
 

 

 

 

 

 

医薬品医療機器総合機構 

平成２８事業年度第１回運営評議会 

 

 

 

             日時：平成２８年６月２０日（月） 

                １４：００～１５：３６ 

             場所：医薬品医療機器総合機構 

                １４階第２１～２５会議室 



午後２時００分 開会 

 

１．開   会 

 

○望月会長 定刻となりました。ただいまから平成２８事業年度第１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。 

○西平次長 事務局でございます。 

 現時点で１３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、山本委員は遅れて御出席ということのようでございます。 

 以上でございます。 

○望月会長 続いて、議題に入る前に、委員の交代及びＰＭＤＡの人事異動の紹介、また

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。 

○西平次長 まず委員の交代からお知らせいたします。 

 本日、委員御本人は御欠席でございますけれども、日本製薬団体連合会会長、野木森雅

郁委員の御後任といたしまして、多田正世委員に就任いただいております。なお、多田委

員の代理といたしまして、本日は木村様に御出席をいただいております。 

 次に、日本製薬工業協会会長の多田正世委員の御後任といたしまして、畑中好彦委員に

御就任いただいております。なお、畑中委員の代理といたしまして、本日は伍藤様に御出

席をいただいております。 

 次に、ＰＭＤＡの人事異動をお知らせいたします。 

 理事の赤川治郎でございます。 

 理事の矢守隆夫でございます。 

 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おります。

もしお手元の資料から欠落している場合は、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。 
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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、こんにちは。 

 委員の皆様方におかれましては、大変御多忙の中、本評議会に御出席いただきまして、

まことにありがとうございます。平素からＰＭＤＡの運営に多大な御尽力をいただいてお

りますことに改めて感謝申し上げたいと思います。 

 本日の議事でございますけれども、まず平成２８年事業年度の第１回の運営評議会でご

ざいますので、議事といたしましては、平成２７年度の業務報告及び決算報告を行うとと

もに、専門協議等の実施に関する各専門委員の寄附金等の受取状況等について御報告いた

します。それから、ＰＭＤＡの最近の取組み状況について御紹介させていただくつもりで

ございます。 

 まず平成２７事業年度の業務報告及び決算報告でございますけれども、後ほど資料で説

明させていただくことになりますが、その中で主要な事項につきまして私から簡単に述べ

させていただきたいと思います。 

 まず業務報告関係でございますけれども、医薬品・医療機器等の審査期間につきまして

は、パーセンタイル値が引き上げられ、困難度が増す中で、中期計画に定められた目標達

成に向けて取り組んでおりますけれども、残念ながら一部の項目について目標を達成する

ことができなかったわけです。達成できなかった項目につきましては既に対策を講じたと

ころでございますが、本年度は達成できるように努力してまいりたいと思っております。 

 それから、救済給付の請求事務処理期間についてでございますけれども、請求件数が増

加する中で一時目標達成が危ぶまれましたけれども、職員が一丸となって最後の追い込み

で無事目標を達成することができました。 

 また、安全対策につきましては、増加する副作用等の報告につきまして迅速・適切に対

応するとともに、平成２６年度は目標未達でございましたメディナビの登録件数を大幅に

増加させることができました。 

 次に決算報告関係につきましては、審査等勘定において、今の中期計画上認められてい

る前中期目標期間の繰越積立金の取り崩しを行いまして当期利益を確保しておりますけれ

ども、今後は厳しい財政運営が見込まれるために、今後もＰＭＤＡが期待される役割を果

たすことができるようにしっかりとした対応を講じていく必要があると考えております。 
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 以上のように、平成２７事業年度においては、委員の皆様方のおかげもありまして、役

割はおおむね果たすことができたものと考えております。今年度以降の業務運営につきま

しても引き続き御指導のほどお願い申し上げたいと思います。 

 さて、最近の取組みについてお話し申し上げます。 

 世界の規制水準の引き上げや規制調和に積極的に取り組むとともに、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一環といたしまして、この４月からアジア医薬

品・医療機器トレーニングセンターを立ち上げましたが、その研修を一部行うことを目的

といたしまして、この６月には新たにＰＭＤＡ北陸支部を富山県に設置いたしました。ま

た、先端科学技術応用製品へのより的確な対応を図るために設置しております科学委員会

でございますが、本年４月から新たな委員をお迎えいたしまして、第３期の取組みを開始

したところでございます。医療イノベーションの推進も踏まえ、レギュラトリーサイエン

スの積極的推進とともに、アカデミアや医療現場との連携、コミュニケーションを強化す

る所存でございます。 

 また、本年１０月から運用開始を予定しております申請電子データの受け入れや、平成

３０年度からの本格運用を予定しておりますＭＩＤ－ＮＥＴにつきましては、準備作業を

着々と進めているところでございます。 

 さらに、子宮頸がんワクチンに係る副作用被害救済の請求件数が急増しておりまして、

これに対して的確な対応をとっているところでございます。 

 さて、第３期中期計画折り返しの年度にわたる３年度目に入ったわけでございますが、

目標値がますます高くなる審査期間など、高い目標の達成に向けまして、引き続き規制の

イノベーションを進めていくとともに、今年度は、特に優秀な人材を確保する観点から、

採用活動の強化や長時間労働の是正を目指した働き方のイノベーションにも取り組み、レ

ギュラトリーサイエンスの梁山泊を目指していきたいと思っております。 

 こ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。 

○望月会長 ありがとうございました。 
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３．議   題 

           （１）平成２７事業年度業務報告について 

           （２）平成２７事業年度決算報告について 

           （３）最近の主な取組み状況について 

 

○望月会長 それでは、議題（１）「平成２７事業年度業務報告について」及び議題（３）

「最近の主な取組み状況について」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。 

 まず私から、資料１－１及び１－２に従いまして平成２７事業年度の業務実績の報告を

させていただきたいと思いますけれども、ここで御説明させていただく内容と資料３の

「最近の主な取組み状況」で御説明させていただく内容に重複がございますので、大変恐

縮でございますけれども、資料１－１と資料３を適宜見合わせながら説明を進めさせてい

ただければと思っております。 

 まず資料１－１でございますけれども、１番目として「審査、安全対策、健康被害救済

の各業務について、より迅速かつ質の高い業務を遂行」ということでございます。 

 まず審査の関係で言いますと、中期計画で定められたタイムクロックの目標の達成状況

でございます。 

 まず、新医薬品の優先品目については、２７年度の目標値が６０％で９カ月だったので

すけれども、実績は６０％が８．７カ月ということで、総審査期間の目標の枠内におさま

っておりますので、達成しているということでございます。 

 それから、新医薬品の通常品目、ジェネリック医薬品の新規申請、ジェネリック医薬品

等の一部変更につきましても、同様に目標を達成しております。 

 なお、ウのジェネリック医薬品の新規申請の実績の件数のところが２６年度に比べまし

て２７年度は半分ぐらいに減っております。これは、２６年度ぐらいまで、医療事故防止

のために一般名を基本とした名称に改めるように指導がございまして、その関係で迅速審

査ということで件数が伸びていたのですけれども、それが２６年度で一段落した関係で２

７年度は通常に戻ったと御理解いただければと思います。 

 資料１－１の２ページ目に移らせていただきまして、要指導・一般用医薬品の審査期間、

カの医薬部外品の審査期間につきましても、目標を達成しております。 

 続きまして、キ以降が医療機器の関係でございます。 
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 新医療機器につきましては、優先品目、通常品目について目標を達成いたしましたけれ

