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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

      平成27.06.26 法律 第50号

第一章 

総則

（目的）

第一条 この法律は、医薬品、医薬部外

品、化粧品、医療機器及び再生医療等

製品（以下「医薬品等」という。）の

品質、有効性及び安全性の確保並びに

これらの使用による保健衛生上の危害

の発生及び拡大の防止のために必要な

規制を行うとともに、指定薬物の規制

に関する措置を講ずるほか、医療上特

にその必要性が高い医薬品、医療機器

及び再生医療等製品の研究開発の促進

のために必要な措置を講ずることによ

り、保健衛生の向上を図ることを目的

とする。

（国の責務）

第一条の二 国は、この法律の目的を達

成するため、医薬品等の品質、有効性

及び安全性の確保、これらの使用によ

る保健衛生上の危害の発生及び拡大の

防止その他の必要な施策を策定し、及

び実施しなければならない。

（都道府県等の責務）

第一条の三 都道府県、地域保健法 （昭

和二十二年法律第百一号）第五条第一

項 の政令で定める市（以下「保健所

を設置する市」という。）及び特別区

의약품, 의료기기 등의 

품질, 유효성 및 

안전성의 확보에 관한 

법률

 

제1장　

총칙

제1조(목적) 이 법률은 의약품, 의약부외
품, 화장품, 의료기기 및 재생의료 등 
제품(이하 “의약품 등”이라 한다)의 
품질, 유효성 및 안전성의 확보와 이들
의 사용에 따른 보건위생상 위해의 발
생 및 확대의 방지를 위하여 필요한 
규제를 하는 동시에, 지정약물의 규제
에 관한 조치를 강구하는 회에, 의료상 
특히 그 필요성이 높은 의약품, 의료기
기 및 재생의료 등 제품의 연구개발을 
촉진하기 위하여 필요한 조치를 강구
함으로써, 보건위생의 향상을 도모하는 
것을 목적으로 한다.

제1조의2(국가의 책무) 국가는 이 법률
의 목적을 달성하기 위하여 의약품 등
의 품질, 유효성 및 안전성의 확보, 이
들의 사용에 따른 보건위생상 위해의 
발생 및 확대의 방지 기타 필요한 시
책을 책정하고 실시하여야 한다.

제1조의3(도도부현 등의 책무) 도도부현, 
「지역보건법」(1947년 법률 제101
호) 제5조제1항의 정령으로 정하는 시
(이하 “보건소를 설치하는 시”라 한
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は、前条の施策に関し、国との適切な

役割分担を踏まえて、当該地域の状況

に応じた施策を策定し、及び実施しな

ければならない。

（医薬品等関連事業者等の責務）

第一条の四 医薬品等の製造販売、製造

（小分けを含む。以下同じ。）、販

売、貸与若しくは修理を業として行う

者、第四条第一項の許可を受けた者

（以下「薬局開設者」という。）又は

病院、診療所若しくは飼育動物診療施

設（獣医療法 （平成四年法律第四十

六号）第二条第二項 に規定する診療

施設をいい、往診のみによつて獣医師

に飼育動物の診療業務を行わせる者の

住所を含む。以下同じ。）の開設者

は、その相互間の情報交換を行うこと

その他の必要な措置を講ずることによ

り、医薬品等の品質、有効性及び安全

性の確保並びにこれらの使用による保

健衛生上の危害の発生及び拡大の防止

に努めなければならない。

（医薬関係者の責務）

第一条の五 医師、歯科医師、薬剤師、

獣医師その他の医薬関係者は、医薬品

等の有効性及び安全性その他これらの

適正な使用に関する知識と理解を深め

るとともに、これらの使用の対象者

（動物への使用にあつては、その所有

者又は管理者。第六十八条の四、第六

十八条の七第三項及び第四項、第六十

八条の二十一並びに第六十八条の二十

二第三項及び第四項において同じ。）

及びこれらを購入し、又は譲り受けよ

うとする者に対し、これらの適正な使

用に関する事項に関する正確かつ適切

な情報の提供に努めなければならな

い。

（国民の役割）

第一条の六 国民は、医薬品等を適正に

使用するとともに、これらの有効性及

び安全性に関する知識と理解を深める

よう努めなければならない。

다) 및 특별구는 전조의 시책에 관하
여 국가와의 적절한 역할분담에 입각
하여 해당 지역의 상황에 따른 시책을 
책정하고 실시하여야 한다.

제1조의4(의약품 등 관련사업자 등의 책
무) 의약품 등의 제조판매, 제조(소구
분을 포함한다. 이하 같다), 판매, 대여 
및 수리를 업으로 하는 자, 제4조제1
항의 허가를 받은 자(이하 “약국개설
자”라 한다) 또는 병원, 진료소 및 사
육동물 진료시설[「수의료법」(1992
년 법률 제46호) 제2조제2항에서 규
정하는 진료시설을 말하고, 왕진으로만 
수의사에게 사육동물의 진료업무를 하
게 하는 자의 주소를 포함한다. 이하 
같다]의 개설자는 그 상호 간에서 정
보를 교환하고 기타 필요한 조치를 강
구함으로써, 의약품 등의 품질, 유효성 
및 안전성의 확보와 이들의 사용에 따
른 보건위생상 위해의 발생 및 확대의 
방지에 노력하여야 한다.

제1조의5(의약관계자의 책무) 의사, 치과
의사, 약제사, 수의사 및 기타 의약관
계자는 의약품 등의 유효성 및 안전성 
기타 이들의 적정한 사용에 관한 지식
과 이해를 높이는 동시에, 이들의 사용
대상자(동물에 대한 사용의 경우에는 
그 소유자 또는 관리자. 제68조의4, 제
68조의7제3항 및 제4항, 제68조의21, 
제68조의22제3항 및 제4항에서 같다) 
및 이들을 구입하거나 양수하려는 자
에 대하여 이들의 적정한 사용에 관한 
사항에 관한 정확하고 적절한 정보의 
제공에 노력하여야 한다.

제1조의6(국민의 역할) 국민은 의약품 
등을 적정하게 사용하는 동시에, 이들
의 유효성 및 안전성에 관한 지식과 
이해를 높이도록 노력하여야 한다.
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（定義）

第二条 この法律で「医薬品」とは、次

に掲げる物をいう。

一 日本薬局方に収められている物

二 人又は動物の疾病の診断、治療又

は予防に使用されることが目的と

されている物であつて、機械器具

等（機械器具、歯科材料、医療用

品、衛生用品並びにプログラム

（電子計算機に対する指令であつ

て、一の結果を得ることができる

ように組み合わされたものをい

う。以下同じ。）及びこれを記録
し た 記 録 媒 体 を い う 。 以 下 同

じ。）でないもの（医薬部外品及

び再生医療等製品を除く。）

三 人又は動物の身体の構造又は機能

に影響を及ぼすことが目的とされ

ている物であつて、機械器具等で

ないもの（医薬部外品、化粧品及

び再生医療等製品を除く。）

２ この法律で「医薬部外品」とは、次

に掲げる物であつて人体に対する作用

が緩和なものをいう。

一 次のイからハまでに掲げる目的の

ために使用される物（これらの使

用目的のほかに、併せて前項第二

号又は第三号に規定する目的のた

めに使用される物を除く。）であ

つて機械器具等でないもの

イ 吐きけその他の不快感又は口臭

若しくは体臭の防止

ロ あせも、ただれ等の防止

ハ 脱毛の防止、育毛又は除毛

二 人又は動物の保健のためにするね

ずみ、はえ、蚊、のみその他これ

らに類する生物の防除の目的のた

めに使用される物（この使用目的

のほかに、併せて前項第二号又は

第三号に規定する目的のために使

用される物を除く。）であつて機

械器具等でないもの

三 前項第二号又は第三号に規定する

제2조(정의) ① 이 법률에서 “의약품”
이란 다음에서 정하는 물질을 말한다.
1. 일본약국방에 수록되어 있는 물질
2. 사람 또는 동물의 질병 진단, 치료 

또는 예방에 사용하는 것을 목적
으로 하는 물질로서, 기계기구 등
[기계기구, 치과재료, 의료용품, 
위생용품, 프로그램(전자계산기에 
대한 지령으로 하나의 결과를 얻
을 수 있도록 조합된 것을 말한
다. 이하 같다) 및 이를 기록한 
기록매체를 말한다. 이하 같다]이 
아닌 것(의약부외품 및 재생의료 
등 제품을 제외한다) 

3. 사람 또는 동물의 신체구조 또는 
기능에 영향을 미치는 것을 목적
으로 하는 물질로서, 기계기구 등
이 아닌 것(의약부외품, 화장품 
및 재생의료 등 제품을 제외한다) 

② 이 법률에서 “의약부외품”이란 다
음에서 정하는 물질로서 인체에 대한 
작용이 완화된 것을 말한다.

1. 다음의 가목부터 다목까지에서 정
하는 목적을 위하여 사용되는 물
질(이러한 사용목적 외에, 동시에 
전항 제2호 또는 제3호에서 규정
하는 목적을 위하여 사용되는 물
질을 제외한다)로서 기계기구 등
이 아닌 것

가. 구토 및 기타 불쾌감 또는 구취 
및 체취의 방지

나. 땀띠, 습종 등의 방지
다. 탈모의 방지, 육모 또는 제모

2. 사람 또는 동물의 보건을 위하여 
실시하는 쥐, 파리, 모기, 벼룩 및 
기타 이와 유사한 생물의 방제를 
목적으로 사용되는 물질(이 사용
목적 외에, 동시에 전항 제2호 또
는 제3호에서 규정하는 목적을 위
하여 사용되는 물질을 제외한다)
로서 기계기구 등이 아닌 것

3. 전항 제2호 또는 제3호에서 규정
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目的のために使用される物（前二

号に掲げる物を除く。）のうち、

厚生労働大臣が指定するもの

３ この法律で「化粧品」とは、人の身

体を清潔にし、美化し、魅力を増し、

容貌を変え、又は皮膚若しくは毛髪を

健やかに保つために、身体に塗擦、散

布その他これらに類似する方法で使用

されることが目的とされている物で、

人体に対する作用が緩和なものをい

う。ただし、これらの使用目的のほか

に、第一項第二号又は第三号に規定す

る用途に使用されることも併せて目的

とされている物及び医薬部外品を除

く。

４ この法律で「医療機器」とは、人若

しくは動物の疾病の診断、治療若しく

は予防に使用されること、又は人若し

くは動物の身体の構造若しくは機能に

影響を及ぼすことが目的とされている

機 械器具等 （再生医 療等製品 を除

く。）であつて、政令で定めるものを

いう。

５ この法律で「高度管理医療機器」と

は、医療機器であつて、副作用又は機

能の障害が生じた場合（適正な使用目

的に従い適正に使用された場合に限

る。次項及び第七項において同じ。）

において人の生命及び健康に重大な影

響を与えるおそれがあることからその

適切な管理が必要なものとして、厚生

労働大臣が薬事・食品衛生審議会の意

見を聴いて指定するものをいう。

６ この法律で「管理医療機器」とは、

高度管理医療機器以外の医療機器であ

つて、副作用又は機能の障害が生じた

場合において人の生命及び健康に影響

を与えるおそれがあることからその適

切な管理が必要なものとして、厚生労
働大臣が薬事・食品衛生審議会の意見

を聴いて指定するものをいう。

하는 목적을 위하여 사용되는 물
질(전2호에서 정하는 물질을 제외
한다) 중 후생노동대신이 지정하
는 것

③ 이 법률에서 “화장품”이란 사람의 
신체를 청결하게 하고, 미화하고, 매력
을 높이고, 용모를 바꾸거나 피부 및 
모발을 건강하게 유지하기 위하여 신체
에 도찰, 산포 및 기타 이와 유사한 방
법으로 사용되는 것을 목적으로 하는 
물질로서, 인체에 대한 작용이 완화된 
것을 말한다. 다만, 이들의 사용목적 외
에, 제1항제2호 또는 제3호에서 규정
하는 용도로 사용되는 것도 동시에 목
적으로 하고 있는 물질 및 의약부외품
을 제외한다.

④ 이 법률에서 “의료기기”란 사람 
또는 동물의 질병 진단, 치료 및 예방
에 사용되거나 사람 또는 동물의 신체
구조 및 기능에 영향을 미치는 것을 목
적으로 하는 기계기구 등(재생의료 등 
제품을 제외한다)으로서, 정령으로 정
하는 것을 말한다.

⑤ 이 법률에서 “고도관리의료기기”
란 의료기기로서, 부작용 또는 기능의 
장애가 발생한 경우(적정한 사용목적에 
따라 적정하게 사용된 경우만 해당한
다. 다음 항 및 제7항에서 같다)에 사
람의 생명 및 건강에 중대한 영향을 미
칠 우려가 있어 그 적절한 관리한 필요
한 것으로서 후생노동대신이 약사(藥
事)・식품위생심의회의 의견을 들어 지
정하는 것을 말한다. 

⑥ 이 법률에서 “관리의료기기”란 고
도관리의료기기 이외의 의료기기로서, 
부작용 또는 기능의 장애가 발생한 경
우에 사람의 생명 및 건강에 영향을 미
칠 우려가 있어 그 적절한 관리한 필요
한 것으로서 후생노동대신이 약사・식
품위생심의회의 의견을 들어 지정하는 
것을 말한다.
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７ この法律で「一般医療機器」とは、

高度管理医療機器及び管理医療機器以

外の医療機器であつて、副作用又は機

能の障害が生じた場合においても、人

の生命及び健康に影響を与えるおそれ

がほとんどないものとして、厚生労働
大臣が薬事・食品衛生審議会の意見を

聴いて指定するものをいう。

８ この法律で「特定保守管理医療機

器」とは、医療機器のうち、保守点

検、修理その他の管理に専門的な知識

及び技能を必要とすることからその適

正な管理が行われなければ疾病の診

断、治療又は予防に重大な影響を与え

るおそれがあるものとして、厚生労働
大臣が薬事・食品衛生審議会の意見を

聴いて指定するものをいう。

９ この法律で「再生医療等製品」と

は、次に掲げる物（医薬部外品及び化

粧品を除く。）であつて、政令で定め

るものをいう。

一 次に掲げる医療又は獣医療に使用

されることが目的とされている物

のうち、人又は動物の細胞に培養

その他の加工を施したもの

イ 人又は動物の身体の構造又は機

能の再建、修復又は形成

ロ 人又は動物の疾病の治療又は予

防

二 人又は動物の疾病の治療に使用さ

れることが目的とされている物の

うち、人又は動物の細胞に導入さ

れ、これらの体内で発現する遺伝
子を含有させたもの

１０ この法律で「生物由来製品」と

は、人その他の生物（植物を除く。）

に由来するものを原料又は材料として

製造をされる医薬品、医薬部外品、化

粧品又は医療機器のうち、保健衛生上

特別の注意を要するものとして、厚生

労働大臣が薬事・食品衛生審議会の意

見を聴いて指定するものをいう。

⑦ 이 법률에서 “일반의료기기”란 고
도관리의료기기 및 관리의료기기 이외
의 의료기기로서, 부작용 또는 기능의 
장애가 발생한 경우라도 사람의 생명 
및 건강에 영향을 미칠 우려가 거의 없
는 것으로서 후생노동대신이 약사・식
품위생심의회의 의견을 들어 지정하는 
것을 말한다.

⑧ 이 법률에서 “특정보수관리의료기
기”란 의료기기 중 보수점검, 수리 및 
기타 관리에 전문적인 지식 및 기능을 
필요로 하여 그 적정한 관리가 이루어
지지 아니하면 질병의 진단, 치료 또는 
예방에 중대한 영향을 미칠 우려가 있
는 것으로서 후생노동대신이 약사・식
품위생심의회의 의견을 들어 지정하는 
것을 말한다. 

⑨ 이 법률에서 “재생의료 등 제품”
이란 다음에서 정하는 물질(의약부외품 
및 화장품을 제외한다)로서, 정령으로 
정하는 것을 말한다.

1. 다음에서 정하는 의료 또는 수의
료에 사용되는 것을 목적으로 하
는 물질 중, 사람 또는 동물의 세
포를 배양 및 기타 가공한 것

가. 사람 또는 동물의 신체 구조 또
는 기능의 재건, 수복 또는 형
성

나. 사람 또는 동물의 질병 치료 또
는 예방

2. 사람 또는 동물의 질병의 치료에 
사용되는 것을 목적으로 하는 물
질 중, 사람 또는 동물의 세포에 
도입되고, 이들의 체내에서 발현
하는 유전자를 함유시킨 것

⑩ 이 법률에서 “생물유래제품”란 사
람 및 기타 생물(식물을 제외한다)에서 
유래하는 것을 원료 또는 재료로 하여 
제조되는 의약품, 의약부외품, 화장품 
또는 의료기기 중, 보건위생상 특별한 
주의를 요하는 것으로서 후생노동대신
이 약사・식품위생심의회의 의견을 들
어 지정하는 것을 말한다. 
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１１ この法律で「特定生物由来製品」

とは、生物由来製品のうち、販売し、

貸与し、又は授与した後において当該

生物由来製品による保健衛生上の危害

の発生又は拡大を防止するための措置

を講ずることが必要なものであつて、

厚生労働大臣が薬事・食品衛生審議会
の意見を聴いて指定するものをいう。

１２ この法律で「薬局」とは、薬剤師

が販売又は授与の目的で調剤の業務を

行う場所（その開設者が医薬品の販売
業を併せ行う場合には、その販売業に

必要な場所を含む。）をいう。ただ

し、病院若しくは診療所又は飼育動物

診療施設の調剤所を除く。

１３ この法律で「製造販売」とは、そ

の製造（他に委託して製造をする場合

を含み、他から委託を受けて製造をす

る場合を除く。以下「製造等」とい

う。）をし、又は輸入をした医薬品

（原薬たる医薬品を除く。）、医薬部

外品、化粧品、医療機器若しくは再生

医療等製品を、それぞれ販売し、貸与
し、若しくは授与し、又は医療機器プ

ログラム（医療機器のうちプログラム

であるものをいう。以下同じ。）を電

気通信回線を通じて提供することをい

う。

１４ この法律で「体外診断用医薬品」

とは、専ら疾病の診断に使用されるこ

とが目的とされている医薬品のうち、

人又は動物の身体に直接使用されるこ

とのないものをいう。

１５ この法律で「指定薬物」とは、中

枢神経系の興奮若しくは抑制又は幻覚
の作用（当該作用の維持又は強化の作

用 を含む。 以下「精 神毒性」 とい

う。）を有する蓋然性が高く、かつ、

人の身体に使用された場合に保健衛生

上の危害が発生するおそれがある物

（大麻取締法 （昭和二十三年法律第

⑪ 이 법률에서 “특정생물유래제품”
이란 생물유래제품 중 판매, 대여 또는 
수여한 후에 해당 생물유래제품에 의한 
보건위생상 위해의 발생 또는 확대를 
방지하기 위한 조치를 강구하는 것이 
필요한 것으로서 후생노동대신이 약
사・식품위생심의회의 의견을 들어 지
정하는 것을 말한다.

⑫ 이 법률에서 “약국”이란 약제사가 
판매 또는 수여의 목적으로 조제의 업
무를 하는 장소(그 개설자가 의약품의 
판매업을 병행하는 경우에는 그 판매업
에 필요한 장소를 포함한다)를 말한다. 
다만, 병원 및 진료소 또는 사육동물 
진료시설의 조제소를 제외한다.

⑬ 이 법률에서 “제조판매”란 그 제
조(다른 자에게 위탁하여 제조하는 경
우를 포함하고, 다른 자로부터 위탁을 
받아 제조하는 경우를 제외한다. 이하 
“제조 등”이라 한다)를 하거나 수입
을 한 의약품(원약인 의약품을 제외한
다), 의약부외품, 화장품, 의료기기 및 
재생의료 등 제품을 각각 판매, 대여 
및 수여하거나 의료기기 프로그램(의료
기기 중 프로그램인 것을 말한다. 이하 
같다)을 전기통신회선을 통하여 제공하
는 것을 말한다.

⑭ 이 법률에서 “체외진단용 의약품”
이란 오직 질변의 진단에 사용되는 것
을 목적으로 하고 있는 의약품 중 사람 
또는 동물의 신체에 직접 사용되는 것
이 아닌 것을 말한다.

⑮ 이 법률에서 “지정약물”이란 중추
신경계의 흥분 및 억제 또는 환각의 작
용(해당 작용의 유지 또는 강화의 작용
을 포함한다. 이하 “정신독성”이라 
한다)을 가질 개연성이 높고, 사람의 
신체에 사용된 경우에 보건위생상의 위
해가 발생할 우려가 있는 물질[「대마
단속법」(1948년 법률 제124호)에서 
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百二十四号）に規定する大麻、覚せい

剤取締法 （昭和二十六年法律第二百

五十二号）に規定する覚醒剤、麻薬及

び向精神薬取締法 （昭和二十八年法

律第十四号）に規定する麻薬及び向精

神薬並びにあへん法 （昭和二十九年

法律第七十一号）に規定するあへん及

びけしがらを除く。）として、厚生労
働大臣が薬事・食品衛生審議会の意見

を聴いて指定するものをいう。

１６ この法律で「希少疾病用医薬品」

とは、第七十七条の二第一項の規定に

よる指定を受けた医薬品を、「希少疾

病用医療機器」とは、同項の規定によ

る指定を受けた医療機器を、「希少疾

病用再生医療等製品」とは、同項の規

定による指定を受けた再生医療等製品

をいう。

１７ この法律で「治験」とは、第十四

条第三項（同条第九項及び第十九条の

二第五項において準用する場合を含

む。）、第二十三条の二の五第三項

（同条第十一項及び第二十三条の二の

十七第五項において準用する場合を含

む。）又は第二十三条の二十五第三項

（同条第九項及び第二十三条の三十七

第 五項にお いて準用 する場合 を含

む。）の規定により提出すべき資料の

うち臨床試験の試験成績に関する資料

の収集を目的とする試験の実施をい

う。

１８ この法律にいう「物」には、プロ

グラムを含むものとする。

第二章 

地方薬事審議会
第三条 都道府県知事の諮問に応じ、薬

事（医療機器及び再生医療等製品に関
する事項を含む。以下同じ。）に関す

る当該都道府県の事務及びこの法律に

규정하는 대마, 「각성제단속법」
(1951년 법률 제252호)에서 규정하는 
각성제, 「마약 및 향정신약단속법」
(1976년 법률 제14호)에서 규정하는 
마약 및 향정신약 및 「아편법」(1977
년 법률 제71호)에서 규정하는 아편 
및 양귀비를 제외한다]로서 후생노동대
신이 약사・식품위생심의회의 의견을 
들어 지정하는 것을 말한다.

⑯ 이 법률에서 “희소질병용 의약품”
이란 제77조의2제1항에 따른 지정을 
받은 의약품을 말하고, “희소질병용 
의료기기”란 동항에 따른 지정을 받은 
의료기기를 말하며, “희소질병용 재생
의료 등 제품”이란 동항에 따른 지정
을 받은 재생의료 등 제품을 말한다.

⑰ 이 법률에서 “치험(治験)”이란 제
14조제3항(동조 제9항 및 제19조의2
제5항에서 준용하는 경우를 포함한다), 
제23조의2의5제3항(동조 제11항 및 
제23조의2의17제5항에서 준용하는 경
우를 포함한다) 또는 제23조의25제3
항(동조 제9항 및 제23조의37제5항에
서 준용하는 경우를 포함한다)의 규정
에 따라 제출하여야 하는 자료 중 임상
시험의 시험성적에 관한 자료의 수집을 
목적으로 하는 시험의 실시를 말한다.

⑱ 이 법률에서 말하는 “물질 또는 물
건”이란 프로그램을 포함하는 것으로 
한다.

제2장

지방약사심의회

제3조 ① 도도부현 지사의 자문에 따라 
약사(의료기기 및 재생의료 등 제품에 
관한 사항을 포함한다. 이하 같다)에 
관한 해당 도도부현의 사무 및 이 법
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基づき当該都道府県知事の権限に属す

る事務のうち政令で定めるものに関す

る重要事項を調査審議させるため、各

都道府県に、地方薬事審議会を置くこ

とができる。

２ 地方薬事審議会の組織、運営その他

地方薬事審議会に関し必要な事項は、

当該都道府県の条例で定める。

第三章

薬局

（開設の許可）

第四条 薬局は、その所在地の都道府県

知事（その所在地が保健所を設置する

市又は特別区の区域にある場合におい

ては、市長又は区長。次項、第七条第

三項並びに第十条第一項（第三十八条
第一項並びに（第四十条第一項及び第

二項において準用する場合を含む。）

及び第二項（第三十八条第一項におい

て準用する場合を含む。）において同

じ。）の許可を受けなければ、開設し

てはならない。

２ 前項の許可を受けようとする者は、

厚生労働省令で定めるところにより、

次に掲げる事項を記載した申請書をそ

の薬局の所在地の都道府県知事に提出

しなければならない。

一 氏名又は名称及び住所並びに法人

にあつては、その代表者の氏名

二 その薬局の名称及び所在地

三 その薬局の構造設備の概要

四 その薬局において調剤及び調剤さ

れた薬剤の販売又は授与の業務を

行う体制の概要並びにその薬局に

おいて医薬品の販売業を併せ行う

場合にあつては医薬品の販売又は

授与の業務を行う体制の概要

五 法人にあつては、薬局開設者の業

務を行う役員の氏名

六 その他厚生労働省令で定める事項

률에 기초하여 해당 도도부현 기사의 
권한에 속하는 사무 중 정령으로 정하
는 것에 관한 중요사항을 조사심의 하
게 하기 위하여 각 도도부현에 지방약
사심의회를 둘 수 있다.

② 지방약사심의회의 조직, 운영 및 기
타 지방약사심의회에 관하여 필요한 사
항은 해당 도도부현의 조례로 정한다.

제3장

약국

제4조(개설의 허가) ① 약국은 그 소재지
의 도도부현 지사[그 소재지가 보건소
를 설치하는 시 또는 특별구의 구역에 
있는 경우에는 시장 또는 구장(區長). 
다음 항, 제7조제3항 및 제10조제1항
(제38조제1항(제40조제1항 및 제2항
에서 준용하는 경우를 포함한다) 및 
제2항(제38조제1항에서 준용하는 경
우를 포함한다)에서 같다]의 허가를 
받지 아니하면 개설하여서는 아니 된
다.

② 전항의 허가를 받고자 하는 자는 후
생노동성령으로 정하는 바에 따라, 다
음의 사항을 기재한 신청서를 그 약국 
소재지의 도도부현 지사에게 제출하여
야 한다. 

1. 성명 또는 명칭 및 주소 또는 법
인인 경우에는 그 대표자의 성명 

2. 그 약국의 명칭 및 소재지 
3. 그 약국의 구조설비 개요
4. 그 약국에서 조제 및 조제된 약제

의 판매 또는 수여 업무를 하는 
체제의 개요와 그 약국에서 의약
품의 판매업을 병행하는 경우에는 
의약품의 판매 또는 수여 업무를 
하는 체제의 개요

5. 법인인 경우에는 약국개설자의 업
무를 하는 임원의 성명

6. 기타 후생노동성령으로 정하는 사
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３ 前項の申請書には、次に掲げる書類

を添付しなければならない。

一 その薬局の平面図
二 第七条第一項ただし書又は第二項

の規定により薬局の管理者を指定

してその薬局を実地に管理させる

場合にあつては、その薬局の管理

者の氏名及び住所を記載した書類

三 第一項の許可を受けようとする者

及び前号の薬局の管理者以外にそ

の薬局において薬事に関する実務

に従事する薬剤師又は登録販売者

を置く場合にあつては、その薬剤
師又は登録販売者の氏名及び住所

を記載した書類

四 その薬局において医薬品の販売業

を併せ行う場合にあつては、次の

イ及びロに掲げる書類

イ その薬局において販売し、又は

授与する医薬品の薬局医薬品、

要指導医薬品及び一般用医薬品

に係る厚生労働省令で定める区
分を記載した書類

ロ その薬局においてその薬局以外

の場所にいる者に対して一般用

医薬品を販売し、又は授与する

場合にあつては、その者との間

の通信手段その他の厚生労働省

令で定める事項を記載した書類

五 その他厚生労働省令で定める書類

４ 第一項の許可は、六年ごとにその更

新を受けなければ、その期間の経過に

よつて、その効力を失う。

５ この条において、次の各号に掲げる

用語の意義は、当該各号に定めるとこ

ろによる。

一 登録販売者 第三十六条の八第二項

の登録を受けた者をいう。

二 薬局医薬品 要指導医薬品及び一般

用医薬品以外の医薬品（専ら動物

のために使用されることが目的と

されているものを除く。）をい

う。

항
③ 전항의 신청서에는 다음에서 정하는 
서류를 첨부하여야 한다.

1. 그 약국의 평면도
2. 제7조제1항 단서 또는 제2항에 따

라 약국 관리자를 지정하여 그 약
국을 현장에서 관리하게 하는 경
우에는 그 약국 관리자의 성명 및 
주소를 기재한 서류

3. 제1항의 허가를 받고자 하는 자 
및 전호의 약국 관리자 이외에, 
그 약국에서 약사에 관한 실무에 
종사하는 약제사 또는 등록판매자
를 두는 경우에는 그 약제사 또는 
등록판매자의 성명 및 주소를 기
재한 서류

4. 그 약국에서 의약품의 판매업을 
병행하는 경우에는 다음의 가목 
및 나목에서 정하는 서류

가. 그 약국에서 판매하거나 수여하
는 의약품의 약국의약품, 요지
도의약품 및 일반용의약품과 
관련된 후생노동성령으로 정하
는 구분을 기재한 서류

나. 그 약국에서 그 약국 이외의 장
소에 있는 자에 대하여 일반용
의약품을 판매하거나 수여하는 
경우에는 그 자와의 통신수단 
및 기타 후생노동성령으로 정
하는 사항을 기재한 서류

5. 기타 후생노동성령으로 정하는 서
류 

④ 제1항의 허가는 6년마다 그 갱신을 
받지 아니하면 그 기간의 경과에 의하
여 그 효력을 상실한다.

⑤ 이 조에서 다음 각 호에서 정하는 
용어의 의의는 해당 각 호에서 정하는 
바에 따른다.

1. 등록판매자: 제36조의8제2항의 등
록을 받은 자를 말한다. 

2. 약국의약품: 요지도의약품 및 일반
용의약품 이외의 의약품(오직 동
물을 위하여 사용되는 것을 목적
으로 하는 것을 제외한다)을 말한
다.
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三 要指導医薬品 次のイからニまでに

掲げる医薬品（専ら動物のために

使用されることが目的とされてい

るものを除く。）のうち、その効
能及び効果において人体に対する

作用が著しくないものであつて、

薬剤師その他の医薬関係者から提

供された情報に基づく需要者の選

択により使用されることが目的と

されているものであり、かつ、そ

の適正な使用のために薬剤師の対
面による情報の提供及び薬学的知

見に基づく指導が行われることが

必要なものとして、厚生労働大臣

が薬事・食品衛生審議会の意見を

聴いて指定するものをいう。

イ その製造販売の承認の申請に際

して第十四条第八項に該当する

とされた医薬品であつて、当該

申請に係る承認を受けてから厚

生労働省令で定める期間を経過

しないもの

ロ その製造販売の承認の申請に際

してイに掲げる医薬品と有効成

分、分量、用法、用量、効能、

効果等が同一性を有すると認め

られた医薬品であつて、当該申

請に係る承認を受けてから厚生

労働省令で定める期間を経過し

ないもの

ハ 第四十四条第一項に規定する毒

薬
ニ 第四十四条第二項に規定する劇

薬
四 一般用医薬品 医薬品のうち、その

効能及び効果において人体に対す

る作用が著しくないものであつ

て、薬剤師その他の医薬関係者か

ら提供された情報に基づく需要者

の選択により使用されることが目

的とされているもの（要指導医薬
品を除く。）をいう。

（許可の基準）

第五条 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

3. 요지도의약품: 다음의 가목부터 라
목까지에서 정하는 의약품(오직 
동물을 위하여 사용되는 것을 목
적으로 하는 것을 제외한다) 중, 
그 효능 및 효과에서 인체에 대한 
작용이 현저하지 아니한 것으로
서, 약제사 및 기타 의약관계자로
부터 제공받은 정보에 기초한 수
요자의 선택에 따라 사용되는 것
을 목적으로 하고 있는 것으로 그 
적정한 사용을 위하여 약제사의 
대면에 의한 정보의 제공 및 약학
적 지식에 기초한 지도를 하는 것
이 필요한 것으로서 후생노동대신
이 약사・식품위생심의회의 의견
을 들어 지정하는 것을 말한다.

가. 그 제조판매의 승인을 신청함에 
있어서 제14조제8항에 해당하
는 의약품으로서, 해당 신청과 
관련된 승인을 받고 후생노동
성령으로 정하는 기간이 경과
하지 아니한 것 

나. 그 제조판매의 승인을 신청함에 
있어서 유효성분, 분량, 용법, 
용량, 효능, 효과 등이 가목에
서 정하는 의약품과 동일성을 
갖는다고 인정된 의약품으로서, 
해당 신청과 관련된 승인을 받
고 후생노동성령으로 정하는 
기간이 경과하지 아니한 것

다. 제44조제1항에서 규정하는 독
약

라. 제44조제2항에서 규정하는 극
약

4. 일반용의약품: 의약품 중 그 효능 
및 효과에서 인체에 대한 작용이 
현저하지 아니한 것으로서, 약제
사 및 기타 의약관계자로부터 제
공된 정보에 기초한 수요자의 선
택에 따라 사용되는 것을 목적으
로 하는 것(요지도의약품을 제외
한다)을 말한다.

제5조(허가의 기준) 다음 각 호의 어느 
하나에 해당하는 경우에는 전조 제1항
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ことができる。

一 その薬局の構造設備が、厚生労働
省令で定める基準に適合しないと

き。

二 その薬局において調剤及び調剤さ

れた薬剤の販売又は授与の業務を

行う体制並びにその薬局において

医薬品の販売業を併せ行う場合に

あつては医薬品の販売又は授与の

業務を行う体制が厚生労働省令で

定める基準に適合しないとき。

三 申請者（申請者が法人であるとき

は、その業務を行う役員を含む。

第十二条の二第三号、第十三条第

四項第二号（同条第七項及び第十

三条の三第三項において準用する

場合を含む。）、第十九条の二第

二項、第二十三条の二の二第三

号、第二十三条の二の三第四項

（第二十三条の二の四第二項にお

いて準用する場合を含む。）、第

二十三条の二の十七第二項、第二

十三条の二十一第三号、第二十三

条の二十二第四項第二号（同条第

七項及び第二十三条の二十四第三

項 に お い て 準 用 す る 場 合 を 含

む。）、第二十三条の三十七第二

項、第二十六条第四項第三号、第

三十条第二項第二号、第三十四条
第二項第二号、第三十九条第三項

第二号、第四十条の二第四項第二

号（同条第六項において準用する

場合を含む。）及び第四十条の五

第三項第二号において同じ。）

が、次のイからヘまでのいずれか

に該当するとき。

イ 第七十五条第一項の規定により

許可を取り消され、取消しの日

から三年を経過していない者

ロ 第七十五条の二第一項の規定に

より登録を取り消され、取消し

の日から三年を経過していない

者

ハ 禁錮以上の刑に処せられ、その

執行を終わり、又は執行を受け

ることがなくなつた後、三年を

의 허가를 하지 아니할 수 있다.
1. 그 약국의 구조설비가 후생노동성

령으로 정하는 기준에 적합하지 
아니한 경우

2. 그 약국에서 조제 및 조제된 약제
의 판매 또는 수여 업무를 하는 
체제 또는 그 약국에서 의약품의 
판매업을 병행하는 경우에는 의약
품의 판매 또는 수여 업무를 하는 
체제가 후생노동성령으로 정하는 
기준에 적합하지 아니한 경우

3. 신청자[신청자가 법인인 경우에는 
그 업무를 실시하는 임원을 포함
한다. 제12조의2제3호, 제13조제
4항제2호(동조 제7항 및 제13조
의3제3항에서 준용하는 경우를 
포함한다), 제19조의2제2항, 제
23조의2의2제3호, 제23조의2의3
제4항(제23조의2의4제2항에서 
준용하는 경우를 포함한다), 제23
조의2의17제2항, 제23조의21제3
호, 제23조의22제4항제2호(동조 
제7항 및 제23조의24제3항에서 
준용하는 경우를 포함한다), 제23
조의37제2항, 제26조제4항제3호, 
제30조제2항제2호, 제34조제2항
제2호, 제39조제3항제2호, 제40
조의2제4항제2호(동조 제6항에서 
준용하는 경우를 포함한다) 및 제
40조의5제3항제2호에서 같다]가 
다음의 가목부터 바목까지의 어느 
하나에 해당하는 경우

가. 제75조제1항에 따라 허가가 취
소되고, 취소일부터 3년이 경과
하지 아니한 자

나. 제75조의2제1항에 따라 등록이 
취소되고, 취소일부터 3년이 경
과하지 아니한 자

다. 금고 이상의 형에 처해지고, 그 
집행을 마치거나 집행을 받지 
아니하게 된 후, 3년이 경과하
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経過していない者

ニ イからハまでに該当する者を除

くほか、この法律、麻薬及び向

精神薬取締法 、毒物及び劇物

取締法 （昭和二十五年法律第

三百三号）その他薬事に関する

法令で政令で定めるもの又はこ

れに基づく処分に違反し、その

違反行為があつた日から二年を

経過していない者

ホ 成年被後見人又は麻薬、大麻、

あへん若しくは覚醒剤の中毒者

ヘ 心身の障害により薬局開設者の

業務を適正に行うことができな

い者として厚生労働省令で定め

るもの

（名称の使用制限）

第六条 医薬品を取り扱う場所であつ

て、第四条第一項の許可を受けた薬局

（以下単に「薬局」という。）でない

ものには、薬局の名称を付してはなら

ない。ただし、厚生労働省令で定める

場所については、この限りでない。

（薬局の管理）

第七条 薬局開設者が薬剤師（薬剤師法 

（昭和三十五年法律第百四十六号）第

八条の二第一項 の規定による厚生労
働大臣の命令を受けた者にあつては、

同条第二項 の規定による登録を受け

た者に限る。以下この項及び次項、第

二十八条第二項、第三十一条の二第二

項、第三十五条第一項並びに第四十五

条において同じ。）であるときは、自

らその薬局を実地に管理しなければな

らない。ただし、その薬局において薬
事に関する実務に従事する他の薬剤師

のうちから薬局の管理者を指定してそ

の薬局を実地に管理させるときは、こ

の限りでない。

２ 薬局開設者が薬剤師でないときは、

その薬局において薬事に関する実務に

従事する薬剤師のうちから薬局の管理

지 아니한 자
라. 가목부터 다목까지에 해당하는 

자를 제외하는 외에, 이 법률, 
「마약 및 향정신약단속법」, 
「독극물단속법」(1950년 법
률 제303호) 및 기타 약사에 
관한 법령에서 정령으로 정하
는 것 또는 이에 기초한 처분
을 위반하고, 그 위반행위가 있
은 날부터 2년이 경과하지 아
니한 자

마. 성년피후견인 또는 마약, 대마, 
아편 및 각성제의 중독자

바. 심신의 장애로 인하여 약국개설
자의 업무를 적정하게 수행할 
수 없는 자로서 후생노동성령
으로 정하는 자

제6조(명칭의 사용제한) 의약품을 취급하
는 장소로서, 제4조제1항의 허가를 받
은 약국(이하 간단히 “약국”이라 한
다)이 아닌 것은 약국의 명칭을 붙여
서는 아니 된다. 다만, 후생노동성령으
로 정하는 장소에 대해서는 그러하지 
아니하다.

제7조(약국의 관리) ① 약국개설자가 약
제사(「약제사법」(1960년 법률 제
146호) 제8조의2제1항에 따른 후생노
동대신의 명령을 받은 자인 경우에는 
동조 제2항에 따른 등록을 받은 자에 
한한다. 이하 이 항 및 다음 항, 제28
조제2항, 제31조의2제2항, 제35조제1
항, 제45조에서 같다)인 경우에는 직
접 그 약국을 현장에서 관리하여야 한
다. 다만, 그 약국에서 약사에 관한 실
무에 종사하는 다른 약제사 중에서 약
국의 관리자를 지정하여 그 약국을 현
장에서 관리하게 하는 때에는 그러하
지 아니하다.

② 약국개설자가 약제사가 아닌 때에는 
그 약국에서 약사에 관한 실무에 종사
하는 약제사 중에서 약국의 관리자를 
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者を指定してその薬局を実地に管理さ

せなければならない。

３ 薬局の管理者（第一項の規定により

薬局を実地に管理する薬局開設者を含

む。次条第一項において同じ。）は、

その薬局以外の場所で業として薬局の

管理その他薬事に関する実務に従事す

る者であつてはならない。ただし、そ

の薬局の所在地の都道府県知事の許可

を受けたときは、この限りでない。

（管理者の義務）

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 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

の業務につき、薬局開設者に対し必要

な意見を述べなければならない。

（薬局開設者による薬局に関する情報の

提供等）

第八条の二 薬局開設者は、厚生労働省

令で定めるところにより、医療を受け

る者が薬局の選択を適切に行うために

必要な情報として厚生労働省令で定め

る事項を当該薬局の所在地の都道府県

知事に報告するとともに、当該事項を

記載した書面を当該薬局において閲覧
に供しなければならない。

２ 薬局開設者は、前項の規定により報

告した事項について変更が生じたとき

は、厚生労働省令で定めるところによ

り、速やかに、当該薬局の所在地の都

道府県知事に報告するとともに、同項

に規定する書面の記載を変更しなけれ

ばならない。

지정하여 그 약국을 현장에서 관리하게 
하여야 한다.

③ 약국의 관리자(제1항에 따라 약국
을 현장에서 관리하는 약국개설자를 포
함한다. 다음 조 제1항에서 같다)는 그 
약국 이외의 장소에서 업으로서 약국의 
관리 및 기타 약사에 관한 실무에 종사
자는 자여서는 아니 된다. 다만, 그 약
국 소재지의 도도부현 지사의 허가를 
받은 때에는 그러하지 아니하다.

제8조(관리자의 의무) ① 약국의 관리자
는 보건위생상 지장이 발생할 우려가 
없도록 그 약국에 근무하는 약제사 및 
기타 종업원을 감독하고, 그 약국의 구
조설비 및 의약품 기타 물품을 관리하
며, 기타 그 약국의 업무에 관하여 필
요한 주의를 기울여야 한다.

② 약국의 관리자는 보건위생상 지장이 
발생할 우려가 없도록 그 약국의 업무
에 관하여 약국개설자에 대하여 필요한 
의견을 진술하여야 한다.

제8조의2(약국개설자에 의한 약국에 관
한 정보의 제공 등) ① 약국개설자는 
후생노동성령으로 정하는 바에 따라, 
의료를 받는 자가 적절히 약국을 선택
하기 위하여 필요한 정보로서 후생노
동성령으로 정하는 사항을 해당 약국 
소재지의 도도부현 지사에게 보고하는 
동시에, 해당 사항을 기재한 서면을 해
당 약국에서 열람할 수 있게 하여야 
한다.
② 약국개설자는 전항에 따라 보고한 
사항에 관하여 변경이 발생한 때에는 
후생노동성령으로 정하는 바에 따라, 
신속하게 해당 약국 소재지의 도도부현 
지사에게 보고하는 동시에 동항에서 규
정하는 서면의 기재를 변경하여야 한
다.
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３ 薬局開設者は、第一項の規定による

書面の閲覧に代えて、厚生労働省令で

定めるところにより、当該書面に記載

すべき事項を電子情報処理組織を使用

する方法その他の情報通信の技術を利

用する方法であつて厚生労働省令で定

めるものにより提供することができ

る。

４ 都道府県知事は、第一項又は第二項

の規定による報告の内容を確認するた

めに必要があると認めるときは、市町

村その他の官公署に対し、当該都道府

県の区域内に所在する薬局に関し必要

な情報の提供を求めることができる。

５ 都道府県知事は、厚生労働省令で定

めるところにより、第一項及び第二項

の規定により報告された事項を公表し

なければならない。

（薬局開設者の遵守事項）

第九条 厚生労働大臣は、厚生労働省令

で、次に掲げる事項その他薬局の業務

に関し薬局開設者が遵守すべき事項を

定めることができる。

一 薬局における医薬品の試験検査そ

の他の医薬品の管理の実施方法に

関する事項

二 薬局における医薬品の販売又は授

与の実施方法（その薬局において

その薬局以外の場所にいる者に対
して一般用医薬品（第四条第五項

第四号に規定する一般用医薬品を

いう。以下同じ。）を販売し、又

は授与する場合におけるその者と

の間の通信手段に応じた当該実施

方法を含む。）に関する事項

２ 薬局開設者は、第七条第一項ただし

書又は第二項の規定によりその薬局の

管理者を指定したときは、第八条第二

項の規定による薬局の管理者の意見を

尊重しなければならない。

③ 약국개설자는 제1항에 따른 서면의 
열람을 대신하여 후생노동성령으로 정
하는 바에 따라, 해당 서면에 기재하여
야 하는 사항을 전자정보처리조직을 사
용하는 방법 및 기타 정보통신기술을 
이용하는 방법으로서 후생노동성령으로 
정하는 것에 의하여 제공할 수 있다.

④ 도도부현 지사는 제1항 또는 제2항
에 따른 보고의 내용을 확인하기 위하
여 필요하다고 인정하는 때에는 시정촌 
및 기타 관공서에 대하여 해당 도도부
현의 구역 내에 소재하는 약국에 관하
여 필요한 정보의 제공을 요구할 수 있
다.
⑤ 도도부현 지사는 후생노동성령으로 
정하는 바에 따라, 제1항 및 제2항에 
따라 보고된 사항을 공표하여야 한다.

제9조(약국개설자의 준수사항) ① 후생노
동대신은 후생노동성령으로, 다음의 사
항 및 기타 약국의 업무에 관하여 약
국개설자가 준수하여야 하는 사항을 
정할 수 있다.
1. 약국에 있어서 의약품의 시험검사 

및 기타 의약품 관리의 실시방법
에 관한 사항

2. 약국에 있어서 의약품의 판매 또
는 수여의 실시방법[그 약국에서 
그 약국 이외의 장소에 있는 자에 
대하여 일반용의약품(제4조제5항
제4호에서 규정하는 일반용의약품
을 말한다. 이하 같다)을 판매하
거나 수여하는 경우에 그 자와의 
통신수단에 따른 해당 실시방법을 
포함한다]에 관한 사항

② 약국개설자는 제7조제1항 단서 또
는 제2항에 따라 그 약국의 관리자를 
지정한 때에는 제8조제2항에 따른 약
국 관리자의 의견을 존중하여야 한다.
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（調剤された薬剤の販売に従事する者）

第九条の二 薬局開設者は、厚生労働省

令で定めるところにより、医師又は歯
科医師から交付された処方箋により調

剤された薬剤につき、薬剤師に販売さ

せ、又は授与させなければならない。

（調剤された薬剤に関する情報提供及び

指導等）

第九条の三 薬局開設者は、医師又は歯
科医師から交付された処方箋により調

剤された薬剤の適正な使用のため、当
該薬剤を販売し、又は授与する場合に

は、厚生労働省令で定めるところによ

り、その薬局において薬剤の販売又は

授与に従事する薬剤師に、対面によ

り、厚生労働省令で定める事項を記載

した書面（当該事項が電磁的記録（電

子的方式、磁気的方式その他人の知覚
によつては認識することができない方

式で作られる記録であつて、電子計算

機による情報処理の用に供されるもの

をいう。以下第三十六条の十までにお

いて同じ。）に記録されているとき

は、当該電磁的記録に記録された事項

を厚生労働省令で定める方法により表

示したものを含む。）を用いて必要な

情報を提供させ、及び必要な薬学的知

見に基づく指導を行わせなければなら

ない。

２ 薬局開設者は、前項の規定による情

報の提供及び指導を行わせるに当たつ

ては、当該薬剤師に、あらかじめ、当
該薬剤を使用しようとする者の年齢、

他の薬剤又は医薬品の使用の状況その

他の厚生労働省令で定める事項を確認

させなければならない。

３ 薬局開設者は、第一項に規定する場

合において、同項の規定による情報の

提供又は指導ができないとき、その他

同項に規定する薬剤の適正な使用を確

保することができないと認められると

きは、当該薬剤を販売し、又は授与し

てはならない。

제9조의2(조제된 약제의 판매에 종사하
는 자) 약국개설자는 후생노동성령으
로 정하는 바에 따라, 의사 또는 치과
의사가 교부한 처방전에 따라 조제된 
약제에 관하여 약제사에게 판매하게 
하거나 수여하게 하여서는 아니 된다.

제9조의3(조제된 약제에 관한 정보제공 
및 지도 등) ① 약국개설자는 의사 또
는 치과의사가 교부한 처방전에 따라 
조제된 약제의 적정한 사용을 위하여 
해당 약제를 판매하거나 수여하는 경
우에는 후생노동성령으로 정하는 바에 
따라, 그 약국에서 약제의 판매 또는 
수여에 종사하는 약제사에게 대면에 
의하여 후생노동성령으로 정하는 사항
을 기재한 서면[해당 사항이 전자적 
기록(전자적 방식, 자기적 방식 및 기
타 사람의 지각으로 인식할 수 없는 
방식으로 작성된 기록으로서, 전자계산
기에 의한 정보처리용으로 사용되는 
것을 말한다. 이하 제36조의10까지에
서 같다)으로 기록되어 있는 경우에는 
해당 전자적 기록에 기록된 사항을 후
생노동성령으로 정하는 방법으로 표시
한 것을 포함한다]을 사용하여 필요한 
정보를 제공하게 하고, 필요한 약학적 
지시에 기초한 지도를 하게 하여야 한
다.
② 약국개설자는 전항에 따른 정보의 
제공 및 지도를 하게 하는 때에는 해당 
약제사에게 사전에 해당 약제를 사용하
려는 자의 연령, 다른 약제 또는 의약
품의 사용 상황 및 기타 후생노동성령
으로 정하는 사항을 확인하게 하여야 
한다.

③ 약국개설자는 제1항에서 규정하는 
경우에, 동항에 따른 정보의 제공 또는 
지도를 할 수 없는 때, 기타 동항에서 
규정하는 약제의 적정한 사용을 확보할 
수 없다고 인정되는 때에는 해당 약제
를 판매하거나 수여하여서는 아니 된
다.
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４ 薬局開設者は、医師又は歯科医師か

ら交付された処方箋により調剤された

薬剤の適正な使用のため、当該薬剤を

購入し、若しくは譲り受けようとする

者又は当該薬局開設者から当該薬剤を

購入し、若しくは譲り受けた者から相

談があつた場合には、厚生労働省令で

定めるところにより、その薬局におい

て薬剤の販売又は授与に従事する薬剤
師に、必要な情報を提供させ、又は必

要な薬学的知見に基づく指導を行わせ

なければならない。

（薬局における掲示）

第九条の四 薬局開設者は、厚生労働省

令で定めるところにより、当該薬局を

利用するために必要な情報であつて厚

生労働省令で定める事項を、当該薬局

の見やすい場所に掲示しなければなら

ない。

（休廃止等の届出）

第十条 薬局開設者は、その薬局を廃止

し、休止し、若しくは休止した薬局を

再開したとき、又はその薬局の管理者

その他厚生労働省令で定める事項を変
更したときは、三十日以内に、厚生労
働省令で定めるところにより、その薬
局の所在地の都道府県知事にその旨を

届け出なければならない。

２ 薬局開設者は、その薬局の名称その

他厚生労働省令で定める事項を変更し

ようとするときは、あらかじめ、厚生

労働省令で定めるところにより、その

薬局の所在地の都道府県知事にその旨

を届け出なければならない。

（政令への委任）

第十一条 この章に定めるもののほか、

薬局の開設の許可、許可の更新、管理

その他薬局に関し必要な事項は、政令

で定める。

④ 약국개설자는 의사 또는 치과의사가 
교부한 처방전에 따라 조제된 약제의 
적정한 사용을 위하여, 해당 약제를 구
입하거나 양수하려는 자 또는 해당 약
국개설자로부터 해상 약제를 구입하거
나 양수한 자로부터 상담이 있는 경우
에는 후생노동성령으로 정하는 바에 따
라, 그 약국에서 약제의 판매 또는 수
여에 종사하는 약제사에게 필요한 정보
를 제공하게 하거나 필요한 약학적 지
식에 기초한 지도를 하게 하여야 한다.

제9조의4(약국에서의 게시) 약국개설자
는 후생노동성령으로 정하는 바에 따
라, 해당 약국을 이용하기 위하여 필요
한 정보로서 후생노동성령으로 정하는 
사항을 해당 약국의 잘 보이는 장소에 
게시하여야 한다.

제10조(휴폐지 등의 신고) ① 약국개설
자는 그 약국을 폐지, 휴지 또는 휴지
한 약국을 재개한 때 또는 그 약국의 
관리자 및 기타 후생노동성령으로 정
하는 사항을 변경한 때에는 30일 이내
에 후생노동성령으로 정하는 바에 따
라, 그 약국 소재지의 도도부현 지사에
게 그 뜻을 신고하여야 한다. 

② 약국개설자는 그 약국의 명칭 및 기
타 후생노동성령으로 정하는 사항을 변
경하려는 때에는 사전에 후생노동성령
으로 정하는 바에 따라, 그 약국 소재
지의 도도부현 지사에게 그 뜻을 신고
하여야 한다. 

제11조(정령에 대한 위임) 이 장에서 정
하는 사항 외에, 약국 개설의 허가, 허
가의 갱신, 관리 및 기타 약국에 관하
여 필요한 사항은 정령으로 정한다.
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医薬品、医薬部外

品又は化粧品の

種類

許可の種類

第四十九条第一項

に規定する厚生

労働大臣の指定

する医薬品

第一種医薬品製造

販売業許可

前項に該当する医
薬品以外の医薬
品

第二種医薬品製造

販売業許可

医薬部外品 医薬部外品製造販

売業許可
化粧品 化粧品製造販売業

許可

의약품, 의약부외
품 또는 화장품
의 종류

허가의 종류

제49조제1항에서 
규정하는 후생
노동대신이 지
정하는 의약품

제1종 의약품 제조
판매업허가 

전항에 해당하는 
의약품 이외의 
의약품

제2종 의약품 제조
판매업허가

의약부외품 의약부외품 제조판
매업허가

화장품 화장품 제조판매업
허가 

第四章 

医薬品、医薬部外品及び化粧

品の製造販売業及び製造業

（製造販売業の許可）

第十二条 次の表の上欄に掲げる医薬品

（体外診断用医薬品を除く。以下この

章において同じ。）、医薬部外品又は

化粧品の種類に応じ、それぞれ同表の

下欄に定める厚生労働大臣の許可を受

けた者でなければ、それぞれ、業とし

て、医薬品、医薬部外品又は化粧品の

製造販売をしてはならない。

２ 前項の許可は、三年を下らない政令

で定める期間ごとにその更新を受けな

ければ、その期間の経過によつて、そ

の効力を失う。

（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 申請に係る医薬品、医薬部外品又

제4장　

의약품, 의약부외품 및

화장품의 제조판매업 및

제조업

제12조(제조판매업의 허가) ① 다음 표
의 왼쪽 란에서 정하는 의약품(체외진
단용 의약품을 제외한다. 이하 이 장에
서 같다), 의약부외품 또는 화장품의 
종류에 따라, 각각 동표의 오른쪽 란에
서 정하는 후생노동대신의 허가를 받
은 자가 아니면, 각각 업으로서 의약
품, 의약부외품 또는 화장품의 제조판
매를 하여서는 아니 된다.

② 전항의 허가는 3년 미만이 되지 아
니하는 정령으로 정하는 기간마다 그 
갱신을 받지 아니하면, 그 기간의 경과
에 의하여 그 효력을 상실한다.

제12조의2(허가의 기준) 다음 각 호의 
어느 하나에 해당하는 경우에는 전조 
제1항의 허가를 하지 아니할 수 있다.
1. 신청과 관련된 의약품, 의약부외품 

또는 화장품의 품질관리방법이 후
생노동성령으로 정하는 기준에 적
합하지 아니한 경우

2. 신청과 관련된 의약품, 의약부외품 
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は化粧品の製造販売後安全管理

（品質、有効性及び安全性に関す

る事項その他適正な使用のために

必要な情報の収集、検討及びその

結果に基づく必要な措置をいう。

以下同じ。）の方法が、厚生労働
省令で定める基準に適合しないと

き。

三 申請者が、第五条第三号イからヘ

までのいずれかに該当するとき。

（製造業の許可）

第十三条 医薬品、医薬部外品又は化粧

品の製造業の許可を受けた者でなけれ

ば、それぞれ、業として、医薬品、医
薬部外品又は化粧品の製造をしてはな

らない。

２ 前項の許可は、厚生労働省令で定め

る区分に従い、厚生労働大臣が製造所

ごとに与える。

３ 第一項の許可は、三年を下らない政

令で定める期間ごとにその更新を受け

なければ、その期間の経過によつて、

その効力を失う。

４ 次の各号のいずれかに該当するとき

は、第一項の許可を与えないことがで

きる。

一 その製造所の構造設備が、厚生労
働省令で定める基準に適合しない

とき。

二 申請者が、第五条第三号イからヘ

までのいずれかに該当するとき。

５ 厚生労働大臣は、第一項の許可又は

第三項の許可の更新の申請を受けたと

きは、前項第一号の基準に適合するか

どうかについての書面による調査又は

実地の調査を行うものとする。

６ 第一項の許可を受けた者は、当該製

造所に係る許可の区分を変更し、又は

追加しようとするときは、厚生労働大

臣の許可を受けなければならない。

또는 화장품의 제조판매 후 안전
관리(품질, 유효성 및 안전성에 
관한 사항 및 기타 적정한 사용을 
위하여 필요한 정보의 수집, 검토 
및 그 결과에 기초한 필요한 조치
를 말한다. 이하 같다)의 방법이 
후생노동성령으로 정하는 기준에 
적합하지 아니한 경우

3. 신청자가 제5조제3호가목부터 바
목까지의 어느 하나에 해당하는 
경우

제13조(제조업의 허가) ① 의약품, 의약
부외품 또는 화장품 제조업의 허가를 
받은 자가 아니면, 각각 업으로서 의약
품, 의약부외품 또는 화장품의 제조를 
하여서는 아니 된다.

② 전항의 허가는 후생노동성령으로 정
하는 구분에 따라 후생노동대신이 제조
소별로 부여한다.

③ 제1항의 허가는 3년 미만이 되지 
아니하는 정령으로 정하는 기간마다 그 
갱신을 받지 아니하면, 그 기간의 경과
에 의하여 그 효력을 상실한다.

④ 다음 각 호의 어느 하나에 해당하는 
경우에는 제1항의 허가를 하지 아니할 
수 있다.

1. 그 제조소의 구조설비가 후생노동
성령으로 정하는 기준에 적합하지 
아니한 경우

2. 신청자가 제5조제3호가목부터 바
목까지의 어느 하나에 해당하는 
경우

⑤ 후생노동대신은 제1항의 허가 또는 
제3항의 허가의 갱신 신청을 받은 때
에는 전항 제1호의 기준에 적합한지 
여부에 관한 서면에 의한 조사 또는 현
장조사를 실시하여야 한다.

⑥ 제1항의 허가를 받은 자는 해당 제
조소와 관련된 허가의 구분을 변경하거
나 추가하려는 때에는 후생노동대신의 
허가를 받아야 한다.



의약품, 의료기기 등의 품질, 유효성 및 안전성의 확보에 관한 법률 [일본]

- 19 -

７ 前項の許可については、第一項から

第五項までの規定を準用する。

（機構による調査の実施）

第十三条の二 厚生労働大臣は、独立行

政法人医薬品医療機器総合機構（以下

「機構」という。）に、医薬品（専ら

動物のために使用されることが目的と

されているものを除く。以下この条に

おいて同じ。）、医薬部外品（専ら動

物のために使用されることが目的とさ

れているものを除く。以下この条にお

いて同じ。）又は化粧品のうち政令で

定めるものに係る前条第一項若しくは

第六項の許可又は同条第三項（同条第

七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。）の許可の更

新についての同条第五項（同条第七項

において準用する場合を含む。）に規

定する調査を行わせることができる。

２ 厚生労働大臣は、前項の規定により

機構に調査を行わせるときは、当該調

査を行わないものとする。この場合に

おいて、厚生労働大臣は、前条第一項

若しくは第六項の許可又は同条第三項

の許可の更新をするときは、機構が第

四項の規定により通知する調査の結果

を考慮しなければならない。

３ 厚生労働大臣が第一項の規定により

機構に調査を行わせることとしたとき

は、同項の政令で定める医薬品、医薬
部外品又は化粧品に係る前条第一項若

しくは第六項の許可又は同条第三項の

許可の更新の申請者は、機構が行う当
該調査を受けなければならない。

４ 機構は、前項の調査を行つたとき

は、遅滞なく、当該調査の結果を厚生

労働省令で定めるところにより厚生労
働大臣に通知しなければならない。

５ 機構が行う調査に係る処分（調査の

結果を除く。）又はその不作為につい

⑦ 전항의 허가에 대해서는 제1항부터 
제5항까지의 규정을 준용한다. 

제13조의2(기구에 의한 조사의 실시) ① 
후생노동대신은 독립행정법인 의약품
의료기기종합기구(이하 “기구”라 한
다)에 의약품(오직 동물을 위하여 사
용되는 것을 목적으로 하는 것을 제외
한다. 이하 이 조에서 같다), 의약부외
품(오직 동물을 위하여 사용되는 것을 
목적으로 하는 것을 제외한다. 이하 이 
조에서 같다) 또는 화장품 중 정령으
로 정하는 것과 관련된 전조 제1항 및 
제6항의 허가 또는 동조 제3항(동조 
제7항에서 준용하는 경우를 포함한다. 
이하 이 조에서 같다)의 허가의 갱신
에 관한 동조 제5항(동조 제7항에서 
준용하는 경우를 포함한다)에서 규정
하는 조사를 실시하게 할 수 있다.

② 후생노동대신은 전항에 따라 기구에 
조사를 실시하게 하는 때에는 해당 조
사를 실시하지 아니하여야 한다. 이 경
우에, 후생노동대신은 전조 제1항 및 
제6항의 허가 또는 동조 제3항의 허가
의 갱신을 하는 때에는 기구가 제4항
에 따라 통지하는 조사의 결과를 고려
하여야 한다.

③ 후생노동대신이 제1항에 따라 기구
에 조사를 실시하도록 한 경우에는 동
항의 정령으로 정하는 의약품, 의약부
외품 또는 화장품과 관련된 전조 제1
항 및 제6항의 허가 또는 동조 제3항
의 허가의 갱신 신청자는 기구가 실시
하는 해당 조사를 받아야 한다.

④ 기구는 전항의 조사를 실시한 때에
는 지체 없이 해당 조사의 결과를 후생
노동성령으로 정하는 바에 따라 후생노
동대신에게 통지하여야 한다.

⑤ 기구가 실시하는 조사와 관련된 처
분(조사의 결과를 제외한다) 또는 그 
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ては、厚生労働大臣に対して、行政不

服審査法 （昭和三十七年法律第百六

十号）による審査請求をすることがで

きる。

（医薬品等外国製造業者の認定）

第十三条の三 外国において本邦に輸出

される医薬品、医薬部外品又は化粧品

を製造しようとする者（以下「医薬品

等外国製造業者」という。）は、厚生

労働大臣の認定を受けることができ

る。

２ 前項の認定は、厚生労働省令で定め

る区分に従い、製造所ごとに与える。

３ 第一項の認定については、第十三条
第三項から第七項まで及び前条の規定

を準用する。この場合において、第十

三条第三項から第六項までの規定中

「許可」とあるのは「認定」と、同条
第七項中「許可」とあるのは「認定」

と、「第一項」とあるのは「第二項」

と、前条第一項中「前条第一項若しく

は第六項の許可又は同条第三項（同条
第七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。）の許可の

更新についての同条第五項（同条第七

項」とあるのは「次条第一項若しくは

同条第三項において準用する前条第六

項の認定又は次条第三項において準用

する前条第三項（次条第三項において

準用する前条第七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。）の認定の更新についての次条第

三項において準用する前条第五項（次

条第三項において準用する前条第七

項」と、同条第二項及び第三項中「前

条第一項若しくは第六項の許可又は同

条第三項の許可の更新」とあるのは

「次条第一項若しくは同条第三項にお

いて準用する前条第六項の認定又は次

条第三項において準用する前条第三項

の認定の更新」と読み替えるものとす

る。

부작위에 관해서는 후생노동대신에 대
하여 「행정불복심사법」(1962년 법률 
제160호)에 따른 심사청구를 할 수 있
다.

제13조의3(의약품 등 외국제조업자의 인
정) ① 외국에서, 국내로 수출되는 의
약품, 의약부외품 또는 화장품을 제조
하려는 자(이하 “의약품 등 외국제조
업자”라 한다)는 후생노동대신의 인
정을 받을 수 있다.

