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PMDAのパーパス

PMDA Philosophy

https://www.pmda.go.jp/about-pmda/outline/0003.html

ご挨拶

国民の健康と安全を守り、
明日のあたりまえをつくり続ける

独立行政法人
医薬品医療機器総合機構（PMDA）

理事長

　私たち独立行政法人医薬品医療機器総合機構（PMDA）は、「健康被害救済」「承認審査」「安全対策」の3

つの業務を柱とし、医薬品・医療機器・再生医療等製品等の品質、有効性、安全性を科学的な視点から多角的

に評価し、それらが医療現場により早く届き、安全に使われるよう、開発段階から市販後までの、品質と有効性

及び安全性の確保に携わっています。

　医療を取り巻く環境が日々、めまぐるしく変化する中で、最新の科学的知見に基づいた評価を行うことは私

たちの重要な使命です。根拠に基づく的確な評価等を行うための科学（レギュラトリーサイエンス）の推進に

も力を入れ、国民の安全を最優先課題と認識しつつ、革新的な医療技術に時宜を逸することなく迅速かつ慎

重に対応していきます。

　皆さまから信頼をいただくPMDAであり続けるためには、透明性の一層の向上は不可欠です。日々の実践

とその根拠を、医療関係者や患者さんを含むすべての方々にわかりやすく伝えるよう努めてまいります。

　PMDAは現在、欧米の規制当局と並び世界をリードする３大規制当局の一つとして認識されています。実

績を活かし、国際的な規制調和の推進に積極的に関与し続けるとともに、アジア地域の規制当局との協力関

係を深め、アジア全体の医療水準の向上にも貢献していきます。

　これからも私たちは、PMDAのパーパス「健やかに生きる世界を、ともに、明日へつなぐ」を実現していくた

めに、患者さんとそのご家族、新しい治療法を待ち望む方々への思いを常に意識しながら、多様なステークホ

ルダーの方々と“ともに”、国民の健康と安全を守り、より良い医療の実現に向けて邁進してまいります。

PMDAの理念、パーパス＆バリューズ、行動基準（倫理規範）をウェブサイトでご紹介しています。
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ご挨拶 02
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1963
（昭和38年）

サリドマイド訴訟
（被害者の早期救済
システム構築の要望）

スモン訴訟

1971
（昭和46年）

薬害エイズ
訴訟

薬事法改正

1989
（昭和64年）

・薬害ヤコブ訴訟
・薬事法改正

・特定C型肝炎訴訟
・薬事法改正

1996
（平成8年）

1979.10
（昭和54年）

1979.11

医薬品副作用被害
救済基金設立

くすり相談
業務開始

・医薬品等の同一性調査業務開始
・GLP適合性調査業務開始

・治験指導業務、治験計画届調査業務開始
・基準適合性調査業務、市販後調査業務開始
・後発医療用医薬品のGLP調査、GCP調査業務開始

医療用具の先発品との同一性調査業務開始
公益財団法人医療機器センター

医薬品等・医療用具の
承認審査業務開始

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

独立行政法人医薬品医療機器総合機構
(PMDA)設立

医薬品等の副作用
データベース
管理業務開始

医薬品情報提供
システムの構築

受託・貸付事業
（スモン）開始

1980.5 1989.1 1994.4

1994.7 1994.8 1999.5

1994.4
＊

＊

＊

＊

1995.6

副作用被害
救済制度開始

受託給付事業
（エイズ）開始

2008.1

特定C型肝炎
ウイルス感染者への
給付金支払業務開始

生物由来製品感染等
被害救済制度開始

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）へ移管・研究振興業務開始

・融資開始

医薬品副作用
被害救済・研究
振興基金に改組

医薬品副作用被害
救済・研究振興
調査機構に改組

1987.10
（昭和62年）

1988 2005.4

1994
（平成6年）

「特殊法人等
整理合理化計画」
閣議決定

2001.12
（平成13年）

2002
（平成14年）

2004.4
（平成16年）

1997.4

2013.10

1997.7

予防接種法に基づく
副反応疑い報告に係る

業務開始

関西支部の
設置

2016.4 2016.6 2018.4

アジア医薬品・
医療機器
トレーニング
センターの設置

レギュラトリー
サイエンス
センターの設置

2024.7 2024.11

アジア
事務所の
設置

ワシントン
D.C.事務所の
設置

北陸支部の
設置

2014.11

臨床研究法に基づく
疾病等の報告に係る

業務開始

2018.4

※2004年
医薬品医療機器

審査センターは廃止

2014年薬事法を改正し、「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（医薬品医療機器等法）」へ改題

P
M
D
A
設
立

国民
Citizens

審査
Review

ベネフィット・リスク
バランスの確保

安全
Safety

救済
Relief

継続的リスクの
最小化

健康被害の
救済

https://www.pmda.go.jp/PMDA20th/pmda-history.html
PMDA設立後の歴史はこちら

医薬品医療機器総合機構（PMDA）の概要

組織概要

セイフティ・トライアングルの概念

組織体制

PMDAの沿革

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

設立 2004年4月1日

法人の種別 中期目標管理法人

PMDAの３つの役割
- セイフティ・トライアングル -

　PMDAは、日本の医薬品や医療機器等の品質、有効性、
安全性の向上を目的に設立された、厚生労働省所管の独
立行政法人です。

　PMDAでは、「健康被害救済」「承認審査」「安全対
策」の3つを主な業務としており、「セイフティ・トライ
アングル」と呼ばれる総合的なリスクマネジメン
トに基づいて行われています。世界的にも３つ
の役割を一体として行う公的機関は他に例
がありません。PMDAは、レギュラトリーサ
イエンスに基づき、より安全で品質の高
い製品を迅速に患者に届け、国民保健
の向上に貢献します。

