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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

（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

厚生労働省

昭和５４年１０月設立

・ 医薬品副作用被害救済業務

・医薬品のＧＬＰ調査

医薬品副作用被害救済基金

･専門協議
･チーム審査方式の導入
･審査スタッフの増員

安全対策業務

医薬品の承認審査等の体制の変遷
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ＰＭＤＡは、特殊法人等整理合理化計画の経緯の下、次のように平成１４年改正薬事法の実施体制の強化とし

て成立したもの（以下、平成１４年改正薬事法要項（薬事制度の見直し）から抜粋）

[ 見直しの方向性等 ] 

○ 承認に係る最終的な判断等､｢国が自ら行うべき｣業務等は引き続き、厚生労働本省において実
施

【例】審査関連業務に係る企画立案、審議会に対する諮問、承認についての最終判断

○ 現在の｢審査関係3組織｣の機能を統合し、より効率化した体制を構築するとともに、バイオ･ゲノ
ム等､21世紀の先端技術に対応した審査スタッフの充実等を検討。

○ 企業の安全対策責任をより重視していくことに伴い、国レベルの安全対策関連業務をより迅速
かつ効果的に実施するための体制についても、検討。

○ 以上による｢新たな承認審査体制等の構築｣については、特殊法人改革のスケジュール等を踏
まえ、また､｢薬事制度の見直し｣における施行スケジュール等も勘案しつつ、着実に実施していく
予定。

ＰＭＤＡ設置の経緯

平成13年12月19日閣議決定「特殊法人等整理合理化計画」（抄）
【医薬品機構】

「廃止した上で、国立衛研審査センター等と統合し、新たに医薬品等に係る研究開発業務、医薬品
調査等業務及び救済給付業務を行う独立行政法人を設置する。」
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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の理念
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なぜ、理念を作ったのか

どのようにして理念は作られたのか

ＰＭＤＡの理念
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今日から皆さんはＰＭＤＡの一員です。

より有効で安全な医薬品、医療機器を

患者の元に届けるという我々のミッ

ションを果たせるよう、心をひとつに

し、最大限の努力をしましょう。

皆さんの無限の可能性に

期待しています
近藤達也

Tatsuya KONDO, M.D.,Ph.D.

ＰＭＤＡ初任者研修におけるメッセージ
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ＰＭＤＡの役職員数

１６年４月１日 １７年４月１日 １８年４月１日 １９年４月１日 ２０年４月１日 ２１年４月１日 ２１年７月１日

ＰＭＤＡ全体 ２５６人 ２９１人 ３１９人 ３４１人 ４２６人 ５２１人 ５２６人

うち安全対策 ２１人 ２６人 ２８人 ３２人 ３９人 ５１人 ５６人

注：機構全体の数値には、役員数６人を含む（１８年４月１日は５人である。）
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職種別の人数

薬学
医師・

歯科医師
工学 獣医・毒性学 生物統計学

その他
（理学・
農学等）

事務系
（総合職）

合計

ＰＭＤＡ全体 ２８６人 ３４人 ３０人 １６人 １０人 ５２人 ９２人 ５２０人

うち安全対策 ４４人 － ３人 － ２人 １人 ６人 ５６人

※平成２１年７月1日現在 （注）他に役員６人。
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専門研修
（ケーススタディ等）

施設見学
（病院、製造工場）

特別研修
（最新の科学トピックス）

基礎的研修
（コミュニケーションスキル、語学等）

ＰＭＤＡ職員の育成プラン（研修）とスキルアップ

国際学会、国際会議
ICH, GHTF, DIA, etc.,

国際機関
FDA, EMEA, OECD

国内大学、研究所

長期派遣

参画、議論

（今後の課題）
１．中堅、マネジメント層の研修の充実（リーダーの育成）
２．海外規制当局への長期派遣の拡充
３．大学等への長期派遣の拡充（Ph.Dの取得機会の付与）

ＰＭＤＡにおける人材育成
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目的
ＰＭＤＡに優秀な人材を集め、
ＰＭＤＡから優秀な人材を発信していく。
（レギュラトリー・サイエンスの梁山泊へ）

国内留学
• 豊富な最先端科学のケーススタディ（新薬審査など）
• 国際会議／学会への参加
• 経験豊富な企業とのディスカッション

大学での研究

博士課程

Ph.D取得

レギュラトリー・サイエンスにおける
中核的存在として医療機関等で活躍

ＰＭＤＡ

キャリアプラン（例）

職員の継続した教育とキャリア
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• あらゆる職場は、教育・研究・業務の場であることを改めて認識す
る必要（フィールドは実学の場として）

• Academic Science と Regulatory Science との間の
translation を強化

• 透明性・公平性・倫理性の絶対的な確保

• 人材の相互の流動性

• これにより、各職域が合理的に活性化し、我が国の先進性がより
強化される

• この目的を成し遂げるにはそれぞれの責任の確認が必要である

産・官・学・国民の健全な連携
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乳癌
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血管性痴呆

