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採用説明会
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本日のプログラム

➢ ＰＭＤＡ業務の概要 （２０分）

➢ 若手職員の仕事紹介① （１５分）

➢ 若手職員の仕事紹介② （１５分）

➢ 処遇等について （１０分）

➢ 質疑応答 (３０分）
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PMDAの概要
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PMDAは、成長し続ける組織です。

◆ 医薬品医療機器総合機構（Pharmaceuticals and Medical Devices 
Agency; PMDA）は、2004年4月に設立されました

◆ 独立行政法人医薬品医療機器総合機構法（平成十四年法律第百九十二号）
に基づく厚生労働省所管の非公務員型独立行政法人です

◆ 1063 名の役職員を含め、嘱
託、事務補助員合わせて約
1400名が勤務しています

（2024年４月時点）

55
150 210 257 286 298 307 338 369 397 406 396 412 443 474 507 517 537

201

276

311
348

362 380 401
415

451
476 500 519 524 518

521
518 527 526

0

200

400

600

800

1000

1200

男性

女性



Copyright © Pharmaceuticals and Medical Devices Agency, All Rights Reserved. 4

PMDAは、医薬品等の承認審査、安全対策、
健康被害救済を担う日本で唯一の組織です。

日本特有の３つの業務による
総合的なリスクマネジメント

（セイフティ・トライアングル）

品質、有効性と安全性を担保

審査

安全 救済
国民

リスクの抑制

継続的リスク
の最小化

発生した
被害の救済

承認前に医薬品等の非臨床・臨床データから
ベネフィットを確認するとともに、
必要な対策を講じてリスクを抑制

実臨床での使用で生じた副作用等
に対して必要な対策を講じて
継続的にリスクを最小化

適正使用の下で生じた医薬品に
よる副作用への対応に係る費用
援助
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PMDAが目指していること（理念）

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、その力を集結して、有効性、安全性について科
学的な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します。

➢ 過去の多くの教訓を活かし、社会に信頼される事業運営を行います。
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パーパス

（2024年4月）
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組織体制

2024年7月現在
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業務概要
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PMDAは、いろいろな製品を対象に仕事をしています

●医薬品
・医療用医薬品（新医薬品、ワクチン、ジェネリック医薬品）
・要指導医薬品
・一般用医薬品

●医薬部外品・薬用化粧品

●体外診断用医薬品

●医療機器（新医療機器、改良医療機器、後発医療機器、プログラ
ム医療機器）

●再生医療等製品
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医薬品の開発から実用化までとPMDAの関わり

開発 承認審査 実用化

救済業務

相談業務
開発企業やアカデミアの

臨床試験や開発戦略に助言

審査業務

調査業務
（GCP,GLP,GMP・QMS・GCTP調査）

安全対策

基準作成業務

PMDAの
業務

厚生労働大臣による
製造販売承認

薬価基準への収載
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新薬審査業務
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新薬審査関係各部の業務分担

