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医薬品を取り巻く状況は，21世紀

に入り，バイオ医薬品の増加，医療

機器を含めた複合医療技術の進展，

および開発・製造・販売のグローバ

ル化といった大きな変化の中にあり

ます．

これらの状況のなかで薬事法が大

幅に改正され，順次規定された制度

が本年4月1日をもって全面施行され

ました．承認，許可制度が大きく変

わり，安全対策が強化されました．

1  法律改正の経緯
1. 1  改正薬事法

昭和35年に制定された薬事法は，

「市販後安全対策の充実と，承認・許

可制度の見直し」および「企業の安

全確保責任の明確化と，国際整合性

を踏まえた製造承認制度の見直し」

を目指し，平成14年7月に成立した

「薬事法及び採血及び供血あつせん業

取締法の一部を改正する法律」（薬事

法等一部改正法）によって大幅に改

正されることになりました（改正薬

事法）．同時に，「医療機器に係る安

全対策の抜本的な見直し」（医薬品以

上に多様な技術・素材が用いられる

医療機器の特性に対応）と「バイ

オ・ゲノムの世紀に対応した安全確

保対策の充実」（生物由来製品の安全

確保に向けての法的整備）が進めら

れました．

1. 2  先行して施行された制度

「バイオ・ゲノムの世紀に対応した

安全確保対策の充実」については，

先行して平成15年7月より施行され

ています．（平成15年7月30日一部

施行：生物由来製品，副作用報告，

医師主導治験）

1. 3  平成17年4月に施行された制度

承認・許可制度の大幅な変更と，

「医療機器に係る安全対策の抜本的な

見直し」が行われました．

2.  承認・許可制度
市販後安全対策の充実，企業の安

全確保責任の明確化，および国際整

合性の観点から，大幅に変更されま

した．

2. 1  製造販売承認・業許可

これまでの製造承認および輸入承

認は一本化され，製造販売承認とな

りました． そして，医薬品・医療機

器等を製造販売（輸入販売含む）す

る業者は製造販売業の許可が必要と

なりました．

製造販売業は製造所の保有を前提

としていないため，国内外の製造業

者への全面委託製造が可能となりま

した．即ち，工場を持たなくても要

件を満たせば，製造販売業者になる

ことができます．

2. 2  製造業許可

製造業許可は，製造行為のみを行

う業態の許可となり，自らが製造し

た製品を直接販売業者に販売等を行

うことはできないこととなりました．

また，新たに包装，表示，保管につ

いての製造業許可が設けられました．

2. 3  承認要件・業許可要件

これまで，製造業の許可要件とな

っていた「GMP（製造管理及び品

質管理に関する基準）」は，製造販

売承認の要件に移され（医薬品・医

薬部外品GMP：平成16年厚生労働

省令），独立行政法人医薬品医療機

器総合機構または都道府県によるＧ

ＭＰ調査をうけることが必要となり

ました．

製造販売業許可の要件に，新たに

「GQP（製造販売業者の製造所に対

する品質管理の基準）」及び「GVP

（製造販売業者の市販後安全対策に係

る製造販売後安全管理の基準）」が加

えられ，出荷後の安全体制の充実・

強化，及び責任の明確性が求められ

ています．

3  医療機器等の扱い
医療機器はリスクに応じた分類に

より，登録・認証制度が区別されま

した．

3. 1  第三者による認証制度の新設

これまでは大臣承認であったリス

ク分類クラスⅡ（管理医療機器）の医

療機器等については，登録認証機関

が認証業務を行うことになりました．

製品ごとに定められた認証基準・基

本要件に適合し，製造所の品質マネ

ジメントシステムが「体外診断用医

薬品・医療機器GMP」（平成16年厚

生労働省令）に適合していることを，

民間の登録認証機関が審査し，認証

を発行するシステムです．政府の直

接承認に比べて，認証発行までの期

間の大幅短縮が期待されます．

4  試験検査機関
改正薬事法の全面施行により新た

に導入された製造販売承認制度では，

総合的な品質保証システム（ＧＱＰ）

の下に，試験検査業務についても製

造販売業者自らの判断で，ＧＭＰ関

連業務として外部試験検査機関への

委託が可能になりました．

4. 1  試験検査室管理ガイドライン

改正薬事法下の新たな枠組みにお

いて，国際的にも通用する，試験検査

の具体的な管理指針が求められ，｢試

験検査室管理ガイドライン」が厚生

労働科学研究の研究班で作成されま

した（国立医薬品食品衛生研究所の

ホームページ：平成17年4月掲載）．

当社では，医薬品の品質に係る試

験検査について，ＧＭＰ及びcGMP

（米国のGMP：グローバル開発等に

必須）等の法的要求に適った受託体

制を構築し，依頼者のご要望に応え

るべく取組んでおります．

改正薬事法が全面施行となりました
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