　PMDA（ピー・エム・ディー・エー）は、
2001年に閣議決定された特殊法人等
整理合理化計画を受けて、医薬品副作用被害救済・研究振興調査
機構、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
および財団法人医療機器センターの一部の業務を統合し、独立行
政法人医薬品医療機器総合機構法に基づいて2004年4月1日に
設立され、業務を開始しました。

世界に例のないマネジメント体制で品質、有効性、安全性を担保

https://www.pmda.go.jp/about-pmda/outline/0013.html
PMDAの組織・運営体制はこちら

https://www.pmda.go.jp/about-pmda/annual-reports/0001.html
PMDAの業務実績はこちら

3 4
＊水色（ー）のライン（審査関連業務）、及び赤色（ー）のライン（安全対策業務）は、これ以前は厚生労働省（国）の業務として実施されていた
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健康被害救済業務
RELIEF SERVICES FOR ADVERSE HEALTH EFFECTS

積極的な広報活動と情報提供を行い
健康被害の迅速な救済を行います。

健康被害救済制度とは

制度創設の背景

5つの健康被害救済業務

医薬品
副作用被害
救済業務

健康被害
救済業務

生物由来製品
感染等被害
救済業務

受託・貸付業務
（スモン患者）

特定C型肝炎
ウイルス感染

被害者救済業務

受託給付業務
（HIV感染者、
エイズ発症者）

　日本では過去に、サリドマイド、スモン、エイズ、ヤコブ病等の薬害訴訟があり、その教訓を踏まえ、法改正が
行われてきました。その中で、医薬品の副作用によって健康被害を受けた方を救済する「医薬品副作用被害救済制度」
*1 が 1980 年に創設されました。また、生物由来製品を介した感染等によって健康被害を受けた方を救済する「生
物由来製品感染等被害救済制度」*2 が 2004年に創設されました。

　PMDAでは、これらの救済制度に基づいて健康被害を受けた方を迅速に救済するよう努めています。

*1 サリドマイドの副作用による胎児の障害や、キノホルムの副作用によるスモンの発生を受け創設。
*2 血液製剤によるHIV（ヒト免疫不全ウイルス）感染（薬害エイズ）やヒト乾燥硬膜の使用による
　 プリオン感染症（クロイツフェルト・ヤコブ病、薬害ヤコブ）の発生を受け創設。

詳しくは、P3～4の沿革図をご覧ください。

救済制度の目的
　医薬品には期待する効果を発揮するための主要な作用のほかに、副次的な作用（副作用）があります。審査や
安全対策を行い、有効性や安全性が確認された医薬品等を、十分に注意して適正に使用していたとしても、副作用
の発生や生物由来製品を介した感染などを完全に防ぐことは大変難しいとされています。

　適正な使用目的に従う、添付文書の使用上の注意を遵守する、定められた投与量を守るなど、医薬品等を適正
に使用したにもかかわらず副作用が生じた場合には、被害を受けた方を迅速に救済する必要があります。

　このような社会的要請から創設された「医薬品副作用被害救済制度」および「生物由来製品感染等被害救済制度」
は、民事法上の損害賠償責任や公的な社会保障制度とは別に、被害を受けた方を社会的に救済するための給付を
行う日本独自の制度です。

医薬品副作用被害救済制度の周知

eラーニング講座はこちら

eラーニング講座
　救済制度の仕組み・手続きや救済給付の現状など、
一般国民や医療関係者に知っていただき、救済制度
をご活用いただくための情報を網羅したeラーニング
講座を設けています。
　このｅラーニングはパソコンはもちろん、スマート
フォンやタブレットでいつでもどこでも気軽に受講す
ることができます。 
　また、ｅラーニングを使った研修も可能です。

5つの業務内容
　PMDAでは、医薬品を原因とする副作用による健康被
害者や生物由来製品感染等による健康被害者に対する救
済業務のほか、スモンやHIV感染、特定の血液製剤によ
るC型肝炎感染の被害者に対する給付業務など、5つの
救済業務を行っています。

　各業務の詳しい内容は、P7～P8でご紹介しています。

健康被害情報の安全対策への活用
　給付の請求に係る情報は個人情報に十分配慮したうえで安全対策部門と共有しています。共有した情報は、製造
販売業者等から報告された副作用報告症例等とともに安全対策部門で検討されます。

　例えば、繰り返し発生している事例については、医療従事者に対して安全に使用するために注意すべき点などを
図解等を使用してわかりやすく解説した「PMDAからの医薬品適正使用のお願い」として周知する等、安全対策
業務に活用されています。

https://www.pmda.go.jp/kenkouhigai_camp/general06.html

　PMDAでは、必要なときに確実に救済制度の利用に結びつけるため、一般国民や医療関係者に
向けて、テレビや新聞、SNS等により、積極的な広報を展開しています。

RELIEF SERVICES FOR ADVERSE HEALTH EFFECTS

5 6
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③ 諮問

① 給付請求

⑥ 決定通知
　 給付（＊）

事務費
補助

② 判定の申出

④ 答申

⑤ 判定結果の通知

購入・投薬

服用・使用
副作用拠出金

（一般拠出金・付加拠出金）

販売

   感染拠出金
（一般拠出金・付加拠出金）

薬事審議会

健康被害者
国

（厚生労働省）

医薬品
製造販売
業者等

生物由来製品
製造販売
業者等

厚生労働
大臣

医療機関・
薬局等

医薬品副作用
被害救済制度

生物由来製品感染等
被害救済制度

 

