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Ⅰ

ー まえがき ー

本資料は、現行の医療機器の規制法である「薬事法」が、平成 25 年 11月 27 日に 

「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 （成 25 年

法律第８５号）（略称：医薬品医療機器等法）」として公布された。この改正の変更点が

わかりやすいよう変更前後対照表として整理したものである。

医薬品医療機器等法の附則については、“プログラム医療機器”に関係する部分

がわかり易いようにこの用語を赤文字とした。

資料の見方  

現行法：左ページ                     改正法：右ページ 

薬事法   
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  

第一章  総則    第一章  総則   

（目的）    （目的）  

第一条   この法律は、医薬品、医薬部外品、
化粧品及び医療機器の品質、有効性及び
安全性の確保のために必要な規制を行う
とともに、指定薬物の規制に関する措置
を講ずるほか、医療上特にその必要性が
高い医薬品及び医療機器の研究開発の促
進のために必要な措置を講ずることによ
り、保健衛生の向上を図ることを目的と
する。   

 第一条 この法律は、医薬品、医薬部外品、化粧品、
医療機器及び再生医療等製品（以下「医薬品等」
という。）の品質、有効性及び安全性の確保並び
にこれらの使用による保健衛生上の危害の発生及
び拡大の防止のために必要な規制を行うととも
に、指定薬物の規制に関する措置を講ずるほか、
医療上特にその必要性が高い医薬品、医療機器及
び再生医療等製品の研究開発の促進のために必要
な措置を講ずることにより、保健衛生の向上を図
ることを目的とする。 

  （国の責務）  

  第一条の二  国は、この法律の目的を達成す
るため、医薬品等の品質、有効性及び安全
性の確保、これらの使用による保健衛生上
の危害の発生及び拡大の防止その他の必要
な施策を策定し、及び実施しなければなら
ない。  

 

相違がわかりやすいように次のように記載した。  

現行法：置換え・削除部分→青文字、アンダーラインを追加  

改正法：置換え・追加部分→赤文字、アンダーラインを追加  

 

背景  

 ・現行法  

              改正により追加になる部分で、現行法では条（項・号）はない 

 

 ・改正法  

              追加条（項・号） 

              条（項・号）の一部修正（一部削除も含む）  

              条（項・号）の番号のみの変更  

              条（項・号）の全文削除  

              変更なし 

 

＊内容に疑義がある場合は、公示された原文にて参照願います。 

改正により変更又
は削除される文字  

改正により変更又
は追加される文字  

条（項・号）の一部修正
（一部削除も含む）  

追加条（項・号）の追加  



Ⅱ

資料の見方  

現行法：左ページ                     改正法：右ページ 

薬事法   
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  

第一章  総則    第一章  総則   

（目的）    （目的）  

第一条   この法律は、医薬品、医薬部外品、
化粧品及び医療機器の品質、有効性及び
安全性の確保のために必要な規制を行う
とともに、指定薬物の規制に関する措置
を講ずるほか、医療上特にその必要性が
高い医薬品及び医療機器の研究開発の促
進のために必要な措置を講ずることによ
り、保健衛生の向上を図ることを目的と
する。   

 第一条 この法律は、医薬品、医薬部外品、化粧品、
医療機器及び再生医療等製品（以下「医薬品等」
という。）の品質、有効性及び安全性の確保並び
にこれらの使用による保健衛生上の危害の発生及
び拡大の防止のために必要な規制を行うととも
に、指定薬物の規制に関する措置を講ずるほか、
医療上特にその必要性が高い医薬品、医療機器及
び再生医療等製品の研究開発の促進のために必要
な措置を講ずることにより、保健衛生の向上を図
ることを目的とする。 

  （国の責務）  

  第一条の二  国は、この法律の目的を達成す
るため、医薬品等の品質、有効性及び安全
性の確保、これらの使用による保健衛生上
の危害の発生及び拡大の防止その他の必要
な施策を策定し、及び実施しなければなら
ない。  

 

相違がわかりやすいように次のように記載した。  

現行法：置換え・削除部分→青文字、アンダーラインを追加  

改正法：置換え・追加部分→赤文字、アンダーラインを追加  

 

背景  

 ・現行法  

              改正により追加になる部分で、現行法では条（項・号）はない 

 

