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午後１時 03 分 開会 

 

１．開   会 

 

○赤池会長 赤池でございます。本日は、どうぞ宜しくお願いいたします。 

 ただいまから令和２事業年度第３回運営評議会を開催いたします。今回も前回と同様に、

残念でございますけれども、新型コロナウイルス感染症対策のため、Web 方式にて開催

いたします。委員の皆様方におかれましては、お忙しい中お集まり頂きまして、誠にあり

がとうございます。 

 それでは、委員の出欠状況と配付資料につきまして、事務局から報告いたします。宜し

くお願いします。 

○梶原課長 事務局でございます。 

 まず最初に、お願いがございます。本日は大人数での Web 開催ということでございま

すので、場合によっては雑音が入る可能性もございます。したがいまして、基本はミュー

ト機能をお使い頂きまして、御発言頂くときにミュート解除をお願いしたいと考えており

ます。また、御発言の際は、会長から御指名をいたしますので、指名をされましたら、お

名前を述べて頂きまして、その上で御発言を頂ければと考えております。 

 次に、委員の出席状況でございますが、20 名の委員のうち現在 15 名の委員に御出席を

頂いております。定足数である過半数の委員の出席がありますので、会議は成立しており

ます。 

 欠席の委員の方は、手代木委員、松本委員、渡辺委員の３名でございます。また、手代

木委員の代理といたしまして宮島様、松本委員の代理として石井様に御出席を頂いており

ます。なお、筒井委員と中山委員におかれましては、接続の関係で少し遅れた上で出席さ

れるとお聞きしております。 

○筒井委員 筒井です。遅れましたけれども、ただいま入りましたので。 

○梶原課長 筒井先生、ありがとうございます。それでは、どうか宜しくお願いいたしま

す。 

 続きまして、PMDA の人事異動の紹介をいたしたいと思います。 

 次世代評価手法推進・医療情報活用等部門担当執行役員の井本昌克でございます。 

○井本執行役員 井本でございます。宜しくお願いします。 
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○梶原課長 なお、監事の矢野奈保子は本日欠席となっております。 

 次に、本日の配付資料につきまして、議事次第の裏面に資料の一覧がございます。もし、

お手元の資料に不備がございます場合は、随時事務局にお知らせ頂ければと思います。 

 事務局からは以上でございます。 

○赤池会長 ありがとうございます。 

 

２．理事長挨拶 

 

○赤池会長 それでは、初めに、藤原理事長から御挨拶をお願いいたします。 

○藤原理事長 ありがとうございます。本日は、今年度最後の運営評議会でございます。 

 今年度は、新型コロナウイルス感染の影響が非常に多い１年でございました。また、先

ほど課長からもお話が有りましたけれども、Web 形式で今回もやらざるを得ないことは

御容赦頂ければと思います。 

 さて、振り返ってみますと、今年はやはりこのコロナ対応の承認の審査に非常に大きく

私どもも影響を受けました。それから、今年に入りまして２月から医療従事者向けの新型

コロナウイルスワクチンの接種が始まっておりまして、副反応の報告はまず私ども

PMDA に受付で参りますので、この対応で職員は日夜努力しておりますし、土日・休日

等も出勤をして対応しているところでございます。PMDA 全体でも、エッセンシャルワ

ーカーである職員をしっかり守っていこうということを昨年来続けてきておりまして、幸

いパフォーマンスを大きく落とすことなく今年度を終えるところまで参りました。改めて

先生方にも聞いておいて頂きたいところですけれども、本当に職員の皆様の頑張りにいつ

も感謝しているところでございます。 

 議事次第を見て頂いても分かりますように、今日は令和３年度の計画、それから予算に

ついての説明になります。令和３年度は、４期の中期目標期間の折り返しとなる年度でご

ざいます。中期計画をしっかり達成するために、着実に来年度も皆と力を合わせて計画を

実施して参りたいと思います。その際には、組織運営について、新型コロナウイルスの対

策に加えまして、様々な社会の変化や現在置かれております PMDA の状況も踏まえまし

て、私はデジタル化と人材の確保・育成というのが大きなポイントになると考えておりま

す。その中で、後からも説明があると思いますけれども、これまで「組織基盤プロシーデ

ィングプロジェクト」といってガバナンス等のいろいろな中身の整理をしてきて改革を進
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めてきたところ、改めて PMDA の「未来志向職場づくりプロジェクト」と名前を少し軟

らかく、しかし前向きになるように改めて、中身も厳選して PMDA の様々な部署のさら

なる進化を遂げていこうと考えております。 

 それらの説明がこれからございますので、委員の皆様方におかれましてはぜひ客観的な

お立場から忌憚のない御意見を賜れればと存じます。本日も宜しくお願いいたします。 

 

３．議   題 

（１）令和３年度計画（案）について 

（２）組織の新設について 

 

○赤池会長 どうもありがとうございました。 

 それでは、議題に移って参りたいと思います。 

 議題（１）「令和３年度計画（案）について」及び議題（２）「組織の新設について」

の説明をお願いいたします。 

○中村執行役員 経営企画部門担当の執行役員の中村でございます。議題（１）と議題

（２）につきましては、主に私から御説明いたします。なお、令和３年度予算は、形式上

は３年度計画の一部ということになるわけでございますけれども、そちらにつきましては

財務管理部長のほうから御説明を申し上げることといたします。 

 それでは、まず資料１－１と１－２、１－４に基づきまして３年度計画（案）の御説明

をしたいと思います。この資料の構成ですけれども、資料１－４の表形式で作っておりま

す一番右側のところが、いわばこの計画（案）の本体ということでありまして、これにつ

きまして、その隣の２年度、現在の計画からの変更部分についてマーキングの形でお示し

をしているものであります。 

 説明につきましては、資料１－１といたしまして、その中から概略をピックアップした

ものを用意しておりますので、それを使っていたしたいと考えております。 

 右下に書いてありますページ数で申しますと、４ページ以降に全体的な概要をまとめて

おりますけれども、年度計画というものは厚生労働省から示される５年間の中期目標、私

ども自身で作成をしました中期計画を踏まえて、その中でこの令和３年度はどのように取

り組んでいくかという性格のものでございますので、構成上、前年度から非常に大きな違

いがあるということがないわけでございます。そこで、その中でも特に新しく取り組むこ
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ととしている事項ですとか重点的に取り組んでいきたいと考えているものをさらに厳選い

たしまして、最初の１ページから３ページまでに集約しているという作りにしております。 

 私のほうからは、この３ページ分をもとに御説明を申し上げたいと思います。委員の皆

様方からの御質問、御意見等につきましては、当然のことながら、この後お話しすること

以外でも積極的にお寄せ頂ければと思います。 

 それでは、資料１－１の右下のページ数で１ページ目を御覧ください。 

 まず初めは、健康被害救済給付業務についてでございます。この業務につきましては、

従来より医療関係者の方々と実際にこの制度の対象となります国民・患者の方々という、

この両面から普及啓発の取組を進めてきております。医療関係者の方々については e ラー

ニング講座の一層の周知を図っていくといったこと、国民・患者の皆様方に対しましては、

例えばということですけれども、スマートフォンの位置情報を活用したジオターゲティン

グ広告―これは医療機関のある住所を指標として、その場所にいたことがあるという端

末に関連の広告を表示することにより、より必要性や関心が高い可能性がある方々にリー

チしていくという広告の手法を取るということでございますけれども、そういった様々な

工夫をしながら両面で普及啓発活動をさらに強化していきたいということでございます。

また、３つ目ですが、これはそもそもの制度運用の在り方の問題でありますけれども、か

ねてより運用改善等についての検討会を開催してきておりますけれども、引き続き受給者

へのアンケート調査結果なども踏まえて検討を進めて参りたいということでございます。 

 その次、スモン患者等に対する給付業務でございますが、この業務につきましては、引

き続き個人情報に配慮しながら適切に実施して参りたいということでございます。 

 次に、審査業務であります。そのうち、医薬品等につきましては、当然大きな目標、計

画として、５年間を通じて審査そのものを迅速に質高く実施するということがあるわけで

すので、ここに記載しておりますのはやや細かい話にはなるのですけれども、１つは、原

薬の製造に関しまして製造販売業者を通さずに直接関連業者の方から製造情報を登録頂く

制度につきまして、登録の在り方の相談につきましても製造販売業者を通してということ

ではなくて、原薬の関係の業者さんから直接受け付けて対応するという枠組みを明確に設

けて、これを始めることとしたいというものです。これは業界からも御要望をお寄せ頂い

ているところですので、これに対応して参りたいということでございます。 

 それから、新型コロナウイルス対応。この後幾つか出て参りますけれども、特にワクチ

ンの戦略相談に関しましては、間接的な形ではあるのですが、国費を受け入れて相談を実
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施しておりますので、これについて全件実施していくということを特に記載いたしており

