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医薬品医療機器等法案は徹底審議を

　
厚
労
省
は
３
月
１９
日
、
医
薬
品
医
療
機
器
等
法
（
薬
機
法
）
や
薬
剤
師
法
な
ど
２５
本

の
改
正
法
案
で
構
成
す
る
薬
機
法
等
改
正
法
案
を
国
会
に
提
出
し
た
。
医
薬
品
の
「
条

件
付
き
早
期
承
認
制
度
」
等
の
法
制
化
、
オ
ン
ラ
イ
ン
服
薬
指
導
の
解
禁
な
ど
、
患
者

･
医
療
機
関
に
大
き
な
影
響
を
及
ぼ
す
内
容
を
含
む
。
徹
底
し
た
審
議
が
必
要
だ
。

　
法
案
は
、
前
回
２
０
１
３

年
の
改
正
薬
事
法
で
定
め
た

施
行
後
5
年
を
め
ど
と
す
る

見
直
し
を
受
け
た
も
の
で
あ

る
。
改
正
内
容
は
多
岐
に
わ

た
る
が
▽
医
薬
品
等
の
承
認

制
度
の
見
直
し
▽
薬
剤
師
・

薬
局
の
あ
り
方
の
見
直
し
▽

製
薬
企
業
等
の
ガ
バ
ナ
ン
ス

強
化
―
な
ど
を
柱
と
す
る
。

具
体
的
に
は
、「
先
駆
け
審
査

指
定
制
度
」「
条
件
付
き
早
期

承
認
制
度
」
の
法
制
化
、
オ

ン
ラ
イ
ン
服
薬
指
導
の
解
禁

を
は
じ
め
、
特
定
の
機
能
を

持
つ
薬
局
の
認
定
制
度
の
創

設
、
虚
偽･

誇
大
広
告
に
よ

る
医
薬
品
等
の
売
り
上
げ
に

係
る
課
徴
金
導
入
、
医
薬
品

等
行
政
を
監
視
・
評
価
す
る

第
三
者
機
関
創
設
な
ど
15
項

目
か
ら
な
る
。

　
同
様
に
、通
知
で
運
用
す

る「
条
件
付
き
早
期
承
認
制

度
」を
法
制
化（
法
規
定
）す

る
。医
薬
品
の
承
認（
例
外
的

に
承
認
後
に
実
施
）に
際
し

て
は
、多
く
の
患
者
を
対
象

に
比
較
す
る
患
者
群（
偽
薬
、

既
存
薬
等
）を
設
定
し
て
、有

効
性
や
安
全
性
を
厳
密
に
検

証
す
る
検
証
的
試
験（
い
わ

ゆ
る
、第
Ⅲ
相
治
験
）が
求
め

ら
れ
て
い
る
。条
件
付
き
早

期
承
認
制
度
で
は
、が
ん
や

難
病
な
ど
患
者
が
少
な
い
な

ど
で
検
証
的
試
験
が
困
難
で

あ
っ
た
り
時
間
を
要
す
る
場

合
、承
認
前
後
の
い
ず
れ
で

も
検
証
的
試
験
を
必
要
と
し

な
い
制
度
で
あ
る
。

　
条
件
付
き
早
期
承
認
制
度

（
医
薬
品
）は
17
年
10
月
よ
り

開
始
さ
れ
、承
認
品
目
は
18

年
9
月
の
抗
が
ん
剤（
肺
が

ん
）の
1
品
目
に
過
ぎ
ず
、制

度
自
体
の
是
非
も
検
証
で
き

す
る
方
向
と
さ
れ
て
い
る
。

　
先
行
し
て
国
家
戦
略
特
区

で
実
施
中
の
オ
ン
ラ
イ
ン
服

薬
指
導
の
実
証
実
験
で
は
、

患
者
数
は
9
人
に
過
ぎ
な

い
。審
議
会
に
は
実
証
結
果

の
内
容
・
課
題
も
報
告･

検

　
在
宅
患
