
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。

303 PMDA 今回初めて知った 最後のほうを除いては、ほとんど研修等で学んだことばかりでしたので  自分では理
解できているつもりですし、そのように毎日の業務を行っております。

どちらともい
えない

いいえ どちらともい
えない

私は医療現場、行政で仕事をしていた経験がありますが、配属当初は「あ
まりにずさんな組織」だと思いました。  それこそ、理念はなし、現場（この
職場自体だけでなく、医療、製薬の現場）のことなどわかっていない、（これ
はどこでもそうかもしれませんが）、どの部もてんでばらばらで自分の仕事
だけしかしない･･･というような。  最近では、「天下り団体」で名が通るよう
になり、とても恥ずかしい。　学会や会合に行っても、あまりに恥ずかしく
て、職場の名を出すことができません。「私はこのような職場で働いていま
す！」なんて、口が裂けても言えません。    中間とりまとめでは、、「安全対
策の充実・強化策を効果的に実施し、薬害再発防止を実現することのでき
る行政組織の在り方について、事務局から提示された次の２案を基に議
論した。」とありますが、この組織には～少なくとも現段階では～＜Ｂ案＞
はできないと思います。行おうとするのなら、職員全体がもっと世の中のこ
と、行政を知るべきです。新聞も読まない、ニュースも知らない、厚労大臣
が何を言っているのか把握していない・・・専門的知識はあっても、社会の
動きを知ろうとしない人たちに、その資格はありません。権限も持たせられ
ないと、いつも思っています。    だいぶ厳しいことを述べましたが、配属さ
れ●●年経った今でも、「その程度の組織」だと、思っています。

304 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

ドラッグラグ、ディバイスラグの解消のためには、採用活動を積極化し、機構職員を
増やすことが有効だと思います。  しかし、ただ人数を増やせばよいという訳でもな
く、優秀な人材を確保する必要性が高いと思いますので、採用試験の形骸化は避け
る必要があると思います。国民の生命に直結する医薬品・医療機器の審査をする機
関ですので、学生にとって「でも・しか」的な就職場所となってしまうのはどうかと思い
ますし。  ただ、機構に採用される人にはある程度の専門知識は求められますが、
採用後の研修やＯＪＴで伸ばせる部分もあります。また、社会常識に欠けていて周囲
に迷惑をかけ他の人たちのモチベーションを下げてしまう職員がいると、結果的には
トラブル解消のために余計なリソースが割かれることになりますので、長い目で見る
とリソース的にはマイナスとなってしまいます。  そう考えると、採用試験では人柄を
重視するのが良いのかなと思います。

どちらともい
えない

どちらともい
えない

はい ＰＭＤＡでは、審査員を始めとする技術系職員にばかりスポットが当てられ
ており、研修も「総合職も受講できます」といいつつも技術系職員向けのも
のが多い状況です。また、事務系職員のキャリアプランは明確になってお
らず、平成１６年以降採用された事務系職員の中にもすでに資格試験を受
験して依願退職・転職している者も数人いる状況です。  このまま機構に勤
めていても自分のスキルアップにつながるのかと疑問を持つ事務系職員
が増え、資格試験の腰掛け的な場所となってしまうのかなと考えておりま
す。

305 PMDA 今回初めて知った 理念4)にいついて・・・1）、2）、3）、5）の実現については、現在の組織体制で効果が
得られると思われます。しかし4）については、的確かつ長期的なビジョンと実行力が
求められるため、現在のような役職者が出向者で２年～3年で変更してしまうようで
はその実現は難しいと思われます。克服するためには、海外での勤務経験がある
民間出身者が部長以上に多く就任でするような体制、努力が必要と思われます。

どちらともい
えない

はい どちらともい
えない

機構は規制当局であるが、職員一人一人が、もっとグローバルな視点で
職務内容を捉え、職務を遂行していかないと、日本の薬業は世界から遅
れ、魅力のないものになってしまうと危惧しています。

306 PMDA 今回初めて知った 内容を把握しておらず、申し訳なく思います。  非常に重要な提言だと思います。 各チームによって業務全般に対する指導方針が異なる印象を持っております。  全て
の指導方法について統一する必要は当然、ありませんが、企業側とのやり取りの際
に、違和感を感じさせる部分については何らかの取り決めが必要なのかもしれませ
ん。  抽象的な内容で申し訳ございません。

はい はい どちらともい
えない

自分の中でのルール作りが非常に難しい部分だと感じています。 非常に重要なことだと思います。

307 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 はい どちらともい
えない

部署にもよるが、働きやすい。  しかし、行政判断を行わない辺りの線引き
がややこしく、科学的立場での審査より、行政色が強すぎるようだ。

308 PMDA 今回初めて知った 提言を拝見している時間がない。 達成すべきだけれどもなかなか達成できないことが「理念」となっていると理解してい
る。  現状では、対外的なさまざまな約束事を達成することに汲々としていて、上層部
にも兵隊にも余裕がない。    1)については、見える化・文書化が必要と考えるが、二
の次になっている。  2)については、汲々としている中で、その志の火を心にともして
いるか疑問になることがある。  3)については、専門知識を得る機会は開かれてはい
るのだが、実際にはそれを金銭的に、また時間的に取りにくいのが現状である。  4)
については、3)についての記載と同様、語学能力の向上の金銭や時間を取るのが
困難である。

はい はい どちらともい
えない

故意のミスを救う必要はないと考えるが、それにしても、審査担当者の免
責制度は導入すべきである。  ギャラを上げるべきである。

鳩山内閣の仕分けではないが、第三者の目で、意見を集約し、提言・改善
をしてゆくのは、よい枠組みと考える。

309 PMDA 知っているし、内容も
把握している

いいえ どちらともい
えない

どちらともい
えない

部署によっては深夜まで残業することを美徳とする雰囲気ができつつある
ように感じる。  管理職が個々の業務進捗状況をしっかりと管理し、無駄な
残業をなくすべきである。
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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。

310 PMDA 今回初めて知った 下世話なことかもしれないが、給与面の待遇を今よりもよくしてほしい。  年々公務員
の給与が下がっていくことに、やる気を失っていく。  同じような仕事をしていても、給
与の良い製薬会社に転職していく人がいるのは仕方ないことだと思うが、  人材の流
出と考えれば、小さな問題ではない。

はい はい いいえ 昨今の大量採用に不安を感じている。教育、仕事の運営に今後ひずみが
出てくると考えている。  ある程度少人数で行っていた仕事を、多くの人で
分担して行うために、部署間の統一化が必要。  しかし、それができる人
材や行う部署がない。  企業からすれば、混乱を招いているのではないか
と思う。    独立行政法人という組織がよくわからない。利益を出しているの
に、給与が公務員に準ずるのはおかしいと思う。  給与が企業より悪いの
で、結局、中途採用の人は、企業や大学を首になった人が多く、優秀な人
材が集められていないと思う。  逆に優秀な人は、同じ給与でも個人で業
績が出せる大学や、給与のよい企業に出ていく。

311 PMDA 今回初めて知った ドラッグラグに関する一方的な報道等の偏った知識により、業務に関して国民（社
会）の信頼を得るのが難しいように思う。

はい どちらともい
えない

いいえ （独特の部署に在籍するためかもしれないが）審査任せの申請者が多く、
憤りを感じながら業務を行っている。また、日々の業務に追われ、最新の
知見を得るための時間及び機会が圧倒的に足りない。そしてその上ドラッ
グラグ云々の問題が重なり、悪循環である。

312 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

自分は●●であり、●●。●●について提案する。  予想に反して、若年の審査員が
多く、実際の医療現場を知らないものが多いことに驚いた。また、入構時に医療機器
に対する最低限の知識すら持ち合わせていない者が多いのも驚きである。  外部の
専門家（専門委員）から助言を求めることができるので、審査専門員は機器の専門
家である必要がないということにも一理あるとは思うが、現場も知らない、機器も知ら
ないでは、申請・相談者の立場から見れば、機構の審査員に何がわかるかという不
信感をもたれることは否めない。  医療機器の審査専門員として最低限の知識、特
に解剖生理、疾病の病態、電気、電子、機械、化学などの工学基礎を必須とした検
定により、医療機器への専門性を裏打ちすべきではないかと考えている。  聞くとこ
ろによれば、機構発足当初には、日本エムイー学会（現日本医工学）主催の第２種
ＭＥ技術実力検定の受検を推奨していたが、いつの間にか受験しなくなったとのこと
である。業務外であるため強制できないにしても、第２種ＭＥ検定くらいは合格しない
と、という雰囲気をつくっていきたいと考えている。

どちらともい
えない

どちらともい
えない

はい もっとメーカー業界や医療現場との連携を刻すべき。

313 PMDA 知っているし、内容も
把握している

「あり方」とは直接関係はありませんが、PMDAの理念の達成という観点からは思うこ
とがあり述べさせて頂きます。  　人材の確保は、早期には難しい。無理に毎年多人
数の新卒職員を採用しているが、これでは組織が成り立たない。  　どのような会社
の職場でも、新人職員は個別の教育、直近上司からの指導だけでなく、諸先輩方の
日々の仕事のやりよう、上司とのやりとりを目にすることにより学ぶことが多い。それ
で人材が育つところが多い。しかし、PMDAは新人職員が大半を占め、中堅職員の
数が少ない。新人職員は、自分と大差ない新人職員を手本に育っていく。このような
ことでは、ちゃんとした人材が育つのか不安だ。利益相反にとらわれることなく、企業
からも中堅職員に値するものを引っ張って来て、もっと中堅職員の割合を増やすべき
だ。

いいえ どちらともい
えない

どちらともい
えない

やりがいという点で少しだけ述べさせて頂きます。    　どのような職場、ど
のような職種であっても、「食べて行くために働く」という考えだけでは、い
い仕事はできません。民主党が、雇用対策で福祉分野の勤労者数を増や
す政策のようですが、確か、淑徳大学の専門家の言葉だったと思います
が、介護など福祉分野の仕事については、根っからボランティア思考のあ
る人でないと、「食べて行くために」という目的しかもてない人にはできな
い、続かないとおっしゃっていました。これと同じように、「やろう！」というモ
チベーションのあがるような職場の状態でなければいい仕事はできず、結
果として同じような過ちを繰り返します。毎日毎日、夜の９時や１０時まで働
いています。私の場合は●●ですから超過勤務手当は出ません。何のた
めに頑張っているのか？とときどき疑問に思うことがあります。誰も頑張れ
とは言わないし、誰も頑張ったことを評価してくれません。いっそのこと頑
張るのをやめてしまおうか？と思うことはたびたびです。ときどき、適当に
やろうか？とも思います。

いろいろ申し上げましたので、これ以上の意見はございません。

じゃあ、いったい何が悪いのか？と考えてみると。  １　頑張っている上司
の姿が見えない。あの人があれだけ頑張っているのだから、自分も頑張ろ
う！という気持ちになれな。その頂点は理事長だと思います。理事長があ
れだけ頑張っている、理事長は自分の苦労を見ている、評価してくれると
いうものがほしいと思います、若手の中には、理事長の顔すら知らない人
がほとんどだと思います。  　ぜひ、理事長にはときどきは各職場に足を運
んで、ほめ言葉やねぎらいの言葉をかけてほしいと思います。  ２　それ
に、部長や理事です。ほとんどが、本省からの出向者でいずれ数年で本省
に帰ります。組織のために、身を粉にして頑張ろうという気持のある人は
いません。適当に楽して過ごして、本省に帰ろうという人ばかりです。これ
では、組織はよくなりませんし、若手職員のためにもよくありません。  　自
前で部長、理事を用意できないのであれば、民活で持ってくるとか大胆な
企画を考えてもらいたいと思います。    　そうでなければ、このPMDAという
組織はよくなりません。

314 PMDA 知っているし、内容も
把握している

315 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 はい はい 審査部に属していますが部署間のコミュニケーションがよりスムーズにゆく
と助かると思うことがときどきあります。

316 PMDA 知っているし、内容も
把握している

学生時代は結婚・出産しても仕事を続けたいと思っていましたが、毎日残業しなくて
はならない現状では現実的に不可能かと思っています。また、制度があっても利用し
づらい雰囲気と思います。  女性も多い職場なので、人材確保の観点からも結婚・出
産しても働き続けられる職場環境作りは必須ではないでしょうか。

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

日々、追われている仕事を処理するだけで、仕事での目標は特にないた
め、モチベーションが上がりません。

無記名なので、職員の本音を聞ける良い試みと思います。
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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。

317 PMDA 今回初めて知った 本提言は今回のアンケートをきっかけに知りました。  審査業務の経験が浅く、本提
言に対して意見できるような立場にありません。  日々の業務を処理することだけに
なってしまいそうな状況の中で、本提言の内容は常に頭の片隅に置いておかなけれ
ばならないと感じました。

理念にはもちろん賛同しており、必ず実現しなければならないと思います。  個々の
職員が本理念の実現を常に心がけ、努力していかなければならないのは当然のこと
と思いますが、組織として本理念の実現に向け具体的にどのような方策を行っていく
のか、その辺を詰めていかなければならないと感じています。

はい どちらともい
えない

はい 審査を行う中で、実際の医療現場での経験・知識、製薬企業での経験・知
識の必要性を強く感じますが、そのような知識や経験を得ることは非常に
難しいと感じています。

多数決ではないので個々の意見をどのように取りまとめるのか非常に難し
いように感じますが、生の声を聞いていただける機会はほとんどないと思
いますので、貴重な機会だと感じています。

318 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

319 PMDA 今回初めて知った 3）について、最新の専門知識と叡智をもった人材を「育む」ことができる制度、時間
が必要だと思う。あるいは、技術系職員の採用条件を博士号取得者や一定期間以
上の薬事行政勤務歴を有するものにした方が良いと思う。

どちらともい
えない

いいえ どちらともい
えない

一部の人に仕事が集中していると思う。  責任の所在が明確でないと感じ
ることがしばしばある。  人材の入れ替わりが早いせいか、審査に対する
信念のようなものが個々人にはないように感じる。

320 PMDA 知っているし、内容も
把握している

お薬の審査においては、そのお薬ごとにリスクとベネフィットのバランスを勘案して、
副作用をある程度許容しています。そして、医療現場の人々もリスクとベネフィットの
バランスの存在を理解し、投与前に患者さんに説明しているはずで、患者さんも、そ
れはそうだろうという気持ちになり、まあ、専門家がそういうならそうなんだろうという
考えでリスクの存在を理解するものだと思います。ここが、実はキモなのだと思いま
す。患者さんは、とにかく病気を治すのはそのお薬を飲まないとだめなんだから、ま
あ、いくらなんでも危険な目に遭う可能性があるとはいえ、いくらなんでも自分ではな
いだろう、という気持ちに支配されることで「リスクを理解」した気になるのかもと思い
ます。ところが、いざ、そのお薬を飲んだことで比較的重い副作用に遭った場合、「リ
スクを理解した上でのことだから、受け入れよう。」とはそうは簡単にならないと思い
ます。私もそうなるかもしれません。自分の手で承認したお薬を自分で飲んで、重篤
な健康被害に遭遇した場合に。では、果たして、私は、この事態を「許容された、承
認された、健康被害」としてあきらめるのか（しかたなく納得？）、それとも新たな「薬
害」として訴えるのでしょうか？自分が審査に携わったお薬ならば、自業自得ですの
で、甘受しなければならないですし、そのつもりで審査をしていると自負しています。
では、お薬が世の中に出るまでの過程に全く関与しなかった方達、つまりは、ごく一
般の患者さんたちが、私と同じような事態になったら、果たして、私と同様に甘受しな
ければならないのでしょうか？仮に、本提言が、100％漏れなく実行されても、お薬に
は、「リスクとベネフィットのバランス」が永遠につきまとってしまいますので、健康被
害が100％完全に消し去られることは残念ながら、大変申し訳ないのですが、「ありえ
ない」と思います。

