
第1 はじめに

2025年1月10日、厚生科学審議会 医薬品医療機器制度

部会（以下「医薬品医療機器制度部会」という。）は、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（以下「薬機法」という。）の改正に向けた「薬機法等制度

改正に関するとりまとめ」（以下「本とりまとめ」という。）を公

表しました注）1。本とりまとめは、前回の改正（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）（令和元年法律第63号。以下「令和元

年改正法」という。）において、施行後5年を目途に必要な見

直しを行うことが附則で定められたことを受け、2024年4月

以降、医薬品医療機器制度部会において計10回にわたり議

論が重ねられた結果、特に法改正が求められる事項を整理し

たものです。

そして、2025年2月12日、薬機法改正案が閣議決定され

ました。本改正案には、本とりまとめで議論された内容の多く

が反映されています。加えて、改正案では、新たに後発医薬品

の安定供給を支援するための基金の設置や、革新的な新薬

の実用化を支援するための基金の設置が盛り込まれています。

本ニュースレターでは、本とりまとめの内容を中心に、法改

正において想定される主要な論点を整理し、今回の改正案が

どのような影響を及ぼすのかを考察します。

第2 本とりまとめにおける主要論点

 ■ 医薬品等の品質確保及び安全対策の強化

（１）製造販売業者等による品質保証責任の明確化等

① 責任役員の変更命令

医薬品の品質や安全性に関する不祥事が相次ぐ中、経

営層が違法行為を認識しながら適切な対応を取らない事

例や、責任役員自らが違法行為に関与する事例が報告さ

れています。現行の薬機法では、総括製造販売責任者等

の責任者に対する義務規定があるものの、経営層が主導

する法令違反に対して十分な対応ができていません。この

ため、責任役員が原因で薬事関連の法令違反が生じた場

合等において、特に必要と認める場合には、厚生労働大

臣が当該役員の変更を命じることができる仕組みを導入

する方針が示されました。

対象とする許可等業者については、令和元年改正法施

行後の行政処分事案や重大な法令違反の発生状況、法

令違反があった場合に国民の生命・健康に与える影響の

大きさ等に鑑みて、サプライチェーンの上流に位置し、全

国に供給される製品を製造し又は製造販売する、医薬

品、医薬部外品、化粧品、医療機器、体外診断用医薬品又

は再生医療等製品の製造販売業者又は製造業者に限定

すべきとされています。
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注）1　
https://www.mhlw.go.jp/content/11120000/001371285.pdf
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② 医薬品品質保証責任者の設置

医薬品製造販売業者の管理監督が不十分であったこ

とが一因と考えられる製造管理・品質管理上の不正事案

が相次いでおり、製造所の管理監督機能を強化する必要

があります。これを受け、製造販売業者の責務として、製

造所の製造管理及び品質管理の定期的な確認を薬機法

に明記し、「医薬品品質保証責任者」の設置を義務付ける

ことが提案されました。

医薬品品質保証責任者は、製造販売業者における品

質管理業務を統括し、医薬品等総括製造販売責任者の

監督の下で品質保証を推進する役割を担います。また、品

質保証責任者が不適任と認められた場合には、厚生労働

大臣がその変更を命じることができるよう、薬機法の責

任者変更命令の対象に追加するべきとされています。

③ 課徴金制度の見直し

製造販売業者や製造業者における不適切な製造管理・

品質管理が続発する中で、違法行為に対する抑止策とし

て、違反行為によって得られた経済的利益を徴収し、経済

的な誘因を低減させる手法が検討されました。しかし、法

制的な課題があることから、製造管理・品質管理に関する

違反への課徴金適用は見送られました。その代替策とし

て、製造販売業者の監督責任の強化や、GMP省令注）2に

基づく基準を法令上に明確化することで、違反の未然防

止を強化する方針が示されています。

（2）医薬品安全管理責任者の設置その他の製造販売後安全
　  管理

① 医薬品安全管理責任者の設置、医薬品リスク管理計画の

　 作成の義務化等

医薬品安全管理責任者の設置及び医薬品リスク管理計

画（以下「RMP」という。）の作成については、GVP省令注）3

で規定されていますが、薬機法上の明確な規定はありま

せん。現行制度では、RMPの作成が承認条件として求め

られ、承認の再審査時に計画の実施状況を確認した上で

条件が解除される仕組みですが、その後の安全対策が一

律に終了する問題があります。これを改善し、RMPの継

続的な実施義務を薬機法上に明記することが提案されま

した。

また、安全対策を推進するため、医薬品安全管理責任

者の設置を義務付け、医薬品等総括製造販売責任者の

監督の下で安全確保業務を総括する役割を担うことが示

されています。さらに、医薬品安全管理責任者が不適任と

判断された場合には、厚生労働大臣が変更を命じること

ができる仕組みを導入する方針が示されています。

 ② リアルワールドデータ（RWD）の安全対策への利活用の

　  明確化

新医薬品等の再審査や使用成績評価の申請では、当

該製品の使用成績に関する資料を添付することが求めら

れますが、より長期的かつ広範な調査のため、リアルワー

ルドデータ（以下「RWD」という。）の活用が有効とされて

います。そこで、RWDのみによる再審査・使用成績評価

の申請が可能であることを明確化する提案がなされてい

ます。

注）2　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（平成16年厚生労働省令第179号）

注）3　医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器及び再生医療等製品の製造
販売後安全管理の基準に関する省令（平成16年厚生労働省令第135号）
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③ 医薬品、医療機器等の製品データベースへの商品コード 

