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（認）医薬品副作用

被害救済基金
（認）医薬品副作用被害

救済・研究振興基金

厚 生 本 省 → 厚 生 労 働 本 省

名称変更

審

査

救

済

研究

振興

・医薬品副作用被害救済業務を開始

（Ｓ５５．５）

・研究振興業務の開始

（Ｓ６２．１０）

・後発医薬品の承認審査に係る

同一性調査の開始

（Ｈ６．４）

新

・基礎的研究業務の追加

（Ｈ８．７）

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

新

（財）医療機器センター

（独）医薬品医療機器

総合機構

新

・後発医療用具の承認審査に係る同一性調査の実施（Ｈ７．７）

・審査関連業務

（医薬品関係、医療機器関係）

・研究開発振興業務

（独）医薬品医療機器

総合機構

・審査関連業務（全般）の開始

チーム審査方式の導入（Ｈ９．７）

安

全
・安全対策業務

・医薬品副作用情報

データベース化業務（データ入力のみ）

の開始

・希少疾病用医薬品等

開発振興業務の追加

（Ｈ５．１０）

・新医薬品の承認審査に係る

信頼性調査業務の追加

（Ｈ９．４）

・治験指導・相談業務の追加

（Ｈ９．４）

・ＧＣＰ調査、ＧＬＰ調査業務の追加

（Ｈ９．４）

移

管

（認）医薬品副作用被害救済・研究振興調査機構

名称変更

統合後の業務整理 分離後の業務整理

・審査関連業務

（医薬品関係、医療機器関係）

・安全対策業務

・健康被害救済業務

（医薬品副作用被害救済関係・

生物由来製品感染等被害救済関係）

※Ｈ７．７に本省から業務を受託し、Ｈ１６．４に同業務を総合機構へ統合

（独）医薬基盤研究所

新

（独）医薬基盤研究所へ移管

医
療
機
器
セ
ン
タ
ー

・健康被害救済業務

（医薬品副作用被害救済関係・

生物由来製品感染等被害救済関係）

総合機構へ

委

託

委

託

機構業務の変遷

資料９



医薬品行政組織等の変遷について（１）

＜平成５年改正＞

①基金の名称変更【Ｈ６．４施行】
・下記②及び③の業務の受託を契機に、調査機構へ改組。

②後発医薬品の同一性調査業務の委託【Ｈ６．４施行：本省→調査機構】
・承認審査の迅速化を図るため、既に承認された医薬品等との同一性に係る調査を調査機構へ委託。

③医薬品副作用情報データベース化業務の委託【Ｈ６．８施行：本省→調査機構】
・医療機関、薬局や製薬企業から報告される医薬品副作用情報の収集業務を調査機構へ委託。

＜平成６年改正＞

○後発医療用具の同一性調査業務の委託【Ｈ７．７施行：本省→医療機器センター】
・承認審査の迅速化を図るため、承認審査事務の一部を厚生大臣が指定する指定調査機関へ委託す

ることができることとし、指定調査機関が行う業務が適正に行われるよう指定の基準等を規定。

・後発医療用具の承認審査に係る同一性調査を、財団法人医療機器センターへ委託。

○基 金＝（認）医薬品副作用被害救済・研究振興基金
○調査機構＝（認）医薬品副作用被害救済・研究振興調査機構
○総合機構＝（独）医薬品医療機器総合機構



＜平成８年改正＞

①新医薬品の信頼性調査業務の委託【Ｈ９．４施行：本省→調査機構】
・承認審査資料の信頼性を確保するため、当該資料がＧＬＰ、ＧＣＰ等の基準に適合しているかどうか

書面による調査又は実地の調査を実施することとし、当該調査を調査機構へ委託。

②再審査に係る信頼性調査業務の委託【Ｈ９．４施行：本省→調査機構】
・再審査資料及び再評価資料の信頼性を確保するため、当該資料がＧＰＭＳＰ等の基準に適合

しているかどうか、書面による調査又は実地の調査を実施することとし、当該調査を調査機構へ

委託。

③治験指導・相談業務の委託【Ｈ９．４施行：本省→調査機構】
・被験者の安全及び治験データの信頼性の確保のため、治験において製造業者等が果たすべき

役割を強化（治験薬による副作用又は感染症の発生等の報告を義務化等）。

・公的関与の強化による治験指導・相談体制の充実を図るため、製造業者等に対し、治験計画

の策定等に関する指導及び助言を行うこととし、当該業務を調査機構へ委託。

医薬品行政組織等の変遷について（２）



＜平成９年改正＞

①医薬品医療機器審査センターの設置【Ｈ９．７施行】
・試験研究機関の重点整備・再構築の一環として、国立衛生試験所を国立医薬品食品衛生研究所に

改組し、医薬品や食品等の安全性、有効性に関する調査研究を総合的に推進するとともに、医薬品等

の審査を強化するため、同研究所に医薬品医療機器審査センターを新設。

②審査関係業務の委託【Ｈ９．７施行：本省→医薬品医療機器審査センター】
・審査担当官としての専門性、継続性を確保するため、新設された医薬品医療機器審査センターに審

