
◎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 
（令和四年五月二〇日法律第四七号）   

一、 提案理由（令和四年四月一日・衆議院厚生労働委員会） 

○後藤国務大臣 ただいま議題となりました医薬品、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につきまして、その提案の理由及

び内容の概要を御説明いたします。 

 感染症に対する我が国の危機管理強化の観点から、緊急時において、治療薬やワクチ

ンを始めとする医薬品等を速やかに国民に届けるとともに、非接触型の医療提供を行う

に当たり必要となる処方箋の電子化を図ることにより、国民の生命及び健康に重大な影

響を与えるおそれがある疾病の蔓延等による健康被害の拡大を防止することが必要です。 

 こうした状況を踏まえ、緊急時に新たな医薬品等を速やかに薬事承認する仕組みを整

備するとともに、処方情報及び調剤情報の即時的な一元管理を可能とする電子処方箋の

仕組みを整備するため、この法律案を提出いたしました。 

 以下、この法律案の内容につきまして、その概要を御説明いたします。 

 第一に、緊急時において、国民の生命及び健康に重大な影響を与えるおそれがある疾

病の蔓延等による健康被害の拡大を防止するため緊急に使用されることが必要な医薬品

等について、当該医薬品等の使用以外に適当な方法がない場合に、安全性の確認を前提

に、有効性が推定されたとき、その適正な使用の確保のために必要な条件や期限を付し

た上で迅速に薬事承認を与える仕組みを創設することとしています。 

 第二に、薬局に対して迅速に処方箋を伝達するとともに、重複投薬や併用禁忌の回避

等による質の高い医療サービスの提供、医療機関や薬局、患者といった関係者間でのコ

ミュニケーションの促進等を実現するため、医師等が電子処方箋を提供できる仕組みの

創設及び社会保険診療報酬支払基金等が行う電子処方箋関連業務に関する業務規定の整

備等を行うこととしています。 

 最後に、この法律案の施行期日は、一部の規定を除き、公布の日としています。 

 以上が、この法律案の提案の理由及びその内容の概要でございます。 

 御審議の上、速やかに可決していただくことをお願いいたします。 

二、衆議院厚生労働委員長報告（令和四年四月一九日） 

○橋本岳君 ただいま議題となりました各案について、厚生労働委員会における審査の

経過及び結果を御報告申し上げます。 

 まず、内閣提出の医薬品、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について申し上げます。 

 本案は、国民の生命及び健康に重大な影響を与えるおそれがある疾病の蔓延等の事態

における健康被害の拡大を防止するため、緊急時に新たな医薬品等を速やかに薬事承認

する仕組みを創設するとともに、医師等が電子処方箋を提供できる仕組みを創設しよう



とするものであります。 

……………（略）…………… 

 各案は、去る三月三十一日の本会議において趣旨説明が行われた後、同日本委員会に

付託されました。 

 本委員会におきましては、翌四月一日後藤厚生労働大臣及び提出者中島克仁君からそ

れぞれ趣旨の説明を聴取し、六日から質疑に入り、十二日には参考人から意見を聴取し

たほか、十五日には岸田内閣総理大臣に対する質疑を行い、同日質疑を終局いたしまし

た。次いで、討論、採決を行った結果、議員提出の三法律案はいずれも賛成少数をもっ

て否決すべきものと議決し、内閣提出の法律案は全会一致をもって原案のとおり可決す

べきものと議決した次第であります。 

 なお、内閣提出の法律案に対し附帯決議を付することに決しました。 

 以上、御報告申し上げます。 

○附帯決議（令和四年四月一五日） 

 政府は、本法の施行に当たり、次の事項について適切な措置を講ずるべきである。 

一 緊急承認された医薬品等について、当該承認後に改めて行う承認申請に当たっては

基本的に検証的臨床試験の成績の提出を求めるとともに、当該承認時に付された期限

の延長は原則として一年間の延長が一回限りとなるよう運用し、当該承認時に認めら

れた安全性、有効性等が確認できない場合には速やかに承認を取り消すこと。 

二 緊急承認制度の運用における透明性、公平性を確保するため、審査報告書や審議会

議事録の早期公表、承認済みや開発中の医薬品等の情報開示や情報発信に努めること。 

三 緊急承認制度により承認された医薬品等の市販後の安全対策を徹底するため、製造

販売業者による安全性監視計画の設定、徹底したリスク管理、安全性についての情報

収集及び収集した情報の専門家による迅速な評価を実施すること。 

四 緊急承認制度により承認された医薬品等の副作用、副反応による健康被害が生じた