ます。これは５年の中期目標期間が始まるときには想定されていなかった状況で、今まで

目標は設定されていなかったものでもございますので、ここで改めて記載をしていこうと

いうことでございます。 

 続きまして、医療機器等の関係ですけれども、これは議題（２）にも関わるのですが、

いわゆるプログラム医療機器について承認等の実績も増えてきて、また開発も盛んになっ

ているという状況があります。従来の医療機器と比べますと、基本的にソフトウェアであ

るということから、例えばバージョンアップをして機能が向上していくというようなライ

フサイクル上の特色ですとか、一方でいわゆる侵襲性は基本的にないか非常に低いという

ふうに想定されるのですが、ソフトウェアとしての機能がうまく想定どおりに働いていな

いと、受診をお勧めするという機能だったのにきちんとお勧めしないと受診機会を失うこ

とになるのではないかとか、あるいはバグによる障害が頻繁に起こるとあまり使えないの

ではないかとか、そういう違ったところを評価していかないといけないということで、こ

ういった製品の審査など、適切に対応できるように取り組んでいきたいということであり

ます。１つ目で書いてあるのは、厚生労働省のほうで今申し上げたことに関わる評価指標

の作成作業をいたしますので、それに協力をするということ。それから、２つ目はまさに

議題（２）の内容ですけれども、専門の担当組織を設置するといったこと。それから、改

正薬機法で法定化をされました医療機器変更計画確認申請制度、通称「IDATEN」と言

っておりますけれども、あらかじめ一定の範囲内で変更計画を確認しておくことで、その

範囲内での変更については手続を簡易に行うことができるようにするといった仕組みを活

用することによって、バージョンアップにうまく対応していくことが期待できますので、

そのような手法をこの製品に適用していくようなことをうまくやっていこうということを

記載しております。 

 「共通」というところについては、医薬品・医療機器等に共通する事項として、順次届

出・申請について順次オンライン化を可能にしていくということと、ワクチン以外につき

ましても、新型コロナウイルス感染症または関連する症状を対象とする製品への審査上の

対応を適切に行っていく。これは国のほうからも優先的に審査すべしということを頂いて

おりますので、きちんと対応していこうということでございます。 

 次の２ページ目でございますが、安全対策業務です。まず１つ目にありますのは、企業

に加えまして医療機関からも副作用・副反応疑い等の報告を電子的に受け付けることがで
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きるよう整備しておりますので、これも活用しながら、さらにきちんと情報を集めて参り

たいということでございます。２つ目は、先ほどの理事長からの御挨拶にも有りました通

り、新型コロナウイルスのワクチンの副反応疑い報告の受付・整理をしっかり行う。これ

は、最終的な評価のほうは厚生労働省の審議会で議論されるという仕組みでございますけ

れども、そのための前の処理のほうを私どもでしっかりやっていくということでございま

す。３つ目の添付文書の関係は従来からの取組でございますが、引き続きしっかりやって

いきたいということ。４つ目は改正薬機法の施行に向けた準備ということで、添付文書の

電子化などの対応をしっかりやっていこうということでございます。その他、最後のほう

では一般国民向け、医療関係者、それぞれにつきまして、しっかりとした情報提供に引き

続き努めていくといったことを記載しております。 

 次に、レギュラトリーサイエンス推進業務でございます。１つ目は、職員の専門性を向

上させていくという趣旨から、国立高度専門医療センターなどの実際の医療現場で臨床試

験の運用等に関する実地の研修を職員に受けさせていこうということで、新たな取組とし

て始めていきたいということでございます。あとの２つについては医療情報データベース

の活用に関することでございまして、MID-NET®ですとか NDB を活用して、新型コロナ

ウイルス治療薬のベネフィット・リスク評価を含めて薬剤疫学調査を実施していくという

こと。それから、MID-NET®に加えて、その他の主な国内のデータベースとの連携をさ

らに進めて、データ規模の拡充ができるような検討を引き続き進めて参りたいということ

でございます。 

 次に、国際業務であります。国際業務におきましても、新型コロナ関係の協力が各国の

当局との間で大きなテーマとなっておりますので、まずはこれにしっかり積極的に関わっ

ていくということでございます。それから、アジア諸国への働きかけといたしましては、

これは従来から行っていることでございますけれども、いわゆる Reliance という、中身

はそこに書いてある通りですが、この考え方の浸透を働きかけていくことといたしており

ます。それから３つ目は、GLP に関しては OECD の場で国際協調が進んできております

ので、これに対して中心的な役割を果たしていくとともに、他の先進国の動向をつかんで

いくというものです。 

 最後に３ページのところで、業務運営の効率化に関する事項、組織運営に関わるような

ところでございますけれども、１つ目は、先ほど理事長の御挨拶にも関わるものですが、

職員の能力が十分に発揮された生産性の高い組織をつくっていくということで、改めてプ
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ロジェクトの形にまとめてしっかり進めていくことといたしております。その中でも特に

職員の育成ということを一つ大きなポイントとして、検討を進めていくこととしておりま

して、いわゆる CDP ということで育成の方向性を示してきたわけでございますけれども、

これをより実効的な内容にしていくということで改定の検討を進めていきたいと考えてお

ります。また、情報発信の面では、PMDA のホームページについて、まだまだ使いやす

さという点では様々な課題があるだろうと思っておりまして、目的とする情報を入手しや

すく使いやすいサイトにしていくための検討を行っていきたいと考えております。４つ目

でございますが、財務的なところであると同時に健康被害救済業務にも関わってくるとこ

ろでありますけれども、この制度、定期的に財政を見直しておりますところ、次の時期を

迎えつつありますので、このために必要な作業に着手するということでございます。その

次に、これも理事長の御挨拶の中にあった話でありますけれども、業務全体についてデジ

タル化を図るための検討を進めていくということで、まだ今日の時点でこのようなものを

やりますということをお話しできる状況ではないのですけれども、年度早々にも具体的な

検討に着手していきたいと考えております。最後に、職員の新型コロナウイルス感染を防

止することが、職員を守ると同時に組織としての機能を果たしていくためにも重要でござ

いますので、引き続き感染対策をしっかりやっていくといったことを記載しております。 

 最後に、これは個別の業務そのものというよりも、業務のやり方の工夫ということで、

横串的に、新型コロナウイルスの感染状況を踏まえて、この会議を今こうやって開催して

いることも一つといえば一つかと思いますけれども、必要に応じて様々な工夫をしながら

実施していこうということを書いております。 

 年度計画につきましては以上でありまして、資料２を御覧いただけますでしょうか。 

 「組織の新設について」ということで、医療機器審査部門を再編するものでありまして、

これは先ほどの説明の中で概略を申し上げたところでございますけれども、２ページ目に

ございますように、最先端のプログラム医療機器の早期実用化を促進するという目的で、

来月の１日からプログラム医療機器専門の審査室を設置しまして、基本的に全ての審査・

対面助言等をそこでこなすということにいたしたいと考えております。具体的には、「財

源」という書き方をしておりますけれども、要するに、このことによって医療機器部門全

体の人的な規模を膨らませるということではなくて、部門内の再編によって一室を設ける

形といたしまして、審査手数料に影響はしない形ということにさせていただこうと考えて

おります。 
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 再編のイメージが次のページでありまして、今までは医療機器一部・二部という中で、

既存の製品分類の中でプログラム医療機器に該当するようなものは適宜審査を行ってきた

ということでありますけれども、先ほどの説明で申し上げたようなプログラム医療機器の

特性を踏まえた審査を今後申請や相談も増えていくことが見込まれる中で的確に行ってい

くためには、知識・経験を持っているような人材を集約して一つの審査担当部署を設立す

ることが適当であると判断いたしまして、新たにプログラム医療機器審査室を設置するこ

ととしているものでございます。この室長自体は部長級ということで、そういう意味では

部長級が医療機器部門に増えてしまうということではあるのですけれども、人数のほうは

繰り返しになりますけれども既定の路線から増やさないということで、できる限り組織を

肥大化させることなく機能を向上させる形をとりたいと考えているところでございます。 

 以下、最近の承認の件数や実績、特に最後のページの製品につきましては前回のこの場

でも御紹介したかと思いますけれども、そういった参考資料をおつけしております。 

 私のほうからは以上です。予算の説明を財務管理部長からいたします。 

○戸倉財務管理部長 財務管理部長の戸倉でございます。それでは、私のほうから説明さ

せて頂きます。 

 まず資料１－３、令和３事業年度予算案の概要について御説明させて頂きます。 

 冒頭のページの上の四角にありますように、令和３事業年度予算案は、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実施する救済・審査・安全対策の

各業務に係る経費を適切に計上し、国の令和３年度予算案に計上されている事業を盛り込

むとともに、中期計画に掲げた目標達成のために必要な経費を計上しております。 

 左下の四角の中で、収入支出予算、収支計画、資金計画のポイントを示しております。 

 まず、予算でございます。予算につきましては、令和３年度の収入支出の見込みですが、

収入は前年度に比べ 3.1 億円増の 291.1 億、支出は前年度に比べ 12.7 億円増の 283.8 億

円を見込んでおります。なお、予算編成段階では想定できない予見し難い予算の不足に充

てるため、予備費を昨年度と同様に７億円計上しております。 

 その収入支出予算の内訳を右の円グラフで示しております。右側の円グラフが支出予算

の総額 283.8 億円の内訳です。救済業務経費は 67.3 億円、審査業務経費は 155.9 億円、

安全対策業務経費は 60.7 億円となっております。救済業務経費につきましては、給付金

等の給付実績及び受給者の現状を勘案し計上したことにより、前年度より減少してござい

ます。また、審査業務経費及び安全対策業務経費につきましては、システム経費が増加し
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たことによりまして増加してございます。構成比率につきましては、パーセントで示した

通りとなっております。 

 その財源としまして、左側の円グラフが収入の予算総額 291.1 億円の内訳となっており

ます。企業からの拠出金収入と手数料収入の合計は、今年度の収入状況等を勘案し 234.7

億円となっております。その内訳としましては、審査等手数料収入が 150.4億円、拠出金

が 84.3 億円と見込んでおります。国からの補助金収入と運営費交付金収入は、下段の枠

に記載してありますが、36.1 億円となっております。後ほど説明させて頂きますが、そ

のほかに２年度補正予算としまして 15.2 億円が計上されております。そのほか、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 14.6億円、MID-NET®利

