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改定薬機法――医薬品の供給と販売に関する主な変更点 

 

 

2025年５月 14日、改定薬機法が参議院本会議で可決・成立しました。薬機法は医薬品

や医療機器、再生医療等製品などの製造・販売に関するルールを定めた法律で、正式名称

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」です。 

医薬品の供給と販売に関する主な変更点は次のとおりです。 

 

 

医薬品の安定供給体制の整備を法定化 

 

 

第１は、医療用医薬品等の安定供給体制を強化することです（２年以内に施行予定）。 

医療用医薬品の供給不足の状況が、特に後発医薬品を中心に数年に渡って続いているた

め、医療用医薬品の製造販売業者の安定供給体制の整備を図ります。具体的には、 

▽医療用医薬品の供給体制管理責任者を設置 

▽医薬品の出荷停止時の届出を義務化 

▽医薬品の供給不足時の増産等の必要な協力の要請 

などを法定化します。 

また、品質の確保された後発医薬品の安定供給の確保のため、「後発医薬品製造基盤整

備基金」を５年の時限措置で設置します（６か月以内に施行予定）。 

後発医薬品企業間の連携・協力・再編を後押しする目的で、設備投資や品目統合・事業

再編等を支援するとしています。 

医薬品の安全確保・安定供給は、製薬企業が責任を負うことは前提ですが、医療用医薬

品の供給不足問題が長期化している背景には、 

▽公的医療費抑制に伴う後発医薬品中心の薬価引き下げ 

▽不採算状況による製造体制の不安定化  

▽安定供給体制が確保されないままの後発医薬品促進策  

など、医薬品政策による問題が挙げられます。医薬品の供給が滞ることによって、診療が

制約を受けることになれば、その被害を受けるのは患者です。安定した供給体制を構築す

る必要があります。 

 

 

コンビニ等での一般用医薬品のオンライン販売が可能に 
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第２に、オンラインでの一般用医薬品の販売を可能とすることです。 

委託元の薬局の薬剤師による遠隔での管理の下で、あらかじめ登録された薬剤師が常駐

しないコンビニ等の「登録受渡店舗」において医薬品を保管し、購入者へ受け渡すことを

可能とします。医薬品の販売はあくまで委託元の薬局が行うことになります（２年以内に

施行予定）。 

オンライン販売・受渡しは、委託元の薬剤師が、スマートフォン等で購入者に服薬の説

明や相談、薬剤情報の提供を行います。その後、購入者へメールなどで送った「確認証」

による決済を行った上で、コンビニ等の「販売機」や従業員から購入者へ受け渡します。 

対象となる医薬品は、要指導医薬品は対象外ですが、第一類医薬品や「濫用等の恐れの

ある医薬品」についても取り扱いが可能です。 

今後、「登録受渡店舗」となったコンビニ等の事業者は、▽オンライン服薬指導システ

ムの導入準備、▽医薬品の適切な保管体制の構築、▽従業員への医薬品取り扱い教育、▽

薬局との連携体制の確立などの対応が必要となります。 

オンラインによる服薬の説明や相談は、薬剤師がモニター越しの映像・音声を通じての

対話や観察により購入者の状況を把握して、必要な服薬情報を提供することになります。

対面での販売と比べて購入者が得られる服薬情報に差異があります。医療安全の確保を強

化する観点からは、薬剤師の対面による医薬品の適正使用のための確認を行うことが求め

られます。 

 

厚生科学審議会医薬品医療機器制度部会（2024年 10月 31日）資料より 
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オンライン服薬指導による要指導医薬品の販売を解禁 

  

 

第３に、オンライン服薬指導による要指導医薬品の販売を解禁します（1年以内に施行

予定）。  

処方箋が必要な医療用医薬品から市販薬に転用されて間がない要指導医薬品について、

薬剤師の判断に基づき、オンライン服薬指導により情報提供などを行った上で販売を可能

とします。 

要指導医薬品は、服薬リスクが一般用医薬品と異なります。購入者の選択に基づいて初

めて使用される場合、購入者の服用後のフォローを行い、必要であれば受診勧奨するとい

うことが重要です。  

そのため、要指導医薬品のうち、薬剤師による適正使用のための必要事項を確認するな

ど対面販売が特に必要な品目については、厚生労働大臣が「特定要指導医薬品」に指定し、

オンライン販売ではなく、対面での販売を継続するとしています。 

 

厚生科学審議会医薬品医療機器制度部会（2024年 10月 31日）資料より 

 

（文責:医療動向モニタリング小委員会委員 寺尾正之) 

 

 

 