査関係業務を委託。

・審査事務の一貫性を担保するため、薬学、医学、獣医学、統計学等にわたる専門の審査官による

チーム審査方式を導入。

医薬品行政組織等の変遷について（３）

（参考）

医薬品の承認審査等における専門性、透明性を高め、審査体制を強化するとともに、医薬品医

療機器等の安全対策のみならず、医療施設における院内感染の防止対策等医療面も含めて幅広

い安全対策を推進するため、薬務局を中心とした内部部局並びに国立衛生試験所の組織再編を

実施。

○安全対策と研究開発振興の分離

薬務局を廃止し、医薬品等の「研究開発振興、生産・流通対策等」は健康政策局の所管とする

一方、医薬品等の「治験、承認審査、市販後の安全対策等」や医療施設における院内感染防止対策

等、医療及び医薬品に係る安全対策全般を所管する「医薬安全局」を設置。



＜平成１４年改正＞
①（独）医薬品医療機器総合機構の設置【Ｈ１６．４施行】
・調査機構、医療機器センター、医薬品医療機器審査センターの業務を統合する形で設置。

②審査関連業務の再編【Ｈ１６．４施行】
・分散していた医薬品、医療機器等の審査関連業務を総合的に実施することとし、治験前段階から承

認まで一貫した指導、審査体制を構築するため、人員、組織の強化、質の向上、効率化等に必要な所

要の体制整備を実施。

③安全対策業務の強化【Ｈ１６．４施行】
・審査関連業務の再編充実と併せ、承認審査から安全対策までを総合的に行う体制を構築す

るため、安全情報の質的向上、効率的・効果的提供等に必要な所要の体制整備を実施。

④健康被害救済業務の着実な推進【Ｈ１６．４施行】
・調査機構が行う医薬品副作用被害救済制度、受託・貸付業務（スモン関係）及び受託給付業

務（ＨＩＶ関係）は、引き続き、総合機構において実施。

・生物由来製品感染等被害救済制度を創設

医薬品行政組織等の変遷について（４）

＜参考：平成１６年改正＞
○（独）医薬基盤研究所の設置【Ｈ１７．４施行】
・総合機構法案に係る国会決議の際、研究開発振興業務については、規制部門と振興部門が同一

法人にあることにより、振興部門が規制部門に先行し、安全対策業務や被害救済業務などが疎かに

ならないかとの指摘を受け、早急に総合機構から分離させることとされたため、当該業務を医薬基盤

研究所へ移管。



改正年度
（施行年度） 論点 改正概要

○医療用具の多様化及び高度化の状況等にかんがみ、医療用具の品質、有効性及び安全性の確保
が必要。

○後発医療用具の同一性調査業務の委託
  ・承認審査の迅速化を図るため、承認審査事務の一部を厚生大臣が指定する指定調査機関へ委託
することができることとし、指定調査機関が行う業務が適正に行われるよう指定の基準等を規定。
  ・後発医療用具の承認審査に係る同一性調査を（財）医療機器センターへ委託。

○承認審査について、科学技術の進歩に伴い開発される医薬品に対し、その有効性及び安全性の科
学的評価を行うため、欧米諸国と遜色のない体制強化に努めるとともに、審査自体の質の高度化、迅
速化及び透明化が必要。
○治験から使用に至る各段階における安全性確保が必要。

○新医薬品の信頼性調査業務の委託
  ・承認審査資料の信頼性を確保するため、当該資料がＧＬＰ、ＧＣＰ等の基準に適合しているかどう
か、書面による調査又は実地の調査を実施することとし、当該調査を調査機構へ委託。
○再審査に係る信頼性調査業務の委託
  ・再審査資料及び再評価資料の信頼性を確保するため、当該資料がＧＰＭＳＰ等の基準に適合して
いるかどうか、書面による調査又は実地の調査を実施することとし、当該調査を調査機構へ委託。
○治験指導・相談業務の委託
  ・被験者の安全及び治験データの信頼性の確保のため、治験において製造業者が果たすべき役割
を強化。
  ・公的関与の強化による治験指導・相談体制の充実を図るため、製造業者等に対し、治験計画の策
定等に関する指導及び助言を行うこととし、当該業務を調査機構へ委託。

