
厚生労働部会・薬事に関する小委員会合同会議

次第

平 成 31年 3月 7日 (木 )
16時 30分～ 党本部 702号 室

【議題】

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案について 【法案審査】

一、 開会 D進行     小 泉 進次郎 部会長

一、 挨   ,拶      松i本   純 委員長

一、 医薬品、医療機器等の品質t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案について 【法案審査】

(説明 :厚生労働省 )

(質疑・応答 )

一、 閉   会



【厚生労働省出席者】

新谷 正義  厚生労働大臣政務官コ
宮本
｀
真司  医薬・生活衛生局長

森  和彦  大臣官房審議官 (医薬担当)
鳥井 陽―  医薬 口生活衛生局総務課長
安川 孝志  医薬・生活衛生局総務課薬事企画官
吉屋 拓之  大臣官房企画官 (医薬・生活衛生局併任 )
安中  健  医薬 8生活衛生局総務課医薬品副作用被害対策室長
山本  史  医薬 口生活衛生局医薬品審査管理課長
中井 清人  医薬・生活衛生局医療機器審査管理課長
関野 秀人  医薬・生活衛生局医薬安全対策課長
磯部 総―郎 医薬 口生活衛生局監視指導・麻薬対策課長
衣笠 秀―  医薬・生活衛生局監視指導 口麻薬対策課監視指導室長
石川 直子  医薬 口生活衛生局血液対策課長
広瀬  誠  大臣官房厚生科学課研究企画官
佐々木 健  医政局医事課長
三浦  明  医政局経済課長

【農林水産省出席者】

永山 裕二  大臣官房審議官 (兼消費・安全局)



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案の概要

国民の二一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、制度の見直しを行う。

資料 1

改正の概要

(1)「先駆け審査指定制度※」の法制化、小児の用法用量設定といった特定用途医薬品等への優先審査等【上記へ】
※先駆け審査指定制度 ¨世界に先駆けて開発され早期の治験段階で著明な有効性が見込まれる医薬品等を指定し、優先審査等の対象とする仕組み
(2)「条件付き早期承認制度※」の法制化 【14条 (新旧P6)、 23条の2の5(新 1日 P10】
※条件付き早期承認制度 …患者数が少ない等により治験に長期間を要する医薬品等を、一定の有効性・安全性を前提に、条件付きで早期に承認する仕組み
(3)最終的な製品の有効性、安全性に影響を及ばさない医薬品等の製造方法等の変更について、事前に厚生労働大臣が確認した計画に沿つて変更する場
合に、承認制から届出制に見直し 【14条のフの2(新旧P108)、 23条の32の 2(新 1日 P141)】
(4)継続的な改善・改良が行われる医療機器の特性やAI等による技術革新等に適切に対応する医療機器の承認制度の導入 【23条の2の 10の 2(新旧P21)】
(5)適正使用の最新情報を医療現場に速やかに提供するため、添付文書の電子的な方法による提供の原則化 【52条 (新 1日 P166)、 63条の2(新 1日 P174)等】
(6)ト レーサビリティ向上のため、医薬品等の包装等へのバーコー ド等の表示の義務付け 【68条の2の 5(新 1日 P251)】     等
2.住 み慣れた地餞 で患者が安ふ して医薬品を使 うことが できるよ うにするための墨剤師・ 薬局のあ り方の見直 し
(1)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 【

♀彙8:簿 |::旱 ||}を法制化薬局薬剤師が、患者の薬剤の使用に関する情報を他医療提供施設の医師等に提供する努力義務 【1

(2)患者自身が自分に適した薬局を選択できるよう、機能別の薬局※の知事認定制度 (名称独占)を導入 【6条の2(新 1日 P90、 6条の3(新 1日 P91)】
※①入退院時や在宅医療に他医療提供施設と連携して対応できる薬局 (地域連携薬局)
②がん等の専門的な薬学管理に他医療提供施設と連携して対応できる薬局 〈専門医療機関連携薬局)

〈3)服薬指導について、対面義務の例外として、一定のルールの下で、テレビ電話等による服薬指導を規定 【9条の3(新 1日 P5)】    等

(1)許可等業者に対する法令遵守体制 (経営陣と現場責任者の責任の明確化等)の整備等の義務付け 【18条の2(新 1日 Pl10、 23条の2の 15の 2(新 1日 P126)】
(2)製造販売業者、製造業者、薬局開設者が重大な法令違反をし、改善のため特に必要な場合の役員変更命令等の導入 【73条 (新旧p2041】
(3)虚偽・誇大広告による医薬品等の販売に対する課徴金制度の創設 【75条の5の2から75条の5の 19(新 1日 p215～ 220】
(4)国 内未承認の医薬品等の輸入に係る確認制度 (薬監証明制度)の法制化、麻薬取締官等による捜査対象化 【56条の2(新 1日 P38)、 麻向法54条 (新 1日 P310】
(5)医薬品として用いる覚せい剤原料について、医薬品として用いる麻薬と同様、自己の治療目的の携行輸入等の許可制度を導入 【覚取法30条の6(新 1日 P280】

4。 その他

(1)医薬品等の安全性の確保や危害の発生防止等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 【14章 (新 1日 P63～ 66)】
(2)科学技術の発展等を踏まえた採血の制限の緩和等  【血液法 (P318～ 329)】

【2条 (新 1日 P3)、 14条 (新 日P6)、 23条の2の5(新 1日 P14)、  23条の25(新 1日 P31)、 77条の2(新 1日 P6フ )】

【1年…附則1条柱書(新旧Pl～ 86、 263～ 312、 313～ 314、 318～ 329、 330)、 2年…附則1条 2号(新旧P87～ 246)、 3年…附則1条3号(新旧P247～ 2621】

公布の日から起算して 1年を超えない範囲内において政令で定める日 (ただし、 1(3)(5)、 2(2)及び 3(1)～ (3)に ついては公布の日から起算して 2
年を超えない範囲内において政令で定める日、コ (6)に ついては公布の日から起算して 3年を超えない範囲内において政令で定める日)       1



○日本・タト国で承認を与えられている医薬品等と作用機序が明らかに異なる医薬品 。医療機器 。再生医療等製品を
「先駆的医薬品」等として指定する制度を法制化する。指定を受けた場合は優先審査等の対象となることを法律
土l明確 化 す る 。  【77条の2第 2頂 (新旧P67)、 14条 8項 (新旧P7、 医薬品)、 23条の2の 5第 10項 (新旧P15、 機器)、 23条の25第 7貝新旧P31、 再生)】