　 等の登録義務化

医薬品や医療機器の回収・安全管理を迅速化するた

め、製造販売業者が製品ごとの商品コードを公的データ

ベースに登録することを義務付ける制度の導入が提案さ

れました。

（3）GMP適合性調査の見直し

① 合理的な適合性調査体制の構築

薬事監視体制の強化のため、製造管理・品質管理上の

リスクに応じてメリハリをつけた適合性調査を行う体制

を構築する必要性が指摘されています。そこで、GMP適

合性調査の頻度を現行の5年に1度から3年に1度に見直

すとともに、製造所のリスク評価を行い、低リスクの製造

所は調査頻度を減らす一方、高リスクの製造所には頻回

査察を行う仕組みの導入が提案されています。

② 基準確認証制度の拡大

輸出用医薬品の定期適合性調査についても基準確認

証制度の対象とし、海外規制当局との情報共有・連携を

強化することが提案されています。

（4）その他

このほか、輸入確認制度の合理化、国家検定制度の合理

化、感染症定期報告制度の見直し、体外診断用医薬品の特

性を踏まえた性能評価の見直し、医薬品製造管理者等の要

件の見直し、登録認証制度の安定的な運用に向けた制度の

見直しなどについても提案がされています。

 ■ 品質の確保された医療用医薬品等の
　  供給について

（1）医療用医薬品の製造販売業者における安定供給確保に 
　  向けた体制整備

現行の薬機法には供給体制管理に関する明確な規定がな

いため、「安定供給体制管理責任者（仮称）」の設置を義務付

けるとともに、安定供給確保のための手順書の作成を求める

ことが提案されています。

（2）医療用医薬品の供給不安の迅速な把握、報告徴収及び
　  協力要請等

供給不足の早期対応を可能にするため、①製造販売業者

による供給状況報告・供給不安報告の厚生労働大臣への届

出義務化、②供給不足のおそれがある場合の製造・販売状況

の報告要請、③供給不足時の製造販売業者、卸売販売業者、

医療機関等への協力要請を行える制度の導入が提案されて

います。

また、医療用麻薬の供給体制の見直しも検討されています。

（3）製造方法等の中リスクの変更カテゴリの追加等

現行制度では、製造方法等の変更には厚生労働大臣の承認

が必要であり、軽微な変更については届出が必要ですが、迅速

な変更・改良を可能にするため、品質への影響が小さい「中リス

ク」の変更については40日程度で承認する制度を新設するこ

とが提案されています。

また、製造方法等に係る軽微変更のうち品質に与える影響

が少ないものについては、変更の都度届出を行うのではなく、

年1回の報告制度を導入し、厚生労働大臣が手数料を徴収し

て確認する仕組みを設けることも提案されています。

このほか、日本薬局方の見直しや、製造所の登録制度拡大

も検討されています。
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（4）医療用医薬品の需要データを活用したモニタリングの実施

