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PMDA業務と認知度向上に向けた取り組み

2025/11/13

医薬品等行政評価・監視委員会5周年記念シンポジウム

独立行政法人 医薬品医療機器総合機構（PMDA）

理事長

藤原 康弘
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正式名称：独立行政法人医薬品医療機器総合機構
Pharmaceuticals and Medical Devices Agency

設立：2004（平成16）年４月１日

所在地：東京都千代田区霞が関3-3-2新霞が関ビル

常勤役職員数：1058人（2025年4月1日時点：速報値）

関西支部
（2013年設置）

PMDAとは

アジア事務所
（2024年設置）

ワシントンD.C.事務所
（2024年設置）
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ＰＭＤＡと厚生労働省の役割分担

【PMDA】
科学的な判断の実施

【厚生労働省】
行政措置等の実施

⚫医薬品・医療機器などの承認

⚫通知などの発行

⚫ガイドラインの発行

⚫ PMDA業務の監督

⚫医薬品・医療機器、再生医療等製品
などの科学的審査

⚫ GCP, GMP調査等

⚫ 市販後の安全性情報の収集・分析

⚫副作用被害救済



セイフティ・トライアングル

健康被害救済
医薬品等による健康被害の迅速な救済

薬事承認審査
医薬品（含む血液製剤、ワクチン）、医療機器、
再生医療・細胞医療・遺伝子治療医薬品,
一般用医薬品、医薬部外品について

開発助言（相談業務）、承認審査、
各種実地・書面調査（GMP, GCP, QMSなど）

安全対策
市販後の安全性情報の収集、分析、提供

-3つの業務による総合的なリスクマネジメント-

PMDAの業務
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あたりまえの価値観として、一人ひとりが実践できる
ような取組みを検討

パーパスの世界観を表現した新ロゴ

全役職員が集い、PMDAとパーパスについて真剣
に語り合い、669個の「ありたい組織文化の種」が
集まった。

バリュー（パーパスを体現していく組織文化）へと進化
All Employee Meeting 開催（2024/10/23）

PMDA 20周年特設サイト https://www.pmda.go.jp/PMDA20th/index.html 5

組織文化の醸成に向けたPMDA内での取り組み
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PMDAの認知度向上に向けた取り組み

１．国内への発信

①一般の方

•PMDA特設ウェブサイトを新たに設置

•SNS発信

•イベントへの出展

②医療従事者・アカデミア

•臨床医学系の学会、大学、医療機関での講演

③メディア

•新聞社・専門雑誌社による取材

•PMDA主催プレスセミナー

•臨床医学雑誌への論文投稿

２．海外への発信



一般の方向けPMDA特設ウェブサイト

 医師より処方された医薬品名で検索すると、

 薬の情報（添付文書、患者向医薬品ガイドなど）が閲覧できます。

2025/10/9より公開
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https://www.pmda.go.jp/okusuri_search/



一般の方に向けてSNS（X、Facebook）発信
ピムット通信として、健康被害救済・承認審査・安全対策

などのPMDA業務をXで紹介
一般の方向けの情報をX、Facebookで発信
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一般の方向けイベントへの出展（１）

9

こども霞が関見学デー＠厚生労働省（2025.8.6～8.7）

 「こども霞が関見学デー」は、小学生から中学生の子ども
たちを対象に、広く社会を知る体験をし、親子の触れ合い
を深めることを目的に、各府省庁が連携して行っているも
の

 厚生労働省開催のこども霞が関見学デーには2日間で延べ
4,204人（引率者を含む）の方が参加

 PMDAブースでは、737人のこどもがおくすり実験や、
PMDAオリジナルグッズがもらえるガチャガチャに参加

OTC医薬品普及啓発イベント＠神田明神（2025.10.3～10.4）

 日本一般用医薬品連合会・東京薬事協会・東京生薬協会・東
京都医薬品登録販売者協会主催の セルフメディケーション
におけるOTC医薬品の役割や、正しい知識・使い方などの普
及啓発を図り、国民の保健衛生の維持向上に寄与することを
目的としたイベント