用料収入 1.7 億円、救済勘定の責任準備金等の運用収入 2.8 億円等となっております。 

 なお、収入支出の詳細につきましては、２ページに概要を記載しておりますので、後ほ

ど説明させて頂きます。 

 左の四角に戻りまして、次の収支計画でございますが、収入支出予算では当該年度の収

入額と支出額を表していましたが、こちらは企業会計との損益計算のルールにより計算さ

れたものであります。計算結果のみとなりますが、法人全体で 17.4 億円の利益を見込ん

でおります。 

 次の資金計画ですが、１年間の実際の現金の動きを表したものです。基本的には、予算

規模に前年度からの繰越金や投資活動による運用予定額が加算されております。そのため、

全勘定の総額は 692.2 億円となり、次年度への繰越金は 352.9億円ということで、資金繰

り上の問題はありません。 

 次ページに参りまして、業務ごとの収入支出の状況となります。円グラフの外側が財源

別の収入を示し、内側は主な支出を示しております。 

 左側の円グラフが救済業務でございます。内側の支出ですが、救済関係５勘定の救済給

付金は 50.6 億円となり、支出予算の約 75％を占めております。また、事業費は 10.3 億

円、役職員給与は 4.2 億円を計上しております。その財源となる外側の収入ですが、製薬

企業などからの拠出金収入は 43.8 億円となっております。そのほか、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製薬企業などからの受託業務収入 14.5 億円、保

健福祉事業などに充てる国庫補助金 3.1億円等を計上しております。 

 右側の円グラフは審査業務です。内側の支出でございますが、事業費が 51.6 億円、役

職員給与は 73.1 億円、管理諸費は 31.2 億円を計上しております。その財源となる外側の
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収入ですが、製薬企業等からの手数料収入が 150.4億円、国からの収入は運営費交付金収

入 12.5 億円と補助金収入 5.3 億円を合わせて 17.8億円となっております。 

 真ん中のグラフは安全対策業務です。内側の支出ですが、事業費は 34.5 億円、役職員

給与は 19.2億円、管理諸費は 6.9億円を計上しております。その財源となる収入ですが、

製薬企業等からの拠出金収入につきましては 40.5 億円、国からの収入は運営費交付金収

入 9.8 億円と補助金収入 5.3 億円を合わせて 15.1 億円となっております。また、MID-

NET®の利用料収入として 1.7 億円を見込んでおります。 

 概要としての説明は以上ですが、資料１－５に勘定別に内訳を示しました。予算額総計

表と科目別内訳、さらに厚生労働省への届出資料となります年度計画予算、収支計画及び

資金計画を添付しております。時間の都合上、詳細の説明は割愛させて頂きます。 

 なお、予算の執行に当たりましては、経費別に積算した予算の執行計画に基づき、進捗

管理をこれまで以上にしっかりと行っていくことで経費の抑制を図っていきたいと考えて

おります。 

 以上で、令和３事業年度予算案につきましての説明を終わらせて頂きます。 

○赤池会長 説明どうもありがとうございました。 

 ただいま議題（１）令和３年度計画（案）、それから議題（２）組織の新設、具体的に

は医療機器審査部門の再編ということで御説明頂きましたが、構成員の先生方から何か御

質問などございますでしょうか。なお、御質問、御発言頂く際は、挙手等にて合図を送っ

て頂きましたらば、私のほうから指名いたします。名前を述べてから御質問頂くようにお

願いいたします。宜しくお願いします。 

 御質問あるいは御発言等ございますでしょうか。 

 鈴木先生、宜しくお願いします。 

○鈴木委員 認定 NPO 法人マギーズ東京の鈴木と申します。宜しくお願いします。 

 一番最初に御説明頂いた計画の概要の中の健康被害救済給付業務についてなのですけれ

ども、これは PMDA そのものの重要事項となっていると思っているのですが、「救済制

度の運用改善等について検討」とあります。今のところ、どれくらい救済の必要な人がい

て、どのぐらい救済できているかというデータ、情報はあるのでしょうか。目標がいつも、

検討とか、医療者への周知を図る、理解を促進するというのは言っていると思うのですけ

れども、具体的な数字等の目標・計画等はあるのでしょうか。教えてください。 

○本間救済管理役 結論から申し上げますと、お尋ね点のにつきましては現時点では把握
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ができていないということでございます。御指摘の点を把握するとするならば、救済制度

で本来救済されるべき患者がどれぐらいいらっしゃるのか、その母数を知る必要性がある

わけでございます。医薬品との因果関係が確認されていて、かつ入院を要する程度以上の

重篤な副作用被害といったものが国内で年間どれぐらい発生しているのかを把握する必要

があるわけでございますけれども、これを直ちに知るための情報ソース、データベースと

いったものは今のところはないということでございます。例えば、副作用報告であれば、

有害事象と医薬品との因果関係がある評価・判断がされたものに限らないということが一

つありますし、同一の症例について複数の報告者から報告があることもございます。それ

から、そもそも制度の対象除外となっている医薬品に関わる報告も含むということでござ

います。このように、種々あるデータベース等を用いて把握を試みようとする場合にどの

ような問題なり制約があるのかという点について検討会メンバーにおいて確認頂いたとこ

ろでございまして、その上で、果たしてどのような試みをしていくのかということを今後

さらに検討いただく予定としております。 

○鈴木委員 そういった中での医療従事者に対しての e ラーニング講座の内容というのは、

「そういう方を見かけたときにはお声がけください」みたいな、そういった内容になるの

でしょうか。どういった内容の理解促進の講座をやっていらっしゃるのでしょうか。 

○本間救済管理役 この eラーニング講座は２部構成となっておりまして、１つは、制度

創設の背景や制度全般の骨格について御理解を頂くための一通りの情報を網羅したもの、

２つ目は、手続面の詳細ですとか、不適正使用で救済の対象とならなかったような事案の

例示など、医療関係者としてご理解を頂きたい情報を網羅したものとなっております。 

○鈴木委員 こちらについては、「より一層」ということは、これまでもやっていて、何

人が受けたというのもデータとしてはあって、目標もあるということでよろしいですか。 

○本間救済管理役 はい。昨年 10 月の半ばに救済制度の特設サイトに開設し、医療関係

者の方に時間等の制約がなくスマートフォンからもアクセス頂けるようにしたということ

でございまして、２月末の時点でも 3,000 人を超える医療関係者の方々に受講頂いている

ということでございます。 

○鈴木委員 ありがとうございました。 

○赤池会長 今の御質問は、非常に重要な御質問だったと思います。 

 私からもこの点で１つだけ追加の質問ですが、この e ラーニングの対象ですけれども、

これは医療関係者に限っているのでしょうか。先ほどの説明だとどうもそのようですけれ
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ども。例えばそれを少し拡大して、一般の患者さんとか、例えば医療関係の学生の方とか、

同じ内容というわけにはいかないのかもしれませんが、そういった形で広げる可能性は何

か御検討されているでしょうか。 

○本間救済管理役 この eラーニング講座を作成するに至った背景には、このコロナ禍で

出前講座が従来のようには行えない環境下にあるということがございます。時間等の制約

もなく、こういう環境下でも受講等頂ける環境を整えようということで設けたものですの

で、開設の際には職能団体、医療機関団体にもお話を申し上げて、会員の方々に広く周知

を頂いてスタートしてございます。 

内容的には制度の概略についてまとめたパートもございますし、アクセスもフリーですの

で、一般の方々、あるいは大学の学生さんなども視聴頂ける状況にはございます。ただ、

PR に関しましては、今のところ医療関係者に向けての PR にとどまっているということ

でございますので、御指摘頂いた点に関しましては、広く視聴頂くことで制度の一層の周

知につなげていけるよう、これからこの e ラーニング講座の活用方法などについて工夫を

して参りたいと思います。 

○赤池会長 どうもありがとうございます。鈴木先生もこの点に関しましてよろしいでし

ょうか。 

○鈴木委員 ターゲティング広告等もするということなので、e ラーニング等、多分患者

さん向けと変わってくると思うのですけれども、より広く周知するということは本当に大

事で、周知だけではなくて本当に必要な人に届けて、その制度を使ってもらうということ

にきちんと届くように、ぜひお願いしたいと思います。ありがとうございます。 

○赤池会長 どうもありがとうございます。 

 それでは、ほかの先生方から御質問あるいは御発言等はございますでしょうか。 

○泉委員 鈴木先生と全く同じところと、1／3 ページの健康被害救済給付業務のところ

の「e ラーニング講座の一層の周知」というところと、それから 2／3 ページの安全対策

業務のほうにも関わるのではないかと思うのですが、今、一般の方もこれを勉強できるの

かなという話がございましたが、まず e ラーニング講座の中身が分からないので、私の発

言が適当かどうかはちょっとまだ確定できないところがありますが、今回のように製造メ

ーカーで非常な GMP 違反があって、承認時に定められた方法で製造していなかった薬機

法違反などがあると。これは製造メーカーといいますか、それを作っている人たちにも

「あなた方がちゃんと作っていないとこういう被害が出てくる場合もあるよ。それから、
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安全対策をしっかりやらないとこういうことになるよ」ということを勉強してもらうため

にも、製造メーカー及びそれを管理監督する県の監督の方々―厚生労働省はさすがに大

丈夫だと思うのですが、保健福祉部とか医療局とか薬務課といったところが、なあなあの

ところで手を打たれると困るのです。 

 私はその実態を一回見たことがあるために、物すごくそこのところを危惧します。県は、

地元にある工場がしっかりと作ってくれているものと思い、工場も、わざわざ来てもらう

のだからすぐに確認できるようにしようというような忖度といいますか、配慮をしてしま

う。そのようなところもありますので、これを現場で監視するところと現場で作るところ

にも、「もしあなた方が違反をすればこういうことにもなりますよ」という健康被害の話

と、それから安全対策のほうにも入るのかもしれませんけれども、そういうところの方々

もラーニングできるような形を考えられたら、この先いいのではないかなと思いますが、

いかがでしょうか。 

○赤池会長 重要な御質問、ありがとうございます。事務局のほうからいかがでしょうか。 

○山田安全管理監 大変重要な点を御指摘頂きまして、ありがとうございます。 

 まず、今御指摘頂いた工場での GMP 違反といったものにつきましては、都道府県の

GMP担当のほうで査察対応等を行っていたところでありますけれども、私ども PMDAと

いたしましても、厚生労働省と連携して、都道府県への協力をさせて頂いております。

GMP の査察については、無通告での査察を拡充することや、それから、都道府県の担当

者の方々に対しても、PMDAとしてGMPの査察に関する教育訓練に御協力をさせて頂く

ということで考えております。 

 その際に、御指摘のような、都道府県の担当者を含めて、コンプライアンスの確保とか

薬事規制の意義・重要性とか、そういったことについてもお伝えできるように、厚生労働

省とともに検討させて頂ければと思います。ありがとうございました。 

○泉委員 宜しく御検討をなさって、またこの委員会で報告してくださればありがたく存

じます。ありがとうございました。 

○赤池会長 どうもありがとうございます。 

 それでは、ほかに御質問あるいは御発言等ございますでしょうか。 

○三村委員 会場から失礼いたします。 

 先ほどお話し頂いた中で国民にとって一番関心があるのは、やはりコロナウイルスに対

するワクチンであろうと思います。それにつきまして、現在 PMDA のほうでしっかりと
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した安全をベースとした審査体制を充実していらっしゃること、また副作用についての情

