


















添付文書の取扱いに関する方向性（案）について （承認時）
【現行】 【検討案】

○添付文書記載事項（第52条）
○添付文書記載禁止事項（第54条）
等を参考に作成

添付文書案
の作成

添付文書案
の作成

○添付文書記載事項（第52条）
○添付文書記載禁止事項（第54条）
等を参考に作成

●製造販売業者は論文等により得られる最新の

添付文書案
提出

通知に基づく行政指導により、
添付文書（案）を提出

添付文書案
提出

知見に基づいて添付文書を作成しなければならない
こととする。

●承認申請時に添付文書に関する資料の提出を
求めることとする。提出 添 書（案）を提

承認

提出

承認

求めることとする。

製造販売前に添付文書 届出を義務付ける とと
添付文書
届出

●製造販売前に添付文書の届出を義務付けることと
する。

適切に行われ
ない場合

適切に行われ
ない場合

遵守状況を
把握

改善
命令

○危害発生防止義務（第77条の4）
○運営改善に必要な措置命令（第72条の4）
○緊急命令（第69条の3）

改善
命令

○危害発生防止義務（第77条の4）
○運営改善に必要な措置命令（第72条の4）
○緊急命令（第69条の3）

ない場合

罰則

○緊急命令（第69条の3）

○罰則規定（第84条、第86条、第90条）

命

罰則

○緊急命令（第69条の3）

○罰則規定（第84条、第86条、第90条）



添付文書の取扱いに関する方向性（案）について （添付文書改訂時）
【現行】 【検討案】

添付文書
記載内容
検討

○薬事法第77条の4等に基づき、添付文書の
記載内容が妥当であるか常に検証する責務
 副作用報告
 安全性定期報告
 GVP省令 等

添付文書
記載内容
検討

○薬事法第77条の4等に基づき、添付文書の
記載内容が妥当であるか常に検証する責務
 副作用報告
 安全性定期報告
 GVP省令 等 GVP省令 等

改訂の
事前協議

○「医薬品の添付文書の改訂に至る標準
的な作業の流れ」に従った対応

 GVP省令 等

改訂の
事前協議

○「医薬品の添付文書の改訂に至る標準
的な作業の流れ」に従った対応

●副作用報告先をPMDAに一元化することとする

○添付文書記載事項（第52条）
○添付文書記載禁止事項（第54条）

添付文書
改訂

事前協議

○添付文書記載事項（第52条）
○添付文書記載禁止事項（第54条）添付文書

改訂

事前協議 ●副作用報告先をPMDAに 元化することとする。
（副作用報告の迅速な収集・市販後安全対策の強化）

●製造販売業者は論文等により得られる最新の知見に○添付文書記載禁止事項（第54条）
改訂 改訂

添付文書
届出

●製造販売業者は論文等により得られる最新の知見に
基づいて添付文書を作成しなければならないこととする。

●改訂時に添付文書の届出を義務付けることとする

適切に行われ
ない場合

適切に行われ
ない場合

届出

遵守状況を
把握

改善
命令

○危害発生防止義務（第77条の4）
○運営改善に必要な措置命令（第72条の4）
○緊急命令（第69条の3）

改善
命令

○危害発生防止義務（第77条の4）
○運営改善に必要な措置命令（第72条の4）
○緊急命令（第69条の3）

ない場合

罰則

○緊急命令（第69条の3）

○罰則規定（第84条、第86条、第90条）

命

罰則

緊 命令 第 条

○罰則規定（第84条、第86条、第90条）



製造販売業者の危害防止義務製造販売業者の危害防止義務
○危害発生又は拡大の恐れがあることを知った時は、必要な措置を講じなければな○危害発生又は拡大の恐れがあることを知った時は、必要な措置を講じなければな
らない （薬事法第らない （薬事法第7777条の４）条の４） ※※ 必要な措置には 添付文書の改訂も含まれる必要な措置には 添付文書の改訂も含まれる

迅速かつ適切な添付文書改訂を担保するための迅速かつ適切な添付文書改訂を担保するための強化ポイント（案）について強化ポイント（案）について

添付文書の記載事項に係る規制添付文書の記載事項に係る規制
○添付文書の記載事項○添付文書の記載事項

らない。（薬事法第らない。（薬事法第7777条の４）条の４） ※※ 必要な措置には、添付文書の改訂も含まれる必要な措置には、添付文書の改訂も含まれる。。

GVPGVP（製造販売後安全管理の基準に関する省令）（製造販売後安全管理の基準に関する省令）
（薬事法第（薬事法第1212条の２に基づく業許可要件）条の２に基づく業許可要件）

安全管理責任者や安全管理部門の設置、手順書や各種記録の作成、副作用安全管理責任者や安全管理部門の設置、手順書や各種記録の作成、副作用
情報や海外情報の収集や自己点検等の実施とともに情報や海外情報の収集や自己点検等の実施とともに 必要な場合に添付文書必要な場合に添付文書

（薬事法第（薬事法第5252条）条）
○添付文書の記載禁止事項○添付文書の記載禁止事項

（薬事法第（薬事法第5454条）条）

医薬品医薬品 医療機関医療機関情報や海外情報の収集や自己点検等の実施とともに、情報や海外情報の収集や自己点検等の実施とともに、必要な場合に添付文書必要な場合に添付文書
の改訂を含む安全確保措置の立案・実施を義務付けの改訂を含む安全確保措置の立案・実施を義務付け

製造販売製造販売

情報提供情報提供

副作用情報副作用情報

医薬品医薬品 医療機関医療機関

業者業者

RMPRMP（医薬品リスク管理計画）（医薬品リスク管理計画）
新薬等の特にリスクの高い医薬品について、新薬等の特にリスクの高い医薬品について、
安全性に関する追加的な調査・試験の計画安全性に関する追加的な調査・試験の計画