 ・改正法  

              追加条（項・号） 

              条（項・号）の一部修正（一部削除も含む）  

              条（項・号）の番号のみの変更  

              条（項・号）の全文削除  

              変更なし 

 

＊内容に疑義がある場合は、公示された原文にて参照願います。 

改正により変更又
は削除される文字  

改正により変更又
は追加される文字  

条（項・号）の一部修正
（一部削除も含む）  

追加条（項・号）の追加  



Ⅲ

薬　事　法
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

頁

目次 目次 １

第一章　総則（第一条・第二条） 第一章　総則（第一条～第二条） ２

第二章　地方薬事審議会（第三条） 第二章　地方薬事審議会（第三条） ３

第三章　薬局（第四条～第十一条） 第三章　薬局（第四条～第十一条） ５

第四章　医薬品等の製造販売業及び製造業
（第十二条～第二十三条） 

第四章　医薬品、医薬部外品及び化粧品の製
造販売業及び製造業（第十二条～第
二十三条）

 
５

第四章の二　登録認証機関（第二十三条の二
～第二十三条の十九） 

第五章　医療機器及び体外診断用医薬品の製
造販売業及び製造業等

 
１２

第一節　医 療 機 器 及 び 体 外 診 断 用 医 薬
品の製造販売業及び製造業（第
二十三条の二～第二十三条の二
の二十二）

 
 

１２

第二節　登録認証機関（第二十三条の二の
二十三～第二十三条の十九）

 
１７

第六章　再生医療等製品の製造販売業及び製
造業（第二十三条の二十～第二十三
条の四十二） ２２

第五章　医薬品の販売業及び医療機器の販売
業等

第七章　医薬品、医療機器及び再生医療等製
品の販売業等

 
２７

第一節　医薬品の販売業（第二十四条～第
三十八条）

第一節　医薬品の販売業（第二十四条～第
三十八条）

 
２７

第二節　医療機器の販売業、賃貸業及び修
理業（第三十九条～第四十条の四）

第二節　医療機器の販売業、貸与業及び修
理業（第三十九条～第四十条の四）

 
３０

第三節　再生医療等製品の販売業（第四十
条の五～第四十条の七）

 
３２

第六章　医薬品等の基準及び検定（第四十一
条～第四十三条） 

第八章　医薬品等の基準及び検定（第四十一
条～第四十三条

 
３２

目　　次
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第七章　医薬品等の取扱い 第九章　医薬品等の取扱い ３２

第一節　毒薬及び劇薬の取扱い（第四十四
条～第四十八条） 

第一節　毒薬及び劇薬の取扱い（第四十四
条～第四十八条）

 
３３

第二節　医薬品の取扱い（第四十九条～第
五十八条） 

第二節　医薬品の取扱い（第四十九条～第
五十八条）

 
３３

第三節　医薬部外品の取扱い（第五十九条・
第六十条） 

第三節　医薬部外品の取扱い（第五十九条・
第六十条）

 
３６

第四節　化粧品の取扱い（第六十一条・第
六十二条） 

第四節　化粧品の取扱い（第六十一条・第
六十二条）

 
３６

第五節　医療機器の取扱い（第六十三条～
第六十五条） 

第五節　医療機器の取扱い（第六十三条～
第六十五条）

 
３７

第六節　 再 生 医 療 等 製 品 の 取 扱 い（ 第
六十五条の二～第六十五条の六）

 
３８

第八章　医薬品等の広告（第六十六条～第
六十八条） 

第十章　医薬品等の広告（第六十六条～第
六十八条） 

 
３９

第十一章　医薬品等の安全対策（第六十八条
の二～第六十八条の十五）

 
４０

第八章の二　生物由来製品の特例（第六十八
条の二～第六十八条の十一） 

第十二章　生物由来製品の特例（第六十八条
の十六～第六十八条の二十五）

 
４３

第九章　監督（第六十九条～第七十六条の三） 第十三章　監督（第六十九条～第七十六条の
三）

 
４５

第九章の二　指定薬物の取扱い（第七十六条
の四～第七十七条） 

第十四章　指定薬物の取扱い（第七十六条の
四～第七十七条）

 
５２

第九章の三　希少疾病用医薬品及び希少疾病
用医療機器の指定等（第七十七
条の二～第七十七条の二の六） 

第十五章　希少疾病用医薬品、希少疾病用医
療機器及び希少疾病用再生医療等
製品の指定等（第七十七条の二～
第七十七条の七）

 
 
