
医薬品に関する安全対策  

＜企業及び医療機関の責務と国の監督＞  

● 企業の責務   

（企業自ら行う事項）  

・医薬品の適正な使用のために必要な情報の収集  

［第77条の3第1項】：昭和54年創設  

・危害の防止（廃棄、回収、販売停止等）  

［第77条の4第1項］：平成14年創設  

（医療機関に対する事項）  

・収集した情報の病院等への提供  

［第77条の3第1項】：昭和54年創設  

（厚生労働大臣に対する事項）  

・副作用等の報告  

【第77条の4の2第1項］：平成8年創設  

・回収等の報告  

［第77条の4の3］：平成8年創設  

● 医療機関の責務   

（医療関係者自ら行う事項）  

・医薬品の適正な使用のために必要な情報の収集への協力  

［第77条の3第2項］：昭和54年創設  

・提供された情報の活用、その他の情報の収集・検討・利用  

［第77条の3第3項］：平成6年創設 

・危害の防止（廃棄、回収、販売停止等）への協力  

［第77条の4第2項］：平成14年創設  

（厚生労働大臣に対する事項）  

・副作用等の報告  

［第77条の4の2第2項】：平成14年創設  

● 国等の監督（指導権限）   

（企業に対する事項）   

■必要ある場合の報告徴収・立入検査  

［第69条第1～3項］＜厚生労働大臣・都道府県知事等＞  

：第1、3項：昭和35年創設 第2項：昭和54年創設  

・保健衛生上の危害の発生・拡大防止の場合の緊急命令   



［第69条の3】＜厚生労働大臣＞：昭和54年創設  

検定を受けていない医薬品の廃棄、回収等命令  

［第70条第1項】＜厚生労働大臣・都道府県知事等＞：昭和54年創設  

品質管理の方法の改善命令  

［第72条第1、2項］＜厚生労働大臣＞：平壌14年創設  

構造設備の改善命令  

［第72条第3項］＜厚生労働大臣・都道府県知事＞：昭和35年創設  

法令違反に対する許可取消・業務停止命令  

［第75条第1項］＜厚生労働大臣・都道府県知事＞：昭和35年創設  
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◎薬事法（昭和35年法律第145号）（抄）  

（立入検査等）  

第69条厚生労働大臣又は脚、医薬部外品、化粧品若しくは医療幾機童蓋   

董、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丸ま第十八条第三項、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。）垂㌔＿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填まで、第七十七条の三第一項、第二項   

若しくは第四項、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「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重量を遵守してし埴迦ど   

うかを撤嘲、厚生労触省令で定める   

ところにより塵塾掛薬品、医   

薬部外品、化粧品若しくは聯清瀬そ  

岬こ質問させることができる。  

2 都道府県知事（卸売一般販売業以外の一般販売業又は特例販売業にあっては、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創；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、第七十二条のニ、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こ   

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   

項の医療腹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L第五条（第   

二十六条第二項において準用する場合を含む。）、第七条（第二十七条において準用する場合を含む。）、   

第八条（第二十七条及び第四十条第一項において準用する場合を含む。）、第ノ嗜の二第一項若しくは第二   

項、第九条（第二十七条及び第四十条第一噴から第三項までにおいて準用する場合を含む。）、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。）、第二十六条第三項、第二十八条第三項、第二十九条、第   

三十条第二項第一号、第三十一条から第三十四条まで、第三十六条、第三十七条、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、第四十五条、第四十六条第一項若しくは第四項、第四十九条、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、第七十七条の由第二項、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東七十二条第四項、第七十  

二条のこ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食掛   

るために必要があると認蛛厚生労敵省令で定めるところにより必要  

な報告をさせ、瑚閉講漂着等が医嚢晶又は医療臓器圭塞麹  

卿若しくは従業員そ  

の他の関係苛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醐  

上皇む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、  
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医薬部外品、化粧品若しくは医樹幾詠聯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蝉墓   

局、病臥診療所、飼育動物診療施設、エ場、房岬、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附こ立ち入り、その構造設備若しくl封鷹番穿蹄その他の物件別経きも適   

業員その他の附系壱1こ質問させ、若↓〈は第七十条第一項に頬足する物に該当する軌、のある物を、礎   

のため必要な最欄こ限り、収去させることができる。  

（緊急命令）  

第69条の3 厚生労働大尉ま、医薬品、医薬部外品、化粧品又は医療触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些製   

