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（昭和35年８月10日　法律第145号　最終改正：平成26年11月27日　法律第122号）

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

「地域の自主性及び自立性を高めるための改革の推進を図るための関係法律の整備に関す
る法律」（平成25年６月14日法律第44号、平成27年４月１日施行）、「行政不服審査法の施行に
伴う関係法律の整備等に関する法律」（平成26年６月13日法律第69号、公布後２年以内に施行）
に伴う改正についても条文に反映済
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第１章のポイント

　「薬事法」（昭和35年８月10日法律第145号）は、「薬事法等の一部を改正する法律」（平

成25年11月27日法律第84号）により改正され、併せて、法律の名前（題名）も改称され「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」となった。
　厚生労働省は、略称として「医薬品医療機器等法」を用いている。本書においても、以

下、「医薬品医療機器等法」という略称を使用することとする。
　第１章は、「医薬品医療機器等法」の目的、行政（国、地方自治体）・事業者・医薬関係

者の責務、国民の役割などの基本的理念、及び医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器、

再生医療等製品とは何かという定義を定めている。

目　的

第１条

この法律は、医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器及び再生医療等製品（以下「医

薬品等」という。）の品質、有効性及び安全性の確保並びにこれらの使用による保

健衛生上の危害の発生及び拡大の防止のために必要な規制を行うとともに、指定薬

物の規制に関する措置を講ずるほか、医療上特にその必要性が高い医薬品、医療機

器及び再生医療等製品の研究開発の促進のために必要な措置を講ずることにより、

保健衛生の向上を図ることを目的とする。

（医薬品医療機器等法第１条）

本条は、医薬品医療機器等法（昭和35年法律第145号）の目的を定めたもので

ある。

解説

　本条で医薬品医療機器等法は、国民の保健衛生の向上を図るために、次の３つの事項に

ついて必要な規制や措置を講ずると規定している。

①　医薬品等の規制
　医薬品医療機器等法は、医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器、再生医療等製品を規

第１章　総　則

要旨
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第３章　薬　局

地の都道府県知事に報告するとともに、当該事項を記載した書面を当該薬局におい

て閲覧に供しなければならない。

２　薬局開設者は、前項の規定により報告した事項について変更が生じたときは、厚

生労働省令で定めるところにより、速やかに、当該薬局の所在地の都道府県知事に

報告するとともに、同項に規定する書面の記載を変更しなければならない。

３　薬局開設者は、第１項の規定による書面の閲覧に代えて、厚生労働省令で定める

ところにより、当該書面に記載すべき事項を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

することができる。

４　都道府県知事は、第１項又は第２項の規定による報告の内容を確認するために必

要があると認めるときは、市町村その他の官公署に対し、当該都道府県の区域内に

所在する薬局に関し必要な情報の提供を求めることができる。

５　都道府県知事は、厚生労働省令で定めるところにより、第１項及び第２項の規定

により報告された事項を公表しなければならない。

（医薬品医療機器等法第８条の２）

医療法改正（「良質な医療を提供する体制の確立を図るための医療法等の一部

を改正する法律」（平成18年法律第84号））により、医療法第１条の２第２項中

で、「病院、診療所、介護老人保健施設、調剤を実施する薬局その他の医療を提供する施

設（医療提供施設という。）」のように、薬局が医療提供施設であると明文化された。

　薬局開設者は、医療を受ける者が薬局の選択を適切に行うため、どのような体制なのか、

その他の情報を開示しなければならない。

　この薬局機能情報制度に関する施行規則は、次のとおりである。

医薬品医療機器等法施行規則

（都道府県知事への報告）

第11条の２　法第８条の２第１項の規定による都道府県知事への報告は、当該都道府
県知事が定める方法により、１年に１回以上、当該都道府県知事の定める日までに
行うものとする。

（薬局開設者の報告事項）

第11条の３　法第８条の２第１項の規定により、薬局開設者が当該薬局の所在地の都
道府県知事に報告しなければならない事項は、別表第１のとおりとする。

（基本情報の変更の報告）

第11条の４　法第８条の２第２項の規定により、薬局開設者が当該薬局の所在地の都
道府県知事に報告を行わなければならない事項は、別表第１第１の項第一号に掲げ
る基本情報とする。