ども、ケの改良医療機器の臨床あり品目、１つ飛んでサの後発医療機器の審査期間につき

まして、それぞれ、改良につきましては、５４％で１０カ月だったのが１１カ月、サの後

発医療機器につきましては、５４％で４カ月だったのが４．４カ月ということで、この２

点につきましては目標を達成できなかったということでございます。 

 この要因でございますけれども、１つは、審査に長期間を要した古いものにつきまして

処理を精力的に進めたのが影響しているのだろうということと、通常、こういう医療機器

の審査に当たっては、工場の調査ですとＱＭＳの申請をしていただいて、それでチェック

をした上で最終的に承認をするということになっているわけでございますけれども、その

ＱＭＳの申請が一部遅れた品目があったということでございます。この件につきましては、

昨年 7 月に厚生労働省より通知が発出されまして、その部分については解消の見込みに

なっております。 

 もう一点、全般的に医療機器につきましては申請の品目数がかなり減っておりまして、

新規の部分が減りますと、それだけ古いもののウエートが大きくなるものですから、その

関係もタイル値での目標を達成できなかったことに影響しているのではないかと分析して

おります。 

 続きまして、シの体外診断薬につきましては目標を達成しておりますし、スの再生医療

等製品につきましても目標を達成しているということでございます。 

 引き続きまして、４ページ目になりますけれども、「円滑かつ質の高い審査の実施等」

ということで、昨年度は、この運営評議会でも御紹介いたしましたように、革新的な医薬

品・医療機器等の早期の実用化を目指しまして、国立研究開発法人のＡＭＥＤと協定を結

んでおりまして、例えばＡＭＥＤが採択した研究課題のうち実用化段階に移行するものに

ついては薬事戦略相談を受けるというようなことを定めておりまして、お互いに連携して

いい医薬品・医療機器等を早く出していこうということで取り組んだということが１点ご

ざいます。 

 ２点目がこのページの下のほうにあります先駆け審査指定制度ということで、２７年度

末の時点で医薬品６品目、医療機器２品目、再生医療等製品３品目ということで、世界に

先駆けて開発されて、早期の試験段階で著明な有効性が見込める医薬品等を指定して、こ

ういうものにつきまして通常の半分の６カ月ぐらいで承認していこうということでござい

まして、それに対応するため、ＰＭＤＡ内に、審査パートナー、いわゆるコンシェルジュ
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と言っておりますけれども、そういうものを配置して制度を運用する体制を整備したとい

うことでございます。 

 ５ページ目に入りまして、特区の薬事戦略相談ということで、国家戦略特区内にありま

す臨床研究中核病院におきまして、革新的かつ医療上の必要性が高い医療機器の開発につ

いて、こちらから管理職が出張いたしまして、現場で面談を行いながら開発に向けてサポ

ートしていく「特区医療機器薬事戦略相談」という取組みを行っているということでござ

います。 

 それから、これに関連しまして、資料３の５ページ目、６ページ目になりますが、ＰＭ

ＤＡの関西支部で、これまでは、薬事戦略相談でいいますと、個別面談、事前面談という

どちらかというと簡易なものについてのみ関西支部で行っていたのですけれども、この６

月１６日から、新たにそれ以外の対面助言、治験相談につきましても、テレビ会議システ

ムを導入いたしまして、関西支部に来ていただくことによって科学的なディスカッション

を行うということで、関西地区の申請者の利便性とか関西地区の開発の支援ということに

取り組んでおりますので、あわせて報告させていただきます。 

 資料１－１の５ページ目に戻りまして、ある医薬品製造販売業者、具体的には、化血研

でございますが、この事案はこの運営評議会でもいろいろ御審議いただきましたけれども、

そういうことが起こらないような不正防止対策の一環といたしまして、ＧＭＰ調査の無通

告査察を開始して、すでに数件着手済みでございます。 

 あわせて、海外の規制当局において、どういう形でこのような意図的な隠蔽事案に対応

しているかという点の調査も、昨年度実施いたしました。 

 これに関係しまして、また資料３に行っていただきますと、２２ページになりますけれ

ども、「化血研問題を受けての取組み」ということでございます。この資料については３

月の運営評議会でも御説明させていただきましたけれども、その後の状況といたしまして、

下のほうにございますように、国の大臣の承認品目につきまして、医薬品の承認書と製造

実態との相違がないか、各企業に対し、製造販売する全品目についての点検を１月１９日

に指示しておりまして、６月１日に点検結果の公表をさせていただいております。 

 おめくりいただきまして、２４ページになりますけれども、その点検結果ということで、

６月１日報道発表でございますけれども、その結果、製造実態との関係で事前承認が必要

なレベルの相違はなかったということで、一部変更申請承認が必要なものはありませんで

したが、事後の届出が必要だった品目については、６４６社３万２，４６６品目のうち、
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４７９社、全体の７４％、品目数でいうと２万２，２９７品目、６９％あったということ

でございます。この相違の中身といたしましては、単なる誤記載のようなものとか、原料

仕入れ先の変更等の記載を遅延したもの、それから日本薬局方で認められている試験方法

より精度の高い試験方法に変更した際、精度が高いものに変更したのだったらいいだろう

ということがあって届出をしていなかったというものでございます。これにつきましては、

軽微変更届出を５月末までに企業が行ったということでございまして、現在ＰＭＤＡでそ

の事務処理を進めているところでございます。 

 それから、２３ページでございますけれども、先ほどありました無通告査察の関係で、

今年の１月１５日に厚生労働省より通知が発出されまして、今後の取組みとしては、１つ

は査察体制の抜本的強化、抜き打ち査察を増やすということになりますと、それに必要な

体制を確保しなければいけないので、そのあたりの体制強化とか、あるいは、先ほどあり

ましたような欧米の査察方法を参考にした、不正をより効果的に発見する査察方法の導入、

それから査察能力の向上とか厚労省との連携強化といった取組みをあわせてやっていると

ころでございます。 

 資料１－１の５ページ目の下のほうに戻っていただきますと、医薬品再審査適合性調査

相談を２８年度から実施するための準備をしたり、日本薬局方に関して、５年に１度の全

部改正のための基準の原案を作成した、さらには指定高度管理医療機器の基準案を７件作

成し、厚生労働大臣によって制定されたというような取組みをしてきているところでござ

います。 

 資料１－１の６ページ目になります。今度は安全対策の関係でございますけれども、安

全対策につきましては、昨年度、医薬品・医療機器を合わせまして合計４５万件の副作

用・感染症報告及び不具合の報告を受けているということでございます。その結果を分析

いたしまして、昨年度は、１１５件について使用上の注意の改訂の指示等の安全対策措置

を行ったということでございます。 

 あわせて、安全対策措置や企業から報告された副作用症例等につきまして、ＰＭＤＡの

ホームページで迅速に公表し、添付文書につきましてもホームページに約５万件掲載させ

ていただいたということでございます。 

 その下の救済業務の関係でございますけれども、先ほど理事長の挨拶にもありましたよ

うに、最終的に、何とか６カ月以内６０％を達成したということでございます。 

 それから、ＨＰＶの関係でございますけれども、これにつきましては資料３の１３ペー
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ジをお開きいただければと思います。ＨＰＶ事案の実績ということで、請求を受理した件

数が上の段、実際に決定まで至った件数が下の段にございます。２７年度末までに２３５

件の請求をいただきまして、このうち１０１件につきまして決定しております。決定の中

身は、支給が７５件、不支給が２５件、取り下げが１件ということでございます。特に昨

年１２月に子宮頸がんワクチン等接種緊急促進事業、いわゆる予算事業と我々は言ってお

りますけれども、接種によって健康被害が生じた場合、ＰＭＤＡ法においては入院相当の

ものでないと支給対象にならないのですけれども、入院相当にならない通院の部分につき

ましても予防接種法に基づく救済と同等に支援手当を支給するということが厚生労働省か

ら示されたということがございまして、今年に入ってから件数が急激に増えてきておりま

す。この傾向は２８年度に入っても続いている状況でございますので、あわせて御説明さ

せていただきます。 

 資料１－１に戻っていただきまして、７ページ目でございますけれども、最新の科学的

知見や医療情報を活用した審査・安全対策ということで、１点目の申請データの電子的受

け付けに関しては、今年の１０月から、臨床試験の生データを電子的に受け入れるという

こととしております。それに向けた準備を着実に進めてきておりまして、今年８月のゲー

トウェイ運用開始に向けて取り組んできたということでございます。 

 あわせまして、これまでに実施したパイロット事業の実施結果を反映して新たな審査プ

ロセスの検討を開始するとか、モデリング＆シミュレーション等の先進的な解析手法を利

用した審査・相談事例について審査員が対応方針等を相談できるような枠組みの構築を開

始したということでございます。 

 なお、この詳細につきましては、資料３の７ページに掲載しておりますので、あわせて

御参照いただければと思います。 

 資料１－１の７ページに戻っていただきまして、ＭＩＤ－ＮＥＴの関係でございます。

ＭＩＤ－ＮＥＴは、昨年度、データの信頼性、右のほうにデータの一致率というのがござ

いますけれども、品質管理の活動を行った結果、どの医療機関も１００％ということで、

信頼性が飛躍的に向上するという結果を得ることができました。あわせて、２７年度から

は複数拠点の統合解析を目的とした試行的利活用に着手して、それを２８年度からより詳

細な検討を行っていきたいと思っております。あと、このＭＩＤ－ＮＥＴについては、３

０年度から運用開始を予定していますけれども、その際、製薬企業等の第三者による利活

用を念頭に、運用ルール、財政負担のあり方について、厚労省で検討を進めているという
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ことでございます。 

