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序文 

 

 

 ご存じの方もおいでかもしれませんが、弊社は、薬業に特化した事業を展開してお

り、専門書籍の著作及び専門 IT システムの構築管理を行っております。 

 

 先の作品である書籍『カラー図解 よくわかる改正薬事法』は、薬事法の改正の背

景やその概要をわかりやすく書き記したものです。また、これを補足するものとして、

書籍『薬事法コンプリートガイド』にて、薬事法の構成及び概要を鳥瞰的にまとめま

した。 

 

しかし、いずれも初学者用に作ったものですので、少し物足りないとお感じになる

方も少なくなかったのではないでしょうか。 

そこで、そのような方々の声に応えるべく、一歩又は二歩踏み込んだ解説書として、

本書『詳説薬事法』を執筆いたしました。 

本書では、薬事法及び関係法令を再構成して章立てし、要となる政令、省令及び通

知を一緒に掲載しております。 

 

 本書は、『カラー図解 よくわかる改正薬事法』等をお読みになった方、薬事法のプ

ロフェッショナルを目指されている方に特におすすめです。独習用や講習用など、ど

うぞ多彩にご活用ください。 

 

 

 

                             平成 23 年 晩秋 

                           株式会社ドーモ 

                            代表取締役 團野 浩 

 

 

 

 



 
 

凡例 

 

 

(A) 法――昭和 35 年法律第 145 号「薬事法」 〔例：法第 1 条――薬事法第 1 条〕 

(B) 令――昭和 36 年政令第 11 号「薬事法施行令」 

(C) 規則――昭和 36 年厚生省令第 1 号「薬事法施行規則」 

(D) 業務体制省令――昭和 39 年厚生省令第 3 号「薬局並びに店舗販売業及び配置販売業の業務を行う

体制を定める省令」 

(E) GMP 省令――平成 16 年厚労省令第 179 号「医薬品及び医薬部外品の製造管理及び品質管理の基

準に関する省令」 

(F) QMS 省令――平成 16 年厚労省令第 169 号「医療機器及び体外診断用医薬品の製造管理及び品質

管理の基準に関する省令」 

(G) GQP 省令――平成 16 年厚労省令第 136 号「医薬品、医薬部外品、化粧品及び医療機器の品質管

理の基準に関する省令」 

(H) GVP 省令――平成 16 年厚労省令第 135 号「医薬品、医薬部外品、化粧品及び医療機器の製造販

売後安全管理の基準に関する省令」 

(I) 医薬品 GLP 省令――平成 9 年厚生省令第 21 号「医薬品の安全性に関する非臨床試験の実施の基

準に関する省令」 

(J) 医療機器 GLP 省令――平成 17 年厚労省令第 37 号「医療機器の安全性に関する非臨床試験の実

施の基準に関する省令」 

(K) 医薬品 GCP 省令――平成 9 年厚生省令第 28 号「医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令」 

(L) 医療機器 GCP 省令――平成 17 年厚労省令第 36 号「医療機器の臨床試験の実施の基準に関する

省令」 

(M) 医薬品 GPSP 省令――平成 16 年厚労省令第 171 号「医薬品の製造販売後の調査及び試験の実施

の基準に関する省令」 

(N) 医療機器 GPSP 省令――平成 17 年厚労省令第 38 号「医療機器の製造販売後の調査及び試験の実

施の基準に関する省令」 
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