新薬の審査部門に属していますが、近年の急激な増員に教育が追いついていない
のが現状です。研修はあるものの、実務に即効性があるものではないので、役に
立っているとは言い難いです。おそらく、医薬品審査業務のノウハウが、職人芸に
なっていること、業務が特殊なので、適性のある人材は非常に限られていることが原
因と考えられます。上記の理念の中で、「叡智をもった人材」を育むことを目標として
いますが、「叡智」とまではいかなくても、そこそこの人でもできるよう、業務をある程
度マニュアル化することも一案と考えます。マニュアル化は一見、思考の停止のイ
メージがありますが、やるべきことをやっているかが明確になるので、審査する上で、
高度な判断を必要とする部分以外については、マニュアル化し、誰でもできるくらい
にしてもよいかと思います。高度な判断をする場合も、判断の材料と手順の基準を
決めておくことで、透明性が保たれると思います。現在は経験論的な方法で審査が
行われていると思います。経験豊富な先輩審査員のたゆまない努力と激務の賜物
ですが、これを次世代にスムーズに伝える方法論が十分議論されていないと思いま
す。つまり、「次世代も俺たちと同様、極限まで激務をし、昼夜を問わず努力をする能
力がある」という前提のもと、新人教育がなされているのが現状だと思います。な
ぜ、自分たちには及ばない能力の人々にも審査ができるようにしないのか、不思議
です。

はい はい はい 審査及び対面助言を主要な業務としていますが、職人芸的な要素が多い
仕事だと思います。専門性が必要な仕事ですし、経験がものをいう仕事と
感じております。広く世の中に内容が伝わればよいかと思いますが、それ
には、FDAの様に製薬会社と機構、もしくは病院と機構を行ったり来たりす
るようなシステムも一案だと思います。薬害に遭われた方からすれば、製
薬会社と機構を行ったり来たりすれば、機構が会社と癒着して、支配され
てしまうので、絶対にまかりならんとお考えだと思います。しかし、逆に機
構のマインドを植え付けるために製薬会社と機構を往来すれば、製薬会
社を機構が支配できるかもしれません。もちろん前提として、この機構マイ
ンドは、本提言が十分機能していることが前提ですが。

このアンケートに回答するために要した時間は、合計で約4時間でした。慎
重に考えなければならない重要なものばかりと思いますので、当然だと思
います。残念なのは記述式だということで、面倒くさくて思いを伝えないと
いう職員も中にはいるかもしれません。機構の職員が考えていることをな
んとなくぼやーっと捉えるというのが目的でしたら、それでも良いのかもし
れませんが。数十項目程度の質問を用意して、結果を数値で示すというの
もよかったのかと思いますが、おそらく十分にご検討された上での本アン
ケートだと思います。  　薬害を防止するための提言をお考えになる上で、
一つ提案させていただきます。心がけが少し足りない職員がいたり、能力
が少し足りない職員がいても、それでも薬害が防げるようなシステムはで
きないものか、という観点もあってもいいのではないかということです。薬害
の被害に遭われた方からすれば、「そんな甘ったれたことは論外だ！」と
いうのはもちろん理解できます。なにしろ、かけがえのない命に関わること
ですから。しかし、だからこそ、あえて提案させていただきます。性悪説に
乗っ取って、頑健性のあるシステムにするべきではないかと。また、精神論
に頼ってしまいますと、その組織で何をしているのか、透明性がなくなる懸
念もあります。

よって、本提言が100％漏れなく実行されるとしたら、前述の患者さんには、「リスクと
ベネフィットのバランス」が不幸にも極端にリスク側に傾いてしまったのだとご理解い
ただかなければならないのだということになりますが、果たして可能でしょうか？「リ
スクとベネフィットのバランス」の上にお薬が存在していることが納得できないのでし
たら、本提言が100％漏れなく実行されたとしても、「薬害」と患者さんは認識すると
思います。しかし、「リスクとベネフィットのバランス」の存在を理解できればよいの
か、と単純にはいかないと思います。なぜなら「リスクとベネフィットのバランス」は絶
対的な物差しで決められているわけではないからです。審査の過程で慎重に判断さ
れていますが、時代背景の違いや科学技術の進歩でそのバランスは変わります。本
提言は、薬害防止のために網羅的にシステムを構築し、運用する人間が高い倫理
観でこのシステムをきちんと運用すること提案しています。「リスクとベネフィットのバ
ランス」は、薬害根絶に限界があることを示唆するひとつの例示にすぎませんが、可
能な限りの手を尽くしてもそれでも薬害を根絶することは困難であることを、本提言を
読んで強く感じました。「薬害根絶の100％達成は困難である」ことを正統化しようし
ているのではありません。ごくあたりまえのことですが、承認審査をしている者とし
て、「今現在、過去の薬害の経験をふまえて慎重に審査していてもまだまだ不十分な
可能性があるのだから、現在のシステムに満足せず、絶対に慢心してはならない。」
ことをあらためて強く認識させられました。

高度な専門性が必要だから、というのが理由ですが、それにあぐらをかいている感
があるかもしれません。しかし、簡単にはそれを責めることはできないと思います。
激務の連続で余裕がないので、着いて来ることができる者だけでよいからお願いし
ます、という状態だと思います。精神論のみでは、いつか、疲弊してしまうかもしれま
せん。次世代の薬害の一つの要因とならないことを願いますが、そうならないよう、
審査業務システムにはなんらかの安全設計がなされるべきだと思います。

いずれにしても、私個人としては、このアンケートに回答することは非常に
有意義でした。新薬の審査業務に携わって以来、薬害を意識した審査を
心がけているつもりでしたが、今回のようにあらためて集中的に、職場を
離れて（連休中に、家族にこんなアンケートが来ていることを告げて、家族
の前で作業しています。それくらいは、よろしいですよね？）自分の職務と
薬害の関連性を考えたことは、機構に就職して以来ありませんでした。本
アンケートの解析により、薬害防止にほんのわずかでも貢献できれば幸い
です。よろしくお願い申し上げます。  　それから、所属部署の記載を躊躇
するようでは、先が思いやられますね。本来、正々堂々と記載できるはず
なので、次回からは、必要事項としてはいかがですか？  　最後に、webで
回答した場合、配布された返信用封筒に貼付されている切手を回収し、ム
ダ使いとならないように工夫すべきと感じました。今回のアンケートが終了
してもこの封筒を使わずに保管しておきますので、なんらかのレスポンスを
していただきたいです、それが可能な委員会と信じております。

321 PMDA 知っているし、内容も
把握している

現段階で薬害を防ぐ事が出来るように、よく練られた提言だと思う。  ただし、薬害と
は言わないまでも、どんな優れた医薬品にも副作用は付きものであり、また患者の
特異体質などに因って不足の事態を招く事が有る事も事実である。ワクチンの集団
摂取などは、それが顕著に顕れる代表例だと思う。常に最新の知見に基づいて改善
を進めていく事が必要である。『ワクチンを接種しなかったら、それに関連する薬害
はゼロになる』というような乱暴な議論ではなく、必要性に応じて必要な処置は施し、
不幸な結果を招いた場合は、健康被害救済制度で救済するべきだと思う。薬害に遭
われた方々も、当時当該薬品を使用する必要に迫られ、使用したケースも多いと思
う。  本提言や、それを踏まえる薬事行政、また現場での医薬品の使用に関しても現
時点で考え得る最善の策であろうと思う。しかし、科学技術の進歩や、人々の考え方
の移り変わりにより、変化していく可能性は有るであろう。その際、本提言は必ずしも
鉄則ではなく、時代の流れ、科学の進捗に応じて柔軟に変化していって然るべきも
のだと思う。

この理念達成のためのは、かなり精鋭された人材の確保と、そのインセンティブを保
つ事が必要であると思う。また、時々刻々と変わる外部事情に合わせていくために
はマニュアル化された動きよりも柔軟な判断が必要となる。人材の確保と言う面で
は”赤ヒゲ”的な人材の確保が望ましいのであろうが、それでは優秀な人材はより給
料の高い方に取られてしまう。また、内部のインセンティブを確保するためには、例
えば審査などを通して得た知識を元に博士号を取る道を開くなど、社会的な地位を
高められるようなシステムが必要だと思う。現状は、情報の機密保持が大変重要
で、なかなか身動きが出来ないという事もあり、給与面では、国家公務員に準じたも
のとなっている。また、厚生労働省の管轄下と言う事もあり、人事異動も多く、腰を据
えて仕事をするという状況からは遠い。厚生労働省との関係は切っても切れないも
のではあるが、機構は本省の植民地ではない。今は上下関係といった側面が強い
が、対等な立場で有れば、もっと生き生きとした組織に生まれ変わるのではない
か。」

はい はい どちらともい
えない

高度な知識を必要とされている割には、厚生労働省の管轄下ということ
で、給料、身分とも低い。このままでは、必要な人材が集まらなくなるので
は無いかと懸念される。やりがいもあり、重要な仕事でもあるが社会の認
知度は低く、きっと社会に広く認知される場合ももfamousな事よりnotorious
な事で認知されそうで、機構の広報活動にも力を入れるべきではないかと
感じる。

アンケートに答える事に抵抗は無いが、何を知りたいがためのアンケート
だったのかが、よく判らなかった。また、記述式が多く、統計を取るにも不
向きだし、また機構にフィードバックが有るのかどうかも不明だし、そのあ
たりのバックグラウンド情報の説明が不足していたと思う。
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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。

322 PMDA 今回初めて知った 厚労省のホームページに掲載されても、読む人は非常に限られます。もっとあらゆる
場所で公表してくれないと。  　提言の内容は、誰か（もちろん厚労省だと思います
が）が実行するのでしょうか？  　この提言が単なる、薬害被害者のガス抜きに終わ
らないことを祈ります。

この理念は非常にすばらしいものだと思います。  　ただし現実をみると、薬や医薬
品を必要とする患者さん達のほうでなく、厚労省の方をみて、彼らの意向を汲んで仕
事をしている人たちが少なからずいるように思います。厚労省が常にすばらしい指
導力・判断力をもっていればいいのですが、彼らからして国民の方を向いて何をどう
したら国民が幸せになるのか、ではなく、どうすれば自分のクビが飛ばないかといっ
た些末なことが判断基準になっているようで、正直そのような価値基準のもとに、あ
れこれ指示をだされるのにはうんざりしますし、それに盲目的に従おうとしている人
たちにもあきれます。理念の１）を機構が全うできるようにしてもらいたいです。私は、
このような状況下ではこの国は将来また薬害を起こすのではないか、という危機感を
日々持ちながら仕事をしています。

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

本来非常にやりがいのある仕事のはずと思います。  　厚労省の下働きで
なく、独立して判断のできる組織になってくれないと、やりがいは感じられ
ないだろうと思います。

私たち職員の意見を訊いてくださる機会を作っていただいてありがとうござ
います。  　この国は将来また薬害を起こすだろう、と書きました。危機感を
持ちながら仕事をしている機構職員を、薬害の恐ろしさを誰よりも御存知
の皆さまが、機構の仕事にあれこれと口出しをすることで、外部からサ
ポートしていただきたいと思います。  　アンケートの内容は公開されると
のことですが、できれば公開として欲しくなかったです。内容を読めば、ど
のような部署にいて、どのような立場にいる者かがある程度わかってしま
うからです（怒りをかえば、仕事を干されて退職せざるを得ない状況になる
と思います）。なので、特定されないであろう最小限のことを書かせていた
だきました。今後、また提言等を出されるようでしたら、機構の全職員にダ
イレクトに内容をお教えいただきたいと思います。

323 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

過去の歴史を振り返って整理し、問題点を抽出した上で、今後あるべき姿を提言さ
れており、とても理に適った内容だと思いました。  しかしながら、機構内部の実際の
状況を理解していただかないと、体制を整えたとしても、本当に期待される事項が実
現できるのか、不安です。  その点、今回のアンケートは機構職員の真の声が届くよ
い機会でもあり、当然、人によっては個人的な強い思いからのコメントも出されると思
いますが、アンケート結果も踏まえ、本提言を実現するための問題点についても、整
理していただけると、より現実的な内容になると思います。

高い透明性についてはバランスが重要だと思いますが、実際には厚生労働省の意
向が強く審査にも影響していることも事実です。  たとえば審査報告書については、
確定前に厚生労働省のチェックが入り、場合によっては記載内容の修正を求められ
ます。  また、機構の部長職以上の幹部は厚生労働省からの出向者や出身者が半
数以上を占めており、審査の最終判断にも間接的に国の意向が強く反映されてしま
います。  このような体制を改善しない限り、優秀な人材が揃っていても、国民から信
頼される審査機関にはなりえないと思います。    また、人材確保についても、自分の
能力をきちんと評価してくれる組織でない限り、優秀な人は集まってこないと思いま
す。製薬会社に就職した方が何倍も給料は高く、機構でも人事評価制度が始まりま
したが、評価の各々のランクの人数は制限されており、また評価者の印象で決めら
れることが多いことから、魅力的な評価制度にはなっていません。  機構に就職して
初めてこの事実を知り、転職したいと思っても、制限がありできないという人も多いと
思います。

どちらともい
えない

どちらともい
えない

いいえ 現時点では魅力的な仕事とは思えません。  行政的な判断も当然必要だと
思いますが、その影響を強く受けすぎるためです。  また部長職以上のポ
ストが近年増え続けていますが、その必要性については疑問です。その
上、厚生労働省からの出向者や出身者がそのポストを多く占めていること
もあり、プロパー職員にとっては将来のビジョンが描きにくい状況です。
もっと魅力的な環境にしない限り、優秀な人材は確保できませんし、優秀
な職員ほど見切りをつけ、退職していくのではないかと危惧します。

普段述べることができない内容を外部の方に知っていただくよい機会だと
思います。  機構の職員の多くは各々の仕事を精一杯こなし、国民の健康
に少しでも貢献したいと思っているはずです。  しかしながら、表には出てこ
ない多くの問題が、我々の仕事の障害になっているのも事実です。    特
に、内部の職員ではどうにもならない幹部の人事については、ぜひ外部か
らの視点で、冷静に判断していただき、提案された事項が実現できる体制
か否かについても判断していただきたいと思います。    今回のアンケート
については、機構の理事長はあまり乗り気ではなかったようですが、この
ようなアンケートを第３者が実施されることはとても良いことだと思います。

324 PMDA 知っているし、内容も
把握している

１．提言のp.5、第2の（1）の①、「1964（昭和39）年の承認取得」において、1962年の
承認申請時の資料を、1967年に発出された通知の観点から「杜撰なものであり」と評
価しておりますが、これはある意味「法の遡及適用」であり、あまり適切ではないと考
えます。そのすぐ上（p.5の10-11行目）に、「現在の視点から問題と思われる過去の
事実も含めて整理した」と説明されてはおりますが、「当時の水準に照らした評価」と
「現在の視点から」の評価が明確に区別された書きぶりとはなっておらず、あまり公
平な構成ではないように見えます。    ２．提言のp.5の下から3-2行目、「ウイルス感
染の危険性が言及されていない不十分なもの」とありますが、これも「当時の水準に
照らし合わせて、何がどのように不十分であったと考えられるのか」という説明の追
記が必要であると考えます。    ３．提言のp.6、第2の（1）の②、「1976(昭和51)年の名
称変更に伴う承認取得」について。名称変更の「機会を捉えて新たな資料提出」を求
めるのは、審査の流れとしてはあまり自然なことではないように思います。（現在で
も、代替新規申請の審査に際して、「新たな資料の提出」を求めてはいないと思いま
す）    ４．提言のp.8、第2の（1）の⑥、「1987（昭和62）年の青森県における集団感染
の発生」において、「厚生省において自ら原因究明を行うのではなく事実確認を製薬
企業に求めるのみの対応であり」とありますが、当時の厚生省であれ現在の厚労省
であれ、「自ら原因究明を行う」のはほぼ不可能であると思います。（必要なことは、
学識経験者等の招集及び議論の場の設定等であり、「自ら原因究明を行う」のは無
理でしょう）  また、「事実確認を製薬企業に求める」こと自体は、ごく自然な対応であ
り何ら問題はないと思われます。

まず大前提として、現在の理事長の崇高な志に基づき、このような「行動理念」が策
定されたことは非常に良いことであると考えます。ただし、このような標語は現状を
踏まえて適切に解釈されるべきです。  「１）」については、「透明性」の解釈に慎重で
あるべきと思います。国民への説明責任を最大限果たすことは無論重要ですが、薬
害等が発生した場合であっても、医薬品というものの性質上、「犯人捜し」の類にも
限度があるのだということを、国民の皆さま（あるいはマスコミ）に適切にご理解頂け
るのか、我が国の国民性を踏まえて考えると、やや懸念が残ります。    「２）」につい
ては、「より早く」という表現の解釈について、慎重であるべきと思います。より迅速な
審査を目指すことは無論重要ですが、一方で「日本における医薬品開発の着手が遅
い方が、日本における開発成功率が高い傾向にあり、医薬品開発ラグは企業にとっ
て合理的である可能性がある」という趣旨の発表を学会等で目にすることもありま
す。「ドラッグ・ラグ」の位置づけを検討する上で、これも忘れてはならない重要な観
点であると考えます。    「３）」については、「科学的視点」という表現の解釈について
慎重であるべきと思います。

