
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。

118 PMDA 知っているし、内容も
把握している

当該提言には、倫理観や使命感を持って業務に当たることが必要である旨の記載
が何度か出てきます。機構では、国民の生命を守るという高い倫理観、使命感を
持って業務に当たっている職員が大半であろうと思っていますが、委員各位にはそ
のようには映っていないのか聞きたいです。

・近年、機構職員数は増加しているが、業務量は相変わらず非常に多いのが現状で
す。治験相談や審査関連業務のために、機構内で実施される研修に出席すること
が難しいことも多いです。また、ある程度のゆとりをもって業務にあたらないと、何か
重要な情報を見過ごすのではないかという不安があります。近年採用している職員
の多くは修士または博士修了の新卒ですが、企業やアカデミアなどから実務経験が
豊富なベテランを引き抜き、即戦力を採用する必要があると考えます。　　・「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」という目的は申請
企業も機構も同じであるが、実際のところ、企業担当者と機構職員で温度差を感じる
ことがある。企業と機構の人事交流を可能にし、当該温度差を埋める事により、先述
の同じ目的に向かって、より早く作業が進められるのではないかと考えます。例え
ば、機構職員が企業のグローバル担当として数年研修をすれば、企業には規制側
の考えることが浸透し、機構には申請者の思考や現場の声が伝わると思います。こ
のような企業と規制側の人事交流は米国でも実施されています。日本にも取り入れ
るべきと考えます。

はい いいえ はい ・日本で唯一医薬品の承認審査業務を実施できる組織において、審査に
携わることができることは非常に喜ばしく思います。やりがいもあるので、
後輩には勧めています。ただ、やりがいの分だけ重圧感があり、残業も多
いので、誰にでも勧められるとは思っていません。　　・近年入社組みは大
半が新卒であり、10年後や20年後、彼等の相応のポストが機構に用意す
ることができるのか疑問です。現在の国家公務員人事のように、同期入社
の何人かが部長に昇進したら他はやめるような組織になることも懸念され
ます。その場合に組織が維持できるのか疑問です。　　・機構の職員は公
務員なのか、一般の民間人なのか非常に微妙な状況と感じます。　　・一
生懸命に審査をした場合であっても、予見できないところで今後副作用が
発現することが考えられます。その場合、機構審査担当者が国賠訴訟や
刑事被告人として裁判所に出廷する事があるのか不安に感じることがあり
ます。　　・産学機構の連携を取ることが、よりよい医薬品をより早く市場へ
供給する道だと考えます。お互いの思考経路を理解し、同じゴールに向
かって認識を一致させることが重要と考えます。一部の企業には情報が不
十分であったり、非臨床での検討が不十分であったりする状態で申請また
は初回治験届を提出するところがありますので、人事交流によりこのよう
な事態は避けられると思います。

機構現職員の意見を聞いていただけることを嬉しく思います。

119 PMDA 知っているし、内容も
把握している

医薬品行政のあるべき姿について、安全対策を重点にまとめられているものである
が、医薬品は患者さんの治療ツールの一つに過ぎず、医薬品というモノに着目した
対策には一定の限界があるものと考えられる。例えば、適応外使用についての議論
もあったと記憶しているが、目の前の患者さんのために利用可能なツールは利用す
るということは医療者として当然のことで、法や制度が阻害しているとするならば、そ
れを糾すべきであろう。併せて安全対策という面においても、医薬品に特化したもの
ではなく、医療全般の安全を考える中で、その一つの側面として捉えた方が良いの
ではないか。なぜなら、医薬品投与後に生じる有害事象の多くは医薬品との因果関
係が確率的影響における問題であり、医療トータルとして考えないといけないものと
考えられるからである。

理念はＰＭＤＡの職員が取り組むべき姿勢を端的に表現しているものであるが、そ
れ以上に「レギュラトリーサイエンスのリーディングカンパニー」として誇りを持って仕
事をして欲しいという期待がこめられているものと考えている。従って、理念とその底
流を流れるフロシネスを職員全体を共有していく事が大切であり、そのための研修
等の取り組みを強化していくことが必要である。また、レギュラトリーサイエンスの総
本山として従来以上に様々な情報発信に努めていくことも必要と考えられる。

はい はい はい 「ここでしかできない仕事」を多く有している所であり、医療に関わるものの
キャリアパスとして重要な位置を占めることとなる。しかしながら、医療界に
おける認識が十分とは言えない状況にあるので、引き続き理解を求める
努力が必要と考えられる。医薬品を含めた医療全般の安全を進めていく
ためには、医療界も巻き込んだ対応が必要であり、ＰＭＤＡにおいても、従
来以上に教育機関的な意義が高まるものと考えられる。

アンケートを行うこと自体は良いと思うが、むしろ第一次提言を出す前に行
い、提言に反映するような形のほうがよかったのではないか。そういう意
味で実施時期には疑問があるものの、結果については、今後の提言等に
十分生かしていただきたい。

120 PMDA 知っているし、内容も
把握している

はい はい はい

121 PMDA 今回初めて知った いいえ いいえ いいえ
122 PMDA 知っているし、内容も

把握している
安全を決して軽視しているわけではなく、また、言い訳のように聞こえてしまうと思う
ので、躊躇するところですが、素朴な感想を書かせていただきます。　　「薬害再発防
止のための医薬品行政等の見直し」という視点でまとめられた提言ですので、おの
ずとそうなってしまうと思うのですが、やや、ゼロリスク的な発想が強いような印象を
受けます。　　①ヒトの多様性の問題があり、「ヒトの多様性が有効性や安全性に大
きく影響してくるようなタイプの医薬品」の審査や安全評価の難しさ、②疾患が稀で
あるなどさまざまなやむを得ない事情による制約からデータが限られるような場合の
評価のあり方　　など、多くのことに悩みながら、仕事に取り組んでいる現状をお汲み
取りいただければと思います。　　また。私たちの広報が至らないことによるのかも
知れませんが、①医薬品の有効性・安全性の問題は単純ではないこと。②利用いた
だく方まで含めた関係者皆様のご協力が必要であること。　　などを多くの方にご理
解頂きたいと思います。

総合機構の設立が平成16年で、また、最近の採用者も多い状況があります。組織全
体にまだ若い傾向がありますので、審査や安全の技術的側面のみでなく、倫理や社
会科学的な側面も含めた幅広い視野を持った人材育成がなされていくべきと考えま
す。

はい はい はい 医薬品の問題は単純ではないのですが、「ちゃんとできて当たり前」なのは
総合機構の仕事の宿命と思います。私たちもがんばっていることを少しで
も多くの人に理解いただけることを望みます。

123 PMDA 知っているし、内容も
把握している

医薬品の審査に関与する職員として、この提言は、多くの国民の命に関わる責任を
実感するとともに、今後業務を遂行する上で、基本的なことであるものの決して見
失ってはならない心構えであると思う。

はい はい はい 今の医学の知識だけでなく、日々進歩を遂げる医学、薬学の知識の集
積、情報収集のために勉強する姿勢を持ち続けたいと思います。そして、
医療に携わる一員として最新の医学知識、エビデンスに基づいた、今でき
る最大限の知識を動員して業務を遂行できるよう努めたい。　　審査業務
は一つの薬を通して多くの国民の命に携わるが、一方で個々の患者さん
とは間接的であり、直接に接する機会はほとんどないので、だからこそ、常
に心がけておきたいこととして、患者さんの今おかれている状況や患者さ
んの医療に対する希望、現場で働く医師や薬剤師などの医療関係者の思
い、願い、役割を十分に理解したいと思います。

124 PMDA 知っているし、内容も
把握している

この提言はすばらしいと思う。どのように実行していくかが問題である。　　提言Ｐ９：
職員及び組織の意識に問題があったことがうかがわれる。　　提言Ｐ１１：患者の視
点に立ち・・・・いなかった。　に記載にもあるように思いやりの欠如が一番の原因で
ある。国民一人ひとりが他人に対して深い愛を持つ必要がある。　　提言Ｐ２５に記
載がある　また、・・・・初等中等教育において薬害学ぶ・・・・である　早急に取り組ん
で欲しい。

書くことは不可能 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

書くことはできない 良いと思います。しかし、アンケートに答える時間があまりありません。
問題点、・ワードなどで入力できる様式を作成して配布すべき。　　・web回
答の方法がわからない。

125 PMDA 今回初めて知った ・研修を充実させていくこと。　　・海外（FDA）との交流をより深めていくこと（人材交
流など）　　・ＰＭＤＡの存在、意義が国民に対してしられていないため広く国民にしっ
てもらうよう努力していくこと。

どちらともい
えない

はい どちらともい
えない

人の異動が早い気がします。どのような人材を育てていくのかが不明瞭で
す。

126 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

過去の事情（当時の状況）を知る環境をつくる（通常の業務が多忙のため、知る機
会、まとまった時間を取ることがなかなか難しい職員も多いと思われます。）

はい どちらともい
えない

どちらともい
えない

私自身は●●という立場であるため、この職場を後輩に勧めるかといわ
れた場合にどちらとも言えない。社会的（政治的）事情に左右されることな
く、科学的、倫理的に妥協を言える判断をしなければならないと考えていま
すが、社会的事情に考えざるを得ない場合も少なくなく、苦慮するときもあ
ります。

127 PMDA 知っているし、内容も
把握している

はい はい どちらともい
えない
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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。

128 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

どちらともい
えない

はい どちらともい
えない

129 PMDA 知っているし、内容も
把握している

●●です。方策そのものには意見はできませんが、各方策において、コスト面の議
論もあってしかるべき、と感じました。

●●です。5つの行動理念については、当時の全職員の意見も総合してあげられた
ものであり、IDカードの裏面に常時携帯しています。　この行動理念を頭に叩き込
み、あらゆるシーンで行動理念と合致した成果が出されているか、チェックする癖を
つけるべきかと思います。

はい はい どちらともい
えない

●●です。仕事がら審査担当の方々の話を聞くことが多いのですが、高い
プロ意識、審査業務への誠実さ、などをみるにつけ、誇らしくも思います
し、●●にやりがいを感じております。現在はシステムの費用対効果という
側面で費用削減（●●）と業務効率化（●●）を年々押し進めているところ
で、着実に成果が現れているので、これを続行したいと思います。

130 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

調査要員の人材の確保・育成について：　総合機構にも毎年、新しい人が入ってきて
いますが、実務を知らない人がいます。このような人にはいろいろ教育しています
が、耳学問だけなので、当然のことですが、ただ、教わったこと、言われたことだけを
実施するだけで、応用が利かず、何がポイントになるか、どこをどう押さえたらよいか
判らず、臨機応変な対応ができません。いくら調査権限があるからといって、調査に
行っても、変な質問をすると馬鹿にされるだけで、まともな調査はできません。といっ
て躊躇していると肝心な問題箇所を見逃してしまいます。　　したがって、総合機構
の調査要員は、ある程度実務を経験して本当に身に付いた専門知識を持った人の
方が良いと思います。逆に言えば、それが必須だと思います。現在の総合機構で
は、実務経験をさせる教育機関がないので、大学

一部の部署や人に仕事が集中しているように思います。もっとサポート体
制を築き、仕事を平準化させることはできないでしょうか？

賛成です。機構発足当初は職員数も少なく、「職員の意見を聞く会」なども
開催され、皆でいろんな意見を言えましたが、最近は職員数もおおくなり、
「職員の意見を聞く会」を開催しても人数が多いのでかえって効率が悪い
し、その時間コストが膨大になってきます。このようなアンケート形式にし、
回答が必要な人には回答するとか、どこかで公表するなどしてはいかがで
しょうか。

出たての人材を採用するのではなく、実務経験を持った人を採用すべきだと思いま
す。　　実務といっても官僚的な実務でなく、実際に医薬品・医療機器の開発・製造に
関係した実務です。この実務経験者は民間業界に沢山いますので、もっと民間業界
から優秀な人材を集めたほうが良いと思います。業界との癒着とか、守秘義務を問
題にする方が多いですが、しっかりしたルールを設け、それを守るようにすれば良い
と思います。要は個人の資質の問題です。欧米諸国では官民交流はもっと盛んで
す。　　ただ、優秀な若い人材は、会社でも必要ですし、多分、今の総合機構の組織
文化（官僚主導、天下り組織、お役所仕事、親方日の丸、給与、待遇・・・）では来てく
れる人は少ないでしょう。　　そこで提案ですが、会社を定年退職した実務経験豊富
で優秀な人で、まだまだ健康な人をもっと採用したらどうでしょうか？年齢制限も65
歳とせず、もう少し伸ばすとかすればどうでしょうか？　　これから戦後の高度成長期
を支えてきた団塊の世代がどんどん定年になり、ますます高齢化社会になっていき
ますが、元気な高齢者もいますし、そういう人の活用を提案します。そして、若い人に
はもっと実務ができる現場で苦労を積んで貰いたいと思います。

131 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

内容を把握していませんので、申し訳ありませんが、ご回答できません。 崇高な行動理念を5つ掲げていますが、具体的な行動様式を作成して、理念を達成
するように心がけることが大切であると考えます。審査・調査を上からの目線でなく、
申請者と同じ目線で行うことが極めて大事なことであると思います。

どちらともい
えない

いいえ いいえ 半官半民の独立行政法人にも関わらず、官僚行政に向かっていることに
危惧しています。

132 PMDA 知っているし、内容も
把握している

特にありません。 最近は、非常にまれにはなりましたが、議員秘書の方から、個別品目の審査状況に
ついて問い合わせがあります。審査状況は申請者のみにお伝えすることになってい
るので、そのように対応しますが、１）の透明性の観点からは疑いをまねく可能性が
あるのでＰＭＤＡにそのような問合せのないようにしてほしいと思います。

はい はい はい 特にありません。 特にありません。

133 PMDA 今回初めて知った はい はい はい 現場の意見が全く伝わってこないと思った。審査の（結構上の）人々は、本
当に患者の事を思っているのか信じ難いと思った。申請者もこちらをだま
そうとしてくるが、こちらも脅してでも吐かせろ（と実際某上司が言っていた
表現）で相対していてはいつまでも、泣きをみるのは患者という気がする。
お役所体質の物言いでは、相手（申請者）の気持ちもくみとれないし、相手
も反発するだけです。　　本当に患者の為とか5つの行動理念とかお題目
掲げる前にいろいろ内部も意識改革が必要じゃないんですか？　　あと、
申請者教育もできてないんで、ちゃんと書けない→照会でダメ出しだけで
はなく、教育、底上げを行ってもっと積極的に質を高めるとかすればいい
のにとか思います。アカデミックなモノの考え方とか。（まあ、よくわかって
いない素人が申請するなとも思いますが。）　　正直体質はまだ時代（21世
紀）に即していないかもしれないですね。　あと、部内会議で、というか発
言、主張に一貫性がなさすぎ。（取りまとめクラスでさえブレブレです（笑）
これでは外部はもっと混乱します。

やって、何か改善するなら効果はあると思うし、ないなら資源の無駄だと思
います。こなくそと思うなら、もっとよくして下さい。期待しています。がん
ばってください。小さな意見でも、耳を傾けるような職場になるとよいです
ね。
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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。

134 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

・様々な角度からよく検討されていると思います。　　・Ｐ２３に”薬事法に「薬害」の定
義を明記するとともに”と記されていますが、本提言の冒頭に検討委員会の皆様が
定義する「薬害」について論じて頂けると、以後の検討内容がよりよく理解できると思
います。（薬害と副作用との異同は必ずしもすべての人が理解しているわけではな
いと思います。）

２）に関して、ドラッグラグやデバイスラグの原因には様々な要因がありますが、よく
問題にされる審査体制の手薄さや、薬価（企業のインセンティブ）の要因のほか、
様々な領域の医薬品開発における開発者向けのガイドラインの整備が十分でない
ことも大きいと思います。（そのため、企業がそもそも開発に踏み切れず、ドラッグラ
グにつながります）　日本でどのような領域のガイドラインを早急に整備すべきか等
も含めて扱う部署（機構または厚生労働省等で）も必要ではないかと思います。

はい はい どちらともい
えない

私自身は、未承認薬問題に代表される、海外ではその意義が確立してい
ながら国内では利用できない医薬品を少しでも早く世に出すことの一助と
なりたく、機構に就職しました。現在、希望していた内容の仕事に携わるこ
とができ、やりがいを感じています。是非継続して勤務したいと考えていま
す。　　機構が担っているような性格の仕事には、その業務に熱意を持っ
ている方が当たるのが最善だと考えていますので、機構の業務に特に関
心がない方にこの職場を勧めようとは思いません。しかし、関心をお持ち
の方には機構の業務のことや、私自身の勤務体験などをご説明したいと
思っています。

このようなアンケートが行われていることに、機構の業務に寄せる社会の
関心の高さを感じます。自身の業務に一層邁進するとともに、機構がその
使命をよりよく果たせるよう、検討委員会の皆様が実りある提言をまとめ
てくださるようお願い申し上げます。

