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平成 30 年９月 28 日第６回 

医薬品医療機器制度部会 

参考資料 2 

○医薬品医療機器等法(昭和三十五年法律第百四十五号) 

(医薬関係者の責務) 

第一条の五 医師、歯科医師、薬剤師、獣医師その他の医薬関

係者は、医薬品等の有効性及び安全性その他これらの適正な

使用に関する知識と理解を深めるとともに、これらの使用の

対象者(動物への使用にあつては、その所有者又は管理者。第

六十八条の四、第六十八条の七第三項及び第四項、第六十八

条の二十一並びに第六十八条の二十二第三項及び第四項にお

いて同じ。)及びこれらを購入し、又は譲り受けようとする者

に対し、これらの適正な使用に関する事項に関する正確かつ

適切な情報の提供に努めなければならない。 

 

(調剤された薬剤に関する情報提供及び指導等) 

第九条の三 薬局開設者は、医師又は歯科医師から交付された

処方箋により調剤された薬剤の適正な使用のため、当該薬剤

を販売し、又は授与する場合には、厚生労働省令で定めると

ころにより、その薬局において薬剤の販売又は授与に従事す

る薬剤師に、対面により、厚生労働省令で定める事項を記載

した書面(当該事項が電磁的記録(電子的方式、磁気的方式そ

の他人の知覚によつては認識することができない方式で作ら

れる記録であつて、電子計算機による情報処理の用に供され

るものをいう。以下第三十六条の十までにおいて同じ。)に記

録されているときは、当該電磁的記録に記録された事項を厚

生労働省令で定める方法により表示したものを含む。)を用い

て必要な情報を提供させ、及び必要な薬学的知見に基づく指

導を行わせなければならない。 

２ 薬局開設者は、前項の規定による情報の提供及び指導を行

わせるに当たつては、当該薬剤師に、あらかじめ、当該薬剤

を使用しようとする者の年齢、他の薬剤又は医薬品の使用の

状況その他の厚生労働省令で定める事項を確認させなければ

ならない。 
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３ 薬局開設者は、第一項に規定する場合において、同項の規

定による情報の提供又は指導ができないとき、その他同項に

規定する薬剤の適正な使用を確保することができないと認め

られるときは、当該薬剤を販売し、又は授与してはならな

い。 

４ 薬局開設者は、医師又は歯科医師から交付された処方箋に

より調剤された薬剤の適正な使用のため、当該薬剤を購入

し、若しくは譲り受けようとする者又は当該薬局開設者から

当該薬剤を購入し、若しくは譲り受けた者から相談があつた

場合には、厚生労働省令で定めるところにより、その薬局に

おいて薬剤の販売又は授与に従事する薬剤師に、必要な情報

を提供させ、又は必要な薬学的知見に基づく指導を行わせな

ければならない。 

 

(医薬品、医薬部外品及び化粧品の製造販売の承認) 

第十四条 医薬品(厚生労働大臣が基準を定めて指定する医薬品

を除く。)、医薬部外品(厚生労働大臣が基準を定めて指定す

る医薬部外品を除く。)又は厚生労働大臣の指定する成分を含

有する化粧品の製造販売をしようとする者は、品目ごとにそ

の製造販売についての厚生労働大臣の承認を受けなければな

らない。 

２ 次の各号のいずれかに該当するときは、前項の承認は、与

えない。 

一 申請者が、第十二条第一項の許可(申請をした品目の種類 

に応じた許可に限る。)を受けていないとき。 

二 申請に係る医薬品、医薬部外品又は化粧品を製造する製造 

所が、第十三条第一項の許可(申請をした品目について製造

ができる区分に係る ものに限る。)又は前条第一項の認定

(申請をした品目について製造ができる区分に係るものに限

る。)を受けていないとき。 

三 申請に係る医薬品、医薬部外品又は化粧品の名称、成分、

分量、用法、用量、効能、効果、副作用その他の品質、有効
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性及び安全性に関する事項の審査の結果、その物が次のイか

らハまでのいずれかに該当するとき。 

イ 申請に係る医薬品又は医薬部外品が、その申請に係る効

能又は 

効果を有すると認められないとき。 

ロ 申請に係る医薬品又は医薬部外品が、その効能又は効果

に比して著しく有害な作用を有することにより、医薬品又

は医薬部外品として使用価値がないと認められるとき。 

ハ イ又はロに掲げる場合のほか、医薬品、医薬部外品又は

化粧品として不適当なものとして厚生労働省令で定める場

合に該当するとき。 

四 申請に係る医薬品、医薬部外品又は化粧品が政令で定める

ものであるときは、その物の製造所における製造管理又は品

質管理の方法が、厚生労働省令で定める基準に適合している

と認められないとき。 

３ 第一項の承認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、申請書に臨床試験の試験成績に関する資料

