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序 

 

 本書の前版にあたる『詳説 薬機法 第３版 薬事法から医薬品医療機器法へ』は、平成

25 年の法改正を反映したものですが、しかしそれはあまりにも大きな改正であったがゆ

えに、平成 26 年 11 月 25 日の施行日までに発出が間に合わなかった行政通知が少なから

ずあり、そうしたものは掲載できませんでした。 

 本書は、そういったものも含め、最近の行政通知を反映しております。 

もちろん、平成 26 年の薬機法改正(平成 26 年 6 月 13 日法律第 69 号「行政不服審査法の施行

に伴う関係法律の整備等に関する法律」、平成 26 年 11 月 27 日法律第 122 号「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の一部を改正する法律」)及び平成 27 年の法改

正(平成 27 年 6 月 26 日法律第 50 号「地域の自主性及び自立性を高めるための改革の推進を図るた

めの関係法律の整備に関する法律」)に対応した内容となっております。 

 そして、薬機法の各条文の位置づけを明らかにしつつ、専門的な解釈を加えながらも、

簡潔かつ平易な表現となるよう心がけて執筆しております。 

 

 さて、医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器及び再生医療等製品を取り扱う場合、薬

機法では、法定責任者・法定管理者として、総括製造販売責任者、製造管理者、責任技術

者、薬局管理者、店舗管理者、区域管理者、営業所管理者などを置くことが定められてい

ます。 

国民の生命に直結する製品を取り扱う以上、とりわけこうした任にあたる方々は、「(そ

のような規制があったとは)知らなかった」では済まされませんので、その責務を適正に

果たすことができるよう、本書をデスクに備え、日々の業務にあたっていただければと思

っております。 

 

 本書が皆様にとって一助となるよう切に願っております。 

 

 

                             平成 29 年 新春 

                           株式会社ドーモ 

                            代表取締役 團野 浩 
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第六十二条(準用) ･････････････････････････････････････････････････････････････････ 683 

 

第五節 医療機器の取扱い 

 

第六十三条(直接の容器等の記載事項) ･･･････････････････････････････････････････････ 686 

第六十三条の二(添付文書等の記載事項) ･････････････････････････････････････････････ 691 

第六十三条の三(添付文書等記載事項の届出等) ･･･････････････････････････････････････ 697 

第六十四条(準用) ･････････････････････････････････････････････････････････････････ 699 

第六十五条(販売、製造等の禁止) ････････････････････････････････････････････････････ 700 

 

第六節 再生医療等製品の取扱い 

 

第六十五条の二(直接の容器等の記載事項) ･･･････････････････････････････････････････ 702 

第六十五条の三(添付文書等の記載事項) ･････････････････････････････････････････････ 704 

第六十五条の四(添付文書等記載事項の届出等) ･･･････････････････････････････････････ 707 

第六十五条の五(準用) ･････････････････････････････････････････････････････････････ 709 

第六十五条の六(販売、製造等の禁止) ････････････････････････････････････････････････ 710 
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第十章 医薬品等の広告 

 

第六十六条(誇大広告等) ･･･････････････････････････････････････････････････････････ 712 

第六十七条(特定疾病用の医薬品及び再生医療等製品の広告の制限) ･････････････････････ 722 

第六十八条(承認前の医薬品、医療機器及び再生医療等製品の広告の禁 

止) ････････････････････････････････････････････････････････････････････････････ 724 

 

第十一章 医薬品等の安全対策 

 

