
PMbAの 将来像に関する提言

平成22年10、 月27日

'
1.は じめに

薬害肝 炎事件 の検証及 び再発防止 のた めの 医薬 品行政 の あ り方検 討委員会(以 後 、 「薬害

肝 炎検討 会」 とい う)に お いては 、昨年4月 に第一次提言 が取 りま とめ られ る とともに、

そ の内容 等 に関す る厚 生労働省医薬食 品局 と ・(独〉医薬 品医療機器 総含機 構(PMDA)の 全

職 員 に対す るア ンケー ト調査 が実施 され 、 その結果 が平成22年2月8日 に公表 され た。そ

して 、.これ ま で の検討 内容 を踏 ま えた 最 終提 書 が平 成.22年4月28日 に公 蓑 され た

(htφ:〃wwwユnhlw」gojpおhh類ノ20iO10zMsO428名1Lセ岨)。

これ ら0状 混 を踏ま え、若 手職 員(課 長級 まで)に よるPMDA将 来像提 案チー ムが理事

長 の指 名 に よ り結 成 され 、PMDAの 事業 ・組 織 ・体制 な どに関 しで、あ るべき姿 等 を検討

し、提案 す るこ ととなった。

U.メ ンバー

将来像 提案チ ー ムのメ ンバー は、下 記 の とお りで あ る。

(敬称 、・役職略)
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所属部. 氏名

企画調整部、

企画調整部

総務部

総務部
レキρユラトリーサイエンス推 進 部

審査業務部.

新薬審査第二部

新薬 審査第 三部 層

(現 ・レギ ュラトリ→イェンス推進部)

生物系審査第二部

医療機器審査第一部

医療機器審査第二部

信頼性保証部

審査マネジメン ト部

(現 ・医療機器審査第二部)
一般薬等審査部

安全第二部

品質管理部

健康被害救済部

委員長

副委員長
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HL検 討 スケ ジュール

以下 の時期 に検討会議 を実施 した。

第1回:平 成22年3月25目

第2回:平 成32年4月6日

第3回:平 成22年4月20日

第4回=平:成22年5月11目

第5回:平 成22年5月3玉 日

第6回=平 成22年6月21日

第7回:平 成22年7月28日

第8回=平 成22年8月11日

第9回:平 成22年8,月16日.

第10回:平 成22年9,月3日

第11回:平 成22年9月10日

第12回=平 成22年9月28日

IV.検 討内容

将来像提案チームにより検討 した結 果、PMDA職 員 のモチベーションの向上を図 り、

PMDAと して求める人材 を育成 しな淋ら、PMDAが さらに発展 し、蝕界的 な役割を果たす.

ためには、別紙の事項について、今後、具体的な施策を講 じる必要があると考える。

なお、それぞれの事項についでは、今すぐ着手すべき短期的課題 と周辺状況 も踏まえな

が ら総合的に対応すべき中長期的課題に分け、それぞれの事項に関 しチームで検討 した結

果を述べる。

一2一



(別紙)

検甜内容

1.PMDム と淳生労働省 との役割の明確化 と組織形態

(1)短 期的躁翠

1)PMDAと しての組織形態

2)個 別品 目の審査 ・評価に対する厚生労働省の関わり方

3)国 会等への対応に関する厚生労働省からの問い合わせにつ吟て

2.国 際的役割の強化

(1)短 期的課題

1)層海外規制当局との対等な関係の構築とそれに向けた体制整締

2)東 アジア地域}こおける連携強化

3>信 頼 出来 る医薬品等の供給のためのH(ンSへ の加翠
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(2)中 長期的課題

ユ)目 中韓及び束ア ジア規制当局間ネ ットワー クの構築

2)全 世界的に情報を共有するシステムの構築

3.PMDAの 総織 の体傷及び棒組み

(1>短 期的課題

1}部 横断的事項に関す.る調整及びレギュラトリーサィエンス研究を推進するため

,の体 制 つ く.り.

2)個 人免責

3)厚 生労働省等か らの出向者の適正な人員配置

4)救 済制度における体制強化

5)審 査過程における外部専門家の役割の明確化

(2)中 長期的課題

ユ)組織全体の技術的事項に関する横断的な統括 ・調整による統一的な判断を行 う

体制裡 りについて

4.医 薬品 ・医療樵讐の早期承認に向けた箒査 ・相談体劇の確立
'
(1)短 期的課題

手)ベ ンチャー企業や小規模市場に対する支環等
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2)PMDA自 らによるデータ解 析、情報発 信

(2)中 長期的課題

ユ)PMDAで の研 究開発振興

5.PMDAの 事務機能の強化

(ユ)短 期的課題

1)事 務補助員に依存した体質の改善について

2)事 務系職員の役割の明確化 と所掌の見直しについて

3)PMDAの 事務機能のあるべき将来像の確 立

6'.人 事評価制度'

(1)短 期的課穎

ユ)適 正な人事評価を実施するための現行制度の改善

(2)中 長期的課題

1)適 正 な人事配置 を行 うための体制 の強化

7.キ ヤ リ7'《ス

(1)短 期的課題

1)キ ャ リアパ スの明確化

(2)中 長期的課題

ユ)内 外の人事交流 の促進

8.人 材育成

(ユ)短 期的課題.

ユ)人 事交流による人材育成の必要性

2)頭 ユニケーシ・ン能力鯛 上

3)英 語 によるコ ミュニケーシ ョン能力の向上

4)管 理職へのマネジメン ト能力研修の実施

6)学 会参加のあり方

9.働 きやすい環境の整備

(1)短 期的課題

1)育 児及び介護をしやすい康境整備=時 間や給与等での基準作 り

2)振 替休 日の使用範囲拡大
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3)責 任ある業務での海外出張に対する処遇の改善

4)PMDA認 知度 の向上

5)定 期的なアンケー トの実施たよる内部意見の収集及び公表.

(2)中 長期的諜題

1)在 宅勤務や遠隔地勤務が可能な体制作 り

10。 お わ りに

・37・

・38・
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1.PMPAと 厚生労働省との役割の明確化と組轍影態

(1)短 期的課題

1)PMDAと しての組織形 態

く現状 と課題〉

将来的な組織形態としては、現在のよ うな猛立行政法人の組織形態以外にも、医薬品庁

等 として、全ての機能を国に一元化する様 な組織形態 も考えられるが、いずれの組織形態

にも、メ リッ トとデメリッ トがあると考え られ る。組織形態の将来像を考える上での主 な

論点 としては、以下の4点 が挙 げられ る。』
●①

PMDAが 国の組織 とならた場合には、審査を行 う機関と承認機関が同一となるため、

現在 よりも責任の所在が明確になるという利点があると考えられ る。

.② しか しなが ら、議員 ・奥会等への対応あるいは予算編成等に関 しては、PMDAが 国
の組織 となった場合、直接的に窓 口となって対応 を行 う必要性が増加するため、今以

上の時間を費やすことになると考えられる。

③、また、組織編成に関.しても、戸MDAが 国の組織 となゐた場合、組織改変のために政

令又は省令改正等が必嬰にな り、手続 きがより複雑化 し、その改変 も容易 ではない と

想定 される。独立行政法人 とい う組織形態 であっても、人員数の増加については、厚

生労働省 と総務省等での協議が必要 となるが、定員人員内であれば比較的柔軟に対応

することが可能と考えられる。

④ 一方で、研 究費等 を含めた公的支援 をベ ンチャーや小規模市場に対 して実施 しよう

と考 えた場合 に拡、国の機関とい う組織形態をと.った方が大型予算の確保が可能であ

り、独立行政法人とい う形態では眼界 があると考 えられる。

〈提言 〉

・ 国の組織 であることと
、独立行政法人 としての組織形態を比較す ると、上記のとお り

「双方でメリ
ッ ト・デメリットは あるが、PMDAの 業務遂行や組織運営に重要な予算 、'

組織の組換 え等にお ける弾力性あるいは柔軟性を踏まえると、本提言の中で述べてい

る個別品目の審査に対する厚生労働省の関わ り方(下 記、「2)個 別品 目の審査 ・評価

に対ナる厚生労働省の関わ り方」)、国会今の対応(下 記、「3)国 会等への対応に関す

る厚生労働省 か らの閤い合わせにつ いて」)、ベ ンチャーや少規模市場に対する公的支

援の実施等(「4.医 薬品 ・医療機器 の早期承認に向けた審査 ・相 談体制の確立(11>

短期的課題1)ベ ンチ ャー企業や小規模市場に対する支擾等」)に ついて、必要な施策

を着実に実行することで、独立行政法人という形態をとった場合のデメ リットをある

程度解決可能であると考え られ、現在 と同 じ組織形嬉である独立行政法人としての組

織形態を維待することの方がメリッ トが大きいと考える。
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2)個 別品 目の審査 ・響価に対する厚生労働省の関わ り方

く現状 と課題>1

薬害肝炎検討会の最終報告書にお いては、医薬品行政 を担 う組織の今後の在 り方につい

て述べ られているが、組織の在 り方も重要であるが、PMDAと 厚生労働省の役割について、.

さらに明確化する必要があると考える。.一般的には、PMDAが 個別品目に関す る科学的な

審査 ・評価を担当 し、厚生労働省は薬事行政の方向性作 りや最終的な行政手紐 きを行 うと

い う役割 分担 が認識 されているが、実際には、厚生労働省 と協力 しな渉らい行政的な方向

性 も踏 まえつつ審査を行ってお り、狭義の科学的な判断(デ ータに基づく評価)と 行政的

な判断(社 会的必要性等の考慮)と が混在 した形での判断、いわゆるレギュラ トリーサイ

エンスとしての判断をPMDAが 行 っている。 しか しなが らくこ ういった考え方が担 当者間

で統一 して認識 されているとは、必ず しも言 えない。 したがって、個別品 目の審査 ・評価

.に対す る厚生労働省の関わ り方について、再度明確化する必要がある。.

〈提言 〉

・ 国と しての責任を明確化する上で、薬事法 に基づ'く権限の行使は、今後 も厚生労働省

が行 う方が適切であると考える。

・ 一方で、個別品目の審査についτは、レギュラ トリーサイエンスとしての判断をPMDA

が実施す ることを組織規程等で明確化する必要があると考えるφ例えば、承認 に必要

な情報が十分得 られていないと考えられ る場合 であっても、社会的必要性が高い場合

な どについては、承認するための課題(承 認を行 うに際 して考慮すべ き事項、承認条

件等製造販売後に諜すぺき課題等)に 関す るPMDAと しての考え方を必ず審査報告書

で明記す ることとし、社会的必要性等か ら承認に導 く道筋を、PMDAと して示すこと

が必要と考える。.

・ 厚生労働省は、社会的必要性等も考慮 した上でゐPMDAと しての判断 を尊重 し、最終

的な承認等の行政的手続きを行 う,こととし、個別品 目の審査には、原則 として関わ ら

ないことを明確化することが必要 と考える。

・ 国会での質疑や患者団体、.学会等か らの意見等 については、これまで通 り、厚生労働

省が対応す ることが適切であるが、それ らの課程 で得 られた情報については、適時適

正 にPMDAの 担当部署 と共有す ることとする。また、PMDAの 職員は厚生労働省を通

して得 られ る情報のみな らず、自らも研修や関係団体 との意見交換会 、学会参加等 を

通 して、社会的必要憐等の情報収集 に努める必要がある。

3)国 会等への対応に関す る厚生労働省からの問い合わせについて

〈現状と課題〉

現状では、国会の対応は、ほとんど厚生労働省側のみで対応 されて塾 り、PMDAと して.

はぐ関連ナる情報 の提供等を行っているが、PMDA内 としての鰐応につ恥ては、特に審査、

一7一
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、

.安全等
の品目に関する対応については、個人的な連携等の もとで簿応され ている場合もあ

り、窓ロが一元化 されてお らず、PMDAと しての対応状況を全て正確 に把握することは困

難である。また、窓口等が一本化 しないことで、個別の部署や個別の担 当者に過度の負担

が生 じるおそれがある。

〈提言〉 、.

