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当法人（PMDA）の将来像実現に向けた、

トップとしての取組み
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当法人 PMDA（ピィーエムディｰエー） とは

厚生労働省傘下の独立行政法人・中期目標管理法人

所管： 厚生労働省医薬局

年間予算： 300億円（うち国からの運営費交付金は13％）
80％は企業からの手数料と拠出金

常勤職員数： 1000名 （プラス嘱託・非常勤職員）

2

＊PMDA技術系職員（常勤）の博士・修士取得者数
修士 333人（39.7%）

博士 284人（33.8%）
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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、部外品（殺虫剤、医療用化粧品など）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-

Fujiwara Y et al.  Lancet 397: 1707-8, 2021 (May 8)

PMDAの業務

コロナ禍で
英国

ランセット誌で
救済制度紹介



PMDAと厚生労働省
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PMDA;  科学的な判断

• 医薬品等の審査・調査、治験相談
• 副作用報告の受理、情報収集・整理・調査・分析
• 副作用情報・適正使用情報等の提供
• 救済給付金の支給、拠出金の徴収

MHLW; 行政措置等の実施

• 審議会への付議、最終的な承認判断
• 安全対策の企画・立案
• 安全対策措置の実施（回収・緊急安全
性情報発出指示等）

• 救済給付判定

厚生労働省
MHLW

＜PMDA支部＞
関西支部（大阪）
バンコク事務所、ワシントンDC事務所



ＰＭＤＡの人員体制の推移
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審査部門

H32までの審査ラグ「０」の
実現、必要な体制強化

第1期 第2期 第3期 第4期 第5期中期計画期間

3年間で倍増
（236名増）

革新的医薬品・医療
機器創出のための
5カ年戦略（H19）

医療機器の審査迅速化
アクションプログラム

（H20）2008

医療機器の審査人員

5年間で35名から104名に増員

薬害肝炎検証検討委員会
中間とりまとめ（H20）

安全対策を担う組織・
体制の充実・強化

現行の職員数では不十分
緊急かつ大幅な増員が必要

・医薬品安全対策について当面100名が増員
されることとなったが、なお、人員が必要

薬害肝炎検証検討委員会
最終提言（H22）2010

日本再興戦略
（H25)

健康・医療戦略
（H25）2013 H30年度末までに

1,065人体制に

承認審査体制の強化等を推進
・ドラッグラグ・ロス問題に対応
・プログラム医療機器の実用化促進

（具体的人員の記載なし）

経済財政運営と改革
の基本方針2023

医療イノ
ベーション
5か年戦略
（H24）

審査員倍増に伴う改定
新医薬品 241.7％増（H19年度）

閣
議
決
定
等
の
政
府
の
動
き

科学技術
基本計画

＆
経済成長
戦略大綱
（H18）
2006

審査
手数料・
拠出金
の動き

手数料・
拠出金
設定

（H16）

拠出金率
0.11/1000⇒0.22/1000
に引き上げ（H21）

拠出金率
0.22/1000⇒0.231/1000
に引き上げ（H29）

拠出金率
0.231/1000⇒0.249/1000
に引き上げ（R3）

剰余金費消・情報ｾｷｭﾘﾃｨ強化に
よる改定
新医薬品 12%増（H29年度）

手数料収入減少・機構体制整備
のための改定
新医薬品 28％増（R元年度）



•承認審査にあたっては、リスクとベネフィットとの比
較考量（trade-off）に加え、時間軸（患者が待って
いる； 有効性・安全性を100％確認するには実は膨
大な時間がかかる）を考慮しなければならない。

•審査対象品目の情報を臨床現場へ正確に伝えるこ
ともＰＭＤＡの重要な使命（透明性）

•臨床現場感を持ち、医療現場がどう動いているの
かを意識しながら、有効性・安全性について、最善
の判断を行っていきたい。

2019年赴任初日、幹部職員へ伝えた規制当局としての仕事の基本

時間軸を
意識

情報の
透明性

現場感
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Patient First
臨床現場と良好なコミュニケーションを築き、
患者さんの満足度を最優先に業務を行う。

Access First
有効性と安全性の適切なバランスをとりつつ、国
民が必要としている革新的な治療に資する医薬
品、医療機器等の患者アクセスをさらに迅速化。

Safety First
安全性確保に重点を置き、「条件付き早期承認
制度」、「先駆け審査指定制度」に見合った製造
販売後調査や流通管理を効果的に実施。

Asia First

アジア各国の薬事規制調和に積極的に貢献し、
日本のみならず、アジア地域の保健衛生の向上
に資するとともに、我が国の制度に対する信頼を
高める。

2019年赴任時に伝えた仕事のモットー “４F”（よんエフ）
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PMDAは、
自分たちの仕事を通して