その他の資料を添付して申請しなければならない。この場合

において、当該申請に係る医薬品が厚生労働省令で定める医

薬品であるときは、当該資料は、厚生労働省令で定める基準

に従つて収集され、かつ、作成されたものでなければならな

い。 

４ 第一項の承認の申請に係る医薬品、医薬部外品又は化粧品

が、第八十条の六第一項に規定する原薬等登録原簿に収めら

れている原薬等(原薬たる医薬品その他厚生労働省令で定める

物をいう。以下同じ。)を原料又は材料として製造されるもの

であるときは、第一項の承認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、当該原薬等が同条第一項に規

定する原薬等登録原簿に登録されていることを証する書面を

もつて前項の規定により添付するものとされた資料の一部に

代えることができる。                 

５ 第二項第三号の規定による審査においては、当該品目に係 
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係る申請内容及び第三項前段に規定する資料に基づき、当該品

目の品質、有効性及び安全性に関する調査(既にこの条又は第

十九条の二の承認を与えられている品目との成分、分量、用

法、用量、効能、効果等の同一性に関する調査を含む。)を行

うものとする。この場合において、当該品目が同項後段に規定

する厚生労働省令で定める医薬品であるときは、あらかじめ、

当該品目に係る資料が同項後段の規定に適合するかどうかにつ

いての書面による調査又は実地の調査を行うものとする。 

６ 第一項の承認を受けようとする者又は同項の承認を受けた

者は、その承認に係る医薬品、医薬部外品又は化粧品が政令

で定めるものであるときは、その物の製造所における製造管

理又は品質管理の方法が第二項第四号に規定する厚生労働省

令で定める基準に適合しているかどうかについて、当該承認

を受けようとするとき、及び当該承認の取得後三年を下らな

い政令で定める期間を経過するごとに、厚生労働大臣の書面

による調査又は実地の調査を受けなければならない。 

７ 厚生労働大臣は、第一項の承認の申請に係る医薬品が、希

少疾病用医薬品その他の医療上特にその必要性が高いと認め

られるものであるときは、当該医薬品についての第二項第三

号の規定による審査又は前項の規定による調査を、他の医薬

品の審査又は調査に優先して行うことができる。 

８ 厚生労働大臣は、第一項の承認の申請があつた場合におい

て、申請に係る医薬品、医薬部外品又は化粧品が、既にこの

条又は第十九条の二の承認を与えられている医薬品、医薬部

外品又は化粧品と有効成分、分量、用法、用量、効能、効果

等が明らかに異なるときは、同項の承認について、あらかじ

め、薬事・食品衛生審議会の意見を聴かなければならない。 

９ 第一項の承認を受けた者は、当該品目について承認された

事項の一部を変更しようとするとき(当該変更が厚生労働省令

で定める軽微な変更であるときを除く。)は、その変更につい

て厚生労働大臣の承認を受けなければならない。この場合に

おいては、第二項から前項までの規定を準用する。 
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１０ 第一項の承認を受けた者は、前項の厚生労働省令で定め

る軽微な変更について、厚生労働省令で定めるところによ

り、厚生労働大臣にその旨を届け出なければならない。 

１１ 第一項及び第九項の承認の申請(政令で定めるものを除

く。)は、機構を経由して行うものとする。 

 

(医薬品等総括製造販売責任者等の設置) 

第十七条 医薬品、医薬部外品又は化粧品の製造販売業者は、

厚生労働省令で定めるところにより、医薬品、医薬部外品又

は化粧品の品質管理及び製造販売後安全管理を行わせるため

に、医薬品の製造販売業者にあつては薬剤師を、医薬部外品

又は化粧品の製造販売業者にあつては厚生労働省令で定める

基準に該当する者を、それぞれ置かなければならない。ただ

し、その品質管理及び製造販売後安全管理に関し薬剤師を必

要としないものとして厚生労働省令で定める医薬品について

のみその製造販売をする場合においては、厚生労働省令で定

めるところにより、薬剤師以外の技術者をもつてこれに代え

ることができる。 

２ 前項の規定により品質管理及び製造販売後安全管理を行う

者(以下「医薬品等総括製造販売責任者」という。)が遵守す

べき事項については、厚生労働省令で定める。 

３ 医薬品の製造業者は、自ら薬剤師であつてその製造を実地

に管理する場合のほか、その製造を実地に管理させるため

に、製造所ごとに、薬剤師を置かなければならない。ただ

し、その製造の管理について薬剤師を必要としない医薬品に

ついては、厚生労働省令で定めるところにより、薬剤師以外

の技術者をもつてこれに代えることができる。 

４ 前項の規定により医薬品の製造を管理する者(以下「医薬品

製造管理者」という。)については、第七条第三項及び第八条

第一項の規定を準用する。この場合において、第七条第三項

中「その薬局の所在地の都道府県知事」とあるのは、「厚生労

働大臣」と読み替えるものとする。 
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５ 医薬部外品又は化粧品の製造業者は、厚生労働省令で定め