 

５２

第十章　雑則（第七十七条の三～第八十三条
の五）

第十六章　雑則（第七十八条～第八十三条の
五）

 
５３

第十一章　罰則（第八十三条の六～第九十一
条）

第十七章　罰則（第八十三条の六～第九十一
条）

 
６１

附則 ６５
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薬事法（昭和三十五年八月十日法律第百四十五号）                                           法律 第八十四号   薬事法等の一部を改正する法律 
 

 

薬事法 
 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 

目次 
 
第一章 総則（第一条・第二条）  
第二章 地方薬事審議会（第三条）  
第三章 薬局（第四条～第十一条）  
第四章 医薬品等の製造販売業及び製造業（第十二条～第二十三条）  
第四章の二 登録認証機関（第二十三条の二～第二十三条の十九）  
 
 
 
第五章 医薬品の販売業及び医療機器の販売業等  
 第一節 医薬品の販売業（第二十四条～第三十八条）  
 第二節 医療機器の販売業、賃貸業及び修理業（第三十九条～第四十条の四）  
 
第六章 医薬品等の基準及び検定（第四十一条～第四十三条）  
第七章 医薬品等の取扱い  
 第一節 毒薬及び劇薬の取扱い（第四十四条～第四十八条）  
 第二節 医薬品の取扱い（第四十九条～第五十八条）  
 第三節 医薬部外品の取扱い（第五十九条・第六十条）  
 第四節 化粧品の取扱い（第六十一条・第六十二条）  
 第五節 医療機器の取扱い（第六十三条～第六十五条）  
 
第八章 医薬品等の広告（第六十六条～第六十八条）  
 
第八章の二 生物由来製品の特例（第六十八条の二～第六十八条の十一）  
第九章 監督（第六十九条～第七十六条の三）  
第九章の二 指定薬物の取扱い（第七十六条の四～第七十七条）  
第九章の三 希少疾病用医薬品及び希少疾病用医療機器の指定等（第七十七条の二～第七十七条の二の六）  
 
第十章 雑則（第七十七条の三～第八十三条の五）  
第十一章 罰則（第八十三条の六～第九十一条）  
 
附則   

 目次 
 
第一章 総則（第一条～第二条） 
第二章 地方薬事審議会（第三条） 
第三章 薬局（第四条～第十一条） 
第四章 医薬品、医薬部外品及び化粧品の製造販売業及び製造業（第十二条～第二十三条） 
第五章 医療機器及び体外診断用医薬品の製造販売業及び製造業等 
第一節 医療機器及び体外診断用医薬品の製造販売業及び製造業（第二十三条の二～第二十三条の二の二十二）
第二節 登録認証機関（第二十三条の二の二十三～第二十三条の十九） 

第六章 再生医療等製品の製造販売業及び製造業（第二十三条の二十～第二十三条の四十二） 
第七章 医薬品、医療機器及び再生医療等製品の販売業等 
第一節 医薬品の販売業（第二十四条～第三十八条） 
第二節 医療機器の販売業、貸与業及び修理業（第三十九条～第四十条の四） 
第三節 再生医療等製品の販売業（第四十条の五～第四十条の七） 

第八章 医薬品等の基準及び検定（第四十一条～第四十三条 
第九章 医薬品等の取扱い 
第一節 毒薬及び劇薬の取扱い（第四十四条～第四十八条） 
第二節 医薬品の取扱い（第四十九条～第五十八条） 
第三節 医薬部外品の取扱い（第五十九条・第六十条） 
第四節 化粧品の取扱い（第六十一条・第六十二条） 
第五節 医療機器の取扱い（第六十三条～第六十五条） 
第六節 再生医療等製品の取扱い（第六十五条の二～第六十五条の六） 