・PMDAと しての国会対応部署を一元化 し(例 えば、.企画調整部)、 厚生労働省 との連絡

については、原則、この部署を通 じて実施 し、PMDAか ら提供する情報等 についても、

この部署に集約す.る.1

・PMDA内 の各担当部署は、PMDAの 国会対応部署 と協カ レなが ら、厚生労働省の担当

部署か らの依頼に対 して、必要な資料の提供、対応方針に関する助言等を行 う。

・ なお、科学的なデータの解釈や個別品 自に関す る情報等については、PMDA内 の各担

当部署が対応す るが、一般的な事項や部横断的な内容に関する取 りま とめは 、全 て

PMDA内 の国会対応部署が行い、PMDA内 の各部署が個別 に対応す ることは、原則避

ける。Fただ し、国会関係等で至急に情報の提供が必要な場合は、国会対応部署に連絡

した上で、.厚生労働省担当部署 とPMDA内 の各担当部署が直接や り取 りす る場合はあ

ると考えられるが、その場合でもPMDAか ら提供 した資料 ・情報等 については、全て

.国 会対応部署に登録 し、情報の一元化を行 う。`'

2.■ 際 的 役劃 の 強化.

(1)短 期的課題'

1)海 外規制当局 との対等な関係の構築とそれに向けた体制整備

く現状と課題〉

日本は、ICH・GmF等 の1極 として重要な役割を担 っているが、実際には、各 トピ ック

の座長(ラ ポーター)の 多 くは、欧米にゆだねてお り、 日本主導での基準作 りを積極的に

実施 できていないのが現状である。また、今後、国際共同治験に基づ く申請が増加すると、

欧米 でもまだ審査 中である医薬品を、PMDAで も並行 して審査すると吟 うケー スが増加す

る もの と推測 され 、個別 品 目について米 国mA(FoodandDrugAdminisにaUon)や 欧州EMA

(E"rope㎝MedicinesAgency)と の共同会議 、打 ち合 わせ等 を実施す る必 要性 は顕 著 に高 ま1

・っ てい くもの と考 え られ る。 しか しなが ら、現在 の ところ、各部 の要 望 に応 じた英 語資料

の作成 は 、国際部 が窓 口にはな ってい るが、外 部委託 に頼 ってい るのが現状 で あ り、予算

が 限 られ ている中 で、多 くの資料 を迅速 に英 語で準備す る ことが困難 な状況 である。また、

職員の中で英語にようコミュニケーションを欧米木と対等に実施出来 る入材は非常に限ら

てお り、箇人的な能力に依 存しなが ら、米国FDAや 欧州EMAと 情報交換を行 つているの

が現状である。
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医薬 品等の国際開発が進むにつれ、審査や安全対策を迅速 かつ的確 に実施 していくため

には、諸外国 とのデー タの共有化を タイム リーに進める必要があるが1米 国FDAや 欧州

EMAと 比較すると、国際的な体制は脆弱であ り、また、現在の ところ多 くは情報の発信で

はなく、先方か らの情報の入手で あり、欧米等 と対等な関係 を構築 し、:真にICH・GmF等

の1極 と しての役割を果たすためには、国際体制の強化、それに関連す るハー ド・ソフ ト

面での強化が必要である。'.唱

〈提言 〉,.

・ 英語による情報提供を強化するため、一定の英語能力を有 し、理科系大学を卒業する

な ど基本的な科学的知識を有す る職員(嘱 託も含む)を 雇用 し、函際部ヌは各部に配

置 して、一般的な国際惰報だけでなく、国内外で検討 中あるいは公表 された施策やガ

イ ドライ ン等について、迅速に翻訳 して内外へ周知出来るような体制 を構築す る。 こ

れ により、審査部等か ら要望のあった翻訳については、外注ではなく、基本的に全て

内部で完結 出来るようにす る。

・ 欧米については、現在の リエゾンの体制をより強化 し、数名の職員が常駐す るPMDA

駐在所と して発展 させ、オンタイムで幅広 く情報を入手 ・提供 し共有化す るための体

制を構築する。在外駐在所 を設置することで、PMDAと して必要な情報の収集のみな

らず、PMDAが 評価 ・分析等 を行 った情報 についても迅速かつ正確に発信す ることが

可能 となる。また、PMDA業 務に関す る海外か らの相談についても迅速な対応が可能

とな り、国際杜会におけるPMDAの 存在感も高めるζとが可能になる と考えられ る。

・ 職員については、ある一定の戦務経験(㍗3年)を 有 した後の英語研修を義務付 ける

とと もに、海外炬制当局 ・研究組織等への派遣研修を引き続き行い、'英会話能力を含

む国際感覚豊かな人材を育成する(詳 細については、・「8.人 材育成(1)短 期的課題

3)英 語によるコミュニケーション能力の向上」の項参照)。

・ ハー ド面では、webExや 電話会議、テ レビ会議等をいつで も容易に行 うこどを可能 と

し、セキュ リテ ィ面にも配慮 しなが ら,パ ソコン、電話会議等 のシステムを常設 した

部屋を確保することが必須 である。

「

2)東 アジア地域における連携強化 幽'

〈現状 と課題 〉

.中国の程済発展等を背景に、東アジア地域での医薬品等 の開発が活発化 しているが、将

来的には、市場の規模等か ら日本1力 国では、欧米 と対等な関係を構築 しなが ら、規制 当

肩 としてあ影響力を維持することは困難 になるものと想 定される。欧州においても、英国、

ドイ ツ、フランス等の1力 国では米国 と対等な関係を構築することは困難 と考えられ るが、

EMA.と して対応することで、'その影響力が保持 されている。1

また、 日本人、中国人、韓国人 といった東ア ジア民族での民族的類似性 を考慮すると、
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医薬品等の臨床試験データについては、東アジア地域で連携 して集積す ることが、今 後の

適切な評価につながる可能性があ り、重複 した試験 を回避するためにも有用 となる可能性

がある。

したが って、医薬品等の行政に関する日本と しての影響力を保持 しながら、より効率的

に審査や評価が行える体制 を確立する必要があり、東ア ジア地域の規制 当局間における連

携 を、より具体的かつ 目に見える形で進めていく必要がある。

'
〈提言〉

・ 目中韓での規制情報 ・要件の異同を確認(臨 床評価ガイ ドライン、GMP及 びGCPを 含

む)す るための研究班 を発足させ、医薬品 ・医療機器 の審査や安全対策に関 して、共

通で取 り組める課題及び差異を考慮:して対応すべき課題を抽出 し、 日中韓での連携 を

強化するための優先的課題を整理す る。

・ その上で、日中韓3力 国協議あるいは日中又は 日韓での2.力 国間協議を定期的に開催

し、具体的な検討 の方向性、方策等について日本側から積極的な提案を行 っていく。

・ 対中国政策 としては、在 中国のPDA支 局との連携を強化す ることが必要であ り、定期

的に情報交換を行 うための会議を開催する。'

・ なお、台湾について.は、最近、中国との関係改善に向けて取 り組みを強化 してお り、

SFDAや 台湾CDEの 担 当者 レベル間では、情報の共有が盛んに実施 されている模様 で

ある。 日中関係 の速携 強化 を円滑に進めるためには、日台関係 についても、良好な関

係を維持 してお くことが得策 と考え られる。

3)信 頼出来る医薬品等の供給のためのP工C〆Sへの加盟

〈現状 と課題〉

医薬品等 の製造は製造原 価が安価な国々への広が りを見せているが、GMPレ ベルが発展

途上であ り、品質管理上の問題が発生 している。そのよ うな状況下、規制当局による製 造

所査察は世界的にも増加傾向にあるものの、 リソースの関係か ら査察演十分追いついてい

ないのが現状である。そのため、MRA(相 互認証協定)やPICIS(Pharmaceutica1鯨Spegtlon

co-operadonScheme)=と いった各規制当局が実施するGMP査 察等の信頼性 を認め合 う国際

'的な動きが加速 している
。我が国は、医薬昂の分野 において、EUと の間に固形製剤のMRA

は存在するものの、.それ以外の国際的な調和作業は進んで.いない。MRAの ような条約 より

各国間のボランタリーの参加枠組みであるPICISへ の加盟によ り、調和を遠成 しようとい う

国が増えている。翫 にEU中 心国は加盟 し、米国 正DAも 本年末には加盟する動きにある。

、また、韓国、中国のGMP分 野の台頭はめざま しいが、PIG'S加 盟については 日本と同様、

興味を示 している段階である。このよ.うな状況の中で、アジアではGMP先 進国である日本

としての方向性を早急に確立する必要がある。』
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〈提言 〉

早急に日本がPICISに 加 盟するための具体的な要件整備を実施す る。

特に都道府県が実施す るGMP査 察については、査察の質が様 々である可能性もあり、

PMDAが 実施するGMP査 察との整合性 を図 りなが ら、日本 としての査察方法の統一及

び レベルア ップを早急に実施する。

今後、日本がアジアで先導的な役割を担 う上でも、P王CIS加盟を果たすことが重要であ

り、東アジア地域における医薬品の品質の向上にも貢献出来ると考える。

将来的には、共通の査察手順によ り査察の均一性を確立できればMRAの 締結 も視野に

入れ ることが可能になる。

、(2)中 長期的課題

1)日 中韓及び東アジア規制 当局間ネッ トワークの構築

く現状 と課題〉

短期的課題でも述べたように、今後 、薬事行政にお ける東 アジア地域の影響力は増大す

るものと思われるが1世 界の医薬品分野における日本の影響力は、多かれ少なかれ現状よ

りも低下することは免れない。そのような状況 では、 日本1力 国 としてだけでの取 り組み

ではな く、東アジア地域 として取 り組みを強化する必要がある。 この中で日本が り一ダー

と しての役割を発揮す ることで、 目本 の視点を考慮 した医薬品行政が可能 とな め、世界の

中での 日本の地位 を維持することにもつながるものと考える。

〈提言〉

・ .日 中あるいは日韓 といった2力 国間での連携は今後 も重要であるが、日中韓 あるいは

それ以外のアジア諸国(例:台 湾、シンガポール、タイ、マ レ」シア等)も 含めた形

での、アジア規制当局間ネ ッ トワー クなるものを構築 し、基本的な安全性情報やデー

タについては、同一のデー タベース上で共有出来るようにす る。

。 中国SEDA 、韓国KmAにPMDAリ エゾンを派遣 し、よ りロ常的な情報交換が可能に

なるような体制を構築する。

・ 将来的には、東アジアにおけ.る医薬品等の審査については、ICHの 規制も踏まえつつ、

現在のEMへ でのプロセスも参考に した中央審査方式の導入 も規野に入れた体制の検討

が必要である。 しか しなが ら、EUの ように経済協力関係の政治的な枠組みがない東ア

ジア地域においては、EUと 同様の制度を構築することは困難に思われ るqそ のよ、うな

揚合には、食品添加物や農薬の評価で実施されているコーデ ック峯国際規格委員会 を

モデル とすることも一案ではないかと考えられ る。すなわち、データに基づ く科学的、

な評価については、東アジア地域の規制当局か らの代表者で構築され る専門家委員会

が実施 し、その評価結果を基礎 として、各国ごとでの状況 を考慮 した最終的な承認の

可否や製造販売後にお ける調査内容等1とついては、各国で判断するという仕組みを構

ノ
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馳

築ずることも検討 に値すると考えられる。

2.)全 世界的に権報を共有するシステムの構築

く現状 と課題〉

今や情報は、インターネ ッ トを介 して金世界的に瞬時に伝達されるが、正確な情報や具

体的な根拠を迅速に見っけ出す ことは困難である。 また、重要な安全性情報については、

現在では、企業が情報を入手 してか ら、一定期間内にPMDAに 報告することが義務付けら

れているが、 目本の企業が情報を知るまでに一定のラグがあるため、PMDAに 報告 された

時点で、既に数週間が経過 している可能性もある。1したがって、今後、正確 な情報 を迅速

に入手するためのプロセスを構築する必要がある。

〈提言 〉

・ 安全性情報 については
、一定の守秘義務契約に調印 した規制当局間(少 なぐとも日欧

米)で 、ICH電 子的フォーマ ッ トに基づき、共通のサーバーに格納す ることとし、どの

規制当局に提出 された情報であっても、いつで も最新の情報が入手出来 るようなシス

テムを構築する。.「

・ また、定期的に安全性情報に関する検討会議を、加盟 している規制当局間で実施する

こととし、各国で問題 となって》、るあるいは将来的に懸念 され る副作用について、共

通の理解を持つようにする。

・ なお、上記 を達成するためには、PMDAと しても常時定期的に安全性情報 を解析 レ.

