 17 2,307

人件費 274 27  76 2,650 39 30 32 3,128

計 1,985 113 606 9,413 7,383 1,917 740 273 22,430

【注記】 

計数は原則としてそれぞれ四捨五入によっているので、端数においては合計と一致しな

いものがある。 

 

予算 

年度計画（平成17年度）の予算 

  （単位：百万円） 
金  額 

区分 
副作用救済勘定 感染救済勘定 審査等勘定 受託・貸付勘定 受託給付勘定 計 

収 入 

運営費交付金 868 868

国庫補助金収入 208 20  227

受託業務収入 2 1,849 738 2,590 

拠出金収入 2,873 554 1,101 4,528 

手数料収入 6,745 6,745 

業務外収入 225 8 14 0 0 247 

運用収入 216 6 223 

雑収入 8 2 14 0 0 24 

計 3,305 582 8,730 1,850 739 15,205 

支 出 

業務経費 1,707 92 3,797 1,795 699 8,090 

一般管理費 172 21 1,638 17 13 1,861 

人件費 265 25 2,981 37 26 3,335 

計 2,144 139 8,416 1,850 739 13,287 

【注記】 
計数は原則としてそれぞれ四捨五入によっているので、端数におい 
ては合計と一致しないものがある。 
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別紙５ 

平成16年度計画 平成17年度計画 
収支計画 

年度計画（平成16年度）の収支計画 
  （単位：百万円） 

金  額 
区分 

副作用救済勘定 感染救済勘定 研究振興勘定 開発振興勘定 審査等勘定 受託・貸付勘定 受託給付勘定 承継勘定 計 

費用の部 14,600 194 606 8,598 5,459 1,917 740 76 32,190
経常費用 14,600 194 606 8,598 5,459 1,917 740 76 32,190

救済給付金 1,359 23           1,382
保健福祉事業費 17            17
委託費    600         600
出融資事業費            8 8
借入金利息            17 17
基礎研究事業費      7,474        7,474
開発助成費      694        694
基礎研究推進業務費      214        214
審査等事業費       128      128
安全対策事業費       825      825
健康管理手当等給付金         1,846     1,846
特別手当等給付金          284   284
調査研究事業費          397   397
一般管理費 354 63 6 114 1,860 33 30 17 2,476
人件費 250 27   75 2,624 38 30 32 3,076
減価償却費 3    0 17 0 0 1 21
基礎研究事業資産減価償却費      28        28
責任準備金繰入 12,612 81           12,693
引当金繰入            1 1
事業外費用 4 1     5       10

収益の部 15,289 478 6 8,629 4,759 1,917 740 94 31,912
経常収益 15,289 478 6 8,629 4,759 1,917 740 94 31,912
拠出金収入 2,914 456    932      4,303
国庫補助金収入 217 20           237
事業収入    0       28 28
納付金収入      122        122
手数料収入       2,696      2,696
受託業務収入       2 1,917 740   2,659
資産見返補助金戻入 1    29 1      31
運営費交付金収益      8,475 967      9,441
引当金戻入            1 1
責任準備金戻入 11,914 0           11,914
事業外収益 243 2 6 4 161 0 0 65 480

純利益（△純損失） 689 284 △ 600 31 △ 700 0 0 18 △ 278
目的積立金取崩額 0 0 0 0 0 0 0 0 0
総利益（△総損失） 689 284 △ 600 31 △ 700 0 0 18 △ 278

