
 

 

 

 

 

 

医薬品医療機器総合機構 

平成２７事業年度第３回運営評議会 
 

 

 

             日時：平成２８年３月８日（火） 

                １０：００～１１：４７ 

             場所：医薬品医療機器総合機構 

                １４階第２１～２５会議室 



午前１０時００分 開会 

 

１．開   会 

 

○望月会長 それでは、定刻となりました。ただいまから平成２７事業年度第３回運営評

議会を開催いたします。 

 それでは、委員の出欠状況について、事務局から報告をお願いいたします。 

○西平企画調整部次長 皆様、おはようございます。事務局でございます。 

 現時点で１２名の委員に御出席いただいておりますので、定足数を満たしており、会議

は成立しております。なお、泉委員と山本委員から遅刻の御連絡を頂戴しているところで

ございます。 

 以上でございます。 

○望月会長 それでは、続いて、議題に入る前に、本日配付されている資料の確認を事務

局からお願いいたします。 

○西平企画調整部次長 本日の配付資料につきましては、議事次第の裏面に資料の一覧を

お示ししてございます。もしお手元の資料から欠落等している場合につきましては、随時

事務局までお知らせいただければと思います。 

 以上でございます。 

○望月会長 ありがとうございます。 

 

２．理事長挨拶 

 

○望月会長 それでは、議事に入る前に、近藤理事長から御挨拶をお願いいたします。 

○近藤理事長 皆様、おはようございます。本日は年度末の大変お忙しい中を本評議会に

御出席いただきましたこと、まことに感謝申し上げたいと思います。また、平素よりＰＭ

ＤＡの法人運営につきましては大変さまざまな角度で御協力いただいておりますことに改

めて感謝申し上げたいと思います。 

 本日は平成２７事業年度の第３回目の運営評議会でございますが、議事といたしまして

は、来年度の計画（案）及び予算（案）をお諮りするとともに、専門協議等の実施に関す

る各専門委員の寄付金等の受取状況等について御報告させていただきますが、そのほかに

は、ＰＭＤＡの最近の取り組み状況について御紹介させていただきたいと思います。 
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 まず、来年度事業計画（案）につきましては、予算（案）とともに後ほど資料で御説明

させていただくことになっておりますけれども、その中で重要な事項につきまして私のほ

うから数点申し上げたいと思います。 

 まず、来年度の事業計画（案）におきましては、引き続きまして、中期計画に盛り込ま

れた目標の達成に必要な事項を盛り込むほかに、世界の規制水準の引き上げ、規制調和に

積極的に取り組む一環といたしまして、本年４月からアジア医薬品・医療機器薬事トレー

ニングセンターを立ち上げ、アジア規制当局の要望のある分野や審査・査察の能力に応じ

た効果的なトレーニングの機会を提供することといたしております。今までアジアと言っ

ておりますけれども、アフリカであるとか、中南米であるとか、東ヨーロッパ等の国々か

らも参加されておりまして、アジアといいながら地球のかなりの部分を占めていると考え

ております。これは、今申し上げたように、アジアの規制当局のレベルアップを図るだけ

ではなくて、日本のレギュラトリーサイエンスの考え方を世界に発信することになると考

えております。 

 また、レギュラトリーサイエンスの推進の観点から、まず次世代の審査、それからＭＩ

Ｄ－ＮＥＴの本格的運用に向けた取り組みを進めるとともに、包括的連携協定の取り組み

によりましてナショナルセンターなどさまざまな機関との人材交流を進めることとしてお

ります。先日、国立がん研究センター並びに広島大学と協定を締結したところでございま

す。引き続き連携先を拡充することといたしております。 

 また、来年度予算（案）におきましては、日本年金機構の情報流出問題を踏まえまして、

我々が預かっている個人情報や企業情報を外部からの攻撃から守るために情報セキュリテ

ィ対策の強化に必要な予算を盛り込む一方で、さらに、来年度予算から新たにシーリング

制度を導入いたしまして、業務への悪影響が生じないように留意しながら経費の節減に本

腰を入れて取り組むこととしたいと思っているところです。 

 第３期中期計画の２年度も終わりに近づきました。来年度は中期計画期間の折り返しの

年度となりますけれども、目標値がますます高くなるタイムクロックなど高い目標の達成

に向けまして全力を尽くしていく所存でございます。そのような業務運営を進める上で運

営評議会の皆様方の大所高所からの忌憚のない御意見をしっかりといただきたいと考えて

いるところでございまして、本日もどうぞよろしくお願い申し上げたいと思います。 

 ありがとうございました。 

○望月会長 ありがとうございました。 

 

３．議   題 
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（１）平成２８年度計画（案）について 

 

○望月会長 それでは、議題１「平成２８年度計画（案）について」の説明をお願いいた

します。 

○稻川審議役 企画調整担当審議役の稻川でございます。恐縮でございますが、座らせて

いただきまして御説明させていただきます。 

 まず、資料１－１と１－２が来年度計画の資料になります。資料１－２につきましては、

中期目標・中期計画、今年度の計画、来年度の計画を４段の形で全部網羅的に示しており

ますけれども、御説明のほうは、恐縮でございますけれども、資料１－１の概要、ポイン

トのほうを使わせていただきまして御説明させていただければと思っております。 

 先ほど理事長からの御挨拶にもございましたように、２８年度は今の中期計画のちょう

ど３年目、折り返しということになります。ますます目標が厳しくなっていく中、しっか

り取り組んでいくということでございます。 

 まず、ポイントの中で、最初に１の「法人全体の業務運営に関する事項」というところ

でございますけれども、まずＰＭＤＡ全体の業務運営といたしまして、１つは、今、独法

に対して非常に要請が高まっております内部統制システム、コンプライアンスの関係、リ

スク管理の徹底に努めていきたいということでございます。 

 それから、ＰＭＤＡはかなり各業務を、システムを使ってやっているところがございま

すけれども、こういう各種のシステムについて当然円滑な運用を行うということに加えま

して、さらなる効率化ということでありますとか、あるいは業務効率化に積極的に資する

ようなシステムをつくっていくという観点で課題を整理して、将来の情報システム基盤像

を策定するという取り組みを来年度やりたいと思っております。 

 それから、業務運営の適正化につきましては、先ほど理事長からもお話がございました

けれども、今現在、財政健全化対策等検討チームという内部のチームを立ち上げまして、

経費の節減あるいは収入増対策に取り組もうということでやっておりますけれども、そう

いうものも踏まえまして、一般管理費、事業費について着実に、適正に執行していくとい

うことをやっていきたいと思っております。 

 その他の事項といたしまして、１つ目は、ＰＭＤＡはある意味人材が命の組織でござい

ます。そういう中で計画的に職員を育成するという観点で、ＣＤＰ（職能開発計画）とい

うものを、今、策定作業をしております。来年度におきましては、本格的な運用に向けま

して引き続き検討を行うとともに、試行的にできるところをやっていきたいと思っており

ます。 
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 その下が情報セキュリティの関係でございます。システムのセキュリティをハードの面

から担保するということは１点でございますし、それに加えまして、職員の意識の部分も

ないとなかなかシステムセキュリティは守られませんので、職員の研修とかということを

含めた、ハード、ソフト両面のセキュリティの確保を図っていきたいと思っております。 

 ２ページ目に移らせていただきます。 

 続きまして「部門ごとの業務運営に関する事項」でございますけれども、まず健康被害

救済業務につきましては、救済制度の認知度向上ということを図っていくということで、

今いろいろな施策を講じておりますけれども、医療機関に対するアプローチを積極的にや

っていこうということで、出向いて研修を行うということをやっておりますけれども、そ

ういうものにつきまして積極的に対応していくとともに、その認知度とかを見ながらＰＤ

ＣＡサイクルを回して広報業務の改善に活用していきたいと思っております。 

 それから、救済の請求件数は年々増えておりますけれども、目標を達成していくために

業務の効率化を図っていくということ。 

 ３点目は、後ほど資料４で御説明がございますけれども、ＨＰＶワクチンの関係で新た

な国による支援事業が立ち上がりまして、従来の救済制度であれば入院以外は救済の対象

外なのですけれども、これについては入院以外も含めてということになっております。こ

のあたりのいわゆる因果関係についての判断というのも救済業務のスキームに乗ってやっ

ていく。これはもちろん予防接種法の対象外の任意接種の時代でございますけれども、な

っていますので、その円滑な事務処理に努めるということにしております。 

 審査等業務につきましては、全般の話といたしまして、薬事戦略相談を適切に実施して

いくということ。特に去年１１月から特区医療機器薬事戦略相談というのが国家戦略特区

の仕組みで始まっておりますので、それも含めて適切にやっていくということでございま

す。 

 ２点目は、ＰＭＤＡの関西支部のほうで今年の６月を目途にいわゆる対面助言、治験相

談を、テレビ会議システムを使ってやるという取り組みをスタートさせようと思っており

ます。それにつきまして円滑にスタートをするということと、件数がちゃんと上がってこ

ないと、そういう投資をした効果もなくなってしまいますので、そのあたりについて十分

に関係機関と調整しながらしっかりやっていきたいと思っております。 

 あと、昨年度、ＡＭＥＤとの間で連携協定を締結いたしまして、それに基づき今年度も

いろいろ取り組みが始まっておりますけれども、ＡＭＥＤが推進する実用化研究について

薬事戦略相談を受けることが原則となっておりますので、そういうところで開発早期で適

切なアドバイスを行って出口戦略の策定に寄与したいと思っております。 
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 それから、昨年度スタートいたしました「先駆け審査指定制度」につきまして、指定品

