
 

Ⅰ．医薬品副作用被害救済Ⅰ．医薬品副作用被害救済Ⅰ．医薬品副作用被害救済Ⅰ．医薬品副作用被害救済・研究振興調査機構の概要・研究振興調査機構の概要・研究振興調査機構の概要・研究振興調査機構の概要

１．事業内容

（１）目的

　　医薬品副作用被害救済・研究振興調査機構法第 1条において、医薬品副作用被害救済・研究振興調査機構の目的が次のように定められている。

　　①　医薬品副作用被害救済・研究振興調査機構は、医薬品の副作用による疾病、障害又は死亡に関して、医療費、障害年金、遺族年金等の給付を行う

こと等により、医薬品の副作用による健康被害の迅速な救済を図ることを目的とする。

　　②　医薬品副作用被害救済・研究振興調査機構は、前項に規定するもののほか、医薬品技術等に関する基礎的研究に関する業務を行い、及び民間にお

いて行われる医薬品技術等に関する試験研究の促進に関する業務を行うことにより、国民の健康の保持増進に寄与する医薬品技術等の開発を振興す

るとともに、医薬品等の品質、有効性及び安全性の向上に資する調査等の業務を行い、もつて国民保健の向上に資することを目的とする。

（２）業務

　①救済業務関係

　　１）救済給付業務

　　　　医薬品を適正に使用したにもかかわらず副作用による健康被害が発生した場合に医療費等の給付を行う業務、医薬品製造業者等から拠出金を徴収

する業務等

　　２）受託・貸付業務

　　　　裁判上の和解が成立したスモン患者に対して、製薬企業及び国から委託を受けて、健康管理手当、介護費用等を支払う業務等

　　３）受託給付業務

　　　　血液製剤によりＨＩＶに感染したエイズ患者に対して、（財）友愛福祉財団の委託を受けて、特別手当等の給付を行う業務等

　②研究振興業務関係

　　　　民間における医薬品、医療機器等の研究開発の振興を目的とする出資、融資等を行う業務



　③開発振興業務関係

　　１）基礎的研究業務

　　　　医薬品、医療機器等の開発に結びつく可能性のある基礎的研究について、国立試験研究機関、大学等との共同研究及び委託研究を行う業務等

　　２）希少疾病用医薬品等開発振興業務

　　　　希少疾病用医薬品及び希少疾病用医療用具に必要な資金に充てるための助成金を交付する業務等

　④調査等業務関係

　　　　厚生労働大臣の委託を受けて、医薬品に係る製造承認審査資料が厚生労働大臣の定める基準に適しているかどうかの調査等を行う業務、民間にお

いて行われる医薬品に係る治験に関し、相談の申込みに応じ、指導及び助言を行う業務、医薬品の品質、有効性及び安全性に関する情報を収集及び

整理し、消費者、医療関係者等に情報提供を行う業務等

２．事務所の所在地

　　東京都千代田区霞が関３－３－２　新霞が関ビル

３．資本金等の額及び政府の出資額

（１）資本金の額（平成１２事業年度末）

　　　５３，９６３，６９０，０００円　［昨事業年度末　４１，４１４，２８３，０００円］

（２）資本金のうち政府の出資金（平成１２事業年度末）

　　　５１，４８６，２８０千円　［昨事業年度末　３８，９３６，８７３千円］

    内訳 （研究振興勘定）２６，３９１，５００千円

         （開発振興勘定）２５，０９４，７８０千円

４．役員の定数、氏名、役職、任期及び経歴

（１）役員の定数：６人



（２）役員の氏名等                                   　　　　　　　　　　　　　　　　　　（平成１２事業年度末現在）

氏　　名 役　職 任　　　　期 前　　　　職

佐々木典夫 理事長 平成１０年１０月１日～１５年１０月１４日 社会保険庁長官

村岡　輝三 理　事 平成１１年９月１日～１４年１０月１４日 参議院事務局第二特別調査室長

藤本　　登 理　事 平成１２年７月２日～１３年６月３０日 国家公務員共済組合連合会年金企画部長

清水　義勝 理　事 平成１０年４月２日～１４年１０月３１日 国立医薬品食品衛生研究所総務部長

手島　邦和 理　事
平成７年７月１日～１４年１０月１４日
(１３年３月３１日退職)

厚生省薬務局審査課長

幸　　曙光 監　事 平成８年７月１日～１４年１０月１４日 九州管区行政監察局長

　　　