報収集と分析を一緒にやっていらっしゃることについては非常に感謝をいたします。ただ、

それに関しまして２点だけ、ある意味でお願いということがございます。 

 現在認められているワクチンはまだ１つということですが、今後２番目、３番目のワク

チンになりますと、その中に恐らく、今ちょうど EUのほうでいろいろと情報が混乱した

り、安全性に対する懸念が出てきたりといったような混乱もございました。そういうこと

もあると、やはり国民の皆さんは少し不安になられることもあるかもしれません。もちろ

ん当然のことながら、審査体制を本当にしっかりとやって頂くということをベースとし、

また副作用情報の収集・分析も同様にお願いするということなのですが、PMDA のほう

からも国民に分かりやすいような形で情報発信をお願いできればと思います。これで情報

が混乱しますと、せっかくのワクチン接種のプログラムが頓挫したり、あるいは混乱して

はいけないと思いますので、その点をお願いしたいと思います。 

 もう１つは、国民が一番望んでおりますのはやはり国産ワクチンでございまして、これ

につきましては技術の問題よりも、むしろ治験体制の問題であるということもニュース等

で伝わってきております。その過程の中で、先ほど、国との関係でワクチンの開発・普及

浸透に対してきちんとしたプログラムを PMDA としても支援する業務体制をつくってい

らっしゃるというお話を伺いました。また同時に、今回の話になりますと国際的な共同治

験も必要であるという話も伺っております。そうなりますと、国際業務の中で「国際協力

等を積極的に実施」という言葉がありまして、これはぜひこれから PMDA が中心となっ

て進めていって頂きまして、国産ワクチンだけではないのですけれども、それを含めた開

発とその推進に向けて体制をぜひ強化して頂きたいと。 

 これは２点とも質問というよりお願いでございますので、宜しくお願いいたします。 

○赤池会長 どうもありがとうございます。質問というよりもお願いというお話でござい

ましたけれども、事務局から、回答というわけではないのでしょうけれども、御発言いた

だけますでしょうか。 

○宇津理事 三村先生、御意見ありがとうございます。 

 ２点御意見を頂きました。１つは、ワクチンに関する情報ということでございます。大

変重要なことでございますので、我々もしっかりとやっていきたいと思います。 

 このワクチンに関する情報というのは、様々な情報がございます。いろいろな機関から

の情報がございますので、その情報を総合的に全体が見渡せるような形で、関係機関、厚
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労省も含めて感染研とか、いろいろなところ等も含めてきちんと情報が行くように考えて

いきたいと思います。また、ワクチンは、今はファイザー社のものでございますけれども、

続いて申請が出ていきます。これからも重視されることになって参りますので、まずはそ

この承認の段階である情報を、しっかり我々として情報提供していきたいと思っておりま

す。 

 続いて、国産ワクチンも含めたワクチンの開発ということでございます。ワクチンの開

発については、私どもで今やっている大きな一つが、御説明しましたように、ワクチンの

開発の関係の相談ということで、これは国費を頂いてやっているところでございます。そ

ういう中で、しっかりと可能な支援についてはやっていきたいと思います。ワクチンにつ

いては非常に関心が高いということもございますし、それから、国際的にも使えるものが

当然必要になって参ります。国際的に必要なエビデンスもしっかり見ながら、それについ

ては国際的な動きが当然関わって参りますので、御指摘の有りました国際的な連携もしっ

かりやって、それをフォローしつつ、開発の支援に向けてやっていきたいと思っておりま

す。 

○三村委員 宜しくお願いいたします。 

（通信障害により一時中断） 

○事務局 PMDA 事務局でございます。大変失礼いたしました。機器の接続が悪くなっ

てしまいました。 

 引き続き、御質問等がございましたら、どうぞ宜しくお願いいたします。 

○國土委員 私もワクチンについて少しお聞きしたいなと思っていたのですけれども、お

願いとしては、やはり国産のワクチンが待たれるわけですが、ワクチンが日本でも国民の

中でだんだん投与が広がる中で、後発の日本のグループがどのように試験をしていくのか。

先ほど有りましたように、国際治験の可能性も考えなければいけないと思います。そうい

うところで PMDA も大変だと思いますけれども、御努力を宜しくお願いしたいと思いま

す。 

 それから、質問は、副反応の調査ですが、これは法律に基づくものだとホームページに

は説明がありますが、実際にはどのようになされて、報告あるいは結果の公表はどのよう

になされるのか、またスケジュールはどのようになっているかを教えて頂ければと思いま

す。 

○山田安全管理監 御質問頂いた新型コロナウイルスワクチンの副反応報告についてです
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けれども、これは主に２つのルートがございまして、１つは予防接種法に基づく医療機関

からの副反応報告ということでございます。これにつきましては、医療機関の先生が副反

応に遭遇した場合に、現在は報告用紙の様式がございますけれども、それを PMDA のホ

ームページからダウンロードして頂きまして、記入したものを PMDAに FAXでお送り頂

くということになっております。４月からは、PMDA のホームページ上で電子的な報告

も頂けるようになる予定であります。 

 もう１つのほうは、薬機法に基づいて、製造販売承認を取得した企業から報告頂くもの

でございまして、今はファイザー社の『コミナティ』というワクチンが承認されて使われ

ておりますけれども、製造販売業者であるファイザー社から直接 PMDA に、これはほと

んど電子報告でありますけれども、報告を頂きます。頂いた副反応報告につきましては、

私ども PMDA で受付処理をいたしまして、データベースに入力した後、外部の専門家も

含めて評価を行って、その結果について取りまとめたものを厚生労働省に報告しておりま

す。厚生労働省では現在、厚生科学審議会の副反応検討部会と薬事・食品衛生審議会の安

全対策調査会の合同会議を１週間ないし２週間に一度の頻度で開催いたしております。ち

ょうど本日、今の時間も厚生労働省でその合同会議が開催されているところであります。

ですから、コロナワクチンの副反応報告につきましては、そのような形で厚生労働省の審

議会で最終的に評価をされた上で、その結果については速やかに公表されるということに

なっております。 

○國土委員 ありがとうございました。 

○赤池会長 ほかに御質問、御発言等は。 

○事務局 PMDA 事務局でございます。先ほど、三村先生の御意見に対する御説明でち

ょっとお声が聞こえなかったかと思いますので、理事の宇津から再度、御意見の２点目に

つきまして御説明させて頂きます。 

○宇津理事 三村先生の２点目の御意見は、国産ワクチンも含めて、PMDA として次の

ワクチンが出てくるための支援をしっかりやって頂きたいということでございました。 

 私どもがワクチンの開発関係でやっております業務としては、ワクチンの開発に向けた

プロトコルとか、そういうものの相談事業でございます。これについては一番最初のとこ

ろで御説明をいたしましたけれども、国費を頂いて行っているところでございます。この

ような枠組みで、国産も含めて開発される方に対して、開発がスムーズにいくように支援

をしていきたいと思います。 
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 ワクチンについては、国内だけでなく関心が高いですし、完成すれば当然、世界的にも

注目されるようなものになって参ります。したがいまして、そのものについてはしっかり

としたエビデンスも重要ということでございます。ウイルス自体についても知見がだんだ

んと蓄積していっておりますので、それらに併せて開発がうまく合っていくようにという

ことで、それについては国際的な連携と、情報共有と、それに基づくエビデンスづくりが

重要になって参りますので、これも三村先生から御指摘頂いたように、国際的な連携もし

っかりとやって対応していきたいと思っております。 

○赤池会長 どうもありがとうございました。三村先生、よろしいでしょうか。 

○三村委員 ありがとうございました。宜しくお願いします。 

○赤池会長 それでは、ほかに御質問あるいは御発言ございますでしょうか。 

○花井委員 ２点あるのですけれども、１つ目はこれまでの議論と極めて関わるところで

すが、救済上の N 数が分からないとか、ワクチンの副反応でも同様なのですけれども、

法律上は副作用報告が義務づけられており、有害事象全体というのはもちろん、それでは

たくさん余計な情報ノイズが増えてしまうということで、そこはクライテリアがあるわけ

ですが、実際には、企業であれば企業でそのグレーゾーンのさばきを検討して、上げるか

上げないかというグレーゾーンが存在すると思います。もちろん救済にもグレーゾーンが

あって、どちらに入るかというところがあって、それが上振れするか下振れするかという

ところによって本来報告されるべき副作用かもしれないものが落ちたり、もしくはあまり

余計なノイズばかり増えたりしないようにという、そこの線は、報告者側の企業であり医

療機関であり、もしくは予防接種法上であれば患者自身のあれも割と反映するわけですけ

れども、そこのところが、よく国際基準で言葉上は整理されているのですけれども、実態

として、PMDA としては各企業においてぶれが、格差があるのか、ないのか。あと国際

的に PMDA に上がってくるものは、妥当なものが上がっているのかという現状認識につ

いて教えて頂きたいというのが１点です。 

 もう１点は、全く関係ないのですけれども、PMDA はかなり国際的にも水準が上がっ

てきまして、FDA や EMA とそんなに遜色ないとは承知しているのですけれども、昨年

の秋のレギュラトリーサイエンス学会に、いわゆる患者参画検討ワーキンググループが発

表してくれている内容なのですが、この発表でも、FDA とか特に EMA の患者参画とい

うのはパイプラインのかなり上流のアウトカムの設計から最後は HTA に至るまで患者が

参画しているということがあって、日本の現状が大きく遅れているということは PMDA
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がこのワーキンググループで分析した通りですが、HTA はそもそもここの持ち分ではな

