
審査・安全・救済のセイフティ・トライア
ングルで健康と安全を守る

　PMDAは日本の薬事行政の実務を幅広
く行っている独立行政法人です。厚生労働
省からの委託を受けて、①医薬品、医療機
器、体外診断用医薬品、再生医療等製品、化
粧品及び医薬部外品の品質、有効性、安全性
に関する科学的な評価や製造体制に関する
調査（承認審査等）、②承認等された製品に
関する副作用・不具合をはじめとした安全
性に関する情報の収集・分析とそれを踏ま
えた適正使用対策などの安全性情報の医療
現場・患者への速やかな提供（安全対策）を
行うほか、③承認された製品の使用によっ
て健康被害を受けた方について、迅速な救
済（健康被害救済）を行っています。また、こ
れらの製品の開発の早期から、企業やアカ
デミアなどの開発者の相談を受け、有効性・
安全性等の評価方法や承認申請に向けた助
言も行っています。

最新の科学技術水準に基づく承認審査

　PMDAの新薬審査第五部は「承認審査等」
を行う審査部門の一つで、承認申請された
抗がん剤について、品質、有効性、安全性に
関する評価を品目ごとに行っています。抗
がん剤は新薬の中でも特に多く開発されて
おり、承認申請や関連する相談の件数が多
くなっています。また、革新的な技術や治療
体系の変化に対応する必要があり、専門家
が多く在籍する審査部門であっても、日々
研鑽に励むことが不可欠です。国内外の学
術論文や診療ガイドラインを確認したり、
学会に参加したりして専門性を高め、さら
に制度改善にも取り組んでいます。
　PMDAでは出向者という立場ですが、審
査員の一人として承認審査や関連の相談を
担当させていただき、審査に対する理解度
を深められるほか、理系の知識や職務経験
を業務に活かすことができ、充実した時間
を過ごしています。また、厚生労働省と連携

して課題解決を目指す場面があり、厚生労
働省が期待されている役割について考える
機会にも恵まれています。厚生労働省では
大局を見て制度設計を行うことが主となり
ますが、出向先で実務や制度改善に取り組
むこともでき、いずれもやりがいのある仕
事です。薬系技官として、多角的な視点を持
ちながら仕事をしてみませんか？

医薬品、医療機器等の品質、有効性、
安全性を担保する専門家集団
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医薬品医療機器総合機構（PMDA）は、「健康被害
救済」、「承認審査」及び「安全対策」の３つの業務
を柱とした、厚生労働省から独立した法人です。よ
り有効で、より安全な医薬品等を、よ
り早く医療現場に届けるために、医薬
品等の開発段階から承認され市販後ま
でを科学的な判断に基づいてサポート
しています。
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