
令和７年の薬機法等の⼀部改正

1

令和８年２⽉作成
⼤阪府健康医療部⽣活衛⽣室薬務課

1



前回の令和元年改正法では、住み慣れた地域で患者が安⼼して医薬品を使
うことができるようにするための薬剤師・薬局のあり⽅の⾒直しや、信頼
確保のための法令遵守体制等の整備等が⾏われました。その附則において、
施⾏後５年を⽬途として、改正後の法律に検討を加え、その結果に基づい
て必要な措置を講ずるものとされています。
この規定に基づき、改正法の施⾏状況を踏まえた更なる制度改善に加え、
⼈⼝構造の変化や技術⾰新等により新たに求められる対応を実現する観点
から、厚⽣科学審議会（医薬品医療機器制度部会）において検討が⾏われ、
令和７年１⽉10⽇にとりまとめが公表されています。この取りまとめを受
け、令和７年５⽉21⽇に、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が公布されました。
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令和元年改正法の施⾏後５年を⽬途とした検討について

2

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）（抄）
附則

（検討）
第14条 政府は、この法律の施⾏後五年を⽬途として、改正後の各法律の施⾏の状況を勘案し、必要があると認めるときは、
改正後の各法律について検討を加え、その結果に基づいて必要な措置を講ずるものとする。

改正法の検討規定

• 医薬品、医療機器等をより安全・迅速・効率的に提供するための開発から市販後までの制度改善
• 住み慣れた地域で患者が安⼼して医薬品を使うことができるようにするための薬剤師・薬局のあり⽅の⾒直し
• 信頼確保のための法令遵守体制等の整備
等を内容とする令和元年改正法の附則には、以下の検討規定が置かれ、施⾏後５年を⽬途として、改正後の法律に検討
を加え、その結果に基づいて必要な措置を講ずるものとされている。

検討規定に基づき、令和元年改正法の施⾏状況を踏まえた更なる制度改善に加え、⼈⼝構造の変化や
技術⾰新等により新たに求められる対応を実現する観点から、検討を⾏い、令和７年１⽉10⽇にとり
まとめを公表。

https://www.mhlw.go.jp/stf/shingi2/0000189913_00003.html

https://www.mhlw.go.jp/stf/shingi2/0000189913_00003.html


令和７年の薬機法等の⼀部改正の概要についてはこちらに⽰すとおりです。
施⾏⽇については、６⽉以内の項⽬は令和７年11⽉20⽇、1年以内の項⽬
は令和8年5⽉1⽇施⾏と定められています。

3

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７年法律第37号）の概要
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１．医薬品等の品質及び安全性の確保の強化【医薬品医療機器等法】
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。

２．医療⽤医薬品等の安定供給体制の強化等【医薬品医療機器等法、医薬基盤・健康・栄養研究所法、⿇向法、医療法】
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。

３．より活発な創薬が⾏われる環境の整備【医薬品医療機器等法、医薬基盤・健康・栄養研究所法】
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。

４．国⺠への医薬品の適正な提供のための薬局機能の強化等【医薬品医療機器等法、薬剤師法】
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。

改正の概要

不正事案の発⽣等に伴う医薬品の供給不⾜や創薬環境の変化等の状況に対応し、引き続き品質の確保された医薬品等を国⺠に迅速かつ
適正に提供していくため、医薬品等の品質及び安全性の確保の強化、医療⽤医薬品等の安定供給体制の強化等、より活発な創薬が⾏われ
る環境の整備、国⺠への医薬品の適正な提供のための薬局機能の強化等の必要な措置を講ずる。

改正の趣旨

施⾏期⽇
公布後６⽉以内に政令で定める⽇（ただし、３①②及び４②は公布後１年以内に政令で定める⽇、１①②③、２①の⼀部及び４①③は

公布後２年以内に政令で定める⽇、２②は公布後３年以内に政令で定める⽇）



医療機器・体外診断⽤医薬品製造販売業者の皆様に関連する項⽬をいくつ
か説明いたします。
まず、医薬品等の品質及び安全性の確保の強化として、厚⽣労働⼤⾂によ
る監督権限の強化/医薬品製造販売業者のガバナンス強化です。
⾏政処分事例で責任役員の関与がしていたケースがあったことから、責任
役員の変更命令が可能となります。
また、医薬品だけではありますが、これまでGQP省令・GVP省令で定めら
れていた、品質保証責任者と安全管理責任者が、法によりその設置が規定
されました。また、品質保証責任者と安全管理責任者も変更命令の対象と
なります。
こちらは2年以内に施⾏される項⽬です。
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4