 PMDAは、活動を広く国民に知っていただくことを目的に
ブースを出展



 一般社団法人日本チェーンドラッグストア協会（JACDS）主催のイベント
 セルフメディケーションを支える商品・情報・システムが一堂に集結する展示会（イベント

全体で合計99,510名が来場）
 PMDAは、一般向けセミナーを開催（定員約90名参加）し、PMDAに所属する医師2名より、

よくある薬の疑問や、信頼できる情報としてPMDA発信情報を紹介

一般の方向けイベントへの出展（2）

JAPANドラッグストアショー＠東京ビッグサイト（2025.8.8～8.10）
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・（独）国立病院機構（140の病院と本部で構成）
・（独）地域医療機能推進機構
（病院57、介護老人保健施設24、看護専門学校2)

・国立循環器病研究センター（全医療従事者）
・国立成育医療研究センター（全医療従事者）
・日本看護協会（各都道府県の職能委員会）
・厚生労働省医政局看護課、厚生科学課国立高度専門医療研究センター
支援室（メールにて協力依頼）

 PMDAが各機関を訪問し、医療従事者への研修の実施及びeラーニング講座の周知を依頼
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2025年度
（10月末時点）

希少疾患患者対象の学会、医療従事者が参加する学会などで22講演

2024年度 大学・大学病院、様々な疾患に関する学会 などで 30講演

2023年度 医薬品等の開発に関する学会、医療機関、大学などで39講演

学会・病院などで理事長自らPMDAの取り組みを発信（直近2年）

国内

直近1年に医療機関への「医薬品副作用被害救済制度」周知に向けた取り組み（抜粋）

ドクトルQ
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一般紙・業界紙・テレビ局の理事長取材（直近3年）

PMDA主催のメディア向けプレスセミナー

 目的：PMDAの取組みやその成果等を理解いただく

 実績：各回10名以上の一般紙、業界紙、経済誌等のメディア関係者が参加

開催回 開催日 テーマ

第1回 2025年8月19日 「プログラム医療機器の審査の基礎から最近の動向まで」

第2回 2025年11月20日 「ドラッグ・ロス解消への一手～治験を取り巻く環境改革に向けた
PMDAの取り組み～」

2025年度
（10月末時点）

読売新聞、朝日新聞、薬事ニュースの3紙

2024年度 日経バイオテク、医学界新聞、読売新聞、薬事ニュースの４紙

2023年度 日経新聞、医療系専門誌、日刊薬業など7紙、NHK



臨床医学ジャーナルへの論文投稿

健康被害救済制度を導入している数少ない国
として発信

No-fault compensation schemes for 
COVID-19 medical products

The Lancet, 397 (2021) 1707-1708.
doi:10.1016/S0140-6736(21)00784-4
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日本での医薬品開発推進に向けた
PMDAの取り組みを発信

Expediting Drug Development in Japan: A PMDA 
Perspective

CLINICAL PHARMACOLOGY & THERAPEUTICS
VOLUME 0 NUMBER 0 | Month 2025

doi:10.1002/cpt.70022



①世界最速レベルの速さと、高い質の審査
②国際共同開発の促進への取組

国際共同治験参加の際に日本人第Ⅰ相試験原則不要を明確化したことなど

③日本で開発を行う際の支援
開発早期から承認後まで科学的な相談を実施、新医薬品の承認申請における英語での資料など
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日本の薬事制度等に関する海外での情報発信強化（直近1年）

キーメッセージ

CEPI：感染症流行対策イノベーション連合、PMAC：Prince Mahidol Award Conference

2024年度下半期の取り組み（理事長自ら発信）

Nov. 2024
ENDPOINTSNEWS ＆ NIKKEI Biotechnology Business

コラボレーション企画
海外に向け動画配信 対談

Jan. 2025 CEPI Regulatory Innovations Workshop 講演・パネル シンガポール 登壇

Feb. 2025 PMAC 2025 講演・パネル バンコク（タイ） 登壇

Feb. 2025 欧州規制機関（EMA、MHRA、WHO）
アムステルダム（オランダ）
ロンドン（英国）
ジュネーブ（スイス）

訪問

2025年度上半期の取り組み（理事長自ら発信）

May. 2025
ENDPOINTSNEWS ＆ NIKKEI Biotechnology Business 

第2回コラボレーション企画
海外に向け動画配信 対談

June. 2025 BIO International Convention 講演 米国（ボストン） 登壇
June. 2025 DIA 2024 Global Annual Meetingパネルディスカッション 米国（ワシントンD.C.） 登壇
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PMDA業務における患者参画