新薬審査第一部
第１分野

第6分野の２

消化器官用薬、外皮用剤、免疫抑制剤、その他

ホルモン剤、代謝性疾患用剤

新薬審査第二部

第2分野

第5分野

体内診断薬分野

放射性医薬品分野

循環器官用薬、抗パーキンソン病剤、アルツハイマー病薬

泌尿生殖器官・肛門用薬、医療用配合剤

造影剤、機能検査用試薬（体外診断用医薬品を除く）

放射性医薬品

新薬審査第三部
第3分野の1

第3分野の2

中枢・末梢神経系用薬。ただし、麻酔用薬を除く

麻酔用薬、感覚器官用薬、麻薬

新薬審査第四部
第4分野・エイズ

第6分野の1

抗菌剤、抗ウイルス剤、ＨＩＶ感染症治療薬

呼吸器官用薬、アレルギー用薬、感覚器官用薬

新薬審査第五部 抗悪性腫瘍剤分野 固形癌・血液腫瘍に係る医薬品

再生医療製品等審査部
再生医療・遺伝子治療分野
バイオ品質分野

再生医療製品（細胞組織加工製品）、 遺伝子治療薬
バイオ品質、バイオ後続品

ワクチン等審査部
ワクチン分野
血液製剤分野

ワクチン、抗毒素類

血液製剤（グロブリン、血液凝固因子等）



Copyright © Pharmaceuticals and Medical Devices Agency, All Rights Reserved.
13

新薬審査は、様々なバックグラウンドの
職員からなるチームを編成して実施しています

➢ 開発中の相談から承認審査までの各ステップを同一の審査チームが担当

消化器分野

循環器分野

精神疾患分野

感染症分野

悪性腫瘍分野薬学、理学、農学、獣医学等 医学 生物統計学

品質

薬理 薬物動態 製造販
売後

部長 審査役

疫学

リスクマネージャー
（安全部併任）

毒性 臨床 生物統計 薬剤疫学主任・

副主任

ワクチン分野

etc.
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新薬の承認審査の流れ

申請者 PMDA 外部専門家

審査報告（1）

専門協議

審査報告（2）

審査結果

厚生労働省 薬事審議会
諮問

答申

面談
照会・回答（書面）

製造所
GMP
調査

調査
結果

相談

助言

チーム審査
信頼性調査
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新薬の承認審査等に関する情報の公表

15

審査報告書は、承認申請資料として提出
された主要な資料の要点及び審査におけ
る主要な議論についてまとめたもの。
承認後速やかにウェブ上に公表される。
併せて、企業が提出した申請資料概要も
ウェブ上に公表される。

各製品の審査報告書等の承認情報については、「医療用
医薬品 情報検索」にて検索することが可能です。

https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/iyakuSearch/
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医療機器審査業務
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医療機器審査関係各部の業務分担

医療機器審査第一部

ロボティックス・
IoT・その他領域

主としてロボット技術、先進的 IoT 技術等を活用した革新
的医療機器、多科に関わる医療機器、及びその他

眼科・耳鼻科領域 眼科、耳鼻咽喉科領域

心肺循環器領域
循環器系の医療機器のうち、主として心臓関係の材料・機
械

医療機器審査第二部

精神・神経・呼吸
器・脳・血管領域

脳・循環器（心臓を除く）、呼吸器、精神・神経領域の材
料・機械

消化器・生殖器領域 消化器系、泌尿器系、産婦人科領域

歯科口腔領域 歯科領域

整形・形成領域

主として整形分野のうち膝・上肢関節、股・指関節等に関
する医療機器

主として整形分野のうちプレート・スクリュー、髄内釘・
脊椎等の固定材及び関連する器械・機械、並びに形成外科、
皮膚科領域の医療機器

プログラム医療機器審査部 プログラム領域 主として単体プログラムの医療機器

体外診断薬審査室 体外診断薬領域 主として臨床検査領域（体外診断用医薬品関係）
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医療機器の分類と規制

（注） 厚生労働大臣が認証基準を定めたものについて大臣の承認を不要とし、あらかじめ厚生労働大臣の登録を受けた
民間の登録認証機関が認証基準への適合性を認証する制度。認証基準がない場合には、PMDA が承認審査を行います。
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医療機器の一般的な開発プロセス

審
査

承
認

販
売

改
良

審
査

申
請
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安全対策業務
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医薬品の安全対策業務の流れ

安全対策の
“きっかけ”となる情報

etc

国内副作用・
感染症報告

外国副作用・
感染症報告

研究報告

措置報告

医療機関

患者さん

製薬企業

安全対策の必要性
を検討

添
付
文
書
改
訂
指
示
通
知

厚
生
労
働
省

イエローレター
（緊急安全性情報）

ブルーレター
（安全性速報）

RMP
知られていないリスクの発生
はないか？

副作用が増加していないか？

疫学手法を用いた評価が可能
な場合、その結果は？

製薬企業から医療機関に伝達

各種情報提供資材作成
・患者向医薬品ガイド
・医薬品医療機器安全性情報
・ＰＭＤＡのＨＰへの掲載
・ＰＭＤＡメディナビ配信

約70万件/年もの報告

医療情報DB

添付文書
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安全性情報の発信～患者さんに届くまで

ＰＭＤＡ
メディナビ配信

製薬企業

医療機関

服薬指導

厚生労働省 PMDA

指導・指示
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医療情報データベースを活用した医薬品安全対策

