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PMDA横断的プロジェクト／
患者参画検討WGの活動状況の紹介

独立行政法人医薬品医療機器総合機構（PMDA）
患者参画検討WG
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PMDAは20周年を迎え、新たなステージへ

• 「健康被害救済」、「承認審査」及び「安全対策」の３つの業務を
柱としてスタート

• 250人程度の体制

2014年

2004年4月

2024年4月

世界中の皆さんとつながりながら、
皆さん一人ひとりが生き生きと健や
かに生きる世界を実現

• ドラッグラグ・デバイスラグ解消への取り組み
• 安全対策の強化
• 迅速な健康被害救済

PMDAの新たなスタート
• 1000人を超える体制
• 全役職員一人ひとりがパーパスと向き合い業務に取り組む
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PMDA20周年を機にパーパスを制定
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PMDA業務の中心は？

安全
継続的リスク
の最小化

審査
リスクの抑制

救済
発生した
被害の救済

国民

３つの役割を一体として行う世界で唯一の公的機関として、レギュラトリーサイエンスに基づき、より安全でより有効な製品をより早く医療現場に届け、医療

水準の向上に貢献するとともに、2040年を見据え、国民の健康寿命の延伸のため、積極的な役割を果たす。

トライアングルの中心は国民

（”Patient Centricity”）
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“Patient First”の具現化に向けて

患者の声を聴く
意見交換会等の実施

患者報告アウトカム
（PRO）の取扱い

を検討

PMDAが開催する会議への
患者参加を検討

既存の患者向け
情報の更なる充実

・患者のニーズを把握したPMDAウェブサイトの充実
・PMDAからの情報提供の効果測定（アンケート

実施など）

患者からの情報収集
（患者からのインプット）

患者への情報提供･周知
（患者へのアウトプット）

PMDAの業務への反映

患者のPMDA業務への
理解の向上

薬事制度の理解・普及を
促進する取組み

・学会の市民向け講座等を含めPMDAの取組み
の紹介

・特定の疾患や患者等にタイムリーに情報を届け
る配信ルートの検討

“Patient First”
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患者会との連携に関する取り組み

今後、希少疾患や難病等の患者への情報提供の充実

方策として、患者会と連携した情報提供、情報収集への

取り組みを行うとともに、その拡充を図る予定

（000267571.pdf (pmda.go.jp)）

https://www.pmda.go.jp/safety/0004.html

https://www.pmda.go.jp/files/000267571.pdf
https://www.pmda.go.jp/safety/0004.html
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まずは、ここから活動を展開（PMDAとして）

患者の声を聴く
意見交換会等の実施

患者報告アウトカム
（PRO）の取扱い

を検討

PMDAが開催する会議への
患者参加を検討

既存の患者向け
情報の更なる充実

・患者のニーズを把握したPMDAウェブサイトの充実
・PMDAからの情報提供の効果測定（アンケート

実施など）

患者からの情報収集
（患者からのインプット）

患者への情報提供･周知
（患者へのアウトプット）

PMDAの業務への反映

患者のPMDA業務への
理解の向上

薬事制度の理解・普及を
促進する取組み

・学会の市民向け講座等を含めPMDAの取組み
の紹介

・特定の疾患や患者等にタイムリーに情報を届け
る配信ルートの検討

“Patient First”

患者（その家族）の実際の声を
聴く場の設定・参画

患者（その家族）の薬事制
度の理解・普及を促進


