
（参考：法令抜粋） 

●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 

第八条 薬局の管理者は、保健衛生上支障を生ずるおそれがないように、その薬局に勤務す

る薬剤師その他の従業者を監督し、その薬局の構造設備及び医薬品その他の物品を管理し、

その他その薬局の業務につき、必要な注意をしなければならない。 

２～３ （略） 

 

第十四条 医薬品（厚生労働大臣が基準を定めて指定する医薬品を除く。）、医薬部外品（厚

生労働大臣が基準を定めて指定する医薬部外品を除く。）又は厚生労働大臣の指定する成分

を含有する化粧品の製造販売をしようとする者は、品目ごとにその製造販売についての厚

生労働大臣の承認を受けなければならない。 

２～１２ （略） 

１３ 第一項の承認を受けた者は、当該品目について承認された事項の一部を変更しようと

するとき（当該変更が厚生労働省令で定める軽微な変更であるときを除く。）は、その変更

について厚生労働大臣の承認を受けなければならない。この場合においては、第二項から

第六項まで及び第九項から前項までの規定を準用する。 

１４～１５ （略） 

 

第十四条の九 医薬品、医薬部外品又は化粧品の製造販売業者は、第十四条第一項に規定す

る医薬品、医薬部外品及び化粧品以外の医薬品、医薬部外品又は化粧品の製造販売をしよ

うとするときは、あらかじめ、品目ごとに、厚生労働省令で定めるところにより、厚生労

働大臣にその旨を届け出なければならない。 

２ 医薬品、医薬部外品又は化粧品の製造販売業者は、前項の規定により届け出た事項を変

更したときは、三十日以内に、厚生労働大臣にその旨を届け出なければならない。 

 

第十七条 １～３ （略） 

４ 医薬品等総括製造販売責任者が行う医薬品、医薬部外品又は化粧品の品質管理及び製造

販売後安全管理のために必要な業務並びに医薬品等総括製造販売責任者が遵守すべき事項

については、厚生労働省令で定める。 

５～６ （略） 

７ 医薬品製造管理者は、医薬品の製造の管理を公正かつ適正に行うために必要があるとき

は、製造業者に対し、意見を書面により述べなければならない。 

８ 医薬品製造管理者については、第七条第四項及び第八条第一項の規定を準用する。この

場合において、第七条第四項中「その薬局の所在地の都道府県知事」とあるのは、「厚生労

働大臣」と読み替えるものとする。 

９ 医薬品製造管理者が行う医薬品の製造の管理のために必要な業務及び医薬品製造管理者

が遵守すべき事項については、厚生労働省令で定める。 

１０～１４ （略） 

 



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 （略） 

３ 厚生労働大臣は、厚生労働省令で、製造所における医薬品、医薬部外品又は化粧品の試

験検査の実施方法、医薬品製造管理者又は医薬部外品等責任技術者の義務の遂行のための

配慮事項その他医薬品、医薬部外品若しくは化粧品の製造業者又は医薬品等外国製造業者

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。 

４～５ （略） 

 

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 （略） 

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。 

三～四 （略） 

２ （略） 

３ 医薬品、医薬部外品又は化粧品の製造業者は、医薬品、医薬部外品又は化粧品の製造の

管理に関する業務その他の製造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 （略） 

二 医薬品、医薬部外品又は化粧品の製造の管理に関する業務その他の製造業者の業務の

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 医薬品製造管理者、医薬部外品等責任技術者その他の厚生労働省令で定める者に、第

十四条第二項第四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

粧品の製造管理又は品質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 （略） 

４ （略） 

 



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。 

 

第七十二条の四 第七十二条から前条までに規定するもののほか、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ついて、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ついて、その者にこの法律又はこれに基づく命令の規定に

違反する行為があつた場合において、保健衛生上の危害の発生又は拡大を防止するために

必要があると認めるときは、その製造販売業者、製造業者、修理業者、薬局開設者、販売業

者又は貸与業者に対して、その業務の運営の改善に必要な措置をとるべきことを命ずるこ

とができる。 

２ （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 

第八十七条 （略） 

２ 法第十七条第四項の医薬品等総括製造販売責任者が遵守すべき事項は、次のとおりとす

る。 

一 品質管理及び製造販売後安全管理に係る業務に関する法令及び実務に精通し、公正か

つ適正に当該業務を行うこと。 

二～三 （略） 

 

