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（ 公印省略 ）

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施行

規則の一部を改正する省令の公布について

一昨年に公布されました｢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」 （令和元年法律第63号。以下「改正法」と

いう｡）のうち、薬局の認定制度に関する部分の施行に関し、本日、 「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施行規則の一部を改正する

省令」 （令和3年厚生労働省令第5号。以下「改正省令」という｡）が別紙のとおり

公布されました。

改正の趣旨及び改正省令の主な内容については下記のとおりですので、御了知の

上、貴管内関係団体、関係機関等へ周知徹底いただきますようお願いいたします。

記

第1 改正の趣旨

改正法のうち薬局の認定制度に関する部分の施行に伴い、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施行規則（昭和36年厚生省

令第1号。以下「規則」という｡）について所要の改正を行うもの。

改正省令の主な内容

地域連携薬局の基準等（第10.条の2関係）

（1）改正法による改正後の医薬品、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（昭和35年法律第145号。以下「新法」という。 ）第6

条の2第1項第1号の厚生労働省令で定める基準は､次のとおりとすること。

第2

1
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