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法令名 
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 
法令番号 昭和３５年第１４５号 

手続名 
医薬品等製造販売業者の品質管理又は製造販売後安全管理の

方法の改善命令又は業務停止命令 
根拠条項 第７２条第１項 

処 

分 

基 

準 

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１２条の２第１項第１号若しくは第２号、第２３条の２の２
第１項第１号若しくは第２号又は第２３条の２１第１項第１号若しくは第２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。 

 
※厚生労働省令で定める基準 
１．「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）」 
２．「医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器及び再生医療等製品の製造販売後安全管理の基準に関する省令（平成１６年厚生
労働省令第１３５号）」 

３．「医療機器又は体外診断用医薬品の製造管理又は品質管理に係る業務を行う体制の基準に関する省令（平成２６年厚生労働
省令第９４号）」 

 

対応

区分 
１ 聴聞の実施 
② 弁明の機会の付与 
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