者
や
外
来
で
治
療

す
る
が
ん
患
者
な
ど
が
増
え

る
中
、患
者
が
自
身
の
状
態

に
適
し
た
形
で
薬
局
を
選
択

で
き
る
よ
う
、特
定
の
機
能

を
持
つ
薬
局
を
認
定
し
名
称

表
示
を
可
能
と
す
る
。入
退

院
時
や
在
宅
医
療
に
医
療
機

関
な
ど
と
連
携
し
て
取
り
組

む「
地
域
連
携
薬
局
」や
、が

ん
な
ど
専
門
的
な
薬
学
管
理

を
医
療
機
関
と
連
携
し
て
担

う「
専
門
医
療
機
関
連
携
薬

局
」が
創
設
さ
れ
る
。▽
プ
ラ

イ
バ
シ
ー
に
配
慮
し
た
設
備

▽
医
療
機
関
と
の
情
報
共
有

▽
薬
剤
師
の
研
修
・
学
会
認

定
―
な
ど
の
条
件
を
満
た

し
、知
事
か
ら
認
定
を
受
け

た
場
合
、こ
れ
ら
の
名
称
が

名
乗
れ
る
。１
年
ご
と
に
更

新
す
る
。

※右欄は施行日薬機法等改正法案の概要（医薬品関連で主なもの）

公布日より１年以内
「先駆け審査指定制度」「条件付き早期承認制度」、小
児の用法用量、薬剤耐性対策等に係る医薬品の優先
審査などについて法制化

承認制度の
見 直 し

公布日より１年以内

薬剤師は調剤後も、必要に応じて患者の薬剤使用状
況を把握し服薬指導を行う（義務付け）。患者の薬剤
使用状況を医師等に情報を提供（努力義務化）薬剤師・薬

局のあり方
の 見 直 し

薬剤師（薬局）が行う服薬指導について、スマホなど
ICT機器を活用した実施を例外的に認める

公布日より２年以内特定の機能を持つ薬局を知事が認定する制度を創設。
「地域連携薬局」「専門医療機関連携薬局」

公布日より２年以内
製薬企業等に対し法令遵守体制の整備を義務付け製薬企業の

ガバナンス
強 化

虚偽・誇大広告により医薬品を売上げた場合、売上
額に対し課徴金を課す

公布日より１年以内医薬品行政などを監視・評価する第三者機関創設そ の 他

※「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」より修正作成

安全性・有効性の確保を第一に

検
証
試
験
な
い
ま
ま
承
認
・
販
売
に

懸
念
の
声

オ
ン
ラ
イ
ン
服
薬
指
導
の
解
禁
は

拙
速

在
宅
・
が
ん
対
応
の
薬
局
認
定

　
薬
剤
師
の
対
人
業
務
の
推

進
や
機
能
別
の
認
定
薬
局
の

創
設
に
関
わ
り
、法
改
正
に

先
行
し
て
対
物
業
務
を
効
率

化
す
る
。薬
剤
師
以
外
の
ス

タ
ッ
フ
が
可
能
な
調
剤
業
務

に
つ
い
て
、通
知
で
取
扱
い

を
整
理
す
る
。Ｐ
Ｔ
Ｐ（
薬
剤

包
装
）シ
ー
ト
等
で
必
要
量

を
取
り
揃
え
る
な
ど
は
、4

月
に
通
知
で
可
能
と
し
て
い

る
が
、さ
ら
に
整
理
を
進
め

る
と
し
て
い
る
。関
連
し
て
、

厚
労
省
は「
1
日
に
処
方
箋

40
枚
に
つ
き
薬
剤
師
を
1

人
」を
薬
局
に
置
く
省
令
を

見
直
す
構
え
を
示
し
て
い

る
。こ
れ
ら
は
、患
者
の
安
全

や
薬
剤
師
の
働
く
環
境
に
直

接
影
響
す
る
だ
け
に
、慎
重

な
検
討
が
望
ま
れ
る
。

　