PMDAと しての検討結果を他のメンバーに提示する必要があるため、内部での体制の

強化 、特に職員の英語能力の向上が重要である(「8.人 材育成」の項参照)

3.PMDAの 組織 の体 鯛 及 び枠組 み

(1)短 期的課題

1ウ 部横断的事項に関する調整及び レギュラ トリーサイ耳 ンス研究を推進するたあの体制

づく り

〈現状 と課題〉

よ り適切に審査や安全対策等を実施す るためには、レギュラ トリーサイエ ンス研究 を推

準するとともに、蔀横断的事項に関 し、一元的 に状況を管理 し、適宜調整 しながら統一的

でバ ランスのとれた対応を可能とす るよ うな体制づ くりが必要である。

〈提言 〉

・ 最近、 レギュラ トリーサイエン3推 進部に新たに研究課が設置され たが、上記の 目的
'
を達成するためには、少な くとも以下のよ うな業務を研究課で実行することが必要と
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考え られる。

》.レ ギュラ トリーサイエンスに関する研究の主導、特に、審査、安全対策等 の最適化

に関する研究を実施 し、その成果を内外に向けて公表する。

》 各種のガイ ドライ.ンや基準作成等に関する統括及び各部 との調整並びに策定 された

基準の内外への周知

〉 オ ミックスプロジエク トやQT評 価グループ等の部横断的な事項に関す る統括及び

調整,

》 ℃H、GHTF等 の国際会議への対応の うち技術的な事項に関す る統括及び調整(実 質

的な対応は、関係部署 と連携 して対応)。 運営方針等については、これまで通 り国際

騨 辮 し・技禰 納 容についての斉研購 で行う・

〉

〉

》

・ なお、

を保 ちなが ら業務を遂行することが、真に価値のある研究結果 をもたらすためには必

須であるため、人員配置にづいては、以「の点について留意する必要がある。

》 新たな組織で業務を行 うためには、審査経験及び幅広い知識が必要 となるため、豊

。膿 欝 灘 驚鷲雲徽 濃 欝 撫 に1
瀧 属(専 任が望ましいが、当面は併任 も可)さ せ る。

・ 論文作轍 料綜 ・… 嫉 語亟 書作・が必須であ・ため薦 ・科学

論文についてライティング能力を有する者 を常勤職員(又 は嘱託)と して配置す る。

.ま た、研購 を円滑に勘 るために昏ま、藤 だけでな く外鱒 へ瑚 査が瀕 【.なる1

と考 えられ、また、論文等の作成費用 も必要となるため、「研究課狸 自の十分な研究予

算を定常的に確保するこζが必要であ.る。1

技術的な研修内容に関ずる検討及び調整
I

PMbA職 員が外部へ発信 した情報(講 演、論文等)の 一元管理 とその情報の内外へ

の周知
1

レギュラ トリーサイエンスに関わる研究について、連携大学院 との共同研究に関す

る統括友ぴ調整

レギュラ トリーサイエンス推進部研究課が、審査部門や安全部門等 と常に連携
I

I

2)個 人免責

く現状 と課題>

PMbAで の業務 を行 う上で、各職員の個人的な法的責任があいまいであると、木安を抱

えなが ら、 日常の業務に対応する.こととな り、そのことが原因で、保守的な考え方 に偏 っ

た り、過度 な要求等を企業側 に求めた りす ることにな りかねない。職員 に不安を与 える直1

接の原因は、PMDA職 員にお ける個人免責の取 り扱いが明示 されて塾ないことに起因す る1

と思慮 され る。今後個人免責に関する考え方を整理する必要があるがi、その際の主な論点

は、以下のような点であると考えられ る。
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・ 現状において、国家公務員 にお ける民事責任の取扱いについては、国家賠償法により

規定されている。 しか しながら、国(厚 生労働大臣)か ら委託 されて審査行為等を行

うPMDAの 職員に対 しては、国家賠償法が適用 される可能性は考えられ るものの、法

令上に明確 な規定はない。

・ 仮に、職員個人が賠償 、(国家賠償法が適用 され る場合は求償)請 求 された場合、PMDA』

組織としてどのように職員 の保護等について対応するのか、プ ロセスや手続きも含め

て明確化されていない。

※ 国家賠償法1昭 和22年 法律第125号)

第 ユ条 国又は公共団体の公糧力の行使に当たる公務員が.そ の職務を行 うにっいて、故意又は過

失によつて違法に他人に損害を加えたときは、圏又は公共団体が、これを賠償する責に任ずる。

2前 項の場合において、公務員に故意又は重大な過失があったときは、国又は公共団体は、その

公務員に対 して求償権を有する,

〈提言 〉 「.、

・ 民事責任の取扱いについて、PMDA職 員は国家賠償法に規定され る 「公権力の行使 に

当たる公務員」と同様に取 り扱われ るよう関連法令等を改正す る。

・PMDA職 員が職務上の行為について賠償請求等 された場合.には
、PMDAが 組織 として

当該職員を保護する方針であることを、文書で明示す る。'

㌦ 職員が実施 した業務に関.して職員が賠償請求された場合の訴訟事務を担当する法務担

当部署(顧 問弁護士を含む)を 規定 レ、PMDAが 組織 として対応すうことを明確にす

る,

・..なお、上記については、正 当な職務を遂行 していた場合であることは言 うまで もない

が、どのよ うな楊合には、箪当でないと糊断されるのかについての一定め 目安等を、

別途内規等 で定める必要がある。

3)厚 生労働省等からの出向者の適1直な人員配置

く現状 と課題〉

現状では、PMDAの 管理職(特 に部長級以上)に おいて禺向者が占める割合カミ非常 に高
'く

、厚生労働省からの出向者の方がプロパー職員よりも、若い年齢で昇進 してお り、職務

配置の処渦 に差があると思われ る。また、審査を行 う部署の管理職 に、審査経験のない出

向者が配置された り、1～2年 の短期間で異動 したりするこどで、現場に混乱が生 じている。

出向者を受け入れ ることによ り行政的な考え方を学び、交流を深 めるとい うメリットも

あるが、実質的な判断権 限者が出向者になることで、過去を踏まえたPMDAと しての統一

的な判断が困難 になることや、PMDAと しての判断の独立性や 客観性が確保出来ない可能
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L

性もある。また、出向者が実質的な権 限者になることで、PMDAプ ロパー職員のモチベー

シ ョンの低下に繋がる可能性 もある。 したがって、厚生労働省等か らの出向者を受け入れ』

る際の規則を設けて、透 明性を確保 した上で人事交流を適正に実施す る必要がある。

(参考)

※ 平成22年4月1日 時点において、部長級以上の出向者職員の割合は8ユ%(26人/32人)、 課

長級の出向者職員の割合は56%(35人/63入)で ある。

〈提言〉

・PMDAの 専門性及び客観性 を確保す るために、厚生労働省等か らの出向職員を受け入

れる際の規約を下記の原購 こ基づき策定 し、内部に公表す る。 なお、最適 な薬事行政

を実行するためには、今後 とも厚生労働省等 とPMDAが 緊密に運携 し、良好なコミュ

ニケーションを保つことが必須であ り、厚生労働省等 とPMDAと の間で引き続 き定期

的な連絡会等を開催す ることは重要である。

〉 厚生労働省等からの出向職員が、固定された特定の管理職(特 に、部長級以上)に

就 くことは、原則廃止 し、出向職員及びPMDAプ ロパー職員の区別を問わず、個々

の能力に応 じた人事配置を行 う.もの とする(出 向者が管理職に就 くこと自体を全て

否定するものではないが、部長職以上に出向者を配置す る場合には、その所掌業務

の経験者のみを受け入れ るこ ととし、厚生労働省 との連携強化》PMDAプ ロパー職

員への教育等、出向者 を管理職 として受け入れる目的 を明確化する)。

》 圏今後 、課長及び部長級以上の職 にお いて出向者が占める割合を計画的に削減 し、

PMDAプ ロパー職員の個別の能力を評価 した上で幹部登用を積極的に進める。

〉 厚生労働省等か らPMDA.へ 出向する場合には、国か らの出向者であるとの理由のみ

で、プロパー職員よ りも上位のポス トに配置することは廃止す る。すなわち、PMDA

へ出向する際は、PMDAプ ロパー職員 と同 じ経験年数であれば、評価の基準(等 級}

は、原則、同一とし、そこか ら個人の能力を加味 した上で、プ ロパー職員 と同一の

プロセスに基づき.、最終的な処遇を決定す る。

》 なお、将来の厚生労働行政 を担 う人材がPMDAの 実務 を経験することは有意義であ

り、相互理解の促進 にもつながると考えられ るため、厚生労働 省等の若手職員の出

向については、積極的 に受け入れることが適切 と考える(PMDAか ら厚生労働省等

への出向については、 「7. .キャ リアパス」の項を参照)。

4)救 済制度における体制強化

く現状 と課題〉

救 済制度の請求件数は継続的な広報活動によ り増加 してきているが》制度が十分理解 さ
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れていないため、必要書類が充足 されないまま請求 されるなど、調査に蒔間がかかる場合

が多 く、その他多 くの請求 に対す る迅速な救済を妨げて しま う可能性がある。今後 も制度

の周知 とともに請求件数が増加 していくことは明 らかであ り、迅速な救済を実施 していく

ためには、制度に対する正 しい理解の普及が不可欠である。また、医療 関係者等か らは必

要書類が複雑 ・面倒などの意 見もあり、適宜診断書の記載要領の見直 し等を行 っていると

ころではあるが～制度に対する正 しい理解の普及 とともに、制度に係 る医療機関の さらな

る負担軽減についても取 め組んでいく必要がある。

万全の注意を払っても発生する副作用や感染等の発生を完全に防止することは、現代の

科学水準をもって して も非常に困難なことである。そのため、制度の周知 と併せて、副作

用の重篤化の防止を 目的 として、救済制度を通 して蓄積 された情報 を医療関係者、国民に

向けてフ ィー ドバ ックすることは重要であ り、情報提供の体制をさらに強化 してい く必要

がある。

〈提言 〉

・ 正 しい制度理解が進む ことで
、請求時に情報が不足 している事例や、本制度の対象 と

魅 ならない事例の請求は減少することが予想 され
、また、請求に関 して医療機関の協力

が得 られやすい環境を整えることができれば、 さらなる迅速な救済につなが ることが

期待 される。これ らを実現するためには、以下のような対策が必要 と考える。

〉 医療関係者の救 済制度に対する理解を向上 し、請求者が制度を利用 しやすい環境

を整 えるため、関係機関や学会などと連携 して、定期的な救済制度に関す る研修

をPMDAが 主催する.。

〉 請求事例の うち、必要な事例についてはPMDA職 員が自ら医療機関に出向いて調

査を行 う等 して、調査の効率化を図れ るよ う規制上の整備 を行 うとともに、職員

の増員 ・教育を行 う。 、 、

5)審 査過程における外部専門家の役割の明確化

く現状 と課題 〉

現在、審査の過程で外部専門家の意見を聴 く機会 として、PMDAで は専門協議が、厚生

労働省では薬事食:品衛生審議会の部会及び分科会が ある。実質的な専門性に関す る審査は

専門協議で完結 してお り、・薬事食品衛生審講会のプロセスのために別途約.3ヶ 月の期間が

必要であるが、特に部会においては専門協議 と内容が重複 している部分 も多く、その役割

が不明確 となっているばか りでなく、このプロセスのために承認時期が遅延する結果 とな

っている。

〈提言〉

・ 科学的な審査を行 う観点で外部専門家の意見を聞 くのは
、pMDAに おける専門協議に
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忌元化 し
、厚生労働省側での審議は1回 と し、その呂的も科学的な観点ではなくPMDA

の判断に関する社会的な受け入れ可能性や行政的対応の必要性にっいてのみを審議す

るこζが適切 と考える。 したがっ.て、厚隼労働省側での審議会におけるメンバーにつ

いては、再検討が必要であ り、例えば、患者団体や マスコミ等か らめ委員 を充実 させ

る必要があると考える。

・ 速やかな承認が出来るよう、審議直後の承認制度の積極的な導入や審議会の随時開催

な どによる開催頻度増加 の検討 も必要である。

(2)中 長期的課題

1)組 織全体の技術的事項に関す る横断的な統括 ・調整による統一的な判断を行 う体制作

りについて

く現状 と課題〉

審査員数 が大幅に増加する中、PMDAが 求 められている国際的な役割を果た し、欧米等

と対等な関係 を構築 しながら、レギュラ トリーサイエンスにおける主要な般割を果 たすた

めには、PMDAと して一貫 した判断 を行 うための基準作 りを積極的に実施 し、ガイ ドライ

ン等 を自ら作成す るための体髄の強化が必嬰であると考えられる。例えば、現状での課題

としては、以下のような事項がある6

・ 審査部等が品 目4)審査過程 においで、承認の可否に関す る考え方、ガイ ドラインや

通知の解釈等についで確認 ・相談することが必要な場合や、PMDAと して∂)考え方

を統一す ることが必要:な場合 もあるが、これ らを一元的に取 り扱 う部署がな く、個

別 に対応 しているのが実情である。

・=審 査の凋断基準に関し、新薬6評 価については、平成 勾 年4月 に、 「新医薬品承認

審査実務 に関わる審査員のための留意事項」が公表 されたが、主に臨床評価に関す.