いですけれども、そういった取組、ワーキンググループが今後ヨーロッパなりアメリカ並

みに患者参画をもうちょっと推進していくということで、今後どのようなお考えなのか。 

 この２点について教えて頂きたいと思います。 

○山田安全管理監 最初のほうの御質問について御回答させて頂きます。 

 副作用の重篤度につきましては、御指摘の通り、評価する方によって多少のぶれはある

かと思います。ただ、特にグローバルな企業の場合には、そのグレーディングについてグ

ローバルで検討して、自社のグローバルなデータベースに入れるという取扱いをしており

ますので、それほど大きなぶれはないかと思います。 

 それから、制度としては重篤な副作用につきましてはその都度報告を頂くわけですが、

非重篤の副作用についても、添付文書に書いていない未知の副作用については定期的に報

告を頂いておりますので、私どもとしては、必要な報告が漏れて全く報告されてこないと

いうことはないものと考えております。それから、予防接種法に基づく副反応報告につき

ましては、非重篤なものも含めて医療機関のほうから先生方が必要と判断された副反応症

状について御報告を頂いておりますので、重篤なもの以外のものもかなり多く含まれて報

告を頂いているところでございます。 

○佐藤組織運営マネジメント役 ２点目の御質問にお答えいたします。 

 患者参画のワーキンググループは今から２年前の５月に PMDA の中で発足いたしまし

て、昨年のレギュラトリーサイエンス学会の件を花井委員にも言及頂きましたけれども、

そういう場でも活動の状況は報告させて頂いております。 

 おっしゃるように、アメリカ、EU 等の規制当局においては、例えば臨床試験を行う際

のいろいろな評価基準ですとか、そういうものの中で患者さんが実際に自らレポートをす

るような評価―Patient Reported Outcome（PRO）と呼んでいますけれども、こうい

うものに対して積極的に患者さんとも議論をされたり、その上でガイドラインを作成され

たりということを、大分先を進んでやっておられるという状況がございます。日本も一足

飛びにそこまで行けるかどうかというところはありますけれども、やはり患者さん、まさ

にボランティアとして治験に参加頂いておられる方々、そういう方々の御意見、そしてま

た、審査においても患者さんがどのようなことを日々悩んでおられるのかとか、どういう

ところがその疾患においてポイントなのかというところも患者様からも情報提供頂いて、

よりよい PMDA の業務に役立てていきたいという思いもございます。そちらのほうのワ
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ーキンググループで、一応２年の節目というのは今年の５月でございますけれども、その

辺りをめどにということで、患者参画に関するガイダンスをまとめようということで作業

しているところでございます。 

 それに基づきまして、これまで以上に患者様とのコミュニケーションの仕方、PMDA

と患者様の関わり方といったものが整理をされて、関わりやすい状況になっていくことを

期待してございます。一足飛びにアメリカ、EU のところまで行ければいいですけれども、

そういうところから地道に我々のほうも患者参画活動について進めさせて頂きたいと思っ

ております。 

○花井委員 ありがとうございます。よく分かりました。 

 製薬協さんもコミュニケーションガイドブックという、患者Centricityのを作っていら

っしゃるわけですね。メーカーさんも、海外の状況を踏まえると日本でどこまでできるの

かということをやるときに、薬機法上のダイレクトマーケティングとか、そういうところ

を疑われないようにやろうと思うとどうしたらいいのかが、おっかなびっくりなところが

あって、規制当局がある程度道筋というかガイドラインを作られると、企業もそれに沿っ

て活動しやすくなる事もあると思いますので、ぜひお願いいたします。 

○赤池会長 どうも有難うございます。ただいまの御指摘、御発言は非常に重要な内容だ

ったと思います。ぜひ今後も宜しくお願いします。 

 ほかの構成員の先生方から御質問あるいは御発言等ございますでしょうか。―よろし

いですか。 

 議題（１）令和３年度計画（案）、それから議題（２）組織の新設につきましては、た

だいま非常に重要な御指摘、御発言を頂いてまいりましたけれども、これで終わりにして

よろしいでしょうか。―どうもありがとうございます。 

 

（３）PMDA 組織基盤プロシーディングプロジェクトの見直しについて 

 

○赤池会長 それでは、次の議題に移らせて頂きます。 

 議題（３）「PMDA 組織基盤プロシーディングプロジェクトの見直しについて」です。

説明を事務局からお願いいたします。 

○柳樂理事 総合調整担当理事の柳樂でございます。私から、議題（３）について御説明

いたします。資料３でございます。 
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 資料の順番と少し逆になりますけれども、資料３の４ページから「PMDA 組織基盤プ

ロシーディングプロジェクト進捗報告」という題名の資料がございます。これに基づきま

して、まず昨年 11 月の前回運営評議会以降のプロジェクトの進捗状況について主な事項

に絞って簡単に御説明をいたしまして、その後、１ページに戻りまして、プロジェクトの

見直しについての御説明をいたしたいと思います。 

 まず、４ページの項目の１－１でございますが、「意思決定、業務執行体制の強化」と

いうことで、右にありますように、理事会を機構運営の重要事項の最終意思決定の場とす

る見直しを実施いたしまして、１月から新しい体制で実際に理事会運営を行っております。

具体的に変わった点をいいますと、従来 PMDA には非常に多くの委員会がございまして、

各委員会がそれぞれ最終意思決定の場という形で分立して存在するような形になっており

ました。理事会はそのたくさんの委員会の一つという位置づけでありまして、ですので、

理事会に係る付議事項というのは、おおむね予算ですとか組織定員、あるいは労務の関係

が所掌範囲という形で、そうしますと機構全体の業務の状況を非常に把握しにくいという

こと、また、個々の委員会で意思決定がなされますので、全体最適の対応をするというの

がなかなかやり難いような構造になっておりました。そこで、理事長をトップとするガバ

ナンスの強化を図るということで、各委員会の機能を一つ一つ精査いたしまして、最終審

議の場を理事会に移管して、理事会で議論をして決定するという体制に改めたという内容

でございます。約２か月、新理事会で運営がなされておりますが、私個人の感想としては、

担当者が状況を共有しやすくなって、また理事会での議論も活性化されていると感じてお

りまして、手前みそですが、良い効果が出ているのではないかと感じております。 

 次のページの一番下の２－５の項目でございますが、「時間外勤務の縮減と働きやすい

制度の導入」ということで、テレワークに関して、これは昨年、新型コロナ対応のために

取り急ぎテレワークの体制を整備いたしましたが、コロナ対応以外にも継続的に働き方改

革への対応などの必要性があるということを踏まえまして、今年の２月までに段階的にテ

レワークのアカウント数の増設を図りました。200 から 1,000 アカウントにまで増設をい

たしましたので、職員の大部分が同時にテレワークをしようと思えばできる規模にまで整

備を進めたところでございます。 

 次の６ページの業務改革の項目につきましては、３－１の項目の進捗にありますように、

例えば理事の権限のうち、定型化しているものを下位の者に移譲するなどの決裁手続の簡

素化ですとか、あるいは政府方針に沿って押印の廃止などの対応を行いました。文書管理
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の見直しは、管理部門の業務システムの更新が令和５年に予定されておりまして、それに

