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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。

　2025 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

図表 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



第 1部第 2章第 2節医薬品等の開発から承認までのプロセス

89

図表 1－23　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、図表 1－23 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、図表 1－23 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　特許は特許庁に出願後、出願公開され、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（登録）。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表 1－23 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。その間（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（図表 1－23 の「主な規制・制度」を参照）を受ける。なお、臨床試験は GCP 省令を遵
守すれば企業又は医師が実施できるが、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：図表 1－24 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

図表 1－24　医薬品の製造販売、製造、販売の概念
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第３章　特別な管理を要する薬物等に係る法規範
第1節　麻薬及び向精神薬取締法

略語　麻向法：麻薬及び向精神薬取締法　　　　
　　　麻向令：麻薬及び向精神薬取締法施行令　
　　　麻向則：麻薬及び向精神薬取締法施行規則

　麻薬、大麻及び覚醒剤等は、いずれも中枢神経系に作用し、抑制（酩酊、沈静、催眠等）や興奮（多
幸感、覚せい、幻覚等）を引き起す。しかも、これらの薬物を乱用すると、精神的及び身体的な依存性、
並びに通常の使用量では効果がなくなる「耐性」を生じる。これらの薬物の乱用により、幻覚、妄想及
び錯乱等が起き、さらには精神病を発症することもある。また、吐き気、嘔吐、下痢等が起き、また、
コカイン、あへん系麻薬では大量摂取により呼吸抑制により死亡に至ることもある。覚醒剤の乱用では
以上に加え、血圧の上昇、静脈の炎症、並びに強い疲労感・倦怠感及び脱力感におそわれる。大麻の乱
用でも以上に加え、認知機能、記憶等の障害、運動失調を生じる危険性がある。また、このような薬物
の乱用は、健康への影響のみならず妄想や幻覚に起因した重大な犯罪（殺人、放火等）を引き起こす。
交通事故や自殺等の原因となることもある。さらに、これらの薬物の依存性により薬物を入手するため
に犯罪（窃盗、詐欺、売春等）を犯したり、借金を重ねることもある。
　近年、若者を中心に大麻に関する取り締まり件数が増加している（令和 5年度には大麻事犯の検挙人
員が覚せい剤事犯の検挙人員を初めて上回った）とともに、大麻リキッドや大麻ワックスなど人体への
影響がより強力な違法製品の流通が拡大している。
　一方、諸外国では大麻から製造された医薬品が上市されるなど大麻の医療用途への活用が始まってい
る。このような社会状況の変化や国際的な動向等も踏まえ、令和 5（2023）年に大麻取締法及び麻向法
の一部改正がなされた。これにより、大麻から製造された医薬品の施用等を禁止する規定を削除すると
ともに、大麻等を麻向法における「麻薬」と位置づけることで、大麻草から製造された医薬品の施用を
可能とするための規定の整備が行われたほか、大麻等の施用罪の適用等に係る規定の整備、大麻草の栽
培に関する規制の見直しに係る規定の整備などが行われた（令和 6（2024）年 12 月から施行）。
　以上のように、麻薬、大麻及び覚醒剤等の乱用は個人の健康被害のみならず社会的な被害も起きるた
め、麻薬及び向精神薬取締法、あへん法、大麻草の栽培の規制に関する法律、覚醒剤取締法等により、
その所持や使用等が厳しく規制されている。
　なお、これらの法律により特別な規制を受ける薬物（管理薬）とは異なるが、医薬品医療機器等法で
は、「中枢神経系の興奮若しくは抑制又は幻覚の作用（当該作用の維持又は強化の作用を含む）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するおそれがある物」を
指定薬物として定義し、指定薬物及びこれを含有する物は、疾病の診断、治療又は予防の用途及び人の
身体に対する危害の発生を伴うおそれがない用途以外の用途に供するための製造、輸入、販売、授与、
所持、購入又は販売若しくは授与の目的での貯蔵、若しくは陳列は禁止されていることにも留意したい。
これら規制対象の薬物については、「医薬品医療機器等法第 2条第 15 項に規定する指定薬物及び同法第
76 条の 4に規定する医療等の用途を定める省令」（平成 19 年厚生労働省令第 14 号）で物質名を定めて
おり、順次追加指定等がなされている。
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１　法の目的

⑴　麻薬、向精神薬の輸出入、製造等について必要な取締りを行う。
⑵　麻薬中毒者について必要な医療を行う。
⑶　麻薬及び向精神薬の濫用による保健衛生上の危害を防止する。
⑷　もって公共の福祉の増進を図る。（法 1）

≪解説≫
⑴　この法律は、麻薬及び向精神薬の輸入・輸出、製造、製剤、譲渡し等について必要な取締りを行
うとともに、麻薬中毒者について必要な医療を行う等の措置を講ずることにより、麻薬及び向精
神薬の濫用による保健衛生上の危害を防止し、もって公共の福祉の増進を図ることを目的とする。
（法 1）

⑵　麻薬には医薬品として極めて高い価値を有し、特に鎮痛剤及び鎮咳剤としての有効性は此れに勝
るものがないとされるものがあるが、強い精神依存性及び身体依存性があるため、厳格な規制の
下で取扱う必要がある。また麻薬による犯罪等の行為で社会的な害悪を引き起こすことが多いた
め、麻薬の取扱いについて必要な取締りを行い、また麻薬中毒者についても必要な措置をとるこ
とを目的としている。

⑶　令和 5（2023）年の法改正で、①大麻等（大麻及びその有害成分であるテトラヒドロカンナビノー
ル）を麻薬として位置付け、その不正な使用についても他の規制薬物と同様に麻向法の禁止規程
及び罰則（施用罪）を適用する、②大麻から製造された医薬品の施用等を可能にするなどのルー
ルが整備された。

⑷　向精神薬についても医薬品として幅広い価値を有しているが、麻薬より弱いものの依存性があり、
乱用されるおそれがあるため、国際的な取決めを考慮し、向精神薬の取扱いについて必要な取締
りを行うことを目的としている。

図表 1－83　薬物犯罪（法令別）検挙人数の推移

年次
1995 2000 2005 2010 2015 2020 2023
平成 7 12 17 22 27 令和 2 5

麻薬及び向精神薬取締法 334 254 606 375 516 638 928
あへん法 172 67 13 23 4 15 6
大麻取締法 1,555 1,224 2,063 2,367 2,167 5,260 6,482
覚せい剤取締法 17,364 19,156 13,549 12,200 11,200 8,654 5,914

総数 19,425 20,701 16,231 14,965 13,887 14,567 13,330
出典：公益財団法人麻薬・覚せい剤乱用防止センター調査データ

２　規制対象物質

2－1　麻薬

⑴　麻薬：法別表第一及び政令で定められているあへんアルカロイド系（モルヒネ、コデイン等）、
コカアルカロイド系（コカイン等）、合成麻薬（フェンタニール等の合成系の鎮痛薬、LSD、
MDMA等の物質等）、大麻の有害成分（テトラヒドロカンナビノール）及び大麻（大麻草の
栽培の規制に関する法律で定義）。
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