（１）使用上の注意改訂による新たな注意喚起等

• コロナワクチン × ギラン・バレー症候群

• ビスホスホネート製剤 × 低カルシウム血症

• 抗うつ薬 × 血小板減少

• ＶＥＧＦ経路の阻害作用を有する薬剤 × 動脈解離

• ミロガバリンベシル酸塩 × 腎機能障害

• ACE阻害薬 × 肝機能障害 ※現時点での措置は不要と判断

（２）安全対策措置の効果検証

• チアマゾール投与患者における定期的な血液検査の効果（血液検査の実施状況、顆粒球減少の発現状況）

• 腎機能障害患者に関するメトホルミンの使用上の注意新設の効果（処方実態、乳酸アシドーシス発現状況）

（３）早期安全性シグナルモニタリング

• エンシトレルビル フマル酸（ゾコーバ） × 臨床検査値異常

• チキサゲビマブ（遺伝子組換え）・シルガビマブ（遺伝子組換え）（エバシェルド） × 臨床検査値異常

（４）処方実態の調査

• ＣＯＶＩＤー１９治療薬の処方実態調査

NDB

MID-NET

MID-NET

NDB

MID-NET

MID-NET

MID-NET

MID-NET

MID-NET

MID-NET

MID-NET

ＰＭＤＡにおける医療情報データベース活用による安全対策（主なもの）
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PMDA医療安全情報

医薬品・医療機器に関連する医療事故や
ヒヤリ・ハット事例などから、以下のような内容をイラスト
や写真を用いてわかりやすく解説し、
広く周知することを目的に作成したもの。

➢ 事例の発生原因やメカニズムなどの解説
➢ 安全使用のためのポイントなどの紹介
➢ 医療事故防止対策に役立つ製品の掲載
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健康被害救済業務
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医薬品副作用被害救済制度

医薬品を適正に使用したにも関わらず発生した副作用により、入院治療が必
要な程度の重篤な疾病や障害等の健康被害を受けた方の迅速な救済を図るこ
とを目的として医療費、医療手当、障害年金等の救済給付を行う公的な制度。

（創設：1980年5月1日）

サリドマイド事件
スモン事件（キノホルム事件）

が、きっかけ
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健康被害救済制度の仕組み

給付請求者

医療機関

診
断
書
請
求

診
断
書
交
付

資
料
デ
ー
タ
要
求

資
料
デ
ー
タ
提
出

事実関係の事前調査・整理
（添付文書・文献・過去事例等調査
医療機関への追加補足資料依頼）

医薬品医療機器総合機構

外部専門家

専門協議
（事実関係の調査・整理にか
かる事項その他医学的・薬学
的事項に関する意見聴取）

厚生労働省（薬事審議会）決定内容に不服がある場合は、

厚生労働大臣に対して

審査申立てが可能

④結果通知・給付

①給付請求

追加補足資料依頼

追加補足資料提出

③判定結果の通知

②判定の申出（調査報告）

追加補足資料
依頼

追加補足資料
提出

医薬品医療機器総合機構法24条
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28

救済制度の広報活動への取組

➢ 支給・不支給事例（医薬品販売名、副作用名称等、不支給理由等）、医療関係者向けの広報冊子、業務実績や各種統計

資料等のＨＰへの掲載

➢ ホームページ掲載時にあわせて「PMDAメディナビ」からも情報発信

➢ PMDA「特設WEBサイト」の他、ポスター・リーフレットもリニューアル制作

➢ 医療機関が実施する職員向け研修会や講習会への「講師派遣（出前講座）」（対面、WEB）を実施

➢ 「ｅラーニング講座」について、新たな支給・不支給事例を追加する等、活用を促進

➢ 医療関係団体、行政機関等に対しては、引き続き、制度広報への協力を依頼

➢ 医薬品使用の機会を捉え、電子お薬手帳での制度案内

➢ 著名タレントを起用したテレビCM、新聞広告、インターネット・SNS配信等を戦略的に展開

＜テレビＣＭ＞

＜新聞広告＞
＜院内・薬局ビジョン＞

一般国民と医療関係者に向けて、広報・周知活動を幅広く・効果的に実施

給付事例等の公表
＜インターネット・SNS配信＞

※メディア等の広報イメージ
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レギュラトリーサイエンスセンター
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審査等業務、安全対策業務の質の向上を図る