【注記１】 開発振興勘定の運営費交付金で措置している業務に係る職員の退職手当については、運営費交付金を財

源とするものと想定している。   

【注記２】 審査等勘定の運営費交付金で措置している業務に係る職員の退職手当については、運営費交付金を財源

とするものと想定している。   

但し、法附則第8条第2項の規定でいう、在職期間に相当する退職手当として運営費交付金で措置された金額を除

くものとする。

【注記３】 計数は原則としてそれぞれ四捨五入によっているので、端数においては合計と一致しないものがある。 

収支計画 

年度計画（平成17年度）の収支計画 
  （単位：百万円） 

金  額 
区分 

副作用救済勘定 感染救済勘定 審査等勘定 受託・貸付勘定 受託給付勘定 計 

経常費用 14,764 255 7,811 1,852 743 25,426 

救済給付金 1,509 34 1,543 

保健福祉事業費 31 31 

審査等事業費 2,640 2,640 

安全対策等事業費 628 628 

健康管理手当等給付金 1,783 1,783 

特別手当等給付金 284 284 

調査研究事業費 397 397 

責任準備金繰入 12,597 114 12,711 

その他業務費 295 85 2,618 52 49 3,099 

人件費 105 25 2,406 35 26 2,597 

減価償却費 14 37 0 2 53 

退職給付費用 6 21 2 0 30 

賞与引当金繰入 4 2 154 3 2 165 

その他経費 166 57 12 19 253 

一般管理費 331 21 1,926 17 13 2,309 

人件費 154 356 509 

減価償却費 3 1 0 4 

賞与引当金繰入 4 22 26 

その他経費 171 21 1,547 17 13 1,770 

雑損 1 1 2 

経常収益 15,097 583 7,748 1,850 739 26,016 

補助金等収益 208 20 227 

運営費交付金収益 868 868 

拠出金収入 2,873 554 1,101 4,528 

手数料収入 5,725 5,725 

受託業務収入 2 1,849 738 2,590 

責任準備金戻入 11,789 1 11,790 

資産見返補助金戻入 1 1 

資産見返物品受贈額戻入 37 37 

財務収益 218 6 0 225 

雑益 8 2 14 0 0 24 

経常利益（△経常損失） 333 328 △64 △3 △4 590 

税引前当期純利益（△純損失） 333 328 △64 △3 △4 590 

住民税 1 2 3 

当期純利益（△純損失） 332 328 △66 △3 △4 587 

当期総利益（△総損失） 332 328 △66 △3 △4 587 

【注記１】 審査等勘定の運営費交付金で措置している業務に係る職員の退職手当につ

いては、運営費交付金を財源とするものと想定している。 

但し、法附則第8条第2項の規定でいう、在職期間に相当する退職手当として運営

費交付金で措置された金額を除くものとする。 

【注記２】 計数は原則としてそれぞれ四捨五入によっているので、端数においては合

計と一致しないものがある。 
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別紙６ 

平成16年度計画 平成17年度計画 
資金計画 

年度計画（平成16年度）の資金計画 
  （単位：百万円） 

金  額 
区分 

副作用救済勘定 感染救済勘定 研究振興勘定 開発振興勘定 審査等勘定 受託・貸付勘定 受託給付勘定 承継勘定 計 

資金支出   

業務活動による支出 1,962 113 606 9,413 7,373 1,916 740 273 22,396

救済給付金 1,359 23           1,382

保健福祉事業費 17            17

委託費    600         600

出融資事業費            8 8

借入金償還            189 189

借入金利息            27 27

開発助成費      694        694

業務経費      8,285 2,737      11,022

健康管理手当等給付金         1,846     1,846

特別手当等給付金          284   284

調査研究事業費          397   397

一般管理費 331 63 6 113 1,992 31 30 17 2,582

人件費 252 27   76 2,639 38 30 32 3,094

還付金 1 1           2

雑支出 3    246 5      254

投資活動による支出 1,174            1,174

財務活動による支出 6    6 10 0 0 100 123

次期中期計画の期間への繰越金 2,988 365 396 2,559 1,166 43 146 90 7,751

計 6,130 478 1,001 11,978 8,549 1,959 886 463 31,444

資金収入   

業務活動による収入 3,144 476 600 9,440 6,730 1,917 740 220 23,267

拠出金収入 2,914 456    932      4,303

運営費交付金収入      9,071 968      10,039

国庫補助金収入 217 20           237

政府出資金    600         600

貸付回収金            192 192

事業収入            26 26

納付金収入      122        122

手数料収入       4,667      4,667

受託業務収入       2 1,917 740   2,659

雑収入 13 0   247 161 0 0 2 423

投資活動による収入 212 1 6 4      65 288

財務活動による収入 987    4 10 0 0 0 1,002

中期計画期間中の期首繰越金 1,787 0 395 2,530 1,808 42 146 178 6,886

計 6,130 478 1,001 11,978 8,549 1,959 886 463 31,444

【注記】  

計数は原則としてそれぞれ四捨五入によっているので、端数においては合計と一致しないものがある。 

 