はい はい どちらともい
えない

医薬品行政としては、「科学的判断」と「行政的判断」の双方を踏まえて、
バランスよく意志決定を積み重ねていくことが必要です。その目指すところ
は「国民の皆さまの命と健康を最大限守る」ということなのですが、厚労省
の担当者にも色々な方がいらっしゃいまして、「『科学的判断』をどの程度
重視するか」という点については、担当者ごとの温度差があるようです。実
際問題としては、（将来の異動等の可能性も踏まえつつ）「この問題につい
ては、現在の担当者には適切な判断を下すことが難しいように見受けられ
るので、今しばらく様子を見る方が良いかもしれない」と考えることもありま
す。

「このようなアンケートを実施すること」は、「医薬品行政のあり方検討委員
会」の皆さまにとって、かなりのご英断であったのではないか、と推察致し
ます。我々審査員の「個々の本音」がつまびらかにされるならば、かなり踏
み込んだコメントが提出されることが予想され、またアンケート結果の集計
にも、恐らく相応の労力が必要とされるのではないかと思います。  　それ
を踏まえて、折角の機会ですから、日頃感じていることを可能な限り率直に
書かせて頂きました。以下は、某所より伝聞致しました「第17回検討会」に
おける議論の、大雑把なまとめを踏まえてのものですので、あるいは事実
に反している点があるかもしれないことを、予めお断りしておきます。  　ま
ず、数年おきに異動される（幹部級の）方達と、相対的に言って固定的な
立場にある我々審査員の間には、現状の認識について若干の違いがあり
得るという点について、今後ともご留意頂ければ幸いです。これは「どちら
が正しいか」というような不毛な話ではありませんで、立場が違う以上考え
ていることも完全には一致しないという

申請・審査当時の企業及び行政の判断は、原則として「審査当時の科学的水準」に
基づいてその妥当性が評価されるべきであり、例えば「その当時、科学的に同定さ
れていない混入物（ウイルス等）」については、クリアランスの定量的評価自体が極
めて困難であるということもあり、様々な制約の中で不活化・除去工程の設定を模索
せざるを得ない、ということに常に留意するべきであると考えます。    「５）」について
は、「過去の多くの教訓を生かし」という趣旨は無論正しいのですが、教訓の「生かし
方」が重要であると考えます。例えば医薬品の添付文書等における「情報提供」は、
当然ながら「リスクの大きさ」に応じたレベルの注意喚起であることが合理的です。
「羮に懲りて」の類の偏った構成は、医療現場にとって決して望ましいものではない
のですが、ややもすると「過去のトラウマ」に縛られているのではないかと思われるよ
うな、（リスクに見合わない）大仰な構成を目にすることがあるようです。

その意味では、「国民の皆さまの時間とお金を、無駄に浪費しているので
はないか」という批判も、十分あり得るところです。これは「厚労省の担当
者が怠慢である」というような類の話では決してありません。彼らの多くは
非常に勤勉な方達であり、（「第一次提言」について、本アンケートの「1-2」
で書かせて頂いた通り）彼らに対する批判の中には、あまり適切ではない
ものも含まれているように思います。要するに、「『科学的判断』の位置づ
け」の問題は、厚労省と機構の役割分担の構成を見直すことによって、合
理的に解決されるべきものであるであると考えております。  　また、機構
の組織においても、（厚労省等からいらした）部長級以上の方達の多くが、
数年おきに異動されます。もちろんこれには「組織の風通しが良くなる」等
のポジティブな側面もあるのでしょうが、可能な限り一貫した判断を求めら
れるこの業務に関して、必ずしも良いことばかりではないと言うこともできま
す。（個人的なことを言えば、現在の部長は非常に勤勉かつ親切な方で、
色々と助けて頂いております。しかし、また数年後に状況が変わりうる、と
いうことが我々審査員の心の中に常にあります）

、ある意味当たり前の話ではないかと思います。  　その意味では、森嶌昭
夫委員のおっしゃる「このようなアンケートから意味のあるものが出てくる
のか」というコメントは、ちょっと違和感がありました。もちろん「（アンケート
結果の集計に）相応の労力が必要となる」のは事実ですが、「このようなア
ンケートを意味のあるものにできるかどうか」は、委員の皆さまの考え方一
つではないでしょうか。「幹部級の人間の意見にのみ意味があるのであ
り、審査員達の本音をまとめる価値はない」という立場を貫く限りは、この
ようなアンケートに特に意味はないと思います。  　いずれにせよ、「医薬
品行政のあり方検討委員会」における一連の議論は、我が国における今
後の医薬品行政の方向性を定める、極めて重要なステップとして位置づけ
られていると理解しております。その意味でも、今後とも「誰が見ても納得
できるような」合理的かつ品格のある議論が展開されることを期待しており
ます。弁護士と言えど超能力者にあらず、「孤軍奮闘で審査員達の心を読
むべし」とは、やはり無理難題というものではないでしょうか。それでなくと
も我々審査員は、日頃から企業の機密情報を扱っておりますので、心の裏
までも読むような超常能力の持ち主によるヒアリングなどは、あまり好まし
いものではないように思います。
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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。

325 PMDA 知っているし、内容も
把握している

PMDAの職員であれば知っている内容だと思うが、この内容について個々が自分な
りの確たる意見を持つことは非常に難しい内容だと思う。仕事としてだけでなく、人
生の中でどれだけ医療に興味を持ったり携わってきたかによっても捉え方は異なる
と思う。PMDAの職員だけでなく、厚生労働省の職員でも同じことが言える。提言とし
てまとめることに多大なる労力をかけていることは想像に容易いが、文章として整理
されるとその背景に深く広がる世界までも整理されてしまいそうである。深い過去を
かかわってきた人々の口で伝えていき、これから携わる者は目と耳で取り入れてくこ
とが重要であると感じている。

前置きが長くなるが、世の中で医薬品、医療機器に関連する企業は幅広い。何億と
いう物質の中から候補になる成分を絞りこむ所から始まり、病気の診断に必要な検
査試薬、採血管を運ぶ者、個人情報である検査データをインターネット上で管理する
者、薬を一回分にまとめて放パッキングする包装紙・・・その一つ一つに関わる者全
てが医療を支えているという認識を持って業務にあたっている（と信じている）が、
PMDAの職員は、そのような存在を理解し、その大きな世の中の中の総合機構の各
部署に配属された重要な一人であるという認識を持っている必要があると考えてい
る。それには自分自身の経験や勉強、常に冷静に必要な情報を取り入れる前向き
な姿勢が問われる。個人の努力も大切で、さらにそれをバックアップする環境も大切
だと思う。人材を増やすと同時に個人や集団としての素質も育てていくことは難しい
が、現在、組織として成長段階にあり、各部署で少しずつ体制が整っているところに
あると思う。私のこれまでの医療における様々な経験は、PMDAの一員となり、それ
が活かされていると思っている。医療行政としての考え方は臨床の現場で患者さん
と直接向かい合っている時の考え方と異なる。両方の立場を経験した今は、のちに
臨床の現場に戻ってさらに広い視野でいち患者さんと向かい合えると思っている。現
場で第一線で（←ここが重要）働く医療従事者とPMDAの職員は相互に情報交換して
いく必要がある。リタイアした医療従事者も重要な存在であるが、第一線で活躍する
医療従事者も重要であり、現場の最新情報を送ってほしいと思う。

はい はい はい 理想、になってしまうかもしれないが、製造販売業者との関係を縮めたい。
業者はセールスを考えすぎていて、エンドユーザーに安全に使用してもらう
所に重点をおいていないのでは、と感じることが多々ある。この考えを良い
方向へ変換させるためにももう少し本音で語り合い、共に同じ目線で考え
ていく姿勢を持ちたい。機構と企業の職員の派遣が盛んになると可能かも
しれない。  機構内では経験も考えも様々な職員がいるため、内部で今以
上に交流する機会があると刺激があって仕事にも好影響であると思う。
個人的には数年したら、毎週現場半分、機構半分の勤務が出来たら良い
と思っている。最前線の医療現場のインシデントや事故、適応外使用、臨
床研究等を同じ温度感で機構に持ち込める職員が増えていくとよいと思
う。

自分の考えを再確認する良い機会だと思います。私もアンケート調査を
行ったことがありますが、フリーコメントの設問が多く集計が大変だった記
憶があります。末端の多くの意見を拾うことができるのも利点だと思いま
す。有意義な調査になれば幸いです。

326 PMDA 知っているし、内容も
把握している

一般に，安全性の問題は，地震がどこで起こるかを予測するのがほぼ不可能である
のと同様，予測はほとんど無理と言える。いくら体制を整備したところで，ここまで実
施すれば大丈夫ということはなく，新たな事故・事件が起きてから，その都度，改良
を重ねていく以外にないと思う。  　従って，医療関係者のみならず，政治家から一般
の国民まで，常にそのような認識を頭に入れておいていただく必要がある。その意
味で，教育は重要であり，小学生高学年から中学生くらいまでに，薬と副作用，ベネ
フィットとリスクの相反性などに関しての知識を植えつけて行くべきである。  　また，
情報収集体制がうまく機能するには，薬を使った情報（特に副作用）は，個々の患者
さんから積極的に提供していただく必要があり，国民全体に自分のデータを今後の
患者さんのために役立ててもらおうという奉仕・ボランティア精神を高めていく以外に
ないと思う。  　ドラッグ・ラグの問題にしても，日本人が自らが治験に参加しようとし
ないためであり，外国のデータに頼りっぱなしで，何もしないで他人の成果をもらって
真似をしているだけの卑しい人種になり下がっていることが根本にあり，そのような
精神を改革することが最も重要である。  　提言に関しましては，今後の実現に向け
て，すぐにできるものから，長期的視野に立つべきものなど，分類して，ある程度の
見通しを示していただければ幸いに思います。

・職員のうち，国家公務員の方の出向者が何割かを占め，かつ重要なポストに着い
ている現状では，そのような方々の教育がまず重要である。  ・最長３年程度で異動
して行かれ，前例がないからとか，その間に問題が起きないこと，あるいは，具体的
に産官学で事業を起こすときなども，PMDAは自らなるべく手を下すことなく他の２者
にやらせるべきなど，無責任かつ，人を利用することしか考えない行政官僚の体質
が根強く残っていると感じるからである。    ・理念の中には「科学的視点で的確な判
断」とあるが，実際には，PMDAでの判断の中に既に行政的な判断が入り込んでい
ることがほとんどであり，科学的に適正な判断とはとても思えない。新薬承認等にお
いては，科学的な理由と行政的な理由を明確に分けるべきである。恐らくは，厚生労
働省側のマンパワーが少なすぎて，円滑に物事を進めようとしてきたためであろう
が，PMDAと厚生労働省との役割分担を明確にすべきである。それができないので
あれば，厚生労働省とPMDA以外に，別途，監視組織を設立すべきというような話も
あったと思うが，そういう組織がしっかりと監視・指導するやり方でもよいかも知れな
い。    ・安全部は一部，企業からの拠出金で運営されているが，患者さんのための
事業というよりも，企業のための事業みたいな面もあり，癒着の遠因になり得ると思
う。しかし，他に財源がなければ致し方ない。いずれにしても，透明性を推進すること
はよいことだと思う。

どちらともい
えない

どちらともい
えない

いいえ ・仕事にやりがいは感じないが人生勉強だと思って，楽しむことにしていま
す。    ・薬害団体の代表の方は，企業出身者を目のかたきのように思って
いらっしゃるようであるが，薬害に遭ったからと言って自分たちは何様だと
思っておられるのか，疑問である。企業の中には，悪い人もいる。行政の
中にも悪い人はいる。患者さんの中にも悪い人はいる。感情的ではなく論
理的に物を言ってほしい。薬害団体の代表の方のような人のために仕事
をしようという気は，企業出身者でなくとも，全く起こらないことを明言した
い。その意味で，薬害団体の代表の方を含めて，日本人全体に対して，何
でも人のせいにするような倫理風土をなくしていかないと，今もそうである
ように，日本人は「自ら何もしないで，人のまねをして，自分だけ都合よく生
活している」などと，ますます外国人からバカにされてしまうのではないか。
・国際化とは，外国の情報を取り入れて，外国のまねをすることではない。
それは恥ずべきことである。世の中，不況のせいもあり，失敗したり，安直
でも成果を出さないと，いろいろなことを言ってくる人が出てくるが，しばらく
は耐えて，自分の頭で考えて行動できるような人材教育・研修が重要では
ないか。

現場の意見を拾い上げるのは，非常によいことと思います。  文章での回
答を集計するのは，大変なご苦労とは思いますが，頑張って下さい。

327 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 どちらともい
えない

どちらともい
えない

328 PMDA 知っているし、内容も
把握している

医薬品の副作用については、いかに注意を払っていてもある一定の頻度で重篤な健
康被害が発生してしまう可能性を秘めていることから、医薬品の開発やその医薬品
を服用する患者さんにとっては避けては通れない問題であることから、被害を最小限
に抑えるための体制づくりについては、やはり早期に構築することが重要だと認識し
ているところ。

個々人の生活維持のための仕事という概念をなくし、極めて公共性の高い国民密着
の業務であることを常に意識すること。決してスタンドプレーになることなく、組織内
における情報共有を密にしチームワークを図るべく業務に取り組むこと。

はい はい はい 大幅な増員計画のもとでの職員採用を実施しているため、基本知識は兼
ね備えてはいると思うが、職務適性面については必ずしも兼ね備えている
人ばかりではないように思える。

アンケートの実施については良いことだとは思うが、機構業務における最
終判断（承認権限・行政（措置）権限）については厚労省にあることから、。
（外局の組織として統合することも考慮にいれるのであれば）双方におい
て一体として業務を行っているという認識があるかどうかということについ
て、関係業務に携わっている厚労省職員含めてアンケートをとってもよ
かったのではないかと感じるところ。

329 PMDA 知っているし、内容も
把握している

薬事行政に関わる者はこのような提言が存在すること、なぜこのような提言が作成
されたかについて理解しなければならないと考える。行政の場には責任感と専門的
知識を備えた人物を確保し、育成することで活動に漏れのないようにせねばならず、
薬害の根絶には国を挙げて取り組んでいくべきと考える。近年においても製薬企業
の試験の虚偽が発覚するなど、予断を許さない状況にある。企業側はモラルを向上
すべきであり、行政側はそのように指導をしていかねばならない。

人材の確保については人員の拡充が進んでいるところであるが、今後はより多方面
に人材交流をし、様々な分野の専門家から知識を吸収していくことが体制の強化に
つながるのではないかと感じる。また、実際の医療現場でどのような医療行為が行
われているかについてのさらなる理解が今後の課題としてあるのではないかと考え
る。

はい はい どちらともい
えない

総合機構での仕事には社会に与える影響の大きさを感じる。業務を行うに
あたり感覚が実際の医療現場から離れていかないよう常に知識を得る姿
勢を保たねばならないと感じる。

煩雑にならない程度であれば、継続して行っていくべきと考える。

330 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

委員会の審議内容をホームページ上で公開すれば、皆が内容を見ると思うのは間
違いである。    （8）までの提言内容は十分に理解できる内容である。しかし、（9）の
①で提示された、A案、B案ともに、なぜこの2案が提示されるに至ったのかが不明確
である。脈絡もなく突然2案を提示されても、何の意見も申し述べることはできない。
本省職員に関する、「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」と
の現状認識は正しいと考えるが、もう一歩進めて、専門性の確保の面で制約がある
事務官・技官が医薬品の承認、安全対策等について実質的な意志決定権を独占し
ている歪な体制について見解がほしいところである。