② 전항의 인정은 후생노동성령으로 정
하는 구분에 따라, 제조소별로 부여한
다.
③ 제1항의 인정에 관해서는 제13조제
3항부터 제7항까지 및 전조를 준용한
다. 이 경우에, 제13조제3항부터 제6항
까지의 규정 중 “허가”는 “인정”으
로, 동조 제7항 중 “허가”는 “인
정”으로, “제1항”은 “제2항”으로, 
전조 제1항 중 “전조 제1항 및 제6항
의 허가 또는 동조 제3항(동조 제7항
에서 준용하는 경우를 포함한다. 이하 
이 조에서 같다)의 허가의 갱신에 관한 
동조 제5항(동조 제7항”은 “다음 조 
제1항 및 동조 제3항에서 준용하는 전
조 제6항의 인정 또는 다음 조 제3항
에서 준용하는 전조 제3항(다음 조 제
3항에서 준용하는 전조 제7항에서 준
용하는 경우를 포함한다. 이하 이 조에
서 같다)의 인정의 갱신에 관한 다음 
조 제3항에서 준용하는 전조 제5항(다
음 조 제3항에서 준용하는 전조 제7
항”으로, 동조 제2항 및 제3항 중 
“전조 제1항 및 제6항의 허가 또는 
동조 제3항의 허가의 갱신”은 “다음 
조 제1항 및 동조 제3항에서 준용하는 
전조 제6항의 인정 또는 다음 조 제3
항에서 준용하는 전조 제3항의 인정의 
갱신”으로 대체한다.
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（医薬品、医薬部外品及び化粧品の製造

販売の承認）

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 次の各号のいずれかに該当するとき

は、前項の承認は、与えない。

一 申請者が、第十二条第一項の許可

（申請をした品目の種類に応じた

許可に限る。）を受けていないと

き。

二 申請に係る医薬品、医薬部外品又

は化粧品を製造する製造所が、第

十三条第一項の許可（申請をした

品目について製造ができる区分に

係るものに限る。）又は前条第一

項の認定（申請をした品目につい

て製造ができる区分に係るものに

限る。）を受けていないとき。

三 申請に係る医薬品、医薬部外品又

は化粧品の名称、成分、分量、用

法、用量、効能、効果、副作用そ

の他の品質、有効性及び安全性に

関する事項の審査の結果、その物

が次のイからハまでのいずれかに

該当するとき。

イ 申請に係る医薬品又は医薬部外

品が、その申請に係る効能又は

効果を有すると認められないと

き。

ロ 申請に係る医薬品又は医薬部外

品が、その効能又は効果に比し

て著しく有害な作用を有するこ

とにより、医薬品又は医薬部外

品として使用価値がないと認め

られるとき。

ハ イ又はロに掲げる場合のほか、

제14조(의약품, 의약부외품 및 화장품 제
조판매의 승인) ① 의약품(후생노동대
신이 기준을 정하여 지정하는 의약품
을 제외한다), 의약부외품(후생노동대
신이 기준을 정하여 지정하는 의약부
외품을 제외한다) 또는 후생노동대신
이 지정하는 성분을 함유하는 화장품
의 제조판매를 하려는 자는 품목별로 
그 제조판매에 관한 후생노동대신의 
승인을 받아야 한다.
② 다음 각 호의 어느 하나에 해당하는 
경우에는 전항의 승인은 하지 아니한
다.

1. 신청자가 제12조제1항의 허가(신
청을 한 품목의 종류에 따른 허가
만 해당한다)를 받지 아니한 경우

2. 신청과 관련된 의약품, 의약부외품 
또는 화장품을 제조하는 제조소가 
제13조제1항의 허가(신청을 한 
품목에 관하여 제조할 수 있는 구
분과 관련된 것만 해당한다) 또는 
전조 제1항의 인정(신청을 한 품
목에 관하여 제조할 수 있는 구분
과 관련된 것만 해당한다)을 받지 
아니한 경우

3. 신청과 관련된 의약품, 의약부외품 
또는 화장품의 명칭, 성분, 분량, 
용법, 용량, 효능, 효과, 부작용 및 
기타 품질, 유효성 및 안전성에 
관한 심사의 결과, 그 물질이 다
음의 가목부터 다목까지의 어느 
하나에 해당하는 경우

가. 신청과 관련된 의약품 또는 의
약부외품이 그 신청과 관련된 
효능 또는 효과가 있다고 인정
되지 아니하는 때

나. 신청과 관련된 의약품 또는 의
약부외품이 그 효능 또는 효과
에 비하여 현저히 유해한 작용
을 함으로써, 의약품 또는 의약
부외품으로서 사용가치가 없다
고 인정되는 때

다. 가목 또는 나목에서 정하는 경
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医薬品、医薬部外品又は化粧品

として不適当なものとして厚生

労働省令で定める場合に該当す

るとき。

四 申請に係る医薬品、医薬部外品又

は化粧品が政令で定めるものであ

るときは、その物の製造所におけ

る製造管理又は品質管理の方法

が、厚生労働省令で定める基準に

適合していると認められないと

き。

３ 第一項の承認を受けようとする者

は、厚生労働省令で定めるところによ

り、申請書に臨床試験の試験成績に関
する資料その他の資料を添付して申請

しなければならない。この場合におい

て、当該申請に係る医薬品が厚生労働
省令で定める医薬品であるときは、当
該資料は、厚生労働省令で定める基準

に従つて収集され、かつ、作成された

ものでなければならない。

４ 第一項の承認の申請に係る医薬品、

医薬部外品又は化粧品が、第八十条の

六第一項に規定する原薬等登録原簿に

収められている原薬等（原薬たる医薬
品その他厚生労働省令で定める物をい

う。以下同じ。）を原料又は材料とし

て製造されるものであるときは、第一

項の承認を受けようとする者は、厚生

労働省令で定めるところにより、当該

原薬等が同条第一項に規定する原薬等

登録原簿に登録されていることを証す

る書面をもつて前項の規定により添付

するものとされた資料の一部に代える

ことができる。

５ 第二項第三号の規定による審査にお

いては、当該品目に係る申請内容及び

第三項前段に規定する資料に基づき、

当該品目の品質、有効性及び安全性に

関する調査（既にこの条又は第十九条
の二の承認を与えられている品目との

成分、分量、用法、用量、効能、効果

等の同一性に関する調査を含む。）を

우 외에, 의약품, 의약부외품 
또는 화장품으로서 부적당한 
것으로 후생노동성령으로 정하
는 경우에 해당하는 때

4. 신청과 관련된 의약품, 의약부외품 
또는 화장품이 정령으로 정하는 
것인 경우는 그 물질의 제조소에 
있어서 제조관리 또는 품질관리의 
방법이 후생노동성령으로 정하는 
기준에 적합하다고 인정되지 아니
하는 때

③ 제1항의 승인을 받고자 하는 자는 
후생노동성령으로 정하는 바에 따라, 
신청서에 임상시험의 시험성적에 관한 
자료 및 기타 자료를 첨부하여 신청하
여야 한다. 이 경우에, 해당 신청과 관
련된 의약품이 후생노동성령으로 정하
는 의약품인 경우에는 해당 자료는 후
생노동성령으로 정하는 기준에 따라 수
집되고, 작성된 것이어야 한다.

④ 제1항의 승인의 신청과 관련된 의
약품, 의약부외품 또는 화장품이 제80
조의6제1항에서 규정하는 원약 등 등
록원부에 기재되어 있는 원약 등(원약
인 의약품 및 기타 후생노동성령으로 
정하는 물질을 말한다. 이하 같다)을 
원료 또는 재료로서 제조되는 것인 경
우에는 제1항의 승인을 받고자 하는 
자는 후생노동성령으로 정하는 바에 따
라, 해당 원약 등이 동조 제1항에서 규
정하는 원약 등 등록원부에 등록되어 
있음을 증명하는 서면으로써 전항에 따
라 첨부하도록 된 자료의 일부를 대신
할 수 있다.

⑤ 제2항제3호에 따른 심사에서는 해
당 품목과 관련된 신청내용 및 제3항 
전단에서 규정하는 자료에 기초하여, 
해당 품목의 품질, 유효성 및 안전성에 
관한 조사(이미 이 조 또는 제19조의2
의 승인을 부여하고 있는 품목과의 성
분, 분량, 용법, 용량, 효능, 효과 등의 
동일성에 관한 조사를 포함한다)를 실
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行うものとする。この場合において、

当該品目が同項後段に規定する厚生労
働省令で定める医薬品であるときは、

あらかじめ、当該品目に係る資料が同

項後段の規定に適合するかどうかにつ

いての書面による調査又は実地の調査

を行うものとする。

６ 第一項の承認を受けようとする者又

は同項の承認を受けた者は、その承認

に係る医薬品、医薬部外品又は化粧品

が政令で定めるものであるときは、そ

の物の製造所における製造管理又は品

質管理の方法が第二項第四号に規定す

る厚生労働省令で定める基準に適合し

ているかどうかについて、当該承認を

受けようとするとき、及び当該承認の

取得後三年を下らない政令で定める期

間を経過するごとに、厚生労働大臣の

書面による調査又は実地の調査を受け

なければならない。

７ 厚生労働大臣は、第一項の承認の申

請に係る医薬品が、希少疾病用医薬品

その他の医療上特にその必要性が高い

と認められるものであるときは、当該

医薬品についての第二項第三号の規定

による審査又は前項の規定による調査

を、他の医薬品の審査又は調査に優先

して行うことができる。

８ 厚生労働大臣は、第一項の承認の申

請があつた場合において、申請に係る

医薬品、医薬部外品又は化粧品が、既
にこの条又は第十九条の二の承認を与
えられている医薬品、医薬部外品又は

化粧品と有効成分、分量、用法、用

量、効能、効果等が明らかに異なると

きは、同項の承認について、あらかじ

め、薬事・食品衛生審議会の意見を聴
かなければならない。

９ 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

시하여야 한다. 이 경우에, 해당 품목이 
동항 후단에서 규정하는 후생노동성령
으로 정하는 의약품인 경우에는 사전에 
해당 품목과 관련된 자료가 동항 후단
의 규정에 적합한지 여부에 관한 서면
에 의한 조사 또는 현장조사를 실시하
여야 한다.

⑥ 제1항의 승인을 받고자 하는 자 또
는 동항의 승인을 받은 자는 그 승인과 
관련된 의약품, 의약부외품 또는 화장
품이 정령으로 정하는 것인 경우에는 
그 물질의 제조소에 있어서 제조관리 
또는 품질관리의 방법이 제2항제4호에
서 규정하는 후생노동성령으로 정하는 
기준에 적합한지 여부에 관하여, 해당 
승인을 받고자 하는 때 및 해당 승인의 
취득 후 3년 미만이 되지 아니하는 정
령으로 정하는 기간을 경과할 때마다 
후생노동대신의 서면에 의한 조사 또는 
현장조사를 받아야 한다.

⑦ 후생노동대신은 제1항의 승인의 신
청과 관련된 의약품이 희소질병용 의약
품 및 기타 의료상 특히 그 필요성이 
높다고 인정되는 것인 경우에는 다른 
의약품의 심사 또는 조사에 우선하여 
해당 의약품에 관한 제2항제3호에 따
른 심사 또는 전항에 따른 조사를 실시
할 수 있다.

⑧ 후생노동대신은 제1항의 승인의 신
청이 있는 경우에, 신청과 관련된 의약
품, 의약부외품 또는 화장품이 이미 이 
조 또는 제19조의2의 승인이 되어 있
는 의약품, 의약부외품 또는 화장품과 
유효성분, 분량, 용법, 용량, 효능, 효과 
등이 명백히 다른 때에는 동항의 승인
에 관하여 사전에 약사・식품위생심의
회의 의견을 들어야 한다.

⑨ 제1항의 승인을 받은 자는 해당 품
목에 관하여 승인된 사항의 일부를 변
경하려는 때(해당 변경이 후생노동성령
으로 정하는 경미한 변경인 경우를 제
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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

ら前項までの規定を準用する。

１０ 第一項の承認を受けた者は、前項

の厚生労働省令で定める軽微な変更に

ついて、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。

１１ 第一項及び第九項の承認の申請

（政令で定めるものを除く。）は、機

構を経由して行うものとする。

（機構による医薬品等審査等の実施）

第十四条の二 厚生労働大臣は、機構

に、医薬品（専ら動物のために使用さ

れることが目的とされているものを除

く。以下この条において同じ。）、医
薬部外品（専ら動物のために使用され

ることが目的とされているものを除

く。以下この条において同じ。）又は

化粧品のうち政令で定めるものについ

ての前条の承認のための審査並びに同

条第五項及び第六項（これらの規定を

同条第九項において準用する場合を含

む。）の規定による調査（以下「医薬
品等審査等」という。）を行わせるこ

とができる。

２ 厚生労働大臣は、前項の規定により

機構に医薬品等審査等を行わせるとき

は、当該医薬品等審査等を行わないも

のとする。この場合において、厚生労
働大臣は、前条の承認をするときは、

機構が第五項の規定により通知する医
薬品等審査等の結果を考慮しなければ

ならない。

３ 厚生労働大臣が第一項の規定により

機構に医薬品等審査等を行わせること

としたときは、同項の政令で定める医
薬品、医薬部外品又は化粧品について

前条の承認の申請者又は同条第六項

（同条第九項において準用する場合を

외한다)에는 그 변경에 관하여 후생노
동대신의 승인을 받아야 한다. 이 경우
에는 제2항부터 전항까지의 규정을 준
용한다.

⑩ 제1항의 승인을 받은 자는 전항의 
후생노동성령으로 정하는 경미한 변경
에 관하여 후생노동성령으로 정하는 바
에 따라, 후생노동대신에게 그 뜻을 신
고하여야 한다.

⑪ 제1항 및 제9항의 승인의 신청(정
령으로 정하는 것을 제외한다)은 기구
를 경유하여 하여야 한다.

제14조의2(기구에 의한 의약품 등 심사 
등의 실시) ① 후생노동대신은 기구에 
의약품(오직 동물을 위하여 사용되는 
것을 목적으로 하는 것을 제외한다. 이
하 이 조에서 같다), 의약부외품(오직 
동물을 위하여 사용되는 것을 목적으
로 하는 것을 제외한다. 이하 이 조에
서 같다) 또는 화장품 중 정령으로 정
하는 것에 관한 전조의 승인을 위한 
심사와 동조 제5항 및 제6항(이들 규
정을 동조 제9항에서 준용하는 경우를 
포함한다)의 규정에 따른 조사(이하 
“의약품 등 심사 등”이라 한다)를 
실시하게 할 수 있다.

② 후생노동대신은 전항에 따라 기구에 
의약품 등 심사 등을 하게 하는 때에는 
해당 의약품 등 심사 등을 하지 아니하
여야 한다. 이 경우에, 후생노동대신은 
전조의 승인을 하는 때에는 기구가 제
5항에 따라 통지하는 의약품 등 심사 
등의 결과를 고려하여야 한다.

③ 후생노동대신이 제1항에 따라 기구
에 의약품 등 심사 등을 실시하도록 한 
경우에는 동항의 정령으로 정하는 의약
품, 의약부외품 또는 화장품에 관하여 
전조의 승인의 신청자 또는 동조 제6
항(동조 제9항에서 준용하는 경우를 
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含む。）の調査の申請者は、機構が行

う医薬品等審査等を受けなければなら

ない。

４ 厚生労働大臣が第一項の規定により

機構に審査を行わせることとしたとき

は、同項の政令で定める医薬品、医薬
部外品又は化粧品についての前条第十

項の規定による届出をしようとする者

は、同項の規定にかかわらず、機構に

届け出なければならない。

５ 機構は、医薬品等審査等を行つたと

き、又は前項の規定による届出を受理

したときは、遅滞なく、当該医薬品等

審査等の結果又は届出の状況を厚生労
働省令で定めるところにより厚生労働
大臣に通知しなければならない。

６ 機構が行う医薬品等審査等に係る処
分（医薬品等審査等の結果を除く。）

又はその不作為については、厚生労働
大臣に対して、行政不服審査法 によ

る審査請求をすることができる。

（特例承認）

第十四条の三 第十四条の承認の申請者

が製造販売をしようとする物が、次の

各号のいずれにも該当する医薬品とし

て政令で定めるものである場合には、

厚生労働大臣は、同条第二項、第五

項、第六項及び第八項の規定にかかわ

らず、薬事・食品衛生審議会の意見を

聴いて、その品目に係る同条の承認を

与えることができる。

一 国民の生命及び健康に重大な影響

を与えるおそれがある疾病のまん

延その他の健康被害の拡大を防止

するため緊急に使用されることが

必要な医薬品であり、かつ、当該

医薬品の使用以外に適当な方法が

ないこと。

二 その用途に関し、外国（医薬品の

品質、有効性及び安全性を確保す

る上で本邦と同等の水準にあると

認められる医薬品の製造販売の承

포함한다)의 조사의 신청자는 기구가 
실시하는 의약품 등 심사 등을 받아야 
한다.

④ 후생노동대신이 제1항에 따라 기구
에 심사를 실시하도록 한 경우에는 동
항의 정령으로 정하는 의약품, 의약부
외품 또는 화장품에 관한 전조 제10항
에 따른 신고를 하려는 자는 동항에도 
불구하고, 기구에 신고하여야 한다.

⑤ 기구는 의약품 등 심사 등을 실시한 
때 또는 전항에 따른 신고를 수리한 때
에는 지체 없이 해당 의약품 등 심사 
등의 결과 또는 신고의 상황을 후생노
동성령으로 정하는 바에 따라 후생노동
대신에게 통지하여야 한다.

⑥ 기구가 실시하는 의약품 등 심사 등
과 관련된 처분(의약품 등 심사 등의 
결과를 제외한다) 또는 그 부작위에 관
해서는 후생노동대신에 대하여 「행정
불복심사법」에 따른 심사청구를 할 수 
있다.

제14조의3(특례승인) ① 제14조의 승인
의 신청자가 제조판매를 하려는 물질
이 다음 각 호의 모두에 해당하는 의
약품으로서 정령에서 정한 것인 경우
에는 후생노동대신은 동조 제2항, 제5
항, 제6항 및 제8항에도 불구하고, 약
사・식품위생심의회의 의견을 들어 그 
품목과 관련된 동조의 승인을 할 수 
있다.
1. 국민의 생명 및 건강에 중대한 영

향을 미칠 우려가 있는 질병의 만
연 및 기타 건강피해의 확대를 방
지하기 위하여 긴급히 사용할 필
요가 있는 의약품으로서, 해당 의
약품의 사용 이외에 적당한 방법
이 없을 것

2. 그 용도에 관하여 외국(의약품의 
품질, 유효성 및 안전성을 확보하
는데 국내와 동등한 수준에 있다
고 인정되는 의약품의 제조판매 
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認の制度又はこれに相当する制度

を有している国として政令で定め

るものに限る。）において、販売
し、授与し、又は販売若しくは授

与の目的で貯蔵し、若しくは陳列

することが認められている医薬品

であること。

２ 厚生労働大臣は、保健衛生上の危害

の発生又は拡大を防止するため必要が

あると認めるときは、前項の規定によ

り第十四条の承認を受けた者に対し

て、当該承認に係る品目について、当
該品目の使用によるものと疑われる疾

病、障害又は死亡の発生を厚生労働大

臣に報告することその他の政令で定め

る措置を講ずる義務を課することがで

きる。

（新医薬品等の再審査）

第十四条の四 次の各号に掲げる医薬品

につき第十四条の承認を受けた者は、

当該医薬品について、当該各号に定め

る期間内に申請して、厚生労働大臣の

再審査を受けなければならない。

一 既に第十四条又は第十九条の二の

承認を与えられている医薬品と有

効成分、分量、用法、用量、効
能、効果等が明らかに異なる医薬
品として厚生労働大臣がその承認

の際指示したもの（以下「新医薬
品」という。） 次に掲げる期間

（以下この条において「調査期

間」という。）を経過した日から

起算して三月以内の期間（次号に

おいて「申請期間」という。）

イ 希少疾病用医薬品その他厚生労
働省令で定める医薬品として厚

生労働大臣が薬事・食品衛生審

議会の意見を聴いて指定するも

のについては、その承認のあつ

た日後六年を超え十年を超えな

い範囲内において厚生労働大臣

の指定する期間

승인제도 또는 이에 상당하는 제
도를 두고 있는 국가로서 정령으
로 정하는 것만 해당한다)에서 판
매, 수여하거나 판매 및 수여의 
목적으로 저장하거나 진열하는 것
이 인정되어 있는 의약품일 것

② 후생노동대신은 보건위생상 위해의 
발생 또는 확대를 방지하기 위하여 필
요하다고 인정하는 때에는 전항에 따라 
제14조의 승인을 받은 자에 대하여 해
당 승인과 관련된 품목에 관하여, 해당 
품목의 사용에 의한 것이라고 의심되는 
질병, 장애 또는 사망의 발생을 후생노
동대신에게 보고할 것 및 기타 정령으
로 정하는 조치를 강구할 의무를 부과
할 수 있다.

제14조의4(신의약품 등의 재심사) ① 다
음 각 호에서 정하는 의약품에 대하여 
제14조의 승인을 받은 자는 해당 의약
품에 관하여, 해당 각 호에서 정하는 
기간 내에 신청하여 후생노동대신의 
재심사를 받아야 한다.
1. 이미 제14조 또는 제19조의2의 

승인이 되어 있는 의약품과 유효
성분, 분량, 용법, 용량, 효능, 효
과 등이 명백히 다른 의약품으로
서 후생노동대신이 그 승인 시 지
시한 것(이하 “신의약품”이라 
한다): 다음에서 정하는 기간(이
하 이 조에서 “조사기간”이라 
한다)이 경과한 날부터 기산하여 
3월 이내의 기간(다음 호에서 
“신청기간”이라 한다)

가. 희소질병용 의약품 및 후생노동
성령으로 정하는 의약품으로서 
후생노동대신이 약사・식품위
생심의회의 의견을 들어 지정
하는 것에 관해서는 그 승인이 
있은 날 이후 6년을 초과하고 
10년을 초과하지 아니하는 범
위 내에서 후생노동대신이 지
정하는 기간
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ロ 既に第十四条又は第十九条の二

の承認を与えられている医薬品

と効能又は効果のみが明らかに

異なる医薬品（イに掲げる医薬
品を除く。）その他厚生労働省

令で定める医薬品として厚生労
働大臣が薬事・食品衛生審議会
の意見を聴いて指定するものに

ついては、その承認のあつた日

後六年に満たない範囲内におい

て厚生労働大臣の指定する期間

ハ イ又はロに掲げる医薬品以外の

医薬品については、その承認の

あつた日後六年

二 新医薬品（当該新医薬品につき第

十四条又は第十九条の二の承認の

あつた日後調査期間（次項の規定

による延長が行われたときは、そ

の延長後の期間）を経過している

ものを除く。）と有効成分、分

量、用法、用量、効能、効果等が

同一性を有すると認められる医薬
品として厚生労働大臣がその承認

の際指示したもの 当該新医薬品に

係る申請期間（同項の規定による

調査期間の延長が行われたとき

は、その延長後の期間に基づいて

定められる申請期間）に合致する

ように厚生労働大臣が指示する期

間

２ 厚生労働大臣は、新医薬品の再審査

を適正に行うため特に必要があると認

めるときは、薬事・食品衛生審議会の

意見を聴いて、調査期間を、その承認

のあつた日後十年を超えない範囲内に

おいて延長することができる。

３ 厚生労働大臣の再審査は、再審査を

行う際に得られている知見に基づき、

第一項各号に掲げる医薬品が第十四条
第二項第三号イからハまでのいずれに

も該当しないことを確認することによ

り行う。

나. 이미 제14조 또는 제19조의2
의 승인이 되어 있는 의약품과 
효능 또는 효과만이 명백히 다
른 의약품(가목에서 정하는 의
약품을 제외한다) 및 기타 후
생노동성령으로 정하는 의약품
으로서 후생노동대신이 약사・
식품위생심의회의 의견을 들어 
지정하는 것에 관해서는 그 승
인이 있은 날 이후 6년이 되지 
아니하는 범위 내에서 후생노
동대신이 지정하는 기간

다. 가목 또는 나목에서 정하는 의
약품 이외의 의약품에 관해서
는 그 승인이 있은 날 이후 6
년

2. 신의약품[해당 신의약품에 관하여 
제14조 또는 제19조의2의 승인이 
있은 날 이후 조사기간(다음 항에 
따른 연장이 된 때에는 그 연장 
후의 기간)이 경과한 것을 제외한
다]과 유효성분, 분량, 용법, 용량, 
효능, 효과 등이 동일성을 갖는다
고 인정되는 의약품으로서 후생노
동대신이 그 승인 시 지시한 것: 
해당 신의약품과 관련된 신청기간
(동항에 따른 조사기간의 연장이 
된 때에는 그 연장 후의 기간에 
기초하여 정한 신청기간)에 합치
하도록 후생노동대신이 지시하는 
기간

② 후생노동대신은 신의약품의 재심사
를 적정히 실시하기 위하여 특히 필요
하다고 인정하는 때에는 약사・식품위
생심의회의 의견을 들어 그 승인이 있
은 날 이후 10년을 초과하지 아니하는 
범위 내에서 조사기간을 연장할 수 있
다. 
③ 후생노동대신의 재심사는 재심사를 
실시할 때에 얻은 지식에 기초하여, 제
1항 각 호에서 정하는 의약품이 제14
조제2항제3호가목부터 다목까지의 모
두에 해당하지 아니함을 확인함으로써 
실시한다.
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４ 第一項の申請は、申請書にその医薬
品の使用成績に関する資料その他厚生

労働省令で定める資料を添付してしな

ければならない。この場合において、

当該申請に係る医薬品が厚生労働省令

で定める医薬品であるときは、当該資

料は、厚生労働省令で定める基準に従
つて収集され、かつ、作成されたもの

でなければならない。

５ 第三項の規定による確認において

は、第一項各号に掲げる医薬品に係る

申請内容及び前項前段に規定する資料

に基づき、当該医薬品の品質、有効性

及び安全性に関する調査を行うものと

する。この場合において、第一項各号
に掲げる医薬品が前項後段に規定する

厚生労働省令で定める医薬品であると

きは、あらかじめ、当該医薬品に係る

資料が同項後段の規定に適合するかど

うかについての書面による調査又は実
地の調査を行うものとする。

６ 第一項各号に掲げる医薬品につき第

十四条の承認を受けた者は、厚生労働
省令で定めるところにより、当該医薬
品の使用の成績に関する調査その他厚

生労働省令で定める調査を行い、その

結果を厚生労働大臣に報告しなければ

ならない。

７ 第四項後段に規定する厚生労働省令

で定める医薬品につき再審査を受ける

べき者、同項後段に規定する資料の収
集若しくは作成の委託を受けた者又は

これらの役員若しくは職員は、正当な

理由なく、当該資料の収集又は作成に

関しその職務上知り得た人の秘密を漏

らしてはならない。これらの者であつ

た者についても、同様とする。

（準用）

第十四条の五 医薬品（専ら動物のため

に使用されることが目的とされている

ものを除く。以下この条において同

④ 제1항의 신청은 신청서에 그 의약
품의 사용성적에 관한 자료 및 기타 후
생노동성령으로 정하는 자료를 첨부하
여 하여야 한다. 이 경우에, 해당 신청
과 관련된 의약품이 후생노동성령으로 
정하는 의약품인 경우에는 해당 자료는 
후생노동성령으로 정하는 기준에 따라 
수집되고 작성된 것이어야 한다.

⑤ 제3항에 따른 확인에 있어서는 제1
항 각 호에서 정하는 의약품과 관련된 
신청내용 및 전항 전단에서 규정하는 
자료에 기초하여, 해당 의약품의 품질, 
유효성 및 안전성에 관한 조사를 실시
하여야 한다. 이 경우에, 제1항 각 호
에서 정하는 의약품이 전항 후단에서 
규정하는 후생노동성령으로 정하는 의
약품인 경우에는 사전에 해당 의약품과 
관련된 자료가 동항 후단의 규정에 적
합한지 여부에 관한 서면에 의한 조사 
또는 현장조사를 실시하여야 한다.

⑥ 제1항 각 호에서 정하는 의약품에 
관하여 제14조의 승인을 받은 자는 후
생노동성령으로 정하는 바에 따라, 해
당 의약품의 사용성적에 관한 조사 및 
기타 후생노동성령으로 정하는 조사를 
실시하고, 그 결과를 후생노동대신에게 
보고하여야 한다.

⑦ 제4항 후단에서 규정하는 후생노동
성령으로 정하는 의약품에 관하여 재심
사를 받아야 하는 자, 동항 후단에서 
규정하는 자료의 수집 및 작성을 위탁
받은 자 또는 이들의 임원 및 직원은 
정당한 이유 없이 해당 자료의 수집 또
는 작성에 관하여 그 직무상 알게 된 
사람의 비밀을 누설하여서는 아니 된
다. 이러한 자였던 자에 대해서도 같다.

제14조의5(준용) ① 의약품(오직 동물을 
위하여 사용되는 것을 목적으로 하는 
것을 제외한다. 이하 이 조에서 같다) 
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じ。）のうち政令で定めるものについ

ての前条第一項の申請、同条第三項の

規定による確認及び同条第五項の規定

による調査については、第十四条第十

一項及び第十四条の二（第四項を除

く。）の規定を準用する。この場合に

おいて、必要な技術的読替えは、政令

で定める。

２ 前項において準用する第十四条の二

第一項の規定により機構に前条第三項

の規定による確認を行わせることとし

たときは、前項において準用する第十

四条の二第一項の政令で定める医薬品

についての前条第六項の規定による報

告をしようとする者は、同項の規定に

かかわらず、機構に報告しなければな

らない。この場合において、機構が当
該報告を受けたときは、厚生労働省令

で定めるところにより、厚生労働大臣

にその旨を通知しなければならない。

（医薬品の再評価）

第十四条の六 第十四条の承認を受けて

いる者は、厚生労働大臣が薬事・食品

衛生審議会の意見を聴いて医薬品の範

囲を指定して再評価を受けるべき旨を

公示したときは、その指定に係る医薬
品について、厚生労働大臣の再評価を

受けなければならない。

２ 厚生労働大臣の再評価は、再評価を

行う際に得られている知見に基づき、

前項の指定に係る医薬品が第十四条第

二項第三号イからハまでのいずれにも

該当しないことを確認することにより

行う。

３ 第一項の公示は、再評価を受けるべ

き者が提出すべき資料及びその提出期

限を併せ行うものとする。

４ 第一項の指定に係る医薬品が厚生労
働省令で定める医薬品であるときは、

再評価を受けるべき者が提出する資料

は、厚生労働省令で定める基準に従つ

중 정령으로 정하는 것에 관한 전조 
제1항의 신청, 동조 제3항에 따른 확
인 및 동조 제5항에 따른 조사에 대해
서는 제14조제11항 및 제14조의2(제4
항을 제외한다)의 규정을 준용한다. 이 
경우에, 필요한 기술적 대체는 정령으
로 정한다.

② 전항에서 준용하는 제14조의2제1항
에 따라 기구에 전조 제3항에 따른 확
인을 하도록 한 경우에는 전항에서 준
용하는 제14조의2제1항의 정령으로 정
하는 의약품에 관한 전조 제6항에 따
른 보고를 하려는 자는 동항에도 불구
하고, 기구에 보고하여야 한다. 이 경우
에, 기구가 해당 보고를 받은 때에는 
후생노동성령으로 정하는 바에 따라, 
후생노동대신에게 그 뜻을 통지하여야 
한다. 

제14조의6(의약품의 재평가) ① 제14조
의 승인을 받은 자는 후생노동대신이 
약사・식품위생심의회의 의견을 듣고 
의약품의 범위를 지정하여 재평가를 
받아야 하는 뜻을 공시한 때에는 그 
지정과 관련된 의약품에 관하여 후생
노동대신의 재평가를 받아야 한다.

② 후생노동대신의 재평가는 재평가를 
실시할 때에 얻은 지식에 기초하여, 전
항의 지정과 관련된 의약품이 제14조
제2항제3호가목부터 다목까지의 모두
에 해당하지 아니함을 확인함으로써 실
시한다.

③ 제1항의 공시는 재평가를 받아야 
하는 자가 제출하여야 하는 자료 및 그 
제출기한을 동시에 하여야 한다.

④ 제1항의 지정과 관련된 의약품이 
후생노동성령으로 정하는 의약품인 경
우에는 재평가를 받아야 하는 자가 제
출하는 자료는 후생노동성령으로 정하
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て収集され、かつ、作成されたもので

なければならない。

５ 第二項の規定による確認において

は、再評価を受けるべき者が提出する

資料に基づき、第一項の指定に係る医
薬品の品質、有効性及び安全性に関す

る調査を行うものとする。この場合に

おいて、同項の指定に係る医薬品が前

項に規定する厚生労働省令で定める医
薬品であるときは、あらかじめ、当該

医薬品に係る資料が同項の規定に適合

するかどうかについての書面による調

査又は実地の調査を行うものとする。

６ 第四項に規定する厚生労働省令で定

める医薬品につき再評価を受けるべき

者、同項に規定する資料の収集若しく

は作成の委託を受けた者又はこれらの

役員若しくは職員は、正当な理由な

く、当該資料の収集又は作成に関しそ

の職務上知り得た人の秘密を漏らして

はならない。これらの者であつた者に

ついても、同様とする。

（準用）

第十四条の七 医薬品（専ら動物のため

に使用されることが目的とされている

ものを除く。以下この条において同

じ。）のうち政令で定めるものについ

ての前条第二項の規定による確認及び

同条第五項の規定による調査について

は、第十四条の二（第四項を除く。）

の規定を準用する。この場合におい

て、必要な技術的読替えは、政令で定

める。

２ 前項において準用する第十四条の二

第一項の規定により機構に前条第二項

の規定による確認を行わせることとし

たときは、前項において準用する第十

四条の二第一項の政令で定める医薬品

についての前条第四項の規定による資

料の提出をしようとする者は、同項の

規定にかかわらず、機構に提出しなけ

ればならない。

는 기준에 따라 수집되고 작성된 것이
어야 한다.

⑤ 제2항에 따른 확인에 있어서는 재
평가를 받아야 하는 자가 제출하는 자
료에 기초하여, 제1항의 지정과 관련된 
의약품의 품질, 유효성 및 안전성에 관
한 조사를 실시하여야 한다. 이 경우에, 
동항의 지정과 관련된 의약품이 전항에
서 규정하는 후생노동성령으로 정하는 
의약품인 경우에는 사전에 해당 의약품
과 관련된 자료가 동항에 적합한지 여
부에 관한 서면에 의한 조사 또는 실시 
조사를 실시하여야 한다.

⑥ 제4항에서 규정하는 후생노동성령
으로 정하는 의약품에 관하여 재평가를 
받아야 하는 자, 동항에서 규정하는 자
료의 수집 및 작성을 위탁받은 자 또는 
이들의 임원 및 직원은 정당한 이유 없
이 해당 자료의 수집 또는 작성에 관하
여 그 직무상 알게 된 비밀을 누설하여
서는 아니 된다. 이러한 자였던 자에 
대해서도 같다.

제14조의7(준용) ① 의약품(오직 동물을 
위하여 사용되는 것을 목적으로 하는 
것을 제외한다. 이하 이 조에서 같다) 
중 정령으로 정하는 것에 관한 전조 
제2항에 따른 확인 및 동조 제5항에 
따른 조사에 대해서는 제14조의2(제4
항을 제외한다)의 규정을 준용한다. 이 
경우에, 필요한 기술적 대체는 정령으
로 정한다. 

② 전항에서 준용하는 제14조의2제1항
에 따라 기구에 전조 제2항에 따른 확
인을 하도록 한 경우에는 전항에서 준
용하는 제14조의2제1항의 정령으로 정
하는 의약품에 관한 전조 제4항에 따
른 자료의 제출을 하려는 자는 동항에
도 불구하고, 기구에 제출하여야 한다.
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（承継）

第十四条の八 第十四条の承認を受けた

者（以下この条において「医薬品等承

認取得者」という。）について相続、

合併又は分割（当該品目に係る厚生労
働省令で定める資料及び情報（以下こ

の条において「当該品目に係る資料

等」という。）を承継させるものに限

る。）があつたときは、相続人（相続
人が二人以上ある場合において、その

全員の同意により当該医薬品等承認取

得者の地位を承継すべき相続人を選定

したときは、その者）、合併後存続す

る法人若しくは合併により設立した法

人又は分割により当該品目に係る資料

等を承継した法人は、当該医薬品等承

認取得者の地位を承継する。

２ 医薬品等承認取得者がその地位を承

継させる目的で当該品目に係る資料等

の譲渡しをしたときは、譲受人は、当
該医薬品等承認取得者の地位を承継す

る。

３ 前二項の規定により医薬品等承認取

得者の地位を承継した者は、相続の場

合にあつては相続後遅滞なく、相続以

外の場合にあつては承継前に、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。

（製造販売の届出）

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

제14조의8(승계) ① 제14조의 승인을 받
은 자(이하 이 조에서 “의약품 등 승
인취득자”라 한다)에 관하여 상속, 합
병 또는 분할[해당 품목과 관련된 후
생노동성령으로 정하는 자료 및 정보
(이하 이 조에서 “해당 품목과 관련
된 자료 등”이라 한다)를 승계시키는 
것만 해당한다]이 있는 경우에는 상속
인(상속인이 2인 이상 있는 경우에, 그 
전원의 동의에 의하여 해당 의약품 등 
승인취득자의 지위를 승계하여야 하는 
상속인을 선정한 때에는 그 자), 합병 
후 존속하는 법인 및 합병에 의하여 
설립한 법인 또는 분할에 의하여 해당 
품목과 관련된 자료 등을 승계한 법인
은 해당 의약품 등 승인취득자의 지위
를 승계한다.
② 의약품 등 승인취득자가 그 지위를 
승계시킬 목적으로 해당 품목과 관련된 
자료 등을 양도한 때에는 양수인은 해
당 의약품 등 승인취득자의 지위를 승
계한다.

③ 전2항에 따라 의약품 등 승인취득
자의 지위를 승계한 자는 상속의 경우
에는 상속 후 지체 없이, 상속 이외의 
경우에는 승계 전에 후생노동성령으로 
정하는 바에 따라 후생노동대신에게 그 
뜻을 신고하여야 한다. 

제14조의9(제조판매의 신고) ① 의약품, 
의약부외품 또는 화장품의 제조판매업
자는 제14조제1항에서 규정하는 의약
품, 의약부외품 및 화장품 이외의 의약
품, 의약부외품 또는 화장품의 제조판
매를 하려는 때에는 사전에, 품목별로 
후생노동성령으로 정하는 바에 따라 
후생노동대신에게 그 뜻을 신고하여야 
한다. 

② 의약품, 의약부외품 또는 화장품의 
제조판매업자는 전항에 따라 신고한 사
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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。

（機構による製造販売の届出の受理）

第十四条の十 厚生労働大臣が第十四条
の二第一項の規定により機構に審査を

行わせることとしたときは、医薬品

（専ら動物のために使用されることが

目的とされているものを除く。）、医
薬部外品（専ら動物のために使用され

ることが目的とされているものを除

く。）又は化粧品のうち政令で定める

ものについての前条の規定による届出

をしようとする者は、同条の規定にか

かわらず、厚生労働省令で定めるとこ

ろにより、機構に届け出なければなら

ない。

２ 機構は、前項の規定による届出を受

理したときは、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

を通知しなければならない。

第十五条 削除

第十六条 削除

（医薬品等総括製造販売責任者等の設

置）

第十七条 医薬品、医薬部外品又は化粧

品の製造販売業者は、厚生労働省令で

定めるところにより、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、医薬
品の製造販売業者にあつては薬剤師

を、医薬部外品又は化粧品の製造販売
業者にあつては厚生労働省令で定める

基準に該当する者を、それぞれ置かな

ければならない。ただし、その品質管

理及び製造販売後安全管理に関し薬剤
師を必要としないものとして厚生労働
省令で定める医薬品についてのみその

製造販売をする場合においては、厚生

労働省令で定めるところにより、薬剤
師以外の技術者をもつてこれに代える

항을 변경한 때에는 30일 이내에 후생
노동대신에게 그 뜻을 신고하여야 한
다. 

제14조의10(기구에 의한 제조판매 신고
의 수리) ① 후생노동대신이 제14조의
2제1항에 따라 기구에 심사를 하도록 
한 경우에는 의약품(오직 동물을 위하
여 사용되는 것을 목적으로 하는 것을 
제외한다), 의약부외품(오직 동물을 위
하여 사용되는 것을 목적으로 하는 것
을 제외한다) 또는 화장품 중 정령으
로 정하는 것에 관한 전조에 따른 신
고를 하려는 자는 동조에도 불구하고, 
후생노동성령으로 정하는 바에 따라 
기구에 신고하여야 한다.

② 기구는 전항에 따른 신고를 수리한 
때에는 후생노동성령으로 정하는 바에 
따라 후생노동대신에게 그 뜻을 통지하
여야 한다.

제15조 삭제

제16조 삭제

제17조(의약품 등 총괄제조판매책임자 
등의 설치) ① 의약품, 의약부외품 또
는 화장품의 제조판매업자는 후생노동
성령으로 정하는 바에 따라, 의약품, 
의약부외품 또는 화장품의 품질관리 
및 제조판매 후 안전관리를 하게 하기 
위하여 의약품의 제조판매업자의 경우
에는 약제사를, 의약부외품 또는 화장
품의 제조판매업자의 경우에는 후생노
동성령으로 정하는 기준에 해당하는 
자를 각각 두어야 한다. 다만, 그 품질
관리 및 제조판매 후 안전관리에 관하
여 약제사를 필요로 하지 아니하는 것
으로서 후생노동성령으로 정하는 의약
품에 관해서만 그 제조판매를 하는 경
우에는 후생노동성령으로 정하는 바에 
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ことができる。

２ 前項の規定により品質管理及び製造

販売後安全管理を行う者（以下「医薬
品等総括製造販売責任者」という。）

が遵守すべき事項については、厚生労
働省令で定める。

３ 医薬品の製造業者は、自ら薬剤師で

あつてその製造を実地に管理する場合

のほか、その製造を実地に管理させる

ために、製造所ごとに、薬剤師を置か

なければならない。ただし、その製造

の管理について薬剤師を必要としない

医薬品については、厚生労働省令で定

めるところにより、薬剤師以外の技術

者をもつてこれに代えることができ

る。

４ 前項の規定により医薬品の製造を管

理する者（以下「医薬品製造管理者」

という。）については、第七条第三項

及び第八条第一項の規定を準用する。

この場合において、第七条第三項中

「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。

５ 医薬部外品又は化粧品の製造業者

は、厚生労働省令で定めるところによ

り、医薬部外品又は化粧品の製造を実
地に管理させるために、製造所ごと

に、責任技術者を置かなければならな

い。

６ 前項の責任技術者（以下「医薬部外

品等責任技術者」という。）について

は、第八条第一項の規定を準用する。

（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

따라, 약제사 이외의 기술자로써 이를 
대신할 수 있다.
② 전항에 따라 품질관리 및 제조판매 
후 안전관리를 하는 자(이하 “의약품 
등 총괄제조판매책임자”라 한다)가 준
수하여야 하는 사항에 관해서는 후생노
동성령으로 정한다.

③ 의약품의 제조업자는 직접 약제사로
서 그 제조를 현장에서 관리하는 경우 
외에, 그 제조를 현장에서 관리하게 하
기 위하여 제조소별로 약제사를 두어야 
한다. 다만, 그 제조의 관리에 관하여 
약제사를 필요로 하지 아니하는 의약품
에 관해서는 후생노동성령으로 정하는 
바에 따라, 약제사 이외의 기술자로서 
이를 대신할 수 있다.

④ 전항에 따라 의약품의 제조를 관리
하는 자(이하 “의약품제조관리자”라 
한다)에 대해서는 제7조제3항 및 제8
조제1항을 준용한다. 이 경우에, 제7조
제3항 중 “그 약국 소재지의 도도부
현 지사”는 “후생노동대신”으로 대
체한다.

⑤ 의약부외품 또는 화장품의 제조업자
는 후생노동성령으로 정하는 바에 따
라, 의약부외품 또는 화장품의 제조를 
현장에서 관리하게 하기 위하여 제조소
별로 책임기술자를 두어야 한다.

⑥ 전항의 책임기술자(이하 “의약부외
품 등 책임기술자”라 한다)에 대해서
는 제8조제1항을 준용한다. 

제18조(의약품, 의약부외품 및 화장품의 
제조판매업자 등의 준수사항 등) ① 
후생노동대신은 후생노동성령으로, 의
약품, 의약부외품 또는 화장품의 제조
관리 및 품질관리 또는 제조판매 후 
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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 厚生労働大臣は、厚生労働省令で、

製造所における医薬品の試験検査の実
施方法、医薬品製造管理者の義務の遂

行のための配慮事項その他医薬品の製

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。

３ 医薬品、医薬部外品又は化粧品の製

造販売業者は、製造販売後安全管理に

係る業務のうち厚生労働省令で定める

ものについて、厚生労働省令で定める

ところにより、その業務を適正かつ確

実に行う能力のある者に委託すること

ができる。

（休廃止等の届出）

第十九条 医薬品、医薬部外品又は化粧

品の製造販売業者は、その事業を廃止

し、休止し、若しくは休止した事業を

再開したとき、又は医薬品等総括製造

販売責任者その他厚生労働省令で定め

る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。

２ 医薬品、医薬部外品又は化粧品の製

造業者又は医薬品等外国製造業者は、

その製造所を廃止し、休止し、若しく

は休止した製造所を再開したとき、又

は医薬品製造管理者、医薬部外品等責

任技術者その他厚生労働省令で定める

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。

（外国製造医薬品等の製造販売の承認）

第十九条の二 厚生労働大臣は、第十四

条第一項に規定する医薬品、医薬部外

品又は化粧品であつて本邦に輸出され

안전관리의 실시방법, 의약품 등 총괄
제조판매책임자의 의무 수행을 위한 
배려사항 및 기타 의약품, 의약부외품 
또는 화장품의 제조판매업자가 그 업
무에 관하여 준수하여야 하는 사항을 
정할 수 있다.
② 후생노동대신은 후생노동성령으로, 
제조소에 있어서 의약품 시험검사의 실
시방법, 의약품제조관리자의 의무 수행
을 위한 배려사항 및 기타 의약품의 제
조업자 또는 의약품 등 외국제조업자가 
그 업무에 관하여 준수하여야 하는 사
항을 정할 수 있다.

③ 의약품, 의약부외품 또는 화장품의 
제조판매업자는 제조판매 후 안전관리
와 관련된 업무 중 후생노동성령으로 
정하는 것에 관하여 후생노동성령으로 
정하는 바에 따라, 그 업무를 적정하고 
확실하게 수행할 능령이 있는 자에게 
위탁할 수 있다.

제19조(휴폐지 등의 신고) ① 의약품, 의
약부외품 또는 화장품의 제조판매업자
는 그 사업을 폐지, 휴지 또는 휴지한 
사업을 재개한 때 또는 의약품 등 총
괄제조판매책임자 및 기타 후생노동성
령으로 정하는 사항을 변경한 때에는 
30일 이내에 후생노동대신에게 그 뜻
을 신고하여야 한다.

② 의약품, 의약부외품 또는 화장품의 
제조업자 또는 의약품 등 외국제조업자
는 그 제조소를 폐지, 휴지 또는 휴지
한 제조소를 재개한 때 또는 의약품제
조관리자, 의약부외품 등 책임기술자 
및 기타 후생노동성령으로 정하는 사항
을 변경한 때에는 30일 이내에 후생노
동대신에게 그 뜻을 신고하여야 한다.

제19조의2(외국제조 의약품 등의 제조판
매의 승인) ① 후생노동대신은 제14조
제1항에서 규정하는 의약품, 의약부외
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るものにつき、外国においてその製造

等をする者から申請があつたときは、

品目ごとに、その者が第三項の規定に

より選任した医薬品、医薬部外品又は

化粧品の製造販売業者に製造販売をさ

せることについての承認を与えること

ができる。

２ 申請者が、第七十五条の二の二第一

項の規定によりその受けた承認の全部

又は一部を取り消され、取消しの日か

ら三年を経過していない者であるとき

は、前項の承認を与えないことができ

る。

３ 第一項の承認を受けようとする者

は、本邦内において当該承認に係る医
薬品、医薬部外品又は化粧品による保

健衛生上の危害の発生の防止に必要な

措置を採らせるため、医薬品、医薬部

外品又は化粧品の製造販売業者（当該

承認に係る品目の種類に応じた製造販

売業の許可を受けている者に限る。）

を当該承認の申請の際選任しなければ

ならない。

４ 第一項の承認を受けた者（以下「外

国製造医薬品等特例承認取得者」とい

う。）が前項の規定により選任した医
薬品、医薬部外品又は化粧品の製造販

売業者（以下「選任外国製造医薬品等

製造販売業者」という。）は、第十四

条第一項の規定にかかわらず、当該承

認に係る品目の製造販売をすることが

できる。

５ 第一項の承認については、第十四条
第二項（第一号を除く。）及び第三項

から第十一項まで並びに第十四条の二

の規定を準用する。

６ 前項において準用する第十四条第九

項の承認については、第十四条第十一

項及び第十四条の二の規定を準用す

る。

품 또는 화장품으로서 국내로 수출되
는 것에 관하여 외국에서 그 제조 등
을 하는 자로부터 신청이 있는 경우에
는 품목별로, 그 자가 제3항에 따라 선
임한 의약품, 의약부외품 또는 화장품
의 제조판매업자에게 제조판매를 하게
하는 것에 관한 승인을 할 수 있다.

② 신청자가 제75조의2의2제1항에 따
라 그 받은 승인의 전부 또는 일부가 
취소되고, 취소일부터 3년이 경과하지 
아니한 자인 경우에는 전항의 승인을 
하지 아니할 수 있다.

③ 제1항의 승인을 받고자 하는 자는 
국내에서 해당 승인과 관련된 의약품, 
의약부외품 또는 화장품에 의한 보건위
생상 위해 발생의 방지에 필요한 조치
를 취하게 하기 위하여 의약품, 의약부
외품 또는 화장품의 제조판매업자(해당 
승인과 관련된 품목의 종류에 따른 제
조판매업의 허가를 받은 자에 한한다)
를 해당 승인을 신청할 때에 선임하여
야 한다.

④ 제1항의 승인을 받은 자(이하 “외
국제조 의약품 등 특례승인취득자”라 
한다)가 전항에 따라 선임한 의약품, 
의약부외품 또는 화장품의 제조판매업
자(이하 “선임외국제조 의약품 등 제
조판매업자”라 한다)는 제14조제1항
에도 불구하고, 해당 승인과 관련된 품
목을 제조판매할 수 있다.

⑤ 제1항의 승인에 대해서는 제14조제
2항(제1호를 제외한다) 및 제3항부터 
제11항까지, 제14조의2의 규정을 준용
한다. 

⑥ 전항에서 준용하는 제14조제9항의 
승인에 대해서는 제14조제11항 및 제
14조의2의 규정을 준용한다. 
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（選任外国製造医薬品等製造販売業者に

関する変更の届出）

第十九条の三 外国製造医薬品等特例承

認取得者は、選任外国製造医薬品等製

造販売業者を変更したとき、又は選任

外国製造医薬品等製造販売業者につ

き、その氏名若しくは名称その他厚生

労働省令で定める事項に変更があつた

ときは、三十日以内に、厚生労働大臣

に届け出なければならない。

（準用）

第十九条の四 外国製造医薬品等特例承

認取得者については、第十四条の四か

ら第十四条の八まで及び第十八条第二

項の規定を準用する。

（外国製造医薬品の特例承認）

第二十条 第十九条の二の承認の申請者

が選任外国製造医薬品等製造販売業者

に製造販売をさせようとする物が、第

十四条の三第一項に規定する政令で定

める医薬品である場合には、同条の規

定を準用する。この場合において、同

項中「第十四条」とあるのは「第十九

条の二」と、「同条第二項、第五項、

第六項及び第八項」とあるのは「同条
第五項において準用する第十四条第二

項、第五項、第六項及び第八項」と、

「同条の承認」とあるのは「第十九条
の二の承認」と、同条第二項中「前項

の規定により第十四条の承認を受けた

者」とあるのは「第二十条第一項にお

いて準用する第十四条の三第一項の規

定により第十九条の二の承認を受けた

者又は選任外国製造医薬品等製造販売
業者」と読み替えるものとする。

２ 前項に規定する場合の選任外国製造

医薬品等製造販売業者は、第十四条第

一項の規定にかかわらず、前項におい

て準用する第十四条の三第一項の規定

による第十九条の二の承認に係る品目

の製造販売をすることができる。

（都道府県知事等の経由）

제19조의3(선임외국제조 의약품 등 제조
판매업자에 관한 변경의 신고) 외국제
조 의약품 등 특례승인취득자는 선임
외국제조 의약품 등 제조판매업자를 
변경한 때 또는 선임외국제조 의약품 
등 제조판매업자에 관하여 그 성명 또
는 명칭 및 기타 후생노동성령으로 정
하는 사항에 변경이 있는 경우에는 30
일 이내에 후생노동대신에게 신고하여
야 한다. 

제19조의4(준용) 외국제조 의약품 등 특
례승인취득자에 대해서는 제14조의4부
터 제14조의8까지 및 제18조제2항을 
준용한다. 

제20조(외국제조 의약품의 특례승인) ① 
제19조의2의 승인의 신청자가 선임외
국제조 의약품 등 제조판매업자에게 
제조판매를 하게 하려는 물질이 제14
조의3제1항에서 규정하는 정령으로 정
하는 의약품인 경우에는 동조를 준용
한다. 이 경우에, 동항 중 “제14조”
는 “제19조의2”로, “동조 제2항, 
제5항, 제6항 및 제8항”은 “동조 제
5항에서 준용하는 제14조제2항, 제5
항, 제6항 및 제8항”으로, “동조의 
승인”은 “제19조의2의 승인”으로, 
동조 제2항 중 “전항에 따라 제14조
의 승인을 받은 자”는 “제20조제1항
에서 준용하는 제14조의3제1항에 따
라 제19조의2의 승인을 받은 자 또는 
선임외국제조 의약품 등 제조판매업
자”로 대체한다.

② 전항에서 규정하는 경우의 선임외국
제조 의약품 등 제조판매업자는 제14
조제1항에도 불구하고, 전항에서 준용
하는 제14조의3제1항에 따른 제19조
의2의 승인과 관련된 품목을 제조판매
할 수 있다.
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第二十一条 第十二条第一項の許可若し

くは同条第二項の許可の更新の申請又

は第十九条第一項の規定による届出

は、申請者又は届出者の住所地（法人

の場合にあつては、主たる事務所の所

在地とする。以下同じ。）の都道府県

知事（薬局開設者が当該薬局における

設備及び器具をもつて医薬品を製造

し、その医薬品を当該薬局において販

売し、又は授与する場合であつて、当
該薬局の所在地が保健所を設置する市

又は特別区の区域にある場合において

は、市長又は区長。次項、第六十九条
第一項、第七十一条、第七十二条第三

項及び第七十五条第二項において同

じ。）を経由して行わなければならな

い。

２ 第十三条第一項若しくは第六項の許

可、同条第三項（同条第七項において

準用する場合を含む。）の許可の更新

若しくは第六十八条の十六第一項の承

認の申請又は第十九条第二項の規定に

よる届出は、製造所の所在地の都道府

県知事を経由して行わなければならな

い。

３ 第十九条の三の規定による届出は、

選任外国製造医薬品等製造販売業者の

住所地の都道府県知事を経由して行わ

なければならない。

第二十二条 削除

（政令への委任）

第二十三条 この章に定めるもののほ

か、製造販売業又は製造業の許可又は

許可の更新、医薬品等外国製造業者の

認定又は認定の更新、製造販売品目の

承認、再審査又は再評価、製造所の管

理その他医薬品、医薬部外品又は化粧

品の製造販売業又は製造業（外国製造

医薬品等特例承認取得者の行う製造を

含む。）に関し必要な事項は、政令で

定める。

제21조(도도부현 지사 등의 경유) ① 제
12조제1항의 허가 및 동조 제2항의 
허가의 갱신 신청 또는 제19조제1항에 
따른 신고는 신청자 또는 신고자의 주
소지(법인의 경우에는 주된 사무소의 
소재지로 한다. 이하 같다)의 도도부현 
지사(약국개설자가 해당 약국의 설비 
및 기구로써 의약품을 제조하거나, 그 
의약품을 해당 약국에서 판매 또는 수
여하는 경우로서, 해당 약국의 소재지
가 보건소를 설치하는 시 또는 특별구
의 구역에 있는 경우에는 시장 또는 
구장. 다음 항, 제69조제1항, 제71조, 
제72조제3항 및 제75조제2항에서 같
다)를 경유하여 하여야 한다.

② 제13조제1항 및 제6항의 허가, 동
조 제3항(동조 제7항에서 준용하는 경
우를 포함한다)의 허가의 갱신 및 제
68조의16제1항의 승인의 신청 또는 
제19조제2항에 따른 신고는 제조소 소
재지의 도도부현 지사를 경유하여 하여
야 한다.

③ 제19조의3의 규정에 따른 신고는 
선임외국제조 의약품 등 제조판매업자 
주소지의 도도부현 지사를 경유하여 하
여야 한다.

제22조 삭제

제23조(정령에 대한 위임) 이 장에서 정
하는 사항 외에, 제조판매업 또는 제조
업의 허가 또는 허가의 갱신, 의약품 
등 외국제조업자의 인정 또는 인정의 
갱신, 제조판매품목의 승인, 재심사 또
는 재평가, 제조소의 관리 및 기타 의
약품, 의약부외품 또는 화장품의 제조
판매업 또는 제조업(외국제조 의약품 
등 특례승인취득자가 하는 제조를 포
함한다)에 관하여 필요한 사항은 정령
으로 정한다.
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医療機器又は体外

診断用医薬品の

種類

許可の種類

高度管理医療機器 第一種医療機器製

造販売業許可
管理医療機器 第二種医療機器製

造販売業許可
一般医療機器 第三種医療機器製

造販売業許可
体外診断用医薬品 体外診断用医薬品

製造販売業許可

의료기기 또는 체
외진단용 의약품
의 종류

허가의 종류

고도관리의료기기 제1종 의료기기 제
조판매업 허가

관리의료기기 제2종 의료기기 제
조판매업 허가

일반의료기기 제3종 의료기기 제
조판매업 허가

체외진단용 의약품 체외진단용 의약품 
제조판매업허가

第五章

医療機器及び体外診断用医薬
品の製造販売業及び製造業等

第一節 

医療機器及び体外診断用医薬品の

製造販売業及び製造業

（製造販売業の許可）

第二十三条の二 次の表の上欄に掲げる

医療機器又は体外診断用医薬品の種類

に応じ、それぞれ同表の下欄に定める

厚生労働大臣の許可を受けた者でなけ

れば、それぞれ、業として、医療機器

又は体外診断用医薬品の製造販売をし

てはならない。

２ 前項の許可は、三年を下らない政令

で定める期間ごとにその更新を受けな

ければ、その期間の経過によつて、そ

の効力を失う。

（許可の基準）

第二十三条の二の二 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が、厚生労
働省令で定める基準に適合しない

제5장

의료기기 및 체외진단용

의약품의 제조판매업 및

제조업 등
제1절

의료기기 및 체외진단용 의약품의
제조판매업 및 제조업

제23조의2(제조판매업의 허가) ① 다음 
표의 왼쪽 란에서 정하는 의료기기 또
는 체외진단용 의약품의 종류에 따라, 
각각 동표의 오른쪽 란에서 정하는 후
생노동대신의 허가를 받은 자가 아니
면 각각 업으로서 의료기기 또는 체외
진단용 의약품을 제조판매하여서는 아
니 된다.

② 전항의 허가는 3년 미만이 되지 아
니하는 정령으로 정하는 기간마다 그 
갱신을 받지 아니하면 그 기간의 경과
에 의하여 그 효력을 상실한다.

제23조의2의2(허가의 기준) 다음 각 호
의 어느 하나에 해당하는 경우에는 전
조 제1항의 허가를 하지 아니할 수 있
다.
1. 신청과 관련된 의료기기 또는 체

외진단용 의약품의 제조관리 또는 
품질관리와 관련된 업무를 실시하
는 체제가 후생노동성령으로 정하
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とき。

二 申請に係る医療機器又は体外診断
用医薬品の製造販売後安全管理の

方法が、厚生労働省令で定める基

準に適合しないとき。

三 申請者が、第五条第三号イからヘ

までのいずれかに該当するとき。

（製造業の登録）

第二十三条の二の三 業として、医療機

器又は体外診断用医薬品の製造（設計

を含む。以下この章及び第八十条第二

項において同じ。）をしようとする者

は、製造所（医療機器又は体外診断用

医薬品の製造工程のうち設計、組立

て、滅菌その他の厚生労働省令で定め

るものをするものに限る。以下この章

及び同項において同じ。）ごとに、厚

生労働省令で定めるところにより、厚

生労働大臣の登録を受けなければなら

ない。

２ 前項の登録を受けようとする者は、

次に掲げる事項を記載した申請書を厚

生労働大臣に提出しなければならな

い。

一 氏名及び住所（法人にあつては、

その名称、代表者の氏名及び主た

る事務所の所在地）

二 製造所の所在地

三 その他厚生労働省令で定める事項

３ 第一項の登録は、三年を下らない政

令で定める期間ごとにその更新を受け

なければ、その期間の経過によつて、

その効力を失う。

４ 申請者が、第五条第三号イからヘま

でのいずれかに該当するときは、第一

項の登録をしないことができる。

（医療機器等外国製造業者の登録）

第二十三条の二の四 外国において本邦

に輸出される医療機器又は体外診断用

医薬品を製造しようとする者（以下

는 기준에 적합하지 아니한 경우
2. 신청과 관련된 의료기기 또는 체

외진단용 의약품의 제조판매 후 
안전관리방법이 후생노동성령으로 
정하는 기준에 적합하지 아니한 
경우

3. 신청자가 제5조제3호가목부터 바
목까지의 어느 하나에 해당하는 
경우 

제23조의2의3(제조업의 등록) ① 업으로
서, 의료기기 또는 체외진단용 의약품
의 제조(설계를 포함한다. 이하 이 장 
및 제80조제2항에서 같다)를 하려는 
자는 제조소(의료기기 또는 체외진단
용 의약품의 제조공정 중 설계, 조립, 
멸균 및 기타 후생노동성령으로 정하
는 것의 제조만 해당한다. 이하 이 장 
및 동항에서 같다)별로 후생노동성령
으로 정하는 바에 따라, 후생노동대신
의 등록을 받아야 한다.

② 전항의 등록을 받고자 하는 자는 다
음의 사항을 기재한 신청서를 후생노동
대신에게 제출하여야 한다.

1. 성명 및 주소(법인의 경우에는 그 
명칭, 대표자의 성명 및 주된 사
무소의 소재지)

2. 제조소의 소재지
3. 기타 후생노동성령으로 정하는 사

항 
③ 제1항의 등록은 3년 미만이 되지 
아니하는 정령으로 정하는 기간별로 그 
갱신을 받지 아니하면 그 기간의 경과
에 의하여 그 효력을 상실한다.

④ 신청자가 제5조제3호가목부터 바목
까지의 어느 하나에 해당하는 경우에는 
제1항의 등록을 하지 아니할 수 있다.

제23조의2의4(의료기기 등 외국제조업자
의 등록) ① 외국에서, 국내로 수출되
는 의료기기 또는 체외진단용 의약품
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「 医療機器 等外国製 造業者」 とい

う。）は、製造所ごとに、厚生労働大

臣の登録を受けることができる。

２ 前項の登録については、前条第二項

から第四項までの規定を準用する。

（医療機器及び体外診断用医薬品の製造

販売の承認）

第二十三条の二の五 医療機器（一般医
療機器並びに第二十三条の二の二十三

第一項の規定により指定する高度管理

医療機器及び管理医療機器を除く。）

又は体外診断用医薬品（厚生労働大臣

が基準を定めて指定する体外診断用医
薬品及び同項の規定により指定する体

外診断用医薬品を除く。）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 次の各号のいずれかに該当するとき

は、前項の承認は、与えない。

一 申請者が、第二十三条の二第一項

の許可（申請をした品目の種類に

応じた許可に限る。）を受けてい

ないとき。

二 申請に係る医療機器又は体外診断
用医薬品を製造する製造所が、第

二十三条の二の三第一項又は前条
第一項の登録を受けていないと

き。

三 申請に係る医療機器又は体外診断
用医薬品の名称、成分、分量、構

造、使用方法、効果、性能、副作

用その他の品質、有効性及び安全

性に関する事項の審査の結果、そ

の物が次のイからハまでのいずれ

かに該当するとき。

イ 申請に係る医療機器又は体外診

断用医薬品が、その申請に係る

効果又は性能を有すると認めら

れないとき。

ロ 申請に係る医療機器が、その効

을 제조하려는 자(이하 “의료기기 등 
외국제조업자”라 한다)는 제조소별로 
후생노동대신의 등록을 받을 수 있다.

② 전항의 등록에 대해서는 전조 제2
항부터 제4항까지의 규정을 준용한다. 