30
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PMDAにおけるRS研究（1）
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PMDAにおけるRS研究（2）



Copyright © Pharmaceuticals and Medical Devices Agency, All Rights Reserved.

国際関係業務
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PMDAは国際活動も積極的に推進しています。

主な国際活動

医薬品

ICH (The International Council on Harmonisation of 

Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals 
for Human Use)

ICMRA (International Coalition of Medicines Regulatory 

Authorities)

医薬品
医療機器
再生医療等製品

薬事規制当局サミット（Summit of Heads of Medicines 

Regulatory Agencies）

APEC（Asia Pacific Economic Cooperation), Life Science 

Innovation Forum, Regulatory Harmonization Steering 
Committee

後発医薬品 IGDRP (International Generic Drug Regulators Programme)

薬局方 PDG (Pharmacopoeial Discussion Group)

医療機器 IMDRF（International Medical Device Regulators Forum）

医療機器 HBD (Harmonization by Doing)

PMDAは、日本国民の健康と安全の向上、ひいては世界の保健衛生の向上のために、世界各国の規制当局
等と協働しています。

◆トレーニングセミナーの実施
◆人材交流（米国FDA・欧州EMA等）
◆各国との合同シンポジウム開催
◆審査報告書、安全性情報、薬局方を英語で発信 等

アジア医薬品・医療機器
トレーニングセンターの
取り組み

◆アジア各国・米国との連携強化：海外拠点の整備
→アジア事務所（開所：2024年7月）、ワシントンD.C.事務所（開所：2024年11月）
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日本が参照国制度等の対象になっている主要国・地域
（令和６年９月現在）

１．医薬品

国 名 制 度

欧州連合 • GMP・GLP調査結果受入れ（2002年）

スイス • 医薬品審査の迅速化（2010年）

タイ
• 医薬品審査の迅速化（2015年）
• 日本薬局方の参照化（2019年）

台湾
• 非臨床試験の審査結果の受入れ（2016年）
• 医薬品審査の迅速化（2016年）

インド • インドでの第3相試験の実施免除（2019年）

インドネシア • 医薬品審査の迅速化（2000年）

マレーシア
• 適応追加審査の迅速化（2004年）
• 医薬品審査の迅速化（2024年）

ベトナム • 日本薬局方の参照化（2018年）

オーストラリア • 医薬品審査の迅速化（2019年）

ウクライナ • 医薬品審査の迅速化（2016年）

アラブ首長国連邦 • 医薬品審査の迅速化（2018年）

フィリピン • 医薬品審査の迅速化（2022年）

エルサルバドル • 医薬品審査の迅速化（2023年）

ペルー • 医薬品審査の迅速化（2023年）

イギリス • 医薬品審査の迅速化（2024年）

エジプト • 医薬品審査の迅速化（2024年）

２．医療機器及び体外診断用医薬品（IVD）

※括弧内は日本が対象となった年または確認した年
※日本の医薬品審査システムが確立している規制当局とみなされ、ＰＭＤＡの審査報告書を
利用して簡略的な審査を実施できる