機構の内部で粛々と審査を進めるのみでは、患者、医療機関、製薬企業といったス
テークホルダーが何を考えているか、という情報を十分に得られないと考える。  国
民の命と健康を守るという絶対的な使命感に基づき業務を遂行するため、また、最
新の専門知識と叡智をもち、有効性、安全性について科学的視点で的確な判断を行
うためには、少なくとも医療機関での定期的な研修を行い、ステークホルダーとコン
タクトをとり続けることが重要であると考える。  現在のところ、臨床担当（医師）は、
業として定期的に医療機関で医療従事者や患者に接するチャンスがあるが、その他
の職員は、お客様または見学者としてしか医療従事者や患者に接することしかでき
ない。    また、世界に向かって期待される役割を果たすためには、積極的に海外当
局との連携をとる必要がある。それにあたっては、対等の立場で海外当局と情報を
密に交換する必要がある。そのためには、機構職員を欧米アジアのキーになる国に
常駐させる必要があると考える。ただし、現在の計画では、本省職員が中心であり、
現場職員にはチャンスが与えられないように思われるのは非常に残念である。

はい どちらともい
えない

いいえ 非常に風通しが悪い職場である。  重要かつ基本的な情報（たとえばサー
バのアドレス等）すら、職員への周知が不十分であり、物事を知っている職
員を知己に持つ職員のみが、横のつながりを利用してインフォーマルに情
報を入手していく、という状況は、異常であるといわざるを得ない。それほ
ど大きい職場でもないにもかかわらず、かように前近代的な情報共有体制
が存在することに愕然とする。    機構プロパー職員が責任ある立場につく
機会が非常に限られている。現在のところ、責任ある立場は本省出向職
員が数年交代で勤める体制になっており、機構プロパー職員には、たとえ
有能であってもポストが与えられない現状がある。本省出向職員と機構プ
ロパー職員の差は、突き詰めれば22～24歳の時に国家公務員Ⅰ種試験
を受けたか否か、だけであるが、この差が40～50歳の職員の処遇にも影
響を及ぼしている実情は、差別的取扱いといわざるを得ない。このような
職場に、エネルギーあふれる若手職員を固定することは望ましくない。

アンケートを実施し、一般職員の意見を聴取することについては、歓迎さ
れるべきものと考える。    ただし、結果をどのように解釈し、どのように利
用するのか、という点について情報提供が不十分であるため、回答に躊
躇するのもまた事実である。    検討委員会においては、アンケートをとりっ
ぱなしにするのではなく、得られた情報を一般職員にも還元することを望
みたい。

54



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。

したがって、今後、知人にPMDAを勧めることはないだろう。    PMDAの
キャリアパスとして、マネージャーへの昇進が謳われているが
（http://www.pmda.go.jp/public_html/career/index.html）、現実には、機構
プロパー職員のマネージャーは部長級で数人、審議役級以上はゼロであ
る。審査役もマネージャー級であるため、厳密にはキャリアパスシステムは
嘘ではないが、ガラスの天井が存在することを就職希望者に情報提供す
べきである。    離職後二年間の職業制限が存在しているため、離職後に
専門性を生かした職業に就くことが困難である。離職制限を撤廃し、透明
性を有しつつ産官学の連携を深められる体制を構築することが強く望まれ
る。

331 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

新人教育以外でも、薬害患者団体や医療機関等の外部の講師による研修を受ける
ことができれば、モチベーションの向上に繋がると思う。また時間的にそのような研
修に参加できない職員も出てくると思うので、さらに魅力ある職場にし、良い人材を
十分に確保する必要があると思う。

はい はい はい 大変やりがいのある仕事であると感じているが、事務仕事ばかりになって
しまうと、医療現場により早くより安全に医薬品や医療機器を届けるという
本来の目的を忘れてしまいがちになる。常に世間の動向に関心を持ち、総
合機構での仕事の責任を自覚しなければならないと感じている。

332 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

常に５つの行動理念を意識しながら、仕事に取り組んでいる。現状に大きな課題が
あるとは考えていない。

はい はい はい

333 PMDA 知っているし、内容も
把握している

過去の経験をもとに未知、予測外の事項にいかに対処するか、  そのための組織体
制、基本的理念が重要だと感じた。

自分の所属部署以外の状況を知らないので、限られた範囲での意見になります。
基本的に行動理念を実現すべく勤務している状況だと思います。  しかしながら、
PMDA発足時の経緯が複数の組織が併合して発足したため、  職員の意識のベクト
ルが必ずしも一方向を向いているわけではないと感じることもあります。  また、厚生
労働省との相対関係に影響される面も大きいと思います。  米国FDAとよく比較され
ますが、独立性・一体性という点ではFDAがモデルになると思います。  必ずしもFDA
をコピーする必要は無いと思いますが、  現状のPMDAは組織としては発展途上で、
実際、日々の業務と並行して、  業務改革についての業務を行っている日々です。

どちらともい
えない

はい どちらともい
えない

PMDAの業務をしているて感じることは、この業務を究めるとどこに行き着
くのだろうかということです。  専門性を必要とする行政職と認識しています
が、  どこまでの専門性を追求するべきなのか？  行政職としての能力を磨
くことの方が必要なのか？  PMDA職員のキャリアパスが見えないという話
も聞きます。  （実際にそう思います）  自分としては、専門性を磨きたいの
ですが、現実は行政的な事務作業の割合が高いような気がします。

334 PMDA 今回初めて知った 審査スピードのアップのためには、審査専門員の増員と効率的に審査を進める仕組
み作りが必要と考えます。自分の所属チームのことではないので、正しい認識かは
わかりませんが、残業時間の多いチームは審査における分業体制がうまく整ってお
らず、全員で分厚い申請書類を最初から最後まで読むなどしているために、品目が
増えるほど時間が必要になり、疲労困憊しているように見えます。そのような状態が
継続すれば、十分に能力を発揮することも難しくなることもあると思います。よって、
どの審査チームにおいても品質、薬理、等、担当を分担できるような人数を確保する
ことができるとよいのではないかと思います。また、審査レベルの向上と業界との意
識共有のため、FDAのように企業と人材が行き来できるような制度、そのような人材
が集まるような待遇を、官庁の制度とは別に設定することも一案だと思います。

はい はい どちらともい
えない

335 PMDA 今回初めて知った 人材の教育方法をもっと考えるべき。  人の育て方が上手とは言えない。 はい はい はい

336 PMDA 知っているし、内容も
把握している

はい はい はい

337 PMDA 今回初めて知った 人材育成において、臨床現場や患者さんの声を直接体験出来るような場があるとい
いと思います。

はい どちらともい
えない

どちらともい
えない

自分はこんなことまで考えて仕事してるんだというような個人的意見の戦
いも大切ですが、皆で考えていくというような雰囲気作りも大切だと思いま
す

選択形式の質問がもう少し多くても良いかと思います

338 PMDA 今回初めて知った その薬を待っている多くの患者さんのために、早くドラッグラグを解消しなければい
けないことは十分理解しており、そのために毎日遅くまで努力しています。しかしな
がら、審査員の人数が不足している現状で、これ以上審査を急がされるのは、審査
員の健康上問題が大きいと考えます。管理者ではなく実際に審査をする者を早く増
やす必要があると考えます。

はい どちらともい
えない

どちらともい
えない

通勤は便利だが、こんな一等地に機構がある必要はないのでは。  外部
から有能な人材を継続的に採用していかないと、正しい判断が出来なく
なっていくのではないか。

各回答内容を報告書に記載し、厚生労働省のHPで公開するということで
すが、それで自由に回答できるのでしょうか。    ・自由な回答ができない。
又は、よく考えないで回答した者により「内部の愚痴」が集まってしまう恐
れはないでしょうか。

339 PMDA 今回初めて知った 審査員においては、ときに医薬品、医療機器をより早く医療現場に届けるという視点
が欠けていることがある。あまりに科学的すぎたり、机上の空論に基づき、バイアス
の排除等に固執しすぎると感じられることがある。プロトコールの設定などで、現場
に無駄な手間を強制しないような配慮が必要と思われる。治験の審査員は一度は
現場に出て、CRCと一緒に治験を進めて、自分のすすめたプロトコールが逆にバイ
アスを生んだりしていないか、妥当なものであったかどうか、確認する必要がある。

どちらともい
えない

いいえ いいえ PMDAは今後発展する可能性を大いに秘めているし、FDA、EMEAなどを見
ると、そうならなくてはいけないと思う。しかし、現状では米欧２局であって、
日を入れた３局が肩を並べるには、どのくらいかかるかわからない。少なく
とも10年以上、やり方によっては20-30年たっても、追いつけないだろう。現
状では、優秀であっても、一般的な人間にPMDAに勤務することを勧めるこ
とはできない。規制の科学は調和の科学であるという。もし、PMDAが調和
の科学を高い次元で達成できるとき、皆に勧められる職場となるであろう。

アンケートがおおまかすぎるので、これが役に立つのかどうかは不明と考
える。
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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。

340 PMDA 知っているし、内容も
把握している

薬害再発防止を実現することのできる行政組織を目指すための方策として、第一次
提言では、p40 にある＜A案＞及び＜B案＞に帰結しているようだが、いずれの案が
実行されたとしても、現場の審査部員の、いわゆる「仕事の進め方」が現状から大き
く変化することはないだろう。したがって、例え組織の在り方が変わろうとも、目的で
ある薬害再発防止に繋がる可能性は低いのではないか。  現在、審査経験が豊富
な人員は少なく、彼ら/彼女らの多くは、これから増加するであろう若者を指導する立
場にある。経験豊富な人間がこれまで自らが実践してきた審査のやり方を否定する
ことはないだろうし、また自らと異なるやり方を部下に教えることは当然できない。組
織そのものの位置づけや名前が変わっても、経験豊富な人間の立場は変わらない
（また変わるべきでもない）ため、その部署あるいはチームの審査手法は大きく変化
しない。同手法の審査の結果（審査報告書）はほぼ同品質になるだろう。同品質の
結果を元に承認するのであれば、組織の在り方がどう変わろうとも、薬害発生のリス
クが低減するとは考え難い。  組織の在り方を変えれば、薬害発生時の責任所在が
明確になることはあるだろう。しかし目的は、発生後に責任所在を追及する処理速
度を速めることではなく、発生を未然に防ぐことこそが主である。未然に防ぐには、審
査の質を向上する必要がある。審査の質を向上させるには、優秀な人員と、効率的
な業務プロセスと、それらを充分にサポートする環境が必要である。第一次提言で
は、組織の在り方を高次元で検討し、医薬品行政組織のあるべきカタチを提言して
いるが、目的である薬害再発防止を達成するには、目線を下げて、現場の在り方も
改善すべきではないか。

これら行動理念は機構職員として当然の理念であり、全ての機構職員はこれに賛成
するであろう。しかし、これら理念を実際に実現できるかは、個人の能力に依るところ
が大きい。すなわち、優秀な人員であれば、より理念実現に近い結果を出しうる。  し
かし、優秀な人員は民間企業において高給を得るチャンスがあることも事実である。
優秀な人間が使命感のみで機構で働くことを選択し、使命感ゆえに機構で働き続け
ることが理想であるが、おそらくそこまで高い志を持つ人間は、同じ優秀さの人間の
中では少数派であろう。  優秀な人間をより多く集め、かつ流失を防ぎたければ、ま
ずは単純な年功序列に近い号棒表による画一的な給与設定を廃止し、降格も含め
た公平な人事評価を実施し、優秀な人間が標準的な人間よりも高い評価を受ける環
境を実現すべきである。    組織文化の在り方としては、現在、機構の幹部陣は本省
から出向者が大多数であるが、彼らの人数（ポスト）がここ数年で急に増加している。
しかし一方で、幹部が増えた結果、何かしら審査現場に有効な影響があったかとい
えば、実感的には皆無である。むしろ、決裁時の説明先が増加し、審査業務への悪
影響すら生んでいる。不要なポストは削るべきであるし、幹部は高給であるため、同
じ人件費で優秀な現場の人間を雇った方が有益であろう。

はい どちらともい
えない

いいえ 機構の仕事は魅力的である。機構で得られる経験・知識は、決して他の組
織で得ることはできない。しかしだからといって、その魅力だけで全て我慢
できるレベルでもない。また、本来の業務以外の雑務が多すぎるため、不
必要に業務時間を削られる。これは役所の悪しき慣習である。実働部隊で
ある専門員の時間が、本来彼らをサポートすべき事務方のための作業で
削られることに不満を覚えることも少なくない。

匿名で意見を求めることは時として非常に有益である。特に機構のよう
に、部長以上と以下で立場が異なる（本省からの出向者かプロパーか、2
年間で異動がほぼ約束されているか否か）組織においては、名前を出して
本音をぶつけることが非常に難しいため、有益である。今後も定期的に実
施すべきであると考えるが、ただの匿名の愚痴りあいになるようであれ
ば、即刻中止すべきである。

341 PMDA 今回初めて知った ・学会への参加の機会が減っている（特に海外で開催される学会）現状は、常に新し
い科学知識を必要とする我々にとって問題であると思う。海外学会への参加は世界
への情報発信の機会にもなるはずである。よって、予算の都合上難しいことは十分
に承知しているが、勉強の機会を減らさないで欲しいと考える。

はい どちらともい
えない

どちらともい
えない

もっと健康的に仕事が出来る雰囲気に職場全体がなって欲しい。  総務部
から職員全員に健康に気をつけるよう呼びかけの連絡がきますが、できる
状態ではない。  個人で効率良く仕事をする努力も必要ですが、職場全体
の雰囲気や仕事量から考えて健康的な生活ができる状態ではないと感じ
ています。もっと上位の方の仕事量を減らしてあげる工夫はできないもの
でしょうか。。

342 PMDA 知っているし、内容も
把握している

はい はい はい 機構全体の考えについて、ホームページ上で大きく宣伝されていますが、
これまでに個々の職員の意見について尋ねられることはありませんでし
た。入社した以上、機構の考えに個人の考えを適応させるしかないのかと
考えていました。今回のようにアンケートで一職員としての意見を発するこ
とができることを嬉しく思います。職員の意見を伝えるチャンスがこれっきり
になってしまうと悲しいので、今後もアンケート調査を定期的に行っていた
だきたいと思います。

343 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

提言を取り纏められた事は承知しているが、内容全ての詳細までは把握しておりま
せんでした。  今後の医薬品行政にあり方について、考えさせられる内容であった。
しかし、安全対策として業務に携わる人数を増やすといった、考え方はいかがなもの
かなと思っております。  なぜならば、人数を増やす前に、医療機関現場における状
況、各医薬品企業における状況、医薬品行政における状況を、より詳細に把握し、
ある程度の処置をした上で、それでも人数を増やす必要があるとなった時に増やす
べきであったように思います。  自分が第一に思いました点は、以上です。

ＰＭＤＡの中では、企業、有識者、行政官と接触する機会を多く有しておりますが、部
署によっては、いわゆる国民の皆さんとの接触、国民の皆さんの生の声を聞くといっ
たような機会というのが、少ないように思います。  １番目の国民の命と健康を守ると
いう使命を持つ・持ち続けるには、国民の皆さんと直に接触する必要があるのでは
ないかと思います。  どんな仕事も一緒かと思いますが、自分が行っている仕事の目
的を常に持ち続けて、仕事に挑む必要があると思いますので、そのような訓練が必
要かと考えます。

はい どちらともい
えない

はい ＰＭＤＡがどのような仕事を実施する所であるのか、いわゆる国民の皆さ
んんには分かりづらいと思いますので、ＰＭＤＡの位置づけ・業務内容・使
命等、わかりやすく国民の皆さんに伝えられればと思います。

344 PMDA 今回初めて知った はい どちらともい
えない

どちらともい
えない

医薬品行政のあり方に真摯に向き合ってくださり、ありがとうございます。
Pmdaの業務は、どのように瑣末なものであっても、その延長上には国民
の皆様の健康維持・向上があるべきものと思っております。然るに、大変
残念な事ながら、そのような意識をもたず、自身が業界において特別な権
力を保持していると考えている（時としてそれを隠そうもしない）人間がいる
ことは、業務の方向性を大きく誤る可能性がある由々しき問題と考えま
す。　また、●●。●●。●●。●●。●●。●●。　小さな澱みが大きな誤
謬となる前に正常な流れを求める微志が、暴虎馮河の勇とならないことを
願うばかりです。
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第６　アンケート調査回答全文一覧表（厚労省）

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。

厚生労働省医薬食品局では、医薬品・医薬部外品・化粧品・医療
機器の有効性・安全性の確保対策のほか、血液事業、麻薬・覚せ
い剤対策など、国民の生命・健康に直結する諸問題を担っており
ますが、国民の生命・健康を預か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？