目の円滑な承認審査が可能となるように、連絡調整をしっかりやって適切に運用していこ

うということでございます。 

 医薬品の関係で言いますと、１点目が、医薬品の製造販売承認書と製造実態の整合性に

係る点検ということでございます。これは運営評議会でも御議論いただきました化血研の

問題を受けまして、今、厚生労働省のほうで実際の製造販売承認書に書いているものと実

際の製造実態との間に相違があるかどうか調査を行っております。その結果を踏まえて、

軽微変更届とか一部変更承認届が上がってくるケースも想定しておりますので、そういう

ものに対して的確かつ迅速に対応していきたいということでございます。 

 ３ページ目に移りまして、目標値は新薬以外もございますけれども、これは代表的な新

薬の目標を掲げておりますが、これは中期計画のほうで既に２８年度の目標が定まってお

りますので、そういう中期計画に定められた目標を確実に達成していくということを目指

してやっていきたいと思っております。 

 ３点目は、今年の１０月から新薬の臨床試験のデータを電子的に提出する、受け入れる

ということがスタートします。これにつきましてはＰＭＤＡ内で必要なシステムを構築し、

かつ関係企業の御協力も得まして、１０月へ向けた取り組みを進めておりますけれども、

関係団体、海外規制当局との連携のもと、このプロジェクトをしっかり推進していきたい

と思っておりますし、その提出を受けた後について、その提出を受けたものを的確に審査

に適用し、審査が滞ることがないよう運用していきたいと思っております。 

 ジェネリック医薬品については、２８年度新規分からＣＴＤ試行版による受け付けを進

めるということとともに、承認申請のチェックリストの導入をしていきたいと思っており

ます。 

 あと、２９年度に第十七改正日本薬局方第一追補というのが策定されることになってお

りますけれども、それに向けてしっかり業務の効率的な推進をしながら、関係者からの意

見把握を行って、適切にそういうものの策定に寄与していきたいと思っております。 

 医療機器のほうでございますけれども、日本再興戦略とか健康・医療戦略を踏まえて、

ロボット技術等を活用した革新的な医療機器の早期実用化を推進するため体制整備を行っ

て、迅速化を図っていくということ。 

 ２点目で、これは新医療機器を代表して書いておりますけれども、２８年度に承認され

る医療機器に係る総審査期間の目標値が既に中期計画で定まっておりますので、その達成

に向けて努力をしていきたいということでございます。 

 ３点目はＴＰＰの交渉の関係で、新たに外国で認証を行う認証機関についても、日本の

 5 



登録認証機関の要件を満たせば日本の登録認証機関になれるという形の取り決めがありま

して、その関係で今国会に医薬品医療機器法の一部改正案が提出されていますけれども、

それが成立しますと、ＰＭＤＡのほうでそういう認証機関に対して必要な調査を行うとい

う事務が付与されることになりますので、それに向けて準備をしていきたいということで

ございます。 

 再生医療等製品につきましては、今、行政側の期間としての目標値が９カ月となってお

りますけれども、その目標を達成していくということでございますし、薬事戦略相談等も

再生医療の関係で最近増えてきておりますので、そういうものに対して適切に実施して的

確な進捗管理を行いたいということ。それから、いろいろな学会とか業界に対して戦略相

談の周知を行いたいと思っております。 

 ４ページ目でございますけれども、ＧＣＰ調査の関係につきましては、海外規制当局と

の間で調査報告書の交換等の実施を向けた議論を進めていきたいということと、再審査と

か再評価の適合性調査に関する個別事例に対する相談に適切に対応していきたいというこ

とでございます。 

 ＧＭＰ／ＱＭＳ／ＧＣＴＰ関係でございますけれども、まず１点目が、これも化血研の

問題の関係でもございますけれども、血液製剤とかワクチンの製造に関する事業所で長年

にわたって承認書と異なる製造方法での製造が行われてきたことが発覚したことを受けま

して、ＧＭＰ調査の方法を見直すとともに、無通告調査の実施体制を構築していきたいと

思っております。 

 それから、ＰＩＣ／Ｓにおける活動を通じて我が国の調査レベル、国際標準のＧＭＰ調

査手法の確立に貢献していきたいということを思っておりますし、ＰＩＣ／Ｓに加盟して

いる他国からの査察結果の情報交換を行ってＧＭＰ調査員の育成を図っていきたいと思っ

ております。 

 ＱＭＳ省令の関係でございますけれども、引き続き講演とか相談業務を通じて周知を図

っていきたいと思っておりますし、特に中小の企業の皆様方に対して教育訓練の機会を提

供して、ＱＭＳ省令とその実際の運用方法の浸透を図っていきたいと思っております。 

 あと、再生医療等安全性確保法に基づく、細胞培養加工施設構造設備基準適合性調査に

ついての質の向上も図っていきたいということでございます。 

 安全対策の関係でございますけれども、まず、医薬品医療機器法を踏まえて安全対策を

充実すべく、厚生労働省とうまく連携しながら迅速かつ的確に業務を遂行していきたいと

いうことでございます。 

 安全対策措置の立案までの作業の迅速化のために、企業との初回面談から調査結果まで
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の期間が長期化した事案の原因を明らかにして、どこに原因があったかを見定めながら短

縮に努めていきたいということでございます。 

 患者からの副作用報告の本格運用に向けて、標準業務手順書の策定及び策定された標準

業務手順書の試行を行いまして、個人情報に十分に配慮した詳細調査の手法について完成

させるなど、体制を整備して準備を進めていきたいということでございます。 

 また、薬剤疫学的な分析手法の事例を集積するとともに、分析結果を安全対策業務に活

用していきたいということでございます。 

 疫学手法や活用する電子診療データベースの多様化についても検討を進めていきたいと

思っております。 

 最後、５ページ目になりますけれども、ＭＩＤ－ＮＥＴにつきましては、現在、３０年

度の本格運用に向けて作業を進めておりますけれども、データ蓄積の促進を図るとともに、

データベースの質の向上のために品質管理とか、データ標準化等を含むバリデーションを

着実に実施するということ。さらには、電子診療情報の活用に関して政府でいろいろな取

り組みがございますので、そういうところにＰＭＤＡとしても積極的に協力していきたい

と思っております。 

 メディナビの関係でございますけれども、厚労省や関係機関の協力を得てメディナビの

浸透が図られていない職種、施設を中心的なターゲットとして広報を展開していきたいと

思っておりますし、２７年度に実施した機能強化等についてもあわせて浸透を図っていき

たいと思っております。これによりまして、新規登録１万件という目標を確実に達成して

いきたいと思っておりますし、あるいはメディナビの転送とか利用状況の把握に努めてい

って、実際にどのように使われているかということについても分析をしていきたいと思っ

ております。 

 レギュラトリーサイエンス・国際化の関係でございますけれども、１つは、第２期の科

学委員会が今年度でおおむね結論がまとまるということになっておりますけれども、科学

委員会等を活用して大学とか研究機関あるいは医療現場との連携・コミュニケーションの

強化を図りながら、その議論の成果を、薬事戦略相談を含む審査業務とか安全対策業務へ

生かすということ。それから、こういう成果について積極的にＰＭＤＡの外への情報発信

をしていきたいと思っております。 

 ２点目が包括的連携協定。先ほど理事長の御挨拶にもございましたけれども、国立がん

センター、広島大学と既に結んでおりますけれども、こういう仕組みも積極的に活用いた

しまして外部の機関と連携しつつ、共同研究を積極的に実施するなどしてレギュラトリー

サイエンス研究を推進して、レギュラトリーサイエンスに精通した人材の育成を図ってい
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きたいと思っております。 

 あと、厚労省が定めた国際薬事規制調和戦略及びＰＭＤＡ国際戦略２０１５に基づきま

して、アジアトレーニングセンターの新設を初めとするアジア諸国や国際機関との連携強

化に努めていきたいということでございます。 

 そのほか、シンポジウムの共催、海外規制当局向けトレーニングセミナーの開催あるい

はＡＰＥＣの国際的枠組みや守秘契約による二国間協力関係の構築・強化を通じて、医薬

品の臨床試験・製造現場として重要性を増しているアジアの規制当局との間で規制につい

ての相互理解を深めていきたいと思っております。 

 ２８年度は１１月にＩＣＨの会議が日本で開催されるということで、その会議で最大限

の成果が達成されるよう取り組んでいきたいということと、さらに、２９年度には日本が

第１２回薬事サミット及びＩＣＭＲＡの会合の主催をすることになっていますので、それ

に向けた準備にも取り組んでいきたいと思っております。 

 あと、平成２８年９月に世界薬局方会議というのが日本で開催が予定されておりますの

で、こういう活動を通じまして、ＷＨＯ等国際的な薬局方の活動への協力を通じて日本薬

局方の国際的な位置づけの向上にも貢献していきたいと思っております。 

 こういう事項が主なポイントということで、２８年度もしっかり取り組んでいければと

思っております。 

 私からの説明は以上でございます。 

○望月会長 ありがとうございました。 

 それでは、ただいまの説明で何か御質問等はございますでしょうか。 

○中尾委員 ありがとうございます。５ページの（４）のレギュラトリーサイエンスのと

ころで、○の上から４つ目ですね、この件については業界としても必要に応じて連携して

やっていきたいと思います。官もそういう連携を組む、また、民も同時に連携を組めばよ

り効果的なのではないかなと思っていますので、いつでも何かあれば声をかけて頂きたい

と思います。 

 もう一つは、先ほど広島大学の話が出てきたのですが、東京ではそういうアカデミアと

の連携があるのかどうか教えてください。また、何か急に広島大学って、私、広島大学の

ことはよく存じ上げないのですけれども、何か理由があってそういうことになったのか、

背景の御説明があればと思います。 

○近藤理事長 長年、厚生労働省の予算の中で新しい医薬品・医療機器等の開発に向けて

先端的なところの人材の交流を続けていたのですけれども、その予算の形がだんだん消え

てきつつあるのです。しかし今後ともそれはどんどんやっていかなければならない、そう
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なってきたときに、連携大学院だけではなくて、もっとナショセンであるとか、大学では