〇小児用法用量が設定されていない医薬品など、医療上のニーズが著しく充足されていない医薬品等について、
「特定用途医薬品」等として指定する制度を法制化する。指定を受けた場合は優先審査等の対象となることを法
律上明確化する。 【77条の2第 3項 (新旧P68)、 14条 8項 (新旧P7)、 23条の2の 5第 10頂 (新旧P15)、 23条の25第 7項(新旧P31)】

○特定用途医薬品等については、現行の希少疾病用医薬品等と同様、試験研究を促進するための必要な資金の確保

及び税制上の措置を請じる (その特定の用途に係る患者数が少ないものに限る)ことを法律に規定する。

(※ )税制優遇措置については、平成31年税制改正の大綱に既に位置づけられている。 【77条の3、 77条の4(新旧P69)】

指定の要件

先駆的
医薬品等

①日本 。外国で承認を与えられている製品

と作用機序等が明らかに異なる

②その用途に関し、特に優れた使用価値を

有する

> 現在の「先駆け審査指定制度」と同様の対
象を想定。

特定用途

医薬品等

①その用途が特定の区分 (※ )に属する疾
病の治療等である

②当該用途に係る医薬品等に対するニーズ
が著しく充足されていない

③その用途に関し、特に優れた使用価値を
有する

(※ )本邦における対象患者が5万人未満又は指定難病 2



11重篤で有効な治療方法が乏しい疾患の医薬品で、患者数が少ない等の理由で検証的臨床試験の実施が困難なものや、長期
間を要するものについて、検証的臨床試験以外の臨床試験等で一定程度の有効性及び安全性を確認した上で、製販後に有効

性・安全性の再確認等のために必要な調査等を実施すること等を承認時に条件として付すことにより、医療上特に必要1生が高い医

薬品への速やかな患者アクセスの確保を図る。 【14条 5項 (新 日P6)、 14:条 10頂 (新 日P7)】

1,あわせて、条件を付した製造販売後調査等の結果が得られた時点で速やかに評価し、安全対策等に反映させる仕組みを導入。
【14朱 11項 (新 日P7)】

通常の承認審査

副作用報告等

i

ヽ――――ノ

製造販売後調査
ヽ
…… ____.__…‐……… ‐/

少数の患者に医栞品を投与 使用し
多数の,11者に医薬品を投与 使用し

医葉品の角効性、安全性を検討し、用法 用量等を設定するためのFiい
i]定 した用法・用量等での医薬品の有効性 安全性を検証■う試験

条件付き早期承認制度

製造販売後調査等
副作用

・検証的臨床試験以外の臨床試験等で一定程度の

有効性及び安全性を確認し、早期申請

。優先審査品目として総審査期間を短縮

リアルワール トテータとは、臨床試験とは異なり 実臨床の1点 1員において
1叉集された各種テータケ指す .

■承認時に得られているデータ等を踏ま
え、品目毎に条件を付す
。製販後の有効性・安全性の再確認
のためのデータ収集
(リアルワールドデータ

'舌

用含む)
・使用施設や医師等に関する要件の
設定 等

■再審査期間中の製造販売後調査の結

果等をもとに、品質、有効性、安全性に関

する評価を行う。

■評価結果に応じて、条件の変更や安全
対策等の実施を命令。



有効な治療法等がない重篤な疾病の医療機器で、評価のための―定の臨床データがあるが新たな治験の実施が困難な

コ2について、関連学会と連携した製造販売後のリスク管理措置の実施等を承認時に条件として付すこと等により、医療上

。 【23条の2の 5第 5項 (新旧P14～ 15)、 23条の2の 5第 12頂 (新旧P16)】

く……………………………・・… 長期化 …………………Ⅲ……………>

臨床データ収集 市販・使用

原理上期待された長期有用性等が
明らかになつた場合など

一部変更
承認申請

関連する学会と連携

。製造販売後リスク管理措置の実施
・使用成績、長期成績等の確認のため07~~夕収集

臨床データ収集 承認申請

審査

製造販売後

リスク管理製造販売後リスク管理の検討

* 申請段階で、関連する学会と連携の上で、製造販売後のリスク管理 (適正使用基準 (実施医、実施施設等の要件等)の実施、市販後のデータ収集・
評価など)を計画し、「製造販売後リスク管理計画案」として申請資料に添付

*製造販売後リスク管理措置を適切に実施することを条件として、新たな治験を実施することなく、当該医療機器の安全性、有効性等を確認し、承認



○

○

医薬品の製造方法等、医薬品の品質に係る承認事項について、変更計画 (PACMP)に基づく変更を行う制度を追加する。

具体的な手続は以下の通り。
【14条の7の 2(新旧P108)、 23条の32の 2(新旧P141)】

・ 製造販売業者が変更計画確認の申出をし、 PMDAが計画を確認、製造販売業者は計画に基づき、製造方法等変更に係る実際
のデータを収集する。 【14条の7の 2第 1頂 (新旧Pl10)、 23条の32の 2第 1項 (新旧p141)】

・ 製造販売業者が実際に製造方法等を変更する際、PMDAに対して承認事項に関する変更届出を行う。PMDAI馬十画通りの変更と
なつているかをチェックする。 【14条の7の 2第 6項 (新旧Pl10)、 23条の32の 2第 6項 (新旧p143)】

すべてのデータを揃えてから承認事項の変更手続を行う

変更計画策定
変更計画に基づく

品質に関するデータの収集・検証

承認事項

の変更

変更計画に基づく

品質に関するデータの収集・検証

変更計画には、製造方法等の変更内容、変更内容に対する評価方法及

び判定基準等が記され、審査当局が計画内容を事前確認する

承認事項

の変更

確認した変更計画が実現されているかをチェックする

*企業が変更計画を作成する際には、新たな製造方法等について十分な情報収集を行う必要がある。そのため、製造販売業者の製造技術に関するイノ
ベーションを活用する能力や、品質を管理する能力が向上する。

* 審査に時間がかかる申請については、変更届出後の確認のための期間が短縮される可能性がある。
*承認事項の変更の際の手続が申請から届出となるため、製品の製造方法等の変更時期と、製品の切り替え時期を企業が柔軟に設定でき、サプライ
チェーンの効率的な管理に資する。

※ Post―Approval change Management Protocol(PACMP)



