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独立行政法人 医薬品医療機器総合機構
Pharmaceuticals and Medical Devices Agency (PMDA)

PMDAは、

医薬品の副作用や生物由来製品を介した感染等による健康被害に対して、迅
速な救済を図り（健康被害救済）、

医薬品・医療機器・再生医療等製品などの品質、有効性及び安全性について、
治験前から承認までを一貫した体制で指導・審査し（承認審査）、

市販後における安全性に関する情報の収集、分析、提供を行うこと（安全対策）

を通じて、国民保健の向上に貢献することを目的としている独立行政法人。

資料２
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国民

2



ＰＭＤＡの理念（2008年9月）

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。
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ＰＭＤＡの３大業務

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

特定Ｃ型肝炎感染被害者に給付金を支給
医薬品等の副作用・感染
による健康被害の救済

治験相談・申請前相談・薬事戦略相談

承認申請資料の信頼性調査
GLP，GCP，GMP/QMS等の適合性調査

有効性・安全性・品質の審査

医薬品・医療機器・再生医
療等製品の安全対策

医薬品・医療機器・再生医
療等製品などの有効性・安
全性・品質の審査・調査

情報の提供・消費者くすり相談

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
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なぜ科学委員会なのか

① 再生医療等先端科学技術分野（抗体医薬、コンパニオン診断薬、人工心臓、再
生医療、ガンワクチンetc ）における研究内容を理解した審査・相談業務が求め
られている。

② より迅速に医療現場に届けるには、申請前の非臨床、臨床試験、あるいはシー
ズ段階からの先端科学技術に対する的確な相談・助言が求められている。

③ 加速する技術革新をキャッチアップし、最先端の技術の実用化に貢献できる審
査員の継続的な育成にはアカデミアとの密接な連携が必要。

PMDAを取り巻く課題

科学委員会の設置（平成24年5月）
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医学・歯学・薬学・工学等の外部専門家から構成される「科学委員会」を積極的に
活用し、革新的医薬品・医療機器・再生医療等製品の評価方法に関して、大学・研
究機関等や医療現場との連携・コミュニケーションを強化するとともに、薬事戦略相
談を含め先端科学技術応用製品へのより的確な対応を図る。

PMDA第三期中期計画（平成26年3月）（抜粋）



大学等アカデミア

PMDA
薬事戦略相談

PMDAの医療イノベーションへの対応

基礎研究

日本発の
創薬・機器
シーズ

非臨床
試験

治験
品質
試験

実用化

革新的医薬
品・医療機器

医薬品・医療機器・再生医療等製品 審査部 安全部

治験相談 承認審査

承認
申請

科学委員会事務局

橋渡し

承認

委員として参画
（基礎研究から実用化・市販後までに渡る分野）

人
材

交
流

先端科学技術応用製品に係る評価方法について、基礎技術の
段階から、開発支援、承認審査、市販後安全対策の各段階ま
で、アカデミアと審査員等との意見交換を通じて、評価方法
等について、模索していく枠組みとしてH24.5.より設置。

科学委員会の設置

市販後

市販後安
全対策
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科学委員会とは

○ 今後の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
を強化し、先端科学技術応用製品へのより的確な対応を図ることを目的

とし、医薬品・医療機器審査等業務の科学的側面に関する事項を
審議する機関として、平成24年5月14日に設置されたPMDAの外部機関。

○ 具体的役割として、先端科学技術応用製品に対する対応方針やガイド
ライン作成に関する提言の取り纏め等が期待される。個別品目の承認審
査には関わらない。

○ 委員は、医歯薬工などの外部専門家から構成されている。

○ 議論を行う上で個別品目に係る資料等を用いることがあるため、会議は
非公開。ただし、議事録は原則公開。

○ これまでに8報の取りまとめ報告書が作成されている。
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審査・安全等の関係部

科学委員会

• 医薬品・医療機器審査等業務の科学的な課題に関する審議。

• 科学委員会委員は、医歯薬工などの外部専門家で構成。委員名簿
は 専門部会委員も含め公開。科学委員会、専門部会とも個別事例
を基に議論することがありうるため、会議は非公開。ただし、議事録
は原則公開。

• 個別品目の承認審査には関わらない。公正性の確保。

科学委員会事務局

理事

副審査
センター長審査センター長

科学委員会と連携して、医薬品・医
療機器、再生医療等製品の審査等
業務をより科学的なものへと向上さ
せる活動を行う。

構成及び具体的業務内容

意見交換

図 PMDAと科学委員会の関係

科学委員会は、医薬品や医療機器の審査業務などの科学的な問題を議論するPMDAの外部機関として組織された。この科学委
員会と連携するとともに、その活動を支援するために科学委員会事務局を設置している。

連携

PMDA

○専門部会

△専門部会

□専門部会

親委員会

テーマを選定し、専門部会を設置する。
専門部会委員の選定を行う。
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親委員会の役割

① 科学委員会において議論すべきトピックスを絞り、そのトピック
毎に専門部会を設置する。

② 専門部会において作成された議論の取りまとめ・報告書（案）
等について確認する。
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H26.4 

