
第６　アンケート調査回答全文一覧表（ＰＭＤＡ）

ID 1-1. 1-2. 2. 3-1. 3-2. 3-3. 3-4. 4.

所属 第一次提言をご
存じでしたか？

本提言に関して、ご意見などがございましたら、ご自由にお書きく
ださい。

総合機構では5つの行動理念を掲げています。この理念の実現に
向け,人材の育成・確保、そのような人材が能力を発揮できる環境
の整備や組織文化のあり方などに関し、現状を踏まえ克服すべき
課題やそれを乗り越えるための提案を、ご自由にお書きください。

あなたは
仕事にや
りがいを
感じます
か？

あなたは
この職場
に勤め続
けたいと
考えてい
ますか？

あなたは
この職場
を、あなた
の後輩な
どにも勧
めます
か？

総合機構での仕事について、感じるところ、思うところをご
自由にお書きください。

このようなアンケートを実施することに関して、ご意見がご
ざいましたら、ご自由にお書きください。

236 PMDA 知っているが、内容
は把握していない、
あるいは、関心がな
い

はい どちらともい
えない

どちらともい
えない

職場環境としては良いと思う。  仕事に専念することができるし、また、周り
の同僚に恵まれていることもあり窮屈に感じないのが、よいと感じる理由
の一つだと思う。

237 PMDA 知っているし、内容も
把握している

承認審査や安全対策における科学的観点と行政的対策を切り分け、とくに科学的側
面では専門性、継続性を確保できるような具体的方策の提案をお願いしたい。ま
た、審査や安全対策の専門家には企業、医療機関での実務経験を有する者の割合
を増やすことで、より現実に即した対応につながるものと考えます。

理念は十分に理解しているが、縦割りの組織体制ではなく関連業務間の連携強化
が必要であり、そのための一方策として組織のフラット化や異動頻度を減ずる等の
本省とは異なる組織的な変革やキャリアパスの策定が必要ではないでしょうか？

はい はい どちらともい
えない

組織間の壁が有ること、組織や個人の職責範囲を踏み超えた行動が少な
い事など職員の意識的な改善点も有ると思います。

とくになし

238 PMDA 知っているし、内容も
把握している

行政組織のあり方について、私個人としては以下の点を踏まえて、B案のままで業務
を続けていくことを希望しております。    　まず、人材育成の観点ですが、公務員の
ように数年で組織内の人間が入れ替わってしまうと、様々なナレッジの蓄積が損な
われてしまいます。機構は確かに行政組織ではありますが、主たる機能は専門分野
に特化した有機的なデータベースと言えるでしょう。その強みを最大限に生かすべき
と考えます。  　次に、組織の独立性についてです。厚生労働省から出向された職員
も在籍しておりますが、彼らと私達はフラットな関係であり、その点での独立性はすで
に担保されていると考えます。そういった類いの独立性ではなく、政治的、社会的な
面での独立性を担保した組織であることを望んでいます。    　私達が集中すべきは
安全な医薬品医療機器を少しでも早く国民の皆様が利用できるようにすることであ
り、さまざまな思惑をもった圧力が生じた場合にそれがブレることはあってはならない
と考えます。    　現在の機構は独立行政法人という本省とつかず離れずの関係にあ
り、且つ理事長が医師であるという状況は、申請審査、安全対策、副作用被害救済
それぞれの専門職員にとって業務に集中できる環境だと考えます。  （それが此処数
年の受験者数や採用倍率、退職者数に現れていると感じています）

まず、機構という組織形態が発足して５年の間にほぼ職員数が倍増するという大き
なインパクトがありました、  そのため、まだ組織運営全般が落ち着いていないと感じ
ますし、機構としての組織文化の醸成はまさにこれからと考えます。    　ですが、私
たち職員の士気は非常に高く、各自が持てる力を最大限に活かそうと努力していま
す。  このように、組織内部については大きな問題はないととらえていますが、反面外
部に目をむけると、  昨今の独立行政法人に対する世間の評価や、独法見直しに関
する様々な報道があり、機構もそれにさらされています。    　ご存知のとおり、厚労
省と一定の距離と相互協力、相互牽制状態を保った形で機構は存在しています。私
達はプロフェッショナルとして自身の能力、知識に対する矜持と、自らに負った社会
的な責任を胸に業務に集中したいと考えていますし、また集中すべきです。  　この
思いは、私たちが世間から隔絶された世界に引きこもりたいというわけではなく、組
織の形態や処遇など自分たちの数年先がどうなっているかということについて、過度
に意識すること無く純粋に業務を遂行したいという意味です。  　少なくとも近年希望
をもって機構に採用された、また来年度採用される後輩達には、そのようなことに心
をかき乱されることなく、機構業務の厳しさ、そして自身の力が社会に還元される喜
びを学で欲しいと強く望んでいます。

はい はい はい 先にも書きましたが、自身の能力を社会に還元できる機会を得られるとい
うことは非常に大きな喜びです。  また、与えられた責任の重さは、常に自
分を磨き続けるための推進力にもなります。    私は常に機構理念を忘れ
ずに日々精進します。

私たちの業務を客観的に見直す機会になると感じました。  ご準備等大変
ご苦労されたことと存じます。

239 PMDA 知っているし、内容も
把握している

「国民の生命及び健康を守るために意欲を持って働くことのできる倫理観を持った質
の高い人材を確保、育成し、また、そこで働く人材が国民のために働けるような良好
な環境を整備することが喫緊の課題」という記載がありましたが、自分もＰＭＤＡで、
日頃、働いていて、その点は、とても身にしみて感じています。

①人材の育成・確保  技術系職員の増員が行われ、組織が大きくなればなるほど、
それをマネジメントする事務系職員の増員・人材育成もそれに比例して行わなけれ
ばならないが、その点が、遅れていると感じている。現在、事務系職員は、厚生労働
省からの出向者と平成１６年度にＰＭＤＡの設立以降に、採用した若手のプロパー
職員が中心で、人員不足で正規職員が配置できない場合は、行政機関のＯＢの嘱
託職員を配置している。また、事務系職員の研修プログラムについても、技術系職
員ほど充実しているとは言い難い。  今後、組織の拡大に対応していくためには、Ｐ
ＭＤＡの事務系職員として求められる人材像を明確にし、そのための研修の充実及
びそれを踏まえた採用活動の充実を図るべきと考える。

はい どちらともい
えない

どちらともい
えない

ＰＭＤＡの仕事は、その仕事内容からも、国民の健康に貢献するものであ
り、ＰＭＤＡ内での個々の仕事を一生懸命こなすことは、組織にとってもプ
ラスになり、組織のパフォーマンスが高くなれば、国民の健康への貢献度
も上がり、それが最終的には、よりよい世の中にしていくことに繋がること
から、個人的には、いち社会人としても、とてもやりがいを感じられる仕事
と思っています。  　今後、ＰＭＤＡが更に国民に貢献していく組織として機
能していくためには、ＰＭＤＡの理念をより職員に浸透させ、職員の仕事に
対する姿勢から改善していく必要があるかと思います。

国民の方々の視点から、行政機関に対して、このようなアンケートを実施
することは、とても有意義なことと思います。  　こうしたアンケートを定期的
に実施し、組織の実状を、国民の方々に知ってもらい、ご指摘等を頂くこと
は、ＰＭＤＡをより国民に貢献していく組織にしていくためには、とても重要
なことと思います。

※個人的に、今、感じている事務系職員に必要な人材像としては、     ・色々なこと
（政治・経済・文化等）に好奇心が旺盛な人     ・自分の考え方も持ちつつ、相手側の
立場にも立って、物事を見ることができる柔軟性とバランス感覚を持った人     ・自己
の利益や安定した身分保障以上に、世の中に貢献したいと考えている人      などと
考えております。    ②そのような人材が能力を発揮できる環境の整備や組織文化の
あり方  現在のＰＭＤＡは、有能な人材が、能力を発揮できる環境になっているとは
言い難く、「国民のために自分がどれだけ貢献できるか」という視点から仕事をして
いる人が少ないと個人的には感じています。「自分のスキルアップ」のためだけや、
自分から立案に動くと面倒であることからか、主体的に仕事に取組まず、いわゆる
「やらされている仕事」をするといった自己都合的な姿勢で仕事をしている人が多い
のではないかと感じることがあります。    こうしたことは、仕事上の様々な局面での
判断力にも影響し、組織全体のパフォーマンスにも影響を及ぼしていると感じること
があります。職員に対して、「ＰＭＤＡの理念に基づき仕事をする。」という精神論か
ら、まず徹底させ、それに反する姿勢で業務を行っている人がいた場合は、正すこと
ができるような組織文化を創ることが必要かと考えています。

240 PMDA 知っているが、内容
は把握していない、
あるいは、関心がな
い

今回、第一次提言を初めて読みました。本提言の対象ではないのかもしれません
が、自分が医薬品の審査・相談業務の経験の中で重大な問題と感じている要因のう
ち、「医師の意識・認識」と、「マスコミの姿勢」の視点がすっぽり抜け落ちているのが
大変残念です。  我々は、薬害被害者の方々、学会の先生方、新たな治療法を望む
患者の方々の多様なご意見をいただきながら仕事をしていますが、医薬品評価（開
発時、市販後）に求められる客観的なデータ収集の必要性に対する医師の認識が
あまりに低すぎることに愕然としいます。日本の医療をリードする立場の先生方が、
「そんな面倒な治験データ収集は不要。医師が良いと言うのだから使えるようにすべ
き。」「大きなリスクを伴う新技術を利用した医薬品は、患者の同意を得て医師の判
断で使えば良く、行政が口をはさむべきでない。」と、公的な場で堂々と発言をされる
のを聞くたび、自分達が私生活を犠牲にして一生懸命やっていることが、医療現場
では全く受け入れられず生かされていない実態に虚しさを感じます。血液製剤のHIV
感染の際の安倍先生の時代から、多くの医師の意識は大して変わっていない印象
です。医師の権限・裁量の範囲が海外に比較して格段に広い日本だからこそ、医師
の医薬品評価への理解が絶対に不可欠です。

この行動理念はPMDA職員からの公募で作成されました。ショックだったのは、組織
の方向性・業務の在り方をリードする立場の役員、幹部は、たたき台すら示さなかっ
たことです。いったい、この組織の役員や幹部は、自分たちの立場や責任をどのよう
に考えているのかと、甚だ心もとなく感じました。以下、個別事項について記載しま
す。  １）２）について  職員の使命感は大変高いです。そうでなければ、将来的な身
分保障も心もとなく、マスコミにたたかれっぱなしで私生活や健康を犠牲にしながらこ
んな激務はこなせません。ただ、学会の先生方や業界と接触する機会は、薬害被害
者や患者団体とのそれより圧倒的に多いです。薬害被害者や患者団体との接触は
幹部が一手に引き受け、一般職員がその生の声を聞く機会を遮断することはするこ
とは、無意識のうちに考え方が偏るのではないかと感じることがあります。１）の透明
性については５）でも言及します。  ３）について  最新の技術や知識を身につけるに
は、国内外の学会への積極的な参加（傍聴のみならず研究発表も）が不可欠にもか
かわらず、予算の関係でかなり制限されています。これでは「科学的視点で的確な判
断」は無理です。役員、幹部、また事務部門（予算や出張手続き担当）のほとんどが
役人の出向のため、「学会＝遊び」という認識が強いことに驚いています。

はい どちらともい
えない

どちらともい
えない

上層部のほとんどが役所の出向者で、中には大変優秀で、プロパー職員
の考え方や立場を良く理解して助言をくれる人もいますが、それはごく一
部です。かなりの割合が、１～２年で異動する各省（厚労省、財務省、総務
省等）が持つポストなので、組織の意識は全くの役所で、「役所より役所ら
しい」と役所からの出向者がぼやくほど、硬直している部分も多いようで
す。独立採算性の独立行政法人で、なぜそこまで役所の出先機関みたい
に扱われるのか疑問です。  数年前に、外部コンサルタント（マッキンゼー）
の業務診断を受けた結果、職員が以前から何度も指摘し改善を要求して
きた事項がやはり問題点として挙げられましたが、その際、ある主要幹部
が「そんな問題があると初めて知った。」と発言し、ああ、この人たちはプロ
パー職員の意見など全く聞く耳持たないのだな、と理解しました。また、プ
ロパー職員はそれなりの専門性を持った者が多いですが、我々の意見は
役所にあまり信用されません。外部の専門家が専門外の分野について
言った意見は、その分野の専門性が高いPMDAプロパー職員の意見より
優先されます。そもそも、専門性について判断できない人間が上の立場で
判断する状況では、専門性を生かした業務ができるか疑問です。何年か
たってもプロパー職員のキャリアパスは部長どまりで、それ以上のポストは
役所の出向者が１～２年で人がどんどん変わるということでは、プロパー
職員の士気低下や採用応募者の低下が懸念されますが、PMDAの組織の
在り方、ひいては存在意義にも影を落とす可能性を危惧します。

外に対してPMDA幹部からの役所的な当たり障りない情報発信でなく、内
部職員の意見がこの新しい組織が正しい方向に向かうための材料とされ
ることを期待します。  正直、これまでは、また役所がガス抜きのための委
員会を設置したのかと思い、大して気にしていませんでしたが、検討委員
会の委員の皆様にとって、このアンケートをまとめることは決して楽な作業
ではないにもかかわらず、このような機会を設定して下さったことに感謝し
ます。  今後のこの委員会の行方に注目するとともに、PMDAの職員の立
場で医薬品行政の在り方を考え、胸を張れる仕事をして行きたいと思いま
す。

35



第６　アンケート調査回答全文一覧表（ＰＭＤＡ）

ID 1-1. 1-2. 2. 3-1. 3-2. 3-3. 3-4. 4.

所属 第一次提言をご
存じでしたか？

本提言に関して、ご意見などがございましたら、ご自由にお書きく
ださい。

総合機構では5つの行動理念を掲げています。この理念の実現に
向け,人材の育成・確保、そのような人材が能力を発揮できる環境
の整備や組織文化のあり方などに関し、現状を踏まえ克服すべき
課題やそれを乗り越えるための提案を、ご自由にお書きください。

あなたは
仕事にや
りがいを
感じます
か？

あなたは
この職場
に勤め続
けたいと
考えてい
ますか？

あなたは
この職場
を、あなた
の後輩な
どにも勧
めます
か？

総合機構での仕事について、感じるところ、思うところをご
自由にお書きください。

このようなアンケートを実施することに関して、ご意見がご
ざいましたら、ご自由にお書きください。

「第４ 薬害再発防止のための医薬品行政等の見直し」は、行政に求める視点で記
載されていますが、行政がいくら頑張っても現場で絶大な権限を持つ医師が相手に
しない現状では、効果は期待できません。米国では１０年ほど前、遺伝子治療の臨
床試験で、医師がFDAの了承を得ず投与量を増大して被験者が死亡した事件をきっ
かけに、膨大な費用をかけて医学教育の在り方を変えました。日本もその時期に来
ていると思います。提言では、厚労省の範囲のみならず、文部科学省の医学教育政
策に踏み込んでほしかったです。また、先端技術実用化を優先し安全性は管轄外と
して憚らない経済産業省、文部科学省の研究振興政策の在り方にも言及していただ
きたかった。  「マスコミの姿勢」については、一方的な報道、偏った報道がなされる
のはこの分野に限ったことではないですが、人目を引くセンセーショナルなやり方を
優先して誤解を招く情報を流すことで医薬品適正使用が損なわれ、結果として患者
さんの損失（良い医療を受けられない、薬害被害を受ける）につながることを懸念し
ます。しかしこれは、我々からのより積極的な情報発信により、患者さんが正しく理
解しやすい情報を入手しやすくすることで、是正が期待できます（そこまで手が回らな
いという実態はありますが）。

４）について  国際的な活動に参加しているのは、ごく限られた数名の職員です。国
際的な対応に参加して研鑽を積むことを望む職員は多いですが、本来業務に支障
が出るという理由で、慣れた数名だけにまかせています。組織としては役割を果たし
ているのかもしれませんが、組織内部に浸透しているとは到底思えません。  ５）につ
いて  「過去の多くの教訓」の共有を図る努力はほとんどされていません。過去に、イ
レッサの間質性肺炎の副作用が問題になった際、当時の審査センターの審査官た
ちが「審査に問題はなかったはずだがなぜこんなに問題とされるのか」について勉強
会を企画したところ、役所から出向していた幹部に「担当者が問題と考えているらし
いと噂になってマスコミに漏れると困る」という理由で、開催を禁止されたと聞いてい
ます。現在も、それに近い雰囲気があり、問題が発生したらその担当者と幹部のみ
で情報を囲い込んでいる印象です。この提言にしても、「こういうものが出ました。」と
いうメール配信、「幹部会で議題になりました。」の連絡のみ。内部での状況について
いい加減な情報が漏れて余計な騒ぎになると大変なことは理解しますが、だったら
公的な見解をきっちり出せば騒ぎにもならないのに見解は出さない。最初に書いたこ
とにもつながりますが、この組織の上層部が組織としての意思・意見を出せない（意
思、意見は持っていますが、それを表明することを躊躇する）ことが、重大な問題と考
えます。

役所との人事交流は、PMDAの仕事を役所に理解してもらい、PMDAが役
所の立場を理解する（それに沿う訳ではなく役所を納得させるために必
要）ために必要と考えますが、こんなに上層部に偏った出向は問題と思い
ます。  また、臨床医のリクルートに疑問を持ちます。大変優秀で医師の立
場でPMDAの業務に貢献している医師は半分以下です。仕事がおざなりで
無責任で他に行くところがなさそうな人がたくさんいますが、彼らの給料は
PMDAの幹部より高いです。これも１－２に記載した、医学教育が改善され
ないと解決しない問題でしょうが、無能な医者一人の給料で、より有能な
若い医者以外の新人を３人雇ってくれた方がありがたいです。無能な医者
をたくさん雇うために、レギュラトリーサイエンス部を作り連携大学院構想
を立ち上げ、この分野の業務経験が浅くガイドライン作成経験もない人が
レギュラトリーサイエンスと称して、内部職員が首をかしげるような講演を
外部で話しているのは、職員として恥ずかしくなります。業界にはレギュラ
トリーサイエンス分野で我々と意見交換をしている優秀な方も多いので、
きっと裏では、PMDA職員もかわいそうにと憐れまれているのだろうなと思
います。  より効果がありより優先して力を入れるべきこと（患者目線の情
報発信等のPMDAの存在意義を高める施策や学会派遣充実等の職員の
資質向上の施策）は後回しにされて、大した意義が感じられないことにエ
ネルギーを費やしている幹部を見ると、彼らはPMDAの在り方をどう考えて
いるのか、プロパー職員として理解に苦しみます。

241 PMDA 知っているし、内容も
把握している

提言の内容そのものは、入社当時から研修などで学ぶものではありましたが、実際
にまとめて明文化されると引き締まる思いがします。

理念は立派でいつもこころにとどめておくべき内容であることは理解している。しかし
ながら、実際の業務量が多すぎ、国民の健康を守る仕事をし続けるために、自分の
健康を犠牲にしている感が否めない。業務の合理化に関し最大限努力しているが、
国唯一の機関として割り当てられている業務をこなすだけでも膨大な量となってい
る