現在、医療用医薬品の市場全体の供給状況や需給の実態

を統合的に把握できるデータ基盤は整備されていません。こ

うしたデータを活用できれば、製造販売業者は市場動向を的

確に把握できるほか、厚生労働省も供給不足の兆候を早期に

察知し、迅速な対応が可能となります。

このため、薬局等の調剤データが蓄積される電子処方箋

管理サービスのデータを医薬品の需給状況把握に活用する

仕組みを整え、厚生労働大臣がこのデータを調査・分析でき

る規定を設けることが提案されています。

（5）その他

上記のほか、安定供給確保医薬品の供給確保策、医薬品

等の供給不足時の海外代替品へのアクセス改善などについ

ても提案がされています。

 ■ ドラッグ・ラグやドラッグ・ロス解消に向けた創薬
　  環境・規制環境の整備

（1）小児用医薬品のドラッグ・ロス解消に向けた開発計画策定  

　  の促進

小児用医薬品の開発は、症例の少なさや市場規模の小さ

さから進みにくいという課題があります。これまで、特定用途

医薬品指定制度や再審査期間の延長といった支援策が講じ

られてきましたが、更なる促進策が求められています。

そこで、成人用医薬品の承認申請者に対し、小児用医薬品

の開発計画を策定する努力義務を課すことが提案されていま

す。また、小児用医薬品の開発計画が策定された場合、既に

設定されている10年の再審査期間を最大12年に延長できる

ようにする制度の導入も提案されています。さらに、特定用途

医薬品指定制度の対象に新有効成分等の申請区分を追加

し、再審査期間を申請区分ごとに設定する見直しも行うべき

とされています。

（2）希少・重篤な疾患に対する医薬品等に係る条件付き承認

　  の見直し

現行の条件付き承認制度では、承認取消しの規定がなく、

一定程度の効果が確認できた探索的試験の結果に基づく場

合や、検証的試験の実施途中である場合の適用を想定した

ものとなっているため、欧米の類似制度と比べて承認件数が

少なくなっています。

そこで、医療上の必要性が特に高い医薬品や医療機器等

について、探索的試験の段階で臨床的有用性が合理的に予

測可能な場合には承認を与えられるようにする見直しが提案

されています。

（3）その他

また、RWDの薬事申請への利活用の明確化、再生医療

等製品の特性を踏まえた授与等の例外的許容、医薬品の

臨床試験の実施の基準の見直し等についても提案がされて

います。

 ■ 薬局機能・薬剤師業務のあり方の見直し及び
　  医薬品の適正使用の推進について

（1）デジタル技術を活用した遠隔管理による医薬品販売

薬剤師等が常駐しない受渡店舗において、管理店舗にい

る薬剤師等による遠隔での管理の下で、一般用医薬品を保

管し、薬剤師等が映像及び音声による相談応需可能な環境

下で販売できる仕組みを導入することが提案されています。

制度の導入に当たっては、特に受渡店舗での対応のあり方や

薬事監視にかかる対応について検証していく必要があるとさ

れています。そして、まずは管理店舗と受渡店舗を同一都道

府県内での運用とすることなど、段階的な検証を行うことも

含め検討すべきとされています。

3
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（2）調剤業務の一部外部委託の制度化

薬剤師の対物業務の負担を軽減し、対人業務により注力で

きるよう、薬局の所在地の都道府県知事等の許可により、調

剤業務の一部を外部委託できる制度を導入することが提案さ

れています。ただし、患者への医薬品提供の遅延を防ぎ、服薬

指導等の対人業務が不十分とならないようにすることが必要

とされています。また患者の安全確保のため、委託・受託双方

の薬局の基準を明確化し、両薬局の開設者及び管理薬剤師

の義務や責任を法令上規定すべきであるとされています。

（3）医薬品の販売区分及び販売方法の見直し

①処方箋なしでの医療用医薬品の販売の原則禁止や、②

要指導医薬品に係るオンライン服薬指導方法の追加等に加

え、③濫用等のおそれのある医薬品の販売方法の厳格化等

について提案がなされています。

③については、若年者を中心に風邪薬等の一般用医薬品

の濫用が拡大しており、濫用防止に関する周知・啓発等の取

組みに加えて、薬事規制の側面からも、多量・頻回購入の防

止を徹底する必要が指摘されています。そのため、濫用等の

おそれのある医薬品を販売する際、薬剤師等に一定事項の

確認を義務付けるほか、20歳未満の購入については、大容量

製品や複数個の販売を禁止し、20歳未満への小容量製品の

販売又は20歳以上への大容量製品若しくは複数個の販売

時には対面又はオンラインでの販売を義務付けるべきとされ

ています。その他、商品の陳列や販売に当たっての業務手順、

頻回購入の防止や万引き対策等の業界ガイドラインの作成、

医薬品の外箱への注意喚起等についても言及されています。

（4）その他

薬局機能の見直しや、薬局機能情報提供制度の改善、処

方箋等の保存期間の見直しなども提案されています。

第3 改正案について

2025年2月12日、薬機法の改正案が閣議決定されまし

た。本改正案は、医薬品の品質確保や安定供給、創薬環境の

整備、薬局機能の強化など目的としており、公表された概要

によると以下のような内容とされています。注）4。

 ■ 医薬品等の品質及び安全性の確保の強化

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。

 ■ 医療用医薬品等の安定供給体制の強化等

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。

1

注）4　「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案の概要」
（https://www.mhlw.go.jp/content/001403559.pdf）
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 ■ より活発な創薬が行われる環境の整備

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。

 ■ 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

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。

第4 おわりに

今回の改正案は、医薬品の品質管理・安全対策の強化、安

定供給の確保、創薬環境の整備、薬局機能の見直しなど、多方

面にわたる規制の強化と制度改正を含んでいます。これによ

り、製薬企業や医療機器メーカーは、品質保証責任や安全管

理の強化、供給体制管理責任者の設置を含めた供給体制の強

化など、より厳格なコンプライアンス対応を求められることに

なります。また、供給状況のモニタリングの実施などにより、

データ管理・分析体制の整備も必要になってくる可能性があり

ます。

一方で、創薬支援策の拡充や迅速な変更承認制度の導入

は、業界にとって前向きな要素となり得ます。新たな規制への

対応を進めつつ、改正を活かしたビジネス戦略の構築も重要

です。企業は、今後の詳細な制度設計や運用方針を注視しつ

つ、適切な準備を進める必要があります。

以上

4
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