医薬品等の品質及び安全性の確保の強化
（厚⽣労働⼤⾂による監督権限の強化/医薬品製造販売業者のガバナンス強化）

〔主な役割〕
品質保証責任者・安全管理責任者の監督、両責任者の
報告に基づく措置の決定・指⽰ 等

②総括製造販売責任者

相互
連携

意⾒の尊重
指⽰

〔主な役割〕
安全管理情報の収集・分析、
安全管理措置の⽴案・実施、
教育訓練の実施 等

④安全管理責任者
〔主な役割〕
出荷管理、製造所の監査、
品質不良等の処理 等

③品質保証責任者

意⾒申述
措置案の報告

意⾒の尊重
指⽰

意⾒申述
措置案の報告

製造販売体制（医薬品の場合）

●近年の⾏政処分事案において、責任役員の関与が認められた事案があったことを踏まえ、責任役員が原因で薬事に
関する法令違反が⽣じ、国⺠の⽣命・健康に⼤きな影響を与える可能性がある場合に厚⽣労働⼤⾂が医薬品等の製
造販売業者及び製造業者に当該責任役員の変更を命ずることができることとする。

●製造販売業者における品質保証や安全管理に関するガバナンスを強化するため、医薬品の製造販売業者の品質保
証責任者、安全管理責任者の設置義務を法定化し、厚⽣労働⼤⾂による変更命令の対象とする。

概要

厚
⽣
労
働
⼤
⾂

①責任役員

②総括製造販売責任者
③品質保証責任者
（医薬品のみ）

④安全管理責任者
（医薬品のみ））

変更命令

設置法定化(医薬品のみ) 設置法定化(医薬品のみ)

①責任役員
（例︓代表取締役、薬事関連の業務（品質保証や研究開

発、営業、コンプライアンス等）を担当する取締役）

製造販売業者

指定する医薬品につ
いて、医薬品リスク
管理計画-RMPの作
成と実施を義務付け

法制化

製造所の製造管理及
び品質管理の実施状
況の監督・監査

法制化

2年⽬
施⾏



次に体外診断⽤医薬品製造管理者の要件の⾒直しです。
こちらはとりまとめで、「総括製造販売責任者の現⾏の規定と同様に、薬
剤師を置くことが著しく困難であると認められる場合については、薬剤師
以外の技術者をもって代えることができる特例を設けるべき」と指摘され、
今回、改正されました。
体外診断⽤医薬品製造管理者とすることができる技術者の要件や、その場
合の申請時の取扱い等は、総括製造販売責任者の場合と同様であり、省令
で定められています。

5

医薬品等の品質及び安全性の確保の強化
（体外診断⽤医薬品製造管理者の要件の⾒直し）

5

１年⽬
R8.5.1
施⾏

体外診断⽤医薬品の製造の管理を⾏わせることができる技術者の要件
ア ⼤学等で薬学⼜は化学に関する専⾨の課程を修了した者
イ 厚⽣労働⼤⾂がアに掲げる者と同等以上の知識経験を有すると認めた者

製造管理について、薬剤師に代え、技術者をもって⾏わせることができる期間
技術者を置いた⽇から起算して５年

製造業者の遵守事項
・体外診断⽤医薬品製造管理者を補佐する薬剤師（体外診断⽤医薬品製造管理者補佐薬剤師）を置くこと
・製造管理者として必要な能⼒及び経験を有する薬剤師を置くために必要な措置を講ずること

登録申請時の添付資料等
・申請書に体外診断⽤医薬品製造管理者補佐薬剤師の⽒名、住所及び薬剤師である旨を記載する
・申請書に以下の書類を添付する
薬剤師以外の体外診断⽤医薬品製造管理者の資格を証する書類
薬剤師以外の技術者を置く理由を記載した書類
体外診断⽤医薬品製造管理者補佐薬剤師の雇⽤契約書の写し
体外診断⽤医薬品製造管理者として必要な能⼒及び経験を有する薬剤師を置くために必要な措置に関する計画 等

●体外診断⽤医薬品製造管理者について、薬剤師を置くことが著しく困難であると認められる場合その他の厚⽣労働
省令で定める場合は、薬剤師以外の技術者をもってこれに代えることができるものとする

概要

要件等



医薬品等の品質及び安全性の確保の強化
（体外診断⽤医薬品の性能等再評価）

6

2年⽬
施⾏

●体外診断⽤医薬品の製造販売の承認を受けている者は、厚⽣労働⼤⾂薬事審議会の意⾒を聴いて体外診断⽤医薬品
の範囲を指定して性能等再評価（体外診断⽤医薬品について、製造販売の承認の取得後に当該承認に係る性能その
他の厚⽣労働省令で定める事項を再評価することをいう。）を受けるべき旨を公⽰したときは、その指定に係る体
外診断⽤医薬品について、厚⽣労働⼤⾂の性能等再評価を受けなければならないものとする。