135 PMDA 知っているし、内容も
把握している

はい はい どちらともい
えない

組織の年齢層に偏りがあり研修システムなどの課題があるため、それら
の問題を理解した上で希望するならば、後輩にも勧めたいと思います。

136 PMDA 知っているし、内容も
把握している

はい はい はい

137 PMDA 知っているし、内容も
把握している

はい はい はい

138 PMDA 知っているし、内容も
把握している

医薬品の安全については、日々業務の中で考えていかなければならない事だが、業
務に忙殺されその意識が希薄になる事がある。そのような中、提言という形で取りま
とめていただき感謝する。

入社●●年目の意見であるが、タイムクロックがきつく必要な議論が十分なされてい
るのか不安になるときがある。有効な医薬品を迅速に医療現場に届けることは大切
と考えているので、効率な審査業務が行えるよう考えていかなければならないと思
う。

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

国民の命の健康を守るという大切な仕事だと考えている。仕事の性質上、
書面での活動がおおくなるが、医療現場や患者団体、製薬企業とも交流を
図り、多面的な感覚を養える場があるとよいと思う。

行政側の意見を聴取していただけることはありがたいと思う。

139 PMDA 知っているし、内容も
把握している

はい はい どちらともい
えない

140 PMDA 知っているし、内容も
把握している

我々の仕事について、正しく理解されていないと感じた。我々は最善をつくしている
つもりだが、我々の行っている事が全て正しいとはいえないかも知れない。しかしな
がら、改善のためには現状を正確に把握してほしい。

・ＰＭＤＡの業務にあたる者が医療を知らなさすぎる。医療を知らねば木でなく森を見
据えた業務にはあたれない。もっと医療を体験する機会を作るべきである。　　・待っ
ていたら降ってくる仕事をするだけではなく、社会、医療の一員として積極的に仕事
を見つけに行くべきだと思う。要求された仕事をこなした上で上記のような取り組み
を行おうとしても、ＰＭＤＡ内部や製薬企業の一部から阻止される事ははなはだ遺憾
である。（製薬企業からのそんな暇があったら一日も早く審査しろとの声）　　・年を
取っているからという理由で高い地位を与えるのはやめて欲しい。リーダーシップ能
力、統制能力のない上司のおかげで、下の人間がどれだけ時間を浪費し、疲弊して
いるかを理解すべきである。能力のない上司はすぐに配置をかえ、組織としての業
務にマイナスにならぬようにすべきである。　　・能力がありながらも、上司とあわず、
離職していく者が後をたたない。一般企業が行っているように新規入職者について
は、２年単位くらいで部署をかえたほうが視野も広がるし、上述のような離職者も減
るように思う。　　・ＰＭＤＡを離職した者が翌日からでも製薬企業で働けるようにす
べきである。US-FDAはそのようにしており、なんら問題は生じていない。これを可能
とすることにより、より薬務行政は効率化できると思う。　今のままではＰＭＤＡに入
職することは、その後の職業選択の自由を奪われることになり、軟禁されているに等
しい。これでは良い人材は集まらない。

はい どちらともい
えない

どちらともい
えない

・視野の狭い人間が多い。自分の行動が社会に及ぼす影響などを考えな
がら仕事にあたるべきである。　　・もっと医療と接触する機会を増やして
欲しい。　　・人事評価制度の中に、時間あたりのパフォーマンスを取り入
れるべきである。仕事が遅いがゆえに毎晩夜中まで残っている人が高額
の残業代をもらい、かつ頑張っているかに見られているのは許せない。
・コミュニケーションが著しく欠如している。目の前にいる相手に礼儀知ら
ずな文書をE-mailで送りつけ、気分を害させていたりする。また、きちんと
話ができないため、与えられた業務を他のものに適切に伝達できない者が
多い。トレーニングの機会を与えた上で収得できないものは配置換えも考
慮すべきである。　　・部長は下っ端審査役のような業務をするのではな
く、また単に重石になるのでもなく、任うべき責務を任うべきである。今のよ
うな仕事をされては下が育たない。

このようなアンケート自体は賛成である。しかし、重要なのはアンケートで
はなく、その結果がどのように活用されるかである。この結果については
肝炎検証委員会の資料として全文公開されるのみならず、広く多くの人の
目に曝し、活用していただきたい。

141 PMDA 今回初めて知った はい はい どちらとも言
えない

日本の査察は治験終了後に行われているので、できれば、今後、治験中
の査察を行うべきだと感じる。FDAとの調査官レベルの交流をもっと多く
とってほしい。

142 PMDA 知っているし、内容も
把握している

・医薬品行政組織としては、医薬品庁のように人事移動が制限され、専門性が担保
されるように、国家公務員とすることが望ましいと考える。　・運営財源の原資につい
ては、現在のPMDAと同じく、公費と製薬企業等からの拠出の両方とすべきと考え
る。　・優秀な研究者や医療者を集めるために、研究や臨床医と兼任できるよう、非
常勤的なポストを増やす必要があると考える。また、給与面ではある程度優遇しな
いと、優秀な人材は集まらないと考える。

最新の専門知識を得るために、内外における研修の充実が必要だと思います。ま
た、医療現場での実地研究なども取り入れ、審査において患者さんのことも想像しな
がら、慎重に判断できるようにすることも必要だと思います。臨床医が審査業務には
不可欠であるにもかかわらず、機構内の臨床医の数が少ないのは問題であると考
えています。

はい はい はい ●●が新薬（抗がん剤）のおかげで、延命することができ、最期も安らかに
亡くなったので、より良い新薬を●●のように新薬に希望をもっている患者
さんのもとに届けるために、審査業務を行うことに、やりがいを感じていま
す。

PMDAの職員の意見も最終提言のとりまとめにあたり参考にしていただけ
ることは、大変嬉しく思っております。よろしくお願い致します。

143 PMDA 知っているし、内容も
把握している

歴史的事実を明確にとらえ、折々の問題点をとらえ、薬害への進行の行政的過誤が
明確に浮かび上がっている。倫理観の育成と色々な角度で指摘しており、広く国民
に認知してもらうべきと思う。

誇りを持って仕事をする上でこのような理念を心に抱くことは、大変意義深いと考え
ている。

はい はい はい 将来性のある大事な業務であると考えている。丁寧に仕事をやっていきた
い。

職場環境の改善が役立つものと考える。

144 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

1. 優秀な人材を確保するため、給与を国家公務員に合わせなくても良いのではない
か？（専門手当等で対応）　2.若手の採用者が多いため、医療現場での研修を更に
充実させるべきである（患者の立場に立って業務を行うための理念を確認できる）。
3. 行政を経験するため、若いうちに厚生労働省との人事交流を更に進めるべきであ
る。

はい はい はい PMDAの職員がどの様な意識を持って仕事をしているかを知る為には良い
機会である、是非公表して欲しい。

145 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

どちらとも言
えない

どちらとも言
えない

どちらとも言
えない

146 PMDA 知っているし、内容も
把握している

はい はい どちらとも言
えない
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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。

147 PMDA 知っているし、内容も
把握している

非常によくまとめられていると思いますが、表面的な分析、外部からの分析にとど
まっているとすれば対症療法的提言に終止してしまうと思います。「外部の人に言わ
れなくてもわかっている。わかっているが、どうしようもない。」という状況があるとし
たら、もっと別な次元からの深い考察が必要なのではないでしょうか。

現場から隔絶された組織でないようにする必要があると思います。 はい はい はい 一部嘱託等で職種を乱用して職務を私物化しているのではないかと疑わ
れかねない人が居るとしたら、採用時に厳格に公務をわきまえた人間を採
用するシステムにすればよいと思います。

148 PMDA 知っているし、内容も
把握している

特にありません 行動理念の重要性は、理事長はじめ総合機構幹部がことあるごとに強調されている
ところ。総合機構職員として、これら理念の重要性をよく反芻し、職員が一体となって
第2期中期計画を実現していけるよう、また、理念に則り業務を行っていることが国
民にさらに理解されるよう努力していきたい。

はい はい はい 何でも自由闊達に議論できる雰囲気があること、職員研修の機会が充実
していることはとてもよいことだと思っている。

特にありません

149 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

いいえ いいえ いいえ

150 PMDA 知っているし、内容も
把握している

はい はい どちらとも言
えない

151 PMDA 知っているし、内容も
把握している

自分の所属する部署の業務に関係する部分については、何度か目を通す機会もあ
るので内容を把握しているが、自分の業務に関係ない部分については知らない。機
構職員は内容を全体的に知っていなくてはいけないと思うので、研修か何かの形で
講義形式で、解説してもらえると助かる。（特に、機構外の立場の意図がわかるよう
に。）

これらの理念の達成度合を客観的に適切に評価してもらわないといけないのではな
いか。企業とちがい、必ず相手のある業務などで、機構内部だけで目標を立てて、
そのとおりに実現するのは難しいのではないか。機構内に長く勤めていると、だんだ
ん”小役人”のようになっていくと聞く。確かに、新人研修を受けていた頃に感じた違
和感を段々感じなくなってきた。安全部にいる私でそうなのだから、審査の方はもっ
と”変”なのではないか。新任者の意見をきくのは貴重かもしれない。企業・薬害被害
者など、何かと敵が多いように感じる。”一緒に仕事をしていく”ことはできないの
か？むずかしいかもしれないが、日頃からもっと対話が必要である。

はい はい どちらとも言
えない

私は忙しく仕事をしているわけではなく、比較的のんびりやらせていただい
ていると思っているが、忙しい人を見ると、製薬業界は待遇（給料等）が恵
まれているのに、機構は業務量の割に待遇が悪いのではないかと思う。
そういう意味で、後輩に勧めるのをためらう。仕事としては絶対やりがいが
ある。機構といい、厚労省などの役所といい、何か問題があるとこっぴどく
たたかれるのは、ときどきやっていられないと思う。薬やワクチンを作って
売っているのは、企業なのに。でも、現代の日本人の性格的に、役所をた
たかないと気がすまない、というのも理解できるが。

どのように使われるのか不安ですが、お任せいたします。

152 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

どちらとも言
えない

どちらとも言
えない

どちらとも言
えない

153 PMDA 知っているし、内容も
把握している

第2部については、投与した医師の責任についての議論も加えるべきではないか？
また、何人の妊婦が治療され命が助かったのであろう？第4部については、両論併
記が多いように思う。しかしながら、気をつけるべき論点はおそらく全て提出されてい
ると考えるので、提言を念頭におき、今後職務にあたりたい。

この理念を備えた職員たるべく、日々努力していくことで、環境の整備や組織文化の
醸成がなされていくものと考える。

はい はい はい 色々批判されているが、国民のために不可欠な機能を担っているのだか
ら、少しでも良くその責務を果たせるよう努力していきたい。

建設的に使っていただければと思います。

154 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

内容を把握していないためコメントは出来ません。 私は、実際には、審査等は行っておりませんので具体的な提言は出来ませんが、感
覚的には、人材の育成が不十分であると感じています。

はい はい どちらとも言
えない

私は、●●関連の仕事をしているが、人事異動が多く、人員の十分な確保
及び育成が不十分であり、組織というよりは、いずれの仕事も個人の能力
にたよっているのが現状である。私は●●にいたが、民間企業の方が組
織で動かすという点（例えば、ある組織の1名が突然退社された等にあっ
ても、何ら影響がない様な方策を取っている）では、優れていると感じてい
る。やはりPMDAでもこの点を十分に考えて行く必要があると思いつつ、仕
事をしています。

PMDAの全般から意見を求めたいとの趣旨であると思いますが、実際に、
審査、安全管理を行っている部署（新薬審査部、安全部、医療機器審査部
等）の若手、中堅、ベテランから、まんべんなく実施すべきではないかと思
います。

155 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

個々の職員の能力は高いとしても、組織として有効に働いていない。　原因　・マ
ネージング能力のある人が管理職になっていない、・業務改善の意識が少ない、・本
省から幹部としてせっかく移動しても、専門知識が高くないので、部下をまとめる力
に欠ける、・中間管理職も危機感に欠けている、・部門間の協力体制に欠ける

はい はい 職能評価を厳しく行い、年功序列を廃し、マネージメント能力のある人を待
遇すべきと考える。一般企業と比較し、甘い。事務的な形式にばかりこだ
わり、効率を考えていない。　ex.捺印する出欠簿、外出届書、旅費精算、
消耗品購入

アンケートの結果が今後の改善に結びつくことを願っています。

156 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

(3)の段階で得られる情報は多くない。(4)(6)(8)(9)の重要性が大きいと感じる。 個々の意識の問題と思う。 はい どちらとも言
えない

はい 腹をわった企業とのやりとりが必要なのではないか。 提言を作成することで行政側が本当に変わるのか。　・薬害肝炎の時のよ
うに、誰でも薬害であったとして保障することにはギモンを感じる。　・薬害
の定義を明確に。

157 PMDA 知っているし、内容も
把握している

・差し障りのない内容であると感じました。　・薬害肝炎については、医薬品行政だけ
の問題ではなく、医師の責任にも踏み込まなければ、片手落ちのように思えます。産
官の癒着といった、ステレオタイプの見方が根底にあるのではないでしょうか。「産官
＝悪」の発想だけでは、代官と悪徳商人の構図です。医療従事者すべての責任であ
るように考えます。

・業務内容が薬事行政に大きく関わり、「業務の停滞が国民生活又は社会経済の安
定に直接かつ著しい支障を及ぼす」ことから、特定独立行政法人であるべきでは。非
公務員型で良いのか。　・現在の組織では、自ら、Decision（意志決定）する権限もな
く、厚生労働省の下請けにすぎようないように感じます。　・個人的には、この5つの
Missionは、素晴らしいと思っております。　・過去の歴史があるとは言え、それに縛ら
れるのではなく、企業との人事交流があって良いと考えます。PMDAから企業へ、企
業からPMDAへと人が動くことによって全日本としての製薬産業の底上げにつながる
ように思います。透明性をいかに確保できるかの問題だと感じます。

はい どちらとも言
えない

どちらとも言
えない

・カウンターパートである製薬企業と比べて報酬が低い。責任もやりがいも
使命感もあるが、正直なところ後輩には勧めることをためらいます。　・業
務がパターン化する傾向があるように感じます。原料（申請資料）を製品
（承認）にする工場の流れ作業のような、その中の個人の意見がどこまで
反映できるのか疑問に感じることが時々あります。　・職員は、皆さん、大
変に優秀な方が多いと思います。安い報酬で仕事はハードですが、使命
感と、プライドで頑張っているように感じます。

特にありません

158 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

何を言いたいか、よく分からなかったので、内容を把握はしていない。 ・組織の強化、人材の育成には時間がかかることを理解し、総合機構内外で、長期
的に考えるべきである。　・FDAのように、個人の免責がないと、疲弊する。

はい はい どちらとも言
えない

・仕事量に対して、対価が十分ではない。　・公務員ほど身分が保障されて
いないのは問題がある。　・国民を守りたいと思っているのに、国民（マスコ
ミ）から責められてばかりで辛い。

大いに賛成。

159 PMDA 知っているし、内容も
把握している

はい はい はい アンケートの目的が、不明。
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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。

160 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

①知識・技能を必要とする職員の人事移動については5年間は同じ職場に在籍させ
るべき。②業務効率にコスト概念を採用すべき。また、スペースに関するコスト概念
が甘いので、特に幹部職員の”室”についてのスペースコストには工夫要。③特にデ
バイスラグについては法的な措置を講じなければ、言葉だけでは絵に書いた餅にな
りかねない。また、「デバイス」についての機構の位置付けが「ドラッグ」の下位の扱
いがいなめない。是非、同等の扱いを上級職員に望む。

はい はい どちらとも言
えない

2. に記載したので参照のこと。

161 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

薬害は発生します。今回の肝炎は、以前、治療のために行った輸血、血液由来製剤
による薬害だと思います。当時は、患者さんを助けるための勢一杯の治療だったは
ずです。その後、思わぬ薬害が発生したり、科学の進歩とともに手落ちが発覚します
が、その薬害のために起こってしまった患者さんの為には、また、勢一杯の対策をと
ることが健全な社会であると思います。本提言が、そのような主旨であってほしいと
思います。

人材の育成は、人や組織やルールによる教育では限界があります。また、弊害とな
ります。高い理念を抱いて、個人として育ってゆくものです。本来、自分が信じる理念
をもつものですが、このように与えられることもあります。しかし、総合機構が掲げた
理念はすべて素晴らしいものです。特に、新入の若者にとって、育ってもらえるように
与える教育としては最高のものです。

はい はい はい どの組織にも理念がありますが、総合機構の5つの理念のように、高尚な
理念を掲げられる組織は他にありません。また、その理念を実現するよう
に、個人として行動できることは非常に素晴らしいと思います。自分のため
ではなく、他人（ひと）のためにつくすことは生きがいだと思います。それを
仕事として実践できることは生きがいだと思います。このような職員が仕事
に夢中になれるような職場環境を守って下さい。