強化ポイント案③強化ポイント案③
RMPRMP制度の導入制度の導入

強化ポイント案④強化ポイント案④

副作用報告の一副作用報告の一
元化元化

計計

実
施
実
施

立案及びリスク最小化のための措置の検討立案及びリスク最小化のための措置の検討
等を含む医薬品リスク管理計画を作成する等を含む医薬品リスク管理計画を作成する

計
画
及
び

計
画
及
び

施
状
況
の
報
告

施
状
況
の
報
告強化ポイント案②強化ポイント案②

変更時の届出変更時の届出

副作用情報等に副作用情報等に
基づく基づく添付文書改添付文書改
訂の立案・実施訂の立案・実施

強化ポイント案①強化ポイント案①

承認申請時の提出及承認申請時の提出及
び承認直後の届出び承認直後の届出

GVPGVP遵守状況の定期査察遵守状況の定期査察
（薬事法第（薬事法第6969条）条）

変更時の届出変更時の届出
強化ポイント案⑤強化ポイント案⑤

大規模医療情報大規模医療情報
データベース活用データベース活用
による安全対策のによる安全対策の

実施実施

不良医薬品の不良医薬品の
廃棄・回収命令廃棄・回収命令
（薬事法第（薬事法第7070条）条）

改善命令改善命令
（薬事法第（薬事法第7272条、第条、第7272条の４）条の４）

（薬事法第（薬事法第6969条）条）

国等（行政機関）国等（行政機関）

緊急命令緊急命令
（薬事法第（薬事法第6969条の３）条の３）

実施実施









厚生科学審議会と薬事・食品衛生審議会について

厚生科学審議会 薬事・食品衛生審議会

審議会の種類

（各審議会の定義につい
ては、「審議会等の整理合
理化に関する基本的計

基本的政策型審議会
○行政の企画・立法過程におけ
る法案作成や法案作成につなが
る事項などの 基本的な政策を審

法施行型審議会
○行政の執行過程における計画や基準の作成、不服
審査、行政処分等に係る事項について、法律又は政令
により 審議会等が決定若しくは同意機関とされている理化に関する基本的計

画」（平成11年４月27日閣
議決定）から抜粋。）

る事項などの、基本的な政策を審
議事項に含む審議会

により、審議会等が決定若しくは同意機関とされている
場合又は審議会等への必要的付議が定められている
場合に、当該事項のみを審議事項とする審議会

個別法が規定されている訳で
はなく よう 幅広 事項

個別法の規定により、その権限に属せられた事項を処
理する とが基本 ある（例 薬事法第 条第 項医

審議会が調査・審議を行う

はなく、以下のように幅広い事項
が規定されている。

① 疾病の予防及び治療に関す
究 他 事務 す

理することが基本である（例：薬事法第１４条第８項医
薬品等の製造販売時に審議会の意見を聴く。）が、そ
の他にも、以下のように規定されている。

① 物 来製 使 保健衛 危害
審議会が調査 審議を行う
対象

る研究その他所掌事務に関する
科学技術に関する重要事項
②公衆衛生に関する重要事項
（厚生労働省設置法第８条）

① 生物由来製品の使用による保健衛生上の危害の
発生又は拡大防止のために必要な措置

② 副作用又は回収の報告状況に関して、保健衛生上
の危害の発生又は拡大防止のために必要な措置

③ ① び② 外 薬 等 関する保健衛生③ ①及び②以外の医薬品等に関する保健衛生上の
危害の発生又は拡大防止のために必要な措置
（薬事法第７７条の４の４）

個別法が規定されている訳で ① 生物由来製品の使用による保健衛生上の危害の

審議会が提言を行う対象

個別法が規定されている訳で
はなく、以下のように幅広い事項
が規定されている。

公衆衛生に関する重要事項

① 生物由来製品の使用による保健衛生上の危害の
発生又は拡大防止のために必要な措置

② 副作用又は回収の報告状況に関して、保健衛生上
の危害の発生又は拡大防止のために必要な措置

③ ①及び②以外の医薬品等に関する保健衛生上の公衆衛生に関する重要事項
（厚生労働省設置法第８条）

③ ①及び②以外の医薬品等に関する保健衛生上の
危害の発生又は拡大防止のための必要な措置
（薬事法第７７条の４の４）
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添付文書及び第三者組織に関する参照条文