第六十八条の二(情報の提供等) ･････････････････････････････････････････････････････ 726 

第六十八条の三(医薬品、医療機器及び再生医療等製品の適正な使用に 

関する普及啓発) ････････････････････････････････････････････････････････････････ 734 

第六十八条の四(再生医療等製品取扱医療関係者による再生医療等製品 

に係る説明等) ･･････････････････････････････････････････････････････････････････ 734 

第六十八条の五(特定医療機器に関する記録及び保存) ･････････････････････････････････ 735 

第六十八条の六(特定医療機器に関する指導及び助言) ･････････････････････････････････ 740 

第六十八条の七(再生医療等製品に関する記録及び保存) ･･･････････････････････････････ 740 

第六十八条の八(再生医療等製品に関する指導及び助言) ･･･････････････････････････････ 748 

第六十八条の九(危害の防止) ･･･････････････････････････････････････････････････････ 748 

第六十八条の十(副作用等の報告) ･･･････････････････････････････････････････････････ 754 

第六十八条の十一(回収の報告) ･････････････････････････････････････････････････････ 775 

第六十八条の十二(薬事・食品衛生審議会への報告等) ･････････････････････････････････ 782 

第六十八条の十三(機構による副作用等の報告に係る情報の整理及び 

調査の実施) ････････････････････････････････････････････････････････････････････ 783 

第六十八条の十四(再生医療等製品に関する感染症定期報告) ･･･････････････････････････ 785 

第六十八条の十五(機構による感染症定期報告に係る情報の整理及び調 

査の実施) ･･････････････････････････････････････････････････････････････････････ 788 

 

第十二章 生物由来製品の特例 

 

第六十八条の十六(生物由来製品の製造管理者) ･･･････････････････････････････････････ 790 

第六十八条の十七(直接の容器等の記載事項) ･････････････････････････････････････････ 792 

第六十八条の十八(添付文書等の記載事項) ･･･････････････････････････････････････････ 793 

第六十八条の十九(準用) ･･･････････････････････････････････････････････････････････ 799 

第六十八条の二十(販売、製造等の禁止) ･････････････････････････････････････････････ 800 

第六十八条の二十一(特定生物由来製品取扱医療関係者による特定生物 

由来製品に係る説明) ････････････････････････････････････････････････････････････ 800 

第六十八条の二十二(生物由来製品に関する記録及び保存) ･････････････････････････････ 801 
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第六十八条の二十三(生物由来製品に関する指導及び助言) ･････････････････････････････ 806 

第六十八条の二十四(生物由来製品に関する感染症定期報告) ･･･････････････････････････ 806 

第六十八条の二十五(機構による感染症定期報告に係る情報の整理及び 

調査の実施) ････････････････････････････････････････････････････････････････････ 809 

 

第十三章 監督 

 

第六十九条(立入検査等) ･･･････････････････････････････････････････････････････････ 811 

第六十九条の二(機構による立入検査等の実施) ･･･････････････････････････････････････ 818 

第六十九条の三(緊急命令) ･････････････････････････････････････････････････････････ 821 

第七十条(廃棄等) ･････････････････････････････････････････････････････････････････ 822 

第七十一条(検査命令) ･････････････････････････････････････････････････････････････ 825 

第七十二条(改善命令等) ･･･････････････････････････････････････････････････････････ 826 

第七十二条の二 ･･･････････････････････････････････････････････････････････････････ 830 

第七十二条の三 ･･･････････････････････････････････････････････････････････････････ 831 

第七十二条の四 ･･･････････････････････････････････････････････････････････････････ 832 

第七十二条の五(中止命令等) ･･･････････････････････････････････････････････････････ 834 

第七十二条の六(損害賠償責任の制限) ･･･････････････････････････････････････････････ 835 

第七十三条(医薬品等総括製造販売責任者等の変更命令) ･･･････････････････････････････ 836 

第七十四条(配置販売業の監督) ･････････････････････････････････････････････････････ 837 

第七十四条の二(承認の取消し等) ･･･････････････････････････････････････････････････ 838 

第七十五条(許可の取消し等) ･･･････････････････････････････････････････････････････ 842 

第七十五条の二(登録の取消し等) ･･･････････････････････････････････････････････････ 846 

第七十五条の二の二(外国製造医薬品等の製造販売の承認の取消し等) ･･･････････････････ 848 

第七十五条の三(特例承認の取消し等) ･･･････････････････････････････････････････････ 853 

第七十五条の四(医薬品等外国製造業者及び再生医療等製品外国製造業 

者の認定の取消し等) ････････････････････････････････････････････････････････････ 854 

第七十五条の五(医療機器等外国製造業者の登録の取消し等) ･･･････････････････････････ 856 

第七十六条(許可等の更新を拒否する場合の手続) ･････････････････････････････････････ 859 

第七十六条の二(聴聞の方法の特例) ･････････････････････････････････････････････････ 860 
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第八十条の六(原薬等登録原簿) ･････････････････････････････････････････････････････ 953 