資金計画 

年度計画（平成17年度）の資金計画 
  （単位：百万円） 

金  額 
区分 

副作用救済勘定 感染救済勘定 審査等勘定 受託・貸付勘定 受託給付勘定 計 

資金支出  

業務活動による支出 2,128 141 8,582 1,850 741 13,443 

救済給付金 1,490 34 1,524 

保健福祉事業費 31 31 

審査等事業費 3,169 3,169 

安全対策等事業費 628 628 

業務費 166 57 12 19 253 

健康管理手当等給付金 1,783 1,783 

特別手当等給付金 284 284 

調査研究事業費 397 397 

一般管理費 172 21 1,636 17 13 1,860 

人件費 267 27 3,113 38 29 3,474 

還付金 1 1 2 

その他の業務支出 2 0 35 0 0 38 

次年度への繰越金 4,658 591 3,003 37 139 8,429 

計 6,786 733 11,585 1,888 880 21,872 

資金収入  

業務活動による収入 3,309 582 8,699 1,850 739 15,179 

拠出金収入 2,873 554 1,101 4,528 

運営費交付金収入 868 868 

国庫補助金収入 208 20 227 

手数料収入 2,901 2,901 

受託業務収入 2 1,849 738 2,590 

利息の受取額 216 6 223 

雑収入 8 2 14 0 0 24 

その他の収入 4 0 3,813 0 0 3,818 

投資活動による収入 1,900 1,900 

前年度よりの繰越金 1,577 151 2,887 38 141 4,793 

計 6,786 733 11,585 1,888 880 21,872 

【注記１】  

計数は原則としてそれぞれ四捨五入によっているので、端数においては合計と一致しないもの

がある。 

 



 

 －108－

独立行政法人医薬品医療機器総合機構運営評議会設置規程 

平成16年６月２日 

1 6規 程 第 22号 

改正 平成17年３月31日 17規程第12号 

 

独立行政法人医薬品医療機器総合機構（以下「機構」という。）は、サリドマイド、スモンといった医薬品によ

る悲惨な薬害の発生を教訓として、医薬品の副作用による健康被害を迅速に救済することを目的として昭和54年

10月に設立された医薬品副作用被害救済基金を前身とする医薬品副作用被害救済・研究振興調査機構及び国立医

薬品食品衛生研究所医薬品医療機器審査センターの業務の全部並びに平成１６年４月の改正前の薬事法（昭和35

年法律第145号）第14条の３に規定する指定調査機関である財団法人医療機器センターの業務の一部を統合するも

のとして、平成14年の第155回臨時国会において独立行政法人医薬品医療機器総合機構法案が審議され、成立の上、

同年公布された独立行政法人医薬品医療機器総合機構法（法律第192号。以下「法」という。）に基づき、平成16

年４月１日に設立された。 

この運営評議会は、機構が行う業務の公共性に鑑み、その運営について、独立行政法人として必要な効率性、

透明性及び自主性のほか、高い中立性が求められ、また、医薬品及び医療機器のより一層の安全性確保の観点か

ら医薬品等による健康被害を受けた方々の代表を含めた学識経験者の幅広い意見をその運営に反映する必要があ

ることから、平成14年12月12日の参議院厚生労働委員会における厚生労働大臣発言により、機構に審議機関を設

置することとされたことに基づき設置するものである。 

 

 

（設置） 

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

 

（組織） 

第２条 運営評議会は、20人以内の委員で組織する。 

 

（委員の委嘱） 

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

 

（委員の任期等） 

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

２ 委員は、再任されることができる。 

３ 委員は、非常勤とする。 

 

（会長） 

第５条 運営評議会に会長を置き、委員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 会長に事故があるときは、あらかじめその指名する委員が、その職務を代理する。 

４ 会長の任期は、２年とする。 
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（招集、開催） 

第６条 会長は、運営評議会を招集し、開催しようとするときは、あらかじめ、日時、場所及び議題を委員に通

知するものとする。 

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

３ 委員は、会長に対し、運営評議会の開催を求めることができる。 

 

（議事） 

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

２ 運営評議会の議事は、委員で会議に出席したものの過半数で決し、可否同数の場合は、会長の決するところ

による。 

３ 委員は、あらかじめ通知された議題について、書面又は他の委員を代理人として議決権を行使することがで

きる。 

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

 

（専門委員及び委員会） 

第８条 運営評議会に、専門的事項を審議するため、専門委員を置くものとする。 

２ 専門委員は、機構の業務の適正な運営に必要な学識経験を有する者のうちから、理事長が委嘱する。 

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

会（以下「委員会」という。）を置くものとする。 

４ 前４条の規定は、専門委員及び委員会に準用する。 

 

（委員等の秘密保持義務） 

第９条 委員又は専門委員若しくはこれらの職にあった者は、その職務上知ることができた秘密を漏らし、又は

盗用してはならない。 

 

（資料の提出等の要求） 

第10条 運営評議会及び委員会は、審議又は調査のため必要があると認めるときは、機構の役職員その他の者に

対し、資料の提出、説明その他必要な協力を求めることができる。 

 