第八十九条 （略） 

２ 法第十七条第九項の医薬品製造管理者が遵守すべき事項は、次のとおりとする。 

一 製造の管理に係る業務に関する法令及び実務に精通し、公正かつ適正に当該業務を行

うこと。 

二 （略） 

 

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） 

 

第九十六条 医薬品（次に掲げるものを除く。）若しくは医薬部外品（令第二十条第二項の規

定により製造管理又は品質管理に注意を要するものとして厚生労働大臣が指定するものに

限る。）の製造業者、法第十三条の三第一項の認定を受けた医薬品等外国製造業者（以下「認

定医薬品等外国製造業者」という。）又は法第十三条の三の二第一項の登録を受けた者（以

下「登録医薬品等外国製造業者」という。）は、その製造所における製造管理又は品質管理

の方法を、法第十四条第二項第四号の厚生労働省令で定める基準に適合させなければなら

ない。 

一～七 （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 

第四条 医薬品の製造販売業者は、品質管理業務を適正かつ円滑に遂行しうる能力を有する

人員を十分に有しなければならない。 

２～４ （略） 

 

第八条 医薬品の製造販売業者は、品質管理業務手順書等に基づき、次に掲げる業務を品質

保証責任者に行わせなければならない。 

一 （略） 

二 品質管理業務が適正かつ円滑に行われていることを確認すること。 

三～四 （略） 

 

第九条 医薬品の製造販売業者は、品質管理業務手順書等に基づき、製造管理及び品質管理

の結果が適正に評価され、市場への出荷の可否の決定が適正かつ円滑に行われていること

を確保するとともに、適正に当該決定が行われるまで医薬品を市場へ出荷してはならない。 

２～４ （略） 

５ 医薬品の製造販売業者が第二項に定める業務を製造業者に行わせる場合には、次の各号

に掲げる事項によらなければならない。 

一 （略） 

二 品質保証部門のあらかじめ指定した者に、前号ニに規定する確認及びその結果に関す

る記録の作成を適正に行わせること。 

三～四 （略） 

６ （略） 

 

第十条 医薬品の製造販売業者は、品質管理業務手順書等に基づき、品質保証部門のあらか

じめ指定した者に、次に掲げる業務を行わせなければならない。 

一 当該製造業者等における製造管理及び品質管理が、法第十四条第二項第四号及び第十

八条第三項の規定に基づき厚生労働省令で定める基準及び事項並びに第七条に規定する

取決めに基づき適正かつ円滑に実施されていることを定期的に確認し、その結果に関す

る記録を作成すること。 

二 （略） 

２ 医薬品の製造販売業者は、製造業者等の製造管理及び品質管理に関し、改善が必要な場

合には、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 当該製造業者等に対して所要の措置を講じるよう文書により指示すること。 

二 当該製造業者等に対して当該措置の実施結果の報告を求め、その報告を適正に評価し、

必要に応じてその製造所等を実地に確認し、その結果に関する記録を作成すること。 

三 前号の評価及び確認の結果を医薬品等総括製造販売責任者に対して文書により報告す

ること。 

３～５ （略） 



●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 

第三条の二 法第十四条第一項に規定する医薬品又は医薬部外品に係る製品の製造業者等は、

当該製品を同項若しくは同条第十三項（法第十九条の二第五項において準用する場合を含

む。以下この条において同じ。）又は法第十九条の二第一項の承認を受けた事項（以下「承

認事項」という。）に従って製造しなければならない。ただし、法第十四条第十三項の軽微

な変更を行う場合においては、同条第十四項（法第十九条の二第五項において準用する場

合を含む。）の規定による届出が行われるまでの間は、この限りでない。 

 

第三条の三 製造業者等は、実効性のある医薬品品質システムを構築するとともに、次に掲

げる業務を行わなければならない。 

一～三 （略） 

四 品質方針及び品質目標を達成するため、必要な資源（個人の有する知識及び技能並び

に技術、設備その他の製造所における製造管理及び品質管理に活用される資源をいう。）

を配分するとともに、定期的に医薬品品質システムを照査し、その結果に基づいて所要

の措置を講ずること。 

五 （略） 

 

第五条 製造管理者は、次に掲げる業務を行わなければならない。 

一 品質方針及び品質目標を達成するため、製造所において、製造管理、品質保証及び試

験検査に係る業務（以下「製造・品質関連業務」という。）が適正かつ円滑に行われるよ

う統括するとともに、医薬品品質システムが適切に運用されるよう管理すること。 

二 医薬品品質システムの運用状況を確認するとともに、その改善を要するかどうかにつ

いて製造業者等に対して文書により報告すること。 

三～四 （略） 

２ （略） 

 