るものであり、それ以外の分野やその他の医薬品、医療機器等 については、審査の

判断基準が十分に文書としで明確化 されてお らず、今後作成が必要である。

・ 通知や ガイ ドライン等の必要な惰報を瞬時に検索出来るよ うなシステムが存在茸ず、

情報の入手に相当の時間を要 してお り、審査業務に専念出来 る環境が整っていない。

また、現状では、主任、副主任等の一部の審査員がこれ らの業務を行ってお り、業

務の負担が過度にな りがちで ある。 したがって、必要な情報へのアクセスを容易に

す るシステムの構築 と必要な情銀を随時入手 して蓄積することを 目的 とす る職員の

配置が必要である。

また、技術的内容に関するマネジメン ト体制の強化、審査部門だけでな く、安全部門や

品質管理部肖.等も含めた判断基準の統一、 レギュラ トリーサイエンスに関わ る研究成果の

活用 あるいは応痢.といった事項 に関 し、PMPAと しての組織体制 を充実化 し、紐織 として

目指す方向性が より反映出来る体制へ と移行 していく必要があると考える。
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〈提言〉

・ 理事(技 監)及 び理事(審 査等担当)の 直属組織 として、PMDAの 技術的事項に関わ

る司令塔業務を担 う部門(審 査 ・安傘統括本部(仮 称))を 設置する(イ メージは、下

図参照)。

・.そ して、現在 の審査マネジメン ト部(医 薬 品及び医療機器の基準課の業務を含む)及

び レギュラ トリーサイエンス推進部、安全第一部で行 っているデータマイニング等の

研究的業務 については、新 たな部 門に統合 し、所掌の整理及び体制の強化を行 う。な

お、各部の所掌や指揮命令 系統にっいては、統括本部 との開係を踏まえて、全般的に

見宜 しが必要である。

【嚢更案】妓篇郁門醐係織織国

理
箏
長

漆
羅

..な

._=、、禦雲鰍 品単管聯 篭 」

}:1欝灘:

1驚欝 騨 鵜、

・ 新たな組織(審 査 ・安全統括本部(仮 称))が 行 う業務

(例)

① 理事、審査セ ンター長、安全管理監等の業務補佐

② 審査、安全対策等の判断基準統一のための統括及 び調整

③ 審査、安全対策等に必要なガイ 絆ライン、基準又は通知等の作成(実 質的には、

関係部署 と速携 して対応す るため、その統括及び調整)。.

④K灘 、GH狸 等の国際会議における技術的内容に闘す る統括及び調整

⑤ 上記に関ず るレギュラ トリーサイエ ンス研究

⑥ 通知、ガイ ドライ ンその他の技術的事項に関する情報の一元管理 と内外へ周知

するためのデータベース等の構築及びその管理
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⑦ 研修等に関する統括及.び調整

⑧ 審査及び安傘等の業務に関わる進行管理

・ 新たな組織(審 査 ・安全統括本部(仮 称))の 設置にあたっては
、∫3.PMDAの 組織

の体制及び枠組み(1)短 期的課題1)部 横断的事項 に関する調整及び レギュラ トリ

ーサイエンス研 究を推進するための体制づ くり」で述べた点に留意する必要がある
。

4ご 暖薬 品 ・医据 機 讐の 早 期承 腿 に 向 けた審 査 ・相 談 体鯛 の確 立

(1)短 期的課題

1)ベ ンチャー企業や小規模市場に対する支援等

く現状 と課題.〉

将来、国益にも影響するような新規で、必要性の高い分野であっても、ベ ンチャー企業

な どは、資金面での困難 さから、医薬品等の開発を断念せ ざるを得ない場合がある。また、

希少疾病 ではないが、.医療上の必要性 が高いに もかかわ らず、市場規模が小 さく開発や申

請等の費用 と見込まれる売 り上げの採算性を考慮す ると、開発 され ない場合(例:骨 接合

用品、歯科用金属等)も あると考.えられ る。 このような場合の開発 について、PMDA.と し

て承認申請までの最短な道筋にっいて助言 し、一つでも多くの医薬品 ・医療機器等 を患者

に届けるための方策 を検討する必要がある。

〈提言〉

・ 医療上の必妻性 、開発の可能性、企業や見込まれ る市場規模等に、関する一定の基準を

設けた上で、闘発に関わる相誤手数料及び承認 申請手数料の一部 を減額す る措置を講

じる。なお、減額分 については国費等により補壌す る制度 を設置することも一案であ

るが、そもそ も上記の ような場合には、開発が進 まず、PMDAに 来る以前の段階で断

念 されている場合 も多いと考えられ、全体の収入は今よりも増加するものと想定され、

減額 の割合 を想定され るリソー スに応 じて決定 していくことで、実現可能な制度が構

築出来るのではないか と考えられ る。なお、制度設計にあたっては、EMAで 実施 され

ているSME(SmalyMedi㎜SizeEntetprise)の 制度が参考になるものと思われる。

2)PMDA:自 らによるデータ解析、情報発信

く現状 と課題.〉

審査 を進めていく上で、科学的根拠 となるデータを必要とする場合》現状 では申請企業

に提 出を求めているところであるが」現実間題 と して、必 要なデー タの提出までに時間を

要する場合も多く、また、限 られた条件下での解析結果 とならざるを得ない。本来は様 々

な場合を想定 して、PMDA側 で自由な解析が可能 となるようにすぺきで ある。またζ単一

の品 目だけでなく、PMDAが 有する数多くの品 目に関す るデー タを統合 した解析 、国内外
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で公表 されているデータを収集 した上での評価 ・解析なども実施 し、有効性及び安全性に

関す る課題の抽出やガイ ドライ ン作成のための基盤 となるデー タの作成 などを実施す るこ

とが、 より適切な開発へ と導くために有胴であ り、.そ の結果 としてよ り適切な医薬品等を

.よ り多 く、そ してより早 く患者のもとへ届けることにつながるもの と思 われ る。 ま鳳 こ

れ らの業務は、迅速かつ適正な安全対策にも有益である。

〈提言 〉

・PMDAと して、独 自の付属研 究所(あ るいは研究部)を 「3.PMDAの 組織の体制及

び枠組み(2)中 長期的課題1)組 織全体の技術的事項に関する横断的な統括 ・調整

による統一的な判断を行 う体制作 りについて」の項 で提言 している審査 ・安全統括本

部(仮 称)の 下に設立 し、申請 され たデータの解析や製造販売後 のデータ解析、メダ

アナ リシス等が実施可能な体制を構築する。また現在、安全第一部 で実施 しているデ

ータマイニングについても、この付属研究所1こデータを一元化 して実施す ることが適

切である。

・ 研究を円滑に進めるためには、国内外でのデー タを一元的 に、統一的なフォーマ ッ ト

で肢集す ることが重要である.ため、解析可能なデータの提出を積極的に推奨するとと

もに、それ らデータを統一的に集積するデータベース等の整備が必要不可欠である。

・ なお、これ らの研究は、審査や調査、安全対策 に役立つものや より良い薬事行政を実

行す るための施策につながるものでなければな らず、実施する研 究・(内容、方法等)

につ いては、関連する部署(新 薬、医療機器等の審査各部 、安全各部 、信頼性保証部

など).と予め十分に相談の上実施す ることが重要である。

・ 当面 は、情報解析を主流とする ドラ'イ,・ラボとして運用することが現実的であ るが、

将来 的には ウェ.ット・ラボの設置についても検討が必要であり、既存の国立医薬品食

品衛生研究所や独立行政法人医薬基盤研究所の一部 との統合等 も視野た入れた検討 を

行 うことが必要と考える。

(2)中 長期的課題

1)PMDAで の研究開発振興

〈現状 と課題 〉

研究開発振興部門は規制部門と振興部門を分離すべきとの附帯決議により、平成17年4

月1日 に研究開発振興業務を独立行政法人医薬基盤研究所 に移管 したところである。 しか

しな渉 ら、現状では、対面助言や審査経験がない者が研究開発振興に関するア ドバ イスを

行 っているζいう場合 もある。.国民の健康 ・安全Q向 上には,適 切 な研究開発を促進する

ための助言者 としての役割も重婁であ り、直:接的又は間接的に.開発 に関わってい くこと1ま

必 要不可欠であると考 える。研究開発振興か ら承認審査、承認後の治療体系の確立まで一

貫 して同 じ組織で行 うことにより、より良い医薬品等を医療現場に届けるまでの時間の短
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縮 に資す ることが可能 になると考えられ る。特に医療現場では、エ ビデンスが必 要 とされ
1ているにもかかわ らず

、ビジネス性の観点か ら治験が実施 されないよう.な領域(希 少疾病、

承認後に治療方針 を確立するために実施する複数の対照薬をおいたアウ トカムス タデ ィー

な ど)に ついては、PMDAが 積極的 に関わることで、 日本人患者における薬物治療 の適正

化に寄与することが可能になると思われ る。ただ し、規制部門と振興部門を全 くの同一組

織で行 うことで、審査 」安金対策 にバイアスが生 じる可能性があるとヤ、った外部か らの懸

念にも配慮する必要があると思われる。

〈提言 〉

・ 独立行政法人医薬基盤研究所の研究開発振興部 との統合 も視野に入れなが ら、研 究開

発部門を審査センター とは狸卓 した研究開発振興センター として設置 し、以下のよ う・

な業務を行 う。なお、研究閣発振興 に関わ る判断 は、審査 ・安全部門 とは独立 した者

が判断するように配慮する必要があるが、承認審査を行 う立場の観点 も考慮 した開発

支援が実施 出来 るように、両センター間での連携 は保つことが重要であ り、各 開発段

階での定期的な打ち合 わせ等を実施出来るようにすることが重要である。

》 医療現場 ではエビデンスが必要とされ ているにもかかわ らず≦ビジネス性 の観点

か ら検討 が実施 されないよ うな領域(希 少疾病、承認後に治療方針を確立す るた

一めに実施す.る複数の対照薬をおいたア ウ トカムスタディーなど)に ついて、PMDA

自らが、試験プロ ト.コルや開発 ス トラテジー等を立案 し、PMbAが 立案 した計画

に基づき、治験等を実施す る企業 を募集 し:て、開発 計画に対する助言や閉発資金

等を援助する。制度設計にあたっては、米国国立がんセンター(NCI)が 行 ってい

るCEP(CancerTherapyEvaluatio蹴Program:htしp:〃cゆ.雌b頑hg◎v1)の 制度が参考

になるものと思われる。

5.PMDAの 事 覇槻 能 の 強化

(1)短 期的課題

1)事 務補助員に依存 した体質の改善について

く現状 と課題〉

現状 では、事務系職員が不足 してお り、それ を補 うための対策という側面も踏 まえ、多

くの事務補助員(派 遣 ・嘱託職員を含む)を 雇用す る事態 となっていうが、それぞれの業

務 に対す る年順が明確化かつ統一化 さ乳ていない状況もあ り、事務系職員が十分 に事務補-

助員 を指導 しなが ら業務にあたることが困難な状況 となってい る。その結果 として、事務

補助員等が担当している業務を事務系職員が十分に把握できていない場合もあり(補 助元

が明確になっていない事務補助員や、補助元 として自覚 していない職員、また、逆に自分

が補助元からの指示 に基づき業務 を行っていることを自覚 していない事務補助員 も存在)、
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一部 の業務が事務補助員等により属人的 に実施 されるよ うな状況も見受け られる
。

したがって1事 務機能が円滑 に機 能するか否かは、それら事務補助員の能力と意識や意

欲等 に依存 しているところが多く、重要な事務機能を特定の事務補助員に依存することは、

組織 として円滑な事務機能を維持するとい う観点か らリスクが高く、早急に改善する必要

が.ある。

〈提言 〉

・ 事務補助員炉担 当している全てg)業 務 を含めた各事務業務 につ いそ
、組織 としての標

準的な業務手順書を統一的なフォーマ ットに基づき作成する。なお、業務手順書の作

成 の際には、効率化等の観点か ら、本 当に必要な業務か否か、簡 素化又は他の業務 と

統合すべき業務等について検討するとともに、本当は必要な業務 にも関わらず、現在.