第八十条の七 ･････････････････････････････････････････････････････････････････････ 956 



11 

第八十条の八 ･････････････････････････････････････････････････････････････････････ 957 

第八十条の九 ･････････････････････････････････････････････････････････････････････ 958 

第八十条の十(機構による登録等の実施) ･････････････････････････････････････････････ 959 

第八十一条(都道府県等が処理する事務) ･････････････････････････････････････････････ 966 
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＜ア行＞ 

与えてはならない 343 

与えない 150 

与えないことができる 88 

あへん 95 

過料 385 

暗示的 712 

安全管理責任者 206 

安全性速報 750 

医師 23 

医師会等 62 

委託安全確保業務 213 

1 日平均取扱処方箋数 91 

一般医療機器 38 

一般調査 86 

一般的名称 632 

一般的名称調査医療機器等 268 

一般用医薬品 79 

一般用医薬品販売業者等 544 

一般用検査薬 46 

一般用(要指導)新剤形医薬品 158 

一般用(要指導)新配合剤 158 

一般用(要指導)新用量医薬品 158 

遺伝子治療製品 41 

異物 668 

医薬品 24 

医薬品安全性対策情報 733 

医薬品医療機器総合機構 138 

医薬品医療機器情報提供ホームページ 733 

医薬品・医療機器等安全性情報 733 

医薬品・医療機器等安全性情報報告制度 771 

医薬品医療機器法 17 

医薬品営業所管理者 515 

医薬品等 17 

医薬品等審査等 176 

医薬品等輸出業者 905 

医薬品副作用被害救済制度 773 

医薬品用タール色素 669 

医薬部外品 29 

医薬部外品製造販売業許可 127 

医薬部外品用タール色素 680 

医薬部外品等責任技術者 209 

医薬分業法 110 

医療機関その他の連携機関 62 

医療機器 35 

医療機器卸売販売業者等 726 

医療機器規制国際整合化会合 336 

医療機器責任技術者 312 

医療機器等外国製造業者 245 

医療機器等審査等 291 

医療機器等承認取得者 304 

医療機器等認証取得者 354 

医療機器等輸出業者 906 

医療機器プログラム 48 

医療等の用途 864 

医療用医薬品 80 

医療用ガス類 205 

内袋 558 

応急の措置 821 

お薬手帳 61 

汚染 669 

おっかけスイッチ OTC 536 

おっかけダイレクト OTC 536 

おっかけ新医薬品 160 

おっかけ新再生医療等製品 412 

おっかけスイッチ直後品目 83 

おっかけダイレクト直後品目 83 

親法人 367 

卸売販売業者 514 

 