真摯に広く意見を求めようとする姿勢は良いと思います。開かれた風通し
のよい社会になるように貢献して下さい。

162 PMDA 知っているし、内容も
把握している

総合機構の行動理念は、すなわち、医薬行政の理念にほかならないものと思料する
ところ。その理念を実現するためには、政治、行政、ポピュリズム、エリート主義のい
ずれからも独立して、科学的に、公正に、透明性をもって、迅速に、審査・安全に対
応出来る組織体制を充実させることが必要である。組織体制を考えるにあたって
は、レギュラトリーサイエンス（以下「RS」と記載）に基づき、すべての決定がなされる
ような仕組みとすることが必須である。なお、意思決定の観点、危機管理の観点など
からみると、総合機構と医薬食品局の二元的な仕組みは排除されるべきであろう。
本決定は、直接、命に関係するものであること、医薬品・医療機器が幅広い分野に
わたっていることなどから、さまざまな先端的な科学技術を理解したうえで、健全な
RSに基づく決定を行うためには、一人のレギュラトリーサイエンティスト（以下「RS
者」と記載）に委ねることは困難であり、相当数（7人程度）のRS者が協議決定するこ
ととし、それを支える事務局と非常勤の多くの科学者からなる組織体制を構築するこ
とも一案ではないかと考える。

はい はい はい

法的には、その仕組み、権限等からみて、日銀の政策委員会が参考となろう。　財
政的にみれば、企業の手数料、拠出金に依存する現状は改める必要があろう。米
国FDAでは法的措置によって企業の手数料等収入とほぼ同額が国庫から拠出（運
営交付金に相当）されると言われている。政治、行政、企業からの独立のためには、
財政基盤の確立は重要であって、手数料等収入と少なくとも同額は、自動的に、国
から支出されるような仕組みを考えてもらたいたい。　米国FDAと同じレベル、あるい
はそれを上回る審査や安全をもとめるためには、人員的にみれば、一生懸命働き、
効率化を図ったとしても、その半数は必要ではなかろうか。昨秋の法改正による増
員によって、FDAが医薬品・生物製剤・医療機器全体では薬4000人を超える体制を
目指していることを考えると、少なくとも2000人規模とする用意が、財源を含めて、あ
るのだろうか。

163 PMDA 今回初めて知った 医師に対して、総合機構の存在、役割などをもっと知らせる必要があると思う。実際
医療の現場で総合機構の存在を知っていて、情報を収集したり、副作用報告を行っ
たりしている医師がどれだけいるのか甚だ疑問である。多くの医師が総合機構につ
いて理解し有効利用することも薬害再発防止において意義のあることと思う。

臨床担当に関して言えば、総合機構の存在すら知らない医師が多くいることも考え
ると、医学部教育の中などで、総合機構の存在、概念などをもっと知らせるべきでは
ないかと思う。それにより、使命感をもった優秀な人材が集まる可能性は高まると思
われる。　臨床医、研究者という選択肢以外にもこのような仕事を通して医療に関わ
る未知もあるということをまずもっと周知してもらえればよいと思う。

どちらとも言
えない

どちらとも言
えない

どちらとも言
えない

164 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

過去の経緯、責任の所在を明らかにするよりも、薬剤使用時の現場情報のフィード
バックすることの重要性が、当時認識されていなかったといえよう。●●薬害肝炎に
感染しており、輸血後●●年弱で死亡した。最終的には肝がんであった。しかし本人
からの要求がなかったため救済申請を行っていない。視力を失ってしまった死亡直
前の苦痛は計り知れない。　薬害があると知った時点で、なぜ組織の意向に逆行し
てでも、個人がアクションを起こすことができないのか、個人の顔が見えない行政に
ついて反省しなければならない。最終判断を検証し合うメカニズムを作らなければな
らないと感じた。　　責任の所在の追求は日本独特の文化と言わざるを得ない。医
療・医療機器ともその使用に当たっては、患者・医師・企業・国の4者が分担責任のも
とに医療を行っているにもかかわらず、プロセスごとに、国が、企業が、医師が、個
別に責任追及されるのは不自然である。根本的な問題として、分担責任であること
を立法化する必要があろう。

審査および市販後安全管理にあたって、臨床の現場情報を尊重する（フィードバック
する）旨の表現が含まれていることが望ましい。　医療は、患者・医師・企業・国の4
者が、分担責任のもとに実施していることを明記することが望ましい。

はい いいえ はい 審査員の達成感の増進を：　審査終了案件について、内部で承認までの
経過報告を行い、審査担当の栄誉をたたえる場を設けることが望ましい。
部会リハーサルは実施されるが、部会終了後は何もないため、達成感に
乏しいと考えられる。

ずいぶん幅の広いアンケートであるため、論点を絞りにくかった。
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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。

165 PMDA 今回初めて知った 医薬品行政には専門性と経験が必要であり、厚生労働省と各県の担当者が2年程
度の短いサイクルで異動していては求められる人材の育成はできない。情報を収集
しても、その情報をどの様に解釈して対応をとるかは人の質にかかわります。　以前
欧州で、世界の中でどのレベルの医薬品行政を目ざすかという議論があり、結論と
してトップレベルを目ざすためにユーザーフィーを取って必要な資源を確保するという
方向になったと思います。　残念ながら今の日本の医薬品規制のレベルは欧米に比
較して低いと言わざるを得ないです。人的資源の不足が大きな要因ですが、強化し
ても日本特有の厳格な部分を増やす事にならないようにする必要があります。欧米
のやり方を充分に見て国際レベルの内容とする必要があります。　企業の国際活動
に比べ行政は遅れています。　企業出身者の行政への活用という点では、企業の原
理を行政に持込むという観点からしか見てないように思われますが、むしろ内情
（裏）を知った上で、外からではわからないポイントを押さえた対応ができるという面も
あることを認識して頂きたいと思います。要はその人の人格しだいです。

現在米国FDAおよび欧州EMEAはいずれも運営に品質システムを取入れています。
上記5項目は品質システムで言う品質方針の基本の部分です。　品質システムは顧
客満足のためにプロセス（業務）を構築し動かすものです。FDAは顧客の定義として
関連する行政機関、企業、医療機関等が中間にあるが最終的顧客は国民であると
しています。　品質システムではPlan Do Check Actionのサイクルを廻し業務を継続
的に改善して行く事が重要であり、これを全員参加で行う事が真の意味での品質シ
ステムです。内部での問題点のみでなく顧客情報（クレーム）等に対する改善策を立
て、実行し、その結果を評価してさらに改善を行って行くちおう活動を一部の人だけ
でなく全員参加で行って行くことにより、その組織の最大の能力を発揮し顧客満足を
得る活動です。

はい はい どちらとも言
えない（人に
よります）

処理すべき業務が多すぎ個々の案件に充分なインプットがかけられない。
日常業務に手一杯で最新の専門知識の習得や世界の情報のキャッチアッ
プ、海外当局との交流等は中途半端にしかできない。（昼食をとりながら
FDAやEMEAのサイトを見ています。）

欧米の実情も調査して頂き、比較を行って頂きたいと思います。

166 PMDA 知っているし、内容も
把握している

真剣に議論してまとめていただいた非常に適切な、また我々として重く受けとめなけ
ればならないものと考えている。これら提言に本格的に取り組んでいくことは必ずしも
容易ではないが、厚生労働省本省と連携しながらPMDA全体の力を結集していくこと
が目下のところ最も大切なことと考える。

この理念を実現していくためには要員確保とともに職員の教育・訓練、研修が重要
であり、外部の協力も得ながらPMDA全体で取り組んでいく必要があると考えてい
る。その観点から言って、昨年理念がまとめられたことは良かったと考えている。

はい はい はい ドラッグラグの解消も急がれるものであり、また薬害の再発防止も待ったな
しであるが、職員に過度な負担を課してこれを早期に達成しようとしすぎる
ことは避けるべきではないかと考える。容易ではないが、完成度の高い組
織体制を作りあげるためにも業務と研修などのバランスのとれた人材育
成を心掛けるべきである。勿論、社会的責任を考えると職員の甘えは厳に
慎むべきであると考えるが・・・。

ありがたいが、自由記載が多いことから集計後等における解釈が難しくな
ることが危惧される。統計的観点からはより明確な選択肢での集計による
方法が良かったのではと考える。

167 PMDA 知っているし、内容も
把握している

・情報の共有、活用の面から、課や部の枠を超えた議論がもっとあってもよいと考え
る。　・重篤な副作用の対策に関して、機構が自ら仮説を立て独自に積極的に薬剤
の副作用の原因を科学的に研究すべきである。

はい はい はい 国民の健康を担う非常に責任の重い仕事であると感じており、業務に携わ
れたことを誇りに思う。より良い社会となるよう全力を尽くしたい。

168 PMDA 知っているし、内容も
把握している

提言P41～42「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」「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」という意見は、現状認識が甘いと感じる。　PMDAの大きな課題の
一つは、高度の専門性を持った優秀な人材の確保にある。今や国家公務員を目指
す者は2流。今後ますますこの傾向が強まると思われ、また、専門性を培うキャリア
形成等の面でも、さまざまな制約を伴う公務員化は不適当。なお、現状では国の責
任が不明確というなら必要な法制上の措置を講ずれば足りること。何よりも人材の
確保が重要と認識する。

PMDAに必要な資源は人材と予算と情報。海外における審査・安全情報の収集は、
日常業務の片手間であってはカバーしきれないし、PMDAの審査情報等を英文化し
て発信する必要があるが、人と予算が圧倒的に不足している。　現在のPMDAの業
務運営は過酷な超過勤務により支えられていることを直視する必要がある。他方、
日進月歩の最先端の治験を獲得するには、内外の研究機関やFDA等に職員を派遣
しスキルを磨く必要があるが、現状ではその余裕はなく極めて不十分と言わざるを
得ない。
（蛇足ですが）独立行政法人制度に対しては様々な批判なあり、あながち否定できな
い指摘もあるが、いわゆる天下り問題に絡めて悪のレッテルを張る風潮は短絡的に
すぎるのではないか。天下り問題はそれはそれで改善すれば足りること。また、制度
に不備があれば手直しをすべきであるが、他方、運営交付金、評価制度を含め独法
制度が意図した趣旨が十分生かされていない運用が問題。その中でもPMDAは、独
法制度としては成功した部類に入るのではないかと認識している。

はい はい はい PMDAが担う使命・役割は極めて重要なものがあり、もっと世間に知っても
らう努力が必要。　仕事に熱心でレベルの高い職員が多いこと。ただ、過
酷な労働環境の中で優秀な職員が鬱に陥る例も見られ、事態を早急に改
善する必要がある。また、組織が若いせいもあり、厚生労働省からの部課
長ポストへの出向がまだまだ多いが、モラールの一層の高揚や優秀な人
材を獲得するためにも、プロパー職員の育成・成長が待たれる。官庁の定
例幹部会は形式的な連絡会的なものが多いと聞くが、PMDAの幹部会は
議論する場面が多く、好感が持てる。

我が国の行政の問題点の一つは、現場の実態を知らずに、あるいは知っ
ていても目をそむけて、その場対応のつじつま合わせが多く、合理的判断
が行われてこなかったこと。そういう意味からは、現場の全職員にアンケー
トを行ったことは高く評価される。

169 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

はい どちらとも言
えない

いいえ

170 PMDA 今回初めて知った はい はい はい 自からの経験やスキルを生かせ、社会的に貢献するやりがいのある仕事
であると感じている。

171 PMDA 知っているし、内容も
把握している

自分たちの業務に対する使命感が、仕事のモチベーションの大半である。  自分た
ちの仕事自体がなかなか世間に正しく伝わりにくく、  加えて公的な職ということで、
何かと中傷の的になり、具体的な理由も無く実際に給与や福利厚生制度が減らされ
る現状は疑問に感じる。極めて高い使命感を持つ人じゃないと勤まらない仕事と感
じる。

はい はい どちらともい
えない

非常にやりがいのある職である。  ワクチン等の国策に関わる部署は本省
の判断に振り回されて、無駄な労力を取られている現状がある。本当に大
変。  常に目の前の仕事に追われて、体系的な知識がつきにくい環境かも
しれない。  ただ、自分次第でいくらでも実力のつめる職場だと思う。  もっ
と、企業への人材交流を進めるべき、２年のブランクはいらない。  そもそ
も、企業の立場と機構の立場で必要と考える治験データ等が異なるため、
審査時間がかかってしまうことも多い。

定期的に実施してほしい。

172 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

173 PMDA 知っているし、内容も
把握している

医薬品医療機器行政に関することに限らないが、この提言は非常にいいものである
ことは否定しない。  ただ、現在の財政状況を鑑みると提言を実施できるだけのお金
はなく、そのための財政的な対策が必要になってくると思う。  何をやるにしても、先
立つものがなければ何もできない。また、その負担をメーカーだけに負わせるのか、
国民全体の負担としてそれを認めるのか、国民的な議論が必要であると思う。

技術職だけではなく、プロパープロフェッショナル職としての事務職の増員が必要で
あると思う。  また、現在ある意味重要な分野についても派遣職員に負わせている面
もあり、労働法制のや雇用の在り方とも関連するが検討をすることが必要であると考
える。  また、医薬品行政の中だけにいることについての有益性は否定しないが、医
薬品行政は自然科学的、物理科学的な側面ならず、社会科学的な側面からの知識
や経験も必要なこと、広い意味での消費者行政の範囲の仕事も関連することから消
費者庁、国民生活センター、各地方自治体の消費生活センターとの連携が必要と考
える。

いいえ いいえ いいえ 技術系職員が何を考えているのか、何をしたいのか、事務職員は知る必
要もないし、知りたくもないとも思う。  技術職員の比重が高いがゆえに、事
務職の重要性が軽視されていると思う。  組織の成り立ちからして旧厚生
省薬務局のやり方の一方、特殊法人の適当なところがあり、一貫していな
い。  労働組合がないこともあり、労使関係の構築もうまくいっていない。無
駄な仕事が多く、超過勤務が恒常化しており、家庭を顧みることができず、
このような中で国民目線の医薬品医療機器行政が行えるとも思えない。厚
生労働省をはじめとした中央小著のサービス残業の異常を解消し、超過
勤務の縮減しない限り、職員の身も心もボロボロのまま、給与も高い高
い、もっと下げろち言われ、医薬品医療機器行政への誇りや国民の皆様
への奉仕という観点からのみ仕事をしろと言われてもそれはできない。労
働環境の改善は、労使間の交渉が基本とはいえ、なんとかしていただきた
いし、なんとかしたい。  事務職も医薬品医療機器行政に対して、やりが
い、国民の皆様への奉仕を志してＰＭＤＡの門をたたいたはずであり、や
る気のある若い事務職員の目を摘むようなことはして欲しくない。

こんなアンケートをとって、どこまで活かされるのか？  現場の意見を聞き
たいというのはわかるが、行政は基本的には国民の総意（ひいては国会
での議論、統一的な国家意思）に基づいて行われるべきであり、現場がど
うこうという筋合いのものではない。
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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。

  医薬職員局との人事の関係があるのがわかるが、もう少し人事異動のス
ピードを緩めてほしい。もっと専門的に勉強したい、課題に取り組みたいと
思っても、国と同じような人事異動周期では、能力を高めることができな
い。  建前上、独立行政法人である以上法人の自主・自律的な人事を行え
るとともに、医薬食品局の意向にとらわれないことを行いたい。どうしても
国と同様なやり方をしたいというのであれば、半官半民という中途半端な
形を取らず、国の事務として行う、または民の事務として行うことを国民的
な議論のもと決定していただきたい。  個人的には旧三公社や第三セク
ターの例をみるに、半官半民という立場は公の安定性と民のいい加減さ
が混じったロクな組織にならないので、どちらかにしていただきたい。

174 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

薬害の再発防止とは直接関係のない、現状の医薬品行政における問題点（臨床試
験や適応外使用）全般的に扱われており、幅広い面から議論され、問題提起をされ
ているので、委員の方々の強い意志と努力を感じた。一方で、多くの問題点や対策
は厚生労働省の行う業務に類似しており、厚生労働省の意向に左右されていない
かという危惧を抱かせるものでもあった。  あくまで  これまでの薬害は、厚生労働省
及び専門家の無責任さとマスコミと国民の情報不足によるところが大きく、行政と製
薬企業や国民との関係が変わらない限り、薬害を起こした根本にあるこの精神は直
らないと思う。そのためには、国民がもっと賢くなること、厚生労働省やPMDAのお上
的な考え方を内外共に改める必要があると思う。医薬品行政組織の議論ではなく、
もっと大きな視点からの議論をお願いしたい。

個々の役員、職員はそれぞれの業務について、一生懸命考え、取り組んでいると思
う。  しかし、いろいろなレベル（幹部と職員間、部署間、職員間等）で組織としての一
体感をあまり感じられず、共通の目標が持ちにくいと感じる。行動理念も5つあり、
個々の職員で項目の重さがことなるような気がする。個人的には、人事の面が大き
く影響していると考える。  しかし、若い組織でもあるので、今後は行動理念のもと、
組織としてまとまっていくことを期待している。    透明性については、甚だ疑問。