はい どちらともい
えない

はい 総合機構でしかできない仕事が多く、広い分野の方々に知って経験しても
らいたい仕事ではあるが、転職の制限などがあり、人に勧めにくいと感じ
ている。

242 PMDA 知っているが、内容
は把握していない、
あるいは、関心がな
い

審査部に属する、業務経験のまだ浅い立場として意見を述べさせていただきます。
私が審査業務を始めて感じたことは、「現場感」がないままに仕事を進めている状況
があることに懸念点をいだいております。  もちろん、より現場（患者のこと、医療環
境等）を知ろうと情報収集には力を入れているつもりですが、それでも憶測のまま考
えを構築したり、実態を知らないまま進めてしまうことがあります。このような状況で
は、どこかで実態とのかい離を生んでしまう危険性があると考えます。  こういった状
況を回避するためにも、研修制度として、実地経験（治験、病院経験、患者とのコミュ
ニケーション等）を導入していただきたいと考えております。  百聞は一見にしかずと
いうように、現場での見学で終わらず、自らが現場に携わる機会を得ることができれ
ば、それは大いに現在の業務に役立てることが可能と考えます。  もちろん、実際に
現場研修となると、簡単に実施できるものではないと思いますが、まずは第一歩とし
てこのようなアクションをとることを考えるのが重要かと思います。  「患者にとっての
希望の架け橋」となるためには、患者、医療現場を体感することが重要と考えます。

どちらともい
えない

いいえ どちらともい
えない

業務内容について、それぞれのSOPはあるものの、機構内全体で統一さ
れていない（各部によって作業方法が異なる等）ものが多々見受けられ
る。全体の業務効率化を図るためにも、一度現在の業務内容の手順等を
見直し、効率化を図るべきである。

ただの意見募集で終わらず、このアンケートがきっかけとなって何かが変
わったといえる「形」を是非残していただきたい。  またそのことをアピール
すれば、より積極的に各職員がアンケート調査に参加するものと思われ
る。

243 PMDA 知っているし、内容も
把握している

迅速に正確に業務を遂行することが重要だと思いますが、それを達成するためには
同時に業務に関係する最新の専門知識などを常に収集し、継続的に自己研鑽に努
めなければならないと思います。業務を遂行しつつそのような自己研鑽の時間も常
に十分に作ることはなかなか困難なことだと思います。それらがなるべく可能となる
ような人員配置や組織のあり方などについて、継続的に最適なものを検討していた
だけるといいと思います。

はい はい どちらともい
えない

国民にとって重要な仕事であると思っており、やりがいを感じています。

244 PMDA 今回初めて知った 締め切りまでに読み込む時間がないため、これについては意見は控えます。「薬害
再発防止」のために、PMDAがよりよい組織となるために、次頁以降の意見が参考と
なれば幸いです。

まず、「理念」がPMDA内にほとんど浸透していないように思います。このアンケート
調査によって、久しぶりに「理念」を確認したかのような感覚です。現場としては、理
念がどうこうというよりも、目の前の仕事（続々と申請される品目の審査）に日々追わ
れているため、理念の達成云々についてあまり考えたことがありません。他の審査
員も含め、これが現場の「現状」だと思います。PMDAの職員でありながら、仮に「理
念」を教えてほしいと第三者から質問されても答えることができません。    こういった
現状ですので、なかなか理念の実現に向けての課題という考え方はしたことがあり
ませんが、今後PMDAがよりよい方向に向かっていくために克服すべき課題としては
次の2点になるのではと思います。一つは、新薬審査体制の整備が必要だと思いま
す。これについては、次項で仕事について述べる項があるため、詳細はそちらに記
載させていただきます。もう一つは、PMDAの組織整備が必要かと思います。
「PMDAの組織整備が必要」と考えた理由として、具体的には以下の点があるかと思
います。  ①部長以上の幹部クラスの方々のほとんどが厚労省からの出向組で構成
されていること  ②若手のキャリアパスが全く見えないこと

どちらともい
えない

いいえ いいえ 新薬審査の仕事については、PMDAでしかできない仕事ということで、それ
自身にやりがいはあるものと思いますし、今もそう思っています。しかし、
次から次へと申請品目の審査に対応していかなければならない現状の仕
事のやり方については、正直そのやりがいを感じる余裕もありません。  現
在PMDAとしては大量採用により審査員を増やしており、外向けには審査
員が増えたということで審査のスピードが速くなることをアピールしていま
すし、幹部の人たちは大量採用すること、研修を充実させることで満足して
いるように思えます。しかし、実際は人数は増えていても審査の体制はほ
とんど変わっておらず、結局今までと同様で数年目の若手にかなりの負担
がかかっています。大量採用したものの、どのように仕事を配分していく
か、見切り発車で対応していることが原因かと思います。  以上のことは、
経験を積みつつある若手が上記のような回答（職場に勤め続けたくない）
をする要因の一つであると考えます。

私のようにプロパーで採用されてから数年程度のものにとっては、なかな
かこの組織に対する考え、意見を述べる機会も与えられないので、このよ
うなアンケートが実施されることについては大変ありがたいと思っていま
す。率直な意見を述べる場として、別の検討委員会等でももしこのようなア
ンケートが必要であればぜひ協力したいと思います。
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第６　アンケート調査回答全文一覧表（ＰＭＤＡ）

ID 1-1. 1-2. 2. 3-1. 3-2. 3-3. 3-4. 4.

所属 第一次提言をご
存じでしたか？

本提言に関して、ご意見などがございましたら、ご自由にお書きく
ださい。

総合機構では5つの行動理念を掲げています。この理念の実現に
向け,人材の育成・確保、そのような人材が能力を発揮できる環境
の整備や組織文化のあり方などに関し、現状を踏まえ克服すべき
課題やそれを乗り越えるための提案を、ご自由にお書きください。

あなたは
仕事にや
りがいを
感じます
か？

あなたは
この職場
に勤め続
けたいと
考えてい
ますか？

あなたは
この職場
を、あなた
の後輩な
どにも勧
めます
か？

総合機構での仕事について、感じるところ、思うところをご
自由にお書きください。

このようなアンケートを実施することに関して、ご意見がご
ざいましたら、ご自由にお書きください。

 ①については、PMDAは、部長以上の幹部クラスの方々のほとんどが厚労省からの
キャリア組で、厳密には天下りではないのですが、ある種の天下り受け入れ組織の
ようになっているように思います。また、近年の天下り規制、世間の風当たりの影響
からか、PMDAにも「～上席審議役」や「～マネジメント役」といった業務内容が不明
確なキャリア組がここ1、2年で急増しているように思います。治験相談の申込件数
（これも、申込見込みの設定が絶対にあり得ない件数となっていたので、上層部の失
態だと思いますが）が予想より少なく、経営が悪化しているという状況にもかかわら
ず、このような高給取りが増えている「矛盾」については、正直失望を覚えます。その
採用がなければ人件費が削減できるのに、と思うことは多々あります。また、上層部
が2年サイクルくらいで何度も変わることにより、上層部の方々自身の「PMDA」に対
する責任感も希薄なように感じることがあります。したがって、幹部クラスの構成の仕
方については、抜本的な改革が必要と考えます。しっかりとPMDAのことを理解し、
PMDAに対して責任と自覚をもって仕事をされる方々（経験も豊富にあるプロパーを
中心とした）で構成してほしいと考えます。

  また、上記を改善するためには各部の部長又は審査役が中心となって
審査体制をどう改善していくか検討していく必要があると思いますが、前
頁にも記載したように、部長自身が2年サイクルくらいで変わっていくため、
志半ばで部長が変わることによって方針も変更されることがよくあります。
さらに、部長自身の考えによって審査の基軸がぶれることも少なくありませ
ん。こういった観点からも、前頁記載の上層部が基本的にキャリア組で構
成され、短いスパンで変わっていく件についてはぜひ改革が必要のように
思います。    また、別の話ですが、実際に審査業務を行う中で、部会・分
科会の必要性及びタイミングについても少し意見があります。  まず部会に
ついてですが、部会で審議された品目は分科会を経て、その1ヶ月後（部
会後2～3ヶ月後）に承認されます。一方、PMDAとしては総審査期間をい
ずれ12ヶ月にすると対外的に公表しているかと思います。これは、上述の
部会後2～3ヶ月も含めての考えなので、これも我々の仕事を圧迫している
原因の一つかと思います。根本的な考え方の変更（総審査期間を指す範
囲、部会・分科会のタイミング）が必要なように思います。  なお、私自身は
部会・分科会という「儀式」が本当に必要なのか、出席するたびに毎回思っ
ています。抽象的な表現で恐縮ですが、本当に「儀式」にしか見えないから
です。

②についても、①と関連するところではありますが、近年若手のプロパー採用が増え
ていますが、結局上述のように部長はほとんどがキャリア組の出向なので、プロパー
で採用されたとしても、将来の自分のあり方が想像できません。若い間にどれだけ
頑張ったとしても、ここには居場所がないのでは？と思えてきます。また、製薬企業と
の人事交流も禁止され、PMDAをやめたとしてもその後2年間は関連会社に就職す
ることはできません。このような背景から、将来のことを想像した時に、自分の道は
自分で切り開かなくてはならないと思う反面、時々、「本当にここでこのまま仕事をし
ていていいのだろうか。」「自分の将来は一体どうなるのだろうか」となり、虚無感すら
覚える時もあります。  製薬企業との人事交流の規制については、天下り規制と似た
ような、ある種日本独特の考え方かと思いますが、FDAでは特段このような規制は
ありません。FDAでは規制がないことで、人事交流により規制側と会社側の両方の
考えが理解できます。したがって、PMDAにおいてもこの人事交流が可能となれば、
お互いに相手のことも理解でき、より円滑に審査・相談が進むことになるかと思いま
すので、規制側も会社側にも必ずメリットがあるものと考えます。    組織整備という
観点ですとまだまだ課題はあるかと思うのですが、私は以上の2点の改革が必要と
考えます。  （実際の仕事（新薬審査）の体制整備の件は次頁に示しました）

245 PMDA 知っているが、内容
は把握していない、
あるいは、関心がな
い

医薬品と違い医療機器については、欧州のように審査を民間の認証審査機関に移
行すべき。  基本的に医療機器は一部の新規性の高いものや特定生物由来組織製
品のようなものを除いて、  後発品のような過去の十分な実績があるようなものにつ
いては、  「承認」審査の対象から外していって良いと考える。  承認で見ていく範囲を
絞るべきと考える。    そのための認証基準等の整備のみならず、法律の整備をする
必要があると思われるが、  民間の活力を利用することのメリットは大きいと考える。
ラグの解消は、ある程度の競争原理が働く環境の下で達成可能であると考える。
人を増やすことでパフォーマンスを上げるのは、あるところまでは上げられるが、  そ
れ以上は無理で組織は焼け太りするだけ。    承認審査、医薬品行政を担う組織は、
できるだけミニマムな組織とする方がよい。  不具合は行政機関が審査しても起こり
うるし、民間審査機関が審査しても起こりうる。  結局、薬害や健康被害は発生して
いる。  悪い製品を世に出荷している業者は市場原理で淘汰されるという、  法制度
が及ばないところで自浄作用が働いているだけのように思われる。

マネジメント層が行動理念に基づいた組織運営に対する道筋を明確に示す必要が
あると考える。  この行動理念と、各部、各個人の目標との関係とを積極的に周知し
ていくことが望まれる。

どちらともい
えない

どちらともい
えない

はい 日々の業務に追われてしまっている感じがあり、スキルアップを図るという
ことが後回しにしてしまっている。

職員の意見を吸い上げる良い機会と考える。

246 PMDA 知っているし、内容も
把握している

薬害再発防止のためには、承認審査及び市販後安全対策のいずれにおいても、総
合機構と厚生労働省の役割を明確し（例えば、総合機構はデータに基づく科学的判
断、厚生労働省は行政的判断など）、それぞれが適切な判断の基にその役割を果
たせるようになる必要があると考える。両者のいずれかのみが業務を一括して担う
ことも一案であると思うが、人事交流を図ること等により、それぞれの立場での考え
方を身につけ、科学的判断と行政的判断の異なる立場で1つの事項を多面的に見る
ことも有用であろうと思う。いずれにしても、それぞれの部門がそれぞれの立場で適
切な判断を下すことができなければ、実際にはどちらかが機能せず、他方に寄りか
かる状態になってしまうため、明確なポリシーを以って自ら判断できる人材を育成す
ることが最も重要な事項であると考える。判断を他人任せにしたり、先送りにするよ
うな考え方は、同じ過ちを引き起こす要因であると思う。  また、薬害を最小限にする
努力は決して怠ってはならないが、承認審査や安全対策のみでゼロにすることは困
難であるため、医療従事者のみならず、患者自身も医療へ参加し、薬は諸刃の剣で
あることを理解した上で使用すること、そのような考え方を国民に広く浸透させる教
育が必要であると考える。

理念を実現するためには、適切なライフ・ワーク・バランスを維持するための環境整
備が必要であると思う。使命感を持って業務に臨んでいても、余暇や休暇がほとん
ど取れないような状況では、的確な判断を行うことは困難であり、視野を広げるため
の研修や学会にも時間を充てることがほとんどできない。目標達成は重要である
が、組織として多少強制的にでも（一時的に目標達成ができなくとも）深夜残業を減
らせるような体制を整えるべきであると思う。

はい はい どちらともい
えない

毎年、多くの新人職員を迎え入れて増員を図ったとしても、実際には数年
も経たずに退職し、多くの職員が入れ替わっている状態では、いつまで
経っても組織としての充実は図れないと思う。やりがいはあるが、それだけ
で継続しない。魅力ある組織になるような工夫が必要なのではないかと思
う。

業務の合間にアンケートを作成することは負担であったが、自らの業務や
医薬品行政を考え直すよい機会になった。
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第６　アンケート調査回答全文一覧表（ＰＭＤＡ）

ID 1-1. 1-2. 2. 3-1. 3-2. 3-3. 3-4. 4.

所属 第一次提言をご
存じでしたか？

本提言に関して、ご意見などがございましたら、ご自由にお書きく
ださい。

総合機構では5つの行動理念を掲げています。この理念の実現に
向け,人材の育成・確保、そのような人材が能力を発揮できる環境
の整備や組織文化のあり方などに関し、現状を踏まえ克服すべき
課題やそれを乗り越えるための提案を、ご自由にお書きください。

あなたは
仕事にや
りがいを
感じます
か？

あなたは
この職場
に勤め続
けたいと
考えてい
ますか？

あなたは
この職場
を、あなた
の後輩な
どにも勧
めます
か？

総合機構での仕事について、感じるところ、思うところをご
自由にお書きください。

このようなアンケートを実施することに関して、ご意見がご
ざいましたら、ご自由にお書きください。

247 PMDA 知っているし、内容も
把握している

特になし。 総合機構の行動理念につては良いものだと思います。  しかし、実際にこの行動理
念を実行に移して行くに当たって致命的な欠陥がPMDAにはあると思います。  ま
ず、第一に５カ年計画に基づいた審査員の増員にしても、増員された（新規採用され
た）職員の多くが大学院の新卒であり、全く即戦力がなく、既存の職員は新卒者の
指導・教育に時間をとられ、審査の迅速化とは逆行した状況である。  人数を増やせ
ばいいという問題ではなく、臨床に詳しいベテラン医師等を高額報酬でもヘッドハン
ティングすべきである。    国際共同治験についていえば、米国・欧米に加え中国を
始めアジア圏が飛躍する中、英語以外のアジア系言語（中国語・韓国語・ヒンディ
等）を話せる医療系の人材が至急必要である。    　過去の多くの反省を生かすので
あれば、厚労省からのある特定のメーカーの治験を優遇するような圧力は止めてほ
しい。政治的なものを排除しなければ100％同じことが繰り返されます。    　PMDA職
員のほぼ殆どが分かっているけど制度上仕方ないと諦めている。

どちらともい
えない

どちらともい
えない

どちらともい
えない

今後変わっていくことを望みますが、完全に厚労省の天下り団体。アカデ
ミックなことより厚生労働行政に左右される。  特定のメーカーには優しく、
マイナーメーカーには厳しい。  何か圧力があったらパニックった●●課長
あたりから無茶苦茶な依頼（優先・迅速でもない品目を一週間以内に審査
を終わらせろというような依頼）がある。

何故このようなアンケートをするのか分からない。  日本で起きた本薬害肝
炎の件に関してなら責任はほとんど厚労省（特に特定の無責任ノンキャリ
事務官）及び厚生労働省の構造（短ければ半年任期のキャリア）だし、そ
んなことは百も承知だと思いますが、現在の厚労省あってのPMDAでは薬
害は減るどころか倍増するでしょう。    なお、守秘義務は必ず守りますが、
そのことについてアンケートに答えろというのは意見を汲んでくれるのか面
白半分なのか全く不明でどこまで書いていいのか分かりませんのでこれ以
上はコメントを控えます。    少なくとも医薬品の審査に関しては、独立した
国立機関にしなければ、PMDA職員がどれだけ頑張っても薬害を減らすこ
とは無理でしょう。

248 PMDA 今回初めて知った 行政に対する要求事項が多すぎる。  薬は副作用があって当然という大前提を持た
ない患者が昨今多すぎる。  人が生きていく上で、クスリを飲まずに死んでいく人間
の方が少ないのだから、  義務教育課程で、クスリはリスクを背負っていることをしっ
かり教育すべき。  クスリの知識は諸外国に比べて日本人は乏しいと思う  （医者に
診てもらって、渡された薬を飲めば治ると信じている人が多い）。

機構は、組織を運営していく能力に長けた人材が極めて少ない。  機構に所属する
人材でそっくりまるごと会社を組織した場合、たちまち倒産する  （全員医療に詳しい
が、組織運営に詳しい人はいるのだろうか）。  そういった点で、組織の土台が非常
に弱い。  まずは土台造りからだと思う。    医薬品を審査・評価する期間は、薬害に
よって批判されることは多々あれど、褒められることは何一つとしてない。  （褒めら
れるのは開発した企業のみ）。  したがって、批判しかされないのだから、批判を一つ
一つ組み入れて対処しようとすると、  組織は過剰な負荷がかかり、最終的に末端
の人間が人間的生活から遠のいていく。  そしてまた批判される。末端の人間はモチ
ベーションが下がり、やりがいを失う  （本省からの事務補佐の天下りもまたやる気を
低下させる）。  既にそういう構図が出来上がっていると思う。    機構の改善措置とし
ては、もっと学との連携をとる必要があると思う。  現理事長も提案しているように、
機構に優秀な人材が入るように、学に働きかけることが必要だし、  機構にいる人は
機構でしかできない経験を多く積んでいるのだから、それを外の社会で生かすべき
だと思う。  医師は企業の行う質の高い臨床試験の実施方法を学び、  統計は様々
な臨床試験に接することで、かなり多くの経験が積める。  また、毒性、薬理・動態・
品質では、化合物を薬にするにはどうすればよいか、  基礎から臨床へアプローチす
る手法が学びとれる。  そう考えると、１つ１つの仕事が質の高い教科書に思える
（残念ながら、機構から企業への転職は2年のウォッシュアウトが必要なのが現実）。

いいえ どちらともい
えない

はい 対外的に遣り甲斐はあると言えるが、実際に働いてみるとそれを感じるこ
とは一切ない。  審査報告書を完成することが仕事になっており、数字の優
劣だけを見ているため（それでも有効といえることは殆どない）、  患者の
顔を見ることもなければ、承認されたことすら連絡がないことが多い。  企
業も安全性の面で手ぬるいところが多く、患者のことを第一に考えている
様子が感じ取れないことも、やる気を削ぐ。  遣り甲斐を求めるなら製薬企
業に奉公した方が何倍もいい・・・が、行きたいと思う企業がない。    有効
性は薬を評価する上で必要な武器だが、安全性はできるだけ目を覆いた
い弱点だ。  必要とされるからこそ、有効性評価方法は日々進化するが、
安全性評価方法はなかなか進化していない。  世の中の仕組みは金持ち
（製薬企業）が有利なようにできていると常々思う。  この業界にも嫌気がさ
してくる。  安全性の評価方法を確立する方が、よほど薬害問題の解決に
つながるのではないか。

