
・輸血用血液製剤

血液凝固因子
人血清アルブミン
人免疫グロブリン

などの血液製剤
・人胎盤抽出物 等

特定生物由来製品

①患者への適切な説明

②使用記録の作成、保管

③感染症等情報の報告 が必要

医療機関等
においては

－２５－

「特定生物由来製品」とは：
生物由来製品（人その他の生物（植物を除く。）に由来するものを原料又は材料として製造され

る医薬品、医薬部外品、化粧品又は医療機器）のうち、市販後において当該生物由来製品による
保健衛生上の危害の発生又は拡大を防止するための措置を講ずることが必要なもの



これまでの関係組織の変遷

－２６－



厚生省（厚生労働省）の薬事担当組織（課以上）の変遷
昭和２３年７月

医務局から分離し
て薬務局を新設
・薬務課、製薬課、
療品課、資材課、
審査課、麻薬課

の六課体制

・２４年１０月に
企業課
薬事課
製薬課
監視課
細菌製剤課
麻薬課

の六課体制へ

昭和３８年４月

企業課
薬事課
製薬課
監視課
細菌製剤課
麻薬第一課
麻薬第二課

昭和４６年８月

企業課
薬事課
製薬第一課
製薬第二課
監視課
細菌製剤課
麻薬課

昭和４９年４月

企画課
経済課
審査課
安全課
監視指導課
生物製剤課
麻薬課

昭和６０年１月

企画課
経済課
審査第一課
審査第二課
安全課
監視指導課
生物製剤課
麻薬課

平成２年１０月

企画課
経済課
審査課
新医薬品課
医療機器開発課
安全課
監視指導課
麻薬課

平成６年７月

企画課
経済課
審査課
研究開発振興課
医療機器開発課
安全課
監視指導課
麻薬課

平成９年７月
医薬安全局

企画課
審査管理課
安全対策課
監視指導課
麻薬課
血液対策課

経済課、研究開発振
興課は、健康政策局

（現：医政局）へ

平成１３年１月
厚生労働省医薬局

総務課
審査管理課
安全対策課
監視指導・麻薬対策課
血液対策課

平成１５年７月
厚生労働省医薬食品局

総務課
審査管理課
安全対策課
監視指導・麻薬対策課
血液対策課

※課の構成に変更無し

－２７－
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医薬品･医療機器の承認審査体制の変遷

平成6年 平成7年 平成9年 平成11年 平成16年

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

･チーム審査方式の導入

（認）医薬品副作用被害救済・
研究振興調査機構

・後発医薬品等の同一性調査
・医薬品のGCP調査

・医薬品の信頼性調査

・治験相談制度

（財）医療機器センター

・医療機器の同一性調査

承認審査･安全対策に携わる人員数の推移

平成6年：89名 平成7年：99名 平成8年：121名 平成11年：241名

平成9年～
3か年計画により
審査官等を倍増

（注） 厚労省及び関係機関の医薬品･医療機器の

審査･安全対策部門の担当官数合計（事務･

管理部門を含む）

平成21年（582名）

･審査スタッフの倍増（１２１名→２４１名）

･専門協議

厚生省内局

平成19年～
審査官等を
約240名増

昭和５４年１０月設立

・ 医薬品副作用被害救済業務

安全対策

・医薬品のＧＬＰ調査

医薬品副作用被害
救済基金

－２８－



医療法の改正経過等について

－２９－



医療法改正の経緯

終戦後：感染症等の急性期患者が中心の時代。医療へのフリーアクセス確保のため、
医療機関、医療従事者の量的な充実が急務

１９４８年 医療法制定 医療水準の確保を図るため病院の施設基準等を整備医療水準の確保を図るため病院の施設基準等を整備

高齢化の進展、疾病構造の変化（急性疾患→慢性疾患）。国民の意識の変化

量的整備がほぼ達成→医療機関の地域偏在の解消。医療施設の機能の体系化

医療の高度化・専門化，チーム医療の進展

１９８５年 第一次改正 医療計画の創設

１９９２年 第二次改正 療養型病床群制度導入・特定機能病院制度導入

１９９７年 第三次改正 地域医療支援病院制度導入 （介護保険法と一体）

２０００年 第四次改正 病床区分見直し（療養病床と一般病床 の区分）・医療情報
提供の推進・臨床研修必修化

２００６年 第五次改正 医療安全の確保、医療情報提供の推進、医療従事者の資質
の向上等

○ 医療法は、医療施設を規制する法律であり、医療提供の理念が医療法にうたわれたの
は、１９９２年（平成４年）の第二次改正である。

○ インフォームドコンセントの考え方は、同じく１９９２年（平成４年）の第二次改正で議論さ
れ、１９９７年（平成９年）の第三次改正で明文化された。

－３０－



医療法における「インフォームドコンセント」の考え方について

第２次医療法改正（平成４年（１９９２年））
衆議院における修正で、附則第２条として、「政府は、医師、歯科医師、薬剤師、看護婦その
他の医療の担い手と医療を受ける者との信頼関係をより促進するため、医療の担い手が、
医療を提供するに当たり、適切な説明を行い、医療を受けるものの理解を得るよう配慮する
ことに関し検討を加え、その結果に基づいて必要な措置を講ずるものとする。」旨の規定。参
議院厚生委員会附帯決議で「医療の信頼性の向上を図り、患者の立場を尊重した医療を実
現するため、医療における患者の説明を受ける権利、知る権利及び自己決定権の在り方を
含め検討すること。なかんずく、インフォームド・コンセントの在り方については、附則第２条
の趣旨を踏まえ、その手法、手続き等について問題の所在を明らかにしつつ、多面的な検討
を加えること。」とされた。

第３次医療法改正（平成９年（１９９７年））
医療法（第１条の４を新設）に、 「医師、歯科医師、薬剤師、看護師その他の医療の担い手
は、医療を提供するに当たり、適切な説明を行い、医療を受ける者の理解を得るよう努めな
ければならない。」旨の規定が明記された。

第５次医療法改正（平成１８年（２００６年））
インフォームドコンセントの理念の具体化の一環として、①患者の入院時に、診療を担当す
る医師等により、「主治医の氏名」「主要な症状」「入院中の治療に関する計画議を記載した
文書の作成、②患者又はその家族に対する文書の交付及び適切な説明、が行われるように
することを、病院・診療所の管理者の義務として新たに規定（医療法第６条の４を新設）した。
併せて、病院・診療所の開設者・管理者に対し、提供する医療について、正確かつ適切な情
報を患者等に提供するとともに、患者等の相談に適切に応ずる責務を新たに規定（第６条の
２を新設）した。

－３１－