＜カ行＞ 

外国医薬品 755 
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外国医療機器 758 

外国再生医療等製品 760 

外国指定高度管理医療機器製造等事業者 336 

外国製造医薬品等 219 

外国製造医療機器等 324 

外国製造医薬品等特例承認取得者 221 

外国製造医療機器等特例承認取得者 325 

外国製造再生医療等製品特例承認取得者 465 

外国特例承認の「特例」 228 

外国特例認証取得者 338 

開示成分 681 

回収 776 

改修 776 

開店時間 90 

外部研修 544 

改良医療機器 261 

閣議 723 

覚醒剤 95 

拡大治験 919 

加工細胞等 931 

官公署 108 

監査 941 

患者申出療養 930 

感染症定期報告(再生医療等製品) 785 

感染症定期報告(生物由来製品) 807 

管理 98 

管理医療機器 37 

管理医療機器プログラム 570 

機械器具等 24 

規格追加に係る再生医療等製品 411 

企業からの副作用等の報告制度 754 

危険ドラッグ 862 

期限 896 

機構 138 

記載製造所 284 

記述 713 

基準適合性認証 357 

基準不適合品目(体外診断用医薬品) 263 

希少疾病用 47 

既承認医薬品 757 

既承認再生医療等製品 437 

羈束行為 150 

既存配置販売業者 479 

既存薬種商 540 

キット製品 148 

規程 373 

技能習得型研修 76 

記名押印 622 

旧々薬事法 17 

休止 124 

旧試験合格登録販売者 112 

旧制中学 204 

旧表示医薬品 641 

旧薬剤師法 17 

旧薬事法 18 

旧薬種商 479 

業 99 

行政不服審査法 141 

業務を行う役員 93 

許可 55 

許可医薬品 774 

許可再生医療等製品 774 

許可生物由来製品 774 

虚偽 713 

極量 617 

記録受託責任者 746 

緊急安全性情報 749 

区域管理者 503 

口コミ 114 

区分等表示 640 

区分等表示変更医薬品 640 

組合せ医療機器 250 

組合せ滅菌製品 248 

劇物 618 

劇薬 618 

劇薬指定品目 83 
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化粧品 32 

化粧品製造販売業許可 127 

化粧品用タール色素 685 

血液製剤 845 

権限の委任 973 

健康器具的用法 720 

健康サポート業務手順書 67 

健康サポート薬局 61 

研修修了薬剤師 69 

検定 608 

検定機関 608,609,612,613 

現品交換 776 

原薬等 164 

原薬等国内管理人 953 

原薬等登録原簿 953 

広域規制物品 877 

効果 152 

広告(医薬品等) 713 

広告(指定薬物) 870 

公示 108 

公衆衛生 879 

更新 78 

公正 371 

厚生労働省緊急安全性情報 734 

構造設備調査 136 

高度管理医療機器 36 

高度管理医療機器等 561 

高度管理医療機器等営業所管理者 566 

高度管理医療機器プログラム 561 

購入 868 

効能 151 

公表 108 

公務所 622 

国際電気標準会議 365 

国際標準化機構 365 

国内品質業務運営責任者 311 

誇大 713 

国家検定医薬品 608 

国家検定医療機器 613 

国家検定再生医療等製品 608 

コンシェルジュ 171 

コンビネーション製品 147,759 

 

＜サ行＞ 

再委託安全確保業務 215 

剤形追加に係る医薬品 157 

採血事業者 845 

在庫処理 776 

再受託安全管理実施責任者 215 

再生医療製品 40 

再生医療等製品 39 

再生医療等製品営業所管理者 599 

再生医療等製品卸売販売業者 726 

再生医療等製品外国製造業者 403 

再生医療等製品審査等 432 

再生医療等製品承認取得者 451 

再生医療等製品承認取得者等 740 

再生医療等製品製造管理者 454 

再生医療等製品取扱医療関係者 431 

再生医療等製品輸出業者 907 

細胞組織医薬品 133 

細胞治療製品 40 

財務諸表等 384 

裁量行為 150 

先駆け審査指定制度 171 

サンプル卸 513 

飼育動物診療施設 22 

歯科医師 23 

自治事務 972 

執行停止 141 

実施医療機関 931 

実地に 98 

実地の調査 136 

指定医薬品 981 

指定卸売医療用ガス類 516 
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指定卸売歯科用医薬品 516 