○ 医薬品、医薬部外品及び再生医療等製品の製造販売業者は、当該医薬品等の承認後、品目毎に定期的 (5年ごと)に、製
造所における製造管理・品質管理の方法に関する基準 (GMP省令/GCTP省令)に適合しているかどうかの調査 (定期調査 )
を受 ける必 要 があ る。   GMP I Good Manufactu‖ ng practice(医薬品及び医業部外品の製造管理及び品質管理の基準)

GC rp:Good Cene′ Ce‖ ubr and Tissue― based Products ManuFactunng Practlce(再生医療等製品の製造管理及び品質管理の基準)

○ 国際整合性の観点から、承認後は製造業者からの申請に基づき、製造所ごとに、当該製造所における製造工程の区分※ごとの

調査を受けられることを選択できるようにする。 【14条の2第 1項 (新 1日 P103-104)/23条の25の 2(新 1日 P137)】 *

※「有効成分を製造する工程」、「圧縮成形、又は粒状、粉末状にして製剤を製造する工程」、「最終的に滅菌して無菌製剤を製造する工程」等、製造工程の連しヽこより区分を設定

*【GMP関連の条項 /GCTP関連の条項】を示す。以下同じ。

○ 上記の調査を行い、GMP省令/GCTP省令に適合していることが確認された場合は、当該製造業者に対して、その製造工程の区
分ごとにく基準確認証>を交付する。 【14条の2第 3頂 術 1日 P104)/23条の25の 2師 l日 P137)】 *

○ 基準確認証の有効期限は、国際整合性の観点から、政令で3年とすることを検討。 【14条の2第 4項 師 1日P104)/23条の25の 2
(新 1日 P137)】 *

○ 製造販売業者は、製造業者に基準確認証が交付されている場合、その製造所の製造工程の区分に含まれる品目について、原

貝」、定 期 調 査 を受 ける必 要 はない。 【14条 8項及び9頂 (新旧P102)/23条の25第7頂及び8項 (新旧P135-136)】 *

法改正前後での承認後の定期調査制度の比較

―定期調査
の

単位

申請者

願

承認品目ごと

製造販売業者

5年ごと

承認品目立

製造販売業者

5年&

製造所の

製造工程の

区分ごと

製造業者

3年ごと

参考 :国際的な取組み・諸外国での調査の仕組み

* 医薬品等調査の国際的な協力の取組みとしてPIC/S*がある。 (平成7年から開始)

* EU諸国を中心に、米国、日本等の52の国が加盟。 (日本は平成26年 7月に加盟)

*PIC/Sの活動は以下のとおり。

/ 当局間の相互査察の促進 (調査結果の共有)
/ 医薬品の製造及び品質管理の基準の国際調和 (医薬品GMPに係る指針作成、相互トレーニング)
ネ : PIC/S: Pharlnaceut cal inspection convent on and Pharrnaceutical inspection Co― operation Scherne

(医薬品査察協定及び医薬品査察協同スキーム)

◇ 欧米では、承認後の定期的に行われるGMP調査を製造所ごとにイ予つてしる。 (承認前は申請品目ごと)



○医療機器・体外診断用医薬品の承認 (認証)時、製造管理。品質管理の方法に関する基準 (QMS省令)に適合している
かどうかの調査 (QMS適合性調査)を受ける必要がある。

○調査対象範囲 (製品群と登録製造所)に関してQMS省令に適合している場合、5年間有効の基準適合証が交付され、その
後は5年ごとにQMS適合性調査を受ける必要があるが、基準適合証に記載のある製造販売業者、製品群及び登録製造所※全
てが同一の場合、当該製品群の他の品目のOMS適合性調査を省略することができる。

○ただし、同一の製品群で複数の製造ラインでの供給体制を構築し、基準適合証の交付を受けている場合でも、当該製品群の他
の品目の製造時に、基準適合証に記載の登録製造所※の一部しか利用しなし場合、改めてOMS適合性調査を受けなけれ|ぬ
らな い。  ※滅菌及び最終製品の保管を行う登録製造所を除く。

○ 医療機器及び体外診断用医薬品の製造販売業者が、安定供給や組織改編によるバックアッラ為Fを目的とし、同一の製造工程
を複数の製造所で行うことがあるが、その後、製造の安定等により、基準適合証に記載されたいずれかの製造所しか利用しない場

合がある。このような状況に適切に対応するために、OMS適合性調査を受けた同一の製造工程を行う製造所である場合には、
OMS適合性調査を不要とする改正を行う。【23条の2の 5第 8項(新旧P15)】

以下の複数の製造ラインで

1  基準適合証の交付を受けた場合
製造所ラインを安定供給等のため複数設置

国

　
´
‘
〆
・

´

哺
111lill:'「

じ
動０
輌

L_二
製造所ラインの安定等によリー部の製造所を利用

回
酬

輛
7



○ 改良が見込まれている医療機器※について、変更計画を審査の過程で確認し、計画された範囲の

中で迅速な承認事項の一部変更を認めることにより、

導j入。 【23条の2の 10の 2(新旧P21～ 24)】

※AIを活用した医療機器のように市販後にllB常的に性能等が変化する医療機器、市販後に収集されるリアルワールドデータ (RWD:実臨床による
データ)を利用した医療機器の改良、使用性向上のためのオプション部品等の追加等

臨床データ等
の収集

適応拡大等のための

変更計画の策定
データ等の収集 曲‖ 籠 〉′囲 [聖動

請

:                  ′

臨床データ等
の収集

審査

変更計画の

申出

適応拡大等のための

変更計画の策定

計画に従つた
データ等のJ又集 1回/国盟

′

°´‐ ｀
・
~ 
・
¨ ~´ .―・ ― ― ‐ヽ ― ― ―

:届出の対象となるもの
・サイズ、構成品、性能等の変更
・市販後のRWDを使用した診断の
正確性の向上 等 8



○ 添付文書の製品への同梱を廃止し、電子的な方法による提供を基本とする。
【52条 (新旧P166)、 63条の2(新旧P174)、 65条の3(新旧P177)、 68条の2(新旧P180)】

〇 電子的な提供方法に加えて、製造販売業者の責任において、必要に応じて卸売販売業者の協力の下、医薬品。医療機器等
の初回納品時に紙媒体による提供を行うものとする。また、最新の添付文書情報ヘアクセスを可能とする1青報を製品の外箱に表
示し、情報が改訂された場合には紙媒体などにより医療機関。薬局等に確実に届ける仕組みを構築する。