日本国民さらには世界の人々の健康を守る！
医療・研究・製造などの現場をより良くする！

自分たちの仕事の先には

現場があり、患者さんとそのご家族がいる
ことを忘れないようにして下さい。

毎年の初任者研修等で伝えている、PMDAの使命
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理事長として1期（5年）プラス2期目の１年でやってきたこと

人心の掌握 非常勤職員も含めた全職員との個人面談 （課長級と新人は継続実施）

& 部単位での意見交換会（“まじきら会”）

目標設定 第一弾 中期計画に加えて10年後を見据えた目標の設定”重点取組事項“

第二弾 若手職員によるパーパス設定、企業ロゴ変更
All employee meeting による浸透

ガバナンス再構築 役割・責任の明確化： 執行役員制の導入
リスク管理体制の見直し：リスクマップ作製、報告ハードルの低減
民間人材を含む外部からの中途採用や外部への出向による組織強化

DX化 BPR室の設置、バックオフィス業務の業務改革
国際化 アジア事務所、ワシントン事務所の開設

海外からのリエゾン受け入れ
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全職員との個人面談： 1回10分

2019年8月22日（赴任初年度）～2022年3月16日

常勤一般職員、事務補助員、嘱託職員 計1039名
2022年9月12日～12月5日 追加 計 220名

課長級面談・新卒者面談： 1回15分（新人10分） 以降毎年実施

課長級 初回 2022年4月11日～6月30日 計 116名

新卒者 初回 2021年7月19日～7月29日 計 57名

【背景】
・ 出向者（役員、部長級以上の大半）とプロパー職員との軋轢
・ 出向者の人財育成意識の低さ
・ 非常勤職員（事務補助員・嘱託職員）を職場チームと考えない雰囲気
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「PMDAにおける今後の主要な方針・取組事項」
2021年4月27日（赴任2年目） 理事会決定

職員全員面談等を踏まえ、
中期目標・中期計画とは別に、

中・長期的に組織として目指すべき目標を
理事長・理事（3名）・理事長特任補佐（1名）で作成

まじキラ会 真面目な話を気楽に行う会

2021年7月7日～10月21日 1回、1時間
決定した「PMDAにおける今後の主要な方針・取組事項」の腹落ち化
29の部室の計619名を対象
部室毎に集めて（web 併用）
常勤監事と理事長の2名だけで対応
上記を説明するとともに、質疑応答を実施
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柱1 プロパー人財の採用・育成・定着
柱2 デジタルトランスフォーメーション
柱3 真の世界三大規制当局への進化 （科学力向上と国際化）
柱4 業務品質改善
他 中・長期的な課題 （財政的に堅調な 4期を踏まえた、 5期への課題）
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PMDAの”一般への認知度向上”を目指して一般紙の取材等に対応

読売新聞

2024年11月26日 朝刊

その他、以下の一般紙にも掲載

・毎日新聞
2019年7月5日 朝刊 「ひと」

・日本経済新聞
2022年11月29日 朝刊「交遊抄」

・日本経済新聞
2023年5月31日 朝刊「交遊抄」

・日本経済新聞
2024年1月22日 朝刊誌上座談会



理事会

リスク管理委員会

事務局(経営企画部)

（リスク管理におけるPDCAの推進のための分析・検討）
• リスクの評価及びこれを踏まえたリスクへの対応に関する基本的な方針の検討
• 上記に関するリスクの評価及びリスクへの対応に関する基本的な方針の定期的な検証
• 重要な個別事案についての再発防止策等の検討 等

（リスク管理の状況の把握・分析）
• リスク管理の取組の実施状況
• リスク事案の現実化及びそれらへの対応策の実施状況
• 個別事案の再発防止策の実施状況 等

• 事案発生状況・リスク管理対策の実施状況を大局的に把握
• 組織としてのリスク管理の方針・計画等の決定、資源配分・権限配分等の決定
• 重要な個別対処方針の指示

リスク管理統括者
（執行役員級）

リスク管理責任者
（部室長級）

理事長 • 機構におけるリスク管理を総括し、かつ最終的な責任を有する事案発生
の第一報

事案の詳
細の報告

審議状況の
報告・改善提
案

• 所掌する事務におけるリスク管理に関する事務を統括整理

• リスク管理統括者の下で所掌する事務におけるリスク管理に関する事務の取りまとめ
• 個別事案の発生のほか、概要、原因、再発防止策等について報告 等
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リスク管理の運営見直し後の体制について

・対策重視とリスクを発生させる“組織に責任あり”と考える風土を醸成
・何でも報告を奨励、リスク・クローズドの明示と情報の共有
・リスクマップの作成



○組織内部から外部へのペーパーレス推進
内部向け

2018年 ノートPC・無線LAN導入 >> 会議資料印刷の削減（導入4か月で半減）
2020年 複合機設置台数削減 >> 印刷行為自体の抑制
2023年 電子決裁システム・労務手続きの電子化導入 >> 添付資料印刷の削減