（＊）救済給付の決定に不服があるときは、厚生労働大臣に対し、審査申立てをすることができます。

健康被害救済業務 RELIEF SERVICES FOR ADVERSE HEALTH EFFECTS

5つの業務内容について

給付の種類と給付内容

1 医薬品副作用被害救済に関する業務

副作用被害救済制度の流れ

　医薬品副作用被害救済制度は、「独立行政法人医薬品医療機器総合機構法」に基づく公的な制度です。病院・診
療所で処方された医療用医薬品および薬局・ドラッグストアなどで購入した一般用医薬品等の医薬品並びに再生
医療等製品を適正に使用したにもかかわらず発生した副作用による入院治療が必要な程度の疾病、日常生活が
著しく制限される程度の障害および死亡などの健康被害について救済給付を行います。
　がんその他特殊疾病に使用されることが目的とされている医薬品など対象除外となっている医薬品もあります
が、承認されている多くの医薬品が対象となっています。

2 生物由来製品感染等被害救済に関する業務
　生物由来製品感染等被害救済制度は、人や動物など、生物に由来する原料や材料を使って作られた生物由来
製品や再生医療等製品を適正に使用したにもかかわらず、その製品の原料もしくは材料に混入又は付着した感染
症の病原体を介した感染により発生した、入院が必要な程度の疾病や障害などの健康被害について救済給付を
行う制度です。
　制度のしくみは「医薬品副作用被害救済制度」と同様ですが、感染後の発症を予防するための治療や二次感染
者なども救済の対象となります。

3 スモン患者に対する健康管理手当等の受託・貸付業務
　1979年12月以降、スモン発生の原因企業からの委託を受けて、裁判上の和解が成立したスモン患者に対して健
康管理手当の支払いを行うとともに、スモン患者のうち症状の程度が症度Ⅲで超重症者及び超々重症者に該当す
る方々に対する介護費用の支払業務を行っています。
　また、1982年以降、国からの委託を受けて、症状の程度が症度Ⅲで重症者（超重症者及び超々重症者を除く）に
該当する方々に対する介護費用の支払業務を行っています。

5 「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」に
　 基づく給付金の支給業務
　1964 年から1994 年頃までに妊娠中や出産時の大量出血、手術での大量出血、新生児出血症等で「特定フィ
ブリノゲン製剤」や「特定血液凝固第Ⅸ 因子製剤」の投与を受けたことが原因でC型肝炎ウイルスに感染した
方および遺族の方々のうち、裁判で和解があった方々に対して、2008 年 1月に制定された「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」に基づき、給付金を支給する事務等を行っています。

4 HIV感染者、エイズ発症者に対する健康管理費用等の受託給付業務
　公益財団法人友愛福祉財団から委託を受けて、血液製剤によるHIV感染者等に対し、次の3事業を行っています。

1. 受託給付事業
　1989年より、裁判上の和解が成立していないエイズ発症者に対して特別手当等を給付しています。

2. 調査研究事業
　1993年より、エイズ発症前の方を対象に、健康状態および生活状況を報告していただくとともに、発症予防に役
立てることを目的とした健康管理費用の支給を行っています。

3. 健康管理支援事業
　1996年より、エイズを発症した方で裁判上の和解が成立した方に発症者健康管理手当の支給を行っています。
これは、エイズの発症にともなって必要となる健康管理に必要な費用の負担を軽減して、福祉の向上を図ることを
目的としています。

　これらは、二次、三次感染者も支給の対象です。PMDAは支給請求を受理した後、健康管理費用は友愛福祉財団
の判定班に、特別手当等、発症者健康管理手当は厚生労働省の判定委員会等に判定の申出をします。判定結果が
PMDAに通知されると、判定結果に基づき請求に対する決定を行います。

疾病（入院を必要とする
程度）について医療を
受けた場合

障害（日常生活が著しく
制限される程度以上の
もの）の場合

死亡した場合

給付の種類 給付内容

医療費 疾病の治療に要した費用（ただし、健康保険等による給付の額を差し引いた自己負担分）について実費補償するもの

医療手当 疾病の治療に伴う医療費以外の費用の負担に着目して給付するもの

障害年金 一定程度の障害の状態にある18歳以上の人の生活補償等を目的として給付するもの

障害児養育年金 一定程度の障害の状態にある18歳未満の人を養育する人に対して給付するもの

遺族年金 生計維持者が死亡した場合に、その遺族の生活の立て直し等を目的として給付するもの

遺族一時金 生計維持者以外の人が死亡した場合に、その遺族に対する見舞等を目的として給付するもの

葬祭料 死亡した人の葬祭を行うことに伴う出費に着目して給付するもの

医薬品副作用被害救済制度の
シンボルキャラクター「ドクトルQ」

https://www.pmda.go.jp/kenkouhigai_camp/

　医薬品副作用被害救済制度の広報役として、
シンボルキャラクター「ドクトル Q」が活躍中です。
　22 ページの PMDAキャラクターの紹介もご覧ください。

7 8

給付の請求方法はこちら

https://www.pmda.go.jp/relief-services/adr-sufferers/0003.html
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　医薬品、医療機器、再生医療等製品等は、製薬企業等が様々な試験を実施し、品質、有効性および安全性につい
て問題がないか確認を行います。そして、その試験結果に基づき、厚生労働大臣へ承認申請を行い、品質、有効性
及び安全性に問題がなければ承認され、医療現場等で使用することができるようになります。
　PMDAでは製薬企業等から厚生労働大臣への承認申請時に提出された資料（試験データ等）について、現在の
科学技術の水準に基づき、審査を行っています（承認審査業務）。また、審査関連業務として、実施された臨床試験
等が決められた手順に沿っていたか等、倫理的・科学的に信頼できる試験であったかの調査（信頼性保証業務）、
医薬品等の製造方法や製造体制が適切かの調査（GMP/QMS/GCTP等の調査業務）を行っています。