集計お疲れ様です。

 機構の組織として、内部の弱点をここでどれくらい言うべきかはわからな
いが、以下の点は疎かになりすぎている。  ・ビジネスマナーがなってない。
研修は２～３コマあるが、窓口対応する製薬企業の同年代に比べ、かなり
見劣る。  　このまま企業に転職しても企業では使い物にならない。  ・内部
での移動が極めて稀。効率重視で長年の経験を誰もが積むシステムだ
が、異なる分野に経験がない人が多く、  　隣の畑で何を耕しているかわ
からない人が多い。結局、医薬品の全貌はわかっていない人が多い。  ・
新聞にも掲載されたが、年収800万を超える部長職以下の年配が天下りし
てくる。不要。  ・部長職以上で天下りをしてきて、機構で何をしているのか
わからない年配も多い。不要。  ・有象無象の採用をしていながら、研修・
教育がなっていない。やる気がある人材は勝手にのびるが、  　使えない
人材をどう使えるようにするかという思考は全くないらしい。  ・薄給で鞭を
打つには若者に限るが、それでも審査員に若年層が多すぎる。ベテラン審
査員が少ない。  　他国の審査機関に比べても若い。  ・審査部によって審
査の熱が違う。審査報告書が分厚いところもあれば、数ページのところも
ある。いいのか、それで。  ・今の生活では結婚できない（朝早く、夜遅い。
土日も無給で出勤）。

249 PMDA 知っているし、内容も
把握している

２０世紀の薬事行政は、薬害とともに改善されてきた歴史を再確認することできまし
た。  ２１世紀は科学技術を適切にコントロールし、薬害に対して先回りして防ぐシス
テムを構築する  想像力が必要とされていることを強く考えさせられました。

独立行政法人の特色を生かし、厚生労働省とは違う視点でステイクホルダー（患者
さんの立場、製薬企業の立場、医療従事者の立場）を理解して行くことが求められて
いると思います。行政は安易に方針がブレることは許されませんが、この組織では
新しい試みに比較的容易に取り組める風土を作れるのではないかと考えておりま
す。もちろん、ブレてはいけない理念が上記の５つで  ございます。

はい はい はい ＦＤＡ、ＵＳＰ、ＥＭＥＡなどの海外の大組織と比較されるとＰＭＤＡまだまだ
対等とは言えませんが、コンパクトにまとまった  意志決定の早い組織を作
り上げ、ＦＤＡと対等な責務を世界に担う、スマートな組織作りを目指して行
きたいと考えております。  そのためには、他の国立機関との連携、適切な
産学官の連携が求められていると思います。

ステイクホルダーに対して、適切なメッセージを発信し続けることは大切だ
と思います。  諸悪の根源は、お互いの理解不足です。

250 PMDA 知っているし、内容も
把握している

医薬品の安全性確保に向け、必要な提言が盛り込まれていると思う。 患者さんも含めた国民との距離がもっと近くなるようにする必要があると思う。  ま
た、医薬品等の審査、安全対策について、大学における教育は必ずしも十分ではな
いことから、専門性も含めたＰＭＤＡにおけるＯＪＴ形式等の教育・研修の一層の充
実が必要と考える。

はい どちらともい
えない

はい クスリの専門家としての素養を最大限活かしながら、コツコツと業務を行う
者にとっては働きやすい職場だと思う。

個人的にはあまり良い気はしないが、アンケートもやむを得ないかなと思
う。

251 PMDA 知っているし、内容も
把握している

「医薬品行政を担う組織の今後の在り方」を議論する前に、現在の組織の評価を十
分に行っていただきたい。  現状の本省・機構という状態での問題点はなんなのか、
問題点があるとして、それは組織を大きく変えなければ実現できないことなのか、十
分に議論していただきたい。

審査官の免責制度を設けていただきたい。  現状では、審査の段階で予期できな
かった副作用が発生した場合に、審査を担当した職員が訴えられる可能性は否定
できない。  審査はチームにより行われており、免責制度を設けることにより、審査が
ずさんになるようなことはないと考える。

はい どちらともい
えない

どちらともい
えない

普段は製薬企業の担当者とのやり取りが基本になるため、患者さんのこと
を常に意識していく必要がある。  また、いろいろな新しい薬の情報に触れ
ることができるため、やりがいは感じている。    本省との人事交流という意
味はあると思うが、部長以上の役職はほぼ本省からの出向者で占められ
ており、  給与も公務員と横並びで下げられていく上に、組織がこれからど
うなっていくか分からないので、将来が不安。

現場の意見を聞くと言うことで、実施する意味はあると思う。

252 PMDA 今回初めて知った
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第６　アンケート調査回答全文一覧表（ＰＭＤＡ）

ID 1-1. 1-2. 2. 3-1. 3-2. 3-3. 3-4. 4.

所属 第一次提言をご
存じでしたか？

本提言に関して、ご意見などがございましたら、ご自由にお書きく
ださい。

総合機構では5つの行動理念を掲げています。この理念の実現に
向け,人材の育成・確保、そのような人材が能力を発揮できる環境
の整備や組織文化のあり方などに関し、現状を踏まえ克服すべき
課題やそれを乗り越えるための提案を、ご自由にお書きください。

あなたは
仕事にや
りがいを
感じます
か？

あなたは
この職場
に勤め続
けたいと
考えてい
ますか？

あなたは
この職場
を、あなた
の後輩な
どにも勧
めます
か？

総合機構での仕事について、感じるところ、思うところをご
自由にお書きください。

このようなアンケートを実施することに関して、ご意見がご
ざいましたら、ご自由にお書きください。

253 PMDA 知っているし、内容も
把握している

同業種に対して魅力ある職場でなければ、優秀な人材を確保することは困難でしょ
う。  ここでなくても、国民の健康に貢献できる職場はいくらでもあるのですから。  「使
命感を持っていれば待遇面等について不平を持つはずがない。」と考えている人が
いるとすれば大きな間違いだと思います。  「就業制限をかけることによって透明性を
確保する。」完全に間違っていると思います。  待遇面を改善し、もし仮にこの職場に
なじまなければ別の道が選べるような環境でないと優秀な人材は近寄らないと思い
ます。

はい どちらともい
えない

いいえ 考えをしっかり持って業務に臨んでいるつもりでいても、忙しさのために心
が荒むのか目先の処理に追われがちである。  このような職場にもかかわ
らず、残念ながら競争意識を持ちすぎているケースが見受けられるのは残
念だ。

自分の考えを整理するためには良いきっかけだとは思うが、設問が適切
であるのかどうかは疑問ものこる。

254 PMDA 知っているし、内容も
把握している

薬害は、完全にゼロにすることはできないと考えますが、少なくとも事前の策を講じ
ることによって減らしてゆくことは可能と考えております。その意味で、行政の立場か
らではありますが、重要な提言と考えております。

目標は、「安全性・有効性」を兼ね備えた医薬品や医療機器の上市にあると思いま
す。そして上市後の安全対策とそれでも不幸ながら重大な副作用を発言してしまっ
た患者様へのフォローです。そのためには、やはり職員の学問レベルが優れている
ことは否定しませんが、医療現場での使用方法や現状を的確に把握できる職員の
必要性だと考えます。

はい はい はい 総合機構設立5周年を迎えましたが、まだ途上段階にあることは否定でき
ません。各部の役割や自身の業務所掌範囲をしっかりと把握することで、
責任をもった業務を遂行することが最も大切だと感じます。勿論、縦割りは
よくありませんが、関連部署との連携が大切であることはいうまでもありま
せん。

色々なご意見もあるかと思いますが、このような機会を利用し、今一度、
PMDAでの自身の仕事を見つめ直すことができたのではないかと思います
ので、アンケートが負担にも感じませんし、逆によい機会であったのではな
いかと思いました。

255 PMDA 知っているし、内容も
把握している

概略しか把握しておりません。（申し訳ありません） 臨床現場で患者様の生死に向き合ってきた方々に、もっと機構の業務に携わってい
ただきたいと考えます。

はい どちらともい
えない

どちらともい
えない

薬のその先に、患者様および臨床現場で働く方々がいることを忘れてはな
らないと考えます。

256 PMDA 知っているし、内容も
把握している

●●新卒で医療現場を経験せずに機構で働くようになり、業務において現場での経
験や感覚というものの必要性を強く感じております。実際に病院などに一定期間研
修に行くというようなことは実現するのは難しいかと思うのですが、現状でも行われ
ている学会や講習会等現場の方々の意見を聞くことができる場への参加や、製品等
についてのメーカーの方による説明会、研修などの機会が、個人的には助けになっ
ていると感じているので、これをもっと増やしていただけると良いではないかと思いま
す。  ●●新人研修で薬害の被害者団体の方をはじめとした外部の方のお話を聞け
たことが大変良かったと感じています。自分がこれから取り組む業務の役割や在り
方について考えさせられました。

どちらともい
えない

はい どちらともい
えない

まだ●●年も業務を行っていない状態ですが、難しい仕事であると感じま
す。  医療の質を向上するために講じられる措置や方法に関しては正解が
無く、方法を決めるにあたり、その方法自体に有効性があるか、多様であ
る医療現場および市場に対してその方法で対応しきれるのかどうか、その
方法に関与する人々や企業にとって負担が少なく実現可能な方法である
のか等あらゆる側面を、自分たちがその場にいないながらもあらゆること
を想定したうえで医療現場そして国民にとって有効な方法についてある程
度スピーディーに決断しなければならないということの難しさを感じます。
もっとたくさん勉強し、もっと深く考えられるようにならなければならないと強
く感じます。

257 PMDA 今回初めて知った ・人材の育成には、もっと経験豊富な管理職が必要だ。      ・部門を越えた密な関係
は、幹部または新任者だけでなく、その配下にも多少なりとも必要なはずだ。      ・技
術系職員ばかり増えても、組織は成り立たない。総合職職員を各部門の人数に合っ
た数だけ配置すべきだ。      ・各部門、男女比の偏りがみられるため、多少考慮する
とよい。      ・国民の命と健康を守るために、職員自身が健康でいられる環境づくり
も大切だ。      ・自己研鑽の時間が作れるかも重要な課題。

どちらともい
えない

はい どちらともい
えない

プレッシャーの大きい職場。やることはたくさんあり、まだまだ発展途上。い
かに力を発揮できるかは、神のみぞ知る。

258 PMDA 今回初めて知った （1）-①の項で「既に製薬企業や行政が把握していたリスク情報の伝達が十分に行
われてこなかった、あるいはリスク情報の不当な軽視により、・・・」の下線部表現に
違和感がある。製薬企業・行政は「情報を得たうえで、隠した」というのが国民の認
識ではないでしょうか。ですから、（1）-②-アの項で、「・・・透明性が確保できるシステ
ムを構築することが急務である」の考えに至ったと理解しています。ここで、「透明性」
についても、その方法が不明確で表現に違和感があります。製薬企業から行政、あ
るいは行政から製薬企業、製薬企業あるいは行政から国民へのリスク情報の伝達
及びリスク情報の取得から使用・流通の中止が具体的にどのような媒介で、どれくら
いの時間で実施予定なのか規定する必要はないのでしょうか？行政は規定があれ
ば動きやすいというところを活用するとよいと思います。同項で、「・・・倫理観を持っ
た質の高い人材を確保、・・・」とありますが、倫理観を失っていく環境についても課題
とする必要があるのはないか（でなければ、どんなに倫理観を持った人材を確保して
も意味がない）。

１）透明性については不明確な表現であり、先のページで述べたとおりである。  ２）
「より有効で、より安全な」を採用面接に言ったときに、あいまいな表現だと言われま
した。職員がそのように認識している表現を理念にしているところが理解できませ
ん。  ３）人材の育みには、倫理観の維持も含まれているのでしょうか？  ４）「世界」
の意味が全くわかりません。医療体系の異なる各国に向かって何をしようとしている
のか？医療体系の異なる臨床試験成績を評価できない本邦が何を言っているの
か？  5）まずは社会に機構の存在を知ってもらうことではないか？

いいえ いいえ いいえ 審査業務につき●●年であるが、治験相談に関しては、企業との腹の探り
合いが目立ち、審査業務では、審査の方向性が決まれば、1カ月以上かけ
て紙面上で言葉、表現を整えることをチーム内でやりとりする。本質的な部
分はもちろんあるが、それ以外の上記のようなやりとりについて時間の無
駄を感じる。国民を意識した審査がなされていると感じたことがない。ま
た、機構の対応が勤務外になることは一般的で、そのことで企業が勤務外
に社内で返事を待ったり、対応に追われたりすることを苦情として個人的
に伺った。「厚労省管轄としてあるまじき」と言われたが、業務の無駄を省
き、報告書の簡便化を図ることで（審査時の非臨床試験審査は実施しない
など）国民に迷惑のないように業務を遂行するべきと考える。

企業側からの機構への意見、国民からの機構への意見（知名度がないの
で出ないだろうが）、治験現場からの機構への意見などを知ること（機構外
からのアンケートの実施）は、機構職員が社会での立場を客観的に知るこ
とができると思う。

 （3）治験相談が実施されるようになり、多くの場合、第Ⅰ相試験開始前相談では非
臨床試験成績に基づいて審査し、第Ⅰ相試験が実施されていると考える。この段階
の非臨床試験成績の審査を確実に実施することを以て、承認申請時ではドラッグラ
グ解消、承認審査期間の短縮を図るために、臨床試験成績のみ（十分に審査される
べき成績）を審査してはどうか。治験相談の実施、相談料も考慮して、実施した場合
には、承認時に非臨床試験審査の簡略化が可能となる仕組みを作ることを提案す
る。  その他として、国民が一番利用する病院薬局、調剤薬局でのPMDAの知名度
が低いことに驚く。国民に薬を提供する薬剤師とpmda間のラインを築くことにより、
国民からの声をくみ取り、また薬剤師の副作用への意識も高まるのではないか。

259 PMDA 知っているし、内容も
把握している
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第６　アンケート調査回答全文一覧表（ＰＭＤＡ）

ID 1-1. 1-2. 2. 3-1. 3-2. 3-3. 3-4. 4.

所属 第一次提言をご
存じでしたか？

本提言に関して、ご意見などがございましたら、ご自由にお書きく
ださい。

総合機構では5つの行動理念を掲げています。この理念の実現に
向け,人材の育成・確保、そのような人材が能力を発揮できる環境
の整備や組織文化のあり方などに関し、現状を踏まえ克服すべき
課題やそれを乗り越えるための提案を、ご自由にお書きください。

あなたは
仕事にや
りがいを
感じます
か？

あなたは
この職場
に勤め続
けたいと
考えてい
ますか？

あなたは
この職場
を、あなた
の後輩な
どにも勧
めます
か？

総合機構での仕事について、感じるところ、思うところをご
自由にお書きください。

このようなアンケートを実施することに関して、ご意見がご
ざいましたら、ご自由にお書きください。

260 PMDA 今回初めて知った どちらともい
えない

どちらともい
えない

どちらともい
えない

昨年度の中間取りまとめ、第一次提言（「薬害肝炎事件の検証及び再発
防止のための医薬品行政のあり方検討委員会」）より、総合機構（承認審
査、安全対策、救済制度）の仕事が国民の生命及び健康に直結している
ことを改めて感じます。その中で仕事している人の環境も重要となり、人員
の増加、人材の育成のための環境の整備が形式的にならないことを考え
ます。

アンケートを実施することにより各々が考えていることを文章にでき確認が
できるのではないかと考えます。

261 PMDA 知っているし、内容も
把握している

はい どちらともい
えない

いいえ 機器審査部の組織が2部に分かれたにもかかわらず、実態は1部のまま
で、大変に混乱した実態がある。組織化なされておらず分野別の適材適
所を考えた仕事の振り分けがおこなわれていない。新しい知識を積極的に
吸収して仕事に向かおうという活気ある職場が作られていない。些末な形
式ごとの議論がおおく、それに多くの時間が割かれている。上部が過去に
行ってきた審査を引きずり、承認期間の短縮のためにどのような変革をし
なければならないかの議論がなく、過去のやり方をわずかに変えることに
大きな時間を費やしている。

活気ある職場でこのようなアンケートは不要であるといえるくらいの職場環
境ができるようになることを望んでいます。

262 PMDA 知っているし、内容も
把握している

第一次提言では、我が国の薬害肝炎事件の経過が整理されているが、その経過か
ら問題点が抽出されていない。また、医薬品行政に係る事項として、治験から市販
後安全対策等の在り方に至るまで個別に整理されているが、既知の理念が列挙さ
れているにすぎない。医薬品行政を担う組織の今後の在り方については、机上の原
則的な組織論に終始し、薬害再発防止のための、あるいは日本国民のための組織
の見直しについて先進的なアイディアが議論された経緯も皆無に等しい。2008年5月
から2009年4月まで約1年、12回の委員会を経てまとめられた第一次提言は、国民へ
の情報提供ペーパーの域を超えないものであり、期待を大きく外れるものであった。
薬害が発生した場合に責任を取るとは、誰がどのような行動をとることなのか、誰が
どのような罰則を受けることであるのか、委員全員の考え方を聞きたい。

はい はい どちらともい
えない

事務処理スピードを上げるためには、審査役ポスト（業務遂行、意思決定
の中心的存在）の倍増が必要である。  部長以上のポストは（本省からの
出向者が多く）数年で入れ替わる。この人事制度は組織にとってプラスに
なっているとは思えない。  近藤理事長による機構の変革に期待してい
る。  機構そのものの認知度が極めて低い。  機構の組織形態（独法、医
薬品庁など。また厚労省との関係。）のあるべき姿について国民の意見を
聞いてみたい。  国民や製薬企業からの要望を取り入れながら、機構は自
らの役割や理想像を常に意識し、そのあるべき姿にむけて自ら積極的に
改善していくシステムが必要。

検証とは事実を整理することではない。事実を整理したうえで、そこから問
題点とその解決策を抽出する生産性の高い作業でなければならない。ま
た、再発防止のための組織あるいはシステム全体を議論する場合には現
状のシステムを構成している構成員の意見をベースにし、その上に、理想
論を含めた論理的な議論を展開していくべきである。第19回の委員会が
開催されようとしている今になって、ようやくPMDA職員に対する本調査が
始まったことは、本委員会には、目的を明確に把握し、その目的を達成す
るために必要な議論を展開していくという、議論の進め方の原則すら存在
していなかったことを示唆している。この生産性の低さ、計画性の欠如は
批判されるべきものでる。  　本委員会の使命は、生命の安全を守るシス
テムを見直すという極めて大きなものである。委員会は、個人の思いを好
き勝手に述べる場ではない、問題点を問題点であると声高に評論する場
でもない。アカデミアから医療経済学者、規制当局からPMDAの審査役クラ
スの職員（出向及びプロパーの職員、臨床担当MD）、製薬業界から薬事、
臨床開発担当者を選択し、委員あるいは参考人として委員会に参画させ
るべきである。