○厚生労働省設置法（平成11年法律第97号） （抄）

（任務）

第三条 厚生労働省は、国民生活の保障及び向上を図り、並びに経済の発展に

寄与するため、社会福祉、社会保障及び公衆衛生の向上及び増進並びに労働

条件その他の労働者の働く環境の整備及び職業の確保を図ることを任務とす

る。

（所掌事務）

第四条 厚生労働省は、前条の任務を達成するため、次に掲げる事務をつかさ

どる。

一～三 （略）

四 原因の明らかでない公衆衛生上重大な危害が生じ、又は生じるおそれが

ある緊急の事態への対処に関すること。

五～三十九（略）

四十 第三号、第四号及び第九号から前号までに掲げるもののほか、公衆衛

生の向上及び増進に関すること。

（厚生科学審議会）

第八条 厚生科学審議会は、次に掲げる事務をつかさどる。

一 厚生労働大臣の諮問に応じて次に掲げる重要事項を調査審議すること。

イ 疾病の予防及び治療に関する研究その他所掌事務に関する科学技術に

関する重要事項

ロ 公衆衛生に関する重要事項

二 前号ロに掲げる重要事項に関し、厚生労働大臣又は関係行政機関に意見

を述べること。

三 厚生労働大臣又は文部科学大臣の諮問に応じて保健師、助産師、看護師、

准看護師、理学療法士、作業療法士、あん摩マッサージ指圧師、はり師、

きゅう師又は柔道整復師の学校又は養成所若しくは養成施設の指定又は認

定に関する重要事項を調査審議すること。

四 感染症の予防及び感染症の患者に対する医療に関する法律（平成十年法

律第百十四号）、検疫法（昭和二十六年法律第二百一号）及び生活衛生関

係営業の運営の適正化及び振興に関する法律の規定によりその権限に属さ

せられた事項を処理すること。
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（薬事・食品衛生審議会）

第十一条 薬事・食品衛生審議会は、薬事法（昭和三十五年法律第百四十五号）、

独立行政法人医薬品医療機器総合機構法 （平成十四年法律第百九十二号）、

毒物及び劇物取締法（昭和二十五年法律第三百三号）、安全な血液製剤の安

定供給の確保等に関する法律（昭和三十一年法律第百六十号）、有害物質を

含有する家庭用品の規制に関する法律（昭和四十八年法律第百十二号）及

び食品衛生法の規定によりその権限に属させられた事項を処理する。

２ 前項に定めるもののほか、薬事・食品衛生審議会の組織、所掌事務及び委

員その他の職員その他薬事・食品衛生審議会に関し必要な事項については、

政令で定める。

○薬事法（昭和35年法律第145号）

（許可の基準）

第十二条の二 次の各号のいずれかに該当するときは、前条第一項の許可を

与えないことができる。

一 申請に係る医薬品、医薬部外品、化粧品又は医療機器の品質管理の方

法が、厚生労働省令で定める基準に適合しないとき。

二 申請に係る医薬品、医薬部外品、化粧品又は医療機器の製造販売後安

全管理（品質、有効性及び安全性に関する事項その他適正な使用のために必

要な情報の収集、検討及びその結果に基づく必要な措置をいう。以下同じ。）

の方法が、厚生労働省令で定める基準に適合しないとき。

三 申請者が、第五条第三号イからホまでのいずれかに該当するとき。

（添附文書等の記載事項）

第五十二条 医薬品は、これに添附する文書又はその容器若しくは被包に、

次の各号に掲げる事項が記載されていなければならない。ただし、厚生労働

省令で別段の定めをしたときは、この限りでない。

一 用法、用量その他使用及び取扱い上の必要な注意

二 日本薬局方に収められている医薬品にあつては、日本薬局方において

これに添附する文書又はその容器若しくは被包に記載するように定められた

事項

三 第四十二条第一項の規定によりその基準が定められた医薬品にあつて

は、その基準においてこれに添附する文書又はその容器若しくは被包に記載
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するように定められた事項

四 前各号に掲げるもののほか、厚生労働省令で定める事項

（記載禁止事項）

第五十四条 医薬品は、これに添付する文書、その医薬品又はその容器若し

くは被包（内袋を含む。）に、次に掲げる事項が記載されていてはならない。

一 当該医薬品に関し虚偽又は誤解を招くおそれのある事項

二 第十四条又は第十九条の二の規定による承認を受けていない効能又は

効果（第十四条第一項又は第二十三条の二第一項の規定により厚生労働大臣

がその基準を定めて指定した医薬品にあつては、その基準において定められ

た効能又は効果を除く。）

三 保健衛生上危険がある用法、用量又は使用期間

（感染症定期報告）

第六十八条の八 生物由来製品の製造販売業者又は外国特例承認取得者は、厚

生労働省令で定めるところにより、その製造販売をし、又は承認を受けた生

物由来製品若しくは当該生物由来製品の原料若しくは材料による感染症に関

する最新の論文その他により得られた知見に基づき当該生物由来製品を評価

し、その成果を厚生労働大臣に定期的に報告しなければならない。

２ 厚生労働大臣は、毎年度、前項の規定による報告の状況について薬事・食

品衛生審議会に報告し、必要があると認めるときは、その意見を聴いて、生

物由来製品の使用による保健衛生上の危害の発生又は拡大を防止するために

必要な措置を講ずるものとする。

３ 厚生労働大臣は、前項の報告又は措置を行うに当たつては、第一項の規定

による報告に係る情報の整理又は当該報告に関する調査を行うものとする。

（立入検査等）

第六十九条 厚生労働大臣又は都道府県知事は、医薬品、医薬部外品、化粧

品若しくは医療機器の製造販売業者、製造業者、第十四条の十一第一項の登

録を受けた者、医療機器の修理業者又は第十八条第三項、第六十八条の九第

六項若しくは第七十七条の五第四項の委託を受けた者（以下この項において

「製造販売業者等」という。）が、第十二条の二、第十三条第四項（同条第

七項において準用する場合を含む。）、第十四条第二項、第九項若しくは第十

項、第十四条の三第二項、第十四条の九、第十四条の十三、第十五条第一項、

第十七条（第四十条の三において準用する場合を含む。）、第十八条第一項若

しくは第二項（第四十条の三において準用する場合を含む。）、第十九条（第
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四十条の三において準用する場合を含む。）、第二十二条、第二十三条（第四