（庶務） 

第11条 運営評議会の庶務は、企画調整部において処理する。 

２ 救済業務委員会の庶務は健康被害救済部、審査・安全業務委員会の庶務は審査管理部において処理し、企画

調整部において総括する。 

 

（雑則） 

第12条 この規程に定めるもののほか、運営評議会の運営に関し必要な事項は、会長が運営評議会に諮って定め

る。 

２ 前項の規定は、委員会に準用する。 

 

附 則 

（施行期日） 

 この規程は、平成16年６月２日から施行する。 
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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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独立行政法人医薬品医療機器総合機構運営評議会運営規程 

（趣旨） 

第１条 独立行政法人医薬品医療機器総合機構運営評議会設置規程（以下「設置規程」という。）第１条に定める

運営評議会並びに第８条第３項に定め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。）

の運営については、設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。 

 

（議事録） 

第２条 議事については、次の各号に掲げる事項を記載した議事録を作成するものとする。 

⑴  会議の日時及び場所 

⑵  出席した委員又は専門委員の氏名、委員又は専門委員総数並びに独立行政法人医薬品医療機器総合機構（以

下「機構」という。）の役職員の氏名及び所属部署名 

⑶  議題となった事項 

⑷  審議経過 

⑸  決議 

 

（情報公開） 

第３条 議事並びに議事録及び提出資料は、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 議事並びに議事録及び提出資料の公開又は非公開の決定については、会議の開催の都度、会長（委員会にあ

っては、委員長。以下この項において同じ。）が会議に諮り、審議を行った上で、会長が定める。 

３ 議事並びに議事録及び提出資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専門委員若し

くは機構の役職員から非公開とする部分及びその理由について説明を受けた上で、前項の審議を行うものとす

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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運営評議会委員名簿 

（平成17年６月22日） 

 
氏  名  

 

 
役      職    

青 井 倫 一 慶応義塾大学大学院経営管理研究科委員長 

青 木 初 夫 日本製薬工業協会会長 

乾  賢 一 京都大学医学部附属病院薬剤部長 

岡 野 光 夫 東京女子医科大学先端生命医科学研究所所長 

長 見 萬 里 野 （財）日本消費者協会参与 

鎌 田  薫 早稲田大学大学院法務研究科長 

岸    光  哉 全国薬害被害者団体連絡協議会世話人 

北 村 惣 一 郎 国立循環器病センター総長 

見 城 美 枝 子 青森大学社会学部教授 

武 田 國 男 日本製薬団体連合会会長 

田 島 知 行 （社）日本医師会常任理事 

田 島 優 子 さわやか法律事務所弁護士 

長 尾  拓 国立医薬品食品衛生研究所所長 

中 西 敏 夫 （社）日本薬剤師会会長 

花 井 十 伍 全国薬害被害者団体連絡協議会代表世話人 

◎廣 部 雅 昭 東京大学名誉教授 

松 谷 高 顕 （社）日本医薬品卸業連合会会長 

○溝 口 秀 昭 埼玉県赤十字血液センター所長 

村 田 忠 彦 全国薬害被害者団体連絡協議会世話人 

和 地  孝 日本医療機器産業連合会会長 

◎ 会 長 、 ○ 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17年6月2日） 

 

氏  名 

 

 

役      職   

 片 倉 健 男 日本医療機器産業連合会生物由来製品検討ＷＧ主査 

 木 津 純 子 共立薬科大学実務薬学講座教授 

 工 藤 義 房 社団法人日本薬剤師会副会長 

 倉 田 雅 子 納得して医療を選ぶ会事務局長 

 栗 原   敦 全国薬害被害者団体連絡協議会世話人 

○澤 田 康 文 東京大学大学院薬学系研究科教授 

 榛 葉   洋 日本製薬団体連合会救済制度委員会委員長 

 高 橋   滋 一橋大学大学院法学研究科教授 

 田 島 優 子 弁護士（さわやか法律事務所） 

 千 葉   崇 日本製薬団体連合会救済制度委員会副委員長 

 伯 井 俊 明 社団法人日本医師会常任理事 

 武 立 啓 子 東京女子医科大学病院薬剤部副部長 

◎溝 口 秀 昭 埼玉県赤十字血液センター所長 

 三 宅 祥 三 武蔵野赤十字病院長 

 村 田 忠 彦  全国薬害被害者団体連絡協議会世話人 

 山 内 一 也 財団法人日本生物科学研究所主任研究員 

 湯 浅 和 恵 スティーブンス・ジョンソン症候群患者会代表 

 