ないしっかりした研究機関がございますから、そういうところ等も含めた相互人材補強を

やるということで包括的連携制度というのをつくり直したわけです。ですから、従来の連

携大学院を補完するような形になると思います。今は、決まっているのは慶應大学が予定

されております。そういう形で多くのナショセンともつながるだろうと思いますけれども、

今後拡充はどんどんされていくだろうと思います。 

○望月会長 ありがとうございます。よろしいですか。 

 ほかの委員はいかがでしょう。 

○川西委員 事前に連絡していない質問を幾つかさせていただいて申しわけないと思うの

で、答えられる範囲で結構なのですけれども。 

ジェネリック医薬品のところでＣＴＤ申請のことに触れているようですけれども、これは

ＣＴＤを推奨するという形に最近なっていると思うのですけれども、現状ではＣＴＤ申請

は何％ぐらいになっているかという、その数字をもしわかれば。今わからなければ、また

後日にでも教えて下さい。 

○佐藤上席審議役 現在、トライアル試行をやっておりますので、数値につきましてはも

うちょっと調べてから先生のほうに御連絡させていただきたいと思います。それでよろし

ゅうございますでしょうか。 

○川西委員 ジェネリック医薬品は、日本企業も海外に申請するようになっていますから、

ＣＴＤ申請は多分欧米では普通のことですので、日本でも積極的にやっていくべきだと思

っておりますので、よろしくお願いします。 

 もう１点よろしいですか。申しわけないのですけれども、このあたりの関連のことで資

料１－２についても今よろしいですか。１９ページの一番下のところに生物学的同等性評

価のことが書いてありますけれども、中期計画で「生物学的同等性試験ガイダンスを作成

する」と書いてあるのですけれども、既に生物学的同等性ガイダンスはあります。ですか

ら、これは改正というように私は思うのですけれども、これは新たに何か新しいものをつ

くろうということなのでしょうか。 

○佐藤上席審議役 引き続き上席でございます。基本的な同等性のガイドラインとは別に、

今は剤形別に、例えば粉末の吸入剤とか点眼剤という、これまでのＢＥだけではなかなか

評価ができないようなものにつきましてきちんとガイドライン化をして、その評価あるい

は開発に資してもらおうということで現在検討を進めているところでございます。そうい

う意味で書かせていただきました。 

○川西委員 ありがとうございます。 
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○望月会長 ほかにはどなたか。 

○花井委員 ２ページの一番下のところですが、これは化血研の対応の関連で出てきた話

だと思います。１つは、厚生労働大臣自らがこの件について、例えば調査のあり方ですね、

抜き打ちでやる、やらないということや、それから、それを踏まえて承認書との整合性と

いう問題を今回やろうというところで、大臣はいろいろとかなり積極的な御発言をされて

いるのですが、一方で、今回はＧＭＰ調査のインスペクションというところだったのです

けれども、当然ここではＧＣＰ調査もやっていますし、それから、医薬とは関係ないので

すけれども、再生医療等法ではプロセッシングセンターの調査もやっている。こういう調

査というのは、基本的には国の仕事で、要は税金でやる話なのですが、大臣がいろいろと

言っている割に、ＰＭＤＡに対する予算措置が足らないんじゃないか。経営上厳しいこと、

独法横並びで厳しいこと言っていて、仕事は増えていくけれども、予算措置というものが

もっとちゃんとやるべきと思うのです。だから、来年度予算にもなってしまいますけれど

も、でも今年度から開始するわけだから、その辺の予算措置ということをどうなっている

のかということをお聞きしたいのと、それから、今回、過去のことについては承認書、化

血研については結局、８０年代、もっと以前からの話も含めてなので、承認書も形もいろ

いろ違うと思うのですけれども、一方で、これから先の話として、承認書の形式について

も欧米と若干違うところがあって、つまり、かちっとしているかどうかという部分があり

ますよね。今後、国際化、アジアのレギュラトリーサイエンスのリーダーシップというと

ころをおっしゃっているのであれば、承認書の形式とか内容についても、今回の機会を得

て欧米並みというか、見直していって、よりこういうことがこれから先起こらないように

ということにもする必要があると思うのですが、その辺についてどうお考えかという、２

点です。 

 １点目は、もっとちゃんとお金がかかるということを強く言うべきで、大臣は表でいい

ことを言って、ＰＭＤＡがやりますみたいな話を言っているのだったら、それに見合った

形をということはもっと強くおっしゃっていいのではないかという点ですが、いかがでし

ょうか。 

○俵木安全管理監 先生、大変ありがとうございます。私たちの応援だと思っております

けれども、化血研の問題もありまして、無通告査察などの体制強化を図っていく予定です。

そのためにはこれまで以上に人員の、体制の強化も必要と考えておりまして、厚生労働省

とは先生が御指摘の点も含めて体制の強化については御相談しているところでございます。

また、再生新法で、先生が御指摘のように業務が増えておりますけれども、そういった部

分または予防接種法の副反応の報告を受け取るとか、いろいろな法律上の業務が増えてい
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る部分については一定程度の国費を入れていただいているところがございまして、今後も

引き続き厚生労働省とは御相談させていただきたいと思います。ぜひ先生からも国のほう

にも強く御発言いただけると大変ありがたいなと思っております。 

○望月会長 ありがとうございます。よろしいですか。 

○花井委員 厚労省とやる話はそうだと思うのですけれども、タスクフォースの立ち上げ

の時に、大臣の言い方をすれば、あれはワクチンと血液なのですけれども、要は国として

の産業振興というところも含めておっしゃっておられるのだから、厚生労働省の話ではな

くて、これは政府、官邸の話なので、理事長からも直接政府のほうに、単なる独法横並び

の話と違う、国益としてのＰＭＤＡの価値というものをぜひアピールしていただいて。 

 あと、承認書の件を伺いたいのですが。 

○中山審査マネジメント部長 承認書の齟齬の関係につきましては、御承知のとおりだと

思いますけれども、現在、厚労省のほうで調査をやっておりまして、どの程度の数がある

のか、また、その数の中で、軽微変更届で済むのか、一変が必要なのかということについ

ての内容についても今いろいろ精査されている状況ですので、その結果を見て厚労省と相

談をするということにさせていただきたいと思っております。先生から重要な御指摘をい

ただいておりますので、その旨はきちんと厚労省にも伝えるということで対応させていた

だければと思っております。 

○望月会長 ありがとうございます。 

 ほかには委員の方、御意見はございますか。 

 私が１つお聞きしたいのは、５ページの最後に「世界薬局方会議」というのがございま

すが、日本薬局方の現状の問題点と、それをどのようにしてよくするかということについ

ては、ＰＭＤＡの御意見というのはいかがなのでしょうか。 

○矢守審査センター長 審査センター長としてお答えします。局方については、望月先生

が御指摘の、理解が十分されているのかどうか、この点に関しましては、まず製薬業界に

関してはよく理解されていると承知しています。ただ、薬を使うほうの医療従事者あるい

は患者さんを含めて一般の国民の方々への、局方がどういった意義があるかという点につ

いてはなかなか十分な理解が図られていないところかと思います。そういったところにつ

いては、私どもはいろいろな機会を通じて、例えばシンポジウム等あるいは市民講座の開

催も通じて徐々に浸透していきたいと思います。ＰＭＤＡ自体がこの１０年かけて局方の

改定等々にもいろいろ経験を積んできておりますので、スタッフの質がだんだん向上して

いる状況でございますので、これを踏まえて局方の周知については一生懸命やっていきた

いと考えています。５ページの一番下にありますように、９月には世界薬局方会議もござ

 11 



いますし、局方の大事な局面としては国際化にいかに我々が挑んでいくかというところに

あると思いますので、この点についても鋭意頑張っていきたいと思います。 

 国際化については、富永より回答いたします。 

○富永上席審議役 国際担当であります。局方の国際化について御報告申し上げます。 

 まず、国際会議という点では、ここに書いてあります世界局方会議が今年は日本でござ

いますし、ＰＤＧ（Pharmacopoeial Discussion Group）という会議が開催されていて、

ＩＣＨで局方そのものの議論がなくなったことを受け、活発に議論が進んでいるところで

あります。このような会議を通して、日本の局方、欧米局方との調和といったものが進ん

でいるものかと思うところであります。 

 日本薬局方の海外への理解という点では、やはり参照化すなわち、向こうの局方と同等

の地位を得るということが非常に重要な点でありますが、現在、ブラジルとの間ではその

交渉が完了し、ブラジルにおいては、ブラジル局方に沿ったデータを要求されるところを

日本の局方のデータでオーケーとなっております。タイに関しましては現在交渉が進行中

で、この秋あたりをめどに参照局方化の合意に至れるものと期待しているところでありま

す。それに当たっては、局方の担当者をかの国からこちらで研修する等の努力も続けてい

るところでございます。 

 国際関係は以上であります。 

○望月会長 日本の薬局方が世界の薬局方に比べてリードする立場にいると考えてよろし

いのですか。 

○富永上席審議役 そうなるように鋭意努力しているところです。例えばアメリカないし

はヨーロッパの局方と比べてどうかという点になりますと議論があるかもしれませんが、

そういう方向で鋭意努力をしております。 

○鎌田総括調整役 今の点ですけれども、１７局、昨日ですか、告示されたのは。その過

程で、先生も含めて、日本の局方のあり方、あるいは、まさにＵＳＰなりとの位置づけに

ついていろいろ御指摘があったと承知しております。それについては、今度の１８局に向

けて、今、厚労省とも議論を始めておりまして、ここにありますのは、その中で国際的な

役割というのは恐らく局方ができた時とは違った役割があって、それはそれでやらなけれ

ばいけませんし、そのために、規制当局の国際間の競争という意味においても、国内でき

ちんと局方をすることが海外での局方の位置につながるという問題意識でやっております

ので、先生が１７局の間で議論されたことを受けとめて、今後、厚生労働省とも議論して

いきたいと考えております。 

○望月会長 ありがとうございました。 
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○岡野委員 先ほど中尾委員から御指摘のあったＡＰＥＣのところ、５ページの○の４つ