 ８ページ目でございますけれども、健康被害救済制度の認知度の向上ということで、昨

年もテレビＣＭを放映して、救済制度特設サイトでも視聴可能にするとか、医療機関が実

施した研修への講師派遣を年間６２回ということで、積極的な広報を実施したということ

でございます。 

 その広報の結果ということでいいますと、資料３の１４ページ目に認知度調査の結果の

概要を掲載しております。ここにありますように、一般の国民の方の認知度につきまして

は、１４ページの左側になりますけれども、今年は２９．６％ということで、昨年度に比

べて８ポイント以上増加いたしました。 

 それから、医療機関につきましては右側になりますけれども、認知度は、８割程度とい

うことになっています。１点、医療機関の側の一番下の制度利用の勧奨率で、「勧めたい」

と答えた方、医療機関において制度の利用を勧めていただくことが申請につながる上で極

めて有効だと思っておりますけれども、その数字が去年に比べて１３ポイントぐらい下が

っているということがございます。この理由はなかなか明確にできないのですけれども、

昨年度と比べまして、選択肢が「勧めたい」「勧めたくない」「どちらとも言えない」と

いう形になっておりまして、「どちらとも言えない」と答えた方が去年より１０ポイント

以上増えているということがありまして、回答がそちらに行った可能性はあると思ってお

ります。 

 いずれにしても、救済制度を周知していくということは我々にとっても非常に重要な課

題でございますので、この結果を踏まえて、今年度さらに取組みを進めていきたいと思っ

ております。 

 資料１－１に戻りまして、２つ目のメディナビということで、ＰＭＤＡから電子メール

で医療関係者や企業関係者に安全性情報等を提供しておりますけれども、この登録件数が

昨年度末に非常に増えまして、１３万５，４８７件になっているということでございます。 

 さらにこの関係で言いますと、資料３の１１ページ目に今年に入ってからの状況も入れ

ております。この増えた原因で１つ大きかったのは、資料３の１１ページ目にございます

けれども、２８年度の診療報酬改定でＰＭＤＡのメディナビの登録を調剤報酬の基本調剤

加算の算定要件としたということで、診療報酬が払われるということで伸びたということ

があると思っております。診療報酬に位置づけられるということは、メディナビがそれだ

け医薬品の安全性情報提供の必須ツールとして認められたということだと思いますので、
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引き続きしっかり対応していきたいと思っております。 

 あと、情報提供の関係で言いますと、資料３で言いますと９ページ目になります。診療

報酬でせっかく入れていただいて、登録していただいても、実際に活用されていないと意

味がないということで、昨年度、実際のメディナビの活用状況等について調査をしており

ます。その結果、医療現場におけるメディナビの活用状況は十分ではないと思っておりま

すけれども、今後、安全対策措置が医療現場で適切に活用されるように、メディナビを含

めた各種コミュニケーションツールについて周知を図っていきたいと思っております。 

 その関係で、下の１０ページ目がＲＭＰでございますけれども、今年の５月現在で４２

件のＲＭＰがＰＭＤＡのホームページで公表されているということで、こちらも積極的に

活用していただければと思っております。 

 資料３の１２ページ目で、マイ医薬品集作成サービスの機能につきましても２７年度に

機能追加をして充実しておりますので、これらも活用いただければと思っております。 

 資料１－１に戻りまして、３つ目が審査報告書等の公表でございます。これにつきまし

ては平成２６年度の業績評価の中で達成率が低いと御指摘を受けたところでございますけ

れども、それを受けて２７年度は頑張りまして、新医薬品については３カ月以内に１０

０％公表し、新医療機器についても９４％ということですので、１件を除いて公表できた

ということでございます。 

 その下が科学委員会の関係でございます。第２期の科学委員会は今年の３月まででござ

いましたけれども、ここにあります５つの報告書を取りまとめました。そのうち３つ目の

抗がん剤の関係につきましては学術雑誌にも掲載されて科学的な評価を得たということで

ございます。 

 それから、今年の４月から３期目の科学委員会をスタートさせておりまして、その関係

が資料３の１７ページ、１８ページ目にございます。１８ページ目にある２２名の委員の

方に参画いただきまして、筑波大学学長の永田先生を委員長に、検討テーマをまず本委員

会で議論して、その上でテーマごとに専門部会を順に設置していこうと思っております。

それから、今年の８月４日にはＰＭＤＡ科学委員会のシンポジウムを開催いたしまして、

今後の展望についてディスカッションを行いたいと思っております。 

 それから、資料１－１の９ページ目でございますけれども、国際的な規制調和の関係で、

理事長の先ほどの挨拶にもありましたように、今年の４月にアジア医薬品・医療機器トレ

ーニングセンターをＰＭＤＡに設置いたしまして、医薬品とか医療機器に関する日本の規
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制の理解を促すための取組みを本格的にスタートさせたということでございます。 

 この関係で言いますと、先ほどの理事長の挨拶にもございましたけれども、資料３の２

０ページ目で、北陸支部を今年の６月９日に設置しております。富山県、日本の医薬品産

業の一大集積地でございますけれども、富山県の製造所において、アジア医薬品・医療機

器トレーニングセンターが行うＧＭＰ調査関係の模擬査察研修を行うということで、今年

度から実施していこうと思っております。 

 資料１－１に戻りまして、９ページ目でございますけれども、国際関係の関係では、Ｐ

ＭＤＡ国際戦略２０１５を昨年６月に策定し、公表しておりますし、それに加えまして、

我々が審査した審査報告書を英訳してＰＭＤＡのホームページで公開をしております。こ

れにつきましても、昨年度、目標を達成していないという指摘を国から受けていたのです

けれども、今年度は目標の４０品目は達成したということでございます。 

 そのほか、国際的な取組みとして、世界薬局方会議への参加とか、ＭＤＳＡＰ Ｐｉｌ

ｏｔに正式参加を表明する、再生医療等の製品の国際フォーラムを実施するというような

ことに取り組んでいるということでございます。 

 １０ページ目でございますけれども、アカデミアとの連携ということで、包括的連携協

定、これは３月の段階で国立がん研究センターと広島大学についてこの場でも御説明させ

ていただきましたけれども、その後、慶應義塾大学と筑波大学とも包括的連携協定を結ん

でおります。この中身が資料３の１５ページ、１６ページ目あたりに載っておりますので、

あわせて御参照いただければと思います。 

 最後に「経営基盤の強化」でございますけれども、システムのセキュリティの向上とい

うことで、昨年度の日本年金機構の事案を受けまして、我々としてもセキュリティの対策

強化を実施して、インターネットの環境と各業務システムを論理的に分離するということ

を行っております。それに加えまして、一般競争入札による調達コスト削減とかの経費節

減策、それから契約・調達の合理化ということで、計画を策定して公表しているというよ

うなところでございます。 

 資料が行ったり来たりして申し訳ございませんでしたが、今後、資料の作りについては

整理いたしまして、今日のようなことがないようにさせていただきたいと思います。 

 最後に１点だけ、資料３の１９ページをご覧いただきたいのですけれども、理事長特別

補佐ということで、理事長特別補佐を選任した場合につきましては運営評議会に御報告さ

せていただくことになっております。ルールとしては、製薬メーカーとか医療機器メーカ
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ーの関係企業の役職についている人には委嘱を行わないとか、企業からの寄付金等の受取