るところにより、医薬部外品又は化粧品の製造を実地に管理

させるために、製造所ごとに、責任技術者を置かなければな

らない。 

６ 前項の責任技術者(以下「医薬部外品等責任技術者」とい

う。)については、第八条第一項の規定を準用する。 

 

(医療機器及び体外診断用医薬品の製造販売の承認) 

第二十三条の二の五 医療機器(一般医療機器並びに第二十三条

の二の二十三第一項の規定により指定する高度管理医療機器

及び管理医療機器を除く。)又は体外診断用医薬品(厚生労働

大臣が基準を定めて指定する体外診断用医薬品及び同項の規

定により指定する体外診断用医薬品を除く。)の製造販売をし

ようとする者は、品目ごとにその製造販売についての厚生労

働大臣の承認を受けなければならない。 

２ 次の各号のいずれかに該当するときは、前項の承認は、与

えない。 

一 申請者が、第二十三条の二第一項の許可(申請をした品目

の種類に 応じた許可に限る。)を受けていないとき。 

二 申請に係る医療機器又は体外診断用医薬品を製造する製造

所が、第二十三条の二の三第一項又は前条第一項の登録を受

けていないとき。 

三 申請に係る医療機器又は体外診断用医薬品の名称、成分、

分量、構造、使用方法、効果、性能、副作用その他の品質、

有効性及び安全性に関する事項の審査の結果、その物が次の

イからハまでのいずれかに該当するとき。 

イ 申請に係る医療機器又は体外診断用医薬品が、その申請

に係る効果又は性能を有すると認められないとき。 

ロ 申請に係る医療機器が、その効果又は性能に比して著し

く有害な作用を有することにより、医療機器として使用価

値がないと認められるとき。 

ハ イ又はロに掲げる場合のほか、医療機器又は体外診断用 
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 医薬品として不適当なものとして厚生労働省令で定める場

合に該当するとき。 

四 申請に係る医療機器又は体外診断用医薬品が政令で定める

ものであるときは、その物の製造管理又は品質管理の方法

が、厚生労働省令で定める基準に適合していると認められな

いとき。 

３ 第一項の承認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、申請書に臨床試験の試験成績に関する資料

その他の資料を添付して申請しなければならない。この場合

において、当該申請に係る医療機器又は体外診断用医薬品が

厚生労働省令で定める医療機器又は体外診断用医薬品である

ときは、当該資料は、厚生労働省令で定める基準に従つて収

集され、かつ、作成されたものでなければならない。 

４ 第一項の承認の申請に係る医療機器又は体外診断用医薬品

が、第八十条の六第一項に規定する原薬等登録原簿に収めら

れている原薬等を原料又は材料として製造されるものである

ときは、第一項の承認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、当該原薬等が同条第一項に規定する

原薬等登録原簿に登録されていることを証する書面をもつて

前項の規定により添付するものとされた資料の一部に代える

ことができる。 

５ 第二項第三号の規定による審査においては、当該品目に係

る申請内容及び第三項前段に規定する資料に基づき、当該品

目の品質、有効性及び安全性に関する調査を行うものとす

る。この場合において、当該品目が同項後段に規定する厚生

労働省令で定める医療機器又は体外診断用医薬品であるとき

は、あらかじめ、当該品目に係る資料が同項後段の規定に適

合するかどうかについての書面による調査又は実地の調査を

行うものとする。 

６ 第一項の承認を受けようとする者又は同項の承認を受けた

者は、その承認に係る医療機器又は体外診断用医薬品が政令

で定めるものであるときは、その物の製造管理又は品質管理
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の方法が第二項第四号に規定する厚生労働省令で定める基準