２　前項の報告は、第11条の２の規定により当該都道府県知事が定める方法により行
うものとする。

要旨
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１　医薬品医療機器等法

（情報通信の技術を利用する方法）

第11条の５　薬局開設者は、法第８条の２第３項の規定により、同条第１項の規定に
よる書面の閲覧に代えて、当該書面に記載すべき事項を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次項に掲げるもの（以下こ
の条において「電磁的方法」という。）により提供するときは、あらかじめ、医療
を受ける者に対し、その用いる次に掲げる電磁的方法の種類及び内容を示さなけれ
ばならない。
一　次項に規定する方法のうち薬局開設者が使用するもの
二　ファイルへの記録の方式

２　法第８条の２第３項に規定する厚生労働省令で定める方法は、次の方法とする。
一　薬局開設者の使用に係る電子計算機と医療を受ける者の使用に係る電子計算機
とを電気通信回線で接続した電子情報処理組織（次号において「電子情報処理組
織」という。）を使用する方法であつて、当該電気通信回線を通じて情報の内容
が送信され、受信者の使用に係る電子計算機に備えられたファイルに当該情報の
内容が記録されるもの

二　電子情報処理組織を使用する方法であつて、薬局開設者の使用に係る電子計算
機に備えられたファイルに記録された情報の内容を電気通信回線を通じて医療を
受ける者の閲覧に供し、当該医療を受ける者の使用に係る電子計算機に備えられ
たファイルに当該情報の内容を記録する方法

三　電磁的記録に記録された情報の内容を出力装置の映像面に表示する方法
四　磁気ディスク、シー・ディー・ロムその他これらに準ずる方法により一定の情
報を確実に記憶しておくことができる物をもつて調製するファイルに情報の内容
を記録したものを交付する方法

（情報の公表）

第11条の６　都道府県知事は、法第８条の２第５項の規定により、同条第１項及び第
２項の規定により報告された事項について、次に掲げる方法により公表しなければ
ならない。
一　必要な情報を抽出し、適切に比較検討することを支援するため、容易に検索す
ることができる形式でのインターネットの利用による方法

二　書面による閲覧又は電磁的記録に記録された情報の内容を紙面若しくは出力装
置の映像面に表示する方法

解説

１　第１項（規則第11条の２、第11条の３）
　薬局開設者は、医療を受ける者が、どの薬局を選んだらよいかを判断するために必要な

情報を都道府県知事に報告するとともに、それを書面にして医療を受ける者が見ることが

できるようにしなければならない。
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第３章　薬　局

　薬局開設者が都道府県知事に報告しなければならない事項は、別表第１のとおりである

が、「１年に１回以上行うものとする」とされている。

医薬品医療機器等法施行規則

別表第１（第11条の３関係）

第一　管理、運営、サービス等に関する事項
一　基本情報
⑴　薬局の名称
⑵　薬局開設者
⑶　薬局の管理者
⑷　薬局の所在地
⑸　電話番号及びファクシミリ番号
⑹　営業日
⑺　営業時間

二　薬局へのアクセス
⑴　薬局までの主な利用交通手段
⑵　薬局の駐車場
ⅰ　駐車場の有無
ⅱ　駐車台数
ⅲ　有料又は無料の別

⑶　ホームページアドレス
⑷　電子メールアドレス

三　薬局サービス等
⑴　相談に対する対応の可否
⑵　対応することができる外国語の種類
⑶　障害者に対する配慮
⑷　車椅子の利用者に対する配慮
⑸　受動喫煙を防止するための措置

四　費用負担
⑴　医療保険及び公費負担等の取扱い
⑵　クレジットカードによる料金の支払の可否

第二　提供サービスや地域連携体制に関する事項
一　業務内容、提供サービス
⑴　認定薬剤師（中立的かつ公共性のある団体により認定され、又はそれらと同
等の制度に基づいて認定された薬剤師をいう。）の種類及び人数