場合には、当該健康被害の情報を速やかに開示するとともに、医薬品副作用健康被害

救済制度の対象となることを確実に周知すること。 

五 電子処方箋については、早期に全ての医療機関、薬局等において導入されるよう、

システムの導入を支援するとともに、医療機関や薬局に過度な負担とならないよう必

要な配慮を行うこと。 

六 重複投薬の防止等の電子処方箋導入による効果を十分に発揮できるようにするため、

電子処方箋の意義、効果を国民に周知するとともに、マイナンバーカードの健康保険

証利用の促進に向けた措置を講ずること。また、国民が広くマイナポータルで処方内

容を確認できるようになるまでの暫定的措置として行う紙の処方内容の控えの交付を

終了するに当たっては、マイナンバーカードを利用しない患者が処方内容を確実に確

認できる方策を講ずること。 

七 国民が自らの保健医療情報を把握できるようにするとともに、医療機関が連携して



質の高い医療を提供できるようにするため、標準規格に準拠した電子カルテの普及促

進に向けた医療機関への財政支援等を講ずることにより、電子カルテ情報についても

医療機関間で共有できるよう仕組みを速やかに構築し、データヘルス改革を一層推進

すること。 

八 国民の健康づくりにつながる新たなサービス創出のため、パーソナル・ヘルス・レ

コードの取組を推進するとともに、オンライン診療やオンライン服薬指導を含め、患

者の利便性向上に寄与する保健医療分野におけるデータの利活用やデジタル化等のデ

ータヘルス社会の実現に向けた取組を推進すること。 

九 薬事承認制度が製薬企業からの申請に基づくものであることを踏まえ、製薬企業の

研究開発支援、申請時の企業負担の軽減、治験等の手続の簡素化、企業相談の実施そ

の他の製薬企業の薬事承認申請を促進するとともに、緊急時には国が主導して医薬品

等を確保する仕組みを検討し整備するための措置を講ずること。 

十 国内外の創薬イノベーション基盤強化のため、臨床研究中核病院間のネットワーク

形成による効率的な治験データ収集体制の構築、国際共同治験実施のための現地人材

育成、臨床研究及び治験ネットワーク構築並びに拠点整備支援等の国内外における治

験環境の整備拡充その他の官民におけるデータ利活用の環境整備、薬価制度上の創薬

イノベーションの適切な評価を実施すること。 

十一 医薬品等による副反応疑い報告制度の運用において情報不足により評価不能とさ

れる事例の割合が多いことを踏まえ、副作用や副反応を疑う症状が発生した場合にお

ける健康被害調査の充実、当該症状を訴える患者に対応できる医療機関の紹介その他

の当該症状に悩む者への支援を充実すること。また、健康被害救済制度に関し、厳密

な医学的因果関係までを求めない健康被害の救済を確実に実施するとともに因果関係

を証明するデータが不足する場合における救済や支援について諸外国の制度を含め情

報収集し、検討すること。 

十二 医薬品等の市販後の安全対策を充実するため、患者自らが医薬品の副作用、副反

応が疑われる事例を報告できる仕組みについて、報告方法の改善、当該報告に対する

フォローアップの拡充、添付文書の改訂等の安全措置への反映その他の当該報告の活

用、予防接種の実施状況と副反応疑い症状の発現状況等を個人単位で連結して報告、

把握するシステムの整備、予防接種の安全性等に関する調査を的確に行うためのデー

タベースの整備を実施すること。 

十三 国内におけるワクチン、治療薬の開発、生産体制確立のため、治験費用や薬事承

認に係る費用の補助、治験や臨床研究に関する国民の理解の増進、医療系ベンチャー

企業の育成等の医薬品等の研究開発から実用化までの各段階を総合的に支援すること。 

十四 疾病の治療又は予防に関し使用価値を有する医薬品について、特に緊急時に医療

上の必要が認められた場合に、当該疾病に関する学会等の意見を参考にして当該医薬

品を優先かつ迅速に承認する制度の活用について検討を加えるとともに、国民の生命



及び健康の保護の観点から必要不可欠な医薬品、医療機器及び再生医療等製品の国内

における生産体制の整備及び研究開発の推進のための施策について検討を加え、これ

らの結果に基づいて必要な措置を講ずること。 

十五 自宅療養者等の病状等に応じて着実に健康観察や必要な医療を提供するため、日

頃から患者のことをよく知るかかりつけ医が自宅療養者等の健康観察や緊急承認され

た治療薬の適切な投与等の医療提供を実施できるよう、オンライン診療拡充の支援、

感染症対策に係る知識の普及及び医薬品、衛生用品等の提供、その他のかかりつけ医

等が自宅療養者等に感染の前後を問わず対応するための体制整備に努めること。 

十六 緊急承認された医薬品等が迅速かつ確実に自宅療養者等に届けられる環境の重要