263 PMDA 今回初めて知った 提言p25の製薬企業出身者の活用や人材交流に関しては、より活発にしていく必要
があると考えます。ここ数年で増員した審査員の多くは新卒であり、専門性や経験が
乏しい状態です。それにもかかわらず、教育をする立場の先輩・上司の人数が少な
く、かつ非常に多忙であることから十分な教育はできていないと考えます。  一方で、
審査期間の短縮や治験相談の増加等、達成すべき目標が高く設定され、審査部の
業務は増加しているため、十分な知識・経験のない新人が中心となって業務を遂行
せざるを得ません。即戦力として、企業出身者を含めた増員が必要と考えます。
また、機構職員の、企業における業務に対する知識は非常に限られたものであると
考えます。  的確な審査・治験相談を行うためには、規制の立場からの知識・経験だ
けでは不十分であり、実際に開発を行う立場での  知識・経験が必要不可欠と考え
ます。    企業との癒着等の懸念はあると思いますが、それ以上に、的確な審査のた
めに企業との人材交流は必要と考えます。

はい どちらともい
えない

どちらともい
えない

仕事にやりがいは感じますが、非常に多忙であり勤め続けることは難しい
と感じます。  実際に数年で辞職する職員が多いと感じています。  機構職
員の更なる増員・労働環境の改善は不可欠と考えます。

実際に機構の職員が直面している問題点について、外部から知ることは
難しいと思いますので、このようなアンケートは非常に有用と考えます。

264 PMDA 知っているし、内容も
把握している

医薬品の副作用による被害を抑えるには、市販後の情報収集が重要であると考え
る。対象が限定された臨床試験による結果のみでは、全ての副作用を網羅すること
は不可能である。臨床現場においても、副作用の発現に十分留意する必要があると
考える。

機構で行われている業務を、一般の方々に知ってもらい、重要な役割を負っていると
の認識を持ってもらうことが、第一歩である。修正すべき点は多々あるものの、現在
は、組織としてネガティブな方向の評価しかされない風潮があることから、強い使命
感を持った人材を集めることが困難であると考える。以上より、広報活動についても
最低限は行う必要があると考える。

はい どちらともい
えない

どちらともい
えない

目の前の仕事に忙殺されることが多く、俯瞰的な視点を持つことが困難な
状況にあると思われる。大局的な視点を持つことは、社会的なニーズに関
する情報を得ることに直結するため、今後は意識的に医療現場の実態等
の情報を収集する必要があると考える。

本アンケートにより、具体的に何が改善される可能性があるのかを明示し
て頂けるとより良いものになるのでは内でしょうか。

265 PMDA 知っているし、内容も
把握している

薬事行政の監視組織の設置を目指していると見受けるが、組織で働くスタッフは内
閣総理大臣や厚生労働大臣の指名ではなく、裁判員のような国民全体からの無作
為抽出あるいは国民の投票による選出により決定するプロセスが望ましい。行政監
視組織への行政の関与は最小限度であるべき。

理念は現在、良くも悪くも壁に掲げられているご誓文である。幹部を含め、多くの役
職員は理念に興味を持っていないように思える。少なくとも、興味を持っているように
は、私の眼には映っていない。しかしこれは、PMDAだけに当てはまることではない。
厚労省も似たり寄ったりだろう。職員全員が諳んじることができ、日常のアクションに
ブレークダウンできてこその理念だが、私も含めて果たされていない。  　そのような
組織文化に改革していくことが望ましいが、文化の改革には強いリーダーシップとそ
れなりの時間・労力を要する。トラディッショナルであるが、改革の一つの手段とし
て、日々の朝礼、定期的な理念サーベイの実施などが提案できるが、労力の割に効
果はそれほど高くないと推測する。解決すべき課題ではあるが、その優先順位は高
くない。精神論の前に、まずは数字で成果を出すことが求められている筈だ。

いいえ いいえ いいえ 以下、お言葉に甘えて自由に書かせていただく。  　ＰＭＤＡが法律によっ
て委託されている仕事は、それ自体の必要性は否定しないが、「現在のＰ
ＭＤＡ」が実施していることによる非効率あるいは無駄は少なからず存在
している。お役所仕事が多く、中で働く人間も、厚労省からの出向者を含
め、役所志向の人間が屯している。そういった人間の一人ひとりは無益・
無害だが、それらが集まり、ピラミッド型の集団を形成すると無益・有害な
存在となっているようだ。一人ひとりが自分だけの保身と幸福追求を考え
ているし、そうする権利はあるのだからこれはしょうがないことなのかもし
れない。このような内部環境だけでなく、外部環境についても、マスメディア
や様々な利害関係者にとって、ＰＭＤＡは誹謗中傷と責任追及の矛先と
なっている。私たちの活動が彼らから賛美されることはほとんどない。しか
しこれは、賛美されるようなことをしていないからかもしれない。ＰＭＤＡで
仕事を続けていくと、いつしか私も貝になるのであろうかと危惧している。
救いはあるのだろうか。今後、委員の皆様の真摯な議論からその糸口が
見つけられるのだろうか。期待できない。

何を今更という感は否めず。委員会の設置から1年半、進行は遅々として
いる。委員会メンバーの交代、役所の人事異動、政権交代に影響を受け、
進行に非効率が発生しているのではないか。行政刷新会議のように短期
集中でもできるのではないか。
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第６　アンケート調査回答全文一覧表（ＰＭＤＡ）

ID 1-1. 1-2. 2. 3-1. 3-2. 3-3. 3-4. 4.

所属 第一次提言をご
存じでしたか？

本提言に関して、ご意見などがございましたら、ご自由にお書きく
ださい。

総合機構では5つの行動理念を掲げています。この理念の実現に
向け,人材の育成・確保、そのような人材が能力を発揮できる環境
の整備や組織文化のあり方などに関し、現状を踏まえ克服すべき
課題やそれを乗り越えるための提案を、ご自由にお書きください。

あなたは
仕事にや
りがいを
感じます
か？

あなたは
この職場
に勤め続
けたいと
考えてい
ますか？

あなたは
この職場
を、あなた
の後輩な
どにも勧
めます
か？

総合機構での仕事について、感じるところ、思うところをご
自由にお書きください。

このようなアンケートを実施することに関して、ご意見がご
ざいましたら、ご自由にお書きください。

266 PMDA 今回初めて知った 研修等で情報交換できる場をもっと設けて欲しい。参加できる時間がないのも事実で
すが.....。

はい はい はい

267 PMDA 知っているし、内容も
把握している

行政だけでなく、医学教育の早い段階から、このような問題を取り上げる必要がある
が、医学教育というと、厚労省だけでないためか、この提言には触れられていない。
カルテ廃棄の問題は、電子カルテや個人の情報カードなどを進めることが解決に寄
与すると思うが、こういうことには、国が予算をつけて地デジのように、何が何でも
実現させる姿勢がないと、進まない。  電子カルテのソフトウェアがろくなものがない
のは、どうすれば解決するのでしょうか。

今は、審査期間の短縮など、目に見える数字を満足することが、どうしても優先しが
ちである。  行政ではあるが、人材育成も他の機関や国際的な協力のもとに行うこと
が必要。その点はまだ、途上段階。

はい どちらともい
えない

どちらともい
えない

常に最新の情報を確認しながら、最善を尽くすことができる、さまざまな領
域の専門家と意見交換ができる、など自身の成長には  役立つ職場であ
る。  若い人が育つために、切磋琢磨する体制はこれから。  機密情報が
多いので、学会などでも、話をしにくい。企業の方も同じなのでしょうが、私
は●●なので。

この組織は、色々な経歴の人間の集まりなので、経験も異なり、誰が回答
するかによって、集計結果が随分違うことになるでしょう。  あまり定量的な
結果を期待してのものではないようなので、自由に回答いたしました。

268 PMDA 今回初めて知った 特になし。 現在大幅な増員を行っている最中であり、人が増えればすぐにうまく回りだすという
ものでもないと思うので、環境整備の結果が出てくるのはもう数年先になると思う。こ
こ最近採用になった人材がどう育つかは、少し長い目で見てもらえればと思う。    ま
た、常々懸念事項として挙げられているが、臨床、統計、毒性などその道のスペシャ
リストの方々は、現状として充分ではないと感じる。これらスペシャリストの視点は審
査を多角的な視点からとらえるためにも重要であると感じる。今は、一人の人が複数
のチームを掛け持ちしている状態なので、複数人で一つのチームを担当できるよう
に増えてくれることが好ましいと感じる。

はい はい はい 新薬を世に送り出す過程に携われるというのは、非常にやりがいのある仕
事だと感じる。

269 PMDA 知っているが、内容
は把握していない、
あるいは、関心がな
い

作成過程を見ていましたが、被害者の方々の薬害を繰り返してほしくないとの思いを
強く感じました。  この思いを重く受け止めて、この提言をPMDAで研修課題に取り上
げて全員で確認することが必要ではないでしょうか。

理念は高邁で良いものであり年度の目標や研修プログラムなどを見ると相当に努力
していることを感じます。  しかしながら、日常の具体的な業務に理念を意識して取り
組んでいるかには疑問があります。  トップ以外の理事職、部長職、課長職の管理者
の口から理念に基づく具体的な業務目標をほとんど聞いたことがありません。トップ
と中間管理職との意識のずれがないか心配しています。  聞いている範囲では、業
務目標の達成度の確認の大半は審査スピードや収支関係になっているように感じま
す。ドラッグラグやデバイスラグの解消は重要なことでありそのこと自身は問題では
ありませんが、理念を達成することへの意識付が足りないと思われます。  今の業務
を継続していってもなかなかこの理念には近づかないのではないかと危惧しておりま
す。確かに年度の業務目標がありますが甘いものに見えて仕方がありません。飛躍
的な改善、改革が必要であると考えますが、その発想を管理職がどの程度持ってお
られるのかいつまでにどのように実現しようと考えているのか具体的に確認してみて
はどうでしょうか。

はい はい どちらともい
えない

優秀な人材が必要な職場でありますが、審査関係の場合、なんとなく高度
なレベルの流れ作業的なイメージもあり、業績として何が残るのか気にな
るところです。個人の業績をどのように残すか、待遇面や人事面から考え
てほしいと思います。  ちょっと無関係かもしれませんが、次のようなことも
気になることです。メールのあて先を内部の人間に対しても「○○様」とし
ているが、相手を尊重しているという半面他人行儀にも思われます。内部
であれば「さん」で十分であり、世間一般からはかけ離れている環境ではな
いかと感じます。これが厚労省の影響であればそちらから改革する必要が
あるのかもしれません。

第三者に評価されることは良いことだと思いますので継続的にされてはい
かがでしょうか。    少し辛口に書いてしまいましたが、全体としてPMDAの
職員は前向きに頑張っているのではないかと思っております。

特に課長職以上の管理者は厚労省出身者が多くしかも数年で入れ替わっているの
ではないかと思われ、そのような人事の中ではこの理念を長期のレベルで達成しよ
うとする行動が生まれにくいと思います。管理職の中には部下の能力を思うように生
かせない方もかなりおられ管理能力及び管理意欲自身に問題があると感じられる方
もいらっしゃいます。もっと適切な管理者に変更していただきたいと思う方も少なくあ
りません。部下一人ひとりの能力は高いのでなんとか形ができておりますが、それを
いいことに厚労省採用者の中で使えなくなった人間を管理職で送りこんでいるので
はないかと勘繰りたくなってしまうところもあります。  管理職以外の職員については
急速に人員を補充したばかりではなく、厚労省本庁、検疫所、地方厚生局、国立医
薬品食品衛生研究所等からの出向者の出入りもあり、同じ部署に長くても数年しか
いない現状があります。そのため計画的な教育が必要であると思われるがまだ本人
の自覚に依存している部分が多いのではないかと思います。教育研修をもっと有効
に使うためには個人別に部の目標を作ってはどうでしょうか。

270 PMDA 今回初めて知った 薬害再発防止のためには、行政、製薬企業、医療機関の連携が一つでも欠けると
成り立たないと考えます。行政側としては、審査を正確にすること、また安全性の対
策については、早期に対策をすること、またそのための施設、人員がそろっていなけ
ればならい。審査を正確にするという観点から見ると、承認までの期間を早くすると
いう点も慎重に考える必要もあるのではないか。  製薬企業側としては、新薬の慎重
な開発。モラルがもう少し必要な面があるのではないかと。薬をの承認を早く得ると
いうことも重要だが、もう少し慎重な考えが必要となるのではないかと感じる。医療
現場としては、薬を実際に患者様に投与する現場であり、その薬がどのような有効
性安全性があるのか適切に把握し、副作用等の慎重に患者様の状況を把握する必
要がある。  どこかが少しでも欠けてはいけないお感じる。また、マスコミ等の情報も
重要ではと感じる。（過剰な情報はいけないと考えるが９

やはり人が足りない点は否めないと感じる。  また実際の医療現場を知らない人は
多いのではないかと考える。実際の医療現場を体験できるようなことがあればと考え
る。（医師だけでなく、薬剤師資格を有している人も多い）

どちらともい
えない

いいえ どちらともい
えない

実際の医療現場、または企業のやり方（たとえば、その薬（原薬、製剤を
含め）をどのように製造しているのか）等把握できていないことも多いので
と感じる。  人が少ないので仕事量が増えるのは仕方ないが、分野等に
よって増員が必要だと感じるところもある。

アンケートを実施することは非常に重要であり有用なことと考える。しか
し、もう少し時間を頂ければとも感じる。
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第６　アンケート調査回答全文一覧表（ＰＭＤＡ）

ID 1-1. 1-2. 2. 3-1. 3-2. 3-3. 3-4. 4.

所属 第一次提言をご
存じでしたか？

本提言に関して、ご意見などがございましたら、ご自由にお書きく
ださい。

総合機構では5つの行動理念を掲げています。この理念の実現に
向け,人材の育成・確保、そのような人材が能力を発揮できる環境
の整備や組織文化のあり方などに関し、現状を踏まえ克服すべき
課題やそれを乗り越えるための提案を、ご自由にお書きください。

あなたは
仕事にや
りがいを
感じます
か？

あなたは
この職場
に勤め続
けたいと
考えてい
ますか？

あなたは
この職場
を、あなた
の後輩な
どにも勧
めます
か？

総合機構での仕事について、感じるところ、思うところをご
自由にお書きください。

このようなアンケートを実施することに関して、ご意見がご
ざいましたら、ご自由にお書きください。

271 PMDA 知っているし、内容も
把握している

医薬品行政の在り方等について基本的な論点を挙げ、それぞれ詳細な提言をされ
ていることに敬意を表したいと思います。基本的な考え方には特に異論はなく、目指
すべき方向性としては我々ＰＭＤＡの職員も同じく共有できるものと思います。  な
お、前提となっている、薬害肝炎についての分析において記載されている内容は、
現在の知見から見ればということで、各時点毎にその当時の水準で見ればやむを得
なかった部分もあるように思います。    組織の今後の在り方については、多くの論
点が挙げられており、結論は出ていませんが、現在の若い組織を活かし、発展させ
ていくには、Ｂ案のＰＭＤＡに統合することが最適であると思います。  また、監視・評
価機関を置くことについては、常設することの意義や必要性に疑問があります。その
ような機関を設置せずとも、審査報告書や審査資料の公表等の透明性確保措置が
あれば十分であり、何か問題があれば、今回の検討会のような機関をアドホックに
設置すればよいのではないかと考えます。仮に常設機関を設置するにしても、専門
性の高い人材を確保することはかなり困難であり、しかもそのような人材をつなぎと
めておくことも難しいのではないでしょうか。  なお、機構内に苦情解決部門を置くこと
は、より実現可能性が高く、必要性もあるものと思います。

近藤理事長が着任され、理念の策定を行ったことは、ＰＭＤＡの職員の意識向上や
連帯感の醸成などの上で非常に有用であったと思います。  常にこの理念を掲げ
て、継続的に研修等を実施することで理念の共有を図って行くことが重要と考えてい
ます。また、機構の各業務を担当する職員のキャリアパスとして、現在担当する業務
に何年か携わり、その業務に精通することも必要ですが、部門間のローテーションや
厚生労働省、国立医薬品食品衛生研究所、大学、医療機関（国立病院、大学病院
等）との間の人事交流が行われるようになれば、的確な判断をする上で貴重な経験
となるものと思います。

はい はい どちらともい
えない

担当する業務にもよりますが、ＰＭＤＡの業務には総じてやりがいのある
業務が多いと思います。ただし、その一方で、責任感、緊張感の中で仕事
をしなければならない面もあるので、人によって向き不向きがあると思いま
す。

ＰＭＤＡ職員の意見を聴取する機会を作っていただいたことは適切と思い
ますが、集めた意見を今後の議論に十分反映していただきたいと思いま
す。

272 PMDA 知っているし、内容も
把握している

・人材・人員不足の解消（バランスある人員配置）  ・中堅以上の事務系職員の確保
（当面は本省からの出向も視野に含む）  ・雇用・就業形態の相違によるモチベーショ
ン低下の防止  ・学歴・キャリア指向に偏りがちな採用基準の見直し（人間的資質の
重視）  ・若手職員による採用面接の実施  ・人事評価制度のさらなる充実（的確な
評価と反映）

はい はい はい

273 PMDA 知っているし、内容も
把握している

【提言について】  これまで行われた委員会議事禄を拝見するなかで、議論の本質と
は関係ない発言やわかりにくい発言等内容もあった。途中のまとめである第１次提
言について、個々項目へ私見を示す段階ではないと思っている。  アンケートの主旨
詳細が不明であるものの、「協力の要請」から、改め当該第1次提言を読み直し、私
見を以下に示してみた。大変時間の無い中での意見作成であり、乱筆、乱文、誤
記、不適切な表現・内容、および文書構成不足もあると考えるがご容赦願いたい。
・　提言内容は誰でも考えられるような内容である。レベルはあるにせよ、すでに実
施方向の内容、あるいは、過去に実施済みであるが困難性のあった内容が多く、抜
本的なあるいは画期的な意見はない。  ・　具体性をもって書かれているテーマもあ
るが、「十分な吟味」、「高い倫理性」、「質の高い」等がふんだんに使われており、雰
囲気・感覚的記載がちりばめられ構成されているため、霧に包まれた文章となって
いる。ただし、役所の文書として体をなしていると考える。  ・　テーマが多岐にわたっ
ているため、仕方のない部分があるが、現状の分析・評価が深く行われているのか
不安である。たとえば、（２）③などは、海外を参考にした下りがあるが、海外の実情
や運用上のからくりが深く理解されているのか不安である。  ・　意味不明、主旨難解
な提言がある。たとえば（１）②アでは、「分析および予防原則に立脚した施策の提
言を客観的に行うことができる組織文化の形成に努めなければならない」とはいった
い何をしたらいいのか。わかりやすいものにするべきと思われ、このような文章の作
成の是非は議論しておいた方が良いと思われる。

これは理念である。  日々の作業の一つ一つ、すべての行動意識の土台になってい
る根本的な「考え方」・「意識」であり、「実現する」とか「乗り越える」といったレベルの
内容ではないと思う。質問の方向性が不明であり、答えられない。