厚生労働省医薬食品局でのお仕事について、感じるとこ
ろ、思うところをご自由にお書き下さい。

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 MHLW 知っているし、内容も
把握している

・適応外使用については、真に必要な患者も居り、難しいのでは。　　・医療現場に携
わる方々(特に薬剤師、看護師）にも周知して頂きたい。

・患者サイドに立てば、社会・家庭生活の中に医療があり、治癒後は社会復帰する。
地域の中で医療→社会生活全般について、気軽に相談できる場所（保健センター+
社福事務所）が必要ではないか。　　・人材も（縦割り的な業務は仕方ないが）知識と
して、幅広な知識を持つ必要がある。

はい はい どちらともい
えない

集計等、大変でしょうががんばって下さい。

2 MHLW 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

3 MHLW 知っているし、内容も
把握している

今後の組織のあり方に関しては、具体的ではないので、今後具現化することを期待
します。

【課題】　ゆとりを持って仕事をする必要があると思います。国民のためというよりは、
組織のため、説明責任を果たすためという仕事が優先しています。（例えば、国会答
弁、何かを公表する際に事細かに説明するための準備に異常に労力を要します。何
においても、ある特定の人間が細かいことを気にすると、その人間の懸念を払うため
に調べるものが増えるということが見受けられます。多くの仕事がそのような状況で
あるため、国民のためになるということを考えて仕事をしている人が、皆無のように
思います。）　また、相手のことを思いやって仕事をするということが多くの職員に欠
落しています。影で仲間の悪口を言う、人前で他人を平気で罵倒する等、見るに堪え
がたい時もあります。そういう点も改善しないと働きやすい職場にはいつまでたっても
ならないし、信頼関係も築けません。（一緒にまた働きたいと思える人が正直少ない
です。）
【提案】まずは、個人個人の意識が変わらないといけないと思います。どうやったら、
みんな（特に若い方）が高い使命感を維持して働けるか、そういう職場を築けるよう
に検討します。

はい どちらともい
えない

どちらともい
えない

・皆さん非常によく仕事をしていると思いますが、一部の人間に負担が多
いと思います。職員のスキルアップが喫緊の課題と思います。　　・残業が
非常に多いと思いますが、本当に国民のためなのか、ということがたくさん
あります。国会対応、マスコミ対応等が優先してしまうのも仕方ありません
が、本当に国民のためになることに関して考える余裕と時間がないくらい
疲弊している人が多いと思います。（医薬食品局に限ったことではないと
思いますが。）　　・疑問に思ったことは部下に負担を与えず、自分で調べ
る人が少ないです。（私にも言えることですが・・・。）　　・ゆとりがありませ
ん。休暇取得を義務にでもしない限り、疲弊したままです。　　・とにかく皆
さんよく働いています。

普段思っていても言えないことを、伝えられる良い機会なのではないかと
思います。アンケートにより、同じような考えの方が、たくさんいるというこ
とが分かれば薬務行政も前進するのではないかと思います。

4 MHLW 知っているし、内容も
把握している

中間とりまとめとともに今後の医薬品安全対策の更なるレベルアップを協力にサ
ポートいただく貴重なものだと思います。

課せられ、期待される職務と、それに任う責任の重さに対して、人員の不足、人材の
養成や訓練が不十分、組織マネージメントが未発達であるなど、恒常的に仕事に対
して働く側が逼迫している状況があります。重圧に耐えられず、心身の不調を訴え、
仕事に支障を来たし、家族との生活にも悪影響が及んでしまうケースも珍しくありま
せん。使命感だけであらゆる困難に立ち向かえと言うような無理を見逃さず、合理
的、かつ迅速に仕事の問題、課題を発見し、皆が理解できるように提示し、解決策を
検討する、問題解決型の行動を日常的にとれるような組織文化を育てたいと思って
います。

はい はい はい 責任の重さに時には押しつぶされそうに感じることが珍しくありませんが、
この仕事は自分の家族、友人、自分自身の生命、健康に直接、間接に関
わってくるものであると考えるようにしています。

多くの職員が考えていること、感じていることを率直に書くのは重要だと思
います。意識向上の効果も期待できるので、定期的（例えば年に1回）に繰
り返し実施することが有益ではないかと考えます。

5 MHLW 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

はい

6 MHLW 知っているし、内容も
把握している

どちらともい
えない

どちらともい
えない

いいえ

7 MHLW 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

医療機関での研修、実習を行うべき(現在も入省後、研修はありますが、短かすぎる
ように思います。）

はい どちらともい
えない

はい 大変忙しいですが、やりがいのある仕事と思います。

本調査については、調査目的に照らし、あえて自由記載欄を多くとったため、その集計には限界があることから、全回答を公表することを当初より予定し、調査に当たり、個人が特定される情報を除き、全回答を公表する予定であることを告知して実施しました。

なお、全回答一覧表は、以下の方法で処理しました。
① Web上の回答はダウンロードし、郵送による回答についてはデータをexcelファイルに直接入力しました。明らかな誤字は修正しました。
② 回答者や対象者など個人の特定につながる回答箇所は黒丸でマスクしました（但し、黒丸の数は文字数を反映していません）。回答者の特定を避けるために重要な部分をマスクしなければならない場合も生じ、かえって回答者の意図に反する結果になるのではないかとも考えましたが、個人の特定を避け
ることを優先して対応することとしました。
なお、回答者の特定を避けるために行ったマスクについては、当該回答者がマスクを外すことを希望される場合には、再考いたしますので、マスク前の文書を必ず明示して（本人であることの確認に必要です）平成２２年２月２６日までに手紙で委員までご連絡ください。連絡先は、東京大学大学院医学系研究
科臨床試験データ管理学　山口拓洋　〒133-8655　文京区本郷７－３－１　東京大学医学部付属病院です。
③ 回答者の所属部署及び行政経験年数は、回答者の特定につながる可能性があるため、全体の集計にのみ用い、回答一覧表からは削除しました。

本アンケート調査は当委員会の提言に反映させることを目的として実施されたものであり、一体として委員会の討議資料となっております。多様な回答の一部のみを切り離し、調査目的を超えて使用されることは、当委員会の本意ではありません。本アンケートの一部を引用等される場合には、アンケート全回
答一覧表を掲載する厚生労働省ホームページのアドレス（http://www.mhlw.go.jp/shingi/2010/02/dl/s0208-8a.pdf）をあわせて紹介するなどの配慮を御願い致します。
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第６　アンケート調査回答全文一覧表（厚労省）

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。

厚生労働省医薬食品局では、医薬品・医薬部外品・化粧品・医療
機器の有効性・安全性の確保対策のほか、血液事業、麻薬・覚せ
い剤対策など、国民の生命・健康に直結する諸問題を担っており
ますが、国民の生命・健康を預か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？

厚生労働省医薬食品局でのお仕事について、感じるとこ
ろ、思うところをご自由にお書き下さい。

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。

8 MHLW 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

知っているが、内容は正確には把握していない。 勉強会や講演会に参加することで、過去の事例や対応内容など詳しく知る機会を得
たい。　　３でも記載したが、業務量に対して人が少なく、仕事以外に時間を費やす
余裕が少ない。業務直接関係しないが、薬事行政に携わる者として理解しておくべ
き事項は多い。そういったものの理解を深める為に、薬害患者団体の講演会や勉強
会に参加するなどの時間的余裕がほしい。

はい はい はい 医薬食品局の現状として、圧倒的に人員が不足しているように感じる。
非常に残念なことではあるが、医薬品と副作用は表裏一体のものであり、
不測の事態が生じることが今後もありえると思う。そういったときに、これま
での経験を無駄にせず、迅速な対応をとり、被害を最小限に抑えるよう努
めることが重要な職責の一つであると認識している。　しかしながら、現状
を振り返ると、私自身、日常的に長時間の残業を行って業務をこなしてい
る。自身の業務は国民の健康・保健衛生の一助になっていると思い、手を
抜きたくないからである。基本的に終電直前まで働いているが、私に限っ
た状況ではないと思う。このような状態で不測の事態が生じても、私は十
分な対応をとる自信がない。また、細かな情報にまで注意が届かない場合
もあるだろう。健康被害や薬害を防ぎたいと強く思っていても、時間的、体
力的に余力がほとんどない。　職員一人一人の資質も重要であるが、絶
対数にも注目していただければ、嬉しいことです。

職員の意見に耳を傾けてくださる機会で、非常に有り難く思っております。
集計作業等大変だと思いますが、よろしくお願いします。

9 MHLW 知っているし、内容も
把握している

第4（１）①について：　安全対策の視点に偏った感がします。医薬品の安全性確保は
当然ですが、医薬品を必要とする患者に早く提供されなければ患者にとって不利益
です。医薬品行政に携わる者に求められる基本的精神には、市販後のみならず、承
認審査においても最新の科学的知見に基づき、迅速に判断することが求められると
思います。
同②イについて：　製薬企業においても高い倫理観をもち、優秀な人材がいます。こ
のような人材がPMDAに採用されれば、現場の実態を知った上での審査、安全対策
が可能になるものと考えます。これまでの薬害事件の経緯といっても、個人の問題よ
り組織の意思決定の問題と思います。製薬企業にいたというだけで差別されるのは
疑問です。欧米の規制当局においても守秘義務を前提とし、製薬企業との人事交流
がありますが、その人事交流が原因で薬害が生じたのと報には接していません。

現在の職員数では日々提起される問題の処理に疲弊し、国民の生命に直結する諸
問題に先手で取り組む余裕がありません。毎年、定員要求をしていますが、増員さ
れるのはわずかです。具体的提案は浮かびませんが、国家公務員定員法の枠を超
えた増員しやすい組織形態を望みます。

はい はい はい 組織に、あるいはシステムに問題があれば、それを改善するべきであり、
個人の責任とは別です。組織、システムに問題があるにもかかわらず、個
人の責任を追及するのは疑問ですし、それにより萎縮し、良い人材が育た
ないと思います。

10 MHLW 知っているし、内容も
把握している

どちらともい
えない

どちらともい
えない

いいえ

11 MHLW 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

いいえ どちらともい
えない

自由欄が多い。漠然としすぎていて、正直何を書いてよいのかわからな
かった。

12 MHLW 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

在るべき組織については、医薬品庁であれ、現行のPMDAの拡大であれ、どちらでも
よく、また、公務員・非公務員の別もどちらでも良く、重要なところは、専門性を確保し
つつ、柔軟な組織運営を行えるかどうかであることの方が重要と考える。また、どう
いった組織体系であれ、審査・安全対策を行う組織は、科学的に中立的に評価を行
うという役割は変わるべきではない。　以上の視点から、現状の組織に関した改善方
向としては、厚生労働省とPMDAの明確な役割分担と強い連携が必要と考える。
また、医薬品の安全性を確保するためには、業務を行う人員を単に増やすことが解
決方策ではなく、人員の配置や業務分担などのマネージングをより効率的にやると
いう視点も必要である。有能な人材を育成すること、外部から確保するといった視点
も重要であり、そういった視点で在るべき姿の議論も必要ではないかと感じる。　　さ
らに、職員の専門性の向上やスキル向上のためには、専門性を高めるためや医療
現場・行政を理解する為の人事交流や研修の実施が重要である。その上で、様々な
バックグラウンドを持った職員・幅広い視点を持つ職員が、有機的に連携した業務・
組織体制を構築すべきである。

PMDAと同様に、医薬食品局についても、通常の役所の人事異動のように、2年程度
で異動するようなやり方では、専門性の確保は困難であると感じる。一つのポストに
長く在籍すると、馴れ合いや業界との不適切な関係が生じるという指摘もあるが、情
報公開を前提として、専門性の確保を優先すべきである。専門性を持った職員を処
遇することが、人材の確保につながることになり、諸外国への発信能力の向上や、
更に、医薬品の有効性、安全性確保につながるものと感じている。

はい はい はい 一般の方々からは、まったく理解されていないが、毎日、お昼休みもなく深
夜までの勤務でかなり激しい日々をおくっており、一生懸命にがんばって
いたとしても、コレだけ批判を受けるのかと強く感じることもある。その都
度、「じゃあ、あなたがやってみてよ！」という気持ちと、「批判されて、皆さ
んがスカットしていただくのも仕事の一部だから」というあきらめ感の両方
を感じている。　　以上のような思いを持ちつつも、それでも、ごく一部の
方々であったとしても、声にはして貰えないが、我々の業務を理解していた
だいているという思いが根底にあり、やはり、初心忘れるべからずではな
いが、これからも、薬事行政に携わっていきたい。

13 MHLW 知っているし、内容も
把握している

特になし ・医療現場の状況を理解している人材の確保が必要だと思います。現場での患者さ
んの立場やスタッフの現状がどのような状況であるのか、また人の気持ちを考えら
れる（特に患者さんの）人材を確保し、現場の視線を踏まえた施策を打てるようにす
べきと思います。　　・医薬行政は幅広いことから対応する人数があまりにも少ないと
思います。現存1人のキャパが限界となっており、判断をするにも適正にできるとは思
えません。人材確保に加え人数を増とすべきと思います。

はい はい どちらともい
えない

コレまでいろいろと問題があったのは事実ですが、私達が対応しているこ
とが国民に理解されていないこと、また、問題があれば全て国が悪いとの
風潮であり、各担当者はしり込みするのが実情と思います。（マスコミの対
応にも気を使う)　　医薬の業務が国民の皆さんにどのようにすれば今以
上に理解いただけるのかについて検討を続けていくべきと思ってます。

特になし

14 MHLW 知っているし、内容も
把握している

・とりまとめご苦労さまです。　　・全体に尤もな意見だと思いますが、他局や特に他
省庁が関与する部分の実現可能性には疑問を感じました。　　・医薬品行政の今後
のあり方につきましては、ＰＭＤＡ発足以降に組織役割的な問題が生じた記憶があり
ません。見直しの必要がわかりません。　もし見直す場合において　　国とすると①Ｐ
ＭＤＡ内の組織・定員（採用）・予算についてはＰＭＤＡトップの権限として、一般的な
総務省や財務省等の影響を可能な限り排除しなければ運営が弾力的に行えないこ
と、②給与や処遇もある程度自主的なものとしないと採用・確保が困難なこと（福利
厚生を国並びに変更していることに不満がある話を聞いた事があります。不満が大
きいと職員の流失に繋がります。）が懸念されます。　また、厚生労働省以外とすると
医薬品という製品を通じた規制の偏りからの脱却はかなり困難ではないかと思いま
す。（関係局と一層の距離を置くことになると思います。）

・国の行政のあり方が企画立案に特化・集約されつつある中、国民との接点はます
ます薄くなってしまうことは避けなければならないと思いますが、これに見合う現場研
修は十分とはいえないと思います。　十分な研修のためにはそれなりに余裕のある
人員配置が必要ですが、何処の組織も余裕はなく少数・短時間の「一応研修実績有
り」が実情です。　しかし、生命・健康を預かるという使命感を真に身につけるために
は医療機関や保健所等の現場経験は必須と思います。これは技官だけでなく事務
官も含めた局職員全員について同様だと思います。　　・都道府県を含めた他の規
制当局との交流も業務のあり方の点検のためには必要かもしれないと思います。

どちらともい
えない

どちらともい
えない

いいえ ・大変使命感の必要な部署であり、それなりに毎日緊張がなければならな
いと思う反面、医薬食品局の業務が規制に特化するごとに職員に余裕が
なくなっていると思います。　問題がなくてあたり前の業務なので当然かも
しれませんが、他部署より生命関連業務なので精神的にゆとりがないと危
険ではないかと思います。（特に局外の勤務で感じます）　休養をとるよう
にと指示がありますが、結局は年休消化をさせたいがための指示であり、
定時退庁や超過勤務縮減といっても業務量が減らなければどちらもできな
いのが現状です。（土日の出勤状況も把握する必要があると思います。自
宅でしている人もいると思います。）　　・確かに過去にOBとの関係が疑わ
れることがあったかもしれませんが、２０数年前より他部局に先駆けて倫
理規定も設けて制約を科していても常に疑われているような話もあり、外
で胸を張って勤務先を言えない話も聞きます、（最近の話ではないですが
それほど変わらないと思います。）　　信頼を得るためには相当時間がか
かると思います。