はい はい いいえ 自分の専門性も発揮でき、国民の期待も大きく、非常にやりがいがあると
感じる。  しかし、厚生労働省の影響が強く、行政機関の息苦しさを感じる
ことがあるので、独立行政法人として、専門家集団として、もっと自由と責
任を与えて行動させて欲しいと思う。

いろいろな意見を反映させる上で、いいことだと思う。  アンケートの意見も
踏まえ、様々な提言をしていただきたいと思う。  また、提言の実行面につ
いても配慮いただきたいと思う。

175 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

提言がまとめられたことは聞いていたが、現在の医薬品行政の在り方について、そ
の背景も詳細に書かれているとは知らなかった。  自分の職場及び業務が築かれて
きた過程を知ることができ、過去の過ちは繰り返してはならないと改めて感じてい
る。

他部署との交流をより活発にし、総合機構全体の業務に理解を深めることが必要と
考える（それぞれの業務が相互に関係しているため）。

はい はい どちらともい
えない

医薬品行政に携わる者として、過去（薬害等の事件）・現在（最先端の技
術等）・将来のすべてについて目を向けていかなければならないと実感し
ている。

176 PMDA 知っているし、内容も
把握している

より有効で、より安全な医薬品や医療機器を臨床現場・患者様に届けることが、私た
ちの使命であると同時に、心からの願いでもあります。過去の薬害被害については、
国、総合機構、医療機関、企業、・・・、そして国民全体が事実を正確に認識するとと
もに、このような被害を今後起こさないように、それぞれの立場でできることを考え、
それぞれが高い倫理感と最大限の努力をもって立ち向かっていくべきであると思い
ます。そのためには、過去を非難するだけではなく、そこから学び、『これからどうす
べきか』、『どうあるべきか』を、各々が考えることが大切だと考えます。    また少し話
しが変りますが、本提言では、医療関連の機関以外については学会を除き、ほとん
ど含まれませんが、広い意味では薬害再発防止または医療の向上には、報道者、
アカデミック等、直接的な医療関連機関以外の役割・影響力も大きく、同じような命に
対する倫理観や使命感が求められるのではないかと考えます。（例えば、日本では、
新聞、テレビの報道に国民感情が動かされやすいという面もあると言われており、正
確な情報伝達、あるいは教育的な情報提供という意味合いとしても、医療機関から
の情報提供に加え、報道機関の役割も大きいのではないかと考えます。）  そのよう
な意味で、広く、それぞれに関わっている問題であると考えます。

はい はい はい 個人的な意見になってしまいますが、薬害再発防止と仕事の満足度の結
びつき・関連性が十分に理解できない所があり、この項目の意味合い（ど
のようなことを調査されたいか）を正確に把握しずらい部分があります。
ただ、提言の中で、『現在の医薬品行政は、ともすれば、医薬品という製品
を通じた規制に偏りがちである』との記載がありますが、実際にはむしろ、
製品のその先に待っている患者さんのために、皆懸命に戦っている現状
があることは、この場を借りてお伝えしたいと思います。今よりもっとよい審
査、安全、救済業務を、日々目指しています。

177 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

３）についてですが、科学的な専門知識については紙上での理解にも限界を感じる
ので、独自のラボがあるといいと思います。  または、衛研、感染研との人材交流の
活発化でしょうか。    pmdaの基盤となった組織の合併は済みましたが、いろんな
データベースが乱立したままです。  データベースの統合や簡略化がすすめば事務
的なシステム上の手続き等に費やす時間は省略できると思います。（システム改編・
移行は相当大変かもしれませんが）

はい どちらともい
えない

どちらともい
えない

記述式のところは集計が大変そうですね。お疲れ様です。  正直このアン
ケートへの回答が具体的な対策、問題改善につながることはほとんど期
待してません。

178 PMDA 知っているし、内容も
把握している

提言については、非常によくまとめられていると思います。提言されている事項につ
いて、具体的に実現させるとなると予算等の面で困難が伴うかもしれませんが、可
能な部分から実現されるべきだと思います。  なお、組織の今後のあり方の中で監
視・評価機関に関する指摘がありますが、監視・評価機関は行政機関と同等の情報
を得て、仮に少数の者で提言・勧告等を行うとすれば、それら少数の者によって判断
が行われ、適正に運用されることが困難なのではないか、むしろ、行政機関と同等
の情報を得る同一機関内での監視・評価を強めるとともに、行政機関による情報開
示を徹底させるべきではないかと考えます。

人材の育成・確保やそのための環境の整備を図ることは非常に重要なことだと思い
ますが、これを実現するためには審査等業務の経費のほとんどを賄う手数料収入に
その多くを依存していくことは適当でなく、公費を充てることが好ましいと考えます。

はい はい はい 私は、総合機構での仕事について、その責任の重大性を常に感じながら、
国民の皆様に少しでもお役に立てるよう、微力ながら尽力したいと考えて
おります。
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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。

179 PMDA 知っているし、内容も
把握している

現在のPMDAでは、上層部が厚生労働省からの出向組で占められており、頻繁に出
入りを繰り返している。これらの人々の考え方の違いにより、組織の考え方も微妙に
変動しているように思える。上層部も含めて、ある程度の年限は変動の少ない環境
で仕事をすることが必要ではないか。（変動が少なすぎるのも、多方面から物事を見
ることができなくなるのでよくない。）

はい どちらともい
えない

どちらともい
えない

・PMDAでは科学的な判断を行ない、政治的判断は厚生労働省が行なうと
分掌されているようであるが、現実は、PMDAでの政治判断を求められる
ことも多いように思える。また、二重管理になっていることも否めないため、
統一した組織（医薬品庁等）の設立が望ましいのではないか。  ・企業出身
者の受け入れは行なっているため、企業側から考えることができる人材は
いるが、制限がかかっているために、実際の審査に十分活かされていな
い。また、離職制限がかかるため、規制当局側の考えを理解した人材が
企業側に供給されない。よって、相変わらず相互理解が不十分であると感
じる。FDAのやり方がベストとは言えないが、もう少し人材の行き来が自由
であれば、審査等に余計な時間がかからずにすむと考えられる。

180 PMDA 知っているし、内容も
把握している

行政側が、科学的な知見に基づき、最適な方法で対応する必要性は認識しておりま
す。しかしながら、提言にもあるように、現時点では把握しきれない因果関係が将来
発見される場合もありますし、現時点では、不十分とはわかっていてもそれ以上の対
策をとれない場合もあるのではないかと思います。  　そこで、どの程度まで人事を尽
くしていれば、その時点ではやむを得なかったのだ、認めてもらえるのかを、その時
点その時点で、ある程度誰かにはっきりさせてもらう必要があるのではないかと思い
ます。そうしないと、過去のある時点では世界中の研究者でも誰一人、気がつかな
かったような因果関係を後日指摘されて、それで遡及的に責任を追及されるような
場面が訪れない保証はないと思います。できる限りの情報の公開と関係者間の共有
は必要たとも思いますが、後の時代の第三者が別の問題意識により責任を追及す
ることもあり得ると思います。その際の免責規定のような考え方も、その時点で、客
観的な視点から整理していく動きも必要なのではないでしょうか。

最新の知見などの情報のリアルタイムでの幅広い共有と、できる限りスピーディーな
対応が重要であると考えます。そのためには対人関係における消極性を排し、常に
オープンな議論を活性化させていく必要があるのではないかと思います。

はい はい はい 医薬品や医療機器というのは、なくてはならないものだと思いますが、それ
に過度に頼るのは問題だと思います。重要なのはできるだけ自由に健康
に生きていこうとする意欲を尊重することと、そのための支援活動ではな
いかと思います。昨今は、新型インフルエンザに対するマスメディアの報道
の傾向を見ても、どうも過度に薬に頼る傾向があるように思います。    　そ
のため、医薬品などの審査についても、大変なプレッシャーがかかることに
もなってくるのではないかと思います。人が病気になるには何か特定のた
だ一つの要因がある、とは限らないのではないかと思います。国民からの
期待に応えるべくできる限りの努力をするつもりではありますが、医薬品や
医療機器以外の環境面からも、日々の生活をサポートしていく体制がもっ
と充実されるならば、更に健康的な生活を送ることができるようになるので
はないかと思います。

181 PMDA 知っているし、内容も
把握している

①提言の「医療現場や大学等との人事交流や幅広い人事ローテーションを実施する
ことが必要である。」に関連して。もともと厚生労働省に入省された方の出向は頻繁
にありますが、機構採用の方の機構内ローテーション（とくに新薬審査部間）はほと
んど行われていません。異動を希望しても、「各部とも審査などで手一杯の状況で、
下手にローテーションすると混乱するから」異動させないようですが、この状況が機
構発足からずっと続いています。医薬品の安全性を適切に評価し、的確な判断を下
すためには、幅広い経験を有する視野の広い人材を育てることが必要であり、現在
の措置は組織にとってマイナスにしかなりません。速やかに是正することが必要であ
り、委員の皆様方にもこのような状況が存在することを理解していただきたく存じま
す。    ②提言の（9）医薬品行政を担う組織の今後の在り方について。厚生労働省は
主に行政的な観点（いつも公平なのではなく、世論や私企業の意見を代表することも
ある政治家の意見に容易に左右されると考えてください）から判断する傾向が強い。
一方、PMDAは提出されたデータに基づいた判断をします。その結果、意見が対立
することがこれまでに何度かありました。幹部、部長、審査役が厚労省からの出向組
であることも影響していると思われますが、最終的には、PMDAの当初の判断から少
しずれて、厚生労働省寄りの意見にさせられてしまうことがあります。データに基づく
科学的判断と行政的判断は、本来分けて論じる必要があると考えますが、現在はそ
れができない場合があります。

前ページの意見と同じです。  今の体制では、透明性・最新の専門知識と叡智・科学
的視点の的確な判断　は達成できない可能性があります。  また、その結果、世界に
向かって期待される役割も果たせないでしょう。

どちらともい
えない

いいえ いいえ 問題点のみ挙げます  ・閉塞感がある  転職先があまりないのでキャリアパ
スが描きにくい。幹部は厚労省出身者だし。  内部の異動が少なすぎる。
・人材が育たない  今まで薬事等の仕事をしていた人材が入ってこないの
で、皆、新人。仕事のできる主要メンバーは自分の仕事が忙しすぎて新人
に教える時間がない・・新人への対応を優先した結果、勤務時間が長くな
り、体を壊しそうです。  課長、部長以上は厚労省からの出向者が多く、審
査等の経験がない人材が出向してくることもあり、上司にも一から仕事の
説明が必要。上司が仕事を覚えたころには、厚労省に戻っていくので、後
に何も残らない。  以上の結果、人数を増やしても仕事は決められた人に
集中する傾向が強い。    ・厚労省との意見の調整が大変。透明性が確保
されていると思えない。詳細は、最初に記載しました。  ・人から感謝される
ことはまずない（実感できない）仕事  ・正直、疲れました。

たまにはよいと思います。でも、時間がかかりました。    意見をまとめる方
はさらに大変でしょうが、職員の意見をうまく拾い上げていただきますよ
う、よろしくお願いします。頑張ってください！！

 厚労省とPMDAは協力関係にあるとはいえ、両者の考えを区別できない状況を作る
のは極めて危険な状況を生じます。「データに基づく科学的判断」「行政的判断」を明
確にすることが、判断の透明化を図るためにも必須と考えますが、PMDAを公務員化
して厚労省医薬食品局と一体化すると、透明化は期待できませんし、最悪の場合、
データに基づいた判断が捻じ曲げられる可能性が否定できません。組織形態を議論
する際には、ご考慮いただけますと幸いです。    ③最近、急激に審査員を増やしま
したが、原則企業出身者は雇用されないため、採用者のかなりの割合は、薬事等の
仕事を全く知らない中途採用者です。通常、中途採用者は即戦力となりますが、実
際は「新人」が異様に増えました。その結果、若い新入社員ほど柔軟性のない中途
採用者に仕事を教えるのに非常に手間取っており、組織として機能不全の状態に
なっているところもあります。素人集団に近いといわれても仕方ないです。素人集団
が安全性などに関して適切な判断ができるでしょうか。また、短期間の無理な大量
採用の結果、人材の質が低下しています。直接審査等の経験が少ない幹部が人選
したのも影響しているかもしれません。したがって、何年か経てば改善されるとも思
えません。PMDAのレベルを上げるためには、人事交流、すなわち企業出身者の受
け入れ・PMDAから企業への直接の入社も解禁したほうがよいと思います。出身企
業の影響を心配するより、PMDAを鎖国状態にすることによるレベルの低下が問題
です。

182 PMDA 知っているし、内容も はい はい はい
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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。

183 PMDA 知っているし、内容も
把握している

これまでの経緯等を確認してまとめる作業には、多大な労力が必要であったと思い
ますので、まずは、今回の提言をまとめられたことについて敬意を表します。  その
上で第一次提言の内容について、気付いたことを述べさせていただきます。  １）医
薬品行政の見直しが主なテーマですので、仕方がないのかもしれませんが、医療現
場（エビデンスがないまま使用に対する要望を提出していた学会、医師等）の責任そ
のものに、あまり言及されていない点は、バランスにかけると思います。行政・企業
だけでなく、医療現場の責任にも言及した上で、今後のあり方を検討すべきと考えま
す。  ２）血液製剤については、科学的にも未解明で検討が必要な事項が多く、米国
でもCBERとCDERの間で判断基準に温度差があるように思いますので、科学的合成
品と血液製剤で、行政的なアプローチが同様で良いのかについては、十分な検討が
必要だと考えます。  ３）再発防止に関する基本的考え方として、「不確実なリスク等
に対する予防原則」、「最悪のケースを回避するために、．．．（中略）．．．責任ある
迅速な意思決定」といった記載が見受けられますが、実際には多くの場合に「不確
実なリスク」は存在しており、100%安全であることが判った上で承認しているような薬
剤はなく、このような記載については慎重に取り扱わないと、医薬品の審査が保守
的になりすぎ、本来届けるべき医薬品についても、患者に届けることができなくなる、
あるいは承認時期の大幅な遅延をまねくというリスクがあるということを認識してい
ただきたいと思います。

１）自らの意見を明快に説明できる審査員の育成が最も重要であると考えます。その
ためには、国内外の学会、シンポジウム等での講演に積極的に参加し、自由に発言
できるようなPMDAとしてのサポート体制が必要であり、積極的な講師派遣及び意見
交換に対する幹部の理解及びこういった取り組みに対する適切な評価が必要と考え
ます。  ２）海外規制当局との連携強化が重要ですが、人として互いに信頼できる関
係を構築しない限り、本当の意味での連携を行うことはできないと思います。そのた
めには、国内外での会議・学会等への積極的な参加、海外規制当局者のPMDAへ
の招聘及び研修、海外研修員についての長期派遣（最低でも1年以上）を実現すると
ともに、日常業務で海外と連携できる体制（守秘義務協定を発展させた実務レベル
での担当者会議の設置、テレビ、電話あるいはwebを用いた会議等の設備）の整備
を早急に行う必要があると思います。  ３）審査の判断を行う上でのPMDAの独立性
を担保する必要があると思います。米国FDAや欧州EMEAは、外部専門家の意見を
聞くプロセスを有していますが、これらの意見はアドバイスという位置づけであり、最
終的な判断は、FDAやEMEAが行っているはずです（EMEAのレポートに基づきECが
承認しますが、EMEAの判断がその後変化することはないと思います）。それに対し
て、PMDAの判断は、その後のプロセスで変わりうるのです。

はい はい はい PMDA発足以来、おそらく全ての職員がより良い組織の構築を目指して取
り組んできたと思いますし、実際に多くの改革が行われ、充実化してきてい
ると思います。そういった現状の中での今後の課題として気付いた点を書
かせていただきます。  １）継続性  PMDAの仕事は、日本の薬剤治療レベ
ルに直結するものと考えており、それゆえに責任感と緊張感を感じなが
ら、日ごろの業務に取り組んでいます。審査という仕事には、科学的な専
門性が必要であることは言うまでもありませんが、一つ一つのケースに真
剣に取り組んできた長年の経験の積み重ねが重要であることも真実だと
思います。いくら優秀な方でも、PMDAにきたその日から審査ができるよう
にはなりません。そういう意味では、PMDAの審査員本人が希望するので
あれば、長年にわたって同じ仕事を継続できるという体制は、今後とも継
続する必要があり、数年単位で異動するという人事では、専門性を蓄積す
ることは困難であり、海外規制当局で20年以上にわたって仕事をしている
ような方たちと、本当の意味での連携・協力関係を構築するためには、仕
事の継続性が極めて重要だと思います。  ２）人材交流について  アカデミ
アや企業との人材交流について、積極的に進める必要があるという意見
に反対するわけではありませんが、問題はどこから来るかではなく、その
人材の質であり、企業やアカデミアから人材が来れば、良くなるわけでは
ありません。

