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〈シンポジウム〉

『香粧品の更なる安心・信頼を追求するための新しい視点』

最近の薬務行政について
井 上 隆 弘

Pharmaceutical Administration and Regulations

Takahiro INOUE

Abstract
The two bills to amend Pharmaceutical Affairs Act have passed 185th Session of the Diet held in 2014. There were four 

major pillars in the one of the bill: Strengthen Safety Measures regarding Drugs, Medical Devices, etc.; Formulating a frame-
work of legislation considering the natures of medical devices; and Formulating a framework and legislation considering re-
generative medicinal products. Under another bill, there were two major pillars: Reviewing a framework of legislation con-
cerning sales licence for pharmaceuticals; and Prohibiting possession/use of illegal drug （new psychoactive substances）. 
Japanese Pharmacopoeia is a set of standards established by the Ministry of Health, Labour and Welfare of Japan to ensure 
qualities/products demonstration of pharmaceuticals. The Supplement 2 of the 16th Edition has just issues at February of 
2014. The standards for hair dyes, permanent wave solution is expected to be under the review soon. Also, discussions for 
authorization of quasi drug are ongoing about how the transparency should be ensured and what approval examination meth-
od should be newly added.
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1.　は じ め に

平成 25年の第 185回臨時国会において 2つの薬事法
改正案が審議され可決成立した。本稿では，その改正内
容の概要を紹介するとともに，現状の医薬部外品・化粧
品の承認審査制度や品質確保のための規格基準の改正な
どの最近の動きについて述べる。

2.　薬事法等改正について

2–1.　薬事法等の一部を改正する法律（平成 25年法律
第 84号）

再生医療等製品の承認審査制度等を規定した薬事法改
正法案等が平成 25年 11月 27日公布された。改正法等
の施行日は，平成 26年 11月 25日である。
本改正の柱は 3つあり，それぞれ，①医薬品，医療機

器等に係る安全対策の強化，②医療機器の特性を踏まえ
た規制の構築，③再生医療等製品の特性を踏まえた規制
の構築である（Fig. 1）。
なお，本改正により，法律名が「薬事法」から「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「医薬品医療機器等法」という。）に改

められることとなった。
2–1–1.　医薬品，医療機器等に係る安全対策の強化
「薬事法等制度改正についてのとりまとめ」（平成 24
年 1月 24日厚生科学審議会医薬品等制度改正検討部会）
に基づき，薬事法の目的に，保健衛生上の危害の発生・
拡大防止のため必要な規制を行うことを明示するととも
に，医薬品等の品質，有効性及び安全性の確保等に係る
責務を関係者に課すこととされた。
また，添付文書の位置付けの見直しについても，承認
申請時に添付文書案を提出するほか，医薬品等の製造販
売業者は，最新の知見に基づき添付文書を作成し，厚生
労働大臣に届け出る制度が新たに設けられた。
2–1–2.　医療機器の特性を踏まえた規制の構築
医療機器については，その種類が多岐にわたること，
他の機械製品と同様に短いサイクルで数次にわたり改
善・改良が行われた製品が市場に供給される場合が多い
こと，ベネフィットとリスクは使用者の手技によるとこ
ろが大きいことなど，医薬品と大きく異なる特性を有す
る。
これらの特性を踏まえ，医療機器の製造販売業・製造
業について，法律上，医薬品等と章を区分して規定する
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