.の手順に組み込隷 か な喋 務力§な・、かにつ収 繊 討 し・事務補助員に求める能

力、必要な事務補助員の人員等が適正化 され るよう見直しを行 う。

・ いずれは、PMDAの 事務業務について、事務系プ ロパー職員(い わゆるPMDAで 「総

合職」として採用された職員)が 中心 となって対応 し、作成 した業務手順書に従い、

適切に事務補助員 を管理 ・捲導出来 るよう、計画的に総合職の採用を図る。

2)事 務系職員の役割の明確化 と所掌の見直 しについて

く現状 と課題.〉

事務系プ ロパー職員の質及び量の不足が原 因となって生 じている以下のよ うな点が、今

後改善すべき課題 としてあザられ る。

・ 併任等により
、1人 の職員が複数の業務を抱えざるを得ない状況 になってお り、機動

的に業務をこなす体制が確立 されていない。

・ 継続的な業務の実施や、長期的な視野に立った体制の確立や業務 の改善を行 っでいく

ためには、管理職等の指導的な役割が求められ るポス トに配置 される出向者には、若

手中心の事務系プロパー職員の模範 とな り、指導的役割を担 う存在が望まれ るが、頻

繁な人事異動を行 うことで十分な指導を実施出来なかった り、.その能力 と意識や意欲・

か ら指導的な役捌を十分に担えていない場合 も見受けられる。

・ 本来は事務 系麟員が対応すべき業務であ りながら
、事務系職員が適正に業務をこな し

ていないため、やむを得ず技術系職員力斑 応 している業務(例:審 査資料等の文書管

理、業務上発生する文書(通 知文等)の 作成、専門協議等の会議開催 事務全般 、年度

計画 ・業務計画表の作成 ・調整などの企画調整 ・目標管理関係 に係 る事務 、その他部

内で発生する様々な雑務の調整など)が あり、技術系職員が本来の業務(デ ー タに基

づく審査や安全対策等の業務)に 集 中出来ないとい う状況が生 じている。

・PMDAで 行っている事務的業務 に関 し
、業務の手順が十分に整備 されていないため、

異動等の度 に、業務の質や効率性が大きく変動 し、組織 として安定 した業務を実行出
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来 る体制が整 っていな い。

・ 上記 のよ うな状 況の 長期 化 は、事務 系プ ロパー職員 のキャ リアパ スを不透 明化 させ 、

また、モチベー シ ョンを低 下 させ る要 因に もな ってい る。

〈提言 〉

・PMDAで 現在実施 している全 ての事務的業務について、業務内容を分析 し、本来必要

な業務か否か、簡素化又は他の業務 と統合すべき業務がないか等 について検討すると

ともに、本来は必要な業務 にも関わらず、現在の手順に組み込まれていない業務 がな

いかについて も検討 し、必要 と考えられる業務については、業務手順書を作成 して標

準化する。

一 事務系プロパー職員を中心に組織運営を行えるように、計画的に事務系プ ロパー職員

を中心とした体綱へ移行す る。そのため、できるだけ早期 に、総合職の経験者採用の

枠組み も整備 し、管理職待遇の採用 も可能とする。

・ 事務系プロパー職員の質及び量を踏まえると、当面は出向者に頼 らざるを得ない体制

が続 くが、事 務系プロパー職員の模範 となるような職員が多く出向 しそ くるように、

現在の出向者 の人選の仕組みを見直す(出 向者の適正配置についそは、「3.PMDAの

組織の体制及び枠組み(1)短 期的課題3)厚 生労働省等か らの出向者の適正な人員
L

配置」の項 を参照)。

・ 本来は事務系職員が対応すぺき業務であ りなが ら、やむを得ず技術系職員が対応 して

いる業務については、早急 に本来対応すべき事務系職員 に業務 を移管 し、技術系職員

が本来業務に集中出来 る環境を整える。

・ 上記 に基づき、現在 の体制(部 署の所掌や役職の配 置等)が 適正であるかについて1

職員 の意見等を聴取 しつつ総点検を実施 し、職種 に関わ らず組織内における密なゴミ

ュニケ』ションを可能 と した機動的な業務体制 を確立 させ る。.

・ なお、これ らの対策 を講 じるためにも、優れた事務系プロパー職員を育成す ることが

前提であることは言 うまでもな く、研修等のさらなる充実化を図ることが必要であ り

(人材育成の詳細については、「8,人 材育成」の項参照)、 これ ら総合的な対策を講

じることで、事務系プ ロパー職員のキャリアパスが明確化 され、モチベLシ ョンの向

上にもつながるもの と考える(事 務系プロパー職員のキ・ヤ リアパスの明確化について

はギ「7.キ ャリアパス」の項参照)。

3)PMDAの 事務機能のあるべき将来像の確立

く親状 と課題>

PMDAが 一つの法人として、今後、社会 における役劇を果た し、よ り:社会から認められ、

必要 とされる組織となっていくためには、審査 ・ノ安全 ・救済の3事 業におけ'る実務面での

充実はもちろんのこと、以下 に掲げる点に関連 レた事務機能の充実が不可欠と考 えられ る。
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1.・質の高い経営(無 駄のない必要最低限のコス トで、質の高いパフォーマンスを追求)

O的 確な予算の計上

Oコ ス ト意識の浸透による無駄のない予算執行

2.質 の高い組織運営

O的 確な目標及び適切な目標管理

0的 確な組織づ くり

0明 確な理念及びそれに基づくプレない意思決定

3.イ ンフラの整備

O万 全なセキ訊リティの確保

O万 全な情報管理

Oオ フィス環境の充実(仕 事に集中しやすい環境づくり)㌔"

4.各 種箒務の的確かっ円滑 ・迅速な実施

.0資 金管理

O契 約 ・支払事務

0給 与の支払事務

O勤 怠管理 一

〇 各庶務業務

Oそ あ他雑務な ど

5.適 切な外部対応.

O広 報の充実
ロ

○ クライアヒ ト・カウ.ンターパー ト(国 民、企業 ・厚生労働省 ・海外規制当局 ・その他契約を交わし

ている業者'など)と の良妊な関係の構築

0訴 訟等への適切な対応
6.内 部統制の充実

0コ ンプライアンスの徹底

Qリ スクマネジメントの充実
O監 査機能の充実

7.そ の他'.

O環 境(CO削 減等)へ の対応(省 エネの実施等)

また壕事務機能を担 う職員については、.本 来、その中心 となるぺき事務系プロパー職員

が質及び量 ともに木足 している現状か ら、外部の人員等に頼 らざるを得ない状況とな って

いるが、将来的には、質及び量ともに充実 したプロパー職員 が事務機能を担 う中心的存在

となっているよ うな組織体制を目指すべきである。

将来像を実現するためには、上記の 「1)事 務補助員 に依存 した体質の改善について」

及び 「2)事 務系職員の役割の明確化 と所掌の見直 しについて」で述べた提言の内容 を実

現す ることはもちろんのこと、優れたプロパー職員を育成 して.いくことに注力 していかな

ければな らない。そのためには、下記 の点を加味 し、.その具体的方策を考える体制作 りが

必要である。'1-

・ 事務系プ叡パ逼職員が身につけるべき能力 ・心構えを明らかにし
、PMDAの 総合職職

員 として求められる人材像の明確化

・ 求められる人材徴を育成するための育成方法(研 修プログラム ・キャリアパズ)

・ 求め られ る入材像 に成 り得 る人員 を確保す るために必要な採用活動(今 までの募集要

項'・試験方法の抜本的な見直 し)
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〈提言 〉

・ あ らゆる立場の職員 〔事務系及び技術 系のプ ロパーや出向者等)が 参加 して、将来像

を実現するためにプロジェク トチー ム 「事務機能の充実化 ・強化φための検討チーム

(仮称)」 を設置 し、具体的な検討を行 う。 また、上観の 「1)事 務補助員 に依存 した

体質の改善について」や 「2)事 務系職員の役割の明確化 と所掌り見直 しについて」

での提言内容の詳細 についても、このプロジェク トチームで検討することが現実的で1

あり、かっ適切であると考える。

6.人 事 齢 婿 鋼度

q)短 期的課題

ユ〉適正な人事評価を実施するための現行制度の改善

く現状 と課題〉

現在実施 されている人事評価制度は、①職員間の コミュニケーシ ョンの活性化 、②職員

に求 められ る役割 ・責任の明確化、③職員の貢献 に充分 に報いる処遇基盤の提供、④職員

のキャリアパ スの明確化、⑤職員のスキルア ップ とキ.ヤリアア ップの紐織的な支援等 を目 ・

的 として実施 され ているが、これ ら目的を達成す る上で、十分に機能 していないと考 えら

れ 、以下のような点が課題 としてあげられ る。,

・ 評価結果は、事前に設定 した目標 のレベルや評価者の意向及び質に左右 されやす

い。

明確 な評価基準が存在 しないため、評価結果は、事前に設定 した 目標の レベルや 評

価者の意向及び質に左右されやすく、同 レベルの業務を行っていても.、評価者が異な

ることなどによって、評価結果に差異が生 じる可能性があるご

・ 評価の客観性の確保が不十分である。

・他の職員の評価結果が公表されていないため、 自らの評価 を客観的に把握す ること

が出来ない。また、評価の公平性 ・公正性 を確保す るため、評価審査委員会が設置 さ

れているが.手 順や調整結果等の情報が開示 されていな》}ため、適切な調整 が行われ

たのかを職員が客観的に把握することが出来ない。

・ チームでの成果が適切に評価されていない。

チー ムで業務 を行っている部署では、各個人の成果 とともにチームとしての成果が

あ るが、チーム としての成果については、明確な評価方法が確立レてお らず、評価者

の意向や質に依存するため、チームと しての一体感の向上や職最めモチベー ションの

向上1とは、必ず しもつながっていない。

・ 職員 の意欲 を高めるような制度 になっていない。
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職員のキャリアパスが明確 になってお らず、人事評価の結果が、どのよ うにキャ リ

アパスにつながるのかを職員が実感できていないため、現行制度が職員の意欲につな

がっているとは言い難い。

〈提言〉

人事評価の本来の 目的を達成するためには、少な くとも以下のような点について、現行

制度を改正することが必要 と考える。

ア)評 価結果の公表

評価結果を公表することによ り、 自らの評価を客観視することが出来 る。 また、評価者

にとっても評価 の指標 となる。公表する項 目は例 として、

・S評 価を受けた者の所属及び氏名

・S評 価に至った主な業績

・ 評価分布.(PMDA全 体 ・部別 ・等級別等)

・ 補足情報(部 の超過勤務時間数等)

ただ し、職員の少 ない部については、部別の評価分布等を公表することで個人が特定さ

れ る場合も想定 されるため、そのような部については、関連す る他の部 と統合 した結果を

公表す る等の配慮が必要である。また、公表を行 うことにより、かえって正当な評価を行

い難 くならないように留意 する。

イ)報 奨制度の設定

人事評価の結果等、顕著に優秀な業績 を収めた職員あるいは部署に対 して、表彰するな

、どの制度を設け、職員や部署のモチベーションの向上につなげる。表彰の内容 については、

賞状の授与等でよく、金銭 的なものである必要はない。

ウ)360度 評価(多 面評価)の 実施

課長級以上の職員に対 しては、部 下や関連する他部の職員等による多面評価を実施する。

但 し、実施にあたっては以下のような工夫が必要である。・

・ 直属の部下である職員全員
、必要に応 じて連携 して業務を行 う他部署の職員を評価

者 とする。

・ 実績や成果ではなく能力や業務態度 についてのみ評価対象とする
。

・ 多面評価の結果については
、参考意見と して取り扱い、評価に直接反映 させない。

・
.多面評価の結果については、被評価者に直接のフィー ドバ ックは行わず、コメン ト

を述べた者が特定 されない よ.う一次評価者が内容を精査 した上で被評価者にフィー

ドバ ックする。
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「

・ 多面評価 を実施する者(評 価者)は
、個人的な好悪に左右 さ籾ず、中立的 な視点で

評価を行 う。

・ 多面評価 を実施 した者(評 価者).の 評価結果に偏 りが生 じた場合等
、疑義が生 じた

場合は、被評価者 を評価する一次評価者が、.多面評価を行った者(評 価者)に 評価

の背景等について説明を求 める。

・ 多面評価の質問項 目の多くは画一的なものであるため
、WEBシ ステム等 を利用 し、

評価や集計作業の簡易化を図る。

ヱ)人 事評価制度の見直 し

・ チーム制 を導入 している部署での評価方法を検討す る。

・ 目標の設定に際 し、よ りチャレンジングな目標を設定出来る仕組みを設ける。

・ より具体的なキャリアパス及び昇任や降格の要件を明示 し、標準的なキャリアパス

か ら外れ るような場合には本人に説明す るとともに、評価審査委員会にお いても説

明を行 う。海外派遣研修の研修生選定要件に評餌結果を含めるな ど1高 評価者に対.
しては、給与や賞与以外にも報奨を設 ける(「7.キ ャリアパス及び8.人 材育成」