状況について提出を求める等の取組みをしておりますけれども、今年の４月からお二方、

東京大学大学院薬学系研究科の楠原先生と、国立がん研究センターの藤原先生に委嘱して

おります。なお、お二人とも過去３カ年間、寄附金等の額が年間５００万を超える関係企

業はないと回答を得ておりますので、それもあわせて報告させていただきます。 

 以上でございます。 

○望月会長 ありがとうございます。 

 質疑については次の決算報告と合わせて行うこととしますので、議題（２）「平成２７

事業年度決算報告について」の説明をお願いいたします。 

○西山財務管理部長 財務管理部長の西山といいます。 

 それでは、平成２７事業年度の決算の概要について説明させていただきます。資料は２

－１、２－２になります。 

 資料２－１の１ページ目でございますが、法人全体の損益計算書を表してございます。

費用総額２４１億円、それに対しまして収益総額２５４億６，７００万で、費用の一番下

でございますが、差し引き１３億６，６００万の当期総利益になっているところでござい

ます。これは前中期目標期間繰越積立金取崩額を入れた計数でございまして、それを除け

ば、※印に書いてございますが、収益２３３億６，３００万になりまして、真ん中の下の

経常損失というところで７億３，７００万という数字になりまして、前中期目標期間繰越

積立金を除けば経常損失が生じているところでございます。 

 内訳でございますが、２ページ目以降をご覧ください。 

 まず一番左側、副作用救済勘定でございますが、費用総額４４億５，１００万、それに

対しまして収益４３億６，１００万となってございまして、差し引き９，０００万の当期

損失になっている状況でございます。昨年は責任準備金の繰り入れで臨時損失等がござい

ました関係で７億５，５００万ほどの当期損失でございましたが、今年は９，０００万ほ

どに減っております。ただ、責任準備金の繰り入れに関しましては、今年も約１４億８，

０００万繰入費が生じているということもあり、９，０００万の損失になります。この損

失につきましては、積立金を取り崩して整理するということになります。 

 真ん中の感染救済勘定でございますが、費用総額１億９，９００万、それに対しまして

収益総額２億８，１００万ということで、こちらは差し引き８，１００万の当期利益が生

じている状況でございます。収益は昨年とほとんど変わらないのでございますが、費用の
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ほうで若干減価償却費等が増えたことで、昨年は１億の当期利益だったのですが、今年は

８，０００万ほどの利益になっている状況でございます。 

 次に、特定救済勘定でございますが、これはＣ型肝炎の感染者に対する給付金を経理す

る勘定でございますが、給付金にかかった費用は全額基金から取り崩して支払うという形

になってございますので、この勘定については損益は発生せず、プラスマイナスゼロとい

うことになる勘定でございます。 

 次の３ページ目でございますが、受託・貸付勘定、それから受託給付勘定でございます。

この２つの勘定につきましては、給付金等に要した費用を受託収入でいただくという形に

なってございまして、基本的に収支バランスがとれた形になるものでございますが、収益

の一番下の欄のそれぞれのところで当期損失ということで、若干、２００万であったり、

ゼロ、いわゆる単位未満の数字でございますが、損失が出てございます。これは、会計処

理上、減価償却費とか賞与引当金の前期分との期ずれの部分でございまして、基本的には

収支が合う形になるものでございます。 

 次に４ページ目でございますが、審査等勘定の審査セグメントと安全セグメントでござ

います。 

 左側の審査セグメントでございますが、費用総額１２７億５，６００万、それに対しま

して収益１３１億７，０００万ということで、差引当期利益４億１，３００万になってご

ざいます。ただ、これも、一番最初に御説明させていただきましたように、前中期目標期

間繰越積立金を取り崩したベースでの数字でございまして、それを除けば、一番下に※印

で書いてございますが、審査セグメントの収入は１１１億８，９００万になりまして、経

常損失、真ん中のところでございますが、９億４，７００万と、昨年から約３億６，００

０万ほど損失が増えてございます。これは、一般薬部門とか信頼性保証部門の手数料収入

は増えているのですけれども、費用のほうで審査等事業費、業務費が人員増とかシステム

の関係で増えているということで、９億４，７００万の経常損失が生じてございます。 

 右側の安全セグメントでございますが、費用総額３８億２，６００万、それに対しまし

て収益４７億９，０００万ということで、差し引き９億６，４００万の収益が出てござい

ます。これも前中期目標期間繰越積立金をを取り崩した額でございますので、それを除け

ば、真ん中のところでございますが、２億２，１００万という経常利益が立っているとい

うものでございます。 

 次に５ページ目でございますが、これは法人全体の資産・負債をあらわしたものでござ
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います。資産総額６９３億７，６００万、負債・純資産も同額となってございますが、資