⑵　薬局の業務内容
ⅰ　無菌製剤処理に係る調剤の実施の可否
ⅱ　一包化薬に係る調剤の実施の可否
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第５章のポイント

　この章は、医療機器及び体外診断用医薬品（以下この章において「医療機器等」という。）

について、医薬品（体外診断用医薬品を除く。以下この章において同じ。）、医薬部外品及

び化粧品と異なる特性を有することを踏まえ、医療機器等の製造販売業及び製造業につい

て、医薬品、医薬部外品又は化粧品と章を区分して新設された。

　医療機器等の製造販売業の許可又は製造業を営む場合の登録制度と一定の医療機器等に

ついての承認・認定制度、新医療機器等の再審査、医療機器の再評価等について定めてい

る。

第１節　医療機器及び体外診断用医薬品の製造販売業及び製造業

製造販売業の許可

第23条の２

次の表の上欄に掲げる医療機器又は体外診断用医薬品の種類に応じ、それぞれ同表

の下欄に定める厚生労働大臣の許可を受けた者でなければ、それぞれ、業として、

医療機器又は体外診断用医薬品の製造販売をしてはならない。

医療機器又は体外診断用医薬品の種類 許可の種類

高度管理医療機器 第一種医療機器製造販売業許可

管理医療機器 第二種医療機器製造販売業許可

一般医療機器 第三種医療機器製造販売業許可

体外診断用医薬品 体外診断用医薬品製造販売業許可

２　前項の許可は、３年を下らない政令で定める期間ごとにその更新を受けなければ、

その期間の経過によつて、その効力を失う。

（医薬品医療機器等法第23条の２）

第５章　 医療機器及び体外診断用医薬
品の製造販売業及び製造業等
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第５章　医療機器及び体外診断用医薬品の製造販売業及び製造業等