○審査担当官の専門性、継続性の確保が必要。
○医薬品による健康被害の再発を防止するため、世界的な学問水準に立った高度な科学的評価を行
えるような承認審査等の体制の構築が必要。
○欧米の審査体制と比較して、不十分ではないかとの指摘を踏まえ、審査体制の充実強化が必要。

○医薬品医療機器審査センターの設置
  ・試験研究機関の重点整備・再構築の一環として、国立衛生試験所を国立医薬品食品衛生研究所
に改組し、医薬品や食品等の安全性、有効性に関する調査研究を総合的に推進するとともに、医薬
品等の審査を強化するため、同研究所に医薬品医療機器審査センターを新設。
○審査関係業務の委託
  ・新設された医薬品医療機器審査センターに、審査関係業務を委託。
  ・審査事務の一貫性を担保するため、薬学、医学、獣医学、統計学等にわたる専門の審査官による
チーム審査方式を導入。

○医薬品・医療機器等の審査関連業務が、医薬品医療機器審査センター、調査機構及び医療機器セ
ンターの３機関に分散しており、総合的・効率的に実施することが必要。

○（独）医薬品医療機器総合機構の設置
  ・調査機構、医療機器センター、医薬品医療機器審査センターの業務を統合する形で設置。
○審査関連業務の再編
  ・分散していた医薬品、医療機器等の審査関連業務を総合的に実施することとし、治験前段階から
承認までの一貫した指導、審査体制を構築するため、人員、組織の強化、質の向上、効率化等に必要
な所要の体制整備を実施。
○安全対策業務の強化
  ・審査関連業務の再編充実と併せ、承認審査から安全対策までの総合的に行う体制を構築するた
め、安全情報の質的向上、効率的・効果的提供等に必要な所要の体制整備を実施。
○健康被害救済業務の着実な推進
  ・調査機構が行う副作用被害救済制度、受託・貸付業務及び受託給付業務は、引き続き総合機構に
おいて実施。
  ・生物由来製品感染等被害救済制度を創設。

平成６年度
（平成７年度）

（財）医療機器センターの活用

医薬品行政組織等の改正の経緯（業務の変遷）

平成５年度
（平成６年度）

（認）医薬品副作用被害救済・研究振興調査機構の活用①＜業務委託の開始＞
○高齢化に伴う医療ニーズの変化等に伴い、許認可等の審査事務について、迅速化を図るなどの体
制整備が必要。

○後発医薬品の同一性調査業務の委託
  ・承認審査の迅速化を図るため、既に承認された医薬品等との同一性に係る調査を調査機構へ委
託。
○医薬品副作用情報データベース化業務の委託
  ・医療機関、薬局や製薬企業から報告される医薬品副作用情報の収集業務を調査機構へ委託。

※本資料は、薬事法逐条解説等を参考に事務局が作成。

平成８年度
（平成９年度）

（認）医薬品副作用被害救済・研究振興調査機構の活用②＜業務委託の拡充＞

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設置

平成１４年度
（平成１６年度）

（独）医薬品医療機器総合機構の設置



医薬食品局と医薬品医療機器総合機構の業務

審査

安全
対策

救済

審査業務の実施・報告
対面助言等相談業務
治験届出等
基準適合性調査（ＧＣＰ等）

ＧＭＰ等の実地調査

審査各部・信頼性保証部・品質管理部

安全第一部・第二部

安全性情報の収集・整理・調査
安全性情報の提供

健康被害救済部

日本薬局方等の基準案作成

副作用・感染等被害救済業務
スモン、HIV受託給付業務
C型肝炎救済給付金支給業務

企画調整部・審査マネジメント部・国際部

規格基準の施行
審査管理・運営・立案
承認・再審査・再評価の施行
薬食審等業務

製造業許可の施行

広告監視・各種取締・処分
麻薬対策業務

査察・立入り調査（GMP等）

安全制度の管理・運営・立案
安全対策の措置の施行
安全性情報の収集・調査（緊急案件）
薬食審等業務

製造販売業許可の施行

救済判定（薬食審）

機構が行う救済制度所管
医薬品等の健康被害の訴訟事務

制度所管
薬剤師関連
販売制度

安全な血液の安定供給
生物製剤の生産

総務課

監視指導・麻薬対策課

審査管理課・機器室

安全対策課

副作用被害対策室

血液対策課

化学物質審査法
化学物質安全対策室

法律に基づく専門的な行政事務の実施

厚
生
労
働
省
・医
薬
食
品
局

医
薬
品
医
療
機
器
総
合
機
構

運営・管理・研修等
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