産のほうは現預金、有価証券がほとんどで、こういう形で保有しております。現預金は、

企業等から預かった金額であったり前受金、それから未払金等を現預金で所持しているも

の。有価証券につきましては、副作用救済勘定、感染救済勘定の積立金を有価証券で運用

しているものでございます。費用のところの真ん中の責任準備金でございますが、先ほど

も説明させていただきましたように、繰入費が約１４億８，０００万ほど増えた関係で、

２１６億１，７００万という数字になってございます。一番下の利益剰余金でございます

が、２８０億６００万。これは、先ほどの経常損失の関係で昨年から約７億ほど減額にな

ってございます。 

 ６ページ目でございますが、決算報告書でございます。これは収入・支出予算と決算額

を示したものでございまして、収入予算額２７３億３，９００万のところ、決算額２２５

億７，５００万、支出においては、予算額３３５億５，５００万のところ、決算額２２８

億８，７００万という形になってございます。一番大きく変わっているところは、一番上

の点線で示した特定救済拠出金・給付金でございますが、これはＣ型肝炎の患者に対する

給付金を、裁判の和解等がどうなるかわからないところがありますので、予算上は大きく

計上しているものでございますが、実際は給付金の人数がそこまで行かなかったというこ

とで、大きくずれたものでございます。 

 次のページ以降に２６年度と２７年度の金額を比較した数字をつけた資料をつけてござ

いますが、こちらは省略させていただきます。 

 それから、資料２－２でございますが、これは財務諸表と事業年度決算報告書を示して

ございます。 

 ２２ページ目をご覧ください。国から機構に対して資金が幾ら交付されているかという

ことでございますが、一番上の収入のところで、運営費交付金として１２億６，８００万

ほど、国庫補助金として７億４，７００万ほどが国から交付されてございます。それから、

上から６行目でございますが、受託業務収入という欄があるかと思います。これは全部で

１７億ほどございますが、この中の一部として国から重症スモン患者に対する介護事業費

用が交付されてございまして、これが約６，４００万ほどございます。合わせてトータル

２０億８，０００万ほどが国から交付されている金額でございまして、収入合計約２２５

億７，５００万の約９％が国から交付されているという形になってございます。 

 決算の説明は以上でございます。 

 14 



○望月会長 ありがとうございました。 

 それでは、これまでの説明につきまして御質問等はございますでしょうか。事業報告、

最近の主な取組み状況及び決算、その全てに関する御質問をいただければと思います。 

○花井委員 質問と意見です。細かい話になりますが、ＨＰＶワクチンの給付が増えてい

るということで、今年１月から範囲が広がっているわけです。２７年度の件数を見せても

らって、これも結構多いと思ったのですけれども、ここに数字はないのですが、今年に入

ってから増えているというその数を、半年弱ですけれども、大体でもわかれば教えてほし

い。入院相当から通院相当も給付するということになると、普通に考えれば相当増えてい

ると思うのですが、どのぐらいの件数なのでしょうか。 

○池元救済管理役 救済管理役でございます。 

 ５月末までの数字であれば受理件数と決定件数をつかんでおりますので、その件数にな

りますが、４月、５月で、受理件数が９０件ほど、決定件数がトータルで２３件という状

況でございます。特に、昨年１２月から予算事業が開始されたということで通知がなされ

た関係がございます。ただ、実際に請求するまでに時間がかかるということがございまし

て、今年の２月以降から３０件オーバーという数字が続いているところでございます。 

○花井委員 ありがとうございます。 

 意見のほうですが、決算のほうで国費がどれだけ入っているかという説明をいただいた

のですが、セグメント別に見ると、審査セグメントは手数料収入が多くを占めるというの

もわかりますし、救済セグメントもわかるのですが、資料２－１の１０ページの安全セグ

メントも拠出金が多くて、今後査察等を充実すると言っているのですが、ここの国庫補助

金、運営費交付金はいかにも少ないと思うのです。ここを増額してもらうということはお

願いできるのですか。そもそも安全セグメントは一番国庫で行うべきものだと思うのです

が、その割には拠出金の依存率が高いように見えるのです。ここはいかがでしょうか。 

○稻川審議役 国費の関係につきましては、花井委員がおっしゃいましたように、１０ペ

ージのような状況になっております。私ども、これまで国の財政が厳しい中でこれだけ組

織を拡充できたというのは、ある意味、手数料や拠出金でその費用を負担し、国に迷惑を

かけないということで来た点もあったのではないかと思っておりますけれども、特に安全

対策につきましては、花井委員がおっしゃったように、共通の基盤的なところもあると思

いますので、国費を劇的に増やすというのは難しいかもしれませんけれども、必要な国費

の関係につきましてはしっかり確保できるように、厚生労働省とも、当面は２９年の予算
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要求ですけれども、よく調整していきたいと思っております。 

○花井委員 この間、大臣はいろいろ勇ましいことをおっしゃって、やりますやりますと

おっしゃっているので。やりますと言って、やるのはここだと思うので、そこはぜひ裏づ

けもよろしくということで、お願いしてもらったらと思います。 

○望月会長 ありがとうございます。 

 ほかの委員からどうぞ。 

○泉委員 資料１－１の１ページのウ、ジェネリックの新規の申請の審査期間が書いてあ

るのですが、件数が半分以下になっている。これはどういう理由か教えてください。 

○稻川審議役 大変失礼いたしました。この件数が半分になっている理由ですけれども、

ジェネリックにつきましては、医療事故を防止するために、名称をできるだけ一般名を基

本としたものに改めるということで、２５年、２６年に重点的に対応をしておりました。

そのため、２５年、２６年は、該当するものが非常に多かったものですから、それで数が

膨らんでいるわけでございますけれども、それが２６年度末でほぼ一段落したということ

で、２７年度は通常のベースに戻ったということで御理解いただければと思います。 

○泉委員 すると、企業にとって新規の申請が非常に難しいから減少したということでは

ないのですね。 

○稻川審議役 そういうことではございません。 

○泉委員 わかりました。 

 それから、同じく資料１－１の３ページのス、再生医療等製品の審査期間ですけれども、

ここは目標として９カ月を置いていますが、非常に早い数字というのでしょうか、３．３

カ月、２．２カ月で、件数も少ないです。これはどのように読んだらよろしいでしょうか。 

○鎌田総括調整役 まず１つは、まだ件数が少ないので、そもそも全体の傾向として、こ

の３．３カ月あるいは２．２カ月が短いかどうかというのはわからないところがございま

す。また、そもそも目標を立てた段階においても事例がなかったものですから、他の医薬

品あるいは医療機器の違いなどから類推してつくったところでありまして、その辺は、正

直申し上げて、目標設定という段階でも多少手探りの部分があったということです。実際

に出されたものが少なくて全体の傾向がつかめないということがありますので、我々とし

てむしろ見ていただきたいのは、９カ月という目標ですけれども、製品の特性に応じて、

とにかく早く審査していくことを心がけているとお考えいただければと思います。 

○泉委員 うがった見方をすると、再生医療だから早くしてもらいたいという意向があっ
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て早くなったと。そういう考えは不要ですか。 

○矢守理事 審査センター長ですが、再生医療は御承知のように非常に分野が広くて、出

てくるものがさまざまです。これまで再生部の審査した再生医療製品は２品目だけです。

これは、まだ開発中のものが非常に多く、したがって相談中のものが多いということです。

審査した 2 品目についても、実は審査以前に非常に長い期間にわたって相談を繰り返し

ています。これらは、新しいものですから評価基準がないという中で相談を通して評価基

準の設定を行ってきました。その結果、実際の審査に入ってからは思いのほか早く進んで

いるという状況があるかと思います。決して審査をいい加減に早くやっているということ

ではありません。 

○泉委員 早くしてほしいというところからのあれで早くなったということも考えないで、

普通にやっていったらこうですということですね。 

○矢守理事 はい。 

○泉委員 同じく資料１－１の５ページと、資料３の２３ページ、ＧＭＰの件でお伺いし

ます。 

 まず資料１－１ですが、先ほど説明の「ＧＭＰ調査の無通告査察を開始した」という段

の下に「海外当局のＧＭＰ調査手法の状況等を調査する研究を行った」と書いてあります

が、この調査は既に終わっていて、それを比較され、取り入れを検討するところがあった

のか、そういった内容は報告を聞くことができるかどうかをお伺いしたい。 

 続けて、資料３の２３ページに「ＧＭＰ査察体制の見直し」とありますけれども、その

見直しの丸の２つ目のポツの３つ目、「査察能力の向上」というところに、「都道府県の

査察担当者のスキルアップ」と書いてあります。それから、その下のポツ、「厚生労働省

とＰＭＤＡ間の連携強化→定期的な連絡会議の設置」と書いてありますが、上の「都道府

県の査察担当者のスキルアップ」というのは、具体的にもうそれをされているのか、そう

いう計画をお伺いしたいのと、「厚生労働省とＰＭＤＡ間の連携強化」は具体的に定期的

に始まっているのか、これからなのか、それをお伺いしたいです。 

○俵木安全管理監 安全管理監の俵木でございます。どうもありがとうございます。 

１つ目の研究班の話です。化血研の問題を受けまして、諸外国でどのような査察方法が有

効に行われているかということで、昨年厚生労働科学研究の特別研究課題として取り上げ

られまして、行われてきております。ＰＭＤＡもその研究に参加させていただきました。

現在、最終的な報告書の取りまとめ中でございまして、まとまればそれが公表されると承
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知しておりますけれども、私どもも参加して、ＦＤＡ等諸外国の規制当局に直接出向いて、

ヒアリングといいますか、状況をいろいろお聞かせいただいてまいりましたので、幾つか

御報告させていただければと思います。 

 まずＧＭＰの査察自体は、日本と同じように、隠蔽が行われていることを前提とした調

査というよりは、ＧＭＰという基準に従って品質管理、製造管理が適切に行われているか

についての第三者的な確認作業ということで、そのような基本的な考え方は各国とも我が

国と共通して同じものでございました。また、各国も今回の化血研のような不正について

は経験を持っていて、特に内部通報が発見には大きな役割を果たしているとお聞きいたし

ました。我が国でも同じようなことかと思います。ＧＭＰの調査官自体が不正を発見する

ことは現実的には難しいというのも同じような状況でございまして、そのために、例えば

直接的な内部通報を受けやすい通報窓口を設けているという事例が確認されています。ま

た、最近では、そうはいっても、調査の中でデータの齟齬を発見しやすいように、データ

インテグリティと呼ばれているとお聞きしておりますけれども、データの確認方法を取り

入れて調査を行っている国もあるということで、ＰＭＤＡでもデータインテグリティの研

修を始めたところでございます。 

 そのような幾つかの諸外国の規制当局と共有できる部分、また新しい取組みについても

承知いたしましたので、今報告書が取りまとめられているところですけれども、厚生労働

省とも連携して、査察体制の強化、査察方法の充実を図っていきたいと思います。 

 それから、資料３の２３ページの「ＧＭＰ査察体制の見直し」のところの都道府県のス

キルアップについてですけれども、都道府県のスキルアップのための講習とか情報共有に

ついてはこれまでもやってきているところでございますが、我が国もＰＩＣ／Ｓに加盟い

たしまして、国内の化学合成品の医薬品については主として都道府県が査察を担当してお

りますので、引き続き都道府県との連携、スキルアップが必要で、ＰＭＤＡが主体となっ

てトレーニングを継続して行っております。大体１回３日ぐらいのトレーニングを年に４

回のスケジュールで、ＰＭＤＡにおいて実施しておりまして、県の方にもそこに参加して

いただけるようお声がけをして、トレーニングに参加していただいております。 

 また、厚生労働省とＰＭＤＡの連携強化についてでございますけれども、そう遠くにあ

るわけではございませんので、これまでも随時連絡をとっておりますけれども、定期的に

お互いの抱える問題またはこれからやっていく方向性について共有して調整していくとい

うことで、既に定期的な連絡会議を設置して、月に１回会議を行っているところでござい
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ます。 