　
承
認
書
と
異
な
る
方
法
で

の
血
液
製
剤
製
造
、国
へ
の

副
作
用
報
告
の
遅
延
、チ
ェ

ー
ン
薬
局
で
の
処
方
箋
付
替

え
請
求
な
ど
の
不
祥
事
を
受

け
て
、医
薬
品
関
連
業
界
に

対
し
ガ
バ
ナ
ン
ス
強
化
を
図

る
。現
場
責
任
者
は
経
営
陣

に
意
見
陳
述
を
行
い
、経
営

っ
た
。

　
ま
た
、臨
床
研
究
に
係
る

不
正
論
文
や
誇
大
表
現
の
販

売
促
進
資
材
な
ど
で
不
当
に

売
上
げ
を
図
る
事
案
を
受
け

て
、製
薬
企
業
等
に
対
し
課

徴
金
が
導
入
さ
れ
る
。嘘
や

誇
大
な
効
能
・
効
果
等
を
広

告
し
て
医
薬
品
を
売
り
上
げ

た
場
合
、当
該
売
上
金
額（
最

大
3
年
間
）の
4
・
5
％
分
を

課
徴
金
と
し
て
課
す
。

　
た
だ
し
、高
い
収
益
が
見

込
め
る
新
薬
の
平
均
販
売
期

間
は
約
13
～
15
年
で
あ
り
、

　
医
薬
品
の
開
発
・
承
認
・

販
売
に
際
し
て
、現
在
、通
知

で
運
用
す
る「
先
駆
け
審
査

指
定
制
度
」を
法
制
化（
法
規

定
）す
る
。本
制
度
は
、極
め

て
高
い
有
効
性
な
ど
が
見
込

ま
れ
、世
界
に
先
駆
け
て
開

発
さ
れ
る
も
の
に
つ
い
て
は
、

審
査
期
間
が
通
常
の
医
薬
品

が
1
年
の
と
こ
ろ
を
半
年
以

内
に
短
縮
す
る
な
ど
優
先
的

に
取
り
扱
う
制
度
で
あ
る
。

　
し
か
し
、先
駆
け
審
査
指

定
制
度（
医
薬
品
）は
15
年
4

月
か
ら
試
行
的
に
開
始
さ

れ
、承
認
品
目
は
4
つ
に
過

ぎ
ず
、制
度
の
検
証
期
間
が

十
分
と
い
え
な
い
。イ
ン
フ

ル
エ
ン
ザ
薬
も
指
定
・
承
認

さ
れ
る
な
ど
、法
改
正
内
容

を
検
討
し
た
審
議
会
委
員
か

ら
も「
対
象
が
際
限
な
く
広

が
り
か
ね
な
い
」と
の
危
惧
が

出
て
い
る
。承
認
さ
れ
た
イ

ン
フ
ル
エ
ン
ザ
薬
も
、こ
の

間
、耐
性
菌
の
発
生
頻
度
の

高
さ
な
ど
で
使
用
を
巡
り
疑

問
視
す
る
声
も
出
て
い
る
。

本
制
度
の
法
制
化
は
拙
速
で

あ
る
。

て
い
な
い
。本
制
度
は
、承
認

後
に
実
際
の
診
療
デ
ー
タ

（
カ
ル
テ
や
レ
セ
プ
ト
な
ど
）

を
基
に
有
効
性
や
安
全
性
を

確
認
す
る
と
し
て
い
る
が
、具

体
的
な
方
法
や
そ
の
実
効
性

は
不
明
瞭
で
あ
り
、委
員
か

ら
も
多
く
の
懸
念･

疑
問
の

声
が
出
て
い
る
。検
証
的
試

験
を
要
し
な
い
承
認
制
度
は

本
来
容
認
し
難
い
。そ
の
上
、

何
の
エ
ビ
デ
ン
ス
も
な
い
ま

ま
本
制
度
を
法
制
化
す
る
こ

と
は
極
め
て
問
題
が
多
い
。

　
先
駆
け
審
査
指
定
制
度
、

条
件
付
き
早
期
承
認
制
度
の

法
制
化
は
、「
速
や
か
な
患
者

ア
ク
セ
ス
を
確
保
す
る
」と
の

名
目
で
、安
全
性
の
確
保
は

は
不
明
瞭
な
ま
ま
、製
薬
産

業
の
競
争
力
強
化
を
推
進
す

る
政
府
の「
成
長
戦
略
」を
優

先
す
る
色
彩
が
濃
い
も
の
と

言
わ
ざ
る
を
得
な
い
。

　
薬
剤
師
・
薬
局
の
あ
り
方

見
直
し
と
し
て
薬
剤
師（
薬

局
）に
、患
者
に
薬
剤
を
調
剤

し
た
後
も
、必
要
に
応
じ
て

患
者
に
使
い
方
や
注
意
点
等

の
指
導
を
継