本条は、医療機器、体外診断用医薬品の製造販売業を営む場合、すなわち、業

として、医療機器等を製造販売する場合には、医療機器等の種類に応じ厚生労

働大臣の許可を受けなければならないこと、その許可の更新期間を３年以上の政令で定め

る期間とすることを定めている。なお、医療機器、体外診断用医薬品が、医薬品、医薬部

外品及び化粧品と章を区分して新設されたことに伴い、製造販売業の許可の種類として体

外診断用医薬品製造販売業が新設された。

解説

　医療機器、体外診断用医薬品は、国民の生命に直接かかわる重要なものであることから、

これらの製品の特性に応じた品質や有効性及び安全性を確保する必要がある。そのため、

医療機器等について、製品の市場への責任を明確化し、市販後安全対策の充実・強化を図

るため、製造販売行為（製品を出荷・上市する行為）を行う者を許可対象とする製造販売

業の許可体系とした。

　具体的には、医療機器等を市場に提供する場合、その製品が品質及び安全確保に関する

必要な要件を具備した状況で製造販売されるよう医療機器等の種類に応じた許可制度と

し、その営業が国民の保健衛生上支障なく行われることを確保しようとするものである。

１　第１項
　「業として」とは、反復継続して不特定多数の人に供給する目的をもって製造販売する

ことである。したがって、研究や治験のために製造し供給する場合等は、たとえ反復継続

しても業として製造販売する行為には該当しない。

　製造販売業の許可は、医療機器等の種類に応じ、厚生労働大臣が与える許可の種類が定

められており、法第２条（定義）第５・６・７項で定められた医療機器の分類にもとづく

製造販売業と新設された体外診断用医薬品の製造販売業が定められている。

　医療機器製造販売業許可は、「高度管理医療機器」を製造販売する場合は第一種医療機

器製造販売業許可、「管理医療機器」を製造販売する場合は第二種医療機器製造販売業許可、

「一般医療機器」を製造販売する場合は第三種医療機器製造販売業許可となる。

　なお、新たに医療機器の規制対象になった医療機器プログラムに関する製造販売業につ

いては、高度管理医療機器、管理医療機器等の種類に応じて、許可を取得する必要がある。

　また、製造販売業許可の特例として、施行令第37条の６第１項及び第２項の規定によっ

て、第一種医療機器製造販売業許可を受けた者は、第二種医療機器製造販売業許可及び第

三種医療機器製造販売業許可を受けたものとみなすこととされ、また、第二種医療機器製

造販売業許可を受けた者は、第三種医療機器製造販売業許可を受けたものとみなすことと

された。これに伴い、医療機器の製造販売業の許可については同一法人等で第一種医療機

器製造販売業許可、第二種医療機器製造販売業許可又は第三種医療機器製造販売業許可の

いずれか一つしか取得できないことになる。

　製造販売業の許可は、厚生労働大臣が与えるのが原則であるが、法第81条（都道府県知

事が処理する事務）の規定に基づく施行令第80条第３項の規定により医療機器等の製造販

売業の許可権限は、製造販売後の安全管理体制を実地に指導、監督する必要があること等

要旨



200

１　医薬品医療機器等法

から、当該製造販売業者の主たる機能を有する事務所の所在地の都道府県知事が処理する

事務とされている。

　なお、製造販売業が行う製造販売行為は、法第２条第13項で定義されているが、そのう

ち製造行為については他に委託することが認められていることから、自ら製造所を保有す

る必要はないこと、また、医療機器等を業として輸入し、業として販売等を行う場合は、

製造販売業の許可を取得しなければならないこととされている。

　製造販売業の許可の申請については、施行規則第114条の２に定められている。

２　第２項
　製造販売業の許可の有効期間は、３年を下らない政令で定める期間とされ、施行令第36

条で医療機器製造販売業は第一種、第二種、第三種ともに５年、体外診断用医薬品製造販

売業も５年とされている。

３　その他
　厚生労働大臣は、医療機器等の製造販売業の許可をしたときは、許可申請者に許可証を

交付しなければならないが、許可権限が都道府県知事に属するため、知事が医療機器等の

製造販売業の許可をしたときは、知事が許可証を交付しなければならない（施行令第第37

条）。

　医療機器等の製造販売業の許可を受けた者は、都道府県知事から交付を受けた許可証に

ついて、書換え交付申請や再交付申請をすることができる（施行令第37条の２、第37条の

３）。

　また、医療機器等の製造販売業の許可を取消されたとき及び製造販売業を廃止したとき

は、直ちに許可証を交付した都道府県知事に許可証を返納しなければならない（施行令第

37条の４）

　なお、医療機器等製造販売業者が次のいずれかに該当する場合には、その者に係る従前

の許可はその効力を失うこととされている（施行令第37条の６第３項）。

⑴　現に受けている医療機器等の製造販売業の許可と同一種類の許可を、現に受けてい

る許可の許可権者たる都道府県知事と異なる都道府県知事から受けた場合。

⑵　第二種医療機器製造販売業許可を受けている者が、第一種医療機器製造販売業許可

を受けた場合

⑶　第三種医療機器製造販売業許可を受けている者が、第一種医療機器製造販売業許可

又は第二種医療機器製造販売業許可を受けた場合

　このため、⑴から⑶までのいずれかの場合においても、失効した許可に係る許可証につ

いては返納する必要がある。

○関連法規

医薬品医療機器等法施行令

（製造販売業の許可の特例等）

第37条の６　第一種医療機器製造販売業許可を受けた者は、第二種医療機器製造販売
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製造販売後調査　161

製造販売後の調査及び試験の実施の

基準　160

製造販売承認　115，117，205，208

製造販売の届出　178，230

製造物責任法　872

正当な理由　63，709

成年後見人　681

製品群省令　259

生物由来製品　8，23，562，564

生物由来製品承認取得者等　569

生物由来製品に関する感染症定期報

告　573

生物由来製品に関する記録及び保存　

569

生物由来製品の製造管理者　562
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生物由来製品の表示　565