十条の三において準用する場合を含む。）、第四十条の二第四項（同条第六項

において準用する場合を含む。）、第四十条の四、第四十六条第一項若しくは

第四項、第五十八条、第六十八条の二、第六十八条の八第一項、第六十八条

の九第一項若しくは第六項から第八項まで、第七十七条の三第一項若しくは

第二項、第七十七条の四、第七十七条の四の二第一項、第七十七条の四の三、

第七十七条の五第一項若しくは第四項から第六項まで若しくは第八十条第一

項の規定又は第七十一条、第七十二条第一項から第三項まで、第七十二条の

四、第七十三条若しくは第七十五条第一項に基づく命令を遵守しているかど

うかを確かめるために必要があると認めるときは、当該製造販売業者等に対

して、厚生労働省令で定めるところにより必要な報告をさせ、又は当該職員

に、工場、事務所その他当該製造販売業者等が医薬品、医薬部外品、化粧品

若しくは医療機器を業務上取り扱う場所に立ち入り、その構造設備若しくは

帳簿書類その他の物件を検査させ、若しくは従業員その他の関係者に質問さ

せることができる。

２ 都道府県知事（店舗販売業にあつては、その店舗の所在地が保健所を設

置する市又は特別区の区域にある場合においては、市長又は区長。第七十条

第一項、第七十二条第四項、第七十二条の二第一項、第七十二条の四、第七

十三条、第七十五条第一項、第七十六条及び第八十一条の二において同じ。）

は、薬局開設者、医薬品の販売業者又は第三十九条第一項若しくは第三十九

条の三第一項の医療機器の販売業者若しくは賃貸業者（以下この項において

「販売業者等」という。）が、第五条、第七条、第八条（第四十条第一項に

おいて準用する場合を含む。）、第八条の二第一項若しくは第二項、第九条（第

四十条第一項から第三項までにおいて準用する場合を含む。）、第九条の二、

第九条の三、第十条（第三十八条並びに第四十条第一項及び第二項において

準用する場合を含む。）、第十一条（第三十八条及び第四十条第一項において

準用する場合を含む。）、第二十六条第二項、第二十七条から第二十九条の三

まで、第三十条第二項、第三十一条から第三十三条まで、第三十四条第二項

若しくは第三項、第三十五条から第三十六条の二まで、第三十六条の五から

第三十七条まで、第三十九条第三項、第三十九条の二、第三十九条の三第二

項、第四十条の四、第四十五条、第四十六条第一項若しくは第四項、第四十

九条、第五十七条の二、第六十八条の九第二項、第五項若しくは第八項、第

七十七条の三、第七十七条の四第二項、第七十七条の四の二第二項若しくは

第七十七条の五第三項、第五項若しくは第六項の規定又は第七十二条第四項、

第七十二条の二から第七十四条まで若しくは第七十五条第一項に基づく命令

を遵守しているかどうかを確かめるために必要があると認めるときは、当該
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販売業者等に対して、厚生労働省令で定めるところにより必要な報告をさせ、

又は当該職員に、薬局、店舗、事務所その他当該販売業者等が医薬品若しく

は医療機器を業務上取り扱う場所に立ち入り、その構造設備若しくは帳簿書

類その他の物件を検査させ、若しくは従業員その他の関係者に質問させるこ

とができる。

３ 厚生労働大臣、都道府県知事、保健所を設置する市の市長又は特別区の

区長は、前二項に定めるもののほか必要があると認めるときは、薬局開設者、

病院、診療所若しくは飼育動物診療施設の開設者、医薬品、医薬部外品、化

粧品若しくは医療機器の製造販売業者、製造業者若しくは販売業者、第十四

条の十一第一項の登録を受けた者、医療機器の賃貸業者若しくは修理業者そ

の他医薬品、医薬部外品、化粧品若しくは医療機器を業務上取り扱う者又は

第十八条第三項、第六十八条の九第六項若しくは第七十七条の五第四項の委

託を受けた者に対して、厚生労働省令で定めるところにより必要な報告をさ

せ、又は当該職員に、薬局、病院、診療所、飼育動物診療施設、工場、店舗、

事務所その他医薬品、医薬部外品、化粧品若しくは医療機器を業務上取り扱

う場所に立ち入り、その構造設備若しくは帳簿書類その他の物件を検査させ、

従業員その他の関係者に質問させ、若しくは第七十条第一項に規定する物に

該当する疑いのある物を、試験のため必要な最少分量に限り、収去させるこ

とができる。

４ 厚生労働大臣は、必要があると認めるときは、登録認証機関に対して、

基準適合性認証の業務又は経理の状況に関し、報告をさせ、又は当該職員に、

登録認証機関の事務所に立ち入り、帳簿書類その他の物件を検査させ、若し

くは関係者に質問させることができる。

５ 当該職員は、前各項の規定による立入検査、質問又は収去をする場合に

は、その身分を示す証明書を携帯し、関係人の請求があつたときは、これを

提示しなければならない。

６ 第一項から第四項までの権限は、犯罪捜査のために認められたものと解

釈してはならない。

（緊急命令）

第六十九条の三 厚生労働大臣は、医薬品、医薬部外品、化粧品又は医療機器

による保健衛生上の危害の発生又は拡大を防止するため必要があると認める

ときは、医薬品、医薬部外品、化粧品若しくは医療機器の製造販売業者、製

造業者若しくは販売業者、第十四条の十一第一項の登録を受けた者、医療機

器の賃貸業者若しくは修理業者、第十八条第三項、第六十八条の九第六項若

しくは第七十七条の五第四項の委託を受けた者又は薬局開設者に対して、医
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薬品、医薬部外品、化粧品若しくは医療機器の販売若しくは授与又は医療機