の項参照)。

9』評語換算基準は一律 に適用す るのではなく、例 えば業務別や職種別に換算基準を設

けることを検討する。

オ)運 営方法の見直し

.・ 目標設定 ・評価面談についでは
、実施 している部に より、面談時間や面談内容が具

亀なりているため
、標準的な面談内容や その意義を定めるとともに、標準的な面談時

陶を設定 して、目標設定 ・評価面談のプロセスを予め統一化参る。標準的な面談の

意義と しては、評価結果の説明、次年度の目標や課題についての意見交換、目常業

務上の悩みや今後のキャ リアプラン等についての相談等が考 えられる。

・ 評価者は、評価の公正性及び部門の業績 と職員の評価のバラγスに注意 し、評価者

による評価の偏.りが生 じないよう、少なくとも同一部署の全ての評価者問で、部に

所属する職員め評価結果等 についメ検討する場を設け、他の評価者の意見も参考に

した上で、評価を翼施するようにす る。

・ 部門間で評価に偏 りが生 じているおそれがある場合(あ る部の評価が.他 部と比べ

て全般的に良炉った場合な ど)に は、評価審査委員会は、.該当する部の一次評価者

あるいは二次群価者か ら事情を聴取 し、その適切性を判断す る。.

・ 少なくともS評 価やB評 価を受けた者の評価については、最終的に必ず評価審査委

員会で根拠等 を確認 し、不適切な評価が行われていないかを確認する。確認方法 と

しては、SやBと い.う評価を行った一次評価者や二次評価者を評価審査書員会 に招

いて事情 を聴取 し、適切な根拠 に基づき評価が行われていることを確認す る。.
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・ 企業、専門委員等、外部の意見が寄せ られている場合には、一次評価者が内容 を精

査 した上で被評価者にフィー ドバ ックを行 う。

(2)中 長期的課題

1)適 正な人事配置を行 うための体制の強化

く現状 と躁題〉

現状では、職種 ごと ,(薬系、医系、獣 医系、事:務系等)に 、ある特定 の管理職が、各個

人の人事配置を決定 してお り、人事課 自体は存在す るものの、実際には事務手続 き等の処

理 を行っているのみである。今後は、各職員の希望犀び適怯 現在の業務におけ る実績や

課題等について継続的にデータを集積 した上で、長期的な禎野に華つ く入員の適 正配置 を

実施 していく必要がある。

・〈提言〉

・ 戦略的人事配置を行 うためには(長 期的視野に基づく人事配置を実行するためには) 、

採用か ら人材育成(研 修)、 人事評価、人事配置等の関連業務を包括 して担 う委員会 を

設置す ることが望ま しい。

・ 総務部人事課は
、人事配置を専任で行 う職員(技 術系も含む)を 配置する等、体制 を

整備 レた上で、事務的手続きだけでなく;各 職員の希望及び適性、現在の業務 におけ

る実績や課題等に関する基礎的データの解析等 も実施 して、上記委員会の検討 に際 し

必要な資料を準備する。

・ そのためには、各職員の希望及び適性、現在 の業務 における実績や課題等 にういて継

続的 にデー タを集積 するたあのデ}タ ベーズを構築 し、人事評価を行 う上での基礎デ

ータを継続的に収集す る必要がある
。

∫7.キ ヤ リア'《ズ

(1)短 期的課題

1)キ ャ リアパ スの明確化

く現状 と課題>

PMDAに 入社:以降のキャリアパスが不明確 であ り、職員が 自身の将来像を具体的に描 き

それに向かって誹画的にキャツア.を構築す ることが困難 なため、入社当時の恵欲 を持ち続

ける、ことができず、モチペ」ションの低下を招 くおそれがある。.

〈提言〉・

・ 入社か らの人事に関す る基本的考え方の確立

事務.系 ・技衛系とも各職員が多種の業務を経験 し、バランス感覚を養いなが ら成長す る
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ことが大切であるとともに、管理職以上の職 においては、専門性 と継続性が判断をする上

で重要になると考え られ る。 この基本的な湾え方を明文化するとともに、以下の ような人

事に関する基本的ルール を確立 し、そのルールに基づ く人事配置を実行する。

ア)若 手職員 には多くの機会を提供する。1若 手職員は一つの部署に留ま るのではなく、

入袖後の十数年 は、厚生労働省等への出向を含む様々な部署へ配置{ロ ーテー ション)

し、多種の業務を経験出来るようにする。なお、経験する業種は、:PMDAや 厚生労働

省だけでなく、国内の病院、大学 ・研究機関、海 外規制当局等への出向も考慮する。

イ1管 理職には、専門性 と継続性 を重視する。:管 理職、特;と審査や安全対策等を担当する

技術系職員 の管理職については、.専門的知識の下に的確な判断 を行 う必要があ り、各

疾患領域や専門分野特有の知識が必要であることか ら、管理職以上の職 については、

基本的に頻繁な人事異動はさけ、特別な理 由がない限 り、少なくとも4～5年 程度 は同

ワ の役職で業務 に専念出来 るように配慮する。また、総合職管理職についても総合職

で行 うべき業務 を的確に把握 し、確立 された指揮命令系統の もと継続的な業務や長期

的視野に立った体制を維持管理 していく必要があるため、技術系職員同様、管理職以

上の職については頻繁な人事異動は避けるよう考慮す る。

ウ)豊 かな国際感覚が身につ くよう、海外留学等の国際的な経験の機会 を出来るだけ多 く

提供す る6:数 年の業務経験を経た職員に対 して、海外の規制 当局や大学、研究機 関等

へ出向す る機会 を可能牟限 り多く提供 し、豊かな国際感覚を有す る職員を育成する。.

(「8,人 材育成.(1).短 期 的課題3)英 語 によるコミュニケーシ ョン能力の向上」の

項参照)

・ キャリアパ スの可視化

PMDAの ホームページでは初級→ 中級→上級→マネージャー職又は:スペシャ リス ト職 と

い う構図が示 されているが、具体的なキャ リアパスをイメージ出来 るように、標準的なキ

ャ リアパス(ど ういった業務 を担 当しなが ら成長 レ、何歳 ごろに管理職 となれるのか)及

び各職務等級に具備されるぺき要件(学 歴、資格、職務経験渤 務年蜘 研修経験等)等

を業務種ごと(総 合職、技術職、マネジメン ト職、スペシャリス ト等)に 図表等で具体化

した資料を作成 し、将来のキャ リアパ スについて、職員 自身が適性等を考慮 して具体的に

考 えられ るようにす る。例 えぼ、.下記のよ うなキャ リアパスの:一例 を例示 と して作成 し、
'職 員に周知することが一案である

。
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① 技術系職員のキャリアパスの例

審議役まで昇進する例

歳

歳

歳

歳

歳

歳

歳

歳

歳

歳

歳

歳

%

即

29

30

32

35

貿

釦

妬

50

55

60

入仕後.

新薬審査第一部 審査専門員.
情頼性保証部 調査専F廉員
海外研修(来 国EDA)
国際齢.係 員

安全第二部 専門員
新薬審査第二部 審登専門員(チ ーム副主任)
新薬審査第四部 主任専門員 〔チーム主任)

新欝 査第四部 審査役
新薬審査第一部 審査役

新鶏 査第一部 部長
審鰍 〔審査担当)
定年退職

審査役代理まで昇造する例
24歳 入祉後

新 薬審査第三部審査部.審 査専門員

27歳 安全第二部 調査専門員

29歳 レギュラ トリーサイエンス推進部 係 員

32歳 品質管理部 専門員

35歳.新 薬審査 第四.部 審査 専門員

qo歳 麟瞭部 係長

45歳 新薬審査第 三部 主任 専門員
.
50.歳 循績性保証部 主任調査員(道 合性調査担 当)

55歳 新薬審査第一部 審査役代理

60歳 定年退職

② 事務系戯員のキヤ リアパスの例

箒議役まで昇進する例.

歳

歳

最

歳

歳

戴

歳

賊

戴

歳

歳

隷

歳

歳

歳

歳

22

25

π

29

32

謎

36

38

⑳

42

44

妬

51

56

認

60

入社後

審査業務部 係員
新薬春査第四部 管理業務調整役付
健廉毯害救:済部 係員
財務管理部 係員
審査業務部 係長.
健康被害救済部 綜長
安全第一部 係長
審葦マネジメ.ント部 係長
総務部 係長
健廉被害敷済都 課長代瑳
企画調整部 課長代理
新薬審査第一部 管理業務調整役
審査業務部.躁 長
審査業務部長
上席審議役(審 査管.理担当)

定年退職

課憂ま.で昇進する例

歳

歳

歳

歳

歳

裁

歳

歳

歳

歳

歳

歳

歳

歳

歳

22

25

27

29

32

鈎

36

鵠

憩

鵜

45

貌

53

留

60

入社:後
審査業務部 係員
新薬審査第四部 管理業務調楚役付
健取被事敦済部 係員
財務管理部 係員
審査業務部 係長
健康被害救済部:,係長
安全第一蔀 係長
審査マネ.ジ.メント部 係長
総務部 係長
健駅被害救済部.課 長f受理
企画調整部 課長代理
新薬審査第一部.管 理業務調整役
審甕業嚇部 課長

等査マ.ネジメント部 礫長
定年退職

(2)中 長期的課題=

1.)内 外の人事交流の促進

〈現状 と.課題〉

近年、数多くの職員が大量に雇用 され たことによ り、.PMDAに おける職員の年齢分布が

均等化 してお らず、若手職員に対 して経験層(中 間層)が 少ないという不均衡な構成 とな

っでいる。そのため、若手職員の将来的なポジションを どう確保するかについて不透鴫な

状況 となってお り、このような状況が長期侶すれば、優秀な職員のPMDAか らの離職を招

くおそれ があ り、結果 として残 された職員のモチベーションの低下、業務効率の低下等め

負 のスパイラルに陥る危険性がある。

また、PMDA.で の経験を生か して民間企業で働 く、逆に、製薬企業等の民間企業での経

験 を踏まえて、PMDAで 働 くことは、それぞれの異なった視点での考え方を踏まえて業務

一30一



・を行 うため、薬事行政あるいは医薬品 ・医療機 器開発 ・市販後安全管理等に とって有益で

あ り、また、全体のレベルア.ップにつながるものと考えられ るが、利益相反等の課題もあ

り、現在 では柔軟な人材交流が実施できていない。企業に勤める有能 な人材がPMDAに 来

られない一つの理由は、給料等の待遇面での課題もあるが、一度、PMI)Aに 勤めると、そ

の後、企業に復職することが困難 とい う業務上の面もあ り、柔軟な人事交流を可能 とす る

よ うな仕組みの構築が必要 である。

〈提言 〉 .