審査の基本的な考え方

承認審査における6つのポイント

① 実施された試験や提出された資料の信頼性が担保されていること

② 適切に計画された臨床試験の結果から、有効性がプラセボよりも優れている等、
 客観的に有効性があると考えられること

③ 得られた臨床試験結果を踏まえて、医薬品等の臨床的意義があると判断できること

④ ベネフィットと比較して許容できないリスクが認められていないこと

⑤ 品質確保の観点から、一定の有効性および安全性を有する医薬品等を恒常的に
 供給可能であること

⑥ 市販後の安全対策として計画された内容が適切であること

　なお、希少疾病の治療薬など医療上の必要性の高い医薬品等については、優先的に審査を行い、通常よりも短
い期間で評価を行う等、さまざまな取り組みを厚生労働省と協力して進めています。
　さらに、承認申請前の段階において、評価項目の充足性や試験方法の適切性などに関して、製薬企業等に対し
て治験相談等を実施し、円滑に医薬品等の開発が進むよう取り組んでいます（相談業務）。

　医薬品等の承認審査は、上記の6つのポイントを確認し、厳格に実施されます。
　このような品質、有効性および安全性の科学的な評価を行った上で、ベネフィット・リスクを総合的に評価し、さら
にその評価に基づき、医薬品等の効果をどのように活かし、リスクをどのようにコントロールするのか、レギュラト
リーサイエンスの考え方に基づいて検討します。

　近年では、革新的な医薬品等が
世界で同時開発されるようになり、
日本においても世界に遅れることな
く、迅速に審査を行っていますが、国
民の皆様に安心・安全に医薬品等
を使用いただくため、日々議論を重
ね審査を進めています。

審査関連業務
REVIEWS AND RELATED SERVICES

優れた医薬品、医療機器、再生医療等製品等を、
より早く提供するために

迅速かつ公正な承認審査を実施します。

医薬品・医療機器・再生医療等製品等の
開発から市場に出るまでの流れとPMDAの業務

承認審査業務

BENEFIT

?
?

RISK

多要素間のバランス

ベネフィット・リスクのバランスが重要

基礎研究 非臨床試験 臨床試験 申請 審査 承認 製造販売

相談業務
RS総合 /戦略相談、治験相談

承認審査業務

安全対策業務

健康被害救済業務

審査 再審査・再評価
使用成績評価

信頼性保証業務
GCP調査、GLP調査
適合性書面調査

GPSP調査
再審査適合性書面調査

GMP/QMS/GCTP等の調査業務

基準作成調査業務

疫学相談等

GLP調査

REVIEWS
& RELATED
SERVICES
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https://www.pmda.go.jp/review-services/drug-reviews/about-reviews/devices/0028.html
医療機器の分類の詳細はこちら

審査関連業務 REVIEWS AND RELATED SERVICES

審査におけるチーム体制

医薬品・医療機器等の承認審査と承認の流れ

　新医薬品、新医療機器、再生医療等製品等の審査で
は、薬学、工学、臨床医学、獣医学、理学、生物統計など専
門知識を有する審査員で構成される審査チームにより審
査を行います。

　審査過程には外部専門家との意見交換（専門協議）　
があり、より専門性を高めています。そして、PMDAは審
査内容をとりまとめた審査報告書を作成し、厚生労働大
臣に報告します。

　厚生労働大臣は、PMDAからの報告を踏まえ、様々な分野の外部専門家で構成された薬事審議会に諮問し、
承認の可否についての判断を行います。なお、作成した審査報告書は、透明性を確保する観点から、PMDAの
ウェブサイトで公開しています。

医療機器承認審査業務
　医療機器は、絆創膏からMRI、ペースメーカーまで多岐にわたり、疾病の診断・治療に用いられるプログラムも対
象に含まれるため、使用形態やリスクの程度が幅広いという特性があります。
　製品のリスクに応じて製造販売の手続きが異なるため、PMDAではハイリスクの医療機器を中心に承認審査を
行っています。

体外診断用医薬品承認審査業務
　体外診断用医薬品には、妊娠検査薬等の薬局等で購入できる一般用検査薬や、医療機関で採血や検尿、検
便又は細胞を取り出して、病気を調べる際に用いる検査薬、医薬品等の有効性および安全性がより期待される
患者を特定するコンパニオン診断薬等があります。

　また、患者個人のレベルで最適な治療方法を分析 ・選択し、それを施すことの実現に向けて、遺伝子パネル
検査等の最先端の技術を活用した診断についても対応を進めています。

再生医療等製品承認審査業務
　再生医療等製品は、人や動物の生きた細胞・組織を用いた製品や遺伝子治療用の製品であることから、従来の
医薬品・医療機器と異なる性質があり、その性質を踏まえて承認制度や安全対策の規制も構築されました。例えば、
生きた細胞を用いた場合には、品質が不均一となるため、有効性のデータ収集等に時間を要してしまいます。

　そこで、均質ではない再生医療等製品においては、有効性が推定され、安全性が確認されれば、条件および期限
付きで特別に早期に承認できるよう、「条件及び期限付承認制度」が創設されました。この制度で承認された場合、
承認後に有効性・安全性を検証後、期限内に資料を添付して再度承認申請し、承認を得る必要があります。医薬品等承認審査業務

　PMDAでは、新医薬品*1のほかに、特許期間および再審査期間が切れた新
医薬品（先発品）と有効成分等が原則的に同一*2である「後発医療用医薬品
（ジェネリック医薬品）」、処方箋なしに薬局等で購入できる「要指導・一般用医
薬品（OTC）」、薬用化粧品等の「医薬部外品」も審査しています。

*1 医療用医薬品のうち、既に承認されている医薬品と有効成分、分量、
 用法、用量、効果、効能等が明らかに異なる医薬品

*2 同一の有効成分を同一量含み、同一投与経路の製剤で、効能・効果、
 用法・用量が原則的に同一

ISO9001認証取得（認証範囲：新医薬品審査業務）
PMDAの新医薬品の審査業務は、業務品質の向上のための取り組みとして、
品質マネジメントシステム（QMS）に関する国際規格（ISO9001）を取得しています。