向けて今後も継続的に行っていく予定でございます。 

 それから同じページの、一番下の３－４の項目でございますが、「業務改革による働き

方のイノベーションの推進」ということで、昨年 12 月に全職員を対象として業務改善に

向けた提案を募集いたしまして、全部で 200を超える提案が寄せられました。その内容の

検討・精査を行いまして、現在、実施に向けた整理を行っているところでございますが、

その中でも、例えば内部手続で一部添付不要の書類があるということを周知徹底するとか、

会議用のペットボトルの飲料水の発注の手続を簡素化するとか、細かい小さなことではあ

りますけれども、すぐにできるものについては理事長の指示がございまして、直ちに実施

をいたしました。 

 というのが、この約半年、前回以来の実施状況でございます。 

 そこで、恐縮でございますが、資料３の１ページ目にお戻り頂きたいと思います。前回

の評議会でも少し申し上げましたが、このプロジェクトはガバナンス強化に PMDA が組

織を挙げて取り組むということでやってまいりまして、財務ガバナンスの強化など、一定

の進展がございますし、PMDA 全体を見ましても、審査期間の短縮ですとか安全性の維

持向上ですとか、あるいは赤字財政の健全化ですとか、いわゆる法人としてのアウトプッ

トを高めることに全力を挙げてきまして、一応一定の成果を上げたのではないかと思って

おりますが、そのアウトプットを支える組織の中身を充実させるための取組というところ

は少し不足していたのではないか。 

 具体的に言いますと、１ページ目の「見直しの視点」あるいは「見直しの要点」に書い

てありますけれども、１つは、まず組織を支える人材の数を確保して、それを育成して質

も高めていくという取組が１つ。もう１つは、IT化、DX化が急速に進んでいる中で、現

代の職員のメンタリティーや働き方の世の中の流れに合った簡素で効率的な業務の流れ、

仕組み、業務プロセスに変えていくという取組、これらが少し不足していたのではないか。

これらが欠けていますと、今のアウトプットは比較的高い数字にできていると思いますけ

れども、それを長く継続していくことができなくなっていくのではないかという課題認識

がございまして、本件については理事長の指示を受けまして、プロシーディングプロジェ

クトの項目の見直しを行いまして、今の２着眼点に重点的に取り組むということにいたし

ました。 

 具体的には、ページをおめくり頂きまして２ページ以下に新テーマが書いてございます。



 22 

１．は「人材の採用・育成と専門性の向上」ということで、１－１に「専門性の向上と育

成」ということで、例えば専門性を考慮した人事ローテーションの見直しということ、レ

ギュラトリーサイエンスあるいは国際活動の推進などを通じて欧米の審査機関などと伍し

てやっていけることを目指して環境を整えていくということ、それらを実現するために職

員に対する研修などの充実を図っていくこと、などなどを書いてございます。 

 それから、採用戦略。PMDA の採用のライバルは厚労省であったり製薬企業であった

りということでなかなか手強い敵なわけですけれども、それらに対して戦略的に、良い職

員を確保するためには採用について一定のストラテジーを持って取り組まなければいけな

いということを書いてございます。 

 ２つ目の業務プロセスについては、テレワークの推進、それから２－２にあります業務

のデジタル化あるいはオンライン化を各般で進めるということ。それから次のページ、２

－３でありますが、管理業務システムの見直しですけれども、システムの見直しに併せて

プロセスも見直すということ。それからコミュニケーション、これは機構内における横・

縦のコミュニケーションの話と、機構から外への発信に関するコミュニケーション、両方

含意していると思いますが、そういう意味でのコミュニケーションの活性化などが課題と

いうことで記載をさせて頂いております。 

 それから、ガバナンスの強化につきましては、「ここまでやれば十分」とか、そういう

ものではありませんので、「３．」「４．」ということで掲げておりまして、引き続きし

っかり取り組んでいきたいと思っております。 

 今申し上げた各項目について、それぞれ項目ごとに担当者とか手順とかスケジュールを

明確にした上で、実現に向けて進捗管理にしっかり取り組んでいくこととしております。 

 最後になりましたが、このプロジェクトの名称につきましては、冒頭に理事長も挨拶の

中で申し上げておりました通り、分かりやすさですとか、前向きな印象を与えて職員に対

して訴求していくという観点も踏まえまして、書いてございますように『PMDA 未来志

向の職場づくりプロジェクト』というタイトルにしてございます。今後この項目について

実施をしっかり進め、また、この評議会に進捗状況について随時御説明、御報告をしたい

と思っております。 

 資料の説明は以上でございます。 

○赤池会長 ありがとうございました。 

 ただいま説明頂きました議題（３）につきまして、何か御質問等ございますでしょうか。
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よろしいでしょうか。―どうもありがとうございます。御質問、ないですね。 

 

（４）令和２事業年度予算の変更について 

（５）審査等勘定の財政状況について 

 

○赤池会長 それでは次に、議題（４）「令和２事業年度予算の変更について」及び議題

（５）「審査等勘定の財政状況について」の説明をお願いいたします。 

○戸倉財務管理部長 それでは、説明させて頂きます。財務管理部長の戸倉でございます。 

 資料４、令和２事業年度予算の変更でございますが、こちらは、国の令和２年度第３次

補正予算の成立によりまして、審査等勘定において国費が 15 億 2,000 万円追加されたの

で、それに伴い、年度予算を変更いたしました。内容については御覧の通りでございます。 

 続きまして、資料５、審査等勘定の財政状況について御説明させて頂きます。 

 まず 1ページ目でございますが、審査等勘定（審査セグメント）経常損益比較でござい

ます。100 万円単位で記載してあり、四捨五入で表記してあります。資料の一番右側の枠

で囲まれた棒グラフが令和２年度１月末、年で言いますと令和３年１月末という事になり

ますが、審査セグメントの財政状況でございます。２本の棒のうち、右側が収入、左側が

支出の状況でございます。参考としまして、真ん中の枠に令和元年度の財政状況を表して

おります。左側の２本の棒グラフが年度決算状況、右側の棒グラフが令和２年１月末時点

における財政状況を表しております。同様に、一番左側の枠に平成 30 年度の財政状況を

表しております。 

 それでは、一番右側の枠を御覧ください。令和３年１月末における審査セグメントの収

益総額でございますが、上の四角囲みにございますように、136 億 500 万円となってお

り、内訳としましては手数料収入が 134億 7,900万円、運営費交付金収入が 4,300万円、

その他の収入が 8,300 万円であります。 

 一方、費用総額は、同じく上の四角囲みでございますが、104 億 1,200 万円となってお

り、内訳としましては、定員外人件費を含む人件費として 69 億 1,000 万円、システムな

どの減価償却費が４億5,800万円、事務所の賃料である不動産賃貸料が 10億6,700万円、

システム運営経費などの審査等事業費が 7億 6,400万円、管理部門の管理諸費などのその

他経費が 12 億 1,300万円となっております。 

 その結果、令和３年１月末においては、これも上の四角囲みにございますように、31
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億 9,300万円の経常利益となっております。今後は、年度末までにさらに、増員による人

件費、退職給付引当金等の要因により例年どおり費用が増加する見込みでありますが、年

度末には国からの運営費交付金や補助金等が収益化されますので、最終的な経常利益は

30数億円程度になるものと見込んでおります。 

 最後に、上の四角囲みの前受金ですが、これは審査・相談申請に伴う前受金で、申請の

有りました承認審査の手数料、相談の手数料で、審査等終了後に収益化されるため、前受

金となっているものです。１月末で 112億 4,200万円となっております。なお、前受金の

収益の計上は審査・相談業務終了後になりますので、主に来年度以降の経常収益の改善に

つながってくるものと考えております。 

 以上のように、審査セグメントについては経常利益が生じる見込みでありますが、今後

とも経費の節減に努め、申請件数の動向を見つつ、財政状況見通しを厳しく見ていきます。 

 次に、２ページでございます。安全セグメントの令和３年１月末における財政状況でご

ざいます。審査セグメントと同様の資料の作りになっております。 

 ３年１月末における安全セグメントの収益総額は、一番右の棒グラフの上の四角囲みで

すが、43 億 3,500 万円となっており、内訳は、大部分が拠出金収入で 39 億 400 万円で

す。そのほかに、業務に充てるための国からの運営費交付金収益が 2,400 万円、同様に補

助金収益が２億 1,600万円、MID-NET®の利用料収入が 5,900万円、その他の収入が１億

3,300 万円となっております。上の四角囲みに仮受金として記載しております１億 4,200

万円ですが、こちらは収納手続中のもので、既に収益化した 39 億 400 万円と合わせます

と年度の拠出金収入は約 40億 5,000 万円となり、昨年度を上回る見込みでございます。 

 一方、３年１月末までの費用総額は 36 億 9,600 万円でございます。内訳は、定員外人

件費を含む人件費として 19億3,300万円、システムなどの減価償却費が６億2,700万円、

事務所の賃料である不動産賃貸料が２億 2,900万円、MID-NET®等のシステム運営経費な

どの安全対策等事業費が７億 1,800 万円、管理部門の管理諸費などのその他経費が１億

8,900万円となっております。 

 その結果、３年１月末における経常損益は、上の四角囲みに示しておりますが、６億

3,900 万円の利益となっております。今後の費用につきましては、審査セグメント同様に、

増員に係る人件費及び退職給付引当金等の要因により例年どおり増加する見込みでありま

すが、拠出金申請の審査が終了し拠出金収入が増えるため、最終的にも数億円程度の経常

利益となるものと見込んでおります。 
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 以上のように、両セグメントとも今年度利益を確保する見込みですが、コロナ禍の中、

今後も緊急の支出を要する事が想定されることや、収益の減を及ぼす可能性もあることか

ら、財政状況は予断を許さない状況であるとも言えます。このため、今年度予算は、救済

給付金、人件費、事務所賃借料などの固定費及びその他の事務的な経費を除いて、厳しい

シーリングを課して編成しました。 

 予算の執行につきましても、コロナ禍の中、コロナ対応予算の追加を行うとともに、既

存の経費について見直す等、適切な予算執行管理を行ってまいりました。また、先ほど説

明させて頂きました来年度予算案においても、今年度に引き続きシーリングを設定すると

ともに、コロナ対応予算を計上するなど、無駄のない予算編成を行っております。 

 引き続き、節減意識、節減努力を緩めることなく財政統制の強化に努めて参りたいと考

えてございます。 

○中村執行役員 １点、補足の説明をさせて頂きます。経営企画担当の中村でございます。 

 今の次のページ、３ページ目を御覧頂きますと、「安全対策等拠出金率の改定について」

というものがあるかと思いますので、そちらを御覧頂ければと思います。 

 背景でございますけれども、PMDA におきましては、安全対策業務に必要な経費に充

てるため、製造販売業者の皆様方から安全対策等拠出金の納付を機構法に基づいて受けて

おりまして、この拠出金率についても法律の規定に基づいて私どもで定めるということに

なっております。今後の安全対策の見通しの中で、まさに先ほど来も話題になっておりま

す情報化の進展などによって、この在り方もかなり変革を迫られているという状況でござ

いまして、こういったものに対応して安全対策の在り方も見直していく取組を進めていく

ためには、またそれなりの財源も必要であるということで、業界の方々にも御意見を伺っ

た上で安全対策等拠出金率を変更することとしているものでございます。 

 ここにスケジュールがありますけれども、個別に業界の御意見を頂いたほか、広くパブ

リックコメントも実施した上で、厚生労働省の認可を得た上で決めるという、これも法律

法律で定められてございますので、この申請を３月 10 日に行い、資料の更新が追いつい

ていないのですけれども、16 日付で認可を頂いております。今後、４月１日の施行に向

けて最終的な手続を進めていく予定でございます。 

 最後になりましたけれども、具体的な変更内容といたしましては、医薬品につきまして

現行 1000 分の 0.231 という率でありますものを 1000 分の 0.249 に引き上げるというも

のでございます。 
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 この議題に関わる御説明は以上でございます。 