第十章 医薬品等の広告（第六十六条～第六十八条）  
第十一章 医薬品等の安全対策（第六十八条の二～第六十八条の十五） 
第十二章 生物由来製品の特例（第六十八条の十六～第六十八条の二十五） 
第十三章 監督（第六十九条～第七十六条の三） 
第十四章 指定薬物の取扱い（第七十六条の四～第七十七条） 
第十五章 希少疾病用医薬品、希少疾病用医療機器及び希少疾病用再生医療等製品の指定等（第七十七条の二～第

七十七条の七） 
第十六章 雑則（第七十八条～第八十三条の五） 
第十七章 罰則（第八十三条の六～第九十一条） 
 
附則 

 
 
 
 



薬事法  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  

2          2 

第一章 総則   第一章 総則  

（目的）   （目的） 

第一条  この法律は、医薬品、医薬部外品、化粧品及び医療機器の品質、有効性及び安全性の確保のために必要な
規制を行うとともに、指定薬物の規制に関する措置を講ずるほか、医療上特にその必要性が高い医薬品及び医療
機器の研究開発の促進のために必要な措置を講ずることにより、保健衛生の向上を図ることを目的とする。  

 第一条 この法律は、医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器及び再生医療等製品（以下「医薬品等」と
いう。）の品質、有効性及び安全性の確保並びにこれらの使用による保健衛生上の危害の発生及び拡大
の防止のために必要な規制を行うとともに、指定薬物の規制に関する措置を講ずるほか、医療上特にそ
の必要性が高い医薬品、医療機器及び再生医療等製品の研究開発の促進のために必要な措置を講ずるこ
とにより、保健衛生の向上を図ることを目的とする。 

  （国の責務） 

  第一条の二 国は、この法律の目的を達成するため、医薬品等の品質、有効性及び安全性の確保、これらの使用に
よる保健衛生上の危害の発生及び拡大の防止その他の必要な施策を策定し、及び実施しなければならない。 

  （都道府県等の責務） 

  第一条の三 都道府県、地域保健法（昭和二十二年法律第百一号）第五条第一項の政令で定める市（以下「保健所
を設置する市」という。）及び特別区は、前条の施策に関し、国との適切な役割分担を踏まえて、当該地域の状
況に応じた施策を策定し、及び実施しなければならない。 

  （医薬品等関連事業者等の責務） 

  第一条の四 医薬品等の製造販売、製造（小分けを含む。以下同じ。）、販売、貸与若しくは修理を業として行う
者、第四条第一項の許可を受けた者（以下「薬局開設者」という。）又は病院、診療所若しくは飼育動物診療施
設（獣医療法（平成四年法律第四十六号）第二条第二項に規定する診療施設をいい、往診のみによつて獣医師に
飼育動物の診療業務を行わせる者の住所を含む。以下同じ。）の開設者は、その相互間の情報交換を行うことそ
の他の必要な措置を講ずることにより、医薬品等の品質、有効性及び安全性の確保並びにこれらの使用による保
健衛生上の危害の発生及び拡大の防止に努めなければならない。 

  （医薬関係者の責務） 

  第一条の五 医師、歯科医師、薬剤師、獣医師その他の医薬関係者は、医薬品等の有効性及び安全性その他これら
の適正な使用に関する知識と理解を深めるとともに、これらの使用の対象者（動物への使用にあつては、その所
有者又は管理者。第六十八条の四、第六十八条の七第三項及び第四項、第六十八条の二十一並びに第六十八条の
二十二第三項及び第四項において同じ。）及びこれらを購入し、又は譲り受けようとする者に対し、これらの適
正な使用に関する事項に関する正確かつ適切な情報の提供に努めなければならない。 

  （国民の役割） 

  第一条の六 国民は、医薬品等を適正に使用するとともに、これらの有効性及び安全性に関する知識と理解を深め
るよう努めなければならない。 

（定義）   （定義） 

第二条  この法律で「医薬品」とは、次に掲げる物をいう。   第二条  この法律で「医薬品」とは、次に掲げる物をいう。 

一  日本薬局方に収められている物   一 日本薬局方に収められている物  

二  人又は動物の疾病の診断、治療又は予防に使用されることが目的とされている物であつて、機械器具、歯科材
料、医療用品及び衛生用品（以下「機械器具等」という。）でないもの（医薬部外品を除く。）  