제23조의2의5(의료기기 및 체외진단용 
의약품 제조판매의 승인) ① 의료기기
(일반의료기기와 제23조의2의23제1항
에 따라 지정하는 고도관리의료기기 
및 관리의료기기를 제외한다) 또는 체
외진단용 의약품(후생노동대신이 기준
을 정하여 지정하는 체외진단용 의약
품 및 동항에 따라 지정하는 체외진단
용 의약품을 제외한다)을 제조판매하
려는 자는 품목별로 그 제조판매에 관
한 후생노동대신의 승인을 받아야 한
다.
② 다음 각 호의 어느 하나에 해당하는 
경우에는 전항의 승인은 하지 아니한
다.

1. 신청자가 제23조의2제1항의 허가
(신청을 한 품목의 종류에 따른 
허가만 해당한다)를 받지 아니한 
경우

2. 신청과 관련된 의료기기 또는 체
외진단용 의약품을 제조하는 제조
소가 제23조의2의3제1항 또는 전
조 제1항의 등록을 받지 아니한 
경우

3. 신청과 관련된 의료기기 또는 체
외진단용 의약품의 명칭, 성분, 분
량, 구조, 사용방법, 효과, 성능, 
부작용 및 기타 품질, 유효성 및 
안전성에 관한 사항의 실사결과, 
그 물질이 다음의 가목부터 다목
까지의 어느 하나에 해당하는 경
우

가. 신청과 관련된 의료기기 또는 
체외진단용 의약품이 그 신청
과 관련된 효과 또는 성능이 
있다고 인정되지 아니하는 때

나. 신청과 관련된 의료기기가 그 
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果又は性能に比して著しく有害

な作用を有することにより、医
療機器として使用価値がないと

認められるとき。

ハ イ又はロに掲げる場合のほか、

医療機器又は体外診断用医薬品

として不適当なものとして厚生

労働省令で定める場合に該当す

るとき。

四 申請に係る医療機器又は体外診断
用医薬品が政令で定めるものであ

るときは、その物の製造管理又は

品質管理の方法が、厚生労働省令

で定める基準に適合していると認

められないとき。

３ 第一項の承認を受けようとする者

は、厚生労働省令で定めるところによ

り、申請書に臨床試験の試験成績に関
する資料その他の資料を添付して申請

しなければならない。この場合におい

て、当該申請に係る医療機器又は体外

診断用医薬品が厚生労働省令で定める

医療機器又は体外診断用医薬品である

ときは、当該資料は、厚生労働省令で

定める基準に従つて収集され、かつ、

作成されたものでなければならない。

４ 第一項の承認の申請に係る医療機器

又は体外診断用医薬品が、第八十条の

六第一項に規定する原薬等登録原簿に

収められている原薬等を原料又は材料

として製造されるものであるときは、

第一項の承認を受けようとする者は、

厚生労働省令で定めるところにより、

当該原薬等が同条第一項に規定する原

薬等登録原簿に登録されていることを

証する書面をもつて前項の規定により

添付するものとされた資料の一部に代

えることができる。

５ 第二項第三号の規定による審査にお

いては、当該品目に係る申請内容及び

第三項前段に規定する資料に基づき、

当該品目の品質、有効性及び安全性に

関する調査を行うものとする。この場

효과 또는 성능에 비하여 현저
히 유해한 작용을 함으로써, 의
료기기로서 사용가치가 없다고 
인정되는 때

다. 가목 또는 나목에서 정하는 경
우 외에, 의료기기 또는 체외진
단용 의약품으로서 부적당한 
것으로 후생노동성령으로 정하
는 경우에 해당하는 때

4. 신청과 관련된 의료기기 또는 체
외진단용 의약품이 정령으로 정하
는 것인 경우에는 그 물질의 제조
관리 또는 품질관리의 방법이 후
생노동성령으로 정하는 기준에 적
합하다고 인정되지 아니하는 때

③ 제1항의 승인을 받고자 하는 자는 
후생노동성령으로 정하는 바에 따라, 
신청서에 임상시험의 시험성적에 관한 
자료 및 기타 자료를 첨부하여 신청하
여야 한다. 이 경우에, 해당 신청과 관
련된 의료기기 또는 체외진단용 의약품
이 후생노동성령으로 정하는 의료기기 
또는 체외진단용 의약품인 경우에는 해
당 자료는 후생노동성령으로 정하는 기
준에 따라 수집되고 작성된 것이어야 
한다.

④ 제1항의 승인의 신청과 관련된 의
료기기 또는 체외진단용 의약품이 제
80조의6제1항에서 규정하는 원약 등 
등록원부에 기재되어 있는 원약 등을 
원료 또는 재료로서 제조되는 것인 경
우에는 제1항의 승인을 받고자 하는 
자는 후생노동성령으로 정하는 바에 따
라, 해당 원약 등이 동조 제1항에서 규
정하는 원약 등 등록원부에 등록되어 
있음을 증명하는 서면으로써 전항에 따
라 첨부하도록 규정된 자료의 일부를 
대신할 수 있다.

⑤ 제2항제3호에 따른 심사에 있어서
는 해당 품목과 관련된 신청내용 및 제
3항 전단에서 규정하는 자료에 기초하
여, 해당 품목의 품질, 유효성 및 안전
성에 관한 조사를 실시하여야 한다. 이 
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合において、当該品目が同項後段に規

定する厚生労働省令で定める医療機器

又は体外診断用医薬品であるときは、

あらかじめ、当該品目に係る資料が同

項後段の規定に適合するかどうかにつ

いての書面による調査又は実地の調査

を行うものとする。

６ 第一項の承認を受けようとする者又

は同項の承認を受けた者は、その承認

に係る医療機器又は体外診断用医薬品

が政令で定めるものであるときは、そ

の物の製造管理又は品質管理の方法が

第二項第四号に規定する厚生労働省令

で定める基準に適合しているかどうか

について、当該承認を受けようとする

とき、及び当該承認の取得後三年を下

らない政令で定める期間を経過するご

とに、厚生労働大臣の書面による調査

又は実地の調査を受けなければならな

い。

７ 第一項の承認を受けようとする者又

は同項の承認を受けた者は、その承認

に係る医療機器又は体外診断用医薬品

が次の各号のいずれにも該当するとき

は、前項の調査を受けることを要しな

い。

一 第一項の承認を受けようとする者

又は同項の承認を受けた者が既に

次条第一項の基準適合証又は第二

十三条の二の二十四第一項の基準

適合証の交付を受けている場合で

あつて、これらの基準適合証に係

る医療機器又は体外診断用医薬品

と同一の厚生労働省令で定める区
分に属するものであるとき。

二 前号の基準適合証に係る医療機器

又は体外診断用医薬品を製造する

全ての製造所（当該医療機器又は

体外診断用医薬品の製造工程のう

ち滅菌その他の厚生労働省令で定

めるもののみをするものを除く。

以下この号において同じ。）と同

一の製造所において製造されると

き。

경우에, 해당 품목이 동항 후단에서 규
정하는 후생노동성령으로 정하는 의료
기기 또는 체외진단용 의약품인 경우에
는 사전에 해당 품목과 관련된 자료가 
동항 후단의 규정에 적합한지 여부에 
관한 서면에 의한 조사 또는 현장조사
를 실시하여야 한다. 

⑥ 제1항의 승인을 받고자 하는 자 또
는 동항의 승인을 받은 자는 그 승인과 
관련된 의료기기 또는 체외진단용 의약
품이 정령으로 정하는 것인 경우에는 
그 물질의 제조관리 또는 품질관리의 
방법이 제2항제4호에서 규정하는 후생
노동성령으로 정하는 기준에 적합한지 
여부에 관하여, 해당 승인을 받고자 하
는 때 및 해당 승인의 취득 후 3년 미
만이 되지 아니하는 정령으로 정하는 
기간이 경과할 때마다, 후생노동대신의 
서면에 의한 조사 또는 현장조사를 받
아야 한다.

⑦ 제1항의 승인을 받고자 하는 자 또
는 동항의 승인을 받은 자는 그 승인과 
관련된 의료기기 또는 체외진단용 의약
품이 다음 각 호의 모두에 해당하는 경
우에는 전항의 조사를 받을 것을 필요
로 하지 아니한다.

1. 제1항의 승인을 받고자 하는 자 
또는 동항의 승인을 받은 자가 이
미 다음 조 제1항의 기준적합증 
또는 제23조의2의24제1항의 기
준적합증을 교부받고 있는 경우로
서, 이러한 기준적합증과 관련된 
의료기기 또는 체외진단용 의약품
과 동일한 후생노동성령으로 정하
는 구분에 속하는 것인 경우

2. 전호의 기준적합증과 관련된 의료
기기 또는 체외진단용 의약품을 
제조하는 모든 제조소(해당 의료
기기 또는 체외진단용 의약품의 
제조공정 중 멸균 및 기타 후생노
동성령으로 정하는 것만을 하는 
것을 제외한다. 이하 이 호에서 
같다)와 동일한 제조소에서 제조
되는 때
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８ 前項の規定にかかわらず、厚生労働
大臣は、第一項の承認に係る医療機器

又は体外診断用医薬品の特性その他を

勘案して必要があると認めるときは、

当該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の方法が第二項

第四号に規定する厚生労働省令で定め

る基準に適合しているかどうかについ

て、書面による調査又は実地の調査を

行うことができる。この場合におい

て、第一項の承認を受けようとする者

又は同項の承認を受けた者は、当該調

査を受けなければならない。

９ 厚生労働大臣は、第一項の承認の申

請に係る医療機器又は体外診断用医薬
品が、希少疾病用医療機器又は希少疾

病用医薬品その他の医療上特にその必

要性が高いと認められるものであると

きは、当該医療機器又は体外診断用医
薬品についての第二項第三号の規定に

よる審査又は第六項若しくは前項の規

定による調査を、他の医療機器又は体

外診断用医薬品の審査又は調査に優先

して行うことができる。

１０ 厚生労働大臣は、第一項の承認の

申請があつた場合において、申請に係

る医療機器が、既にこの条又は第二十

三条の二の十七の承認を与えられてい

る医療機器と構造、使用方法、効果、

性能等が明らかに異なるときは、同項

の承認について、あらかじめ、薬事・
食品衛生審議会の意見を聴かなければ

ならない。

１１ 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

から前項までの規定を準用する。

⑧ 전항에도 불구하고, 후생노동대신은 
제1항의 승인과 관련된 의료기기 또는 
체외진단용 의약품의 특성 및 기타를 
감안하여 필요하다고 인정하는 때에는 
해당 의료기기 또는 체외진단용 의약품
의 제조관리 또는 품질관리 방법이 제
2항제4호에서 규정하는 후생노동성령
으로 정하는 기준에 적합한지 여부에 
관하여, 서면에 의한 조사 또는 현장조
사를 실시할 수 있다. 이 경우에, 제1
항의 승인을 받고자 하는 자 또는 동항
의 승인을 받은 자는 해당 조사를 받아
야 한다.

⑨ 후생노동대신은 제1항의 승인의 신
청과 관련된 의료기기 또는 체외진단용 
의약품이 희소질병용 의료기기 또는 희
소질병용 의약품 및 기타 의료상 특히 
그 필요성이 높다고 인정되는 것인 경
우에는 해당 의료기기 또는 체외진단용 
의약품에 관한 제2항제3호에 따른 심
사 또는 제6항 및 전항에 따른 조사를 
다른 의료기기 또는 체외진단용 의약품
의 심사 또는 조사에 우선하여 실시할 
수 있다.

⑩ 후생노동대신은 제1항의 승인의 신
청이 있는 경우에, 신청과 관련된 의료
기기가 이미 이 조 또는 제23조의2의
17의 승인이 되어 있는 의료기기와 구
조, 사용방법, 효과, 성능 등이 명백히 
다른 때에는 동항의 승인에 관하여 사
전에 약사・식품위생심의회의 의견을 
들어야 한다.

⑪ 제1항의 승인을 받은 자는 해당 품
목에 관하여 승인된 사항의 일부를 변
경하려는 때(해당 변경이 후생노동성령
으로 정하는 경미한 변경인 경우를 제
외한다)에는 그 변경에 관하여 후생노
동대신의 승인을 받아야 한다. 이 경우
에는 제2항부터 전항까지의 규정을 준
용한다.
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１２ 第一項の承認を受けた者は、前項

の厚生労働省令で定める軽微な変更に

ついて、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。

１３ 第一項及び第十一項の承認の申請

（政令で定めるものを除く。）は、機

構を経由して行うものとする。

（基準適合証の交付等）

第二十三条の二の六 厚生労働大臣は、

前条第六項（同条第十一項において準

用する場合を含む。）の規定による調

査の結果、同条の承認に係る医療機器

又は体外診断用医薬品の製造管理又は

品質管理の方法が同条第二項第四号に

規定する厚生労働省令で定める基準に

適合していると認めるときは、次に掲
げる医療機器又は体外診断用医薬品に

ついて当該基準に適合していることを

証するものとして、厚生労働省令で定

めるところにより、基準適合証を交付

する。

一 当該承認に係る医療機器又は体外

診断用医薬品

二 当該承認を受けようとする者又は

当該承認を受けた者が製造販売を

し、又は製造販売をしようとする

医療機器又は体外診断用医薬品で

あつて、前号に掲げる医療機器又

は体外診断用医薬品と同一の前条
第七項第一号に規定する厚生労働
省令で定める区分に属するもの

（前号に掲げる医療機器又は体外

診断用医薬品を製造する全ての製

造所（当該医療機器又は体外診断
用医薬品の製造工程のうち同項第

二号に規定する厚生労働省令で定

めるもののみをするものを除く。

以下この号において同じ。）と同

一の製造所において製造されるも

のに限る。）

２ 前項の基準適合証の有効期間は、前

⑫ 제1항의 승인을 받은 자는 전항의 
후생노동성령으로 정하는 경미한 변경
에 관하여, 후생노동성령으로 정하는 
바에 따라 후생노동대신에게 그 뜻을 
신고하여야 한다. 

⑬ 제1항 및 제11항의 승인의 신청(정
령으로 정하는 것을 제외한다)은 기구
를 경유하여 하여야 한다.

제23조의2의6(기준적합증의 교부 등) ① 
후생노동대신은 전조 제6항(동조 제11
항에서 준용하는 경우를 포함한다)의 
규정에 따른 조사의 결과, 동조의 승인
과 관련된 의료기기 또는 체외진단용 
의약품의 제조관리 또는 품질관리 방
법이 동조 제2항제4호에서 규정하는 
후생노동성령으로 정하는 기준에 적합
하다고 인정하는 때에는 다음에서 정
하는 의료기기 또는 체외진단용 의약
품에 관하여 해당 기준에 적합함을 증
명하는 것으로서, 후생노동성령으로 정
하는 바에 따라 기준적합증을 교부한
다. 
1. 해당 승인과 관련된 의료기기 또

는 체외진단용 의약품 
2. 해당 승인을 받고자 하는 자 또는 

해당 승인을 받은 자가 제조판매
를 하거나 제조판매를 하려는 의
료기기 또는 체외진단용 의약품으
로서, 전호에서 정하는 의료기기 
또는 체외진단용 의약품과 동일한 
전조 제7항제1호에서 규정하는 
후생노동성령으로 정하는 구분에 
속하는 것[전호에서 정하는 의료
기기 또는 체외진단용 의약품을 
제조하는 모든 제조소(해당 의료
기기 또는 체외진단용 의약품의 
제조공정 중 동항 제2호에서 규정
하는 후생노동성령으로 정하는 것
만을 실시하는 것을 제외한다. 이
하 이 호에서 같다)와 동일한 제
조소에서 제조되는 것만 해당한
다]

② 전항의 기준적합증의 유효기간은 전
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条第六項に規定する政令で定める期間

とする。

３ 医療機器又は体外診断用医薬品につ

いて第二十三条の四第二項第二号の規

定により第二十三条の二の二十三の認

証を取り消された者又は第七十二条第

二項の規定による命令を受けた者は、

速やかに、当該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の方

法が前条第二項第四号に規定する厚生

労働省令で定める基準に適合している

ことを証する第一項の規定により交付

された基準適合証を厚生労働大臣に返

還しなければならない。

（機構による医療機器等審査等の実施）

第二十三条の二の七 厚生労働大臣は、

機構に、医療機器（専ら動物のために

使用されることが目的とされているも

の を除く。 以下この 条におい て同

じ。）又は体外診断用医薬品（専ら動

物のために使用されることが目的とさ

れているものを除く。以下この条にお

いて同じ。）のうち政令で定めるもの

についての第二十三条の二の五の承認

のための審査、同条第五項、第六項及

び第八項（これらの規定を同条第十一

項において準用する場合を含む。）の

規定による調査並びに前条第一項の規

定による基準適合証の交付及び同条第

三項の規定による基準適合証の返還の

受付（以下「医療機器等審査等」とい

う。）を行わせることができる。

２ 厚生労働大臣は、前項の規定により

機構に医療機器等審査等を行わせると

きは、当該医療機器等審査等を行わな

いものとする。この場合において、厚

生労働大臣は、第二十三条の二の五の

承認をするときは、機構が第五項の規

定により通知する審査及び調査の結果

を考慮しなければならない。

３ 厚生労働大臣が第一項の規定により

機構に医療機器等審査等を行わせるこ

조 제6항에서 규정하는 정령으로 정하
는 기간으로 한다.

③ 의료기기 또는 체외진단용 의약품에 
관하여 제23조의4제2항제2호에 따라 
제23조의2의23의 인증이 취소된 자 
또는 제72조제2항에 따른 명령을 받은 
자는 신속하게 해당 의료기기 또는 체
외진단용 의약품의 제조관리 또는 품질
관리 방법이 전조 제2항제4호에서 규
정하는 후생노동성령으로 정하는 기준
에 적합함을 증명하는 제1항에 따라 
교부된 기준적합증을 후생노동대신에게 
반환하여야 한다.

제23조의2의7(기구에 의한 의료기기 등 
심사 등의 실시) ① 후생노동대신은 
기구에 의료기기(오직 동물을 위하여 
사용되는 것을 목적으로 하는 것을 제
외한다. 이하 이 조에서 같다) 또는 체
외진단용 의약품(오직 동물을 위하여 
사용되는 것을 목적으로 하는 것을 제
외한다. 이하 이 조에서 같다) 중 정령
으로 정하는 것에 관한 제23조의2의5
의 승인을 위한 심사, 동조 제5항, 제6
항 및 제8항(이들 규정을 동조 제11항
에서 준용하는 경우를 포함한다)의 규
정에 따른 조사와 전조 제1항에 따른 
기준적합증의 교부 및 동조 제3항에 
따른 기준적합증의 반환 접수(이하 
“의료기기 등 심사 등”이라 한다)를 
하게 할 수 있다.

② 후생노동대신은 전항에 따라 기구에 
의료기기 등 심사 등을 하게 하는 때에
는 해당 의료기기 등 심사 등을 하지 
아니하여야 한다. 이 경우에, 후생노동
대신은 제23조의2의5의 승인을 하는 
때에는 기구가 제5항에 따라 통지하는 
심사 및 조사의 결과를 고려하여야 한
다.

③ 후생노동대신이 제1항에 따라 기구
에 의료기기 등 심사 등을 하도록 한 
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ととしたときは、同項の政令で定める

医療機器又は体外診断用医薬品につい

て第二十三条の二の五の承認の申請

者、同条第六項（同条第十一項におい

て準用する場合を含む。）の調査の申

請者又は前条第三項の規定により基準

適合証を返還する者は、機構が行う審

査、調査若しくは基準適合証の交付を

受け、又は機構に基準適合証を返還し

なければならない。

４ 厚生労働大臣が第一項の規定により

機構に審査を行わせることとしたとき

は、同項の政令で定める医療機器又は

体外診断用医薬品についての第二十三

条の二の五第十二項の規定による届出

をしようとする者は、同項の規定にか

かわらず、機構に届け出なければなら

ない。

５ 機構は、医療機器等審査等を行つた

とき、又は前項の規定による届出を受

理したときは、遅滞なく、当該医療機

器等審査等の結果又は届出の状況を厚

生労働省令で定めるところにより厚生

労働大臣に通知しなければならない。

６ 機構が行う医療機器等審査等に係る

処分（医療機器等審査等の結果を除

く。）又はその不作為については、厚

生労働大臣に対して、行政不服審査法 

による審査請求をすることができる。

（特例承認）

第二十三条の二の八 第二十三条の二の

五の承認の申請者が製造販売をしよう

とする物が、次の各号のいずれにも該

当する医療機器又は体外診断用医薬品

として政令で定めるものである場合に

は、厚生労働大臣は、同条第二項、第

五項、第六項、第八項及び第十項の規

定にかかわらず、薬事・食品衛生審議

会の意見を聴いて、その品目に係る同

条の承認を与えることができる。

一 国民の生命及び健康に重大な影響

を与えるおそれがある疾病のまん

경우에는 동항의 정령으로 정하는 의료
기기 또는 체외진단용 의약품에 관하여 
제23조의2의5의 승인의 신청자, 동조 
제6항(동조 제11항에서 준용하는 경우
를 포함한다)의 조사신청자 또는 전조 
제3항에 따라 기준적합증을 반환하는 
자는 기구가 실시하는 심사, 조사 및 
기준적합증의 교부를 받거나 기구에 기
준적합증을 반환하여야 한다.

④ 후생노동대신이 제1항에 따라 기구
에 심사를 하도록 한 경우에는 동항의 
정령으로 정하는 의료기기 또는 체외진
단용 의약품에 관한 제23조의2의5제
12항에 따른 신고를 하려는 자는 동항
에도 불구하고, 기구에 신고하여야 한
다.

⑤ 기구는 의료기기 등 심사 등을 한 
경우 또는 전항에 따른 신고를 수리한 
때에는 지체 없이 해당 의료기기 등 심
사 등의 결과 또는 신고상황을 후생노
동성령으로 정하는 바에 따라 후생노동
대신에게 통지하여야 한다.

⑥ 기구가 실시하는 의료기기 등 심사 
등과 관련된 처분(의료기기 등 심사 등
의 결과를 제외한다) 또는 그 부작위에 
관해서는 후생노동대신에 대하여 「행
정불복심사법」에 따른 심사청구를 할 
수 있다.

제23조의2의8(특례승인) ① 제23조의2
의5의 승인의 신청자가 제조판매를 하
려는 물질이 다음 각 호의 모두에 해
당하는 의료기기 또는 체외진단용 의
약품으로서 정령으로 정하는 것인 경
우에는 후생노동대신은 동조 제2항, 제
5항, 제6항, 제8항 및 제10항에도 불
구하고, 약사・식품위생심의회의 의견
을 들어 그 품목과 관련된 동조의 승
인을 할 수 있다.
1. 국민의 생명 및 건강의 중대한 영

향을 미칠 우려가 있는 질병의 만
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延その他の健康被害の拡大を防止

するため緊急に使用されることが

必要な医療機器又は体外診断用医
薬品であり、かつ、当該医療機器

又は体外診断用医薬品の使用以外

に適当な方法がないこと。

二 その用途に関し、外国（医療機器

又は体外診断用医薬品の品質、有

効性及び安全性を確保する上で本

邦と同等の水準にあると認められ

る医療機器又は体外診断用医薬品

の製造販売の承認の制度又はこれ

に相当する制度を有している国と

して政令で定めるものに限る。）

において、販売し、授与し、販売
若しくは授与の目的で貯蔵し、若

しくは陳列し、又は電気通信回線

を通じて提供することが認められ

ている医療機器又は体外診断用医
薬品であること。

２ 厚生労働大臣は、保健衛生上の危害

の発生又は拡大を防止するため必要が

あると認めるときは、前項の規定によ

り第二十三条の二の五の承認を受けた

者に対して、当該承認に係る品目につ

いて、当該品目の使用によるものと疑

われる疾病、障害又は死亡の発生を厚

生労働大臣に報告することその他の政

令で定める措置を講ずる義務を課する

ことができる。

（使用成績評価）

第二十三条の二の九 厚生労働大臣が薬
事・食品衛生審議会の意見を聴いて指

定する医療機器又は体外診断用医薬品

につき第二十三条の二の五の承認を受

けた者又は当該承認を受けている者

は、当該医療機器又は体外診断用医薬
品について、厚生労働大臣が指示する

期間（次項において「調査期間」とい

う。）を経過した日から起算して三月

以内の期間内に申請して、厚生労働大

臣の使用成績に関する評価を受けなけ

ればならない。

연 및 기타 건강피해의 확대를 방
지하기 위하여 긴급히 사용할 필
요가 있는 의료기기 또는 체외진
단용 의약품으로서, 해당 의료기
기 또는 체외진단용 의약품의 사
용 이외에 적당한 방법이 없을 것

2. 그 용도에 관하여, 외국(의료기기 
또는 체외진단용 의약품의 품질, 
유효성 및 안전성을 확보하는데 
국내와 동등한 수준에 있다고 인
정되는 의료기기 또는 체외진단용 
의약품의 제조판매 승인제도 또는 
이에 상당하는 제도를 두고 있는 
국가로서 정령으로 정하는 것만 
해당한다)에서 판매, 수여하거나 
판매 및 수여의 목적으로 저장 또
는 진열하거나 전기통신을 통하여 
제공하는 것이 인정되어 있는 의
료기기 또는 체외진단용 의약품일 
것

② 후생노동대신은 보건위생상 위해의 
발생 또는 확대를 방지하기 위하여 필
요하다고 인정하는 때에는 전항에 따라 
제23조의2의5의 승인을 받은 자에 대
하여 해당 승인과 관련된 품목에 관하
여 해당 품목의 사용에 의한 것이라고 
의심되는 질병, 장애 또는 사망의 발생
을 후생노동대신에게 보고할 것 및 기
타 정령으로 정하는 조치를 강구할 의
무를 부과할 수 있다.

제23조의2의9(사용성적평가) ① 후생노
동대신이 약사・식품위생심의회의 의
견을 들어 지정하는 의료기기 또는 체
외진단용 의약품에 관하여 제23조의2
의5의 승인을 받은 자 또는 해당 승인
을 받고 있는 자는 해당 의료기기 또
는 체외진단용 의약품에 대하여 후생
노동대신이 지시하는 기간(다음 항에
서 “조사기간”이라 한다)이 경과한 
날부터 기산하여 3월 이내의 기간 내
에 신청하여 후생노동대신의 사용성적
에 관한 평가를 받아야 한다.
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２ 厚生労働大臣は、前項の指定に係る

医療機器又は体外診断用医薬品の使用

成績に関する評価を適正に行うため特

に必要があると認めるときは、調査期

間を延長することができる。

３ 厚生労働大臣の使用成績に関する評

価は、当該評価を行う際に得られてい

る知見に基づき、第一項の指定に係る

医療機器又は体外診断用医薬品が第二

十三条の二の五第二項第三号イからハ

までのいずれにも該当しないことを確

認することにより行う。

４ 第一項の申請は、申請書にその医療

機器又は体外診断用医薬品の使用成績

に関する資料その他厚生労働省令で定

める資料を添付してしなければならな

い。この場合において、当該申請に係

る医療機器又は体外診断用医薬品が厚

生労働省令で定める医療機器又は体外

診断用医薬品であるときは、当該資料

は、厚生労働省令で定める基準に従つ

て収集され、かつ、作成されたもので

なければならない。

５ 第三項の規定による確認において

は、第一項の指定に係る医療機器又は

体外診断用医薬品に係る申請内容及び

前項前段に規定する資料に基づき、当
該医療機器又は体外診断用医薬品の品

質、有効性及び安全性に関する調査を

行うものとする。この場合において、

第一項の指定に係る医療機器又は体外

診断用医薬品が前項後段に規定する厚

生労働省令で定める医療機器又は体外

診断用医薬品であるときは、あらかじ

め、当該医療機器又は体外診断用医薬
品に係る資料が同項後段の規定に適合

するかどうかについての書面による調

査又は実地の調査を行うものとする。

６ 第一項の指定に係る医療機器又は体

外診断用医薬品につき第二十三条の二

の五の承認を受けた者は、厚生労働省

令で定めるところにより、当該医療機

② 후생노동대신은 전항의 지정과 관련
된 의료기기 또는 체외진단용 의약품의 
사용성적에 관한 평가를 적정하게 실시
하기 위하여 특히 필요하다고 인정하는 
때에는 조사기간을 연장할 수 있다.

③ 후생노동대신의 사용성적에 관한 평
가는 해당 평가를 실시할 때에 얻을 수 
있는 지식에 기초하여, 제1항의 지정과 
관련된 의료기기 또는 체외진단용 의약
품이 제23조의2의5제2항제3호가목부
터 다목까지의 모두에 해당하지 아니함
을 확인함으로써 실시한다.

④ 제1항의 신청은 신청서에 그 의료
기기 또는 체외진단용 의약품의 사용성
적에 관한 자료 및 기타 후생노동성령
으로 정하는 자료를 첨부하여 하여야 
한다. 이 경우에, 해당 신청과 관련된 
의료기기 또는 체외진단용 의약품이 후
생노동성령으로 정하는 의료기기 또는 
체외진단용 의약품인 경우에는 해당 자
료는 후생노동성령으로 정하는 기준에 
따라 수집되고 작성된 것이어야 한다.

⑤ 제3항에 따른 확인에 있어서는 제1
항의 지정과 관련된 의료기기 또는 체
외진단용 의약품에 관한 신청내용 및 
전항 전단에서 규정하는 자료에 기초하
여, 해당 의료기기 또는 체외진단용 의
약품의 품질, 유효성 및 안전성에 관한 
조사를 실시하여야 한다. 이 경우에, 제
1항의 지정과 관련된 의료기기 또는 
체외진단용 의약품이 전항 후단에서 규
정하는 후생노동성령으로 정하는 의료
기기 또는 체외진단용 의약품인 경우에
는 사전에, 해당 의료기기 또는 체외진
단용 의약품과 관련된 자료가 동항 후
단의 규정에 적합한지 여부에 관한 서
면에 의한 조사 또는 현장조사를 실시
하여야 한다. 
⑥ 제1항의 지정과 관련된 의료기기 
또는 체외진단용 의약품에 관하여 제
23조의2의5의 승인을 받은 자는 후생
노동성령으로 정하는 바에 따라, 해당 
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器又は体外診断用医薬品の使用の成績

に関する調査その他厚生労働省令で定

める調査を行い、その結果を厚生労働
大臣に報告しなければならない。

７ 第四項後段に規定する厚生労働省令

で定める医療機器又は体外診断用医薬
品につき使用成績に関する評価を受け

るべき者、同項後段に規定する資料の

収集若しくは作成の委託を受けた者又

はこれらの役員若しくは職員は、正当
な理由なく、当該資料の収集又は作成

に関しその職務上知り得た人の秘密を

漏らしてはならない。これらの者であ

つた者についても、同様とする。

（準用）

第二十三条の二の十 医療機器（専ら動

物のために使用されることが目的とさ

れているものを除く。以下この条にお

いて同じ。）又は体外診断用医薬品

（専ら動物のために使用されることが

目的とされているものを除く。以下こ

の条において同じ。）のうち政令で定

めるものについての前条第一項の申

請、同条第三項の規定による確認及び

同条第五項の規定による調査について

は、第二十三条の二の五第十三項及び

第 二十三条 の二の七 （第四項 を除

く。）の規定を準用する。この場合に

おいて、必要な技術的読替えは、政令

で定める。

２ 前項において準用する第二十三条の

二の七第一項の規定により機構に前条
第三項の規定による確認を行わせるこ

ととしたときは、前項において準用す

る第二十三条の二の七第一項の政令で

定める医療機器又は体外診断用医薬品

についての前条第六項の規定による報

告をしようとする者は、同項の規定に

かかわらず、機構に報告しなければな

らない。この場合において、機構が当
該報告を受けたときは、厚生労働省令

で定めるところにより、厚生労働大臣

にその旨を通知しなければならない。

의료기기 또는 체외진단용 의약품의 사
용실적에 관한 조사 및 기타 후생노동
성령으로 정하는 조사를 실시하고, 그 
결과를 후생노동대신에게 보고하여야 
한다. 
⑦ 제4항 후단에서 규정하는 후생노동
성령으로 정하는 의료기기 또는 체외진
단용 의약품에 관하여 사용실적에 관한 
평가를 받아야 하는 자, 동항 후단에서 
규정하는 자료의 수집 및 작성을 위탁
받은 자 또는 이들의 임원 및 직원은 
정당한 이유 없이 해당 자료의 수집 또
는 작성에 관하여 그 직무상 알게 된 
사람의 비밀을 누설하여서는 아니 된
다. 이러한 자였던 자에 대해서도 같다.

제23조의2의10(준용) ① 의료기기(오직 
동물을 위하여 사용되는 것을 목적으
로 하는 것을 제외한다. 이하 이 조에
서 같다) 또는 체외진단용 의약품(오
직 동물을 위하여 사용되는 것을 목적
으로 하는 것을 제외한다. 이하 이 조
에서 같다) 중 정령으로 정하는 것에 
관한 전조 제1항의 신청, 동조 제3항
에 따른 확인 및 동조 제5항에 따른 
조사에 대해서는 제23조의2의5제13항 
및 제23조의2의7(제4항을 제외한다)
의 규정을 준용한다. 이 경우에, 필요
한 기술적 대체는 정령으로 정한다.

② 전항에서 준용하는 제23조의2의7제
1항에 따라 기구에 전조 제3항에 따른 
확인을 하도록 한 경우에는 전항에서 
준용하는 제23조의2의7제1항의 정령
으로 정하는 의료기기 또는 체외진단용 
의약품에 관한 전조 제6항에 따른 보
고를 하려는 자는 동항에도 불구하고, 
기구에 보고하여야 한다. 이 경우에, 기
구가 해당 보고를 받은 때에는 후생노
동성령으로 정하는 바에 따라 후생노동
대신에게 그 뜻을 통지하여야 한다.
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（承継）

第二十三条の二の十一 第二十三条の二

の五の承認を受けた者（以下この条に

おいて「医療機器等承認取得者」とい

う。）について相続、合併又は分割

（当該品目に係る厚生労働省令で定め

る資料及び情報（以下この条において

「当該品目に係る資料等」という。）

を承継させるものに限る。）があつた

ときは、相続人（相続人が二人以上あ

る場合において、その全員の同意によ

り当該医療機器等承認取得者の地位を

承継すべき相続人を選定したときは、

その者）、合併後存続する法人若しく

は合併により設立した法人又は分割に

より当該品目に係る資料等を承継した

法人は、当該医療機器等承認取得者の

地位を承継する。

２ 医療機器等承認取得者がその地位を

承継させる目的で当該品目に係る資料

等の譲渡しをしたときは、譲受人は、

当該医療機器等承認取得者の地位を承

継する。

３ 前二項の規定により医療機器等承認

取得者の地位を承継した者は、相続の

場合にあつては相続後遅滞なく、相続
以外の場合にあつては承継前に、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。

（製造販売の届出）

第二十三条の二の十二 医療機器又は体

外診断用医薬品の製造販売業者は、第

二十三条の二の五第一項又は第二十三

条の二の二十三第一項に規定する医療

機器及び体外診断用医薬品以外の医療

機器又は体外診断用医薬品の製造販売
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。

제23조의2의11(승계) ① 제23조의2의5
의 승인을 받은 자(이하 이 조에서 
“의료기기 등 승인취득자”라 한다)
에 관하여 상속, 합병 또는 분할[해당 
품목과 관련된 후생노동성령으로 정하
는 자료 및 정보(이하 이 조에서 “해
당 품목과 관련된 자료 등”이라 한다)
를 승계시키는 것만 해당한다]이 있는 
경우에는 상속인(상속인이 2인 이상인 
경우에, 그 전원의 동의에 의하여 해당 
의료기기 등 승인취득자의 지위를 승
계할 상속인을 선정한 때에는 그 자), 
합병 후 존속하는 법인 및 합병에 의
하여 설립한 법인 또는 분할에 의하여 
해당 품목과 관련된 자료 등을 승계한 
법인은 해당 의료기기 등 승인취득자
의 지위를 승계한다. 

② 의료기기 등 승인취득자가 그 지위
를 승계시킬 목적으로 해당 품목과 관
련된 자료 등을 양도한 때에는 양수인
은 해당 의료기기 등 승인취득자의 지
위를 승계한다.

③ 전2항에 따라 의료기기 등 승인취
득자의 지위를 승계한 자는 상속의 경
우에는 상속 후 지체 없이, 상속 이외
의 경우에는 승계 전에, 후생노동성령
으로 정하는 바에 따라 후생노동대신에
게 그 뜻을 신고하여야 한다.

제23조의2의12(제조판매의 신고) ① 의
료기기 또는 체외진단용 의약품의 제
조판매업자는 제23조의2의5제1항 또
는 제23조의2의23제1항에서 규정하는 
의료기기 및 체외진단용 의약품 이외
의 의료기기 또는 체외진단용 의약품
을 제조판매하려는 때에는 사전에 품
목별로, 후생노동성령으로 정하는 바에 
따라 후생노동대신에게 그 뜻을 신고
하여야 한다.
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２ 医療機器又は体外診断用医薬品の製

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。

（機構による製造販売の届出の受理）

第二十三条の二の十三 厚生労働大臣が

第二十三条の二の七第一項の規定によ

り機構に審査を行わせることとしたと

きは、医療機器（専ら動物のために使

用されることが目的とされているもの

を除く。）又は体外診断用医薬品（専
ら動物のために使用されることが目的

とされているものを除く。）のうち政

令で定めるものについての前条の規定

による届出をしようとする者は、同条
の規定にかかわらず、厚生労働省令で

定めるところにより、機構に届け出な

ければならない。

２ 機構は、前項の規定による届出を受

理したときは、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

を通知しなければならない。

（医療機器等総括製造販売責任者等の設

置）

第二十三条の二の十四 医療機器又は体

外診断用医薬品の製造販売業者は、厚

生労働省令で定めるところにより、医
療機器又は体外診断用医薬品の製造管

理及び品質管理並びに製造販売後安全

管理を行わせるために、医療機器の製

造販売業者にあつては厚生労働省令で

定める基準に該当する者を、体外診断
用医薬品の製造販売業者にあつては薬
剤師を、それぞれ置かなければならな

い。ただし、その製造管理及び品質管

理並びに製造販売後安全管理に関し薬
剤師を必要としないものとして厚生労
働省令で定める体外診断用医薬品につ

いてのみその製造販売をする場合にお

いては、厚生労働省令で定めるところ

により、薬剤師以外の技術者をもつて

これに代えることができる。

② 의료기기 또는 체외진단용 의약품의 
제조판매업자는 전항에 따라 신고한 사
항을 변경한 때에는 30일 이내에 후생
노동대신에게 그 뜻을 신고하여야 한
다. 

제23조의2의13(기구에 의한 제조판매신
고의 수리) ① 후생노동대신이 제23조
의2의7제1항에 따라 기구에 심사를 하
도록 한 경우에는 의료기기(오직 동물
을 위하여 사용되는 것을 목적으로 하
는 것을 제외한다) 또는 체외진단용 
의약품(오직 동물을 위하여 사용되는 
것을 목적으로 하는 것을 제외한다) 
중 정령으로 정하는 것에 관한 전조에 
따른 신고를 하려는 자는 동조에도 불
구하고, 후생노동성령으로 정하는 바에 
따라 기구에 신고하여야 한다.

② 기구는 전항에 따른 신고를 수리한 
때에는 후생노동성령으로 정하는 바에 
따라 후생노동대신에게 그 뜻을 통지하
여야 한다. 

제23조의2의14(의료기기 등 총괄제조판
매책임자 등의 설치) ① 의료기기 또
는 체외진단용 의약품의 제조판매업자
는 후생노동성령으로 정하는 바에 따
라, 의료기기 또는 체외진단용 의약품
의 제조관리 및 품질관리와 제조판매 
후 안전관리를 실시하게 하기 위하여 
의료기기 제조판매업자의 경우에는 후
생노동성령으로 정하는 기준에 해당하
는 자를 두고, 체외진단용 의약품 제조
판매업자의 경우에는 약제사를 두어야 
한다. 다만, 그 제조관리 및 품질관리
와 제조판매 후 안전관리에 관하여 약
제사를 필요로 하지 아니하는 것으로 
후생노동성령으로 정하는 체외진단용 
의약품에 관해서만 그 제조판매를 하
는 경우에는 후생노동성령으로 정하는 
바에 따라 약제사 이외의 기술자로써 
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２ 前項の規定により製造管理及び品質

管理並びに製造販売後安全管理を行う

者（以下「医療機器等総括製造販売責

任者」という。）が遵守すべき事項に

ついては、厚生労働省令で定める。

３ 医療機器の製造業者は、厚生労働省

令で定めるところにより、医療機器の

製造を実地に管理させるために、製造

所ごとに、責任技術者を置かなければ

ならない。

４ 前項の責任技術者（以下「医療機器

責任技術者」という。）については、

第八条第一項の規定を準用する。

５ 体外診断用医薬品の製造業者は、自

ら薬剤師であつてその製造を実地に管

理する場合のほか、その製造を実地に

管理させるために、製造所ごとに、薬
剤師を置かなければならない。ただ

し、その製造の管理について薬剤師を

必要としない体外診断用医薬品につい

ては、厚生労働省令で定めるところに

より、薬剤師以外の技術者をもつてこ

れに代えることができる。

６ 前項の規定により体外診断用医薬品

の製造を管理する者（以下「体外診断
用医薬品製造管理者」という。）につ

いては、第七条第三項及び第八条第一

項の規定を準用する。この場合におい

て、第七条第三項中「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。

（医療機器及び体外診断用医薬品の製造

販売業者等の遵守事項等）

第二十三条の二の十五 厚生労働大臣

は、厚生労働省令で、医療機器又は体

外診断用医薬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、医療機器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

이를 대신할 수 있다.
② 전항에 따라 제조관리 및 품질관리
와 제조판매 후 안전관리를 실시하는 
자(이하 “의료기기 등 총괄제조판매책
임자”라 한다)가 준수하여야 하는 사
항에 관해서는 후생노동성령으로 정한
다.
③ 의료기기의 제조업자는 후생노동성
령으로 정하는 바에 따라, 의료기기의 
제조를 현장에서 관리하게 하기 위하여 
제조소별로 책임기술자를 두어야 한다.

④ 전항의 책임기술자(이하 “의료기기
책임기술자”라 한다)에 대해서는 제8
조제1항을 준용한다.

⑤ 체외진단용 의약품의 제조업자는 직
접 약제사로서 그 제조를 현장에서 관
리하는 경우 외에, 그 제조를 현장에서 
관리하게 하기 위하여 제조소별로 약제
사를 두어야 한다. 다만, 그 제조의 관
리에 관하여 약제사를 필요로 하지 아
니하는 체외진단용 의약품에 관해서는 
후생노동성령으로 정하는 바에 따라 약
제사 이외의 기술자로써 이를 대신할 
수 있다.

⑥ 전항에 따라 체외진단용 의약품의 
제조를 관리하는 자(이하 “체외진단용 
의약품제조관리자”라 한다)에 대해서
는 제7조제3항 및 제8조제1항을 준용
한다. 이 경우에, 제7조제3항 중 “그 
약국 소재지의 도도부현 지사”는 “후
생노동대신”으로 대체한다.

제23조의2의15(의료기기 및 체외진단용 
의약품의 제조판매업자 등의 준수사항 
등) ① 후생노동대신은 후생노동성령
으로, 의료기기 또는 체외진단용 의약
품의 제조관리 및 품질관리 또는 제조
판매 후 안전관리 실시방법, 의료기기 
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医療機器又は体外診断用医薬品の製造

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 厚生労働大臣は、厚生労働省令で、

製造所における医療機器又は体外診断
用医薬品の試験検査の実施方法、医療

機器責任技術者又は体外診断用医薬品

製造管理者の義務の遂行のための配慮

事項その他医療機器又は体外診断用医
薬品の製造業者又は医療機器等外国製

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。

３ 医療機器又は体外診断用医薬品の製

造販売業者は、製造販売後安全管理に

係る業務のうち厚生労働省令で定める

ものについて、厚生労働省令で定める

ところにより、その業務を適正かつ確

実に行う能力のある者に委託すること

ができる。

（休廃止等の届出）

第二十三条の二の十六 医療機器又は体

外診断用医薬品の製造販売業者は、そ

の事業を廃止し、休止し、若しくは休

止した事業を再開したとき、又は医療

機器等総括製造販売責任者その他厚生

労働省令で定める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。

２ 医療機器又は体外診断用医薬品の製

造業者又は医療機器等外国製造業者

は、その製造所を廃止し、休止し、若

しくは休止した製造所を再開したと

き、又は医療機器責任技術者、体外診

断用医薬品製造管理者その他厚生労働
省令で定める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。

（外国製造医療機器等の製造販売の承

認）

第二十三条の二の十七 厚生労働大臣

등 총괄제조판매책임자의 의무수행을 
위한 배려사항 및 기타 의료기기 또는 
체외진단용 의약품의 제조판매업자가 
그 업무에 관하여 준수하여야 하는 사
항을 정할 수 있다. 
② 후생노동대신은 후생노동성령으로, 
제조소에 있어서 의료기기 또는 체외진
단용 의약품의 시험검사 실시방법, 의
료기기책임기술자 또는 체외진단용 의
약품제조관리의무수행을 위한 배려사항 
및 기타 의료기기 또는 체외진단용 의
약품의 제조업자 또는 의료기기 등 외
국제조업자가 그 업무에 관하여 준수하
여야 하는 사항을 정할 수 있다.

③ 의료기기 또는 체외진단용 의약품의 
제조판매업자는 제조판매 후 안전관리
와 관련된 업무 중 후생노동성령으로 
정하는 것에 관하여, 후생노동성령으로 
정하는 바에 따라 그 업무를 적정하고 
확실하게 수행할 능력이 있는 자에게 
위탁할 수 있다.

제23조의2의16(휴폐지 등의 신고) ① 의
료기기 또는 체외진단용 의약품의 제
조판매업자는 그 사업을 폐지, 휴지 또
는 휴지한 사업을 재개한 때 또는 의
료기기 등 총괄제조판매책임자 및 후
생노동성령으로 정하는 사항을 변경한 
때에는 30일 이내에 후생노동대신에게 
그 뜻을 신고하여야 한다.

② 의료기기 또는 체외진단용 의약품의 
제조업자 또는 의료기기 등 외국제조업
자는 그 제조소를 폐지, 휴지 또는 휴
지한 제조소를 재개한 때 또는 의료기
기책임기술자, 체외진단용 의약품제조
관리자 및 후생노동성령으로 정하는 사
항을 변경한 때에는 30일 이내에 후생
노동대신에게 그 뜻을 신고하여야 한
다.

제23조의2의17(외국제조 의료기기 등 제
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は、第二十三条の二の五第一項に規定

する医療機器又は体外診断用医薬品で

あつて本邦に輸出されるものにつき、

外国においてその製造等をする者から

申請があつたときは、品目ごとに、そ

の者が第三項の規定により選任した医
療機器又は体外診断用医薬品の製造販

売業者に製造販売をさせることについ

ての承認を与えることができる。

２ 申請者が、第七十五条の二の二第一

項の規定によりその受けた承認の全部

又は一部を取り消され、取消しの日か

ら三年を経過していない者であるとき

は、前項の承認を与えないことができ

る。

３ 第一項の承認を受けようとする者

は、本邦内において当該承認に係る医
療機器又は体外診断用医薬品による保

健衛生上の危害の発生の防止に必要な

措置を採らせるため、医療機器又は体

外診断用医薬品の製造販売業者（当該

承認に係る品目の種類に応じた製造販

売業の許可を受けている者に限る。）

を当該承認の申請の際選任しなければ

ならない。

４ 第一項の承認を受けた者（以下「外

国製造医療機器等特例承認取得者」と

いう。）が前項の規定により選任した

医療機器又は体外診断用医薬品の製造

販売業者（以下「選任外国製造医療機

器等製造販売業者」という。）は、第

二十三条の二の五第一項の規定にかか

わらず、当該承認に係る品目の製造販

売をすることができる。

５ 第一項の承認については、第二十三

条の二の五第二項（第一号を除く。）

及び第三項から第十三項まで、第二十

三条の二の六並びに第二十三条の二の

七の規定を準用する。

６ 前項において準用する第二十三条の

二の五第十一項の承認については、第

조판매의 승인) ① 후생노동대신은 제
23조의2의5제1항에서 규정하는 의료
기기 또는 체외진단용 의약품으로서 
국내로 수출되는 것에 관하여, 외국에
서 그 제조 등을 하는 자로부터 신청
이 있는 경우에는 품목별로, 그 자가 
제3항에 따라 선임한 의료기기 또는 
체외진단용 의약품의 제조판매업자에
게 제조판매를 하게 하는 것에 관한 
승인을 할 수 있다.
② 신청자가 제75조의2의2제1항에 따
라 그 받은 승인의 전부 또는 일부가 
취소되고, 취소일부터 3년이 경과하지 
아니한 자인 경우에는 전항의 승인을 
하지 아니할 수 있다.

③ 제1항의 승인을 받고자 하는 자는 
국내에서 해당 승인과 관련된 의료기기 
또는 체외진단용 의약품에 의한 보건위
생상 위해발생의 방지에 필요한 조치를 
취하게 하기 위하여, 해당 승인을 신청
할 때에 의료기기 또는 체외진단용 의
약품의 제조판매업자(해당 승인과 관련
된 품목의 종류에 따른 제조판매업의 
허가를 받은 자에 한한다)를 선임하여
야 한다.

④ 제1항의 승인을 받은 자(이하 “외
국제조 의료기기 등 특례승인취득자”
라 한다)가 전항에 따라 선임한 의료기
기 또는 체외진단용 의약품의 제조판매
업자(이하 “선임외국제조 의료기기 등 
제조판매업자”라 한다)는 제23조의2
의5제1항에도 불구하고, 해당 승인과 
관련된 품목을 제조판매할 수 있다.

⑤ 제1항의 승인에 대해서는 제23조의
2의5제2항(제1호를 제외한다) 및 제3
항부터 제13항까지, 제23조의2의6, 제
23조의2의7의 규정을 준용한다.

⑥ 전항에서 준용하는 제23조의2의5제
11항의 승인에 대해서는 제23조의2의
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二十三条の二の五第十三項、第二十三

条の二の六及び第二十三条の二の七の

規定を準用する。

（選任外国製造医療機器等製造販売業者

に関する変更の届出）

第二十三条の二の十八 外国製造医療機

器等特例承認取得者は、選任外国製造

医療機器等製造販売業者を変更したと

き、又は選任外国製造医療機器等製造

販売業者につき、その氏名若しくは名

称その他厚生労働省令で定める事項に

変更があつたときは、三十日以内に、

厚生労働大臣に届け出なければならな

い。

（準用）

第二十三条の二の十九 外国製造医療機

器等特例承認取得者については、第二

十三条の二の九から第二十三条の二の

十一まで及び第二十三条の二の十五第

二項の規定を準用する。

（外国製造医療機器等の特例承認）

第二十三条の二の二十 第二十三条の二

の十七の承認の申請者が選任外国製造

医療機器等製造販売業者に製造販売を

させようとする物が、第二十三条の二

の八第一項に規定する政令で定める医
療機器又は体外診断用医薬品である場

合には、同条の規定を準用する。この

場合において、同項中「第二十三条の

二の五」とあるのは「第二十三条の二

の十七」と、「同条第二項、第五項、

第六項、第八項及び第十項」とあるの

は「同条第五項において準用する第二

十三条の二の五第二項、第五項、第六

項、第八項及び第十項」と、「同条の

承認」とあるのは「第二十三条の二の

十七の承認」と、同条第二項中「前項

の規定により第二十三条の二の五の承

認を受けた者」とあるのは「第二十三

条の二の二十第一項において準用する

第二十三条の二の八第一項の規定によ

り第二十三条の二の十七の承認を受け

た者又は選任外国製造医療機器等製造

5제13항, 제23조의2의6 및 제23조의2
의7의 규정을 준용한다. 

제23조의2의18(선임외국제조 의료기기 
등 제조판매업자에 관한 변경의 신고) 
외국제조 의료기기 등 특례승인취득자
는 선임외국제조 의료기기 등 제조판
매업자를 변경한 때 또는 선임외국제
조 의료기기 등 제조판매업자에 관하
여 그 성명 또는 명칭 및 기타 후생노
동성령으로 정하는 사항에 변경이 있
는 경우에는 30일 이내에 후생노동대
신에게 신고하여야 한다. 

제23조의2의19(준용) 외국제조 의료기기 
등 특례승인취득자에 대해서는 제23조
의2의9부터 제23조의2의11까지 및 제
23조의2의5제2항을 준용한다.

제23조의2의20(외국제조 의료기기 등의 
특례승인) ① 제23조의2의17의 승인
의 신청자가 선임외국제조 의료기기 
등 제조판매업자에게 제조판매하게 하
려는 물건이 제23조의2의8제1항에서 
규정하는 정령으로 정하는 의료기기 
또는 체외진단용 의약품인 경우에는 
동조를 준용한다. 이 경우에, 동항 중 
“제23조의2의5”는 “제23조의2의
17”로, “동조 제2항, 제5항, 제6항, 
제8항 및 제10항”은 “동조 제5항에
서 준용하는 제23조의2의5제2항, 제5
항, 제6항, 제8항 및 제10항”으로, 
“동조의 승인”은 “제23조의2의17
의 승인”으로, 동조 제2항 중 “전항
에 따라 제23조의2의5의 승인을 받은 
자”는 “제23조의2의20제1항에서 준
용하는 제23조의2의8제1항에 따라 제
23조의2의17의 승인을 받은 자 또는 
선임외국제조 의료기기 등 제조판매업
자”로 대체한다.
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販売業者」と読み替えるものとする。

２ 前項に規定する場合の選任外国製造

医療機器等製造販売業者は、第二十三

条の二の五第一項の規定にかかわら

ず、前項において準用する第二十三条
の二の八第一項の規定による第二十三

条の二の十七の承認に係る品目の製造

販売をすることができる。

（都道府県知事の経由）

第二十三条の二の二十一 第二十三条の

二第一項の許可若しくは同条第二項の

許可の更新の申請又は第二十三条の二

の十六第一項の規定による届出は、申

請者又は届出者の住所地の都道府県知

事を経由して行わなければならない。

２ 第二十三条の二の三第一項の登録、

同条第三項の登録の更新若しくは第六

十八条の十六第一項の承認の申請又は

第二十三条の二の十六第二項の規定に

よる届出は、製造所の所在地の都道府

県知事を経由して行わなければならな

い。

３ 第二十三条の二の十八の規定による

届出は、選任外国製造医療機器等製造

販売業者の住所地の都道府県知事を経
由して行わなければならない。

（政令への委任）

第二十三条の二の二十二 この節に定め

るもののほか、製造販売業の許可又は

許可の更新、製造業又は医療機器等外

国製造業者の登録又は登録の更新、製

造販売品目の承認又は使用成績に関す

る評価、製造所の管理その他医療機器

又は体外診断用医薬品の製造販売業又

は製造業（外国製造医療機器等特例承

認取得者の行う製造を含む。）に関し

必要な事項は、政令で定める。

第二節 

登録認証機関

② 전항에서 규정하는 경우의 선임외국
제조 의료기기 등 제조판매업자는 제
23조의2의5제1항에도 불구하고, 전항
에서 준용하는 제23조의2의8제1항에 
따른 제23조의2의17의 승인과 관련된 
품목을 제조판매할 수 있다.

제23조의2의21(도도부현 지사의 경유) 
① 제23조의2제1항의 허가 및 동조 
제2항의 허가의 갱신 신청 또는 제23
조의2의16제1항에 따른 신고는 신청
자 또는 신고자 주소지의 도도부현 지
사를 경유하여 하여야 한다.

② 제23조의2의3제1항의 등록, 동조 
제3항의 등록 갱신 및 제68조의16제1
항의 승인 신청 또는 제23조의2의16
제2항에 따른 신고는 제조소 소재지의 
도도부현 지사를 경유하여야 하여야 한
다.

③ 제23조의2의18의 규정에 따른 신
고는 선임외국제조 의료기기 등 제조판
매업자 주소지의 도도부현 지사를 경유
하여 하여야 한다.

제23조의2의22(정령에 대한 위임) 이 절
에서 정하는 사항 외에, 제조판매업의 
허가 또는 허가 갱신, 제조업 또는 의
료기기 등 외국제조업자의 등록 또는 
등록 갱신, 제조판매품목의 승인 또는 
사용성적에 관한 평가, 제조소의 관리 
및 기타 의료기기 또는 체외진단용 의
약품의 제조판매업 또는 제조업(외국
제조 의료기기 등 특례승인취득자가 
실시하는 제조를 포함한다)에 관하여 
필요한 사항은 정령으로 정한다. 

제2절　
등록인증기관
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（指定高度管理医療機器等の製造販売の

認証）

第二十三条の二の二十三 厚生労働大臣

が基準を定めて指定する高度管理医療

機器、管理医療機器又は体外診断用医
薬品（以下「指定高度管理医療機器

等」という。）の製造販売をしようと

する者又は外国において本邦に輸出さ

れる指定高度管理医療機器等の製造等

をする者（以下「外国指定高度管理医
療機器製造等事業者」という。）であ

つて第二十三条の三第一項の規定によ

り選任した製造販売業者に指定高度管

理医療機器等の製造販売をさせようと

するものは、厚生労働省令で定めると

ころにより、品目ごとにその製造販売
についての厚生労働大臣の登録を受け

た 者（以下 「登録認 証機関」 とい

う。）の認証を受けなければならな

い。

２ 次の各号のいずれかに該当するとき

は、登録認証機関は、前項の認証を与
えてはならない。

一 申請者（外国指定高度管理医療機

器製造等事業者を除く。）が、第

二十三条の二第一項の許可（申請

をした品目の種類に応じた許可に

限る。）を受けていないとき。

二 申請者（外国指定高度管理医療機

器製造等事業者に限る。）が、第

二十三条の二第一項の許可（申請

をした品目の種類に応じた許可に

限る。）を受けておらず、かつ、

当該許可を受けた製造販売業者を

選任していないとき。

三 申請に係る指定高度管理医療機器

等を製造する製造所が、第二十三

条の二の三第一項又は第二十三条
の二の四第一項の登録を受けてい

ないとき。

四 申請に係る指定高度管理医療機器

等が、前項の基準に適合していな

いとき。

五 申請に係る指定高度管理医療機器

제23조의2의23(지정고도관리의료기기 등
의 제조판매인증) ① 후생노동대신이 
기준을 정하여 지정하는 고도관리의료
기기, 관리의료기기 또는 체외진단용 
의약품(이하 “지정고도관리의료기기 
등”이라 한다)을 제조판매하려는 자 
또는 외국에서, 국내로 수출되는 지정
고도관리의료기기 등의 제조 등을 하
는 자(이하 “외국지정고도관리의료기
기제조 등 사업자”라 한다)로서, 제
23조의3제1항에 따라 선임한 제조판
매업자에게 지정고도관리의료기기 등
을 제조판매하게 하려는 자는 후생노
동성령으로 정하는 바에 따라 품목별
로, 그 제조판매에 관한 후생노동대신
의 등록을 받은 자(이하 “등록인증기
관”이라 한다)의 인증을 받아야 한다.

② 다음 각 호의 어느 하나에 해당하는 
경우에는 등록인증기관은 전항의 인증
을 하여서는 아니 된다.

1. 신청자(외국지정고도관리의료기기
제조 등 사업자를 제외한다)가 제
23조의2제1항의 허가(신청을 한 
품목의 종류에 따른 허가만 해당
한다)를 받지 아니한 경우

2. 신청자(외국지정고도관리의료기기
제조 등 사업자에 한한다)가 제
23조의2제1항의 허가(신청을 한 
품목의 종류에 따른 허가만 해당
한다)를 받지 아니하고, 해당 허
가를 받은 제조판매업자를 선임하
지 아니한 경우

3. 신청과 관련된 지정고도관리의료
기기 등을 제조하는 제조소가 제
23조의2의3제1항 또는 제23조의
2의4제1항의 등록을 받지 아니한 
경우 

4. 신청과 관련된 지정고도관리의료
기기 등이 전항의 기준에 적합하
지 아니한 경우 

5. 신청과 관련된 지정고도관리의료
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等が政令で定めるものであるとき

は、その物の製造管理又は品質管

理の方法が、第二十三条の二の五

第二項第四号に規定する厚生労働
省令で定める基準に適合している

と認められないとき。

３ 第一項の認証を受けようとする者又

は同項の認証を受けた者は、その認証

に係る指定高度管理医療機器等が政令

で定めるものであるときは、その物の

製造管理又は品質管理の方法が第二十

三条の二の五第二項第四号に規定する

厚生労働省令で定める基準に適合して

いるかどうかについて、当該認証を受

けようとするとき、及び当該認証の取

得後三年を下らない政令で定める期間

を経過するごとに、登録認証機関の書

面による調査又は実地の調査を受けな

ければならない。

４ 第一項の認証を受けようとする者又

は同項の認証を受けた者は、その認証

に係る指定高度管理医療機器等が次の

各号のいずれにも該当するときは、前

項の調査を受けることを要しない。

一 第一項の認証を受けようとする者

又は同項の認証を受けた者が既に

第二十三条の二の六第一項の基準

適合証又は次条第一項の基準適合

証の交付を受けている場合であつ

て、これらの基準適合証に係る医
療機器又は体外診断用医薬品と同

一の第二十三条の二の五第七項第

一号に規定する厚生労働省令で定

める区分に属するものであると

き。

二 前号の基準適合証に係る医療機器

又は体外診断用医薬品を製造する

全ての製造所（当該医療機器又は

体外診断用医薬品の製造工程のう

ち第二十三条の二の五第七項第二

号に規定する厚生労働省令で定め

るもののみをするものを除く。以

下この号において同じ。）と同一

기기 등이 정령으로 정하는 것인 
경우에는 그 물건의 제조관리 또
는 품질관리 방법이 제23조의2의
5제2항제4호에서 규정하는 후생
노동성령으로 정하는 기준에 적합
하다고 인정되지 아니하는 때

③ 제1항의 인증을 받고자 하는 자 또
는 동항의 인증을 받은 자는 그 인증과 
관련된 지정고도관리의료기기 등이 정
령으로 정하는 것인 경우에는 그 물건
의 제조관리 또는 품질관리 방법이 제
23조의2의5제2항제4호에서 규정하는 
후생노동성령으로 정하는 기준에 적합
한지 여부에 관하여, 해당 인증을 받고
자 하는 때 및 해당 인증의 취득 후 3
년 미만이 되지 아니하는 정령으로 정
하는 기간이 경과할 때마다, 등록인증
기관의 서면에 의한 조사 또는 현장조
사를 받아야 한다.

④ 제1항의 인증을 받고자 하는 자 또
는 동항의 인증을 받은 자는 그 인증과 
관련된 지정고도관리의료기기 등이 다
음 각 호의 모두에 해당하는 경우에는 
전항의 조사를 받을 것을 필요로 하지 
아니한다. 

1. 제1항의 인증을 받고자 하는 자 
또는 동항의 인증을 받은 자가 이
미 제23조의2의6제1항의 기준적
합증 또는 다음 조 제1항의 기준
적합증을 교부받은 경우로서, 이
러한 기준적합증과 관련된 의료기
기 또는 체외진단용 의약품과 동
일한 제23조의2의5제7항제1호에
서 규정하는 후생노동성령으로 정
하는 구분에 속하는 것인 경우

2. 전호의 기준적합증과 관련된 의료
기기 또는 체외진단용 의약품을 
제조하는 모든 제조소(해당 의료
기기 또는 체외진단용 의약품의 
제조공정 중 제23조의2의5제7항
제2호에서 규정하는 후생노동성령
으로 정하는 것만을 실시하는 것
을 제외한다. 이하 이 호에서 같
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の製造所において製造されると

き。

５ 前項の規定にかかわらず、登録認証

機関は、第一項の認証に係る指定高度

管理医療機器等の特性その他を勘案し

て必要があると認めるときは、当該医
療機器又は体外診断用医薬品の製造管

理又は品質管理の方法が第二十三条の

二の五第二項第四号に規定する厚生労
働省令で定める基準に適合しているか

どうかについて、書面による調査又は

実地の調査を行うことができる。この

場合において、第一項の認証を受けよ

うとする者又は同項の認証を受けた者

は、当該調査を受けなければならな

い。

６ 第一項の認証を受けた者は、当該品

目について認証を受けた事項の一部を

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

の当該登録認証機関の認証を受けなけ

ればならない。この場合においては、

第二項から前項までの規定を準用す

る。

７ 第一項の認証を受けた者は、前項の

厚生労働省令で定める軽微な変更につ

いて、厚生労働省令で定めるところに

より、当該登録認証機関にその旨を届
け出なければならない。

（基準適合証の交付等）

第二十三条の二の二十四 登録認証機関
は、前条第三項（同条第六項において

準用する場合を含む。）の規定による

調査の結果、同条の認証に係る医療機

器又は体外診断用医薬品の製造管理又

は品質管理の方法が第二十三条の二の

五第二項第四号に規定する厚生労働省

令で定める基準に適合していると認め

るときは、次に掲げる医療機器又は体

外診断用医薬品について当該基準に適

合していることを証するものとして、

다)와 동일한 제조소에서 제조되
는 때

⑤ 전항에도 불구하고, 등록인증기관은 
제1항의 인증과 관련된 지정고도관리
의료기기 등의 특성 및 기타를 감안하
여 필요하다고 인정하는 때에는 해당 
의료기기 또는 체외진단용 의약품의 제
조관리 또는 품질관리 방법이 제23조
의2의5제2항제4호에서 규정하는 후생
노동성령으로 정하는 기준에 적합한지 
여부에 관하여, 서면에 의한 조사 또는 
현장조사를 실시할 수 있다. 이 경우에, 
제1항의 인증을 받고자 하는 자 또는 
동항의 인증을 받은 자는 해당 조사를 
받아야 한다.