国 名 制 度

台湾 • 医療機器及びIVDの品質管理システムに関する資料の軽減（2018年）

シンガポール • 医療機器及びIVD審査の迅速化（2010年）

マレーシア • 医療機器及びIVD審査の迅速化（2014年）

メキシコ • 医療機器審査の迅速化（2012年）

インド
• 日本の医療機器及びIVDのQMS調査結果受入れ（2015年）
• インドでの臨床試験の実施免除（2017年）

オーストラリア • 医療機器及びIVD審査の迅速化（2018年）

ベトナム • 医療機器及びIVD審査の迅速化（2018年）

タイ • 医療機器及びIVD審査の迅速化（2019年）

エルサルバドル • 医療機器及びIVD審査の迅速化（2023年）

ペルー • 医療機器及びIVD審査の迅速化（2023年）

ブラジル • 医療機器及びIVD審査の迅速化（2024年）

コロンビア • 医療機器及びIVD審査の迅速化（2024年）

エジプト • 医療機器及びIVD審査の迅速化（2024年）

（その他） 日本の医療機器の承認／認証制度の仕組みは、WHOの
「Global model framework」 （参考にすべき規制体系）として推奨
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キャリアパス
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キャリアパス

「PMDAにおけるCareer Development Program」を策定。
職員一人ひとりの専門性や適性を考慮しつつ、組織に必要な能力を有する人材の育成、適材・適所
の人材配置を通じ、組織パフォーマンスの向上と職員のキャリアプランの実現を目指しています。

キャリアパスのイメージ
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研修・人材育成

新任者研修
（理念・就業規則等）

中堅職員研修
（コーチング等）

一般研修（英語、リスク管理、コンプライアンス等）

専門研修
（臨床試験デザイン、薬剤疫学研究デザイン、ビジネス実務法務、簿記等）

実地研修
（医療機関見学、治験実施医療機関等見学、医薬品・医療機器製造現場見学等）

外部研修
（薬剤疫学セミナー、統計手法専門コース、薬学振興会レギュラーコース、ME技術研修、薬事衛生管理研修等）

メンター制度 国内派遣研修（医療機関等）、国内大学院研修（教育機関等）

一般体系
コース

専門体系
コース

フォローアップ研修
（ロジカルシンキング等）

管理職研修
（マネジメントスキル等）

採用１年目 採用２～３年目 採用４年目～ 管理職承認前～管理職

管理職昇
任前研修

実地研修内部研修
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人材交流について

大学等研究機関

医療機関等

国 民

海外規制当局

連携大学院

革新的医薬品・医療機器・再生
医療製品実用化促進事業 等

国立医薬品食品
衛生研究所

審 査
リスクの抑制

安全対策
継続的リスクの

最小化

健康被害救済
発生した被害の

救済 包括的連携協定
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PMDAの魅力

やりがい、成長、働く環境
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PMDAは、どんなところですか？

医薬品等の審査、安全対策など、国の業務を実施する日本で唯一の組織

これまでに得られた科学的な知識・経験を生かせる職場

ドラマやニュースに登場する科学的な製品審査等の中枢機関

医療や生活に直結する国レベルの仕事のやりがい

国家公務員相当の身分の安定性

外国の機関とのネットワークを形成し、世界と協同

若く・活気のある設立20年目の組織。組織も職員も成長中！
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労働条件・労働環境はいいですか？

人事評価に基づき昇給する給与制度。各種手当も充実！

テレワーク、フレックス就業（1分単位で労働時間に計上）も充実！

充実の有給休暇(年間20日、翌年持越可。その他、結婚休暇、ボランティア休暇等も取得可能）

仕事のスケジュールが見通しやすく、休暇が取得しやすい業務体系！残業は月平均20時間程度

個人を大切にする、風通しのよい職場

最新の知見に触れられる環境

アクセス良好な都心のオフィス、周辺は飲食店も充実

※ 労働条件等については、職種や
配属部署により異なることもあります
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職員が成長できる職場ですか？

人が財産であり、「人財」を大事にする経営方針が徹底

各種研修制度が充実（語学研修、医療・研究機関に派遣）

入社後の学位（博士）取得過程に学費も支援（選考有）

国内外の行政機関や研究機関に派遣・出向して学べる人事制度

研究業績が出せる豊富な研究支援制度。査読付き論文、学会等参加・発表が多数

多くの製品の開発過程に対応。広く深い知識や専門性を習得

論文調査能力、文書作成能力、説明能力の獲得

薬学、理学、工学、獣医学、生物統計、医学など多くの専門性が集まり、刺激を受けながら業務を通じて成長

人材育成プログラムによって、適性のあるポジションを見つけやすい人事制度