◎委員長、○委員長代理  

（五十音順）（敬称略）  
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審査・安全業務委員会委員名簿 

           （平成17年5月30日） 

 
氏  名  

 

 
役      職    

石 山 陽 事 杏林大学保健学部教授 

長 見 萬里野 （財）日本消費者協会参与 

北 澤 京 子 日経ＢＰ社医療局編集委員 

坂 巻 和 夫 （社）日本医薬品卸業連合会薬制委員会委員長 

高 橋 千代美 日本製薬団体連合会安全性委員会委員長 

田 島 知 行 （社）日本医師会常任理事 

中 島 和 彦 日本製薬工業協会医薬品評価委員会委員長 

七  海   朗 （社）日本薬剤師会常務理事 

西 島 正 弘 国立感染症研究所細胞化学部長 

花 井 十 伍 全国薬害被害者団体連絡協議会代表世話人 

樋 口 輝 彦 国立精神・神経センター武蔵病院院長 

◎廣 部 雅 昭 東京大学名誉教授 

古 川    孝 日本医療機器産業連合会常任理事 

堀 内 龍 也 群馬大学医学部附属病院薬剤部長 

○松 本 和 則 国際医療福祉大学臨床医学研究センター教授 

間 宮    清 全国薬害被害者団体連絡協議会副代表世話人 

吉 田 茂 昭 国立がんセンター東病院院長 

◎委員長、○委員長代理  

（五十音順）（敬称略）  
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研究業務運営評議会委員名簿 

（平成17年３月15日） 

 

氏  名 

 

 