成分表示の規定　503

施錠の義務　466

設計　202，203

絶対的欠格事由　681

設置管理医療機器　420

説明と同意　140

選任外国製造医薬品等製造販売業者　

191，192

選任外国製造医療機器等製造販売業

者　249，250

選任外国製造再生医療等製品製造販

売業者　325，326

選任製造販売業者　586

相続　228，260，309

相続人　176，228，260，309

相対的欠格事由　682

損害賠償責任の制限　590，620

タール色素　496，497

第一種医薬品製造販売業許可　86

第一種医療機器製造販売業許可　

198

第一類医薬品　43，49，391，393，

405，473

体外診断用医薬品　8，24，198，257，

482

体外診断用医薬品製造管理者　232

体外診断用医薬品製造販売業許可　

198

第三種医療機器製造販売業許可　

198

第三類医薬品　49，391，397，473

第二種医薬品製造販売業許可　86

第二種医療機器製造販売業許可　

198

第二類医薬品　49，391，394，405，

473

大麻取締法　819

対面により　76，379

貸与業　416

ダイレクトOTC　37，392

立入検査　581，620，775

立入検査等　578

治験　9，25，128，132，639

治験協力者　133

治験薬　133

治験責任医師　133

地方薬事審議会　26

着色すべき農業用劇物　762

中古品の販売等　419

中止命令　589，619

調剤　8，62，75，678，707

調剤された薬剤　76

調剤された薬剤に係る情報提供及び

指導　79

調剤された薬剤の表示　716

調剤室　43，47

調剤所　54，713

調剤済みとなった処方箋　719

調剤専用医薬品　483

調剤に従事する薬剤師　709

調剤に必要な書籍　45

調剤に必要な設備及び器具　44

調剤の一般的方針　845

調剤の場所　710，711

調剤の求めに応ずる義務　709

調剤録　693，720

調剤を実施する薬局　855

調査期間　157，222，298

聴聞　602，779

直接の容器等の記載事項　470，

501，511，514，521，563

貯蔵　333，466

陳列　333，466

陳列等　498

適合命令　269

適用除外　631

手数料　629，786

添付文書　490

添付文書等記載事項　486

添付文書等記載事項の届出　488，

518，526

添付文書等の記載　491

添付文書等の記載事項　485，516，

524，565

店舗管理者　347

店舗管理者の義務　349

店舗における掲示　355

店舗販売業　334，335，343，403

店舗販売業者　385，587

店舗販売業者の遵守事項　350

店舗販売業の許可　338

店舗販売品目　346

動物用医薬品　663，666

動物用再生医療等製品　666

登録　202，205，653，685

登録試験検査機関　63

登録申請者　264

登録認証機関　255，257，258，265

登録の基準　264

登録の公示　266

登録の取消し　595

登録の取消　777

登録販売者　32，36，67，340

登録販売者（研修中）　68，347

登録販売者試験　399，400

毒劇物の交付手続　768

特定医療機器に関する記録及び保存　

538

特定疾病用の医薬品の広告の制限　

532

特定生物由来製品　8，23，564

特定電気通信役務提供者　590，619

特定毒物　729，734

特定毒物研究者　738，750

特定毒物使用者　737，738

特定販売　34，45，70，71，354

特定品目販売業　746

特定保守管理医療機器　8，21，416

毒物　728，732，760

毒物及び劇物取締法　728

毒物劇物営業者　736

毒物劇物取扱者試験　755

毒物劇物取扱責任者　751，753

毒物劇物の判定基準　729

毒物又は劇物の交付の制限　767

毒物又は劇物の譲渡手続　764

毒物又は劇物の取扱　758

毒物又は劇物の表示　759

毒薬　458，459

毒薬・劇薬譲受書　463

特例承認　152，153，219，221，252，

295，329，636

特例承認の取消し　598

都道府県知事　253，330，339，441

都道府県知事等　33，195

都道府県知事の登録　400
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都道府県等が処理する事務　658