尤もな意見ばかりで反論しかねることばかりですが、予算や人の獲得も結
局は他部局や他省庁とのバランスで決まることが多く、こちらの検討会に
強い権限があれば是非予算や人数に踏み込んだ提案をしていただきたい
と思いますが、参考にされるだけなら余計な作業といわざるを得ないと思
います。（どの程度可能か分かりませんが、局長からのコメントがあったの
で記入しました。）　　失礼な表現がありましたらすみません。削除していた
だいても結構です。
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第６　アンケート調査回答全文一覧表（厚労省）

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。

厚生労働省医薬食品局では、医薬品・医薬部外品・化粧品・医療
機器の有効性・安全性の確保対策のほか、血液事業、麻薬・覚せ
い剤対策など、国民の生命・健康に直結する諸問題を担っており
ますが、国民の生命・健康を預か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？

厚生労働省医薬食品局でのお仕事について、感じるとこ
ろ、思うところをご自由にお書き下さい。

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。

15 MHLW 知っているし、内容も
把握している

提言内容の実現に当たっては、薬事行政の組織・体制の充実が不可欠であり、是非
その部分が早期に実現することを期待する。また、行政や製薬企業などの事業者だ
けでなく、本提言を受けて、医療を提供する医師、薬剤師など医療従事者や学会な
どの積極的な取り組みも期待する。

・医薬品医療機器総合機構の組織・体制は、未だ不十分であるが充実が図られつつ
ある。一方、本省の医薬食品局は、国家公務員の定員総枠規制があり、増員は限ら
れたものである。総合機構での医薬品・医療機器等の承認審査、安全対策の実際
の実務を行う人員の充実は当然のことながら、企画・調整も含め、いわば「司令塔」
として機能すべき医薬食品局各課室の体制が極めて脆弱である。今後の組織のあ
り方の議論に期待する。　　・医薬食品局の業務を行う上で、地方庁や病院などでの
経験が役立つものと考える。既に小規模ながら行われているところであるが、こうし
た人事交流を進め現場感覚を知った上で行政を行うことが有益と考える。　　・医薬
品などの安全対策は、わが国だけでできるものではなく、その意味で、FDA、EMEA、
WHOなどへの派遣（医薬品医療機器総合機構によるものも含む）により、リアルタイ
ムで情報把握や連携ができるようになりつつあることは歓迎される。今後こうした派
遣が充実され、経験者が蓄積されることで、薬事行政が真に国際化されるものと考
える。　　・第三者的な立場から勧告を行う機関の必要性は、薬事行政だけでなく行
政全般について認める。消費者委員会や食品安全委員会のように関係する業務が
いくつかの省庁にかかわるものであれば内閣府に置くことが必要と考えるが、薬事
行政については、省庁にまたがる業務ではなく、むしろ独立性を担保しつつ厚生労
働省内に置くことで十分かと考える。距離的な問題も含め、十分な情報収集や意見
交換ができるような組織でなければ、組織だけ大きくなり、期待される効果は薄いと
考える。

はい はい どちらともい
えない

・人の生命・健康に直接関係するもので、大変責任のある業務と考えてい
る。　　・圧倒的に人員不足であり、職員の熱意と責任感でようやく成り
立っている状況である。

・どのような回答結果となるのか関心がある。

16 MHLW 知っているし、内容も
把握している

はい はい はい

17 MHLW 知っているし、内容も
把握している

仕事量に比べ、人が足りない はい はい どちらともい
えない

18 MHLW 知っているし、内容も
把握している

提言の具体化、実現のためには、行政のみならず特に医師、看護師、薬剤師の医
療関係者の参加が不可欠であるように思いますが、これまで医師、看護師の意見が
反映されていないように感じます。患者と直接接する医師等が、問題意識を持たね
ばならないと思います。医薬食品局から医師会等への働きかけることは、難しい点も
あると思うため、効果的に提言を実現するためには、検討、検証委員会として年度
末までに関係方面への働きかけが必要であるように思います。

厚労省に入省してくるからには、問題意識と高い志を持っていることは当然であると
思います。ただし、それらを持ち続けるためには、慣れてしまうと忘れてしまうので、
現場実習のような研修が必要と感じますが、入省1年目ならともかく、職員にはそう
いった時間的余裕が全くありません。もし機会があって、参加する意欲があっても、
業務が忙しく確実に参加することは不可能です。もし強制的に参加したとしても、そ
の間の業務をその後行うため、超過勤務が増えるだけです。環境の整備というなら
人を増加して欲しいと切に思います。

はい どちらともい
えない

いいえ やりがいは感じるが体力的に厳しい為、続けることには不安があります。
休日出勤、1日の勤務時間が15時間を越える毎日では、後輩に勧めること
は、自分からはしません。後輩や学生からも、「ちゃんと休めるのか」「残業
は何時までしているのか」との質問が多く、答えに困ります。

職員個人の意見を届けることができた点で有意義であったと思います。

19 MHLW 知っているし、内容も
把握している

使命感などについては、意識の高い人がほとんどと思うが、日頃の業務に追われ、
十分に能力を発揮できる状況にない。

はい どちらともい
えない

どちらともい
えない

国民の保健衛生に直接的に携われることは、大変貴重なことだと思ってい
る。できれば、もう少し時間のゆとりを持って仕事できれば、もっと他にも取
り組めることがあると思います。

20 MHLW 知っているし、内容も
把握している

大変なご努力ありがとうございました。理想が具現化することが大事だと思います。
我々もがんばっていきたいと思います。　どうもありがとうございました。

現在の業務の優先順位は１、国会や法案対応、マスコミや大臣等へのレク　２、予算
確保　３、実際の業務（安全対策や承認業務）です。　すなわち、国会やマスコミ、大
臣など政治家への説明や対応が多くの時間をとり、本来行うべき国民を守るための
仕事を行う時間がほとんどない、まさにもっとも優先順位の低い位置づけになってい
ることです。　また、個人の能力を育成するための機会は皆無です。　国会対応やマ
スコミ対応に費やす時間を国民のために、具体的な仕事を進めるために費やせれ
ばどんなにいい仕事ができるだろうと思います。また、個人の能力をしっかり延ばせ
る仕組みは必須です。

はい いいえ いいえ 多くの人たちは、精一杯仕事をしていますが、いつも社会的批判のために
強いストレスを感じます。特にがんばっている人、優秀な人に仕事と責任
が集中し、事後の検証が行われるたびに、その人たちが批判をあび、苦
痛を感じます。　　実際、表にでていませんが、大変な課では毎年のように
１～2人が精神的な問題で職場にこれなくなります。また、月200時間以上
の残業が何ヶ月も続きます。（もちろん、残業代もでません）　この状況で
は、優秀な人はどんどんやめて、残った人はみんな逃げ回るというような
職場になってしまうのではないかと強く思います。

実際の声を聞こうという取り組みや方針だけでも価値のあることだと思い
ます。薬事行政は多くの国民の生活と生命に直結します。是非、そこで働
く人たちがやりがいと満足を持って働けるよう、責任ばかりを気にして逃げ
なくてすむよう、がんばる人が報われるよう、後輩たちに自信をもってよい
仕事の場であるとすすめられるような職場を厚生労働省を作ってもらいた
い、いや作りたいと思っています。

21 MHLW 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 いいえ どちらともい
えない

●●につき十分な回答ができません。申し訳ありません。

22 MHLW 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

23 MHLW 知っているし、内容も
把握している

・「薬害」という言葉の定義をしてほしい。　　薬には副作用があるものであり、また場
合によっては十分な承認審査を行わずに迅速な審査を優先させることもある。その
ため、リスクとベネフィットを総合的に考慮した上で、最終的な判断をするものである
が、不幸にしてリスクの部分が強く出た場合、それが薬害として定義されるのであれ
ば違和感がある。（承認後の安全対策が適切である場合）　　・社会全体でリスクを
許容すべきであるが、マスコミや国民一人一人が果たすべき役割もあるのではない
か。

・職員が現場を知らなすぎると思う。薬学部の６年制や若手（２年目）の保健所研修
等で改善されつつあるが、現時点で入省３年以上の職員にそのような場がない。
・課長等がリスクをとった判断をして欲しい。最近の世論を反映して、ガチガチの安全
サイドの判断が多いが、それでは部下の士気は下がってしまうと思う。　　・海外の情
報を収集するには英語が大事だが、留学する機会が少ない気がする。同期（５～６
人）のうち、留学するのは１～２人程度しかいない。他省庁に比べると少ない数字だ
と思う。　・無益な仕事の押し付け合いを解消すべき。原因は業務が多忙すぎて一つ
一つの仕事を引き受けていられないことによるものだと考えられる。　　・人材の確保
で言えば、職場環境を改善する必要がある。給与、ワークライフバランスなどは、同
級生と比べると最低の部類だと思います。

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

・仕事が多忙すぎる一方でやりがいを感じる機会が少ない。　　・マスコミか
らのバッシングがひどすぎて、政策が萎縮してしまっている。

・非常にいい事だと思います。　　・職員は不満を持ちつつも国民の健康を
守りたいと思っていますので、その力を最大限発揮できる環境を構築して
もらいたい。

24 MHLW 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 どちらともい
えない

どちらともい
えない

25 MHLW 知っているし、内容も
把握している

いいえ いいえ いいえ
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第６　アンケート調査回答全文一覧表（厚労省）

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。

厚生労働省医薬食品局では、医薬品・医薬部外品・化粧品・医療
機器の有効性・安全性の確保対策のほか、血液事業、麻薬・覚せ
い剤対策など、国民の生命・健康に直結する諸問題を担っており
ますが、国民の生命・健康を預か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？

厚生労働省医薬食品局でのお仕事について、感じるとこ
ろ、思うところをご自由にお書き下さい。

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。

26 MHLW 今回初めて知った 書いてある内容はもっともなことばかりである。しかし、国会（＝政治）を動かす程の
インパクトが無い。行政が変わるには政治の力が不可欠であり、政治家にはしっかり
と内容意識を持たせるためにも、何か強制力を伴うような（法的ではなく世論的な強
制力で良い）記述が欲しい。このままでは、単なる報告書となり、今後、この教訓が
生かされなくなってしまうのではないかと危惧する。

まず、業務量と業務内容の専門性に比し、絶対的に人が少ない。これは、現在の組
織、定員管理に関する制度が変わらないことにはどうしようもない。したがって、総務
省による組織、定員管理制度及び人事院による級別定数管理制度を廃止し、人件
費予算の範囲内で、各省庁が、フリーハンドに組織、定員を構築できるようにすべき
であると考える。　また、過去の薬害をみると、政治家の責任（大臣の責任）が全く追
及されず、薬務局（場合によっては、薬務局に勤務する職員個人）がスケープゴート
にさえなれば良いと言っても過言ではない政治的風潮があるように思える。薬務局
の責任はもちろん追及されなければならないが、行政である薬務局が変わるために
は政治の力が必要であるため、当時の大臣の責任が全く問われないような風土は
絶対に改めなければならない。　したがって、検討委員会の先生方には、是非とも、
政治（＝国会）がきちんと行政に対して責任をもつきっかけとなるような報告書をまと
めていただきたい。

はい はい どちらとも言
えない

医薬食品局はその重責にもかかわらず、、省内では日影の部署といって
良い。私は、個人的には、医薬食品局の職員であることに誇りを持ってい
るが、日々優秀な職員が辞めていく現実を目の当たりにし、日本の医薬品
行政の将来を憂えずにはいられない。私は事務官であり、正直なところ余
り戦力にはなりえないが、今後は、薬系技官の皆様が、誇りをもって働き続
けられるような環境整備に関する仕事をやっていきたいと思っている。全く
の私見であるが、薬系技官が、薬務局長や官房の主要ポストに就くように
なれば、薬務、医薬品行政に対する国全体の危機感も変わってくるように
思う。

繰り返しになりますが、政治家と厚労省の医薬食品局以外の幹部（特に官
房系）にインパクトを与えるような提言をお願いできればと思います。我々
は我々で国民のために、全力を尽くしたいと思います。

27 MHLW 知っているし、内容も
把握している

なし なし はい はい はい とてもやりがいがあり大変重要な仕事だと思います。国民（社会）の期待に
こたえられるように精一杯頑張りたいと思っています。ご指導の程をよろし
くお願い致します。

なし

28 MHLW 知っているし、内容も
把握している

○検証部分　・重要な指針であり、今後、常に立ち戻る姿勢が必要。　○見直し部分
・支店の転換を打ち出していることが大きい。…患者との関係、リスクマネジメント、
医療現場の対策等　・「100%安全」はあり得ないので、現場で納得して使用できる仕
組みづくりが重要。このため、「将来目指す方法」と「現実方策」のバランスが必要。
あらゆることを同じレベルで論じることは、合理的でない。　・社会全体で支えられる
ようにしたい。

○一人一人の職員が自律して専門能力を発揮できるよう、育成の強化が不可欠。こ
のため、役所の外（医療現場、研究、企業、外国等）で業務に就く経験が不可欠。
○物理的な業務不可が、一人一人に過大となっており、しっかり考える、議論する等
の落ち着きを持てない状況。（求められる業務が質量ともにずっと急増している一
方、職員数は横ばい。）政府内（省庁間）で人的資源（定員）を効率的に再配分できる
ようにすべき。　○大きく向上してきているが、引き続き情報公開、透明性向上が必
要。

はい はい どちらとも言
えない

委員会での議論にどのように役立つのか、疑問あり。

29 MHLW 知っているし、内容も
把握している

○　第３者機関の評価  監視・評価機関（以下、「第３者機関」）の設置に賛成です。
第３者機関は、仮に設置された場合、公的な位置づけになるわけですから、単に「評
論」する組織ではなく、責任ある提言を行うべきです。あまりに非科学的で現実離れ
した提言ばかり行うようであれば、行政と医療の混乱につながりますので、第３者機
関の提言内容の妥当性などを含めた定期的な評価が必要と考えます。    ○　第３者
機関職員の利害  第３者機関の職員は、特定の医薬品の評価により派生する利害
を明らかにすべきと考えます。製薬企業との利益相反については、これまでも議論等
されていますが、これ以外に、特に弁護士については、自らが薬害訴訟に携わって
おられる場合もあり得ますので、そのルールを整備しておく必要があります。少なくと
も、過去の薬害訴訟で得た収入や、現在かかわっておられる薬害訴訟の事件名・請
求賠償金額などを開示し、その言動との関係性を明らかにするということを考慮して
はいかがでしょうか（団体としての収入、個人としての収入は問わない。最近、薬害
訴訟の弁護人を務めた弁護士の巨額所得隠しが新聞報道等されたところです）。

○　人材の確保  過去その時点では最善と考えられる対応をとったとしても、その後
新たに得られた情報をもって過去にさかのぼってその対応が非難されたり、組織とし
てとった対応であっても、個人の責任が問われるようなことがあれば、人材の確保は
難しいと思います。    ○　環境の整備  医薬食品局や医薬品機構と、製薬会社等民
間との間での双方向の人材交流は、お互いのノウハウが交換され、医薬品行政の
みならず、医薬品業界にとっても、プラスになるものと思います。このような人材交流
に関しては、さまざまな弊害が強調されますが、健全な範囲で行えるようルールを明
確に規定することで、解決できる問題ではないかと考えます。

はい はい はい ○　医薬食品局での仕事  医薬食品局の業務は、日本の医薬品行政の根
幹を支えるものとして、やりがいを感じています。一方で、国民の生命と健
康に直結する問題を取り扱う仕事ですので、仮に、対応を誤れば、広く健
康被害をもたらし、社会問題化する可能性もあり、毎日、緊張感持って、仕
事に臨んでいます。    ○　リスクコミュニケーションの不足  医薬品は有効
性とともにリスクを必ず伴うものです。行政の対応として、例えば、極端な
注意喚起や、医薬品の回収や販売停止など、安全性のみに着目した措置
をとるのは簡単ですが、一方で、そうすることによって、その薬を本当に必
要とする方から治療の機会をうばうことにも繋がりかねません。医薬品行
政は、安全性に加えて、その適応となる病気の重篤性や医療ニーズなど
をも踏まえた上で、総合的に検討する必要があることをご理解いただきた
いと思います（決して安全性を軽視するということではありません）。そう
いった観点からのリスクコミュニケーションが不足しているものと感じていま
す。

