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医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律等
の一部を改正する法律（令和７年法律第37号）の概要

１．医薬品等の品質及び安全性の確保の強化【医薬品医療機器等法】

① 製造販売業者における医薬品品質保証責任者及び医薬品安全管理責任者の設置を法定化する。
② 指定する医薬品の製造販売業者に対して、副作用に係る情報収集等に関する計画の作成、実施を義務付ける。
③ 法令違反等があった場合に、製造販売業者等の薬事に関する業務に責任を有する役員の変更命令を可能とする。

２．医療用医薬品等の安定供給体制の強化等【医薬品医療機器等法、医薬基盤・健康・栄養研究所法、麻向法、医療法】

① 医療用医薬品の供給体制管理責任者の設置、出荷停止時の届出義務付け、供給不足時の増産等の必要な協力の要請等を法定化する。
また、電子処方箋管理サービスのデータを活用し、需給状況のモニタリングを行う。

② 製造販売承認を一部変更する場合の手続について、変更が中程度である場合の類型等を設ける。
③ 品質の確保された後発医薬品の安定供給の確保のための基金を設置する。

３．より活発な創薬が行われる環境の整備【医薬品医療機器等法、医薬基盤・健康・栄養研究所法】

① 条件付き承認制度を見直し、臨床的有効性が合理的に予測可能である場合等の承認を可能とする。
② 医薬品の製造販売業者に対して、小児用医薬品開発の計画策定を努力義務化する。
③ 革新的な新薬の実用化を支援するための基金を設置する。

４．国民への医薬品の適正な提供のための薬局機能の強化等【医薬品医療機器等法、薬剤師法】

① 薬局の所在地の都道府県知事等の許可により、調剤業務の一部の外部委託を可能とする。
② 濫用のおそれのある医薬品の販売について、販売方法を見直し、若年者に対しては適正量に限って販売すること等を義務付ける。
③ 薬剤師等による遠隔での管理の下で、薬剤師等が常駐しない店舗における一般用医薬品の販売を可能とする。

改正の概要

不正事案の発生等に伴う医薬品の供給不足や創薬環境の変化等の状況に対応し、引き続き品質の確保された医薬品等を国民に迅速かつ
適正に提供していくため、医薬品等の品質及び安全性の確保の強化、医療用医薬品等の安定供給体制の強化等、より活発な創薬が行われ
る環境の整備、国民への医薬品の適正な提供のための薬局機能の強化等の必要な措置を講ずる。

改正の趣旨

施行期日

公布後６月以内に政令で定める日（ただし、３①②及び４②は公布後１年以内に政令で定める日、１①②③、２①の一部及び４①③は
公布後２年以内に政令で定める日、２②は公布後３年以内に政令で定める日）

等
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医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律等の一部を改正
する法律（令和７年法律第 3 7号）の概要（濫用等のおそれのある医薬品の販売）

注１ 若年者には複数・大容量製品は販売しない。また、大容量・小容量の別は成分ごとに適正使用に必要な量を踏まえ定める。
注２ ビデオ通話など、映像と音声によるリアルタイムでの双方向通信をいう。
注３ 対面又はオンライン等によらないインターネット販売等の場合のほか、対面又はオンライン等による販売において若年者でない

ことが確実に確認できる場合のうち、購入者の状況も踏まえ資格者が必要と判断する場合などを想定。また、複数・大容量製品
の販売の際には、若年者でないことの確認として年齢確認が必要。
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【改正概要】
○若年者を中心に一般用医薬品の濫用が社会問題化。濫用防止に関する周知・啓発等の取組等も含め対策が行われている。

○販売規制においても、現状の制度（薬局等の遵守事項として、省令等により、若年者への氏名年齢の確認、適正使用に必要な量
（原則１包装）のみの販売、それ以上購入する場合の理由の確認）では遵守状況含め不十分な状況であり、実効性を高める必
要がある。

○ このため、指定する成分を含む一般用医薬品等を指定濫用防止医薬品として法令に位置づけ、販売時の確認（他店での購入状
況や購入者の状況等）や情報提供等の販売方法に関する事項を薬局等の遵守事項から独立させた規定として整備（下表）。

○ 製品への対応として、医薬品の外箱に注意喚起等を表示する。

（＊情報提供場所から7m以内）

（購入者の状況を適切に確認できる必要な体制の整備を前提）

現状（省令で規定） 改正案（法令上に位置づけ）

若年者 若年者以外 若年者（省令に定める年齢） 若年者（省令に定める年齢）以外

（包装サイズ区別なし） 小容量（注１） 小容量 複数・大容量

確認・情報提供
の方法 （通常の一般用医薬品と同様） 対面orオンライン（注２）

対面、オンラインor
通常のインターネット販売等

対面orオンライン

購入者への
確認・情報提供

○氏名・年齢（若年者の場合）
○他店での購入状況の確認
○複数購入の場合の理由の確認

○氏名・年齢（若年者及び必要な場合（注３））
○購入者の状況の確認及び濫用等にかかる情報提供の実施
○他店での購入状況の確認
○複数購入の場合の理由の確認

同一店での
頻回購入対策

ー ○(頻回購入対策を整理した手順書を整備し対応)

陳列場所
（指定第二類医薬品として、
情報提供場所から7m以内）

購入者の手の届かない場所 ／ 継続的に配置された専門家から目の届く範囲＊

○：義務 

ー：規定なし



濫用防止に関する啓発等①

➢ 若年者に対する啓発用資材を作成するとともに、濫用の背景にあるつらい気持ちや悩みを抱える若

者等を対象とした相談窓口の周知を図っている。

（小学生向け） （中高生向け）
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濫用防止に関する啓発等②

➢ 薬剤師や登録販売者が、悩み・相談を抱えた当事者（購入者、生徒、家族）に気づき、適切な支援

先につなぐためのマニュアルを作成し、セミナーの実施等、現場で活用を促す取組を進めている。
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