○望月会長 ありがとうございます。 

 ほかにはよろしいですか。 

○泉委員 今の説明はわかりました。ありがとうございます。 

 厚労省との連携強化ですけれども、できたら、連絡会議の内容が進んでいる、どのよう

になったということがわかる時点でまたお教えください。 

 それから、資料１－１の７ページのＭＩＤ－ＮＥＴのことに関してお伺いしたいのです

が、医療情報データベースの基盤整備に関して、薬剤疫学研究の実施に対するガイドライ

ンがこれでできるという話も聞いておりました。これはたしか２５年度にパブコメを募集

されて、その中に、このデータベース基盤は国が使うものではないのかというような意見

があったと思うのです。ここの最後の制度設計のところに「厚生労働省で検討会が設置さ

れ、製薬企業等の第三者による利活用開始を念頭に、運用ルール、財政負担のあり方等に

ついて検討を開始」と書いてありますが、これはまさに検討が開始されているということ

だと思うのです。そうすると、具体的にどのような形で運用ルールができるのか、財政負

担がなされるのかというのは発表の段になるのでしょうか。 

○俵木安全管理監 ありがとうございます。安全管理監、俵木でございます。 

 このＭＩＤ－ＮＥＴの構築がかなり進んできておりまして、３０年度からの本格運用に

向けまして、今年の１月から厚生労働省に運用のための検討会が設置されて、これまで数

回にわたって会議が行われてきております。 

 近く中間報告書の形でこれまでの議論の中身がまとめられて公表される予定になってお

りまして、これまでに利活用をできる利用者の範囲とかデータの取り扱いについて議論さ

れてきております。細かい運用ルール、財政負担のあり方については一定の方向性を御議

論いただいておりますけれども、今後新しいワーキングを検討会の下に設けまして、そこ

でより具体的な検討をするということが先週の検討会で決められましたので、これから厚

生労働省において検討会の下にワーキングが設けられて、細かい運用ルール、財政負担の

あり方については議論が進んでいくと承知しております。 

○望月会長 ありがとうございました。 

 よろしいですか。 

 神田委員、どうぞ。 

○神田委員 医薬品の承認書と製造実態の整合性に係る一斉点検ということで御報告がご
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ざいましたけれども、幸い事後届出が必要な相違だけであったということでした。ただ、

非常に数が多く、パーセンテージも高いので、全体的に緊張感が足りないのかなというよ

うにも受け取れたのですが、そういった点についてはどのように受けとめていらっしゃる

のでしょうか。その内容ですけれども、例えば承認書への誤記載、それから試験方法の変

更というものがありまして、もちろん内容にもよるとは思いますが、こういったことを軽

微な変更と見ていいのかどうかということが１つと、そもそも試験方法の変更というのは

問題ないということで理解していいのでしょうか。重要なことなのかなと思ったりもしま

すので、その辺を教えていただきたいと思います。手続の変更を行うように指示して、そ

れが全部行われたという報告だとは思うのですが、そういった点が気になりましたので、

よろしくお願いいたします。 

○中山審査マネジメント部長 お答えします。 

 医薬品の製造販売承認書と製造実態に関する一斉点検については、御指摘のとおり、非

常に数多く、２万２，２９７品目、全品目の７０％に及ぶ品目で軽微変更届出が必要とい

う実態があったということでございます。これにつきまして、製造販売業者と、実際に製

造する製造業者がありますけれども、その間での管理の体制が一部不十分なところがあっ

たのであろうと考えております。したがいまして、厚労省も、個別に口頭での注意・指示

を行うとか、都道府県を通じて製造販売業者に対する法令遵守の徹底を徹底するとか、生

物製剤系を中心に無通告査察を行うというようなことでしっかり対応していくという方針

を打ち出していると承知しております。 

 また、この変更については、基本的には品質とか安全性に対して影響を与えるようなも

のはなかったということが結論だったと思います。したがって、誤記載に関しても、仮に

品質や安全性に影響を与えるような誤記載があったとすれば、それは問題になると思われ

ますけれども、そういったものではない誤記載であるということですし、試験方法の変更

についても、確かに大きいものかと思いますけれども、いずれも精度が高い試験方法への

変更であるということで、軽微変更で差し支えないレベルであるという判断であったと承

知しておりますので、そこについては、事後処理的でございますけれども、ＰＭＤＡで届

出を受け付けて処理をするということで進めていこうとし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。 

 よろしいですか。 

 中尾委員、どうぞ。 
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○中尾委員 １つはお礼といいますか、国際のハーモナイゼーションでいろいろとＰＭＤ

Ａが活動をしてくださって、この間インドでも皆さんと一緒にやりましたけれども、ＰＭ

ＤＡの方もインドの行政の方も非常に熱心にやられて、ぜひ今後もこれを続けてほしいと

いうことで、お礼と要望です。 

 それから、審査のこういうパーセンタイルでこのようにクリアしましたというのは、状

況としては非常にいいと思うのです。できましたら、例えば、私は薬ではないのですけれ

ども、これを見ると大幅に目標を達成している項目が幾つかあるのです。普通、会社だと、

だったら目標を上げるというか下げるというかはあれですけれども、もともと目標が甘か

ったのではないかとは言いませんが、目標というのは時々そういうことがあると思います。

そのことはいい悪いではなくて、例えばジェネリック医薬品のウとか、体外診断薬のとこ

ろは６カ月が３．９カ月とか、パーセンタイルか期間を一回見直されてもいいのではない

かと思います。これは、私がヘッドだったら、すぐに変えろと言います。 

 それから、前にもお話し申し上げたのですけれども、医療機器は過去の積み残しがいろ

いろあるというのは、私もその件は重々承知していますので、２７年度がどうのこうのと

いうよりも、ぜひ２８年、２９年、３０年になったら、５４パーセンタイルから５６パー

センタイルと、２パーセンタイルの細かい刻みなのですが、もう少し大きく改善目標を設

定して、もう少し果敢にチャレンジしてもらえるとうれしいと思います。 

 それから、「薬事戦略相談」の名前はここで何回か言っていますが、私が委員にいる間、

もしくは来年度からには変えて欲しいと思います。因みに、「対面相談」には「薬事」が

ついていません。それから、これは私がよくわかっていないので、ＭＩＤ－ＮＥＴ、いわ

ゆる医療情報データベースのことも何回も出てきて、私も非常にうれしいと思っていて、

これと筋が違っていたら申し訳ないのですけれども、医療機器は標準コードをこれからつ

けるということですね。ですから今はついていない。今はばらばらでして、なおかつ、下

手をすると病院ごとにコードナンバーがある。それから、医薬品もまだ完全な標準化がな

されていない。それから、厚労省の資料を見ていてあっと思ったのは、これはＰＭＤＡさ

んがどうのこうのではなくて、日本は疾病の標準コードがない。疾病の標準コードがなく

てどうやってデータベースを活用するのだろうと思っていて、多分変換コード表か何かを

作られていると思うのですけれども。それから、もちろん個人の医療ＩＤもこれからです

よね。それから、病院のＩＤもあるところとないところがある。それから、お医者さんの

ＩＤはあるのですが、それは活用されていないのです。これは全体感なのですけれども、
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私は日本はデータベースの宝庫だと思っているのです。ＤＰＣからレセプトから何から入

