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所管課 薬務課   

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又は輸出用の医薬品等製造業者の製造

管理若しくは品質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２項 

処 

分 

基 

準 

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。以下この文章において同じ）又は第８０条第１項から第３項までに規定する輸出用の医薬品、医薬部外品、化粧品若しくは
医療機器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。以下この文章において同じ。）が第１４条第２項第４号、第２３
条の２の５第２項第４号、第２３条の２５第２項第４号若しくは第８０条第２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５６条（第６０条及び第６２条において準用する場合を含む。）、第６５条若しくは第６５条の５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６８条の２０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。 

 
※厚生労働省令で定める基準 
１．「医薬品及び医薬部外品の製造管理及び品質管理の基準に関する省令」（平成１１年厚生省令第１６号） 
２．「医療機器及び体外診断用医薬品の製造管理及び品質管理に関する省令」（平成１６年厚生労働省令第１６９号） 
３．「再生医療等製品の製造管理及び品質管理の基準に関する省令」（平成２６年厚生労働省令第９３号） 
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② 弁明の機会の付与 
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