指定確認機関 77 

指定高度管理医療機器等 336 

指定再生医療等製品 742 

指定再生医療等製品承認取得者等 745 

指定視力補正用レンズ等 566 

指定第二類医薬品 91 

指定薬物 46 

指導 740 

市販直後調査 130 

氏名 56 

若年者 113 

週当たり勤務時間数 92 

獣医師 23 

習慣性 635 

収去 815 

修理 585 

需給計画 85 

受託安全管理実施責任者 213 

主たる機能を有する事務所 128 

主たる治験 919 

主たるホームページアドレス 60 

出荷制限期間 995 

出願者 614 

授与 477 

紹介文書 68 

小規模卸 512 

承継 198 

条件 896 

照査 258 

使用成績調査 83 

承諾 56 

譲渡 621 

承認 148 

承認基準外品目(体外診断用医薬品) 263 

承認基準品目(体外診断用医薬品) 263 

情報の提供 81 

抄本 385 

省令手順書 63 

食品と医薬品 25 

助言 740 

所持 868 

処分 141 

処分庁 141 

処方箋 119 

処方箋医薬品 629 

署名 622 

書面による調査 136 

新医薬品 182 

新医療用配合剤 157 

新含量医薬部外品 159 

新規品目(体外診断用医薬品) 263 

新構造再生医療等製品 411 

新効能医薬品 156 

新効能医薬部外品 159 

新効能再生医療等製品 411 

新剤形医薬品 156 

新剤形医薬部外品 159 

審査請求 141 

審査庁 141 

新指定医薬部外品 160 

申請 56 

診断 24 

新添加物含有医薬部外品 160 

新投与経路医薬品 156 

新配合医薬部外品 159 

新範囲医薬部外品 160 

新有効成分含有医薬品 156 

新有効成分含有医薬部外品 159 

新用法医薬部外品 159 

新用法・使用方法再生医療等製品 411 

新用量医薬品 156 

新用量再生医療等製品 411 

信頼性調査 165 

診療所 481 

スイッチ OTC 537 
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スイッチ直後品目 82 

スマート・ライフ・プロジェクト 72 

速やかに 106 

請求 849 

清浄度管理区域 396 

精神毒性 46 

製造管理又は品質管理に特別の注意を要する

医薬品 133 

製造・試験記録等要約書 609 

製造所ごとに 133 

製造専用医薬品 637 

製造等 44,874 

製造販売 44 

製造販売後安全管理 129 

製造販売後安全管理業務 212 

製造販売後安全管理業務手順書等(委託) 213 

製造販売後安全管理業務手順書等(再委託) 

215 

製造販売後安全性調査 85 

製造販売後調査等 83,260 

製造販売後臨床試験 85 

正当な理由(調剤の求め) 109 

正当な理由(薬局医薬品) 520 

正当な理由(要指導医薬品) 528 

正当な理由(承認取消) 841 

正当な理由(使用期限超過医薬品) 114 

正当な理由(処方箋医薬品) 627 

成年被後見人 95 

性能 257 

製品群区分 268 

製品群非該当一般的名称調査品目 272 

生物製剤等 157 

生物由来製品 42 

生物由来製品感染等被害救済制度 774 

生物由来製品承認取得者等 801 

設置管理医療機器 314 

設置管理基準書 315 

セット製品 147 

説明文書 931 

選任外国製造医薬品等製造販売業者 221 

選任外国製造医療機器等製造販売業者 325 

選任外国製造再生医療等製品製造販売業者 

465 

選任製造販売業者 221 

前年における総取扱処方箋数 91 

先用後利 499 

総括報告書 941 

総合機構調査対象品目 903 

総審査期間 169 

則第 1 条第 3 項各号の区分 59 

則第 1 条第 4 項各号の事項 59 

則第 139 条第 3 項各号の区分 485 

則第 139 条第 4 項各号の事項 486 

則第 148 条第 2 項第 8 号イからニまでの区分 

 500 

則第 162 条第 1 項各号 566 

則第 211 条 637 

則第 213 条 638 

則第 214 条 638 

則第 218 条の 2 665 

則別表第一 102 

則別表第一の二 1157 

則別表第一の三 117 

則別表第一の四 508 

そ族昆虫 720 

その住所地 510 

その製剤 636 

その他再生医療等製品 411 

それを含有する製剤 636 

 