外部向け
2022年：BOX導入 >> 外部委員が参加する会議（110会議）資料印刷の削減

結果
2018年末:2,235,261枚/月 2019年4月:1,154,208枚/月 2023年12月:503,807枚/月

○市販パッケージやクラウドサービスの活用
人事給与・労務管理・財務会計・電子決裁等のバックオフィス業務システムの更新に伴い、カスタマイズを最小化
するために業務標準手順書及び規程を見直し。

「過去の経緯があるから」といった理由でのカスタマイズを抑制。
結果

業務標準手順書・規程見直しにより、業務負担感が15%低下。
更に新システム導入により、24%低下（全体で実施前比42％低下）

○薬事行政事務（申請・届出等）のオンライン化推進
2014年、医療用医薬品承認申請に用いる治験データ提出システムの開発着手。
この時点で国・機構・都道府県に対して行われる申請・届出手続きに応用可能なシステムとなるように設計を進めていた。
その後機能拡張を実施し、現在ほぼ全ての手続きがオンラインで可能。
直近のオンライン提出率（申請）は新医薬品は96.4% 全体では42.7%。
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PMDAにおけるBPR/DXの実績例

余談：コロナ禍においてもPMDAがワクチン・検査薬等の審査業務を円滑に進めることができた背景の一つに、この提出システムの存在が
あったと考えている。



○情報化統括推進室
• 情報システム業務のみを担当する専任部署として2007年に設置。
• 他組織でのシステム業務経験者を20数名採用し、業務システムの企画・設計・プロジェクト運

営等を担当。
• システム導入の企画段階から参加することで、将来のシステム利用範囲拡大を想定し、拡張・

改修しやすい設計を提案するなど、ベンダー任せの開発では得られない効果を発揮している。

○BPR・DX推進室
• 業務改革を担当する専任部署としてに2022年4月設置。
• 金融機関での業務改革経験者2名とプロパー事務系職員により構成され、昨年度までにバックオ

フィス業務の業務改革・新システム導入を実施。
• 経験者の知見をプロパー職員（BPR・DX推進室及び各部室担当）が、業務改革・新システム導入

プロジェクトで実践し経験値を高めた。
• プロパー職員は順次異動させ、業務改革経験者を組織全体に浸透させることを計画している。
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システム化・ BPR/DXそれぞれの専任組織設置



〇情報システム・DXの専任部署を設置する
• 業者任せや実務担当者の努力による解決ではなく、組織内に専門知識を有する職員を配置し、組
織全体で対応。

〇小さな改革を重ねた先のゴールイメージを備えた戦略をつくる
• 改革は一過性のものではなく継続すべきもの
• その結果到達すべきゴールを予め設定し組織で共有。

〇業務担当者と小さな改革で得られるものを共有し、自分事と捉えてもらう
• システム化やDX推進を『経営者に押し付けられて行うもの』ではなく、

『来年の自分や後任のために行うもの』と理解してもらう。

〇担当者が孤立しないように、経営幹部が全体をフォロー・サポートする
• 各プロジェクトの進捗把握は当然だが、担当者だけでは解決・調整困難な課題（例えば複数部署
に関係する規程改訂に係る調整）に対して、解決に必要な関係者働きかけを実施。

• 更に、職員がシステム化・DX化を納得して進められるように会話の機会を増やし、闊達な意見交
換ができる環境整備を心掛けた。
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組織のシステム化・DX推進に必要と考えること
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20周年
（2024年）

を機に

パーパス
2023年8月検討開始～

2024年4月策定

＆
バリュー

2024年11月検討開始～
2025年1月策定
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☆ 地平線を思わせるデザイン
「世界規模のスケール」「夜明け⇒明日の始まり⇒未来をつくる」という意味を込めている

☆ 地平線の両端に効かせたエッジ
「最先端」「挑戦」という意味合いを含んでいる

☆ 力強さと安定感・信頼感を表現するフォント
PMDAが持つ「安心感・信頼感」と未来に向けた「挑戦する意志」の両方を併せ持つデザイン

☆ 落ち着いた青色
「知性」「専門性」「信頼性」を表現 PMDA 20周年特設サイト

https://www.pmda.go.jp/PMDA20th/index.html

PMDA新しいロゴの導入：パーパスの世界観を表現
2025年1月商標登録



AEM (All employee meeting）を通じ、”腹落ち“への試み

“PMDAで働く仲間が、ともに、楽しく・真剣にPMDAとパーパスについて語り合う”

2024.10.23開催

午前と午後の部合わせて
1,254人の役職員が参加

若手職員
が進行

小職は午前と午後の両方に参加
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バリュー
（パーパスを体現していく

価値観）

へと進化

PMDAで働く仲間の数だけ存在する「思い」や「考え」が混ざり合い、
669個の『ありたい組織文化の種』が集まりました。

小職
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PMDA ５つのバリュー（体現していく価値観）
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2025年1月策定
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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/