に適合しているかどうかについて、当該承認を受けようとす

るとき、及び当該承認の取得後三年を下らない政令で定める

期間を経過するごとに、厚生労働大臣の書面による調査又は

実地の調査を受けなければならない。 

７ 第一項の承認を受けようとする者又は同項の承認を受けた

者は、その承認に係る医療機器又は体外診断用医薬品が次の

各号のいずれにも該当するときは、前項の調査を受けること

を要しない。 

一 第一項の承認を受けようとする者又は同項の承認を受けた

者が既に次条第一項の基準適合証又は第二十三条の二の二十

四第一項の基準適合証の交付を受けている場合であつて、こ

れらの基準適合証に係る医療機器又は体外診断用医薬品と同

一の厚生労働省令で定める区分に属するものであるとき。 

二 前号の基準適合証に係る医療機器又は体外診断用医薬品を

製造する全ての製造所(当該医療機器又は体外診断用医薬品

の製造工程のうち滅菌その他の厚生労働省令で定めるものの

みをするものを除く。以下この号において同じ。)と同一の

製造所において製造されるとき。 

８ 前項の規定にかかわらず、厚生労働大臣は、第一項の承認

に係る医療機器又は体外診断用医薬品の特性その他を勘案し

て必要があると認めるときは、当該医療機器又は体外診断用

医薬品の製造管理又は品質管理の方法が第二項第四号に規定

する厚生労働省令で定める基準に適合しているかどうかにつ

いて、書面による調査又は実地の調査を行うことができる。

この場合において、第一項の承認を受けようとする者又は同

項の承認を受けた者は、当該調査を受けなければならない。 

９ 厚生労働大臣は、第一項の承認の申請に係る医療機器又は

体外診断用医薬品が、希少疾病用医療機器又は希少疾病用医

薬品その他の医療上特にその必要性が高いと認められるもの

であるときは、当該医療機器又は体外診断用医薬品について

の第二項第三号の規定による審査又は第六項若しくは前項の
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規定による調査を、他の医療機器又は体外診断用医薬品の審

査又は調査に優先して行うことができる。 

１０ 厚生労働大臣は、第一項の承認の申請があつた場合にお

いて、申請に係る医療機器が、既にこの条又は第二十三条の

二の十七の承認を与えられている医療機器と構造、使用方

法、効果、性能等が明らかに異なるときは、同項の承認につ

いて、あらかじめ、薬事・食品衛生審議会の意見を聴かなけ

ればならない。 

１１ 第一項の承認を受けた者は、当該品目について承認され

た事項の一部を変更しようとするとき(当該変更が厚生労働省

令で定める軽微な変更であるときを除く。)は、その変更につ

いて厚生労働大臣の承認を受けなければならない。この場合

においては、第二項から前項までの規定を準用する。 

１２ 第一項の承認を受けた者は、前項の厚生労働省令で定め

る軽微な変更について、厚生労働省令で定めるところによ

り、厚生労働大臣にその旨を届け出なければならない。 

１３ 第一項及び第十一項の承認の申請(政令で定めるものを除

く。)は、機構を経由して行うものとする。 

 

(卸売販売業の許可) 

第三十四条 卸売販売業の許可は、営業所ごとに、その営業所

の所在地の都道府県知事が与える。 

２ 次の各号のいずれかに該当するときは、前項の許可を与え

ないことができる。 

一 その営業所の構造設備が、厚生労働省令で定める基準に適

合しないとき。 

二 申請者が、第五条第三号イからヘまでのいずれかに該当 

するとき。 

３ 卸売販売業の許可を受けた者(以下「卸売販売業者」とい

う。)は、当該許可に係る営業所については、業として、医薬

品を、薬局開設者等以外の者に対し、販売し、又は授与して

はならない。 
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(直接の容器等の記載事項) 

第五十条 医薬品は、その直接の容器又は直接の被包に、次に

掲げる事項が記載されていなければならない。ただし、厚生

労働省令で別段の定めをしたときは、この限りでない。 

一 製造販売業者の氏名又は名称及び住所 

二 名称(日本薬局方に収められている医薬品にあつては日本

薬局方において定められた名称、その他の医薬品で一般的名

称があるものにあつてはその一般的名称) 

三 製造番号又は製造記号 

四 重量、容量又は個数等の内容量 

五 日本薬局方に収められている医薬品にあつては、「日本薬

局方」の文字及び日本薬局方において直接の容器又は直接の

被包に記載するように定められた事項 

六 要指導医薬品にあつては、厚生労働省令で定める事項 

七 一般用医薬品にあつては、第三十六条の七第一項に規定す

る区分ごとに、厚生労働省令で定める事項 

八 第四十一条第三項の規定によりその基準が定められた体外

診断用医薬品にあつては、その基準において直接の容器又は

直接の被包に記載するように定められた事項 

九 第四十二条第一項の規定によりその基準が定められた医薬

品にあつては、貯法、有効期間その他その基準において直接

の容器又は直接の被包に記載するように定められた事項 

十 日本薬局方に収められていない医薬品にあつては、その有

効成分の名称(一般的名称があるものにあつては、その一般

的名称)及びその分量(有効成分が不明のものにあつては、そ

の本質及び製造方法の要旨) 

十一 習慣性があるものとして厚生労働大臣の指定する医薬品

にあつては、「注意―習慣性あり」の文字 

十二 前条第一項の規定により厚生労働大臣の指定する医薬品

にあつては、「注意―医師等の処方箋により使用すること」

の文字 
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十三 厚生労働大臣が指定する医薬品にあつては、「注意―人