届出義務　694

取扱処方箋数　51

生データ　129

荷送人の通知義務　771

日本国憲法　877

日本薬局方　9，448，471

認証　255，257

認証機関の登録　264

認証の拒否事由　257

認証の取消し　261

認定　113，281，631

認定薬剤師　59

農業用品目販売業　746

農林水産大臣　665

廃棄　583，618，769

配置従事者　368

配置従事の届出　367

配置販売業　334，335，356，403，591

配置販売業者　359，588

配置販売業者の遵守事項　362

配置販売業の業務を行う体制　359

配置販売品目　359

罰則　670，724，791

バリデーション　120，125

販売、授与等の禁止　493

販売、製造等の禁止　495，520，528，

568

販売業　332

販売従事登録　39，401

販売体制の整備命令　587

販売方法等の制限　412

販売又は授与の目的　708

被包　470，485

秘密を侵す罪　878

表示　453

表示の特例　479，509，564

非臨床試験の実施の基準　126，128

品質管理　124

品質管理業務　95

品質管理の基準　95

品質情報　100

品質保証責任者　96

封　500

不具合情報等の報告　646

副作用救済給付　553

副作用等の報告　546，555，644

不正行為の禁止　706

プログラム　9，17，19，203，204，417

プログラム高度管理医療機器　424

プロバイダ　590，606，619

分置倉庫　110

分割調剤　719

分割販売　412

閉鎖の方法　67

変更不可　715

変更命令　590

報告書の提出　263

報告命令　588

防除用医薬部外品　502

法定受託事務　577

ホームページ　35，59，70，419

保険医療機関及び保険医療養担当規

則　840

保険医療機関及び保険薬局の指定並

びに保険医及び保険薬剤師の登録

に関する省令　837

保険医療機関及び保険薬局の指定並

びに保険医及び保険薬剤師の登録

に関する政令　836

保健師助産師看護師法　862

保健所を設置する市　4

保険薬局及び保険薬剤師療養担当規

則　843

保佐人　681

補聴器　427

マスターファイル制度　653

麻薬　801

麻薬営業者　807

麻薬及び向精神薬取締法　801

麻薬取締員　621，815

麻薬取締官　621，815

自ら治験を実施しようとする者　

134

未成年者　681

民法　878

無機シアン化合物　771

無菌調剤室提供薬局　62

無菌調剤室を共同利用する場合　

62

無承認医薬品の広告禁止　606

名称の使用制限　708

メールアドレス　34

免許　680

免許の取消し　686

モニタリング　134

物　9

薬学実践問題　701

薬学的知見に基づく指導　77，380，

717

薬学理論問題　701

薬剤師　5，54，67，180，232，361，

371，377，385，461，678，707，855

薬剤師国家試験　681，699

薬剤師国家試験の受験資格　704

薬剤師試験委員　703

薬剤師等　377，466

薬剤師の氏名等の公表　721

薬剤師法　678

薬剤師名簿　683
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薬剤師名簿の訂正　695

薬剤師免許証　685，697

薬剤情報を記載するための手帳　

60

薬剤服用歴管理　60

薬事　26

薬事・食品衛生審議会　27，448，

555，786

薬事衛生　679

薬事監視員　451，603

薬事に関する法令　591

薬事法　2

薬物に係る治験　642

薬局　8，23，31，53，710

薬局医薬品　32，36，66，377

薬局医薬品に関する情報提供及び指

導等　379

薬局医薬品の販売　378

薬局開設者　5，51，54，56，76，77，

377，379，385，467，536，587，588，

632，718，720，812

薬局開設者等　369，461

薬局開設者の遵守事項　61

薬局開設の許可　33

薬局開設の許可の基準　41

薬局機能情報制度　57

薬局業務運営ガイドライン　42

薬局製造販売医薬品　36，48，88，

382，460

薬局等構造設備規則　42

薬局における医薬品の広告　70

薬局における掲示　80，81

薬局における製造販売の特例　

382，635

薬局に関する情報の提供　56

薬局の管理　54

薬局の管理に関する帳簿　64

薬局の業務を行う体制　48

有害事象　134

郵便等販売の方法等　73

輸出　114，210

輸出用医薬品　634

輸出用医療機器　634

輸出用再生医療等製品　635

容器　470，485

要指導医薬品　32，36，43，47，49，

334，385，473，499

要指導医薬品に関する情報提供及び

指導等　387

用法及び用量　717

四アルキル鉛　771

濫用等のおそれのある医薬品　68，

69，353，364

臨床研究に関する倫理指針　128

臨床試験の実施の基準　127，132

ロット　96，120
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