今回のような機会を与えていただいたことには大変感謝申し上げます。し
かしながら、このアンケートで記載されている意見の本質を、本当にどの
程度ご理解いただけるのかについては、活字の限界等もあり疑問です。
PMDAの職員は、日々、直面する問題に対して真剣に取り組み、PMDAの
ミッションである患者にとっての希望の架け橋になりたいと思っているはず
です。  　アンケートの回答内容だけが独り歩きして、PMDAに対する認識
が間違って解釈されないことを希望します。  　また、他のPMDAの職員
が、どのようなことを考えているのかを知ることは有用だと思いますので、
今回のアンケート結果については、回答者が特定できない形で整理いた
だき、ぜひ、PMDAの職員にも配布していただきたくお願い申し上げます。

 ４）現在の審議会と専門協議には、重複している点もあり、役割について見直しが必
要だと思います。科学的な課題は、その分野の専門家を集めた専門協議で検討す
ることが最も適切であり、審議会については、科学的な検討よりも日本の社会として
の受け入れ可能性に焦点を置くのが良いかと思います。そのような意味では薬事食
品衛生審議会の医薬品部会と分科会との役割も重複しており、効率的なプロセスの
構築には、専門協議も含めた3つの関係を整理し、集約化する必要があると思いま
す。  ５）行政の責任を逃れるつもりは全くありませんが、医薬品というものには、常
にリスクがあり、行政だけでできることには限りがあるということを認識する必要があ
ると思います。行政側がいくら指導をしても最終的に医薬品を使用するのは医療現
場であり、医療現場がその医薬品のプロファイルを正しく認識し、エビデンスに基づ
いた医療を行っているか否かというのも重要なポイントではないかと思います。した
がって、行政だけでなく、企業、医療現場、患者あるいは国民や社会が、医薬品のリ
スクを正しく認識して、そのリスクにどうやって向き合っていくのか、どの程度のリスク
までは許容するのか（もちろん疾患や状況により異なります）について、日本の社会
全体でコンセンサスを得ることが最も検討すべき重要な課題であると思います。  ６）
学会が果たす役割は、日本でのエビデンスづくりを、どのように推進していくのか、そ
の指導的役割を果たすことにあると思います。

現在は、独立行政法人ということで、行政権限を有していませんので、仕方がないの
かもしれませんが、専門協議、審議会等の外部意見はあくまでもアドバイスであると
いう位置づけを明確化し、最終的な判断はPMDAが行えるようにするのが、利益相
反にとらわれない客観的な判断を可能にするのではないかと思います。  ４）最新の
知識を共有し、先端的な技術等の医薬品開発や評価への利用を促進するため、
PMDAと外部機関（大学、研究所等）との共同研究あるいは共同プロジェクトを実施
しやすくする必要があると思います。米国ではCRADA（Cooperative Research and
Development Agreement）というシステムがあり、FDAと大学や研究所あるいは製薬
企業との間で、先端的技術の利用促進に向けた研究が共同で進められています。こ
ういった取り組みは、科学的にはまだ検討が不十分な技術や考え方を、行政側と民
間が一緒に考えていくことで、いち早くレギュラトリーサイエンスの分野へ利用できる
ようにしようとする取り組みであり、適切な医薬品開発あるいは評価を行うために
も、PMDAがこのような取り組みを行って、新しい考え方や技術の利用方法につい
て、積極的に世界へ提案していく必要があると思います。

実際のところ製薬企業に比べPMDAの給与が低いため、企業で一流だと
評価されているような方がPMDAに転職することは非常にまれだと思いま
す。人材交流の問題を検討するのであれば、給料・待遇といった本質的な
問題を解決しない限り、目的とする人材交流は達成できないと思います。
また、利益相反についても、人材交流自体が問題なのではなく、企業出身
者がPMDA内でどういった仕事に携わるのかを透明化させることが求めら
れていると思いますので、患者や国民の方々に納得していただける基準・
プロセスとは何なのか。この問題に目をそむけることなく、具体的な解決策
を検討すべきだと思います。  ３）PMDAの給与  PMDAの給与が、公務員
給与に比べて高いといった意見があるようですが、審査員は基本的に博
士あるいは修士の学位を有しており、こういった専門性の高い組織での給
料を、単純に一般企業や公務員と比較して、その高低を論じるのは不適
切だと思います。われわれが日ごろ対応している製薬企業の給料と比較
すれば、PMDAの給料が高くないことは一目瞭然かと思いますが、そのよ
うな比較は行われたことはありません。現状では、多くの審査員が単に給
与の問題ではなく、PMDAでの仕事の重要性を認識して、業務に取り組ん
でいると思います。しかしながら、現状以上に下げるべきだといった議論が
あるのであれば、それは審査員のモチベーションを極端に下げることにな
り、審査員の質の低下を招くことになる（優秀な人は、転職しPMDAを去り、
PMDAが優秀でない人のたまり場になる）と思います。

未承認の医薬品があった場合に、要望書を提出するだけでなく、その背景に何があ
るのか、どうして日本人でのエビデンスが十分に構築されてきていなかったのか、そ
ういった根本的な問題の整理、解決への提言を行うのが、本来の学会の役目ではな
いかと思います。この問題の本質は、医学教育にあり、日本の臨床研究のレベルの
低さに起因しているものと考えられます。また、GCPが治験のみに適用されています
が、有効性及び安全性が十分に判っていない医薬品を被験者に投与する際の倫理
性という観点からは、実施者が企業か医師かで区別する必要はなく、全ての臨床研
究をGCPで実施すべきではないかと思います。GCPが邪魔くさい手順という認識を
持っていることにも、臨床研究のレベルが向上しない一因があるのではないかと思
います。  ７）医療及び薬剤治療レベルというものは、その国の真の意味での質を表
しているのではないかと思います。日本として、医療及び薬剤治療レベルの向上を
目指すのであれば、国策としての取り組み強化が不可欠です。たとえば、電子化に
ついては、米国では標準化が進んでおり、国全体で同じ電子化基準に基づき医療
データベースが構築されつつあり、そのデータベースの情報をFDAがそのまま利用
することも想定されています。このデータベースのプログラムも米国主導で開発され
ており、単にFDAだけではなく、医療を取り巻く周辺の技術開発も含めて、一体とした
取り組みが国策として進められています。こういった全体を見渡して、日本の医療を
世界標準とするために何が必要なのかを整理し、実現に向けて担当する省庁（厚生
労働省だけではなく）を割り振るような機関あるいは組織が必要なのではないかと考
えます。

184 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

このようなことをまとめることも必要ｍ￥かもしれない。しかし、これを一般に発信し
たところで、国は肝炎問題に対して真摯に取り組んでいる、ということがわかるのは
何人いるのかということを考えると、その費用対効果があまりにも低いのではないか
と思う。

現実として働いてみて感じることは、国民のためになっているという印象をもてないと
いうこと。企業からは疎まれ、患者団体などからは批判され、何とも苦しい立場でし
かない。実際の医療現場で、自らが関わった品目が患者のためになっているんだ、
というような反応をもってみたいものである。  また、人材の育成とは書いてあるが、
英会話研修が廃止されたり、研修は座学ばかりである。また、お弁当券の廃止や、
給与のカットなど、福利厚生面でも充実しているとは言い難い。このような提言を出
す前に、少しでも勤務状況を改善するような方向に進んで欲しい。

いいえ いいえ いいえ すでに書いてしまっていますが、思っていたやりがいは全くない仕事です。
周りの人々もやりがいを感じている人は少なく、ここに入ってしまったことを
後悔している人が多くいます。このような環境の中で、いい仕事ができると
も思いませんし、いい人材が育成されるとも思いません。とりあえず業務量
を減らすか、給与を上げるか、していただきたい。とにかく体力的にも精神
的にも辛いです。

このようなアンケートをとるのはいいが、これが最優先事項であるとは到
底思えない。  こういうアンケートなり、肝炎問題などの諸問題に対して真
摯に取り組み、考えることのできる時間と余裕がほしい。
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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。

185 PMDA 知っているし、内容も
把握している

(1)の基本的な考え方には,同意するものであるが、高い倫理観を要請する意味でも
教育改革は行っていただきたい。就職先として、厚生労働省又は医薬品医療機器総
合機構を志すものの土台として、医薬品の適正使用及び安全性確保に必要な事項
と考えるためである。  (2)については、医療環境は封建的なものとなっており、上司と
なる医師又は他院の医師の処方について、変更を求める等は通常行われない。こ
のような環境では、エビデンス収集し、その内容を反映した医療を実施できるもので
はないと考えられる。また、先の教育とも関係するが、臨床研究に関する教育が現
在の医学、薬学教育で行われていないことも重要な問題であり、その点についても
考慮しておく必要があると考える。  (3)について、現在の専門協議、部会、分科会等
の位置付けを再度検討することが重要と考える。専門家の意見を収集する場とし
て、専門協議等の会議、広く国民に対する説明の場所として部会(分科会)を設定す
ることが適切ではないかと考えます。現在の承認までのステップでは、実際に機構に
よる審査が終了しても、承認までに最長で3ヶ月を要すことと成り、無駄な期間が多く
なることを踏まえると、再度検討が必要と思いますので、この点は、提言に基づき是
非改革していただきたいと考えます。  また、適応外使用についても、提言内容が生
かされるよう、医学･薬学教育などで、インフォームド･コンセントの重要性を教育する
必要があると考えます。

現在、機構では急激な人員増加を行っているところですが、この理念について十分
な認識を有していないものが多いと思われます。  倫理的な観点からの教育もそうで
すが、急な人員増加により、大学院を卒業してすぐの職員が急激に増加し、すべて
において教育できていないのが実情かと思います。また、社会人としての教育も同
様に必要であり、この理念を実行するための基礎知識が欠如している状況ではない
かと懸念しています。    また、機構内でも、幹部職員では各所にポストが存在してお
り、特に専門性のない方がその職に就くことにおり、最新の専門知識を持って判断す
ることができない場合があることをもっと認識すべきです。  また、一部の声の大きい
先生方から聞こえてきた内容に、過敏に反応する等の対応もあり、そのような対応で
は、科学的な観点からの判断を十分に行えないまま、規制等を行うこととなります。
これまでの審査経験等を踏まえた、ポストへの人事配置についても改善されることに
より、上記の理念を実現できる体制をとっていけるのではないかと考えます。

はい はい はい 医療の現場で,どのような対応が行われており、最新の医療環境を学べる
機会が少ない。可能であれば、そのような教育も充実させるべきであり、
医師については、週1回程度医療機関での研修制度が存在しているが、
機構の多くを占める薬系職員に対しても、最新の医療環境を学ぶことがで
きるような機会をもっと積極的に提供すべきと考えます。  また、一部の職
員に仕事の大半が集中するようなことが散見されており、そのため、ほぼ
毎日の残業を余儀なくされるような実態が、機構設立以来漫然と続いてい
るように感じます。不均衡を是正するための意見を患部でも徴集している
ようですが、その対応案として、特に具体案がないのが現状であり、対策
はとられていないものと思います。  社会的な要請もあり、如何に早く、安
全で効果のある薬剤を承認するかは大きな課題ですが、そのために職員
が犠牲になることは問題です。職員のワーク･ライフバランスの改善につい
ても、もっと真摯に検討していただきたいと思います。  この点を改善してい
かなければ、後輩に胸を張って職場を推薦することはできないと思いま
す。

機構職員を対象に、目に見える形として意見を述べさせていただける機会
を得たことは、本当に有意義なことと思います。  提出された意見を踏まえ
て、又提言いただけるものと思いますが、是非とも医薬品の承認、安全対
策等の業務がよりよくなるための改善への方策を盛り込んでいただけれ
ばと思います。  国民の目線からは、医薬品の承認の仮定はBlack Boxで
あり、日常生活では特に気付く問題はないため、機構と言う存在自体が十
分に認識されていません。その意味でも、今回のアンケート･提言を踏ま
え、本邦における医薬品の審査･安全対策を行う組織の位置付けを広く知
らしめると言うことが必要と思います。期待しております。

  (4)について、海外と異なり、積極的な副作用報告を行うための素地が,本邦では確
立していないと思われます。最近では、副作用があった場合に、医療関係者が悪い
とされたりすることもあり、医療環境及び国民の意識についても教育していくことが重
要となると考えます。又、個人輸入についても、Webを利用したものがちまたに氾濫
しており、その対応についても、監視等を強化する等の提言に賛同します。  (9)につ
いては、運営はユーザー･フィーでも問題はないと思います。組織に属するものの高
い倫理観を養うことにより、これらの問題はカバーできるのではないでしょうか。公
正･中立の立場に立つことが重要であることは、もっともなことと思います。  なお、現
在の機構では、幹部職員が厚生労働省の出向職員が多数を占めており、特にその
領域に専門性を有さない方も、幹部職員として登用されている現状があると思われ
ます。公共の福祉に関する視点からは、ある程度、幹部職員が厚生労働省の出向
職員である必要があると考えますが、各部の部長は、その領域のエキスパートがな
るべきであり、その意味で組織の改革が必要と考えます。

186 PMDA 知っているし、内容も
把握している

医薬品審査・安全対策行政に関し、幅広い観点から問題点を適切に分析し、有益な
提言が行われている。相当のリソースをつぎ込まなければならない施策も提案され
ているが、優先順位をつけてひとつひとつ着実に実現させる必要がある。これらは、
ＰＭＤＡ単独で実現できるものではなく、患者や国民、学会、製薬企業、厚生労働
省、ＰＭＤＡがそれぞれの責任を果し、協力していくことが必要と思う。

理事長のイニシアティブの下、職員はこの理念を理解して行動していると思う。トップ
ダウンで、業務の基本的な方向性が示されている一方、個々の業務については、中
堅・若手の発議、アイデアが積極的に活用される環境作りに努めたい。大学院修士
から直接、ＰＭＤＡに就職している職員が大半を占めているので、研修の過程におい
て、医療現場や社会での経験を積んだり、最先端の知識、技術を身につける機会が
与えられるべきである。その際、ＰＭＤＡの業務を客観的に見つめ直すことも可能と
なろう。このため、増員がある程度完了したら、事務系、技術系を問わず、医療現場
や場合によっては製薬企業での長期研修や国内外の大学・研究機関での研修を、
たとえば職員の５％（700人体制として30人程度／年）が受けられる体制してはどう
か。

はい はい はい ＰＭＤＡは、基本的に働きやすく、また、働きがいのある職場と思う。種々
の資料の職員との共有はかなり進んでいると思う一方、個人の情報収集
の努力も必要だが、ＰＭＤＡの経営方針や個々の事業に関する取組み状
況がすべての職員にわかるよう、幹部は情報共有に一層、取り組むべきと
思う。

ＰＭＤＡの業務、運営を改善する建設的結果の使い方になるならば賛成で
ある。

187 PMDA 知っているし、内容も
把握している

管理職が本省キャリアばかりであるが、経験豊富でプロフェッショナルなプロパー職
員が管理職になれるような環境であるべきではないかと思う時がある？

はい どちらともい
えない

どちらともい
えない

行政機関の一部だから難しい面はあるが、政治的な判断（本省の意見）に
影響されず、科学的な見解が述べられる土壌であるべき、個人的には科
学的な意見を出すことに注力しながら、仕事をすすめています。

188 PMDA 今回初めて知った どちらともい
えない

はい どちらともい
えない

まだ発足して間もない独立行政法人であり、業務を行う上で規程で解釈で
きない部分が多くあると感じています。国の方針に完全に準じなければい
けないわけではないが、ある程度準じなければいけない、というどっちつか
ずのところで業務において非効率性が生じています。規程で解釈出来ない
部分はその時の担当者の裁量で決定されるので、規程改正・追加の必要
性をもっと訴えやすくするシステムが必要だと思います。係長以上の職員
は大部分が出向者であるため、問題を発見しても根本的に解決しようと積
極的に動いて下さる方は少数です。多くのプロパー職員が役職に付く時期
になれば組織の運営も大きく変わるのではないかと期待しています。効率
的で透明性のある組織運営を行うために、早くプロパー主体の組織になる
ことが必要だと感じます。

組織について思うことを発現できる機会は少ないので、このようなアンケー
トによって組織の問題点が洗い出されることは大変良いことだと思いま
す。

189 PMDA 今回初めて知った 恥ずかしながら、この調査で初めて存在を知りました。  もっと広報活動が必要かもし
れません。

「5) 社会に信頼される事業運営」について、機構の方針・考え方を製薬企業  にもっ
と知ってもらうために、人事交流などが可能であれば理想的だと思います。  実際は
利益相反や守秘義務の問題で難しいのでしょうが。    また「高い透明性」という点で
は守秘義務の問題をクリアした上で、機構で実施される対面助言や専門協議の公
開・傍聴について検討すべきかと考えます。

はい はい どちらともい
えない

現状では私の所属部では、長時間労働が強いられますので、必ずしも後
輩には勧められません。    審査の過程で何らかの判断が必要になる際
に、科学的データやガイドライン、過去の前例等に基づいて決められない
場合や、審査チーム内で意見が割れた場合の対処に困る経験がときどき
あります。複雑な問題では、機構の審査員の判断だけで決定して良いの
か悩むこともあります。    そこで行政、製薬企業、医療従事者、患者団体
など機構外部の代表者による委員会を定期的に開催して、機構の審査業
務についてヒアリングや勧告を実施すると、相互理解が深まり審査の迅速
化や医薬品の安全性確保に役立つと思います。（特に審査が遅れている
品目や、審査において機構と企業が対立している品目について議論）    ま
た機構の審査内容や方針に不満な企業も存在すると考えますので、機構
外に中立の調停機関を設ける必要もあるかと考えます。

