
 

 

【根拠条文】 

 

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） （抄） 

 

（許可の基準） 

第十二条の二 次の各号のいずれかに該当するときは、前条第一項の許可を与えないことができる。 

一 申請に係る医薬品、医薬部外品又は化粧品の品質管理の方法が、厚生労働省令で定める基準に

適合しないとき。 

二 （略） 

 

（医薬品、医薬部外品及び化粧品の製造販売業者等の遵守事項等） 

第十八条 厚生労働大臣は、厚生労働省令で、医薬品、医薬部外品又は化粧品の製造管理若しくは品

質管理又は製造販売後安全管理の実施方法、医薬品等総括製造販売責任者の義務の遂行のための配

慮事項その他医薬品、医薬部外品又は化粧品の製造販売業者がその業務に関し遵守すべき事項を定

めることができる。 

２～５ （略） 

 

（医薬品、医薬部外品及び化粧品の製造販売業者等の法令遵守体制） 

第十八条の二 医薬品、医薬部外品又は化粧品の製造販売業者は、医薬品、医薬部外品又は化粧品の

品質管理及び製造販売後安全管理に関する業務その他の製造販売業者の業務を適正に遂行すること

により、薬事に関する法令の規定の遵守を確保するために、厚生労働省令で定めるところにより、

次の各号に掲げる措置を講じなければならない。 

一 医薬品、医薬部外品又は化粧品の品質管理及び製造販売後安全管理に関する業務について、医

薬品等総括製造販売責任者が有する権限を明らかにすること。 

二 医薬品、医薬部外品又は化粧品の品質管理及び製造販売後安全管理に関する業務その他の製造

販売業者の業務の遂行が法令に適合することを確保するための体制、当該製造販売業者の薬事に

関する業務に責任を有する役員及び従業者の業務の監督に係る体制その他の製造販売業者の業務

の適正を確保するために必要なものとして厚生労働省令で定める体制を整備すること。 

三 医薬品等総括製造販売責任者その他の厚生労働省令で定める者に、第十二条の二第一項各号の

厚生労働省令で定める基準を遵守して医薬品、医薬部外品又は化粧品の品質管理及び製造販売後

安全管理を行わせるために必要な権限の付与及びそれらの者が行う業務の監督その他の措置 

四 前三号に掲げるもののほか、医薬品、医薬部外品又は化粧品の製造販売業者の従業者に対して

法令遵守のための指針を示すことその他の製造販売業者の業務の適正な遂行に必要なものとして

厚生労働省令で定める措置 

２～４ （略） 

 

 



 

 

 

（改善命令等） 

第七十二条 厚生労働大臣は、医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器又は再生医療等製品の製造販売

業者に対して、その品質管理又は製造販売後安全管理の方法（医療機器及び体外診断用医薬品の製造

販売業者にあつては、その製造管理若しくは品質管理に係る業務を行う体制又はその製造販売後安全

管理の方法。以下この項において同じ。）が第十二条の二第一項第一号若しくは第二号、第二十三条の

二の二第一項第一号若しくは第二号又は第二十三条の二十一第一項第一号若しくは第二号に規定す

る厚生労働省令で定める基準に適合しない場合においては、その品質管理若しくは製造販売後安全管

理の方法の改善を命じ、又はその改善を行うまでの間その業務の全部若しくは一部の停止を命ずるこ

とができる。 

２ 厚生労働大臣は、医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器若しくは再生医療等製品の製造販売業者

（選任外国製造医薬品等製造販売業者、選任外国製造医療機器等製造販売業者又は選任外国製造再生

医療等製品製造販売業者（以下「選任製造販売業者」と総称する。）を除く。以下この項において同

じ。）又は第八十条第一項から第三項までに規定する輸出用の医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器

若しくは再生医療等製品の製造業者に対して、その物の製造所における製造管理若しくは品質管理の

方法（医療機器及び体外診断用医薬品の製造販売業者にあつては、その物の製造管理又は品質管理の

方法。以下この項において同じ。）が第十四条第二項第四号、第二十三条の二の五第二項第四号、第二

十三条の二十五第二項第四号若しくは第八十条第二項に規定する厚生労働省令で定める基準に適合

せず、又はその製造管理若しくは品質管理の方法によつて医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器若

しくは再生医療等製品が第五十六条（第六十条及び第六十二条において準用する場合を含む。）、第六

十五条若しくは第六十五条の五に規定する医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器若しくは再生医療

等製品若しくは第六十八条の二十に規定する生物由来製品に該当するようになるおそれがある場合

においては、その製造管理若しくは品質管理の方法の改善を命じ、又はその改善を行うまでの間その

業務の全部若しくは一部の停止を命ずることができる。 

３～５ （略） 

 

第七十二条の二の二 厚生労働大臣は、医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器若しくは再生医療等

製品の製造販売業者若しくは製造業者又は医療機器の修理業者に対して、都道府県知事は、薬局開

設者、医薬品の販売業者、第三十九条第一項若しくは第三十九条の三第一項の医療機器の販売業者

若しくは貸与業者又は再生医療等製品の販売業者に対して、その者の第九条の二（第四十条第一項

及び第二項並びに第四十条の七第一項において準用する場合を含む。）、第十八条の二、第二十三条

の二の十五の二（第四十条の三において準用する場合を含む。）、第二十三条の三十五の二、第二十

九条の三、第三十一条の五又は第三十六条の二の二の規定による措置が不十分であると認める場合

においては、その改善に必要な措置を講ずべきことを命ずることができる。 



 

 

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） （抄） 

 

（医薬品、医薬部外品及び化粧品の製造販売業者の遵守事項） 

第九十二条 法第十八条第一項の医薬品、医薬部外品又は化粧品の製造販売業者が遵守すべき事項

は、次のとおりとする。 

一 薬事に関する法令に従い適正に製造販売が行われるよう必要な配慮をすること。 

二 製造販売しようとする製品の品質管理を適正に行うこと。 

三～六 （略） 

 

 

医薬品、医薬部外品、化粧品及び再生医療等製品の品質管理の基準に関する省令 

（平成 16年厚生労働省令第 136号） （抄） 

 

（品質等に関する情報及び品質不良等の処理） 

第十一条 医薬品の製造販売業者は、医薬品に係る品質等に関する情報（以下この章において「品

質情報」という。）を得たときは、品質管理業務手順書等に基づき、品質保証責任者に次に掲げる

業務を行わせなければならない。 

一 当該品質情報を検討し、医薬品の品質、有効性及び安全性に与える影響並びに人の健康に与

える影響を適正に評価すること。 

二 当該品質情報に係る事項の原因を究明すること。 

三 前二号の評価又は究明の結果に基づき、品質管理業務又は製造業者等における製造管理及び

品質管理に関し改善が必要な場合には、所要の措置を講じること。 

四 前三号の情報の内容、評価の結果、原因究明の結果及び改善措置を記載した記録を作成し、

医薬品等総括製造販売責任者に対して文書により速やかに報告すること。 

五 第二号の究明又は第三号の改善措置のために、製造業者等に対し指示が必要な場合には、そ

の指示を文書により行うとともに、製造業者等に対し文書による結果の報告を求め、それを適

正に評価し、必要に応じてその製造所等の改善状況について実地に確認し、その結果に関する

記録を作成すること。 

六 当該品質情報のうち製造販売後安全管理基準第二条第二項に規定する安全確保措置（以下

「安全確保措置」という。）に関する情報を安全管理統括部門に遅滞なく文書で提供すること。 

２ （略） 

 