はい はい はい 「機構業務を、満足か？勧めるか？」の問いに対して、理由を聞かないこと
自体、付け焼き刃的アンケートのように思え、また、当該アンケートを行っ
たのちに何に活用する疑問である。    ＜はじめに＞  前記１で記載した提
言に対しての意見がだされた場合、すなわち、批判的な意見を受け取った
場合に受け側の心情としては、敵視することや反論するあるいは意見につ
いて批判することが大半であり、また、当該文書にたいして一部委員から
何らかの批判発言もあるかもしれない。一方、委員のある方は、自分たち
で努力・作成した作品（提言）について、熟読されたことを「喜び」と考える
場合もあると考える。    ＜機構業務で感じるところ＞  機構の業務立場と
しては、「批判を受ける」のみであり、守秘義務があるが故、詳細な発言や
反論はもとよりできない状況である。一般に、批判に対し発言しないもの
は、「認めた」「負い目がある」等指摘されるが、事情・立場があることを認
識いただきたい。    　ある程度業務を理解している人から、「そんな九割方
批判ばかり受ける業務はつらいだけでストレスいっぱいではないでしょう
か。よく続けられるね」と問われる場合もあるが、我々が行った審査安全
業務に対して、一握りの知り合いの医療関係者からの激励や口伝えであ
るが患者さんからの感謝の話を受けることがあり、業務の励みとなってい
る。やりがいとは、小さな事柄から生まれるとおもう。    以下、脈絡はない
が、参考程度の内容として思う意見を記した。

今回のアンケートは、以下のような依頼文書により実施されたものである
が、目的が不明確であり、猜疑心（職業柄かもしれないが）を抱いた状況
の中行われている。協力することはやぶさかではないが、オープンQばか
りの中途半端なものは、まとめることに苦労すると考えられる（委員会でも
議論があったと記憶しているが）。  また、締め切り日当日になって締め切
りが１週間延期されることとなったが、締め切りに間に合わせるように予定
し作業していたことを無視されたと感じる者もいることを認識していただき
たい。    本アンケートに回答するに際して、「質の高い、十分な検討をおこ
ない、高い倫理観で実施する必要のある業務」の時間的妨げになることか
ら、回答できなかった同僚もいると推察され、そのような同僚の意見を少し
でも代弁できていれば幸いと思っている。  また、アンケートを投稿できる
条件として「ホームページで公開される」との条件が記載されており、当該
条件により、意見を述べることを躊躇した同僚もいる可能性もあり、公表に
ついて希望しない（同意できない）同僚に対して配慮したものであってほし
かったと考える。高い倫理観を持っている委員会であれば、当該事項につ
いて今後の同様のアンケートをとる際、議論の1つとしてあげていただける
と思われるが、実現されれば幸いである。    最後に、難しいテーマについ
て、まとめていく努力をされている委員会各位に敬意を表します。

  ・内容が不明確なので理解が不足しているだろうが、特記して問題にするような内
容はない。ただし、現実あり得ないような要求がちりばめられていて(できるところから
実施していくというレベルではないと思われる)、経済性の問題、存在し得ない人材
の要求等おとぎ話的な部分も多いと思う。  ・学会や企業に対する提言では、本題の
中心ではないかもしれないが、かなり内容が薄いと考える。産学官連帯の考えも重
要と思われ、薬剤の使用者である医師・学会への改善・問題点指摘についてもまと
めて、提言いただきたい。  ・「現在の評価機能に限界がある」として「第三者監視・
評価機関」の設置が提言されている。第三者機関が対象とする「医薬品行政」の範
囲や定義が不明確であり、実施内容にはビジョン的なものもあるが、実現可能性、
具体性・適切な人材の議論・イメージは示されていない。「第三者機関があれば安
心」的な発想があれば、当該機関の設置自体、無駄と考える。今後の議論が、「性
悪説」に基づくならば、評価機関を評価するさらなる評価機関の設置も考える必要も
でてくると思われる。「性善説」に基づくならば、「監視」の表現は少なくともいらないと
思われる。  いずれにしても、構想する「機関」は具体的イメージがないまま議論して
も、「まず箱ものが必要。予算をつけましょう」との発想と同列に思われる。  ・今後、
提言を詰めていく上で、現実性の問題、経済性等のメリット・デメリットがはっきりせず
に終わることのないことを祈る。

  ＜総合機構の立場・状況＞  ・総合機構の人間も国民である。公務員型
ではない総合機構で「退職規制」は憲法（職業選択の自由）に抵触してい
る可能性はないのか。性悪説に基づいて一国民の権利が実質損なわれて
いるのではないのか。  ・提言に多く記載されている、高い倫理観を持って
いるか。  職員は大半の国民と同様な倫理観をもっているが、測定できるも
のでもなく「高い倫理観」を証明することはできない。  ・国民目線の必要性
があるのか。少なくとも、偏ったマスコミ報道による情報を鵜呑みにした国
民目線は役に立たない。業務における意見は、当然賛否があり、多数決
の論理は医薬品行政では方向を誤る場合がある。偏った「国民目線によ
る要望」に惑わされることなく、各々の専門家としての目線でいることが、
仕事である。  ・職員は、理事長の想像以上に疲弊して仕事をしていると思
う。  ・職員は、高い教育レベルの人材がほとんどである。しかし、総合機
構の業務に耐えられる体力と精神力を合わせ備えた人材を生み出す上
で、教育する人材と財力は不足していると思う。（職員の年齢分布は偏っ
ている問題）  ・薬剤の使用者は医師である。医師の質の向上は、適正使
用につながる。啓発をもっと行うような努力が必要  ・薬剤の使用者は患者
であるが、薬のことはほとんど知らない。日常生活で「食」を気にしている
人も多くなっているが、口に入ることができるのは、医薬品と食品くらいで
ある。患者の知識・理解向上を行う必要がある  ・自分の肉親に使用する
薬剤を念頭にした医薬品行政を実施する。（当事者意識）  ・医薬品のリス
クは不確実なものである。不確実を確実に近づけても、不確実には変わり
がない

 ＜依頼文＞  独立行政法人医薬品医療機器総合機構  職　員　各　位
薬害肝炎事件の検証及び再発防止のための
医薬品行政のあり方検討委員会
座　長　　寺　　野　　　　彰  　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　記  医薬品
の安全のために日々精進されておられることに委員一同敬意を表しており
ます。ご承知のことと思いますが、私ども「薬害肝炎事件の検証及び再発
防止のための医薬品行政のあり方検討委員会」は、昨年度に「薬害再発
防止のための医薬品行政のあり方について（中間とりまとめ）」、及び「薬
害再発防止のための医薬品行政等の見直しについて（第一次提言）」
http://www.mhlw.go.jp/shingi/2009/04/s0430-6.htmlを発表し、今年度も
引き続き最終提言のとりまとめに向けた検討を行っております。  　本委員
会の検討課題は多岐にわたり、薬事行政組織のあり方も検討課題となっ
ておりますが、どのような組織形態をとろうとも、国民の生命健康の安全を
守るという使命感と資質を備えた人材の育成・確保、そのような人材が能
力を発揮できる環境の整備や組織文化の醸成は、重要な課題であると考
えております。 　実現可能な、有効な最終提言のとりまとめのためには、
医薬品医療機器総合機構で日夜お仕事に励んでおられる皆様のご意見、
ご提言を伺って最終報告に反映させることが不可欠と考え、
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第６　アンケート調査回答全文一覧表（ＰＭＤＡ）

ID 1-1. 1-2. 2. 3-1. 3-2. 3-3. 3-4. 4.

所属 第一次提言をご
存じでしたか？

本提言に関して、ご意見などがございましたら、ご自由にお書きく
ださい。

総合機構では5つの行動理念を掲げています。この理念の実現に
向け,人材の育成・確保、そのような人材が能力を発揮できる環境
の整備や組織文化のあり方などに関し、現状を踏まえ克服すべき
課題やそれを乗り越えるための提案を、ご自由にお書きください。

あなたは
仕事にや
りがいを
感じます
か？

あなたは
この職場
に勤め続
けたいと
考えてい
ますか？

あなたは
この職場
を、あなた
の後輩な
どにも勧
めます
か？

総合機構での仕事について、感じるところ、思うところをご
自由にお書きください。

このようなアンケートを実施することに関して、ご意見がご
ざいましたら、ご自由にお書きください。

調査のご協力をお願いすることと致しました。ご多忙のところ大変恐縮で
すがお時間をいただきたく、何卒よろしくお願い申し上げます。  別紙の調
査票にご回答のうえご返送いただくか、あるいは、同じ内容の調査につい
てWEBにてご回答いただきますよう、何卒よろしくお願い申し上げます。平
成21年12月4日までにご回答いただければ幸いです。  　回答は匿名でお
願いいたします。WEBを用いてご回答いただく場合でもアクセス元の情報
は受け取らない設定となっており、匿名でご回答いただけます。送付いた
だいた回答につきましては、本調査担当委員（東京大学山口）が厳重に管
理いたします。各回答内容は、本委員会のワーキングチームが整理し、個
人が特定される情報を除く等したうえで、すべて報告書に記載します。報
告書は本委員会に提出され、討議の資料となるとともに、厚生労働省の
ホームページで公開されます。  　最終提言をより実りあるものとするた
め、皆様のご協力をよろしくお願い申し上げます。

274 PMDA 今回初めて知った 産官学の交流を充実させる。基礎実験、臨床現場及び企業での開発や薬事業務の
研修の機会を設ける。患者の生の声を聞く機会（患者団体の会や市民公開講座の
参加）に積極的に参加する。自分が患者になったときの目線が必要。開発の立場に
立ったときの企業での経験が必要。現在の科学で実践可能な事なのかのラボ経験
も必要。

どちらともい
えない

どちらともい
えない

どちらともい
えない

・優秀な人間を採用しているはずなのに、その能力が発揮できないところも
ある。その分野で最先端の研究に従事していたにも関わらず、その分野
の審査に関わることがないのは、残念な状況である。  ・仕事の評価が成
果主義的な面がある。個人批判になる傾向もなきにしもあらずである。
・部内および部間の連携がとりにくく、行き詰まったときの解決方法がなか
なか見出せない。上司が忙しすぎて、相談する時間がとりにくく、その結
果、審査の進行が遅れることもある。  ・ＰＭＤＡのなかでの配置転換をもっ
と行う必要がある。薬の承認の上では、幅広い視野が必要であるにも関
わらず、同じ部の審査に携わっているうちにパターン審査になってくるので
はないか。物事を多方面から考える上でいろいろな部を経験する必要があ
ると思う。（新薬審査・一般薬審査・ＧＭＰ・ＧＣＰ全てを一度は経験する必
要があるのではないか？）  ・残業しない人間は仕事をしない人間とみる傾
向がある。残業の多いのは何が原因となっているかを分析し、仕事の配分
等を判断する。→上司の管理職としての教育も必要。第三者（他部の人の
評価）が必要。  ・審査官の人数が増えているにも関わらず、審査の効率
は上がっていないのではないか。  　ピラミッド型の判断の仕方（担当者Ａ
→担当者Ｂ→副主任→主任→審査薬→部長）など、審査の組織体制が変
わらなければ、審査の判断のステップが増えて決断までの時間がかかる
だけではないか。  ・謙虚な気持ちで審査に携わる姿勢が勤務年数ととも
に薄れていくようにも思う。

今回の試みは重要なことだと思う。是非続けて欲しい。  ＰＭＤＡの中では
意見しにくいところがあるので、  第三者機関にＰＭＤＡの現場の声を吸い
上げていただけるのは  貴重なことであると思う。      ありがとうございまし
た。

275 PMDA 知っているが、内容
は把握していない、
あるいは、関心がな
い

理念を実現するために最も重要なのは具体的戦略であり、個々のプロジェクトが人
的・物的リソーシズといかに関連付けられ、評価されているかだと考えます。これを
抜きにして人材、環境の整備、組織文化を論じるのは平板な見方ですが、回答しま
す。    ＰＭＤＡには高度な専門性と強い倫理感をもった人材が必要です。しかし、製
薬企業や医師などの待遇に比すと大きな差があり、就業制限など、キャリアパスとし
ての障壁も高いのが現状です。使命感だけで人材をリクルートし、働き続けてもらう
のには限界があるでしょう。    環境の整備については、現政権になってから特に独
立行政法人への批判が高まっていることが職員にとって大きな不安を与えていると
感じます。  また、新薬新プランのように審査担当者の数を増やせば審査の迅速化・
安全性の向上が図られるという考えはあまりにも単純です。インフラの整備、ロジス
ティックスの充実こそが環境の整備でしょう。具体的には技術系の審査・安全担当者
の事務処理負担を軽減し、サポートするためのシステムの改善と事務系人材の育
成が必要です。    組織文化については、本省の文化とそれぞれの部署の自然発生
的な文化の混交だと感じます。比喩的に言えば律令制の下での武士の領地支配と
いったところです。機構内でも人によって、また部署によって文化の違いがあります
から、外からは不透明に見えるでしょう。  薬事法制に基づいて業務を行っている以
上、本省とコミュニケーションを図ることも必要ですし、一方、ＰＭＤAとしての理念・使
命を追求するためには本省と緊張関係を保つことも重要と考えます。組織文化は歴
史的経緯による結果ですから、組織だけをいじっても改善できるものではなく、理念
を実際の行動に移していくことによって少しずつ変えられるものだと思います。

はい はい どちらともい
えない

理念を達成するための自主的かつ具体的戦略がなく、また個々のプロ
ジェクトが人的・物的リソーシズと関連付けられていないと考えますが、戦
略としては一応中期計画があり、プロジェクトとしては例えば個々の新薬
の審査承認があります。    しかし、中期計画は本省が作る中期目標に
従って、すべての独立行政法人に存続の可否を問うというフォーマットで作
成されていますから、ＰＭＤＡの理念を実現するための前向きの戦略では
なく、有機的な関連がありません。    新薬の審査承認についてもプロジェ
クトとして捉えて、治験段階から市販後まで一貫した情報を管理する体制
が用意されていません。個々の担当者の献身的な努力で何とかフォローし
ているというのが実情でしょう。  ＦＤＡなどと比べてロジスティックスの面で
も人的・物的リソーシズは圧倒的に不足していて、比喩的に言えば太平洋
戦争において精神論だけで戦った旧軍と兵站を何より重視したアメリカ軍
との差でしょう。    これらを根本的に解決するためには予算、人員に制約
があり、数年先にどんな組織になっているかもわからない独立行政法人と
いう現状を変えることが必要かもしれません。しかし、現在の政治情勢で
は変えようとしても不利にしか働かないように思います。

自由記述方式のアンケートは記入者から言えば負担が重く、個人の性格
などによるバラツキも大きくなります。  結果の集計、分析も主観的なもの
とならざるをえませんから、統計的な意味を見出すことは困難でしょう。
アンケート調査をするのであれば多肢選択式を中心としたデザインとし、
統計の実務家も入れて選択肢を練ったものとして作成し、クロス集計等も
可能なものとしなければ客観性は乏しいように感じます。    何よりすべて
の回答を公開するということですから、マスコミは刺激的かつ自らが期待す
る回答のみをつまみ食いする懸念があります。

276 PMDA 知っているし、内容も
把握している

もっと社会に周知させる必要があると思う。 理念としてはすばらしいと思うが、具体的にどういう行動をすべきかがまだ充実して
いない気がします。現場の業務に密着したレベルでの理念の具体化が必要だと思
います。各部内レベル、部横断レベルでの温度差をなくすための行動が必要だと思
います。アクションプログラムについても機器部では真剣に取り組んでいても関連す
る信頼性保証部などがその危機感を共有できていない、本省との温度差もありま
す。当事者意識の共有を上から進めるべきだと思います。

はい はい どちらともい
えない

現時点では満足していますし、続けて行きたいと思っています。しかし、周
りの方の意見や状況を知るにつれて、現実と理想のギャップも少しずつ見
えてきています。この先機構の組織が変わっていかなければ辞めてしまう
かもしれません。  個人個人の能力はそれなりに高いと思います。しかし、
そういう個人を組織的に有効に使うマネジメントがうまくできていない気が
します。人員の構成も普通の組織とは異なっているので、その当たりを今
後どうしていくのかが喫緊の課題かと思います。国民の期待に応えられる
組織にしなくては税金の無駄使いと言われそうです。

たまには必要かと思います。自分の意識を確認する意味もあるし、上層部
に知ってもらう意味もあるかと思います。
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第６　アンケート調査回答全文一覧表（ＰＭＤＡ）

ID 1-1. 1-2. 2. 3-1. 3-2. 3-3. 3-4. 4.

所属 第一次提言をご
存じでしたか？

本提言に関して、ご意見などがございましたら、ご自由にお書きく
ださい。

総合機構では5つの行動理念を掲げています。この理念の実現に
向け,人材の育成・確保、そのような人材が能力を発揮できる環境
の整備や組織文化のあり方などに関し、現状を踏まえ克服すべき
課題やそれを乗り越えるための提案を、ご自由にお書きください。

あなたは
仕事にや
りがいを
感じます
か？

あなたは
この職場
に勤め続
けたいと
考えてい
ますか？

あなたは
この職場
を、あなた
の後輩な
どにも勧
めます
か？

総合機構での仕事について、感じるところ、思うところをご
自由にお書きください。

このようなアンケートを実施することに関して、ご意見がご
ざいましたら、ご自由にお書きください。

277 PMDA 今回初めて知った 第４（１）①の５ポツ目について　p.23  「以上の～見直しを行うべきである。」には同意
しますが、あえて「薬害」を強調するかのように定義を記載する必要があるのでしょう
か。私は薬学部の講義で、「薬そのものが悪いわけではなく、悪いのは誤った使い方
をする人間である。」ということを聞き、薬害の原因は人であるという考え方に深く同
意しました。有用な薬が多数使用されているのは事実なのですから、あえて定義す
るのであれば、薬というのは須らく薬害と結び付くものだ、と誤解されるような定義は
避けて頂きたいと思います。  （第一次提言において「薬害」が定義されていないよう
に思いますが、まずは第一次提言においてその定義を明記すべきだと思います。）
また、『同法第一条（目的）の「品質、有効性及び安全性の確保」を「安全性、有効性
及び品質の確保」に変更するべきである。』とされていますが、元の記載は品質・有
効性・安全性の優先順位に優劣を付けることが意図された表現ではないと考えま
す。医薬品について、品質・有効性・安全性のどれが一番大事、ということはなく、全
て大事なのです。本提言を書かれた方にはそれらに優劣を付けて安全性を強調する
意図があるように思いますが、そもそも医薬品は有効でないと使用価値がないので
（効かないが安全、という薬は意味がないので）、何故安全性を前面に出さなければ
ならないのか、理解に苦しみます。

第一次提言p.24　安全対策に係る人員をとにかく増員すべきということになっている
ようですが、現行の人数では何故足りないと考えられたのか、説明が不足しているよ
うに思います。（現在の記載では増員ありきで語られているように見えます。）  また、
安全対策については、その効果を測るのは非常に困難であるかと思いますが、増員
したことによる改善の度合いはどのように評価する予定なのか、疑問に思います。

どちらともい
えない

どちらともい
えない

どちらともい
えない

プロジェクトマネジメント制度について  外向けに「やる」と言ってしまったか
ら、とりあえず実行段階に入っていることが示せるように、具体的な運用方
針や目標もないままに、対症療法的に当時の１年目の新人がプロジェクト
マネージャーに任命された（新卒の人が入社1日目からプロジェクトマネー
ジャー）ことには、さすがにあきれます。（形骸化が前提でなければ、その
ような任命はしないと考えられるため。また、世間でいうところのプロジェク
トマネージャーの役割を期待するなら、副主任以上のクラスの人間を任命
すべき。）  当該制度が始まってからそろそろ2年になりますが、色々と模索
してはいるものの、若手がプロジェクトマネージャーでは、管理も指示もで
きず、そもそも任命対象が間違っていたのだろうという考えが支配的です。
役職の設置ありきで始めるような制度は、今後二度とあってはならないと
考えます。      業務の集中度について  審査役が一人の部がありますが、
ほぼ毎日夜中まで残業しなければ業務を処理しきれない状況になってい
るようです。このような状況は当該審査役のメンタル面に影響が大きく、雰
囲気も悪くなるため、部全体の業務の進捗に影響を与えます。（報告した
い案件があるが、別の案件で忙殺されており、当面検討してもらえそうに
ない、等）  部内の人員構成について見直す必要があるものと考えます。