厚生労働大臣

薬事審議会

諮問
答申

承認申請

審査報告

照会・回答

専門協議

承認

専
門
委
員

（
外
部
専
門
家
）

製薬企業等

3

1

4

6
5

7

2
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基準作成調査業務
日本薬局方等の基準作成

PMDAが行う主な相談業務

　わが国の医薬品の品質の適正さを確保するために必要な規格・基準および標準的試験法等として、厚生労働大
臣は薬事審議会の意見を聴いて、「日本薬局方」という通則、生薬総則、製剤総則、一般試験法、医薬品各条等で構
成される医薬品の規範書を定めています。
　PMDAはその原案作成に携わっており、外部専門家による委員会を設け、その検討結果についてPMDAウェブ
サイト上での意見募集を行い、最終原案を厚生労働省に報告しています。
　また、医療機器および体外診断用医薬品はリスクに応じた審査方法が取られており、承認基準や認証基準が定め
られています。PMDAはこれらの基準作成や承認審査時の指標となるガイドライン等の作成にも携わっています。

国際基準への対応
　医薬品については、世界薬局方会議、薬局方調和国際会議、WHOの専門家委員会などに参加して、世界各国・
地域における薬局方との調和・整合性を図っています。
　医療機器については、国際標準化機構（ISO）、国際電気標準会議（IEC）の各委員会などに積極的に参画し、日本
発の規格や日本の考えを反映した規格の国際基準化を図るとともに、規制目的で使用する国際規格等の国際調和
の推進を図っています。

非臨床試験 調査

（創薬・合成）
（薬理）
（毒性）

審査 市販後臨床試験

第Ⅰ相

第Ⅱ相

第Ⅲ相

第Ⅳ相

手続相談

RS総合相談

品質相談 生物学的同等性
試験等相談

信頼性基準
適合性相談

優先審査品目
該当性相談

医薬品/医療機器/再生医療等製品のRS戦略相談

再生医療等製品等の品質及び
安全性に係るRS戦略相談

安全性相談

追加相談

主
に
製
薬
企
業
向
け

主
に
ア
カ
デ
ミ
ア・

ベ
ン
チ
ャ
ー
向
け

R
S
戦
略
相
談

治
験
相
談（
医
薬
品
）

治
験
計
画
届

承
認
申
請

30日

非臨床
試験前
シ
ー
ズ
候
補
確
定

第Ⅰ相試験
開始前相談

第Ⅱ相試験
開始前相談

第Ⅱ相試験
終了後相談

申請前相談

製造販売後臨床
試験等計画相談

製造販売後臨床
試験等終了時相談

審査関連業務 REVIEWS AND RELATED SERVICES

審査に関連する業務 

信頼性保証業務
　医薬品や医療機器、再生医療等製品の承認申請や再審査申請の資料として添付された非臨床試験および臨床
試験並びに製造販売後調査が一定の信頼性の基準（*1～*3を含む）に基づいて、倫理的かつ科学的に適切に実
施されたものでなければ、その医薬品等の有効性や安全性を評価することはできません。そのため、PMDAでは申
請資料の信頼性が審査に耐えうる内容であるかを確認するため、基準適合性調査を行っています。
　調査には提出された根拠資料（試験結果に係る生データ、関連記録等）の信頼性を確認する書面調査と、申請資
料を作成した製薬企業等と臨床試験等を実施した医療機関等を訪問し、試験の実施体制や保存記録等の信頼性
を確認する訪問調査があります。

　また、申請された品目に対して行われる調査とは別に、非臨床安全性試験を実施する施設からの調査申請に基
づき、GLP*1 に適合した施設かどうか認定するための訪問調査を行います。

*1 GLP（Good Laboratory Practice）：医薬品・医療機器・再生医療等製品の安全性に関する非臨床試験の実施基準
*2 GCP（Good Clinical Practice） ：医薬品・医療機器・再生医療等製品の臨床試験の実施基準
*3 GPSP（Good Post-Marketing Study Practice）：医薬品・医療機器・再生医療等製品の製造販売後の調査又は試験の実施基準

GMP/QMS/GCTP適合性調査等業務
　医薬品等の製造に当たっては、承認された医薬品等と同じ品質のものを恒常的に製造することが求められてお
り、製造所の製造設備や製造管理等に関する基準（GMP（*1）、QMS（*2）、GCTP（*3））が定められています。PMDA
では、この基準に基づいて製品が適切に製造されているかどうかを調査しています。

（*1）GMP（Good Manufacturing Practice） ：医薬品及び医薬部外品の製造管理及び品質管理に関する基準
（*2）QMS（Quality Management System） ：医療機器及び体外診断用医薬品の製造管理及び品質管理に関する基準
（*3）GCTP (Good Gene, Cellular, and Tissue-based Products Manufacturing Practice)：再生医療等製品の製造管理及び品質管理に関する基準

相談業務
　PMDAでは、医薬品等を開発する企業や大学・研究機関等を対象に、以下のような指導・助言を行っています。

　新医薬品の治験相談では、実施予定の治験の倫理性、科学性、信頼性および治験参加者の安全性を考慮し、承
認申請に必要な要件への適合性を確認するとともに、治験の質の向上を目指した助言等を行っています。医療機
器や再生医療等製品などの分野においても、治験の内容や申請資料に関する助言等を行っています。プログラム
医療機器については、早期実用化を促進するため、医療機器の該当性・薬事開発・医療保険に関する相談を一元
的に受け付ける窓口をPMDAに設置して、厚生労働省の関係部署と連携して対応しています。

　また、大学・研究機関等のアカデミア、ベンチャー企業を主な対象として、臨床開発初期に至るまでの必要な試
験・治験計画策定等に関して指導・助言を行っています。
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https://www.pmda.go.jp/0006.html