⑥ 제1항의 인증을 받은 자는 해당 품
목에 관하여 인증을 받은 사항의 일부
를 변경하려는 때(해당 변경이 후생노
동성령으로 정하는 경미한 변경인 경우
를 제외한다)에는 그 변경에 관한 해당 
등록인증기관의 인증을 받아야 한다. 
이 경우에는 제2항부터 전항까지의 규
정을 준용한다.

⑦ 제1항의 인증을 받은 자는 전항의 
후생노동성령으로 정하는 경미한 변경
에 관하여, 후생노동성령으로 정하는 
바에 따라 해당 등록인증기관에 그 뜻
을 신고하여야 한다. 

제23조의2의24(기준적합증의 교부 등) 
① 등록인증기관은 전조 제3항(동조 
제6항에서 준용하는 경우를 포함한다)
의 규정에 따른 조사의 결과, 동조의 
인증과 관련된 의료기기 또는 체외진
단용 의약품의 제조관리 또는 품질관
리 방법이 제23조의2의5제2항제4호에
서 규정하는 후생노동성령으로 정하는 
기준에 적합하다고 인정하는 때에는 
다음에서 정하는 의료기기 또는 체외
진단용 의약품에 관하여 해당 기준에 
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厚生労働省令で定めるところにより、

基準適合証を交付する。

一 当該認証に係る医療機器又は体外

診断用医薬品

二 当該認証を受けようとする者又は

当該認証を受けた者が製造販売を

し、又は製造販売をしようとする

医療機器又は体外診断用医薬品で

あつて、前号に掲げる医療機器又

は体外診断用医薬品と同一の第二

十三条の二の五第七項第一号に規

定する厚生労働省令で定める区分

に属するもの（前号に掲げる医療

機器又は体外診断用医薬品を製造

する全ての製造所（当該医療機器

又は体外診断用医薬品の製造工程

のうち同項第二号に規定する厚生

労働省令で定めるもののみをする

ものを除く。以下この号において

同じ。）と同一の製造所において

製造されるものに限る。）

２ 前項の基準適合証の有効期間は、前

条第三項に規定する政令で定める期間

とする。

３ 医療機器又は体外診断用医薬品につ

いて第二十三条の四第二項第二号の規

定により前条の認証を取り消された者

又は第七十二条第二項の規定による命

令を受けた者は、速やかに、当該医療

機器又は体外診断用医薬品の製造管理

又は品質管理の方法が第二十三条の二

の五第二項第四号に規定する厚生労働
省令で定める基準に適合していること

を証する第一項の規定により交付され

た基準適合証を登録認証機関に返還し

なければならない。

（外国指定高度管理医療機器製造等事業

者による製造販売業者の選任）

第二十三条の三 外国指定高度管理医療

機器製造等事業者が第二十三条の二の

二十三第一項の認証を受けた場合にあ

つては、その選任する指定高度管理医

적합함을 증명하는 것으로서 후생노동
성령으로 정하는 바에 따라, 기준적합
증을 교부한다.
1. 해당 인증과 관련된 의료기기 또

는 체외진단용 의약품 
2. 해당 인증을 받고자 하는 자 또는 

해당 인증을 받은 자가 제조판매
하거나 제조판매하려는 의료기기 
또는 체외진단용 의약품으로서, 
전호에서 정하는 의료기기 또는 
체외진단용 의약품과 동일한 제
23조의2의5제7항제1호에서 규정
하는 후생노동성령으로 정하는 구
분에 속하는 것[전호에서 정하는 
의료기기 또는 체외진단용 의약품
을 제조하는 모든 제조소(해당 의
료기기 또는 체외진단용 의약품의 
제조공정 중 동항 제2호에서 규정
하는 후생노동성령으로 정하는 것
만을 실시하는 것을 제외한다. 이
하 이 호에서 같다)와 동일한 제
조소에서 제조되는 것만 해당한
다]

② 전항의 기준적합증의 유효기간은 전
조 제3항에서 규정하는 정령으로 정하
는 기간으로 한다.

③ 의료기기 또는 체외진단용 의약품에 
관하여 제23조의4제2항제2호에 따라 
전조의 인증이 취소된 자 또는 제72조
제2항에 따른 명령을 받은 자는 신속
하게 해당 의료기기 또는 체외진단용 
의약품의 제조관리 또는 품질관리 방법
이 제23조의2의5제2항제4호에서 규정
하는 후생노동성령으로 정하는 기준에 
적합함을 증명하는 제1항에 따라 교부
된 기준적합증을 등록인증기관에 반환
하여야 한다.

제23조의3(외국지정고도관리의료기기제
조 등 사업자에 의한 제조판매업자의 
선임) 외국지정고도관리의료기기제조 
등 사업자가 제23조의2의23제1항의 
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療機器等の製造販売業者は、同項の規

定にかかわらず、当該認証に係る品目

の製造販売をすることができる。

２ 外国指定高度管理医療機器製造等事

業者は、前項の規定により選任した製

造販売業者を変更したとき、又は選任

した製造販売業者の氏名若しくは名称
その他厚生労働省令で定める事項に変
更があつたときは、三十日以内に当該

認証をした登録認証機関に届け出なけ

ればならない。

（承継）

第二十三条の三の二 第二十三条の二の

二十三の認証を受けた者（以下この条
において「医療機器等認証取得者」と

いう。）について相続、合併又は分割

（当該品目に係る厚生労働省令で定め

る資料及び情報（以下この条において

「当該品目に係る資料等」という。）

を承継させるものに限る。）があつた

ときは、相続人（相続人が二人以上あ

る場合において、その全員の同意によ

り当該医療機器等認証取得者の地位を

承継すべき相続人を選定したときは、

その者）、合併後存続する法人若しく

は合併により設立した法人又は分割に

より当該品目に係る資料等を承継した

法人は、当該医療機器等認証取得者の

地位を承継する。

２ 医療機器等認証取得者がその地位を

承継させる目的で当該品目に係る資料

等の譲渡しをしたときは、譲受人は、

当該医療機器等認証取得者の地位を承

継する。

３ 前二項の規定により医療機器等認証

取得者の地位を承継した者は、相続の

場合にあつては相続後遅滞なく、相続
以外の場合にあつては承継前に、厚生

労働省令で定めるところにより、登録
認証機関にその旨を届け出なければな

らない。

인증을 받은 경우에는 그 선임하는 지
정고도관리의료기기 등의 제조판매업
자는 동항에도 불구하고, 해당 인증과 
관련된 품목을 제조판매할 수 있다.
② 외국지정고도관리의료기기제조 등 
사업자는 전항에 따라 선임한 제조판매
업자를 변경한 때 또는 선임한 제조판
매업자의 성명 또는 명칭 및 기타 후생
노동성령으로 정하는 사항에 변경이 있
는 경우에는 30일 이내에 해당 인증을 
한 등록인증기관에 신고하여야 한다.

제23조의3의2(승계) ① 제23조의2의23
의 인증을 받은 자(이하 이 조에서 
“의료기기 등 인증취득자”라 한다)
에 관하여 상속, 합병 또는 분할[해당 
품목과 관련된 후생노동성령으로 정하
는 자료 및 정보(이하 이 조에서 “해
당 품목과 관련된 자료 등”이라 한다)
를 승계시키는 것만 해당한다]이 있는 
경우에는 상속인(상속인이 2인 이상인 
경우에, 그 전원의 동의에 의하여 해당 
의료기기 등 인증취득자의 지위를 승
계할 상속인을 선정한 때에는 그 자), 
합병 후 존속하는 법인 및 합병에 의
하여 설립한 법인 또는 분할에 의하여 
해당 품목과 관련된 자료 등을 승계한 
법인은 해당 의료기기 등 인증취득자
의 지위를 승계한다.

② 의료기기 등 인증취득자가 그 지위
를 승계시킬 목적으로 해당 품목과 관
련된 자료 등을 양도한 때에는 양수인
은 해당 의료기기 등 인증취득자의 지
위를 승계한다.

③ 전2항에 따라 의료기기 등 인증취
득자의 지위를 승계한 자는 상속의 경
우에는 상속 후 지체 없이, 상속 이외
의 경우에는 승계 전에, 후생노동성령
으로 정하는 바에 따라 등록인증기관에 
그 뜻을 신고하여야 한다.
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（準用）

第二十三条の三の三 第二十三条の二の

二十三の認証を受けた外国指定高度管

理医療機器製造等事業者については、

第二十三条の二の十五第二項の規定を

準用する。

（認証の取消し等）

第二十三条の四 登録認証機関は、第二

十三条の二の二十三の認証（以下「基

準適合性認証」という。）を与えた指

定高度管理医療機器等が、同条第二項

第四号に該当するに至つたと認めると

きは、その認証を取り消さなければな

らない。

２ 登録認証機関は、前項に定める場合

のほか、基準適合性認証を受けた者が

次の各号のいずれかに該当する場合に

は、その認証を取り消し、又はその認

証を与えた事項の一部についてその変
更を求めることができる。

一 第二十三条の二第一項の許可（認

証を受けた品目の種類に応じた許

可に限る。）について、同条第二

項の規定によりその効力が失われ

たとき、又は第七十五条第一項の

規定により取り消されたとき。

二 第二十三条の二の二十三第二項第

五号に該当するに至つたとき。

三 第二十三条の二の二十三第三項又

は第五項の規定に違反したとき。

四 第二十三条の二の二十三の認証を

受けた指定高度管理医療機器等に

ついて正当な理由がなく引き続く

三年間製造販売をしていないと

き。

五 第二十三条の三第一項の規定によ

り選任した製造販売業者が欠けた

場合において、新たに製造販売業

者を選任しなかつたとき。

（報告書の提出）

第二十三条の五 登録認証機関は、第二

十三条の二の二十三の認証を与え、同

条第三項若しくは第五項の調査を行

제23조의3의3(준용) 제23조의2의23의 
인증을 받은 외국지정고도관리의료기
기제조 등 사업자에 대해서는 제23조
의2의5제2항을 준용한다.

제23조의4(인증의 취소 등) ① 등록인증
기관은 제23조의2의23의 인증(이하 
“기준적합성인증”이라 한다)을 한 
지정고도관리의료기기 등이 동조 제2
항제4호에 해당하게 되었다고 인정하
는 때에는 그 인증을 취소하여야 한다.

② 등록인증기관은 전항에서 정하는 경
우 외에, 기준적합성인증을 받은 자가 
다음 각 호의 어느 하나에 해당하는 경
우에는 그 인증을 취소하거나 그 인증
을 한 사항의 일부에 관하여 변경을 요
구할 수 있다.

1. 제23조의2제1항의 허가(인증을 
받은 품목의 종류에 따른 허가만 
해당한다)에 관하여, 동조 제2항
에 따라 그 효력이 상실된 때 또
는 제75조제1항에 따라 취소된 
때

2. 제23조의2의23제2항제5호에 해당
하게 된 때

3. 제23조의2의23제3항 또는 제5항
을 위반한 때

4. 제23조의2의23의 인증을 받은 지
정고도관리의료기기 등에 관하여 
정당한 이유 없이 연속하여 3년간 
제조판매를 하지 아니한 경우

5. 제23조의3제1항에 따라 선임한 
제조판매업자가 없는 경우에, 새
로이 제조판매업자를 선임하지 아
니한 경우

제23조의5(보고서의 제출) ① 등록인증
기관은 제23조의2의23의 인증을 하거
나 동조 제3항 및 제5항의 조사를 실
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い、若しくは同条第七項の規定による

届出を受けたとき、又は前条の規定に

より認証を取り消したときは、厚生労
働省令で定めるところにより、報告書

を作成し、厚生労働大臣に提出しなけ

ればならない。

２ 厚生労働大臣が、第二十三条の二の

七第一項の規定により機構に審査を行

わせることとしたときは、指定高度管

理医療機器等（専ら動物のために使用

されることが目的とされているものを

除く。）に係る認証についての前項の

規定による報告書の提出をしようとす

る者は、同項の規定にかかわらず、厚

生労働省令で定めるところにより、機

構に提出しなければならない。この場

合において、機構が当該報告書を受理

したときは、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

通知しなければならない。

（登録）

第二十三条の六 第二十三条の二の二十

三第一項の登録は、厚生労働省令で定

めるところにより、同項の認証を行お

うとする者の申請により行う。

２ 厚生労働大臣は、指定高度管理医療

機器等（専ら動物のために使用される

こ とが目的 とされて いるもの を除

く。）に係る認証を行おうとする者か

ら前項の申請があつた場合において、

必要があると認めるときは、機構に、

当該申請が次条第一項各号に適合して

いるかどうかについて、必要な調査を

行わせることができる。

３ 第一項の登録は、三年を下らない政

令で定める期間ごとにその更新を受け

なければ、その期間の経過によつて、

その効力を失う。

４ 前項の登録の更新については、第二

項の規定を準用する。

시하거나 동조 제7항에 따른 신고를 
받은 때 또는 전조에 따라 인증을 취
소한 때에는 후생노동성령으로 정하는 
바에 따라 보고서를 작성하여, 후생노
동대신에게 제출하여야 한다.

② 후생노동대신이 제23조의2의7제1
항에 따라 기구에 심사를 하도록 한 경
우에는 지정고도관리의료기기 등(오직 
동물을 위하여 사용되는 것을 목적으로 
하는 것을 제외한다)과 관련된 인증에 
관한 전항에 따른 보고서를 제출하려는 
자는 동항에도 불구하고, 후생노동성령
으로 정하는 바에 따라 기구에 제출하
여야 한다. 이 경우에, 기구가 해당 보
고서를 수리한 때에는 후생노동성령으
로 정하는 바에 따라 후생노동대신에게 
그 뜻을 통지하여야 한다.

제23조의6(등록) ① 제23조의2의23제1
항의 등록은 후생노동성령으로 정하는 
바에 따라 동항의 인증을 하려는 자의 
신청에 의하여 한다.

② 후생노동대신은 지정고도관리의료기
기 등(오직 동물을 위하여 사용되는 것
을 목적으로 하는 것을 제외한다)과 관
련된 인증을 하려는 자로부터 전항의 
신청이 경우에, 필요하다고 인정하는 
때에는 기구에 해당 신청이 다음 조 제
1항 각 호에 적합한지 여부에 관하여 
필요한 조사를 실시하게 할 수 있다.

③ 제1항의 등록은 3년 미만이 되지 
아니하는 정령으로 정하는 기간마다 그 
갱신을 받지 아니하면 그 기간의 경과
에 의하여 그 효력을 상실한다.

④ 전항의 등록 갱신에 대해서는 제2
항을 준용한다. 
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（登録の基準等）

第二十三条の七 厚生労働大臣は、前条
第一項の規定により登録を申請した者

（以下この条において「登録申請者」

という。）が次に掲げる要件の全てに

適合しているときは、第二十三条の二

の二十三第一項の登録をしなければな

らない。

一 国際標準化機構及び国際電気標準

会議が定めた製品の認証を行う機

関に関する基準並びに製造管理及

び品質管理の方法の審査を行う機

関に関する基準に適合すること。

二 登録申請者が第二十三条の二の二

十三第一項の規定により基準適合

性認証を受けなければならないこ

ととされる指定高度管理医療機器

等の製造販売若しくは製造をする

者又は外国指定高度管理医療機器

製造等事業者（以下この号におい

て「製造販売業者等」という。）

に支配されているものとして次の

いずれかに該当するものでないこ

と。

イ 登録申請者が株式会社である場

合にあつては、製造販売業者等

がその親法人（会社法 （平成

十七年法律第八十六号）第八百

七十九条第一項 に規定する親

法人をいう。）であること。

ロ 登録申請者の役員（持分会社

（会社法第五百七十五条第一項 

に規定する持分会社をいう。）

にあつては、業務を執行する社

員）に占める製造販売業者等の

役員又は職員（過去二年間に当
該製造販売業者等の役員又は職

員であつた者を含む。）の割合

が二分の一を超えていること。

ハ 登録申請者（法人にあつては、

その代表権を有する役員）が、

製造販売業者等の役員又は職員

（過去二年間に当該製造販売業

者等の役員又は職員であつた者

を含む。）であること。

제23조의7(등록의 기준 등) ① 후생노동
대신은 전조 제1항에 따라 등록을 신
청한 자(이하 이 조에서 “등록신청
자”라 한다)가 다음에서 정하는 요건 
모두에 적합한 때에는 제23조의2의23
제1항의 등록을 하여야 한다.

1. 국제표준화기구 및 국제전기표준
회의가 정한 제품을 인증하는 기
관에 관한 기준과 제조관리 및 품
질관리의 방법을 심사하는 기관에 
관한 기준에 적합할 것

2. 등록신청자가 제23조의2의23제1
항에 따라 기준적합성인증을 받아
야 하는 지정고도관리의료기기 등
을 제조판매 및 제조하는 자 또는 
외국지정고도관리의료기기제조 등 
사업자(이하 이 호에서 “제조판
매업자 등”이라 한다)에게 지배
되고 있는 것으로서 다음의 어느 
하나에 해당하는 거시 아닐 것

가. 등록신청자가 주식회사인 경우
에는 제조판매업자 등이 그 모
법인(「회사법」(2005년 법률 
제86호) 제879조제1항에서 규
정하는 모법인을 말한다)일 것

나. 등록신청자의 임원[지분회사
(「회사법」 제575조제1항에
서 규정하는 지분회사를 말한
다)의 경우에는 업무를 집행하
는 사원]에서 차지하는 제조판
매업자 등의 임원 또는 직원
(과거 2년 동안에 해당 제조판
매업자 등의 임원 또는 직원이
었던 자를 포함한다)의 비율이 
2분의 1을 초과할 것

다. 등록신청자(법인이 경우에는 그 
대표권을 갖는 임원)가 제조판
매업자 등의 임원 또는 직원
(과거 2년 동안에 해당 제조판
매업자 등의 임원 또는 직원이
었던 자를 포함한다)일 것
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２ 厚生労働大臣は、登録申請者が次の

各号のいずれかに該当するときは、前

項の規定にかかわらず、第二十三条の

二の二十三第一項の登録をしてはなら

ない。

一 この法律その他薬事に関する法令

で政令で定めるもの又はこれに基

づく命令若しくは処分に違反して

刑に処せられ、その執行を終わ

り、又は執行を受けることがなく

なつた日から起算して二年を経過

しない者であること。

二 第二十三条の十六第一項の規定に

より登録を取り消され、その取消

しの日から起算して二年を経過し

ない者であること。

三 法人にあつては、その業務を行う

役員のうちに前二号のいずれかに

該当する者があること。

３ 登録は、認証機関登録簿に次に掲げ

る事項を記載してするものとする。

一 登録年月日及び登録番号
二 登録認証機関の名称及び住所

三 基準適合性認証を行う事業所の所

在地

四 登録認証機関が行う基準適合性認

証の業務の範囲

（登録の公示等）

第二十三条の八 厚生労働大臣は、第二

十三条の二の二十三第一項の登録をし

たときは、登録認証機関の名称及び住

所、基準適合性認証を行う事業所の所

在地、登録認証機関が行う基準適合性

認証の業務の範囲並びに当該登録をし

た日を公示しなければならない。

２ 登録認証機関は、その名称、住所、

基準適合性認証を行う事業所の所在地

又は登録認証機関が行う基準適合性認

証の業務の範囲を変更しようとすると

きは、変更しようとする日の二週間前

までに、その旨を厚生労働大臣に届け

出なければならない。

② 후생노동대신은 등록신청자가 다음 
각 호의 어느 하나에 해당하는 경우에
는 전항에도 불구하고, 제23조의2의23
제1항의 등록을 하여서는 아니 된다.

1. 이 법률 및 기타 약사에 관한 법
령에서 정령으로 정하는 것 또는 
이에 기초한 명령 및 처분을 위반
하여 형에 처해지고, 그 집행을 
마치거나 집행을 받지 아니하게 
된 날부터 기산하여 2년이 경과하
지 아니한 자일 것 

2. 제23조의16제1항에 따라 등록이 
취소되고 그 취소일부터 기산하여 
2년이 경과하지 아니한 자일 것

3. 법인의 경우에는 그 업무를 수행
하는 임원 중에 전2호의 어느 하
나에 해당하는 자가 있을 것

③ 등록은 인증기관등록부에 다음의 사
항을 기재하여 하여야 한다.

1. 등록연월일 및 등록번호 
2. 등록인증기관의 명칭 및 주소 
3. 기준적합성인증을 하는 사업소의 

소재지
4. 등록인증기관이 실시하는 기준적

합성인증업무의 범위

제23조의8(등록의 공시 등) ① 후생노동
대신은 제23조의2의23제1항의 등록을 
한 경우에는 등록인증기관의 명칭 및 
주소, 기준적합성인증을 하는 사업소의 
소재지, 등록인증기관이 실시하는 기준
적합성인증업무의 범위와 해당 등록을 
한 날을 공시하여야 한다.

② 등록인증기관은 그 명칭, 주소, 기준
적합성인증을 하는 사업소의 소재지 또
는 등록인증기관이 실시하는 기준적합
성인증업무의 범위를 변경하려는 때에
는 변경하려는 날의 2주 전까지 그 뜻
을 후생노동대신에게 신고하여야 한다.
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３ 厚生労働大臣は、前項の規定による

届出があつたときは、その旨を公示し

なければならない。

（基準適合性認証のための審査の義務）

第二十三条の九 登録認証機関は、基準

適合性認証を行うことを求められたと

きは、正当な理由がある場合を除き、

遅滞なく、基準適合性認証のための審

査を行わなければならない。

２ 登録認証機関は、公正に、かつ、厚

生労働省令で定める基準に適合する方

法により基準適合性認証のための審査

を行わなければならない。

（業務規程）

第二十三条の十 登録認証機関は、基準

適合性認証の業務に関する規程（以下

「業務規程」という。）を定め、基準

適合性認証の業務の開始前に、厚生労
働大臣の認可を受けなければならな

い。これを変更しようとするときも、

同様とする。

２ 業務規程には、基準適合性認証の実
施方法、基準適合性認証に関する料金

その他の厚生労働省令で定める事項を

定めておかなければならない。

３ 厚生労働大臣は、第一項の認可をし

た業務規程が基準適合性認証の公正な

実施上不適当となつたと認めるとき

は、登録認証機関に対し、その業務規

程を変更すべきことを命ずることがで

きる。

（帳簿の備付け等）

第二十三条の十一 登録認証機関は、厚

生労働省令で定めるところにより、帳

簿を備え付け、これに基準適合性認証

の業務に関する事項で厚生労働省令で

定めるものを記載し、及びこれを保存

しなければならない。

③ 후생노동대신은 전항에 따른 신고가 
있는 경우에는 그 뜻을 공시하여야 한
다.

제23조의9(기준적합성인증을 위한 심사
의 의무) ① 등록인증기관은 기준적합
성인증을 할 것을 요구받은 때에는 정
당한 이유가 있는 경우를 제외하고는 
지체 없이 기준적합성인증을 위한 심
사를 실시하여야 한다.
② 등록인증기관은 공정하고, 후생노동
성령으로 정하는 기준에 적합한 방법으
로 기준적합성인증을 위한 심사를 실시
하여야 한다.

제23조의10(업무규정) ① 등록인증기관
은 기준적합성인증업무에 관한 규정
(이하 “업무규정이라 한다)을 정하고, 
기준적합성인증업무의 개시 전에 후생
노동대신의 인가를 받아야 한다. 이를 
변경하려는 때에도 같다.

② 업무규정에서는 기준적합성인증의 
실시방법, 기준적합성인증에 관한 요금 
및 기타 후생노동성령으로 정하는 사항
을 정하여야 한다.

③ 후생노동대신은 제1항의 인가를 한 
업무규정이 기준적합성인증의 공정한 
실시상 부적당하게 되었다고 인정하는 
때에는 등록인증기관에 대하여 그 업무
규정을 변경할 것을 명할 수 있다.

제23조의11(장부의 비치 등) 등록인증기
관은 후생노동성령으로 정하는 바에 
따라 장부를 비치하고, 이에 기준적합
성인증업무에 관한 사항으로 후생노동
성령으로 정하는 사항을 기재하고, 이
를 보존하여야 한다.
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（認証取消し等の命令）

第二十三条の十一の二 厚生労働大臣

は、登録認証機関が第二十三条の四第

一項の規定に違反していると認めると

き、又は基準適合性認証を受けた者が

同条第二項各号のいずれかに該当する

と認めるときは、当該登録認証機関に

対し、当該基準適合性認証の取消しそ

の他必要な措置を採るべきことを命ず

ることができる。

（適合命令）

第二十三条の十二 厚生労働大臣は、登

録認証機関が第二十三条の七第一項各

号のいずれかに適合しなくなつたと認

めるときは、当該登録認証機関に対
し、これらの規定に適合するため必要

な措置を採るべきことを命ずることが

できる。

（改善命令）

第二十三条の十三 厚生労働大臣は、登

録認証機関が第二十三条の九の規定に

違反していると認めるときは、当該登

録認証機関に対し、基準適合性認証の

ための審査を行うべきこと、又は基準

適合性認証のための審査の方法その他

の業務の方法の改善に関し必要な措置

を採るべきことを命ずることができ

る。

（基準適合性認証についての申請及び厚

生労働大臣の命令）

第二十三条の十四 基準適合性認証を受

けようとする者は、申請に係る指定高

度管理医療機器等について、登録認証

機関が基準適合性認証のための審査を

行わない場合又は登録認証機関の基準

適合性認証の結果に異議のある場合

は、厚生労働大臣に対し、登録認証機

関が基準適合性認証のための審査を行

うこと、又は改めて基準適合性認証の

ための審査を行うことを命ずべきこと

を申請することができる。

제23조의11의2(인증취소 등의 명령) 후
생노동대신은 등록인증기관이 제23조
의4제1항을 위반하고 있다고 인정하는 
때 또는 기준적합성인증을 받은 자가 
동조 제2항 각 호의 어느 하나에 해당
한다고 인정하는 때에는 해당 등록인
증기관에 대하여 해당 기준적합성인증
의 취소 및 기타 필요한 조치를 취할 
것을 명할 수 있다.

제23조의12(적합명령) 후생노동대신은 
등록인증기관이 제23조의7제1항 각 
호의 어느 하나에 적합하지 아니하게 
되었다고 인정하는 때에는 해당 등록
인증기관에 대하여 이들 규정에 적합
하기 위하여 필요한 조치를 취할 것을 
명할 수 있다.

제23조의13(개선명령) 후생노동대신은 
등록인증기관이 제23조의9의 규정을 
위반하고 있다고 인정하는 때에는 해
당 등록인증기관에 대하여 기준적합성
인증을 위한 심사를 실시할 것 또는 
기준적합성인증을 위한 심사방법 및 
기타 업무방법의 개선에 관하여 필요
한 조치를 취할 것을 명할 수 있다.

제23조의14(기준적합성인증에 관한 신청 
및 후생노동대신의 명령) ① 기준적합
성인증을 받고자 하는 자는 신청과 관
련된 지정고도관리의료기기 등에 관하
여, 등록인증기관이 기준적합성인증을 
위한 심사를 실시하지 아니하는 경우 
또는 등록인증기관의 기준적합성인증 
결과에 이의가 있는 경우에는 후생노
동대신에 대하여 등록인증기관이 기준
적합성인증을 위한 심사를 실시할 것 
또는 다시 기준적합성인증을 위한 심
사를 실시하도록 명할 것을 신청할 수 
있다.
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２ 厚生労働大臣は、前項の申請があつ

た場合において、当該申請に係る登録
認証機関が第二十三条の九の規定に違

反していると認めるときは、当該登録
認証機関に対し、前条の規定による命

令をするものとする。

３ 厚生労働大臣は、前項の場合におい

て、前条の規定による命令をし、又は

命令をしないことの決定をしたとき

は、遅滞なく、当該申請をした者に通

知するものとする。

（業務の休廃止）

第二十三条の十五 登録認証機関は、基

準適合性認証の業務の全部又は一部を

休止し、又は廃止しようとするとき

は、厚生労働省令で定めるところによ

り、あらかじめ、その旨を厚生労働大

臣に届け出なければならない。

２ 厚生労働大臣は、前項の規定による

届出があつたときは、その旨を公示し

なければならない。

（登録の取消し等）

第二十三条の十六 厚生労働大臣は、登

録認証機関が第二十三条の七第二項各

号（第二号を除く。）のいずれかに該

当するに至つたときは、その登録を取

り消すものとする。

２ 厚生労働大臣は、登録認証機関が次

の各号のいずれかに該当するときは、

その登録を取り消し、又は期間を定め

て基準適合性認証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。

一 第二十三条の四第一項、第二十三

条の五、第二十三条の八第二項、

第二十三条の九、第二十三条の十

第一項、第二十三条の十一、前条
第一項又は次条第一項の規定に違

反したとき。

二 第二十三条の十第三項又は第二十

三条の十一の二から第二十三条の

十三までの規定による命令に違反

② 후생노동대신은 전항의 신청이 있는 
경우에, 해당 신청과 관련된 등록인증
기관이 제23조의9의 규정을 위반하고 
있다고 인정하는 때에는 해당 등록인증
기관에 대하여 전조에 따른 명령을 하
여야 한다.

③ 후생노동대신은 전항의 경우에, 전
조에 따른 명령을 하거나 명령을 하지 
아니할 것의 결정을 한 경우에는 지체 
없이 해당 신청을 한 자에게 통지하여
야 한다.

제23조의15(업무의 휴폐지) ① 등록인증
기관은 기준적합성인증업무의 전부 또
는 일부를 휴지하거나 폐지하려는 때
에는 후생노동성령으로 정하는 바에 
따라, 사전에 그 뜻을 후생노동대신에
게 신고하여야 한다.

② 후생노동대신은 전항에 따른 신고가 
있는 경우에는 그 뜻을 공시하여야 한
다.

제23조의16(등록의 취소 등) ① 후생노
동대신은 등록인증기관이 제23조의7제
2항 각 호(제2호를 제외한다)의 어느 
하나에 해당하게 된 때에는 그 등록을 
취소하여야 한다.

② 후생노동대신은 등록인증기관이 다
음 각 호의 어느 하나에 해당하는 경우
에는 그 등록을 취소하거나 기간을 정
하여 기준적합성인증업무의 전부 또는 
일부의 정지를 명할 수 있다.

1. 제23조의4제1항, 제23조의5, 제
23조의8제2항, 제23조의9, 제23
조의10제1항, 제23조의11, 전조 
제1항 또는 다음 조 제1항을 위
반한 때

2. 제23조의10제3항 또는 제23조의
11의2부터 제23조의13까지의 규
정에 따른 명령을 위반한 때
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したとき。

三 正当な理由がないのに次条第二項

各号の規定による請求を拒んだと

き。

四 不正の手段により第二十三条の二

の二十三第一項の登録を受けたと

き。

３ 厚生労働大臣は、前二項の規定によ

り登録を取り消し、又は前項の規定に

より基準適合性認証の業務の全部若し

くは一部の停止を命じたときは、その

旨を公示しなければならない。

（財務諸表の備付け及び閲覧等）

第二十三条の十七 登録認証機関は、毎
事業年度経過後三月以内に、その事業

年度の財産目録、貸借対照表及び損益

計算書又は収支計算書並びに事業報告

書（その作成に代えて電磁的記録の作

成がされている場合における当該電磁

的記録を含む。次項及び第九十一条に

おいて「財務諸表等」という。）を作

成し、五年間事業所に備えて置かなけ

ればならない。

２ 指定高度管理医療機器等の製造販売
業者その他の利害関係人は、登録認証

機関の業務時間内は、いつでも、次に

掲げる請求をすることができる。ただ

し、第二号又は第四号の請求をするに

は、登録認証機関の定めた費用を支払
わなければならない。

一 財務諸表等が書面をもつて作成さ

れているときは、当該書面の閲覧
又は謄写の請求

二 前号の書面の謄本又は抄本の請求

三 財務諸表等が電磁的記録をもつて

作成されているときは、当該電磁

的記録に記録された事項を厚生労
働省令で定める方法により表示し

たものの閲覧又は謄写の請求

四 前号の電磁的記録に記録された事

項を電磁的方法であつて厚生労働
省令で定めるものにより提供する

3. 정당한 이유가 없음에도 다음 조 
제2항 각 호에 따른 청구를 거부
한 때 

4. 부정한 수단으로 제23조의2의23
제1항의 등록을 받은 때

③ 후생노동대신은 전2항에 따라 등록
을 취소하거나 전항에 따라 기준적합성
인증업무의 전부 또는 일부의 정지를 
명한 때에는 그 뜻을 공시하여야 한다.

제23조의17(재무제표의 비치 및 열람 
등) ① 등록인증기관은 매 사업연도 
경과 후 3월 이내에, 그 사업연도의 재
산목록, 대차대조표 및 손익계산서 또
는 수지계산서와 사업보고서(그 작성
을 대신하여 전자적 기록이 작성되어 
있는 경우에 해당 전자적 기록을 포함
한다. 다음 항 및 제91조에서 “재무
제표 등”이라 한다)를 작성하여 5년
간 사업소에 비치하여야 한다.

② 지정고도관리의료기기 등의 제조판
매업자 및 기타 이해관계인은 등록인증
기관의 업무시간 내에는 언제든지 다음
에서 정하는 청구를 할 수 있다. 다만, 
제2호 또는 제4호의 청구를 하기 위해
서는 등록인증기관이 정한 비용을 지불
하여야 한다.

1. 재무제표 등이 서면으로 작성되어 
있는 경우에는 해당 서면의 열람 
또는 등사의 청구

2. 전호의 서면의 등본 또는 초본의 
청구

3. 재무제표 등이 전자적 기록으로 
작성되어 있는 경우에는 해당 전
자적 기록에 기록된 사항을 후생
노동성령으로 정하는 방법으로 표
시한 것의 열람 또는 등사의 청구

4. 전호의 전자적 기록에 기록된 사
항을 전자적 방법으로서 후생노동
성령으로 정하는 것에 의하여 제



의약품, 의료기기 등의 품질, 유효성 및 안전성의 확보에 관한 법률 [일본]

- 70 -

ことの請求又は当該事項を記載し

た書面の交付の請求

（厚生労働大臣による基準適合性認証の

業務の実施）

第二十三条の十八 厚生労働大臣は、第

二十三条の二の二十三第一項の登録を

受ける者がいないとき、第二十三条の

十五第一項の規定による基準適合性認

証の業務の全部又は一部の休止又は廃
止の届出があつたとき、第二十三条の

十六第一項若しくは第二項の規定によ

り第二十三条の二の二十三第一項の登

録を取り消し、又は登録認証機関に対
し基準適合性認証の業務の全部若しく

は一部の停止を命じたとき、登録認証

機関が天災その他の事由により基準適

合性認証の業務の全部又は一部を実施

することが困難となつたときその他必

要があると認めるときは、当該基準適

合性認証の業務の全部又は一部を行う

ものとする。

２ 厚生労働大臣は、前項の場合におい

て必要があると認めるときは、機構

に、当該基準適合性認証の業務の全部

又は一部を行わせることができる。

３ 厚生労働大臣は、前二項の規定によ

り基準適合性認証の業務の全部若しく

は一部を自ら行い、若しくは機構に行

わせることとするとき、自ら行つてい

た基準適合性認証の業務の全部若しく

は一部を行わないこととするとき、又

は機構に行わせていた基準適合性認証

の業務の全部若しくは一部を行わせな

いこととするときは、その旨を公示し

なければならない。

４ 厚生労働大臣が第一項又は第二項の

規定により基準適合性認証の業務の全

部若しくは一部を自ら行い、又は機構

に行わせる場合における基準適合性認

証の業務の引継ぎその他の必要な事項

は、厚生労働省令で定める。

공할 것의 청구 또는 해당 사항을 
기재한 서면교부의 청구

제23조의18(후생노동대신에 의한 기준적
합성인증업무의 실시) ① 후생노동대
신은 제23조의2의23제1항의 등록을 
받는 자가 없는 때, 제23조의15제1항
에 따른 기준적합성인증업무의 전부 
또는 일부의 휴지 또는 폐지의 신고가 
있는 경우, 제23조의16제1항 및 제2
항에 따라 제23조의2의23제1항의 등
록을 취소하거나 등록인증기관에 대하
여 기준적합성인증업무의 전부 또는 
일부의 정지를 명한 때, 등록인증기관
이 천재 및 기타 사유로 인하여 기준
적합성인증업무의 전부 또는 일부를 
실시하기가 곤란하게 된 때 및 기타 
필요하다고 인정하는 때에는 해당 기
준적합성인증업무의 전부 또는 일부를 
실시하여야 한다.

② 후생노동대신은 전항의 경우에 필요
하다고 인정하는 때에는 기구에 해당 
기준적합성인증업무의 전부 또는 일부
를 실시하게 할 수 있다.

③ 후생노동대신은 전2항에 따라 기준
적합성인증업무의 전부 또는 일부를 직
접 실시하거나 기구에 실시하게 하기로 
하는 때, 직접 실시하고 있던 기준적합
성인증업무의 전부 또는 일부를 실시하
지 아니하기로 하는 때 또는 기구에 실
시하게 하고 있던 기준적합성인증업무
의 전부 또는 일부를 실시하지 아니하
게 하기로 하는 때에는 그 뜻을 공시하
여야 한다.

④ 후생노동대신이 제1항 또는 제2항
에 따라 기준적합성인증업무의 전부 또
는 일부를 직접 실시하거나 기구에 실
시하게 하는 경우에, 기준적합성인증업
무의 인계 및 기타 필요한 사항은 후생
노동성령으로 정한다.
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（政令への委任）

第二十三条の十九 この節に定めるもの

のほか、指定高度管理医療機器等の指

定、登録認証機関の登録、製造販売品

目の認証その他登録認証機関の業務に

関し必要な事項は、政令で定める。

第六章 

再生医療等製品の製造販売業

及び製造業

（製造販売業の許可）

第二十三条の二十 再生医療等製品は、

厚生労働大臣の許可を受けた者でなけ

れば、業として、製造販売をしてはな

らない。

２ 前項の許可は、三年を下らない政令

で定める期間ごとにその更新を受けな

ければ、その期間の経過によつて、そ

の効力を失う。

（許可の基準）

第二十三条の二十一 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 申請に係る再生医療等製品の品質

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 申請に係る再生医療等製品の製造

販売後安全管理の方法が、厚生労
働省令で定める基準に適合しない

とき。

三 申請者が、第五条第三号イからヘ

までのいずれかに該当するとき。

（製造業の許可）

第二十三条の二十二 再生医療等製品の

製造業の許可を受けた者でなければ、

業として、再生医療等製品の製造をし

てはならない。

２ 前項の許可は、厚生労働省令で定め

제23조의19(정령에 대한 위임) 이 절에
서 정하는 사항 외에, 지정고도관리의
료기기 등의 지정, 등록인증기관의 등
록, 제조판매품목의 인증 및 기타 등록
인증기관의 업무에 관하여 필요한 사
항은 정령으로 정한다. 

제6장

재생의료 등 제품의

제조판매업 및 제조업

제23조의20(제조판매업의 허가) ① 재생
의료 등 제품은 후생노동대신의 허가
를 받은 자가 아니면 업으로서 제조판
매를 하여서는 아니 된다.

② 전항의 허가는 3년 미만이 되지 아
니하는 정령으로 정하는 기간마다 그 
갱신을 받지 아니하면 그 기간의 경과
에 의하여 그 효력을 상실한다.

제23조의21(허가의 기준) 다음 각 호의 
어느 하나에 해당하는 경우에는 전조 
제1항의 허가를 하지 아니할 수 있다.
1. 신청과 관련된 재생의료 등 제품

의 품질관리방법이 후생노동성령
으로 정하는 기준에 적합하지 아
니한 경우

2. 신청과 관련된 재생의료 등 제품
의 제조판매 후 안전관리방법이 
후생노동성령으로 정하는 기준에 
적합하지 아니한 경우

3. 신청자가 제5조제3호가목부터 바
목까지의 어느 하나에 해당하는 
경우

제23조의22(제조업의 허가) ① 재생의료 
등 제품의 제조업 허가를 받은 자가 
아니면 업으로서 재생의료 등 제품을 
제조하여서는 아니 된다.

② 전항의 허가는 후생노동성령으로 정
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る区分に従い、厚生労働大臣が製造所

ごとに与える。

３ 第一項の許可は、三年を下らない政

令で定める期間ごとにその更新を受け

なければ、その期間の経過によつて、

その効力を失う。

４ 次の各号のいずれかに該当するとき

は、第一項の許可を与えないことがで

きる。

一 その製造所の構造設備が、厚生労
働省令で定める基準に適合しない

とき。

二 申請者が、第五条第三号イからヘ

までのいずれかに該当するとき。

５ 厚生労働大臣は、第一項の許可又は

第三項の許可の更新の申請を受けたと

きは、前項第一号の基準に適合するか

どうかについての書面による調査又は

実地の調査を行うものとする。

６ 第一項の許可を受けた者は、当該製

造所に係る許可の区分を変更し、又は

追加しようとするときは、厚生労働大

臣の許可を受けなければならない。

７ 前項の許可については、第一項から

第五項までの規定を準用する。

（機構による調査の実施）

第二十三条の二十三 厚生労働大臣は、

機構に、再生医療等製品（専ら動物の

ために使用されることが目的とされて

いるものを除く。以下この条において

同じ。）のうち政令で定めるものに係

る前条第一項若しくは第六項の許可又

は同条第三項（同条第七項において準

用する場合を含む。以下この条におい

て同じ。）の許可の更新についての同

条第五項（同条第七項において準用す

る場合を含む。）に規定する調査を行

わせることができる。

２ 厚生労働大臣は、前項の規定により

하는 구분에 따라 후생노동대신이 제조
소별로 한다.

③ 제1항의 허가는 3년 미만이 되지 
아니하는 정령으로 정하는 기간마다 갱
신을 받지 아니하면 그 기간의 경과에 
의하여 그 효력을 상실한다.

④ 다음 각 호의 어느 하나에 해당하는 
경우에는 제1항의 허가를 하지 아니할 
수 있다.

1. 그 제조소의 구조설비가 후생노동
성령으로 정하는 기준에 적합하지 
아니한 경우

2. 신청자가 제5조제3호가목부터 바
목까지의 어느 하나에 해당하는 
경우

⑤ 후생노동대신은 제1항의 허가 또는 
제3항의 허가의 갱신 신청을 받은 때
에는 전항 제1호의 기준에 적합한지 
여부에 관한 서면에 의한 조사 또는 현
장조사를 실시하여야 한다.

⑥ 제1항의 허가를 받은 자는 해당 제
조소와 관련된 허가의 구분을 변경하거
나 추가하려는 때에는 후생노동대신의 
허가를 받아야 한다.

⑦ 전항의 허가에 대해서는 제1항부터 
제5항까지의 규정을 준용한다. 

제23조의23(기구에 의한 조사의 실시) 
① 후생노동대신은 기구에 재생의료 
등 제품(오직 동물을 위하여 사용되는 
것을 목적으로 하는 것을 제외한다. 이
하 이 조에서 같다) 중 정령으로 정하
는 것과 관련된 전조 제1항 및 제6항
의 허가 또는 동조 제3항(동조 제7항
에서 준용하는 경우를 포함한다. 이하 
이 조에서 같다)의 허가의 갱신에 관
한 동조 제5항(동조 제7항에서 준용하
는 경우를 포함한다)에서 규정하는 조
사를 실시하게 할 수 있다.

② 후생노동대신은 전항에 따라 기구에 
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機構に調査を行わせるときは、当該調

査を行わないものとする。この場合に

おいて、厚生労働大臣は、前条第一項

若しくは第六項の許可又は同条第三項

の許可の更新をするときは、機構が第

四項の規定により通知する調査の結果

を考慮しなければならない。

３ 厚生労働大臣が第一項の規定により

機構に調査を行わせることとしたとき

は、同項の政令で定める再生医療等製

品に係る前条第一項若しくは第六項の

許可又は同条第三項の許可の更新の申

請者は、機構が行う当該調査を受けな

ければならない。

４ 機構は、前項の調査を行つたとき

は、遅滞なく、当該調査の結果を厚生

労働省令で定めるところにより厚生労
働大臣に通知しなければならない。

５ 機構が行う調査に係る処分（調査の

結果を除く。）又はその不作為につい

ては、厚生労働大臣に対して、行政不

服審査法 による審査請求をすること

ができる。

（再生医療等製品外国製造業者の認定）

第二十三条の二十四 外国において本邦

に輸出される再生医療等製品を製造し

ようとする者（以下「再生医療等製品

外国製造業者」という。）は、厚生労
働大臣の認定を受けることができる。

２ 前項の認定は、厚生労働省令で定め

る区分に従い、製造所ごとに与える。

３ 第一項の認定については、第二十三

条の二十二第三項から第七項まで及び

前条の規定を準用する。この場合にお

いて、第二十三条の二十二第三項から

第六項までの規定中「許可」とあるの

は「認定」と、同条第七項中「許可」

とあるのは「認定」と、「第一項」と

あるのは「第二項」と、前条第一項中

「前条第一項若しくは第六項の許可又

조사를 실시하게 하는 때에는 해당 조
사를 실시하지 아니하여야 한다. 이 경
우에, 후생노동대신은 전조 제1항 및 
제6항의 허가 또는 동조 제3항의 허가
의 갱신을 하는 때에는 기구가 제4항
에 따라 통지하는 조사의 결과를 고려
하여야 한다.

③ 후생노동대신이 제1항에 따라 기구
에 조사를 실시하도록 한 경우에는 동
항의 정령으로 정하는 재생의료 등 제
품과 관련된 전조 제1항 및 제6항의 
허가 또는 동조 제3항의 허가의 갱신 
신청자는 기구가 실시하는 해당 조사를 
받아야 한다.

④ 기구는 전항의 조사를 실시한 때에
는 지체 없이, 해당 조사의 결과를 후
생노동성령으로 정하는 바에 따라 후생
노동대신에게 통지하여야 한다.

⑤ 기구가 실시하는 조사와 관련된 처
분(조사의 결과를 제외한다) 또는 그 
부작위에 관해서는 후생노동대신에 대
하여 「행정불복심사법」에 의한 심사
청구를 할 수 있다.

제23조의24(재생의료 등 제품 외국제조
업자의 인정) ① 외국에서, 국내로 수
출되는 재생의료 등 제품을 제조하려
는 자(이하 “재생의료 등 제품 외국
제조업자”라 한다)는 후생노동대신의 
인정을 받을 수 있다.
② 전항의 인정은 후생노동성령으로 정
하는 구분에 따라 제조소별로 한다.

③ 제1항의 인정에 대해서는 제23조의
22제3항부터 제7항까지 및 전조를 준
용한다. 이 경우에, 제23조의22제3항
부터 제6항까지의 규정 중 “허가”는 
“인정”으로, 동조 제7항 중 “허가”
는 “인정”으로, “제1항”은 “제2
항”으로, 전조 제1항 중 “전조 제1항 
및 제6항의 허가 또는 동조 제3항(동
조 제7항에서 준용하는 경우를 포함한
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は同条第三項（同条第七項において準

用する場合を含む。以下この条におい

て同じ。）の許可の更新についての同

条第五項（同条第七項」とあるのは

「次条第一項若しくは同条第三項にお

いて準用する前条第六項の認定又は次

条第三項において準用する前条第三項

（次条第三項において準用する前条第

七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。）の認定の更

新についての次条第三項において準用

する前条第五項（次条第三項において

準用する前条第七項」と、同条第二項

及び第三項中「前条第一項若しくは第

六項の許可又は同条第三項の許可の更

新」とあるのは「次条第一項若しくは

同条第三項において準用する前条第六

項の認定又は次条第三項において準用

する前条第三項の認定の更新」と読み

替えるものとする。

（再生医療等製品の製造販売の承認）

第二十三条の二十五 再生医療等製品の

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 次の各号のいずれかに該当するとき

は、前項の承認は、与えない。

一 申請者が、第二十三条の二十第一

項の許可を受けていないとき。

二 申請に係る再生医療等製品を製造

する製造所が、第二十三条の二十

二第一項の許可（申請をした品目

について製造ができる区分に係る

ものに限る。）又は前条第一項の

認定（申請をした品目について製

造ができる区分に係るものに限

る。）を受けていないとき。

三 申請に係る再生医療等製品の名

称、構成細胞、導入遺伝子、構

造、用法、用量、使用方法、効
能、効果、性能、副作用その他の

品質、有効性及び安全性に関する

다. 이하 이 조에서 같다)의 허가의 갱
신에 관한 동조 제5항(동조 제7항”은 
“다음 조 제1항 및 동조 제3항에서 
준용하는 전조 제6항의 인정 또는 다
음 조 제3항에서 준용하는 전조 제3항
(다음 조 제3항에서 준용하는 전조 제
7항에서 준용하는 경우를 포함한다. 이
하 이 조에서 같다)의 인정의 갱신에 
관한 다음 조 제3항에서 준용하는 전
조 제5항(다음 조 제3항에서 준용하는 
전조 제7항”으로, 동조 제2항 및 제3
항 중 “전조 제1항 및 제6항의 허가 
또는 동조 제3항의 허가의 갱신”은 
“다음 조 제1항 및 동조 제3항에서 
준용하는 전조 제6항의 인정 또는 다
음 조 제3항에서 준용하는 전조 제3항
의 인정의 갱신”으로 대체한다.

제23조의25(재생의료 등 제품 제조판매
의 승인) ① 재생의료 등 제품을 제조
판매하려는 자는 품목별로 그 제조판
매에 관한 후생노동대신의 승인을 받
아야 한다.
② 다음 각 호의 어느 하나에 해당하는 
경우에는 전항의 승인은 하지 아니한
다. 

1. 신청자가 제23조의20제1항의 허
가를 받지 아니한 경우

2. 신청과 관련된 재생의료 등 제품
을 제조하는 제조소가 제23조의
22제1항의 허가(신청을 한 품목
에 관하여 제조할 수 있는 구분과 
관련된 것만 해당한다) 또는 전조 
제1항의 인정(신청을 한 품목에 
관하여 제조할 수 있는 구분과 관
련된 것만 해당한다)을 받지 아니
한 경우

3. 신청과 관련된 재생의료 등 제품
의 명칭, 구성세포, 도입유전자, 
구조, 용법, 용량, 사용방법, 효능, 
효과, 성능, 부작용 및 기타 품질, 
유효성 및 안전성에 관한 사항의 
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事項の審査の結果、その物が次の

イからハまでのいずれかに該当す

るとき。

イ 申請に係る効能、効果又は性能

を有すると認められないとき。

ロ 申請に係る効能、効果又は性能

に比して著しく有害な作用を有

することにより、再生医療等製

品として使用価値がないと認め

られるとき。

ハ イ又はロに掲げる場合のほか、

再生医療等製品として不適当な

ものとして厚生労働省令で定め

る場合に該当するとき。

四 申請に係る再生医療等製品の製造

所における製造管理又は品質管理

の方法が、厚生労働省令で定める

基準に適合していると認められな

いとき。

３ 第一項の承認を受けようとする者

は、厚生労働省令で定めるところによ

り、申請書に臨床試験の試験成績に関
する資料その他の資料を添付して申請

しなければならない。この場合におい

て、当該資料は、厚生労働省令で定め

る基準に従つて収集され、かつ、作成

されたものでなければならない。

４ 第一項の承認の申請に係る再生医療

等製品が、第八十条の六第一項に規定

する原薬等登録原簿に収められている

原薬等を原料又は材料として製造され

るものであるときは、第一項の承認を

受けようとする者は、厚生労働省令で

定めるところにより、当該原薬等が同

条第一項に規定する原薬等登録原簿に

登録されていることを証する書面をも

つて前項の規定により添付するものと

された資料の一部に代えることができ

る。

５ 第二項第三号の規定による審査にお

いては、当該品目に係る申請内容及び

심사결과, 그 물질이 다음 가목부
터 다목까지의 어느 하나에 해당
하는 경우

가. 신청과 관련된 효능, 효과 또는 
성능이 있다고 인정되지 아니
하는 때

나. 신청과 관련된 효능, 효과 또는 
성능에 비하여 현저하게 유해
한 작용을 함으로써, 재생의료 
등 제품으로서 사용가치가 없
다고 인정되는 때

다. 가목 또는 나목에서 정하는 경
우 외에, 재생의료 등 제품으로
서 부적당한 것으로 후생노동
성령으로 정하는 경우에 해당
하는 때

4. 신청과 관련된 재생의료 등 제품
의 제조소에 있어서 제조관리 또
는 품질관리의 방법이 후생노동성
령으로 정하는 기준에 적합하다고 
인정되지 아니하는 때

③ 제1항의 승인을 받고자 하는 자는 
후생노동성령으로 정하는 바에 따라, 
신청서에 임상시험의 시험성적에 관한 
자료 및 기타 자료를 첨부하여 신청하
여야 한다. 이 경우에, 해당 자료는 후
생노동성령으로 정하는 기준에 따라 수
집되고 작성된 것이어야 한다.

④ 제1항의 승인의 신청과 관련된 재
생의료 등 제품이 제80조의6제1항에서 
규정하는 원약 등 등록원부에 기재되어 
있는 원약 등을 원료 또는 재료로 제조
되는 것인 경우에는 제1항의 승인을 
받고자 하는 자는 후생노동성령으로 정
하는 바에 따라, 해당 원약 등이 동조 
제1항에서 규정하는 원약 등 등록원부
에 등록되어 있음을 증명하는 서면으로
써 전항에 따라 첨부하여야 하는 자료
의 일부를 대신할 수 있다.

⑤ 제2항제3호에 따른 심사에 있어서
는 해당 품목과 관련된 신청내용 및 제
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第三項前段に規定する資料に基づき、

当該品目の品質、有効性及び安全性に

関する調査（既にこの条又は第二十三

条の三十七の承認（次条第一項（第二

十三条の三十七第五項において準用す

る場合を含む。）の規定により条件及

び期限を付したものを除く。第八項に

おいて同じ。）を与えられている品目

との構成細胞、導入遺伝子、構造、用

法、用量、使用方法、効能、効果、性

能等の同一性に関する調査を含む。）

を行うものとする。この場合におい

て、あらかじめ、当該品目に係る資料

が第三項後段の規定に適合するかどう

かについての書面による調査又は実地

の調査を行うものとする。

６ 第一項の承認を受けようとする者又

は同項の承認を受けた者は、その承認

に係る再生医療等製品の製造所におけ

る製造管理又は品質管理の方法が第二

項第四号に規定する厚生労働省令で定

める基準に適合しているかどうかにつ

いて、当該承認を受けようとすると

き、及び当該承認の取得後三年を下ら

ない政令で定める期間を経過するごと

に、厚生労働大臣の書面による調査又

は実地の調査を受けなければならな

い。

７ 厚生労働大臣は、第一項の承認の申

請に係る再生医療等製品が、希少疾病

用再生医療等製品その他の医療上特に

その必要性が高いと認められるもので

あるときは、当該再生医療等製品につ

いての第二項第三号の規定による審査

又は前項の規定による調査を、他の再

生医療等製品の審査又は調査に優先し

て行うことができる。

８ 厚生労働大臣は、第一項の承認の申

請があつた場合において、申請に係る

再生医療等製品が、既にこの条又は第

二十三条の三十七の承認を与えられて

いる再生医療等製品と構成細胞、導入

遺伝子、構造、用法、用量、使用方

3항 전단에서 규정하는 자료에 기초하
여, 해당 품목의 품질, 유효성 및 안전
성에 관한 조사[이미 이 조 또는 제23
조의37의 승인(다음 조 제1항(제23조
의37제5항에서 준용하는 경우를 포함
한다)의 규정에 따라 조건 및 기한을 
붙인 것을 제외한다. 제8항에서 같다)
이 되어 있는 품목과의 구성세포, 도입
유전자, 구조, 용법, 용량, 사용방법, 효
능, 효과, 성능 등의 동일성에 관한 조
사를 포함한다]를 실시하여야 한다. 이 
경우에, 사전에 해당 품목과 관련된 자
료가 제3항 후단의 규정에 적합한지 
여부에 관한 서면에 의한 조사 또는 현
장조사를 실시하여야 한다.

⑥ 제1항의 승인을 받고자 하는 자 또
는 동항의 승인을 받은 자는 그 승인과 
관련된 재생의료 등 제품의 제조소에 
있어서 제조관리 또는 품질관리의 방법
이 제2항제4호에서 규정하는 후생노동
성령으로 정하는 기준에 적합한지 여부
에 관하여, 해당 승인을 받고자 하는 
때 및 해당 승인의 취득 후 3년 미만
이 되지 아니하는 정령으로 정하는 기
간이 경과할 때마다, 후생노동대신의 
서면에 의한 조사 또는 현장조사를 받
아야 한다.

⑦ 후생노동대신은 제1항의 승인의 신
청과 관련된 재생의료 등 제품이 희소
질병용 재생의료 등 제품 및 기타 의료
상 특히 그 필요성이 높다고 인정되는 
것인 경우에는 다른 재생의료 등 제품
의 심사 또는 조사에 우선하여 해당 재
생의료 등 제품에 관한 제2항제3호에 
따른 심사 또는 전항에 따른 조사를 실
시할 수 있다.

⑧ 후생노동대신은 제1항의 승인의 신
청이 있는 경우에, 신청과 관련된 재생
의료 등 제품이 이미 이 조 또는 제23
조의37의 승인이 되어 있는 재생의료 
등 제품과 구성세포, 도입유전자, 구조, 
용법, 용량, 사용방법, 효능, 효과, 성능 
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法、効能、効果、性能等が明らかに異

なるときは、同項の承認について、あ

らかじめ、薬事・食品衛生審議会の意

見を聴かなければならない。

９ 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

ら前項までの規定を準用する。

１０ 第一項の承認を受けた者は、前項

の厚生労働省令で定める軽微な変更に

ついて、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。

１１ 第一項及び第九項の承認の申請

（政令で定めるものを除く。）は、機

構を経由して行うものとする。

（条件及び期限付承認）

第二十三条の二十六 前条第一項の承認

の申請者が製造販売をしようとする物

が、次の各号のいずれにも該当する再

生医療等製品である場合には、厚生労
働大臣は、同条第二項第三号イ及びロ

の規定にかかわらず、薬事・食品衛生

審議会の意見を聴いて、その適正な使

用の確保のために必要な条件及び七年

を超えない範囲内の期限を付してその

品目に係る同条第一項の承認を与える

ことができる。

一 申請に係る再生医療等製品が均質

でないこと。

二 申請に係る効能、効果又は性能を

有すると推定されるものであるこ

と。

三 申請に係る効能、効果又は性能に

比して著しく有害な作用を有する

ことにより再生医療等製品として

使用価値がないと推定されるもの

でないこと。

등이 명백히 다른 때에는 동항의 승인
에 관하여 사전에 약사・식품위생심의
회의 의견을 들어야 한다.

⑨ 제1항의 승인을 받은 자는 해당 품
목에 관하여 승인된 사항의 일부를 변
경하려는 때(해당 변경이 후생노동성령
으로 정하는 경미한 변경인 경우를 제
외한다)에는 그 변경에 관하여 후생노
동대신의 승인을 받아야 한다. 이 경우
에는 제2항부터 전항까지의 규정을 준
용한다.

⑩ 제1항의 승인을 받은 자는 전항의 
후생노동성령으로 정하는 경미한 변경
에 관하여, 후생노동성령으로 정하는 
바에 따라 후생노동대신에게 그 뜻을 
신고하여야 한다.

⑪ 제1항 및 제9항의 승인의 신청(정
령으로 정하는 것을 제외한다)은 기구
를 경유하여 하여야 한다.

제23조의26(조건 및 기한부 승인) ① 전
조 제1항의 승인의 신청자가 제조판매
를 하려는 물질이 다음 각 호의 모두
에 해당하는 재생의료 등 제품인 경우
에는 후생노동대신은 동조 제2항제3호
가목 및 나목의 규정에도 불구하고, 약
사・식품위생심의회의 의견을 들어, 그 
적정한 사용의 확보를 위하여 필요한 
조건 및 7년을 초과하지 아니하는 범
위 내의 기간을 정하여 그 품목과 관
련된 동조 제1항의 승인을 할 수 있다.
1. 신청과 관련된 재생의료 등 제품

이 균질이 아닐 것
2. 신청과 관련된 효능, 효과 또는 성

능이 있다고 추정되는 것일 것

3. 신청과 관련된 효능, 효과 또는 성
능에 비하여 현저하게 유해한 작
용을 함으로써 재생의료 등 제품
으로서 사용가치가 없다고 추정되
는 것이 아닐 것
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２ 厚生労働大臣は、第五項の申請に係

る前条第二項第三号の規定による審査

を適正に行うため特に必要があると認

めるときは、薬事・食品衛生審議会の

意見を聴いて、前項の期限を、三年を

超えない範囲内において延長すること

ができる。

３ 第一項の規定により条件及び期限を

付した前条第一項の承認を受けた者

は、厚生労働省令で定めるところによ

り、当該再生医療等製品の使用の成績

に関する調査その他厚生労働省令で定

める調査を行い、その結果を厚生労働
大臣に報告しなければならない。

４ 第一項の規定により条件及び期限を

付した前条第一項の承認を受けた者が

同条第九項の承認の申請をした場合に

おける同項において準用する同条第二

項の規定の適用については、同項第三

号イ中「認められない」とあるのは

「推定されない」と、同号ロ中「認め

られる」とあるのは「推定される」と

する。

５ 第一項の規定により条件及び期限を

付した前条第一項の承認を受けた者

は、その品目について、当該承認の期

限（第二項の規定による延長が行われ

たときは、その延長後のもの）内に、

改めて同条第一項の承認の申請をしな

ければならない。この場合における同

条第三項の規定の適用については、同

項中「臨床試験の試験成績に関する資

料その他の」とあるのは、「その再生

医療等製品の使用成績に関する資料そ

の他厚生労働省令で定める」とする。

６ 前項の申請があつた場合において、

同項に規定する期限内にその申請に対
する処分がされないときは、第一項の

規定により条件及び期限を付した前条
第一項の承認は、当該期限の到来後も

その処分がされるまでの間は、なおそ

② 후생노동대신은 제5항의 신청과 관
련된 전조 제2항제3호에 따른 심사를 
적정하게 실시하기 위하여 특히 필요하
다고 인정하는 때에는 약사・식품위생
심의회의 의견을 들어, 3년을 초과하지 
아니하는 범위 내에서 전항의 기간을 
연장할 수 있다.

③ 제1항에 따라 조건 및 기한을 정한 
전조 제1항의 승인을 받은 자는 후생
노동성령으로 정하는 바에 따라, 해당 
재생의료 등 제품의 사용성적에 관한 
조사 및 기타 후생노동성령으로 정하는 
조사를 실시하고, 그 결과를 후생노동
대신에게 보고하여야 한다.

④ 제1항에 따라 조건 및 기한을 정한 
전조 제1항의 승인을 받은 자가 동조 
제9항의 승인의 신청을 경우에 있어서 
동항에 준용하는 동조 제2항의 적용에 
관해서는 동항 제3호가목 중 “인정되
지 아니하는”은 “추정되지 아니하
는”으로, 동호 나목 중 “인정되는”
은 “추정되는”으로 한다.

⑤ 제1항에 따라 조건 및 기한을 정한 
전조 제1항의 승인을 받은 자는 그 품
목에 관하여, 해당 승인의 기한(제2항
에 따른 연장이 된 때에는 그 연장 후
의 것) 내에 다시 동조 제1항의 승인
을 신청하여야 한다. 이 경우에 동조 
제3항의 적용에 관해서는 동항 중 
“임상시험의 시험성적에 관한 자료 및 
기타”는 “그 재생의료 등 제품의 사
용성적에 관한 자료 및 기타 후생노동
성령으로 정하는”으로 한다.

⑥ 전항의 신청이 있는 경우에, 동항에
서 규정하는 기한 내에 그 신청에 대한 
처분이 되지 아니하는 때에는 제1항에 
따라 조건 및 기한을 정한 전조 제1항
의 승인은 해당 기한의 도래 후에도 그 
처분이 될 때까지는 계속 그 효력을 갖
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の効力を有する。

７ 再生医療等製品を取り扱う医師その

他の医療関係者（以下「再生医療等製

品取扱医療関係者」という。）は、第

三項に規定する調査又は第五項の規定

により読み替えて適用される前条第三

項後段に規定する資料の収集に協力す

るよう努めなければならない。

（機構による再生医療等製品審査等の実
施）

第二十三条の二十七 厚生労働大臣は、

機構に、再生医療等製品（専ら動物の

ために使用されることが目的とされて

いるものを除く。以下この条において

同じ。）のうち政令で定めるものにつ

いての第二十三条の二十五の承認のた

めの審査並びに同条第五項及び第六項

（これらの規定を同条第九項において

準用する場合を含む。）の規定による

調査（以下「再生医療等製品審査等」

という。）を行わせることができる。

２ 厚生労働大臣は、前項の規定により

機構に再生医療等製品審査等を行わせ

るときは、当該再生医療等製品審査等

を行わないものとする。この場合にお

いて、厚生労働大臣は、第二十三条の

二十五の承認をするときは、機構が第

五項の規定により通知する再生医療等

製品審査等の結果を考慮しなければな

らない。

３ 厚生労働大臣が第一項の規定により

機構に再生医療等製品審査等を行わせ

ることとしたときは、同項の政令で定

める再生医療等製品について第二十三

条の二十五の承認の申請者又は同条第

六項（同条第九項において準用する場

合を含む。）の調査の申請者は、機構

が行う再生医療等製品審査等を受けな

ければならない。

４ 厚生労働大臣が第一項の規定により

機構に審査を行わせることとしたとき

는다.