基本的に良いことだと思います。  アンケート結果についても、公開し広く
議論して欲しいと思います。  機構職員にも是非、アンケート結果を知らせ
て下さい。
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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。

190 PMDA 今回初めて知った 業務の正規のマニュアルがなく、人によってやり方が異なることが多々見受けられ
る。  どのように業務を行うか、各部内、部間で統一化させ、マニュアルを作成すれ
ば、より効率的に作業が行えると考える。

はい いいえ いいえ 外部とのつながりも多く無く、考え方に偏りが生じているのではないかと心
配になることが多々ある。また、部の雰囲気は良いとはいえず、非常にス
トレスを感じる。世間で言われるブラック会社だと思う。

191 PMDA 知っているし、内容も
把握している

薬事行政に携わるものとして、提言を真摯に受け止め自らの業務につなげていきた
いと考えている。

総合機構では人事評価制度を取り入れているが、上司が下の人間を評価する仕組
みしかない。出向してきた上司が能力不足であった場合に業務の妨げになることか
ら、下の人間が上司を評価できる仕組みを導入するべきである。  もしくは、完全に
上下関係を撤廃するべきである。下の人間が絶対的な使命感を持っていても、上司
が事なかれ主義であった場合には上下関係により意見を黙殺される状況が懸念さ
れる。  出向してきた職員においては、ついた役職にやるべき仕事がすでに割り振ら
れている。一見合理的なように思えるが、上の役職に行くに従い短期間で内容をす
べて把握することは極めて難しい。引継ぎに不備があった場合や、当人の能力が不
足していたとしても、その仕事を他に回す等のマネジメントさえできていないことがあ
る。このような状況は、迅速な対応が必要となったときに、問題の把握のために必要
以上に時間がとられ、対応の遅れを招き重大な問題となる可能性を孕んでいる。人
事の流動性は必要ではあるが、仕事内容を把握した上で仕事を割り振るようにする
べきである。そのためには、新しく入ってきた人に仕事を任せられるとなった時点で
人事異動を行うような体制が必要である。  技術系の職員が専門性を持ち働きやす
くするために、完全に事務系の仕事を分ける必要がある。現状では、技術系の職員
が行った事務系の仕事をチェックするためだけに事務系の職員がいるような状況が
多々ある。事務系に出向者が多いためか、協力して仕事をしていこうという意識が
不足しており事務手続きのあら探ししかしていない。組織図上では事務系が上の立
場におり、明確な方針を打ち出さずに拒否権のみを駆使してくることが多々ある。

はい どちらともい
えない

はい 民間では出来ない仕事で非常にやりがいがある。しかし、立場が「みなし
公務員」と微妙である。  権限がないのに責任があるアンバランスな状況
を感じる。

組織の内部から組織のあり方を変えようとしても、あり方を考える立場にな
らない限り主体的に変えていくことは  難しいです。機構の内部でも、一応
職員の意見を聞く会として組織のあり方について意見を述べることはでき
ます。  しかし、事務系について不満に感じていることを述べると、指摘さ
れた人間が意固地になり、  結局は悪いほうにしかいかないのが現状であ
ります。  貴委員会の第1次提言により、総合機構の人数の拡充が図られ
たことから影響力の大きさを感じております。  自らの組織のあり方に対し
て、アンケートを通して意見を述べられることは非常にありがたいと思って
います。

192 PMDA 知っているし、内容も
把握している

委員会活動ご苦労さまです。  （他の質問にも波及した話しもあり混在するかも知れ
ませんがご容赦ください）    　人は悲しいかな、「のど元過ぎれば熱さ忘れる」などと
言われるように、時の経過とともに痛みも忘れ去る傾向にあります。悲惨な薬害肝
炎事件ではありますが、風化しないためにも、まとめ（総括）の一層の迅速化と啓蒙
（喧伝）活動を期待しております。また、多少時間は掛っても後世への反省と再発予
防の一助となることに願っております。  　また、委員会の目的としては「提言」するこ
とにあるように書かれておりますが、提言の限界を打破して「いかに再発防止を具現
化するか」にも傾注して頂きたく存じます。力（ちから）になれるところがあれば何なり
と（機構にも）進言頂きたく存じます。  　  　過去の代表的な薬害事件（スモン（キノホ
ルム）、サリドマイド、ソリブジン、イレッサ、クロイツフェルトヤコブ病等々）にはそれ
ぞれ特徴がありますが、本件は典型的な人身事故とも言える医源病であり、企業、
厚生省（当時）、医療機関、医療レベル、社会的背景など複合的な原因で発生し、う
まく軌道修正がなされないまま長期化し、悲惨な結果を招いた薬害であったと思いま
す。また、いわゆる副作用の惨禍（事件）と異なる点は、企業と行政のモラルが真っ
向から問われた事件であったとも言えます。  　  　本提案の中でひとつ気になったの
は、「血液エイズ感染（薬害エイズ）」問題も「根っこ（原因）は同じ」だと思いますが、
この件がともすると（一般的には）同じ土俵で論じられているかと思います。

総合機構の業務に限らず、少なからず行政に携わるものにとっては、知識、技術面
のスキルも必要ですが、人間性、正義感、使命感、仕事への情熱、加えて多少なりと
も（薄給でもめげない？）ボランティア精神も必要となります。人材の発掘は特に難し
いと思います。企業からの公募の制限がありますのでなおさらです。企業関係者の
公募についてはここでは触れませんが、現場を知った企業以外からの公募に力点を
置かざるをえないように思います。  教育についても自己研鑽を積むしかないところも
あります。集合研修ももちろん大事ですが、（忙しい事務的な業務に追われていると）
企業の方がはるかに上を行っている可能性があります。私のように自覚しているも
のもありますが、そうでない職員もいると思います。たとえば、「現在の遺伝子治療に
ついて、半年間時間を与えるらレポートしてまとめろ」など各自がテーマを考えて努力
する姿勢が必要であると痛感します。それによって給料が左右されても仕方がない
と思いますし各自のまた励みにもなるかと思います。

はい はい どちらともい
えない

私は、イレッサの事件があった際に「これはいかん。本来治療すべき薬剤
でヒトを殺してどうすのか？現場は何をしているのか」という強い憤りがあ
り、●●、●●対策を考えるために●●したものです。●●勇気が要りま
したがよかったと思っています。その成果を少しでも活かせるように志願し
て採用して頂きました。これからも少しでも総合機構で役に立ちたいと考え
ています。

時には、忘れていたものを鼓舞する意味では悪くないかと思います。  （さ
すがに頻繁にありますとたいへんですが）

本提言の中でもそのことはあまり触れていないように思いますので、「ここではなぜ
薬害肝炎事件」に的を絞っているのか（逆にいうと区別しているのか）明確にしてお
いて頂きたく存じます。    　以下、この場を借りて持論を展開するのも恐縮ですが（釈
迦に説法するようで恐縮です）、私は、「薬害（副作用問題）は必然的に繰り返す」も
のだと考えています。このことを意識せずに再発予防を唱えても空論に終わる可能
性を最近感じています。薬害は、「交通事故」に非常に近い側面を持っています（相
通ずるものがあります）。　どちらも、無くす気になれば可能です。交通事故の場合
は、車を全廃すればほとんどなくなりますし、薬害もくすりを使わなければ起こりませ
ん。ただ、そういうことは現実的にできませんので、その利便性（利益）とリスクとのバ
ランスを考える必要があります。信号を多くする（＝行政のチェック機構を高める）、
飲酒運転をさせない、スピードを控えさせる（＝無謀な使わせ方をさせない）、免許を
更新する（再審査を行う）など、いろいろな手法が考えられます。オールオアナッシン
グは不可能だと考えるといろいろな手法が具体化してくるのではないかと思います。
また、本件（エイズ問題も含めますが）は、企業モラルや行政のモラルが問われた事
件であったと思います。私は本件については、以下の３点を強調したいと思います。
企業モラルは各社、教育がばらばらなところがありますので、企業の枠を超えた倫理
面での研修制度が必要ではないかと思います。会社任せはある意味、危険なのかも
知れません。経営者や営業関係者（ＭＲなど）などへの倫理感の高揚が望まれま
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。

もう一点は、行政が足枷となる危惧を感じます。自分達の非を認めにくい環境がある
と解決が伸びます。（これは薬害問題に限りません。公害問題も然りです）。これに対
応するには、航空機や列車事故などで威力を発揮する「事故調査委員会」のような
ものを迅速に立ち上げる必要を感じます。特に行政の圧力を感じさせない最新の知
恵を駆使して迅速に問題解決にあたる部署の創設の必要性を感じます。  　もう一
点、強調したいのは「敏感力です」。数年前に某大臣により「鈍感力」などが美化され
たことがありますが、その逆です。これは、最近では中国のヘパリンの異物混入事件
の発見の遅れで米国など多数の死者を出した例がありますが、副作用問題を扱う人
間は特に要求される資質かと思います。お墨付きを与えた薬剤が、いつもＧＭＰで担
保され安全とも限りません。また、今以上の医療現場の医師、看護士、薬剤師など
の早期の情報収集活動も必要かと思います。最近の副作用の医療機関報告の伸び
悩みも気になります。報告者には報償（最低限表彰は）する仕組みも検討に入れても
良いのかも知れません。  　  　薬害は必ず繰り返します。交通事故同様、毎日繰り
返しています。その繰り返す要因を一つ一つ解析して少しずつ改善していくしか道は
ないと思います。お互いに意見交換し前進することを願っております。

193 PMDA 今回初めて知った そもそも国民に対し認知度が低すぎる。  昨今の独立行政法人に対する批判の中、
無駄な法人と一緒にされないように、もっと多くの人に知ってもらう必要がある。  病
院や大学だけでなく、テレビのＣＭやといった不特定多数の人が目にするところで周
知することが効果的である。  世界ももちろんであるが、まずは日本での認知度を上
げ、職員がこの仕事に誇りを持って取り組めるような場所にしてほしい。

はい はい はい やはりこのような仕事公務員としてやるべきことだと思います。  世界と渡
り合うには、日本国の一機関ということを明確にした上で業務を行っていく
必要があると考える。  そして自ずと国の一機関になれば、知名度も上が
り、職員のやる気や士気もあがる。

194 PMDA 今回初めて知った 臨床の現場で治療にあたっている医師の意見等を、安全性情報などに反映させるこ
とはできないでしょうか。

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

時々、現在の仕事が病気に苦しむ患者の役に立っているのかについて考
えることがあります。

195 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

機構の中にずっといると視野が狭くなるので、企業、医療現場等、様々な分野で一
定期間業務経験を積めるとよいと思う。

はい どちらともい
えない

どちらともい
えない

仕事にはやりがいを感じるが、残業を当然とする風潮があるので、女性と
しては、子供を産んでから続けるのは難しいかもしれないと感じることがあ
る。

機構の実務に携わる職員の意見を政策の場や社会に届けられるので、非
常に意義があると思う。

196 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

審査業務は基本的に書類との向き合いのため、業務の結果の先に患者さんがいる
ということを忘れがちである。また、機構で行う業務は、患者という、いわゆる弱者に
手をさしのべる仕事であることから、弱者を守るという正義感と優しさが必要だと考
えている。したがって、定期的な研修（病院や各種施設）などを通じ、業務や業務に
対する姿勢のあり方を見直すことが重要と考える。

はい はい どちらともい
えない

実施することに意見はないが、提言に対する本アンケートの位置づけがも
う少し明確に記載されているとよいと思った。

197 PMDA 知っているし、内容も
把握している

現場を知らない人が多いのでは。現場での研修をもっと取り入れる。  製薬企業とい
い意味で意見交換をすべき。  行政だけの経験者だけでは視野が狭くなりがちにな
る。

はい はい はい 組織として縦割り型で、3つの部門との連携が少ない。  情報をもっと共有
すべき。  管理者以上の職だけでなくもう少し下のレベルで交流があるべき
だ。

198 PMDA 知っているし、内容も
把握している

はい はい どちらともい
えない

199 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

恥ずかしながら、提言の中身については今回初めて読みました。  提言なされている
内容は、貴委員会の名称に示されるように、やや薬害という視点に偏っているもの
の、正当な記述であると感じます。しかし、この提言によって、貴委員会が求めてい
る成果が得られるとは思えません。人を増やす、教育研修を充実させる、製薬企業
からなどの転身規定を緩和する、これらの対策が有効に働く基盤がPMDAおよび一
般社会にできていないと考えるからです。  今、PMDAに最も必要なことは、PMDAが
担っている審査業務、安全業務、救済業務、この仕事の重要性を一般社会に認知さ
せること、特に、就労前の未成年に啓蒙し、この仕事の社会的重要性を分かって頂く
ことが最重要事項だと私は思っています。それによって、優秀な人材、志の高い人
材、次世代の人材、医師、薬剤師さまざま人々が、職業としてPMDAを前向きに選択
するようになり、加えて、PMDAで働いた人々をアカデミックや一般企業へ転身（有効
活用）することを容認すべきと考えます。特に、審査業務に携わる職員は、利益相反
の関係で製薬企業などへの転身は禁止されていますが、審査業務を知っている
人々がその能力を正当に評価されて転身するのであれば、企業は承認申請におけ
るノウハウを知ることができ申請に係る時間的・労力的ロスを省くことができ、審査期
間や開発経費を圧縮できるはずです。さらにPMDAをキャリアパスとして計画する
人々も出現するはずですから、職員の新陳代謝は早くなりPMDA職員の質的向上は
日に見るより明らかなはずです。

前項の提言について述べた通りです。 はい はい どちらともい
えない

仕事の進捗の悪いことを、人員不足のせいにしすぎであり、増やした結
果、仕事も期待したほど進まず、新規申請もなく、赤字になる体質は改め
るべきである。  企画されている大半の研修は不要である。
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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。

転身と天下りを区別無く乱発しがちな国民性ですが、転身したとしても、PMDAとのコ
ンタクトさえコントロールできるシステムと監視機関を設けることで解決できるはずで
す。こうすることで、提言などにあるような職員数など場当たり的に増やすことなく素
晴らしい頭脳集団が構築できる素地ができるはずです。繰り返しになってしまいます
が、今、PMDAに一番必要なことは、担う業務に対する社会からのRESPECT（この国
では公的仕事に対するRESPECTがなさ過ぎであり、RESPECTと平等の区別ができ
ていない）であると考えます。  そもそも日本の人口、市場規模などを考えれば、FDA
やEMEAと同規模の組織を一国で保有することに無理でしょう。日本がもつ再審査制
度など素晴らしい制度もあるのですから、実行力に富み、効率の良い組織を如何に
作ることを考えるべきだと私は考えます。  最後に、「品質、有効性および安全性の
確保」を「安全性、有効性および品質の確保」に変更すべきとの提言は、言葉遊びに
しか感じません、自分たちは品質、有効性、安全性に順番をつけて考えてはいない、
むしろ安全性は担保して然るべきであることは、職員であれば誰もが知っていること
だと思います。

200 PMDA 今回初めて知った はい はい はい
201 PMDA 今回初めて知った はい はい どちらともい

えない
医薬品行政という国民の皆様にとって重要な仕事に携わっているので、や
りがいを感じています。

202 PMDA 今回初めて知った ・現場経験者（医師、医療機器企業出身者等）の採用  ・就職制限の廃止  ・学会、企
業との活発なディスカッション

はい どちらともい
えない

どちらともい
えない

203 PMDA 知っているし、内容も
把握している

１．組織として批判を受けることが多い現状の中で、使命感を持ち続けて業務を遂行
していくことがいつまで続くか危惧している。機構はこんなにいい医薬品、医療機器
をこんなに承認しているぞ、ということをもっと宣伝（発信）していくべきである。

はい はい はい 本来、申請者とはサイエンスで議論を戦わせるべきものであると考える
が、赤ペン先生のような作業に終始しており、モノを科学的に評価するま
でに至っていない。審査においては、サイエンスの議論ができるように照
会を出しているが、モノを作る技術者と申請書を書く担当者の間に理解の
乖離があるのか、正確に伝わらないことが多々ある。また、外国の製造業
者からは日本の代理店には正確な情報を流さない傾向があり、話が進み
にくいことが多い。

機構外の研究者が、機構の職員個々の考えを収集し、外から客観的に評
価することは意味があると考えます。

204 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

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）があることは
知っていたが、時間が無く内容までは把握していなかった。

