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

モンといった医薬品による悲惨な薬害の発生を教訓として、医薬品の副作用による健康被

害を迅速に救済することを目的として昭和５４年１０月に設立された医薬品副作用被害救

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

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

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

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

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

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

平成１６年４月１日に設立された。 

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

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

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

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

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

関を設置することとされたことに基づき設置するものである。 

（設置） 

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

する。 

（組織） 

第２条 運営評議会は、２０人以内の委員で組織する。 

（委員の委嘱） 

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

長が委嘱する。 
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（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。 

（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。 

（代理者の出席） 

第８条 委員は、やむを得ない理由により出席できない場合には、会長の承認を得て、代 

理者に意見を述べさせることができる。 

（専門委員及び委員会） 

第９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５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１０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１１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１２条 運営評議会の庶務は、経営企画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マネジ

メント部において処理し、経営企画部において総括する。 

（雑則） 

第１３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 

１ この規程は、平成１６年６月２日から施行する。 

２ 理事長は、第５条第１項の規定に基づき会長が選任されるまでの間、その職務を代行

することができる。 

３ 第４条第１項の規定に関わらず、運営評議会設置規程の一部を改正する規程（平成２

２年９月２２日２２規程１１号）の施行の際、現に委嘱されている委員の任期は、平成

２２年１０月１日から起算して２年とする。 

   附 則（平成１７年３月３１日１７規程第１２号） 

この規程は、平成１７年４月１日から施行する。 

   附 則（平成２０年４月１日２０規程第７号） 

この規程は、平成２０年４月１日から施行する。 

   附 則（平成２１年６月１２日２１規程第８号） 

この規程は、平成２１年６月１２日から施行する。 

附 則（平成２２年９月２２日２２規程第１１号） 

この規程は、平成２２年９月２２日から施行する。 

附 則（平成３０年１２月３日３０規程第２３号） 



この規程は、平成３１年１月１日から施行する。 