一般の方向けの相談窓口はこちら
https://www.pmda.go.jp/search_index.html

各種医薬品等安全性情報はこちら

　医薬品等は、基本的に私たちの身体に何らかの影響を及ぼして病気の治療や診断などを行うものであり、それが
期待どおりの治療効果などとして現れる一方で、予期せぬ影響として副作用などが起こる可能性は常にあります。
　このように医薬品等は、医療上のベネフィットとリスクのバランスの上で使用されるものであるため、医薬関係者
にはこれらの製品の適正な使用が常に求められます。
　過去に起こった様々な薬害事件を経て、安全性情報の収集体制が強化され現在に至っています。PMDAでは、
様々な方法でリスク情報を収集し、情報発信を行うことで、医薬品等を「安全」かつ「安心」に使用できる環境の整備
に努めています。

副作用報告などの収集
　医薬品医療機器等法などに基づき、市販後や治験中に発生した副作用・不具合情報、海外の規制当局が講じた
安全対策や文献等の情報を厚生労働大臣に報告することが求められます。PMDAは、これらの情報を迅速かつ効
率的に受付・整理し、データベース化して厚生労働省と共有するほか、患者やその家族からの副作用報告も受け付
けています。

安全対策のための調査・分析
　PMDAは、緊急対応の必要性、医療上のベネフィットとリスクのバランス、最善の安全対策の観点から、科学的分
析や製造販売業者等へのヒアリング、専門家への意見聴取などを行い、医薬品等の安全対策立案のための調査・
検討を行います。また、製造販売業者からの添付文書改訂等の安全対策など、幅広い相談を受け、助言・指導も
行っています。
　安全対策部門は、リスクマネージャーを配置し、救済部門や審査部門、厚生労働省と連携して的確な対策を実施し
ます。また、電子診療情報をデータベース化した医療情報データベース（MID-NET®）を構築し、MID-NET®やナショナ
ルレセプトデータベースなどの電子診療情報を用いた薬剤疫学調査を実施し、安全性評価の向上を図っています。

医薬品・医療機器等に関する情報提供
　PMDAでは、電子化された添付文書（電子添文）、リスク管理計画（RMP）、回収情報、緊急安全性情報など、医薬
品等の品質、有効性、安全性に関する幅広い情報をウェブサイトで迅速に提供しています。また、医薬関係者や製
造販売業者から報告された副作用および不具合報告も毎月公表しています。
　一般の方向けには、医療用医薬品の使用時に特に知っておいてほしいことを記載した「患者向医薬品ガイド」、
副作用の初期症状、早期の発見や対応のポイントをわかりやすく記載した「重篤副作用疾患別対応マニュアル（一
般の皆様向け）」なども提供しています。重要な安全性情報はPMDAメディナビでもお知らせしています。

　ウェブサイトでの情報提供のほか、一般の方からの医薬品や医療機器に関する相談窓口も開設しており、医師
からの処方薬や市販の医薬品や医療機器の電話相談も行い、安全性に関する情報提供を行っています。

安全対策業務
POST-MARKETING SAFETY MEASURES

医薬品、医療機器、再生医療等製品等の
「安全」と「安心」の向上に全力で貢献します。

安全対策業務の流れ

主な業務内容
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を
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討

外
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門
家
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議

厚
生
労
働
省
へ
報
告

添
付
文
書
改
訂
指
示
通
知

厚
生
労
働
省

製造販売業者からの報告

データ
ベース

副作用・不具合・感染症
報告（国内・海外）

医薬関係者からの
副作用・不具合報告

外国措置報告

患者からの副作用報告

海外規制情報・文献情報等

研究報告

緊急／迅速に
対応すべき
もの

緊急安全性情報
（イエローレター）

・ＰＭＤＡのウェブサイトへの掲載
・ＰＭＤＡメディナビによる配信 etc.　

安全性速報
（ブルーレター）

etc.

etc. 患者向医薬品
ガイド

リスク管理計画
（RMP）

注意事項改訂

情報収集 調査・分析 情報提供

電子添文

POST- MARK
ETING SAFET
Y MEASURES
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PMDAメディナビとは?

https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/medi-navi/0007.html

　PMDAメディナビ（医薬品医療機器情報配信サービス）は、医薬品等の品質、有効性およ
び安全性等に関する特に重要な情報が発出された際に、タイムリーにその情報をメールで
配信するサービスです。いち早く重要な情報を入手でき、どなたでも無料で利用できます。

（主な配信内容） ●緊急安全性情報・安全性速報　●使用上の注意改訂指示通知
●回収情報（クラスⅠ・Ⅱ）　●承認情報
●医薬品に関する評価中のリスク等情報　●リスク管理計画（RMP） など
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国際規格基準への協力
　PMDAは、ICH (International Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals 
for Human Use)に創設メンバーとして参加しています。医薬品ガイドラインの作成・改訂の活動において、多くの
専門家を派遣し、欧米等とともに合意形成をリードしています。
　世界各地域の主要な規制当局トップの国際会合であるICMRA（International Coalition of Medicines Regulatory 
Authorities）では、戦略的な視点から薬事規制上の共通課題の対処に向けた活動を行っています。特に、
COVID-19ワクチン開発の対応では、PMDAはワクチン評価に関するワークショップの共同議長として国際的なコ
ンセンサスの形成等を導きました。
　この他、医療機器分野のIMDRF（International Medical Device Regulators Forum）、アジア規制当局トップによる
ANM（Asian Network Meeting）といった多国間会合においても、議論をリードしています。

国際調査実務への協力
　PMDAは規格基準のみならず、調査実務の
国際整合にも貢献しています。
　医薬品分野では、PMDAは厚生労働省・都道府県とともに、
PIC/S（Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme）に加盟しています。 PIC/Sには、50以上の国・地域の
医薬品査察当局が参加しています。医薬品GMPに係る指針作成のほか、互いの査察情報・査察官のトレーニングプ
ログラムの共有を通じた国際整合を図っています。
　医療機器分野では、PMDAは厚生労働省とともに、MDSAP（Medical Device Single Audit Program）に参加し
ています。MDSAPは、日本、米国、カナダ、オーストラリア、ブラジルの規制当局で構成される医療機器の品質確保
プログラムで、民間の調査機関が行ったQMS調査結果を各規制当局が活用することで、調査効率化を図っています。