職員の意見を聴く会など、ＰＭＤＡ内で意見を聴くという試みは何度かあり
ましたが、報告書は作成されても一般職員の目に触れることはなく、対応
もうやむやになって風化してしまっていたので、こういう機会は重要だと考
えます。  このような内容は内部通報にも該当せず、世間に個々の審査員
の考えを発信する機会として貴重だと考えます。個人情報・機密情報以外
の内容が検閲・修正されずに公表されることを切望致します。（そうでなけ
れば意味がないと思っています。）

p.25（コメントとして）教育として薬害を学ぶのは重要であろうかと思いますが、生涯
教育として薬害を学ぶ、というのは違和感があります。生涯教育というと、自己研鑽
や趣味の一部のような明るいイメージがあるのですが、一般国民の皆様があえて
「薬害について学びたい！」と積極的な意欲を持つのかどうか、疑問に思います。
（そのような動機づけは普通起こらないような気がしています。）    p.32　因果関係の
明確でない安全性情報を公表するかどうかは慎重に判断すべきです。（タミフルと異
常行動の例があるので）    p.35　「患者本人が使用された製剤名やロットを知って自
らも記録を保存しておくことができるような方策を検討するべきである。例えば、明細
書を患者に交付することや、ＩＣカードやレセプトデータベースへの入力等の方法を検
討し、推進する必要がある。」に全面的に同意します。追跡が容易になるとともに、
患者様自身も意識を高めるべきだと思います。    p.40~42　（コメントとして）結局、
「国家公務員」「医薬食品局」「独立行政法人」といった既存の枠・規制の中でどれが
良いのかを延々と議論しているようにしか見えないのですが、理想的な組織体制
は、本当に既存の枠から選択するしかないのでしょうか？

278 PMDA 知っているが、内容
は把握していない、
あるいは、関心がな
い

本提言の存在は知っていましたが、今回初めて読みました。  　記載されている提言
は、的を射ているのかもしれません。ただ、医薬品行政に携わっている人であれば、
「今回改めて言われなくても…」という提言になっているのではないかと思いました。
（「委員会からの提言」という形にすることが重要だったのかもしれませんが。）  　今
後、詳細が詰められるのかもしれませんが、「実際にどうするの？」、「誰が主導で進
めていくの？」、「この提案がなされて、実際にどこまで（いつまでに）実現される
の？」といった疑問が浮かびました。  安全対策要員の増員等（FDAやEMEAへの駐
在職員派遣も？）、本提言を踏まえた動きもありますが、委員会からの提言が、どこ
まで実現されるかが一番の課題ではないかと思いました。

研修の増加及び充実、臨床担当審査官の増員等、5つの行動理念の実現へ、良い
方向に向かっているのではないかと感じています（もちろん、時間、予算等の様々な
制約がありますが）。ただし、行動理念が、漠然としたイメージになってしまいがちな
ので、それぞれの行動理念をもっと深く理解する、全職員で共有する必要があるの
ではないかと考えています。  　医療現場、医薬品行政についてより勉強することが
解決策ではないかと考えているため、医療機関での長期研修制度、（医薬品行政関
連を研究する）大学での研修制度が確立されると良いのではないかと思います（実
現へ向けて、医療関係者、大学関係者からも積極的にご協力いただければ幸いで
す）。    　なお、「どのような組織形態をとろうとも」（第一次提言より引用）規制当局と
して行うことは同じであることは、重々承知しているつもりですが、どのような組織形
態になるかわからない状況で働く期間が長くなるのは問題ではないかと思います。

はい どちらともい
えない

どちらともい
えない

責任重大な仕事と考えています。現在、審査経験が浅い、医療現場を知ら
ない審査官が多いため（自分も含まれます）、その責任を果たせている
か、不安を覚えます。

委員会では、厚生労働省／PMDAの担当者も含めて議論する必要はある
のかもしれませんが、このようなアンケートを行い、PMDA全職員から意見
を聞く必要はないのではないかと思いました。  　まずは、委員会という第
三者からの提言を頂いて、厚生労働省／PMDAが対応し、それに対してま
た第三者から評価してもらうというサイクルでも良いのではないかと思いま
した。    　今回、アンケートに回答することで、医薬品行政、PMDAでの業
務等について、あらためて考える良い機会となりました。

279 PMDA 知っているし、内容も
把握している

提言の中に「予防原則」という表現が用いられていますが、一見すると「科学的知見
に立脚して評価にあたることが重要（p.22）」との考え方と相矛盾するところがありは
しないかと懸念いたします。この理念を体現するために、「予防原則」の考え方をより
明確にする必要はないでしょうか。検討委員会として考え方（定義）をおまとめいただ
くよう一度ご検討いただければ幸いです。    組織の今後の在り方に関してもご議論
いただいているところですが、いずれの形であっても、国民の命と健康を守るという
基本理念に変わりはありませんので、職員のモチベーション等への影響はないと信
じます。

これらの理念は、職に就く初めの段階で既に心に留めておくべき理念であり、その実
現は人材育成や環境整備に依存するものではないと考えます。強いて言えば、最新
の専門知識と叡智をもった人材を育むためには、もう少し職員一人一人の生活のゆ
とりが必要ではないかと考えます。

はい はい はい 国民の命と健康を守るという信念のもと、多くの職員が日々職に身を捧げ
ています。その中で、公私のバランスをとることが難しく、「私」の部分を犠
牲にしている職員も少なくありません。当然、仕事の配分など内部で改善
すべき点があるものと考えていますし、職員を増員していただいています
ので、今後改善に向かうものと理解しておりますが、現状では国民の命と
健康を守るといった信念がなければ、仕事に対するモチベーションが保て
るような仕事量ではないということを少しでもご理解をいただければ幸いで
す。

私のような末端の者にまで、意見を述べる機会を設けていただき大変あり
がとうございました。

280 PMDA 今回初めて知った 全体的に理解はしているものの、患者さんの苦しみについては臨床現場を知らない
人には実感は薄いと思います。  申請されてくるものを理解するためにメーカー側に
研修に行くことも大事ですが、架け橋となるためには橋の片方だけ知っているだけで
はだめだと感じる今日この頃です。  難しいかもしれませんが、一般の審査員にも
もっと臨床を見る機会を与えていただいたり、学会にも積極的に行ける環境を整備し
たほうが良いと思います。  具体的提案にはなっていないかもしれませんが、審査を
やっていくためにはモチベーション維持は必須です。  ただの事務作業としてやるわ
けにはいかないこの仕事に対する熱意を維持するにはやはり、もっと頻繁に外と関
わらないと駄目だと思います。  ここに書くべきことか否かわかりませんが。

はい はい はい 3.に書いたことに同じです。  すごくやりがいは感じるし、患者さんや日本の
医療産業の活性をも左右しかねない仕事だと実感しますが、ずっと閉じこ
もって仕事をしていると、モチベーションがなくなることも予想されます。
もっともっと自分から外へ行く機会を増やさなくては…と思っています。

機構の外部にいるメーカー以外の方から意見を求められることは少ないの
で、こういう機会にでも中にいる人間がどんな感情を抱いて仕事に向かっ
ているのか、何かの参考にしていただければ幸いだと思っています。
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第６　アンケート調査回答全文一覧表（ＰＭＤＡ）

ID 1-1. 1-2. 2. 3-1. 3-2. 3-3. 3-4. 4.

所属 第一次提言をご
存じでしたか？

本提言に関して、ご意見などがございましたら、ご自由にお書きく
ださい。

総合機構では5つの行動理念を掲げています。この理念の実現に
向け,人材の育成・確保、そのような人材が能力を発揮できる環境
の整備や組織文化のあり方などに関し、現状を踏まえ克服すべき
課題やそれを乗り越えるための提案を、ご自由にお書きください。

あなたは
仕事にや
りがいを
感じます
か？

あなたは
この職場
に勤め続
けたいと
考えてい
ますか？

あなたは
この職場
を、あなた
の後輩な
どにも勧
めます
か？

総合機構での仕事について、感じるところ、思うところをご
自由にお書きください。

このようなアンケートを実施することに関して、ご意見がご
ざいましたら、ご自由にお書きください。

281 PMDA 知っているし、内容も
把握している

これまでも社会的に注目された薬害が発生した際に医薬品行政に対する提言がま
とめられている。その時と比べて今回の提言では、用語あるいは記載内容は確かに
異なっているが基本的な問題点は「医療にかかわるそれぞれのプレーヤーが自己
の専門性において常に患者あるいは国民のほうを向いて仕事をしていないのではな
いか？」というものであり、前回の提言から１０年以上たっても扱う問題は全く変わっ
ていない。したがって、検討会委員には、”問題点はなぜ昔と変わらないのか”を検
討していただき、その原因を追及し、原因を除去するような提案をしていただきた
い。日本の医療の考え方・施策の構築段階にこそ問題は潜んでおり、小手先の提言
ではなく問題の根幹に対する提言を望みます。そのために我々の意見が必要であ
れば組織としてあるいは個人として発言することに何の問題もないと考えるし、逆に
積極的に発言しなければならない立場であると考える。

現在の総合機構の各部門における職員の専門性について整理する必要がある。現
在の役員および部課長等の幹部職員はその多くが厚生労働省職員の出向者であ
るが、その出向者はいわゆる「行政」の専門家であり、現在総合機構で採用している
職員の募集用件（特に中途採用者）に合致するような専門分野を有している人材は
ほとんど存在しない。これは本行動理念を実現する際には大きな問題であり、この組
織文化のあり方を根本から見直す必要がある。審査センターや総合機構の発足当
時はこのような出向者の経験や知識は必須であったが、そろそろ見直しの時期では
ないかと考える。なお、この見直しにあたり経営面において検討しなければならない
こととして、幹部及び職員の重要なポストに民間会社経験者を数多く配置し、当たり
前の経済原理を導入した経営を目指すことが必要ではないかと考える。  次に、検討
しなければならないのは製薬企業をはじめとする民間企業とのかかわり具合であ
る。例えば、医薬品開発の場合では、開発の初期の段階から企業と十分な情報交
換を行うことにより、開発期間の短縮につながり、市販後の安全対策の実施にも必
ずプラスとなって働くと考える。また、企業と交流することに対して透明性を高くする
という意味から、企業と交わる同じ段階で国民への情報公開を積極的に実施するこ
とが必要となる。開発の早い段階から企業と交わることで企業の資金が審査料、コ
ンサルタント料、調査費などとして総合機構に導入されることとなり、

はい はい どちらともい
えない

機構で我々が業務を行うことで、ある程度の患者・国民には利益があると
考えており、そういった意味から非常にやりがいのある仕事である。しか
し、毎日の深夜に及ぶ残業や休日出勤でしか処理できない業務量多さに
職員自身の健康だけではなく、その家族の生活が心配である。職員はみ
なまじめで責任感が強いことから自分自身や家族を犠牲にしても患者・国
民のためについつい頑張ってしまう。この行為を否定することはなかなか
できないが、自分の生活も大切にしてほしいし、大切にできる職場にしなけ
れば優秀な人材は集められない。したがって、今だけでなく将来に渡り、患
者・国民の期待に答えるには大幅な職員の増員、あるいは業務量の削減
が必要である。また、専門性の維持には民間企業・大学・医療機関等との
長期人事交流が必要である。機構職員の知識や経験は製薬企業だけで
なく国民・患者の方々にも大きな利益であると考えられ、このような知識や
経験を利用できる環境を構築すべきである。

今回のアンケートを実施するに至った経緯は検討会の公開議事録などか
らい様々推測できる。その中でも実施時期を理由にアンケートの実施に反
対した委員がいたが、その委員だけでなく検討会委員全員の総合機構
（あるいは役職員）に対する考え・要望・意見を聞きたい。我々の意見を公
表すると同時にこれら委員の考えも公表すべきではないかと考える。その
際には、各委員の情報（専門、企業との利益相反、国からの研究費取得
状況）を付加すべきではないかと考える。そもそも薬害等社会問題に発展
しないとこのような検討会が開催されず提言が出ない（公に取り上げられ
ない）ところに日本の行政あるいは社会の問題があるように思う。アンケー
トの実施及びその結果をそのまま公表することは大変良いことだと考え
る。今回限りでなく、いろいろな場面で総合機構職員に直接聞いてほしい。

その資金で優秀な人材を採用し、このことがさらに優秀な人材を育成することにつな
がり、いわゆるタイムラグなどの問題を含めて国民、患者、企業、及び総合機構職
員すべてに満足できる結果をもたらすと考える。もちろん、職員の増員、適正配置
（利益相反に対応）も可能となり、質が高く迅速に業務を遂行することが可能となる。
確かに公務員が企業と交わることは問題かもしれないが、先のように公務員の出向
者を関係部署から排除することでこの問題は処理可能である。  最後に民間との人
事交流が必要である。患者団体の方々の中には「癒着が問題である」とのご意見も
あるが、現在の総合機構における業務は基本的に７~８名で構成されるチームで実
施されており、一人の意見でその方向性が左右されるということはまずない。また、
必要であれば公開された場で会議を行うことも選択しとして可能であり大きな問題で
はないと考える。一方、民間や大学との人事交流では、それぞれの総合機構職員が
専門家として正反対の環境で業務を実施することとなるので、その際に吸収できるこ
とは計り知れないものがあり、総合機構で業務を行う上で必ず役立ちつ。特に、民間
の目で機構の業務を見ることにより、いかに機構の組織文化が世間離れしているか
を改めて確認することができると考える。

282 PMDA 知っているし、内容も
把握している

高い専門知識を有する人材育成及び確保の点において、より専門性が高いと考えら
れる医学専門家及び生物統計専門家の数が不足しており、さらにそのような職員の
異動が多い点が現行の組織体制の大きな問題の一つと考える。PMDAの理念・活動
を広く世の中に示すとともに、職員が望んで組織に残るようなメリット・やりがいのあ
る環境とすることが重要と考える。

はい はい どちらともい
えない

どうしても数年勤めているうちに、製薬企業よりも行政の方が立場が上で
ある、あるいは、製薬企業は敵であるといった認識に陥りやすく、日常業
務の中でそのように感じられたときは、注意を促すように心がけている。職
員の数が急増している現在、そのような誤認が新人職員に広まらないよ
う、周囲の職員も気をつける必要があると感じている。

283 PMDA 知っているし、内容も
把握している

●●。  （１）基本的な考え方：　理念は高く評価するが、実現のためのビジョンを提言
者個々人が述べられるか？　逆に問いたい。  個々人の考えは異なっていてもよい
が、語ることができなければ提言の意味がない。  医療現場で患者を支える担当医も
被害者であることを忘れないでいただきたい。社会問題とされ、国会議員まで生みだ
すエネルギーを現場の担当医は静かに全身で受け止めていることへの理解が全く
ないことは非常に悲しいことである。  （２）臨床試験・治験：　提言に同意  （３）承認
審査：　現在の制度では薬害再発を防ぐことは絶対に無理。　申請、初回面談、照会
と回答のやり取り、部会への上程、部会審査と続く流れの中で、承認の可否は、資
料の詳しい読込、理解が行われていないにもかかわらず初回面談の時点で行われ
ている。後は、先に結論ありき　の後付けの理論武装を行っているに過ぎない。制度
上止められると言いながら、後から問題が発覚しても、辞表を叩きつけて審査を止め
るものなどいるはずもなく、部会もシャンシャン会議に終わっていることへの問題の
理解・指摘、提言がなければ薬害は形を変えて永遠に続く。現在もその火種はたくさ
ん存在する。  （４）市販後安全対策等：　この領域の強化と、フィードバックによる審
査への権限強化に期待する。

まず、FDAのような多くの人材で内外との人事交流を盛んにしながら、業務を行う方
向か、欧州のように業務と学術をEMEAとCHMPというように分ける方向か、日本の
土壌に合わせた方向性を決める必要がある。  日本が、世界に類をみない充実した
医療保険制度を構築していることは、世界にとっては希望の光であり、安全性を重視
し、その視点から製薬会社に製造者責任に取り組ませる姿勢を構築する必要があ
る。    安全性の視点からならば、日本が世界一という仕組みを作れるはずである。
何としても世界一と言えるものを作らなければならない。この世界で一番は、スパコ
ンよりも重要である。    また、反対意見を言っても、辞表を叩きつけて危険を阻止し
ようとしても、その人材を保護できる仕組みが必要である。現在の機構は、もともと
の厚生労働省からの護送船団的な仕組みの名残を残す。最初に決めたことをひっく
り返す仕組みはない。その点では、計画したダムは無駄になっても作り続けているこ
ととなんら変わりはない。    それぞれの部所は、優秀な人材を豊富に抱えている。そ
れを科学的・学術的・将来への戦略的見地から、グローバルな目で大局的に方針づ
け、束ねる部所があれば、多様な人材が方向性をもち、大きなエネルギーとなって、
世界に向けて威力を発揮するであろう。

どちらともい
えない

はい はい 薬剤が持つ役割を明確にできることは、診療の中では大きな意義をもつ。
多くの医師にとって、総合機構での仕事を経験することは決して時間の無
駄にはならないと思う。  やりがいについて疑問を感じる理由は、先にも述
べたが、審査が最初に結論が決められていて、止められないことである。
そして、20代の人たちが、方針に後付けで理屈をつけるトレーニングばか
りを受けるから、医学の真理に誠実に対処することよりも、組織や方針に
誠実に対処することを身につけ、本当に大切なものを再確認する作業を削
がれていくことである。  機構に来て、官僚がニュースなどいろんな場面で
述べる答弁が、どのようにして形成されてきたかがよく理解できた。優秀な
人材が、若いときからトップダウンの方針に理屈をつけるトレーニングをさ
れ、それに適合したものだけが生き残る仕組みが作られてきたのである。
この仕組み・体質が残る限り、薬害は決してなくなることはない　と断言で
きる。    医療は、理屈では成立しない。患者は、医者の前に自分の命をお
いて医師に接する。したがって、診療において必要なことは、お互いの「納
得」である。そのためには、医師の自分の人生観を患者に曝さなければ真
の診療は成立しない。逆に、薬が効かなくても、納得があれば、医療は成
立する。  そんな視点が理解してもらえないもどかしさが総合機構の仕事
の中にはつきまとっている。

私は、●●医師としての診療の多くの時間を割いてきた。それは、私の診
療の原点であり、その接点を保っている。その一方で、薬剤が承認されて
いく仕組み、当時、どのように審査されていったのかを自分なりに理解する
ことができた。そして、薬害肝炎問題で騒がれた前理事長が辞任するとき
には、その挨拶を直接聞くこととなった。みな、それぞれに言い分があり、
黙っている部分もある。そして、ひとつの視点から意見を述べることは簡単
であるが、多方面をまとめ上げることは難しいことが分かる。そして、両方
向から薬害についてみることとなった私は、これは私にしかできないことと
思い、●●、●●彼らにそのことを語ってきた。  その点では、私のこころの
中ではジレンマを抱え、「医薬品行政のあり方検討委員会」と同じような議
論が行われ、今もこころの中で行っている。その点で、私のこころの中を言
葉しし、具現化する機会を与えてくださったことには深く感謝する。
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第６　アンケート調査回答全文一覧表（ＰＭＤＡ）

ID 1-1. 1-2. 2. 3-1. 3-2. 3-3. 3-4. 4.