PMDA患者参画ガイダンスの描く患者参画

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

の検討

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）

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”

PMDAの業務への反映

厚生労働省薬事審議会，
PMDA運営評議会等への参加

患者会との意見交換
JCOG患者・市民セミナー参加
患者・その家族の声を聴く研修

患者会と連携した資材の作成

治験相談において，
主要評価項目の臨床
的意義や想定する効
果の大きさに懸念が
ある場合等に，患者
自身の治療満足度等
のPROを副次評価項
目に追加することを
提案したことも 16



患者への迅速・適確な情報提供・収集のための患者会との連携

以下の患者会とPMDAで連携した情報提供の実施
• 日本ライソゾーム病患者家族会協議会
• 特定非営利活動法人全国ポンぺ病患者と家族の会

今後も情報提供・情報収集等、患者会・PMDA双方向の取組みを実施予定
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実施年月 演題 演者 聴講数

令和6年2月
薬害ヤコブ病患者家族が伝えたいこと 薬害ヤコブ病被害者・弁護団全国連絡会

394名
薬害当事者から医療行政の皆さんへ望むこと 大阪HIV訴訟原告団

令和7年2月

陣痛促進剤の副作用による被害について知って
いただきたいこと

陣痛促進剤による被害を考える会
585名

MMRワクチン薬害の実態 MMR被害児を救援する会

令和8年2月
（予定）

（仮）薬害被害者の思い 薬害肝炎全国原告団 －

医薬品の副作用等被害に関する研修（直近2年）

患者さんからPMDA業務の社会的意義を学ぶ研修（直近3年）

実施年月 演題 演者 聴講数

令和5年6月 ALS患者の治療にかける希望 日本ALS協会 479名

令和5年11月 難病患者にとっての共生社会とは 日本難病・疾病団体協議会 438名

令和6年11月 マルファン症候群の私と薬について
日本マルファン協会/日本難病・疾病団体協
議会

533名

令和7年11月 強直性脊椎炎とともに 日本AS友の会/日本難病・疾病団体協議会 400名超



患者さんとPMDA職員との疾患別意見交換会（直近１年）

実施年月 疾患 患者さん
対面での意見交換に
参加したPMDA職員数

令和7年9月 炎症性腸疾患（IBD） NPO法人IBDネットワーク 21人 37名
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ご清聴ありがとうございました

Please visit the PMDA website 
https://www.pmda.go.jp/
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https://www.pmda.go.jp/


21

【所在地】
東京都千代田区霞が関3-3-2 新霞が関ビル14 階
【開館日時等】
月曜日から金曜日の午前10時から午後5時まで
（祝日および年末年始は除く）
詳細はPMDAウェブサイトを御覧ください。
展示内容等を紹介する動画も閲覧できます。

PMDA内において、2020年3月30日より「薬害の歴史展示室」を公開しています。
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館をお待ちしています。

薬害の歴史や教訓を伝え、社会の認識を高めること

目的

展示内容

⚫ 薬害に関する解説パネル
⚫ 被害者の方の証言映像
⚫ 書籍等の資料
等

ご利用案内

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

薬害の歴史展示室

年度 来館数
令和6年度（R6.4.1～R7.3.31）  378名
令和5年度（R5.4.1～R6.3.31）  213名
令和4年度（R4.4.1～R5.3.31） 61名
令和3年度（R3.4.1～R4.3.31） 30名
令和2年度（R2.4.1～R3.3.31）   197名

実績

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


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ウェブサイトへの掲載

➢ ウェブサイト掲載時にあわせて「PMDAメディナビ」からも情報発信

➢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

➢著名タレントを起用したPMDA「特設WEBサイト」の運営、ポスター・リーフレット

➢ 医薬品使用の機会を捉えた、ジオターゲティング広告配信、電子お薬手帳での制度案内、医療機関・薬局のビジョンでのCM等放映

➢ 医療関係団体、行政機関等に対する制度広報への協力依頼

＜集中広報期間（10～12月）＞

➢ 著名タレントを起用したテレビCM、インターネット・SNS配信等

➢ 医療機関・薬局でのテレビCMを使用したビジョン広告、大手薬局でのリーフレット配布

➢ 医療系専門誌・学会誌への記事広告掲載、関係学会での広報資材配布

＜テレビＣＭ＞ ＜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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