⑦ 재생의료 등 제품을 취급하는 의사 
및 기타 의료관계자(이하 “재생의료 
등 제품 취급 의료관계자”라 한다)는 
제3항에서 규정하는 조사 또는 제5항
에 따라 대체하여 적용되는 전조 제3
항 후단에서 규정하는 자료의 수집에 
협력하도록 노력하여야 한다.

제23조의27(기구에 의한 재생의료 등 제
품심사 등의 실시) ① 후생노동대신은 
기구에 재생의료 등 제품(오직 동물을 
위하여 사용되는 것을 목적으로 하는 
것을 제외한다. 이하 이 조에서 같다) 
중 정령으로 정하는 것에 관한 제23조
의25의 승인을 위한 심사와 동조 제5
항 및 제6항(이들 규정을 동조 제9항
에서 준용하는 경우를 포함한다)의 규
정에 따른 조사(이하 “재생의료 등 
제품심사 등”이라 한다)를 실시하게 
할 수 있다.
② 후생노동대신은 전항에 따라 기구에 
재생의료 등 제품심사 등을 하게 하는 
때에는 해당 재생의료 등 제품심사 등
을 하지 아니하여야 한다. 이 경우에, 
후생노동대신은 제23조의25의 승인을 
하는 때에는 기구가 제5항에 따라 통
지하는 재생의료 등 제품심사 등의 결
과를 고려하여야 한다.

③ 후생노동대신이 제1항에 따라 기구
에 재생의료 등 제품심사 등을 실시하
도록 한 경우에는 동항의 정령으로 정
하는 재생의료 등 제품에 관하여 제23
조의25의 승인의 신청자 또는 동조 제
6항(동조 제9항에서 준용하는 경우를 
포함한다)의 조사의 신청자는 기구가 
실시하는 재생의료 등 제품심사 등을 
받아야 한다.

④ 후생노동대신이 제1항에 따라 기구
에 심사를 실시하도록 한 경우에는 동
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は、同項の政令で定める再生医療等製

品についての第二十三条の二十五第十

項の規定による届出をしようとする者

は、同項の規定にかかわらず、機構に

届け出なければならない。

５ 機構は、再生医療等製品審査等を行

つたとき、又は前項の規定による届出

を受理したときは、遅滞なく、当該再

生医療等製品審査等の結果又は届出の

状況を厚生労働省令で定めるところに

より厚生労働大臣に通知しなければな

らない。

６ 機構が行う再生医療等製品審査等に

係る処分（再生医療等製品審査等の結

果を除く。）又はその不作為について

は、厚生労働大臣に対して、行政不服

審査法 による審査請求をすることが

できる。

（特例承認）

第二十三条の二十八 第二十三条の二十

五の承認の申請者が製造販売をしよう

とする物が、次の各号のいずれにも該

当する再生医療等製品として政令で定

めるものである場合には、厚生労働大

臣は、同条第二項、第五項、第六項及

び第八項の規定にかかわらず、薬事・
食品衛生審議会の意見を聴いて、その

品目に係る同条の承認を与えることが

できる。

一 国民の生命及び健康に重大な影響

を与えるおそれがある疾病のまん

延その他の健康被害の拡大を防止

するため緊急に使用されることが

必要な再生医療等製品であり、か

つ、当該再生医療等製品の使用以

外に適当な方法がないこと。

二 その用途に関し、外国（再生医療

等製品の品質、有効性及び安全性

を確保する上で本邦と同等の水準

にあると認められる再生医療等製

品の製造販売の承認の制度又はこ

れに相当する制度を有している国
と し て 政 令 で 定 め る も の に 限

항의 정령으로 정하는 재생의료 등 제
품에 관한 제23조의25제10항에 따른 
신고를 하려는 자는 동항에도 불구하
고, 기구에 신고하여야 한다.

⑤ 기구는 재생의료 등 제품심사 등을 
실시한 때 또는 전항에 따른 신고를 수
리한 때에는 지체 없이, 해당 재생의료 
등 제품심사 등의 결과 또는 신고상황
을 후생노동성령으로 정하는 바에 따라 
후생노동대신에게 통지하여야 한다.

⑥ 기구가 실시하는 재생의료 등 제품
심사 등과 관련된 처분(재생의료 등 제
품심사 등의 결과를 제외한다) 또는 그 
부작위에 관해서는 후생노동대신에 대
하여 「행정불복심사법」에 따른 심사
청구를 할 수 있다.

제23조의28(특례승인) ① 제23조의25의 
승인의 신청자가 제조판매를 하려는 
물질이 다음 각 호의 모두에 해당하는 
재생의료 등 제품으로서 정령으로 정
하는 것인 경우에는 후생노동대신은 
동조 제2항, 제5항, 제6항 및 제8항에
도 불구하고, 약사・식품위생심의회의 
의견을 들어, 그 품목과 관련된 동조의 
승인을 할 수 있다.

1. 국민의 생명 및 건강의 중대한 영
향을 미칠 우려가 있는 질병의 만
연 및 기타 건강피해의 확대를 위
하여 긴급하게 사용될 것이 필요
한 재생의료 등 제품으로서, 해당 
재생의료 등 제품의 사용 이외에 
적당한 방법이 없을 것

2. 그 용도에 관하여, 외국(재생의료 
등 제품의 품질, 유효성 및 안전
성을 확보하는데 국내와 동등한 
수준에 있다고 인정되는 재생의료 
등 제품의 제조판매 승인제도 또
는 이에 상당한 제도를 두고 있는 
국가로서 정령으로 정하는 것만 
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る。）において、販売し、授与
し、又は販売若しくは授与の目的

で貯蔵し、若しくは陳列すること

が認められている再生医療等製品

であること。

２ 厚生労働大臣は、保健衛生上の危害

の発生又は拡大を防止するため必要が

あると認めるときは、前項の規定によ

り第二十三条の二十五の承認を受けた

者に対して、当該承認に係る品目につ

いて、当該品目の使用によるものと疑

われる疾病、障害又は死亡の発生を厚

生労働大臣に報告することその他の政

令で定める措置を講ずる義務を課する

ことができる。

（新再生医療等製品等の再審査）

第二十三条の二十九 次の各号に掲げる

再生医療等製品につき第二十三条の二

十五の承認（第二十三条の二十六第一

項の規定により条件及び期限を付した

ものを除く。以下この条において同

じ。）を受けた者は、当該再生医療等

製品について、当該各号に定める期間

内に申請して、厚生労働大臣の再審査

を受けなければならない。

一 既に第二十三条の二十五の承認又

は第二十三条の三十七の承認（同

条第五項において準用する第二十

三条の二十六第一項の規定により

条件及び期限を付したものを除

く。以下この項において同じ。）

を与えられている再生医療等製品

と構成細胞、導入遺伝子、構造、

用法、用量、使用方法、効能、効
果、性能等が明らかに異なる再生

医療等製品として厚生労働大臣が

その承認の際指示したもの（以下

「新再生医療等製品」という。） 

次に掲げる期間（以下この条にお

いて「調査期間」という。）を経
過した日から起算して三月以内の

期間（次号において「申請期間」

という。）

イ 希少疾病用再生医療等製品その

해당한다)에서 판매, 수여하거나 
판매 또는 수여의 목적으로 저장 
및 진열하는 것인 인정되어 있는 
재생의료 등 제품일 것

② 후생노동대신은 보건위생상 위해의 
발생 또는 확대를 방지하기 위하여 필
요하다고 인정하는 때에는 전항에 따라 
제23조의25의 승인을 받은 자에 대하
여 해당 승인과 관련된 품목에 관하여, 
해당 품목의 사용에 의한 것이라고 의
심되는 질병, 장애 또는 사망의 발생을 
후생노동대신에게 보고할 것 및 기타 
정령으로 정하는 조치를 강구할 의무를 
부과할 수 있다.

제23조의29(신재생의료 등 제품 등의 재
심사) ① 다음 각 호에서 정하는 재생
의료 등 제품에 관하여 제23조의25의 
승인(제23조의26제1항에 따라 조건 
및 기한을 정한 것을 제외한다. 이하 
이 조에서 같다)을 받은 자는 해당 재
생의료 등 제품에 대하여 해당 각 호
에서 정하는 기간 내에 신청하여, 후생
노동대신의 재심사를 받아야 한다.
1. 이미 제23조의25의 승인 또는 제

23조의37의 승인(동조 제5항에서 
준용하는 제23조의26제1항에 따
라 조건 및 기한을 정한 것을 제
외한다. 이하 이 항에서 같다)이 
되어 있는 재생의료 등 제품과 구
성세포, 도입유전자, 구조, 용법, 
용량, 사용방법, 효능, 효과, 성능 
등이 명백히 다른 재생의료 등 제
품으로서 후생노동대신이 그 승인
을 할 때에 지시한 것(이하 “신
재생의료 등 제품”이라 한다): 
다음에서 정하는 기간(이하 이 조
에서 “조사기간”이라 한다)이 
경과한 날부터 기산하여 3월 이내
의 기간(다음 호에서 “신청기
간”이라 한다)

가. 희소질병용 재생의료 등 제품 
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他厚生労働省令で定める再生医
療等製品として厚生労働大臣が

薬事・食品衛生審議会の意見を

聴いて指定するものについて

は、その承認のあつた日後六年

を超え十年を超えない範囲内に

おいて厚生労働大臣の指定する

期間

ロ 既に第二十三条の二十五の承認

又は第二十三条の三十七の承認

を与えられている再生医療等製

品と効能、効果又は性能のみが

明らかに異なる再生医療等製品

（イに掲げる再生医療等製品を

除く。）その他厚生労働省令で

定める再生医療等製品として厚

生労働大臣が薬事・食品衛生審

議会の意見を聴いて指定するも

のについては、その承認のあつ

た日後六年に満たない範囲内に

おいて厚生労働大臣の指定する

期間

ハ イ又はロに掲げる再生医療等製

品以外の再生医療等製品につい

ては、その承認のあつた日後六

年

二 新再生医療等製品（当該新再生医
療等製品につき第二十三条の二十

五の承認又は第二十三条の三十七

の承認のあつた日後調査期間（次

項の規定による延長が行われたと

きは、その延長後の期間）を経過

しているものを除く。）と構成細

胞、導入遺伝子、構造、用法、用

量、使用方法、効能、効果、性能

等が同一性を有すると認められる

再生医療等製品として厚生労働大

臣がその承認の際指示したもの 当
該新再生医療等製品に係る申請期

間（同項の規定による調査期間の

延長が行われたときは、その延長

後の期間に基づいて定められる申

請期間）に合致するように厚生労
働大臣が指示する期間

및 기타 후생노동성령으로 정
하는 재생의료 등 제품으로서 
후생노동대신이 약사・식품위
생심의회의 의견을 들어 지정
하는 것에 관해서는 그 승인이 
있은 날 이후 6년을 초과하고 
10년을 초과하지 아니하는 범
위 내에서 후생노동대신이 지
정하는 기간

나. 이미 제23조의25의 승인 또는 
제23조의37의 승인이 되어 있
는 재생의료 등 제품과 효능, 
효과 또는 성능만이 명백히 다
른 재생의료 등 제품(가목에서 
정하는 재생의료 등 제품을 제
외한다) 및 기타 후생노동성령
으로 정하는 재생의료 등 제품
으로서 후생노동대신이 약사・
식품위생심의회의 의견을 들어 
지정하는 것에 관해서는 그 승
인이 있은 날 이후 6년이 되지 
아니하는 범위 내에서 후생노
동대신이 지정하는 기간

다. 가목 또는 나목에서 정하는 재
생의료 등 제품 이외의 재생의
료 등 제품에 관해서는 그 승
인이 있은 날 이후 6년

2. 신재생의료 등 제품[해당 신재생
의료 등 제품에 관하여 제23조의
25의 승인 또는 제23조의37의 
승인이 있은 날 이후 조사기간(다
음 항에 따른 연장이 된 때에는 
그 연장 후의 기간)이 경과한 것
을 제외한다]과 구성세포, 도입유
전자, 구조, 용법, 용량, 사용방법, 
효능, 효과, 성능 등이 동일성을 
갖는다고 인정되는 재생의료 등 
제품으로서 후생노동대신이 그 승
인을 할 때에 지시한 것: 해당 신
재생의료 등 제품과 관련된 신청
기간(동항에 따른 조사기간의 연
장이 된 때에는 그 연장 후의 기
간에 기초하여 정한 신청기간)에 
합치하도록 후생노동대신이 지시
하는 기간
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２ 厚生労働大臣は、新再生医療等製品

の再審査を適正に行うため特に必要が

あると認めるときは、薬事・食品衛生

審議会の意見を聴いて、調査期間を、

その承認のあつた日後十年を超えない

範囲内において延長することができ

る。

３ 厚生労働大臣の再審査は、再審査を

行う際に得られている知見に基づき、

第一項各号に掲げる再生医療等製品が

第二十三条の二十五第二項第三号イか

らハまでのいずれにも該当しないこと

を確認することにより行う。

４ 第一項の申請は、申請書にその再生

医療等製品の使用成績に関する資料そ

の他厚生労働省令で定める資料を添付

してしなければならない。この場合に

おいて、当該申請に係る再生医療等製

品が厚生労働省令で定める再生医療等

製品であるときは、当該資料は、厚生

労働省令で定める基準に従つて収集さ

れ、かつ、作成されたものでなければ

ならない。

５ 第三項の規定による確認において

は、第一項各号に掲げる再生医療等製

品に係る申請内容及び前項前段に規定

する資料に基づき、当該再生医療等製

品の品質、有効性及び安全性に関する

調査を行うものとする。この場合にお

いて、第一項各号に掲げる再生医療等

製品が前項後段に規定する厚生労働省

令で定める再生医療等製品であるとき

は、あらかじめ、当該再生医療等製品

に係る資料が同項後段の規定に適合す

るかどうかについての書面による調査

又は実地の調査を行うものとする。

６ 第一項各号に掲げる再生医療等製品

につき第二十三条の二十五の承認を受

けた者は、厚生労働省令で定めるとこ

ろにより、当該再生医療等製品の使用

の成績に関する調査その他厚生労働省

令で定める調査を行い、その結果を厚

② 후생노동대신은 신재생의료 등 제품
의 재심사를 적정하게 실시하기 위하여 
특히 필요하다고 인정하는 때에는 약
사・식품위생심의회의 의견을 들어, 그 
승인이 있는 날 이후 10년을 초과하지 
아니하는 범위 내에서 조사기간을 연장
할 수 있다.

③ 후생노동대신의 재심사는 재심사를 
할 때에 얻은 지식에 기초하여, 제1항 
각 호에서 정하는 재생의료 등 제품이 
제23조의25제2항제3호가목부터 다목
까지의 모두에 해당하지 아니함을 확인
함으로써 실시한다.

④ 제1항의 신청은 신청서에 그 재생
의료 등 제품의 사용성적에 관한 자료 
및 기타 후생노동성령으로 정하는 자료
를 첨부하여 하여야 한다. 이 경우에, 
해당 신청과 관련된 재생의료 등 제품
이 후생노동성령으로 정하는 재생의료 
등 제품인 경우에는 해당 자료는 후생
노동성령으로 정하는 기준에 따라 수집
되고 작성된 것이어야 한다.

⑤ 제3항에 따른 확인에 있어서는 제1
항 각 호에서 정하는 재생의료 등 제품
과 관련된 신청내용 및 전항 전단에서 
규정하는 자료에 기초하여, 해당 재생
의료 등 제품의 품질, 유효성 및 안전
성에 관한 조사를 실시하여야 한다. 이 
경우에, 제1항 각 호에서 정하는 재생
의료 등 제품이 전항 후단에서 규정하
는 후생노동성령으로 정하는 재생의료 
등 제품인 경우에는 사전에, 해당 재생
의료 등 제품과 관련된 자료가 동항 후
단의 규정에 적합한지 여부에 관한 서
면에 의한 조사 또는 현장조사를 실시
하여야 한다.
⑥ 제1항 각 호에서 정하는 재생의료 
등 제품에 관하여 제23조의25의 승인
을 받은 자는 후생노동성령으로 정하는 
바에 따라, 해당 재생의료 등 제품의 
사용성적에 관한 조사 및 기타 후생노
동성령으로 정하는 조사를 실시하고, 
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生労働大臣に報告しなければならな

い。

７ 第四項後段に規定する厚生労働省令

で定める再生医療等製品につき再審査

を受けるべき者、同項後段に規定する

資料の収集若しくは作成の委託を受け

た者又はこれらの役員若しくは職員

は、正当な理由なく、当該資料の収集

又は作成に関しその職務上知り得た人

の秘密を漏らしてはならない。これら

の者であつた者についても、同様とす

る。

（準用）

第二十三条の三十 再生医療等製品（専
ら動物のために使用されることが目的

とされているものを除く。以下この条
において同じ。）のうち政令で定める

ものについての前条第一項の申請、同

条第三項の規定による確認及び同条第

五項の規定による調査については、第

二十三条の二十五第十一項及び第二十

三条の二十七（第四項を除く。）の規

定を準用する。この場合において、必

要な技術的読替えは、政令で定める。

２ 前項において準用する第二十三条の

二十七第一項の規定により機構に前条
第三項の規定による確認を行わせるこ

ととしたときは、前項において準用す

る第二十三条の二十七第一項の政令で

定める再生医療等製品についての前条
第六項の規定による報告をしようとす

る者は、同項の規定にかかわらず、機

構に報告しなければならない。この場

合において、機構が当該報告を受けた

ときは、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通知

しなければならない。

（再生医療等製品の再評価）

第二十三条の三十一 第二十三条の二十

五の承認（第二十三条の二十六第一項

の規定により条件及び期限を付したも

のを除く。）を受けている者は、厚生

그 결과를 후생노동대신에게 보고하여
야 한다.

⑦ 제4항 후단에서 규정하는 후생노동
성령으로 정하는 재생의료 등 제품에 
관하여 재심사를 받아야 하는 자, 동항 
후단에서 규정하는 자료의 수집 및 작
성을 위탁받은 자 또는 이들의 임원 및 
직원은 정당한 이유 없이 해당 자료의 
수집 또는 작성에 관하여 그 직무상 알
게 된 사람의 비밀을 누설하여서는 아
니 된다. 이러한 자였던 자에 대해서도 
같다.

제23조의30(준용) ① 재생의료 등 제품
(오직 동물을 위하여 사용되는 것을 
목적으로 하는 것을 제외한다. 이하 이 
조에서 같다) 중 정령으로 정하는 것
에 관한 전조 제1항의 신청, 동조 제3
항에 따른 확인 및 동조 제5항에 따른 
조사에 대해서는 제23조의25제11항 
및 제23조의27(제4항을 제외한다)의 
규정을 준용한다. 이 경우에, 필요한 
기술적 대체는 정령으로 정한다.

② 전항에서 준용하는 제23조의27제1
항에 따라 기구에 전조 제3항에 따른 
확인을 하도록 한 경우에는 전항에서 
준용하는 제23조의27제1항의 정령으
로 정하는 재생의료 등 제품에 관한 전
조 제6항에 따른 보고를 하려는 자는 
동항에도 불구하고, 기구에 보고하여야 
한다. 이 경우에, 기구가 해당 보고를 
받은 때에는 후생노동성령으로 정하는 
바에 따라 후생노동대신에게 그 뜻을 
통지하여야 한다.

제23조의31(재생의료 등 제품의 재평가) 
① 제23조의25의 승인(제23조의26제
1항에 따라 조건 및 기한을 정한 것을 
제외한다)을 받은 자는 후생노동대신
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労働大臣が薬事・食品衛生審議会の意

見を聴いて再生医療等製品の範囲を指

定して再評価を受けるべき旨を公示し

たときは、その指定に係る再生医療等

製品について、厚生労働大臣の再評価
を受けなければならない。

２ 厚生労働大臣の再評価は、再評価を

行う際に得られている知見に基づき、

前項の指定に係る再生医療等製品が第

二十三条の二十五第二項第三号イから

ハまでのいずれにも該当しないことを

確認することにより行う。

３ 第一項の公示は、再評価を受けるべ

き者が提出すべき資料及びその提出期

限を併せ行うものとする。

４ 第一項の指定に係る再生医療等製品

が厚生労働省令で定める再生医療等製

品であるときは、再評価を受けるべき

者が提出する資料は、厚生労働省令で

定める基準に従つて収集され、かつ、

作成されたものでなければならない。

５ 第二項の規定による確認において

は、再評価を受けるべき者が提出する

資料に基づき、第一項の指定に係る再

生医療等製品の品質、有効性及び安全

性に関する調査を行うものとする。こ

の場合において、同項の指定に係る再

生医療等製品が前項に規定する厚生労
働省令で定める再生医療等製品である

ときは、あらかじめ、当該再生医療等

製品に係る資料が同項の規定に適合す

るかどうかについての書面による調査

又は実地の調査を行うものとする。

６ 第四項に規定する厚生労働省令で定

める再生医療等製品につき再評価を受

けるべき者、同項に規定する資料の収
集若しくは作成の委託を受けた者又は

これらの役員若しくは職員は、正当な

理由なく、当該資料の収集又は作成に

関しその職務上知り得た人の秘密を漏

らしてはならない。これらの者であつ

이 약사・식품위생심의회의 의견을 들
어 재생의료 등 제품의 범위를 지정하
고 재평가를 받아야 하는 뜻을 공시한 
때에는 그 지정과 관련된 재생의료 등 
제품에 관하여 후생노동대신의 재평가
를 받아야 한다.

② 후생노동대신의 재평가는 재평가를 
실시할 때에 얻은 지식에 기초하여, 전
항의 지정과 관련된 재생의료 등 제품
이 제23조의25제2항제3호가목부터 다
목까지의 모두에 해당하지 아니함을 확
인함으로써 실시한다.

③ 제1항의 공시는 재평가를 받아야 
하는 자가 제출하여야 하는 자료 및 그 
제출기한을 동시에 하여야 한다.

④ 제1항의 지정과 관련된 재생의료 
등 제품이 후생노동성령으로 정하는 재
생의료 등 제품인 경우에는 재평가를 
받아야 하는 자가 제출하는 자료는 후
생노동성령으로 정하는 기준에 따라 수
집되고 작성된 것이어야 한다.

⑤ 제2항에 따른 확인에 있어서는 재
평가를 받아야 하는 자가 제출하는 자
료에 기초하여, 제1항의 지정과 관련된 
재생의료 등 제품의 품질, 유효성 및 
안전성에 관한 조사를 실시하여야 한
다. 이 경우에, 동항의 지정과 관련된 
재생의료 등 제품이 전항에서 규정하는 
후생노동성령으로 정하는 재생의료 등 
제품인 경우에는 사전에, 해당 재생의
료 등 제품과 관련된 자료가 동항에 적
합한지 여부에 관한 서면에 의한 조사 
또는 현장조사를 실시하여야 한다.

⑥ 제4항에서 규정하는 후생노동성령
으로 정하는 재생의료 등 제품에 관하
여 재평가를 받아야 하는 자, 동항에서 
규정하는 자료의 수집 및 작성을 위탁
받은 자 또는 이들의 임원 및 직원은 
정당한 이유 없이, 해당 자료의 수집 
또는 작성에 관하여 그 직무상 알게 된 
사람의 비밀을 누설하여서는 아니 된
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た者についても、同様とする。

（準用）

第二十三条の三十二 再生医療等製品

（専ら動物のために使用されることが

目的とされているものを除く。以下こ

の条において同じ。）のうち政令で定

めるものについての前条第二項の規定

による確認及び同条第五項の規定によ

る調査については、第二十三条の二十

七（第四項を除く。）の規定を準用す

る。この場合において、必要な技術的

読替えは、政令で定める。

２ 前項において準用する第二十三条の

二十七第一項の規定により機構に前条
第二項の規定による確認を行わせるこ

ととしたときは、前項において準用す

る第二十三条の二十七第一項の政令で

定める再生医療等製品についての前条
第四項の規定による資料の提出をしよ

うとする者は、同項の規定にかかわら

ず、機構に提出しなければならない。

（承継）

第二十三条の三十三 第二十三条の二十

五の承認を受けた者（以下この条にお

いて「再生医療等製品承認取得者」と

いう。）について相続、合併又は分割

（当該品目に係る厚生労働省令で定め

る資料及び情報（以下この条において

「当該品目に係る資料等」という。）

を承継させるものに限る。）があつた

ときは、相続人（相続人が二人以上あ

る場合において、その全員の同意によ

り当該再生医療等製品承認取得者の地

位を承継すべき相続人を選定したとき

は、その者）、合併後存続する法人若

しくは合併により設立した法人又は分

割により当該品目に係る資料等を承継
した法人は、当該再生医療等製品承認

取得者の地位を承継する。

２ 再生医療等製品承認取得者がその地

位を承継させる目的で当該品目に係る

資料等の譲渡しをしたときは、譲受人

다. 이러한 자였던 자에 대해서도 같다.

제23조의32(준용) ① 재생의료 등 제품
(오직 동물을 위하여 사용되는 것을 
목적으로 하는 것을 제외한다. 이하 이 
조에서 같다) 중 정령으로 정하는 것
에 관한 전조 제2항에 따른 확인 및 
동조 제5항에 따른 조사에 대해서는 
제23조의27(제4항을 제외한다)의 규
정을 준용한다. 이 경우에, 필요한 기
술적 대체는 정령으로 정한다.

② 전항에서 준용하는 제23조의27제1
항에 따라 기구에 전조 제2항에 따른 
확인을 하도록 한 경우에는 전항에서 
준용하는 제23조의27제1항의 정령으
로 정하는 재생의료 등 제품에 관한 전
조 제4항에 따른 자료의 제출을 하려
는 자는 동항에도 불구하고, 기구에 제
출하여야 한다.

제23조의33(승계) ① 제23조의25의 승
인을 받은 자(이하 이 조에서 “재생
의료 등 제품 승인취득자”라 한다)에 
관하여 상속, 합병 또는 분할[해당 품
목과 관련된 후생노동성령으로 정하는 
자료 및 정보(이하 이 조에서 “해당 
품목과 관련된 자료 등”이라 한다)를 
승계시키는 것만 해당한다]이 있는 경
우에는 상속인(상속인이 2인 이상인 
경우에, 그 전원의 동의에 의하여 해당 
재생의료 등 제품 승인취득자의 지위
를 승계할 상속인을 선정한 때에는 그 
자), 합병 후 존속하는 법인 및 합병에 
의하여 설립한 법인 또는 분할에 의하
여 해당 품목과 관련된 자료 등을 승
계한 법인은 해당 재생의료 등 제품 
승인취득자의 지위를 승계한다.

② 재생의료 등 제품 승인취득자가 그 
지위를 승계시킬 목적으로 해당 품목과 
관련된 자료 등을 양도한 때에는 양수
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は、当該再生医療等製品承認取得者の

地位を承継する。

３ 前二項の規定により再生医療等製品

承認取得者の地位を承継した者は、相

続の場合にあつては相続後遅滞なく、

相続以外の場合にあつては承継前に、

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。

（再生医療等製品総括製造販売責任者等

の設置）

第二十三条の三十四 再生医療等製品の

製造販売業者は、厚生労働省令で定め

るところにより、再生医療等製品の品

質管理及び製造販売後安全管理を行わ

せるために、医師、歯科医師、薬剤
師、獣医師その他の厚生労働省令で定

める基準に該当する技術者を置かなけ

ればならない。

２ 前項の規定により品質管理及び製造

販売後安全管理を行う者（以下「再生

医療等製品総括製造販売責任者」とい

う。）が遵守すべき事項については、

厚生労働省令で定める。

３ 再生医療等製品の製造業者は、厚生

労働大臣の承認を受けて自らその製造

を実地に管理する場合のほか、その製

造を実地に管理させるために、製造所

ごとに、厚生労働大臣の承認を受け

て、再生医療等製品に係る生物学的知

識を有する者その他の技術者を置かな

ければならない。

４ 前項の規定により再生医療等製品の

製造を管理する者（以下「再生医療等

製品製造管理者」という。）について

は、第七条第三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、

第七条第三項中「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。

인은 해당 재생의료 등 제품 승인취득
자의 지위를 승계한다.

③ 전2항에 따라 재생의료 등 제품 승
인취득자의 지위를 승계한 자는 상속의 
경우에는 상속 후 지체 없이, 상속 이
외의 경우에는 승계 전에, 후생노동성
령으로 정하는 바에 따라 후생노동대신
에게 그 뜻을 신고하여야 한다.

제23조의34(재생의료 등 제품 총괄제조
판매책임자 등의 설치) ① 재생의료 
등 제품의 제조판매업자는 후생노동성
령으로 정하는 바에 따라, 재생의료 등 
제품의 품질관리 및 제조판매 후 안전
관리를 실시하게 하기 위하여 의사, 치
과의사, 약제사, 수의사 및 기타 후생
노동성령으로 정하는 기준에 해당하는 
기술자를 두어야 한다.
② 전항에 따라 품질관리 및 제조판매 
후 안전관리를 실시하는 자(이하 “재
생의료 등 제품 총괄제조판매책임자”
라 한다)가 준수하여야 하는 사항에 관
해서는 후생노동성령으로 정한다.

③ 재생의료 등 제품의 제조업자는 후
생노동대신의 승인을 받아 직접 그 제
조를 현장에서 관리하는 경우 외에, 그 
제조를 현장에서 관리하게 하기 위하여 
제조소별로, 후생노동대신의 승인을 받
아 재생의료 등 제품과 관련된 생물학
적 지식을 갖춘 자 및 기타 기술자를 
두어야 한다.

④ 전항에 따라 재생의료 등 제품의 제
조를 관리하는 자(이하 “재생의료 등 
제품 제조관리자”라 한다)에 대해서는 
제7조제3항 및 제8조제1항을 준용한
다. 이 경우에, 제7조제3항 중 “그 약
국 소재지의 도도부현 지사”는 “후생
노동대신”으로 대체한다.
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（再生医療等製品の製造販売業者等の遵

守事項等）

第二十三条の三十五 厚生労働大臣は、

厚生労働省令で、再生医療等製品の製

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、再生医療等製

品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再生医療等製品

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 厚生労働大臣は、厚生労働省令で、

製造所における再生医療等製品の試験
検査の実施方法、再生医療等製品製造

管理者の義務の遂行のための配慮事項

その他再生医療等製品の製造業者又は

再生医療等製品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。

３ 再生医療等製品の製造販売業者は、

製造販売後安全管理に係る業務のうち

厚生労働省令で定めるものについて、

厚生労働省令で定めるところにより、

その業務を適正かつ確実に行う能力の

ある者に委託することができる。

（休廃止等の届出）

第二十三条の三十六 再生医療等製品の

製造販売業者は、その事業を廃止し、

休止し、若しくは休止した事業を再開

したとき、又は再生医療等製品総括製

造販売責任者その他厚生労働省令で定

める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。

２ 再生医療等製品の製造業者又は再生

医療等製品外国製造業者は、その製造

所を廃止し、休止し、若しくは休止し

た製造所を再開したとき、又は再生医
療等製品製造管理者その他厚生労働省

令で定める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。

제23조의35(재생의료 등 제품의 제조판
매업자 등의 준수사항 등) ① 후생노
동대신은 후생노동성령으로, 재생의료 
등 제품의 제조관리 및 품질관리 또는 
제조판매 후 안전관리의 실시방법, 재
생의료 등 제품 총괄제조판매책임 의
무수행을 위한 배려사항 및 기타 재생
의료 등 제품의 제조판매업자가 그 업
무에 관하여 준수하여야 하는 사항을 
정할 수 있다.
② 후생노동대신은 후생노동성령으로, 
제조소에 있어서 재생의료 등 제품의 
시험검사 실시방법, 재생의료 등 제품
제조관리 의무수행을 위한 배려사항 및 
기타 재생의료 등 제품의 제조업자 또
는 재생의료 등 제품 외국제조업자가 
그 업무에 관하여 준수하여야 하는 사
항을 정할 수 있다.

③ 재생의료 등 제품의 제조판매업자는 
제조판매 후 안전관리와 관련된 업무 
중 후생노동성령으로 정하는 것에 관하
여, 후생노동성령으로 정하는 바에 따
라 그 업무를 적정하고 확실하게 수행
할 능력이 있는 자에게 위탁할 수 있
다.

제23조의36(휴폐지 등의 신고) ① 재생
의료 등 제품의 제조판매업자는 그 사
업을 폐지, 휴지 또는 휴지한 사업을 
재개한 때 또는 재생의료 등 제품 총
괄제조판매책임자 및 기타 후생노동성
령으로 정하는 사항을 변경한 때에는 
30일 이내에 후생노동대신에게 그 뜻
을 신고하여야 한다.

② 재생의료 등 제품의 제조업자 또는 
재생의료 등 제품 외국제조업자는 그 
제조소를 폐지, 휴지 또는 휴지한 제조
소를 재개한 때 또는 재생의료 등 제품 
제조관리자 및 기타 후생노동성령으로 
정하는 사항을 변경한 때에는 30일 이
내에 후생노동대신에게 그 뜻을 신고하
여야 한다.
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（外国製造再生医療等製品の製造販売の

承認）

第二十三条の三十七 厚生労働大臣は、

再生医療等製品であつて本邦に輸出さ

れるものにつき、外国においてその製

造等をする者から申請があつたとき

は、品目ごとに、その者が第三項の規

定により選任した再生医療等製品の製

造販売業者に製造販売をさせることに

ついての承認を与えることができる。

２ 申請者が、第七十五条の二の二第一

項の規定によりその受けた承認の全部

又は一部を取り消され、取消しの日か

ら三年を経過していない者であるとき

は、前項の承認を与えないことができ

る。

３ 第一項の承認を受けようとする者

は、本邦内において当該承認に係る再

生医療等製品による保健衛生上の危害

の発生の防止に必要な措置を採らせる

ため、再生医療等製品の製造販売業者

を当該承認の申請の際選任しなければ

ならない。

４ 第一項の承認を受けた者（以下「外

国製造再生医療等製品特例承認取得

者」という。）が前項の規定により選

任した再生医療等製品の製造販売業者

（以下「選任外国製造再生医療等製品

製造販売業者」という。）は、第二十

三条の二十五第一項の規定にかかわら

ず、当該承認に係る品目の製造販売を

することができる。

５ 第一項の承認については、第二十三

条の二十五第二項（第一号を除く。）

及び第三項から第十一項まで、第二十

三条の二十六（第四項を除く。）並び

に第二十三条の二十七の規定を準用す

る。

６ 前項において準用する第二十三条の

二十五第九項の承認については、第二

제23조의37(외국제조 재생의료 등 제품 
제조판매의 승인) ① 후생노동대신은 
재생의료 등 제품으로서 국내에 수출
되는 것에 관하여, 외국에서 그 제조 
등을 하는 자로부터 신청이 있는 경우
에는 품목별로, 그 자가 제3항에 따라 
선임한 재생의료 등 제품의 제조판매
업자에게 제조판매를 하게 하는 것에 
관한 승인을 할 수 있다.
② 신청자가 제75조의2의2제1항에 따
라 그 받은 승인의 전부 또는 일부가 
취소되고, 취소일부터 3년이 경과하지 
아니한 자인 경우에는 전항의 승인을 
하지 아니할 수 있다.

③ 제1항의 승인을 받고자 하는 자는 
국내에서 해당 승인과 관련된 재생의료 
등 제품에 의한 보건위생상 위해발생의 
방지에 필요한 조치를 취하게 하기 위
하여, 재생의료 등 제품의 제조판매업
자를 해당 승인을 신청할 때에 선임하
여야 한다.

④ 제1항의 승인을 받은 자(이하 “외
국제조 재생의료 등 제품 특례승인취득
자”라 한다)が전항에 따라 선임한 재
생의료 등 제품의 제조판매업자(이하 
“선임외국제조 재생의료 등 제품 제조
판매업자”라 한다)は, 제23조의25제1
항에도 불구하고, 해당 승인과 관련된 
품목을 제조판매할 수 있다.

⑤ 제1항의 승인에 대해서는 제23조의
25제2항(제1호를 제외한다) 및 제3항
부터 제11항까지, 제23조의26(제4항
을 제외한다), 제23조의27의 규정을 
준용한다.

⑥ 전항에서 준용하는 제23조의25제9
항의 승인에 대해서는 제23조의25제
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十三条の二十五第十一項、第二十三条
の二十六第四項及び第二十三条の二十

七の規定を準用する。

（選任外国製造再生医療等製品製造販売
業者に関する変更の届出）

第二十三条の三十八 外国製造再生医療

等製品特例承認取得者は、選任外国製

造再生医療等製品製造販売業者を変更

したとき、又は選任外国製造再生医療

等製品製造販売業者につき、その氏名

若しくは名称その他厚生労働省令で定

める事項に変更があつたときは、三十

日以内に、厚生労働大臣に届け出なけ

ればならない。

（準用）

第二十三条の三十九 外国製造再生医療

等製品特例承認取得者については、第

二十三条の二十九から第二十三条の三

十三まで及び第二十三条の三十五第二

項の規定を準用する。

（外国製造再生医療等製品の特例承認）

第二十三条の四十 第二十三条の三十七

の承認の申請者が選任外国製造再生医
療等製品製造販売業者に製造販売をさ

せようとする物が、第二十三条の二十

八第一項に規定する政令で定める再生

医療等製品である場合には、同条の規

定を準用する。この場合において、同

項中「第二十三条の二十五」とあるの

は「第二十三条の三十七」と、「同条
第二項、第五項、第六項及び第八項」

とあるのは「同条第五項において準用

する第二十三条の二十五第二項、第五

項、第六項及び第八項」と、「同条の

承認」とあるのは「第二十三条の三十

七の承認」と、同条第二項中「前項の

規定により第二十三条の二十五の承認

を受けた者」とあるのは「第二十三条
の四十第一項において準用する第二十

三条の二十八第一項の規定により第二

十三条の三十七の承認を受けた者又は

選任外国製造再生医療等製品製造販売
業者」と読み替えるものとする。

11항, 제23조의26제4항 및 제23조의
27의 규정을 준용한다.

제23조의38(선임외국제조 재생의료 등 
제품 제조판매업자에 관한 변경의 신
고) 외국제조 재생의료 등 제품 특례
승인취득자는 선임외국제조 재생의료 
등 제품제조판매업자를 변경한 때 또
는 선임외국제조 재생의료 등 제품 제
조판매업자에 관하여 그 성명 또는 명
칭 및 기타 후생노동성령으로 정하는 
사항에 변경이 있는 경우에는 30일 이
내에 후생노동대신에게 신고하여야 한
다. 

제23조의39(준용) 외국제조 재생의료 등 
제품 특례승인취득자에 대해서는 제23
조의29부터 제23조의33까지 및 제23
조의35제2항을 준용한다. 

제23조의40(외국제조 재생의료 등 제품
의 특례승인) ① 제23조의37의 승인
의 신청자가 선임외국제조 재생의료 
등 제품 제조판매업자에게 제조판매하
게 하려는 물질이 제23조의28제1항에
서 규정하는 정령으로 정하는 재생의
료 등 제품인 경우에는 동조를 준용한
다. 이 경우에, 동항 중 “제23조의
25”는 “제23조의37”로, “동조 제
2항, 제5항, 제6항 및 제8항”은 “동
조 제5항에서 준용하는 제23조의25제
2항, 제5항, 제6항 및 제8항”으로, 
“동조의 승인”은 “제23조의37의 
승인”으로, 동조 제2항 중 “전항에 
따라 제23조의25의 승인을 받은 자”
는 “제23조의40제1항에서 준용하는 
제23조의28제1항에 따라 제23조의37
의 승인을 받은 자 또는 선임외국제조 
재생의료 등 제품 제조판매업자”로 
대체한다.
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２ 前項に規定する場合の選任外国製造

再生医療等製品製造販売業者は、第二

十三条の二十五第一項の規定にかかわ

らず、前項において準用する第二十三

条の二十八第一項の規定による第二十

三条の三十七の承認に係る品目の製造

販売をすることができる。

（都道府県知事の経由）

第二十三条の四十一 第二十三条の二十

第一項の許可若しくは同条第二項の許

可の更新の申請又は第二十三条の三十

六第一項の規定による届出は、申請者

又は届出者の住所地の都道府県知事を

経由して行わなければならない。

２ 第二十三条の二十二第一項若しくは

第六項の許可、同条第三項（同条第七

項において準用する場合を含む。）の

許可の更新若しくは第二十三条の三十

四第三項の承認の申請又は第二十三条
の三十六第二項の規定による届出は、

製造所の所在地の都道府県知事を経由

して行わなければならない。

３ 第二十三条の三十八の規定による届
出は、選任外国製造再生医療等製品製

造販売業者の住所地の都道府県知事を

経由して行わなければならない。

（政令への委任）

第二十三条の四十二 この章に定めるも

ののほか、製造販売業又は製造業の許

可又は許可の更新、再生医療等製品外

国製造業者の認定又は認定の更新、製

造販売品目の承認、再審査又は再評

価、製造所の管理その他再生医療等製

品の製造販売業又は製造業（外国製造

再生医療等製品特例承認取得者の行う

製造を含む。）に関し必要な事項は、

政令で定める。

第七章

医薬品、医療機器及び再生医

② 전항에서 규정하는 경우의 선임외국
제조 재생의료 등 제품 제조판매업자는 
제23조의25제1항에도 불구하고, 전항
에서 준용하는 제23조의28제1항에 따
른 제23조의37의 승인과 관련된 품목
을 제조판매할 수 있다.

제23조의41(도도부현 지사의 경유) ① 
제23조의20제1항의 허가 및 동조 제2
항의 허가의 갱신 신청 또는 제23조의
36제1항에 따른 신고는 신청자 또는 
신고자 주소지의 도도부현 지사를 경
유하여 하여야 한다.

② 제23조의22제1항 및 제6항의 허가, 
동조 제3항(동조 제7항에서 준용하는 
경우를 포함한다)의 허가의 갱신 및 제
23조의34제3항의 승인의 신청 또는 
제23조의36제2항에 따른 신고는 제조
소 소재지의 도도부현 지사를 경유하여
야 하여야 한다.

③ 제23조의38의 규정에 따른 신고는 
선임외국제조 재생의료 등 제품 제조판
매업자 주소지의 도도부현 지사를 경유
하여 하여야 한다.

제23조의42(정령에 대한 위임) 이 장에
서 정하는 사항 외에, 제조판매업 또는 
제조업의 허가 또는 허가의 갱신, 재생
의료 등 제품 외국제조업자의 인정 또
는 인정의 갱신, 제조판매품목의 승인, 
재심사 또는 재평가, 제조소의 관리 및 
기타 재생의료 등 제품의 제조판매업 
또는 제조업(외국제조 재생의료 등 제
품 특례승인취득자가 실시하는 제조를 
포함한다)에 관하여 필요한 사항은 정
령으로 정한다.

제7장　

의약품, 의료기기 및
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療等製品の販売業等

第一節 

医薬品の販売業

（医薬品の販売業の許可）

第二十四条 薬局開設者又は医薬品の販

売業の許可を受けた者でなければ、業

として、医薬品を販売し、授与し、又

は販売若しくは授与の目的で貯蔵し、

若しくは陳列（配置することを含む。

以下同じ。）してはならない。ただ

し、医薬品の製造販売業者がその製造

等をし、又は輸入した医薬品を薬局開

設者又は医薬品の製造販売業者、製造

業者若しくは販売業者に、医薬品の製

造業者がその製造した医薬品を医薬品

の製造販売業者又は製造業者に、それ

ぞれ販売し、授与し、又はその販売若

しくは授与の目的で貯蔵し、若しくは

陳列するときは、この限りでない。

２ 前項の許可は、六年ごとにその更新

を受けなければ、その期間の経過によ

つて、その効力を失う。

（医薬品の販売業の許可の種類）

第二十五条 医薬品の販売業の許可は、

次の各号に掲げる区分に応じ、当該各

号に定める業務について行う。

一 店舗販売業の許可 要指導医薬品

（第四条第五項第三号に規定する

要 指 導 医 薬 品 を い う 。 以 下 同

じ。）又は一般用医薬品を、店舗
において販売し、又は授与する業

務

二 配置販売業の許可 一般用医薬品

を、配置により販売し、又は授与
する業務

三 卸売販売業の許可 医薬品を、薬局

開設者、医薬品の製造販売業者、

製造業者若しくは販売業者又は病

院、診療所若しくは飼育動物診療

재생의료 등 제품의 판매업

등
제1절　

의약품의 판매업

제24조(의약품의 판매업 허가) ① 약국
개설자 또는 의약품의 판매업을 허가
받은 자가 아니면 업으로서 의약품을 
판매, 수여하거나 판매 또는 수여의 목
적으로 저장 또는 진열(배치하는 것을 
포함한다. 이하 같다)하여서는 아니 된
다. 다만, 의약품의 제조판매업자가 그 
제조 등을 하거나 수입한 의약품을 약
국개설자 또는 의약품의 제조판매업자, 
제조업자 및 판매업자에게, 의약품의 
제조업자가 그 제조한 의약품을 의약
품의 제조판매업자 또는 제조업자에게, 
각각 판매, 수여하거나 그 판매 또는 
수여의 목적으로 저장 또는 진열하는 
때에는 그러하지 아니하다.

② 전항의 허가는 6년마다 그 갱신을 
받지 아니하면, 그 기간의 경과에 의하
여 그 효력을 상실한다.

제25조(의약품의 판매업 허가의 종류)　
의약품의 판매업 허가는 다음 각 호에
서 정하는 구분에 따라 해당 각 호에
서 정하는 업무에 관하여 한다.
1. 점포판매업 허가: 요지도의약품(제

4조제5항제3호에서 규정하는 요
지도의약품을 말한다. 이하 같다) 
또는 일반용의약품을 점포에서 판
매하거나 수여하는 업무

2. 배치판매업 허가: 일반용의약품을 
배치에 의하여 판매하거나 수여하
는 업무

3. 도매판매업 허가: 의약품을 약국개
설자, 의약품의 제조판매업자, 제
조업자 및 판매업자 또는 병원, 
진료소 및 사육동물 진료시설의 
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施設の開設者その他厚生労働省令

で定める者（第三十四条第三項に

お い て 「 薬 局 開 設 者 等 」 と い

う。）に対し、販売し、又は授与
する業務

（店舗販売業の許可）

第二十六条 店舗販売業の許可は、店舗
ごとに、その店舗の所在地の都道府県

知事（その店舗の所在地が保健所を設

置する市又は特別区の区域にある場合

においては、市長又は区長。次項及び

第二十八条第三項において同じ。）が

与える。

２ 前項の許可を受けようとする者は、

厚生労働省令で定めるところにより、

次に掲げる事項を記載した申請書をそ

の店舗の所在地の都道府県知事に提出

しなければならない。

一 氏名又は名称及び住所並びに法人

にあつては、その代表者の氏名

二 その店舗の名称及び所在地

三 その店舗の構造設備の概要

四 その店舗において医薬品の販売又

は授与の業務を行う体制の概要

五 法人にあつては、店舗販売業者

（店舗販売業の許可を受けた者を

いう。以下同じ。）の業務を行う

役員の氏名

六 その他厚生労働省令で定める事項

３ 前項の申請書には、次に掲げる書類

を添付しなければならない。

一 その店舗の平面図
二 第二十八条第一項の規定によりそ

の店舗をその指定する者に実地に

管理させる場合にあつては、その

指定する者の氏名及び住所を記載

した書類

三 第一項の許可を受けようとする者

及び前号の者以外にその店舗にお

いて薬事に関する実務に従事する

薬剤師又は登録販売者（第四条第

五項第一号に規定する登録販売者

をいう。以下同じ。）を置く場合

개설자 기타 후생노동성령으로 정
하는 자(제34조제3항에서 “약국
개설자 등”이라 한다)에 대하여 
판매하거나 수여하는 업무

제26조(점포판매업 허가) ① 점포판매업 
허가는 점포별로, 그 점포 소재지의 도
도부현 지사(그 점포의 소재지가 보건
소를 설치하는 시 또는 특별구의 구역
에 있는 경우에는 시장 또는 구장. 다
음 항 및 제28조제3항에서 같다)가 한
다.

② 전항의 허가를 받고자 하는 자는 후
생노동성령으로 정하는 바에 따라, 다
음의 사항을 기재한 신청서를 그 점포 
소재지의 도도부현 지사에게 제출하여
야 한다.

1. 성명 또는 명칭 및 주소와 법인인 
경우에는 그 대표자의 성명

2. 그 점포의 명칭 및 소재지
3. 그 점포의 구조설비 개요
4. 그 점포에서 의약품의 판매 또는 

수여 업무를 하는 체제의 개요
5. 법인의 경우에는 점포판매업자(점

포판매업 허가를 받은 자를 말한
다. 이하 같다)의 업무를 하는 임
원의 성명

6. 기타 후생노동성령으로 정하는 사
항 

③ 전항의 신청서에는 다음에서 정하는 
서류를 첨부하여야 한다.

1. 그 점포의 평면도
2. 제28조제1항에 따라 그 점포를 그 

지정하는 자에게 현장에서 관리하
게 하는 경우에는 그 지정하는 자
의 성명 및 주소를 기재한 서류

3. 제1항의 허가를 받고자 하는 자 
및 전호의 자 이외에 그 점포에서 
약사에 관한 실무에 종사하는 약
제사 또는 등록판매자(제4조제5
항제1호에서 규정하는 등록판매자
를 말한다. 이하 같다)를 두는 경
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にあつては、その薬剤師又は登録
販売者の氏名及び住所を記載した

書類

四 その店舗において販売し、又は授

与する医薬品の要指導医薬品及び

一般用医薬品に係る厚生労働省令

で定める区分を記載した書類

五 その店舗においてその店舗以外の

場所にいる者に対して一般用医薬
品を販売し、又は授与する場合に

あつては、その者との間の通信手

段その他の厚生労働省令で定める

事項を記載した書類

六 その他厚生労働省令で定める書類

４ 次の各号のいずれかに該当するとき

は、第一項の許可を与えないことがで

きる。

一 その店舗の構造設備が、厚生労働
省令で定める基準に適合しないと

き。

二 薬剤師又は登録販売者を置くこと

その他その店舗において医薬品の

販売又は授与の業務を行う体制が

適切に医薬品を販売し、又は授与
するために必要な基準として厚生

労働省令で定めるものに適合しな

いとき。

三 申請者が、第五条第三号イからヘ

までのいずれかに該当するとき。

（店舗販売品目）

第二十七条 店舗販売業者は、薬局医薬
品（第四条第五項第二号に規定する薬
局医薬品をいう。以下同じ。）を販売
し、授与し、又は販売若しくは授与の

目的で貯蔵し、若しくは陳列してはな

らない。

（店舗の管理）

第二十八条 店舗販売業者は、その店舗
を、自ら実地に管理し、又はその指定

する者に実地に管理させなければなら

ない。

２ 前項の規定により店舗を実地に管理

우에는 그 약제사 또는 등록판매
자의 성명 및 주소를 기재한 서류

4. 그 점포에서 판매하거나 수여하는 
의약품의 요지도의약품 및 일반용
의약품과 관련된 후생노동성령으
로 정하는 구분을 기재한 서류

5. 그 점포에서 그 점포 이외의 장소
에 있는 자에 대하여 일반용의약
품을 판매하거나 수여하는 경우에
는 그 자와의 통신수단 및 기타 
후생노동성령으로 정하는 사항을 
기재한 서류

6. 기타 후생노동성령으로 정하는 서
류

④ 다음 각 호의 어느 하나에 해당하는 
경우에는 제1항의 허가를 하지 아니할 
수 있다.

1. 그 점포의 구조설비가 후생노동성
령으로 정하는 기준에 적합하지 
아니한 경우

2. 약제사 또는 등록판매자를 둘 것 
및 기타 그 점포에서 의약품의 판
매 또는 수여 업무를 하는 체제가 
적절하게 의약품을 판매하거나 수
여하기 위하여 필요한 기준으로서 
후생노동성령으로 정하는 것에 적
합하지 아니한 경우

3. 신청자가 제5조제3호가목부터 바
목까지의 어느 하나에 해당하는 
경우

제27조(점포판매품목) 점포판매업자는 
약국의약품(제4조제5항제2호에서 규정
하는 약국의약품을 말한다. 이하 같다)
을 판매, 수여하거나 판매 또는 수여의 
목적으로 저장하거나 진열하여서는 아
니 된다.

제28조(점포의 관리) ① 점포판매업자는 
그 점포를 직접 현장에서 관리하거나 
그 지정하는 자에게 현장에서 관리하
게 하여야 한다.

② 전항에 따라 점포를 현장에서 관리
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す る者（以 下「店舗 管理者」 とい

う。）は、厚生労働省令で定めるとこ

ろにより、薬剤師又は登録販売者でな

ければならない。

３ 店舗管理者は、その店舗以外の場所

で業として店舗の管理その他薬事に関
する実務に従事する者であつてはなら

ない。ただし、その店舗の所在地の都

道府県知事の許可を受けたときは、こ

の限りでない。

（店舗管理者の義務）

第二十九条 店舗管理者は、保健衛生上

支障を生ずるおそれがないように、そ

の店舗に勤務する薬剤師、登録販売者

その他の従業者を監督し、その店舗の

構造設備及び医薬品その他の物品を管

理し、その他その店舗の業務につき、

必要な注意をしなければならない。

２ 店舗管理者は、保健衛生上支障を生

ずるおそれがないように、その店舗の

業務につき、店舗販売業者に対し必要

な意見を述べなければならない。

（店舗販売業者の遵守事項）

第二十九条の二 厚生労働大臣は、厚生

労働省令で、次に掲げる事項その他店

舗の業務に関し店舗販売業者が遵守す

べき事項を定めることができる。

一 店舗における医薬品の管理の実施

方法に関する事項

二 店舗における医薬品の販売又は授

与の実施方法（その店舗において

その店舗以外の場所にいる者に対
して一般用医薬品を販売し、又は

授与する場合におけるその者との

間の通信手段に応じた当該実施方

法を含む。）に関する事項

２ 店舗販売業者は、第二十八条第一項

の規定により店舗管理者を指定したと

きは、前条第二項の規定による店舗管

理者の意見を尊重しなければならな

하는 자(이하 “점포관리자”라 한다)
는 후생노동성령으로 정하는 바에 따라 
약제사 또는 등록판매자여야 한다.

③ 점포관리자는 그 점포 이외의 장소
에서 업으로서 점포의 관리 및 기타 약
사에 관한 실무에 종사하는 자여서는 
아니 된다. 다만, 그 점포 소재지의 도
도부현 지사의 허가를 받은 때에는 그
러하지 아니하다.

제29조(점포관리자의 의무) ① 점포관리
자는 보건위생상 지장을 줄 우려가 없
도록, 그 점포에 근무하는 약제사, 등
록판매자 및 기타 종업원을 감독하고, 
그 점포의 구조설비 및 의약품 기타 
물품을 관리하여, 기타 그 점포의 업무
에 관하여 필요한 주의를 기울여야 한
다.
② 점포관리자는 보건위생상 지장을 줄 
우려가 없도록, 그 점포의 업무에 관하
여 점포판매업자에 대하여 필요한 의견
을 진술하여야 한다.

제29조의2(점포판매업자의 준수사항) ① 
후생노동대신은 후생노동성령으로, 다
음의 사항 및 기타 점포의 업무에 관
하여 점포판매업자가 준수하여야 하는 
사항을 정할 수 있다.
1. 점포에 있어서 의약품 관리의 실

시방법에 관한 사항
2. 점포에 있어서 의약품의 판매 또

는 수여의 실시방법(그 점포에서 
그 점포 이외의 장소에 있는 자에 
대하여 일반용의약품을 판매하거
나 수여하는 경우에, 그 자와의 
통신수단에 따른 해당 실시방법을 
포함한다)에 관한 사항

② 점포판매업자는 제28조제1항에 따
라 점포관리자를 지정한 때에는 전조 
제2항에 따른 점포관리자의 의견을 존
중하여야 한다.
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い。

（店舗における掲示）

第二十九条の三 店舗販売業者は、厚生

労働省令で定めるところにより、当該

店舗を利用するために必要な情報であ

つて厚生労働省令で定める事項を、当
該店舗の見やすい場所に掲示しなけれ

ばならない。

（配置販売業の許可）

第三十条 配置販売業の許可は、配置し

ようとする区域をその区域に含む都道

府県ごとに、その都道府県知事が与え

る。

２ 次の各号のいずれかに該当するとき

は、前項の許可を与えないことができ

る。

一 薬剤師又は登録販売者が配置する

ことその他当該都道府県の区域に

おいて医薬品の配置販売を行う体

制が適切に医薬品を配置販売する

ために必要な基準として厚生労働
省令で定めるものに適合しないと

き。

二 申請者が、第五条第三号イからヘ

までのいずれかに該当するとき。

（配置販売品目）

第三十一条 配置販売業の許可を受けた

者（以下「配置販売業者」という。）

は、一般用医薬品のうち経年変化が起

こりにくいことその他の厚生労働大臣

の定める基準に適合するもの以外の医
薬品を販売し、授与し、又は販売若し

くは授与の目的で貯蔵し、若しくは陳

列してはならない。

（都道府県ごとの区域の管理）

第三十一条の二 配置販売業者は、その

業務に係る都道府県の区域を、自ら管

理し、又は当該都道府県の区域内にお

いて配置販売に従事する配置員のうち

から指定したものに管理させなければ

ならない。

제29조의3(점포에서의 게시)　 점포판매
업자는 후생노동성령으로 정하는 바에 
따라, 해당 점포를 이용하기 위하여 필
요한 정보로서 후생노동성령으로 정하
는 사항을 해당 점포의 잘 보이는 장
소에 게시하여야 한다.

제30조(배치판매업 허가) ① 배치판매업 
허가는 배치하려는 구역을 그 구역에 
포함하는 도도부현별로, 그 도도부현 
지사가 한다.

② 다음 각 호의 어느 하나에 해당하는 
경우에는 전항의 허가를 하지 아니할 
수 있다.

1. 약제사 또는 등록판매자가 배치할 
것 및 기타 해당 도도부현의 구역
에서 의약품의 배치판매를 하는 
체제가 적절하게 의약품을 배치판
매하기 위하여 필요한 기준으로서 
후생노동성령으로 정하는 것에 적
합하지 아니한 경우

2. 신청자가 제5조제3호가목부터 바
목까지의 어느 하나에 해당하는 
경우

제31조(배치판매품목) 배치판매업 허가
를 받은 자(이하 “배치판매업자”라 
한다)는 일반용의약품 중 경년변화가 
발생하기 어려운 것 및 기타 후생노동
대신이 정하는 기준에 적합한 것 이외
의 의약품을 판매, 수여하거나 판매 또
는 수여의 목적으로 저장하거나 진열
하여서는 아니 된다.

제31조의2(도도부현별 구역의 관리) ① 
배치판매업자는 그 업무와 관련된 도
도부현의 구역을 직접 관리하거나 해
당 도도부현의 구역 내에서 배치판매
에 종사하는 배치원 중에서 지정한 자
에게 관리하게 하여야 한다.
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２ 前項の規定により都道府県の区域を

管理する者（以下「区域管理者」とい

う。）は、厚生労働省令で定めるとこ

ろにより、薬剤師又は登録販売者でな

ければならない。

（区域管理者の義務）

第三十一条の三 区域管理者は、保健衛

生上支障を生ずるおそれがないよう

に、その業務に関し配置員を監督し、

医薬品その他の物品を管理し、その他

その区域の業務につき、必要な注意を

しなければならない。

２ 区域管理者は、保健衛生上支障を生

ずるおそれがないように、その区域の

業務につき、配置販売業者に対し必要

な意見を述べなければならない。

（配置販売業者の遵守事項）

第三十一条の四 厚生労働大臣は、厚生

労働省令で、配置販売の業務に関する

記録方法その他配置販売の業務に関し

配置販売業者が遵守すべき事項を定め

ることができる。

２ 配置販売業者は、第三十一条の二第

一項の規定により区域管理者を指定し

たときは、前条第二項の規定による区
域管理者の意見を尊重しなければなら

ない。

（配置従事の届出）

第三十二条 配置販売業者又はその配置

員は、医薬品の配置販売に従事しよう

とするときは、その氏名、配置販売に

従事しようとする区域その他厚生労働
省令で定める事項を、あらかじめ、配

置販売に従事しようとする区域の都道

府県知事に届け出なければならない。

（配置従事者の身分証明書）

第三十三条 配置販売業者又はその配置

員は、その住所地の都道府県知事が発
行する身分証明書の交付を受け、か

② 전항에 따라 도도부현의 구역을 관
리하는 자(이하 “구역관리자”라 한
다)는 후생노동성령으로 정하는 바에 
따라 약제사 또는 등록판매자여야 한
다.

제31조의3(구역관리자의 의무) ① 구역
관리자는 보건위생상 지장을 줄 우려
가 없도록, 그 업무에 관하여 배치원을 
감독하고, 의약품 및 기타 물품을 관리
하며, 기타 그 구역의 업무에 관하여 
필요한 주의를 기울여야 한다.

② 구역관리자는 보건위생상 지장을 줄 
우려가 없도록, 그 구역의 업무에 관하
여 배치판매업자에 대하여 필요한 의견
을 진술하여야 한다.

제31조의4(배치판매업자의 준수사항) ① 
후생노동대신은 후생노동성령으로, 배
치판매의 업무에 관한 기록방법 및 기
타 배치판매의 업무에 관하여 배치판
매업자가 준수하여야 하는 사항을 정
할 수 있다.
② 배치판매업자는 제31조의2제1항에 
따라 구역관리자를 지정한 때에는 전조 
제2항에 따른 구역관리자의 의견을 존
중하여야 한다.

제32조(배치종사의 신고) 배치판매업자 
또는 그 배치원은 의약품의 배치판매
에 종사하려는 때에는 그 성명, 배치판
매에 종사하려는 구역 및 기타 후생노
동성령으로 정하는 사항을 사전에, 배
치판매에 종사하려는 구역의 도도부현 
지사에게 신고하여야 한다.

제33조(배치종사자의 신분증명서) ① 배
치판매업자 또는 그 배치원은 그 주소
지의 도도부현 지사가 발행하는 신분
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つ、これを携帯しなければ、医薬品の

配置販売に従事してはならない。

２ 前項の身分証明書に関し必要な事項

は、厚生労働省令で定める。

（卸売販売業の許可）

第三十四条 卸売販売業の許可は、営業

所ごとに、その営業所の所在地の都道

府県知事が与える。

２ 次の各号のいずれかに該当するとき

は、前項の許可を与えないことができ

る。

一 その営業所の構造設備が、厚生労
働省令で定める基準に適合しない

とき。

二 申請者が、第五条第三号イからヘ

までのいずれかに該当するとき。

３ 卸売販売業の許可を受けた者（以下

「卸売販売業者」という。）は、当該

許可に係る営業所については、業とし

て、医薬品を、薬局開設者等以外の者

に対し、販売し、又は授与してはなら

ない。

（営業所の管理）

第三十五条 卸売販売業者は、営業所ご

とに、薬剤師を置き、その営業所を管

理させなければならない。ただし、卸

売販売業者が薬剤師の場合であつて、

自らその営業所を管理するときは、こ

の限りでない。

２ 卸売販売業者が、薬剤師による管理

を必要としない医薬品として厚生労働
省令で定めるもののみを販売又は授与
する場合には、前項の規定にかかわら

ず、その営業所を管理する者（以下

「医薬品営業所管理者」という。）

は、薬剤師又は薬剤師以外の者であつ

て当該医薬品の品目に応じて厚生労働
省令で定めるものでなければならな

い。

증명서를 교부받고, 이를 휴대하지 아
니하면 의약품의 배치판매에 종사하여
서는 아니 된다.
② 전항의 신분증명서에 관하여 필요한 
사항은 후생노동성령으로 정한다.

제34조(도매판매업 허가) ① 도매판매업 
허가는 영업소별로, 그 영업소 소재지
의 도도부현 지사가 한다.

② 다음 각 호의 어느 하나에 해당하는 
경우에는 전항의 허가를 하지 아니할 
수 있다. 

1. 그 영업소의 구조설비가 후생노동
성령으로 정하는 기준에 적합하지 
아니한 경우 

2. 신청자가 제5조제3호가목부터 바
목까지의 어느 하나에 해당하는 
경우 

③ 도매판매업 허가를 받은 자(이하 
“도매판매업자”라 한다)는 해당 허가
와 관련된 영업소에 관해서는 업으로서 
의약품을 약국개설자 등 이외의 자에 
대하여 판매하거나 수여하여서는 아니 
된다.

제35조(영업소의 관리) ① 도매판매업자
는 영업소별로 약제사를 두고, 그 영업
소를 관리하게 하여야 한다. 다만, 도
매판매업자가 약제사인 경우로서, 직접 
그 영업소를 관리하는 때에는 그러하
지 아니하다.