個人的には患者の視点からということを忘れず、最新の医学薬学の知識を吸収し自
己研鑽に努めて参りたいと思います。

はい はい はい 役所的ではあるが、医薬品行政の一翼を担っている責任とやりがいを感じ
る。

初めての試みで、普段はあまり口にはできないがＰＭＤＡ職員の素直な感
想が聞けるので面白いと思います。

205 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

海外交流に際して、手続きが役所的で煩雑であるため他国の規制当局より国際的
に情報を得にくいのではないかと感じる。

はい はい どちらともい
えない

仕事にやりがいはあるものの世間的な認知度が低いため、マスコミなどで
騒がれる廃止すべき独立行政法人などと同視されることがあり残念に思
う。

206 PMDA 今回初めて知った はい いいえ どちらともい
えない

職員の皆さんは仕事の重要性について、理解しており、日々取り組まれて
いると思っております。ですが、あまりに仕事量が多く、特に入社したてで、
視野を広げて吸収するべき若者が、こき使われていると思います。中堅管
理職が不足しているからか、何でも仕事を回され、時には終電、タクシー帰
宅さえあるのです。私は●●ましたが、もっと豊かな人材育成が成されて
いました。実状を知れば、優秀な学生は就職を希望しないと思います。もっ
と、科学的な安全対策が必要で、そのためには、知識を身につける時間を
与える必要があると思います。お役所仕事的な効率の悪い方法かつ仕事
内容は改めた方がいいと思います。そうでないと、自分で考えず、決まっ
たやり方からはみ出さないよう（はみ出すと苦言を呈されるので）、眠たい
頭で副作用情報に接していては、安全対策は進まないと思います。少なく
とも、私生活も充実できる仕事配分、職場環境を望みます。（残業しない者
は正社員にあらず、的な風潮は改めて欲しいです）。もっと知性を高める機
会のある、薬服用者の立場を思いやれるほどの余力のある仕事環境は、
薬害防止につながると考えております。

せっかく費用と時間をかけて実施するのですから、今後の対策に反映をお
願い致します。

207 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

208 PMDA 知っているし、内容も
把握している

特になし。 どちらともい
えない

どちらともい
えない

いいえ 日々の業務を通じて感じることは、自分の仕事が社会にどの程度寄与して
いるかがあまり実感できないことである。国民の税金或いは企業の拠出金
からまかなわれているため、仕事はやって当たり前だという認識はあるも
のの、医薬品機構の業務は、批判されることはあっても社会的に評価され
ることはほとんどないため、より有効でより安全な医薬品を早く患者に届け
る等の目標を掲げ業務を遂行しても、それが社会的に評価されるのか正
直疑問を感じている。

「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）」
を、より実現可能性が高いものにするために、実際に医薬品行政に携わ
る者の意見・提言を踏まえて作成することは理解でき、またこのような機会
を通して、医薬品行政に携わる者が日々の業務の中で思うこと等を広く世
間の方に提示でき、理解して頂くことができると考えることから、そのような
観点からもこのようなアンケートの実施には意義があるものと考える。  本
アンケート結果が適切に活用され、医薬品行政がより良い方向に導かれ
ることを切に願っている。    今回は、アンケートの実施が急遽決まったた
めやむを得ないと考えるが、今後このようなアンケートを実施する場合に
は、ある程度時間的余裕を持って実施して頂きたいと考える。

209 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
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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。

210 PMDA 知っているし、内容も
把握している

おおむね、同意します。  機構のポジションですが、今のままの独立行政法人がいい
のか、厚生労働省に吸収されるのがいいのか、距離をおき、「庁」にするかは検討が
必要で何とも言えません。どうなっても、国民の命を守るという目的に変わりはありま
せんが、国民が納得するには、やはりこういう仕事は国としてやった方がいいので
しょうか！？

この理念はすばらしいと思います。  PMDAの存在を知らない国民が多いと思います
ので、もっとこの理念とともに宣伝をしてほしいと思います。

はい はい どちらともい
えない

今のところ、審査の仕事をするうえでの環境はかなり整っていると思う。
私は●●が、早く仕事を覚えて先輩に負担をかけないようになりたいと思
います。

有益であり、PMDA職員の意見が必要なときはアンケートを実施するべき
だと思う。

211 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

はい はい どちらともい
えない

212 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

現状における課題を克服する上で、まず国民の皆様が総合機構の存在を単に知る
だけでなく、事業や理念について理解を深めていただくことが必要だと思われます。

はい どちらともい
えない

はい 担当部署ごとに全く異なる仕事が行われているところが、機構の特徴であ
り魅力であると思います。

アンケートを実施する上で、可能であればもう少し回答期間を置いていた
だければと思いました。

213 PMDA 知っているし、内容も
把握している

国や総合機構、企業のみならず、医療従事者、国民や教育現場までも含んだ提言で
あり、今後の議論も期待されるところである。赤字国家であることの対応のため、今
後予算的な影響を受けることが懸念される。

何のためにどのように仕事をしていくべきか新人にもわかりやすい理念であると思
う。  個々人の意識は行動理念を心に刻み、一生懸命業務を遂行していると思われ
る。  過渡期だけの問題であるかもしれないが、体制を一気に倍増していかなくては
いけないために、業務計画で求められている前年度以上の業務量をこなしつつ更に
新人を受け入れるための業務を実施するという目標達成義務が課せられており、実
際のところ中堅職員、中間管理職などの負担がかなりきつい。より質の高い業務を
実践するために日々勉強し、自身も向上させていく必要もある。国民のため早急に
解決していかなくてはいけない問題点が山積しているので、自身の健康面維持面の
不安は我慢するのみといったところが現状であろうか。人の手当と比べると掲げてい
る目標はかなり高いものであると感じる。  組織としては、日々厳しい評価を受ける
のは仕方のないことであろうが、育児において、子供をしかってばかりではだめで、
いいところは褒めてあげることが必要なのと同様、反省させるばかりではなく、個人
の良かった面、頑張った面についてはしっかり評価だけでもするような体制が必要で
あると思われる。モチベーション維持という作業はとても重要であると思われる。

はい どちらともい
えない

どちらともい
えない

厚労省と総合機構とでは業務内容がかなり異なり、本省という医薬品行政
を担う組織で決められる枠内でのみしか業務が遂行できない、厚労省から
ＮＯといわれれてしまえば何もできない一組織という限界感を持っていたの
で、提言で医薬品行政としてひとまとめにされていたのに少々驚いた。  国
家公務員でもなく、給料も税金で賄われているわけではなく、でも業務指示
を行う組織の上層部は殆どが厚労省などの行政官という構造のため、医
薬品行政を担う人の指示に従がって業務を進めていかなくてはいけない
組織というイメージが強い。

組織文化の検証ということが、海外や企業などで最近行われているようで
あるが、このアンケートの質問内容で何をお調べになりたいのか、最終提
言のとりまとめに意味ある内容であるのかよくわからなかった。  今後の検
討会での議論でどのような取扱いをなさるのか、大変興味深く追わせてい
ただきたい。

214 PMDA 知っているし、内容も
把握している

はい いいえ いいえ 体制の強化として、頭数を増やすことはなされているが、専門分野の人数
に偏りがあり、バランスがとれていない。人数が不足している分野が律速
となれば、頭数を増やしている意味がない。また、組織が大きくなっている
が、他の部の仕事が見えない状況になっており、いわゆる横の連絡の不
足による混乱がみられる。    最新の専門知識を得るには、経費だけでなく
時間も必要だが、個々の業務量をこなすだけに追われる状況である。専
門知識の研鑽を個々の努力だけに頼るのは限界がある。    積極的に世
界に向かって何らかの役割を期待しているのであれば、そのための経費・
時間等も必要であるが、個人の自己努力によっている部分が大きい。
公務員の規定の遵守に縛られ、中途半端な組織となっており、仕事のやり
がいはあると思うので、非常に残念である。理念に基づく業務を目指すの
であれば、表面上の取り繕いに気を遣うのではなく、職員のモチベーション
やレベルが上がるような自由な運営や、そのための計画の立案を認める
べきではないかと思う。

仕事上、パソコン、ネットを使っていることは周知であり、紙に記入するより
も入力する方が容易で、短時間で済むこと、アンケート用紙、切手等の経
費の節減の観点からも、WEB回答にし、希望者のみダウンロードして印
刷、郵送にした方が良いと思う。

215 PMDA 今回初めて知った 人事評価制度を充実し、仕事をしただけの評価を与えることによって、機構としての
成果を上げ、職員の達成感ややりがいをもたらす。

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

一人一人の業務への意識が重要であり、モチベーションを保つためにも、
研修等を充実することが必要であると思います。

216 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

少なくともPMDAプロパー職員は、高い透明性の下で、より早くより良い医療を患者さ
んに提供できるよう日々業務を遂行しようと努力はしていると思います。また、新人
職員も、それに追従できるよう日々努力しているように見受けられます。しかし、十
分な職員数が無いことで一品目にかける審査時間が十分に取れないこともありま
す。また、PMDA職員がいくら努力をしても、申請企業の能力の低さ、例えば申請資
料として審査に耐えられない以前に日本語として理解不明な申請資料や、理解不可
能な回答が提出されることにより、職員の時間を無駄にしてしまうこともあります。
審査側に立った資料作りも必要ではないかと思いますので、欧米の様に産官の交流
を認め、逆の立場に立った視点が持てるようにする必要があるのではないかと思い
ます。また、それにより、医薬品や医療機器を薬事法下で承認を得るためには何が
必要であるのか、企業側の理解を深め、開発期間の短縮を図っていくことも大切な
のではないかと思います。

はい はい はい 業務自体は非常に意義があると思います。その為、私自身今後も続けて
行きたいと思います。また、これまで後輩に勧めてきました。今後も引き続
き是非やってみたいと言う後輩がいれば、勧めたいと思います。
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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。

217 PMDA 知っているし、内容も
把握している

患者の方のみでなく、社会的にも大きな問題である薬害エイズ、薬害肝炎の経緯と
原因の検証、今後のあり方の提言がまとめられた今回の調査報告は、現在、医薬
品評価に携わる者として非常に示唆に富んだものと考えています。私は今年度から
総合機構に所属しており、業務について自らのスタイルが形成される前にこの提言
を拝読することができた意義は大きいと思います。  薬害が起きた背景として、審査
や安全対策の体制が整っていなかったという点は大きいと考えられますが、自らの
今後を考えたとき、現状で自身の役割を最大限に果たすことが求められると思いま
す。

①新薬審査部での日常の業務を通して強く感じることは、医薬品開発及び医療に関
わった経験がないと現状に即した審査内容となっているのか分からないということで
す。私は非臨床分野の担当ですが、試験方法の妥当性等、判断がつきかねる場合
もあります。しかし、新薬審査部では様々な企業の、多数の医薬品開発に関する情
報が得られるため、類薬を比較検討することが可能であり、ある程度はその蓄積で
補うことができると考えています。具体的な提案はできませんが、総合機構の職員で
もまとまった期間、医薬品開発に関わる機会があると良いと思います。開発、審査の
双方における最新知識の交換を目的とした企業と総合機構との人材の交流は積極
的に行ってほしいと思います。    ②新薬審査部の中でも分野が異なれば考え方や
業務の進め方について異なっているようです。そのことで審査員、企業の双方に無
駄な労力が生じていると感じます。今後、総合機構内での標準化を進めることは非
常に重要であると考えますし、既に検討が進められています。一方、長期間申請中
である薬剤の大部分が承認されるまでは、新しい試みを導入する時期ではないとも
感じます。導入しようとする方法が優れたものであっても、例えば、新たな審査の進
捗管理方法等を採用しても、すぐに効果が出るとは考えづらく、一定期間は業務が
停滞すると考えられるためです。審査の迅速化のみに限れば、体制の整備を直近に
実行に移すのではなく、適切な時期を見極めることが重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

3.で合わせて回答しました。

  ③ドラッグラグ・デバイスラグを解消するという目標の下においては審査期間の短
縮が重要であることは十分理解できます。しかし、私個人の情報収集が足りないの
かもしれませんが、例えば、審査期間の中央値を一年度毎に19、16、12ヵ月と削って
いくという目標の根拠となる情報が審査員に十分理解されていないのではないかと
感じます。まず目標の数字があってその期間に納めるために審査過程をやりくりす
るのではなく、審査期間短縮のための方策を考え、それによって短縮される期間を
見積もり、目標期間を設定した道筋があったのであれば、示してほしいと思います。
また、審査部では一件一件の審査に同じように真剣に取り組んでいると感じます
が、期間を意識するあまりに弊害が起こらないよう十分留意する必要があると考え
ます。審査の迅速化のため審査部への働きかけが行われていますが、審査部が求
めるサポートとは差異がある部分もあるように感じます。    ④医薬品行政において、
短期間に集中して問題解決のために活動することは、患者、医療従事者、医薬品開
発に携わる者、行政、国民の意識を高めることにもつながり、大きな効果が見られる
可能性があります。また、薬害を含めた安全性に関しては緊急の対応が必要である
ことが多いと思います。しかし、承認審査については、通常の審査が常に進行中で
あることを念頭に、長期的、全体的な利益を考慮する必要があると考えます。

218 PMDA 今回初めて知った 今回初めて知りましたが、これまでの薬事制度の変遷を知ることが出来、勉強になり
ました。

人員が足りないのは克服すべき課題と思います。 はい はい いいえ 仕事量が多く、疲労が蓄積するなあと思います。

219 PMDA 今回初めて知った はい はい はい
220 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

どちらともい
えない

はい どちらともい
えない

221 PMDA 今回初めて知った はい はい はい 仕事量が多く、毎日の勤務時間が長く、定時退庁することは極まれです。
ですが、国民の健康で幸福な生活のために寄与できる職業に従事できて
いることに感謝しています。

222 PMDA 知っているし、内容も
把握している

この理念の実現に向けた人材育成にあたり、まず、職場環境の改善に努めなけれ
ばならない。  現在の課題は、一般職員一人当たりが抱えている業務量があまりにも
多いこと、部署間の連携が弱いこと、が挙げられる。  それらを解消するために以下
の策を提案する。  （１）組織においては職員一人一人が本心から、患者さんのため
に出来ることを考えられるようになるために、心に余裕をもって業務を行うことが出来
る環境作りが必要と考える。そのためには、  ①現在、同じ審査部でも他部であれば
意見交換も遠慮がちになっている、又は責任転嫁をする傾向があるが、部門各々を
独立させるのではなく、その垣根を取り払い、フランクに意見交換や相互の協力が
出来るよう務める必要がある。  ②業務を個々の部門に限定して行うのではなく、関
連する業務である場合は部署を超えて互いに協力するよう努力する必要がある。
③特に出向者に多い保身重視の管理職に対しきちんと教育を行う必要がある。何
故ならば、このような管理職が無責任であるが故に業務を乱しているのが現状であ
る。一般職員に向上することを強いる管理職ほど無責任が多いのも事実。    （２）適
切な人員配置を望む。現在の問題点は以下の通り。

はい はい どちらともい
えない

・総合機構の仕事は大変である一方、やりがいを感じる仕事でもある。し
かし、機構内における部署間での協力体制が薄く、中には責任を他部署
へ押し付ける管理職さえ存在している。また、製薬業界の無理な要望を受
け入れようとする管理職も存在している。これらは管理職の思い違い（ある
いは無責任）や体裁のためのパフォーマンスと思われる。当然ながら一般
職員への負担は増加する。このような状況は真面目に業務に取り組んで
いる職員の心身へ影響を及ぼす要因にもなっている。環境改善を訴えたく
とも一般職員への配慮に欠ける管理職に対し、改善の見込みがないこと
から諦めている。    ・機構内の部署間の協力体制が出来れば、審査・安
全・救済業務等について行政としてのみならず、製薬業界や患者さんたち
と協力してより良い医薬品を必要とする患者さんへ届けることが出来るよ
うになるのでは、と思う。ただし、協力体制とは形式的なものではなく、本
質的なものである。    ・横の繋がりを大事にしていない。

薬事行政として日々業務を行うなかで患者さんのことを考える一方、業界
からの無理な要望や、無知な管理職の点数稼ぎのために現場で業務を
行っている職員への負担は非常に増大している。  我々としては一日でも
早く患者さんの役に立てるように頑張りたいが、行政という立場上、訴える
機会もなく、また、無能な出向管理職の体裁を気にした状況下、説明する
機会等が無かったことから、非常に有意義と感じている。  現場で働く職員
は、患者さんのことを考えて業務を行っているということを少しでも理解して
もらえれば幸いです。

①人事が業務の状況を考えていない。人員配置が適切でない限り、どんなに増員し
ても意味がない。  ②職員の健康管理等についても不十分である。  ③派遣職員等
の採用についても管理職が無能であれば頭数を揃えるのみで、あとは現場任せで
あり、派遣職員に問題があっても全て現場に責任を押しつける状態が当然の如く行
われている（無能な管理職による結果である）。これは非常勤職員についても同様で
ある。このように無能な管理職の下、良い業務を行うことは不可能である。    （３）問
題解決に向けた努力が自然に出来る環境作りが必要と考える。そのためには、  ①
問題の体裁重視なのは特に出向者に見られるが、その体裁のために本来早急に話
し合うべきものであっても管理職に止められたり、うやむやにされたケースは多々あ
る。  ②特定の担当者に責任を全て負わせるのではなく、管理職も責任を持った対
応ができるようにつとめるべきである。

