
参考資料 1  

薬事法（抄）   

（定義）  

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   

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って、機   

械器具、歯科材料、医療用品及び衛生用晶（以下「機械器具等」という。）でないもの（医薬部  

外品を除く。）   

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って、機械器   

具等でないもの（医薬部外品及び化粧品を除く。）  

15 この法律で「治験」とは、第十四条第三項（同条第九項及び第十九条の二第五項において準用   

する場合を含む。）の規定により提出すべき資料のうち臨床試験の試験成績に関する資料の収集を   

目的とする試験の実施をいう。   

（医薬品等の製造販売の承認）  

第十四条 医薬品（厚生労働大臣が基準を定めて指定する医薬品及び第二十三条の二第一項の規定に   

より指定する体外診断用医薬品を除く。）、医薬部外品（厚生労働大臣が基準を定めて指定する医薬   

部外品を除く。）、厚生労働大臣の指定する成分を含有する化粧品又は医療機器（一般医療機器及び   

同項の規定により指定する管理医療機器を除く。）の製造販売をしようとする者は、品目ごとにそ   

の製造販売についての厚生労働大臣の承認を受けなければならない。  

2 次の各号のいずれかに該当するときは、前項の承認は、与えない。   

一 申請者が、第十二条第一項の許可（申請をした品目の種類に応じた許可に限る。）を受けてい  

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を製造する製造所が、第十三条第一項の   

許可（申請をした品目について製造ができる区分に係るものに限る。）又は第十三条の三第一項  

の認定（申請をした品目について製造ができる区分に係るものに限る。）を受けていないとき。   

三 申請に係る医薬品、医薬部外品、化粧品又は医療機器の名称、成分、分量、構造、用法、用量、   

使用方法、効能、効果、性能、副作用その他の品質、有効性及び安全性に関する事項の審査の結   

果、その物が次のイからハまでのいずれかに該当するとき。   

イ 申請に係る医薬品、医薬部外品又は医療機器が、その申請に係る効能、効果又は性能を有す  

ると認められないとき。   

ロ 申請に係る医薬品、医薬部外品又は医療機器が、その効能、効果又は性能に比して著しく有  

害な作用を有することにより、医薬品、医薬部外品又は医療機器として使用価値がないと認め  

られるとき。   

ハ イ又はロに掲げる蓼合のほか、医薬品、医薬部外品、化粧品又は医療機器として不適当なも  

のとして厚生労働省令で定める場合に該当するとき。   

四 申請に係る医薬品、医薬部外品、化粧品又は医療機器が政令で定めるものであるときは、その  
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物の製造所における製造管理又は品質管理の方法が、厚生労働省令で定める基準に適合している  