器の賃貸若しくは修理を一時停止することその他保健衛生上の危害の発生又

は拡大を防止するための応急の措置を採るべきことを命ずることができる。

（廃棄等）

第七十条 厚生労働大臣又は都道府県知事は、医薬品、医薬部外品、化粧品

又は医療機器を業務上取り扱う者に対して、第四十三条第一項の規定に違反

して貯蔵され、若しくは陳列されている医薬品、同項の規定に違反して販売

され、若しくは授与された医薬品、同条第二項の規定に違反して貯蔵され、

若しくは陳列されている医療機器、同項の規定に違反して販売され、賃貸さ

れ、若しくは授与された医療機器、第四十四条第三項、第五十五条（第六十

条、第六十二条、第六十四条及び第六十八条の五において準用する場合を含

む。）、第五十六条（第六十条及び第六十二条において準用する場合を含む。）、

第五十七条第二項（第六十条及び第六十二条において準用する場合を含む。）、

第六十五条若しくは第六十八条の六に規定する医薬品、医薬部外品、化粧品

若しくは医療機器、第二十三条の四の規定により製造販売の認証を取り消さ

れた医薬品若しくは医療機器、第七十四条の二第一項若しくは第三項第二号

（第七十五条の二第二項において準用する場合を含む。）、第四号若しくは第

五号（第七十五条の二第二項において準用する場合を含む。）の規定により

製造販売の承認を取り消された医薬品、医薬部外品、化粧品若しくは医療機

器、第七十五条の三の規定により第十四条の三第一項（第二十条第一項にお

いて準用する場合を含む。）の規定による製造販売の承認を取り消された医

薬品若しくは医療機器又は不良な原料若しくは材料について、廃棄、回収そ

の他公衆衛生上の危険の発生を防止するに足りる措置を採るべきことを命ず

ることができる。

２・３ （略）

（改善命令等）

第七十二条 厚生労働大臣は、医薬品、医薬部外品、化粧品若しくは医療機

器の製造販売業者に対して、その品質管理又は製造販売後安全管理の方法が

第十二条の二第一号又は第二号に規定する厚生労働省令で定める基準に適合

しない場合においては、その品質管理若しくは製造販売後安全管理の方法の

改善を命じ、又はその改善を行うまでの間その業務の全部若しくは一部の停

止を命ずることができる。

２ 厚生労働大臣は、医薬品、医薬部外品、化粧品若しくは医療機器の製造

販売業者（選任製造販売業者を除く。）又は第八十条第一項に規定する輸出



- 7 -

用の医薬品、医薬部外品、化粧品若しくは医療機器の製造業者に対して、そ

の物の製造所における製造管理若しくは品質管理の方法が第十四条第二項第

四号に規定する厚生労働省令で定める基準に適合せず、又はその製造管理若

しくは品質管理の方法によつて医薬品、医薬部外品、化粧品若しくは医療機

器が第五十六条（第六十条及び第六十二条において準用する場合を含む。）

若しくは第六十五条に規定する医薬品、医薬部外品、化粧品若しくは医療機

器若しくは第六十八条の六に規定する生物由来製品に該当するようになるお

それがある場合においては、その製造管理若しくは品質管理の方法の改善を

命じ、又はその改善を行うまでの間その業務の全部若しくは一部の停止を命

ずることができる。

３ 厚生労働大臣又は都道府県知事は、医薬品、医薬部外品、化粧品若しく

は医療機器の製造業者又は医療機器の修理業者に対して、その構造設備が、

第十三条第四項第一号若しくは第四十条の二第四項第一号の規定に基づく厚

生労働省令で定める基準に適合せず、又はその構造設備によつて医薬品、医

薬部外品、化粧品若しくは医療機器が第五十六条（第六十条及び第六十二条

において準用する場合を含む。）若しくは第六十五条に規定する医薬品、医

薬部外品、化粧品若しくは医療機器若しくは第六十八条の六に規定する生物

由来製品に該当するようになるおそれがある場合においては、その構造設備

の改善を命じ、又はその改善を行うまでの間当該施設の全部若しくは一部を

使用することを禁止することができる。

４ 都道府県知事は、薬局開設者、医薬品の販売業者又は第三十九条第一項

若しくは第三十九条の三第一項の医療機器の販売業者若しくは賃貸業者に対

して、その構造設備が、第五条第一号、第二十六条第二項第一号、第三十四

条第二項第一号、第三十九条第三項第一号若しくは第三十九条の三第二項の

規定に基づく厚生労働省令で定める基準に適合せず、又はその構造設備によ

つて医薬品若しくは医療機器が第五十六条若しくは第六十五条に規定する医

薬品若しくは医療機器若しくは第六十八条の六に規定する生物由来製品に該

当するようになるおそれがある場合においては、その構造設備の改善を命じ、

又はその改善を行うまでの間当該施設の全部若しくは一部を使用することを

禁止することができる。

第七十二条の二 都道府県知事は、薬局開設者又は店舗販売業者に対して、

その薬局又は店舗が第五条第二号又は第二十六条第二項第二号の規定に基づ

く厚生労働省令で定める基準に適合しなくなつた場合においては、当該基準

に適合するようにその業務の体制を整備することを命ずることができる。

２ 都道府県知事は、配置販売業者に対して、その都道府県の区域における
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業務を行う体制が、第三十条第二項第一号の規定に基づく厚生労働省令で定

める基準に適合しなくなつた場合においては、当該基準に適合するようにそ

の業務を行う体制を整備することを命ずることができる。

第七十二条の三 都道府県知事は、薬局開設者が第八条の二第一項若しくは

第二項の規定による報告をせず、又は虚偽の報告をしたときは、期間を定め

て、当該薬局開設者に対し、その報告を行い、又はその報告の内容を是正す

べきことを命ずることができる。

第七十二条の四 前三条に規定するもののほか、厚生労働大臣は、医薬品、医

薬部外品、化粧品若しくは医療機器の製造販売業者若しくは製造業者又は医

療機器の修理業者について、都道府県知事は、薬局開設者、医薬品の販売業

者又は第三十九条第一項若しくは第三十九条の三第一項の医療機器の販売業

者若しくは賃貸業者について、その者にこの法律又はこれに基づく命令の規

定に違反する行為があつた場合において、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があると認めるときは、その製造販売業者、製造業者、

