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はじめに

　薬学を学ぶ者にとって、薬事関係法規・制度の知識の習得は、単に薬剤師国家試験の出
題科目への対策というだけではなく、薬剤師として社会で活躍するために必須のものであ
る。
　すなわち、薬剤師業務は薬事関係制度の範疇で実施され、薬事関係法規によって具体的
な規制がされていることになる。

　国家試験については、厚生労働省が出題基準を定めているが、国家試験が薬剤師免許を
付与するための資格審査を行うものと理解すれば、この出題基準に示されている内容は、
社会における薬剤師活動に必要な基本的な知識の習得に対応するものといえよう。

　本書は、平成 28 年に改定された薬剤師国家試験出題基準に準拠し、「法規・制度・倫理」
分野の中項目のうち、薬事関係法規・制度に関する項目である「薬剤師と医薬品等に係る
法規範」、「社会保障制度と医療経済」及び「地域における薬局と薬剤師」の 3項目に絞っ
て解説した。毎年改訂を行うことにより法改正等に対応し、最新の内容とするよう努めて
いるところである。

　また、理解の一助とするために、第 97 回以降の薬剤師国家試験に出題された問題の正
解の文章はそのまま、誤りの文章は正しい文章に訂正して、「出題正文」として記載した。
なお、正解の文章でも簡潔化するために変更したものもあり、数値はできるだけ最新のも
のに置き換えている。

　記載に当たっては、読者の理解を優先するため、できるだけ図、表等をとり入れている
が、紙面の制限もあり、年表などについては、URL（QRコード）を示すことによりネッ
ト上で参照できるようにした。また、法令の記載は必要部分に限定したので、法令内容の
詳細は『薬事衛生六法』（薬事日報社発行）などの法令書を参考にされたい。

　2024 年 4 月
編　　　者

　（注）�　法律に基づく許認可等の権限が、法律条文では例えば「厚生労働大臣」とある場合に、その権
限が法令の規定により「都道府県知事」又は「地方厚生（支）局長」に委任されていることがあ
る。本書ではこれらの場合に、実務を考慮してできるだけ委任先を記載している。



医薬品の表示

d　麻薬（日局、劇、処方箋）

d　向精神薬（劇、習慣性、処方箋）

d一般用医薬品（指定第2類）

d　毒薬（日局、毒、処方箋） d劇薬（日局、劇、処方箋）

b要指導医薬品



依存性薬物等の取扱い 資料：�厚生労働省

c　一般の栽培が禁止されているけし
　��（ソムニフェルム種）

c　粗製モルヒネ

c　クラック（コカイン）

c　コカ葉（乾燥物）

c　大麻草

c　一般に植えて良いけし
　��（ひなげし）

c　一般に植えて良いけし
　��（おにげし）

c　LSD（紙にしみ込ませたもの）

c　MDMA

c　幻覚きのこ

危険ドラッグ等の販売形態の例

c　錠剤タイプc　ハーブタイプ c　アロマリキッドタイプ
＊指定薬物を含有する製品を「危険ドラッグ」といい、医薬品医療機器等法で所持、使用、購入、譲り
受け、輸入、製造、販売等が原則禁止されている。また、指定薬物は、中枢神経系の興奮若しくは抑制
又は幻覚の作用を有する蓋然性が高く、かつ人の身体に使用された場合に保健衛生上の危害が発生され
るおそれがあるもので、同法に基づき指定されている。なお、危険ドラッグは、例えば「合法ドラッグ」、
「合法ハーブ」、「合法アロマリキッド」等と称して販売されている。

c　大麻樹脂

c　コカ（茶）

c　覚醒剤
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第 1部　薬剤師と医薬品等に係る法規範

第１章　薬剤師の社会的位置付けと責任に係る法規範
第1節　薬剤師に関わる法令とその構成

１　法令の構成

　法令の構成は憲法を最上位として法律、政令、省令などか
らなっている。これはその制定、改廃の手続を考慮したもの
となっている。すなわち法律は国会の議決を経て制定、改廃
されるので、主要な事項を規定し、細部については内閣又は
各省にその施行を任せているのである。

２　憲法と薬事関係法規との関係

　日本国憲法は昭和 21 年に制定され、昭和 22 年 5 月 3 日から施行された我が国の最高法規である。し
たがって、憲法の条規に反する法律、命令、詔勅及び国務に関するその他の行為の全部又は一部は、そ
の効力を有しないとされている。