役      職   

○井 上 圭 三 帝京大学薬学部教授  

宇都木    伸  東海大学法科大学院教授 

大 滝 義 博 株式会社バイオフロンティアパートナーズ代表取締役社長 

大  野  泰  雄 国立医薬品食品衛生研究所薬理部長 

荻 野 和 郎 日本医療機器関係団体協議会副会長 

越 智 隆 弘  独立行政法人国立病院機構相模原病院長 

垣 添 忠 生 国立がんセンター総長 

勝 村 久 司  全国薬害被害者団体連絡協議会副代表世話人 

倉 田  毅  国立感染症研究所長 

坂 本 秀 夫  日本患者・家族団体連絡協議会事務局長 

清 水 初 志  清水橋本国際特許事務所長 

◎高 久 史 麿  自治医科大学長 

辻    省  次  東京大学大学院医学系研究科教授 

友 池 仁 暢  国立循環器病センター病院長 

西 村 憲 治  日本製薬工業協会研究開発委員長 

日 和 佐 信  子  雪印乳業株式会社社外取締役 

丸 山 英 二 神戸大学大学院法学研究科教授 

南        砂 読売新聞東京本社編集局解説部次長 

宮  田     満 日経ＢＰ社先端技術情報センター長 

箭 内 博 行 財団法人医療機器センター専務理事 

◎ 会 長 、 ○ 会 長 代 理  

（五十音順）（敬称略）  
＊「研究業務運営評議会」は、平成１７年４月に研究開発振興業務が（独）医薬基盤研究所に移管されたため、平成１７年３月３１

日をもって廃止。 
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貸借対照表（法人単位） 

（平成17年３月31日現在） 

   （単位：円） 

科目 金額 科目 金額 

 資産の部  負債の部  

Ⅰ 流動資産  Ⅰ 流動負債  

現金及び預金  9,960,445,438 運営費交付金債務  547,323,248

１年以内回収予定長期  預り補助金等  38,893,213

財政融資資金預託金  2,200,000,000 １年以内返済予定長期借入金  144,600,000

有価証券  300,000,000 未払給付金  321,510,882

１年以内回収予定長期貸付金 157,850,000 未払金  2,132,481,226

貸倒引当金（△） △ 157,850 157,692,150 未払費用   18,333,150

仕掛審査等費用  413,279,319 未払住民税  3,800,000

未収金   159,340,183 前受金  3,798,562,140

未収収益  33,750,190 預り金  99,633,487

その他の流動資産  794,792 引当金  

流動資産合計  13,225,302,072 賞与引当金 159,578,007 159,578,007

  流動負債合計  7,264,715,353

Ⅱ 固定資産  Ⅱ 固定負債  

有形固定資産  資産見返負債  

基礎研究事業資産 1,905,317,490 資産見返運営費交付金 333,522,619 

減価償却累計額 △ 41,684,074 1,263,633,416 資産見返補助金等 5,676,830 

工具器具備品 413,351,751 資産見返物品受贈額 84,350,817 423,550,266

減価償却累計額 △ 45,681,762 367,669,989 長期借入金 887,200,000 

有形固定資産合計  1,631,303,405 長期未払費用  14,115,110

無形固定資産  引当金  

工業所有権仮勘定  10,877,550    

ソフトウエア  1,636,308,892 退職給付引当金 167,575,741 167,575,741

電話加入権  286,000 責任準備金  11,791,436,625

無形固定資産合計  1,647,472,442 固定負債合計  13,283,877,742

投資その他の資産  負債合計  20,548,593,095

長期財政融資資金預託金  8,100,000,000 資本の部  

投資有価証券  8,215,392,452 Ⅰ 資本金  

関係会社株式  638,863,141 政府出資金  38,370,923,166

長期貸付金 893,850,000 資本金合計  38,370,923,166

貸倒引当金（△） △ 893,850 892,956,150 Ⅱ 資本剰余金  

長期未収収益  32,798,788 民間出えん金 276,919,732 

投資その他の資産合計  17,880,010,531 損益外減価償却累計額（△） △ 858,651,648 

固定資産合計  21,158,786,378 損益外固定資産除却差額（△） △ 1,815,241,230 △ 2,396,973,146

  資本剰余金合計  △ 2,396,973,146

  Ⅲ 繰越欠損金  

  繰越欠損金 △22,138,454,665 

  (うち当期総利益） (711,043,599) △22,138,454,665

  繰越欠損金合計  △22,138,454,665

  資本合計  13,835,495,355

資産合計  34,384,088,450 負債・資本合計  34,384,088,450
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損益計算書（法人単位） 

自平成16年４月１日 

 至平成17年３月31日  

   （単位：円） 

科          目 金          額 

経常費用  
副作用救済給付金 1,262,646,893 
感染救済給付金 302,400 
保健福祉事業費 12,249,730 
委託事業費 578,220,257 
基礎研究事業費 7,750,596,173 
開発助成費 693,750,000 
基礎研究推進業務費 134,976,689 
審査等事業費 858,345,574 
安全対策等事業費 310,152,328 
健康管理手当等給付金 1,829,332,314 
特別手当等給付金 219,306,000 
調査研究事業費 348,446,000 
融資事業費 6,517,760 
責任準備金繰入 731,358,785 
その他業務費  

人件費 1,953,292,157  
減価償却費 80,839,020  
退職給付費用 120,218,489  
賞与引当金繰入 119,661,223  
不動産賃借料 655,062,684  
その他経費 151,818,979 3,080,892,552 

一般管理費  
人件費 310,870,872  
減価償却費 7,057,753  
退職給付費用 12,155,430  
賞与引当金繰入 26,405,809  
不動産賃借料 222,652,692  
その他経費 554,552,893 1,133,695,449 

財務費用  
支払利息 17,119,310 17,119,310 

雑損 76,600 
経常費用合計  18,967,984,814

経常収益  
運営費交付金収益 9,149,421,291 
補助金等収益 195,575,787 
拠出金収入 4,509,877,200 
納付金収入 158,671,267 
手数料収入 2,557,635,288 
国からの受託業務収入 128,801,315 
その他の受託業務収入 2,386,518,504 
融資事業収入 28,723,566 
資産見返運営費交付金戻入 8,652,842 
資産見返補助金等戻入 1,219,456 
資産見返物品受贈額戻入 37,106,110 
財務収益  

受取利息 195,287,865  
有価証券利息 86,525,505 281,813,370 

雑益 141,005,362 
貸倒引当金戻入益 191,900 
経常収益合計  19,585,213,258

経常利益  617,228,444
臨時損失  

固定資産除却損 421,586 
関係会社株式評価損 208,785,789 209,207,375

臨時利益  
期首責任準備金修正益 306,822,530 306,822,530

税引前当期純利益  714,843,599
住民税  3,800,000
当期純利益  711,043,599
当期総利益  711,043,599
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キャッシュ・フロー計算書（法人単位） 