と認められないとき。  

3 第一項の承認を受けようとする者は、厚生労働省令で定めるところにより、申請書に臨床試験の  

試験成績に関する資料その他の資料を添付して申請しなければならない。この場合において、当該   

申請に係る医薬品又は医療機器が厚生労働省令で定める医薬品又は医療機器であるときは、当該資   

料は、厚生労働大臣の定める基準に従って収集され、かつ、作成されたものでなければならない。  

4 第一項の申請に係る医薬品、医薬部外品、化粧品又は医療機器が、第十四条の十一第一項に規定   

する原薬等登録原簿に収められている原薬等（原薬たる医薬品その他厚生労働省令で定める物をい   

う。以下同じ。）を原料又は材料として製造されるものであるときは、第一項の承認を受けようと   

する者は、厚生労働省令で定めるところにより、当該原薬等が原薬等登録原簿に登録されているこ   

とを証する書面をもって前項の規定により添付するものとされた資料の一部に代えることができ   

る。  

5 第二項第三号の規定による審査においては、当該品目に係る申請内容及び第三項前段に規定する   

資料に基づき、当該品目の品質、有効性及び安全性に関する調査（既に製造販売の承認を与えられ   

ている品目との成分、分量、構造、用法、用量、使用方法、効能、効果、性能等の同一性に関する   

調査を含む。）を行うものとする。この場合において、当該品目が同項後段に規定する厚生労働省   

令で定める医薬品又は医療機器であるときは、あらかじめ、当該品目に係る資料が同項後段の規定   

に適合するかどうかについての書面による調査又は実地の調査を行うものとする。  

6 第一項の承認を受けようとする者又は同項の承認を受けた者は、その承認に係る医薬品、医薬部   

外品、化粧品又は医療機器が政令で定めるものであるときは、その物の製造所における製造管理又   

は品質管理の方法が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しているかどうか   

について、当該承認を受けようとするとき、及び当該承認の取得後三年を下らない政令で定める期   

間を経過するごとに、厚生労働大臣の書面による調査又は実地の調査を受けなければならない。  

7 厚生労働大臣は、第一項の承認の申請に係る医薬品又は医療機器が、希少疾病用医薬品、希少疾   

病用医療機器その他の医療上特にその必要性が高いと認められるものであるときは、当該医薬品又   

は医療機器についての第二項第三号の規定による審査又は前項の規定による調査を、他の医薬品又   

は医療機器の審査又は調査に優先して行うことができる。  

8 厚生労働大臣は、第一項の申請があった場合において、次の各号のいずれかに該当するときは、   

同項の承認について、あらかじめ、薬事・食品衛生審議会の意見を聴かなければならない。   

一 申請に係る医薬品、医薬部外品又は化粧品が、既に製造販売の承認を与えられている医薬品、   

医薬部外品又は化粧品と、有効成分、分量、用法、用量、効能、効果等が明らかに異なるとき。   

二 申請に係る医療機器が、既に製造販売の承認を与えられている医療機器と、構造、使用方法、   

効能、効果、性能等が明らかに異なるとき。  

9 第一項の承認を受けた者は、当該品目について承認された事項の一部を変更しようとするとき（当   

該変更が厚生労働省令で定める軽微な変更であるときを除く。）は、その変更について厚生労働大   

臣の承認を受けなければならない。この場合においては、第二項から前項までの規定を準用する。  

10 第一項の承認を受けた者は、前項の厚生労働省令で定める軽微な変更について、厚生労働省令   

で定めるところにより、厚生労働大臣にその旨を届け出なければならない。  

11第一項及び第九項の承認の申請（政令で定めるものを除く。）は、機構を経由して行うものとす   

る。  
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（機構による審査等の実施）  

第十四条の二 厚生労働大臣は、機構に、医薬品（専ら動物のために使用されることが目的とされて   

いるものを除く。以下この条において同じ。）、医薬部外品（専ら動物のために使用されることが目   

的とされているものを除く。以下この条において同じ。）、化粧品又は医療機器（専ら動物のために   

使用されることが目的とされているものを除く。以下この条において同じ。）のうち政令で定める   

ものについての前条第一項又は第九項の規定による承認のための審査及び同条第五項の規定によ   

る調査並びに同条第六項（同条第九項において準用する場合を含む。）の規定による調査を行わせ   

ることができる。  

2 厚生労働大臣は、前項の規定により機構に審査及び調査（以下「審査等」という。）を行わせると   

きは、当該審査等を行わないものとする。この場合において、厚生労働大臣は、前条第一項又は第   

九項の規定による承認をするときは、機構が第五項の規定により通知する審査等の結果を考慮しな   

ければならない。  

3 厚生労働大臣が第一項の規定により機構に審査等を行わせることとしたときは、同項の政令で定   

める医薬品、医薬部外品、化粧品又は医療機器について前条第一項又は第九項の承認の申請者又は   

同条第六項の調査の申請者は、機構が行う審査等を受けなければならない。  

4 厚生労働大臣が第一項の規定により機構に審査を行わせることとしたときは、同項の政令で定め   

る医薬品、医薬部外品、化粧品又は医療機器についての前条第十項の規定による届出をしようとす   

る者は、同項の規定にかかわらず、機構に届け出なければならない。  

5 機構は、第三項の審査等を行ったとき又は前項の届出を受理したときは、遅滞なく、当該審査等   

の結果又は届出の状況を厚生労働省令で定めるところにより厚生労働大臣に通知しなければなら   

ない。  

6 機構が行う審査等に係る処分（審査等の結果を除く。）又はその不作為については、厚生労働大臣   

に対して、行政不服審査法による審査請求をすることができる。   

（特例承認）  

第十四条の三 第十四条の承認の申請者が製造販売をしようとする物が、次の各号のいずれにも該当   

する医薬品又は医療機器として政令で定めるものである場合には、厚生労働大臣は、同条第二項、   

第五項、第六項及び第八項の規定にかかわらず、薬事・食品衛生審議会の意見を聴いて、その品目   

に係る同条の承認を与えることができる。   

一 国民の生命及び健康に重大な影響を与えるおそれがある疾病のまん延その他の健康被害の拡   

大を防止するため緊急に使用されることが必要な医薬品又は医療機器であり、かつ、当該医薬品   

又は医療機器の使用以外に適当な方法がないこと。   

二 その用途に関し、外国（医薬品又は医療機器の品質、有効性及び安全性を確保する上で本邦と   

同等の水準にあると認められる医薬品又は医療機器の製造販売の承認の制度又はこれに相当す   

る制度を有している国として政令で定めるものに限る。）において、販売し、授与し、並びに販   

売又は授与の目的で貯蔵し、及び陳列することが認められている医薬品又は医療機器であること。  

2 厚生労働大臣は、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、   
前項の規定により第十四条の承認を受けた者に対して、当該承認に係る品目について、当該品目の   

使用によるものと疑われる疾病、障害又は死亡の発生を厚生労働大臣に報告することその他の政令   

で定める措置を講ずる義務を課することができる。   

（治験の取扱い）  
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第八十条の二 治験の依頼をしようとする者は、治験を依頼するに当たっては、厚生労働省令で定め   

