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資料３ 医薬品医療機器総合機構の就業規則に関する
前回（第5回）、前々回（第4回）の検討会における主な議論

○ 機構における相談業務や承認審査業務に従事する人員としては、研修等で人材を育
てていく方法もあるが、製薬企業で研究・開発に従事していた人がこれら業務に当初から
必要となるのではないか。これらの人を採用後2年間、相談業務や承認審査業務に就け

ないのでは、人材を有効に活用していないのではないか。

○ 製薬企業で研究・開発に従事していた人が、自身の出身企業の品目の審査には一定
期間携わらないことは理解するが、他社の品目の審査に携わった場合の透明性を確保
することが重要ではないか。

○ 製薬企業で研究・開発に従事していた人を自身の出身企業の品目のみならず、全ての
品目の審査に一定期間従事できないこととする合理的根拠が不明である。審査員には
厳しい守秘義務が課されていて、刑事罰も付されており、これでカバーできるのではない
か。（なお、金融庁では、金融機関への十分な監督や検査のために、弁護士、公認会計
士のみならず、金融実務経験者を積極的に中途採用・任期付き採用を実施しているので
はないか。）

○ 現在、国民が求めていることは、審査に当たっての社会的信頼を損なわないでほしい
ということと同時に、審査の迅速化と質の確保を求めているのではないか。企業での経
験は、たいへん高度で専門的なものであり、このような人的資源を有効に活用することが、
国民の希望に叶うことではないか。
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（別紙） 就業規則等の関係条文について

（業務の従事制限）
第8条 理事長は、採用前に営利企業に在職していた職員について、採用後2年
間の期間を通じ、営利企業の地位で、その採用前5年間に在職していた業務と

独立行政法人医薬品医療機器総合機構職員就業規則（抜粋）

独立行政法人医薬品医療機器総合機構職員の業務の従事制限に関する実施細則（抜粋）

（業務の従事制限）
第2条 職員就業規則第8条第1項に規定する採用前5年間に在職していた業務

と密接な関係にある機構における職務は、次の各号に掲げる業務については、
それぞれ当該各号に掲げる職務とする。
(1) 研究･開発部門の業務 独立行政法人医薬品医療機器総合機構組織規程
（平成16年規程第1号。以下｢組織規程」という。）第2条第3項に規定する審査

管理部、新薬審査第一部、新薬審査第二部、新薬審査第三部、生物系審査
部、一般薬等審査部、医療機器審査部又は信頼性保証部（以下「審査関係
部」という。）が所掌する職務

(2) 市販後調査・安全対策部門の業務 組織規程第2条第3項に規定する安全

部が所掌する職務
(3) 製造・品質管理部門の業務 組織規程第2条第3項に規定する品質管理部
（組織規程第9条に規定する基準課を除く。）が所掌する職務

第3条 理事長は、職員就業規則第8条第2項の規定に基づき、職員について、

次に掲げる措置その他機構における業務の公正を確保するために必要な業務
の従事制限を行うものとする。
(1) 採用前5年間に営利企業（以下「企業」という。）に在職していた職員の機構
における職務が、企業の地位で、採用前5年間に在職していた業務と密接な
関係にない場合であっても、採用後2年間の期間を通じ、当該企業が治験、製

造、輸入、販売等を行う医薬品等（医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器、
治験の対象とされる薬物又は治験の対象とされる機械器具等をいう。以下同
じ。）に係る審査、調査、指導、助言又は相談を行う業務（以下「出身企業の医
薬品等に係る審査等の業務」という。）には当該職員を従事させないものとす
る。

(2) 前号に掲げる職員の機構における職務が、企業の地位で、採用前5年間
に在職していた業務と密接な関係にあるか否かにかかわらず、採用後2年経
過後においても、その後の3年間の期間を通じ、出身企業の医薬品等に係る