目ですが、同時に４９ページの２８年度計画のところに「日本で承認された医薬品、医薬

機器等が世界でも受け入れやすくなるよう、審査報告書や安全性情報等の英訳を推進し、

日本の審査、安全対策に関する情報発信を強化する」と記載されているのですが、ＡＰＥ

Ｃの中の枠組みの中では、だんだん将来、ジェネリックを大量に安くつくられるような動

きもあって、どのような方向へ向いていくのか、ちょっとコメントをいただけたらと思う

のですが、よろしくお願いします。 

○富永上席審議役 非常に大きな文脈のお話でございますが、ＡＰＥＣで我がＰＭＤＡが

主として取り組んでいる、その内容について申し上げますと、レギュラトリーハーモナイ

ゼーションに向けて環太平洋の域内で、特にハーモナイゼーションができていないような

部分を見つけて、その部分について主として規制当局の方々の研修等を通してコモンアン

ダースタンディングを醸成して、同じようなプラクティスがどこでも行われるように、よ

ってもって保健衛生上の向上を見、また、経済的にも製造等が盛んになるようにと、その

ようなことで一つずつやっています。 

 例えば、日本が主としてやっているものとしては多地域共同臨床研究であるとか、ある

いは韓国あたりが主としてやっているものとしては、バイオセラピューティクスといった

ようなものがございます。御指摘のジェネリック医薬品が大量にどうという、そのあたり

につきましては、少なくともＰＭＤＡが関与している今言ったレギュラトリーハーモナイ

ゼーションの枠組みでは特に意識を持ってやってはおりませんので、それについては、ど

ういう状況かについては申し上げることはございません。 

 それから、日本の承認された医薬品等の受け入れ等につきましては、日本で承認された

医薬品については、非常に簡略な審査でその国での承認を獲得する、そういった制度、い

わゆる簡略審査あるいは簡略審査による承認といった制度につきましては、二国間交渉等

で鋭意努力しているところでございまして、幾つかの国でそういった成果が上がりつつあ

るというところであります。その前提になります審査報告書の英訳、これも中期計画にし

っかり書き、鋭意努力しているところでございまして、今年度はその計画どおり４０本程

度の審査報告書を公表できる予定であります。 

 大体以上でよろしいでしょうか。 

○岡野委員 ありがとうございます。そうすると、結局は、究極的にはアメリカのように

しっかりとしたレギュレーションでやっているところのものが世界にどんどん浸透してい

くということが加速していくと考えていいわけですか。 

○北條理事 先生の御指摘の点については、多分２つの側面があると思います。特にＡＰ
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ＥＣを中心とした、東南アジアを中心としたアジアの諸国は、経済が大分向上してきたと

いうことで、自国の保健衛生の向上というところに今目が向いていると思うのです。それ

は、つまり、新薬であるとか有効性の高い医薬品について自国のほうへ導入を加速したい

ということが１つあると思います。そういう意味で、先ほど富永から説明のあったように、

簡略審査という、海外での新薬を早く導入する枠組みをつくろうとしているという点、そ

れが１点。 

 それから、今度は逆にインドであるとか中国であるとか、原薬を中心とした医薬品を製

造して、これを輸出したいということで動いている国もございます。これについては１つ

問題がありまして、ＧＭＰ等を中心とした品質に関する規制のレベルアップというものが

必要になってくるということだと思います。そういう点では、４月にも発足いたしますア

ジアトレーニングセンターでそういったものの研修も提供して、いわゆる規制のレベルア

ップを図っていくことで、いろいろ国際的な貢献をしていきたいなと考えているところで

ございます。 

○望月会長 ありがとうございます。 

 それでは、続きまして次の議題に入ってよろしいですか。 

○川西委員 ちょっと話題を戻しますが、先ほど日本薬局方のことが話題に上ったところ

で、私は日本薬局方のＰＭＤＡの原案審議委員会の取りまとめの委員会の座長をやってい

る関係で、先ほど１７局が昨日告示されたという関係で、１７局について簡単に説明させ

ていただくと、私自身が思っておりますのは、今までの日本薬局方は日本の国内で使うと

いう意味合いが非常に強かった。英語版もはるか昔から出しており、外国にも浸透してい

るのですけれども、中身でいくと、まだちょっと国際化というか、海外向けに向こうの人

が使うという点では中身がそれに伴っていなかったところを１７局から、海外で使う薬局

方、真の意味の国際化ということを狙って、まず１７局から手始めに改正したと理解して

いただきたいなと私自身は思っています。医薬品の原料を海外から日本が調達するときに、

海外の人たちが、日本がどういう品質を求めているかがわかるようになっていることが必

要で、そういう意味合いで、薬局方も海外の方が読んでわかるようなということを心がけ

て改正したということです。 

○望月会長 ありがとうございます。 

○神田委員 １つだけ確認させていただきたいのですけれども、２８年度のポイントのと

ころに国際標準のＧＭＰ調査手法の確立への貢献というのがございますけれども、化血研

等の話が先ほどもありましたけれども、長年発見できなかった、わからなかったというこ

とについて、なぜわからなかったのかということについての検証分析というのがなされな
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いと、当然、的を射た調査手法の提案というのはできないのだろうなと思うのですけれど

も、その辺は既にしっかりとなされているということでよろしいでしょうか。計画案のほ

うにもそういったことが見えなかったものですから、確認させていただきたいと思います。 

○俵木安全管理監 ありがとうございます。ＧＭＰの調査手法については見直しをしてい

く予定にしております。化血研でどういうことが起こったのかということを踏まえて、各

国でも同じような事案に対してどのような対応をとっているかということの調査を今年度

中をかけて行っておりまして、それらで得られた手法なども踏まえて調査手法の見直しを

進めていきたいと考えております。 

○望月会長 ありがとうございます。 

○泉委員 同じく２ページの一番下の○、今ずっとお話に出ています問題ですが、「医薬

品の製造販売承認書と製造実態の整合性に係る点検において承認書と製造実態に相違が認

められた製品に係る」と書いてありますが、「相違」ということは「違反」ということだ

と思うのですが、「一部変更承認申請等について、的確かつ迅速に対応する」と書いてあ

りますけれども、こういう問題が起きたときには、厚生労働省は業務の停止もしくはいわ

ゆる改善命令とかを出されるわけですけれども、ここでいう「的確かつ迅速に」というの

は、どういうことをするという意味で書かれているのか教えてください。 

○中山審査マネジメント部長 ここでいう相違が認められた場合というものの中の対応に

は２通りございまして、一部変更承認という形でこちらが審査を行うという場合と、もう

一つは、軽微変更届という形で届出を受け付けるという対応と２通りございます。後者の

場合は、それを円滑に受け付けられるように体制をしっかり整えるということが我々のや

ることだと思っています。また、前者については、万が一そういう事態があった場合には

行政的な措置が必要となりますので、それは厚労省のほうでされることかと思いますけれ

ども、一方で本来あるべき承認書として本当に変更していいのかどうかということを審査

するという役割が PMDA にはございますので、そこを円滑に進めていくということでや

っていきたいということでございます。 

○泉委員 わかりました。 

○神田委員 先ほどお答えいただいたのですけれども、私がお聞きしたかったのは、世界

とか全体の調査はどういうことを行っているのかというのではなくて、化血研についての

検証、分析等は既にしっかりなされているのですかということをお聞きしたので、その点

だけお答えいただきたいと思います。 

○俵木安全管理監 化血研でどのようなことが行われていたのかということについては、

事実関係の確認を厚労省を中心に行われてきたところでございまして、それを踏まえて、
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全体のワクチン、血液の取り扱いも含めて厚労省でタスクフォースが今まさに進められて