体に使用しないこと」の文字 

十四 厚生労働大臣の指定する医薬品にあつては、その使用 

の期限 

十五 前各号に掲げるもののほか、厚生労働省令で定める事    

項 

   

(添付文書等の記載事項) 

第五十二条 医薬品は、これに添付する文書又はその容器若し

くは被包(以下この条において「添付文書等」という。)に、

当該医薬品に関する最新の論文その他により得られた知見に

基づき、次に掲げる事項(次項及び次条において「添付文書等

記載事項」という。)が記載されていなければならない。ただ

し、厚生労働省令で別段の定めをしたときは、この限りでな

い。 

一 用法、用量その他使用及び取扱い上の必要な注意 

二 日本薬局方に収められている医薬品にあつては、日本薬局

方において添付文書等に記載するように定められた事項 

三 第四十一条第三項の規定によりその基準が定められた体外

診断用医薬品にあつては、その基準において添付文書等に記

載するように定められた事項 

四 第四十二条第一項の規定によりその基準が定められた医薬

品にあつては、その基準において添付文書等に記載するよう

に定められた事項 

五 前各号に掲げるもののほか、厚生労働省令で定める事項 

２ 薬局開設者、医薬品の製造販売業者若しくは製造業者又は

卸売販売業者が、体外診断用医薬品を薬剤師、薬局開設者、

医薬品の製造販売業者若しくは製造業者、卸売販売業者、医

師、歯科医師若しくは獣医師又は病院、診療所若しくは飼育

動物診療施設の開設者に販売し、又は授与する場合におい

て、その販売し、又は授与する時に、次の各号のいずれにも

該当するときは、前項の規定にかかわらず、当該体外診断用
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医薬品は、添付文書等に、添付文書等記載事項が記載されて

いることを要しない。 

一 当該体外診断用医薬品の製造販売業者が、当該体外診断用

医薬品の添付文書等記載事項について、厚生労働省令で定め

るところにより、電子情報処理組織を使用する方法その他の

情報通信の技術を利用する方法であつて厚生労働省令で定め

るものにより提供しているとき。 

二 当該体外診断用医薬品を販売し、又は授与しようとする者

が、添付文書等に添付文書等記載事項が記載されていないこ

とについて、厚生労働省令で定めるところにより、当該体外

診断用医薬品を購入し、又は譲り受けようとする者の承諾を

得ているとき。 

 

(直接の容器等の記載事項) 

第六十三条 医療機器は、その医療機器又はその直接の容器若し

くは直接被包に、次に掲げる事項が記載されていなければなら

ない。ただし、厚生労働省令で別段の定めをしたときは、この

限りでない。 

一 製造販売業者の氏名又は名称及び住所 

二 名称 

三 製造番号又は製造記 

四 厚生労働大臣の指定する医療機器にあつては、重量、容量

又は個数等の内容量 

五 第四十一条第三項の規定によりその基準が定められた医療

機器にあつては、その基準においてその医療機器又はその直

接の容器若しくは直接の被包に記載するように定められた事

項 

六 第四十二条第二項の規定によりその基準が定められた医療

機器にあつては、その基準においてその医療機器又はその直

接の容器若しくは直接の被包に記載するように定められた事

項 

七 厚生労働大臣の指定する医療機器にあつては、その使用の
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期限 

八 前各号に掲げるもののほか、厚生労働省令で定める事項 

２ 前項の医療機器が特定保守管理医療機器である場合におい

ては、その医療機器に、同項第一号から第三号まで及び第八号

に掲げる事項が記載されていなければならない。ただし、厚生

労働省令で別段の定めをしたときは、この限りでない。 

 

(直接の容器等の記載事項) 

第六十五条の二 再生医療等製品は、その直接の容器又は直接の

被包に、次に掲げる事項が記載されていなければならない。た

だし、厚生労働省令で別段の定めをしたときは、この限りでな

い。 

一 製造販売業者の氏名又は名称及び住所 

二 名称 

三 製造番号又は製造記号 

四 再生医療等製品であることを示す厚生労働省令で定める表

示 

五 第二十三条の二十六第一項(第二十三条の三十七第五項に

おいて準る場合を含む。)の規定により条件及び期限を付した

第二十三条の二十五又は第二十三条の三十七の承認を与えら

れている再生医療等製品にあつては、当該再生医療等製品で

あることを示す厚生労働省令で定める表示 

六 厚生労働大臣の指定する再生医療等製品にあつては、重量、

容量又は個数等の内容量 

七 第四十一条第三項の規定によりその基準が定められた再生

医療等製品にあつては、その基準においてその直接の容器又

は直接の被包に記載するように定められた事項 

八 第四十二条第一項の規定によりその基準が定められた再生

医療等製品にあつては、その基準においてその直接の容器又

は直接の被包に記載するように定められた事項 

九 使用の期限 

十 前各号に掲げるもののほか、厚生労働省令で定める事項 
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 (情報の提供等) 

