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MDPRO ミニコラム：薬機法の一部改正について 
 

2019 年(平成 31 年)3 月 19 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

する法律等(以下、｢薬機法｣という。)の一部を改正する法律案が閣議決定されました。施行から 5
年目を迎えるこの法律は、付則に｢施行後 5 年をめどに改正後の実施状況を勘案し、必要があると

認められるときは検討を加え、その結果に基づいて必要な措置を講ずる｣と規定されており、これ

に伴う検討が 2018 年(平成 30 年)4 月以降、厚生科学審議会・医薬品医療機器制度部会にて 10 回

にわたって議論されました。厚生労働省が公表している改正法律案の概要は【表 1】の通りです。

今回は、医薬品、医療機器をより安全・迅速・効率的に提供するための開発から市販後までの制

度改善について取り上げたいと思います。 
 

【表 1】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等の 
一部を改正する法律案の概要 

 
出典：厚生労働省 HP(https://www.mhlw.go.jp/content/000491532.pdf) 

 
2015 年(平成 27 年)から運用されている先駆け審査指定制度の対象となる革新的な医薬品・医

療機器等や小児用法用量設定などアンメットニーズを満たす医薬品・医療機器等について、速や

かな患者アクセスを確保することが重要です。このため、これらの医薬品・医療機器等が法令上

明確化され、安全対策を前提に迅速な承認審査を行うことになります。また、重篤な疾患であっ

て、有効な治療方法が乏しく、評価のための一定のデータはあるが患者数が少ない等の理由で新

たな検証的な臨床試験の実施が困難な疾患等を対象とする医薬品・医療機器について、有効性・

安全性の確保を図りつつ、患者アクセスを迅速化するため、これらの医薬品・医療機器を薬機法

上に基づく｢条件付き早期承認制度｣の対象として要件を法令上明確化し、迅速な承認審査を行う

ことになります。 

https://www.mhlw.go.jp/content/000491532.pdf
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医薬品と異なり、医療機器は多種多様なことから、市販後に継続的な改善・改良が行われます。 
今回の改正では、この特性を踏まえた承認制度の見直しが行われます。具体的には、以下 3 点

ですが、特に③は AI などの技術革新に適切に対応するためと考えられます。 
①施設や術者等の限定や市販後安全対策の充実強化により、機器のもつ機能に着目した他臓器や 

部位への迅速な適用追加 
②改善・改良計画を審査の過程で確認し、計画された範囲の中で迅速な承認事項の一部変更を 

認めることにより、継続した改善・改良を可能とする承認審査 
③市販後に恒常的な性能等が変化する医療機器について、医療機器の改善・改良プロセスを 

評価することによる市販後の性能変化に併せて柔軟に承認内容を変更可能とする承認審査 
 
さらに、適正使用の最新情報を医療現場に速やかに提供するため、添付文書の製品への同梱を

廃止し、電子的な方法による提供を原則とする内容も盛り込まれました (【図 1】参照)。その結果、

速やかな情報提供のみならず、納品されるたびに同じ添付文書が一施設に多数存在するといった

課題も解決されることになります。ただし、同梱に代わる確実な情報提供が求められるため、新

たな方法での情報提供が必要になることには注意が必要です。 
  

  

【図１ 電子的な情報提供の具体例】 
出典：厚生科学審議会(医薬品医療機器制度部会)資料 1(https://www.mhlw.go.jp/content/11121000/000381973.pdf) 

 
医療安全の確保の観点から、医療機器の情報の管理、使用記録の追跡、取り違え防止などのト

レーサビリティ向上のため、医療機器等の直接の容器・被包や小売用包装にバーコード等の表示

をすることが義務付けられました。 
 
以上のように、今回の薬機法改正は医療機器産業への影響も大きく、課題もあることから、厚

生労働省と業界団体で施行に向けて課題に対する解決策が議論されています。引き続き、動向を

注視していく必要があります。 
また、今回取上げた内容以外にも法令遵守体制整備に関する内容等も含まれていますので、以

下にリンク先を掲載した厚生労働省のホームページ上に公開されている改正法律案の新旧対照条

文なども確認して下さい。(https://www.mhlw.go.jp/content/000489906.pdf) 
 (医療機器政策調査研究所 青木 信宏 記) 

医療機器政策調査研究所からのお知らせ   @JFMDA_MDPRO 
Twitter で医療機器産業に関連するニュースを配信中。医機連トップページからフォローできます。 
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