いるところでございます。 

○溝口会長代理 血液製剤はかなり私は関係していたものですから、この化血研の問題は

かなり関心を持って聞いています。今いろいろお話を聞いていて、国同士の規制当局の信

頼度の問題もいろいろあるようですし、会社に関してもこういう形で信頼が揺らいだわけ

で、今までの日本の国というのは一般にお互いの信頼で成り立った社会で、性善説だった

のではないかと思うのですが、海外は寄り合い世帯ですから、アメリカは特に性悪説とい

うか、そういう考えが強くて、それを防ぐために契約社会になったのだと思うのです。そ

れに伴って罰則も強くなっているのですが、今の国の規制当局との関係あるいは会社とＰ

ＭＤＡとの関係を改善するにはどうしたらいいのかと一生懸命考えたのですけれども、や

はり人手だと思うのです。ＦＤＡがあれだけ大勢の人を抱えてやっている理由はそこにあ

るのかなと思うので、ぜひ、先ほど行政にお金の問題を言ってほしいと花井委員が言いま

したけれども、そのことが一番肝心かなという気がしております。 

○望月会長 ありがとうございます。 

○花井委員 今の神田委員のお話と泉委員の話が実は本質的で、僕は余り触れないでおこ

うと思ったのですけれども、そもそも承認書と違う段階でＦＤＡはラインをどーんと止め

てしまうわけですね。今回その段階で、最初の段階で即時ラインを止めるという決断をし

なかったわけですね。それはおかしいわけですね。違法なラインが動き続けているという

ことになるわけで。これは何かというと、安全上問題ないんじゃないのと、最初の調査で

大体そういう推定があって、しかもそれがエッセンシャルなドラッグで安全上問題ないの

と、これがとまったら患者さんは困るよねと、こういうところが最初の段階であったわけ

ですよね。幾つかの品目があって、止めるべき、つまり最終的に判断はしたのですが、こ

れを止めてこれを出すというのは、供給との関係で政策的な判断も含まれると思うのです

けれども、特にワクチンについてはかなりユーザー側からの強い要望があって、局も違う

のですけれども、違法でも安全は確認しろと厚労省が言われたわけですね。そのときにＰ

ＭＤＡとして、レギュレーションだから、ルールを守っているから安全を保証していると

思うのですけれども、ルールを守っていないけれども安全を保証しろと言われることは極

めて遺憾な状態であって、そのときにいろいろ政治的な理由もあって本省のほうは、これ

は出荷、これは止めるという話をしているときに、ＰＭＤＡの判断というのは見えないの

ですね。そこのところの意思決定については、つまり、違法だけれども、承認書と全く違

うのだけれども安全は問題ないという判断をしたときに、それはＰＭＤＡとしてかなり関

与していると思うのですけれども、それは最終的には国の判断だと思うのですが、ＰＭＤ

 16 



Ａとしてこの判断が国と齟齬があった場合に、ＰＭＤＡとしてはどういう立場をとるので

すか。今回の場合は事実関係としてはどうだったのですか。そこを確認しないと。性善説

といって見抜けなかったということを言われても、今回、確かにああやられたら今の調査

では見抜けなかったというのはよくわかるのですが、結局、規制当局が責任を問われると

いう形になる中で、しかし一方で、供給が大事だからとりあえず出してくれ、安全を確認

してくれというように非常に矛盾していると思うのですけれども、その辺について、今回、

ＰＭＤＡの対応というのはどうだったのか、一回具体的に教えてもらえますか。 

○俵木安全管理監 御指摘ありがとうございます。５月に内部告発に基づいて厚生労働省

の指示がありまして立入調査を行った時点で、全貌ではありませんけれども不正の事実が

確認されましたので、その時点で一回出荷は止めるように指示しております。その後、製

品の医療上の必要性の観点から、順次、委員御指摘のように出荷の可否について一つ一つ

確認して、厚生労働省において自粛の解除が行われてきているわけでございますけれども、

その段階において厚生労働省からＰＭＤＡに対しては、御指摘のとおり、得られている限

りのデータに基づいて、サイエンスに基づいて見解を示してくれというお話がありました

ので、化血研から提出された全てのデータと聴取した内容に基づいてサイエンスでどこま

でどういうことが言えるということについては、厚生労働省に逐次御報告をしてきており

ます。それが、ＰＭＤＡとして最終的にこの製品が安全なのか安全でないのかという判断

をしたというよりは、示されたデータに基づいてサイエンスから言うとどこまでこういう

ことが言えますということについてはお答えしてきているということでございます。した

がって、最終的に出荷の可否の判定については、医療上の必要性等も考慮して厚生労働省

において判断されたとＰＭＤＡとしては理解しているものでございます。 

○花井委員 ありがとうございます。何が言いたいかというと、今回はヘパリンの添加と

いう、比較的、しかも２０年間使ってきたのだから、起きている状況、制度的状況は危機

的な状況であるにもかかわらず、供給された医薬品のリスクについてはそれほど緊迫感が

ないがゆえに今回対応が可能だったと思うのですけれども、今後似たようなことが起こっ

たときに、すぐに止めなきゃいけないとか、ラインすら動かさないという判断というのが

迫られるわけですね。そのときに本省と連携というよりも、これはサイエンスと今おっし

ゃられたのですけれども、それはもしかしたらＰＭＤＡとして独自の視点というのを、そ

れは政策決断ではないけれども公表して、それによって厚労省が判断を間違わないように

というようなことも今後出てくると思うので、サイエンスベースというところをＰＭＤＡ

としては突き詰めてほしいし、もしその政策判断で誤り―誤りかどうか、本省のほうは

政治に振り回されますので、その部分、サイエンスで言うのであれば、いろいろなしがら
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みからも独立していますので、そういう役割を果たしていただきたいと期待しています。 

○望月会長 ありがとうございます。 

○中尾委員 私も感じているのは、神田委員がおっしゃったように、この事件を見直して、

どうすればよかったのか、次どうするのかというまとめをされるということなので、でき

ればそれをいついつまでにやるという話は出てもいいのではないかと思います。お忙しい

とは思いますけれども、別に来週やるということではなくて、これだとただ「無通告調査

の実施体制を構築する」しか書いていないのですよね。ちょっとこれは、私も全部詳しく

は知らないのですけれども、内部通告を受けてわかったわけで、問題としては非常に重要

度が高いと思いますので、ＰＭＤＡとしていつごろまでにこういうレポートをまとめると

いうのは、少し話があっても良いのではないでしょうか。 

○望月会長 ありがとうございます。ＰＭＤＡほうから何か短く答えはありますか。なか

ったら先に進んで、また後の時間にやりたいと思いますけれども。 

○俵木安全管理監 すぐここの場で、申しわけございませんが、何をいつまでというふう

にお答えできませんけれども、今、厚生労働省のほうで今回の重大な事案を受けて議論が

進んでおりますタスクフォースの議論も参考にさせていただいて考えていきたいと考えて

おります。申しわけございません。 

○望月会長 ありがとうございます。 

 

（２）平成２８事業年度予算（案）について 

 

○望月会長 続きまして、議題２「平成２８事業年度予算（案）について」の説明をお願

いいたします。 

○加藤財務管理部長 財務管理部長から説明させていただきます。 

 資料ですけれども、資料２－１及び資料２－２となります。資料２－２のほうにつきま

して、勘定ごとの収入支出予算等の詳細についてまとめさせていただいておりますけれど

も、概要につきましては資料２－１のほうで説明させていただきます。 

 資料２－１の１ページ、四角の中にありますように、平成２８事業年度予算（案）につ

きましては、これまで同様に、企業からの拠出金収入、手数料収入及び国からの運営費交

付金等によります救済・審査・安全対策の各事業の経費を適切に見込むとともに、中期目

標に掲げました目標達成に必要な経費を計上している状況になっております。 

 ポイントにつきまして、左の下の四角でございますけれども、収入支出予算につきまし

ては、最初に収入ですけれども、前年度から比較いたしまして５億７千万円の縮減を図り
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まして、２６７億７千万円という形になっています。支出のほうにつきましても、前年度

に比べて３億８千万円減少いたしまして、３３１億８千万円を見込んでいる状況になって

おります。 

 理事長から冒頭に説明がありましたけれども、２８年度の予算編成におきましては、当

初の中期計画により計画いたしておりました手数料収入が減少するという見込みとなって

おりますので、支出面の抑制のための支出目標額を設定いたしまして支出予算を作成する

シーリング制度を初めて導入しております。ただ、抑制することにより業務の実施に影響

を及ぼすことのないように留意しつつ、運営経費などの内容を精査した結果、前年度より

も３億８千万円の縮減という状況になっております。 

 内訳につきましては右側の円グラフにまとめてあります。右側が支出予算３３１億８千

万円の内訳となっております。円グラフの中を見ていただきますと、救済業務経費でござ

いますけれども、給付金等の給付実績及び受給者の現状を勘案いたしまして、前年度より

も９億６千万円ほど減少した１２５億７千万円となっております。 

 審査業務経費につきましては、今中期計画におきます体制整備のための増員経費等を勘

案して、前年度よりも４億８千万円増加しました１５１億９千万円となっております。 

 安全対策業務運営費等につきましても同様に、前年度から約１億円増加した５４億２千

万円となっております。 

 それぞれの構成比率については、パーセントで示すとおりとなっております。 

 その財源となります収入予算でございますけれども、左側の円グラフになります。企業

からの拠出金収入と手数料収入につきましては下の四角の中にあります。合計としまして

２２０億２千万円を計上しているところでございます。昨年からは８億５千万円ほど減少

している状況でございます。 

 国からの補助金収入でございますけれども、先ほどから国の支出額の増加というような

話がございましたけれども、２８年度におきましては、運営費交付金、補助金とも２３億

円ということで、前年度から体制整備への一部補助金の増加等もありまして３億円増加し

ているという状況になっております。 

 そのほかの、スモン患者やＨＩＶ患者への給付のための企業などからの受託業務収入１

９億３千万円、救済勘定等の責任準備金からの資金運用に伴う運用収入４億２千万円等を

計上している状況でございます。 

 詳細については、次のページを後ほど説明させていただきますけれども、その前に左の

四角に戻りまして、○の２つ目、収支計画でございます。上の収入支出予算につきまして

は、単年度の収入額と支出額の枠をあらわしているものでございますけれども、収支計画
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につきましては企業会計等の損益計算のルールによりまして計算されたものということで、