② 도매판매업자가 약제사에 의한 관리
를 필요로 하지 아니하는 의약품으로서 
후생노동성령으로 정하는 것만을 판매 
또는 수여하는 경우에는 전항에도 불구
하고, 그 영업소를 관리하는 자(이하 
“의약품영업소관리자”라 한다)는 약
제사 또는 약제사 이외의 자로서 해당 
의약품의 품목에 따라 후생노동성령으
로 정하는 자여야 한다.
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３ 医薬品営業所管理者は、その営業所

以外の場所で業として営業所の管理そ

の他薬事に関する実務に従事する者で

あつてはならない。ただし、その営業

所の所在地の都道府県知事の許可を受

けたときは、この限りでない。

（医薬品営業所管理者の義務）

第三十六条 医薬品営業所管理者は、保

健衛生上支障を生ずるおそれがないよ

うに、その営業所に勤務する薬剤師そ

の他の従業者を監督し、その営業所の

構造設備及び医薬品その他の物品を管

理し、その他その営業所の業務につ

き、必要な注意をしなければならな

い。

２ 医薬品営業所管理者は、保健衛生上

支障を生ずるおそれがないように、そ

の営業所の業務につき、卸売販売業者

に対し必要な意見を述べなければなら

ない。

（卸売販売業者の遵守事項）

第三十六条の二 厚生労働大臣は、厚生

労働省令で、営業所における医薬品の

試験検査の実施方法その他営業所の業

務に関し卸売販売業者が遵守すべき事

項を定めることができる。

２ 卸売販売業者は、第三十五条第一項

又は第二項の規定により医薬品営業所

管理者を置いたときは、前条第二項の

規定による医薬品営業所管理者の意見

を尊重しなければならない。

（薬局医薬品の販売に従事する者等）

第三十六条の三 薬局開設者は、厚生労
働省令で定めるところにより、薬局医
薬品につき、薬剤師に販売させ、又は

授与させなければならない。

２ 薬局開設者は、薬局医薬品を使用し

ようとする者以外の者に対して、正当
な理由なく、薬局医薬品を販売し、又

は授与してはならない。ただし、薬剤

③ 의약품영업소관리자는 그 영업소 이
외의 장소에서 업으로서 영업소의 관리 
및 기타 약사에 관한 실무에 종사하는 
자여서는 아니 된다. 다만, 그 영업소 
소재지의 도도부현 지사의 허가를 받은 
때에는 그러하지 아니하다.

제36조(의약품영업소관리자의 의무) ① 
의약품영업소관리자는 보건위생상 지
장을 줄 우려가 없도록, 그 영업소에 
근무하는 약제사 및 기타 종업원을 감
독하고, 그 영업소의 구조설비 및 의약
품 기타 물품을 관리하며, 기타 그 영
업소의 업무에 관하여 필요한 주의를 
기울여야 한다.

② 의약품영업소관리자는 보건위생상 
지장을 줄 우려가 없도록, 그 영업소의 
업무에 관하여 도매판매업자에 대하여 
필요한 의견을 진술하여야 한다.

제36조의2(도매판매업자의 준수사항) ① 
후생노동대신은 후생노동성령으로, 영
업소에 있어서 의약품의 시험검사 실
시방법 및 기타 영업소의 업무에 관하
여 도매판매업자가 준수하여야 하는 
사항을 정할 수 있다.
② 도매판매업자는 제35조제1항 또는 
제2항에 따라 의약품영업소관리자를 
둔 때에는 전조 제2항에 따른 의약품
영업소관리자의 의견을 존중하여야 한
다.

제36조의3(약국의약품의 판매에 종사하
는 자) ① 약국개설자는 후생노동성령
으로 정하는 바에 따라, 약국의약품에 
관하여 약제사에게 판매 또는 수여하
게 하여야 한다.
② 약국개설자는 약국의약품을 사용하
려는 자 이외의 자에 대하여 정당한 이
유 없이 약국의약품을 판매 또는 수여
하여서는 아니 된다. 다만, 약제사, 약
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師、薬局開設者、医薬品の製造販売業

者、製造業者若しくは販売業者、医
師、歯科医師若しくは獣医師又は病

院、診療所若しくは飼育動物診療施設

の 開設者（ 以下「薬 剤師等」 とい

う。）に販売し、又は授与するとき

は、この限りでない。

（薬局医薬品に関する情報提供及び指導

等）

第三十六条の四 薬局開設者は、薬局医
薬品の適正な使用のため、薬局医薬品

を販売し、又は授与する場合には、厚

生労働省令で定めるところにより、そ

の薬局において医薬品の販売又は授与
に従事する薬剤師に、対面により、厚

生労働省令で定める事項を記載した書

面（当該事項が電磁的記録に記録され

ているときは、当該電磁的記録に記録
された事項を厚生労働省令で定める方

法により表示したものを含む。）を用

いて必要な情報を提供させ、及び必要

な薬学的知見に基づく指導を行わせな

ければならない。ただし、薬剤師等に

販売し、又は授与するときは、この限

りでない。

２ 薬局開設者は、前項の規定による情

報の提供及び指導を行わせるに当たつ

ては、当該薬剤師に、あらかじめ、薬
局医薬品を使用しようとする者の年

齢、他の薬剤又は医薬品の使用の状況

その他の厚生労働省令で定める事項を

確認させなければならない。

３ 薬局開設者は、第一項本文に規定す

る場合において、同項の規定による情

報の提供又は指導ができないとき、そ

の他薬局医薬品の適正な使用を確保す

ることができないと認められるとき

は、薬局医薬品を販売し、又は授与し

てはならない。

４ 薬局開設者は、薬局医薬品の適正な

使用のため、その薬局において薬局医
薬品を購入し、若しくは譲り受けよう

국개설자, 의약품의 제조판매업자, 제
조업자 및 판매업자, 의사, 치과의사 및 
수의사 또는 병원, 진료소 및 사육동물 
진료시설의 개설자(이하 “약제사 등”
이라 한다)에게 판매하거나 수여하는 
때에는 그러하지 아니하다.

제36조의4(약국의약품에 관한 정보제공 
및 지도 등) ① 약국개설자는 약국의
약품의 적정한 사용을 위하여 약국의
약품을 판매하거나 수여하는 경우에는 
후생노동성령으로 정하는 바에 따라, 
그 약국에서 의약품의 판매 또는 수여
에 종사하는 약제사에게 대면에 의하
여, 후생노동성령으로 정하는 사항을 
기재한 서면(해당 사항이 전자적 기록
에 기록되어 있는 경우에는 해당 전자
적 기록에 기록된 사항을 후생노동성
령으로 정하는 방법으로 표시한 것을 
포함한다)을 이용하여 필요한 정보를 
제공하게 하고, 필요한 약학적 지식에 
기초한 지도를 하게 하여야 한다. 다
만, 약제사 등에게 판매하거나 수여하
는 때에는 그러하지 아니하다.
② 약국개설자는 전항에 따른 정보의 
제공 및 지도를 하게 하는 때에는 해당 
약제사에게 사전에 약국의약품을 사용
하려는 자의 연령, 다른 약제 또는 의
약품의 사용상황 및 기타 후생노동성령
으로 정하는 사항을 확인하게 하여야 
한다.

③ 약국개설자는 제1항 본문에서 규정
하는 경우에, 동항에 따른 정보의 제공 
또는 지도를 할 수 없는 때, 기타 약국
의약품의 적정한 사용을 확보할 수 없
다고 인정되는 때에는 약국의약품을 판
매하거나 수여하여서는 아니 된다.

④ 약국개설자는 약국의약품의 적정한 
사용을 위하여 그 약국에서 약국의약품
을 구입 및 양수하려는 자, 그 약국에
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とする者又はその薬局において薬局医
薬品を購入し、若しくは譲り受けた者

若しくはこれらの者によつて購入さ

れ、若しくは譲り受けられた薬局医薬
品を使用する者から相談があつた場合

には、厚生労働省令で定めるところに

より、その薬局において医薬品の販売
又は授与に従事する薬剤師に、必要な

情報を提供させ、又は必要な薬学的知

見に基づく指導を行わせなければなら

ない。

（要指導医薬品の販売に従事する者等）

第三十六条の五 薬局開設者又は店舗販

売業者は、厚生労働省令で定めるとこ

ろにより、要指導医薬品につき、薬剤
師に販売させ、又は授与させなければ

ならない。

２ 薬局開設者又は店舗販売業者は、要

指導医薬品を使用しようとする者以外

の者に対して、正当な理由なく、要指

導医薬品を販売し、又は授与してはな

らない。ただし、薬剤師等に販売し、

又は授与するときは、この限りでな

い。

（要指導医薬品に関する情報提供及び指

導等）

第三十六条の六 薬局開設者又は店舗販

売業者は、要指導医薬品の適正な使用

のため、要指導医薬品を販売し、又は

授与する場合には、厚生労働省令で定

めるところにより、その薬局又は店舗
において医薬品の販売又は授与に従事

する薬剤師に、対面により、厚生労働
省令で定める事項を記載した書面（当
該事項が電磁的記録に記録されている

ときは、当該電磁的記録に記録された

事項を厚生労働省令で定める方法によ

り表示したものを含む。）を用いて必

要な情報を提供させ、及び必要な薬学
的知見に基づく指導を行わせなければ

ならない。ただし、薬剤師等に販売
し、又は授与するときは、この限りで

ない。

서 약국의약품을 구입 및 양수한 자 또
는 이러한 자가 구입 및 양수한 약국의
약품을 사용하는 자로부터 상담이 있는 
경우에는 후생노동성령으로 정하는 바
에 따라, 그 약국에서 의약품의 판매 
또는 수여에 종사하는 약제사에게 필요
한 정보를 제공하게 하거나 필요한 약
학적 지식에 기초한 지도를 하게 하여
야 한다.

제36조의5(요지도의약품의 판매에 종사
하는 자 등) ① 약국개설자 또는 점포
판매업자는 후생노동성령으로 정하는 
바에 따라, 요지도의약품에 관하여 약
제사에게 판매 또는 수여하게 하여서
는 아니 된다.
② 약국개설자 또는 점포판매업자는 요
지도의약품을 사용하려는 자 이외의 자
에 대하여 정당한 이유 없이, 요지도의
약품을 판매 또는 수여하여서는 아니 
된다. 다만, 약제사 등에게 판매하거나 
수여하는 때에는 그러하지 아니하다.

제36조의6(요지도의약품에 관한 정보제
공 및 지도 등) ① 약국개설자 또는 
점포판매업자는 요지도의약품의 적정
한 사용을 위하여 요지도의약품을 판
매하거나 수여하는 경우에는 후생노동
성령으로 정하는 바에 따라, 그 약국 
또는 점포에서 의약품의 판매 또는 수
여에 종사하는 약제사에게 대면에 의
하여, 후생노동성령으로 정하는 사항을 
기재한 서면(해당 사항이 전자적 기록
에 기록되어 있는 경우에는 해당 전자
적 기록에 기록된 사항을 후생노동성
령으로 정하는 방법으로 표시한 것을 
포함한다)을 이용하여 필요한 정보를 
제공하게 하고, 필요한 약학적 지식에 
기초한 지도를 하게 하여야 한다. 다
만, 약제사 등에게 판매하거나 수여하
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２ 薬局開設者又は店舗販売業者は、前

項の規定による情報の提供及び指導を

行わせるに当たつては、当該薬剤師

に、あらかじめ、要指導医薬品を使用

しようとする者の年齢、他の薬剤又は

医薬品の使用の状況その他の厚生労働
省令で定める事項を確認させなければ

ならない。

３ 薬局開設者又は店舗販売業者は、第

一項本文に規定する場合において、同

項の規定による情報の提供又は指導が

できないとき、その他要指導医薬品の

適正な使用を確保することができない

と認められるときは、要指導医薬品を

販売し、又は授与してはならない。

４ 薬局開設者又は店舗販売業者は、要

指導医薬品の適正な使用のため、その

薬局若しくは店舗において要指導医薬
品を購入し、若しくは譲り受けようと

する者又はその薬局若しくは店舗にお

いて要指導医薬品を購入し、若しくは

譲り受けた者若しくはこれらの者によ

つて購入され、若しくは譲り受けられ

た要指導医薬品を使用する者から相談

があつた場合には、厚生労働省令で定

めるところにより、その薬局又は店舗
において医薬品の販売又は授与に従事

する薬剤師に、必要な情報を提供さ

せ、又は必要な薬学的知見に基づく指

導を行わせなければならない。

（一般用医薬品の区分）

第三十六条の七 一般用医薬品（専ら動

物のために使用されることが目的とさ

れているものを除く。）は、次のよう

に区分する。

一 第一類医薬品 その副作用等により

日常生活に支障を来す程度の健康

被害が生ずるおそれがある医薬品

のうちその使用に関し特に注意が

必要なものとして厚生労働大臣が

指定するもの及びその製造販売の

承認の申請に際して第十四条第八

는 때에는 그러하지 아니하다.
② 약국개설자 또는 점포판매업자는 전
항에 따른 정보의 제공 및 지도를 하게 
할 때에는 해당 약제사에게 사전에, 요
지도의약품을 사용하려는 자의 연령, 
다른 약제 또는 의약품의 사용상황 및 
기타 후생노동성령으로 정하는 사항을 
확인하게 하여야 한다.

③ 약국개설자 또는 점포판매업자는 제
1항 본문에서 규정하는 경우에, 동항에 
따른 정보의 제공 또는 지도를 할 수 
없는 때, 기타 요지도의약품의 적정한 
사용을 확보할 수 없다고 인정되는 때
에는 요지도의약품을 판매 또는 수여하
여서는 아니 된다.

④ 약국개설자 또는 점포판매업자는 요
지도의약품의 적정한 사용을 위하여 그 
약국 및 점포에서 요지도의약품을 구입 
및 양수하려는 자, 그 약국 및 점포에
서 요지도의약품을 구입 및 양수한 자 
또는 이러한 자가 구입 및 양수한 요지
도의약품을 사용하는 자로부터 상담이 
있는 경우에는 후생노동성령으로 정하
는 바에 따라, 그 약국 또는 점포에서 
의약품의 판매 또는 수여에 종사하는 
약제사에게 필요한 정보를 제공하게 하
거나 필요한 약학적 지식에 기초한 지
도를 하게 하여야 한다.

제36조의7(일반용의약품의 구분) ① 일
반용의약품(오직 동물을 위하여 사용
되는 것을 목적으로 하는 것을 제외한
다)은 다음과 같이 구분한다.
1. 제1류 의약품: 그 부작용 등으로 

인하여 일상생활에 지장을 주는 
정도의 건강피해가 발생할 우려가 
있는 의약품 중 그 사용에 관하여 
특히 주의가 필요한 것으로서 후
생노동대신이 지정하는 것 및 그 
제조판매의 승인을 신청함에 있어
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項に該当するとされた医薬品であ

つて当該申請に係る承認を受けて

から厚生労働省令で定める期間を

経過しないもの

二 第二類医薬品 その副作用等により

日常生活に支障を来す程度の健康

被害が生ずるおそれがある医薬品

（第一類医薬品を除く。）であつ

て厚生労働大臣が指定するもの

三 第三類医薬品 第一類医薬品及び第

二類医薬品以外の一般用医薬品

２ 厚生労働大臣は、前項第一号及び第

二号の規定による指定に資するよう医
薬品に関する情報の収集に努めるとと

もに、必要に応じてこれらの指定を変
更しなければならない。

３ 厚生労働大臣は、第一項第一号又は

第二号の規定による指定をし、又は変
更しようとするときは、薬事・食品衛

生審議会の意見を聴かなければならな

い。

（資質の確認）

第三十六条の八 都道府県知事は、一般

用医薬品の販売又は授与に従事しよう

とする者がそれに必要な資質を有する

ことを確認するために、厚生労働省令

で定めるところにより試験を行う。

２ 前項の試験に合格した者又は第二類

医薬品及び第三類医薬品の販売若しく

は授与に従事するために必要な資質を

有する者として政令で定める基準に該

当する者であつて、医薬品の販売又は

授与に従事しようとするものは、都道

府県知事の登録を受けなければならな

い。

３ 第五条第三号イからヘまでのいずれ

かに該当する者は、前項の登録を受け

ることができない。

서 제14조제8항에 해당하는 의약
품으로서 해당 신청과 관련된 승
인은 받은 후 후생노동성령으로 
정하는 기간을 경과하지 아니한 
것

2. 제2류 의약품: 그 부작용 등으로 
인하여 일상생활에 지장을 주는 
정도의 건강피해가 발생할 우려가 
있는 의약품(제1류 의약품을 제외
한다)으로서 후생노동대신이 지정
하는 것

3. 제3류 의약품　제1류 의약품 및 
제2류 의약품 이외의 일반용의약
품 

② 후생노동대신은 전항 제1호 및 제2
호에 따른 지정에 도움이 되도록 의약
품에 관한 정보의 수집에 노력하는 동
시에, 필요에 따라 이러한 지정을 변경
하여야 한다.

③ 후생노동대신은 제1항제1호 또는 
제2호에 따른 지정을 하거나 변경하려
는 때에는 약사・식품위생심의회의 의
견을 들어야 한다.

제36조의8(자질의 확인) ① 도도부현 지
사는 일반용의약품의 판매 또는 수여
에 종사하려는 자가 그에 필요한 자질
을 갖추고 있음을 확인하기 위하여 후
생노동성령으로 정하는 바에 따라 시
험을 실시한다.
② 전항의 시험에 합격한 자 또는 제2
류 의약품 및 제3류 의약품의 판매 또
는 수여에 종사하기 위하여 필요한 자
질을 갖춘 자로 정령으로 정하는 기준
에 해당하는 자로서 의약품의 판매 또
는 수여에 종사하려는 자는 도도부현 
지사의 등록을 받아야 한다.

③ 제5조제3호가목부터 바목까지의 어
느 하나에 해당하는 자는 전항의 등록
을 받을 수 없다.
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４ 第二項の登録又はその消除その他必

要な事項は、厚生労働省令で定める。

（一般用医薬品の販売に従事する者）

第三十六条の九 薬局開設者、店舗販売
業者又は配置販売業者は、厚生労働省

令で定めるところにより、一般用医薬
品につき、次の各号に掲げる区分に応
じ、当該各号に定める者に販売させ、

又は授与させなければならない。

一 第一類医薬品 薬剤師

二 第二類医薬品及び第三類医薬品 薬
剤師又は登録販売者

（一般用医薬品に関する情報提供等）

第三十六条の十 薬局開設者又は店舗販

売業者は、第一類医薬品の適正な使用

のため、第一類医薬品を販売し、又は

授与する場合には、厚生労働省令で定

めるところにより、その薬局又は店舗
において医薬品の販売又は授与に従事

する薬剤師に、厚生労働省令で定める

事項を記載した書面（当該事項が電磁

的記録に記録されているときは、当該

電磁的記録に記録された事項を厚生労
働省令で定める方法により表示したも

のを含む。）を用いて必要な情報を提

供させなければならない。ただし、薬
剤師等に販売し、又は授与するとき

は、この限りでない。

２ 薬局開設者又は店舗販売業者は、前

項の規定による情報の提供を行わせる

に当たつては、当該薬剤師に、あらか

じめ、第一類医薬品を使用しようとす

る者の年齢、他の薬剤又は医薬品の使

用の状況その他の厚生労働省令で定め

る事項を確認させなければならない。

３ 薬局開設者又は店舗販売業者は、第

二類医薬品の適正な使用のため、第二

類医薬品を販売し、又は授与する場合

には、厚生労働省令で定めるところに

より、その薬局又は店舗において医薬
品の販売又は授与に従事する薬剤師又

④ 제2항의 등록 또는 그 말소 기타 
필요한 사항은 후생노동성령으로 정한
다.

제36조의9(일반용의약품의 판매에 종사
하는 자) 약국개설자, 점포판매업자 또
는 배치판매업자는 후생노동성령으로 
정하는 바에 따라, 일반용의약품에 관
하여 다음 각 호에서 정하는 구분에 
따라 해당 각 호에서 정하는 자에게 
판매 또는 수여하게 하여야 한다.
1. 제1류 의약품: 약제사 
2. 제2류 의약품 및 제3류 의약품: 

약제사 또는 등록판매자 

제36조의10(일반용의약품에 관한 정보제
공 등) ① 약국개설자 또는 점포판매
업자는 제1류 의약품의 적정한 사용을 
위하여 제1류 의약품을 판매하거나 수
여하는 경우에는 후생노동성령으로 정
하는 바에 따라, 그 약국 또는 점포에
서 의약품의 판매 또는 수여에 종사하
는 약제사에게 후생노동성령으로 정하
는 사항을 기재한 서면(해당 사항이 
전자적 기록에 기록되어 있는 경우에
는 해당 전자적 기록에 기록된 사항을 
후생노동성령으로 정하는 방법으로 표
시한 것을 포함한다)을 이용하여 필요
한 정보를 제공하게 하여야 한다. 다
만, 약제사 등에게 판매하거나 수여하
는 때에는 그러하지 아니하다.
② 약국개설자 또는 점포판매업자는 전
항에 따른 정보의 제공을 하게 할 때에
는 해당 약제사에게 사전에, 제1류 의
약품을 사용하려는 자의 연령, 다른 약
제 또는 의약품의 사용상황 및 기타 후
생노동성령으로 정하는 사항을 확인하
게 하여야 한다.

③ 약국개설자 또는 점포판매업자는 제
2류 의약품의 적정한 사용을 위하여, 
제2류 의약품을 판매하거나 수여하는 
경우에는 후생노동성령으로 정하는 바
에 따라, 그 약국 또는 점포에서 의약
품의 판매 또는 수여에 종사하는 약제
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は登録販売者に、必要な情報を提供さ

せるよう努めなければならない。ただ

し、薬剤師等に販売し、又は授与する

ときは、この限りでない。

４ 薬局開設者又は店舗販売業者は、前

項の規定による情報の提供を行わせる

に当たつては、当該薬剤師又は登録販

売者に、あらかじめ、第二類医薬品を

使用しようとする者の年齢、他の薬剤
又は医薬品の使用の状況その他の厚生

労働省令で定める事項を確認させるよ

う努めなければならない。

５ 薬局開設者又は店舗販売業者は、一

般用医薬品の適正な使用のため、その

薬局若しくは店舗において一般用医薬
品を購入し、若しくは譲り受けようと

する者又はその薬局若しくは店舗にお

いて一般用医薬品を購入し、若しくは

譲り受けた者若しくはこれらの者によ

つて購入され、若しくは譲り受けられ

た一般用医薬品を使用する者から相談

があつた場合には、厚生労働省令で定

めるところにより、その薬局又は店舗
において医薬品の販売又は授与に従事

する薬剤師又は登録販売者に、必要な

情報を提供させなければならない。

６ 第一項の規定は、第一類医薬品を購

入し、又は譲り受ける者から説明を要

しない旨の意思の表明があつた場合

（第一類医薬品が適正に使用されると

認められる場合に限る。）には、適用

しない。

７ 配置販売業者については、前各項

（第一項ただし書及び第三項ただし書

を除く。）の規定を準用する。この場

合において、第一項本文及び第三項本

文中「販売し、又は授与する場合」と

あるのは「配置する場合」と、「薬局

又は店舗」とあるのは「業務に係る都

道府県の区域」と、「医薬品の販売又

は授与」とあるのは「医薬品の配置販

売」と、第五項中「その薬局若しくは

사 또는 등록판매자에게 필요한 정보를 
제공하게 하도록 노력하여야 한다. 다
만, 약제사 등에게 판매하거나 수여하
는 때에는 그러하지 아니하다.

④ 약국개설자 또는 점포판매업자는 전
항에 따른 정보의 제공을 하게 하는 때
에는 해당 약제사 또는 등록판매자에게 
사전에, 제2류 의약품을 사용하려는 자
의 연령, 다른 약제 또는 의약품의 사
용상황 및 기타 후생노동성령으로 정하
는 사항을 확인하게 하도록 노력하여야 
한다.

⑤ 약국개설자 또는 점포판매업자는 일
반용의약품의 적정한 사용을 위하여 그 
약국 또는 점포에서 일반용의약품을 구
입 및 양수하려는 자, 그 약국 또는 점
포에서 일반용의약품을 구입 및 양수한 
자 또는 이러한 자가 구입 및 양수한 
일반용의약품을 사용하는 자로부터 상
담이 있는 경우에는 후생노동성령으로 
정하는 바에 따라, 그 약국 또는 점포
에서 의약품의 판매 또는 수여에 종사
하는 약제사 또는 등록판매자에게 필요
한 정보를 제공하게 하여야 한다.

⑥ 제1항은 제1류 의약품을 구입하거
나 양수하는 자로부터 설명을 요하지 
아니하는 뜻의 의사표시가 있는 경우
(제1류 의약품이 적정하게 사용된다고 
인정되는 경우만 해당한다)에는 적용하
지 아니한다.

⑦ 배치판매업자에 대해서는 전 각항
(제1항 단서 및 제3항 단서를 제외한
다)의 규정을 준용한다. 이 경우에, 제
1항 본문 및 제3항 본문 중 “판매하
거나 수여하는 경우”는 “배치하는 경
우”로, “약국 또는 점포”는 “업무
와 관련된 도도부현의 구역”으로, 
“의약품의 판매 또는 수여”는 “의약
품의 배치판매”로, 제5항 중 “그 약
국 또는 점포에서 일반용의약품을 구입 
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店舗において一般用医薬品を購入し、

若しくは譲り受けようとする者又はそ

の薬局若しくは店舗において一般用医
薬品を購入し、若しくは譲り受けた者

若しくはこれらの者によつて購入さ

れ、若しくは譲り受けられた一般用医
薬品を使用する者」とあるのは「配置

販売によつて一般用医薬品を購入し、

若しくは譲り受けようとする者又は配

置した一般用医薬品を使用する者」

と、「薬局又は店舗」とあるのは「業

務に係る都道府県の区域」と、「医薬
品の販売又は授与」とあるのは「医薬
品の配置販売」と読み替えるものとす

る。

（販売方法等の制限）

第三十七条 薬局開設者又は店舗販売業

者は店舗による販売又は授与以外の方

法により、配置販売業者は配置以外の

方法により、それぞれ医薬品を販売
し、授与し、又はその販売若しくは授

与の目的で医薬品を貯蔵し、若しくは

陳列してはならない。

２ 配置販売業者は、医薬品の直接の容

器又は直接の被包（内袋を含まない。

第五十四条及び第五十七条第一項を除

き、以下同じ。）を開き、その医薬品

を分割販売してはならない。

（準用）

第三十八条 店舗販売業については、第

十条及び第十一条の規定を準用する。

２ 配置販売業及び卸売販売業について

は、第十条第一項及び第十一条の規定

を準用する。

第二節 

医療機器の販売業、貸与業及び修

理業

（高度管理医療機器等の販売業及び貸与
業の許可）

및 양수하려는 자, 그 약국 또는 점포
에서 일반용의약품을 구입 및 양수한 
자 또는 이러한 자가 구입 및 양수한 
일반용의약품을 사용하는 자”는 “배
치판매에 의하여 일반용의약품을 구입 
및 양수하려는 자 또는 배치한 일반용
의약품을 사용하는 자”로, “약국 또
는 점포”는 “업무와 관련된 도도부현
의 구역”으로, “의약품의 판매 또는 
수여”는 “의약품의 배치판매”로 대
체한다.

제37조(판매방법 등의 제한) ① 약국개
설자 또는 점포판매업자는 점포에 의
한 판매 또는 수여 이외의 방법으로, 
배치판매업자는 배치 이외의 방법으로, 
각각 의약품을 판매, 수여하거나 그 판
매 또는 수여의 목적으로 의약품을 저
장하거나 진열하여서는 아니 된다.

② 배치판매업자는 의약품의 직접용기 
또는 직접피포(被包)(속봉투를 포함하
지 아니한다. 제54조 및 제57조제1항
을 제외하고, 이하 같다)를 개방하여 
그 의약품을 분할판매하여서는 아니 된
다.

제38조(준용) ① 점포판매업에 대해서는 
제10조 및 제11조를 준용한다.

② 배치판매업 및 도매판매업에 대해서
는 제10조제1항 및 제11조를 준용한
다. 

제2절　
의료기기의 판매업, 대여업 및

수리업
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第三十九条 高度管理医療機器又は特定

保守管理医療機器（以下「高度管理医
療機器等」という。）の販売業又は貸

与業の許可を受けた者でなければ、そ

れぞれ、業として、高度管理医療機器

等を販売し、授与し、若しくは貸与
し、若しくは販売、授与若しくは貸与
の目的で陳列し、又は高度管理医療機

器プログラム（高度管理医療機器のう

ちプログラムであるものをいう。以下

この項において同じ。）を電気通信回

線を通じて提供してはならない。ただ

し、高度管理医療機器等の製造販売業

者がその製造等をし、又は輸入をした

高度管理医療機器等を高度管理医療機

器等の製造販売業者、製造業者、販売
業者又は貸与業者に、高度管理医療機

器等の製造業者がその製造した高度管

理医療機器等を高度管理医療機器等の

製造販売業者又は製造業者に、それぞ

れ販売し、授与し、若しくは貸与し、

若しくは販売、授与若しくは貸与の目

的で陳列し、又は高度管理医療機器プ

ログラムを電気通信回線を通じて提供

するときは、この限りでない。

２ 前項の許可は、営業所ごとに、その

営業所の所在地の都道府県知事（その

営業所の所在地が保健所を設置する市

又は特別区の区域にある場合において

は、市長又は区長。第三十九条の三第

一項において同じ。）が与える。

３ 次の各号のいずれかに該当するとき

は、第一項の許可を与えないことがで

きる。

一 その営業所の構造設備が、厚生労
働省令で定める基準に適合しない

とき。

二 申請者が、第五条第三号イからヘ

までのいずれかに該当するとき。

４ 第一項の許可は、六年ごとにその更

新を受けなければ、その期間の経過に

よつて、その効力を失う。

제39조(고도관리의료기기 등의 판매업 
및 대여업 허가) ① 고도관리의료기기 
또는 특정보수관리의료기기(이하 “고
도관리의료기기 등”이라 한다)의 판
매업 또는 대여업 허가를 받은 자가 
아니면 각각 업으로서, 고도관리의료기
기 등을 판매, 수여 또는 대여하거나 
판매, 수여 또는 대여의 목적으로 진열
하거나 고도관리의료기기 프로그램(고
도관리의료기기 중 프로그램인 것은 
말한다. 이하 이 항에서 같다)을 전기
통신회선을 통하여 제공하여서는 아니 
된다. 다만, 고도관리의료기기 등의 제
조판매업자가 그 제조 등을 하거나 수
입한 고도관리의료기기 등을 고도관리
의료기기 등의 제조판매업자, 제조업
자, 판매업자 또는 대여업자에게, 고도
관리의료기기 등의 제조업자가 그 제
조한 고도관리의료기기 등을 고도관리
의료기기 등의 제조판매업자 또는 제
조업자에게, 각각 판매, 수여 또는 대
여하거나 판매, 수여 또는 대여의 목적
으로 진열하거나 고도관리의료기기 프
로그램을 전기통신회선을 통하여 제공
하는 때에는 그러하지 아니하다.

② 전항의 허가는 영업소별로, 그 영업
소 소재지의 도도부현 지사(그 영업소 
소재지가 보건소를 설치하는 시 또는 
특별구의 구역에 있는 경우에는 시장 
또는 구장. 제39조의3제1항에서 같다)
가 한다.

③ 다음 각 호의 어느 하나에 해당하는 
경우에는 제1항의 허가를 하지 아니할 
수 있다.

1. 그 영업소의 구조설비가 후생노동
성령으로 정하는 기준에 적합하지 
아니한 경우

2. 신청자가 제5조제3호가목부터 바
목까지의 어느 하나에 해당하는 
경우

④ 제1항의 허가는 6년마다 그 갱신을 
받지 아니하면, 그 기간의 경과에 의하
여 그 효력을 상실한다.
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（管理者の設置）

第三十九条の二 前条第一項の許可を受

けた者は、厚生労働省令で定めるとこ

ろにより、高度管理医療機器等の販売
又は貸与を実地に管理させるために、

営業所ごとに、厚生労働省令で定める

基準に該当する者（次項において「高

度管理医療機器等営業所管理者」とい

う。）を置かなければならない。

２ 高度管理医療機器等営業所管理者

は、その営業所以外の場所で業として

営業所の管理その他薬事に関する実務

に従事する者であつてはならない。た

だし、その営業所の所在地の都道府県

知事の許可を受けたときは、この限り

でない。

（管理医療機器の販売業及び貸与業の届
出）

第三十九条の三 管理医療機器（特定保

守管理医療機器を除く。以下この節に

おいて同じ。）を業として販売し、授

与し、若しくは貸与し、若しくは販

売、授与若しくは貸与の目的で陳列

し、又は管理医療機器プログラム（管

理医療機器のうちプログラムであるも

の をいう。 以下この 項におい て同

じ。）を電気通信回線を通じて提供し

ようとする者（第三十九条第一項の許

可を受けた者を除く。）は、あらかじ

め、営業所ごとに、その営業所の所在

地の都道府県知事に厚生労働省令で定

める事項を届け出なければならない。

ただし、管理医療機器の製造販売業者

がその製造等をし、又は輸入をした管

理医療機器を管理医療機器の製造販売
業者、製造業者、販売業者又は貸与業

者に、管理医療機器の製造業者がその

製造した管理医療機器を管理医療機器

の製造販売業者又は製造業者に、それ

ぞれ販売し、授与し、若しくは貸与
し、若しくは販売、授与若しくは貸与
の目的で陳列し、又は管理医療機器プ

ログラムを電気通信回線を通じて提供

しようとするときは、この限りでな

제39조의2(관리자의 설치) ① 전조 제1
항의 허가를 받은 자는 후생노동성령
으로 정하는 바에 따라, 고도관리의료
기기 등의 판매 또는 대여를 현장에서 
관리하게 하기 위하여 영업소별로, 후
생노동성령으로 정하는 기준에 해당하
는 자(다음 항에서 “고도관리의료기
기 등 영업소관리자”라 한다)를 두어
야 한다.
② 고도관리의료기기 등 영업소관리자
는 그 영업소 이외의 장소에서 업으로
서 영업소의 관리 및 기타 약사에 관한 
실무에 종사하는 자여서는 아니 된다. 
다만, 그 영업소 소재지의 도도부현 지
사의 허가를 받은 때에는 그러하지 아
니하다. 

제39조의3(관리의료기기의 판매업 및 대
여업 신고) ① 관리의료기기(특정보수
관리의료기기를 제외한다. 이하 이 절
에서 같다)를 업으로서 판매, 수여 또
는 대여하거나 판매, 수여 또는 대여의 
목적으로 진열하거나 관리의료기기 프
로그램(관리의료기기 중 프로그램인 
것을 말한다. 이하 이 항에서 같다)을 
전기통신회선을 통하여 제공하려는 자
(제39조제1항의 허가를 받은 자를 제
외한다)는 사전에 영업소별로, 그 영업
소 소재지의 도도부현 지사에게 후생
노동성령으로 정하는 사항을 신고하여
야 한다. 다만, 관리의료기기의 제조판
매업자가 그 제조 등을 하거나 수입한 
관리의료기기를 관리의료기기의 제조
판매업자, 제조업자, 판매업자 또는 대
여업자에게, 관리의료기기의 제조업자
가 그 제조한 관리의료기기를 관리의
료기기의 제조판매업자 또는 제조업자
에게, 각각 판매, 수여 또는 대여하거
나 판매, 수여 또는 대여의 목적으로 
진열하거나 관리의료기기 프로그램을 
전기통신회선을 통하여 제공하려는 때
에는 그러하지 아니하다.
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い。

２ 厚生労働大臣は、厚生労働省令で、

管理医療機器の販売業者又は貸与業者

に係る営業所の構造設備の基準を定め

ることができる。

（準用）

第四十条 第三十九条第一項の高度管理

医療機器等の販売業又は貸与業につい

ては、第八条、第九条（第一項各号を

除く。）、第十条第一項及び第十一条
の規定を準用する。この場合におい

て、第九条第一項中「次に掲げる事

項」とあるのは、「高度管理医療機器

又は特定保守管理医療機器の販売業又

は貸与業の営業所における高度管理医
療機器又は特定保守管理医療機器の品

質確保の実施方法」と読み替えるもの

とする。

２ 前条第一項の管理医療機器の販売業

又は貸与業については、第九条第一項

（各号を除く。）及び第十条第一項の

規定を準用する。この場合において、

第九条第一項中「次に掲げる事項」と

あるのは、「管理医療機器（特定保守

管理医療機器を除く。以下この項にお

いて同じ。）の販売業又は貸与業の営
業所における管理医療機器の品質確保

の実施方法」と読み替えるものとす

る。

３ 一般医療機器（特定保守管理医療機

器 を除く。 以下この 項におい て同

じ。）を業として販売し、授与し、若

しくは貸与し、若しくは販売、授与若

しくは貸与の目的で陳列し、又は一般

医療機器のうちプログラムであるもの

を電気通信回線を通じて提供しようと

する者（第三十九条第一項の許可を受

けた者及び前条第一項の規定による届
出を行つた者を除く。）については、

第九条第一項（各号を除く。）の規定

を準用する。この場合において、同項

中「次に掲げる事項」とあるのは、

② 후생노동대신은 후생노동성령으로, 
관리의료기기의 판매업자 또는 대여업
자와 관련된 영업소 구조설비의 기준을 
정할 수 있다.

제40조(준용) ① 제39조제1항의 고도관
리의료기기 등의 판매업 또는 대여업
에 대해서는 제8조, 제9조(제1항 각 
호를 제외한다), 제10조제1항 및 제11
조를 준용한다. 이 경우에, 제9조제1항 
중 “다음의 사항”은 “고도관리의료
기기 또는 특정보수관리의료기기의 판
매업 또는 대여업 영업소에 있어서 고
도관리의료기기 또는 특정보수관리의
료기기의 품질확보 실시방법”으로 대
체한다.

② 전조 제1항의 관리의료기기의 판매
업 또는 대여업에 대해서는 제9조제1
항(각 호를 제외한다) 및 제10조제1항
을 준용한다. 이 경우에, 제9조제1항 
중 “다음의 사항”은 “관리의료기기
(특정보수관리의료기기를 제외한다. 이
하 이 항에서 같다)의 판매업 또는 대
여업 영업소에 있어서 관리의료기기의 
품질확보 실시방법”으로 대체한다.

③ 일반의료기기(특정보수관리의료기기
를 제외한다. 이하 이 항에서 같다)를 
업으로서 판매, 수여 또는 대여하거나 
판매, 수여 또는 대여의 목적으로 진열
하거나 일반의료기기 중 프로그램인 것
을 전기통신회선을 통하여 제공하려는 
자(제39조제1항의 허가를 받은 자 및 
전조 제1항에 따른 신고를 한 자를 제
외한다)에 대해서는 제9조제1항(각 호
를 제외한다)의 규정을 준용한다. 이 
경우에, 동항 중 “다음의 사항”은 
“일반의료기기(특정보수관리의료기기
를 제외한다. 이하 이 항에서 같다)의 
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「一般医療機器（特定保守管理医療機

器 を除く。 以下この 項におい て同

じ。）の販売業又は貸与業の営業所に

おける一般医療機器の品質確保の実施

方法」と読み替えるものとする。

４ 前三項に規定するもののほか、必要

な技術的読替えは、政令で定める。

（医療機器の修理業の許可）

第四十条の二 医療機器の修理業の許可

を受けた者でなければ、業として、医
療機器の修理をしてはならない。

２ 前項の許可は、修理する物及びその

修理の方法に応じ厚生労働省令で定め

る区分（以下「修理区分」という。）

に従い、厚生労働大臣が修理をしよう

とする事業所ごとに与える。

３ 第一項の許可は、三年を下らない政

令で定める期間ごとにその更新を受け

なければ、その期間の経過によつて、

その効力を失う。

４ 次の各号のいずれかに該当するとき

は、第一項の許可を与えないことがで

きる。

一 その事業所の構造設備が、厚生労
働省令で定める基準に適合しない

とき。

二 申請者が、第五条第三号イからヘ

までのいずれかに該当するとき。

５ 第一項の許可を受けた者は、当該事

業所に係る修理区分を変更し、又は追

加しようとするときは、厚生労働大臣

の許可を受けなければならない。

６ 前項の許可については、第一項から

第四項までの規定を準用する。

（準用）

第四十条の三 医療機器の修理業につい

ては、第二十三条の二の十四第三項及

び第四項、第二十三条の二の十五第二

판매업 또는 대여업 영업소에 있어서 
일반의료기기의 품질확보 실시방법”으
로 대체한다.

④ 전3항에서 규정하는 사항 외에, 필
요한 기술적 대체는 정령으로 정한다. 

제40조의2(의료기기의 수리업 허가) ① 
의료기기의 수리업 허가를 받은 자가 
아니면 업으로서, 의료기기를 수리하여
서는 아니 된다.
② 전항의 허가는 수리하는 물건 및 그 
수리방법에 따라 후생노동성령으로 정
하는 구분(이하 “수리구분”이라 한
다)에 따라 후생노동대신이 수리를 하
려는 사업소별로 한다.

③ 제1항의 허가는 3년 미만이 되지 
아니하는 정령으로 정하는 기간마다 그 
갱신을 받지 아니하면 그 기간의 경과
에 의하여 그 효력을 상실한다.

④ 다음 각 호의 어느 하나에 해당하는 
경우에는 제1항의 허가를 하지 아니할 
수 있다.

1. 그 사업소의 구조설비가 후생노동
성령으로 정하는 기준에 적합하지 
아니한 경우

2. 신청자가 제5조제3호가목부터 바
목까지의 어느 하나에 해당하는 
경우

⑤ 제1항의 허가를 받은 자는 해당 사
업소와 관련된 수리구분을 변경하거나 
추가하려는 때에는 후생노동대신의 허
가를 받아야 한다.

⑥ 전항의 허가에 대해서는 제1항부터 
제4항까지의 규정을 준용한다.

제40조의3(준용) 의료기기의 수리업에 
대해서는 제23조의2의14제3항 및 제4
항, 제23조의2의5제2항, 제23조의2의
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項、第二十三条の二の十六第二項並び

に第二十三条の二の二十二の規定を準

用する。この場合において、第二十三

条の二の十四第四項中「医療機器責任

技術者」とあり、第二十三条の二の十

五第二項中「医療機器責任技術者又は

体外診断用医薬品製造管理者」とあ

り、及び第二十三条の二の十六第二項

中「医療機器責任技術者、体外診断用

医薬品製造管理者」とあるのは、「医
療機器修理責任技術者」と読み替える

ものとする。

（情報提供）

第四十条の四 医療機器の販売業者、貸

与業者又は修理業者は、医療機器を一

般に購入し、譲り受け、借り受け、若

しくは使用し、又は医療機器プログラ

ムの電気通信回線を通じた提供を受け

る者に対し、医療機器の適正な使用の

ために必要な情報を提供するよう努め

なければならない。

第三節 

再生医療等製品の販売業

（再生医療等製品の販売業の許可）

第四十条の五 再生医療等製品の販売業

の許可を受けた者でなければ、業とし

て、再生医療等製品を販売し、授与
し、又は販売若しくは授与の目的で貯

蔵し、若しくは陳列してはならない。

ただし、再生医療等製品の製造販売業

者がその製造等をし、又は輸入した再

生医療等製品を再生医療等製品の製造

販売業者、製造業者又は販売業者に、

厚生労働大臣が指定する再生医療等製

品の製造販売業者がその製造等をし、

又は輸入した当該再生医療等製品を医
師、歯科医師若しくは獣医師又は病

院、診療所若しくは飼育動物診療施設

の開設者に、再生医療等製品の製造業

者がその製造した再生医療等製品を再

生医療等製品の製造販売業者又は製造

業者に、それぞれ販売し、授与し、又

16제2항, 제23조의2의22의 규정을 준
용한다. 이 경우에, 제23조의2의14제4
항 중 “의료기기책임기술자”, 제23
조의2의5제2항 중 “의료기기책임기술
자 또는 체외진단용 의약품제조관리
자” 및 제23조의2의16제2항 중 “의
료기기책임기술자, 체외진단용 의약품
제조관리자”는 “의료기기 수리책임
기술자”로 대체한다.

제40조의4(정보제공) 의료기기의 판매업
자, 대여업자 또는 수리업자는 의료기
기를 일반적으로 구입, 양수, 임차 및 
사용하거나 의료기기 프로그램을 전기
통신회선을 통하여 제공받는 자에 대
하여 의료기기의 적정한 사용을 위하
여 필요한 정보를 제공하도록 노력하
여야 한다.

제3절　
재생의료 등 제품의 판매업

제40조의5(재생의료 등 제품의 판매업 
허가) ① 재생의료 등 제품의 판매업 
허가를 받은 자가 아니면 업으로서, 재
생의료 등 제품을 판매, 수여하거나 판
매 또는 수여의 목적으로 저장하거나 
진열하여서는 아니 된다. 다만, 재생의
료 등 제품의 제조판매업자가 그 제조 
등을 하거나 수입한 재생의료 등 제품
을 재생의료 등 제품의 제조판매업자, 
제조업자 또는 판매업자에게, 후생노동
대신이 지정하는 재생의료 등 제품의 
제조판매업자가 그 제조 등을 하거나 
수입한 해당 재생의료 등 제품을 의사, 
치과의사 및 수의사 또는 병원, 진료소 
및 사육동물 진료시설의 개설자에게, 
재생의료 등 제품의 제조업자가 그 제
조한 재생의료 등 제품을 재생의료 등 
제품의 제조판매업자 또는 제조업자에
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はその販売若しくは授与の目的で貯蔵
し、若しくは陳列するときは、この限

りでない。

２ 前項の許可は、営業所ごとに、その

営業所の所在地の都道府県知事が与え

る。

３ 次の各号のいずれかに該当するとき

は、第一項の許可を与えないことがで

きる。

一 その営業所の構造設備が、厚生労
働省令で定める基準に適合しない

とき。

二 申請者が、第五条第三号イからヘ

までのいずれかに該当するとき。

４ 第一項の許可は、六年ごとにその更

新を受けなければ、その期間の経過に

よつて、その効力を失う。

５ 第一項の許可を受けた者は、当該許

可に係る営業所については、業とし

て、再生医療等製品を、再生医療等製

品の製造販売業者、製造業者若しくは

販売業者又は病院、診療所若しくは飼

育動物診療施設の開設者その他厚生労
働省令で定める者以外の者に対し、販

売し、又は授与してはならない。

（管理者の設置）

第四十条の六 前条第一項の許可を受け

た者は、厚生労働省令で定めるところ

により、再生医療等製品の販売を実地

に管理させるために、営業所ごとに、

厚生労働省令で定める基準に該当する

者（以下「再生医療等製品営業所管理

者」という。）を置かなければならな

い。

２ 再生医療等製品営業所管理者は、そ

の営業所以外の場所で業として営業所

の管理その他薬事に関する実務に従事

する者であつてはならない。ただし、

その営業所の所在地の都道府県知事の

許可を受けたときは、この限りでな

게, 각각 판매, 수여하거나 그 판매 또
는 수여의 목적으로 저장 또는 진열하
는 때에는 그러하지 아니하다.

② 전항의 허가는 영업소별로, 그 영업
소 소재지의 도도부현 지사가 한다.

③ 다음 각 호의 어느 하나에 해당하는 
경우에는 제1항의 허가를 하지 아니할 
수 있다.

1. 그 영업소의 구조설비가 후생노동
성령으로 정하는 기준에 적합하지 
아니한 경우

2. 신청자가 제5조제3호가목부터 바
목까지의 어느 하나에 해당하는 
경우

④ 제1항의 허가는 6년마다 그 갱신을 
받지 아니하면, 그 기간의 경과에 의하
여 그 효력을 상실한다.

⑤ 제1항의 허가를 받은 자는 해당 허
가와 관련된 영업소에 관해서는 업으로
서, 재생의료 등 제품을 재생의료 등 
제품의 제조판매업자, 제조업자 및 판
매업자 또는 병원, 진료소 및 사육동물 
진료시설의 개설자 및 기타 후생노동성
령으로 정하는 자 이외의 자에 대하여 
판매 또는 수여하여서는 아니 된다.

제40조의6(관리자의 설치) ① 전조 제1
항의 허가를 받은 자는 후생노동성령
으로 정하는 바에 따라, 재생의료 등 
제품의 판매를 현장에서 관리하게 하
기 위하여 영업소별로, 후생노동성령으
로 정하는 기준에 해당하는 자(이하 
“재생의료 등 제품 영업소관리자”라 
한다)를 두어야 한다.

② 재생의료 등 제품 영업소관리자는 그 
영업소 이외의 장소에서 업으로서 영업
소의 관리 및 기타 약사에 관한 실무에 
종사하는 자여서는 아니 된다. 다만, 그 
영업소 소재지의 도도부현 지사의 허가
를 받은 때에는 그러하지 아니하다.
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い。

（準用）

第四十条の七 再生医療等製品の販売業

については、第八条、第九条（第一項

各号を除く。）、第十条第一項及び第

十一条の規定を準用する。この場合に

おいて、第九条第一項中「次に掲げる

事項」とあるのは、「再生医療等製品

の販売業の営業所における再生医療等

製品の品質確保の実施方法」と読み替

えるものとする。

２ 前項に規定するもののほか、必要な

技術的読替えは、政令で定める。

第八章 

医薬品等の基準及び検定

（日本薬局方等）

第四十一条 厚生労働大臣は、医薬品の

性状及び品質の適正を図るため、薬
事・食品衛生審議会の意見を聴いて、

日本薬局方を定め、これを公示する。

２ 厚生労働大臣は、少なくとも十年ご

とに日本薬局方の全面にわたつて薬
事・食品衛生審議会の検討が行われる

ように、その改定について薬事・食品

衛生審議会に諮問しなければならな

い。

３ 厚生労働大臣は、医療機器、再生医
療等製品又は体外診断用医薬品の性

状、品質及び性能の適正を図るため、

薬事・食品衛生審議会の意見を聴い

て、必要な基準を設けることができ

る。

（医薬品等の基準）

第四十二条 厚生労働大臣は、保健衛生

上特別の注意を要する医薬品又は再生

医療等製品につき、薬事・食品衛生審

議会の意見を聴いて、その製法、性

제40조의7(준용) ① 재생의료 등 제품의 
판매업에 대해서는 제8조, 제9조(제1
항 각 호를 제외한다), 제10조제1항 
및 제11조를 준용한다. 이 경우에, 제9
조제1항 중 “다음의 사항”은 “재생
의료 등 제품의 판매업 영업소에 있어
서 재생의료 등 제품의 품질확보 실시
방법”으로 대체한다.

② 전항에서 규정하는 사항 외에, 필요
한 기술적 대체는 정령으로 정한다.

제8장　

의약품 등의 기준 및 검정

제41조(일본약국방 등) ① 후생노동대신
은 의약품의 성상 및 품질의 적정을 
도모하기 위하여 약사・식품위생심의
회의 의견을 들어 일본약국방을 정하
고 이를 공시한다.
② 후생노동대신은 최소한 10년마다 
일본약국방의 전면에 걸쳐 약사・식품
위생심의회의 검토가 실시되도록 그 개
정에 관하여 약사・식품위생심의회에 
자문하여야 한다.

③ 후생노동대신은 의료기기, 재생의료 
등 제품 또는 체외진단용 의약품의 성
상, 품질 및 성능의 적정을 도모하기 
위하여 약사・식품위생심의회의 의견을 
들어 필요한 기준을 둘 수 있다.

제42조(의약품 등의 기준) ① 후생노동
대신은 보건위생상 특별한 주의를 요
하는 의약품 또는 재생의료 등 제품에 
관하여 약사・식품위생심의회의 의견
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状、品質、貯法等に関し、必要な基準

を設けることができる。

２ 厚生労働大臣は、保健衛生上の危害

を防止するために必要があるときは、

医薬部外品、化粧品又は医療機器につ

いて、薬事・食品衛生審議会の意見を

聴いて、その性状、品質、性能等に関
し、必要な基準を設けることができ

る。

（検定）

第四十三条 厚生労働大臣の指定する医
薬品又は再生医療等製品は、厚生労働
大臣の指定する者の検定を受け、か

つ、これに合格したものでなければ、

販売し、授与し、又は販売若しくは授

与の目的で貯蔵し、若しくは陳列して

はならない。ただし、厚生労働省令で

別段の定めをしたときは、この限りで

ない。

２ 厚生労働大臣の指定する医療機器

は、厚生労働大臣の指定する者の検定

を受け、かつ、これに合格したもので

なければ、販売し、貸与し、授与し、

若しくは販売、貸与若しくは授与の目

的で貯蔵し、若しくは陳列し、又は医
療機器プログラムにあつては、電気通

信回線を通じて提供してはならない。

ただし、厚生労働省令で別段の定めを

したときは、この限りでない。

３ 前二項の検定に関し必要な事項は、

政令で定める。

４ 第一項及び第二項の検定の結果につ

いては、行政不服審査法 による不服

申立てをすることができない。

第九章 

医薬品等の取扱い

第一節 

을 들어 그 제조방법, 성상, 품질, 저장
방법 등에 관하여 필요한 기준을 둘 
수 있다.
② 후생노동대신은 보건위생상의 위해
를 방지하기 위하여 필요한 때에는 의
약부외품, 화장품 또는 의료기기에 관
하여 약사・식품위생심의회의 의견을 
들어 그 성상, 품질, 성능 등에 관하여 
필요한 기준을 둘 수 있다.

제43조(검정) ① 후생노동대신이 지정하
는 의약품 또는 재생의료 등 제품은 
후생노동대신이 지정하는 자의 검정을 
받고, 이에 합격한 것이 아니면 판매, 
수여하거나 판매 또는 수여의 목적으
로 저장하거나 진열하여서는 아니 된
다. 다만, 후생노동성령에서 별도로 정
한 때에는 그러하지 아니하다.

② 후생노동대신이 지정하는 의료기기
는 후생노동대신이 지정하는 자의 검정
을 받고, 이에 합격한 것이 아니면 판
매, 대여, 수여 또는 판매하거나 대여 
또는 수여의 목적으로 저장 또는 진열
하거나 의료기기 프로그램의 경우에는 
전기통신회선을 통하여 제공하여서는 
아니 된다. 다만, 후생노동성령에서 별
도로 정한 때에는 그러하지 아니하다.

③ 전2항의 검정에 관하여 필요한 사
항은 정령으로 정한다.

④ 제1항 및 제2항의 검정 결과에 대
해서는 「행정불복심사법」에 의한 볼
복신청을 할 수 없다.

제9장

의약품 등의 취급

제1절
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毒薬及び劇薬の取扱い

（表示）

第四十四条 毒性が強いものとして厚生

労働大臣が薬事・食品衛生審議会の意

見を聴いて指定する医薬品（以下「毒

薬」という。）は、その直接の容器又

は直接の被包に、黒地に白枠、白字を

もつて、その品名及び「毒」の文字が

記載されていなければならない。

２ 劇性が強いものとして厚生労働大臣

が薬事・食品衛生審議会の意見を聴い

て指定する医薬品（以下「劇薬」とい

う。）は、その直接の容器又は直接の

被包に、白地に赤枠、赤字をもつて、

その品名及び「劇」の文字が記載され

ていなければならない。

３ 前二項の規定に触れる毒薬又は劇薬
は、販売し、授与し、又は販売若しく

は授与の目的で貯蔵し、若しくは陳列

してはならない。

（開封販売等の制限）

第四十五条 店舗管理者が薬剤師である

店舗販売業者及び医薬品営業所管理者

が薬剤師である卸売販売業者以外の医
薬品の販売業者は、第五十八条の規定

によつて施された封を開いて、毒薬又

は劇薬を販売し、授与し、又は販売若

しくは授与の目的で貯蔵し、若しくは

陳列してはならない。

（譲渡手続）

第四十六条 薬局開設者又は医薬品の製

造販売業者、製造業者若しくは販売業

者（第三項及び第四項において「薬局

開設者等」という。）は、毒薬又は劇

薬については、譲受人から、その品

名、数量、使用の目的、譲渡の年月日

並びに譲受人の氏名、住所及び職業が

記載され、厚生労働省令で定めるとこ

ろにより作成された文書の交付を受け

なければ、これを販売し、又は授与し

독약 및 극약의 취급

제44조(표시) ① 독성이 강한 것으로서 
후생노동대신이 약사・식품위생심의회
의 의견을 들어 지정하는 의약품(이하 
“독약”이라 한다)은 그 직접용기 또
는 직접피포에 검은 바탕에 흰색 테두
리, 흰색 글자로 그 품명 및 “독”이
라는 문자를 기재하여야 한다.

② 극성이 강한 것으로서 후생노동대신
이 약사・식품위생심의회의 의견을 들
어 지정하는 의약품(이하 “극약”이라 
한다)은 그 직접용기 또는 직접피포에 
흰 바탕에 붉은 색 테두리, 붉은 색 글
자로 그 품명 및 “극”이라는 문자를 
기재하여야 한다.

③ 전2항에 저촉되는 독약 또는 극약
은 판매, 수여하거나 판매 또는 수여의 
목적으로 저장하거나 진열하여서는 아
니 된다.

제45조(개봉판매 등의 제한) 점포관리자
가 약제사인 점포판매업자 및 의약품
영업소관리자가 약제사인 도매판매업
자 이외의 의약품 판매업자는 제58조
에 따라 실시된 봉인을 열어, 독약 또
는 극약을 판매, 수여하거나 판매 또는 
수여의 목적으로 저장하거나 진열하여
서는 아니 된다.

제46조(양도절차) ① 약국개설자 또는 
의약품의 제조판매업자, 제조업자 및 
판매업자(제3항 및 제4항에서 “약국
개설자 등”이라 한다)는 독약 또는 
극약에 관해서는 양수인으로부터 그 
품명, 수량, 사용목적, 양도연월일과 양
수인의 성명, 주소 및 직업이 기재되
고, 후생노동성령으로 정하는 바에 따
라 작성된 문서를 교부받지 아니하면 
이를 판매 또는 수여하여서는 아니 된
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てはならない。

２ 薬剤師等に対して、その身分に関す

る公務所の証明書の提示を受けて毒薬
又は劇薬を販売し、又は授与するとき

は、前項の規定を適用しない。薬剤師

等であつて常時取引関係を有するもの

に販売し、又は授与するときも、同様
とする。

３ 第一項の薬局開設者等は、同項の規

定による文書の交付に代えて、政令で

定めるところにより、当該譲受人の承

諾を得て、当該文書に記載すべき事項

について電子情報処理組織を使用する

方法その他の情報通信の技術を利用す

る方法であつて厚生労働省令で定める

ものにより提供を受けることができ

る。この場合において、当該薬局開設

者等は、当該文書の交付を受けたもの

とみなす。

４ 第一項の文書及び前項前段に規定す

る方法が行われる場合に当該方法にお

いて作られる電磁的記録（電子的方

式、磁気的方式その他人の知覚によつ

ては認識することができない方式で作

られる記録であつて電子計算機による

情報処理の用に供されるものとして厚

生労働省令で定めるものをいう。）

は、当該交付又は提供を受けた薬局開

設者等において、当該毒薬又は劇薬の

譲渡の日から二年間、保存しなければ

ならない。

（交付の制限）

第四十七条 毒薬又は劇薬は、十四歳未

満の者その他安全な取扱いをすること

について不安があると認められる者に

は、交付してはならない。

（貯蔵及び陳列）

第四十八条 業務上毒薬又は劇薬を取り

扱う者は、これを他の物と区別して、

貯蔵し、又は陳列しなければならな

い。

다.

② 약제사 등에 대하여 그 신분에 관한 
관공서의 증명서를 제시받고 독약 또는 
극약을 판매하거나 수여하는 때에는 전
항을 적용하지 아니한다. 약제사 등으
로서 상시 거래관계를 갖는 자에게 판
매하거나 수여하는 때에도 같다.

③ 제1항의 약국개설자 등은 동항에 
따른 문서의 교부를 대신하여, 정령으
로 정하는 바에 따라 해당 양수인의 승
낙을 얻어 해당 문서에 기재하여야 하
는 사항에 관하여 전자정보처리조직을 
사용하는 방법 및 기타 정보통신기술을 
이용하는 방법으로서 후생노동성령으로 
정하는 것으로 제공받을 수 있다. 이 
경우에, 해당 약국개설자 등은 해당 문
서를 교부받은 것으로 본다.

④ 제1항의 문서 및 전항 전단에서 규
정하는 방법이 실시되는 경우에 해당 
방법에 있어서 작성되는 전자적 기록
(전자적 방식, 자기적 방식 및 기타 사
람의 지각으로 인식할 수 없는 방식으
로 작성된 기록으로서 전자계산기에 의
한 정보처리용으로 사용되는 것으로 후
생노동성령으로 정하는 것을 말한다)은 
해당 교부 또는 제공을 받은 약국개설
자 등에 있어서 해당 독약 또는 극약의 
양도일부터 2년간 보존하여야 한다.

제47조(교부의 제한) 독약 또는 극약은 
14세 미만의 자 및 기타 안전하게 취
급하는 것에 관하여 불안이 있다고 인
정되는 자에게는 교부하여서는 아니 
된다.

제48조(저장 및 진열) ① 업무상 독약 
또는 극약을 취급하는 자는 이를 다른 
물건과 구별하여 저장 또는 진열하여
야 한다.
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２ 前項の場合において、毒薬を貯蔵
し、又は陳列する場所には、かぎを施

さなければならない。

第二節 

医薬品の取扱い

（処方箋医薬品の販売）

第四十九条 薬局開設者又は医薬品の販

売業者は、医師、歯科医師又は獣医師

から処方箋の交付を受けた者以外の者

に対して、正当な理由なく、厚生労働
大臣の指定する医薬品を販売し、又は

授与してはならない。ただし、薬剤師

等に販売し、又は授与するときは、こ

の限りでない。

２ 薬局開設者又は医薬品の販売業者

は、その薬局又は店舗に帳簿を備え、

医師、歯科医師又は獣医師から処方箋

の交付を受けた者に対して前項に規定

する医薬品を販売し、又は授与したと

きは、厚生労働省令の定めるところに

より、その医薬品の販売又は授与に関
する事項を記載しなければならない。

３ 薬局開設者又は医薬品の販売業者

は、前項の帳簿を、最終の記載の日か

ら二年間、保存しなければならない。

（直接の容器等の記載事項）

第五十条 医薬品は、その直接の容器又

は直接の被包に、次に掲げる事項が記

載されていなければならない。ただ

し、厚生労働省令で別段の定めをした

ときは、この限りでない。

一 製造販売業者の氏名又は名称及び

住所

二 名称（日本薬局方に収められてい

る医薬品にあつては日本薬局方に

おいて定められた名称、その他の

医薬品で一般的名称があるものに

あつてはその一般的名称）

三 製造番号又は製造記号

② 전항의 경우에 독약을 저장 또는 진
열하는 장소에는 잠금장치를 하여야 한
다.

제2절
의약품의 취급

제49조(처방전의약품의 판매) ① 약국개
설자 또는 의약품의 판매업자는 의사, 
치과의사 또는 수의사로부터 처방전을 
교부받은 자 이외의 자에 대하여 정당
한 이유 없이, 후생노동대신이 지정하
는 의약품을 판매 또는 수여하여서는 
아니 된다. 다만, 약제사 등에게 판매
하거나 수여하는 때에는 그러하지 아
니하다.
② 약국개설자 또는 의약품의 판매업자
는 그 약국 또는 점포에 장부를 비치하
고, 의사, 치과의사 또는 수의사로부터 
처방전을 교부받은 자에 대하여 전항에
서 규정하는 의약품을 판매 또는 수여
한 때에는 후생노동대신이 정하는 바에 
따라 그 의약품의 판매 또는 수여에 관
한 사항을 기재하여야 한다.

③ 약국개설자 또는 의약품의 판매업자
는 전항의 장부를 최종 기재일부터 2
년간 보존하여야 한다.

