
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の一部の施行に伴う関係政令の整備等に関する政

令案要綱 

 

第１ 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施

行令の一部改正 

１ 地方薬事審議会において調査審議する重要事項の追加 

健康増進支援薬局の認定に係る事務を政令で定める重要事項に追加する。

（第一条の三関係） 

２ 特定調剤業務の範囲に係る規定の整備 

   特定調剤業務の範囲を次に掲げる医薬品ごとに以下のとおり定める。

（第二条の十三関係） 

（１）その性質上その調製において患者が使用する回ごとに一の被包にあ

らかじめ封入することが適当であるものとして厚生労働大臣が指定す

る医薬品 当該医薬品を患者が使用する回ごとに一の被包に封入する

業務 

（２）（１）の医薬品以外の医薬品であってその性質上その調製において

患者が使用する回ごとに（１）の医薬品を封入した被包とあらかじめ

まとめることが適当であるものとして厚生労働大臣が指定するもの 

当該医薬品が（１）の医薬品が記載されている処方箋に記載されてい

る場合においてこれらの医薬品を患者が使用する回ごとにまとめる業

務 

３ より合理的な適合性調査体制の構築等に伴う規定の整備 

（１）医薬品等の定期適合性調査、再生医療等製品の定期適合性調査、輸

出用の医薬品等の定期適合性調査及び輸出用の再生医療等製品の定期

適合性調査を受けなければならない間隔を５年から３年に改める。

（第二十一条、第四十三条の二十三、第七十一条、第七十三条の五関

係） 

（２）医薬品等の定期適合性調査に先立ち、医薬品等を製造する製造所が

医薬品及び医薬部外品の製造管理及び品質管理の基準に関する省令で

定める基準に適合しないおそれが少ないかどうかを確認するための評

価（以下「評価」という。）を受けようとする者は、厚生労働省令で

定めるところにより、厚生労働大臣に申請しなければならないことと

する等、当該評価の申請、結果の通知及び台帳に係る規定を整備する。

（第二十五条の二～第二十五条の四関係） 

（３）厚生労働大臣は、特定医薬品等区分適合性調査に関する台帳を備え、



厚生労働省令で定めるところにより必要な事項を記載する等、特定医

薬品等区分適合性調査の結果の通知及び台帳に係る規定を整備する。

（第二十六条の三、第二十六条の八関係） 

（４）独立行政法人医薬品医療機器総合機構（以下「機構」という。）に

特定医薬品等区分適合性調査を行わせる場合の対象となる医薬品の範

囲を定める。（第二十七条関係） 

（５）後発医薬品であって厚生労働大臣の指定するものの医薬品等適合性

調査に係る事務の権限を機構に委譲する。（第八十条関係） 

４ 登録受渡店舗に係る登録の登録証に係る規定の整備 

（１）都道府県知事は、登録受渡店舗に係る登録をしたときは、厚生労働

省令で定めるところにより、登録を申請した者に登録証を交付しなけ

ればならないこととする等、登録証に係る規定を整備する。（第四十

八条の二～第四十八条の六関係） 

（２）一般用医薬品の受渡しに関し必要な事項は、厚生労働省令で定める。

（第五十七条関係） 

５ 体外診断用医薬品の性能等再評価の創設に伴う規定の整備 

  機構に性能等再評価を行わせることができる体外診断用医薬品の範囲を

定める。（第三十七条の三十四関係） 

６ 責任役員の変更命令に関する規定の整備 

  違反する行為があった場合に厚生労働大臣が責任役員の変更を命ずるこ

とのできる薬事に関する法令を、毒物及び劇物取締法、麻薬及び向精神薬

取締法、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

法律施行令第２条に掲げる法令と定める。（第六十六条の二関係） 

７ ２、３、４及び６を動物用医薬品等に適用する。（第八十三条関係） 

８ その他規定の整備を行う。 

 

第２ 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関

係手数料令の一部改正 

１ 評価、特定医薬品等区分適合性調査等について新たな手数料の区分及び

額を定めるとともに、定期適合性調査、輸出定期適合性調査及び区分適合

性調査について申請に対する審査に要する実費を踏まえ、手数料額を定め

る。（第三十二条、第三十二条の二、第三十七条関係） 

２ 動物用医薬品等の適合性調査及び評価について、申請に対する審査に要

する実費を踏まえ、手数料額を定める。（第八条、第二十八条関係） 

３ その他規定の整備を行う。 

 



第３ 地方自治法施行令の一部改正 

 評価、輸出用医薬品等の適合性調査及び責任役員の変更命令に係る事務に

ついて、第一号法定受託事務として規定する。（別表第一関係） 

 

第４ 独立行政法人医薬品医療機器総合機構法施行令の一部改正 

 機構の業務のうち手数料を徴収しない業務として、体外診断用医薬品の性

能等再評価における確認及び調査、登録認証機関が行う調査への立会い及び

登録認証機関への助言、原薬等登録原簿の登録及び登録の抹消、再生医療等

製品の規格外品を販売又は授与したときの届出の受理並びに原薬等登録原簿

の軽微な変更に係る届出の受理を追加する。（第一条関係） 

 

第５ その他関係政令の一部改正 

 特許法施行令及び特定複合観光施設区域整備法施行令について所要の改正

を行う。 

 

第６ 附則 

１ この政令は、令和九年五月二十日から施行する。（附則第一条関係） 

２ 所要の経過措置を定める。（附則第二条～第五条関係） 

 

 

 