委員長
副委員長
委員Ａ
委員Ｂ

H28.4

‐‐‐‐ （任期満了）
‐‐‐‐ （任期満了）
‐‐‐‐ （任期満了）
‐‐‐‐ （任期満了）

赤：変更 緑：新任

委員▲
委員■
委員★
委員△
委員□

委員長
副委員長
委員★
委員△
委員□

委員長
副委員長
委員Ａ
委員Ｂ

委員☆
委員▼
委員▽
委員※
委員＊

全委員再任 全委員
任期満了で退任

全委員再任

親委員会

H30.4

---- （任期満了）
---- （任期満了）
---- （任期満了）
---- （任期満了）
---- （任期満了）

委員長
副委員長
委員▽
委員※
委員＊

第1期 16名 16名再任 16名 任期満了退任 －－

第2期 －－ 10名新任 10名再任
10名

任期満了退任

第3期 －－ －－ 12名新任 12名再任

第4期 －－ －－ －－ 10名程度新任

委員数 16名 26名 22名 22名程度

委員数

（第１期） （第２期）
（第３期）

H24.5 
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A委員、B委員、・・・

●委員、■委員、・・・

α委員、β委員、・・・

科学委員会専門部会の体制

＜要点＞

① 候補者の中から、専門部会委員として100名程度を委嘱する。

② テーマを親委員会で選定する。親委員会委員の中から専門部会長を選任し、専門部会を設置する。

③ テーマに応じたメンバーを専門部会委員の中から選定する。テーマの議論が終われば当該専門部

会は終了する。（その後、親委員会で新たなテーマを選定する。専門部会を設置し、メンバーを専門

部会委員の中から選定する。）

議論が終われば、
そのテーマの
専門部会は終了

テーマ①：○専門部会

テーマ②：△専門部会

テーマ③：□専門部会

・有識者からの推薦

・科学委員会委員からの推薦

・大学等からの推薦

・ PMDAからの推薦

専門部会委員

100名程度を
専門部会委員として

委嘱

合同説明会 意見交換会
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第３期科学委員会スケジュール（案）（イメージ）

H28.7月8日 H28.9月9日H28.5月27日

第3期第1回
親委員会

• 委員長・副委員長決定
• 科学委員会の概要説明
• 検討テーマと進め方

第3期第2回
親委員会

第3期第3回
親委員会

第3期第4回
親委員会（予備）

• 検討トピックに関
連するプレゼン
①

• 専門部会設置の
必要性

• 検討トピックに関
連するプレゼン
②

• 専門部会設置の
必要性

• 検討トピックに関
連するプレゼン③

• 専門部会設置の
必要性

A専門部会委員人選・任命手続 第1回
A専門部会

B専門部会委員人選・任命手続 第1回
B専門部会

C専門部会委員人選・任命手続 第1回
C専門部会

科学委員会シンポジウム
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H28.11月11日

第3期第5回
親委員会

H29.1月13日



○ 科学委員会の具体的役割としては、最先端の医療関連科学技術を洗い出し、その評価法
等について意見交換・議論を行うこと、各審査部等が直面している問題について意見交
換・議論を行うことが挙げられる。

○ 第２期以降においては、議論すべきテーマごとに専門部会を設置することとなったため
、特定のテーマについてこれまで以上に深く掘り下げた議論・検討が可能となっている
。

○ 薬事行政上の「審査（承認）基準」や「審査（開発）ガイドライン」ではなく、最先端
科学技術等に係る内容を中心に「各審査項目の科学的評価にあたっての留意事項」とい
う位置づけ。

科学委員会による取りまとめについて
（専門部会のアウトプットイメージについて）
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15出典：http://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1111/cas.12857/epdf



これまでの議論の取りまとめ報告書①

「抗がん剤の非臨床薬理試験に関する取りまとめ」

「医薬品の開発・承認審査に関わる個別化医療の
現状評価に関する議論の取りまとめ」
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「iPS細胞等をもとに製造される細胞組織加工製品の
造腫瘍性に関する議論のまとめ」

第１期（H24.5～H26.3）
HPにて公開済 日本語：https://www.pmda.go.jp/rs-std-jp/outline/0003.html

英語 ：https://www.pmda.go.jp/english/rs-sb-std/sb/outcome-docs/0001.html



「再生医療等製品の品質確保における基本の考え方
に関する提言」

17

「医療機器の小児への適応評価のあり方に関する議
論のまとめ」

「抗悪性腫瘍薬開発における非臨床試験の活用に関
する提言」

「プラセボ対照試験の現状と考え方」（英語版は近日公開予定）

第２期（H26.3～H28.3）

これまでの議論の取りまとめ報告書②

「整形外科インプラントの強度評価への数値解析使
用に関する報告書」（英語版は近日公開予定）

HPにて公開済 日本語：https://www.pmda.go.jp/rs-std-jp/outline/0003.html
英語 ：https://www.pmda.go.jp/english/rs-sb-std/sb/outcome-docs/0001.html