제50조(직접용기 등의 기재사항) 의약품
은 그 직접용기 또는 직접피포에 다음
의 사항이 기재되어 있어야 한다. 다
만, 후생노동성령으로 별도로 정한 때
에는 그러하지 아니하다.
1. 제조판매업자의 성명 또는 명칭 

및 주소
2. 명칭(일본약국방에 수록되어 있는 

의약품의 경우에는 일본약국방에
서 정한 명칭, 기타 의약품으로서 
일반적 명칭이 있는 것의 경우에
는 그 일반적 명칭)

3. 제조번호 또는 제조기호
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四 重量、容量又は個数等の内容量

五 日本薬局方に収められている医薬
品にあつては、「日本薬局方」の

文字及び日本薬局方において直接

の容器又は直接の被包に記載する

ように定められた事項

六 要指導医薬品にあつては、厚生労
働省令で定める事項

七 一般用医薬品にあつては、第三十

六条の七第一項に規定する区分ご

とに、厚生労働省令で定める事項

八 第四十一条第三項の規定によりそ

の基準が定められた体外診断用医
薬品にあつては、その基準におい

て直接の容器又は直接の被包に記

載するように定められた事項

九 第四十二条第一項の規定によりそ

の基準が定められた医薬品にあつ

ては、貯法、有効期間その他その

基準において直接の容器又は直接

の被包に記載するように定められ

た事項

十 日本薬局方に収められていない医
薬品にあつては、その有効成分の

名称（一般的名称があるものにあ

つては、その一般的名称）及びそ

の分量（有効成分が不明のものに

あつては、その本質及び製造方法

の要旨）

十一 習慣性があるものとして厚生労
働大臣の指定する医薬品にあつて

は、「注意―習慣性あり」の文字

十二 前条第一項の規定により厚生労
働大臣の指定する医薬品にあつて

は、「注意―医師等の処方箋によ

り使用すること」の文字

十三 厚生労働大臣が指定する医薬品

にあつては、「注意―人体に使用

しないこと」の文字

十四 厚生労働大臣の指定する医薬品

にあつては、その使用の期限

十五 前各号に掲げるもののほか、厚

生労働省令で定める事項

第五十一条 医薬品の直接の容器又は直

4. 중량, 용량 또는 개수 등의 내용량
5. 일본약국방에 수록되어 있는 의약

품의 경우에는 “일본약국방”의 
문자 및 일본약국방에서 직접용기 
또는 직접피포에 기재하도록 정한 
사항

6. 요지도의약품의 경우에는 후생노
동성령으로 정하는 사항 

7. 일반용의약품의 경우에는 제36조
의7제1항에서 규정하는 구분별로, 
후생노동성령으로 정하는 사항 

8. 제41조제3항에 따라 그 기준이 정
해진 체외진단용 의약품의 경우에
는 그 기준에서 직접용기 또는 직
접피포에 기재하도록 정한 사항

9. 제42조제1항에 따라 그 기준이 정
해진 의약품의 경우에는 저장방
법, 유효기간 및 기타 그 기준에
서 직접용기 또는 직접피포에 기
재하도록 정한 사항

10. 일본약국방에 수록되어 있지 아
니한 의약품의 경우에는 그 유효
성분의 명칭(일반적 명칭이 있는 
것의 경우에는 그 일반적 명칭) 
및 그 분량(유효성분이 불분명한 
것의 경우에는 그 본질 및 제조방
법의 요지)

11. 습관성이 있는 것으로서 후생노
동대신이 지정하는 의약품의 경우
에는 “주의-습관성 있음”의 문
자

12. 전조 제1항에 따라 후생노동대신
이 지정하는 의약품의 경우에는 
“주의-의사 등 처방전에 따라 
사용할 것”의 문자

13. 후생노동대신이 지정하는 의약품
의 경우에는 “주의-인체에 사용
하지 말 것”의 문자

14. 후생노동대신이 지정하는 의약품
의 경우에는 그 사용기한

15. 전 각 호에서 정하는 사항 외에, 
후생노동성령으로 정하는 사항 

제51조 의약품의 직접용기 또는 직접피



의약품, 의료기기 등의 품질, 유효성 및 안전성의 확보에 관한 법률 [일본]

- 119 -

接の被包が小売のために包装されてい

る場合において、その直接の容器又は

直接の被包に記載された第四十四条第

一項若しくは第二項又は前条各号に規

定する事項が外部の容器又は外部の被

包を透かして容易に見ることができな

いときは、その外部の容器又は外部の

被包にも、同様の事項が記載されてい

なければならない。

（添付文書等の記載事項）

第五十二条 医薬品は、これに添付する

文書又はその容器若しくは被包（以下

この条において「添付文書等」とい

う。）に、当該医薬品に関する最新の

論文その他により得られた知見に基づ

き、次に掲げる事項（次項及び次条に

おいて「添付文書等記載事項」とい

う。）が記載されていなければならな

い。ただし、厚生労働省令で別段の定

めをしたときは、この限りでない。

一 用法、用量その他使用及び取扱い

上の必要な注意

二 日本薬局方に収められている医薬
品にあつては、日本薬局方におい

て添付文書等に記載するように定

められた事項

三 第四十一条第三項の規定によりそ

の基準が定められた体外診断用医
薬品にあつては、その基準におい

て添付文書等に記載するように定

められた事項

四 第四十二条第一項の規定によりそ

の基準が定められた医薬品にあつ

ては、その基準において添付文書

等に記載するように定められた事

項

五 前各号に掲げるもののほか、厚生

労働省令で定める事項

２ 薬局開設者、医薬品の製造販売業者

若しくは製造業者又は卸売販売業者

が、体外診断用医薬品を薬剤師、薬局

開設者、医薬品の製造販売業者若しく

は製造業者、卸売販売業者、医師、歯
科医師若しくは獣医師又は病院、診療

포가 소매를 위하여 포장되어 있는 경
우에, 그 직접용기 또는 직접피포에 기
재된 제44조제1항 및 제2항 또는 전
조 각 호에서 규정하는 사항을 외부용
기 또는 외부피포를 통하여 쉽게 볼 
수 없는 때에는 그 외부용기 또는 외
부피포에도 동일한 사항이 기재되어 
있어야 한다.

제52조(첨부문서 등의 기재사항) ① 의
약품은 이에 첨부하는 문서 또는 그 
용기 및 피포(이하 이 조에서 “첨부
문서 등”이라 한다)에 해당 의약품에 
관한 최신 논문 및 기타에 의하여 얻
은 지식에 기초하여, 다음의 사항(다음 
항 및 다음 조에서 “첨부문서 등 기
재사항”이라 한다)이 기재되어 있어
야 한다. 다만, 후생노동성령으로 별도
로 정한 때에는 그러하지 아니하다.
1. 용법, 용량 기타 사용 및 취급상 

필요한 주의
2. 일본약국방에 수록되어 있는 의약

품의 경우에는 일본약국방에서 첨
부문서 등에 기재하도록 정한 사
항

3. 제41조제3항에 따라 그 기준이 정
해진 체외진단용 의약품의 경우에
는 그 기준에서 첨부문서 등에 기
재하도록 정한 사항

4. 제42조제1항에 따라 그 기준이 정
해진 의약품의 경우에는 그 기준
에서 첨부문서 등에 기재하도록 
정한 사항

5. 전 각 호에서 정하는 사항 외에, 
후생노동성령으로 정하는 사항

② 약국개설자, 의약품의 제조판매업자 
및 제조업자 또는 도매판매업자가 체외
진단용 의약품을 약제사, 약국개설자, 
의약품의 제조판매업자 및 제조업자, 
도매판매업자, 의사, 치과의사 및 수의
사 또는 병원, 진료소 및 사육동물 진
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所若しくは飼育動物診療施設の開設者

に販売し、又は授与する場合におい

て、その販売し、又は授与する時に、

次の各号のいずれにも該当するとき

は、前項の規定にかかわらず、当該体

外診断用医薬品は、添付文書等に、添

付文書等記載事項が記載されているこ

とを要しない。

一 当該体外診断用医薬品の製造販売
業者が、当該体外診断用医薬品の

添付文書等記載事項について、厚

生労働省令で定めるところによ

り、電子情報処理組織を使用する

方法その他の情報通信の技術を利

用する方法であつて厚生労働省令

で定めるものにより提供している

とき。

二 当該体外診断用医薬品を販売し、

又は授与しようとする者が、添付

文書等に添付文書等記載事項が記

載されていないことについて、厚

生労働省令で定めるところによ

り、当該体外診断用医薬品を購入

し、又は譲り受けようとする者の

承諾を得ているとき。

（添付文書等記載事項の届出等）

第五十二条の二 医薬品の製造販売業者

は、厚生労働大臣が指定する医薬品の

製造販売をするときは、あらかじめ、

厚生労働省令で定めるところにより、

当該医薬品の添付文書等記載事項のう

ち使用及び取扱い上の必要な注意その

他の厚生労働省令で定めるものを厚生

労働大臣に届け出なければならない。

これを変更しようとするときも、同様
とする。

２ 医薬品の製造販売業者は、前項の規

定による届出をしたときは、直ちに、

当該医薬品の添付文書等記載事項につ

いて、電子情報処理組織を使用する方

法その他の情報通信の技術を利用する

方法であつて厚生労働省令で定めるも

のにより公表しなければならない。

료시설의 개설자에게 판매하거나 수여
하는 경우에, 그 판매하거나 수여할 때
에 다음 각 호의 모두에 해당하는 경우
에는 전항에도 불구하고, 해당 체외진
단용 의약품은 첨부문서 등에 첨부문서 
등 기재사항이 기재되어 있을 것을 필
요로 하지 아니한다.

1. 해당 체외진단용 의약품의 제조판
매업자가 해당 체외진단용 의약품
의 첨부문서 등 기재사항에 관하
여, 후생노동성령으로 정하는 바
에 따라 전자정보처리조직을 사용
하는 방법 및 기타 정보통신기술
을 이용하는 방법으로서 후생노동
성령으로 정하는 것으로 제공하고 
있는 경우

2. 해당 체외진단용 의약품을 판매 
또는 수여하려는 자가 첨부문서 
등에 첨부문서 등 기재사항이 기
재되어 있지 아니한 것에 관하여, 
후생노동성령으로 정하는 바에 따
라 해당 체외진단용 의약품을 구
입 또는 양수하려는 자의 승낙을 
받은 때

제52조의2(첨부문서 등 기재사항의 신고 
등) ① 의약품의 제조판매업자는 후생
노동대신이 지정하는 의약품을 제조판
매하는 때에는 사전에, 후생노동성령으
로 정하는 바에 따라 해당 의약품의 
첨부문서 등 기재사항 중 사용 및 취
급상 필요한 주의 기타 후생노동성령
으로 정하는 것을 후생노동대신에게 
신고하여야 한다. 이를 변경하려는 때
에도 같다.

② 의약품의 제조판매업자는 전항에 따
른 신고를 한 경우에는 즉시 해당 의약
품의 첨부문서 등 기재사항에 관하여, 
전자정보처리조직을 사용하는 방법 및 
기타 정보통신기술을 이용하는 방법으
로서 후생노동성령으로 정하는 것에 의
하여 공표하여야 한다.
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（機構による添付文書等記載事項の届出

の受理）

第五十二条の三 厚生労働大臣は、機構

に、前条第一項の厚生労働大臣が指定

する医薬品（専ら動物のために使用さ

れることが目的とされているものを除

く。次項において同じ。）についての

同条第一項の規定による届出の受理に

係る事務を行わせることができる。

２ 厚生労働大臣が前項の規定により機

構に届出の受理に係る事務を行わせる

こととしたときは、前条第一項の厚生

労働大臣が指定する医薬品についての

同項の規定による届出をしようとする

者は、同項の規定にかかわらず、厚生

労働省令で定めるところにより、機構

に届け出なければならない。

３ 機構は、前項の届出を受理したとき

は、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通知しな

ければならない。

（記載方法）

第五十三条 第四十四条第一項若しくは

第二項又は第五十条から第五十二条ま

でに規定する事項の記載は、他の文

字、記事、図画又は図案に比較して見

やすい場所にされていなければなら

ず、かつ、これらの事項については、

厚生労働省令の定めるところにより、

当該医薬品を一般に購入し、又は使用

する者が読みやすく、理解しやすいよ

うな用語による正確な記載がなければ

ならない。

（記載禁止事項）

第五十四条 医薬品は、これに添付する

文書、その医薬品又はその容器若しく

は被包（内袋を含む。）に、次に掲げ

る事項が記載されていてはならない。

一 当該医薬品に関し虚偽又は誤解を

招くおそれのある事項

二 第十四条、第十九条の二、第二十

三条の二の五又は第二十三条の二

제52조의3(기구에 의한 첨부문서 등 기
재사항 신고의 수리) ① 후생노동대신
은 기구에, 전조 제1항의 후생노동대신
이 지정하는 의약품(오직 동물을 위하
여 사용되는 것을 목적으로 하는 것을 
제외한다. 다음 항에서 같다)에 관한 
동조 제1항에 따른 신고의 수리와 관
련된 사무를 실시하게 할 수 있다.
② 후생노동대신이 전항에 따라 기구에 
신고의 수리와 관련된 사무를 실시하도
록 한 경우에는 전조 제1항의 후생노
동대신이 지정하는 의약품에 관한 동항
에 따른 신고를 하려는 자는 동항에도 
불구하고, 후생노동성령으로 정하는 바
에 따라 기구에 신고하여야 한다.

③ 기구는 전항의 신고를 수리한 때에
는 후생노동성령으로 정하는 바에 따라 
후생노동대신에게 그 뜻을 통지하여야 
한다.

제53조(기재방법) 제44조제1항 및 제2
항 또는 제50조부터 제52조까지에서 
규정하는 사항의 기재는 다른 문자, 기
사, 도화 또는 도안과 비교하여 잘 보
이는 장소에 되어 있어야 하고, 이러한 
사항에 관해서는 후생노동성령이 정하
는 바에 따라, 해당 의약품을 일반적으
로 구입 또는 사용하는 자가 읽기 쉽
고, 이해하기 쉬운 용어로 정확하게 기
재되어야 한다.

제54조(기재금지사항) 의약품은 이에 첨
부하는 문서, 그 의약품 또는 그 용기 
및 피포(속봉투를 포함한다)에 다음의 
사항이 기재되어 있어서는 아니 된다.
1. 해당 의약품에 관하여 허위 또는 

오해를 초래할 우려가 있는 사항
2. 제14조, 제19조의2, 제23조의2의

5 또는 제23조의2의17의 승인을 
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の十七の承認を受けていない効
能、効果又は性能（第十四条第一

項、第二十三条の二の五第一項又

は第二十三条の二の二十三第一項

の規定により厚生労働大臣がその

基準を定めて指定した医薬品にあ

つては、その基準において定めら

れ た 効 能 、 効 果 又 は 性 能 を 除

く。）

三 保健衛生上危険がある用法、用量

又は使用期間

（販売、授与等の禁止）

第五十五条 第五十条から前条までの規

定に触れる医薬品は、販売し、授与
し、又は販売若しくは授与の目的で貯

蔵し、若しくは陳列してはならない。

ただし、厚生労働省令で別段の定めを

したときは、この限りでない。

２ 模造に係る医薬品、第十三条の三第

一項の認定若しくは第二十三条の二の

四第一項の登録を受けていない製造所

（外国にある製造所に限る。）におい

て製造された医薬品、第十三条第一項

若しくは第六項若しくは第二十三条の

二の三第一項の規定に違反して製造さ

れた医薬品又は第十四条第一項若しく

は第九項（第十九条の二第五項におい

て準用する場合を含む。）、第十九条
の二第四項、第二十三条の二の五第一

項若しくは第十一項（第二十三条の二

の十七第五項において準用する場合を

含む。）、第二十三条の二の十七第四

項若しくは第二十三条の二の二十三第

一項若しくは第六項の規定に違反して

製造販売をされた医薬品についても、

前項と同様とする。

（販売、製造等の禁止）

第五十六条 次の各号のいずれかに該当
する医薬品は、販売し、授与し、又は

販売若しくは授与の目的で製造し、輸

入し、貯蔵し、若しくは陳列してはな

らない。

一 日本薬局方に収められている医薬

받지 아니한 효능, 효과 또는 성
능(제14조제1항, 제23조의2의5제
1항 또는 제23조의2의23제1항에 
따라 후생노동대신이 그 기준을 
정하여 지정한 의약품의 경우에는 
그 기준에서 정한 효능, 효과 또
는 성능을 제외한다)

3. 보건위생상 위험이 있는 용법, 용
량 또는 사용기간 

제55조(판매, 수여 등의 금지) 제50조부
터 전조까지의 규정에 저촉되는 의약
품은 판매, 수여하거나 판매 또는 수여
의 목적으로 저장하거나 진열하여서는 
아니 된다. 다만, 후생노동성령으로 별
도로 정한 때에는 그러하지 아니하다.

② 모조와 관련된 의약품, 제13조의3
제1항의 인정 및 제23조의2의4제1항
의 등록을 받지 아니한 제조소(외국에 
있는 제조소에 한한다)에서 제조된 의
약품, 제13조제1항 및 제6항 또는 제
23조의2의3제1항을 위반하여 제조된 
의약품 또는 제14조제1항 및 제9항(제
19조의2제5항에서 준용하는 경우를 포
함한다), 제19조의2제4항, 제23조의2
의5제1항 및 제11항(제23조의2의17
제5항에서 준용하는 경우를 포함한다), 
제23조의2의17제4항 또는 제23조의2
의23제1항 및 제6항을 위반하여 제조
판매된 의약품에 대해서도 전항과 같
다.

제56조(판매, 제조 등의 금지) 다음 각 
호의 어느 하나에 해당하는 의약품은 
판매, 수여하거나 판매 또는 수여의 목
적으로 제조, 수입, 저장 또는 진열하
여서는 아니 된다.
1. 일본약국방에 수록되어 있는 의약
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品であつて、その性状又は品質が

日本薬局方で定める基準に適合し

ないもの

二 第四十一条第三項の規定によりそ

の基準が定められた体外診断用医
薬品であつて、その性状、品質又

は性能がその基準に適合しないも

の

三 第十四条、第十九条の二、第二十

三条の二の五又は第二十三条の二

の十七の承認を受けた医薬品であ

つて、その成分若しくは分量（成

分が不明のものにあつては、その

本質又は製造方法）又は性状、品

質若しくは性能がその承認の内容

と異なるもの（第十四条第十項

（第十九条の二第五項において準

用する場合を含む。）又は第二十

三条の二の五第十二項（第二十三

条の二の十七第五項において準用

する場合を含む。）の規定に違反

していないものを除く。）

四 第十四条第一項、第二十三条の二

の五第一項又は第二十三条の二の

二十三第一項の規定により厚生労
働大臣が基準を定めて指定した医
薬品であつて、その成分若しくは

分量（成分が不明のものにあつて

は、その本質又は製造方法）又は

性状、品質若しくは性能がその基

準に適合しないもの

五 第四十二条第一項の規定によりそ

の基準が定められた医薬品であつ

て、その基準に適合しないもの

六 その全部又は一部が不潔な物質又

は変質若しくは変敗した物質から

成つている医薬品

七 異物が混入し、又は付着している

医薬品

八 病原微生物その他疾病の原因とな

るものにより汚染され、又は汚染

されているおそれがある医薬品

九 着色のみを目的として、厚生労働
省令で定めるタール色素以外の

タール色素が使用されている医薬

품으로서, 그 성상 또는 품질이 
일본약국방에서 정한 기준에 적합
하지 아니한 것.

2. 제41조제3항에 따라 그 기준이 정
해진 체외진단용 의약품으로서, 
그 성상, 품질 또는 성능이 그 기
준에 적합하지 아니한 것

3. 제14조, 제19조의2, 제23조의2의
5 또는 제23조의2의17의 승인을 
받은 의약품으로서, 그 성분 및 
분량(성분이 불분명한 것의 경우
에는 그 본질 또는 제조방법) 또
는 성상, 품질 및 성능이 그 승인
내용과 다른 것(제14조제10항(제
19조의2제5항에서 준용하는 경우
를 포함한다) 또는 제23조의2의5
제12항(제23조의2의17제5항에서 
준용하는 경우를 포함한다)의 규
정을 위반하고 있지 아니한 것을 
제외한다)

4. 제14조제1항, 제23조의2의5제1항 
또는 제23조의2의23제1항에 따
라 후생노동대신이 기준을 정하여 
지정한 의약품으로서, 그 성분 및 
분량(성분이 불분명한 것의 경우
에는 그 본질 또는 제조방법) 또
는 성상, 품질 및 성능이 그 기준
에 적합하지 아니한 것

5. 제42조제1항에 따라 그 기준이 정
해진 의약품으로서, 그 기준에 적
합하지 아니한 것

6. 그 전부 또는 일부가 불결한 물질 
또는 변질 및 부패한 물질로 구성
되어 있는 의약품

7. 이물이 혼입 또는 부착되어 있는 
의약품

8. 병원미생물 및 기타 질병의 원인
이 되는 것에 의하여 오염되거나 
오염되어 있을 우려가 있는 의약
품

9. 착색만을 목적으로 후생노동성령
으로 정하는 타르 색소 이외의 타
르 색소가 사용되어 있는 의약품



의약품, 의료기기 등의 품질, 유효성 및 안전성의 확보에 관한 법률 [일본]

- 124 -

品

第五十七条 医薬品は、その全部若しく

は一部が有毒若しくは有害な物質から

なつているためにその医薬品を保健衛

生上危険なものにするおそれがある物

とともに、又はこれと同様のおそれが

あ る容器若 しくは被 包（内袋 を含

む。）に収められていてはならず、ま

た、医薬品の容器又は被包は、その医
薬品の使用方法を誤らせやすいもので

あつてはならない。

２ 前項の規定に触れる医薬品は、販売
し、授与し、又は販売若しくは授与の

目的で製造し、輸入し、貯蔵し、若し

くは陳列してはならない。

（陳列等）

第五十七条の二 薬局開設者又は医薬品

の販売業者は、医薬品を他の物と区別

して貯蔵し、又は陳列しなければなら

ない。

２ 薬局開設者又は店舗販売業者は、要

指導医薬品及び一般用医薬品（専ら動

物のために使用されることが目的とさ

れているものを除く。）を陳列する場

合には、厚生労働省令で定めるところ

により、これらを区別して陳列しなけ

ればならない。

３ 薬局開設者、店舗販売業者又は配置

販売業者は、一般用医薬品を陳列する

場合には、厚生労働省令で定めるとこ

ろにより、第一類医薬品、第二類医薬
品又は第三類医薬品の区分ごとに、陳

列しなければならない。

（封）

第五十八条 医薬品の製造販売業者は、

医薬品の製造販売をするときは、厚生

労働省令で定めるところにより、医薬
品を収めた容器又は被包に封を施さな

ければならない。ただし、医薬品の製

造販売業者又は製造業者に販売し、又

제57조 ① 의약품은 그 전부 또는 일부
가 유독 및 유해한 물질로 되어 있어 
그 의약품을 보건위생상 위험하게 만
들 우려가 있는 물질과 함께 또는 이
와 동일한 우려가 있는 용기 및 피포
(속봉투를 포함한다)에 담겨져 있어서
는 아니 되고, 의약품의 용기 또는 피
포는 그 의약품의 사용방법을 오해하
기 쉬운 것이어서는 아니 된다.

② 전항에 저촉되는 의약품은 판매, 수
여하거나 판매 또는 수여의 목적으로 
제조, 수입, 저장 또는 진열하여서는 아
니 된다.

제57조의2(진열 등) ① 약국개설자 또는 
의약품의 판매업자는 의약품을 다른 
물건과 구별하여 저장 또는 진열하거
나 한다.

② 약국개설자 또는 점포판매업자는 요
지도의약품 및 일반용의약품(오직 동물
을 위하여 사용되는 것을 목적으로 하
는 것을 제외한다)을 진열하는 경우에
는 후생노동성령으로 정하는 바에 따라 
이를 구별하여 진열하여야 한다.

③ 약국개설자, 점포판매업자 또는 배
치판매업자는 일반용의약품을 진열하는 
경우에는 후생노동성령으로 정하는 바
에 따라 제1류 의약품, 제2류 의약품 
또는 제3류 의약품의 구분에 따라 진
열하여야 한다.

제58조(봉인) 의약품의 제조판매업자는 
의약품을 제조판매하는 때에는 후생노
동성령으로 정하는 바에 따라 의약품
을 담은 용기 또는 피포를 봉인하여야 
한다. 다만, 의약품의 제조판매업자 또
는 제조업자에게 판매하거나 수여하는 
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は授与するときは、この限りでない。

第三節 

医薬部外品の取扱い

（直接の容器等の記載事項）

第五十九条 医薬部外品は、その直接の

容器又は直接の被包に、次に掲げる事

項が記載されていなければならない。

ただし、厚生労働省令で別段の定めを

したときは、この限りでない。

一 製造販売業者の氏名又は名称及び

住所

二 「医薬部外品」の文字

三 第二条第二項第二号又は第三号に

規定する医薬部外品にあつては、

それぞれ厚生労働省令で定める文

字

四 名称（一般的名称があるものにあ

つては、その一般的名称）

五 製造番号又は製造記号
六 重量、容量又は個数等の内容量

七 厚生労働大臣の指定する医薬部外

品にあつては、有効成分の名称
（一般的名称があるものにあつて

は、その一般的名称）及びその分

量

八 厚生労働大臣の指定する成分を含

有する医薬部外品にあつては、そ

の成分の名称
九 第二条第二項第二号に規定する医

薬部外品のうち厚生労働大臣が指

定するものにあつては、「注意―

人体に使用しないこと」の文字

十 厚生労働大臣の指定する医薬部外

品にあつては、その使用の期限

十一 第四十二条第二項の規定により

その基準が定められた医薬部外品

にあつては、その基準において直

接の容器又は直接の被包に記載す

るように定められた事項

十二 前各号に掲げるもののほか、厚

生労働省令で定める事項

（準用）

때에는 그러하지 아니하다.

제3절
의약부외품의 취급

제59조(직접용기 등의 기재사항) 의약부
외품은 그 직접용기 또는 직접피포에, 
다음의 사항이 기재되어 있어야 한다. 
다만, 후생노동성령으로 별도로 정한 
때에는 그러하지 아니하다.
1. 제조판매업자의 성명 또는 명칭 

및 주소 
2. “의약부외품”의 문자 
3. 제2조제2항제2호 또는 제3호에서 

규정하는 의약부외품의 경우에는 
각각 후생노동성령으로 정하는 문
자 

4. 명칭(일반적 명칭이 있는 것의 경
우에는 그 일반적 명칭)

5. 제조번호 또는 제조기호 
6. 중량, 용량 또는 개수 등의 내용량
7. 후생노동대신이 지정하는 의약부

외품의 경우에는 유효성분의 명칭
(일반적 명칭이 있는 것의 경우에
는 그 일반적 명칭) 및 그 분량

8. 후생노동대신이 지정하는 성분을 
함유하는 의약부외품의 경우에는 
그 성분의 명칭

9. 제2조제2항제2호에서 규정하는 의
약부외품 중 후생노동대신이 지정
하는 것의 경우에는 “주의-인체
에 사용하지 말 것”의 문자

10. 후생노동대신이 지정하는 의약부
외품의 경우에는 그 사용기한

11. 제42조제2항에 따라 그 기준이 
정해진 의약부외품의 경우에는 그 
기준에서 직접용기 또는 직접피포
에 기재하도록 정한 사항

12. 전 각 호에서 정하는 사항 외에, 
후생노동성령으로 정하는 사항 
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第六十条 医薬部外品については、第五

十一条、第五十二条第一項及び第五十

三条から第五十七条までの規定を準用

する。この場合において、第五十一条
中「第四十四条第一項若しくは第二項

又は前条各号」とあるのは「第五十九

条各号」と、第五十二条第一項第四号
中「第四十二条第一項」とあるのは

「第四十二条第二項」と、第五十三条
中「第四十四条第一項若しくは第二項

又は第五十条から第五十二条まで」と

あるのは「第五十九条又は第六十条に

おいて準用する第五十一条若しくは第

五十二条第一項」と、第五十四条第一

項第二号中「、第十九条の二、第二十

三条の二の五又は第二十三条の二の十

七」とあるのは「又は第十九条の二」

と、「、効果又は性能」とあるのは

「又は効果」と、「第十四条第一項、

第二十三条の二の五第一項又は第二十

三条の二の二十三第一項」とあるのは

「第十四条第一項」と、第五十五条第

一項中「第五十条から前条まで」とあ

るのは「第五十九条又は第六十条にお

いて準用する第五十一条、第五十二条
第一項、第五十三条及び前条」と、同

条第二項中「認定若しくは第二十三条
の二の四第一項の登録」とあるのは

「認定」と、「第六項若しくは第二十

三条の二の三第一項」とあるのは「第

六項」と、「、第十九条の二第四項、

第二十三条の二の五第一項若しくは第

十一項（第二十三条の二の十七第五項

において準用する場合を含む。）、第

二十三条の二の十七第四項若しくは第

二十三条の二の二十三第一項若しくは

第六項」とあるのは「若しくは第十九

条の二第四項」と、第五十六条第三号
中「、第十九条の二、第二十三条の二

の五又は第二十三条の二の十七」とあ

るのは「又は第十九条の二」と、「、

品質若しくは性能」とあるのは「若し

くは品質」と、「含む。）又は第二十

三条の二の五第十二項（第二十三条の

二の十七第五項において準用する場合

を含む。）」とあるのは「含む。）」

제60조(준용) 의약부외품에 대해서는 제
51조, 제52조제1항 및 제53조부터 제
57조까지의 규정을 준용한다. 이 경우
에, 제51조 중 “제44조제1항 및 제2
항 또는 전조 각 호”는 “제59조 각 
호”로, 제52조제1항제4호 중 “제42
조제1항”은 “제42조제2항”으로, 제
53조 중 “제44조제1항 및 제2항 또
는 제50조부터 제52조까지”는 “제
59조 또는 제60조에서 준용하는 제51
조 및 제52조제1항”으로, 제54조제1
항제2호 중 “, 제19조의2, 제23조의2
의5 또는 제23조의2의17”은 “ 또는 
제19조의2”로, “, 효과 또는 성능”
은 “ 또는 효과”로, “제14조제1항, 
제23조의2의5제1항 또는 제23조의2
의23제1항”은 “제14조제1항”으로, 
제55조제1항 중 “제50조부터 전조까
지”는 “제59조 또는 제60조에서 준
용하는 제51조, 제52조제1항, 제53조 
및 전조”로, 동조 제2항 중 “인정 및 
제23조의2의4제1항의 등록”은 “인
정”으로, “제6항 또는 제23조의2의3
제1항”은 “제6항”으로, “, 제19조
의2제4항, 제23조의2의5제1항 또는 
제11항(제23조의2의17제5항에서 준
용하는 경우를 포함한다), 제23조의2
의17제4항若しくは제23조의2의23제1
항 및 제6항”은 “또는 제19조의2제
4항”으로, 제56조제3호 중 “, 제19
조의2, 제23조의2의5 또는 제23조의2
의17”은 “ 또는 제19조의2”로, “, 
품질 및 성능”은 “및 품질”로, “포
함한다) 또는 제23조의2의5제12항(제
23조의2의17제5항에서 준용하는 경우
를 포함한다)”는 “포함한다)”로, 동
조 제4호 중 “제14조제1항, 제23조
의2의5제1항 또는 제23조의2의23제1
항”은 “제14조제1항”으로, “, 품질 
및 성능”은 “및 품질”로, 동조 제5
호 중 “제42조제1항”은 “제42조제
2항”으로 대체한다.
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と、同条第四号中「第十四条第一項、

第二十三条の二の五第一項又は第二十

三条の二の二十三第一項」とあるのは

「第十四条第一項」と、「、品質若し

くは性能」とあるのは「若しくは品

質」と、同条第五号中「第四十二条第

一項」とあるのは「第四十二条第二

項」と読み替えるものとする。

第四節 

化粧品の取扱い

（直接の容器等の記載事項）

第六十一条 化粧品は、その直接の容器

又は直接の被包に、次に掲げる事項が

記載されていなければならない。ただ

し、厚生労働省令で別段の定めをした

ときは、この限りでない。

一 製造販売業者の氏名又は名称及び

住所

二 名称
三 製造番号又は製造記号
四 厚生労働大臣の指定する成分を含

有する化粧品にあつては、その成

分の名称
五 厚生労働大臣の指定する化粧品に

あつては、その使用の期限

六 第四十二条第二項の規定によりそ

の基準が定められた化粧品にあつ

ては、その基準において直接の容

器又は直接の被包に記載するよう

に定められた事項

七 前各号に掲げるもののほか、厚生

労働省令で定める事項

（準用）

第六十二条 化粧品については、第五十

一条、第五十二条第一項及び第五十三

条から第五十七条までの規定を準用す

る。この場合において、第五十一条中

「第四十四条第一項若しくは第二項又

は前条各号」とあるのは「第六十一条
各号」と、第五十二条第一項第四号中

「第四十二条第一項」とあるのは「第

四十二条第二項」と、第五十三条中

제4절　
화장품의 취급

제61조(직접용기 등의 기재사항) 화장품
은 그 직접용기 또는 직접피포에, 다음
의 사항이 기재되어 있어야 한다. 다
만, 후생노동성령으로 별도로 정한 때
에는 그러하지 아니하다.
1. 제조판매업자의 성명 또는 명칭 

및 주소 
2. 명칭
3. 제조번호 또는 제조기호
4. 후생노동대신이 지정하는 성분을 

함유하는 화장품의 경우에는 그 
성분의 명칭

5. 후생노동대신이 지정하는 화장품
의 경우에는 그 사용기한

6. 제42조제2항에 따라 그 기준에서 
정해진 화장품의 경우에는 그 기
준에서 직접용기 또는 직접피포에 
기재하도록 정한 사항 

7. 전 각 호에서 정하는 사항 외에, 
후생노동성령으로 정하는 사항 

제62조(준용) 화장품에 대해서는 제51
조, 제52조제1항 및 제53조부터 제57
조까지의 규정을 준용한다. 이 경우에, 
제51조 중 “제44조제1항 및 제2항 
또는 전조 각 호”는 “제61조 각 
호”로, 제52조제1항제4호 중 “제42
조제1항”은 “제42조제2항”으로, 제
53조 중 “제44조제1항 및 제2항 또
는 제50조부터 제52조까지”는 “제
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「第四十四条第一項若しくは第二項又

は第五十条から第五十二条まで」とあ

るのは「第六十一条又は第六十二条に

おいて準用する第五十一条若しくは第

五十二条第一項」と、第五十四条第二

号中「、第十九条の二、第二十三条の

二の五又は第二十三条の二の十七」と

あるのは「又は第十九条の二」と、

「、効果又は性能」とあるのは「又は

効果」と、「第十四条第一項、第二十

三条の二の五第一項又は第二十三条の

二の二十三第一項」とあるのは「第十

四条第一項」と、第五十五条第一項中

「第五十条から前条まで」とあるのは

「第六十一条又は第六十二条において

準用する第五十一条、第五十二条第一

項、第五十三条及び前条」と、同条第

二項中「認定若しくは第二十三条の二

の四第一項の登録」とあるのは「認

定」と、「第六項若しくは第二十三条
の二の三第一項」とあるのは「第六

項」と、「、第十九条の二第四項、第

二十三条の二の五第一項若しくは第十

一項（第二十三条の二の十七第五項に

おいて準用する場合を含む。）、第二

十三条の二の十七第四項若しくは第二

十三条の二の二十三第一項若しくは第

六項」とあるのは「若しくは第十九条
の二第四項」と、第五十六条第三号中

「、第十九条の二、第二十三条の二の

五又は第二十三条の二の十七」とある

のは「又は第十九条の二」と、「、品

質若しくは性能」とあるのは「若しく

は品質」と、「含む。）又は第二十三

条の二の五第十二項（第二十三条の二

の十七第五項において準用する場合を

含む。）」とあるのは「含む。）」

と、同条第四号中「第十四条第一項、

第二十三条の二の五第一項又は第二十

三条の二の二十三第一項」とあるのは

「第十四条第一項」と、「、品質若し

くは性能」とあるのは「若しくは品

質」と、同条第五号中「第四十二条第

一項」とあるのは「第四十二条第二

項」と読み替えるものとする。

61조 또는 제62조에서 준용하는 제51
조또는 제52조제1항”으로, 제54조제
2호 중 “, 제19조의2, 제23조의2의5 
또는 제23조의2의17”은 “ 또는 제
19조의2”로, “, 효과 또는 성능”은 
“또는 효과”로, “제14조제1항, 제
23조의2의5제1항 또는 제23조의2의
23제1항”은 “제14조제1항”으로, 
제55조제1항 중 “제50조부터 전조까
지”는 “제61조 또는 제62조에서 준
용하는 제51조, 제52조제1항, 제53조 
및 전조”로, 동조 제2항 중 “인정 및 
제23조의2의4제1항의 등록”은 “인
정”으로, “제6항 또는 제23조의2의3
제1항”은 “제6항”으로, “, 제19조
의2제4항, 제23조의2의5제1항 및 제
11항(제23조의2의17제5항에서 준용
하는 경우를 포함한다), 제23조의2의
17제4항 또는 제23조의2의23제1항 
및 제6항”은 “또는 제19조의2제4
항”으로, 제56조제3호 중 “, 제19조
의2, 제23조의2의5 또는 제23조의2의
17”은 “ 또는 제19조의2”로, “, 
품질 및 성능”은 “및 품질”로, “포
함한다) 또는 제23조의2의5제12항(제
23조의2의17제5항에서 준용하는 경우
를 포함한다)”는 “포함한다)”로, 동
조 제4호 중 “제14조제1항, 제23조
의2의5제1항 또는 제23조의2의23제1
항”은 “제14조제1항”으로, “, 품질 
및 성능”은 “및 품질”로, 동조 제5
호 중 “제42조제1항”은 “제42조제
2항”으로 대체한다.
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第五節 

医療機器の取扱い

（直接の容器等の記載事項）

第六十三条 医療機器は、その医療機器

又はその直接の容器若しくは直接の被

包に、次に掲げる事項が記載されてい

なければならない。ただし、厚生労働
省令で別段の定めをしたときは、この

限りでない。

一 製造販売業者の氏名又は名称及び

住所

二 名称
三 製造番号又は製造記号
四 厚生労働大臣の指定する医療機器

にあつては、重量、容量又は個数
等の内容量

五 第四十一条第三項の規定によりそ

の基準が定められた医療機器にあ

つては、その基準においてその医
療機器又はその直接の容器若しく

は直接の被包に記載するように定

められた事項

六 第四十二条第二項の規定によりそ

の基準が定められた医療機器にあ

つては、その基準においてその医
療機器又はその直接の容器若しく

は直接の被包に記載するように定

められた事項

七 厚生労働大臣の指定する医療機器

にあつては、その使用の期限

八 前各号に掲げるもののほか、厚生

労働省令で定める事項

２ 前項の医療機器が特定保守管理医療

機器である場合においては、その医療

機器に、同項第一号から第三号まで及

び第八号に掲げる事項が記載されてい

なければならない。ただし、厚生労働
省令で別段の定めをしたときは、この

限りでない。

（添付文書等の記載事項）

第六十三条の二 医療機器は、これに添

付する文書又はその容器若しくは被包

제5절　
의료기기의 취급

제63조(직접용기 등의 기재사항) ① 의
료기기는 그 의료기기 또는 그 직접용
기 및 직접피포에, 다음의 사항이 기재
되어 있어야 한다. 다만, 후생노동성령
으로 별도로 정한 때에는 그러하지 아
니한다.
1. 제조판매업자의 성명 또는 명칭 

및 주소 
2. 명칭 
3. 제조번호 또는 제조기호 
4. 후생노동대신이 지정하는 의료기

기의 경우에는 중량, 용량 또는 
개수 등의 내용량

5. 제41조제3항에 따라 그 기준이 정
해진 의료기기의 경우에는 그 기
준에서 그 의료기기 또는 그 직접
용기 및 직접피포에 기재하도록 
정한 사항

6. 제42조제2항에 따라 그 기준이 정
해진 의료기기의 경우에는 그 기
준에서 그 의료기기 또는 그 직접
용기 및 직접피포에 기재하도록 
정한 사항

7. 후생노동대신이 지정하는 의료기
기의 경우에는 그 사용기한

8. 전 각 호에서 정하는 사항 외에, 
후생노동성령으로 정하는 사항

② 전항의 의료기기가 특정보수관리의
료기기인 경우에는 그 의료기기에, 동
항 제1호부터 제3호까지 및 제8호에서 
정하는 사항이 기재되어 있어야 한다. 
다만, 후생노동성령으로 별도로 정한 
때에는 그러하지 아니하다.

제63조의2(첨부문서 등의 기재사항) ① 
의료기기는 이에 첨부하는 문서 또는 
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（以下この条において「添付文書等」

という。）に、当該医療機器に関する

最新の論文その他により得られた知見

に基づき、次に掲げる事項（次項及び

次条において「添付文書等記載事項」

という。）が記載されていなければな

らない。ただし、厚生労働省令で別段

の定めをしたときは、この限りでな

い。

一 使用方法その他使用及び取扱い上

の必要な注意

二 厚生労働大臣の指定する医療機器

にあつては、その保守点検に関す

る事項

三 第四十一条第三項の規定によりそ

の基準が定められた医療機器にあ

つては、その基準において添付文

書等に記載するように定められた

事項

四 第四十二条第二項の規定によりそ

の基準が定められた医療機器にあ

つては、その基準において添付文

書等に記載するように定められた

事項

五 前各号に掲げるもののほか、厚生

労働省令で定める事項

２ 医療機器の製造販売業者、製造業

者、販売業者又は貸与業者が、医療機

器を医療機器の製造販売業者、製造業

者、販売業者若しくは貸与業者、医
師、歯科医師若しくは獣医師又は病

院、診療所若しくは飼育動物診療施設

の開設者に販売し、貸与し、若しくは

授与し、又は医療機器プログラムをこ

れらの者に電気通信回線を通じて提供

する場合において、その販売し、貸与
し、若しくは授与し、又は電気通信回

線を通じて提供する時に、次の各号の

いずれにも該当するときは、前項の規

定にかかわらず、当該医療機器は、添

付文書等に、添付文書等記載事項が記

載されていることを要しない。

一 当該医療機器の製造販売業者が、

当該医療機器の添付文書等記載事

項について、厚生労働省令で定め

그 용기 및 피포(이하 이 조에서 “첨
부문서 등”이라 한다)에, 해당 의료기
기에 관한 최신 논문 및 기타에 의하
여 얻은 지식에 기초하여, 다음의 사항
(다음 항 및 다음 조에서 “첨부문서 
등 기재사항”이라 한다)이 기재되어 
있어야 한다. 다만, 후생노동성령으로 
별도로 정한 때에는 그러하지 아니하
다.
1. 사용방법 기타 사용 및 취급상 필

요한 주의
2. 후생노동대신이 지정하는 의료기

기의 경우에는 그 보수점검에 관
한 사항

3. 제41조제3항에 따라 그 기준이 정
해진 의료기기의 경우에는 그 기
준에서 첨부문서 등에 기재하도록 
정한 사항

4. 제42조제2항에 따라 그 기준이 정
해진 의료기기의 경우에는 그 기
준에서 첨부문서 등에 기재하도록 
정한 사항

5. 전 각 호에서 정하는 사항 외에, 
후생노동성령으로 정하는 사항

② 의료기기의 제조판매업자, 제조업자, 
판매업자 또는 대여업자가 의료기기를 
의료기기의 제조판매업자, 제조업자, 
판매업자 및 대여업자, 의사, 치과의사 
및 수의사 또는 병원, 진료소 및 사육
동물 진료시설의 개설자에게 판매, 대
여 및 수여하거나 의료기기 프로그램을 
이러한 자에게 전기통신회선을 통하여 
제공하는 경우에, 그 판매, 대여 및 수
여하거나 전기통신회선을 통하여 제공
하는 때에, 다음 각 호의 모두에 해당
하는 경우에는 전항에도 불구하고, 해
당 의료기기는 첨부문서 등에 첨부문서 
등 기재사항이 기재되어 있을 것을 필
요로 하지 아니한다.

1. 해당 의료기기의 제조판매업자가 
해당 의료기기의 첨부문서 등 기
재사항에 관하여, 후생노동성령으
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るところにより、電子情報処理組

織を使用する方法その他の情報通

信の技術を利用する方法であつて

厚生労働省令で定めるものにより

提供しているとき。

二 当該医療機器を販売し、貸与し、

若しくは授与し、又は医療機器プ

ログラムをこれらの者に電気通信

回線を通じて提供しようとする者

が、添付文書等に添付文書等記載

事項が記載されていないことにつ

いて、厚生労働省令で定めるとこ

ろにより、当該医療機器を購入

し、借り受け、若しくは譲り受

け、又は電気通信回線を通じて提

供を受けようとする者の承諾を得

ているとき。

（添付文書等記載事項の届出等）

第六十三条の三 医療機器の製造販売業

者は、厚生労働大臣が指定する医療機

器の製造販売をするときは、あらかじ

め、厚生労働省令で定めるところによ

り、当該医療機器の添付文書等記載事

項のうち使用及び取扱い上の必要な注

意その他の厚生労働省令で定めるもの

を厚生労働大臣に届け出なければなら

ない。これを変更しようとするとき

も、同様とする。

２ 医療機器の製造販売業者は、前項の

規定による届出をしたときは、直ち

に、当該医療機器の添付文書等記載事

項について、電子情報処理組織を使用

する方法その他の情報通信の技術を利

用する方法であつて厚生労働省令で定

めるものにより公表しなければならな

い。

（準用）

第六十四条 医療機器については、第五

十二条の三から第五十五条までの規定

を準用する。この場合において、第五

十二条の三第一項及び第二項中「前条
第一項」とあるのは「第六十三条の三

第一項」と、第五十三条中「第四十四

로 정하는 바에 따라 전자정보처
리조직을 사용하는 방법 및 기타 
정보통신기술을 이용하는 방법으
로서 후생노동성령으로 정하는 것
으로 제공하고 있는 경우

2. 해당 의료기기를 판매, 대여 및 수
여하거나 의료기기 프로그램을 이
러한 자에게 전기통신회선을 통하
여 제공하려는 자가 첨부문서 등
에 첨부문서 등 기재사항이 기재
되어 있는 아니한 것에 관하여, 
후생노동성령으로 정하는 바에 따
라 해당 의료기기를 구입, 임차 
및 양수하거나 전기통신회선을 통
하여 제공받고자 하는 자의 승낙
을 얻은 때

제63조의3(첨부문서 등 기재사항의 신고 
등) 의료기기의 제조판매업자는 후생
노동대신이 지정하는 의료기기를 제조
판매하는 때에는 사전에, 후생노동성령
으로 정하는 바에 따라 해당 의료기기
의 첨부문서 등 기재사항 중 사용 및 
취급상 필요한 주의 및 기타 후생노동
성령으로 정하는 것을 후생노동대신에
게 신고하여야 한다. 이를 변경하려는 
때에도 같다.

② 의료기기의 제조판매업자는 전항에 
따른 신고를 한 경우에는 즉시 해당 의
료기기의 첨부문서 등 기재사항에 관하
여, 전자정보처리조직을 사용하는 방법 
및 기타 정보통신기술을 이용하는 방법
으로서 후생노동성령으로 정하는 것에 
의하여 공표하여야 한다.

제64조(준용) 의료기기에 대해서는 제52
조의3부터 제55조까지의 규정을 준용
한다. 이 경우에, 제52조의3제1항 및 
제2항 중 “전조 제1항”은 “제63조
의3제1항”으로, 제53조 중 “제44조
제1항 및 제2항 또는 제50조부터 제
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条第一項若しくは第二項又は第五十条
から第五十二条まで」とあるのは「第

六十三条又は第六十三条の二」と、第

五十四条第二号中「第十四条、第十九

条の二、第二十三条の二の五」とある

のは「第二十三条の二の五」と、「効
能、効果」とあるのは「効果」と、

「第十四条第一項、第二十三条の二の

五第一項又は第二十三条の二の二十三

第一項」とあるのは「第二十三条の二

の二十三第一項」と、第五十五条第一

項中「第五十条から前条まで」とある

のは「第六十三条から第六十三条の三

まで又は第六十四条において準用する

第五十二条の三から前条まで」と、

「販売し、授与し、又は販売若しくは

授与の目的で貯蔵し、若しくは陳列し

てはならない」とあるのは「販売し、

貸与し、授与し、若しくは販売、貸与
若しくは授与の目的で貯蔵し、若しく

は陳列し、又は医療機器プログラムに

あつては電気通信回線を通じて提供し

てはならない」と、同条第二項中「第

十三条の三第一項の認定若しくは第二

十三条の二の四第一項の登録」とある

のは「第二十三条の二の四第一項の登

録」と、「第十三条第一項若しくは第

六項若しくは第二十三条の二の三第一

項」とあるのは「第二十三条の二の三

第一項」と、「第十四条第一項若しく

は第九項（第十九条の二第五項におい

て準用する場合を含む。）、第十九条
の二第四項、第二十三条の二の五第一

項」とあるのは「第二十三条の二の五

第一項」と読み替えるものとする。

（販売、製造等の禁止）

第六十五条 次の各号のいずれかに該当
する医療機器は、販売し、貸与し、授

与し、若しくは販売、貸与若しくは授

与の目的で製造し、輸入し、貯蔵し、

若しくは陳列し、又は医療機器プログ

ラムにあつては電気通信回線を通じて

提供してはならない。

一 第四十一条第三項の規定によりそ

の基準が定められた医療機器であ

52조까지”는 “제63조 또는 제63조
의2”로, 제54조제2호 중 “제14조, 
제19조의2, 제23조의2의5”는 “제23
조의2의5”로, “효능, 효과”는 “효
과”로, “제14조제1항, 제23조의2의5
제1항 또는 제23조의2의23제1항”은 
“제23조의2의23제1항”으로, 제55조
제1항 중 “제50조부터 전조까지”는 
“제63조부터 제63조의3까지 또는 제
64조에서 준용하는 제52조의3부터 전
조까지”로, “판매, 수여하거나 판매 
또는 수여의 목적으로 저장하거나 진
열하여서는 아니 된다”는 “판매, 대
여, 수여하거나 판매, 대여 및 수여의 
목적으로 저장 및 진열하거나 의료기
기 프로그램의 경우에는 전기통신회선
을 통하여 제공하여서는 아니 된다”
로, 동조 제2항 중 “제13조의3제1항
의 인정 및 제23조의2의4제1항의 등
록”은 “제23조의2의4제1항의 등
록”으로, “제13조제1항 및 제6항 또
는 제23조의2의3제1항”은 “제23조
의2의3제1항”으로, “제14조제1항 
및 제9항(제19조의2제5항에서 준용하
는 경우를 포함한다), 제19조의2제4
항, 제23조의2의5제1항”은 “제23조
의2의5제1항”으로 대체한다.

제65조(판매, 제조 등의 금지) 다음 각 
호의 어느 하나에 해당하는 의료기기
는 판매, 대여, 수여하거나 판매, 대여 
및 수여의 목적으로 제조, 수입, 저장 
및 진열하거나 의료기기 프로그램의 
경우에는 전기통신회선을 통하여 제공
하여서는 아니 된다.
1. 제41조제3항에 따라 그 기준이 정

해진 의료기기로서, 그 성상, 품질 
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つて、その性状、品質又は性能が

その基準に適合しないもの

二 第二十三条の二の五又は第二十三

条の二の十七の厚生労働大臣の承

認を受けた医療機器であつて、そ

の性状、品質又は性能がその承認

の内容と異なるもの（第二十三条
の二の五第十二項（第二十三条の

二の十七第五項において準用する

場合を含む。）の規定に違反して

いないものを除く。）

三 第二十三条の二の二十三第一項の

規定により厚生労働大臣が基準を

定めて指定した医療機器であつ

て、その性状、品質又は性能がそ

の基準に適合しないもの

四 第四十二条第二項の規定によりそ

の基準が定められた医療機器であ

つて、その基準に適合しないもの

五 その全部又は一部が不潔な物質又

は変質若しくは変敗した物質から

成つている医療機器

六 異物が混入し、又は付着している

医療機器

七 病原微生物その他疾病の原因とな

るものにより汚染され、又は汚染

されているおそれがある医療機器

八 その使用によつて保健衛生上の危

険を生ずるおそれがある医療機器

第六節 

再生医療等製品の取扱い

（直接の容器等の記載事項）

第六十五条の二 再生医療等製品は、そ

の直接の容器又は直接の被包に、次に

掲げる事項が記載されていなければな

らない。ただし、厚生労働省令で別段

の定めをしたときは、この限りでな

い。

一 製造販売業者の氏名又は名称及び

住所

二 名称
三 製造番号又は製造記号
四 再生医療等製品であることを示す

또는 성능이 그 기준에 적합하지 
아니한 것

2. 제23조의2의5 또는 제23조의2의
17의 후생노동대신의 승인을 받
은 의료기기로서, 그 성상, 품질 
또는 성능이 그 승인 내용과 다른 
것[제23조의2의5제12항(제23조
의2의17제5항에서 준용하는 경우
를 포함한다)의 규정을 위반하고 
있지 아니한 것을 제외한다]

3. 제23조의2의23제1항에 따라 후생
노동대신이 기준을 정하여 지정한 
의료기기로서, 그 성상, 품질 또는 
성능이 그 기준에 적합하지 아니
한 것 

4. 제42조제2항에 따라 그 기준이 정
해진 의료기기로서, 그 기준에 적
합하지 아니한 것

5. 그 전부 또는 일부가 불결한 물질 
또는 변질 및 부패한 물질로 구성
되어 있는 의료기기

6. 이물이 혼입 또는 부착되어 있는 
의료기기

7. 병원미생물 및 기타 질병의 원인
이 되는 것으로 오염되거나 오염
되어 있을 우려가 있는 의료기기 

8. 그 사용에 의하여 보건위생상 위
험이 발생할 우려가 있는 의료기
기

제6절　
재생의료 등 제품의 취급

제65조의2(직접용기 등의 기재사항) 재
생의료 등 제품은 그 직접용기 또는 
직접피포に, 다음의 사항이 기재되어 
있어야 한다. 다만, 후생노동성령으로 
별도로 정한 때에는 그러하지 아니하
다.
1. 제조판매업자의 성명 또는 명칭 

및 주소
2. 명칭
3. 제조번호 또는 제조기호
4. 재생의료 등 제품임을 나타내는 
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厚生労働省令で定める表示

五 第二十三条の二十六第一項（第二

十三条の三十七第五項において準

用する場合を含む。）の規定によ

り条件及び期限を付した第二十三

条の二十五又は第二十三条の三十

七の承認を与えられている再生医
療等製品にあつては、当該再生医
療等製品であることを示す厚生労
働省令で定める表示

六 厚生労働大臣の指定する再生医療

等製品にあつては、重量、容量又

は個数等の内容量

七 第四十一条第三項の規定によりそ

の基準が定められた再生医療等製

品にあつては、その基準において

その直接の容器又は直接の被包に

記載するように定められた事項

八 第四十二条第一項の規定によりそ

の基準が定められた再生医療等製

品にあつては、その基準において

その直接の容器又は直接の被包に

記載するように定められた事項

九 使用の期限

十 前各号に掲げるもののほか、厚生

労働省令で定める事項

（添付文書等の記載事項）

第六十五条の三 再生医療等製品は、こ

れに添付する文書又はその容器若しく

は被包（以下この条において「添付文

書等」という。）に、当該再生医療等

製品に関する最新の論文その他により

得られた知見に基づき、次に掲げる事

項（次条において「添付文書等記載事

項」という。）が記載されていなけれ

ばならない。ただし、厚生労働省令で

別段の定めをしたときは、この限りで

ない。

一 用法、用量、使用方法その他使用

及び取扱い上の必要な注意

二 再生医療等製品の特性に関して注

意を促すための厚生労働省令で定

める事項

三 第四十一条第三項の規定によりそ

の基準が定められた再生医療等製

후생노동성령으로 정하는 표시
5. 제23조의26제1항(제23조의37제5

항에서 준용하는 경우를 포함한
다)의 규정에 따라 조건 및 기한
을 정한 제23조의25 또는 제23
조의37의 승인이 되어 있는 재생
의료 등 제품의 경우에는 해당 재
생의료 등 제품임을 나타내는 후
생노동성령으로 정하는 표시

6. 후생노동대신이 지정하는 재생의
료 등 제품의 경우에는 중량, 용
량 또는 개수 등의 내용량

7. 제41조제3항에 따라 그 기준이 정
해진 재생의료 등 제품의 경우에
는 그 기준에서 그 직접용기 또는 
직접피포에 기재하도록 정한 사항

8. 제42조제1항에 따라 그 기준이 정
해진 재생의료 등 제품의 경우에
는 그 기준에서 그 직접용기 또는 
직접피포에 기재하도록 정한 사항

9. 사용기한
10. 전 각 호에서 정하는 사항 외에, 

후생노동성령으로 정하는 사항

제65조의3(첨부문서 등의 기재사항) 재
생의료 등 제품은 이에 첨부하는 문서 
또는 그 용기 및 피포(이하 이 조에서 
“첨부문서 등”이라 한다)에, 해당 재
생의료 등 제품에 관한 최신논문 및 
기타에 의하여 얻은 지식에 기초하여, 
다음의 사항(다음 조에서 “첨부문서 
등 기재사항”이라 한다)이 기재되어 
있어야 한다. 다만, 후생노동성령으로 
별도로 정한 때에는 그러하지 아니하
다.
1. 용법, 용량, 사용방법 기타 사용 

및 취급상 필요한 주의
2. 전항의 사항을 촉구하기 위하여 

후생노동성령으로 정하는 사항 

3. 제41조제3항에 따라 그 기준이 정
해진 재생의료 등 제품의 경우에
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品にあつては、その基準において

添付文書等に記載するように定め

られた事項

四 第四十二条第一項の規定によりそ

の基準が定められた再生医療等製

品にあつては、その基準において

添付文書等に記載するように定め

られた事項

五 前各号に掲げるもののほか、厚生

労働省令で定める事項

（添付文書等記載事項の届出等）

第六十五条の四 再生医療等製品の製造

販売業者は、再生医療等製品の製造販

売をするときは、あらかじめ、厚生労
働省令で定めるところにより、当該再

生医療等製品の添付文書等記載事項の

うち使用及び取扱い上の必要な注意そ

の他の厚生労働省令で定めるものを厚

生労働大臣に届け出なければならな

い。これを変更しようとするときも、

同様とする。

２ 再生医療等製品の製造販売業者は、

前項の規定による届出をしたときは、

直ちに、当該再生医療等製品の添付文

書等記載事項について、電子情報処理

組織を使用する方法その他の情報通信

の技術を利用する方法であつて厚生労
働省令で定めるものにより公表しなけ

ればならない。

（準用）

第六十五条の五 再生医療等製品につい

ては、第五十一条、第五十二条の三か

ら第五十五条まで、第五十七条、第五

十七条の二第一項及び第五十八条の規

定を準用する。この場合において、第

五十一条中「第四十四条第一項若しく

は第二項又は前条各号」とあるのは

「第六十五条の二各号」と、第五十三

条中「第四十四条第一項若しくは第二

項又は第五十条から第五十二条まで」

とあるのは「第六十五条の二、第六十

五条の三又は第六十五条の五において

準用する第五十一条」と、第五十四条

는 그 기준에서 첨부문서 등에 기
재하도록 정한 사항

4. 제42조제1항에 따라 그 기준이 정
해진 재생의료 등 제품의 경우에
는 그 기준에서 첨부문서 등에 기
재하도록 정한 사항

5. 전 각 호에서 정하는 사항 외에, 
후생노동성령으로 정하는 사항

제65조의4(첨부문서 등 기재사항의 신고 
등) ① 재생의료 등 제품의 제조판매
업자는 재생의료 등 제품을 제조판매
하는 때에는 사전에, 후생노동성령으로 
정하는 바에 따라 해당 재생의료 등 
제품의 첨부문서 등 기재사항 중 사용 
및 취급상 필요한 주의 및 기타 후생
노동성령으로 정하는 것을 후생노동대
신에게 신고하여야 한다. 이를 변경하
려는 때에도 같다.

② 재생의료 등 제품의 제조판매업자는 
전항에 따른 신고를 한 경우에는 즉시 
해당 재생의료 등 제품의 첨부문서 등 
기재사항에 관하여, 전자정보처리조직
을 사용하는 방법 및 기타 정보통신기
술을 이용하는 방법으로서 후생노동성
령으로 정하는 것에 의하여 공표하여야 
한다.

제65조의5(준용) 재생의료 등 제품에 대
해서는 제51조, 제52조의3부터 제55
조까지, 제57조, 제57조의2제1항 및 
제58조를 준용한다. 이 경우에, 제51
조 중 “제44조제1항 및 제2항 또는 
전조 각 호”는 “제65조의2 각 호”
로, 제53조 중 “제44조제1항 및 제2
항 또는 제50조부터 제52조까지”는 
“제65조의2, 제65조의3 또는 제65조
의5에서 준용하는 제51조”로, 제54조
제2호 중 “제14조, 제19조의2, 제23
조의2의5 또는 제23조의2의17”은 
“제23조의25 또는 제23조의37”로, 
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第二号中「第十四条、第十九条の二、

第二十三条の二の五又は第二十三条の

二の十七」とあるのは「第二十三条の

二十五又は第二十三条の三十七」と、

「性能（第十四条第一項、第二十三条
の二の五第一項又は第二十三条の二の

二十三第一項の規定により厚生労働大

臣がその基準を定めて指定した医薬品

にあつては、その基準において定めら

れた効能、効果又は性能を除く。）」

とあるのは「性能」と、第五十五条第

一項中「第五十条から前条まで」とあ

るのは「第六十五条の二から第六十五

条の四まで又は第六十五条の五におい

て準用する第五十一条若しくは第五十

二条の三から前条まで」と、同条第二

項中「第十三条の三第一項の認定若し

くは第二十三条の二の四第一項の登

録」とあるのは「第二十三条の二十四

第一項の認定」と、「第十三条第一項

若しくは第六項若しくは第二十三条の

二の三第一項」とあるのは「第二十三

条の二十二第一項若しくは第六項」

と、「第十四条第一項若しくは第九項

（第十九条の二第五項において準用す

る場合を含む。）、第十九条の二第四

項、第二十三条の二の五第一項若しく

は第十一項（第二十三条の二の十七第

五 項におい て準用す る場合を 含む

。）、第二十三条の二の十七第四項若

しくは第二十三条の二の二十三第一項

若しくは第六項」とあるのは「第二十

三条の二十五第一項若しくは第九項

（第二十三条の三十七第五項において

準用する場合を含む。）若しくは第二

十三条の三十七第四項」と読み替える

ものとする。

（販売、製造等の禁止）

第六十五条の六 次の各号のいずれかに

該当する再生医療等製品は、販売し、

授与し、又は販売若しくは授与の目的

で製造し、輸入し、貯蔵し、若しくは

陳列してはならない。

一 第四十一条第三項の規定によりそ

の基準が定められた再生医療等製

“성능(제14조제1항, 제23조의2의5제
1항 또는 제23조의2의23제1항에 따라 
후생노동대신이 그 기준을 정하여 지
정한 의약품의 경우에는 그 기준에서 
정한 효능, 효과 또는 성능을 제외한
다)”은 “성능”으로, 제55조제1항 
중 “제50조부터 전조까지”는 “제65
조의2부터 제65조의4까지 또는 제65
조의5에서 준용하는 제51조 및 제52
조의3부터 전조까지”로, 동조 제2항 
중 “제13조의3제1항의 인정 및 제23
조의2의4제1항의 등록”은 “제23조
의24제1항의 인정”으로, “제13조제
1항 및 제6항 또는 제23조의2의3제1
항”은 “제23조의22제1항 및 제6
항”으로, “제14조제1항 및 제9항(제
19조의2제5항에서 준용하는 경우를 
포함한다), 제19조의2제4항, 제23조의
2의5제1항 및 제11항(제23조의2의17
제5항에서 준용하는 경우를 포함한다), 
제23조의2의17제4항 또는 제23조의2
의23제1항 및 제6항”은 “제23조의
25제1항 및 제9항(제23조의37제5항
에서 준용하는 경우를 포함한다) 또는 
제23조의37제4항”으로 대체한다.

제65조의6(판매, 제조 등의 금지) 다음 
각 호의 어느 하나에 해당하는 재생의
료 등 제품은 판매, 수여하거나 판매 
또는 수여의 목적으로 제조, 수입, 저
장 또는 진열하여서는 아니 된다.
1. 제41조제3항에 따라 그 기준이 정

해진 재생의료 등 제품으로서, 그 
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品であつて、その性状、品質又は

性能がその基準に適合しないもの

二 第二十三条の二十五又は第二十三

条の三十七の厚生労働大臣の承認

を受けた再生医療等製品であつ

て、その性状、品質又は性能（第

二十三条の二十六第一項（第二十

三条の三十七第五項において準用

する場合を含む。）の規定により

条件及び期限を付したものについ

ては、これらを有すると推定され

るものであること）がその承認の

内容と異なるもの（第二十三条の

二十五第十項（第二十三条の三十

七第五項において準用する場合を

含む。）の規定に違反していない

ものを除く。）

三 第四十二条第一項の規定によりそ

の基準が定められた再生医療等製

品であつて、その基準に適合しな

いもの

四 その全部又は一部が不潔な物質又

は変質若しくは変敗した物質から

成つている再生医療等製品

五 異物が混入し、又は付着している

再生医療等製品

六 病原微生物その他疾病の原因とな

るものにより汚染され、又は汚染

されているおそれがある再生医療

等製品

第十章 

医薬品等の広告

（誇大広告等）

第六十六条 何人も、医薬品、医薬部外

品、化粧品、医療機器又は再生医療等

製品の名称、製造方法、効能、効果又

は性能に関して、明示的であると暗示

的であるとを問わず、虚偽又は誇大な

記事を広告し、記述し、又は流布して

はならない。

２ 医薬品、医薬部外品、化粧品、医療

성상, 품질 또는 성능이 그 기준
에 적합하지 아니한 것 

2. 제23조의25 또는 제23조의37의 
후생노동대신의 승인을 받은 재생
의료 등 제품으로서, 그 성상, 품
질 또는 성능[제23조의26제1항
(제23조의37제5항에서 준용하는 
경우를 포함한다)의 규정에 따라 
조건 및 기한을 정한 것에 관해서
는 이들을 갖는다고 추정되는 것]
이 그 승인내용과 다른 것[제23
조의25제10항(제23조의37제5항
에서 준용하는 경우를 포함한다)
의 규정을 위반하고 있지 아니한 
것을 제외한다]

3. 제42조제1항에 따라 그 기준이 정
해진 재생의료 등 제품으로서, 그 
기준에 적합하지 아니한 것

4. 그 전부 또는 일부가 불결한 물질 
또는 변질 및 부패한 물질로 구성
되어 있는 재생의료 등 제품

5. 이물이 혼입 또는 부착되어 있는 
재생의료 등 제품 

6. 병원미생물 및 기타 질병의 원인
이 되는 것에 의하여 오염되거나 
오염되어 있을 우려가 있는 재생
의료 등 제품

제10장　

의약품 등의 광고

제66조(과대광고 등) ① 누구라도 의약
품, 의약부외품, 화장품, 의료기기 또는 
재생의료 등 제품의 명칭, 제조방법, 
효능, 효과 또는 성능에 관하여 명시적
인지 묵시적인지를 묻지 아니하고, 허
위 또는 과대의 기사를 광고, 기술 또
는 유포하여서는 아니 된다.