【52条 (新旧P166)、 63条の2(新旧P174)、 65条の3(新旧P177)、 68条の2の 2(新旧P183)】

○ 一般用医薬品等の消費者が直接購入する製品は、使用時に添付文書情報の内容を直ちに確認できる状態を確保する必要

があるため、現 行 のまま紙 媒 体 を同梱 する。 【52条 lXfttP16o、 63条の2価 l日 P17o、 65条の3(新 1日 P177)】

製造販売業者 :

・外箱等に添付文書情報ヘ

アクセスできるQ閣一ド等を表示
・紙媒体の提供も併用
(添付文書の同梱は不要)

製造販売業者

製造販売業者 (必要に応じて卸売販売業者力ヽ協力):
1)初回納品時、医療機関・薬局に赴く際に、添付文書
の鶴媒体を提供
2)改訂時は、紙媒体の提供等を通じて、改訂後の情報
を医療機関・薬局に速やかに提供

医療機関・薬局

9

医療機関・薬局 :

Q閣―ド等を通じた最新の
添付文書情報の入手

処方箋医薬品

OOOO錠 却喫

歌

"

製造販売業者 :

最新の添付文書情報が

掲載されたHFを準備

○○○○錠lom.

`t用

上の,■
'

OOOO錠 10mg
の注意改訂の

:勁能 効果】

`用

法 用曇:

:使用上の注意】

医薬情報担当者等



○ 医療安全の確保の観点から、製造、流通から、医療現場に至るまでの一連において、医薬品・医療機器等の情報の管理、使用記録の追跡、取り

違えの防止など ―ヾコードの活用によるトレーサビリティ等の向上が重要である。このような取組による安全対策を推進するため、医薬品。医療機器等

の直接の容器・被包や小売用包装に、国際的な標準化規格に基づくバーコードの表示を義務化する。【68条の2の 5(新 1日 P251)】

> バーコード表示を求めるに当たつては、医薬品。医療機器等の種類や特性に応じた効率的・段階的な対応や一般用医薬品などを含めた現状のコー
ド規格の普及状況なと 考慮する。

> バーコード表示の義務化と合わせて製品情報のデータベース登録なと 製造販売業者に求めるとともに、医療現場などにおけるバーコードを活用した
安全対策の取組を推進していく。

く医薬品。医療機器等にGSl規格バーコートを表示> くデータベースに製品情報を登録>

医療用医薬品の場合、商品コーNよ 100%表示済み。
有効期限、ロッ幡 号については、原則、平成33年4月

L菫造会社 |

―

 薔
―

中

GSl-128シ ンボル (コート128)
,商品 l「 以夕|の情幸Et,、 任意に追加可能4,国際規格

‖Ⅲ‖‖ⅢⅢⅢ‖ⅢⅢ‖‖Ⅲ脚柵Ⅲ
01,149:?0150000:6 [, 20003〕 :O A8:,3

商品コード   

ー

 ロツト番号
一一一　一一一　一一一

電子カルテシステ

医療現場なな 想定されるバーコードの活用

医HII報
データベース

特定の医薬品、医療機器が

使用された患者の特定

回収となつた医療機器
の院内在庫の把握

一一一　一一一　一一一 」一一一引
10



平成27年 3月 規制改革会議 公開ディスカッション (医薬分業のあり方に関して議論)

> 規制改革会議公開ディスカッションにおける論点 (抜粋 )

院内処方として医薬品を医療機関で受け取るよりも、院外処方として薬局で受け取る方が、患者の

負担額は大きくなるが、負担の増加に見合うサービスの向上や分業の効果などが実感できないとの指摘
もある。

平成27年 10月 患者のための薬局ビジョンの策定

患者本位の医薬分業の実現に向けて、「かかりつけ薬剤師・薬局」を推進。

また、患者等のニーズに応じて強化・充実すべき機能として、「健康サポート機能」と「高度薬学管

理機能」を提示。

＞

　

＞

平成28年 10月 健康サポート薬局の届出開始

> 健康サポート薬局 :1′ 243件 (平成31年 1月 31日現在 )

(薬局数 :59′ 138件 (平成30年 3月 31日現在))



健康サポ…卜機能

☆ 国民の病気の予防や健康サポートに貢献
。要指導医薬品等を適切に選択できるような供給機能
や助言の体制
。健康相談受付、受診勧奨。関係機関紹介 等

服薬情報の一元的・継続的把握と
それに基づく薬学的管理・指導

24時間対応・在宅対応

夜間・休日、在宅医療への対応

・ 24時間の対応
。在宅患者への薬学的管理・服薬指導

※地域の薬局・地区薬剤師会との連携のほか、へき地等
では、相談受付等に当たりШ 包括支援センター等と
の連携も可能

☆ 副作用や効果の継続的な確認

☆ 多剤・重複投薬や相互作用の防止
> ICT(電 子版お薬手帳等)を活用し、
。患者がかかる全ての医療機関の処方情報を把握
。一般用医薬品等を含めた服薬1青報を一元的・継続
的に把握し、薬学的管理・指導

医療機関等との連携

☆処方内容の照会・

処方提案

☆副作用・服薬状況
のフィードバック

医療情報連携ネット
ワークでの情報共有

☆ 医薬品等に関する相談

や健康相談への対応

☆ 医療機関への

受診勧奨

■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ 口 ■ ■ ■ ■ 口 ■ ■

■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ 口 ■ ■ L
■

■

■

■

■

■

■

■

■

■

■

■

■

■

■

Ｆ

Ｆ

Ｆ

Ｆ

Ｆ

Ｆ

Ｆ

Ｆ

ト

ロ

ｒ
■

☆高度な薬学的管理ニーズヘの対応
・専門機関と連携し抗がん剤の副作用対応や抗
HIV薬の選択なせ党支援 等
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○「患者のための薬局ビジョン」を踏まえ、患者が自身に適した薬局を選択できるよう、

・入退院時の医療機関等との情報連携や在宅医療等に、地域の薬局と

連携しながら一元的。継続的に対応できる薬局 (地域連携薬局 )

【6条の2(新旧P90)】

・がん等の専門的な薬学管理に他医療提供施設と連携して

対応できる薬局 (専門医療機関連携薬局)【 6条の3(新 l日 P91)】

について、都道府県知事の認定により上記の名称表示を可能とする。

|「蹴 螺 乱」|

:::三                :1::|

>これにより、患者が地域で様々な療養環境 (外来、入院、在宅医療、介護施設など)を移行する場合や、複数の疾患
を有し、多剤を服用している場合にも、自身に適した安全かつ有効な薬物療法を切れ目なく受けられることが期待される。

