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令和元年（2019 年）の薬機法改正について 

 

令和元年 11 月に「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」が成立した．「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」と略す）の改正は，平成 25 年（2013 年）11 月に「薬事法等の一部を

改正する法律」（施行は翌年 11 月）によって，それまでの薬事法から薬機法に名称が変更されて以

来のことであり，薬事法改正の附則において，施行後 5 年を目途として改正後の規定等を検討する

とされていたことを受けたものである． 

 

薬機法改正の趣旨 

厚生労働省の資料（次頁参照）によれば，「国民のニーズに応える優れた医薬品，医療機器等を

より安全・迅速・効率的に提供するとともに，住み慣れた地域で患者が安心して医薬品を使うこと

ができる環境を整備するため」に，幅広い制度の見直しが行われた．医薬品の製造販売業や医療に

係るさまざまな職種，さらには広く国民・患者の生活にも関わるものとなっている． 

 

薬機法改正の概要 

改正の内容は以下の 4 項目から成り，一部を除き，公布から１年以内に施行される． 

１. 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 

２．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 

３．信頼確保のための法令遵守体制等の整備 

４．その他 

１には，医薬品・医療機器などへの迅速なアクセスを可能とするための「先駆け審査指定制度」，

「条件付き早期承認制度」，「医療機器の継続的改良に対応した承認制度」．また，安全対策を充実

するための「添付文書の電子的提供の原則化」や「医薬品の包装へのバーコード表示の義務化」な

どが含まれている． 

２には，薬剤師が「調剤時に限らず必要に応じて患者の薬剤の使用状況の把握や服薬指導を行う

義務」および薬局薬剤師が「患者の薬剤の使用に関する情報を他の医療提供施設の医師等に提供す

る努力義務」の法制化や，「地域連携薬局」（入退院時や在宅医療に他の医療提供施設と連携して対

応できる薬局）と「専門医療機関連携薬局」（がん等の専門的な薬学管理に他の医療提供施設と連

携して対応できる薬局）の認定制度の導入，対面義務の例外としての「テレビ電話等による服薬指

導」の導入などが盛り込まれている． 

３には，製造販売業者や薬局の法令順守体制の整備や，虚偽・誇大広告による医薬品・医療機器

などの販売に対する課徴金制度の導入，国内未承認医薬品の輸入に係る確認制度の法制化などが含

まれている． 

４には，医薬品等の安全性の確保や危害の発生防止に関する施策の実施状況を評価・監視する「医

薬品等行政評価・監視委員会」の設置などがある． 

詳しくは，厚生労働省による次頁の資料を参照されたい． 
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