第六十八条の二 医薬品、医療機器若しくは再生医療等製品の製

造販売業者、卸売販売業者、医療機器卸売販売業者等(医療機器

の販売業者又は貸与業者のうち、薬局開設者、医療機器の製造

販売業者、販売業者若しくは貸与業者若しくは病院、診療所若

しくは飼育動物診療施設の開設者に対し、業として、医療機器

を販売し、若しくは授与するもの又は薬局開設者若しくは病院、

診療所若しくは飼育動物診療施設の開設者に対し、業として、

医療機器を貸与するものをいう。次項において同じ。)、再生医

療等製品卸売販売業者(再生医療等製品の販売業者のうち、再

生医療等製品の製造販売業者若しくは販売業者又は病院、診療

所若しくは飼育動物診療施設の開設者に対し、業として、再生

医療等製品を販売し、又は授与するものをいう。同項において

同じ。)又は外国製造医薬品等特例承認取得者、外国製造医療機

器等特例承認取得者若しくは外国製造再生医療等製品特例承

認取得者(以下「外国特例承認取得者」と総称する。)は、医薬

品、医療機器又は再生医療等製品の有効性及び安全性に関する

事項その他医薬品、医療機器又は再生医療等製品の適正な使用

のために必要な情報(第六十三条の二第一項第二号の規定によ

る指定がされた医療機器の保守点検に関する情報を含む。次項

において同じ。)を収集し、及び検討するとともに、薬局開設者、

病院、診療所若しくは飼育動物診療施設の開設者、医薬品の販

売業者、医療機器の販売業者、貸与業者若しくは修理業者、再

生医療等製品の販売業者又は医師、歯科医師、薬剤師、獣医師

その他の医薬関係者に対し、これを提供するよう努めなければ

ならない。 

２ 薬局開設者、病院、診療所若しくは飼育動物診療施設の開設

者、医薬品の販売業者、医療機器の販売業者、貸与業者若しく

は修理業者、再生医療等製品の販売業者又は医師、歯科医師、

薬剤師、獣医師その他の医薬関係者は、医薬品、医療機器若し

くは再生医療等製品の製造販売業者、卸売販売業者、医療機器

卸売販売業者等、再生医療等製品卸売販売業者又は外国特例承
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認取得者が行う医薬品、医療機器又は再生医療等製品の適正な

使用のために必要な情報の収集に協力するよう努めなければ

ならない。 

３ 薬局開設者、病院若しくは診療所の開設者又は医師、歯科医

師、薬剤師その他の医薬関係者は、医薬品、医療機器及び再生

医療等製品の適正な使用を確保するため、相互の密接な連携の

下に第一項の規定により提供される情報の活用(第六十三条の

二第一項第二号の規定による指定がされた医療機器の保守点

検の適切な実施を含む。)その他必要な情報の収集、検討及び利

用を行うことに努めなければならない。 

 

(改善命令等) 

第七十二条 厚生労働大臣は、医薬品、医薬部外品、化粧品、医

療機器又は再生医療等製品の製造販売業者に対して、その品質

管理又は製造販売後安全管理の方法(医療機器及び体外診断用

医薬品の製造販売業者にあつては、その製造管理若しくは品質

管理に係る業務を行う体制又はその製造販売後安全管理の方

法。以下この項において同じ。)が第十二条の二第一号若しくは

第二号、第二十三条の二の二第一号若しくは第二号又は第二十

三条の二十一第一号若しくは第二号に規定する厚生労働省令

で定める基準に適合しない場合においては、その品質管理若し

くは製造販売後安全管理の方法の改善を命じ、又はその改善を

行うまでの間その業務の全部若しくは一部の停止を命ずるこ

とができる。 

２ 厚生労働大臣は、医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器若

しくは再生医療等製品の製造販売業者(選任外国製造医薬品等

製造販売業者、選任外国製造医療機器等製造販売業者又は選任

外国製造再生医療等製品製造販売業者(以下「選任製造販売業

者」と総称する。)を除く。以下この項において同じ。)又は第

八十条第一項から第三項までに規定する輸出用の医薬品、医薬

部外品、化粧品、医療機器若しくは再生医療等製品の製造業者

に対して、その物の製造所における製造管理若しくは品質管理
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の方法(医療機器及び体外診断用医薬品の製造販売業者にあつ