>現 行の「健康サポート薬局 〒規貝」上 については、弓|き する。

1期羅編 の|i   情報連携   :
し_________― ――――――■

袢・ 88・¬E ■

■= ●
=:1::EE:ril

〔
・ｉ
豊上

'`

1かん等の専門医療機関と |

1  治療方針等の共有  |
t_________―‐‐―‐―――――:

かん等の専,9F・
"以
外のF"の喘

医療機関

(入餞施設 )

一
:11:11::】

出I
介護施設

――― 入院

一
外来

平
'26年
彙■』青1諄 0さ

,生
"●
■

4,I農
所
、

患 者 宅    V                                     ■3 卜11 ・ ド  ・ l' H2)H21 卜〕‐ ●う まお衝生局聡FI難疵

・薬局間の連携に関しては、必要な医薬品の薬局間の受け渡しに関する連携を含む。また医療用麻薬については薬局間の受け渡しに関するルールの見直しを行う。

・薬局における対人業務の充実のためには対物業務の効率化が必要であることに鑑み、改正法の施行までに、葉剤師自らが実施すべき業務と薬剤師の監督下に

おいて薬剤師以外の者に実施させることが可能な業務の考え方1こついて、有識者の意見を聴きつつ整理を行う。
13



患者のための薬局ビジョン     地域連携薬局・専門医療機関連携薬局
′ヽ

■L
■

■

■

■

■

■

■

■

■

■

■

■

口

■

ロ

ロ

■

■

■

口

■

■

■

■

健康サポート機能

健康相談対応、受診勧奨

健康サポートに関する研修を修了した薬剤師の常駐

地域住民に対するお薬相談会等の実施

要指導医薬品等、衛生材料、介護用品等の供給

◆`・
・ ・ ・ ・ ・ ・ ・

口 ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ 口 ◆

●
●

ロ
■

■

■

引 き 続 き 推 進
     :

ロ

■

■

■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ 口 ■ ロ ロ ロ ■ 口 ■ ■ ■ ■ ●・

※ 今回の改正で薬剤師の義務としても別途規定  14

■

■
ロ

◆a

専門医療機関連携薬局の機能高度薬学管理機能

高度な薬学的管理のための薬剤師の専門性の確保

専門医療機関との情報連携

■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■

かかりつけ薬剤師・薬局の機能 地域連携薬局の機能

患者の服薬情報等の一元的。継続的把握と指導

患者の服薬情報等の処方医等への提供

夜間。休日への対応

在宅医療への対応

医療機関等との情報連携、処方提案

同左 (※ )

同左 (※ )

同左

同左

同左

■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ 口 ■ 口 ■ 口 ■ 口 ♂■ 日 ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ 口 ■ ■ ■ ■ ■ ■



特定の機能を有する薬局の都道府県知事の認定 (※ )は、構造設備や業務体制に加え、機能を適切に発
揮していることを実績により確認する必要があるため、1年ごとの更新とする。
認定手続は、既存制度も活用して、極力薬局開設者や認定を行う自治体の負担とならないものとする。
※薬局の開設許可事務に加え、医療提供体制全舟側こ責任を持つ都道府県知事力津 務を担当。地域差を反映すべき合理的理由力ない限り全国共通の運用とする。

入退院時の医療機関等との1青報連携や在宅医療等に
一元的・継続的に対応できる薬局 【6条の2(新旧P90)】地域連携薬局

○患者に配慮した構造設備
・プライノヾシーに配慮した構造設備 (バーティションなど)

○医療提供施設との情報共有 〔※X)

・入院時の持参薬11青報の医療機関への提供
・医師、看護師、ケアマネージヤー等との打合せ (退院時カンフアレンス等)への参加
○業務を行う体制 (※ X)

・福祉、介護等を含む地域包括ケアに関する研修を受けた薬剤師 注)の配置
・夜間・休日の対応を含めた地域の調剤応需体制の構築・参画

○在宅医療への対応 (※※)

・麻薬調剤、無菌調剤を含む在宅医療に必要な薬剤の調剤
・在宅への訪問

注)既存の健康サポート薬局の研修制度を活用可能           等

専門医療機関連携薬局鑓配ぼ器鍾彗予[断言撮鼎乳1)】
○患者に配慮した構造設備
・プライバシーに配慮した構造設備 (バーティション、個室その他相談ができるスペース)

○医療提供施設との情報共有 (X※ )

地域連携薬局と同様の要件に加え、
・専門医療機関の医師、薬剤師等との治療方針等の共有
・専門医療機関等との合同研修の実施
・患者が利用する地域連携薬局等との服薬情報の共有

〇業務を行う体制 (※※)

・学会認定等の専門性が高い薬剤師の配置

等

※※地域の医療需要等を踏まえた判断も可とする。

く認定手続>
|>申請資料の一部は、既存の薬局機能情報 |

1 提供制度で薬局が都道府県に毎年行つてい
る報告内容を利用可能とし、提出資料等の

事務負担を少なくする。

※その他、既に調剤報酬の算定要件等とし
て薬局が把握し、地方厚生局に提出して
いる事項の活用も検討

>認定にあたつては、地方薬事審議会等の審
議 (事後報告を含む)を想定。その場合、
委員への書面送付による確認等事務負担の

少ない手続を基本とする。

ｂ̈



○ 処方箋に基づき調剤された薬剤 (処方箋薬剤)は、医薬品医療機器等法上、薬剤師による対面服薬指導が
義務づ
｀
けられており、テレビ電話等による服薬]旨導はイテうことができない。

※ 平成 28年に国 家戦 略 特 区法 を改 正 し、実証 的 に事 業 を実施 中曖 知県、列車県養父市、福岡市)[登録薬局数 125件、患者数 :8名 (平成31年 3月 1日現在)]

○ 遠隔診療の状況を踏まえ、テレビ電話等による場合であつて薬剤の適正な使用を確保すること力可 能であると認め
られる場合には、処方箋薬剤の対面服薬指導義務の例外として、テレビ電話等による服薬指導を行うことができるこ

ととする。 【9条の3(新 1日P5)関係】
。今後、専門家によつて適切なルーリレを検討し、厚生労働省令等において具体的な方法を定める予定。

[ルーリレの基本的考え方]
● 患者側の要請と患者・薬剤師間の合意
● 初回等は原則対面
● かかりつけ薬剤師による実施
● 緊急時の処方医、近隣医療機関との連絡体制確保
● テレビ電話等の画質や音質の確保        等