修理業者、薬局開設者、販売業者又は賃貸業者に対して、その業務の運営の

改善に必要な措置を採るべきことを命ずることができる。

２ 厚生労働大臣は、医薬品、医薬部外品、化粧品若しくは医療機器の製造販

売業者若しくは製造業者又は医療機器の修理業者について、都道府県知事は、

薬局開設者、医薬品の販売業者又は第三十九条第一項若しくは第三十九条の

三第一項の医療機器の販売業者若しくは賃貸業者について、その者に第七十

九条の規定により付された条件に違反する行為があつたときは、その製造販

売業者、製造業者、修理業者、薬局開設者、販売業者又は賃貸業者に対して、

その条件に対する違反を是正するために必要な措置を採るべきことを命ずる

ことができる。

（危害の防止）

第七十七条の四 医薬品、医薬部外品、化粧品若しくは医療機器の製造販売業

者又は外国特例承認取得者は、その製造販売をし、又は承認を受けた医薬品、

医薬部外品、化粧品若しくは医療機器の使用によつて保健衛生上の危害が発

生し、又は拡大するおそれがあることを知つたときは、これを防止するため

に廃棄、回収、販売の停止、情報の提供その他必要な措置を講じなければな

らない。

２ 薬局開設者、病院、診療所若しくは飼育動物診療施設の開設者、医薬品、

医薬部外品若しくは化粧品の販売業者、医療機器の販売業者、賃貸業者若し



- 9 -

くは修理業者又は医師、歯科医師、薬剤師、獣医師その他の医薬関係者は、

前項の規定により医薬品、医薬部外品、化粧品若しくは医療機器の製造販売

業者又は外国特例承認取得者が行う必要な措置の実施に協力するよう努めな

ければならない。

（副作用等の報告）

第七十七条の四の二 医薬品、医薬部外品、化粧品若しくは医療機器の製造販

売業者又は外国特例承認取得者は、その製造販売をし、又は承認を受けた医

薬品、医薬部外品、化粧品又は医療機器について、当該品目の副作用その他

の事由によるものと疑われる疾病、障害又は死亡の発生、当該品目の使用に

よるものと疑われる感染症の発生その他の医薬品、医薬部外品、化粧品又は

医療機器の有効性及び安全性に関する事項で厚生労働省令で定めるものを知

つたときは、その旨を厚生労働省令で定めるところにより厚生労働大臣に報

告しなければならない。

２ 薬局開設者、病院、診療所若しくは飼育動物診療施設の開設者又は医師、

歯科医師、薬剤師、登録販売者、獣医師その他の医薬関係者は、医薬品又は

医療機器について、当該品目の副作用その他の事由によるものと疑われる疾

病、障害若しくは死亡の発生又は当該品目の使用によるものと疑われる感染

症の発生に関する事項を知つた場合において、保健衛生上の危害の発生又は

拡大を防止するため必要があると認めるときは、その旨を厚生労働大臣に報

告しなければならない。

（回収の報告）

第七十七条の四の三 医薬品、医薬部外品、化粧品若しくは医療機器の製造販

売業者、外国特例承認取得者又は第八十条第一項に規定する輸出用の医薬品、

医薬部外品、化粧品若しくは医療機器の製造業者は、その製造販売をし、製

造をし、又は承認を受けた医薬品、医薬部外品、化粧品又は医療機器の回収

に着手したとき（第七十条第一項の規定による命令を受けて回収に着手した

ときを除く。）は、その旨を厚生労働省令で定めるところにより厚生労働大

臣に報告しなければならない。

（薬事・食品衛生審議会への報告等）

第七十七条の四の四 厚生労働大臣は、毎年度、前二条の規定によるそれぞれ

の報告の状況について薬事・食品衛生審議会に報告し、必要があると認める

ときは、その意見を聴いて、医薬品、医薬部外品、化粧品又は医療機器の使

用による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措置を講
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ずるものとする。

２ 薬事・食品衛生審議会は、第六十八条の八第二項及び前項に規定するほか、

医薬品、医薬部外品、化粧品又は医療機器の使用による保健衛生上の危害

の発生又は拡大を防止するために必要な措置について、調査審議し、必要

があると認めるときは、厚生労働大臣に意見を述べることができる。

３ 厚生労働大臣は、第一項の報告又は措置を行うに当たつては、第七十七条

の四の二第一項若しくは前条の規定による報告に係る情報の整理又は当該

報告に関する調査を行うものとする。

第八十四条 次の各号のいずれかに該当する者は、三年以下の懲役若しくは三

百万円以下の罰金に処し、又はこれを併科する。

一～十七 （略）

十八 第六十九条の三の規定による命令に違反した者

十九～二十一 (略)