 二 人又は動物の疾病の診断、治療又は予防に使用されることが目的とされている物であつて、機械器具等（機械器
具、歯科材料、医療用品、衛生用品並びにプログラム（電子計算機に対する指令であつて、一の結果を得ることが
できるように組み合わされたものをいう。以下同じ。）及びこれを記録した記録媒体をいう。以下同じ。）でない
もの（医薬部外品及び再生医療等製品を除く。） 

三  人又は動物の身体の構造又は機能に影響を及ぼすことが目的とされている物であつて、機械器具等でないもの
（医薬部外品及び化粧品を除く。）  

 三 人又は動物の身体の構造又は機能に影響を及ぼすことが目的とされている物であつて、機械器具等でないもの
（医薬部外品、化粧品及び再生医療等製品を除く。） 

2  この法律で「医薬部外品」とは、次に掲げる物であつて人体に対する作用が緩和なものをいう。   ２ この法律で「医薬部外品」とは、次に掲げる物であつて人体に対する作用が緩和なものをいう。 

一  次のイからハまでに掲げる目的のために使用される物（これらの使用目的のほかに、併せて前項第二号又は
第三号に規定する目的のために使用される物を除く。）であつて機械器具等でないもの  

 一 次のイからハまでに掲げる目的のために使用される物（これらの使用目的のほかに、併せて前項第二号又は第
三号に規定する目的のために使用される物を除く。）であつて機械器具等でないもの 

イ 吐きけその他の不快感又は口臭若しくは体臭の防止  イ 吐きけその他の不快感又は口臭若しくは体臭の防止 

ロ あせも、ただれ等の防止  ロ あせも、ただれ等の防止 

ハ 脱毛の防止、育毛又は除毛  ハ 脱毛の防止、育毛又は除毛 

二  人又は動物の保健のためにするねずみ、はえ、蚊、のみその他これらに類する生物の防除の目的のために使
用される物（この使用目的のほかに、併せて前項第二号又は第三号に規定する目的のために使用される物を除
く。）であつて機械器具等でないもの  

 二 人又は動物の保健のためにするねずみ、はえ、蚊、のみその他これらに類する生物の防除の目的のために使用
される物（この使用目的のほかに、併せて前項第二号又は第三号に規定する目的のために使用される物を除く。）
であつて機械器具等でないもの 

三  前項第二号又は第三号に規定する目的のために使用される物（前二号に掲げる物を除く。）のうち、厚生労
働大臣が指定するもの  

 三 前項第二号又は第三号に規定する目的のために使用される物（前二号に掲げる物を除く。）のうち、厚生労働
大臣が指定するもの 

3  この法律で「化粧品」とは、人の身体を清潔にし、美化し、魅力を増し、容貌を変え、又は皮膚若しくは毛髪を
健やかに保つために、身体に塗擦、散布その他これらに類似する方法で使用されることが目的とされている物で、
人体に対する作用が緩和なものをいう。ただし、これらの使用目的のほかに、第一項第二号又は第三号に規定す
る用途に使用されることも併せて目的とされている物及び医薬部外品を除く。  

 ３ この法律で「化粧品」とは、人の身体を清潔にし、美化し、魅力を増し、容貌を変え、又は皮膚若しくは毛髪を
健やかに保つために、身体に塗擦、散布その他これらに類似する方法で使用されることが目的とされている物で、
人体に対する作用が緩和なものをいう。ただし、これらの使用目的のほかに、第一項第二号又は第三号に規定す
る用途に使用されることも併せて目的とされている物及び医薬部外品を除く。 

4  この法律で「医療機器」とは、人若しくは動物の疾病の診断、治療若しくは予防に使用されること、又は人若し
くは動物の身体の構造若しくは機能に影響を及ぼすことが目的とされている機械器具等であつて、政令で定める
ものをいう。  

 ４ この法律で「医療機器」とは、人若しくは動物の疾病の診断、治療若しくは予防に使用されること、又は人若し
くは動物の身体の構造若しくは機能に影響を及ぼすことが目的とされている機械器具等（再生医療等製品を除
く。）であつて、政令で定めるものをいう。 

5  この法律で「高度管理医療機器」とは、医療機器であつて、副作用又は機能の障害が生じた場合（適正な使用目  ５ この法律で「高度管理医療機器」とは、医療機器であつて、副作用又は機能の障害が生じた場合（適正な使用目