　医薬品・医療機器等は、国・地域を越えて開発・製造・流通がされています。これらの規制対応を行うには、自国に
とどまらず、国際活動に参加・連携のうえ、規制整合を進めることが重要となります。

世界をリードするPMDAの国際活動と国際協力

国際調和活動の詳細はこちら
https://www.pmda.go.jp/int-activities/int-harmony/0001.html

https://www.pmda.go.jp/int-activities/overseas-partners/0001.html
各国等との連携強化の詳細はこちら

　PMDAでは、アジア諸国等の規制当局の人材育成を支援するため、「アジア医薬品・医療機器トレーニングセン
ター」（PMDA-ATC）を2016年4月に設置しました。ここでは、医薬品・医療機器に関する国際基準となる規制、日本
の薬事規制・制度、PMDAの業務・レギュラトリーサイエンスに関する知見等をアジア諸国等の規制当局に研修を
通じて提供しています。
　PMDA-ATCは、APECより3領域（国際共同治験/GCP査察領域、医薬品安全性監視領域および医療機器領域）に
おける「優良研修センター」（CoE）に認定され、CoEとして
薬事規制に係る人材育成や国際調和に寄与しています。
　今後はアジア事務所とも連携し、アジア諸国等の規制能
力強化に寄与していきます。

https://www.pmda.go.jp/int-activities/training-center/0001.html
PMDA-ATCの詳細はこちら

アジアの規制当局担当者を招聘し、
トレーニングセミナーを開催

アジアの医薬品・医療機器等の
規制調和に向け、日本の

知識・経験を共有

現地に赴いて、講義・ケーススタディ・
実地研修を実施

アジア諸国

日本

現地のニーズに応じた
トレーニングをより多くの人材に提供

各国等との連携強化

　アジア各国を始めとして、二国間でのシンポジウム・会合を精力的に開催し、各国との連携強化を進めています。
また、各地域での規制対応を効果的に推進するため、アジア事務所およびワシントンD.C.事務所を設置しました。

　アジア事務所は、アジア各国規制当局との規制
基盤の構築、関係団体等との薬事規制に係る情報
交換・各種相談等を行います。
　ワシントンD.C.事務所は、米国行政機関との規
制協力・情報交換、在米スタートアップ企業への情
報発信・初期の開発相談対応等を行います。

アジア医薬品・医療機器トレーニングセンター

国際関係業務
INTERNATIONAL ACTIVITIES

世界と日本の間の薬事対応の整合に向けて、
国際活動を幅広く進めます。

OECD/GLP

INTERNATION
AL ACTIVITIES
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レギュラトリーサイエンス研究
　PMDAでは、審査業務や安全対策業務の質の向上を図るため、職員がRS研究に取り組むことを推奨していま
す。PMDAは、研究部門（RS研究部）について文部科学省科学研究費助成事業指定研究機関の指定を受け、研究
遂行に必要な研究費の確保とその執行管理、研究部門以外の各部門との連携等、科学的エビデンスの充実・強化
のため、組織としての研究遂行能力の強化に努めています。
　近年は医薬品等の技術革新がますます早まる中で、PMDAの職員がRSを基礎として革新的な技術についての
考え方を自ら整理し、開発する企業への適切な科学的助言や評価ガイドラインの作成を行うことが求められてきて
います。この課題に対応するため、研究に積極的に取り組む職員を配置した研究部門を設置し、PMDAのRS研究
を進展させるとともに、最新技術を適切にキャッチアップすることを目指しています。

研究管理
　RSセンターでは、研究実施にあたってのサポートを行っているほか、PMDAの役職員が行うRS研究をより
広くご理解いただき、積極的な意見交換を図るため、
「PMDA RS 研究会」を開催しています。
　ウェブサイトでは、RS研究だけでなく、PMDAの日々
の業務に直結する数多くの論文を紹介しています。

https://www.pmda.go.jp/rs-std-jp/research/0001.html
研究管理業務の詳細はこちら

レギュラトリーサイエンスに係る横断プロジェクト
　PMDAでは、審査等業務および安全対策業務等における分野
横断的な課題をRSに係る課題として検討し、その解決に向け、考
え方の公表やガイドライン等の策定を成果とする取り組みを行っ
ています。課題ごとに横断プロジェクトチーム（横断PT）および意
見交換ワーキンググループ（意見交換WG）を設置しています。

https://www.pmda.go.jp/rs-std-jp/cross-sectional-project/0001.html

課題別の横断ＰＴおよび
意見交換ＷＧの活動はこちら

医療情報データベース（MID-NETⓇ）の運営と管理
　医薬品が承認された後の、実臨床下における医薬品の安全性等を検討するために、リアルワールドデータ
（RWD）の活用が注目されています。
　RWDに基づく医薬品評価を適切に実施するためには、データの解析計画や解析手法の適切性を担保するとと
もに、用いるRWDの特徴を理解し、データの信頼性が確保されている必要があります。PMDAでは、本邦の代表的
な医療情報データベースであるMID-NETⓇの運営と管理をしており、MID-NETⓇデータの信頼性を確保しながら、
安定運用を図るとともに、MID-NETⓇで得られた経験をもとに
データの品質管理や標準化の手法等についても検討しており、こ
れらの経験や知識をもとに、RWDの適切な医薬品評価等への活
用促進に貢献しています。 https://www.pmda.go.jp/safety/mid-net/0001.html