②処方箋
■ ■ ■ ■ ■

Ｅ
一
一一一■

一
一
一

医療機関 ④調剤・服薬指導
。原則として対面による服薬指導
・一定のルールに基づき、例外的に
テレビ電話等による服薬指導

⑤薬剤は、訪問時や家族等
への交付又は配送によりお

■■■■■■〕>
(・ ・ ・・

遷罹 :展λ具薯
・ ・・・・ |>

■ ■ ■ ■ ■ ■

①診療の実施

∵
IJ

届け
16



○ 製造販売業者・製造業者の法令遵守に責任を有する者を明確にするため、薬事に関する業務に責任を有する役

員 (責任役員)を法律上位置づけ、許可申請書に記載する (※)こととする。 【1凛 2項 2号 鋼日P90】
(※ )現行法においては、「業務を行う役員」が欠格事由に該当しないことについて、許可申請書に記載することを求めている。

製造販売業者・製造業者の遵守事項として、以下を規定する。

○ 従業者に対して法令遵守のための指針を示すこと 【18条の2第 1項 4号 晰1日 Pl17)】

〇 法令遵守上の問題点をま巴握し解決のための措置をイテうことができる体市」を含めた、
(※ )法令を遵守して業務を行うための社内規程の整備や教育訓練等について規定する予定

○ 許可業者の業務が法令を遵守して適正に行われるために、必要な能力及び経験を有する総括製造販売責任者・製造管理

者を選任すること 【17条 2項 (新 1日 Pl13)】

○ 総括製造販売責任者・製造管理者 {こより述べられた意見を尊重し、法令遵守のために措置を講じる必要があるときは、当該

措置を講じること 【18条 2項 (1析 1日 Pl15)】

○ 総括製造販売責任者・製造管理者による、製造販売業者・製造業者に対する意見申述義務を法律上規定する。
【17条 3項 (新 1日 Pl13)】

E誠
=コ1::慟::]

1法令遵守のための指針を示すこと]

[::=:遁菱■憂驀装II]

E蕊賣悪]
1:::葦菖≡董I]
〔::::[詈 :言:::::|

[I二:新規に法律で定める事項

総括製造販売責任者・製造管理者
17

(条文番号は、医薬品の製造販売業者)。※医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器、体外診断用医薬品及び再生医療等製品の製造販売業者及び製造業者について、同様の改正を行う



○ 薬局開設者の法令遵守に責任を有する者を明確にするため、薬事に関する業務に責任を有する役員 (責任役
員とを法律上位置づけ、許可申請書に記載する(※ )こととする。 【5条 3号 晰旧P8"】

(※ )現行法 |こおいては、「業務を行う役員」が欠格事由に該当しないこと等について、許可申請書に記載することを求めている。

薬局開設者の遵守事項として、以下を規定する。

○ 従業者に対して法令遵守のための指針を示すこと り条の2第 1項 3号 師旧P99】

○ 法令遵守上の問題点を,巴握し角旱決のための措置を行うことができる体市」を含めた、
(※ )法令を遵守して業務を行うための社内規程の整備や教育訓練等について規定する予定

○ 薬局の管理に関する業務が法令を遵守して適正に行われるために、

○ 管理者により述べられた意見を尊重し、琺 令遵守のため{こ措置を請じる必要があるときは、当該措置を講じること
【9多 2ヽ1頁 0折 1日 P94)】

【7多 3ヽ1頁 (菊FI日 P94

意見申述

1::]言[ヨE言::::]

1 法令遵守のための多艶十を示すこと:l

[::=:澄菱■憂コ葉EII]
必要な能力及び経験

を有する管理者の選任

薬局の業務を行う体制整備

薬局の管理者

: 措置義務  :

EI] 新規に法律で定める事項

※医薬品等の販売業者等について、同様の改正を行う(条文番号は、薬局開設者)。  18



保健衛生上の危害が生じ得る薬機法等の法令違反に対して、業許可の取消しや業務停止の処分が相当であると考えられる場合

であつても、医療現場への医薬品の供給を継続する観点から、これらの処分が行えない事案が想定される。

○ このような事案に対処するため、医療機関への医薬品の供給を継続しつつ、早期の業務改善を促し、保健衛生上の危害の発生

又は拡大を防止するための措置として、あらかじめ登録されている「薬事に関する業務に責任を有する役員」を別の役員に変更する

ことを命令できる旨を規定する。 (※役員の角翠任を求めるものではなく、役員の担当の変更を求めるもの。)【 73条 (新旧P204)】

○ 変更命令の発動要件としては、

① 許可業者に薬事に関する法令、または、これに基づく処分に違反する行為があること にカロえて、

② 薬事に関する業務に責任を有する役員を変更しなければ、保健衛生上の危害の発生又は拡大を防止する

ために必要な業務の運営の改善が見込まれないこと (例 :役員が意図的に違法行為を行つている場合 )
を求める。

*役 員変更命令には、下記のように様々な制約が課されており、濫用されることはない。

> 役員変更命令の発動要件は、業許可の取消しや業務停止の処分の発動要件である①に加えて、②の要件も併せて求めるもの
であり、他の処分と比較して厳格な要件を定めている。

> また、②の要件「役員を変更しなιすれば (中略)改善が見込まれないこと」を踏まえれば、改善命令や行政指導等の方法により
改善が図られる場合には役員変更命令は行えない。また、役員変更命令が唯一の方法であることの合理的な説明が求められる。

> カロえて、行政手続法に基づき、許可業者に対して処分理由を示した上で、聴間の手続を経ることも必要。当該処分は、取消訴訟
の対象となるものであり、濫用か否かも含め、処分の適否は最終的に司法の判断に委ねられる。

19(参考)類似の法制度として、銀行法、金融商品取引法、貸金業法において、役員解任命令が定められている。



(参考) (―財)化学及血清療法研究所における違反事案
・ 平成27年5月 、(一財)化学及血清療法研究所 (「化血研」)において、承認書と異なる製造方法による血液製剤の製造が

行われていたことに加え、国等の査察を免れるために製造記録を偽造する等の不正行為が行われていたことが発覚。こ

れらの組織的な隠蔽行為は、経営層自身がこれを認識しつつ、20年以上にわたり放置されていた。

・ 不正行為の発覚を受けて、ワクチン製剤の製造方法についても承認書との醐館がないか報告を命じたところ、適切な調
査及び報告が行われなかつた。

・ 以上の違反を踏まえ、平成28年 1月 、110日 間の業務停止命令を行つたが、医療上必要な医薬品の供給を確保する観点
から、業務停止の対象は、13品 目(化血研製造の全 56品目中)に限定した。