○赤池会長 ありがとうございました。 

 ただいま議題（４）と議題（５）について資料に基づいて説明頂きましたが、構成員の

先生方から何か御質問などはございますでしょうか。よろしいですか。―どうもありが

とうございます。 

 

（６）運営評議会で委員から頂いたご意見等に対する取組み状況について 

（７）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 

（８）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 

 

○赤池会長 それでは、次の議題に移らせて頂きます。 

 次は最後になりますけれども、議題（６）、議題（７）、議題（８）についてまとめて

取り扱わせて頂きます。 

 議題（６）「運営評議会で委員から頂いたご意見等に対する取組み状況について」、議

題（７）「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」、議

題（８）「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」、その説明をお願いいたします。 

○中村執行役員 それでは、引き続きまして中村から、今の３つの議題について、通して

御説明をいたします。 

 なお、このうち、議題（７）の関係で、資料７－２「退職者の就職に関する届出」でご

ざいますけれども、対面で開催していた令和元年度の２回目の運営評議会までは、氏名等

の個人情報が入った資料を委員の皆様限りのものとして机上に配付しまして終了後に回収

するという取扱いをいたしておりました。Web 開催となってから、そういうやり方がで

きないということで、これまで対応を先送りにしてきたのですけれども、今回、資料を画

面共有の形で御覧頂ける状況があって、その際にこちらのモニターを切ってしまえば委員

の皆様方にだけ御覧頂けるということになるので、そういう形で先送りにした分をまとめ

て後ほど投影する形にしたいと思います。ただ、現場にいらっしゃる三村先生だけは御覧

いただけないので、以前のように紙を置かせて頂いております。 

 それでは、議題（６）から順次御説明して参ります。 

 まず、資料６を御覧頂くと、過去１年間の運営評議会で頂いた主な御意見等に対する取
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組状況を一覧にしております。この表では、このいわば親評議会のほかに、２つの業務委

員会で頂いたものも取り上げておりますので、かなり数が多くなってございます。時間の

関係もありますので、一つ一つ御説明はいたしませんけれども、お目通しを頂ければと思

います。 

 続きまして、議題（７）の企業出身者関係の事項でございます。 

 まず、資料７－１で、企業出身者の就業状況に関する定例の御報告であります。７－１

の表紙の次の１ページ目を御覧ください。ここで、職員の中でいわゆる企業出身者として

業務の従事制限の対象となり得る職員の配置の状況を記載しております。合計数としては、

右下のほうの職員総数 935 人の左、令和３年２月１日現在で 31 名在籍しているというこ

とであります。このうち、今の配置と企業の採用直前の部署とで、従事制限の対象となる

組み合わせに該当している人数がこの網かけで記載されている数ということでございます

ので、これを御確認頂ければということでございます。 

 次に、２ページ目でありますけれども、このうち、前回の運営評議会で御報告を行った

以降に採用した事例について、これは個別に御報告するということとなっておりますけれ

ども、こちらに記載の２名を新たに採用・配置したということでございます。 

 ３ページ目ですが、医薬品・医療機器等の承認と GMP 等の適合性調査について、企業

出身者が従事した状況について開示をするということでございます。昨年 10 月から本年

１月までの間に、まず承認に関しましては、新医薬品、新医療機器、新再生医療等製品で

合わせて 48 件の承認件数が有りましたうち、企業出身者に該当する者が従事した件数が

19 件。適合性調査におきましては、医薬品等、医療機器等、再生医療等製品について合

計 2,209 件の調査があったうち、832 件に従事したという実績でございます。ただし、注

２や注４にアンダーラインを付しておりますように、企業出身者が従事する場合でも、出

身企業の品目には関わらないという中で実施したということでございます。 

 ４ページ目につきましては、嘱託や事務補助員などについての配置状況をお示ししてい

るものでございまして、これは御覧の通りであります。 

 続きまして、資料７－２の説明に移ります。退職者の就職に関する届出につきましては、

職員の就業規則の規定に基づきまして、職員が退職後、営利企業等の地位に就くことを約

束した場合は速やかに理事長に届出を行わなければならないこととされております。また、

その届出の状況についても運営評議会へ報告することとしております。この資料７－２で

は、昨年 10 月から本年１月までの間の実績として、個人情報を記載しない形で一覧表を
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掲載しておりまして、ここに記載の７名の者から届出を受けまして、これらの職員は退職

をして再就職していったということでございます。しばらく個人情報入りのものは画面で

映るようにいたしておきますので、必要に応じて御覧頂ければと思います。 

 次に、資料７－３でございます。今の２つは状況報告だけでございますけれども、この

企業出身者に対する就業制限に関する措置そのものの取扱いについてのことでございます。 

 現状の取扱いに係る経緯でございますけれども、この機構の設立に際しての国会審議の

場におきましては、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な措置を執ら

なければならないという議論がございました。これを踏まえまして、最初のアンダーライ

ンでございますけれども、「採用前に企業に在籍していた職員については、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職務には就けない」という規程を

就業規則に設けまして、今も形としてはそういうことになってございます。しかしながら、

特に設立当初におきまして、生物統計や適合性調査業務において、こういう条件では人材

の確保が非常に困難であったことですとか、その後も、審査や安全対策等の業務におきま

しても充実した対応を種々求められてきたこともありまして、必要な能力のある人材を適

時に獲得して配置することができるように、この制限については緩和をお願いしてきたと

いうことでございます。ただ、先ほど申し上げたように、就業規則上の本来の建前として

は当初の通りのままとさせて頂いて、１年単位で特例措置、経過措置を延長して対応する

ということにいたしておりまして、現行の就業規則の実施細則においては、「令和３年３

月までに採用する職員」に限って制限を緩和するという形となってございます。 

 現状を申しますと、単純な人数という意味では一時ほど急激に採用するということでも

ないのかもしれませんけれども、やはり現在置かれている機構の状況から見ますと、企業

で豊富な知識・経験を積んだ人材はぜひともしかるべき地位に就けて活躍してもらいたい

と考えております。その一方で、この企業出身者の活用に関しましては、この１年間にお

いても特段に問題となるような事態も検出されていないと認知しておりますので、再度、

本件の経過措置につきましては令和４年３月まで１年間延長すると。ただし、先ほど、従

事した状況を報告した際にも申し上げましたけれども、当該出身企業の案件には関わらな

いという、この最低限の条件は守った上で引き続き延長することとさせて頂きたいと考え

ているものでございます。 

 以上が企業出身者の関係の事項でございます。 

 最後に、議題（８）ということで、資料８－１と８－２でございます。 
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 まず、資料８－１につきましては、専門協議等の実施に関する寄附金・契約金等の受け

取りに関わるものでございまして、専門協議を必要とする案件があった場合に、その案件

に関わる企業などから専門委員の方が 500万円を超える寄附金などを受け取っていた年度

があった場合には、その方には依頼しないという原則的なルールがございますので、その

関係の状況を御報告するものでございます。 

 表紙から１ページめくって頂いて、「別紙」とある１ページを御覧ください。これは昨

年 10 月から本年１月に公開の対象となった専門協議等における状況でありまして、審査

の関係では専門協議等の件数が 87 件あって、これに関わった専門委員の方々の数は延べ

で 220 名でございましたが、先ほどの 500 万円超の受け取りに該当する事例はなかった

ということであります。その下、安全対策につきましても、同じ期間に６件の専門協議等

がありまして、専門委員の方々が延べ 19 名関わっておられますけれども、これに関して

も 500万円を超えるような状況というのは特になかったということでございまして、この

ルールに関しては原則どおりに運営をされたということでございます。 

 他方で、資料８－２で、専門委員に関わる別のルールにおきまして不手際がございまし

て、御報告をさせて頂きます。 

 資料８－２を御覧頂きますと、「新医療機器の専門協議における専門委員の利益相反に

ついて」というタイトルでございますが、まず前提として、先ほどの御報告は、専門委員

になって頂いた上で個別の案件に関わるか関わらないかというルール等についてのものの

ですけれども、これから御報告いたしますのは、そもそも専門委員として委嘱をするかど

うかというところのルールのお話でございます。 

 当機構の規程では、これは厚労省の薬事・食品衛生審議会の薬事分科会と同じルールを

採用しておるのですけれども、「薬事関係企業の役員、職員又は定期的に報酬を得ている

顧問等に就いている場合には、専門委員として委嘱しない」というルールを設定しており

ます。しかしながら、これについての認識を徹底することができておらず、抵触する事案

が発生したというものであります。 

 事案の概要を御覧頂きますと、来年度に向けて専門委員の再任の手続を行っておりまし

た際、ある専門委員の先生に委嘱要件の確認を行いましたところ、薬事関係企業より定期

的に報酬を得ている顧問等に就いていますという報告を受けました。なぜ今になって言わ

れたのかというところなのですけれども、先に２番の「原因」というところを御覧頂きま

すと、この先生は１年ごとの更新で契約をしていたので、直ちに「定期的な報酬を得てい



 30 

る」に該当するということではないのではないかとお考えになって、ただ、何回か更新を

繰り返したので「定期的」になったかなと思って申告を頂いたということでございます。 

 私どもの考え方といたしましては、要は、これは個別の品目などに関しましてスポット

的に助言をしてそれに対して報酬を得ているということではなく、年額とか月額で決まっ

た報酬を得ることになっていれば当初からこの制限に該当するという考え方でおりまして、

この点について認識のずれがあったということでございます。 

 この先生が過去に参加した専門協議の有無を早速調査いたしましたところ、表がござい

ますけれども、５品目６件の専門協議・対面助言におきまして、個別の案件としての利益

相反の問題はないという申告の下で参加されていたということが分かりました。また、こ

の事案を受けまして、審査・安全業務において専門委員を委嘱している先生方は 1,122名

いらっしゃるのですけれども、状況の確認を行ったところ、当初から該当していた方や途

中からなったという方を合わせて、３名の方が顧問等に該当するということが判明したと。

全体としてはこのような事案になってございます。 

 これらの方々が案件に関わっていたか、それによって影響があったかどうかということ

を全員について調べた結果を、２ページ目に記載しております。まずこのうちお二人の方

について実際に専門協議ないし対面助言に関わっていた実績がありまして、まずお一人の

方について―最初の事案の方ですけれども、２件の対面助言、４件の専門協議があった

のですが、対面助言については機構と同じ見解をお持ちでありまして、助言の結論、その

後の承認事務への影響はないと。それから、４件の専門協議につきましても、ほかの委員

からも同様の意見があって、それを踏まえて審査を行ったということでありますので、結

論への影響はなかったと考えております。もう一人、１件の専門協議に参加された事例に

つきましても機構の見解と同様の意見であったということでございまして、実際上、審査

の結論への影響はなかったと考えてございます。 

 このように、結果的に影響がなかったということでありますけれども、設定したルール

をしっかり運用徹底できていなかったということでございますので、大変重く受け止めて

ございます。 

 今後の対応でありますけれども、まず当面の目先の対応といたしましては、これら４名

の専門委員の方々についての委嘱は当然のことながら解除いたしまして、来年度に向けて

の再委嘱は行わないということが１点であります。次に、今後に向けた再発防止というこ

とでございますけれども、１つはルール遵守を図るためリーフレットを作成する。特に、
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この「定期的に報酬を得ている顧問等」というのが法令的な書き方で、もしかしたら人に