・ 民間企業との人材交流 に関す る明確なルールの作成

欧米 と同様に、PMDAと 民間企業 との問髪柔軟に行き来出来るようにす るために、利益

相反にも配慮 した明確 な規定を具体的に作成 し、公表す る。なお、作成に当たっては、海

外 でのルール等を参考にしなが ら、民間関係団体あるいは患者団体との調整 を行 う必要が
ノ

あ り、最終化までに相当の時間を要すると考 えられるが、本 問題を避けて通るのではなく、

人材交流のメ リッ トとデメ リヅ トを明確に提示 しなが ら、すべての関係者に とって納得の

い く規定を作成す るために、早急に行動する必要があると考える。

・ 医療現場 ・アカデ ミアとの人材交流

現在PMDAに おいて,・連携大学院の制度が始まσているが、外部の医師、薬剤師等が

PMDAに 来るだけでなく、PMDA.の 職員 が、医療機関等に年単位 で出向 し、実際の業務(週

1回 又は数回程度の研修的な取 り扱いではな く、治験業務等の実際の現場における業務 に責

任を もって対応する)に 携 われるような仕組みを構築する。現在1東 京大学医学部附属病

院等において、当該 目的での人材交流が始まっているが、PMDAの 規模 を鑑みると、よ り

多くの施設(特 に治験 を実施 している病院)と の人材交流を進 めていく必要があると考え

る。

上記のような仕組みを構築することで、PMDAで の経験を生か した将来的なキ壷 リアパ

スの選択肢が増えることとなるため、若手職員等の不安が解消され、PMDAで の業務に専

念 して取 り組めるようにな り、業務の効率化に寄与するものと考える。、

また、外部の布能な人材を確保 しやす くなるた殊PMDAに とって必要塗人材の確保が
'容易 とな り

、職員全体の年齢層の偏 りについても、補正出来る可能性があり、最終的には

PMDAの 質の向上につながるものと思われる。

なお、これ らの人材交流については、長期的な視野に立った戦略的人事配置の一環と し

て実施することが重要であ り、総務部人事課の機能を強化 し、人材育庫(研 修)、人事評価、

人事配置等の関連業務を包括 して担 う委員会において人選 した上で実行 していくことが必

要 と考える(詳 細については、「6.人 事評価制度(2)中 長期的課頚1)適 正な人事配置

を行 うための体制の強化」の項参照)
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8.人 材育成
ノ

(1)短 期的課題

1)人 事交流による人材育成の必要性

く現状 と課題〉.:・

現状では、PMDAプ ロパー職員の異動は限られ てお り、所属部以外の業務や実情等 を学

ぶ機会が少ない。その結果、多角的にPMDAの 業務を捉えることが出来ない職員が増えた

り、特定の上司の方針めみが全て となるなど、広い視野での考え方 について学ぶ機会が不

足 している。 これ らの状況では、各人の能力を十分に引き出すことはできず、PMDA全 体

・の業務効率の低下を招 くおそれがある
。

〈提言 〉
,.'.:

・'入 材 育成 も視野 に入れ た人 事に 関す る基本 的ルー ル を作成 し
、それ に基づ く入 事 配 置

を琴;施す る。(詳 細 は、 「7.キ ャ リアパ ス(1)短 期的 課題1)キ ャ リアバ スの 明確

化」の項参照)

2) ,コミュニケーシ ョン能力の向上

く現状 と課題 〉."

PMDAの 業務 においては、PMDA内 のみならず、企業や関連省庁、アカデ ミア等外部の

担当者 との良好な畿ミュニケーシ ョンを保つことが重票である。そのたあには、① 自己満

足ではなく、相手の享場に立った対応、②簡潔明瞭な会話術 ・文書作成術が必須であるが、

現状では、これ らのスキルが不足 している職員 も多い。 その結果、会議時間の延長、労働

時間の長期化 といっ:た非効率性が生 じてお り、業務 レベルの低下を招 くおそれがある。

〈提言〉

・ コミュニケーシ ョン能力を向上させ るための、具俸的な研修プログラムの作成

接遇研修、メディカル.ライティング研修及びO煎heJobTrahlklg等 を組み合わせることで、

コミュニケー ション能力の向上を図る。この際、重要なのは各人の研修における津成 目標

(例:コ ミュニケーション上の問題点を特定 した上でそれを解決 ・改善するよう努める等) .

を、上司等 と相談 しながら予め設定 した上で研修に臨むことであ り、上司となる者 に十分

な コミェニケーシ ョン能力が備わっていることが前提である。 また、研修終了後の一定期

間が経暉 した時点で1研 修の成果を評価することも重要 と考える。.『

ただ し、コ ミュニケーシ ョン能力がもともと欠落 している職員の能力の向上は=、非常に

困難であることか ら、コミュニケーション能力 を採用時の重要な判断材料と して位置づけ

ていくことが重要である。
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3)英 語によるコミュユケーション能力の向上
ー
〈曳状 と課題 〉

近年 では、国際会議や国際学会等での英語 によるデ ィスカ ソションや海外か らの電話 に

よる問い合わせ等、PMDAの 業務において英語に接する機会が増加する傾向にあ り、現在

の薬事行政を円滑に遂行するために1審 専門的な議論が可能な英語能力が必須 となってい

る。 しか しなが ら、現 時点でそのような能力を有 している職員は少なiく、結果 として、国

際的な対応に関する業務がr部 の職員 に偏重 している状況にある。

これ までPMDA内 で実施 されてきた英語研修は、英会話講師の派遣や英会謡教室への通

学 であ り、PMDAの 業務において主軸 となって働 いている職員が継続的 に参加す ることは

困難 な場合もあるため、英語でのディスカ ッシ ョン能力の向上を自的と した新たな取り組

みが必要である。

、

<提 言>i

・ これまでの英語研修に加 えて、以下のような対策 を講 じる。

ア)海 外規制 当局か らの研修生等(p積 極的な受け入れ

欺米を中心 とす る海外規制当局(英 会話可であればアジア規制 当局:も含む)か らの研修

生を積極的 に受け入れ、PMDA内 に常に外国人が存在す る環境 を提供する。これ により目

常的に英語で会話する機会が増加 し、必然的に英語能力が向上するどともに、海外文化 を

学ぶ機会にもな り、豊かな国際感覚を身につけるきつかけを提供することになると考える。

イ)企 業の 日本事務所に滞在する外国人等による英語による各種セ ミナーの開催

現在実施 している外国人 による専門的なセミナーは、通訳を介 した研修 になるた め、知

識の向上には有用であるが、英語によるコ ミュニケーシ ョン能力の向上 は、あま り期待出.

来ない。そこで、企業側の協力も必要であるが、実際の医薬品開発を題材 と して、英語で'

の コミュニケーシ ョンやデ ィスカ ッションを団的 としたセ ミナーを開催する。、このセ ミナ

ーでは、通訳は不要であ り、不慣れであっても、参加者 全員が必ず一言以上英語による質

問あるいはコメン トを行 うこととする。 したがって、参加 人数 は トピックごとに少数に絞

るべきであ り、また、英語 の能力を有す る職員等が座長 をすることで、セミナーの成果 の

向上を目指す。

ウ)E-1eami㎎(イ ンターネ ッ トによる英会 話学習)の 提供

PMDA内 に英 語 のE-le㎜ingシ ステ ムを導入 し、職 員の スケ ジューノkに合 わせ た英 語学 習

が可 能な環 境 を提 供 す る。 題材等 につ いては、様 々な レベ ル を用意 レ、職 員 の能力 に応 じ

て 選択 出来 るよ うにす る とともに、定期 的な教材 のupdate.に よ り、継続 的 な学習 が可 能 と

な るよ うに配慮 す る。
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・.英 語によるコミュニケーシ ョン能力に基づく人事評価
『
.英語 によるコミュニケーション能力を人事評価の一項 碧として定め、英語研 修単位制の

導入やテス トによる評価等 と組み合わせ ることで、客観的な評価を行 う。また、上位の等

級あ るいは管理職等への昇任に際 して必要な英語能力の目安を予め定め、英語研鎖をある

程度義務化す ることにより、能力向上の促進を図ることが必要である。 なお、具体的な 目

安等については別途検討が必要であるが、過剰な負担 とならないような配慮は必要であ り、

また、職員の希望するキャ リアパスによっては、英語能力を必須 とする必要がない場合 も

あると考えられ るので、.それぞれのケー束に応 じた柔軟な対応が必要である。

さらに、英語能力の向上を推進するた めに、ICHで の ト・ピックリーダーや海外の学会で英

語による講演 を行 った場合な どには、その成果を積極的に評価 し、人事評価 に反映す る。

ただ し、 日本語での通常業務 において、コミュニケーションや文書作成 などを差 し支えな

く業務遂行出来 ることが第一であり、上記 については、これ らが達成できた職員の次の目

標 として位置づ けることが適切 と考える。

4)管 理職へのマネジメン ト能力研修の実施

〈現状 と課題〉.'

現状 では、管理職のマネジメン ト能力が十分でないために、不必要な会議の開催、会議

時間の延長あるいは審査方針等の決断の遅延などを招いているおそれがあ り、PMDA全 体

として業務 レベルの低下が懸念され る。

〈提言 〉

管理職(管 理職候補者 も含む)を 対象 にマネジメン ト能力の向上に特化 した研修プ ログ

ラムを作成 し、定期的に実行する。この研修については管理職 め受講 を必須 とする。研修

・内容 としては、人材管理及び業務進捗管理に関する研修、効攣的な会議運営方法に関す る

研修、 リーダーシップスキルに関する研修等が想定される。

5)鼓 術系職員の学位取得 を推奨する体制の確立

〈現状 と課題〉 、

近年PMDAで は、技術系職員数 が大幅に増加 しているが、その多くは大学院修士卒であ

り、博 士の学位を有する者は少ないのが現状 である。 しか しなが ら、FDAやEMAで は、ほ

とん どの審査員が博士の学位を有 してお り、国際標準か ら考えると、博士号の学位 を取得

していない者が、審査の中心になっていることの方がまれである。また、国際会議での講

演、大学院講義等におヤ、ても、博士号を有 していることがほ婬自然なことと して受 け止め

られている。

したがって、今後、PMDAが 世界の中でFDAやEMAと 対等な地位を確立す るためには、
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技術系職員の博士号取得者 を増加 させることが必要 と考える。

近年、連携大学院制度が導入 されたが、まだ一部の大学 との連携 にとどま.ってお り、PMDA

職員 がこれ らのプロセスを利用 して博士号を取得するまでのプロセスは具体化 されていな

い。 また、社会人大学院制度 を利用 して学位取得を 目指 している者 も》～るが、論文執筆の

ための時間の工面や、執筆指導体制等の聞題か ら、博士号取得 までに相当の時間を要 して

い るのが現状であ り、十分な環境が整備 されているとは雷い難い。'

〈提言〉

・ 連携大学院の数を増加 させ るとともに、連携大学院制度を利用 して、PMDA職 員が学

位 を取得す るためのプ ロセ スを明確化 し、計画的に博士号取得者が増加す るよう措置

を講 じるとともに、必要な費用等を助成する。

・ 社会人大学院制度を利用 して学位取得を目指す者に対 しては
、一定期間の職務免除期

間を与える とともに、論文作成等に係 る費用を助成する。特にPMDAの 業務に関係す

るテーマで学位を取得 しようとする者については、PMDAと 大学等 との共同研 究が可

能 となるよ う規定を見直し、論文テーマやデー タ提供について、積極的に関与するよ
ノう努める

。

・ な部、上記についそは、学位取得のために、PMDAで の業務がおろそかになることは

本末転倒なので、人事評価においてある一定以上の評価 を得た優秀な者のみを対象 と

す ることが適切である。9

・ 学位取得のためのプ ロセ1ス塗明確化することは、今後 、PMDAへ ρ入祉 を検討 してい

る者 に対 しても、インセンティブを与える.ことにな り、意欲のあるよ り優秀な人材の

確保につながるもの と.考える。

6)'学 会参加のあ り方

〈現状と課題〉

最新の知見及び学界 ・業界 の動向等に関する情報を入手す る手段 として、国内外 の学会

やシンポジウムに参加することは重要であるが、現状では、学会等で積極的に講演 してい

る揚合 もあるが、単に学会に聴講 を目的と して参旅 し、一方的な情報収集のみにとどまっ

てい る場合も散見 され る。実際に講演等を行 う職員については、講演により業務 に関連す

る情報 の周知 を行 うとともに、質疑等 によ り相手の考えを聞≦機会 もあるため、双方向で

のコミュニケーションをとることは容易であるが、聴講のみを目的 として参加す る場合に

は、参加する職員 自身 が積極控を持たない限 り、一方的な情報収集 のみ となる可能性があ

り、PMDA側 で費用を負担す ることについては、コス ト/ベ ネ7イ ヅトのバランスを考慮

す る必要がある。 したがって、限 られた予算や時間の中で、聴講のみを 目的 として学会へ

参加する場合には、参加 した成果を着実にPMDAに 還元出来るよ うにする必要があり、学

会参加の目的や参加後のPMDA内 における情報共有のプロセスを明確化す る必要がある。
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〈提言 〉..8

PMDAの 費用負揖により、聴講のみを費的として学会へ参加する場合には、原剣、下記

のよ うな規約に基づき実施するよう、手順書等で明配する。

・ 学会参加前 には、必ず上司 との打ち合わせを行 い、学会参加 の目的やPMDAと して収

集すべき情報について確認する。

・ 学会参加 中には、学会の理事、KOL(KeyOpinionLeader)あ るいは諸外国の規制当局

担 当者 と積極的にコミュニケー ションす るよ うに心 がけ、 医学 ・薬学領域における

PMbAの 役割や位置づけ等についての相互理解が向上するように努める。また、学会

参加中には、質閻やコメン ト等を積極的に行 うよう心がける。 なお、PMDAで の守秘

義務を逸脱することがないように十分に配慮す る必要があることは言 うまでもない。

・ 学会終了後 には
、PMDA内 の関連部署(少 な くとも所属部)に 対 して、入手 した知識

や情報を復命書だけでな く、より詳細に記載 した文書等によ り提出させ(出 来る限 り、

要点をま とめたパ ワーポイン ト等により提示す ることが望ま しい〉、イン トラネ ッ トに

おいて随時PMDA内 に共有 し、関係者'が必要 に応 じて検索 しそ閲覧出来 るようにする

ことが、学会参加 の意義を向上させるものと考 える。

亀9
.働 きや す い環 境 の聾 儲

(1)短 期的課題..