る基準に従ってこれを行わなければならない。  

2 治験（厚生労働省令で定める薬物又は機械器具等を対象とするものに限る。以下この項において   

同じ。）の依頼をしようとする者又は自ら治験を実施しようとする者は、あらかじめ、厚生労働省   

令で定めるところにより、厚生労働大臣に治験の計画を届け出なければならない。ただし、当該治   

験の対象とされる薬物又は機械器具等を使用することが緊急やむを得ない場合として厚生労働省   

令で定める場合には、当該治験を開始した日から三十日以内に、厚生労働省令で定めるところによ   

り、厚生労働大臣に治験の計画を届け出たときは、この限りでない。  

3 前項本文の規定による届出をした者（当該届出に係る治験の対象とされる薬物又は機械器具等に   

つき初めて同項の規定による届出をした者に限る。）は、当該届出をした日から起算して三十日を   

経過した後でなければ、治験を依頼し、又は自ら治験を実施してはならない。この場合において、   

厚生労働大臣は、当該届出に係る治験の計画に閲し保健衛生上の危害の発生を防止するため必要な   

調査を行うものとする。  

4 治験の依頼を受けた者又は自ら治験を実施しようとする者は、厚生労働省令で定める基準に従つ   

て、治験をしなければならない。  

5 治験の依頼をした者は、厚生労働省令で定める基準に従って、治験を管理しなければならない。  

6 治験の依頼をした者又は自ら治験を実施した者は、当該治験の対象とされる薬物又は機械器具等   

について、当該薬物又は機械器具等の副作用によるものと疑われる疾病、障害又は死亡の発生、当   

該薬物又は機械器具等の使用によるものと疑われる感染症の発生その他の治験の対象とされる薬   

物又は機械器具等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ったときは、   

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。この場合に   

おいて、厚生労働大臣は、当該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。  

7 厚生労働大臣は、治験が第四項又は第五項の基準に適合するかどうかを調査するため必要がある   

と認めるときは、治験の依頼をし、自ら治験を実施し、若しくは依頼を受けた者その他治験の対象   

とされる薬物又は機械器具等を業務上取り扱う者に対して、必要な報告をさせ、又は当該職員に、   

病院、診療所、飼育動物診療施設、工場、事務所その他治験の対象とされる薬物又は機械器具等を   

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。  

8 前項の規定による立入検査及び質問については、第六十九条第五項の規定を、前項の規定による   

権限については、同条第六項の規定を準用する。  

9 厚生労働大臣は、治験の対象とされる薬物又は機械器具等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必要があると認めるときは、治験の依頼をしようとし、若しくは依頼をし   

た者、自ら治験を実施しようとし、若しくは実施した者又は治験の依頼を受けた者に対し、治験の   

依頼の取消し又はその変更、治験の中止又はその変更その他必要な指示を行うことができる。  

10 治験の依頼をした者若しくは自ら治験を実施した者又はその役員若しくは職員は、正当な理由   

なく、治験に関しその職務上知り得た人の秘密を漏らしてはならない。これらの者であった者につ   

いても、同様とする。   

（機構による治験の計画に係る調査等の実施）  

第八十条の三 厚生労働大臣は、機構に、治験の対象とされる薬物又は機械器具等（専ら動物のため   

に使用されることが目的とされているものを除く。以下この条及び次条において同じ。）のうち政  
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令で定めるものに係る治験の計画についての前条第三項後段の規定による調査を行わせることが   

できる。  

2 厚生労働大臣は、前項の規定により機構に調査を行わせるときは、当該調査を行わないものとす   

る。  

3 機構は、厚生労働大臣が第一項の規定により機構に調査を行わせることとした場合において、当   

該調査を行ったときは、遅滞なく、当該調査の結果を厚生労働省令で定めるところにより厚生労働   

大臣に通知しなければならない。  

4 厚生労働大臣が第一項の規定により機構に調査を行わせることとしたときは、同項の政令で定め   

る薬物又は機械器具等に係る治験の計画についての前条第二項の規定による届出をしようとする   

者は、同項の規定にかかわらず、厚生労働省令で定めるところにより、機構に届け出なければなら   

ない。  

5 機構は、前項の届出を受理したときは、厚生労働省令で定めるところにより、厚生労働大臣にそ   

の旨を通知しなければならない。  

第八十条の四 厚生労働大臣は、機構に、政令で定める薬物又は機械器具等についての第八十条の二   

第六項に規定する情報の整理を行わせることができる。  

2 厚生労働大臣は、第八十条の二第九項の指示を行うため必要があると認めるときは、機構に、薬   

物又は機械器具等についての同条第六項の規定による調査を行わせることができる。  

3 厚生労働大臣が、第一項の規定により機構に情報の整理を行わせることとしたときは、同項の政   

令で定める薬物又は機械器具等に係る第八十条の二第六項の報告をしようとする者は、同項の規定   

にかかわらず、厚生労働省令で定めるところにより、機構に報告をしなければならない。  

4 機構は、第一項の規定による情報の整理又は第二項の規定による調査を行ったときは、遅滞なく、   

当該情報の整理又は調査の結果を厚生労働省令で定めるところにより、厚生労働大臣に通知しなけ   

ればならない。  

第八十条の五 厚生労働大臣は、機構に、第八十条の二第七項の規定による立入検査又は質問のうち   

政令で定めるものを行わせることができる。  

2 前項の立入検査又は質問については、第六十九条の二第二項から第四項までの規定を準用する。  
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