審査等の業務には当該職員を従事させないものとする。

密接な関係にある機構における職務に当該職員を就けないものとする。
2 前項に定めるもののほか、理事長は、機構における業務の公正を確保する

ため必要と認める場合には、職員が従事する業務を制限するものとする。

(3) 前条各号に掲げる職務に従事する職員の家族（配偶者及び職員と同居

する二親等以内の親族をいう。以下同じ。）が在職している企業が薬事法
（昭和35年法律第145号）第12条若しくは第13条に規定する許可を受けた者、

又はその許可を受けようとすることが明らかな者（以下「医薬品等製造販売
業者等」という。）である場合は、当該企業が治験、製造、輸入、販売等を行
う医薬品等に係る審査、調査、指導、助言又は相談を行う業務には当該職
員を従事させないものとする。

附則
（経過措置）
２ 平成21年3月までに採用する次の各号に掲げる職員については、第2条の
規定にかかわらず、採用後2年に満たない場合であっても、当該各号に掲げる

機構の職務に就くことができるものとする。
(1) 採用前5年間に在職した企業の研究・開発に係る生物統計の業務に従事

した者 審査関係部が所掌する職務であって生物統計に関するもの（当該企
業に直接関連する業務及び管理的職務（組織規程第14条第1項から第8項
までに規定する職にある者、及び医薬品又は医療機器の審査をチームで行
う場合における当該チームの主任となる者が行う職務をいう。以下同じ。）を
除くほか、1つの申請品目を他の職員とともに担当する場合に限る。）

(2) 採用前5年間に在職した企業の製造・品質管理の業務に従事した者
GMPの適合性調査の職務（当該企業に直接関連する業務及び管理的職務

を除くほか、各施設の調査を他の職員とともに担当する場合に限る。）
３ 機構は、前項各号に掲げる職員を同項各号に掲げる機構の職務に従事させ
たときは、その後に開催される運営評議会（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年規程第22号）第1条第2項に規定する
運営評議会をいう。）において、当該職員が所属する部門、採用前5年間に在

職していた企業の名称、所属部署その他特例措置の透明性、業務の公正性
の確保を図るために必要な事項を報告するものとする。

２
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第１５５回国会 平成十四年十二月十二日（木） 厚生労働委員会 議事録（抄）

（ ） 。○委員長 金田勝年君 独立行政法人医薬品医療機器総合機構法案を議題といたします

去る十二月五日の本委員会において「整理する」とした事項について、坂口厚生労働

、 、 。 。大臣から発言を求められておりますので この際 これを許します 坂口厚生労働大臣

○国務大臣（坂口力君） 十二月の五日の参議院厚生労働委員会におきまして整理をする

とお答えを申し上げました事項につきまして、その内容について御報告を申し上げたい

と存じます。

医薬品医療機器総合機構法案につきましては、薬事法に基づく承認や命令を始めとす

る各種の行政措置等については、引き続き国において実施することを含め、すべての責

任の所在は国にあるという基本的な考え方の下 （１）分散していた医薬品、医療機器、

、 、 、（ ）等の審査関連業務を統合し 充実強化を図るとともに 審査の質の向上を図ること ２

本年三月のクロイツフェルト・ヤコブ病訴訟の和解確認書において約束した、医薬品等

の安全性に関する情報収集体制の拡充強化や医療関係者等に対する情報の迅速かつ十分

な提供など、安全対策の拡充強化を図ること （３）生物由来製品感染等被害救済制度、

の早期創設等、さきの通常国会において成立した改正薬事法の実施体制の強化を図るこ

となど、新独立行政法人の早期設立による体制の強化を目的としたものであるので、こ

の法律の枠組みについては維持させていただきたいと考えている。

２ しかしながら、これまで御指摘があったとおり、医薬品等による健康被害に遭わ

れた方々等の間に、新法人の運営は製薬企業等に人材や財源を依存する形となり、審査

や安全対策が甘くならないか、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、被害救済や安全対策がおろそかにならないかとの御懸念があ

