
三重県医療保健部薬務課

資料3

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について



2

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7年法律第37号）の概要

※公布後6月以内:令和7年11月20日，公布後１年以内:令和８年５月１日，公布後２年以内及び３年以内の期日は未定

※厚生労働省ＨＰ（https://www.mhlw.go.jp/content/11120000/001492021.pdf）



薬剤師等の遠隔管理下での一般用医薬品販売、薬局の調剤業務の一部外部委託
（2年目施行）

3※厚生労働省ＨＰ（https://www.mhlw.go.jp/content/11120000/001492021.pdf）



医薬品の販売区分及び販売方法の見直し

4※厚生労働省ＨＰ（https://www.mhlw.go.jp/content/11120000/001492021.pdf）



濫用等のおそれのある医薬品の販売について

5※令和7年度第3回医薬品等安全対策部会（令和8年1月23日） 資料1-2



改正後の販売時における対応比較

6※令和7年第2回厚生科学審議会医薬品医療機器制度部会（令和7年7月23日）資料1 一部改変

•
•

•
•



要指導医薬品の販売方法等

7※令和7年度行政薬剤師部会講演会（令和8年2月27日）資料



緊急避妊薬のスイッチOTC化

8

医療用医薬品
（処方箋医薬品）







緊急避妊薬のスイッチＯＴＣ化の要件

9※令和7年第2回薬事審議会要指導・一般用医薬品部会（令和7年８月29日）資料 一部追記



（参考イメージ）
16歳未満、性暴力等の被害者や被害が疑われる者等への対応

10※令和7年第2回薬事審議会要指導・一般用医薬品部会（令和7年８月29日）資料



指定訪問看護事業者における医薬品の取扱いについて
（令和７年12月25日付け医薬発1225第５号厚生労働省医薬局⾧通知）

11







指定訪問看護事業者等における医薬品の配置に係る臨時的な対応について
（必要時に患者に輸液を提供できない状況が想定される場合のフロー）

12※厚生労働省ＨＰ（https://www.mhlw.go.jp/content/001663394.pdf）