2－1　個人の尊重

個人の尊重（憲法 13 条）
　すべて国民は、個人として尊重される。生命、自由及び幸福追求に対する国民の権利については、
公共の福祉に反しない限り、立法その他の国政の上で、最大の尊重を必要とする。

2－2　生存権

生存権（憲法 25 条）
⑴　すべて国民は、健康で文化的な最低限度の生活を営む権利を有する。
⑵　�国は、すべての生活部面について、社会福祉、社会保障及び公衆衛生の向上及び増進に努めな
ければならない。

≪解説≫
⑴　医療関係者に関係する憲法の条文は、個人の尊重（第 13 条）及び生存権（第 25 条）であり、特
に生存権の規定を根拠として、医療関係者の身分及び業務が定められ、資格のない者について医
療及び関連行為が禁止されているが、薬剤師については身分法としての薬剤師法及び業務関連法
として医薬品医療機器等法、医療法、各種の医療保険法等がある。

⑵　国民の健康を確保するための、国の責務としては、次のものがある。
①　医学、医療の研究開発を進める。
②　保健、医療、福祉の活動を進めるのに必要な資源の整備、特に人材の養成、施設設備の整備
③　保健、医療、福祉の制度の整備
④　保健、医療、福祉計画の策定とそれに基づく財政その他の行政上の措置
⑤　保健、医療、福祉の経済的諸問題の解決

表 1－1　法令の制定・改廃機関

法令 制定・改廃機関

憲法 国民投票　　　
法律 国会　　　　　
政令 内閣　　　　　
省令 各省　　　　　
条例 地方自治体議会
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図 1－5　医薬品の開発から市販後までの流れと主な規制・制度
GLP 省令；医薬品の安全性に関する非臨床試験の実施の基準（GLP）に関する省令
GCP 省令；医薬品の臨床試験の実施の基準（GCP）に関する省令
GMP 省令；医薬品及び医薬部外品の製造管理及び品質管理の基準（GMP）に関する省令
GPSP 省令；医薬品の製造販売後の調査及び試験の実施の基準（GPSP）に関する省令
GVP 省令；�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（GVP）に関する省令
GQP 省令；医薬品、医薬部外品、化粧品及び再生医療等製品の品質管理の基準（GQP）に関する省令
医薬品医療機器等法施行規則第 40 条第 3 項；試験成績の信頼性を確保するために必要な施設、機器、職員等を有し、かつ、

適正に運営管理されている試験施設等において実施することされている。
医薬品医療機器等法施行規則第 43 条；申請資料の信頼性の基準（5－2－10 解説 2 参照）

第2節　医薬品等の開発から承認までのプロセス

１　開発から市販後までの流れと主な規制・制度

　新医薬品（5－2－4 解説参照）のうち新有効成分含有医療用医薬品の開発、製造販売承認及び市販後
（製造販売後）のプロセスを、図 1－5 に示す。
　物質（化学物質、ペプチド、タンパク質及び核酸等）が医薬品として診断、治療及び予防に使用され
るには、図 1－5 に示すように、基礎研究による医薬品の候補物質を発見及び創製し、通常は特許を出
願・取得する。医薬品医療機器等法に基づき非臨床試験及び臨床試験（治験）を実施した後、製造販売
業者が製造販売承認申請書に添えてそれらの試験から得られた品質、有効性及び安全性に関する成績（承
認申請資料）を厚生労働大臣（提出窓口は医薬品医療機器総合機構）に提出（製造販売承認申請）する。
機構による製造販売承認審査が行われた後に、厚生労働大臣から医薬品製造販売承認を受ける。市販後

（製造販売後）は治療等に使用されるが、治験での限られた症例をもとに得られた情報のみでは医薬品
の適正使用に関する情報として不足している。このため、市販後もさらに当該医薬品の品質、有効性及
び安全性に関する情報を収集し、より安全で有効に使用できるように医薬品を育てることが必要になる。