れて。にもかかわらず、そういった基本の部分がほとんどできていないという理解で、国

としてものすごくもったいないことをしているというのが私がざっと資料を読んだところ

のあれなのです。これは今日議論することではなくて、全体にどんな感じなのか、どなた

かに御教示願えればと思っています。 

○望月会長 ありがとうございます。 

 貴重な御意見をいただきましたけれども、何かコメントにお答えされますか。 

○俵木安全管理監 ありがとうございます。いろいろ御指摘をいただきました。 

 ＭＩＤ－ＮＥＴについては着々と準備を進めておりますけれども、御指摘いただきまし

たように、いろいろな点でデータの標準化が極めて重要であるということを身に染みて感

じているところでございます。 

 幾つか御指摘がありましたけれども、例えば医療機器については、御指摘のように標準

といいますか共通コードができていないので、これからＵＤＩを導入していく方向で業界

の中でも検討が進んでいると聞いておりますし、ＵＤＩが活用できるようになれば、院内

でのいろいろな問題の解決に加えて、将来的にはＭＩＤ－ＮＥＴなどでもそういったデー

タが活用できるようになれば、非常に望ましいと思います。 

 それから、疾病名については、我が国ではＩＣＤ１０を活用してかなりコードの標準化

が行われていると認識しておりまして、ＭＩＤ－ＮＥＴの中でも、データのマッチング状

況など、疾病名については非常に高い状況にあると思います。 

 そのほか、医薬品の処方オーダーとか検査値のデータの標準化等が非常に難しい部分で

ございまして、ＭＩＤ－ＮＥＴでも非常に苦労しているところではございます。 

 そういった標準化の必要性についてはＰＭＤＡも身をもって感じておりまして、その内

容、実態については厚生労働省にも健康医療戦略室にも頻繁に御報告を行わせていただい

ておりまして、国全体でデータの標準化を行って医療情報のビッグデータを国民のために

活用できるように進めていけるよう強くお願いは申し上げているところでございます。引

き続き応援をしていただければありがたいと思います。 

○鹿野審議役 医薬品について補足させていただければと思います。 

 ＰＭＤＡでは、今年１０月から臨床試験の電子データの提出を医薬品の申請に伴って求

めることにしておりますが、用語の違いについて、疾病の用語等も含めて統一を図ってい

くことが必要と考えております。実際にデータ標準を作るに当たりましては、なるべく国
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際的な標準に合わせていこうということで作業を進めているところでございます。個別に

疾患領域別のデータ標準も海外と協力して作成作業を進めているのですけれども、その中

で国内外の違いがあるというのは至るところにございまして、そういう作業の中で可能な

範囲で標準化を国際的に進めていくような流れで作業をしているところでございます。 

○中尾委員 ここはＰＭＤＡですけれども、厚労省の方はＵＤＩは業界主導でやっていく

のだとおっしゃっているのです。御存知のように、アメリカ、それからイギリスはこれか

ら始まりますけれども、ＦＤＡの承認登録番号から全部それに統一することを国として決

めました。業界が応援するのは勿論ですが、本来、行政が主導のテーマではないでしょう

か。 

 それから、先ほどの疾病の云々かんぬんは、ＰＭＤＡさんではなくて、そういうことを

みんなで声を大にして他の行政府にも言っていかなければいけないという意味だけです。 

 もう一つは、これは前々回もお話しした、収入の政府の関係のあれがものすごく少ない。

去年かおととしには少し上がったのですね。何千万か１億か２億。先ほどの７億何千万と

いうので、これもぜひ近藤理事長とか皆さんと一緒に、財務省に掛け合うのかどうか知り

ませんけれども、ＰＭＤＡは余りにも少な過ぎると思います。海外の例を見ると、パーセ

ンテージが全然違うのです。今年はたしか上がらなかったですね。去年か何かに少し上が

ったのですけれども。これは声を大にして一緒にやることが結局はＰＭＤＡのためになる

と私は思っていますので、ぜひよろしくお願いしたいと思います。 

○望月会長 ありがとうございます。 

 よろしいですか。 

 他に御意見はございますでしょうか。 

 それでは、いろいろ貴重な意見をいただきましたが、次の議題に進みたいと思います。 

 

（４）企業出身者の就業状況等について 

（５）専門協議等の実施に関する各専門委員における寄附金等の受取状況等について 

 

○望月会長 続きまして、議題４「企業出身者の就業状況等について」及び議題（５）

「専門協議等の実施に関する各専門委員における寄附金等の受取状況等について」の説明

をお願いいたします。 

○稻川審議役 それでは、資料４－１以降、順次御説明させていただきます。 
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 なお、資料４－２につきましては監査室長からの報告になりますので、後ほど御報告さ

せていただきます。 

 まず資料４－１でございますけれども、「企業出身者の就業状況」ということで、１枚

めくっていただきまして、今年の５月１日現在の各部門の業務の従事制限の対象になる職

員の配置状況でございます。トータルで３０名ということで、今年の３月に運営評議会で

御報告させていただいたときは２７名でしたので、３名増えているということでございま

す。具体的な配置部門につきましては、この別紙１のとおりでございます。 

 １枚めくっていただきまして、別紙２でございますけれども、増えた３名ということで

言いますと、今年の４月１日現在、３名がＰＭＤＡのワクチン等審査部、医療機器審査第

一部、品質管理部に配属されているということでございますので、報告をさせていただき

ます。 

 引き続きまして、別紙３でございます。これは、２月１日から５月３１日までの間に企

業出身者が従事した新医薬品等の承認件数、ＧＭＰ、ＱＭＳ、ＧＣＴＰの適合性調査件数

でございまして、全体の承認件数あるいは調査件数に対する件数がこういう件数になって

いるということでございます。 

 あわせまして、下の注２で、この間に企業出身者が従事した件数がありますけれども、

自分の出身企業の案件には従事していないということ、それから、注４にございます調査

につきましても、同様に出身企業の案件には従事していないということでございますので、

その旨報告させていただきます。 

 それから、別紙４が嘱託、事務補助員といった定員以外の職員の配置状況でございます。

これにつきましても、それぞれ職員の監督下で限定的な業務に従事しているということで

ございまして、５月１日現在で嘱託３２名、事務補助員４１名の計７３名が企業出身者と

いうことでございます。 

 以下は参照条文でございます。 

 引き続きまして、資料４－２を飛ばしまして、資料４－３でございます。退職者で企業

に就職した場合につきましては、就業規則に基づき報告させていただくことになっており

ますので、その報告ということで、今年の２月１日から４月３０日までに５名がそれぞれ

記載されている再就職先に就職をしているということでございます。 

 なお、委員の皆様方のお手元には、メインテーブルのみ配付ということで、その者の氏

名と生年月日、再就職先の名称ということで報告させていただいているということでござ
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います。 

