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わが国における医薬品に関する規制の歴史は、明治 7年の医制及び明治 22年の薬律に遡る。その後、

売薬法（大正 3年）及び薬剤師法（大正 14年）を合わせて昭和 18年に薬事法が制定された。この薬事

法は、戦後まもない昭和 23年に全面改正されている。 

現在の医薬品医療機器法（正式名は「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」）が形作られたのは、昭和 35 年に全面的に改正された薬事法においてである。皮肉にも同法

が施行に移された昭和 36 年にサリドマイド事件が発生し、これを機に医薬品の安全性の確保が最重要

課題として認識され、昭和 42 年に示された「医薬品の製造承認等に関する基本方針」（表１）により

医薬品承認審査の厳格化及び安全対策の強化が図られることになった。 

 

表１ 「医薬品の製造承認等に関する基本方針」（昭和 42年 9月：厚生省薬

務局長通知）の主な内容 

 

この薬事法は、その後も数次の改正を経て現在に至っている。これまでの改正の中から特に重要なも

のをいくつか挙げてみる。 

(1) 昭和 54年の改正では、従来より行政指導の形で行われていた各種施策の再検討が行われ、上述の医

薬品の製造承認等に関する基本方針の他、医薬品の再評価、副作用報告制度、GMP（医薬品の製造管

理・品質管理）等が法制化された。併せて、治験計画の届出や治験を依頼する際の遵守基準など、承

認申請のために実施される臨床試験（治験）に関する規定も整備された。また、この改正に合わせて、

スモン等の薬害訴訟問題を教訓として医薬品副作用被害救済基金法（現在の独立行政法人医薬品医療

機器総合機構法）が制定されている。 

(2) 平成 5 年の改正では、高齢化に伴う医療ニーズの変化、国民の健康意識の向上、国際化の進展など

を背景として、より積極的な医薬品等の研究開発の支援、審査事務の迅速化が焦点とされた。そして、



法律の目的に「医療上必要性の高い医薬品等の研究開発の促進」という柱が追加され、希少疾病用医

薬品等の指定、優先審査といった制度が設けられた。また、審査事務の医薬品副作用被害救済・研究

振興調査機構への一部委託が行われた。 

(3) 平成 25年の改正では、従来の医薬品や医療機器とは別に「再生医療等製品」が新たに定義され、再

生医療等製品について、その特性を踏まえて、安全性を確保しつつ迅速な実用化が図られるよう条件・

期限付き承認制度が設けられた。また、長年慣れ親しまれてきた「薬事法」の名称が「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」に改正された。 

薬事法（医薬品医療機器法）は、未承認薬（偽薬や低品質医薬品を含む）による健康被害から国民を

守るために、その流通（製造販売）を禁止することを一義的な目的とする法律であり、それは現在も変

わるものではない。未承認薬の流通の禁止を解くため、すなわち同法に基づく医薬品の製造販売承認を

得るために用いられる承認申請資料を収集・作成する際のルールを示すという側面において、創薬研究

のための活動を規制していると解釈できる。広義の創薬研究に影響を及ぼし得る規制は他にもあるが、

創薬の最終的なゴールが新規医薬品の市場への提供にあると考えると、規制としての影響力において薬

事法に勝るものはない。 

以上のように、新規医薬品の研究開発に関するわが国の規制である薬事法は、その時々の社会の要請

を踏まえつつ、時に差し迫った目前の課題に対応するために、時にわが国における創薬研究の中長期的

な課題に対応するために、不断の見直しがなされてきたことが見てとれる。今後、医薬品の研究開発、

そして流通は、ますます国際化が進むであろう。また、近年のバイオテクノロジーを利用した医薬品や

再生医療等製品の研究開発の活性化に見られるように、情報技術や分子生物学等の進展とも相俟って、

医薬品の研究開発の手法そのものや、結果として生み出される医薬品にも大きな変化が生じてくること

は間違いない。医薬品にまつわる健康被害から国民を守るという原則を守りながら、新たな技術や発送

に基づく創薬研究を適切に促進するという方向に規制を導いていくことが重要である。 

 

 