第八十六条 次の各号のいずれかに該当する者は、一年以下の懲役若しくは百

万円以下の罰金に処し、又はこれを併科する。

一～十四 （略）

十五 第七十二条の四第一項又は第二項の規定による命令に違反した者

十六～十九 （略）

２ （略）

第九十条 法人の代表者又は法人若しくは人の代理人、使用人その他の従業者

が、その法人又は人の業務に関して、次の各号に掲げる規定の違反行為をし

たときは、行為者を罰するほか、その法人に対して当該各号に定める罰金刑

を、その人に対して各本条の罰金刑を科する。

一 （略）

二 第八十四条（第三号、第四号、第九号、第十号、第十三号、第十四号及

び第十六号から第十九号（第七十条第二項及び第七十六条の七第二項の規

定に係る部分を除く。）までに係る部分を除く。）、第八十五条、第八十六

条第一項、第八十六条の三第一項、第八十七条又は第八十八条 各本条の

罰金刑
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医薬品等制度改正検討部会委員名簿

片木 美穂 卵巣がん体験者の会スマイリー代表

坂田 和江 薬害肝炎全国原告団

澤 芳樹 大阪大学大学院医学系研究科教授

鈴木 達夫 東京都福祉保健局健康安全部食品医薬品安全

担当部長

寺野 彰 獨協学園理事長・獨協医科大学名誉学長

◎永井 良三 東京大学大学院医学系研究科教授

長野 明 第一三共株式会社専務執行役員

七海 朗 日本薬剤師会副会長

花井 十伍 全国薬害被害者団体連絡協議会代表世話人

（大阪ＨＩＶ薬害訴訟原告団代表）

羽生田 俊 日本医師会副会長

原澤 栄志 日本光電工業株式会社取締役専務執行役員

藤原 昭雄 中外製薬株式会社医薬安全性本部ファーマ

コビジランス部部長

堀田 知光 国立病院機構名古屋医療センター院長

○望月 正隆 東京理科大学薬学部教授

望月 眞弓 慶應義塾大学薬学部教授

山本 隆司 東京大学大学院法学政治学研究科教授

（◎：部会長、○：部会長代理）

（五十音順、敬称略）



平成 2 4年度予算概算要求の概要平成 2 4 年度予算概算要求の概要

（医薬食品局関係抜粋）

厚 生 労 働 省厚 生 労 働 省



Ⅱ 医療・介護等

１．在宅医療・介護の推進【重点化】

（１）在宅チーム医療を担う人材の育成【重点化】 【８．７億円】

質の高い在宅医療を提供できるよう、在宅医療を担う人材を養成するための研修を実施

（在宅チーム医療を担う人材の育成） 【８．７億円】

○在宅チーム医療を担う人材（専門職種とその指導者）の育成のため、在宅医療を担う職能別の研修、多職種協働による

サ ビス調整等の研修を行うサービス調整等の研修を行う。

（２）実施拠点となる基盤の整備【重点化】 【８９億円】

在宅医療・介護の拠点となる基盤の整備を行うため、在宅医療を提供する医療機関等による連携推進、地域の在宅医

（在宅医療連携体制の推進） 【３１億円】

○多職種協働による在宅医療の支援体制を構築するため、在宅医療を提供する医療機関等による連携を地域や疾患の特性

療を提供する拠点薬局の整備や、在宅サービス拠点の充実等を行う。

に応じて推進

（在宅医療を提供する拠点薬局の整備） 【２０億円】

○高い無菌性が求められる注射薬や輸液などを身近な薬局で調剤できるよう、地域の薬局による無菌調剤室の共同利用を
推進推進

（栄養ケア活動の支援） 【２．７億円】

○在宅で療養されている方々の食事・栄養支援を行うため、地域で栄養ケアを担う管理栄養士等の人材確保やNPO法人等の

先駆的活動を推進先駆的活動を推進

1



（在宅サービス拠点の充実） 【３５億円の内数】

○小規模多機能型居宅介護と訪問看護のサービスを組み合わせた「複合型サービス事業所」や、訪問介護と訪問看護が密

接に連携した「定期巡回 随時対応サ ビス」の普及 「訪問看護ステ ション」の大規模化等を図る接に連携した「定期巡回・随時対応サービス」の普及、「訪問看護ステーション」の大規模化等を図る。

（低所得高齢者の住まい対策） 【３５億円の内数】

○低所得高齢者の方々が住み慣れた地域で自立した生活が続けられるよう、小規模な養護老人ホームの整備等を推進

（３）個別の疾患等に対応したサービスの充実・支援【重点化】 【２９億円】

個別の疾患等に対応した在宅医療・介護サービスの充実・支援を行うため、国立高度専門医療研究センターを中心

とした研究、在宅患者の疾患等の態様に即した効果的な治療・介護等のサービス提供を図る取組を推進する。

【サービスの充実・支援に向けた取組】 【１７億円】

○国立高度専門医療研究センターを中心とした、がんや精神疾患など、在宅患者の個別の疾患それぞれの特性に応じた

在宅医療を推進するための研究を実施

とした研究、在宅患者の疾患等の態様に即した効果的な治療 介護等のサ ビス提供を図る取組を推進する。

○在宅医療で必要な未承認医療機器について、迅速な承認のための評価指針の策定等を推進

○専門的な臨床実践能力のある看護師が医師の包括的指示を受けて看護業務を実施できる仕組みの構築に向け、業務の

安全性等の検証を実施

【個別の疾患等に対応した取組】 【１２億円】【個別の疾患等に対応した取組】 【１２億円】

○在宅介護者の方々への歯科口腔保健の普及啓発のため、各都道府県に口腔保健支援センターを整備

○在宅緩和ケア地域連携体制の構築のため、在宅療養支援を行う医療機関の協力リストの作成や医師等に対する技術研

修を実施修を実施

○難病患者の方々の在宅医療・介護の充実・強化のため、従事者研修や災害時受入機関確保のネットワークの構築などに

よる包括的な支援体制を整備

○HIV感染者・エイズ患者の方々の在宅医療・介護の環境整備のため、訪問看護師等への実地研修、かかりつけ医等への

講習会等を実施講習会等を実施

○在宅での医療用麻薬の適正使用の推進のため、地域単位での医療用麻薬の在庫管理システムの開発等を実施

○薬物依存の方の治療と社会復帰の支援のため、治療や指導を行う関係機関の連携等のモデル事業を実施 2



(３）技術の進歩に対応する薬事承認審査・安全対策の向上【重点化】 【１１３億円】

（革新的技術実用化のためのレギュラトリーサイエンスの推進による審査等の迅速化・高度化と安全対策の充実・強化）
【１０８億円】

※レギュラトリーサイエンス：科学技術の成果を人と社会に役立てることを目的に、根拠に基づく的確な予測、評価、判断を行い、科学技

術の成果を人と社会との調和の上で最も望ましい姿に調整するための科学。（平成23年8月19日閣議決定「科

学技術基本計画」より）

○革新的技術を実用化するためのレギュラトリーサイエンスを推進することにより、審査等を迅速化・高度化するとと

もに安全対策を充実・強化

・大学に寄付講座を設置することによるレギュラトリーサイエンスに精通した人材の育成等大学に寄付講座を設置することによるレギュラトリ サイ ンスに精通した人材の育成等