実際に内部の職員の声をひろうことで、より中立・公平な検討を行う機会
が得られるものと期待できます。ただし、質問がもう少し具体的であれば、
より深い回答が得られると思いました。

30 MHLW 知っているし、内容も
把握している

・煩雑な事務手続きを改善し、一つ一つの仕事を丁寧にやっていくべき。 いいえ いいえ いいえ ・厚労省だけではないかもしれないが、過去の不祥事に対する煩雑な仕事
が多くて、仕事に対して前向きになれない。  （民間でも同じかもしれない
が）

31 MHLW 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

どちらともい
えない

どちらともい
えない

いいえ

32 MHLW 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

どちらともい
えない

局の所掌の性質上、業務がスクラップアンドビルドではなく、ビルドアンド
ビルドになりやすい。    特に新型インフルエンザの発生以降、多大な関連
業務が発生しながら、これまでの通常業務を削減することもできない一方
で、リソースは全く増えない。元々過長な勤務がさらに過長となり（人件費
も決まっているので元々多いサービス残業がさらに増え）、精神的にも肉
体的にも疲弊し、使命感ややりがいでは、それをカバーできなくなってい
る。特に、昨今の「厚生労働省＝悪」、「役人＝悪人」といわんばかりの風
潮の中では、使命感ややりがいも減じられる。

どんなことを書いても、言葉尻をとらえて批判されるのだろうな、と検証検
討委員会の雰囲気からすれば感じざるを得ない。

33 MHLW 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

34 MHLW 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

はい
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第６　アンケート調査回答全文一覧表（厚労省）

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。

厚生労働省医薬食品局では、医薬品・医薬部外品・化粧品・医療
機器の有効性・安全性の確保対策のほか、血液事業、麻薬・覚せ
い剤対策など、国民の生命・健康に直結する諸問題を担っており
ますが、国民の生命・健康を預か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？

厚生労働省医薬食品局でのお仕事について、感じるとこ
ろ、思うところをご自由にお書き下さい。

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。

35 MHLW 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

このように、過去を真正面から見詰めて検証し、適切な提言を行っていくのは非常に
有意義であると考えます。しかし一方で、短絡的シナリオを好むマスコミが「被害者vs
医薬品業界・厚労省」という構図の中で語ることを是とする悪習もあって、国民の関
心は問題の本質について必ずしも高くなく、結果として、せっかくの検証を行っても適
切に活かされない可能性があります。  いかにして世間、及び世間に阿る施政者の
関心を引き、真に必要なことを実現させることができるか。  現在の日本においては、
残念ながらその点が最大の難関ではないでしょうか。

・本省業務全般に言えることですが、特に国会会期中において、場合によっては連
日に及ぶ国会対応や質問主意書対応等、本来率先して行うべき施策全般よりも優
先を強いられる業務が頻繁にあり、職員がそれだけで疲弊してしまうという問題点が
あります。新型インフルエンザ対応等、自然の猛威や突発的な事件・事故を相手とし
た対応であれば当然のこととして理解できますが、単に人間や人間が作り出した法
が恣意的に設定した〆切を守るためだけに、徹夜等のハードワークを強いることは、
職員の士気にとって極めて大きなマイナス要因であると当時に、本来の業務が滞る
ことにより、国民にとっても大きなマイナスであると考えます。政と官のあり方、国会
進行の在り方等について、包括的に議論し、見直していくことが必要ではないでしょ
うか。  ・局内、省内を見渡すと、人事系列ごとに文化が異なり、厚労省としての一体
感、使命感が必ずしも強いとは言い難い印象を受けます。もともと日本社会では文
系と理系の確執が大きく、これはこれで問題ですが、厚労省においては事務官・技官
の別、あるいは一種採用・二種採用の差異が顕著であり、場合によっては、他方を
排除するような高圧的な態度を示す職員もいるようです。このような待遇に係る不満
が渦巻いていては、能力を発揮できるどころではないことは必定です。局が、あるい
は省、政府として一致団結し、良いものを作り出していくには、職員それぞれがともに
協力し、手を携えて問題解決に当たることができるような環境づくりが、何より必要な
のではないでしょうか。

はい どちらともい
えない

どちらともい
えない

一般に、「いじめはいけないこと」というのが社会通念だと思いますが、マ
スコミは、公務員だけはどんなに苛めても悪いことではない、むしろどんど
ん苛めるべきだ、と考えているようで、公務員全体として、既に相当疲弊
が進行しているのではないでしょうか。  　今や日本の第１の権力者たるマ
スコミは、不偏不党という建前を武器に建設的な提案もしないまま、自らが
正義とばかり批評批判を繰り返しているように思えます。権力者には色目
を使い、傍観者たる国民を悦ばせるためには、社会が「いじめの対象者に
してよい」と判断した空気を敏感に捉え、対象者を徹底的に苛めぬくので
す。対象は、必ずしも公務員ばかりではありませんが、官僚と呼ばれる公
務員はその最たるものでしょう。仮に次官が殺害されても、それを礼賛す
る空気すら、醸成されているのではないでしょうか。  　確かに、問題があ
る公務員も中にはいるかもしれませんが、それは人間である以上、どの組
織であってもある程度は同じこと。  　現在のような公然としたいじめが続く
限り、逆説的ではありますが、公務員の質も、社会の質も下がっていってし
まうことでしょう。  　それが、悔しくてなりません。

特にございません。  このような試みが適切に活かされ、よりよい組織に
なっていくことを願っています。

36 MHLW 知っているし、内容も
把握している

特に安全性の確保について重要な御提言として拝読しました。    　一人の患者とし
て考えた場合、知りたい事項は「その治療法」が、自分の症状に対して、①どの程度
有効と予想されるか、②どのような副作用等のリスクがあるか、③他の治療法と比
較してどうか、④何に気をつければいいかと思っています。　臨床研究にせよ、適用
外使用にせよ、このような疑問に答えるための科学的なエビデンスを作っていくた
め、患者側からの協力も重要ではないかと思っています。自分自身も一人の患者と
してエビデンスの作成に協力する所存です。    　なお、教育に対する御提言につい
てですが、科学的なデータ（エビデンス）を適切に理解するための教育も重要ではな
いかと考えています。

個人的所感ですが、以下のとおり考えています。  １）現状  　定常的長時間勤務
国会や緊急時等対応による追加勤務時間  　系統的な研修の不在  ２）課題と提案
適切な緊急対応を可能とするだけの、人的・時間的な充実  　業務の効率化  　科学
の進歩に対応した勉強を含む研修の充実  　他機関等との協力の推進

どちらともい
えない

どちらともい
えない

いいえ 医薬品・医療機器のみならず、医学的知識、医療保険制度、リスクマネジ
メントを含め、幅広い知識が必要ですし、常に勉強し続ける必要があると
思っています。  　なお、個人的健康状態から考え、現在の勤務状況は体
力的にかなり厳しく、勤め続けられるかは不明です。大学院同期と比較し
て恵まれているとは思えないため（隣の芝かもしれませんが）、後輩に勧
めません。

37 MHLW 知っているし、内容も
把握している

現在は課・室ごとに所管法令が違うが根っこではつながっている事案が多い。  横の
情報を共有し所管法令の専門家ではなく関係法令も把握している人材の育成が必
要である。

どちらともい
えない

いいえ どちらともい
えない

全部局いえることであろうが、１つの係の仕事量が多すぎて1つ１つの仕事
が中途半端になってしまう。

職員の意見をくみ上げる良い機会だと思う。

38 MHLW 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 どちらともい
えない

39 MHLW 知っているし、内容も
把握している

「適正広告」の関連では、人員を増強し、広告の事前審査制度を導入すべきではな
いかと思います。  また、製薬企業が「病気」を作り出し、不要な治療を促進するよう
な疾病啓発広告は禁止してもいいのではないかと思います。

○組織文化について  ご質問の組織文化のようなものが存在するのかがわかりませ
ん。少なくとも組織文化を作ろうとする試みはあまりみられないと思います。通常、一
般企業であれば、「使命」や「ミッション」が掲示されており（例えばJ＆JのCredoな
ど）、役職員の間に浸透して、具体的な方針の策定や、判断に迷ったときの道しるべ
となると思いますが、医薬食品局の場合、そのような「使命」や「ミッション」のようなも
のも具体的に存在するのかもよくわからないのが現状ではないかと思いますので、
早急に策定し、職員の間に浸透させ、業務の指示や判断との整合をはかるべきでは
ないかとも思います。    ○人材の育成（研修）  業務の内容はもちろん、業務のルー
ルに関する研修が十分に行われていないのが問題ではないかと思います。医薬食
品局には、他の組織（都道府県、病院、PMDA）からの出向者も多いので、異動時に
は、業務の方法（文書管理、秘密保持、国会対応、倫理法、各種報告手順、予算執
行等の手続きなど）に関する研修を適切に実施すべきだと思います。

はい いいえ いいえ PMDAと離れているために、１度行き来するだけで往復３０分かかっていま
す。  同じ業務を２カ所で並行して行うのは無駄なので、（非公務員になっ
ても構いませんので）早急に組織を統合した方がいいと思います。すみや
かに組織統合を行うことが困難であっても、せめて医薬食品局をPMDAと
同じビルに置くだけでも、相当コミュニケーションや審査・安全対策の効率
化・円滑化ひいては質の向上が図れるのではないかと思われます。

本来、組織のトップを含む役員・管理職が、日々の業務を担当する職員か
らの様々な業務改善提案を聞く機会が恒常的に設定されていてもよさそう
なものですが、厚生労働省では、今までそのような機会は皆無でした。こ
のようなアンケートを実施し、末端職員の声を拾い上げ、組織の改善を検
討していただけるのは、大変ありがたいと思います。

また、日々、あらたに様々なルールが設定されていますが、メールを全員に送るだけ
で、周知されたとされ、業務のルールの修得度を定期的に確認する仕組みも存在し
ないのが、国民の生命・健康を預かる組織のあり方としては、不安なところです。
○能力を発揮できる環境  ・資料管理をする十分なスペースがありません。スペース
が足りないことにより、「古い」（と判断された）資料を地下に持って行ってしまったこと
も、肝炎のリスト放置の原因の１つですが、報告書ではスペース不足の問題が、十分
に認識されていないと思います。（是非、検討会委員のみなさまに、他の局と医薬食
品局の環境の違いを実地にみていただきたいと思います。）  ・メールに外部からアク
セスできません。担当者が長期出張している場合、受信したメールが何日も放置さ
れるので、緊急時の対応に不安があります。
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第６　アンケート調査回答全文一覧表（厚労省）

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。

厚生労働省医薬食品局では、医薬品・医薬部外品・化粧品・医療
機器の有効性・安全性の確保対策のほか、血液事業、麻薬・覚せ
い剤対策など、国民の生命・健康に直結する諸問題を担っており
ますが、国民の生命・健康を預か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？

厚生労働省医薬食品局でのお仕事について、感じるとこ
ろ、思うところをご自由にお書き下さい。

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。

40 MHLW 知っているし、内容も
把握している

これまでの経緯の分析が詳細に行われたことは、今後の医薬品行政の見直しに有
効であると考える。  今後どのような組織になったとしても、目的やその組織としての
考え方はこれまでと変わらないと考えられ、新組織の構築というより人材確保策やマ
ネジメントの方策が重要であると考える。

使命感も重要でありこれを持つことが前提とはなるが、人材が自然と確保されるよう
なバックアップが必要であると思われる。  医薬品医療機器総合機構においては、実
際の審査に係る業務に対しては専門性を発揮してその責務を果たしていることを評
価するマネジメント体制を構築し、ある程度の待遇を考慮すべきであると考える。

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

日常の（予定されている）業務に加えてイレギュラーな業務が多く、さらに
後者の方が時間的、業務量的に負担が大きく職員１人当たりの業務量が
大きい。

41 MHLW 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

どちらともい
えない

いいえ

42 MHLW 知っているし、内容も
把握している

日本における医薬品行政は確かに、企業の規模の割には裂かれている人数が少な
すぎると考える。  厚生労働省の中で医薬品を含む医療行政自体を行っている部分
はほんのわずかである。故に、新たに省庁をたてるというのも一つの考えであると思
うし、特に反対するつもりもない。  世界に追いつきたいと考えるのであれば、日本に
おける医療行政はもう少し手厚くあるべきである。    実際の職務に関してだが、個人
差はあるにしても、マスコミがおもしろおかしくかき立てる無責任な状況であるとは考
えられない。その部門にいる職員は、それなりの倫理観をもって仕事を遂行している
と考える。  ただ、課題が多すぎて、業務量が個人個人のキャパシティーを超えてい
るので、落ちが出るというのが現実である。

（国民の生命・健康を預かるという使命感と資質を備えた人材の育成・確保）  人材を
もう少し広い分野から募集する  ・基本的には薬学部を経て入ってくる人達が多いよ
うであるが、医療系の学部（保健学科等）からの入省ができるような試験体系があっ
てもいいのではないだろうか  ・企業経験者や病院実務経験者が入省できるシステ
ムがあってもいいのではないか    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  ・新卒ばかりではなく、出向者も最初の1週間くらいは研修があっ
てもいいのではないか  ・医薬品医療機器総合機構との人材交流を盛んにする（学
問的な考え方にこだわる審査官が多く、行政の考え方をわかっていないため、トラブ
ルが多く発生する）

はい はい どちらともい
えない

部署や人間関係等によるのではないかと思うが、今の業務に就けたことを
非常にうれしく思う。

43 MHLW 知っているし、内容も
把握している

○安全対策等について  　安全対策の情報提供等について、「副作用情報」や医薬
品機構の「情報提供のホームページ」が、どの程度医療機関で活用されているのか
（医療機関内での情報の提供方法等を含め）を検証する必要があると思います。
○組織の今後の在り方について  　薬害肝炎の発生時期と比べ、現在の組織（特に
医薬品機構の審査、安全対策部門）は相当数の人員の充実が行われ、さらに進行
中でようやく成果も上がってきており、すぐに組織改編を行うことは、現場の負担や
混乱が大きく、メリットは少ないと思われます。

当局ではこれまで業者からの情報がメインでしたが、もっと、医療現場や患者さんか
らの意見をくみ取る努力が必要ではないでしょうか。

はい どちらともい
えない

どちらともい
えない

もっと、医療現場との人事交流が必要だと思われます。 特になし

44 MHLW 知っているし、内容も
把握している

まず、報告書はもとより委員会での議論や配付資料を通じてこれまでの薬害の歴史
が整理されたことで、検証と検討すること以外にも、薬害の歴史を広く世の中に知ら
せることができるようになったことに意義があると思います。  次に、検証の対象に
なった行政機能や薬事法上の規制などの現状と課題が活字になったことで、医薬品
行政の実情を世の中に伝えることにもなっています。  第一次提言でまとめられてい
る内容はいずれも妥当と考えます。また、実際に医薬品を使用しているが薬事法で
はあまり規制されていない医療従事者や患者国民に対しても一定の責任を求めてい
る点が重要に思います。  今後の検討にあたっては、制度論や体制論と、体制の下
で働き制度を動かす人材論とを分けて検討してほしいです。そして、検討対象である
薬害肝炎にまつわる出来事が発生した時期の法制度や審査安全対策の体制と現
在の法制度や体制とを冷静に照らし合わせてみて、今なお制度や体制が不十分な
のか、それとも度重なる制度改正を経てできあがった制度や体制の下で働く人材の
問題ではないのかなどの視点で検討が進むことを望みます。

従事する業務について思考する時間がある程度確保できるほどの時間的ゆとりが
必要に感じます。仕事に追われる状態では良い仕事はできず、福利厚生の面でも具
体的な業務量の軽減対策がないまま早期退庁や休暇取得を促すようなバランスを
欠く方針が一層ゆとりを失わせている面もあると感じます。人によっては休みを取っ
ていても残務が気になる場合もあるので、業務の軽減ができるか否かにかかわら
ず、一定の時間を各職員に与えるべきです。  また、行政と民間事業者とでは仕事の
内容や使命を全く異にしているにもかかわらず、業務の効率性や処遇など多くの部
分が民間を標準として捉える節があることを懸念しています。教育や医療も同じだと
思いますが、行政もある程度非合理的な発想や行動を求められる場合があるように
思いますので、趣を異にする仕事であることも正確に伝えていく必要があります。