品質の評価

基礎研究
・

非臨床試験
【動物試験等】

治験

承認申請

承認

承認審査

市販後
（製造販売後）

医薬品候補物質のスクリーニング

動物等を対象とした有効性と安全性の評価

安全性の評価

候補物質の合成方法等を確立

最適な剤型の設計

副作用情報の収集・
評価・対策の実施 市販直後調査リスク管理計画 再審査 再評価

一定の品質を確保するための
規格及び試験方法などの確立

有効期間等の設定
（長期安定性試験など）

承認申請資料（表1－20）の作成

独立行政法人医薬品医療機器総合機構による承認審査

製造販売後の安全性や使用方法についての情報収集・必要な措置の実施

厚生労働大臣による製造販売承認

急性、慢性、発がん性、催奇形性等
の毒性のチェック（毒性試験）

ヒトを対象とした有効性と安全性の評価
第Ⅰ相：少数の健康人で実施（ヒトの吸収・排泄、ヒ
トにおける体内動態と毒性のチェック）
第Ⅱ相：少数の対象患者で実施（有効性の探索と至適
用法・用量の設定）
第Ⅲ相：多数の対象患者で実施（総合的な有効性・安
全性の検証）

目的とする薬効以外の薬理作用の
チェック（安全性薬理試験）

目的とする効果が得られそうか、特定臓器に蓄積しないか、至
適用量のおおよその目安などを得る目的で、吸収・排泄などの
体内動態をチェック（非臨床薬物動態試験）

目的とする薬効が生体内でい
かなる反応を生じさせるのか
のチェック（薬効薬理試験）

有効性の評価 主な規制・制度

・医薬品医療機器等法
　施行規則第40条第3項

・GLP省令（毒性試験、
　安全性薬理試験）

・各種ガイドライン

・医薬品医療機器等法施行規則第43条

適合性調査、GMP調査

・GCP省令

・各種ガイドライン

治験薬GMP

・GVP省令

・GPSP省令（製造販
　売後臨床試験は、
　GCP省令も遵守）

・GMP省令

・GQP省令

治験の届出

製造販売承認申請

薬事・食品衛生審議会の意見を聴く
諮問

答申
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≪解説≫
⑴　通常は、新たに創製した化合物等の医薬品候補物質を知的財産として保護するために、特許を出

願・取得する。医薬品に関連する特許には、物質特許（合成化合物、抽出物、抗体、遺伝子、細
胞等）、医薬用途特許（例：抗悪性腫瘍薬、抗アレルギー薬。米国では認められない。）、方法特許

（製造方法、スクリーニング法、治療方法等。治療法については EU では認められない。）がある。
⑵　特許は出願後、特許庁で新規性等の審査の後、要件を満たすと判断されれば特許が与えられる（公

開）。特許の存続期間は特許出願の日から20年（特許法第 67条第 1項）である。医薬品の候補物
質の場合には、それを医薬品として開発し市販するまでに図 1－5 に示したようなステップが必要で
あり、通常、9～15 年を要すため、医薬品開発期間は特許権を活用できず、また、開発後には特許の
存続期間が殆どなくなるような場合もある。このため、特許の存続期間の延長が可能となっている

（同法第 67 条第 4 項）。延長期間は医薬品開発及び承認審査に要した時間のうち最大5年間である。
ただし、承認時に一定期間の特許の存続期間が残っていることが必要である。

⑶　医薬品開発における非臨床試験及び臨床試験の実施に関しては医薬品医療機器等法の規定に基づ
く規制（図 1－5 の「主な規制・制度」を参照）を受けるが、臨床試験の実施者に関する規制は
なく、GCP 省令を遵守すれば誰でも実施できる。一方、製造販売承認申請は、製造販売業許可
を受けた者（製造販売業者：図 1－6 参照）しかできない。

　　　製造販売業者の役割は、製造販売承認を取得し、承認を受け市場に供給した品目の安全確保と
品質に責任を持つことである。製造業者の役割は、製造販売業者の依頼により、GMP を遵守し
て一定の品質の医薬品を恒常的に製造することである。

　　　製造販売業者は第 1 部第 2 章第 4 節 2 を、製造業者は同 5 を、薬局及び医薬品の販売業者（卸
売、店舗及び配置販売業者）は同章第 6 節を参照のこと。

参考　～医薬品開発を計画する際に考慮すべき因子：日本の疾病の特徴～

　「人口動態統計」では、昭和 26 年に脳血管疾患が結核に代わって死亡原因の 1 位となり、昭和 33 年には脳血管疾患、
がん（悪性新生物）、心臓病（心疾患）といった慢性疾患が死因の上位を占めるようになった。昭和 56 年以降はがん（悪

販売製造

外国
製造業者 製造販売業者

元売り。
製造販売し
た医薬品の
最終責任者

製造業者

製造販売

店舗販売業
配置販売業

卸売販売業

薬局

病院・医療機関

患者一般消費者・患者

図 1－6　医薬品の製造販売、製造、販売の概念
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MSL	 444
PBRER	 196
Pharmacovigilance	 187
PMS	 187
QALY	 469
QMS	 118
RMP	 193
SMON	 290