1)育 児及び介護を しやすい環境整備:時 間や給与等での基準作 り

く現状及び課題 〉

現状では、以下のような課題があ ヅ 育児及び介護を行いなが らの勤務あるいは育児及

び介護後の職場への早期復帰が難 しい環境にあると考え.られ る。 したがって、育児及び介

護を しやすい職場環境を実現するため、一定の基準等を整備 し、考え方や手続 きについて

明確化する必要がある。

・ 現在のPMDAに は、若い年代の女性が非常に多く、近い将来には、出産等の件数が一

時的に増加 する可能性 もあ り、そのよ うな場合 には、一時的に組織 としての業務機能

が低下する可能性が高い。

・ 挺 当者個人に業務が依存する傾 向にあるため
、職員が育児及び介護のために制度を利

用 したいと考えても、他の職員ぺの負担等 を考慮す ると休暇等を実際に取得す ること

は困難な揚合がある。

・ 個 々の職員 の業務が超過傾向にあり、正規の就業時間外も打ち合わせ等が設定 され て

いることも多く.、各職員が育児及び介護のための遅出、早退を申し出に くい場合があ

る。o
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足

〈提言 〉

・ 業務手順の明確化及び業務手順書 を整備 し
、定期的に更新することで、ある特定の職

員への依存度合いを低下 させ、その職員が育児及び介護のため}徽 一定期間、業務か

ら離れたとしてもlPMDAと しての業務機 能に大きな影響が出ないようにす る。'

.・ 育児及び介護に関する制度について、判 りやすい資料 を作成する6そ の上で、初任者

研修会等、折に触れ、職員に周知 し、職場内の理解が得 られるよ う配慮するのみな ら

ず、入職希望者に対 しても業務説明会等を通 し、PMDAと して、これ ら制度 の活用を

推奨 していることを明確化する。

・ フ レックスタイム制度及び コア タイム制度の同時活用によ り、朝夕の勤務時間の自由

度 を増す とともに、コアタイム時間内には、常に全職員が在籍 し円滑に会議、打ち合

わせ等が実施出来るようにする。

.・ 上記のような対策をとることで、育児及び介護のための制度が整 ってくれば、その制

度 を利用す る職員の増加が見込 まれ、その他の職員への負担が増す可能性もある。 し

たがって、 当該制度の円滑な運用 のためには、育児及び介護ゐたあの制度利用者数を

推定 し、業務へめ影響及び職務域ごとの年代のバランスなども考慮 して計画的に人員

配置を実施するとともに、採用計画にも反映 させることが必要である。

2)振 替休 日の使用範囲拡大

く現状 と課題 〉

通営の勤務 目.以外の 日に、業務命令によ り勤務 した場合、振替休 日を取得出来 ることに

な っているが、当該勤務月でないと鯨得出来塗い規定になっているため、部会、海外出張

等が月末 にあった場合 などには、それ より以前は準備奪を行 ってお り、実質的に当該月内

に振替休 日を取得することが困難な状況が生 じてお り、振替休 日取得めための規定 を見直

す必要がある。

之饗言 〉

・ 振替休 日については、当.該勤務の月内ではなく、当該勤務 日を基糖 臼として、1ヶ 月以

内であれ ば取得を可能とす るな ど、一定の期間内において自由な取得が認 めちれるよ

う規定を改定する。

3)責 任ある業務での海外出張に対す る処遇の改善

く現状 と課題>

1CH、GHTF等 の国際会議あるいは学会等での講演又はパネ リス トなど、PMDAの 業務 と

しての海外出張で》かつ一定の責任がある出張についても、現在は、学会への聴講を 目的

と した参加 と同様 の取 り扱 いであるが、出張前の事前準備、現地での準備 と責任 ある対応

等を考慮すると、長距離での出張時に該 当する職員にかかる負担は過大なものどなるが、
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これ らの負担に対す る考慮はなされてお らず、 目的を達成 し、PMDAと して適切 な対応 を

行 うためにも、身体の負担 を軽減すべきであ り、企業等での対応 と比較 しても、十分な対

応がなされているとは言い難い。1

〈提言〉

・PMDAと しての職務を円滑に遂行 し、職員の健康を維持す るために、下記の条件の全

てを満たす出張に限り、役職に関わ らずGMP/QMS調 査同様、航空機のビジネスクラ

スでの海外出巌を認め る。

>1カ 月に複数回の海外出.張等.があ り、十分な休息がとれ ない場合、又は欧米の出張
'等

、フライ.ト時間が8時 問以上に及ぶにも関わ らず、到着'出発 日に業務が予定さ

れ ている場合

〉 予めプログラム等 で出曝先での責任が、明確かつ客観的に確認出来る場合

(例)'.,

ア)ICHで は、運営委員会のメンバー及び各 トピックでの トピック リーダー

イ)学 会等への参加 に際 し、PMDAの 業務に関す るセ ヅションで、講演、ペネ リ

ス ト又は座長の役割を担 うもの

ウ)GGP、GMP等 の調査担当者(オ ブザーバー的な出張者を除 く)

・ 上記 を実施する上で、旅費等の負担の増加が懸念 され るため、現在 自粛 しているマ イ

レージの有効活用につ.いて検討 し、PMDAと しての取 り扱いを早急に規定すべきと考

える。例えば、責任 ある立場で複数回にわたって海外出張す る者については、私的な

マイ レ」ジカー:ドとは別に、業務用.のマイレージカー ドを別途取得 してもらい、PMDA

の費用負担での出葺につ㌢・ては、全て業務用のカー ド今積算させ、その使用 自的を出

張用の肺空券購入やup解ade'に 限定 し使用内訳に関す る定期的な報告を義務付け るこ

とで、公費で取得 したマインージの不適切使用は防止可能 であると考え られる。

4)PMDA認 知度の向上 、

〈現状 と課題〉

これまでPMDAブ ー スを学会に出展するなどして、PMDAの 認知度は、国内外1こ徐々に

高まって きているものの、ま.だ十分であるとは言えない。能力ある人材の リクルー ト、救

済制度や副作用報告制度の活用向上等のみならず、医薬 品 ・医療機器に関する国民の琢 し

い理解を得るため、PMDA認 知度向上の取 り組みを強化 していく必要があ り、PMDAの 認

知度の向上は、最終的に職員のモチベー ション向上にもつなが るものと考える。

〈提言 〉,

・ 学会や企業、大学等を禽め、様 々な関係者に対 して、PMDAを どのようにアピール し

ていくのか、策定 されているPMDA広 報戦略を具体化す るための方策を検討 し、PMDA
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内に周知す る。

・ 年間の職員の出張予定や講演予定あるいは学会等の開催予定を一元的に把握 し
、PMDA

ブースの出展あ るいはパ ンフ レットの配布等の年次計画を予め定め、計画的な広報活

動を実施す る。

・'医 歯薬系大学等にて
、講義等を積極的に行い、PMDA業 務に対する理解を深める6

・ 国民に向けた審査 ・安金情報のさらなる発信を行い、PMDAの 業藩の意義を周知す る。

5)定 期的なア ンケー トの実施による内部意見の収集及び公表

〈現状 と課題 〉

現在 、内部での意見を聴取するために、職員の意見を聴 く会、幹部 との昼食会等が定期

的に開催 されているが、発言者が特定 され る傾 向にあり、また、発言により不利益 を被 る

おそれ のある内容等については表明 しにくいとい う性質があり、個々の職員の声を聴取す

るための新たな手段について検討が必婆である。

〈提言 〉

・ 薬害肝炎検討会が実施 した全職員に対するアンケー ト調査は、無責任な発言、思い込

みや誤解 に基づ く発言等が含まれている可能性 もあるが、個々の職員の声を聞 く上で

は一定の成果が あった と考え られ、このようなアンケー ト調査 を今後 も定期的 に実施

して吟くこ とは、その時点でのPMDAの 雲情を正 しく理解す る上で有用と考え られる。

・、アンケー ト調査 の質問内容、形式については、今後別途検討が必妻であるが、実施前

には、意 見収集や解析 あるいは結果公表の手順を予 め定めてお く必要があ り、多 くの

職員から回答を得るためには、匿名での実施や半強制的な実施 についても検討 が必要

である。

・ 結果の公表 にあたっては、それぞれの意見に対する幹部の考 え方を併記するな ど、一

方的な収集 ではなく、双方向でのコミュニケー ションツール となるよ う配慮が必要で

あるb

・.な お、アンケー ト調査以外にも、匿名での意見 を受け付 けるプロセス(目 安箱 のよ う

なものではな く、入 目を気にせずに、発信者が特定 されない形での情報収集プ ロセス)

を構築す るな ど、常に職員の意見に葺を傾 ける姿勢を示すことは、PMDAの 職場の雰

囲気を宋定化 させ るために重要であると考える。

(2)中 長期的課題

1)在 宅勤務や遠隔地勤務が可能な体制作 り

〈現状 と課題 〉.曽

出張、長期での海外赴任、育児休業中等の理 由で、ρMDAで の常勤勤務が困難な場合、

在宅や遠隔地での勤務形態 も想定.されるが、情報のセキュリテ ィも考慮 した上での会議方
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法、業務処理方法に関する具体的かつ現実的な方策が検討 されていない。 これ 争遠隔地で.

の勤務が可能になれば、外部の研究機 関や医療機関に従事 している優秀な専門家を、PM)A

の非常勤職員 と・して雇用 し、一時的に勤務 してもらうことも前能になると考 えられ る。

〈提 言 〉

・ 現在検討 中 のVPN(VhtualPrivateNetwork)に よ るセキ ュ リテ ィネ ッ トワー クを早急 に

構 築 し、セ キュ.リテ ィを確保 した上 で、外 部か ら内部サー バーへ のア クセ スが 可能 と

な るよ うな システムを構 築す る。

・ 近年
、導入 したW6bExに よ る会議 シ ステ ム等 を活用 し、外部か らもPMDA内 の会 議 に

参加 出来 る よ うに、PMDA内 に電 話会議やW6bEx会 議用 のシステ ムを常設 した部 屋 を

複 数設 置す るな ど、 ソフ ト・ハ ー ド面 での充実化 を図 ることが必要 であ る。

・ 上記 につ いては
、セキ ュ リテ ィポ リシーや その他 の法的面(労 働 者 災害補 償保 険 の適

否等)で の メ リッ ト、デメ リッ ト等 につい て も併せ て検討 す る必 要 があ り、マ ニ ュア

ル 等 も整偉 した上 で、職員 に対 して利用 方 法1注 意 点等 を研修 会 な どを通 じて説 明す

る必 要 があ る。

10.お わ りに

PMDA将 来像提案チ栖ムで検討 した内容及び個々⑳課題に対する提言 を上記に述ぺたが、

これ らの方策を実現 していくためには、さらに個々の課題 についての具俸的な方法を検討

する必要があ り、少な くとも更なる職員(定 員数)の 増加が必須であ り、本提言 内容に基

づき、早急に具体的な検討が開始 され ることを希望するg

最後に、今回 、このような提案する機会を与えていただいたことに深 く感謝する。
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