自 平成16年4月1日 至 平成17年3月31日  
   （単位：円） 

科    目 金    額 

Ⅰ 業務活動によるキャッシュ・フロー 
副作用救済給付金支出 △ 1,232,049,214
感染救済給付金支出 △ 302,400
保健福祉事業費支出 △ 12,249,730
委託事業費支出 △ 578,188,757
基礎研究事業費支出 △ 7,745,375,938
開発助成費支出 △ 693,750,000
基礎研究推進業務費支出 △ 135,057,393
審査等事業費支出 △ 711,814,930
安全対策等事業費支出 △ 213,023,692
健康管理手当等給付金支出 △ 1,834,634,024
特別手当等給付金支出 △ 217,508,260
調査研究事業費支出 △ 351,101,950
融資事業費支出 △ 10,029,970
人件費支出 △ 2,508,868,494
その他の業務支出 △ 2,288,040,837
運営費交付金収入 10,038,920,000
国庫補助金収入 234,469,000
拠出金収入 4,507,677,800
納付金収入 158,671,267
手数料収入 5,231,686,078
国からの受託業務収入 131,192,564
その他の受託業務収入 2,410,450,222
融資事業収入 26,096,285
長期貸付金の回収による収入 191,900,000
その他の収入 517,452,347

小計 4,916,519,974
利息の受取額 274,960,868
利息の支払額 △ 26,875,250
住民税の支払額 △ 3,800,000
国庫納付による支出 △ 505,839,932

  業務活動によるキャッシュ・フロー 4,654,965,660
 
Ⅱ 投資活動によるキャッシュ・フロー 

定期預金の払戻による収入 3,451,074,147
長期財政融資資金預託金の払戻による収入 2,400,000,000
有価証券の取得による支出 △ 4,013,682,000
有価証券の売却による収入 360,000,000
有形固定資産の取得による支出 △ 174,916,305
無形固定資産の取得による支出 △ 1,322,995

  投資活動によるキャッシュ・フロー 2,021,152,847
 
Ⅲ 財務活動によるキャッシュ・フロー 

長期借入金の返済による支出 △ 189,100,000
政府出資金の受入による収入 600,000,000

   財務活動によるキャッシュ・フロー 410,900,000
 

Ⅳ 資金増加額 7,087,018,507
Ⅴ 資金期首残高 2,573,426,931

Ⅵ 資金期末残高 9,660,445,438

  

（注記）  

 現金の期末残高の貸借対照表科目の内訳 

    現金及び預金    9,960,445,438円 

  うち定期預金     300,000,000円 

  （差引）資金残高   9,660,445,438円 
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行政サービス実施コスト計算書(法人単位） 

自 平成16年4月1日 至 平成17年3月31日 

   （単位：円） 

科          目 金          額 

Ⅰ 業務費用  

⑴  損益計算書上の費用  

副作用救済給付金 1,262,646,893  

感染救済給付金 302,400  

保健福祉事業費 12,249,730  

委託事業費 578,220,257  

基礎研究事業費 7,750,596,173  

開発助成費 693,750,000  

基礎研究推進業務費 134,976,689  

審査等事業費 858,345,574  

安全対策等事業費 310,152,328  

健康管理手当等給付金 1,829,332,314  

特別手当等給付金 219,306,000  

調査研究事業費 348,446,000  

融資事業費 6,517,760  

責任準備金繰入 731,358,785  

その他業務費 3,080,892,552  

一般管理費 1,133,695,449  

財務費用 17,119,310  

雑損 76,600  

固定資産除却損 421,586  

関係会社株式評価損 208,785,789  

住民税 3,800,000 19,180,992,189 

  

⑵  (控除)自己収入等  

拠出金収入 △ 4,509,877,200  

納付金収入 △ 158,671,267  

手数料収入 △ 2,557,635,288  

国からの受託業務収入 △ 128,801,315  

その他の受託業務収入 △ 2,386,518,504  

融資事業収入 △ 28,723,566  

財務収益 △ 281,813,370  

雑益 △ 141,005,362  

貸倒引当金戻入益 △ 191,900  

期首責任準備金修正益 △ 306,822,530 △ 10,500,060,302 

業務費用合計  8,680,931,887

  

Ⅱ 損益外減価償却等相当額  

損益外減価償却相当額 1,330,032,800 

損益外固定資産除却相当額 1,343,860,078 2,673,892,878

  

Ⅲ 引当外退職給付増加見積額  129,726,100

  

Ⅳ 機会費用  

政府出資又は地方公共団体出資等の機会費用  484,888,494

  

Ⅴ （控除）法人税等及び国庫納付額  △ 3,800,000

  

Ⅵ 行政サービス実施コスト  11,965,639,359
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注 記 

Ⅰ．重要な会計方針 

１．運営費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 

⑴  満期保有目的債権 

償却原価法(定額法)によっております。 

 