収入支出予算とは異なっております。詳細については資料２－２の７ページにまとめさせ

ていただいておりますので、後ほどご覧いただければと思います。 

 その結果だけをまとめさせていただいておりますけれども、法人全体で２５億８千万円

の赤字予算を見込んでおります。赤字の発生につきましては、第２期中期計画の終了時に

発生しました積立金を取り崩して第３期中期計画中の収益の補完を行うという計画で第３

期中期計画が計画されておりますので、それに伴って作成されているもので、当初から赤

字が発生するという収支計画となっております。また、積立金の取り崩しにつきましては、

適用する経費が定められておりますので、適切に処理するということで対応させていただ

いております。因みに、平成２６事業年度予算でも赤字の発生ということで見込んでおり

ましたが、決算におきましては、赤字が発生しておりましたが前期中期計画積立金を取り

崩した結果、黒字決算ということで処理させていただいております。 

 次に、下の資金計画ですけれども、資金計画につきましては１年間の現金の動きを表し

ているものでございまして、詳細については資料２－２の中に添付させていただいており

ますけれども、全勘定の総額では５０５億８千万円資金移動があるということになってお

ります。なお、次年度への繰越金を１０９億６千万円ほど予定しておりますので、資金繰

り上、特に問題となるような予算は立てていないという状況になっております。 

 各事業の詳細につきまして、次のページをごらんいただければと思います。 

 業務ごとの収入支出の状況となっております。円グラフの外側が収入となっておりまし

て、内側が支出をあらわしております。 

 最初に左側の円グラフでございますけれども、救済業務でございます。内側の支出につ

きましては、救済関係５勘定の救済給付金につきましては、前年度から８億９千万円減少

した１０９億７千万円ということになっておりますが、支出予算全体の８７．３％という

状況になっております。また、人件費となります役職員給与につきましては４億１千万円

を計上しております。この財源となるのが外側の収入ということになりますけれども、製

薬企業などからの拠出金収入ということで、前年度から４億３千万円ほど減少して８４億

１千万円となっております。その他の収入としましては、スモン被害やＨＩＶ感染者に対

する健康被害者救済のための受託業務収入１６億８千万円、保健福祉事業などに充てる国

庫補助金ということで３億円を計上しているという状況になっております。 

 一番右側の円グラフにつきまして説明させていただきます。審査業務の関係でございま

すけれども、内側の支出１５１億９千万円のうち、事業費に当たる６７億４千万円につき

ましては、重点施策として充てておりますシステムのセキュリティ対策費用、審査部門と
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しては６億円、真ん中の安全対策業務費の中で１億６千万円、合計で８億円ぐらいのセキ

ュリティ対策経費を予算計上している状況になっております。ただ、全体では前年度のシ

ステム開発費の減少等を見込んでおりますので、前年度からは５億９千万円ほど減少して

いる状況になっております。 

 次に、人件費となる役職員給与でございますけれども、増員に伴う必要経費を見込んで

おります関係で、前年度から５億８千万円ほど増加しました６５億２千万円という形で計

上させていただいております。 

 その財源となるのが外側の収入でございますけれども、手数料収入につきましては、審

査状況、申請状況等を勘案しまして、前年度から４億１千万円ほど減少した１０５億４千

万円という状況になっております。国からの運営費交付金、補助金収入につきましては合

わせて９億１千万円となっておりますけれども、体制整備等を含め若干の増加という形に

なっております。 

 真ん中の円グラフにつきましては安全対策業務でございますけれども、支出経費５４億

２千万円のうち、事業費は、審査業務同様にシステム経費等の減少もあるのですけれども、

増員の対策経費等も見込んで、総体的には前年度から１億１千万円減少して３４億２千万

円という形になっております。 

 その財源となります収入ですけれども、４１億８千万円の内訳としましては、拠出金収

入について３０億７千万円、国からの収入ということで１０億９千万円を計上していると

いう状況になっております。 

 概要については以上でございます。資料２－２のほうに各勘定の内訳等がございます。 

 さらに、先ほどの収支計画等の関係では、これから運営評議会が終わりまして、機構の

決裁を踏まえまして厚生労働省への提出を予定しております資料等を添付させていただい

ておりますので、参照していただければと思います。 

 以上です。 

○望月会長 ありがとうございます。 

 ただいまの説明で何か御質問等はございますでしょうか。―よろしいですか。 

 

（３）企業出身者の就業状況等及び就業制限に関する経過措置の延長について 

 

○望月会長 それでは、続きまして、議題３「企業出身者の就業状況等及び就業制限に関

する経過措置の延長について」の説明をお願いいたします。 

○稻川審議役 私のほうから御説明させていただきます。 
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 まず、資料３－１が、毎回御報告させていただいております企業出身者の就業状況とい

うことでございます。 

 １枚お開きいただきまして、現在、業務の従事制限の対象になっている職員の配置状況

ということで、それぞれ審査部門、安全部門、品質管理部門、その他部門ということで整

理をさせていただいております。このうち網かけの部分が、後ほど御説明いたします従事

制限の特例の対象になっている部分でございますけれども、それも含めまして、企業で研

究・開発をやっていた人が１７名、企業で市販後調査・安全対策をやっていた人が２名、

製造・品質管理部門にいた方が１０名、その他部門２名の合計３１名というような形にな

っております。 

 １枚めくっていただきまして別紙２のほうでございますけれども、これは、前回の運営

評議会以降これまでの間に従事制限の特例において採用前の業務と密接に関係した業務に

ついた職員の配属部、それから、その職員が採用前にどういう会社のどういう部署にいた

かということの御報告ということでございまして、この間４名の方がそれに該当している

ということでございます。 

 ３ページの別紙３が、昨年の１０月１日からことしの１月３１日までの間の承認案件、

調査案件につきまして、全体の件数、企業出身者が従事した件数をそれぞれお示ししてお

ります。 

 別紙４でございますけれども、これが常勤職員以外の嘱託とか事務補助員の職員の企業

出身者の配置状況ということで、縦が機構の配属部、横軸が機構採用前に従事していた業

務ということで整理させていただいております。 

 資料３－２が、退職する職員が営利企業とか、医薬品とか医療機器の関係の組織に再就

職した場合に届出をするということ。それから、その結果について運営評議会のほうに御

報告するということになっておりますけれども、それぞれ御報告させていただいておりま

す。あと、メインテーブルのほうには実際の実名等も含めて配付しておりますので、御確

認いただければと思います。 

 資料３－３につきましては総務部長から御説明させていただきます。 

○清水総務部長 総務部長です。資料３－３に基づいて、企業出身者に対する就業制限に

関する経過措置の延長について説明させていただきます。 

 経緯としましては、ＰＭＤＡ法の審議において、機構の業務が製薬企業等との不適切な

関係を疑われることがないようにということで、採用前に企業に在籍していた職員につい

て、採用後２年間、採用前５年間に在職した業務と密接な関係にある機構の業務につけな

いとするという業務の従事制限を設けております。 
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 しかし、生物統計、ＧＭＰの調査等に携わる職員については、なかなか人材の確保が困

難であるということで、特例措置として従事制限を時限的に除外しております。 

 また、ドラッグ・ラグの短縮についての関係で、「有効で安全な医薬品を迅速に提供す

るための検討会」の報告書においても、就業規則を緩和すべきという指摘がありまして、

審査業務、安全対策業務についても除外範囲を設けました。 

 こういった取り扱いについて１年を単位として延長してきておりまして、現行の実施細

則も「平成２８年３月まで」ということにしておりまして、今回もう１年の延長をお願い

したいということで、この延長というものをお願いするといった趣旨になっております。 

 以上です。 

○望月会長 ありがとうございます。 

 ただいまの説明に何か御質問等はございますでしょうか。 

 

      （４）最近の主な取組み状況について 

      （５）過去１年間の運営評議会で委員からいただいたご意見等 

         に対する取組み状況について 

 

○望月会長 特にないようですので、続きまして、議題４「最近の主な取組み状況につい

て」及び議題５「過去１年間の運営評議会で委員からいただいたご意見等に対する取組み

状況について」の説明をお願いいたします。 

○北條理事 それでは、資料４に基づきまして最近の主な取り組み状況について御紹介さ

せていただきます。今回から各事項に関連する資料を参考資料として後ろのほうにつけて

おりますので、あわせてごらんいただきたいと思います。 

 まず、包括的連携協定についてでございます。スライドの２６にお示ししておりますよ

うに、アカデミア等との連携を強化する、広範な分野で協力・連携を推進する体制を構築

するということで、従来の連携大学院から包括的連携協定へと形を変えるということにつ

いては既に御紹介したとおりでございます。 

 この包括的連携協定につきまして、今般、スライドの２と３でありますが、国立がん研

究センターとは平成２８年２月２日に、広島大学とは３月４日に包括的連携協定を締結し

たところでございます。 

 国立がん研究センターとは、共同研究につきましては、製造販売後の臨床研究・安全対

策への協力、実用性の高い指針・手引き等の作成についての協力をするということ、研修

体制の確立ということで、がん研究センターで研修を実施する、こういう協定の内容にな
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っているところでございます。 