223 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

はい はい どちらともい
えない

多忙ではあるが、日本の医療環境を整備する仕事であり、非常にやりがい
のある仕事であると感じている。
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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。

224 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

すこし質問がざっくりしていて、何を書いたらいいのかよくわからず、考えが
うまくまとまらなかったので、もう少し具体的に聞いていただければ、考え
がうまくまとまったかと思います。

225 PMDA 知っているし、内容も
把握している

公務員等への激しいバッシングが続いている昨今において、多くの優秀な人材を集
め、職場に定着させ、高いモチベーションのもと高いパフォーマンスをするためには、
それなりの方策を考え、実行していくことが重要だと考えます。先の３－１から３－３
の質問に対して全職員が迷わず「はい」と回答出来るような環境作りが、医薬品行
政の未来を考えるうえでは、欠くことのできないことだと思います。ただ、高い目標を
掲げるだけでは、職員が高いパフォーマンスを発揮し続けられるとは思えないからで
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

救済給付業務については、厚労省、機構だけでなく、全ての医療従事者の
意識向上、協力体制等が不可欠であるため、それらの徹底に向けた更な
る方策が必要だと思います。先般実施された救済制度の認知度等の調査
においても、医師等が本来業務に忙殺され、給付を必要としている患者に
対して、必ずしも十分な対応（制度の紹介・説明、各種申請書類作成への
積極的な協力等）ができていない現状が明らかになっています。（本件の
問題は安全対策業務についても同様のことが言えると思います。）  　救済
制度そのものの認知度については、近年の広報活動により、ある程度成
果は出てきたと評価できると思います。次は実際に働く者が如何に意識を
持って行動できるかに掛かっているのではないでしょうか。

医薬品行政等の見直しをするに当たって、現場の声に耳を傾けることは不
可欠だと考えるため、非常に良い試みだと評価しています。

226 PMDA 知っているし、内容も
把握している

安全対策部門に関わる人なら知っていると思うが、そうでない人ははたしてどの程
度身近に感じているかどうかは定かではない。

普通の薬系職員についてはものすごい勢いで増員していますが、生物統計・薬剤疫
学の職員の増員や体制強化をどのようにしていくべきかについて、現時点ではまだ
効率的な議論がなされていないのでは、と思います。    FDAのように統計だけで150
人、疫学課だけでも何十人というように、数だけいればいいというものでもないとは
思いますが（数だけ増やすことも不可能だと思いますし）、ただ、現状の安全部門の
ように、内部の限られた統計・疫学担当者だけで、研究デザイン・施設まわり・契約
作業・データクリーニング・データマネジメント・解析・結果評価までを一手に引き受け
ながら、かつ薬学部のウェットラボでの実験しかしたことないような新卒採用者までを
基礎から教育していくという今の体制には限界があると思います。    提案としては、
現状の行っているような検討会で統計の専門委員（教授個人単位での契約）に意見
を求めるような現状のやり方ではなく、複数の研究組織（例：研究室単位での契約）
と年間契約等をして、PMDAで案件となったものについてそれらの組織と連携して統
計解析・疫学研究に取り組める体制があるといいのでは、と考えます。契約すること
でアカデミアも潤い、PMDAから職員を派遣してそこで解析を実施したりすることも可
能になって人材育成にもつながり、さらに人事交流が進むことでその研究室で育った
優秀な人材をPMDAにリクルートしやすくもなると思います。    あと、将来的に人数が
増えたら、いまのように各部に散在するのではなく、統計・疫学部として独立した部を
作る必要性についても考えてみる価値があるかもしれません。

はい どちらともい
えない

はい 総合機構全体で言えることとしては、ここでしかできないことである。  ま
た、安全対策部門に限って言えば、これから整備されていく部分が大きい
領域であり、仕組みそのものを新たに切り開き、創り出すという点では、審
査部門に比べると全く別のやりがいがあると思う。

お疲れ様です。よりよい職場になることを祈っております。

227 PMDA 知っているし、内容も
把握している

本提言第４章医薬品行政の見直しにおいて提案されている内容のうち、所属部署に
関する部分は、基本的に賛成である。方向性としては、PMDAが目指しているものと
同じであると思う。

PMDAの業務は、医薬品・医療機器に関する幅広い範囲をカバーするため、豊富な
知識と様々な経験が必要と考える。したがって、自己研鑽は当然であるが、研修に
よる人材育成が大切であると考える。大学院等の研究機関、医療機関や製薬企業
等関連する組織との交流（意見交換・実地研修等）も必要であると思う。  また、業務
として日々の仕事をこなすだけではなく、科学的な観点から議論を行い、レギュラト
リーサイエンス等の観点から新たな見解や提案等を発信していけるような組織とな
れば、人材育成にも役立ち、また興味を持ってPMDAに加わってくれる優秀な人材が
増えるのではないかと考える。実現には、まず議論を行う時間的余裕、知識、経験
等が必要と考える。

はい はい どちらともい
えない

医薬品・医療機器の審査から市販後安全対策まで一貫して関与し、さらに
健康被害救済も実施し、専門性の高い特殊な業務であると思う。非常に大
事な仕事をしているにも関わらず、その存在自体が国内の医療機関や一
般の方、海外の規制当局等からあまり認識されていない点は残念である。

質問があいまいで自由記載が多く、意図が見えにくい。どのような情報が
必要で、何に使うのかが分からないので答えにくいと感じた。

228 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

行動理念の実現のために様々な研修を設けて、最新の専門知識の習得などを促し
ているが、薬を投与される個々の患者さんの要求・価値観を深く理解することは非常
に困難であります。しかしながら、医療現場に有用な薬を提供するためには、現場と
の価値観を共有することが重要であり、そのことをお互いに理解したうえで、積極的
に意見を交換できる機会を設けることが必要であると考えます。

はい はい はい 疾患をかかえる個々の患者さんと直接かかわりあうことはできませんが、
医療現場の価値観を認識した上で、薬の有効性・安全性を適切に判断し、
その情報を正確に提供するという使命を帯びた仕事であると考えておりま
す。

229 PMDA 今回初めて知った ＜36ページ　⑧個人輸入の項に関連して＞  「・個人輸入された未承認医薬品に係
る副作用情報に関して、必要に応じ、広く迅速に注意喚起等を図るべきである。」
「・また、個人輸入される医薬品等は、安全性・有効性が十分確認されていないもの
があり、そのことについて国民の啓発にも力を入れるべきである。」と記載がありま
す。  このことに関して、自分も同様の意見です。しかし、現状のままでは、不十分な
ままであり、医薬品医療機器総合機構に所属する職員として努力してもどうしようも
ない部分（少なくとも現時点で自分が考えられる手段を用いても困難な部分）が存在
します。下記に例を挙げます。  例：実際に治験が終了し、承認申請がなされたもの
の、治験の結果から、日本人患者におけるリスクとベネフィットの判断において、リス
クが高く、安全性が確保できないと判断される医薬品があるとします。このような医
薬品は、「新医薬品等の承認申請に係る取下げ依頼について」（薬食審査発第
0604001号、平成16年6月4日）の課長通知に基づき、機構から製薬企業への取下げ
依頼がなされます。これを受けて、承認申請の取下げに至った場合、機構に提出さ
れ、審査の対象となった治験の成績は公開されません。（承認に至った場合には、
機構による審査報告書というかたちで公開されることとなります。）例えば、海外第III
相試験において、ベネフィットがリスクを上回り、期待される新薬として学会及び論文
発表がなされた医薬品があった場合、国内での（医療関係者や患者等の）期待は高
まります。

医薬品医療機器総合機構において、副作用対策、安全対策の部門には、企業出身
者を積極的に採用することを考えることも、効率的なシステム構築につながるのでは
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

つらい部分も多い仕事であり、ひとに勧める仕事ではないと思いますが、
必要な仕事であると考えます。

アンケートが、機構職員のある一面のみを切り取って、結果公表がなされ
ることを懸念します。  （自由記載の部分も多いですが、チェックボックスで
の回答部分は非常に少ない割に、どのような判断に使用されるのか不明
です。）
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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。

これについて、日本人での安全性を確認するための試験（第III相試験よりは規模の
小さい第II相試験等）が行われ、日本人での高いリスク（重篤な副作用の発現割合が
高い等）が認められた場合、そのような治験成績が公開されるとは限らない、という
問題があります。その医薬品にとって良い成績ならば企業によって公開されますが、
都合の悪い成績（この例の場合には、日本人に重篤な副作用が多いこと）の場合に
は、企業にとって不利益となるので公開されないことが懸念されます。論文の公表に
関しては、2004年9月の医学雑誌編集者国際委員会（International Committee of
Medical Journal Editors：ICMJE）の声明が出されてから、多くの臨床試験について、
事前の臨床試験登録がなされるようになってはいます。しかし、これは前述した「企
業にとって不利益となると考えられる治験成績」の公開につながる可能性はあるも
のの、義務付けるようなものではありません。

これに対する解決策は困難で、例えば、法的に上記の治験成績の公表を義務付け
るような処置が日本のみによってなされると、今、問題となっている日本での治験の
空洞化（製薬企業が日本での治験を実施しなくなること）がさらに進むことも懸念され
ます。  法的な解決よりは、このことに関して、医療関係者（治験責任医師や治験分
担医師など治験に直接かかわった医師も含む医療関係者）や患者が声をあげて、
企業への倫理的な対応を求めていくほかないと思われます。（「倫理的な対応を求め
る」というよりは、公開しないことにより、企業に対する信頼性が低下するため、公開
した方が企業としてのメリットとなる、という判断がなされるような状況とすべきで
す。）具体的には、個人輸入で使用されている医薬品について把握できる仕組みを
つくり（この点の実現可能性が自分には判断不可能です）、そのような医薬品の一覧
を厚生労働省のホームページ等で公開し、それぞれ国内で治験が実施されている
か否か、治験が終了しているものならば、いつ治験が終了したのか、治験成績が公
開されているか否か、について情報公開していくような体制をつくる、ということは実
現可能ではないか、と考えます。

230 PMDA 知っているし、内容も
把握している

薬害肝炎事件の経緯と問題点がよく整理されており、医薬品行政に携わる者の一
人として、薬害防止に向けた意識改革と意思決定の迅速化が重要であることを再認
識した次第です。  提言にあります「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である」との
認識を共有したいと思います。

PMDAの理念ですが、上記記載の１）、３）、４）は削除されている言葉がありますの
で、訂正が必要です。    １）新たに採用された新人は、大学院の新卒者が大半であ
り、PMDAとして採用後の新人研修に力を入れているところではあるが、より一層の
研修プログラムの充実が必要である。一方、マネジメント層に対しても、マネジャー
の資質向上、組織マネジメントのあり方、組織人材の育成、プレゼンテーション力の
向上等を含めた、多面的な研修を計画し、実施していく必要がある。    ２）医療の現
場、大学、製薬企業、海外規制当局等との幅広い人事交流を計画的に進めて行く必
要があり、国内外の社会の動向にも常に関心を持ち続けることのできる人材を育成
していくことが大切である。    ３）専門性と研究開発・生産・薬事・信頼性保証等の現
場経験を有する製薬企業出身者の採用とその活用に力を入れるべきである。その
ためにも、業務制限の見直しと処遇改善を行っていく必要がある。    ４）欧米アジア
等の外国籍の職員を一定程度採用し、知的交換と組織への刺激を与えられる環境
を早期に整備していく必要がある。現状のPMDAは、日本人だけの均質な組織であ
り、医薬品のグローバル化の時代に適応できていない。

はい はい どちらともい
えない

PMDAの業務の重要性、必要性を強く認識しており、この組織が社会の
ニーズに適確に応えられるよう常に成長を続けることを希望しているとこ
ろ。    １）部長級以上の幹部職員の大半が厚生労働省等からの出向者で
占められており、医薬食品局のまさに外局であり、人事においてもPMDAと
しての独立性は確保されていない状況にある。上司である幹部職員（本省
からの出向者は5年以内に戻らなければならない）が数年で交代する人事
が多く、長期的なビジョンの下に継続的な業務が行いにくい環境にある。
人事ローテｰションの重要性は分かるものの、PMDAの業務を適切に遂行
していくには長期間の経験の積み重ねが必要であり、特に管理職につい
ては同じ職務を同一人物が責任を持って継続的に担う体制を構築すること
は大切なことである。    ２）出向者が要職を占めていることから、プロパー
職員にとって自分の将来像や管理職に昇進する姿等が見えにくく、モチ
ベーションを維持するのに相当な努力が必要である。    ３）新卒新人の大
量採用が続いていることから、PMDA職員の年齢構成が相当歪になってお
り、5年後、10年後を見据えると、職員の処遇が大変難しい局面が出てくる
ことは明らか。中途採用者を拡大することも含め、検討が必要である。

職員の意識調査、意識改革等に有用なので、適当な期間ごとに実施して
いただくことでよろしいと思います。  但し、記載内容の全面公開について
は、十分な検討と配慮をお願いします。

231 PMDA 今回初めて知った はい はい どちらともい
えない

232 PMDA 今回初めて知った 特にありません。 薬学や医学の分野における優秀な人材を確保するためには、待遇の面も含め、総
合機構が魅力的な職場である必要があると思います。

はい はい いいえ 特にありません。 特にありません。

233 PMDA 今回初めて知った 提言したにとどまっていると思う かけるべきお金をかけるのが重要だと思う。 いいえ いいえ いいえ 役所的である いいと思う

234 PMDA 今回初めて知った 本提言では、薬害被害を甚大にする要因の１つとして、行政の決断の遅れや不作
為、製薬企業の報告義務の不履行を挙げている。  　私は、行政に携わる者として、
本提言を真摯に受け止め、人命に関わる重大な仕事をしていることを畏怖するととも
に誇りを持って、好ましくない状況を決して楽観視することなく、改善のために積極的
に決断し行動に移せるよう、今後の業務に取り組んでいきたいと考える。

ドラッグ・ラグやデバイス・ラグの解消に向けた審査系職員の増員や安全対策を担
当する職員の増員が進められる中、彼らをマネジメントする事務系職員の増員につ
いては触れられていない。組織を円滑に運営するには、審査・安全を担当する技術
系職員はもちろん、彼らをマネジメントする事務系職員も充実する必要があると思
う。また、人材育成の面から見ても、技術系職員に対する研修制度はかなり充実し
てきているものの、事務系職員に対する研修は圧倒的に少ない。ただし、誤解がな
いように。研修担当の職員は努力しており、マンパワーが不足しているため、現状で
は対応しきれないのだと思う。

はい どちらともい
えない

どちらともい
えない

総合機構の仕事については、行動理念にある「患者にとっての希望の架
け橋」になり得る大変遣り甲斐のある仕事であると思う。ただ、実際のとこ
ろ、患者と触れ合う機会はほとんどなく、ほぼ一日中パソコンと向き合って
おり、ともすれば本来の「患者にとっての希望の架け橋」といった目標を忘
れがちになる。総合機構で働く職員のモチベーション向上のため、薬害の
悲惨さを認識するとともに、薬によって命を救われた方々のお話を聞ける
機会がもっと多くなればよいと思う。

本アンケートによって、薬害肝炎検証委員会の最終提言に、実際に医薬
行政に携わる者の意見を反映していただけることは非常に有意義である
と思う。

235 PMDA 今回初めて知った 人材育成の体制が不十分である。専門知識の強化も大切だが、社会に信頼される
ようになるためには社会人として  基本的なマナーや考え方は身につけるべき。始業
時間を守れない、挨拶やきちんとした電話対応ができない、  無意識の上から目線な
ど、少しずつ改善はされているのかもしれないが、民間企業では考えられないような
ことが結構ある。  とくに、個人の都合で遅刻しても何も罰則がないのは異常。時間
を守れないのは社会人としてどうかと思う。  人材育成を軽視する風潮もあり（特に本
省出向者）、意識改革から始めたほうがよいと感じる。      経費を節約すべきところ
で節約せず、無駄と分かっていながらも続行するような役人の良くない習慣を凝縮し
てそのまま継続しているような感じがする。優秀なひとによりよいパフォーマンスをし
てもらうためには、お金の使い方（交通費、給与など）、を見直したほうがよいように
思う。  管理体制があまりしっかりしていない中で「絶対的な使命感」というものを持て
るのか、持ち続けられるのか、  非常に疑問を感じる。

どちらともい
えない

いいえ いいえ 正規職員や公務員を解雇しづらいのはわかるが、周囲のモチベーションや
部署全体のパフォーマンスを下げるレベルの  職員については対応を考え
てもよいと思う。企業も、そんなひとを雇うためにお金を出しているわけで
はないので。  国民の健康を担うのであれば、組織改革も必要。「国民のた
め」と言えばいいというものではないと思う。    年に何回も採用活動をする
のも無駄だと思う。環境を整え、待遇を良くすれば優秀な人はいくらでも来
ます。

聞くだけで終わりにしてほしくありません。なんらかのレスポンスを期待しま
す。
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