■ア	
亜塩素酸ナトリウム	 353
アクリルアミド	 345
アジ化ナトリウム	 345
亜硝酸イソブチル	 345
アドヒアランス	 486
あへん	 301，338
あへん法	 338
安全管理責任者	 173
安全性速報	 191
安全性薬理試験	 92
安定性試験	 91
アンフェタミン	 324
アンプル入りかぜ薬事件	 290
アンモニア	 345

■イ
イエローレター	 191
医科診療所数	 73
医科診療報酬	 428
医業等の広告	 53
医業の独占	 43
医師数	 73
医師法	 43
一部負担金	 382，385，405，417
一般医療機器	 81
一般毒性試験	 93
一般病床	 59
一般名収載方式	 420
一般用医薬品	 84，218

一般用医薬品に関する情報提供等	 234
一般用医薬品の販売に従事する者等	228
医薬品営業所管理者	 224
医薬品情報管理室	 61
医薬品製造管理者	 178
医薬品等総括製造販売責任者	 172
医薬品には該当しない	 78
医薬品の供給	 26，476
医薬品の購入等に関する記録	 212
医薬品の生産金額	 445
医薬品の定義	 77
医薬品の販売業の許可	 217
医薬品リスク管理計画	 193
医薬品を陳列する場所等の閉鎖	 213
医薬部外品	 247
医薬部外品及び化粧品の販売	 236
医薬部外品等責任技術者	 178
医薬部外品の生産金額	 448
医薬部外品の直接の容器等への記載	
事項	 247

医薬部外品の定義	 78
医薬分業の仕組みと意義	 484
医薬用外	 354
医療安全支援センター	 54
医療機器 GCP	 156
医療機器責任技術者	 184
医療機器等総括製造販売責任者	 182
医療機器の生産金額	 447
医療機器の直接の容器等への記載事	
項	 249

医療機器の定義	 81
医療機器の販売業・貸与業の届出	 237
医療機器の販売業等	 236
医療機器の容器等への符号等の記載、	
記載事項	 251

医療給付の種類	 379
医療給付の方法	 404
医療計画	 66，67
医療計画の作成	 65
医療事故調査・支援センター	 56
医療事故調査制度	 56
医療従事者の確保	 68
医療提供施設	 51，525
医療提供体制	 64
医療提供体制の確保に関する基本方	
針	 64

医療等の用途	 341，343
医療の安全の確保	 54
医療の担い手	 51
医療費の請求・審査・支払いの仕組	
み	 405

医療法	 49
医療保険制度	 374
医療保険の種類	 376
医療用医薬品	 86

医療用医薬品の記載事項	 249
イレッサ	 293
インフォームド・コンセント	
	 51，137，157，159

■エ
エイズウイルス	 275
栄養機能食品	 504
エフェドリン	 324
塩化水素	 345

■オ
黄燐	 345
オーソライズド・ジェネリック	 466
OTC医薬品の役割と供給	 499
乙種研究栽培者	 338
卸売販売業	 224
卸売販売業者	 444
卸売販売業における医薬品の販売等	
の相手方	 225
卸売販売業の許可	 218
オンライン服薬指導	 235，493

■カ
介護医療院	 57
外国製造医薬品等の製造販売の承認	110
外国製造医療機器等の製造販売の承	
認	 118
外国製造業者の認定	 177
外国製造再生医療等製品等の製造販	
売の承認	 124
介護支援専門員	 414
介護報酬	 433
介護保険制度の仕組み	 413
介護保険の優先	 518
介護老人保健施設	 57
回収	 199
回復期機能	 68
鍵のかかる貯蔵設備	 205
核酸医薬品	 96
覚醒剤	 324
覚醒剤原料	 324
覚醒剤原料の記録	 334
覚醒剤原料の広告	 334
覚醒剤原料の使用・施用	 331
覚醒剤原料の譲渡・譲受・所持	 329
覚醒剤原料の製造・製剤・小分け	 327
覚醒剤原料の表示・封	 332
覚醒剤原料の保管・管理	 332
覚醒剤原料の輸出・輸入	 327
覚醒剤取扱者の指定及び資格要件	 325
覚醒剤取扱者の定義	 325
覚醒剤取締法	 324
覚醒剤の記録	 333
覚醒剤の広告	 334
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