MID-NET® に関する
詳しい情報はこちら

医療情報
科学部

RS統括部

RS研究部

安全対策
部門

審査
部門

●RS研究の実施

●研究の管理・推進
●包括的連携協定

●科学委員会
●先端科学技術への対応
●RS横断プロジェクト
●申請電子データの横断的活用

●MID-NETの運営管理
●医療情報の活用促進

研究管理部

●高度な解析技術や解析
結果解釈の支援
●革新的医療品等の評価方法の
　検討（科学委員会）など

●調査計画、結果解釈の支援
●認証審査課題に応じた薬剤
　疫学調査 など

●調査計画、結果解釈の支援
●安全対策課題に応じた薬剤
　疫学調査 など

●品目横断的解析結果に
　基づく安全対策
●安全性マーカーの探索 など

レギュラトリー
サイエンスセンター

CENTER FOR REGULATORY SCIENCE

　医薬品、医療機器および再生医療等製品分野における
レギュラトリーサイエンス（RS）とは、これらの製品の実用化と普及のために
必要となる品質、有効性、安全性について、科学的知見と倫理観をもって

国民が使ってもよいかという観点から見定める科学です。

　PMDAの各業務は、最新の科学的知見を取り入れ、より明確な根拠に基づき、
的確な予測、評価および判断を行うことが求められています。

そこでPMDAは業務品質を向上させるための基盤となるRSの推進強化に向け、
「レギュラトリーサイエンスセンター（RSセンター）」を設置しました。

レギュラトリーサイエンス
センターの主な業務

科学委員会・先端科学技術への対応
　PMDAでは、医療イノベーションの推進を踏まえ、先端科学技術への的確な対応を図るため、医学・歯学・薬学・
工学等の第一線の外部研究者から構成される「科学委員会」を2012年に設置し、医薬品・医療機器・再生医療等製
品審査等業務における科学的な課題に関して検討を行っています。

https://www.pmda.go.jp/rs-std-jp/science-committee/0001.html

科学委員会はこちら
https://www.pmda.go.jp/rs-std-jp/subcommittees/0001.html

先端科学技術への対応はこちら

CENTER 
FOR REG
ULATORY
SCIENCE

19 20



　2013年10月1日に関西支部を設置しました。
　関西支部は関西イノベーション国際戦略総合特区の要望として、京都府、大阪府、兵庫県、京都市、大阪市および
神戸市より提案された「PMDA-WEST機能の整備等」について、国と地方の協議会において提案の実現に向けた
協議を行い、設置されました。
　関西支部では、主にRS総合相談/RS戦略相談（事前面談）、関西支部テレビ会議システムの運営および 
GMP/QMS/GCTPの実地調査を行っています。

　PMDAでは、2020年3月に薬害の歴史展示室を開設しま
した。薬害の歴史展示室は、薬害に関する解説パネルの
他、被害者の方の証言映像等の資料を展示することによ
り、薬害の歴史や教訓を伝え、社会の認識を高めることを
目的としています。
　医薬、教育関係者の皆さまをはじめ、広く一般の皆さまの
ご来訪をお待ちしています。

関西支部

　2016年6月9日に北陸支部を設置しました。北陸支部は政府関係機関移転基本方針に基づき、アジア医薬品・医
療機器トレーニングセンターが行う研修の一部を実施する目的で設置されました。

北陸支部

PMDAの役割や業務について、
より多くの皆様に知っていただくため、
さまざまなキャラクターが
広報大使として活躍しています！

国内支部および海外事務所 学ぶ・広がる

国内支部 薬害の歴史展示室

PMDA広報キャラクターのご紹介

2024年7月1日にタイにアジア事務所を設置しました。
アジア事務所の業務は、P18またはPMDAウェブサイトをご覧ください。

アジア事務所

医薬品・医療機器等の安全性に
関する特に重要な情報が発出され
た際に、タイムリーにその情報を
配信するメールサービス「PMDA
メディナビ」のシンボルキャラクター。

錠剤くん
医薬品副作用被害救済制度を多くの
人に伝えるシンボルキャラクターと
して2011年に登場。動画やポスター、
講演活動など、救済制度を周知する
アンバサダーとして活躍中です。

ドクトルQ

パーパス＆バリューズの、オープンさと医療を支える安心感、多様性を
尊重する思いを込めた、PMDAのオリジナルキャラクター。
「PMDA」とパーパスの「ともに」から名付けられた「ピムット」。健やかに
生きる世界を、PMDAの一員として、“ともに”つくり続けます。

ピムット

海外事務所

https://www.pmda.go.jp/about-pmda/exhibition-room/0001.html

薬害の歴史展示室の詳細はこちら

https://www.pmda.go.jp/int-activities/overseas-office/dc/0001.html
ワシントンD.C. 事務所の詳細はこちら

2024年11月1日に米国ワシントンD.C.にワシントンD.C.事務所を設置しました。
ワシントンD.C.事務所の業務は、P18またはPMDAウェブサイトをご覧ください。

ワシントンD.C.事務所

開館日 月曜日から金曜日まで（祝日および年末年始は除く）

開館時間 10時から17時まで（12時から13時を除く）

入館料 無料

所在地 東京都千代田区霞が関3-3-2　新霞が関ビル14 階

医薬品、医療機器、再生医療等製品等の
副作用、不具合に関する医薬関係者からの
オンライン報告の窓口となる「報告受付サイ
ト」のシンボルキャラクター。医薬関係者か
らの“ホーコク”をしっかりと見守っています。

ほーた

https://www.pmda.go.jp/int-activities/overseas-office/asia/0001.html
アジア事務所の詳細はこちら

PHARMACEUTICALS AND MEDICAL DEVICES AGENCY
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※来訪にあたっての詳細は、PMDAウェブサイトをご覧ください。なお、団体予約が入っている時間はご覧いただけないため、
　来訪当日に事前にウェブサイトでご確認ください。
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