 広島大学とは医薬品・医療機器等の適正使用の促進に関することでの共同研究。それか

ら、広島大学が生物統計学とか薬物動態学、医工学等の研修を提供する、こういったこと

で協定を結んだところでございます。 

 続きましてスライドの４、５でございますけれども、科学委員会でございます。３月で

第２期を終了するということでございますけれども、これまで、昨年の１２月１６日、こ

としの１月２８日に親委員会が開催されております。また、３月２５日に次回の親委員会

の開催の予定になっております。 

 各専門部会での取り組み状況でありますけれども、医療機器の小児への適応評価のあり

方に関する専門部会の取りまとめ報告書につきましては既に公表済みでございます。今期

検討されておりますプラセボ対照試験に関する専門部会、非臨床試験の活用に関する専門

部会、数値解析技術の非臨床評価への応用に関する専門部会、各専門部会の取りまとめ報

告書につきましても今年度中に公表する予定としております。また、４月から第３期に入

るわけでありますけれども、現在、第３期の委員あるいはテーマ等について検討をしてい

るところでございます。 

 続きましてスライドの６と７でございますけれども、先駆け審査指定制度でございます。

この制度の枠組みにつきましては、スライドの２８及び２９に記載されております。 

 医薬品の指定につきましては、昨年の１０月に６品目が行われたところでございますけ

れども、ことしに入りまして、２月１０日でありますけれども、医療機器と再生医療等製

品につきまして指定が行われているところでございます。医療機器につきましては２品目

ございまして、１つが内転型痙攣性発声障害に対しますチタンブリッジ、それから、癒着

防止吸収性バリアの２品目が指定されております。 

 再生医療等製品につきましては、脊髄損傷に伴う神経症状や機能障害の改善を目的とし

てＳＴＲ０１というもの、悪性脳腫瘍に対するものといたしましてＧ４７Δ、小児先天性

心疾患患者に実施する外科的修復術後の心機能改善を目的といたします自家心臓内幹細胞

の３品目が指定されたところでございます。 

 続きまして、ＡＭＥＤとの連携協定でございます。スライドの３０にございますように、

ＡＭＥＤにつきましては昨年の８月に連携協定を締結したところでございます。 

 スライドの９には、それ以降具体的にどのような連携が行われたかというものを取りま

とめているところでございます。 

 薬事戦略相談につきましては、その実施の時期あるいは相談内容を調整するといったよ

うなこと、それから、薬事戦略相談にＡＭＥＤの職員もオブザーバーとして参加するとい
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ったことが行われております。 

 臨床研究・治験環境整備に関する相互協力につきましては、ＡＭＥＤが実施いたします

内外の研修にＰＭＤＡの職員を講師として派遣したり、このスライドに記載されているよ

うな協力がなされているところでございます。 

 また、情報共有といたしまして、半年ごとに意見交換会を開催するということで、１回

目が行われております。また、内部研修会への参加といった取り組みもなされているとこ

ろでございます。 

 スライドの１０から１３にかけてでございますが、人道的見地から実施される治験（拡

大治験）についてでございます。この制度の趣旨につきましてはスライドの１１にまとめ

ております。通常、御案内のように、医薬品・医療機器というものにつきましては、製造

販売承認がなされたものが使えるということでございますけれども、特に致死的な疾患を

持っていらっしゃる患者さんにとっては、未承認である薬あるいは医療機器が最後の望み

になることがあるということで、こういった未承認薬等に対しましての使用を御希望する

患者さんからのアクセスを確保する、そういう趣旨で今回の拡大治験という制度が導入さ

れたところでございます。この拡大治験に当たりましては、基本的には人道的な見地から

未承認薬を提供するということでございますが、あくまでも治験という現行の制度の枠組

みの中でこれを実施しようということで定められたものでございます。 

 そのスキームにつきましては、スライドの１２と１３にまとめられております。１２が

フローチャートで示されておりまして、その解説が１３にまとめられてございます。 

 流れでございますけれども、治験薬の使用を希望される患者さんは、主治医を通じまし

て、その治験を実施している企業に照会いたします。主治医とその治験の責任医師との間

で組み入れ可能性が検討されまして、これも治験として参加されるケースもございますし、

拡大治験として組み入れられるというケースに分かれるわけでございますけれども、いず

れにしましても主治医を通じまして企業に照会いたしまして、企業では治験あるいは拡大

治験として組み入れが可能かどうかを検討し、その結果につきまして主治医に回答すると

いう流れとなっております。治験あるいは拡大治験に参加することができないと企業のほ

うから回答された場合であって、なお拡大治験あるいは治験への組み入れを御希望される

場合には、厚生労働省に主治医を通じまして企業からの回答書を添えて検討依頼の要望書

を提出し、厚生労働省におきましてその可否を検討する、こういう流れになります。 

 今回の新しい制度に対応するために、スライドの１４でございますけれども、ＰＭＤＡ

として２つの取り組みをしております。まず、現在行われております治験の情報提供とい

うことで、下のほうに書いてある「治験情報の公開」ということでございます。主たる治

 25 



験情報、人道的見地から実施される治験（拡大治験）情報、治験届出者の連絡先一覧とい

った内容をホームページで公開することとなってございます。それから、企業サイドから

の拡大治験に関する相談に対応するために、医薬品拡大治験開始前相談というものも新設

したところでございます。 

 以上が拡大治験の御説明でございます。 

 スライドの１５、１６でございますが、医療情報データベースの利活用に向けた検討と

いうことでございます。医療情報データベースにつきましては、スライドの３５、３６で、

その枠組みであるとか、これからの予定等を記載しているところでございますが、新たな

取り組みといたしましては、平成３０年度に医療情報データベースの運用を開始するとい

う、その運用開始に向けた課題を検討するということで、厚生労働省に「医療情報データ

ベースの運営等に関する検討会」が設けられております。第１回検討会が１月２０日に開

催されまして、今後議論する課題といたしまして、利活用の範囲、利活用のルール、費用

負担の枠組みなどを課題として検討するということとなってございまして、最終的には平

成２９年夏ごろに最終報告として取りまとめられる、こういう予定になってございます。 

 スライドの１７以降に健康被害救済業務についての取り組みについてもまとめをしてお

ります。 

 スライドの１８で、制度の広報についてでございます。左側の枠の中で主なものという

ことで、テレビＣＭ、新聞広告、ＷＥＢ広告、その他と、これまでの取り組みについて記

載させていただいております。昨年秋の取り組みによりまして、この右側のほうにまとめ

ておりますけれども、救済制度特設サイトへのアクセスの増。平時１万件／月あったとこ

ろが、集中的広報期間で４万件アクセスがあったといったこと。あるいは、電話相談件数

につきましても通常の場合と比べて倍以上に伸びているということで、一定の効果があっ

たと考えているところでございます。 

 それから、議題の１の中でも触れられておりましたけれども、スライドの１９以降にＨ

ＰＶワクチンに関する取り組みについてまとめております。ＨＰＶワクチンの副反応の問

題につきましては、このスライド１９の「経緯」に記載しているとおりでございますけれ

ども、平成２５年６月に予防接種・ワクチン分科会副反応検討部会の中で検討されており

ました。昨年の９月１７日の予防接種・ワクチン分科会副反応検討部会におきましては、

接種から一定期間以内に発症した多様な症状は、接種後の局所疼痛が惹起した機能性身体

症状とすることが適切であるといったこと。それから、これまでの積極的な接種勧奨の一

時差し控えの継続。それから、救済制度間―これはＰＭＤＡの救済制度と予防接種法に

基づく救済制度の間ということでありますが―の整合性を確保するといったようなこと
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が提言されたわけでございます。これを受けまして、１２月１日でございますけれども、

緊急促進事業ということで健康被害の救済をするという方針が示されたところでございま

す。 

 スライド２０にはこの緊急促進事業の枠組みをお示ししております。ＰＭＤＡの副作用

被害救済制度につきましては、入院もしくは入院相当になった場合に給付されるというこ

とでございますが、入院相当に非該当である患者さんの場合に救済を予算事業による措置

として行うというのが今回の制度でございます。ＰＭＤＡにつきましては、通常の救済制

度と同じように、申請のあったものにつきまして調査をし、その資料に基づいて厚労省の

ほうで判定がなされ、その結果を受けてＰＭＤＡの救済もしくはこの予算事業による救済

というフローになるというところでございます。 

 なお、ＨＰＶワクチンの救済制度の実績につきましては、スライドの２１に取りまとめ

たところでございます。 

 続きまして、スライドの２２以降が化血研問題を受けての取り組みでございます。これ

につきましては議題２の中で既に種々議論されたところでございますけれども、今回の化

血研の問題に対する厚生労働省の対応につきましてはスライドの２３にまとめているとこ

ろでございます。 

 血液製剤の関係については左側に、続いて問題となりましたワクチンについても承認書

と製造実態とのそごというものがあったということで、ここに記載のとおりの対応がなさ

れたところでございまして、最終的に今年の１月８日に業務停止命令（１１０日間）が決

定されたというところでございます。 

 スライドの２４に今後の取り組みについて簡単に御紹介しておりますけれども、平成２

８年１月１５日には、医薬品の製造所等に対して、無通告での査察を実施するといったこ

とについて通知がなされたところでございます。 

 現在、承認事項の一斉点検について企業に報告を求めているところでございますが、こ

ういったものを踏まえまして幾つかの検討をする予定としております。 

 １つは、査察体制の抜本的な強化ということで、御指摘にもございましたように、査察

官の増員であるとか、抜き打ちによる査察回数を増やしていくであるとか、それに当たっ

ては欧米諸国の査察方法を調査して、そういう欧米の取り組みを現在の査察方法に導入す

るといったような方向、あるいは査察の能力をスキルアップするような方法、そういった

ものの検討を進めていくこととしているところでございます。 

 取り組みにつきましては以上でございます。 

 続きまして、資料５は稻川から御紹介いたします。 
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○稻川審議役 それでは、資料５を簡単に御説明させていただきます。これは去年の第３