はい はい はい 制度や体制をいくら極めてもそれらの下でそれらを使う人材が鍵を握って
いるわけですので、人材の確保とそのレベルアップが可能な環境であって
ほしいと感じます。また、医薬食品局にかぎらず公務員全体に対する風当
たりの強さに最も敏感に反応しているのは、現職ではなく中高生やその親
御さんだと思います。いま10代20代が現職員に入れ替わる頃の人材の官
民格差とモチベーションの程度が気になります。

アンケートを行うことに対する意見はこのアンケートの結果がどのように扱
われ、どのように活かされるか次第だと思います。

45 MHLW 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

医薬食品局では薬系職員が大多数であるが、製品は医薬品・医療機器の他、血液
事業なども担う部局であり、医系、看護系、臨床工学系などの職員も広く採用する
（または医薬品医療機器総合機構との人事交流）ことや、実際に現場経験をする（病
院、保健所、血液センター等との人事交流）など、人事管理・人事交流を検討した方
が良いと思われる。  また、定員削減が進められている現状ではあるが、米国ＦＤＡ
と比較して規制当局や審査人員が少ないことも問題であると考える。医薬品・医療機
器の承認審査は米国並みが求められ、海外の安全性情報も即座に提供するよう求
められているところであるが、日中は一般の方からの問い合わせの電話対応で時間
が取られ、通常業務が深夜に及ぶこともあり、職員の増員が必要であると思う。

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

職員各人は自分の職務に一生懸命励んであると思うが、国民からの印象
が悪く（フィブリノゲン、イレッサ、ヤコブ、スモン等）、一般の方からの電話
でも「人殺し」などと罵られることがある。  一般の方からも「変わった」と感
じていただくために、誠実に、積極的に業務に取り組むこくが必要であると
思うが、何かがあった際にはマスコミの取り上げられ、また印象が悪くなる
との状況が繰り返されているように感じる。

組織の改善を目的として特定の部局を対象にアンケート調査を実施するこ
とは、良い取り組みであると思う。  ただし、意見は全て報告書に記載する
必要はないと思われ、また、選択形式の質問を多くし最後に全般に関して
の意見を記載するような設問の方が多くの職員が参加しやすいと思う。
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第６　アンケート調査回答全文一覧表（厚労省）

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。

厚生労働省医薬食品局では、医薬品・医薬部外品・化粧品・医療
機器の有効性・安全性の確保対策のほか、血液事業、麻薬・覚せ
い剤対策など、国民の生命・健康に直結する諸問題を担っており
ますが、国民の生命・健康を預か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？

厚生労働省医薬食品局でのお仕事について、感じるとこ
ろ、思うところをご自由にお書き下さい。

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。

46 MHLW 今回初めて知った 事実関係が詳細に把握できた。諸問題の発生に対してとった対策に経ついて緯が
明示されているので理解し易い。

個々人の能力は高いと感じる。問題は人員が少ない。技官の数が圧倒的に少ない。
さらに、人員が少ないことは、事務補佐員の補充では補えない。というのは、事務補
佐員の使命感が低いような気がする。事務補佐員はいてもいいと思うが、その前に
技官を増やす必要があると考える。  一番問題なのは、配置換え。数人は部門固定
の人事にしないと難題を乗り越えられないと考える。EUとかは、固定となっていると
聞いている。目の前の仕事に目一杯で、過去を理解し、未来を見つめることは難し
い。

はい はい はい 自身の健康に留意し、とにかくやるしかない。 特に無し。

47 MHLW 知っているし、内容も
把握している

48 MHLW 知っているし、内容も
把握している

予算・人員等の制約の中でどのように「全て」の項目について実現化を図っていくか
が課題であると思います。（当事者たる公務員だけでは解決できない部分があるの
ではないか）

人員を確保して適切な負荷配分を行うことかと思います。 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

多忙。

49 MHLW 今回初めて知った 今回の調査を機に、よく拝見したい。 医薬品等の流通・販売形態・薬害の観点から、定期的な研修又は最新の情報提供
を行うべきである。  自身もそうであると強く反省しているが、医薬品等は一般消費者
が手にする製品でありながら、職場にいる状態ではどのような規制・表示がなされ、
流通・販売が行われているかが非常にわかりにくい。  これまでの人生でたまたま手
にとったことがある製品であれば、どのような表示がなされ、消費者がどのような販
路で購入しているかがわかるが、全く手にとったことがない製品については、その販
路、用途、使用頻度等が一切不明である。  インターネット販売の議論であったよう
に、常に最新の流通・販売形態及び薬害情報について、職員全体で最新の情報を
共有し、問題意識を持っておくべきであると考える。

はい はい どちらともい
えない

総じて職員全体は真面目であり、高いモラルと理念を持って仕事にあたっ
ていると感じている。  一方で、医薬品等以外の物質、即ち薬事法の守備
範囲外であって一般に使用される化学物質の有害性については、所管外
という認識が強く、関心も薄いのではないかと危惧する。  化学物質を所掌
する局として、医薬品等のみならず、有害性が示唆される化学物質に対す
る情報収集や規制のあり方を局全体で共有しておくことが重要なのではな
いか。

非常に評価できる。今後も何年かおきに実施され、局全体の中長期的な
目標・方向性の設定に活用されると良いのではないか。

50 MHLW 知っているし、内容も
把握している

今後、第一次提言を研修等に活用できれば、これからの課題を改めて考える良い機
会になるかと思います。

当局は膨大な業務を担っておりますが、それにマンパワーが追いついていないよう
に感じます。  ＰＭＤＡにおいて専門的な研修が実施されても、それに参加する時間
がないことがよく見受けられます。

はい どちらともい
えない

どちらともい
えない

国民の生命・健康に関わる重要な業務に自らも携わりたいと思い入省し、
仕事はとてもやりがいを感じますが、業務多忙ゆえ頻繁に体調を崩すこと
が多く、今後勤め続けられるか不安で仕方ありません。

今後の医薬行政の改善につながればと思います。

51 MHLW 知っているが、内容
は把握していない、
あるいは、関心がな

医薬品庁の設立。 いいえ いいえ いいえ

52 MHLW 今回初めて知った 国民の生命・健康を預かるといった使命について、医薬食品局の職員はとても重く
感じながら仕事に取り組んでいると感じます。ただ扱っている業務が多岐にわたるた
め、目の前の業務をこなすのに精一杯という状況もしばしばあると思います。業務の
効率化するなどの対応方法もありますが、組織として先のことも視野に入れて業務
に対応していく必要があると思います。

はい はい どちらともい
えない

国民の生命に直結すると言うことで、業務に非常に責任を感じておりま
す。様々な問題に対処し、それぞれ解決をしていかなければなりません
が、職員それぞれが抱えている業務がとても多いものだと思っており、そ
れに対処するのが精一杯の状況もあると思います。医薬食品局としては、
チームワークをさらによくするなどの方法で業務にあたっていければ良い
のではないか、と感じております。

53 MHLW 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

どちらともい
えない

こなす仕事が、次第次第に、説明のための説明に対する仕事になってい
る感じがしており、時折徒労感を感じる。

54 MHLW 知っているし、内容も
把握している

概ね意見等はありません。    ただ、１点気になったところがあります。    国（厚生労
働大臣）に最終的な責任が帰結するのはまさにその通りと思いますけれども、効果
的に医薬品や医療機器を国民の皆様にお届けし、かつ副作用等の薬害を防ぐこと
が求められるならば、もう少し医薬品・医療機器のメーカーや医療従事者の責任の
明確化させることにも踏み込んだ方がいいという気はします。（何でもかんでも国が
やってくれるという意識を持って頂くことはあまり適切ではないと思いますので）

現在、製造業等の許可権限や実質上の薬事監視等は各都道府県の方が担ってい
るところですが、業務に従事していると、単純に国との取次ぎ役になってしまってい
る、「うちは言われてやってるだけだから」というような方がいらっしゃるような気がし
ています。  人員や費用の問題も含め、国やＰＭＤＡのみならず都道府県の薬事関
係等の組織も含めて、全体的な組織を整備していかないとそもそもの解決にはなら
ないという気がしています。

はい はい どちらともい
えない

国民の皆様の健康を守るという意味では、ものすごくやりがいのある仕事
と認識しております。    ただ、国民の生命に直結すること、また規制する
立場ということで実際には感謝されるよりは疎まれる、ご批判を頂くことも
多いです。    また薬事法そのものが他の法律に比べると読みづらく、専門
的な知識が要求されることが多い分、事務屋の人数が他の局より少ない
ということも特徴です（おそらくＰＭＤＡでも）。法律を分けるなりもう少し簡
素化してメーカーや医療従事者の方でもわかりやすいような仕組みにした
方が、無駄な仕事は減り、行政全体のことを考えるといいのかなとは思い
ます。

このような事を書くと「本当に職員か？」と言われるかもしれませんが、同
様の調査（および提言）は他省庁でも実施してほしいなと思います。    特
に人やお金の話というのは無限にあるわけではなく、かつ昨今「ムダの排
除」ということで両方ともに相当削られています。それこそ医薬局だけでな
く政府全体として一度整理して、今ある原資の中でどううまく活用できるか
を整理しないと、結局は他のどこかが割を喰い、国民の皆様にプラスにな
るとは思えないからです。

55 MHLW 知っているし、内容も
把握している

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（厚労省）

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。

厚生労働省医薬食品局では、医薬品・医薬部外品・化粧品・医療
機器の有効性・安全性の確保対策のほか、血液事業、麻薬・覚せ
い剤対策など、国民の生命・健康に直結する諸問題を担っており
ますが、国民の生命・健康を預か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？

厚生労働省医薬食品局でのお仕事について、感じるとこ
ろ、思うところをご自由にお書き下さい。

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。

56 MHLW 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

はい 医薬品機構と厚生労働省との役割分担とその役割における最終的な決
定権は、明確にしておいた方が、より効率的に双方の責任を持って業務が
できると思います。

アンケートを提言に盛り込む、というのは、どのように盛り込まれるので
しょうか。  ただ、一方的に外部の方々から問題点を指摘のみよりも、内部
からも、指摘があった方が、よいと思います。  より公平な提言となるよう、
望みます。

57 MHLW 知っているし、内容も
把握している

本提言については、非常に忠実に詳細に取り纏められており、ご苦労であったと思
う。本提言中の第３  これまでの主な制度改正等の経過を読み、自らが実行した政策
が随処に明記されており、意義深い。  　今回提示されている肝炎関係の問題は１つ
であり、病気で困れば、相談する窓口が医師でも不十分であれば、自宅あるいは勤
務先の近くの地方自治体に行きなさい。この場所では議論にならない。必要な時間
を有意義に使うことを勧めます。我々は、国民１人１人のことを考えているのではだ
めで、困った時にそばにいて、一番大切なことが何であるのかを国民に示していくこ
とである。答えは簡単です。今行っていることは世論ではなく、個人の利得のためだ
けである。多額の予算を必要とするのであれば、今回の肝炎関連予算をその手当で
あると考える。必要最小限としてほしい。困っている人は多数いるが、一生、人に助
けられて生きていくことはありえない。福祉などが整備されており、なおかつ充実され
ている我が方では、考えられない。このようなことはあり得ない。

はい はい はい

58 MHLW 知っているし、内容も
把握している

・  薬事行政を担当する者として今後このようなことを繰り返してはならないという思
いを強くする。肝炎被害の事実関係だけでなく、医薬品行政全般及びその周辺事項
に関する様々な角度からの提言、指摘があり、これらの提言等についてさらに考えて
いきたい。    ・　報告書に、今後の在り方として列記されている、安全対策の財源、
審査・安全対策人員の流動性についてはさらなる詳細な議論が必要。また、本報告
書では触れていないが、医薬品の開発環境の問題についても議論を深めるべきと考
える。医薬品開発の停滞により影響は大きい。開発支援の在り方についても議論が
必要。    ・　血液製剤による肝炎被害の事実関係がまとまっており本報告書には資
料的価値もある。すなわち、当時の報道等に直接触れていないこれからの世代の行
政官、医療関係者、製薬業界関係者等への教訓を伝える有用なツールとなると考え
る。

・　HIV裁判以降、医薬品の産業振興と規制は完全に分けることとされているが、とも
すれば必要以上に両者が離れていると感じることもある。米国及び欧州では、知的
集約型産業である医薬品、医療機器産業は経済成長の要とも目されており、規制当
局を含む行政側から手厚い支援が行われている。特に中小企業支援は考慮すべき
事項だと考える。    ・　医薬品等の事案は、直接個々人の健康に影響するため、事
件・事故、行政側のアクション等の際、不正確、不明確又は偏った情報伝達、感情的
な議論、情報の仲介者又は受け手側の誤解又は不十分な理解などにより、極端な
反応が引き起こされることがある。このため、その時点での規制当局としての方針を
直接ウェブサイト等で公表することなども検討すべきだと考える。（ただし、厚生労働
省のHPは様々な分野の情報が掲載されていてわかりにくいので、薬事関連のHPを
整備したり、総合機構HPとのリンクを強化したりする必要はあると思う。）　  　また、
常日頃から、一定の科学リテラシー、日常の医療行為

はい はい どちらともい
えない

・　非常にやりがいがある仕事である。    ・　一方で、労働環境、精神的負
担、労働対価、家庭生活への影響等を考えると、現状では相当に、人を選
ぶ仕事と言わざるを得ない。    ・　医薬食品局に限らず、役所の仕事には
非効率なところが未だ多くあると感じているので、これは直すべき。優秀な
人材を雑務におぼれさせて能力を発揮するのを妨げるのは無駄としかい
いようがない。    ・　２．にも書いたが、この分野は専門家と一般の方の知
識や理解の差が大きく、ともすれば誤解や不信を引き起こしやすいため、
正確でタイムリーな情報発信や基本的な科学的考え方の周知等の努力が
特に必要と考える。

特になし

におけるリスク・テイキングの考え方等が国民の伝わるような情報発信をすべきであ
る。    ・　審査や安全対策などの通常の業務に加え、現在の時事問題への対応、過
去にあった事象の検証等があり、今後の戦略・方向性、業務の改善等の未来に向け
た作業に割く時間が比較的短いように感じる。目の前の作業に忙殺されているため
とてもそこまで手が回らないというのが本音かと思うが、このままでは増加し続ける
業務や各方面からの要求に手が回らなくなるのは間違いないので、少なくとも業務
の効率化には着手すべき。  　特に現在は各職員への業務量の配分も非常に偏って
いるように思え、少数の特定の方に極端な分量の業務をこなしてもらってどうにか
回っているようにも見える。これでも当座はしのげるし、仮に当該優秀な人材が抜け
ても新たな補給がある限りはどうにかなるのだろうが、組織としては脆弱であると感
じる。中央省庁の仕事柄、業務の標準化は難しいと考えるので、せめて研修（法令、
規制の運用、組織マネジメント等）の充実、十分な業務引継ぎができる環境整備、業
務サポート（アシスタント）の充実を検討するくべき。    ・　医薬品行政に限らないが、
「不正をしていないことを証明・担保するための業務・制限」が非常に多くあるように
感じる。これにより、予算や研究費の効率的・柔軟な運用ができなかったり、本来の
業務に影響するほどに雑務に時間をとられたりすることもあると聞いている。規程の
変更や前例と異なる運用を必要以上に恐れずに、業務が円滑に進むように変える
べきところは変えるべきである。

59 MHLW 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 （その他）  ＰＭＤＡ職員の給料が高すぎる。

60 MHLW 知っているし、内容も
把握している

提言の内容を実現していくことが大事と考えています。 国民の生命・健康について真摯に取り組む人材を評価し、処遇する努力が求められ
ていると思います。

はい はい はい 日々の仕事が忙しいので、冷静に考える時間を持つことができるようにな
ればと思います。

建設的な回答が多いといいと思っています。

61 MHLW 知っているし、内容も
把握している

医薬品等に関する国内外からの情報収集について、提言にあるとおり迅速かつ正
確な対応が必要と考える。  また、現在それらを活用し国民へ公表する術が乏しいの
で、特に国民向けのプレス方法（マスコミをうまく活用した方法も含む）について検討
が必要と考える。

はい どちらともい
えない

はい 迅速かつ正確な対応を求められ、なおかつ業務量も多いのでハードな仕
事ではあるが、やりがいのある仕事。  「この仕事はどの課のだれがやる
の？」といった縦割りが少し多い気もする。もう少し皆で協力して建設的か
つスピードアップして仕事をするべき。
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