
医薬品等の副作用・感染に
よる健康被害の救済

医薬品医療機器の安全対策

医薬品医療機器の有効性・
安全性の審査・調査

４．業務概要

医療費、障害年金、遺族一時金等を支給

スモン、ＨＩＶの被害者に健康管理手当等を
支給

治験相談・申請前相談

承認申請資料の信頼性調査
ＧＬＰ，ＧＣＰ,GMPへの適合性調査

情報の提供・消費者くすり相談

有効性・安全性の審査

安全性情報の一元的収集（データベース）

安全性情報の科学的評価分析、調査検討

特定Ｃ型肝炎感染被害者に給付金を支給

ＰＭＤＡについて

1

１．法人の名称 （独）医薬品医療機器総合機構

２．理事長 近藤 達也

３．所在地 東京都千代田区霞が関３－３－２ 新霞ヶ関ビル
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平成6年：89名 平成7年：99名 平成8年：121名 平成11年：241名 平成21年（582名）
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５． 設立経緯
平成6年 平成7年 平成9年～平成11年（３ヵ年計画） 平成16年

（認）医薬品副作用被害救済・
研究振興調査機構

・後発医薬品等の同一性調査
・医薬品のGCP調査

・医薬品の信頼性調査

・治験相談制度

（財）医療機器センター

・医療機器の同一性調査

承認審査･安全対策に携わる人員数の推移

平成9年～
3か年計画により
審査官等を倍増

（注） 厚労省及び関係機関の医薬品･医療機器の

審査･安全対策部門の担当官数合計（事務･

管理部門を含む）

国立医薬品食品衛生研究所
医薬品医療機器審査センター

･チーム審査方式の導入
･審査スタッフの倍増（１２１名→２４１名）

･専門協議

厚生省内局

平成19年～
審査官等を
約240名増

昭和５４年１０月設立

・ 医薬品副作用被害救済業務

安全対策

・医薬品のＧＬＰ調査

医薬品副作用被害救済基金

ＰＭＤＡについて
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ＰＭＤＡの理念ＰＭＤＡの理念

わたしたちは、以下の行動理念のもと、医薬品、医療機器等の審査及び安全
対策、並びに健康被害救済の三業務を公正に遂行し、国民の健康・安全の向上
に積極的に貢献します。

¶ 国民の命と健康を守るという絶対的な使命感に基づき、医療の進歩を目指し
て、判断の遅滞なく、高い透明性の下で業務を遂行します。

¶ より有効で、より安全な医薬品・医療機器をより早く医療現場に届けることに
より、患者にとっての希望の架け橋となるよう努めます。

¶ 最新の専門知識と叡智をもった人材を育みながら、その力を結集して、有効
性、安全性について科学的視点で的確な判断を行います。

¶ 国際調和を推進し、積極的に世界に向かって期待される役割を果たします。

¶ 過去の多くの教訓を生かし、社会に信頼される事業運営を行います。

ＰＭＤＡについて
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第１ 中期目標の期間

平成２１年４月 ～ 平成２６年３月 （５年間）

第２ 法人全体の業務運営の改善に関する事項及び国民に対して提供するサ

ービスその他の業務の質の向上に関する事項

全体関係

第２期中期目標のポイント

○効率的かつ機動的な業務運営

・内部統制の向上を図り、講じた措置について公表すること。

・業務・システム最適化計画の取組を推進し、個別の審査系システムの統合

及び各業務の情報共有を推進するシステムを構築すること。

・医薬品医療機器総合機構の事業及び役割についての周知を図ること。
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