


第１ PMDAの沿革と目的 
・サリドマイド、スモンといった医薬品による悲惨な薬害の発生を教訓として、医薬品の副作用によ

る健康被害を迅速に救済するため、医薬品副作用被害救済基金法（昭和54年法律第55号）の規定に基

づき、昭和54年10月に「特別認可法人医薬品副作用被害救済基金」が設立された。同基金は、昭和62
年に「医薬品副作用被害救済・研究振興基金」として研究振興業務を担うこととなり、その後、平成

６年には後発品の同一性調査等を担うこととし、「医薬品副作用被害救済・研究振興調査機構」（旧医

薬品機構）に改組された。さらに平成９年には、治験指導業務と申請資料の基準適合性調査業務を行

うこととなった。

・平成９年には、本格的な承認審査の体制を構築し、審査内容の高度化等を図るため、国立医薬品食

品衛生研究所に医薬品医療機器審査センター（旧審査センター、PMDEC）が設置され、同センター

において薬学、医学、生物統計学等、専門の審査官によるチーム審査が行われることとなった。また、

財団法人医療機器センター（機器センター）は、平成７年以降、薬事法上の指定調査機関として医療

機器の同一性調査を行うこととされた。

・平成９年から平成11年にかけて、旧厚生省とこれら３つの機関で審査・安全対策に従事する職員の

計画的かつ大幅な増員が図られた（平成８年121名→平成11年241名）。しかしながら、国の組織とし

て更に増員を図り、体制整備を行うことには限界もあった。

こうした中で、審査・安全対策の一層の充実強化を図るため、平成13年12月に閣議決定された「特

殊法人等整理合理化計画」に基づき、旧医薬品機構を廃止し、旧審査センター、旧医薬品機構の業務

と機器センターに分散していた業務を統合し、独立行政法人医薬品医療機器総合機構（PMDA）を設

立することとされ、平成14年、第155回臨時国会において独立行政法人医薬品医療機器総合機構法案

が審議され、可決成立した。そして、PMDAは、独立行政法人医薬品医療機器総合機構法（平成14
年法律第192号。以下「機構法」という。）の規定に基づき、平成16年４月１日に設立された。 

・PMDAは、医薬品の副作用に加え、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）、医薬品や医療機器などの品質、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（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（安全対策）ことにより、国民保健の向上に貢献することを目的としている。

なお、PMDAは、国民の健康の保持増進に役立つ医薬品や医療機器の基礎的研究開発を振興する（研

究開発振興）ことも目的の一つとしていたが、規制部門と研究振興部門を分離し、PMDAを審査、安

全対策及び健康被害救済業務に専念させるため、平成17年４月から、研究開発振興業務は独立行政法

人医薬基盤研究所（現：国立研究開発法人医薬基盤・健康・栄養研究所）に移管された。
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【ＰＭＤＡの沿革】 
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第２ 業務の概要

１．健康被害救済業務

・PMDAにおいては、旧医薬品機構から引き継いだ業務として、医薬品の副作用による疾病や障

害等の健康被害を受けた方に対する医療費、障害年金、遺族年金等の給付を行っている（医薬品

副作用被害救済業務）。

・平成16年４月からは、生物に由来する原料や材料を使って作られた医薬品・医療機器などによ

る感染等の健康被害を受けた方に対しても同様の給付を行うこととされ、業務を行っている（生

物由来製品感染等被害救済業務）。

・平成20年１月からは、「特定フィブリノゲン製剤及び特定血液凝固第Ⅸ因子製剤によるＣ型肝炎

感染被害者を救済するための給付金の支給に関する特別措置法」（平成20年法律第２号）に基づき、

Ｃ型肝炎感染被害者に対する給付金の支給等の業務を行っている（特定救済業務）。

・平成26年11月からは、再生医療等製品による健康被害についても医薬品副作用被害救済業務、

生物由来製品感染等被害救済業務の対象となった。

・また、国や製薬企業からの委託を受けて、スモン患者に対して健康管理手当及び介護費用の支

払を行う（受託・貸付業務）とともに、公益財団法人友愛福祉財団の委託を受け、HIV感染者・

発症者に対する健康管理費用等の給付業務を行っている（受託給付業務）。

２．審査等業務

・PMDAにおいては、医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律（昭

和35年法律第145号。以下「医薬品医療機器法」という。）に基づき、承認申請された医薬品・医

療機器・再生医療等製品等の有効性・安全性・品質について、現在の科学技術水準に即した審査

を行っているほか、医薬品・再生医療等製品の再審査・再評価、医療機器の使用成績評価、遺伝

子組換え生物等の使用等の規制による生物の多様性の確保に関する法律（平成15年法律第97号。

以下「カルタヘナ法」という。）の規定に基づく遺伝子組換え生物の確認申請の審査等を行ってい

る（承認審査業務）。

・また、医薬品、医療機器、再生医療等製品の開発に際して、承認申請のための臨床試験計画等

に対して、対面して指導や助言を行っている（対面助言業務、薬事戦略相談業務等）。

・さらに、承認や再審査（医療機器は使用成績評価）・再評価申請がなされた品目について、申請

書に添付された資料がGLP（医薬品等の安全性に関する非臨床試験の実施基準）、GCP（医薬品等

の臨床試験の実施基準）、GPSP（医薬品等の製造販売後の調査及び試験の実施基準）、申請資料の

信頼性の基準に適合しているかどうかを実地や書面により調査している（信頼性調査業務）。
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・これらに加え、医薬品・医療機器・再生医療等製品等について、その製造設備や製造管理の方

法が製造管理及び品質管理の基準に関する省令に適合し、適切な品質のものが製造される体制に

あるかどうかを実地や書面により調査する他、再生医療等の安全性の確保等に関する法律（平成

25年法律第85号。以下「再生医療等安全性確保法」という。）における細胞培養加工施設の構造設

備基準への適合性調査も実施している（GMP/QMS/GCTP適合性調査等業務）。 

・医薬品医療機器法に基づく日本薬局方や医療機器の認証基準など、各種基準の作成等に関する

調査及び情報の整理等を行っている（基準作成調査業務）。

３．安全対策業務

・PMDAにおいては、市販されている医薬品・医療機器・再生医療等製品等の安全性の向上を図

るとともに、患者や医療関係者が安心して適正に医薬品・医療機器・再生医療等製品等を使用で

きるよう、次の業務を行っている。

① 副作用・不具合・感染症等に関する企業及び医療機関からの報告、海外規制機関からの情報、

学会報告など、医薬品・医療機器・再生医療等製品等の安全性等に関する情報を幅広く、一元

的に収集し、収集した情報を整理する業務（情報収集・整理業務）

②  ①により収集した情報に基づき、安全対策に関する調査、検討を行う業務（調査・検討業務） 
③ 製造販売業者等への指導、助言や、消費者から寄せられる相談に応じて助言等を行う業務（相

談業務）

④ 医薬品・医療機器・再生医療等製品等の安全性等に関する情報をタイムリーに、幅広く医療

関係者、患者、企業等に提供する業務（情報提供業務）

・また、電子診療情報を活用し、薬剤疫学手法に基づく安全対策を実施しており、有害事象発現リ

スクの定量的評価、安全対策措置の影響評価、処方実態調査等を行っている。また、より詳細な電

子診療情報を迅速に評価するため、医療情報データベース（MID-NETⓇ）の構築を進めている。
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【PMDAの組織（平成28年度末）】
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