 それから、資料５－１でございますけれども、寄附金等の受取状況でございます。専門

協議の関係です。 

 １枚めくっていただきまして、審査の関係で言いますと、この間、３月、４月に８３件

の専門協議を行いまして、１９８名の委員の方に参画していただいております。その中で

５００万円以上の受取額がある者につきましては該当なしということでございます。これ

は当然該当なしでないといけないのですけれども、該当なしということで御報告させてい

ただきます。それから、個別品目にかかわるものについても５００万以上の受取額がある

者はいなかったということでございます。 

 安全対策のほうも、この間に２件専門協議を行っておりまして、延べ１３名の委員の方

がいらっしゃいますけれども、５００万円以上の受取額があった者はいなかったというこ

とで御報告させていただければと思います。 

 最後に資料５－２でございます。これは、今御報告させていただきました専門協議の実

施に係る運用でございます。ここにありますとおり、繰り返しになりますけれども、薬事

関係企業と一定の関係にある者は専門委員に任命できない、それから過去３年間で５００

万を超える者についてはその企業の品目には専門協議の依頼をしないということになって

おります。これにつきましては、実際に５００万円以上の受領があるかどうかはその専門

委員の方の自己申告でこれまでやっていたのですけれども、厚生労働省の薬事・食品衛生

審議会でも、自己申告だけではなくて申告内容を企業に確認するという取組みが４月から

スタートしておりますので、ＰＭＤＡは若干遅れましたけれども、今年７月以降に個別に

依頼する方からは申請内容を企業に確認するということを本格的に導入していきたいと思

っておりますし、上記を本格導入する際、確認の対象を競合企業にも拡大するということ

もこの７月からやっていきたいと思っております。 

 引き続きまして、監査室長から御報告させていただきます。 

○藤井監査室長 監査室でございます。 

 それでは、平成２７年度下半期分の企業出身者の就業制限ルールの遵守状況につきまし

て確認しましたので、御報告いたします。 

 資料４－２をご覧願います。 

 対象となった職員の数につきましては、２の「監査の対象者」のとおりでございます。 

 また、対象者の概要につきましては、別紙１から別紙５のとおりでございます。 
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 確認の結果でございますが、就業制限ルールにつきまして、それぞれの月においていず

れも遵守されているものと認められました。 

 監査室からは以上でございます。 

○望月会長 ありがとうございました。 

 ただいまの説明で御質問等はございますでしょうか。 

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

 

（６）その他 

 

○望月会長 委員の皆様から、全体的な御質問、御意見等ございましたら、お願いいたし

ます。 

○川西委員 今日の議題とは違うのですが、今、薬剤耐性菌の話がサミット等々で起きて、

厚労省等々がいろいろな対策を作り上げているところかと思いますけれども、ＰＭＤＡは

そういう立場で、何か国からの働きかけ、あるいはＰＭＤＡ内部で何か考えていることは

あるのでしょうか。 

○中山審査マネジメント部長 お答えします。 

 薬剤耐性菌対策につきましては政府全体で取り組まれておりまして、国際的に脅威とな

る感染症対策関係閣僚会議というものがあります。そこで本年４月５日、薬剤耐性対策ア

クションプランがまとまっていまして、その中に、ＰＭＤＡがかかわることといたしまし

ては薬剤耐性感染症治療薬に特化した薬事戦略相談を創設するということになっています。

この具体的な内容については今後検討ということになるのですけれども、いずれにしまし

ても、そうした治療薬が効率的に開発されるようにＰＭＤＡとして支援していくという方

針でいきたいと思います。 

○川西委員 もう一つは、余計に抗生物質を使わないようにしましょうというような流れ

もあろうかと思いますけれども、そういうほうには特段関係していないのですか。 

○中山審査マネジメント部長 特に明示的にＰＭＤＡでそういったことにかかわっている

ところはないと思います。 

○望月会長 ありがとうございます。 

 ほかには御意見等ございますか。 

○見城委員 御説明をいろいろありがとうございます。業務のほうも大変目標を上回る形
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でいろいろな実績を上げているということで、御報告をありがとうございました。 

 こういう中で１つ、医療機器のところで、改良医療機器は２７年度は目標を達成できな

かったという報告がございますけれども、現状、日本の医療機器開発メーカーとかは対外

的にどのような状況になっているのか、その辺も含めてお答えいただけますか。 

○佐藤上席審議役 上席審議役の佐藤でございます。医療機器を担当しております。 

 見城委員のどのような状況になっているのかというのは漠としていて、どういうことを

御説明していいのかはあれですが、新医療機器を中心として開発するというトレンドより

は改良や後発のほうが日本の場合には多いという現状がございます。そのために、この申

請数、それからそれに応じた処理がこのような状況になっているというのが見て取れるか

と思います。そうはいいましても、きちんと早く良い医療機器、安全な医療機器を世の中

に出すということは私どもの絶対使命でございますので、企業側の解決すべき問題、ＰＭ

ＤＡ側の解決すべき問題をお互いに出しながら協働で改善していくという流れになってお

りますので、それに乗ってパフォーマンスを上げながら、早く確実に世の中に出していこ

うという状況でございますが、お答えになっていますでしょうか。 

○見城委員 私の質問が明快ではなかったのかもしれません。新医療機器の場合、実績は

上がっているのですけれども、件数が２６年度は６２で、２７年度は４９と、件数そのも

のが減っております。こういうのはどのように解釈したらいいのか。件数が少ないという

ことは、それだけ出されているものが少ないということですよね。医療機器メーカーが新

医療機器を開発してこちらに持ってくる件数が減っているということですよね。逆に改良

医療機器は３５が５３と増えていますので、こういう数字は、日本の場合は医療機器があ

ってそれを改良するほうが得意というか、それが多いということですか。この辺の数字と

海外との競争の中で日本の医療機器メーカーがどのような状況にあるのか、そういったこ

ともこちらはきちんと情報を持っていらっしゃるのか、日本という国自体が、こういうこ

とに対して日本の医療機器メーカーはどういう状況で、海外のメーカーに対してどうなの

だというような情報があるのか。この数字からお聞きしたかったのですが。 

○佐藤上席審議役 今の日本の機器業界が置かれている状況あるいは今後の方向につきま

しては私どもも注視していますので、その情報は逐次把握しているところでございます。 

 今、見城委員から御指摘のあった、資料１－１の２ページの新医療機器（通常品目）の

承認件数が減っているという状況でございますが、これは、２６年度がＭＲＩ対応の承認

申請数が多かったということで、逆に数が多かったということです。少なくとも前の年度
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の推移をご覧いただくと、ここだけ上がっているということです。ですから、２７年度の

数字は、そういう特殊要因を除いた、ある意味落ち着いた数字と我々は解釈してございま

すので、決して日本の開発力が下がったということではないと思っております。 

○中尾委員 業界の話はＰＭＤＡの方はなかなか把握しにくい面があって、コメントしに

くい面もあると思いますので、必要あれば後でお話しします。 

○見城委員 逆に改良医療機器が多くなっていたものですから、日本の医療機器開発メー

カーがどのような状況にあるのか、こういうのもこちらの機構で把握し、もちろん国がや

るべきことですけれども、同時に把握しながら、日本の医療機器メーカーも進展していく

ように願っているものですから、それでお聞きしました。 

○望月会長 ありがとうございます。 

 ほかにはよろしいですか。 

 それでは、特にないようですので、本日はこれで終了したいと思いますが、平成１６年

から１２年間運営評議会委員を務めてこられた溝口会長代理が本年９月の任期満了をもち

まして運営評議会委員を退任する御意向と伺っておりますので、一言御挨拶をいただけた

らと思います。 

○溝口会長代理 ありがとうございます。 

 会長から御紹介がありましたように、ＰＭＤＡの創立以来１２年間委員を務めさせてい

ただきましたが、この９月末の任期をもちまして退任させていただきたいと思います。し

たがいまして皆様にお会いするのは今日が最後かと思いますので、御挨拶させていただき

たいと思います。 

 思い返しますと、平成１５年に国会でＰＭＤＡに関する法律が審議されたときに、運営

評議会の設置を条件に法律が通ったとお聞きしております。その後、皆様の御努力で運営

評議会の目的を十分果たしてきているのではないかと思っております。 

 特に委員長を務めさせていただいております救済業務委員会では、委員の方々に助けら

れまして、医薬品に関する副作用の救済が大変適切に行われまして、この１２年間、特に

薬害と言われる状態が起こらなかったということを大変うれしく思っております。本当に

ありがとうございました。 

 最後に、委員の皆様の御健勝と御発展を祈念するとともに、運営評議会が活発に活躍し、

ＰＭＤＡがますます発展されることを祈っております。 

 本日はどうもありがとうございました。 

 28 



○望月会長 ありがとうございました。 

 事務局から何かございますでしょうか。 

○西平次長 事務局でございます。 

 委員限りといたしまして別途お手元に配付させていただいております資料につきまして

は、そのままテーブルに残しておいていただきますようお願い申し上げます。 

 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 以上をもちまして本日の運営評議会を終了いたします。 

 ありがとうございました。 

 

午後３時３６分 閉会 
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