ては、その物の製造管理又は品質管理の方法。以下この項にお

いて同じ。)が第十四条第二項第四号、第二十三条の二の五第二

項第四号、第二十三条の二十五第二項第四号若しくは第八十条

第二項に規定する厚生労働省令で定める基準に適合せず、又は

その製造管理若しくは品質管理の方法によつて医薬品、医薬部

外品、化粧品、医療機器若しくは再生医療等製品が第五十六条

(第六十条及び第六十二条において準用する場合を含む。)、第

六十五条若しくは第六十五条の六に規定する医薬品、医薬部外

品、化粧品、医療機器若しくは再生医療等製品若しくは第六十

八条の二十に規定する生物由来製品に該当するようになるお

それがある場合においては、その製造管理若しくは品質管理の

方法の改善を命じ、又はその改善を行うまでの間その業務の全

部若しくは一部の停止を命ずることができる。 

３ 厚生労働大臣又は都道府県知事は、医薬品(体外診断用医薬

品を除く。)、医薬部外品、化粧品若しくは再生医療等製品の製

造業者又は医療機器の修理業者に対して、その構造設備が、第

十三条第四項第一号、第二十三条の二十二第四項第一号若しく

は第四十条の二第四項第一号の規定に基づく厚生労働省令で

定める基準に適合せず、又はその構造設備によつて医薬品、医

薬部外品、化粧品、医療機器若しくは再生医療等製品が第五十

六条(第六十条及び第六十二条において準用する場合を含む。)、

第六十五条若しくは第六十五条の六に規定する医薬品、医薬部

外品、化粧品、医療機器若しくは再生医療等製品若しくは第六

十八条の二十に規定する生物由来製品に該当するようになる

おそれがある場合においては、その構造設備の改善を命じ、又

はその改善を行うまでの間当該施設の全部若しくは一部を使

用することを禁止することができる。 

４ 都道府県知事は、薬局開設者、医薬品の販売業者、第三十九

条第一項若しくは第三十九条の三第一項の医療機器の販売業

者若しくは貸与業者又は再生医療等製品の販売業者に対して、

その構造設備が、第五条第一号、第二十六条第四項第一号、第
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三十四条第二項第一号、第三十九条第三項第一号、第三十九条

の三第二項若しくは第四十条の五第三項第一号の規定に基づ

く厚生労働省令で定める基準に適合せず、又はその構造設備に

よつて医薬品、医療機器若しくは再生医療等製品が第五十六条、

第六十五条若しくは第六十五条の六に規定する医薬品、医療機

器若しくは再生医療等製品若しくは第六十八条の二十に規定

する生物由来製品に該当するようになるおそれがある場合に

おいては、その構造設備の改善を命じ、又はその改善を行うま

での間当該施設の全部若しくは一部を使用することを禁止す

ることができる。 

 

(医薬品等総括製造販売責任者等の変更命令) 

第七十三条 厚生労働大臣は、医薬品等総括製造販売責任者、医

療機器等総括製造販売責任者若しくは再生医療等製品総括製

造販売責任者、医薬品製造管理者、医薬部外品等責任技術者、

医療機器責任技術者、体外診断用医薬品製造管理者若しくは再

生医療等製品製造管理者又は医療機器修理責任技術者につい

て、都道府県知事は、薬局の管理者又は店舗管理者、区域管理

者若しくは医薬品営業所管理者、医療機器の販売業若しくは貸

与業の管理者若しくは再生医療等製品営業所管理者について、

その者にこの法律その他薬事に関する法令で政令で定めるも

の若しくはこれに基づく処分に違反する行為があつたとき、又

はその者が管理者若しくは責任技術者として不適当であると

認めるときは、その製造販売業者、製造業者、修理業者、薬局

開設者、販売業者又は貸与業者に対して、その変更を命ずるこ

とができる。 

 

(指定等) 

第七十七条の二 厚生労働大臣は、次の各号のいずれにも該当す

る医薬品、医療機器又は再生医療等製品につき、製造販売をし

ようとする者(本邦に輸出されるものにつき、外国において製

造等をする者を含む。)から申請があつたときは、薬事・食品衛
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生審議会の意見を聴いて、当該申請に係る医薬品、医療機器又

は再生医療等製品を希少疾病用医薬品、希少疾病用医療機器又

は希少疾病用再生医療等製品として指定することができる。 

一 その用途に係る対象者の数が本邦において厚生労働省令で

定める人数に達しないこと。 

二 申請に係る医薬品、医療機器又は再生医療等製品につき、

製造販売の承認が与えられるとしたならば、その用途に関し、

特に優れた使用価値を有することとなる物であること。 

２ 厚生労働大臣は、前項の規定による指定をしたときは、その

旨を公示するものとする。 

 

(治験の取扱い) 