概要

次に体外診断⽤医薬品の性能等の再評価制度についてです。
とりまとめでは、体外診断⽤医薬品についても、医薬品と同様にウイルス
等の変異に応じた対応が必要であることから、市販後の性能担保に必要と
なる措置が可能となるように、製造販売業者による情報収集、評価、報告
といった規定を設けるとともに、市販後の性能が担保されない場合には承
認を取り消すなど、医薬品の再評価制度と同様の仕組みを導⼊すべきであ
るとの指摘がありました。
指摘を受け、体外診断⽤医薬品の範囲を指定して性能等の再評価を受ける
制度が設定されました。
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こちらは登録認証制度に関する事項です。
１点⽬は、PMDAによる調査の⽴ち会いです。改正前より、認証を受けた
指定⾼度管理医療機器等の信頼性を担保する観点の下、登録認証機関の調
査能⼒の維持向上および均⼀化を図るため、製造販売業者の同意が得られ
た場合には、登録認証機関が⾏う実地調査にPMDA が同⾏して、登録認証
機関に対して、実地調査の質の確認や助⾔を⾏う⽴会検査が運⽤上導⼊さ
れていました。しかし、法的根拠がなかったことから、製造販売業者の同
意が得られない場合はPMDA による⽴会検査を⾏うことができなかったた
め、⽴会検査について薬機法上位置付けるべきではとの指摘がありました。
そこで、登録認証機関の調査能⼒の更なる維持向上および均⼀化のため、
PMDAによる⽴会検査と助⾔が規定されました。

もう1点、登録認証機関の地位の承継についてです。登録認証機関が突然休
廃⽌した場合などには、製造販売業者としては認証機関を変えなければな
らないといった影響がありますが、医療機器の供給にも影響を与えます。
そこで、登録認証制度の安定的な運⽤を図るため、休廃⽌時の規定が整備
され、地位の継承が可能になりました。
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医薬品等の品質及び安全性の確保の強化
（登録認証制度に関する事項）

7

１年⽬
R8.5.1
施⾏

●厚⽣労働⼤⾂（PMDA)は、登録認証機関の書⾯による調査⼜は実地の調査に⽴ち会うことができるものするとと
もに、必要があるときは、登録認証機関に助⾔を⾏うことができるものとすることとする。

概要

登録認証機関の調査能⼒の更なる維持向上および均⼀化

●登録認証機関がその登録に係る事業の全部を譲渡し、⼜は登録認証機関について相続、合併若しくは分割があった
ときは、その事業の全部を譲り受けた者⼜は相続⼈、合併後存続する法⼈若しくは合併により設⽴した法⼈若しく
は分割によりその事業の全部を承継した法⼈は、その登録認証機関の地位を承継するものとするとともに、登録認
証機関の地位を承継した者は、遅滞なく、その事実を証する書⾯を添えて、その旨を厚⽣労働⼤⾂に届け出なけれ
ばならないものとする

概要

事業の継承を可能とし、登録認証制度の安定的な運⽤を図る



他に所要な改正として、⼤型医療機器における注意事項等情報を⼊⼿する
ための符号の表⽰にかかる改正です。

現在、容器⼜は被包に収められていない医療機器については、注意事項等
情報を⼊⼿するための符号を記載した⽂書を添付しなくてはなりませんで
した。
符号を記載した⽂書の添付の他、使⽤者等が適切に把握することができる
⽅法が認められるようになります。
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その他所要な改正
（注意事項等情報を⼊⼿するための符号）

8

１年⽬
R8.5.1
施⾏

(医療機器に関する表⽰の特例)
第224条
５ その構造及び性状により容器⼜は被包に収められない医療機器（電気通信回線を通じてされる医療機器プログラムを除く。）に
ついては、当該医療機器が使⽤される間その使⽤者その他の関係者が適切に把握することができる⽅法により法第63条の２第１項に
規定する符号が提供されている場合には、当該符号が当該医療機器の容器⼜は被包に記載されていることを要しない。

＜これまで＞ ＜令和８年５⽉１⽇以降＞
添付する⽂書に符号を記載 使⽤者等が適切に

把握することができる⽅法
・添付する⽂書に符号を記載
・その他

 Sample 



もう１点所要な改正として、不具合報告の報告対象の重点化があります。
より的確かつ迅速な安全対策を⾏う観点から、30 ⽇以内に不具合の発⽣に
係る報告対象が変更されていますのでご確認ください。

令和７年薬機法改正については、まだ省令や通知が⽰されていない項⽬も
ありますので、厚⽣労働省のホームページ等で、最新の情報をご確認いた
だくようお願いします。

9

その他所要な改正
（不具合報告）
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１年⽬
R8.5.1
施⾏

●医療機器及び再⽣医療等製品の不具合報告について、報告対象を重点化し、より的確かつ迅速な安全対策を⾏う観
点から、30 ⽇以内に不具合の発⽣に係る報告をしなければならない医療機器及び再⽣医療等製品における既知の
死亡⼜は重篤の症例報告の対象から、外国医療機器及び外国再⽣医療等製品によるものを除外する。

概要

〜厚⽣労働省ホームページにて最新情報をご確認ください〜

「令和７年の医薬品、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（薬
機法）等の⼀部改正について」
https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_58083.html

https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_58083.html


説明については以上です。本⽇の講習会が皆様の業務向上の⼀助となれま
すと幸いでございます。

ご覧いただきありがとうございました。
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ご覧いただき
ありがとうございました
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