・独立行政法人医薬品医療機器総合機構（ＰＭＤＡ）、国立医薬品食品衛生研究所をそれぞれ研究拠点とし、レギュラトリーサイ

エンス研究を強化・拡充

・レギュラトリーサイエンスの成果を医薬品・医療機器の評価ガイドライン（審査等の方針）等へ反映。これにより、再生医療等

の先端技術を活用した医薬品・医療機器について開発期間の短縮、審査等の迅速化・高度化も図る取組を強化

新技術 未知 対す 安全対策を強化す 安全性情報が限ら 児 使用情報 収集等を実施・新技術の未知のリスクに対する安全対策を強化するため、安全性情報が限られる小児への使用情報の収集等を実施

（グローバル化に対応したレギュラトリーサイエンスのアジアの拠点としての充実・強化） 【４．８億円】

○医薬品・医療機器の開発、生産の急速なグローバル化に対応するため、海外規制当局との連携体制の強化や現地査察

体制の整備等を実施体制の整備等を実施

・世界同時の医薬品・医療機器の開発と早期承認に向け、国際水準のレギュラトリーサイエンスのアジア拠点機能を強化するため、

アジア各国の規制当局からの研修員の受け入れを行うほか、海外の医薬品等の承認状況やエビデンス情報のデータベース化を進

め、審査を促進等

・医薬品・医療機器の生産のグローバル化に対応し 開発から生産まで一貫した安全性を確保するため レギ ラトリーサイエン・医薬品・医療機器の生産のグローバル化に対応し、開発から生産まで一貫した安全性を確保するため、レギュラトリーサイエン

スに基づく現地査察体制の整備等を行うとともに、個人輸入の増加による偽造医薬品等に対する啓発・監視を強化

（４）費用対効果を勘案した医療技術等の評価に関する研究・調査 【重点化】 【７７百万円】

○医療技術等の保険償還価格の設定に関し、さらなるイノベーションの評価や、開発のインセンティブを確保しつつ費用対効果を

勘案した技術等の評価を行うため、海外報告事例の調査や適応の可能性についての検討等を実施。

3



































































































































 

 

平成 23年 10 月 17日 

厚生科学審議会医薬品等制度改正検討部会 

部会長 永井 良三 殿 

 

ウルトラ・オーファンドラッグ開発支援 強化のお願い 
 

平素より医薬品の安全、並びに病気に苦しみ、医薬品を待ちわびる患者・家族の為、必要な医

薬品等の制度改正事項について真摯に調査審議に取り組んでいただいております事、心から敬意を

表するとともに、深く御礼申し上げます。 
 

遠位型（えんいがた）ミオパチーは、体幹部より遠い部分から徐々に筋力が低下していく「進

行性」の筋疾患（国内では少なくとも三つの型が知られる四～五百人程の希少疾病）であり、上肢

の筋力低下と共に歩行困難、そして日常生活全般に介助を要し、やがて寝たきりになる過酷な疾病

であり、有効な治療薬、治療法のない難治性疾患です。 
 

私たち患者会は、２００８年４月の発足より多くの支援者と共に「特定疾患への指定、及び治

療薬開発の推進」を求める署名活動を全国各地で行い、２０１０年度末には１７８万筆もの署名を

集め、数々のイベントを行うなど精力的な活動を続けてきました。 

また多くのメディアにも取り上げられ、遠位型ミオパチーの知名度向上と社会的な問題提起活

動に多くの共鳴をいただいています。 
 

近年、日本の研究者が世界に先駆けてＤＭＲＶ治療における「シアル酸補充療法」の開発研究

を進めていただき、マウス実験による有効性が全世界に向け証明されました。 

次はヒトへの臨床応用の段階となり、大変明るい兆しが見えて来ましたが、ヒトへの応用には

基礎研究に止まらず、非臨床試験、臨床試験、さらには医薬品の製造まで、高度な技術と多額の開

発費用を必要とし、治療薬承認までには気の遠くなるような時間が必要です。 
 

このような状況の中、２００９年ようやく「儲からない薬」の開発に手を挙げたある製薬会社

によるＮＥＤＯの助成事業を活用した取り組みが実行段階と成りました。 

遂には２０１０年１１月、東北大学病院のご協力により医師主導によるＤＭＲＶ第Ⅰ相治験に

よって安全性が証明され、今後の長期投与によって有効性の確認が必要です。 
 

その後も治験シンポジウムや国会報告会、厚労・文科政務官訪問など、次のステップとなる本

格的な患者服用による第Ⅱ相治験実現に向けた問題提起・要望活動を行っておりますが、未だ公的

資金の投入が得られず、まだまだ多くの課題を乗り越えねばならない状況に有ります。 
 

今後も政府に対する署名・要望書の提出、公的助成獲得に向けた働きかけなど、患者会として

出来る限りの要望活動を行い、全世界で DMRV と闘い、根治に向けた治療法を待ちわびる患者・家

族たちの為、努力して参ります。 
 

医薬品等制度改正検討部会におかれましては、ウルトラ・オーファンドラッグ開発支援への更な

る検討強化をお願いすると共に、DMRV治療薬が希少疾病における創薬のモデルケースとなる為のお

力添えを賜ります様、何卒よろしくお願い致します。 

遠位型ミオパチー患者会 

代表 辻 美喜男 

第 7回 医薬品等制度改正検討部会 提出資料 

参考資料３ー６ 

片木 美穂 

 




