糖尿病性神経障害

肝硬変

加齢黄班変性

糖尿病性腎症

肺癌

COPD/慢性閉塞性肺疾患

総合失調症

糖尿病性網膜症
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（調査）財団法人HS振興財団 郵送アンケート（2005年10月～2006年1月）
全国医療機関の医師787名（回収率18.7%）
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治療の満足度

わが国医師の治療満足度と薬剤の貢献
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国民

安全
継続的リスク
の最小化

審査
リスクの抑制

救済
リスクにより発生
した被害の救済

ＰＭＤＡのセイフティ・トライアングル
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審査
安全

救済

審査業務部・審査マネジメント部
審査関連業務

新薬審査第一～五部
新医薬品承認審査業務、対面助言業務

一般薬等審査部
後発医療用医薬品、ＯＴＣ（一般用医薬品）、
医薬部外品等の承認審査業務、対面助言
業務

医療機器審査部
クラスⅢ・Ⅳ医療機器の承認審査業務

信頼性保証部
ＧＬＰ、ＧＣＰ等の調査業務

生物系審査第一部、第二部
ワクチン、血液製剤、細胞組織利用医薬品等の
生物由来製品の承認審査業務、対面助言業務

健康被害救済部
医薬品副作用被害救済、生物由来製品感染等被害救済
受託・貸付、受託給付、特定Ｃ型肝炎ウイルス感染被害者救済

安全第一部、第二部
情報収集・整理業務
調査・検討業務
相談業務
情報提供業務

品質管理部
ＧＭＰ／ＱＭＳ調査業務
基準作成調査業務

ＰＭＤＡの組織
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安全対策部門の組織強化

二部制の導入（2009.7.1より）

安全第二部

安全第一部

39名(2008.4.1) → 56名(2009.7.1)

企画管理課

安全性情報課

調査指導課

薬剤疫学課

調査分析課

医療機器安全課

国際情報収集体制強化、患者からの情報収集

医療現場での安全性情報伝達活用状況の調査、指導

薬剤疫学手法等を用いた調査、分析

診療情報二次利用、データマイニング高度化

新薬部に対応したチーム編成→審査チームに対応したチーム編成（2011年度）

リスクマネジメント担当の設置

新薬審査部、健康被害救済部との連携強化（担当者の併任）

安全チーム１ 新薬審査第一部

安全チーム２ 新薬審査第二部

安全チーム３ 新薬審査第三部

安全チーム４ 生物系審査第一・第二部、新薬審査第四部

安全チーム５ 新薬審査第五部

医薬品安全対策業務の充実強化
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安全対策業務の流れ

国民

医療機関

学会

企業

厚生労働省

ＰＭＤＡ

情報収集

情報提供

分
析
・評
価
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安全性情報の収集・評価体制の強化充実

O副作用情報の評価の高度化、専門化に対応できる新薬
審査チームに対応した診療領域ごとのチーム制導入

O副作用シグナル早期発見のためのデータマイニングの活
用及び高度化

O診療情報データベースのアクセス基盤を整備及び薬剤疫
学的解析の導入

O医療機関副作用報告に係るフォローアップ調査のPMDA
による実施

O学会との連携強化
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安全性情報の伝達・提供体制の強化充実

O医薬品医療機器情報配信サービスの充実：
医薬品安全管理者等の登録数を
平成23年度までに6万件、平成25年度までに15万件に

O患者向医薬品ガイドの一層の周知及び利便性の向上等
患者に対する情報提供の充実

O安全性情報の医療機関内での伝達・活用の状況を確認・
調査

O安全対策措置の効果の調査・確認・検証体制の構築
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欧州ＥＭＥＡ
米国ＦＤＡ

アジア

海外規制当局との連携強化

厚生労働省
Ministry of Health, Labour & Welfare

http://cbgrn/scripts/cbgrn/grn.exe/index?�
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• 連携強化／国際調和活動への参画
ＦＤＡ／ＥＭＥＡとのバイラテラル協議の推進
他の欧米アジア諸国・諸国際機関との協力関係の構築
GLP/GCP/GMP/QMSの共同調査/調査報告書の交換等の実施環境の整備

• 人的交流の促進、人材育成
国際学会、国際会議への職員の積極的な参加
FDA／EMEAへの派遣機会の充実
中韓及びその他の諸国、国際機関との審査・安全対策担当者の人材交流の定
常化
対外交渉や国際会議への出席等を含む職員の研修プログラムの策定・実施

• 情報発信
英文HPの充実、強化
海外関係プレスへの情報配信
国際学会における講演、ブース出展の継続

【第二期中期計画期間の国際関連業務の戦略】
１．欧米アジア諸国、諸国際機関との連携の強化・協力関係の構築
２．国際調和活動への主体的な参画と、より一層の貢献
３．海外への情報発信の充実・強化

ＰＭＤＡ国際戦略の策定
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21
3rd Summit of Heads of Medicines Regulatory Agencies
（第３回世界薬事規制当局責任者会合 ） Dec. 2008 Singapore

諸外国との連携～Harmonization～



ご静聴ありがとうございました 。

http://www.pmda.go.jp/
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