５．職員の定数

　１５１人（平成１２事業年度末現在）　　［昨事業年度末　１５１人］

６．設立の根拠となる法律名

　　医薬品副作用被害救済・研究振興調査機構法（昭和５４年法律第５５号）

７．主務大臣

　　厚生労働大臣



８．評議員会に関する事項

　医薬品副作用被害救済・研究振興調査機構法第２３条第１項の規定に基づき、財政計画その他医薬品副作用被害救済・研究振興調査機構の運営に関する

重要事項を審議する機関として、評議員会を設置している。

　　　　　○　評議員（平成１２事業年度末現在）　　　　　　　　　（敬称略、５０音順）

氏　　名 所　　　　　　　　　　属

青山　順吉
糸氏　英吉
大石　幸子
長見 萬里野
鎌田　 薫
斎藤　正男
佐谷　圭一
塩野　元三
島田　 馨
高久　史麿
宅間　 豊
田島　優子
田原　定明
永山 　治
南原　利夫
南部　鶴彦
藤野　政彦
藤山　 朗
渡辺　 進

（社）日本医薬品卸業連合会理事
（社）日本医師会副会長
北里研究所基礎研究所顧問部長
（財）日本消費者協会理事
早稲田大学法学部教授
東京電機大学工学部教授
（社）日本薬剤師会会長
大阪医薬品協会会長
東京専売病院院長
自治医科大学学長
日本医療機器関係団体協議会会長
さわやか法律事務所弁護士
日本化粧品工業連合会技術顧問
日本製薬工業協会会長
星薬科大学理事長・学長
学習院大学経済学部長
（財）ヒューマンサイエンス振興財団会長
日本製薬団体連合会会長
（社）東京医薬品工業協会会長



９．沿革

昭和５４年１０月１５日　設立（医薬品副作用被害救済基金）

昭和５４年１１月３０日　受託・貸付業務のうち受託貸付事業を開始

昭和５４年１２月２０日　受託・貸付業務のうち受託支払事業を開始

昭和５５年　５月　１日　救済給付業務を開始

昭和６２年１０月　１日　医薬品副作用被害救済・研究振興基金に改組

　　　　　〃　　　　　　研究振興業務を開始

昭和６４年　１月　６日　受託給付業務を開始

平成　５年１０月　１日　希少疾病用医薬品等開発振興業務を開始

平成　６年　４月　１日　医薬品副作用被害救済・研究振興調査機構に改組

　　　　　　〃　　　　　　調査等業務のうち調査指導業務を開始

　平成　８年　７月１４日　基礎的研究業務を開始

平成　９年　４月　１日　調査等業務のうち治験指導業務及び信頼性調査業務を開始

１０．国からの補助金等の受入の状況

（１）補助金（医薬品副作用被害救済・研究振興調査機構事務費等補助金）

　下記業務に係る事務費等の一部の補助を受けている。

　　①　医薬品の副作用による疾病、障害又は死亡に関して医療費、障害年金、遺族年金等の給付を行う等の業務

　　②　希少疾病用医薬品等の開発を行う民間企業への研究開発費の助成

　　③　医薬品情報に関するデータベースを構築し一般消費者からの相談に応じる等医薬品に関する情報提供業務

　　④　医薬品技術等に関する基礎的研究に関する業務

⑤ 医薬品の再評価申請に添付された資料について信頼性基準等への適合性に関する調査

年度 平成８年度 平成９年度 平成 10年度 平成 11年度 平成 12年度
額 819,532千円 820,594千円 772,697千円 902,186千円 1,296,610千円



（２）委託費

　　①　重症スモン患者介護事業委託費

　　重症スモン患者（超及び超々重症者を除く。）の介護人に対する介護費用の支払業務

年度 平成８年度 平成９年度 平成 10年度 平成 11年度 平成 12年度
額 198,047千円 188,988千円 180,864千円 171,696千円 163,272千円

　　②　医薬品等調査事務等委託費

　ア．副作用情報を迅速かつ的確に処理・評価するための副作用情報データベースの整備

イ． 新薬等における治験計画届についてコンピューター化を図るための治験データベース

　事業の管理業務

　　　ウ．医薬品の再評価申請に添付された資料について、信頼性基準等への適合性に関する調査

　　　エ．後発医療用医薬品の品質の信頼性確保を図るための業務

年度 平成８年度 平成９年度 平成 10年度 平成 11年度 平成 12年度
額 58,631千円 70,437千円 98,715千円 61,695千円 63,465千円

（３）産業投資特別会計借入金

　    研究振興業務における研究開発法人への出資および民間企業への融資の原資を、産業投資特別会計より借入れている。

年度 平成９年度 平成 10年度 平成 11年度 平成 12年度
新規借入額 56,000千円 170,000千円 0　円 0　円
償 還 額     200,000千円 225,000千円 250,000千円 262,000千円
借 入 残 額     2,094,000千円 2,039,000千円 1,789,000千円 1,527,000千円