続
的
に
行
う
こ

と
や
、患
者
か
ら
得
た
薬
剤

の
使
用
情
報
を
医
師
等
に
提

供
す
る
こ
と
を
求
め
る
。安

全･

安
心
な
薬
物
療
法
の
推

進
と
し
て
、医
薬
連
携
の
強

化
を
図
る
。

　
他
方
、調
剤
時
の
服
薬
指

導
に
つ
い
て
、現
在
、対
面
実

施
が
義
務
の
と
こ
ろ
、薬
剤

師（
薬
局
）が
ス
マ
ホ
や
タ
ブ

レ
ッ
ト
端
末
な
ど
Ｉ
Ｃ
Ｔ
機

器
を
通
じ
て
オ
ン
ラ
イ
ン
で

行
う
こ
と
を
認
め
る
。具
体

的
な
運
用
ル
ー
ル
は
法
改
正

後
に
専
門
家
の
間
で
検
討
す

る
。対
面
実
施
の「
例
外
」と

し
て
、▽
か
か
り
つ
け
薬
剤

師
が
実
施
▽
初
回
等
は
原
則

対
面
▽
患
者･

薬
剤
師
間
の

合
意
―
な
ど
限
定
的
に
容
認

討
さ
れ
て
お
ら
ず
、見
切
り

発
車
し
た
形
で
あ
る
。離
島

や
へ
き
地
な
ど
で
医
療
を
保

障
す
る
上
で
や
む
を
得
な
い

場
合
に
、安
全
性
が
十
分
に

確
保
さ
れ
た
上
で
実
施
さ
れ

る
こ
と
が
求
め
ら
れ
る
。

陣
は
意
見
を
尊
重
し
必
要
な

措
置
を
講
じ
る
こ
と
な
ど
を

義
務
付
け
る
。他
方
、当
初
予

定
さ
れ
て
い
た
国
に
よ
る
薬

事
に
関
す
る
業
務
に
責
任
を

有
す
る「
役
員
変
更
命
令
」権

は
法
案
化
の
最
終
段
階
で
削

除
さ
れ
、ガ
バ
ナ
ン
ス
強
化

は
不
徹
底
に
終
わ
る
形
と
な

大
手
製
薬
メ
ー
カ
ー
の
営
業

利
益
率
は
約
15
％
な
ど
か
ら

も
、違
法
収
益
の
剥
奪
と
し

て
十
分
と
は
言
い
難
い
。こ

の
間
、高
血
圧
薬
で
問
題
に

な
っ
た「
研
究
論
文
」や
、特

定
の
医
薬
品
名
を
登
場
さ
せ

な
い
広
告（
例
え
ば
、「
こ
う

い
う
症
状
な
ら
○
▽
病
。こ

の
よ
う
な
症
状
に
は
治
療
が

必
要
」）は
、現
在
、薬
機
法
で

い
う「
広
告
」に
は
該
当
し
な

い
扱
い
と
さ
れ
て
お
り
、課

徴
金
の
適
用
ケ
ー
ス
も
限
定

さ
れ
る
。

　
薬
害
肝
炎
事
件
を
受
け
た

「
薬
害
再
発
防
止
の
た
め
の

医
薬
品
行
政
等
の
見
直
し

（
最
終
提
言
）」（
10
年
4
月
）

が
求
め
た「
第
三
者
組
織
」の

設
立
に
関
わ
っ
て
、医
薬
品

等
の
安
全
対
策
の
実
施
状
況

を
監
視
・
評
価
す
る
委
員
会

が
設
立
さ
れ
る
。監
視
・
評
価

対
象
と
な
る
厚
労
省
内
に
設

置
さ
れ
る
こ
と
か
ら
、組
織

の
独
立
性
や
実
効
性
を
危
惧

す
る
声
が
見
ら
れ
る
。委
員

は
10
人
以
内
で
任
期
2
年
の

非
常
勤
と
さ
れ
、厚
生
労
働

大
臣
が
任
命
す
る
。人
選
の

透
明
性
の
確
保
や
、非
常
勤

の
下
で
の
委
員
会
の
機
動
性

の
確
保
な
ど
の
課
題
が
指
摘

さ
れ
て
お
り
、運
用
の
動
向

が
注
視
さ
れ
る
。

ご
注
文
は
各
協
会
・
医
会
ま
で

知ってトクする!
医療・介護・税金の負担軽減策

安
全
性
不
明
瞭
な
ま
ま

制
度
の
検
証
な
き
法
制
化

薬
害
防
止
に
向
け
て
第
三
者
機
関

創
設

ガ
バ
ナ
ン
ス
強
化
は
不
徹
底

　医療や暮ら
しの負担を軽
減できるさま
ざまな制度の
活用法を紹介
したパンフレ
ット。医療機
関での活用や
患者さんへの
普及を呼び掛
けています。

拙
速
な
先
駆
け
早
期
承
認
法
制
化