よっては、こちらが思っている通りに理解しづらいところもあったのかもしれないという

ことで、リーフレットなどでももう少し分かりやすい説明を記載するなどいたしまして、

新規委嘱のときや更新、対面助言・専門協議の依頼のときにきちんと周知を行うというこ

と。それから、もう一回ルールの記載内容についても全面的に再度見直してみて、法令的

な文章をいつも読んでいるわけではないような方が見ても間違えないような記載になって

いるかというところも、改めて確認をするなどの対応を執って参りたいと考えております。 

 繰り返しになりますけれども、企業出身者の利益相反の問題と相並ぶものとして、この

専門委員の先生方の関わりに係る利益相反も大変重要なことでございまして、このことが

十分徹底できていなかったことについては大変重く受け止めてございます。改めておわび

を申し上げたいと思います。大変申し訳ございませんでした。 

 御説明としては以上でございます。 

○赤池会長 どうもありがとうございました。 

 ただいま、議題（６）～（８）につきまして御説明頂きましたけれども、構成員の先生

方から何か御質問などございますでしょうか。 

○花井委員 時間が押しているのですけれども、よろしいですか。大事なことなので。 

 この利益相反ルールとかそういうのは、完全に内心の利益相反性を排除するのは現実的

に不可能なので、ルールづくりをして透明性を高めるということで運用していて、非常に

よろしいかなと思いました。 

 今回の件はまた改善して頂くとして、最近、他省庁でいわゆるいろいろな利害関係者が

報道されていて、私ども厚生労働関係でいえば、特に医薬関係でいえば極めてタイトだな

と。一時期は、コーヒー以外は駄目みたいな話もあった、90 年代ですかね。そんなこと

があった中、他省庁のずるずるぶりに驚いたのですけれども、こちらは比較的その辺をタ

イトにやっておられるという認識なのですが、こういう御時世なので、例えば利害関係者

との私的な懇談みたいなところについて、何か内規みたいなものはあるのですか。コーヒ

ーあるいは食事の場合は割り金とか、そういったことがあれば教えて頂きたいなと。 

 客観的に見るとこの省は、他の省庁のほうがびっくりしたぐらいで、タイトな省だとは

思っていたのですけれども、やはりこういう時期なので、一応確認のためにお願いします。

すみません。 

○中村執行役員 私どもも当然、企業関係者との交流につきましては厳格なルールを設定
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しておりますので、巷間で言われているような事例は起きないようになっていると認識し

ております。 

○花井委員 ありがとうございます。 

○赤池会長 どうもありがとうございました。 

 ほかに御質問等ございますでしょうか。よろしいですか。 

○泉委員 ほかのページでもよろしいでしょうか。戻りまして、資料３の３－２「AI の

活用」（６ページ）のところで、ぜひ注意して頂きたいことが PMDA にあります。 

 AI の活用のところに「業務効率化方策等」、それから「薬局ヒヤリハット事例評価支

援システムの開発」、そして「医薬品評価情報作成システムの有用性評価研究」等々にお

いて外部の研究機関との共同研究を開始していると書いてありますが、そのために AI を

使うと。この AI を使うというところは、恐らく外部に業務委託を出すのであろうと思う

のですが、出した先の業務委託者がその先に海外を使っているという事例が最近非常に増

えてきています。ですから、PMDA としては、今言った業務効率化も、それから評価の

支援システムも、これは PMDA の財産でありますので、こういったものが外部に自然に

流れないような、委託先の AI を活用したシステムの先には海外が存在して、そこに情報

が漏れないような形になっているかどうかを一回チェックして頂きたいと思います。これ

が１点。 

 それからもう１つは、資料６の非常に小さい字で、救済業務の４項目めに、令和２年度

第２回救済業務委員会で委員の方が、スモン患者及び血液製剤による HIV 感染等に対す

る給付業務の際には「薬害」という文字を入れてほしいと依頼して、取組としては、今後

の救済業務委員会の資料の該当箇所には「薬害」の文字を入れた説明資料を作るというふ

うに書いてあるのですが、これはいつから始まることなのか。それは救済業務委員会だけ

のことなのか。それをお伺いしたい。 

 この２点です。宜しくお願いします。 

○赤池会長 ただいまの２点の御質問につきまして、事務局のほうから回答、御説明いた

だけますでしょうか。 

○佐藤組織運営マネジメント役 最初の AI に関する質問ですけれども、例えば AI を使

った形で不具合といったもののデータを評価するとか、そういったものの開発を進めると

いうところですけれども、基本的に、例えば外部の業者の方とこういうものを共同でやる

ということになりますと、機微に触れる情報については、やはり外部の方にそういったも
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のを委託という形であれ提供するのは非常に困難といいますか、いろいろな制約がござい

ます。そういう中では、例えばヒヤリハットのようなものであれば、そういうものを含ま

ない公表情報のみを対象にするとか、そういう中で工夫をしてございまして、機微に触れ

る情報が外部に出ないような形で、仮に委託先を組む場合でも検討してきているという状

況でございます。 

 具体的にこういった、委託先において海外に流出しないかどうかという点については、

我々も最新の注意を払ってはございますけれども、泉委員の御指摘もございましたので、

また改めて点検をさせて頂きたいと思います。ありがとうございます。 

○泉委員 宜しくお願いします。 

○本間救済管理役 ２点目の御質問につきましてお答え申し上げます。 

 救済業務委員会での御指摘は、過去の副作用被害の背景を受けて機構において給付業務

を行っているわけですけれども、受給者数や給付金額などの実績を御報告する資料の中で、

給付業務を行うに至った制度的な背景といったものをしっかりと明示したらどうかという

ものでございます。その御意見を踏まえた対応につきましては、年度が変わりまして令和

３年度の第１回の運営評議会なり救済業務委員会の資料より対応して参りたいと考えてお

ります。 

○泉委員 分かりました。ありがとうございます。 

○赤池会長 どうもありがとうございます。 

 ほかによろしいでしょうか。 

○筒井委員 １つだけ、時間が押している中で申し訳ございません。 

 お願いというところですけれども、最初にコロナワクチンの副作用報告への対応で大変

お忙しい状況というお話がございました。私どもの病院でも１回目のワクチンの接種をい

たしましたけれども、その実感といたしまして、添付文書でも疼痛８割という副反応の報

告がございますけれども、そういった情報がたくさん入る医療従事者でもやはりその副反

応に不安であったり、心配をするという状況が見受けられます。ですので、多分これから

一般国民の方々が接種するに当たっては、やはりそういったことへの不安の解消も重要な

ことになってくるかと思います。得られました情報等を安全対策業務として、情報発信に

ついてはしっかりした情報提供を行うということも業務としてあったかと思いますので、

ぜひとも迅速に、国民が不安のないようなしっかりした情報提供をして頂きますように、

またお願いいたします。 
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○宇津理事 どうも御指摘ありがとうございます。まさに重要なところでございます。 

 まさに本日、今の時間も、厚生労働省のほうで我々が集計した資料も基に調査会、合同

部会が開かれております。その結果も出てくれば、当然それに基づいた情報提供がなされ

ていくことになって参ります。このような厚生労働省等の動きとも連携してきちんとした

情報が適切に届けられるようにしていきたいと思います。どうもありがとうございました。 

○赤池会長 どうもありがとうございます。よろしいでしょうか。 

 御質問等、ほかにございますでしょうか。―議題（６）～（８）につきましては、さ

らに御質問等はよろしいですね。 

 あと、もう既に御質問頂いていますけれども、これまでの全体を通しての議題で御質問

あるいは御発言等ございますでしょうか。よろしいでしょうか。―どうもありがとうご

ざいます。 

 私の議事進行の不手際で時間を超過して申し訳ございません。これで議題（１）から議

題（８）まで、全ての議題につきまして終了いたします。どうもありがとうございました。 

 事務局から連絡事項があれば、報告をお願いいたします。 

○梶原課長 事務局でございます。 

 本日、委員限りで投影させて頂きました資料７－２でございますが、もう少し詳しく御

覧になりたいという委員の方がいらっしゃる場合には、事務局に申しつけ頂ければ、運営

評議会終了後に改めて御覧頂けるようにさせて頂きますので、御連絡を頂ければと思いま

す。 

 恐縮ではございますが、会議終了後、御退室の際には退室のボタンを押して頂ければと

思います。 

 今日はありがとうございました。 

○赤池会長 ありがとうございました。 

 

４．閉   会 

 

○赤池会長 以上をもちまして本日の運営評議会を終了いたします。どうもありがとうご

ざいました。 

 

午後３時 15 分 閉会 