＜タ行＞ 

第一号法定受託事務 972 

第一種医薬品製造販売業許可 127 

第一種医療機器製造販売業許可 233 

第一種製造販売業者 131 
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第一類医薬品 535 

第一類医薬品陳列区画 91 

第二号法定受託事務 972 

第二種医薬品製造販売業許可 127 

第二種医療機器製造販売業許可 233 

第二種製造販売業者 131 

第二類医薬品 535 

第三種医療機器製造販売業許可 233 

第三種製造販売業者 131 

第三類医薬品 535 

体外診断用医薬品 45 

体外診断用医薬品卸 513 

体外診断用医薬品製造管理者 313 

体外診断用医薬品製造販売業許可 233 

大学等 204 

対象動物 980 

代表者 93 

大麻 95 

対面 120 

貸与 561 

ダイレクト直後品目 82 

ダイレクト OTC 537 

直ちに 106 

脱法ドラッグ 862 

単回使用の医療機器 688 

地域ケア会議 68 

治験 47 

治験関連文書 941 

治験機器概要書 944 

治験国内管理人 933 

治験製品概要書 944 

治験責任医師 931 

治験責任医師等 941 

治験の依頼をしようとする者 932 

治験薬概要書 942 

知識習得型研修 76 

遅滞なく 106 

地方薬事審議会 53 

中毒者 95 

調剤 43 

調剤された薬剤 119 

帳主 499 

調整業務 941 

聴聞 859 

直接の被包 558 

直接の容器 558 

治療 25 

陳列 502 

陳列の状況を示す写真 117 

追加的調査 283 

追加的調査結果証明書 285 

通知 140 

定期調査省略品目 276 

提供 45 

適合性 345 

適合性チェックリスト 341 

適合性認証基準 282 

適正な使用のため必要と認められる数量 113 

適切な監督を行うために必要な設備 60 

電気通信 835 

電気通信設備 835 

電子情報処理組織 316,1006 

電磁的記録 624 

電磁的記録媒体 62 

電磁的方法 315 

添付文書検索システム 70 

店舗 483 

店舗管理者 491 

店舗による販売 557 

店舗販売業の特例許可 989 

店舗販売業者 484 

店舗販売品目 490 

同一医薬部外品 160 

謄写 385 

動物 978 

動物用 978 
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動物用医薬品使用対象動物 993 

動物用医薬品特例店舗販売業者 990 

動物用劇薬 981 

動物用毒薬 981 

謄本 385 

登録 237 

登録外国製造業者 857 

登録試験検査機関 110 

登録認証機関 336 

登録販売者 79 

登録販売者試験 539 

特定医療機器 735 

特定医療機器承認取得者等 735 

特定医療機器利用者 735 

特定管理医療機器 579 

特定管理医療機器営業所管理者等 582 

特定高度管理医療機器 268 

特定細胞加工物 39 

特定使用成績調査 84 

特定生物由来製品 43 

特定生物由来製品取扱医療関係者 800 

特定電気通信 835 

特定電気通信設備 835 

特定電気通信役務提供者 835 

特定販売 91 

特定販売を行う広告 115 

特定販売を行う時間 117 

特定品目卸 513 

特定保守管理医療機器 38 

毒物 617 

特別区 21 

毒薬 617 

毒薬指定品目 83 

独立行政法人 138 

独立行政法人医薬品医療機器総合機構 138 

特例承認の「特例」 228 

特例販売業者 480 

都道府県調査対象品目 902 

届出 125 

取消 94 

 

＜ナ行＞ 

名宛人 860 

内容を理解したことの確認 111 

ナノ材料 283 

何人 712 

ニーズ検討会 926 

日本薬局方 24 

認可 374 

認証 338 

認証対象医療機器プログラム等 340 

認定 143 

認定外国製造業者 854 

認定薬剤師 102 

 

＜ハ行＞ 

バイオ後続品 157 

廃棄 749 

配合剤 157 

廃止 124 

配置員 509 

配置販売 499 

配置販売業者 502 

配置販売品目 502 

売薬法 17 

販売 477 

販売従事登録 540 

販売提供 563 

販売の停止 749 

非開示成分 681 

被験機器 934 

被験製品 935 

被験薬 932 

必要があると認めるとき 181 

必要な注意 100 
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被包 617 

秘密 191 

病院 481 

病原微生物 668 

非臨床試験 916 

品質保証責任者 206 

品名 617,621 

品目 147,247 

品目調査医療機器等 268 

封 674 

副作用頻度調査 85 

不潔な物質 668 

不作為 141 

付着 668 

不利益処分 859 

フレキシブルディスク等 1006 

プログラム医療機器 695 

プログラム高度管理医療機器 562 

プログラム 25,48 

分割販売 558 

分置された倉庫 511 

平面図 58 

ヘッドショップ 863 

変質 668 

変敗 668 

弁明の機会の付与 859 

包括指定 863 

放射性医薬品 61 

防除用医薬品 211 

法定受託事務 972 

保健所を設置する市 21 

保税 867 

保税地域 867 

本質 635 

本邦 143 

 

 

 

＜マ行＞ 

マイクロマシン 283 

マスター登録販売者 492 

マスターファイル 953 

麻薬 95 

麻薬取締員 884 

麻薬取締官 884 

未承認医薬品 992 

未承認再生医療等製品 992 

自ら治験を実施しようとする者 932 

みなし合格登録販売者 568 

見習い登録販売者 112 

民法法人 94 
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