⑵  関係会社株式 

移動平均法による原価法(持分相当額が下落した場合は、持分相当額)によっております。 

 

３．仕掛審査等費用の評価基準及び評価方法 

個別法による原価法によっております。 

 

４．減価償却の会計処理方法 

⑴ 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。 

 基礎研究事業資産 ２年～４年 

 工具器具備品 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。 

 

⑵  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 

⑴  貸倒引当金 

債権の貸倒れによる損失に備えるため、一般債権については貸倒実績率により、貸倒懸念債権等特定の

債権については個別に回収可能性を検討し、回収不能見込額を計上しております。 

 

⑵  賞与引当金 

役員及び職員等の期末手当及び勤勉手当の支出に充てるため、翌期賞与支給見込額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置がなされる分については、引

当金を計上しておりません。 
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６．退職給付に係る引当金及び見積額の計上基準 

 役職員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．責任準備金の計上基準 

将来の救済給付金の支払に備えるため、独立行政法人医薬品医療機器総合機構法(平成14年法律第192号)

第30条の規定により、業務方法書で定めるところによる金額を計上しています。 

 

８．消費税等の会計処理 

税込方式によっております。 

 

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 

(1) 政府出資金等の機会費用の計算に使用した利率 

10年利付国債の平成17年3月末利回りを参考に、1.320%で計算しております。 

 

Ⅱ．注記事項 

１． 貸借対照表注記 

⑴  基礎研究事業資産とは、医薬品技術等の基礎的研究に関する共同研究先である国立試験研究機関等

が使用している研究用機器等の資産であります。 

 

⑵  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 貸借対照表計上額 決算日における時価 差   額 

時価が貸借対照表計上

額を超えるもの 
6,756,177,619 6,933,215,000 177,037,381

時価が貸借対照表計上

額を超えないもの 
1,759,214,833     1,728,037,400    △ 31,177,433

合計 8,515,392,452 8,661,252,400 145,859,948

             

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年以内 10年超 

国債    300,000,000    150,000,000   200,000,000          0

政府保証債             0   300,000,000              0             0

地方債             0             0 4,520,000,000             0

事業債             0             0    400,000,000       0

特殊債            0             0   2,600,000,000             0

合計    300,000,000    450,000,000   7,720,000,000             0
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２．損益計算書注記 

⑴  保健福祉事業費は、医薬品の服用に伴うリスクの軽減を図るための研究に関する委託事業のために要し

た費用であり、委託費11,824,000円等で構成されております。 

 

⑵  委託事業費は、バイドール方式の出資事業のために要した費用であり、委託費575,000,000円等で構成さ

れております。 

 

⑶  基礎研究事業費は、国立試験研究機関、大学等と共同研究及び委託研究等を行うために要した費用であ

ります。 

 

⑷  基礎研究推進業務費は、各研究プロジェクトの評価や新規プロジェクトの採択、研究成果を広く国民に

普及させるために要した費用であり、謝金、旅費、事務庁費等で構成されております。 

 

⑸   審査等事業費は、医薬品、医療機器等の承認審査等事業のために要した費用であり、謝金、旅費、事務

庁費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、謝金、旅費、事務庁費等で構成されております。 

⑹  調査研究事業費は、エイズ発症予防に資するための血液製剤によるＨＩＶ感染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。 

 

⑺  融資事業費は、先端技術を活用した企業の研究開発活動を支援する融資事業のために要した費用であり、

謝金、旅費、事務庁費等で構成されております。 

 

 

⑻  拠出金収入は、救済業務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。 

 

⑼  納付金収入は、稀少疾病用医薬品等の研究助成を受けた企業から、製品売上高に応じて納付される収入

であります。 

   

⑽  手数料収入は、医薬品等の承認審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。 

   

⑾  雑益のうち、129,114,780円は財団法人医療機器センターから納付された、医療機器に係る調査手数料等

であります。 

 

Ⅲ．重要な債務負担行為 

該当事項はありません。 

 

Ⅳ．重要な後発事象 

当機構は平成16年6月23日に公布された独立行政法人医薬基盤研究所法 (平成16年法律第135号) 附則第11



 

 －123－

条第1項の規定に基づき、改正前の独立行政法人医薬品医療機器総合機構法（平成14年法律第192号）第15条

第1項第３号及び第４号並びに附則第18条第1項から第３項までに掲げる業務に係る権利及び義務について、

平成17年4月1日に独立行政法人医薬基盤研究所に対し承継しております。 