所属 第一次提言をご
存じでしたか？

本提言に関して、ご意見などがございましたら、ご自由にお書きく
ださい。

総合機構では5つの行動理念を掲げています。この理念の実現に
向け,人材の育成・確保、そのような人材が能力を発揮できる環境
の整備や組織文化のあり方などに関し、現状を踏まえ克服すべき
課題やそれを乗り越えるための提案を、ご自由にお書きください。

あなたは
仕事にや
りがいを
感じます
か？

あなたは
この職場
に勤め続
けたいと
考えてい
ますか？

あなたは
この職場
を、あなた
の後輩な
どにも勧
めます
か？

総合機構での仕事について、感じるところ、思うところをご
自由にお書きください。

このようなアンケートを実施することに関して、ご意見がご
ざいましたら、ご自由にお書きください。

 （５）健康被害救済制度：健康被害は肝炎だけではない。全ての健康被害者に平等
に再分配が行われる考え方の周知が必要。手厚い補償も必要だが、現在は、国家
財政がひっ迫しているのだから、それぞれが我慢することも必要である。  （６）医療
機関における安全対策：医療崩壊が起こっている中での整合性が取れていない。ひ
ずみが生じる可能性が高い。  （７）専門的な知見を有効に活用するための方策：
肝炎だけでなく、もっと大局的に情報発信する仕組みが必要。重箱の隅をつついて、
ひとつの分野だけ情報を集め、理屈を作ることは必ずしも得策ではない。日本国憲
法のように、全体把握はこれで、部分的現状分析はこれで、という方法論の確立を
行わなければ、情報の独り歩きを起こさせる。  （８）製薬企業に求められる基本精
神：　製造者責任ももっと明確にすべきである。彼らも製造・販売する個々人で矛盾を
見つけても、彼らもまた、止めることはできない。  （９）医薬品行政を担う組織の今後
の在り方：安全性を基盤に、審査とは別の視点から監視と保障を強化することと考え
る

最後は、薬害についても、他の問題についても、「一人の人間として、あな
たはどう行動しますか」という問いに、どのように答えるかであると思う。
私には、まだ、将来的展望を持って、これに答える回答は見つけられてい
ない。しかし、目の前に与えられたものには誠実に取り組むしかない。アン
ケートに答えることもそのひとつである。    最後に、提言をおこなったそれ
ぞれの方々に、「一人の人間として、あなたはどう行動しますか」と問いた
い。  いろんな意見・考えがあってよいのであろう。答えを持っているか否か
が問題である。  私は、それぞれ個々人がこの問いに対して自分の考えが
表明できるか否かで、この提言も次の提言も、そして、このアンケートの評
価を考えたいと思う。

284 PMDA 知っているが、内容
は把握していない、
あるいは、関心がな
い

それぞれの行動理念に関連する課題などを以下に提案いたします。    １）「高い透
明性」の部分について、民間企業からの採用者についてはその採否や機構での役
職が  慎重に問われていますが、昨今の社会的な関心度を踏まえて  各省庁からの
出向者や各省庁の退職者の採用についても同様に対応する必要があるのではない
かと思います。  （現状、部長級以上の役職員については、各省庁出身者がそのほ
とんどを占めております。  将来にわたってこのような人員構成であるべきか外部の
視点からもご意見をいただきたく思います。）    ３）「専門知識と叡智をもった人材」の
部分について、医学系の審査員が極めて不足しております。  少なくとも主な疾患領
域を十分にカバーするだけの医学系審査員の採用を積極的に進めていって欲しい
と思います。

はい はい はい 医薬品や医療機器の審査など社会的な意義が高く、仕事そのものには非
常にやりがいを感じております。  ただし、組織運営や審査の仕組みにつ
いて不透明な部分が多く、  本当にあるべき姿なのか疑問に思うことがあ
ります。以下に主なものを挙げさせていただきます。    １）機構での審査が
終了（審査報告書などの作成が完了）してから、実際の市場流通までには
最長で約3カ月の期間がかかっております。昨今の社会的な状況から、審
査については、効率化・迅速化が  求められており機構における審査では
さまざまな取り組みを行ってきております。  一方で、審査終了から市場流
通開始までの期間については、見直しを行うような議論は聞いたことがあ
りません。  この点について、より効率的で迅速な運営ができないか見直す
必要はないのでしょうか。

今後も、現場の意見を吸い上げ、問題点を洗い出すために、  このようなア
ンケートの実施を仕組みとして残し、  外部からの評価や見直しに活用して
いただければと思います。    機構の業務は、社会的な公平性が求められ
ているので、  このような活動をしていることは、社会に対して信頼のおけ
る組織運営をしていることとして  示すことができるのではないでしょうか。

（ここ数年、機構の職員数は大幅に増えましたが、そのほとんどは薬学をバックグラ
ウンドとする人材であり、  人員構成に大きな偏りがあります。諸外国の規制当局と
比べても大きく偏在しているのではないでしょうか。）  機構では、薬学系、医学系、
工学系などさまざまなバックグラウンドを有する人材がおり、人材が大きな財産であ
ると考えております。その中でも、医学系は診療現場の経験を有する重要な人材で
すが、現在、主な疾患領域の専門家をすべてカバーする人材がいません。その結
果、薬学系の審査員によって審査の大部分が担われていますが（医学的な判断も含
めて）、診療現場での経験が不足している薬学系の審査員として、専門的な観点か
らは的外れな結論を導く恐れがないのか非常に不安です。    ４）「世界に向かって」
の部分について、ここ数年で機構の広報活動は大きく様変わりしており、  一部の専
門的な領域では、ずいぶんと注目を浴びるようになってきたかと思いますが、  広く
一般の消費者での認知度はまだまだ低いのではないかと思います。  これからは、
一般の患者様に対しても積極的に広報活動を行い、広く一般の患者様にも信頼され
る  情報源であるべきではないかと思います。

  ２）日本では薬事法の承認範囲と保険適応の範囲がほぼ同一とされてお
ります。  そのため、諸外国では薬事法上の審査・承認を得ずとも保険適
用される部分についても、  一つ一つ機構で審査を行う必要があり、諸外
国に比べて審査対象が広いと思います。  医薬品や医療機器の効能・効
果について、すべて薬事法上の承認・審査が必要なのか、  十分に議論し
て見直すべきではないでしょうか。  医学的なエビデンスに基づいた科学的
な判断（審査）と経済的な側面なども考慮した保険適応は  別に運用し、も
う少し柔軟に対応した方が、医療現場にとっても意義があると思いますが
いかがでしょうか。  （この部分については、専門的な知識を持ち合わせて
おりませんので、  的外れな部分があるかもしれません。その場合は、ご容
赦下さい。）

285 PMDA 知っているが、内容
は把握していない、
あるいは、関心がな
い

本提言に関してではありませんが、質問事項１の回答2番目について、「知っている
が、内容は把握していない」と「知っているが、関心がない」は大きな隔たりがあると
思います。把握していなければ、関心がない、ということなのかもしれませんが。2番
目にチェックしましたが、一応、「知っているが、内容はあまり把握していない」です。

はい はい はい 研究発表での発言に関する責任は自分でとることができましたが、機構で
の発言は企業の今後の開発などに大きく係わることから、発する言葉に対
する責任は重く、慎重にすべきであることを感じております。

アンケートを実施することはよいことだと思います。

286 PMDA 今回初めて知った はい はい はい 仕事量は多く、職員はかなりワークライフバランスを崩しているが、モラル
や使命感は高い。

自分自身や所属している組織の立ち位置を見直すということでは、意味の
あるものだと思います。

287 PMDA 知っているが、内容
は把握していない、
あるいは、関心がな
い

・人材確保のために、透明性の高い明確な職務規定等を設けた上でより柔軟な人材
採用を行うべき。(業界、アカデミア等から)  ・自己研鑽の機会を増やすために若手～
中堅職員の業務負担を減らすべき。

はい はい はい ・やりがいのある仕事である。  ・総合機構でしか学べないことが多くあり魅
力ある職場である。
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第６　アンケート調査回答全文一覧表（ＰＭＤＡ）

ID 1-1. 1-2. 2. 3-1. 3-2. 3-3. 3-4. 4.

所属 第一次提言をご
存じでしたか？

本提言に関して、ご意見などがございましたら、ご自由にお書きく
ださい。

総合機構では5つの行動理念を掲げています。この理念の実現に
向け,人材の育成・確保、そのような人材が能力を発揮できる環境
の整備や組織文化のあり方などに関し、現状を踏まえ克服すべき
課題やそれを乗り越えるための提案を、ご自由にお書きください。

あなたは
仕事にや
りがいを
感じます
か？

あなたは
この職場
に勤め続
けたいと
考えてい
ますか？

あなたは
この職場
を、あなた
の後輩な
どにも勧
めます
か？

総合機構での仕事について、感じるところ、思うところをご
自由にお書きください。

このようなアンケートを実施することに関して、ご意見がご
ざいましたら、ご自由にお書きください。

288 PMDA 知っているし、内容も
把握している

そもそも薬の開発とは本来薬を必要とする患者のために行われるものであり、我々
も薬を必要としている患者さんのために仕事をしている。薬害に遭われた方の御意
見を「薬害を起こさないための医薬品行政」に生かすことは当然重要であるし、当該
検討会の目的が薬害の再発を避ける目的であることからこの点が強調されるのは
当然ではあるものの、薬の薬害に関する議論だけでは、薬の一側面を見ているのみ
であり、この観点からのみ「医薬品行政のあり方」を検討することが適切であるの
か、疑問を感じる。その意味で、今後の組織のあり方のような点について、行政、医
療関係者、薬害被害者のみでこの提言が作成されたことに非常に違和感を覚える。
我々にアンケートを実施するのも今更かという印象がぬぐえないが、それ以前に、薬
を必要とする患者さんたち、必要な薬にアクセスできない患者さん、治験に協力して
くれている患者さんたちが、保険診療、高度医療も含め、どのような医療を望むの
か、そのために医薬品行政はどうあるべきか、ということについて、少なくとも我々よ
り先に聞くべきであったし、今からでも、もっと意見を聴取する場を設けるべきと考え
る。薬害を起こさないことは優先されるべき重要課題であるが、そこに注視するあま
り必要な医薬品あるいは医療機器への患者さんのアクセスを必要以上に妨げること
は厳に避けるべきと考える。

医療機関で医療従事者として働いた経験を持っているので、自分の仕事が、よりよ
い医療にどのように役に立てるのかということを具体的にイメージすることができて
いるし、そのために困難の中でも熱意も持てるのだと自覚している。新卒の採用が
増え、自分の周囲の若い職員はみんな熱意をもって一生懸命業務に従事してくれて
いるが、薬剤師の免許を持っていても病院経験者がごく限られており、医療の実態を
全く分からない職員の割合が増えていくにつれ、我々の仕事は患者さんのために
やっているのだという意識が、頭の中だけの理解にならないかが懸念されるし、医療
の実態を踏まえないところでの判断が行われないように留意していく必要がある。そ
のためには、一定期間（数年など）、医療機関で働くことをキャリアパスに組み込んで
はどうか。そうすることで、自分たちの業務に直結する患者さんの状況を具体的にイ
メージできるので、医療の実態を知ることができ、業務に生かせるばかりか、さらに
熱意を持ち続けることができるのではないだろうか。医薬品の開発や安全対策を取
り巻く現状についても身をもって知ることができる。また、逆に、例えば治験をやって
いる病院であれば、薬事や安全対策の骨組みが分かる我々の存在が役に立つかも
しれない。このように人材の交流が密に行われることで、医薬品行政に対する医療
現場の意識も高まり、既存の薬がよりよく使われること、新しい薬を患者さんに届け
ることへのステップにつながっていくと考える。

はい はい はい 自分は病院経験者であるが、この仕事をしてみて初めて、医療全体を俯
瞰して考えることができ、個人としてはこの仕事に意義を感じている。ま
た、よりよい医療のために、気概を持って、熱意を持って仕事をしている上
司に恵まれており、この仕事について良かったと考えている。我々職員
は、単に職員として職務を果たすのみでなく、機構で得た経験や知識を、
積極的に外部に発信する・共有する責務も負っていると感じる。    現在気
になっているのは、一見して部として独立する必要性が明確とは言えない
部が創設され、ポストが増え続けているように見える点である。理念は重
要であるが、それを具現化するのは箱をつくることではないのではない
か。部を設けて、そのためのポストも新設し、フロアも借り増ししてまで行う
必要性があるのか、自分個人は理解できていない。手数料や拠出金に
よってinとoutが明確にされ、作業期間も透明化させられている部署にいる
者にしてみれば、謎である。

我々に意見を聞く前に、医薬品を必要とする、病気に直面している患者さ
んと、患者さんのために医療を行っている医療従事者の現場の声を聞くべ
きと考える。

機構が独立行政法人であることのメリットは、科学的な判断と行政的な判断を分ける
ことができる点であると考える。行政的な観点のみでは、責任の所在をどこに置く
か、といったような視点からのコンサバティブな判断に寄りかかりがちであることを経
験してきた。それが積み重なると、特段悪いことも起こらないだろうが、いいことだっ
て起こりえない、すなわち、結果的に、患者さんによい医療を提供できないことが懸
念される。医薬品庁のように行政に一元化されてしまうと、「行政までもが萎縮医療」
になってしまう懸念を持つ。行政府からは独立した組織として、医療の専門家による
情報の把握・分析に基づく科学的な判断と、医療上の必要性に立脚した検討を行う
役割を担うことで、本来機構が果たすべき役割が果たされていくものと考える。

 また、医療従事経験のみならず、一定割合で行政経験者も必要と考えるし、企業経
験者も必要であるし、逆に、機構での業務経験がある者が医薬品や保険行政に携
わることも重要と考える。医薬品を取り巻くものは、有効性と安全性のみでなく、保険
診療であったり、地域の医療環境であったり、企業の開発戦略であったり、それらを
取り巻く様々な事情であり、一元的なものではない、多面的な理解と知識に基づく判
断が要求される。「医薬品」という共通ワードで様々な経験やノウハウを持った人間
が相互に交流することで、よりよい医療の実現に近づくのではないか。退職前後の
明らかな天下りのような人事交流とは異なる、現役世代の活発な人事交流は妨げる
べきではないと考える。  機構内に関していえば、現在は部をこえた人事がほとんど
なく、色々な薬剤の領域や、色々な業務を経験してこそ、多面的な理解を持つことが
できるようになると考えるので、内外の積極的な人事交流が推進されることを希望す
る。

289 PMDA 知っているし、内容も
把握している

行動理念に照らして、自分の担当業務の役割はどうあるべきか、欧米の規制当局な
どの情報収集とも併せ、留意するようにしている。

はい はい どちらともい
えない

290 PMDA 今回初めて知った 職員の専門知識：　機構職員の科学的専門性は決して高くなく、自主的に問題を発
掘し解決できる能力が十分でないため、安全性に関する重要は情報はFDA等、海外
にほとんど依存している状態である．理念に沿うよう、機構の組織、運営、人材の採
用、育成の改善を図る必要がある．    研究体制：　機構が自主的に問題を発掘し解
決できるようにするためには、内外研究機関との協力、研究体制の構築が必要であ
るが、FDAと違って、職員が研究に従事、参加できる体制、環境が整備されていない
（例えば、職員は厚生労働科学研究の主任研究者になれず、研究費の事務的取り
扱い体制が整備されていない）．その結果、職員は専門性を向上させることができ
ず、高度な専門的判断が下すことができない．     課題への取り組み体制：　医薬品
の有効性、安全性のためのレギュレーションを適切に実践するため、機構は自らが
中心となって学会等と協賛し、有効性、安全性等の重要問題を国内外に公開された
シンポジウム等で討議すべきであるが、FDAと比べてその機会は極めて少ない．原
因は、医薬品の有効性、安全性、品質の問題点を抽出、議論する組織が機構内部
になく、それをマネジメントできる人材も乏しいことで、理念だけを掲げても意味がな
く、理念を実践するための具体策を講じるべきである．

はい はい どちらともい
えない

企業とのコミュニュケーションの改善：医薬品の承認審査では、審査者が
相当の権限を持ち、製薬企業は弱い立場にあるが、審査者の非科学的な
見解に、企業側が反論したり、不満を述べる場が用意されていない．この
ため、非科学的見解がそのまま通ってしまい、レギュレーションを歪めるこ
とがある．企業の意見、不満を受け止めるシステムを構築すべき．    機構
内の風通し：職員の仕事、待遇、評価に関する意見、考えを表明する場が
なく、上層部に伝えるルートが乏しいため、不満が鬱積しやすく、仕事上の
問題が解決されにくい．  また、機構の運営、組織を支配する上層部の多
くは行政の専門家であっても科学的専門家でないため、レギュレーション
上の個々の問題、リスクが的確に把握できず、問題点が組織的に解決さ
れにくい．    人事：行政的人事で組織が運用されているため（上層部、部
長の本省人事とローテーション的人事異動）、科学が組織、運営の中心と
なりにくく、権力はあっても国内的、国際的に権威ある組織となっていな
い．

   国際協調体制：　積極的に世界に向かって期待される役割を果たすことを理念で
述べているが、欧米に比べ、肝腎の職員の専門知識、経験が劣っているため、及び
フォローするスタッフが不足しているため、医薬品の審査、安全性の評価において
FDA, EMEAの後陣を拝している状態で、ICH等の国際会議でもリーダーシップをほと
んど取れていない．リーダーシップを取れる人材の育成を図らないと、機構は欧米、
アジアで発言力を失いかねない．    医薬品の承認審査のあり方：　医薬品の審査の
質とスピードを上げるには、申請データが完成してから審査するのでなく、海外に倣
い、原薬の開発段階から機構が関与し、審査上の問題を協議できる体制を整えるべ
きである（それには、高度の専門知識を有する職員の養成が不可欠であり、現在の
状態では、その体制がとりにくいが）    官民人材交流：　癒着防止のため、就業制限
が課せられ、官民の人材交流が禁止に近い状態にあるのは、官側の創薬、製法等
への知識及び情報不足、民側のレギュレーションへの理解不足をもたらし、結果的
に医薬品審査の質、スピードの低下につながっている．情報公開、チーム審査等に
より癒着を防ぐことは可能で、米国に倣い、官民の人材交流を促進し、医薬品の審
査の質とスピードの向上につなげるべきである．世論に押されて、官民人材交流の
マイナス面だけに目を向けるのは、正しくない．
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第６　アンケート調査回答全文一覧表（ＰＭＤＡ）

ID 1-1. 1-2. 2. 3-1. 3-2. 3-3. 3-4. 4.