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、医療臓器の賃貸業者   

若しくは修理業者、第十ノ頓鏡三項、第六十八条の九第六項若しくは第七十七条の五葉四項の委託を受け   

た者又は薬局開設割こ対して、医薬品、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即ま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70条 厚生捌嘩温、医薬部外品、化粧品又は医療職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、葦㈱虐薬品、同項の規定   

に遼寧して販売され、若しくは隆与された医薬最、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勝、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剋こ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   

墜塞晶、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臓器、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（第七十五条のこ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   

る製造販亮卿温若しくは臨御、て、廃棄、   

回収そ瑚也卿ずることができる。  

2・3（略）  

（改善命令等）  

第72条 厚虫鰍頭温、医薬部外駄化粧品若しくは医療機器の製造販売業割こ対して、その   

品質酎嘩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閲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執鰍卜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、化粧品若しくは聯漂着（選任製造販売業者を除   

く。）又は第八十条第一頓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臓器の製造業者   

に対して、そ問篭第十四条第二項第四号に規定する  
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厚生労働省令で定める基準に適合皇室ゝ＿茎蛙堅麹遷豊島、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。）   

若しくは第六十重条に規定する医薬品、医薬部外品、イ蛸主品若しくは医療機器萎⊥くは第本十ノ頓哩   

脚ま品質管   

理の方法の改善を命じ，又はそ唖   

三豊屋。  

3 厚生労働大臣又は都道府県些事蛙L医薬品、医薬部外品、化粧品若しくは医療機器空襲造業者又は医療   

機器の修理業者虹j些撞進塁壌が、第十三条第四項第一号若しくは第四十条のこ第四項第一号の   

規定に基づく厚生労勘省令で定める基準に適合せず、5蠣遇、医薬部外品、化   

粧品若しくは医療機琴が第五十六条（第六十条及び第六十三条において準用する場合を含む。）星ヒi蛙箋   

過遡墓室ろ医薬品、医薬部外品、化粧品若しくは医療腹帯茎とi廷箋董ナ八条の六lこ規定する生   物由来製品l鞘又はその喫   
華を行うまでの間当該施設の全部若しく廷＝断堕することがで宣皇。  

4（略）  

（許可の取消し等）  

第75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触器の製造販売業者若しくは製造業   

登又は医療≠娘問噸売葦童又は第三十九条第   

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、この法律その他薬  

事に晒はこれらの者（これらの者が   
法人であるときは、その業務を行う役員を含むものとし、法人たる薬種商又は配置販売業者については、   

さらに第二十八条第二項の規定に基づく政令で定める者を含むものとする。）が第五条第三号（第二十六条   

第二項において準用する場合を含む。）、第十二条の二第三号、第十三条第四項第二号（同条第七項におい   

て準用する場合を含む。）、第二十八条第三項第二号、第三十条第二項第一号、第三十九条第三項第二号   

若しくは第四十条の二第四項第コ棚こ該当するlこ至ったときは、その許可量取り消し、又は期間を   

定めてその業務（馴。  

2・3（略）  

（情報の提供等）  

第77条の3 蜃薬品若しくはE封転機問許可を受けた者、医療勝器の販  

売業者草しくは賃貸業者（薬局開設者、医療機器の製造販売業者、販売業者若しくは賃貸業者若しくは病   

院、診療所若しくは飼育動物診療施設の開設者に対し、業として、医療機器を販売し、若しくは授与する   

もの又は薬局開設者若しくは病院、診療所若しくl誠司育動物診療施設の開設者に対し、業として、医療機   

器を賃貸するものに限る。次項において「医療勝器の卸売販売業者等」という。）又は外国特例承認取得   

者は、医薬品兄ま医療機器の有責洲卿又は卿   

郎必要な情報（第六十三条の二第二号の規定による指定がされた医療機器の保守点検に関する情報を含  

む。次項において同じ。）を収集し、磯若しくは飼育動  

物言卿淵華美考、医療機器の販売業者、賃貸業者若しくは卿ま医師、歯  

科医師、薬剤麺、獣岬。  

2 薬局開設者L垂暖、診療所若し〈は飼育卿億売業者、医療機器の販売業   

者、賃貸業者若しくは卿匪、獣医師その他の医薬関係者は、医薬品若し   

くは医療機器の製造販売業者、卸売一般販売業の許可を受けた者、医療機器の卸売販売業者等又は外国特  
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例承認取得者が行う医薬品又は医卿う努めな   