性に鑑み、日頃から患者のことをよく知るかかりつけ医により自宅療養者等が迅速か

つ確実に医療を受けることが望ましいことを踏まえ、高齢者や基礎疾患を有する者等

が感染時にかかりつけ医等による医療を迅速に受けられるよう、往診やオンライン診

療が可能な医療機関の事前確保その他診療・検査医療機関や健康観察・診療医療機関

の拡充を行うこと。 

十七 コロナ死亡者のうち高齢者の占める割合が高いことを踏まえ、施設に対する感染

制御・業務継続支援チームの迅速な派遣体制の構築、医師や看護師の往診・派遣、そ

の他の高齢者施設等における医療支援体制強化、自宅での医療提供体制強化を推進す

ること。 

十八 コロナ治療薬の供給における課題や感染急拡大時にマスク、検査キット等の医療

物資供給不足が発生したことを踏まえ、感染症発生時における医薬品、医療機器、衛

生用品等の必要数量の予測から、確保、配布までの総合的な供給体制を整備すること。 

十九 かかりつけ医機能の明確化と、患者・医療者双方にとってかかりつけ医機能が有

効に発揮されるための具体的方策について迅速に検討するとともに、コロナ禍におい

て自宅療養者等への医療提供に課題が生じたことを踏まえ、コロナ医療対応を強化す

るためのかかりつけ医への支援等により、高齢者、基礎疾患を有する者等へのコロナ

医療に対応するかかりつけ医が増加するよう、かかりつけ医の有効活用の推進を含め、

必要な措置を講ずること。 

三、参議院厚生労働委員長報告（令和四年五月一三日） 

○山田宏君 ただいま議題となりました法律案につきまして、厚生労働委員会における

審査の経過と結果を御報告申し上げます。 

 本法律案は、国民の生命及び健康に重大な影響を与えるおそれがある疾病の蔓延等の

事態における健康被害の拡大を防止するため、緊急時に新たな医療品等を速やかに薬事

承認する仕組みを整備するとともに、電子処方箋の仕組みを整備しようとするものであ

ります。 

 委員会におきましては、参考人から意見を聴取するとともに、緊急承認制度創設の意

義と効果、緊急承認制度における有効性及び安全性の審査の在り方、医薬品等による健



康被害に対する救済の在り方、電子処方箋の普及に向けた方策等について、岸田内閣総

理大臣にも出席を求め質疑を行いましたが、その詳細は会議録によって御承知願います。 

 質疑を終局いたしましたところ、立憲民主・社民を代表して川田龍平理事より、附則

第三条の検討規定に緊急承認に係る制度の在り方について検討を加えることを明記する

修正案が提出されました。 

 順次採決の結果、修正案は否決され、本法律案は全会一致をもって原案どおり可決す

べきものと決定いたしました。 

 なお、本法律案に対し附帯決議が付されております。 

 以上、御報告を申し上げます。 

○附帯決議（令和四年五月一二日） 

 政府は、本法の施行に当たり、次の事項について適切な措置を講ずるべきである。 

一、緊急承認制度が、国民の生命及び健康に重大な影響を与えるおそれがあるパンデミ

ック等の緊急事態における健康被害の拡大を防止するために医薬品等を速やかに供給

するための制度であることを踏まえ、その運用に当たっては、不適切な拡大適用が行

われないよう緊急性、代替の困難性等の要件を判断するとともに、通常の薬事承認と

は異なる緊急承認の意義や適用の判断について、国民の理解が得られるよう説明責任

を十分に果たすこと。 

二、緊急承認制度の運用における透明性、公平性を確保するため、審査報告書や審議会

議事録の早期公表、承認済みや開発中の医薬品等の情報開示や情報発信に努めること。

また、感染症の流行等の具体的状況や審査する医薬品等の性質等により運用の基準が

異なり得ることなども踏まえ、有効性の推定と安全性の確認に係るリスクとベネフィ

ットの比較衡量の在り方等、承認審査に当たっての基本的な考え方について早期に整

理して明らかにすること。 

三、緊急承認制度により承認された医薬品等の市販後の安全対策を徹底するため、製造

販売業者による安全性監視計画の設定、徹底したリスク管理、安全性についての情報

収集及び収集した情報の専門家による迅速な評価を実施すること。 

四、緊急承認制度により承認された医薬品等について、当該承認後に改めて行う承認申

請に当たっては基本的に第三相の検証的臨床試験の成績の提出を求めるとともに、当

該承認時に付された期限の延長は原則として一年間の延長が一回限りとなるよう運用

し、制度の適用を正当化する安全性、有効性等が確認できない場合には、期限を待た

ずに速やかに承認を取り消すこと。 

五、緊急承認制度により承認された医薬品等の副作用、副反応による健康被害が生じた

場合には、当該健康被害の情報を速やかに開示するとともに、医薬品副作用健康被害