(1)血液製剤に係る不正

・ 承認書にはない添加物を加える等、承認書と異なる製造方法で製剤を製造。

・ 国等の査察を免れるため、長期にわたり、周到な組織的欺円・隠蔽行為を行つた。

― 書類に紫外線を当てて変色させ、過去の製造記録を偽造。虚偽の製造記録はゴシック体で記録し、ページ数を「25」などと小数を加え、査察の際には
そのページを抜き取つていた等。

(2)ワ クチンに係る不正

・ 平成27年 9月 1日 、ワクチン等について承認書と異なる製造方法を行つている点を網羅的に報告するよう命令したが、
新たな調査を実施せず、網羅的な報告を行わなかった。

■ その後の経緯

。平成27年 12月 、厚生労働省から、事業譲渡を含めたガバナンス体制及びコンプライアンス体制の抜本的な見直しの検討

を要請。法令を遵守して適切に事業を運営できる引受先について、熊本県や、地元企業の関与のもと、民間ベースでの

調整が続けられた。

・ 不正事案の発覚から3年余りを経過した平成30年7月 、化血研は、ワクチン及び血液製剤等の製薬関連事業を、KMバ
イオロジクス(株 )(※ )に譲渡。同社において、ガバナンス体制の構築を行い、事業を承継。
(※ )明治ホールディングス、Me」 i Sekaフアルマ、熊本県企業連合(7社 )、 熊本県が出資して設立した新会社。

・ なお、化血研は、事業譲渡の対象としなかった研究助成事業等を行つており、KMバイオロジクス(株 )の運営には関与し
ス[い 4まい。 20



○ 医薬品の製造販売業者が、必要な能力及び経験を有する総括製造販売責任者 (総責)の
選任義務を果たすことができるようにするため、総責に関する要件を法制化 【17条 (洲日Pl12)】

改正後

薬斉J師  雫

法 律 で規 定    ■

(刻み生薬、医療用ガス類等の

製造販売業者を除く)

03年以上の従事経験
・総合的な理解力及び

適正な判断力

通知で指導
(第一種製造販売業者に限る)

(原貝哩薬剤師争

法制化

・一定の従事経験
・総合的な理解力及び

適正な判断力

※総責が責務を果たすことが可能な職
位を有する薬剤師が確保できなし

等に限る

―一――――ニーーー __為
例外が長く続かないような   i
社内体制の整備       ■

例 ・総責を補佐する薬剤師の配置
・薬剤師たる総責の継続的な育成

師Jタト)薬斉JBIF以タト



.鴨餞11,f   鬱鍮 嚢:、轟ご饉二‐.こ二■|二覇 |=言置,議ギヨ

制度導入の趣旨

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で禁止している医薬品、医療機器等の虚偽・誇

大広告に関し、虚偽・誇大広告の販売で得た経済的利得を徴収し、違反行為者がそれを保持し得ないようにすることによっ

て違反行為の抑止を図り、規制の実効性を確保するための措置として、課徴金制度を導入する。

制度案の骨子

○ 対象行為 :医薬品、医療機器等の名称、製造方法、効能、効果又は性能に関する虚偽・誇大な広告【75条の5の2第 1項

(楽斤1日 P215)】

○ 課徴金額 :違反を行つていた期間中における対象商品の売上額 × 4.5%(注 )【 75条の5の2第 1項 (新 1日 P215)】

○ 賦課 :対象行為に対しては課徴金納付命令をしなければならない。【75条の5の 2第 1項 (新 1日 P215)】

○ 業務改善命令等の処分をする場合で保健衛生上の危害の発生・拡大への影響が軽微であるときなどには、課徴金納付命令をしないことが

できる【75条の5の2第 3項 (新旧P215)】

○課徴金額が225万円(対象品目の売上げ5000万円)未満の場合は、課徴金納付命令は行わない【75条の5の2第4項 (新旧P216)】

○ 減額 :以下の場合に課徴金額を減額

○ 同一事案に対して、不当景品類及び不当表示防止法の課徴金納付命令がある場合は、売上額 ×3%(※ 景表法の課徴金算定率)を控

除【75条の5の 3(新旧P216)】

○課徴金対象行為に該当する事実を、事案発覚前に違反者が自主的に報告したときは50%の減額【75条の5の4(新旧P216)】

○ その他 :虚偽・誇大広告を行つた事業者に対して、訂正広告等の必要な措置を命じる措置命令も併せて導入する【72条の

5(新 1日 P202)】

(注)過去の虚偽 誇大広告違反の事例を踏まえれば、対象となる虚偽・誇大広告違反は主として医薬品 医療機器の製造販売業者により行われることが

想定される。このため、医薬品・医療機器製造販売業者の売上高営業利益率を参考に、算定率を設定した。                22



○ 薬監証明の不正取得による未承認医薬品。医療機器等の不適切な個人輸入に対応し、個人輸入の手続きの適正化を図り、

健康被害の発生を防止する観点から、現在輸入監視要領 (局長通知)により運用している輸入監視 (薬監証明制度)の仕組
みを法律_L位置づける (56条の2(新 1日 P38-39))。

○ 上記の手続き違反について薬機法に基づく指導・取締り (69条 4項 G折 1日 P51)、 フ0条 2項 (新旧P54))を可能にすると
ともに、その違反に文寸する罰貝」(84条 21号 (新旧P83))を設ける。

○ また、個人輸入による未承認医薬品や偽造薬の流通などの不正事案に迅速に対処するため、輸入手続きの違反や偽造薬に関
する事案を厚生労働省・都道府県に属する麻薬取締官・麻薬取締員の捜査対象に追カロする (麻薬及び向精神薬取締法54条
51頁  (1折 1日 P313-314))。

必要書類の提出

地方厚生局

※
医薬品等を輸入しようとする

者が提出した輸入報告書に、

地方厚生局が内容・必要書

類等を確認の上、確認印を

押 E口した書面。

医師・歯科医師

。輸入報告書
・商品説明書
・医師等の免許証(写 )
。必要理由書等

個人で使用することが明
らかな数量以内の輸入

(2ヶ月分.
処方箋薬等は lヶ月分 )