ければならない。  3 薬局開脚蓮晶   
及び卿垂   

塑造用（第六十三条の二第二号の規定による指定がされた医療勝誇の保守点検の適切な実施を含む。）圭嬰   

他必要な情執咽こ努めなlナればならなし＼。  

4（略）  

（危害の防止）  

第77条の4 墜嚢晶、医薬部外品、化粧品若しくは医療機器の製造販売業考又は外国特例承認取得者蛙」   

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臓器の使用によって保健   

萄生土間   

収、貝郷地必要な措置を講じなIナればならない。  

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嬰   

販売業者、医療機器の販売業者、賃貸業者若しくは修理業音叉ま医師、歯科医師、薬剤師、獣医師宣空坦   

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   

国特例承認取得酌瑚努めなければならなし、。  

（副作用等の報告）  

第77条の4の2 塁義塾、医薬部外品、化粧品若しくは医療臓器の製造販売業音叉は外国特例承認取得者  

l噛、医薬部外品、化粧品又は医療晩熟こついて、当該品目   

の副作用その他の事申によるものと疑柳和収用Iこよるものと疑   
われる感卿堰薬品、医薬部外品、化粧品又は医療機器の奄効性及び安全性lこ関する事項   

で厚生労働省令で定めるものを知ったときは、その旨を厚生労鰍省令で定めるところにより厚生労㈲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l聯輝駄者又は医師、歯科庭師、薬剤師、獣医師皇   

の他の医薬関係者は、医薬品又は医卿蹄れ   

る疾病、即と疑われる感染症の発射こ潤する事項を   

知？た場合において、保健衛生上の危寧の発生又は拡大を防止するたゆ必要があると認めるときは、その   

を厚生労働大臣l卿らなしヽ。  

（回収の報告）  

第77条の4の3 蜃重畳、医薬部外品、化粧品若しくは医療臓器の製造販売業者、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Iま医療隣器の製造業者峠、その   

製造販売をし、製造をし、又は承認を受けた厚薬品、医薬部外品、化粧品兄ま樹   

上劃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し†。  

6  

つ   



肝   炎   対   策  の  推   進  

7」インターフェロン鹿皆の庶彦のための  729凰甲  

○ インターフェロン治療に関する医療費の助成の創設  
・R型及びC彗朋干炎患者であって、インターフェロン治療を必要とする全ての肝炎患   

者がその治療を受けられるよう、医療費を助成。  

2．肝炎ウイルス炭査の定着   57膚ノ甲  

○ 保健所における肝炎ウイルス検査の受診勧奨と検査体制の整備   16億円   
・検査末受診者の解消を図るため、医療機関委託など利便性に配慮した検査体制を  
整備。   

○ 市町村及び保険者等における肝炎ウイルス検査等の実施  35億円  

曹の鹿遭と安全・安定lの仇私鉄療の鹿者、雁変■ガがん居着への．対応  

7．5慮仔  
○ 診療体制の整備の拡充  

・都道府県において、中核医療施設として「肝疾患診療連携拠点病院」を整備し、患   

者、キャリア等からの相談等に対応する体制（朴ほ炎センター）を整備するとともに、   

けヨにおいてもこれら拠点病院を支援する「肝炎中核医療機関（仮称）」を設置。  

○ 肝硬変・肝がん患者に対する心身両面のケア、医師に対する研修の実施  

空⊥一 畳壁左∠型≠星掴勤評  一 旦麒   β．  

○ 教育、職場、地域あらゆる方面への正しい知識の普及   

＿ 亘⊥尻櫛   

○ 肝疾患の新たな治療方法の研究開発  

い多様な患者病態に合わせた抗ウイ′レス治療の適応検討やそゾ〕静＝乍川対策の研究などの   

l緑床研究を推進ノ  

○ 肝疾患の治療等に関する開発・薬事承認一保険適用等の推進  

・治療薬等の研究開発甘状況にノノいこて、速やかな薬事承認・保険適用伸）推進、   