救済制度、又は予防接種法の救済制度の対象となることを確実に周知すること。 

六、電子処方箋については、早期に全ての医療機関、薬局等において導入されるよう、

システムの導入を支援するとともに、医療機関や薬局に過度な負担とならないよう必



要な配慮を行うこと。あわせて、電子処方箋の運用に伴う費用の負担について、電子

処方箋の普及状況及び効果等を定期的に検証した上で、基盤整備期間中は国において

必要な財政支援をすること。 

七、重複投薬の防止等の電子処方箋導入による効果を十分に発揮できるようにするため、

電子処方箋の意義、効果を国民に周知するとともに、マイナンバーカードの健康保険

証利用の促進に向けた措置を講ずること。また、国民が広くマイナポータルで処方内

容を確認できるようになるまでの暫定的措置として行う紙の処方内容の控えの交付を

終了するに当たっては、マイナンバーカードを利用しない患者が処方内容を確実に確

認できる方策を講ずること。 

八、国民が自らの保健医療情報を把握できるようにするとともに、医療機関が連携して

質の高い医療を提供できるようにするため、標準規格に準拠した電子カルテの普及促

進に向けた医療機関への財政支援等を講ずることにより、電子カルテ情報についても

医療機関間で共有できるよう仕組みを速やかに構築し、データヘルス改革を一層推進

すること。 

九、国民の健康づくりにつながる新たなサービス創出のため、パーソナル・ヘルス・レ

コードの取組を推進するとともに、オンライン診療やオンライン服薬指導を含め、患

者の利便性向上に寄与する保健医療分野におけるデータの利活用やデジタル化等のデ

ータヘルス社会の実現に向けた取組を推進すること。 

十、薬事承認制度が製薬企業からの申請に基づくものであることを踏まえ、製薬企業の

研究開発支援、申請時の企業負担の軽減、治験等の手続の簡素化、企業相談の実施そ

の他の製薬企業の薬事承認申請を促進するとともに、緊急時には国が主導して医薬品

等を確保する仕組みを検討し整備するための措置を講ずること。 

十一、国内外の創薬イノベーション基盤強化のため、臨床研究中核病院間のネットワー

ク形成による効率的な治験データ収集体制の構築、国際共同治験実施のための現地人

材育成、臨床研究及び治験ネットワーク構築並びに拠点整備支援等の国内外における

治験環境の整備拡充その他の官民におけるデータ利活用の環境整備、薬価制度上の創

薬イノベーションの適切な評価を実施すること。 

十二、医薬品等による副反応疑い報告制度の運用において情報不足により評価不能とさ

れる事例の割合が多いことを踏まえ、副作用や副反応を疑う症状が発生した場合にお

ける健康被害調査の充実、当該症状を訴える患者に対応できる医療機関の紹介その他

の当該症状に悩む者への支援を充実するとともに、副作用や副反応の治療のための研

究を促進すること。また、健康被害救済制度に関し、厳密な医学的因果関係までを求

めない健康被害の救済を確実に実施するとともに因果関係を証明するデータが不足す

る場合における救済や支援について諸外国の制度を含め情報収集し、検討すること。 

十三、予防接種法の救済制度の適用に関し、請求された死亡等と予防接種との因果関係

については、厳密な医学的な因果関係までは必要とせず、接種後の症状が予防接種に



よって起こることを否定できない場合も対象とするとの考え方に基づいて速やかな救

済を行い、国民の信頼に応えること。 

十四、医薬品等の市販後の安全対策を充実するため、患者自らが医薬品の副作用、副反

応が疑われる事例を報告できる仕組みについて、利用しやすくするための報告方法の

改善、報告に対するフォローアップの拡充、報告内容の添付文書の改訂等の安全措置

への反映等、報告の活用を促進するための施策を実施すること。また、予防接種の実

施状況と副反応疑い症状の発現状況等を個人単位で連結して報告、把握するシステム

の整備、予防接種の安全性等に関する調査を的確に行うためのデータベースの整備を

実施すること。 

十五、国内におけるワクチン、治療薬の開発、生産体制確立のため、治験費用や薬事承

認に係る費用の補助、治験や臨床研究に関する国民の理解の増進、医療系ベンチャー

企業の育成等の医薬品等の研究開発から実用化までの各段階を総合的に支援すること。 

十六、疾病の治療又は予防に関し使用価値を有する医薬品について、特に緊急時に医療

上の必要が認められた場合に、当該疾病に関する学会等の意見を参考にして当該医薬

品を優先かつ迅速に承認する制度の活用について検討を加えるとともに、国民の生命

及び健康の保護の観点から必要不可欠な医薬品、医療機器及び再生医療等製品の国内

における生産体制の整備及び研究開発の推進のための施策について検討を加え、これ

らの結果に基づいて必要な措置を講ずること。 

 右決議する。 