回運営評議会からことしの２回目までの運営評議会で委員の皆さんからいただいた主な御

意見に対する取り組み状況ということで整理させていただきました。 

 審査業務の関係は、先ほど議論がございました日本薬局方の問題でありますとか、ある

いはＧＭＰの化血研で起きた問題についての御指摘をいただきましたので、右側に書いて

あるような形の取り組みをしている。先ほど御説明したとおりでございます。 

 安全対策業務のほうで言いますと、１つは医療機関の副作用情報の周知の問題とか、あ

るいは患者副作用に向けての今後の取り組みということに加えまして、医療情報データベ

ース（ＭＩＤ－ＮＥＴ）の関係の取り組み、試行的利活用がいつごろどのようにされるの

かということで、２８年度より順次やっていくということでございます。 

 あとは、医療現場での医薬品の採否検討にもっと審査報告書が活用されるよう取り組む

べきではないかということで、引き続き啓発活動をしていきたいということでございます。 

 裏のほうに行っていただきまして、国際業務につきましても先ほど議論になっておりま

したけれども、国際的なリーダーシップの問題でございますとか、あるいは審査報告書の

英訳の目的と、対象はどういうものかということでございます。 

 レギュラトリーサイエンスの関係で言いますと、科学委員会の成果を積極的に point-

to-consider という形で出していくべきではないかというような御指摘とか、あるいは包

括的連携協定の説明がございましたけれども、レギュラトリーサイエンスに精通した人材

の育成とか、そういうところに対する取り組みをしっかりやれということでございます。 

 その他業務につきましては、広報の関係で、双方向のものとして強化していくべきでは

ないかというようなことでありますとか、あるいはステークホルダー別に具体的に整理し

てＰＤＣＡサイクルを回していくというようなことの御指摘、あとは、定例記者会見とい

うことで言いますと、昨年９月に記者懇談会を開催いたしましたので、こういうものを続

けていきたいということ。あとは、情報セキュリティの問題は単なるシステムだけではな

くて人為的な問題もあるので、しっかり対応するようにという御指摘がございましたので、

ソフト面も含めて対応していくということで整理させていただいております。 

 以上でございます。 

○望月会長 ありがとうございました。 

 それでは、ただいまの説明に何か御質問等はございますでしょうか。 

○泉委員 ２４ページのＧＭＰの査察体制の２つ目の○の一番上に「ＰＭＤＡにおける査

察担当者の増員、抜き打ち査察回数の増加等」と書いてありますけれども、これは化血研

問題に関係してこういう形にしていくとお決めになったと思うのですが、これをするとこ
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ろは審査のほうになるのでしょうか。安全のほうの係になるのか。ちょっとそれを教えて

ください。 

○俵木安全管理監 ありがとうございます。品質管理部というところがございまして、そ

こで工場の製造管理、品質管理についての調査を実施しておりますので、そこの体制も強

化をして無通告の査察の対象なども増やしていきたいと考えております。 

○泉委員 ＰＭＤＡにおきましては、数年前に厚生労働省で検証会議というものがあって、

その中で、ＰＭＤＡの人員が足りないということで、最初の委員会の中で予算措置をとる

ように議題が出て、増員が決まったわけですけれども、そうすると、それでも新たに見つ

かったこういうことに関しては対応ができない、人員が足りないということなのですね。 

○俵木安全管理監 第３期中期計画中に３００人以上の増員を計画して、今それを進めて

いるところですけれども、その中にも品質管理部の人員の強化というのが入っているので

すけれども、さらに、昨年明らかになったこの化血研の問題を受けまして、無通告査察と

なるとさらにもう少し人員が必要ということで、その部分については、先ほど御指摘をい

ただきましたけれども、今、厚生労働省とも御相談させていただいておりますけれども、

さらなる増員ができないかと考えております。 

○泉委員 それを踏まえますと、先ほど花井委員が言ったように、人員が足りなければ絶

対に人員を増やしてもらわないと困るというのは私どもの考えです。ですから、私どもも

後方支援で大臣協議のときにはそれを訴えますけれども、人を増やしたってこういう問題

が解決していなかったら、さらにきちんと定めなきゃいけないんじゃないかということで

ありますので、ＰＭＤＡもぜひ厚生労働省に対して少々強い態度で、必要であるからちゃ

んと予算をとってもらうべき、そういうことをしてほしいということを言い続けてほしい

と思います。 

○望月会長 よろしいですか。 

○俵木安全管理監 ありがとうございます。 

○望月会長 では、ほかの委員、御意見はございますでしょうか。―よろしいですか。 

 

（６）専門協議等の実施に関する各専門委員における寄付金等の受取状況について 

 

○望月会長 それでは、続きまして、議題６「専門協議等の実施に関する各専門委員にお

ける寄付金等の受取状況について」の説明をお願いいたします。 

○稻川審議役 資料６が該当でございます。 

 １枚めくっていただきまして、去年の１０月から今年の２月までに公開の対象となった

 29 



専門協議における寄付金の受領状況ということで整理させていただいております。 

 審査部門につきましては基本的に７３件の専門協議、２４１名に参加いただきましたけ

れども、５００万円以上の受領の方はいらっしゃらなかったということでございます。 

 なお、小さい字で申しわけないのですけれども、下の注のところで１つ目の※の３行目

から１点補足、御説明させていただきたいと思います。この間、実は「ＨＡＬ医療用下肢

タイプ」というものの専門協議というのを行っておりますけれども、これにつきまして、

いわゆる専門協議の達で特別の利害関係に当たる者について、特に必要と認める場合には

理事長の承認を得てということで参加できるということになっているのですけれども、そ

の規定を適用して２名の方に特例的に参加していただいております。このうちのお一方は

ロボットリハビリテーションの第一人者の方であるということと、もうお一方は、ＨＡＬ

自体の治験には参加はしていないのですけれども、実際の使用経験があって、それについ

て共同的な研究をされている方というようなことでございました。このお二方は、この申

請品目を適切に評価するためには必要ということで特例的に参加していただきましたけれ

ども、この専門協議自体は、この方も含めて８名の方に参加してもらっておりまして、必

要な御意見を聞いて対応したということで、申請企業の方と共同で論文を書いていたとい

うことが過去にあったということがございましたので、一応特別な利害関係者として整理

して御報告させていただいたということでございます。 

 安全対策のほうは、６件の専門協議に対して３４名の方が参加して、寄付金の受領状況

については０名ということでございます。 

 １枚めくっていただきまして、これはおわびでございますけれども、前回の１１月の運

営評議会に提出いたしました資料のうち、安全対策の部分につきまして、１３件７８名と

いうことで御報告していたのですけれども、ちょっとミスがございまして、正確には１４

件８５名ということでございます。内部の連絡ミスがありましたので、その点については

再発防止策を講じまして、今後こういうことがないように対応していきたいと思っており

ます。 

 おわびも兼ねまして、以上でございます。 

○望月会長 ありがとうございました。 

 それでは、ただいまの説明で何か御質問等はございますでしょうか。―よろしいです

か。 

 

（７）その他 
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○望月会長 以上で本日の議題は終了なのですが、途中ちょっとはしょっちゃいまして時

間がとれなかったのですけれども、もし何か御意見等がございましたら、この時間に言っ

ていただければと思うのですが。 

○溝口会長代理 ＨＰＶワクチンの副作用被害救済制度の実績というのを見ますと、かな

り急速に申請がふえているようですけれども、それは救済部として十分対応できるのでし

ょうか。 

○池元救済管理役 御質問ありがとうございます。救済管理役でございます。資料４の３

７ページをごらんいただきますと、こちらで２８年１月末現在の請求件数、決定件数の資

料を配付させていただいております。ごらんのとおり、請求件数については昨年同期と比

べて１００件以上伸びてきております。決定件数についても５０件弱伸びているという状

況でございます。ＨＰＶ関係の請求にしてもだいぶ増えてきていることもございまして、

救済部としてはＰＭＤＡ全体の御理解をいただいた上で増員も図ってきているところでご

ざいます。１月末の達成率５８．５％ということで、目標であります６０％にまだ１．

５％足りないという状況ではございますが、２月末現在で５９．１％まで上昇していると

ころでございます。２月の判定部会、３月の判定部会、あと２回分を全てクリアした上で

何とか６０％を達成できるように努力していきたいと思います。個人的には何とかいける

のではないかと思っております。 

○望月会長 よろしいですか。 

 ほかにはどなたか御発言される委員はいらっしゃいますか。 

 それでは、特にないようですので、以上をもちまして本日の議事は全て終了となります。 

 本日はこれで終了いたしたいと思いますけれども、事務局から何かございますでしょう

か。 

○西平企画調整部次長 事務局でございます。 

 事務連絡でございますけれども、メインテーブルの皆様のところに委員限りとして別途

お手元に配付しております資料につきましては、そのままテーブルに裏返して置いておい

ていただければと思いますので、どうぞよろしくお願いいたします。 

 以上でございます。 

○望月会長 ありがとうございました。 

 

４．閉   会 

 

○望月会長 それでは、以上をもちまして本日の運営評議会を終了いたします。 
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 ありがとうございました。 

 

午前１１時４７分 閉会 
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