ることも率直に受け止めたい。

３ 厚生労働省としては、これらの御懸念を払拭するため、これまでの国会審議を通

、 、 、 、じ まず新法人の組織や運営については ①積極的な情報提供を行うこと ②就業規則

採用規程、倫理規程等の諸規程を作成し、公表すること、③本省における指導監督は、

医薬局、医政局それぞれが別個に行うこと、④新法人の組織は、健康被害救済、審査、

安全、研究振興の各事業ごとに独立した組織を設置すること （２）また、新法人の役、

職員に関しては、①原則として、製薬企業等の元役員を新法人の理事長や監事に任命し

ないことに加え、理事についても同様の取扱いとすること、②職員の採用は公募中心と

し、製薬企業等からの出向者の採用は行わないこと、③公務員みなし規定を適用し贈収

賄罪等の適用があること、④役職員については退職後にも守秘義務規定が適用されるこ

と （３）さらに、新法人の経理については、①審査手数料等については実費を勘案し、

て適正に算定すること、②規制部門と振興部門に係る勘定は分離すること等について御

説明を行ってきたところである。

４ 独立行政法人制度は、法人の自律性を確保する観点から、国から法人への事前関

与・統制を極力排し、法人の長がその運営責任を負う制度であるため、厚生労働省とし

てその組織や運営の詳細について現時点で確定できる内容には限界があるが、去る十二
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、 、 。月五日の質疑を踏まえ 更に整理できる事項がないか検討し ポイントの整理を行った

５ 具体的には （１）まず、新法人の組織に対し、①救済部門については、その業、

務の性格を明示するため、その名称に「健康被害救済」の文言を冠すること、②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反映するた

め、現行の評議員会に相当する審議機関を規制と振興の部門ごとに設置すること、③新

、 、 、 、法人は 医薬品医療機器情報提供システムを設置し 医療機関 製薬企業等のみならず

広く国民一般に対し情報を提供するとともに、一般の個人や団体と医薬品等の有効性及

び安全性に関するコミュニケーションを行うための担当部署を設けること、④研究開発

振興業務については、その一層の効果的展開を図る観点から、当該法人から分離するこ

とを将来的な課題として検討すること （２）また、新法人の業務に関しては、①各部、

門が業務を行うに当たっては、明確な業務分掌の下で独立した意思決定を担保できるよ

う、国家公務員倫理法及び国家公務員倫理規程に準じた倫理規程を定めること、②審査

等業務については、国の委託を受け、各種の専門分野の人材から成るチームにより対象

品目ごとに厳正な審査を行い、承認の最終判断は従来どおり審議会の諮問を経て国が行

う。また、その結果については国が広く国民に情報提供を行うこと、③安全対策業務に

ついては、審査等業務を行う組織とは独立した組織において市販後に収集した副作用等

情報の科学的、客観的な評価を行い、漏れなく本省のチェックを受け、国により必要な

回収命令等の行政措置を講じ、その結果において国民に情報提供を行うとともに、緊急

かつ重大な案件については引き続き国が直接措置を講ずること、④新たに実施する生物

由来製品感染等被害救済業務の業務方法書等を策定するに当たっては、被害者の迅速な

救済が本制度の趣旨であることを踏まえ、救済申請者において手続に過度の負担が生じ

ないよう十分な配慮を行うこと （３）さらに、新法人の経理に関しては、①審査手数、

料についてはその算定の考え方を公表すること、②安全対策拠出金については製薬企業

等の取り扱う医薬品等のリスクに応じた算定を行うものとし、その考え方を公表するこ

と （４）その他、製薬企業等の元職員の新法人への就職と新法人の役職員の退職後の、

再就職について、業界との癒着が起こらないよう厳格に対応するため、国家公務員に対

する離職後従事制限の例を勘案し、就業規則等において一定の制限を行うこと等につい

、 、 、 、て 今後 新法人が適切に措置できるよう 細部についての更なる整理を行うこととし

今後の具体化に関しては、その措置状況について的確に外部に対しても情報提供を行う

よう、厚生労働省としても、責任を持って対応したいと考えている。

６ なお、この法人の存立の原点である健康被害救済制度に関しては （１）現在の、

医薬品副作用被害救済制度については、従来どおり、その着実な実施を図ることはもち

ろんのこと、より一層積極的な制度の周知を行うとともに （２）新たに実施すること、

となる生物由来製品感染等被害救済制度の円滑な開始が図られるよう、生物由来製品の

特性を踏まえた十分な配慮を行うことといたしたい。

７ 以上を踏まえ、これまで示された御懸念について誠意を持って対応することとい

たしたいので、これを前提に、本案の御審議、御可決をお願い申し上げる次第である。

以上でございます。