第八十条の二 治験の依頼をしようとする者は、治験を依頼する

に当たつては、厚生労働省令で定める基準に従つてこれを行わ

なければならない。 

２ 治験(薬物、機械器具等又は人若しくは動物の細胞に培養そ

の他の加工を施したもの若しくは人若しくは動物の細胞に導

入され、これらの体内で発現する遺伝子を含有するもの(以下

この条から第八十条の四まで及び第八十三条第一項において

「薬物等」という。)であつて、厚生労働省令で定めるものを対

象とするものに限る。以下この項において同じ。)の依頼をしよ

うとする者又は自ら治験を実施しようとする者は、あらかじめ、

厚生労働省令で定めるところにより、厚生労働大臣に治験の計

画を届け出なければならない。ただし、当該治験の対象とされ

る薬物等を使用することが緊急やむを得ない場合として厚生

労働省令で定める場合には、当該治験を開始した日から三十日

以内に、厚生労働省令で定めるところにより、厚生労働大臣に

治験の計画を届け出たときは、この限りでない。 

３ 前項本文の規定による届出をした者(当該届出に係る治験の

対象とされる薬物等につき初めて同項の規定による届出をし

た者に限る。)は、当該届出をした日から起算して三十日を経過

した後でなければ、治験を依頼し、又は自ら治験を実施しては
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ならない。この場合において、厚生労働大臣は、当該届出に係

る治験の計画に関し保健衛生上の危害の発生を防止するため

必要な調査を行うものとする。 

４ 治験の依頼を受けた者又は自ら治験を実施しようとする者

は、厚生労働省令で定める基準に従つて、治験をしなければな

らない。 

５ 治験の依頼をした者は、厚生労働省令で定める基準に従つて、

治験を管理しなければならない。 

６ 治験の依頼をした者又は自ら治験を実施した者は、当該治験

の対象とされる薬物等について、当該薬物等の副作用によるも

のと疑われる疾病、障害又は死亡の発生、当該薬物等の使用に

よるものと疑われる感染症の発生その他の治験の対象とされ

る薬物等の有効性及び安全性に関する事項で厚生労働省令で

定めるものを知つたときは、その旨を厚生労働省令で定めると

ころにより厚生労働大臣に報告しなければならない。この場合

において、厚生労働大臣は、当該報告に係る情報の整理又は当

該報告に関する調査を行うものとする。 

７ 厚生労働大臣は、治験が第四項又は第五項の基準に適合する

かどうかを調査するため必要があると認めるときは、治験の依

頼をし、自ら治験を実施し、若しくは依頼を受けた者その他治

験の対象とされる薬物等を業務上取り扱う者に対して、必要な

報告をさせ、又は当該職員に、病院、診療所、飼育動物診療施

設、工場、事務所その他治験の対象とされる薬物等を業務上取

り扱う場所に立ち入り、その構造設備若しくは帳簿書類その他

の物件を検査させ、若しくは従業員その他の関係者に質問させ

ることができる。 

８ 前項の規定による立入検査及び質問については、第六十九条

第六項の規定を、前項の規定による権限については、同条第七

項の規定を準用する。 

９ 厚生労働大臣は、治験の対象とされる薬物等の使用による保

健衛生上の危害の発生又は拡大を防止するため必要があると

認めるときは、治験の依頼をしようとし、若しくは依頼をした



20 
 

者、自ら治験を実施しようとし、若しくは実施した者又は治験

の依頼を受けた者に対し、治験の依頼の取消し又はその変更、

治験の中止又はその変更その他必要な指示を行うことができ

る。 

１０ 治験の依頼をした者若しくは自ら治験を実施した者又は

その役員若しくは職員は、正当な理由なく、治験に関しその職

務上知り得た人の秘密を漏らしてはならない。これらの者であ

つた者についても、同様とする。 

 

○薬剤師法（昭和三十五年法律第百四十六号） 

(情報の提供及び指導) 

第二十五条の二 薬剤師は、調剤した薬剤の適正な使用のため、

販売又は授与の目的で調剤したときは、患者又は現にその看護

に当たつている者に対し、必要な情報を提供し、及び必要な薬

学的知見に基づく指導を行わなければならない。 

 

○覚醒剤取締法（昭和二十六年法律第二百五十二号） 

(輸入及び輸出の制限及び禁止) 

第三十条の六 覚せい剤原料輸入業者が、厚生労働省令の定める

ところにより厚生労働大臣の許可を受けて、その業務のため覚

せい剤原料を輸入する場合のほかは、何人も、覚せい剤原料を

輸入してはならない。 

２ 覚せい剤原料輸出業者が、厚生労働省令の定めるところによ

り厚生労働大臣の許可を受けて、その業務のため覚せい剤原料

を輸出する場合のほかは、何人も、覚せい剤原料を輸出しては

ならない。 

３ 覚せい剤原料輸入業者又は覚せい剤原料輸出業者は、前二項

の規定により覚せい剤原料の輸入又は輸出の許可を受けよう

とするときは、厚生労働省令の定めるところにより、その業務

所の所在地の都道府県知事を経て厚生労働大臣に申請書を出

さなければならない。 

  


