
医薬品行政組織の在り方を検討する際の視点（案）とこれまでの整理

１．組織の任務ないし使命は何か。
・行政組織としての目的は何か。
・何に重点を置くか。

２．どのような機能ないし権限を有するべきか。
・承認審査や安全対策に特化するか。
・法律の立案等も担当するか。
・医療政策、医療保険政策との関係をどうするか。

３．どのような組織構成とするか。
・一元的か、重層的か。
・監視・評価機能を果たす組織をどうするか。
・省庁か、独立行政法人等か。
・公務員か、非公務員か。
・大臣との関係をどうするか。

４．外部との関係はどのようにあるべきか。
・人材をどこから求めるか。
・優秀な人材の確保のためには何が必要か。
・人材をどのように育成するか。
・外部の専門家等との関係をどうするか。
・退職後のキャリアパスをどうするか。
・運営財源を何に求めるか。

５．その他
・国家行政組織、国家公務員全体の動向はどうなって
いるか。

・厚生労働省全体の組織見直しの動向はどうか。

第14回資料2において、これらに着目した整理表を
提示
監視・評価機能については、第一次提言第４（９）④
（ｐ４３）に記載

第一次提言第４（９）②（ｐ４２）に記載
第13回資料3のｐ3～16に関係資料を提示

第13回資料として「厚生労働行政の在り方に関する
懇談会最終報告」を提示

第一次提言第４（９）②（ｐ４１）に記載

第14回資料2の整理表において、「専門職の処遇」
欄及び「運営費財源」欄として提示

（＊）医薬品行政に携わる者の本来の使命は国民の生命と健康を守ること。命の尊さを心に刻み、高い倫理観を持って、医薬品の安全性と有効性の
確保に全力を尽くすとともに不確実なリスク等に対する予防原則に立脚した迅速な意思決定が欠かせない。

視　点　（案） これまでの整理等

第一次提言における関係部分（第４（１）①（ｐ２２））を
脚注（＊）に記載。

第14回資料2の整理表において、「政策の立案と実
施」欄及び「備考」欄として提示
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（参考）

（第一次提言）第４（９）②（ｐ４１）

－ 運営財源の原資の在り方については、製薬企業等から

の拠出に依存するのは好ましくなく、出来る限り公費によ

るべきという意見と、業務の性格に照らせばユーザー・

フィーで賄うべきであるという意見があった。他の同種の

行政事務との均衡を考慮すれば、承認審査等の手数料につ

いては、今後とも原則としてユーザー・フィーによるべき

と考えられるが、安全対策の財源については、国の責任を

踏まえ、国費を重点的に投入するようにすべきである。同

時に組織として、中立・公平に業務を遂行するルールを整

備するべきである。

－ 承認審査や安全対策を担う職員には、高い倫理観を持

ち、専門的かつ客観的な立場から業務を遂行することが求

められる。常に最新の医学・薬学等に関する知識を確保し、

内外の専門家同士のネットワークの活用が求められること

から、独立行政法人等において要員を確保し、専門性を高

めるべきという意見と、企業との人事交流を促進する上で

は企業出身者であっても公務員の身分の方が法的な責任が

明確であることや、国の責任を明確にする観点から、国家

公務員としての要員を確保すべきという意見があった。

本省職員の場合、キャリアアップしていくためには、

事務官・技官を問わず、局や省を超えた幅広い人事異動が

求められており、専門性の確保の面で制約がある。これに

対して、同じく国家公務員であっても、組織形態を外局

（例えば「医薬品庁」）や施設等機関（例えば、旧医薬品

医療機器審査センター）とすることにより、専門性の確保

は可能ではないかという意見があったが、一方で、医師等

が公務員に転職する場合には、施設等機関での事例等から、

人事評価、専門技術の継続と発展性、給与等の処遇面で不

利益を被る可能性があり、優秀な研究者や医療者を集める

という観点から、公務員化に慎重な意見があった。

（第一次提言）第４（９）④（ｐ４３）

・ 厚生労働省が実施する医薬品行政については、総務

省、財務省、独立行政法人評価委員会や総合機構の運営

評議会などによる評価が行われているが、これらの評価

機能には限界があることから、新たに、監視・評価機能

を果たすことができる第三者性を有する機関を設置する

ことが必要である。その評価の対象には、医薬品行政の

在り方全般の評価に止まらず、個別の安全対策等を含め

ること、提言・勧告権限や調査権限を有すること、国民

の声を反映させる仕組みを備え、第三者的な立場から勧

告等を行える機関であることが必要である。

・ 同時に、ＦＤＡのオンブズマン部のように、国民の

声を行政に反映する機能として、医薬品行政を担う組織

に苦情解決部門を設置することを検討するべきである。

・ 第三者的立場から、医薬品行政の監視・評価等を行

う機関の責任は重大であり、具体的な業務内容や、職員

に求められる資質等その具体的な在り方については、引

き続き本委員会において検討することとする。

（第一次提言）第４（９）②（ｐ４２）

－ 行政改革推進の中で、国家公務員の総定員は毎年度

純減が求められることから、国家公務員による組織に

よった場合、医薬品行政の体制を抜本的に強化すること

は難しいのではないかという意見、定員の問題は政府全

体として思い切った再配置を行うことで対応すべきであ

り、組織定員の制約があることによって組織形態の在り

方が左右されるべきでないとする意見、現在の制度運用

では、独立行政法人の職員についても一律に人件費総額

の削減が求められるなど、同様の足かせがあり、国家公

務員による場合と大きな違いはないとの意見があった。
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