第六条 製造業者等は、製造・品質関連業務を適正かつ円滑に実施しうる能力を有する責任

者（以下この章において単に「責任者」という。）を、製造所の組織、規模及び業務の種類

等に応じ、適切に置かなければならない。 

２ 製造業者等は、製造所の組織、規模及び業務の種類等に応じ、適切な人数の責任者を配

置しなければならない。 

３ 製造業者等は、製造・品質関連業務を適切に実施しうる能力を有する人員を十分に確保

しなければならない。 

４ （略） 

 

第十一条 製造業者等は、品質部門に、手順書等に基づき、次に掲げる品質保証及び試験検

査に係る業務を計画的かつ適切に行わせなければならない。 

一～二 （略） 

三 品質部門の責任者が、原料、資材及び製品の試験検査に従事する職員に対して、当該



作業につき文書により指示すること。 

四 採取した検体について、前号の文書に基づき、製品等についてはロットごとに、資材

については管理単位ごとに試験検査を行うとともに、その記録を作成し、これを保管す

ること。 

五～七 （略） 

八 第四号の試験検査の結果の判定を行い、その結果を製造部門に対して文書により報告

すること。また、当該試験検査について、規格に適合しない結果となった場合において

は、その原因を究明し、所要の是正措置及び予防措置をとるとともに、その記録を作成

し、これを保管すること。 

九 （略） 

２～３ （略） 

 

第十二条 製造業者等は、品質保証に係る業務を担当する組織に、手順書等に基づき、製造・

品質関連業務が適切に行われたかどうかについてロットごとに適切に評価し、製品の製造

所からの出荷の可否を決定する業務を行わせなければならない。 

２ 前項の業務を行う者は、当該業務を適正かつ円滑に実施しうる能力を有する者でなけれ

ばならない。 

３ （略） 

４ 製造業者等は、第一項の決定が適正に行われるまで製造所から製品を出荷してはならな

い。 

 

第十三条 製造業者等は、あらかじめ指定した者に、手順書等に基づき、次に掲げる業務を

行わせなければならない。 

一 （略） 

二 バリデーションの計画及び結果を、品質保証に係る業務を担当する組織に対して文書

により報告すること。 

２ （略） 

 

第十五条 製造業者等は、製造手順等からの逸脱（以下単に「逸脱」という。）が生じた場合

においては、あらかじめ指定した者に、手順書等に基づき、次に掲げる業務を適切に行わ

せなければならない。 

一 逸脱の内容を記録するとともに、逸脱したことによる影響を調査し、その結果につい

て品質保証に係る業務を担当する組織に対して文書により報告し、確認を受けること。 

二 重大な逸脱が生じた場合においては、前号に定めるもののほか、次に掲げる業務を行

うとともに、その内容について品質保証に係る業務を担当する組織に対して文書により

報告し、確認を受けること。 

イ 当該逸脱に関連する製品に係る製造販売業者に対して速やかに連絡すること。 

ロ 当該逸脱の原因を究明すること。 

ハ 所要の是正措置及び予防措置をとること。 



三 前二号の業務に係る記録を作成し、これを保管すること。 

２ 製造業者等は、品質保証に係る業務を担当する組織に、手順書等に基づき、前項第一号

及び第二号により確認した記録を作成させ、保管させるとともに、製造管理者に対して文

書により適切に報告させなければならない。 

 

第十九条 製造業者等は、あらかじめ指定した者に、手順書等に基づき、次に掲げる業務を

行わせなければならない。 

一 製造・品質関連業務に従事する職員に対して、製造管理及び品質管理に関する必要な

教育訓練を計画的に実施すること。 

二～四 （略） 

 

第二十条 （略） 

２ 製造業者等は、手順書等及びこの章に規定する記録について、あらかじめ指定した者に、

第八条第二項に規定する文書に基づき、次に掲げる業務を行わせなければならない。 

一 作成及び保管すべき手順書等並びに記録に欠落がないよう、継続的に管理すること。 

二 作成された手順書等及び記録が正確な内容であるよう、継続的に管理すること。 

三 （略） 

四 手順書等若しくは記録に欠落があった場合又はその内容に不正確若しくは不整合な点

が判明した場合においては、その原因を究明し、所要の是正措置及び予防措置をとるこ

と。 

五～六 （略） 

 

 