23

・多量の輸入
。特に注意を要する医薬品
の輸入

・輸入報告書
・商品説明書
・医師の処方箋

or指示書等

税 関 (薬監証明の確認)



医薬品である覚せし済」原料 (現在、パーキンソン病の治療に使われる医薬品が指定されている。)について、医療用麻薬と同様に、
患者による携帯輸出入や調剤済みの医薬品である覚せし済」原料の医療機関・薬局における取扱い等につして見直しを行う。

現行 主な改正内容

患
者

。

そ
の
相
続
人
等
側

■ 輸出入業者以外はイ可人も輸出入不可
※ 患者であつても医薬品である覚せし済J原料は輸出入できない (必要な場合、渡

航先で診察等を受けなけれI裁主らない)。

(医療用麻薬)許 可を受けた場合、自己の
'台

療目的で携帯して輸出入すること

力河 有ヒ。

○ 許可を受けた場合には、自己の疾病の治療目的で携帯して医

薬品である覚せい剤原料を輸出入することを可能とする。
→ 医療用麻薬と同様

【覚取法第30条の6(新旧P286～ )】

■ 患者が死亡した場合の相続人等の所持不可
※ 相続人等の所持が不法所持となる可能性あり。
(医療用麻薬)相 続人等の所持可能。

○ 患者が死亡した場合、相続人等による所持を可能とする。
→ 医療用麻薬と同様        【覚取法第30条の7第 13号 (新旧P289～ )】

■ 患者に調剤・交付された薬が不要になつた場合、医療機関

や薬局への返却不可
※ 患者力沈 亡した場合、相続人等から返去口すること力焚きない。

(医療用麻薬)患 者や相続人等から医療機関や薬局への返去口が可能。

○ 調剤・交付された医薬品である覚せし済」原料が不要になつた場

合、患者やその相続人等から医療機関や薬局への返去口を可能と

する。
→ 医療用麻薬と同様      【覚取法第30条の9第 1項第6号 (新旧P291～ )】

医
療
機
関

・　
薬
局
側

■ 医薬品である覚せし済」原料の廃棄は全て都道府県職員の

立会いが必要
※ 都道府県職員の立会いの下で廃棄する必要がある。

(医療用麻薬)調 剤済み麻薬については都道府県職員の立会いなしに廃棄力贅
き、廃棄後30日以内に届け出ることとしている。

○ 調剤・交付された医薬品である覚せし済J原料は、都道府県知事

に事後に届出を行うことで、都道府県職員の立会いがなくとも廃棄

可能とする。
→ 医療用麻薬と同様。ただし、医薬品である覚せし済」原料について、患者又は相続人等

から返却を受けた際は、事前に届け出た上で廃棄する。

【覚取法第30条の13、 第30条の14第2項、第3項 (新旧P294～ )】

■ 医療機関、薬局での記録不要
※ 医療機関、薬局においては、通知において指導。
業者が行う輸出入、譲渡譲受等については、現在も記録が必要。

(医療用麻薬)医 療機関、薬局においても記録義務あり。

○ 医薬品である覚せし済J原料を取り扱う場合は、医療機関や薬局
におしても帳簿を備え、必要事項の記録を義務化する。
→ 医療用麻薬と同様

【覚取法第30条の17第3頂 (新旧P299)】

○ 上記のほか医療用麻薬と同様に、医療機関や薬局が大臣の許可を受けた場合には、全部又は一部が変質した物質から成つている医薬品である覚せし済J原料等を

覚せし済J原料製造業者や覚せし済J原料取扱者等に譲り渡すことを可能にする措置を講じる。【覚取法第30条の9第 1頂第7号 (新旧P292)】 24



平成22年 4月に、薬害肝炎事件の検証及び再発防止のための医薬品行政のあり方検討委員会がとりまとめた
「薬害再発防止のための医薬品行政等の見直しについて (最終提言)」を踏まえ、医薬品等行政の監視。評価
機能を果たすこと力できる機関を設置する。

○所 掌 事 務  レ6条の3の 5晰 1日 P6め 関係 】

① 医薬品等の安全性の確保並びにその使用による保健衛生上の危害の発生及び拡大の防止に関する施策の実
施状況の評価及び監視

② ①の評価又は監視の結果に基づき、必要に応じ厚生労働大臣に意見又は勧告し、その内容を遅滞なく公表

③ 厚生労働大臣は、②の意見又は勧告に基づき講じた施策について委員会に報告

※個別の医薬品等の安全性に関する最終的な評価は、従来どおり、薬事・食品衛生審議会脳テう。

○ 職 権 の行 使 レ6条の3の 6晰 1日 P6の 関係 】

委員会の委員は、独立してその職権を行う

○資料の提出要求等 【76条の3のフ晰1日 P60関係】

関係行政機関の長に対する情報収集、資料提出、意見表明、説明その他必要な協力を求める

○組 織  【76条の3の 8(新 1日 P64)関係 】

① 委員10人以内 (任期2年 )

② 臨時委員、専門委員を置くこと力できる

(※ ①②とも医薬品等の安全性の確保等に関して優れた識見を有する者のうちから厚生労働大臣が任命。いず
れも非常勤。)

③ 委員長は委員の互選により選任 25



血液法 (安全な血液製剤の安定供給の確保等に関する法律 (昭和31年法律第 160
号))について、科学技術の発展や血液事業を巡る情勢の変化を踏まえ、血液製剤の
安全性及び安定供給の確保に資するよう、以下の見直しを行う。
※ 平成25年改正法 (薬事法等の一部を改正する法律 (平成25年法律第84号))の附則にて施行後 5年を目途とした見直しが
規定されている。

(1)科学技術の発展を踏まえた採血等の制限の緩和
○ 例えば、血液由来iPS細胞を医薬品等の研究開発における試験に活用する場合など、医療の
発展に寄与する採血を認める。 【12条 (新旧P320)】

(2)採血業の許可基準の明確化
○ 現行の血液法では、不許可になる可能性のある場合が列挙されているが、新規参入者が満た
すべき積極的な基準が規定されていないことから、採血業への新規参入者の予見可能性の確保

及び献血者の保護を図るため、採血業の許可基準を明確化する。 【13条 2項 (新旧P321)】

(3)採血事業者のガバナンスを強化するための措置
○ 採血業許可を採血所単位から事業者単位の規制にするとともに、現場における採血業務を管
理する責任者を法律に規定し、その責務を明確化することにより、採血事業者のガノミナンスを

強化する。 【13条 1項 (新旧P321)、 21条 (新旧P323)】
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