所属 第一次提言をご
存じでしたか？

本提言に関して、ご意見などがございましたら、ご自由にお書きく
ださい。

総合機構では5つの行動理念を掲げています。この理念の実現に
向け,人材の育成・確保、そのような人材が能力を発揮できる環境
の整備や組織文化のあり方などに関し、現状を踏まえ克服すべき
課題やそれを乗り越えるための提案を、ご自由にお書きください。

あなたは
仕事にや
りがいを
感じます
か？

あなたは
この職場
に勤め続
けたいと
考えてい
ますか？

あなたは
この職場
を、あなた
の後輩な
どにも勧
めます
か？

総合機構での仕事について、感じるところ、思うところをご
自由にお書きください。

このようなアンケートを実施することに関して、ご意見がご
ざいましたら、ご自由にお書きください。

人材の育成：　新入職員は、二ヶ月程の研修を経て職務に従事するが、新人職員の
指導体制が不十分なため、高いレベルでの医薬品の審査、評価ができにくい．経験
豊富な先輩職員の指導が受けられる体制を整備すべき．また、専門分野を共通とす
る（例えば、薬物動態学）職員間で意見の交換、セミナーを行う機会が少ないので、
専門知識を深めることができない状況にあるので、改善すべき．  　FDAの職員は内
外の学会等で、研究成果、意見を広く発表し、討議しているが、機構の職員は発表、
討議することが非常に少なく、閉鎖的な考えに陥りがちである．機構の職員は権力
があるだけに、その考えが間違っていた場合、波及効果は極めて大きい．公開の場
でも、機構職員の意見が通じるよう、職員に研究発表、討議をもっと促すべきであ
る．    機構の組織と運営の評価：　運営評議会による公式評価だけでなく、製薬企
業からも機構の評価も行い、民間の視点から機構の組織、運営の改善を図り、医薬
品審査の質、スピードの向上、安全性確保の向上につなげるべきである．

291 PMDA 知っているし、内容も
把握している

行政組織の＜A案＞については、公務員となると言動が保守的になり、必要なことを
指摘することに対して委縮する可能性があるため、反対です。また、公務員の場合、
業務遂行の良し悪しに関わらず身分が保証されるため、やらなくてもいいという考え
により士気が低下するおそれがあると思います。

3について、学会参加による知識の研鑽ということがひとつとして報告されると思いま
すが、一部の者がその権利を独占していることに疑問を感じます。一方で、内部で開
催される研修に参加しないことは本末転倒ではないでしょうか。聴講のみの学会参
加を繰り返している職員には対応が必要であると考えます。

はい どちらともい
えない

どちらともい
えない

私の所属する部署の審査役は毎日多くの仕事をこなしており、責任を全う
されておられますが、1人に対する業務量が過多であると思います。内部
の組織を見直し、チームの数を増やす等の対応が必要であると考えます。

実施することに大変賛成です。

292 PMDA 知っているが、内容
は把握していない、
あるいは、関心がな

もう少し具体的な内容にしてほしい どちらともい
えない

どちらともい
えない

どちらともい
えない

293 PMDA 知っているし、内容も
把握している

添付文書について、承認時点では、最新の治験が反映されているが、製造販売後
は十分に改訂されていない事例が散見される（承認後に判明した作用機序、相互作
用など）。強制的に一定期間毎見直しをさせるシステムが必要と考える。    海外規
制当局への駐在職員については、実態として、頭越しの連絡はしないようにとの指
示もあり、実効性は不明である。また、本省からの出向の幹部職員である必要はな
く、プロパーの若手の活用が望ましいと考えられる。    救済制度について、本来は
裁判外紛争解決手続（ADR）として始まっているが、免疫抑制剤や抗がん剤を完全
に除外するのは不適当と考えられる。「救済」を目的とするならばこれらの薬剤も対
象とできる額の拠出金を準備して、対応すべきであり、この機会に見直すべきであ
る。

１）国民の命と健康を守るという絶対的な使命感に基づき、高い透明性の下で業務
を遂行します。    厚労省との関係が不明確。厚労省の使いやすい植民地のように
なっている。たとえば、薬価や麻薬乱用対策など、医薬品の科学的評価以外の部分
まで、ＰＭＤＡ（部会直前）での対応を求められ、審査を撹乱している。これらの問題
はＰＭＤＡでは関与せず、審議会において行政的観点から議論されるべきである。
２）より有効で、より安全な医薬品・医療機器をより早く医療現場に届けることにより、
患者にとっての希望の架け橋となるよう努めます。    審査期間（トータルタイムクロッ
ク）について、厳しい短縮を掲げているが、本省の持ち時間の３ヶ月程度（部会～分
科会～承認手続き）については全く改善されていない。特に優先審査については申
請後の決定の場合、タイムクロック遵守は不可能である。    ３）最新の専門知識と叡
智をもった人材を育みながら、有効性、安全性について科学的視点で的確な判断を
行います。

どちらともい
えない

はい いいえ 本省、旧審査センター採用者（大学等出身者）、PMDA設立後の採用者
（修士新卒）の三層構造になっている。審査チームの場合、審査役と部長
の間に出向者とプロパーという溝がある。  部長は本省からの出向者が多
く、プロパーにポストが不足している。一方、本省関連部署（医療課、経済
課など）にPMDAプロパーのシニアのポストがない。  経費節減のためにカ
ラーコピー禁止、裏紙使用、海外出張や学会参加の制限、入札徹底をいう
一方、不要不急の海外DIAには幹部や特定のメンバーが出席するなど矛
盾があり、全体の雰囲気が暗く、ぎくしゃくしている。意志決定も特定のメン
バーが実質的に握っている。  辞めたあとの就業制限があるため、技術系
の場合、アカデミック又は医療機関以外には転職ができない。これは職員
にとっても、業界にとっても不幸である。  基本的な姿勢は準役所であり、
企業をスポンサーないしパートナーとして見ていない。  新薬部はタイムク
ロックなどの外圧があるが、他の部門にはぬるま湯的である。  分野はもう
少し体系的に細分化すべきであり、分野ごとの審査品目数に偏りが大き
い。  人口構成がいびつ（「役職員の報酬・給与等について」）。今回の２３６
人の増員も企業からの採用が原則できないなどの理由で若手ばかり採用
しているのは失敗である。

これまで、野村総研や職員の意見を聞く会でさまざまな意見聴取がおこな
われてきたが、その結果は一般職員に公開されることはなく、また、何度
要望を出しても改善されない事項が多かった。職員の意見を聴く会につい
ては、これまで全職員を対象に２時間おこなっていたものが、今年から希
望者のみ、昼休み４５分だけとなり、意見を出す機会もなくなりつつあった
ので、このような形で、意見を採り上げる場を設けていただいたのはありが
たい。今後も提言の効果のフォローアップを兼ねて、このようなアンケート
を定期的に実施することを望む。

経費削減の観点で、学会参加が制限され、購読雑誌も減らされている（雑誌につい
ては、不作為をおそれて削減しろとの意見もあるようだ）  臨床経験を持つ医師、生
物統計家が絶対的に不足している。医師は専門以外の分野の複数分野を掛け持ち
し、生物統計家は労働基準法違反の状態で残業、休日出勤を行っている。    ４）積
極的に世界に向かって期待される役割を果たします。    特定の幹部の思い込み・思
いつきで、学会等の対外的活動ができたり、できなかったり、講師を出したり、出さな
かったりして、PMDA職員のみならず、外部の団体にも非常に迷惑をかけている。直
近でも、DIAワークショップへの参加が、特定の幹部（●●）の意見により、直前に
なって外勤から有給休暇扱いになり、研修としての若手職員の参加も全て却下され
た。    ５）過去の多くの教訓を生かし、社会に信頼される事業運営を行います。    薬
害被害者等のステークホルダーの意見を過剰に気にして、担当理事（●●）の意向
により業界関係者との勉強会まで禁止されている。

仕事があまりに細分化され、他の部署とのコミュニケーションがない。かつ
ての旧審査センター時代は、全員で検討していたが、いまはチーム単位で
しか見なくなった  部会の委員は審査報告書しか読んでおらず、部会の意
見は傾聴に値するものではない。専門家に意見をきいたというアリバイだ
けのもので、審査上は不要と考えられる。  部会直前の品目勉強会の段階
で、本省（特に安全対策課）がコメントを出し、しかも会議の場ではなく、そ
の後で出してくることも多い。審査中より意見を求めていても無視され、ぎ
りぎりになって意見を出すのはＰＭＤＡにとっても申請者にとっても負荷が
かかり、科学的根拠のない不合理な意見であっても、部会タイミングを逃さ
ないために呑まざるを得ない場合がおおい。  公務員に準じて、ＰＭＤＡ、
本人の凝析と無関係に数度の給与引き下げが行われているが、職員の
意見を出す場は代表者へのメール送付に限られ、返答もないか紋切り型
の場合が多い。

294 PMDA 知っているが、内容
は把握していない、
あるいは、関心がな

臨床経験の豊富な職員が少ないように感じます。 はい はい はい

295 PMDA 知っているが、内容
は把握していない、
あるいは、関心がな
い

設問に不足がある。  大抵の職員は、提言について大まかに知っていても提言内容
が広範に渡るので、すべての項目については把握していないのではないか。  自身
の担当する部分については内容を把握しているが、それ以外については関心はあ
るものの把握しているかと問われると、把握しているとは答えづらい。    薬害と副作
用被害のそれぞれの定義の違いを明確にした上での提言であるべき。  （副作用被
害→医薬品そのものが本来持っているリスク部分により、適正に使用したにもかか
わらず発生した健康被害。製薬企業の拠出金をもって補償救済。　　　　  薬害→事
前に発生を防ぎ得たあるいは発生を最小限に止め得たものを不作為から発生拡大
させてしまったもの。事後に議員立法などによって補償救済。）

このような崇高な理念の基に職務を遂行するためには、それにふさわしい人材の確
保・教育が必要であるが、高度な知識は習得していても仁・徳の部分で？のつく者の
いかに多いことか。  優秀な人材（人間としてではなく学業上の成績が）の定着を推
進するためか、組織幹部がかなり過保護体質となっていることによる技術系職員の
増長（エリート意識、担当によって異なる企業に対する指示、対応態度）などから、一
般的な国民の視点に立った業務の遂行は今のままでは困難ではないか。（理念に
は審査・安全はあるものの、なぜ救済についてはうたっていないのか。）  対応策とし
て、  １．過去の多くの教訓の徹底教育。（過去の教訓から、振興・規制を明確に分離
したはずにもかかわらず、このところ振興に力を入　れてきていることに一抹の不安
を禁じ得ないが。）  ２．技術系職員の医療現場等による一定期間の実地研修の必
要性。  ３．審査部門担当者（医療現場出身以外の者）の安全・救済部門経験の必
要性。

はい はい どちらともい
えない

前記６の設問に関して、技術系なら住みやすい職場かも知れないので勧
める。事務系に関しては技術系の小間使い的なものにされる可能性があ
るので勧められない。
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第６　アンケート調査回答全文一覧表（ＰＭＤＡ）

ID 1-1. 1-2. 2. 3-1. 3-2. 3-3. 3-4. 4.

所属 第一次提言をご
存じでしたか？

本提言に関して、ご意見などがございましたら、ご自由にお書きく
ださい。

総合機構では5つの行動理念を掲げています。この理念の実現に
向け,人材の育成・確保、そのような人材が能力を発揮できる環境
の整備や組織文化のあり方などに関し、現状を踏まえ克服すべき
課題やそれを乗り越えるための提案を、ご自由にお書きください。

あなたは
仕事にや
りがいを
感じます
か？

あなたは
この職場
に勤め続
けたいと
考えてい
ますか？

あなたは
この職場
を、あなた
の後輩な
どにも勧
めます
か？

総合機構での仕事について、感じるところ、思うところをご
自由にお書きください。

このようなアンケートを実施することに関して、ご意見がご
ざいましたら、ご自由にお書きください。

296 PMDA 知っているし、内容も
把握している

審査の業務は、科学的なデータから医療現場の状況も加味して医薬品・医療機器な
どを適正に社会に送り出すということであり、単に科学的な知識のみならず、総合機
構以外の社会の状況も知っていなければならない。この観点から審査担当者には現
場感覚の習得や現場や他者からの意見の柔軟な受入ができる感性が求められる。
行政、学会、医療現場、開発現場などとの交流を交えたキャリア形成を推進するべ
きと考える。

はい はい はい 中期目標の数値に仕事が追いまくられている感じだが、職員増と研修制
度の整備で徐々に安定してきているようだ。急増した職員が一人前になる
１，２年後にはある程度余裕が出てくるものと期待している。

総合機構の組織文化ができあがるほど古くはない組織にこのようなアン
ケートをして何を分析するのか分かりません。それよりも検討会の提言を
周知したいのであれば、毎年総合機構職員相手に研修会や意見交換会
を行う継続性が必要だと思います。また、総合機構の位置づけを考えるの
であれば、審査に必要な多角的な知識の集積のためにも人員の流動性が
確保できる組織であるべきです。

297 PMDA 知っているし、内容も
把握している

298 PMDA 知っているが、内容
は把握していない、
あるいは、関心がな
い

第一次提言に関して存じてはいましたが、恥ずかしながら今回初めて全文通して読
ませていただきました。  ・医薬品行政の監視・評価機関等について  個々職員は皆
「国民の命と健康を守る」という使命に基づき、業務を遂行してはいますが、色々なし
がらみがあり必ずしも適切な対応ができているのか、特定の考えに偏っていないか、
不安に思うことがあります。また、膨大な業務を抱えているため、全てにおいて手が
回っていないと感じます。（どの部門にも当てはまるかもしれませんが特に、審査部
門は忙しいです）外部機関からの客観的な評価が必要と考えます。  現在でも外部
からの評価は行われていますが、ただ評価用に資料を作成するのに時間を割かれ
ているだけで、結果が現場にフィードバックされているとはあまり感じません。

・医療機関、大学等研究機関、製薬企業などと積極的な人事交流が必要だと考えま
す。製薬企業との交流においては、官民癒着にならないよう、規定を定めるべきでは
ありますが、うまく運用すれば機構、製薬企業、国民の健康のすべてにメリットがあ
るはずです。新人が多すぎ、主要ポストのある程度は本省出向者が占める状況では
出世はできません。また、転職するにしても就業制限があるため、難しいです。キャ
リアという観点から見れば、魅力に乏しい職場です。（それを承知の上で入ってきて
はいますが）

どちらともい
えない

どちらともい
えない

いいえ ・ハードな仕事です。タフでなければ、ずっと勤め続けることはできないので
はと思います。サービス残業がまかり通っています。公的機関であり、利益
ではなく国民の健康のために働ける仕事に誇りを持ってはいますが、総合
機構を後輩に勧める気にはなれません。

・なかなか現場の職員の声が外へ出ることはないので、ありがたい機会だ
と思っております。あまりコメント書きませんでしたが、第一次提言はしっか
りと読ませていただきました。

299 PMDA 知っているが、内容
は把握していない、
あるいは、関心がな
い

情報が業界紙から断片的にしか入ってこないので、よくわかっていないところがあ
る。かつて勤務した委員もいるようだが、真の医薬品行政等のためでなく勝手なこと
を言い、一方実情を知らない委員は理想論だけを述べていると感じる。

どのような過程で理念が決定されたか見えづらかった。幹部の意向が濃いものな
ら、機構職員のひとりひとりが理念を共有しているかは疑問だと思う。また組織のあ
り方を考えると問題が多いと思う。本省からの出向者ばかりで組織が運営されてい
るという感じがする。特に最近は昔は無かった幹部ポストが急に増加していて、全て
に出向者がついているのは問題ではないか。出向者は短期間で異動するため、機
構にいる間はいい加減に勤めている者も多いと思う。（そうでない人もいるが）。また
本省でお荷物になっている人が多く出向している。能力のない出向者よりも内部の
者を早く昇進させる必要がある。最近は精神面でも出向者と機構採用者の分離が
激しくなってきたと思う。外部からみるより２重構造は弊害が大きく、人事をふくめた
組織の大幅な改革が必要である。

はい はい どちらともい
えない

新薬の審査や安全対策ばかりが注目されており、それ以外の部への配慮
があまりされていない。この委員会もそれにそったものだと思うが、組織全
体のバランスを考えるとまずい。新薬部が多すぎるし、他にも必要性のな
い部もできている。組織は大きくなったが、効率的になっていず非効率に
なった点は問題だと思う。機構の仕事は重要で、機構で働いていることは
個人レベルでは有意義だと感じるが、機構に採用された者がもっと生き生
きと働ける職場になる必要がある。

アンケートは有意義だと思う。実情を知って少しでも委員会で役立ててもら
いたい。

300 PMDA 知っているし、内容も
把握している

●●、●●身としては、サリドマイド、薬害エイズ、薬害肝炎の出来事は大きな身に
つまされる事件であった。  　●●としての活動は、医薬品などの承認・審査の一翼
を担うものであったが、審査センター職員あるいは総合機構職員の審査技能（医薬
品などの有効性・品質及び安全性）の向上のための考え方、基礎知識を伝授する機
会でもあったと思っている。その際、感じたことは、１～２年、●●で●●人材が他の
部署に容易に移動することであり、ある部門の審査員の技能・知識の向上の努力が
無駄になったと感じることであった。  　総合機構に来て感じることは、審査部、品質
管理部、安全部などの専門官の人事交流は必要であるが、厚労省本省の人事シス
テムに合わせて2～3年で部署を移動することは弊害が大きいのではないか感じてい
る。

医薬品医療機器審査センター、医薬品副作用被害救済・研究振興調査機構を統合
して平成16年に設立した総合機構は急激は人員贈の政策により、年齢面から見た
人員構成があまりにも歪である。技術系の中間管理職の不足は外部の組織（大学、
製薬企業など）から優秀な人材を採用すべきである。また、技術系の新人の教育
は、経験を積んだ嘱託職員を指導者とし、審査、品質管理あるいは安全情報などの
要点、問題点の見方などの指導を徹底する方が良いのでは思う。  　事務系の職員
は、厚労省の医薬食品局の事務官が多数を占め、厚労省医薬食品局の人事ルー
ルで動いている。総合機構採用の事務官の採用の増加と年齢面から見た適切な配
置をすべきである。

はい はい はい ●●、●●総合機構で働いている者として感じることは、正規職員と嘱託
職員の間に溝があるように思う。嘱託職員は正規職員の指導・監督を受
ける規定になっているが、それは組織の建前であり、別の組織で定年まで
働き、これまでの知識を生かして仕事を行う者にあまりにも強くいうことは
どうかと感じている。  　当然、これまでの知識・経験を新規採用者に伝え、
総合機構のレベルアップに協力することはやぶさかではない。是非ともや
るべき仕事であると思っている。

我が国に医薬品行政を適切に考え、そのシステムを充実させ、国民の薬
害被害をなくす方向でなされたアンケートに対し、大いに賛成である。

301 PMDA 知っているが、内容
は把握していない、
あるいは、関心がな
い

国民のみなさんの健康に直結した仕事であるため、信頼性の確立は必須であると
思う。  そのためには、常にクリアな状態で業務を進めていくべきといえる。  審査な
どオープンにできない部分も多く、そのバランスがとても難しいが、一般の方々に向
けた講演会を催すなど、私たちの業務をもっと知っていただき、相互に理解を深めて
いく必要があるのでは。

はい はい はい 先輩が優秀かつ親切で、本当に尊敬しています！！ 匿名化が守られるのであれば、今後も協力させていただきたいです。

302 PMDA 今回初めて知った 資料の読解及び文書作成に追われる毎日で、なかなか専門知識向上のための勉
強や、審査のための調査に纏まった時間が割けない状態が続いている。簡単な解
決策は思いつかないが、職員数を増やしていることもあるので、増員した職員の人
材育成が進めば、少しは楽になるのではないかと思う。

どちらともい
えない

どちらともい
えない

いいえ 承認審査というやりがいのある仕事に携わらせて頂けている点は感謝して
いるが、現時点ではワークライフバランスが悪く、いつまでもこのペースで
仕事をしていくのは辛いと感じている。多くの人が深夜まで働きすぎだと思
う。残業しなければ給与が悪いという給与体系も見直して欲しい。平日は
プライベートの時間がほとんど取れない状態が日常化し、そのような日々
が当たり前となっていることも人によっては耐え難い状態だと思う。優秀な
後輩がいても、あまりこの職場での仕事を勧めたいという気持ちになれな
い。
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