② 의약품, 의약부외품, 화장품, 의료기
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機器又は再生医療等製品の効能、効果

又は性能について、医師その他の者が

これを保証したものと誤解されるおそ

れがある記事を広告し、記述し、又は

流布することは、前項に該当するもの

とする。

３ 何人も、医薬品、医薬部外品、化粧

品、医療機器又は再生医療等製品に関
して堕胎を暗示し、又はわいせつにわ

たる文書又は図画を用いてはならな

い。

（特定疾病用の医薬品及び再生医療等製

品の広告の制限）

第六十七条 政令で定めるがんその他の

特殊疾病に使用されることが目的とさ

れている医薬品又は再生医療等製品で

あつて、医師又は歯科医師の指導の下

に使用されるのでなければ危害を生ず

るおそれが特に大きいものについて

は、厚生労働省令で、医薬品又は再生

医療等製品を指定し、その医薬品又は

再生医療等製品に関する広告につき、

医薬関係者以外の一般人を対象とする

広告方法を制限する等、当該医薬品又

は再生医療等製品の適正な使用の確保

のために必要な措置を定めることがで

きる。

２ 厚生労働大臣は、前項に規定する特

殊疾病を定める政令について、その制

定又は改廃に関する閣議を求めるに

は、あらかじめ、薬事・食品衛生審議

会の意見を聴かなければならない。た

だし、薬事・食品衛生審議会が軽微な

事項と認めるものについては、この限

りでない。

（承認前の医薬品、医療機器及び再生医
療等製品の広告の禁止）

第六十八条 何人も、第十四条第一項、

第二十三条の二の五第一項若しくは第

二十三条の二の二十三第一項に規定す

る医薬品若しくは医療機器又は再生医
療等製品であつて、まだ第十四条第一

기 또는 재생의료 등 제품의 효능, 효
과 또는 성능에 관하여 의사 및 기타의 
자가 이를 보증한 것으로 오해될 우려
가 있는 기사를 광고, 기술 또는 유포
하는 것은 전항에 해당하는 것으로 한
다.

③ 누구라도 의약품, 의약부외품, 화장
품, 의료기기 또는 재생의료 등 제품에 
관하여 낙태를 암시하거나 외설스러운 
문서 또는 도화를 사용하여서는 아니 
된다.

제67조(특정질병용 의약품 및 재생의료 
등 제품의 광고제한) ① 정령으로 정
하는 암 및 기타 특수질병에 사용되는 
것을 목적으로 하는 의약품 또는 재생
의료 등 제품으로서, 의사 또는 치과의
사의 지도하에 사용되는 것이 아니면 
위해가 발생할 우려가 특히 높은 것에 
대해서는 후생노동성령으로, 의약품 또
는 재생의료 등 제품을 지정하고, 그 
의약품 또는 재생의료 등 제품에 관한 
공고에 관하여 의약관계자 이외의 일
반인을 대상으로 하는 광고방법을 제
한하는 등 해당 의약품 또는 재생의료 
등 제품의 적정한 사용의 확보를 위하
여 필요한 조치를 정할 수 있다.
② 후생노동대신은 전항에서 규정하는 
특수질병을 정하는 정령에 관하여, 그 
제정 또는 개폐에 관한 각의(閣議)를 
요구하려면 사전에, 약사・식품위생심
의회의 의견을 들어야 한다. 다만, 약
사・식품위생심의회가 경미한 사항이라
고 인정하는 것에 관해서는 그러하지 
아니하다.

제68조(승인 전 의약품, 의료기기 및 재
생의료 등 제품의 광고 금지) 누구라
도 제14조제1항, 제23조의2의5제1항 
또는 제23조의2의23제1항에서 규정하
는 의약품 및 의료기기 또는 재생의료 
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項、第十九条の二第一項、第二十三条
の二の五第一項、第二十三条の二の十

七第一項、第二十三条の二十五第一項

若しくは第二十三条の三十七第一項の

承認又は第二十三条の二の二十三第一

項の認証を受けていないものについ

て、その名称、製造方法、効能、効果

又は性能に関する広告をしてはならな

い。

第十一章 

医薬品等の安全対策

（情報の提供等）

第六十八条の二 医薬品、医療機器若し

くは再生医療等製品の製造販売業者、

卸売販売業者、医療機器卸売販売業者

等（医療機器の販売業者又は貸与業者

のうち、薬局開設者、医療機器の製造

販売業者、販売業者若しくは貸与業者

若しくは病院、診療所若しくは飼育動

物診療施設の開設者に対し、業とし

て、医療機器を販売し、若しくは授与
するもの又は薬局開設者若しくは病

院、診療所若しくは飼育動物診療施設

の開設者に対し、業として、医療機器

を貸与するものをいう。次項において

同じ。）、再生医療等製品卸売販売業

者（再生医療等製品の販売業者のう

ち、再生医療等製品の製造販売業者若

しくは販売業者又は病院、診療所若し

くは飼育動物診療施設の開設者に対
し、業として、再生医療等製品を販売
し、又は授与するものをいう。同項に

おいて同じ。）又は外国製造医薬品等

特例承認取得者、外国製造医療機器等

特例承認取得者若しくは外国製造再生

医療等製品特例承認取得者（以下「外

国特例承認取得者」と総称する。）

は、医薬品、医療機器又は再生医療等

製品の有効性及び安全性に関する事項

その他医薬品、医療機器又は再生医療

等製品の適正な使用のために必要な情

報（第六十三条の二第一項第二号の規

등 제품으로서, 아직 제14조제1항, 제
19조의2제1항, 제23조의2의5제1항, 
제23조의2의17제1항, 제23조의25제1
항 및 제23조의37제1항의 승인 또는 
제23조의2의23제1항의 인정을 받지 
아니한 것에 관하여, 그 명칭, 제조방
법, 효능, 효과 또는 성능에 관한 광고
를 하여서는 아니 된다.

제11장　

의약품 등의 안전대책

제68조의2(정보의 제공 등) ① 의약품, 
의료기기 및 재생의료 등 제품의 제조
판매업자, 도매판매업자, 의료기기도매
판매업자 등(의료기기의 판매업자 또
는 대여업자 중 약국개설자, 의료기기
의 제조판매업자, 판매업자 및 대여업
자 또는 병원, 진료소 및 사육동물 진
료시설의 개설자에 대하여 업으로서, 
의료기기를 판매 및 수여하는 자 또는 
약국개설자 및 병원, 진료소 및 사육동
물 진료시설의 개설자에 대하여 업으
로서, 의료기기를 대여하는 자를 말한
다. 다음 항에서 같다), 재생의료 등 
제품도매판매업자(재생의료 등 제품의 
판매업자 중 재생의료 등 제품의 제조
판매업자 및 판매업자 또는 병원, 진료
소 및 사육동물 진료시설의 개설자에 
대하여 업으로서, 재생의료 등 제품을 
판매하거나 수여하는 자를 말한다. 동
항에서 같다) 또는 외국제조 의약품 
등 특례승인취득자, 외국제조 의료기기 
등 특례승인취득자 및 외국제조 재생
의료 등 제품 특례승인취득자(이하 
“외국특례승인취득자”라 통칭한다)
는 의약품, 의료기기 또는 재생의료 등 
제품의 유효성 및 안전성에 관한 사항 
및 기타 의약품, 의료기기 또는 재생의
료 등 제품의 적정한 사용을 위하여 
필요한 정보(제63조의2제1항제2호에 
따른 지정이 된 의료기기의 보수점검
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定による指定がされた医療機器の保守

点検に関する情報を含む。次項におい

て同じ。）を収集し、及び検討すると

ともに、薬局開設者、病院、診療所若

しくは飼育動物診療施設の開設者、医
薬品の販売業者、医療機器の販売業

者、貸与業者若しくは修理業者、再生

医療等製品の販売業者又は医師、歯科

医師、薬剤師、獣医師その他の医薬関
係者に対し、これを提供するよう努め

なければならない。

２ 薬局開設者、病院、診療所若しくは

飼育動物診療施設の開設者、医薬品の

販売業者、医療機器の販売業者、貸与
業者若しくは修理業者、再生医療等製

品の販売業者又は医師、歯科医師、薬
剤師、獣医師その他の医薬関係者は、

医薬品、医療機器若しくは再生医療等

製品の製造販売業者、卸売販売業者、

医療機器卸売販売業者等、再生医療等

製品卸売販売業者又は外国特例承認取

得者が行う医薬品、医療機器又は再生

医療等製品の適正な使用のために必要

な情報の収集に協力するよう努めなけ

ればならない。

３ 薬局開設者、病院若しくは診療所の

開設者又は医師、歯科医師、薬剤師そ

の他の医薬関係者は、医薬品、医療機

器及び再生医療等製品の適正な使用を

確保するため、相互の密接な連携の下

に第一項の規定により提供される情報

の活用（第六十三条の二第一項第二号
の規定による指定がされた医療機器の

保守点検の適切な実施を含む。）その

他必要な情報の収集、検討及び利用を

行うことに努めなければならない。

（医薬品、医療機器及び再生医療等製品

の適正な使用に関する普及啓発）

第六十八条の三 国、都道府県、保健所

を設置する市及び特別区は、関係機関
及び関係団体の協力の下に、医薬品、

医療機器及び再生医療等製品の適正な

使用に関する啓発及び知識の普及に努

에 관한 정보를 포함한다. 다음 항에서 
같다)를 수집 및 검토하는 동시에, 약
국개설자, 병원, 진료소 및 사육동물 
진료시설의 개설자, 의약품의 판매업
자, 의료기기의 판매업자, 대여업자 및 
수리업자, 재생의료 등 제품의 판매업
자 또는 의사, 치과의사, 약제사, 수의
사 및 기타 의약관계자에 대하여 이를 
제공하도록 노력하여야 한다.

② 약국개설자, 병원, 진료소 및 사육동
물 진료시설의 개설자, 의약품의 판매
업자, 의료기기의 판매업자, 대여업자 
및 수리업자, 재생의료 등 제품의 판매
업자 또는 의사, 치과의사, 약제사, 수
의사 및 기타 의약관계자는 의약품, 의
료기기 및 재생의료 등 제품의 제조판
매업자, 도매판매업자, 의료기기도매판
매업자 등, 재생의료 등 제품도매판매
업자 또는 외국특례승인취득자가 실시
하는 의약품, 의료기기 또는 재생의료 
등 제품의 적정한 사용을 위하여 필요
한 정보의 수집에 협력하도록 노력하여
야 한다.

③ 약국개설자, 병원 및 진료소의 개설
자 또는 의사, 치과의사, 약제사 및 기
타 의약관계자는 의약품, 의료기기 및 
재생의료 등 제품의 적정한 사용을 확
보하기 위하여 상호 밀접한 연계하에 
제1항에 따라 제공되는 정보의 활용
(제63조의2제1항제2호에 따른 지정이 
된 의료기기 보수점검의 적절한 실시를 
포함한다) 및 기타 필요한 정보의 수
집, 검토 및 이용에 노력하여야 한다.

제68조의3(의약품, 의료기기 및 재생의료 
등 제품의 적정한 사용에 관한 보급계
몽) 국가, 도도부현, 보건소를 설치하
는 시 및 특별구는 관계기관 및 관계
단체의 협력하에, 의약품, 의료기기 및 
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めるものとする。

（再生医療等製品取扱医療関係者による

再生医療等製品に係る説明等）

第六十八条の四 再生医療等製品取扱医
療関係者は、再生医療等製品の有効性

及び安全性その他再生医療等製品の適

正な使用のために必要な事項につい

て、当該再生医療等製品の使用の対象

者に対し適切な説明を行い、その同意

を得て当該再生医療等製品を使用する

よう努めなければならない。

（特定医療機器に関する記録及び保存）

第六十八条の五 人の体内に植え込む方

法で用いられる医療機器その他の医療

を提供する施設以外において用いられ

ることが想定されている医療機器であ

つて保健衛生上の危害の発生又は拡大

を防止するためにその所在が把握され

ている必要があるものとして厚生労働
大臣が指定する医療機器（以下この条
及び次条において「特定医療機器」と

いう。）については、第二十三条の二

の五の承認を受けた者又は選任外国製

造医療機器等製造販売業者（以下この

条及び次条において「特定医療機器承

認取得者等」という。）は、特定医療

機器の植込みその他の使用の対象者

（次項において「特定医療機器利用

者」という。）の氏名、住所その他の

厚生労働省令で定める事項を記録し、

かつ、これを適切に保存しなければな

らない。

２ 特定医療機器を取り扱う医師その他

の医療関係者は、その担当した特定医
療機器利用者に係る前項に規定する厚

生労働省令で定める事項に関する情報

を、直接又は特定医療機器の販売業者

若しくは貸与業者を介する等の方法に

より特定医療機器承認取得者等に提供

するものとする。ただし、特定医療機

器利用者がこれを希望しないときは、

この限りでない。

재생의료 등 제품의 적정한 사용에 관
한 계발 및 지식의 보급에 노력하여야 
한다.

제68조의4(재생의료 등 제품 취급 의료
관계자에 의한 재생의료 등 제품과 관
련된 설명 등) 재생의료 등 제품 취급 
의료관계자는 재생의료 등 제품의 유
효성 및 안전성 기타 재생의료 등 제
품의 적정한 사용을 위하여 필요한 사
항에 관하여 해당 재생의료 등 제품의 
사용 대상자에 대하여 적절한 설명을 
하고, 그 동의를 받아 해당 재생의료 
등 제품을 사용하도록 노력하여야 한
다.

제68조의5(특정의료기기에 관한 기록 및 
보존) ① 사람의 체내에 주입하는 방
법으로 사용되는 의료기기 및 기타 의
료를 제공하는 시설 이외에서 사용될 
것이 예상되는 의료기기로서, 보건위생
상 위해의 발생 또는 확대를 방지하기 
위하여 그 소재지를 파악하고 있을 필
요가 있는 것으로 후생노동대신이 지
정하는 의료기기(이하 이 조 및 다음 
조에서 “특정의료기기”라 한다)에 
관해서는 제23조의2의5의 승인을 받
은 자 또는 선임외국제조 의료기기 등 
제조판매업자(이하 이 조 및 다음 조
에서 “특정의료기기승인취득자 등”
이라 한다)는 특정의료기기의 주입 및 
기타 사용대상자(다음 항에서 “특정
의료기기이용자”라 한다)의 성명, 주
소 및 기타 후생노동성령으로 정하는 
사항을 기록하고 이를 적절히 보존하
여야 한다.

② 특정의료기기를 취급하는 의사 및 
의료관계자는 그 담당한 특정의료기기
이용자와 관련된 전항에서 규정하는 후
생노동성령으로 정하는 사항에 관한 정
보를 직접 또는 특정의료기기의 판매업
자 및 대여업자를 통하는 등의 방법으
로 특정의료기기승인취득자 등에게 제
공하여야 한다. 다만, 특정의료기기이
용자가 이를 희망하지 아니하는 때에는 
그러하지 아니하다.
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３ 特定医療機器の販売業者又は貸与業

者は、第一項の規定による記録及び保

存の事務（以下この条及び次条におい

て「記録等の事務」という。）が円滑

に行われるよう、特定医療機器を取り

扱う医師その他の医療関係者に対する

説明その他の必要な協力を行わなけれ

ばならない。

４ 特定医療機器承認取得者等は、その

承認を受けた特定医療機器の一の品目

の全てを取り扱う販売業者その他の厚

生労働省令で定める基準に適合する者

に対して、記録等の事務の全部又は一

部を委託することができる。この場合

において、特定医療機器承認取得者等

は、あらかじめ、当該委託を受けよう

とする者の氏名、住所その他の厚生労
働省令で定める事項を厚生労働大臣に

届け出なければならない。

５ 特定医療機器承認取得者等、特定医
療機器の販売業者若しくは貸与業者若

しくは前項の委託を受けた者又はこれ

らの役員若しくは職員は、正当な理由

なく、記録等の事務に関しその職務上

知り得た人の秘密を漏らしてはならな

い。これらの者であつた者について

も、同様とする。

６ 前各項に定めるもののほか、記録等

の事務に関し必要な事項は、厚生労働
省令で定める。

（特定医療機器に関する指導及び助言）

第六十八条の六 厚生労働大臣又は都道

府県知事は、特定医療機器承認取得者

等、前条第四項の委託を受けた者、特

定医療機器の販売業者若しくは貸与業

者又は特定医療機器を取り扱う医師そ

の他の医療関係者に対し、記録等の事

務について必要な指導及び助言を行う

ことができる。

（再生医療等製品に関する記録及び保

③ 특정의료기기의 판매업자 또는 대여
업자는 제1항에 따른 기록 및 보존의 
사무(이하 이 조 및 다음 조에서 “기
록 등의 사무”라 한다)가 원활하게 실
시되도록 특정의료기기를 취급하는 의
사 및 기타 의료관계자에 대한 설명 및 
기타 필요한 협력을 하여야 한다.

④ 특정의료기기승인취득자 등은 그 승
인을 받은 특정의료기기의 한 품목 전
부를 취급하는 판매업자 및 기타 후생
노동성령으로 정하는 기준에 적합한 자
에 대하여 기록 등의 사무의 전부 또는 
일부를 위탁할 수 있다. 이 경우에, 특
정의료기기승인취득자 등은 사전에, 해
당 위탁을 받고자 하는 자의 성명, 주
소 및 기타 후생노동성령으로 정하는 
사항을 후생노동대신에게 신고하여야 
한다.

⑤ 특정의료기기승인취득자 등, 특정의
료기기의 판매업자 및 대여업자 또는 
전항의 위탁을 받은 자 또는 이들의 임
원 및 직원은 정당한 이유 없이 기록 
등의 사무에 관하여 그 직무상 알게 된 
사람의 비밀을 누설하여서는 아니 된
다. 이러한 자였던 자에 대해서도 같다.

⑥ 전 각 항에서 정하는 사항 외에, 기
록 등의 사무에 관하여 필요한 사항은 
후생노동성령으로 정한다.

제68조의6(특정의료기기에 관한 지도 및 
조언) 후생노동대신 또는 도도부현 지
사는 특정의료기기승인취득자 등, 전조 
제4항의 위탁을 받은 자, 특정의료기기
의 판매업자 및 대여업자 또는 특정의
료기기를 취급하는 의사 및 기타 의료
관계자에 대하여 기록 등의 사무에 관
하여 필요한 지도 및 조언을 할 수 있
다.
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存）

第六十八条の七 再生医療等製品につき

第二十三条の二十五の承認を受けた者

又は選任外国製造再生医療等製品製造

販売業者（以下この条及び次条におい

て「再生医療等製品承認取得者等」と

いう。）は、再生医療等製品を譲り受

けた再生医療等製品の製造販売業者若

しくは販売業者又は病院、診療所若し

くは飼育動物診療施設の開設者の氏

名、住所その他の厚生労働省令で定め

る事項を記録し、かつ、これを適切に

保存しなければならない。

２ 再生医療等製品の販売業者は、再生

医療等製品の製造販売業者若しくは販

売業者又は病院、診療所若しくは飼育

動物診療施設の開設者に対し、再生医
療等製品を販売し、又は授与したとき

は、その譲り受けた者に係る前項の厚

生労働省令で定める事項に関する情報

を当該再生医療等製品承認取得者等に

提供しなければならない。

３ 再生医療等製品取扱医療関係者は、

その担当した厚生労働大臣の指定する

再生医療等製品（以下この条において

「指定再生医療等製品」という。）の

使用の対象者の氏名、住所その他の厚

生労働省令で定める事項を記録するも

のとする。

４ 病院、診療所又は飼育動物診療施設

の管理者は、前項の規定による記録を

適切に保存するとともに、指定再生医
療等製品につき第二十三条の二十五の

承認を受けた者、選任外国製造再生医
療等製品製造販売業者又は第六項の委

託を受けた者（以下この条において

「指定再生医療等製品承認取得者等」

という。）からの要請に基づいて、当
該指定再生医療等製品の使用による保

健衛生上の危害の発生又は拡大を防止

するための措置を講ずるために必要と

認められる場合であつて、当該指定再

生医療等製品の使用の対象者の利益に

제68조의7(재생의료 등 제품에 관한 기
록 및 보존) ① 재생의료 등 제품에 
관하여 제23조의25의 승인을 받은 자 
또는 선임외국제조 재생의료 등 제품 
제조판매업자(이하 이 조 및 다음 조
에서 “재생의료 등 제품 승인취득자 
등”이라 한다)는 재생의료 등 제품을 
양수한 재생의료 등 제품의 제조판매
업자 및 판매업자 또는 병원, 진료소 
및 사육동물 진료시설의 개설자의 성
명, 주소 및 기타 후생노동성령으로 정
하는 사항을 기록하고, 이를 적절히 보
존하여야 한다.
② 재생의료 등 제품의 판매업자는 재
생의료 등 제품의 제조판매업자 및 판
매업자 또는 병원, 진료소 및 사육동물 
진료시설의 개설자에 대하여 재생의료 
등 제품을 판매 또는 수여한 때에는 그 
양수한 자와 관련된 전항의 후생노동성
령으로 정하는 사항에 관한 정보를 해
당 재생의료 등 제품 승인취득자 등에
게 제공하여야 한다.

③ 재생의료 등 제품 취급 의료관계자
는 그 담당한 후생노동대신이 지정하는 
재생의료 등 제품(이하 이 조에서 “지
정재생의료 등 제품”이라 한다)의 사
용대상자의 성명, 주소 및 기타 후생노
동성령으로 정하는 사항을 기록하여야 
한다.

④ 병원, 진료소 또는 사육동물 진료시설
의 관리자는 전항에 따른 기록을 적절
히 보존하는 동시에, 지정재생의료 등 
제품에 관하여 제23조의25의 승인을 
받은 자, 선임외국제조 재생의료 등 제
품 제조판매업자 또는 제6항의 위탁을 
받은 자(이하 이 조에서 “지정재생의
료 등 제품 승인취득자 등”이라 한다)
로부터의 요청에 기초하여, 해당 지정
재생의료 등 제품의 사용에 의한 보건
위생상 위해의 발생 또는 확대를 방지
하기 위한 조치를 강구하기 위하여 필
요하다고 인정되는 경우로서, 해당 지
정재생의료 등 제품의 사용대상자의 이
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なるときに限り、前項の規定による記

録を当該指定再生医療等製品承認取得

者等に提供するものとする。

５ 指定再生医療等製品の販売業者は、

前二項の規定による記録及び保存の事

務が円滑に行われるよう、当該指定再

生医療等製品を取り扱う医師その他の

医療関係者又は病院、診療所若しくは

飼育動物診療施設の管理者に対する説
明その他の必要な協力を行わなければ

ならない。

６ 再生医療等製品承認取得者等は、そ

の承認を受けた再生医療等製品の一の

品目の全てを取り扱う販売業者その他

の厚生労働省令で定める基準に適合す

る者に対して、第一項の規定による記

録又は保存の事務の全部又は一部を委

託することができる。この場合におい

て、再生医療等製品承認取得者等は、

あらかじめ、当該委託を受けようとす

る者の氏名、住所その他の厚生労働省

令で定める事項を厚生労働大臣に届け

出なければならない。

７ 指定再生医療等製品承認取得者等又

はこれらの役員若しくは職員は、正当
な理由なく、第四項の保健衛生上の危

害の発生又は拡大を防止するために講

ずる措置の実施に関し、その職務上知

り得た人の秘密を漏らしてはならな

い。これらの者であつた者について

も、同様とする。

８ 前各項に定めるもののほか、第一

項、第三項及び第四項の規定による記

録及び保存の事務（次条において「記

録等の事務」という。）に関し必要な

事項は、厚生労働省令で定める。

（再生医療等製品に関する指導及び助

言）

第六十八条の八 厚生労働大臣又は都道

府県知事は、再生医療等製品承認取得

者等、前条第六項の委託を受けた者、

익이 되는 때에 한하여, 전항에 따른 
기록을 해당 지정재생의료 등 제품 승
인취득자 등에게 제공하여야 한다.

⑤ 지정재생의료 등 제품의 판매업자는 
전2항에 따른 기록 및 보존의 사무가 
원활히 실시되도록, 해당 지정재생의료 
등 제품을 취급하는 의사 및 기타 의료
관계자 또는 병원, 진료소 및 사육동물 
진료시설의 관리자에 대하여 설명 및 
기타 필요한 협력을 하여야 한다.

⑥ 재생의료 등 제품 승인취득자 등은 
그 승인을 받은 재생의료 등 제품의 한 
품목 전부를 취급하는 판매업자 및 기
타 후생노동성령으로 정하는 기준에 적
합한 자에 대하여, 제1항에 따른 기록 
또는 보존 사무의 전부 또는 일부를 위
탁할 수 있다. 이 경우에, 재생의료 등 
제품 승인취득자 등은 사전에, 해당 위
탁을 받고자 하는 자의 성명, 주소 및 
기타 후생노동성령으로 정하는 사항을 
후생노동대신에게 신고하여야 한다.

⑦ 지정재생의료 등 제품 승인취득자 
등 또는 이들의 임원 및 직원은 정당한 
이유 없이 제4항의 보건위생상 위해의 
발생 또는 확대를 방지하기 위하여 강
구하는 조치의 실시에 관하여 그 직무
상 알게 된 사람의 비밀을 누설하여서
는 아니 된다. 이러한 자였던 자에 대
해서도 같다.

⑧ 전 각 항에서 정하는 사항 외에, 제1
항, 제3항 및 제4항에 따른 기록 및 보
존의 사무(다음 조에서 “기록 등의 사
무”라 한다)에 관하여 필요한 사항은 
후생노동성령으로 정한다.

제68조의8(재생의료 등 제품에 관한 지
도 및 조언) 후생노동대신 또는 도도
부현 지사는 재생의료 등 제품 승인취
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再生医療等製品の販売業者、再生医療

等製品取扱医療関係者又は病院、診療

所若しくは飼育動物診療施設の管理者

に対し、記録等の事務について必要な

指導及び助言を行うことができる。

（危害の防止）

第六十八条の九 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又は外国特例承認

取得者は、その製造販売をし、又は第

十九条の二、第二十三条の二の十七若

しくは第二十三条の三十七の承認を受

けた医薬品、医薬部外品、化粧品、医
療機器又は再生医療等製品の使用によ

つて保健衛生上の危害が発生し、又は

拡大するおそれがあることを知つたと

きは、これを防止するために廃棄、回

収、販売の停止、情報の提供その他必

要な措置を講じなければならない。

２ 薬局開設者、病院、診療所若しくは

飼育動物診療施設の開設者、医薬品、

医薬部外品若しくは化粧品の販売業

者、医療機器の販売業者、貸与業者若

しくは修理業者、再生医療等製品の販

売業者又は医師、歯科医師、薬剤師、

獣医師その他の医薬関係者は、前項の

規定により医薬品、医薬部外品、化粧

品、医療機器若しくは再生医療等製品

の製造販売業者又は外国特例承認取得

者が行う必要な措置の実施に協力する

よう努めなければならない。

（副作用等の報告）

第六十八条の十 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又は外国特例承認

取得者は、その製造販売をし、又は第

十九条の二、第二十三条の二の十七若

しくは第二十三条の三十七の承認を受

けた医薬品、医薬部外品、化粧品、医
療機器又は再生医療等製品について、

当該品目の副作用その他の事由による

ものと疑われる疾病、障害又は死亡の

発生、当該品目の使用によるものと疑

득자 등, 전조 제6항의 위탁을 받은 
자, 재생의료 등 제품의 판매업자, 재
생의료 등 제품 취급 의료관계자 또는 
병원, 진료소 및 사육동물 진료시설의 
관리자에 대하여 기록 등의 사무에 관
하여 필요한 지도 및 조언을 할 수 있
다.

제68조의9(위해의 방지) ① 의약품, 의약
부외품, 화장품, 의료기기 및 재생의료 
등 제품의 제조판매업자 또는 외국특
례승인취득자는 그 제조판매를 하거나 
제19조의2, 제23조의2의17 및 제23
조의37의 승인을 받은 의약품, 의약부
외품, 화장품, 의료기기 또는 재생의료 
등 제품의 사용에 의하여 보건위생상 
위해가 발생하거나 확대할 우려가 있
음을 알게 된 때에는 이를 방지하기 
위하여 폐기, 회수, 판매의 정지, 정보
의 제공 및 기타 필요한 조치를 강구
하여야 한다.

② 약국개설자, 병원, 진료소 및 사육동
물 진료시설의 개설자, 의약품, 의약부
외품 및 화장품의 판매업자, 의료기기
의 판매업자, 대여업자 및 수리업자, 재
생의료 등 제품의 판매업자 또는 의사, 
치과의사, 약제사, 수의사 및 기타 의약
관계자는 전항에 따라 의약품, 의약부
외품, 화장품, 의료기기 및 재생의료 등 
제품의 제조판매업자 또는 외국특례승
인취득자가 실시하는 필요한 조치의 실
시에 협력하도록 노력하여야 한다.

제68조의10(부작용 등의 보고) ① 의약
품, 의약부외품, 화장품, 의료기기 및 
재생의료 등 제품의 제조판매업자 또
는 외국특례승인취득자는 그 제조판매
를 하거나 제19조의2, 제23조의2의17 
및 제23조의37의 승인을 받은 의약품, 
의약부외품, 화장품, 의료기기 또는 재
생의료 등 제품에 관하여, 해당 품목의 
부작용 및 기타 사유에 의한 것이라고 
의심되는 질병, 장애 또는 사망의 발
생, 해당 품목의 사용에 의한 것이라고 
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われる感染症の発生その他の医薬品、

医薬部外品、化粧品、医療機器又は再

生医療等製品の有効性及び安全性に関
する事項で厚生労働省令で定めるもの

を知つたときは、その旨を厚生労働省

令で定めるところにより厚生労働大臣

に報告しなければならない。

２ 薬局開設者、病院、診療所若しくは

飼育動物診療施設の開設者又は医師、

歯科医師、薬剤師、登録販売者、獣医
師その他の医薬関係者は、医薬品、医
療機器又は再生医療等製品について、

当該品目の副作用その他の事由による

ものと疑われる疾病、障害若しくは死

亡の発生又は当該品目の使用によるも

のと疑われる感染症の発生に関する事

項を知つた場合において、保健衛生上

の危害の発生又は拡大を防止するため

必要があると認めるときは、その旨を

厚生労働大臣に報告しなければならな

い。

３ 機構は、独立行政法人医薬品医療機

器総合機構法 （平成十四年法律第百

九十二号）第十五条第一項第一号 イ

に規定する副作用救済給付又は同項第

二号 イに規定する感染救済給付の請

求のあつた者に係る疾病、障害及び死

亡に係る情報の整理又は当該疾病、障

害及び死亡に関する調査を行い、厚生

労働省令で定めるところにより、その

結果を厚生労働大臣に報告しなければ

ならない。

（回収の報告）

第六十八条の十一 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、外国特例承

認取得者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は、その製

造販売をし、製造をし、又は第十九条
の二、第二十三条の二の十七若しくは

第二十三条の三十七の承認を受けた医

의심되는 감염증의 발생 및 기타 의약
품, 의약부외품, 화장품, 의료기기 또는 
재생의료 등 제품의 유효성 및 안전성
에 관한 사항으로서 후생노동성령으로 
정하는 것을 알게 된 때에는 그 뜻을 
후생노동성령으로 정하는 바에 따라 
후생노동대신에게 보고하여야 한다.

② 약국개설자, 병원, 진료소 및 사육동
물 진료시설의 개설자 또는 의사, 치과
의사, 약제사, 등록판매자, 수의사 및 
기타 의약관계자는 의약품, 의료기기 
또는 재생의료 등 제품에 관하여, 해당 
품목의 부작용 및 기타 사유에 의한 것
이라고 의심되는 질병, 장애 및 사망의 
발생 또는 해당 품목의 사용에 의한 것
이라고 의심되는 감염증의 발생에 관한 
사항을 알게 된 경우에, 보건위생상 위
해의 발생 또는 확대를 방지하기 위하
여 필요하다고 인정하는 때에는 그 뜻
을 후생노동대신에게 보고하여야 한다.

③ 기구는 「독립행정법인 의약품의료
기기종합기구법」(2002년 법률 제192
호) 제15조제1항제1호가목에서 규정하
는 부작용구제급부 또는 동항 제2호가
목에서 규정하는 감염구제급부의 청구
가 있는 자와 관련된 질병, 장애 및 사
망에 관한 정보의 정리 또는 해당 질
병, 장애 및 사망에 관한 조사를 실시
하고, 후생노동성령으로 정하는 바에 
따라 그 결과를 후생노동대신에게 보고
하여야 한다.

제68조의11(회수의 보고) 의약품, 의약
부외품, 화장품, 의료기기 및 재생의료 
등 제품의 제조판매업자, 외국특례승인
취득자 또는 제80조제1항부터 제3항
까지에서 규정하는 수출용 의약품, 의
약부외품, 화장품, 의료기기 및 재생의
료 등 제품의 제조업자는 그 제조판매 
또는 제조를 하거나 제19조의2, 제23
조의2의17 및 제23조의37의 승인을 
받은 의약품, 의약부외품, 화장품, 의료
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薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器

又は再生医療等製品を回収するとき

（第七十条第一項の規定による命令を

受けて回収するときを除く。）は、厚

生労働省令で定めるところにより、回

収に着手した旨及び回収の状況を厚生

労働大臣に報告しなければならない。

（薬事・食品衛生審議会への報告等）

第六十八条の十二 厚生労働大臣は、毎
年度、前二条の規定によるそれぞれの

報告の状況について薬事・食品衛生審

議会に報告し、必要があると認めると

きは、その意見を聴いて、医薬品、医
薬部外品、化粧品、医療機器又は再生

医療等製品の使用による保健衛生上の

危害の発生又は拡大を防止するために

必要な措置を講ずるものとする。

２ 薬事・食品衛生審議会は、前項、第

六十八条の十四第二項及び第六十八条
の二十四第二項に規定するほか、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使用による保健衛

生上の危害の発生又は拡大を防止する

ために必要な措置について、調査審議

し、必要があると認めるときは、厚生

労働大臣に意見を述べることができ

る。

３ 厚生労働大臣は、第一項の報告又は

措置を行うに当たつては、第六十八条
の十第一項若しくは第二項若しくは前

条の規定による報告に係る情報の整理

又は当該報告に関する調査を行うもの

とする。

（機構による副作用等の報告に係る情報

の整理及び調査の実施）

第六十八条の十三 厚生労働大臣は、機

構に、医薬品（専ら動物のために使用

されることが目的とされているものを

除く。以下この条において同じ。）、

医薬部外品（専ら動物のために使用さ

れることが目的とされているものを除

く。以下この条において同じ。）、化

기기 또는 재생의료 등 제품을 회수하
는 때(제70조제1항에 따른 명령을 받
고 회수하는 때를 제외한다)에는 후생
노동성령으로 정하는 바에 따라, 회수
에 착수한 뜻 및 회수상황을 후생노동
대신에게 보고하여야 한다.

제68조의12(약사・식품위생심의회에 대
한 보고 등) ① 후생노동대신은 매년 
전2조에 따른 각각의 보고상황에 관하
여 약사・식품위생심의회에 보고하고, 
필요하다고 인정하는 때에는 그 의견
을 들어 의약품, 의약부외품, 화장품, 
의료기기 또는 재생의료 등 제품의 사
용에 의한 보건위생상 위해의 발생 또
는 확대를 방지하기 위하여 필요한 조
치를 강구하여야 한다.
② 약사・식품위생심의회는 전항, 제68
조의14제2항 및 제68조의24제2항에서 
규정하는 사항 외에, 의약품, 의약부외
품, 화장품, 의료기기 또는 재생의료 등 
제품의 사용에 의한 보건위생상 위해의 
발생 또는 확대를 방지하기 위하여 필
요한 조치에 관하여 조사심의하고, 필
요하다고 인정하는 때에는 후생노동대
신에게 의견을 진술할 수 있다.

③ 후생노동대신은 제1항의 보고 또는 
조치를 실시할 때에는 제68조의10제1
항 및 제2항 또는 전조에 따른 보고와 
관련된 정보의 정리 또는 해당 보고에 
관한 조사를 실시하여야 한다.

제68조의13(기구에 의한 부작용 등의 보
고와 관련된 정보의 정리 및 조사의 
실시) ① 후생노동대신은 기구에, 의약
품(오직 동물을 위하여 사용되는 것을 
목적으로 하는 것을 제외한다. 이하 이 
조에서 같다), 의약부외품(오직 동물을 
위하여 사용되는 것을 목적으로 하는 
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粧品、医療機器（専ら動物のために使

用されることが目的とされているもの

を除く。以下この条において同じ。）

又は再生医療等製品（専ら動物のため

に使用されることが目的とされている

ものを除く。以下この条において同

じ。）のうち政令で定めるものについ

ての前条第三項に規定する情報の整理

を行わせることができる。

２ 厚生労働大臣は、前条第一項の報告

又は措置を行うため必要があると認め

るときは、機構に、医薬品、医薬部外

品、化粧品、医療機器又は再生医療等

製品についての同条第三項の規定によ

る調査を行わせることができる。

３ 厚生労働大臣が第一項の規定により

機構に情報の整理を行わせることとし

たときは、同項の政令で定める医薬
品、医薬部外品、化粧品、医療機器又

は再生医療等製品に係る第六十八条の

十第一項若しくは第二項又は第六十八

条の十一の規定による報告をしようと

する者は、これらの規定にかかわら

ず、厚生労働省令で定めるところによ

り、機構に報告しなければならない。

４ 機構は、第一項の規定による情報の

整理又は第二項の規定による調査を行

つたときは、遅滞なく、当該情報の整

理又は調査の結果を厚生労働省令で定

めるところにより、厚生労働大臣に通

知しなければならない。

（再生医療等製品に関する感染症定期報

告）

第六十八条の十四 再生医療等製品の製

造販売業者又は外国特例再生医療等製

品承認取得者は、厚生労働省令で定め

るところにより、その製造販売をし、

又は第二十三条の三十七の承認を受け

た再生医療等製品又は当該再生医療等

製品の原料若しくは材料による感染症

に関する最新の論文その他により得ら

れた知見に基づき当該再生医療等製品

것을 제외한다. 이하 이 조에서 같다), 
화장품, 의료기기(오직 동물을 위하여 
사용되는 것을 목적으로 하는 것을 제
외한다. 이하 이 조에서 같다) 또는 재
생의료 등 제품(오직 동물을 위하여 
사용되는 것을 목적으로 하는 것을 제
외한다. 이하 이 조에서 같다) 중 정령
으로 정하는 것에 관한 전조 제3항에
서 규정하는 정보의 정리를 실시하게 
할 수 있다.
② 후생노동대신은 전조 제1항의 보고 
또는 조치를 실시하기 위하여 필요하다
고 인정하는 때에는 기구에, 의약품, 의
약부외품, 화장품, 의료기기 또는 재생
의료 등 제품에 관한 동조 제3항에 따
른 조사를 실시하게 할 수 있다.

③ 후생노동대신이 제1항에 따라 기구
에서 정보의 정리를 실시하도록 한 경
우에는 동항의 정령으로 정하는 의약
품, 의약부외품, 화장품, 의료기기 또는 
재생의료 등 제품과 관련된 제68조의
10제1항 및 제2항 또는 제68조의11의 
규정에 따른 보고를 하려는 자는 이러
한 규정에도 불구하고, 후생노동성령으
로 정하는 바에 따라 기구에 보고하여
야 한다.

④ 기구는 제1항에 따른 정보의 정리 
또는 제2항에 따른 조사를 실시한 때
에는 지체 없이 해당 정보의 정리 또는 
조사의 결과를 후생노동성령으로 정하
는 바에 따라, 후생노동대신에게 통지
하여야 한다. 

제68조의14(재생의료 등 제품에 관한 감
염증정기보고) ① 재생의료 등 제품의 
제조판매업자 또는 외국특례 재생의료 
등 제품 승인취득자는 후생노동성령으
로 정하는 바에 따라, 그 제조판매를 
하거나 제23조의37의 승인을 받은 재
생의료 등 제품 또는 해당 재생의료 
등 제품의 원료 및 재료에 의한 감염
증에 관한 최신 논문 및 기타에 의하
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を評価し、その成果を厚生労働大臣に

定期的に報告しなければならない。

２ 厚生労働大臣は、毎年度、前項の規

定による報告の状況について薬事・食

品衛生審議会に報告し、必要があると

認めるときは、その意見を聴いて、再

生医療等製品の使用による保健衛生上

の危害の発生又は拡大を防止するため

に必要な措置を講ずるものとする。

３ 厚生労働大臣は、前項の報告又は措

置を行うに当たつては、第一項の規定

による報告に係る情報の整理又は当該

報告に関する調査を行うものとする。

（機構による感染症定期報告に係る情報

の整理及び調査の実施）

第六十八条の十五 厚生労働大臣は、機

構に、再生医療等製品（専ら動物のた

めに使用されることが目的とされてい

るものを除く。以下この条において同

じ。）又は当該再生医療等製品の原料

若しくは材料のうち政令で定めるもの

についての前条第三項に規定する情報

の整理を行わせることができる。

２ 厚生労働大臣は、前条第二項の報告

又は措置を行うため必要があると認め

るときは、機構に、再生医療等製品又

は当該再生医療等製品の原料若しくは

材料についての同条第三項の規定によ

る調査を行わせることができる。

３ 厚生労働大臣が第一項の規定により

機構に情報の整理を行わせることとし

たときは、同項の政令で定める再生医
療等製品又は当該再生医療等製品の原

料若しくは材料に係る前条第一項の規

定による報告をしようとする者は、同

項の規定にかかわらず、厚生労働省令

で定めるところにより、機構に報告し

なければならない。

여 얻은 지식에 기초하여 해당 재생의
료 등 제품을 평가하고, 그 성과를 후
생노동대신에게 정기적으로 보고하여
야 한다.
② 후생노동대신은 매년 전항에 따른 
보고의 상황에 관하여 약사・식품위생
심의회에 보고하고, 필요하다고 인정하
는 때에는 그 의견을 들어 재생의료 등 
제품의 사용에 의한 보건위생상 위해의 
발생 또는 확대를 방지하기 위하여 필
요한 조치를 강구하여야 한다.

③ 후생노동대신은 전항의 보고 또는 
조치를 실시할 때에는 제1항에 따른 
보고와 관련된 정보의 정리 또는 해당 
보고에 관한 조사를 실시하여야 한다.

제68조의15(기구에 의한 감염증정기보고
와 관련된 정보의 정리 및 조사의 실
시) ① 후생노동대신은 기구에, 재생의
료 등 제품(오직 동물을 위하여 사용
되는 것을 목적으로 하는 것을 제외한
다. 이하 이 조에서 같다) 또는 해당 
재생의료 등 제품의 원료 또는 재료 
중 정령으로 정하는 것에 관한 전조 
제3항에서 규정하는 정보의 정리를 실
시하게 할 수 있다.
② 후생노동대신은 전조 제2항의 보고 
또는 조치를 하기 위하여 필요하다고 
인정하는 때에는 기구에, 재생의료 등 
제품 또는 해당 재생의료 등 제품의 원
료 및 재료에 관한 동조 제3항에 따른 
조사를 실시하게 할 수 있다.

③ 후생노동대신이 제1항에 따라 기구
에서 정보의 정리를 실시하도록 한 경
우에는 동항의 정령으로 정하는 재생의
료 등 제품 또는 해당 재생의료 등 제
품이 원료 및 재료와 관련된 전조 제1
항에 따른 보고를 하려는 자는 동항에
도 불구하고, 후생노동성령으로 정하는 
바에 따라 기구에 보고하여야 한다.
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４ 機構は、第一項の規定による情報の

整理又は第二項の規定による調査を行

つたときは、遅滞なく、当該情報の整

理又は調査の結果を厚生労働省令で定

めるところにより、厚生労働大臣に通

知しなければならない。

第十二章 

生物由来製品の特例

（生物由来製品の製造管理者）

第六十八条の十六 第十七条第三項及び

第五項並びに第二十三条の二の十四第

三項及び第五項の規定にかかわらず、

生物由来製品の製造業者は、当該生物

由来製品の製造については、厚生労働
大臣の承認を受けて自らその製造を実
地に管理する場合のほか、その製造を

実地に管理させるために、製造所（医
療機器又は体外診断用医薬品たる生物

由来製品にあつては、その製造工程の

うち第二十三条の二の三第一項に規定

する設計、組立て、滅菌その他の厚生

労働省令で定めるものをするものに限

る。）ごとに、厚生労働大臣の承認を

受けて、医師、細菌学的知識を有する

者その他の技術者を置かなければなら

ない。

２ 前項に規定する生物由来製品の製造

を管理する者については、第七条第三

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、第七条第三項

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。

（直接の容器等の記載事項）

第六十八条の十七 生物由来製品は、第

五十条各号、第五十九条各号、第六十

一条各号又は第六十三条第一項各号に

掲げる事項のほか、その直接の容器又

は直接の被包に、次に掲げる事項が記

載されていなければならない。ただ

④ 기구는 제1항에 따른 정보의 정리 
또는 제2항에 따른 조사를 실시한 때
에는 지체 없이, 해당 정보의 정리 또
는 조사의 결과를 후생노동성령으로 정
하는 바에 따라 후생노동대신에게 통지
하여야 한다.

제12장

생물유래제품의 특례

제68조의16(생물유래제품의 제조관리자) 
① 제17조제3항 및 제5항과 제23조의
2의14제3항 및 제5항에도 불구하고, 
생물유래제품의 제조업자는 해당 생물
유래제품의 제조에 관해서는 후생노동
대신의 승인을 받아 직접 그 제조를 
현장에서 관리하는 경우 외에, 그 제조
를 현장에게 관리하게 하기 위하여 제
조소(의료기기 또는 체외진단용 의약
품인 생물유래제품의 경우에는 그 제
조공정 중 제23조의2의3제1항에서 규
정하는 설계, 조립, 멸균 및 기타 후생
노동성령으로 정하는 것을 실시하는 
것만 해당한다)마다, 후생노동대신의 
승인을 받아 의사, 세균학적 지식을 갖
춘 자 및 기타 기술자를 두어야 한다.

② 전항에서 규정하는 생물유래제품의 
제조를 관리하는 자에 대해서는 제7조
제3항 및 제8조제1항을 준용한다. 이 
경우에, 제7조제3항 중 “그 약국 소재
지의 도도부현 지사”는 “후생노동대
신”으로 대체한다.

제68조의17(직접용기 등의 기재사항) 생
물유래제품은 제50조 각 호, 제59조 
각 호, 제61조 각 호 또는 제63조제1
항 각 호에서 정하는 사항 외에, 그 직
접용기 또는 직접피포에, 다음의 사항
이 기재되어 있어야 한다. 다만, 후생
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し、厚生労働省令で別段の定めをした

ときは、この限りでない。

一 生物由来製品（特定生物由来製品

を除く。）にあつては、生物由来
製品であることを示す厚生労働省

令で定める表示

二 特定生物由来製品にあつては、特

定生物由来製品であることを示す

厚生労働省令で定める表示

三 第六十八条の十九において凖用す

る第四十二条第一項の規定により

その基準が定められた生物由来製

品にあつては、その基凖において

直接の容器又は直接の被包に記載

するように定められた事項

四 前三号に掲げるもののほか、厚生

労働省令で定める事項

（添付文書等の記載事項）

第六十八条の十八 生物由来製品は、第

五十二条第一項各号（第六十条又は第

六十二条において準用する場合を含

む。）又は第六十三条の二第一項各号
に掲げる事項のほか、これに添付する

文書又はその容器若しくは被包に、次

に掲げる事項が記載されていなければ

ならない。ただし、厚生労働省令で別

段の定めをしたときは、この限りでな

い。

一 生物由来製品の特性に関して注意

を促すための厚生労働省令で定め

る事項

二 次条において準用する第四十二条
第一項の規定によりその基凖が定

められた生物由来製品にあつて

は、その基準においてこれに添付

する文書又はその容器若しくは被

包に記載するように定められた事

項

三 前二号に掲げるもののほか、厚生

労働省令で定める事項

（準用）

第六十八条の十九 生物由来製品につい

ては、第四十二条第一項、第五十一

条、第五十三条及び第五十五条第一項

노동성령으로 별도로 정한 때에는 그
러하지 아니하다. 
1. 생물유래제품(특정생물유래제품을 

제외한다)의 경우에는 생물유래제
품임을 나타내는 후생노동성령으
로 정하는 표시

2. 특정생물유래제품의 경우에는 특
정생물유래제품임을 나타내는 후
생노동성령으로 정하는 표시

3. 제68조의19에서 준용하는 제42조
제1항에 따라 그 기준이 정해진 
생물유래제품의 경우에는 그 기준
에서 직접용기 또는 직접피포에 
기재하도록 정한 사항

4. 전3호에서 정하는 사항 외에, 후
생노동성령으로 정하는 사항

제68조의18(첨부문서 등의 기재사항) 생
물유래제품은 제52조제1항 각 호(제
60조 또는 제62조에서 준용하는 경우
를 포함한다) 또는 제63조의2제1항 
각 호에서 정하는 사항 외에, 이에 첨
부하는 문서 또는 그 용기 및 피포에, 
다음의 사항이 기재되어 있어야 한다. 
다만, 후생노동성령으로 별도로 정한 
때에는 그러하지 아니하다.

1. 생물유래제품의 특성에 관하여 주
의를 촉구하기 위한 후생노동성령
으로 정하는 사항

2. 다음 조에서 준용하는 제42조제1
항에 따라 그 기준이 정해진 생물
유래제품의 경우에는 그 기준에서 
이에 첨부하는 문서 또는 그 용기 
및 피포에 기재하도록 정한 사항

3. 전2호에서 정하는 사항 외에, 후
생노동성령으로 정하는 사항 

제68조의19(준용) 생물유래제품에 대해
서는 제42조제1항, 제51조, 제53조 및 
제55조제1항을 준용한다. 이 경우에, 
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の規定を凖用する。この場合におい

て、第四十二条第一項中「保健衛生上

特別の注意を要する医薬品又は再生医
療等製品」とあるのは「生物由来製

品」と、第五十一条中「第四十四条第

一項若しくは第二項又は前条各号」と

あるのは「第六十八条の十七各号」

と、第五十三条中「第四十四条第一項

若しくは第二項又は第五十条から第五

十二条まで」とあるのは「第六十八条
の十七、第六十八条の十八又は第六十

八条の十九において準用する第五十一

条」と、第五十五条第一項中「第五十

条から前条まで」とあるのは「第六十

八条の十七、第六十八条の十八又は第

六十八条の十九において準用する第五

十一条若しくは第五十三条」と、「販

売し、授与し、又は販売」とあるのは

「販売し、貸与し、授与し、又は販

売、貸与」と読み替えるものとする。

（販売、製造等の禁止）

第六十八条の二十 前条において準用す

る第四十二条第一項の規定により必要

な基準が定められた生物由来製品であ

つて、その基準に適合しないものは、

販売し、貸与し、授与し、又は販売、

貸与若しくは授与の目的で製造し、輸

入し、貯蔵し、若しくは陳列してはな

らない。

（特定生物由来製品取扱医療関係者によ

る特定生物由来製品に係る説明）

第六十八条の二十一 特定生物由来製品

を取り扱う医師その他の医療関係者

（以下「特定生物由来製品取扱医療関
係者」という。）は、特定生物由来製

品の有効性及び安全性その他特定生物

由来製品の適正な使用のために必要な

事項について、当該特定生物由来製品

の使用の対象者に対し適切な説明を行

い、その理解を得るよう努めなければ

ならない。

（生物由来製品に関する記録及び保存）

第六十八条の二十二 生物由来製品につ

제42조제1항 중 “보건위생상 특별한 
주의를 요하는 의약품 또는 재생의료 
등 제품”은 “생물유래제품”으로, 제
51조 중 “제44조제1항 및 제2항 또
는 전조각 호”는 “제68조의17 각 
호”로, 제53조 중 “제44조제1항 및 
제2항 또는 제50조부터 제52조까지”
는 “제68조의17, 제68조의18 또는 
제68조의19에서 준용하는 제51조”
로, 제55조제1항 중 “제50조부터 전
조까지”는 “제68조의17, 제68조의
18 또는 제68조의19에서 준용하는 제
51조 및 제53조”로, “판매, 수여하
거나 판매”는 “판매, 대여, 수여하거
나 판매, 대여”로 대체한다.

제68조의20(판매, 제조 등의 금지) 전조
에서 준용하는 제42조제1항에 따라 필
요한 기준이 정해진 생물유래제품으로
서, 그 기준에 적합하지 아니한 것은 
판매, 대여, 수여하거나 판매, 대여 또
는 수여의 목적으로 제조, 수입, 저장 
또는 진열하여서는 아니 된다.

제68조의21(특정생물유래제품 취급 의료
관계자에 의한 특정생물유래제품과 관
련된 설명) 　 특정생물유래제품을 취
급하는 의사 및 기타 의료관계자(이하 
“특정생물유래제품 취급 의료관계
자”라 한다)는 특정생물유래제품의 
유효성 및 안전성 기타 특정생물유래
제품의 적정한 사용을 위하여 필요한 
사항에 관하여 해당 특정생물유래제품
의 사용대상자에 대하여 적절한 설명
을 하고, 그 이해를 얻도록 노력하여야 
한다.

제68조의22(생물유래제품에 관한 기록 
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き第十四条若しくは第二十三条の二の

五の承認を受けた者、選任外国製造医
薬品等製造販売業者又は選任外国製造

医療機器等製造販売業者（以下この条
及び次条において「生物由来製品承認

取得者等」という。）は、生物由来製

品を譲り受け、又は借り受けた薬局開

設者、生物由来製品の製造販売業者、

販売業者若しくは貸与業者又は病院、

診療所若しくは飼育動物診療施設の開

設者の氏名、住所その他の厚生労働省

令で定める事項を記録し、かつ、これ

を適切に保存しなければならない。

２ 生物由来製品の販売業者又は貸与業

者は、薬局開設者、生物由来製品の製

造販売業者、販売業者若しくは貸与業

者又は病院、診療所若しくは飼育動物

診療施設の開設者に対し、生物由来製

品を販売し、貸与し、又は授与したと

きは、その譲り受け、又は借り受けた

者に係る前項の厚生労働省令で定める

事項に関する情報を当該生物由来製品

承認取得者等に提供しなければならな

い。

３ 特定生物由来製品取扱医療関係者

は、その担当した特定生物由来製品の

使用の対象者の氏名、住所その他の厚

生労働省令で定める事項を記録するも

のとする。

４ 薬局の管理者又は病院、診療所若し

くは飼育動物診療施設の管理者は、前

項の規定による記録を適切に保存する

とともに、特定生物由来製品につき第

十四条若しくは第二十三条の二の五の

承認を受けた者、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第六項の委託を

受けた者（以下この条において「特定

生 物由来製 品承認取 得者等」 とい

う。）からの要請に基づいて、当該特

定生物由来製品の使用による保健衛生

上の危害の発生又は拡大を防止するた

めの措置を講ずるために必要と認めら

및 보존) ① 생물유래제품에 관하여 
제14조 및 제23조의2의5의 승인을 받
은 자, 선임외국제조 의약품 등 제조판
매업자 또는 선임외국제조 의료기기 
등 제조판매업자(이하 이 조 및 다음 
조에서 “생물유래제품승인취득자 
등”이라 한다)는 생물유래제품을 양
수 또는 임차한 약국개설자, 생물유래
제품의 제조판매업자, 판매업자 및 대
여업자 또는 병원, 진료소 및 사육동물 
진료시설 개설자의 성명, 주소 및 기타 
후생노동성령으로 정하는 사항을 기록
하고 이를 적절히 보존하여야 한다.

② 생물유래제품의 판매업자 또는 대여
업자는 약국개설자, 생물유래제품의 제
조판매업자, 판매업자 및 대여업자 또
는 병원, 진료소 및 사육동물 진료시설
의 개설자에 대하여 생물유래제품을 판
매, 대여 또는 수여한 때에는 그 양수 
또는 임차한 자와 관련된 전항의 후생
노동성령으로 정하는 사항에 관한 정보
를 해당 생물유래제품승인취득자 등에
게 제공하여야 한다.

③ 특정생물유래제품 취급 의료관계자
는 그 담당한 특정생물유래제품 사용대
상자의 성명, 주소 및 기타 후생노동성
령으로 정하는 사항을 기록하여야 한
다.

④ 약국의 관리자 또는 병원, 진료소 
및 사육동물 진료시설의 관리자는 전항
에 따른 기록을 적절히 보존하는 동시
에, 특정생물유래제품에 관하여 제14조 
및 제23조의2의5의 승인을 받은 자, 
선임외국제조 의약품 등 제조판매업자, 
선임외국제조 의료기기 등 제조판매업
자 또는 제6항의 위탁을 받은 자(이하 
이 조에서 “특정생물유래제품 승인취
득자 등”이라 한다)로부터의 요청에 
기초하여, 해당 특정생물유래제품의 사
용에 의한 보건위생상 위해의 발생 또
는 확대를 방지하기 위한 조치를 강구
하기 위하여 필요하다고 인정되는 경우
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れる場合であつて、当該特定生物由来
製品の使用の対象者の利益になるとき

に限り、前項の規定による記録を当該

特定生物由来製品承認取得者等に提供

するものとする。

５ 特定生物由来製品の販売業者又は貸

与業者は、前二項の規定による記録及

び保存の事務が円滑に行われるよう、

当該特定生物由来製品取扱医療関係者

又は薬局の管理者若しくは病院、診療

所若しくは飼育動物診療施設の管理者

に対する説明その他の必要な協力を行

わなければならない。

６ 生物由来製品承認取得者等は、その

承認を受けた生物由来製品の一の品目

の全てを取り扱う販売業者その他の厚

生労働省令で定める基準に適合する者

に対して、第一項の規定による記録又

は保存の事務の全部又は一部を委託す

ることができる。この場合において、

生物由来製品承認取得者等は、あらか

じめ、厚生労働省令で定める事項を厚

生労働大臣に届け出なければならな

い。

７ 特定生物由来製品承認取得者等又は

これらの役員若しくは職員は、正当な

理由なく、第四項の保健衛生上の危害

の発生又は拡大を防止するために講ず

る措置の実施に関し、その職務上知り

得た人の秘密を漏らしてはならない。

これらの者であつた者についても、同

様とする。

８ 前各項に定めるもののほか、第一

項、第三項及び第四項の規定による記

録及び保存の事務（次条において「記

録等の事務」という。）に関し必要な

事項は、厚生労働省令で定める。

（生物由来製品に関する指導及び助言）

第六十八条の二十三 厚生労働大臣又は

都道府県知事は、生物由来製品承認取

得者等、前条第六項の委託を受けた

로서, 해당 특정생물유래제품 사용대상
자의 이익이 되는 때에 한하여, 전항에 
따른 기록을 해당 특정생물유래제품 승
인취득자 등에게 제공하여야 한다.

⑤ 특정생물유래제품의 판매업자 또는 
대여업자는 전2항에 따른 기록 및 보
존의 사무가 원활하게 실시되도록, 해
당 특정생물유래제품 취급 의료관계자 
또는 약국의 관리자 및 병원, 진료소 
및 사육동물 진료시설의 관리자에 대한 
설명 및 기타 필요한 협력을 하여야 한
다.

⑥ 생물유래제품승인취득자 등은 그 승
인을 받은 생물유래제품의 한 품목 전
부를 취급하는 판매업자 및 기타 후생
노동성령으로 정하는 기준에 적합한 자
에 대하여, 제1항에 따른 기록 또는 보
존 사무의 전부 또는 일부를 위탁할 수 
있다. 이 경우에, 생물유래제품승인취
득자 등은 사전에, 후생노동성령으로 
정하는 사항을 후생노동대신에게 신고
하여야 한다.

⑦ 특정생물유래제품 승인취득자 등 또
는 이들의 임원 및 직원은 정당한 이유 
없이, 제4항의 보건위생상 위해의 발생 
또는 확대를 방지하기 위하여 강구하는 
조치의 실시에 관하여 그 직무상 알게 
된 사람의 비밀을 누설하여서는 아니 
된다. 이러한 자였던 자에 대해서도 같
다.

⑧ 전 각 항에서 정하는 사항 외에, 제1
항, 제3항 및 제4항에 따른 기록 및 보
존의 사무(다음 조에서 “기록 등의 사
무”라 한다)에 관하여 필요한 사항은 
후생노동성령으로 정한다.

제68조의23(생물유래제품에 관한 지도 
및 조언) 후생노동대신 또는 도도부현 
지사는 생물유래제품승인취득자 등, 전
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者、生物由来製品の販売業者若しくは

貸与業者、特定生物由来製品取扱医療

関係者若しくは薬局の管理者又は病

院、診療所若しくは飼育動物診療施設

の管理者に対し、記録等の事務につい

て必要な指導及び助言を行うことがで

きる。

（生物由来製品に関する感染症定期報

告）

第六十八条の二十四 生物由来製品の製

造販売業者、外国特例医薬品等承認取

得者又は外国特例医療機器等承認取得

者は、厚生労働省令で定めるところに

より、その製造販売をし、又は第十九

条の二若しくは第二十三条の二の十七

の承認を受けた生物由来製品又は当該

生物由来製品の原料若しくは材料によ

る感染症に関する最新の論文その他に

より得られた知見に基づき当該生物由

来製品を評価し、その成果を厚生労働
大臣に定期的に報告しなければならな

い。

２ 厚生労働大臣は、毎年度、前項の規

定による報告の状況について薬事・食

品衛生審議会に報告し、必要があると

認めるときは、その意見を聴いて、生

物由来製品の使用による保健衛生上の

危害の発生又は拡大を防止するために

必要な措置を講ずるものとする。

３ 厚生労働大臣は、前項の報告又は措

置を行うに当たつては、第一項の規定

による報告に係る情報の整理又は当該

報告に関する調査を行うものとする。

（機構による感染症定期報告に係る情報

の整理及び調査の実施）

第六十八条の二十五 厚生労働大臣は、

機構に、生物由来製品（専ら動物のた

めに使用されることが目的とされてい

るものを除く。以下この条において同

じ。）又は当該生物由来製品の原料若

しくは材料のうち政令で定めるものに

ついての前条第三項に規定する情報の

조 제6항의 위탁을 받은 자, 생물유래
제품의 판매업자 및 대여업자, 특정생
물유래제품 취급 의료관계자 및 약국
의 관리자 또는 병원, 진료소 및 사육
동물 진료시설의 관리자에 대하여 기
록 등의 사무에 관하여 필요한 지도 
및 조언을 할 수 있다.

제68조의24(생물유래제품에 관한 감염증
정기보고) ① 생물유래제품의 제조판
매업자, 외국특례 의약품 등 승인취득
자 또는 외국특례 의료기기 등 승인취
득자는 후생노동성령으로 정하는 바에 
따라, 그 제조판매를 하거나 제19조의
2 및 제23조의2의17의 승인을 받은 
생물유래제품 또는 해당 생물유래제품
의 원료 및 재료에 의한 감염증에 관
한 최신 논문 및 기타에 의하여 얻은 
지식에 기초하여 해당 생물유래제품을 
평가하고, 그 성과를 후생노동대신에게 
정기적으로 보고하여야 한다.

② 후생노동대신은 매년 전항에 따른 
보고의 상황에 관하여 약사・식품위생
심의회에 보고하고, 필요하다고 인정하
는 때에는 그 의견을 들어 생물유래제
품의 사용에 의한 보건위생상 위해의 
발생 또는 확대를 방지하기 위하여 필
요한 조치를 강구하여야 한다.

③ 후생노동대신은 전항의 보고 또는 
조치를 실시할 때에는 제1항에 따른 
보고와 관련된 정보의 정리 또는 해당 
보고에 관한 조사를 실시하여야 한다.

제68조의25(기구에 의한 감염증정기보고
와 관련된 정보의 정리 및 조사의 실
시) ① 후생노동대신은 기구에, 생물유
래제품(오직 동물을 위하여 사용되는 
것을 목적으로 하는 것을 제외한다. 이
하 이 조에서 같다) 또는 해당 생물유
래제품의 원료 및 재료 중 정령으로 
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整理を行わせることができる。

２ 厚生労働大臣は、前条第二項の報告

又は措置を行うため必要があると認め

るときは、機構に、生物由来製品又は

当該生物由来製品の原料若しくは材料

についての同条第三項の規定による調

査を行わせることができる。

３ 厚生労働大臣が第一項の規定により

機構に情報の整理を行わせることとし

たときは、同項の政令で定める生物由

来製品又は当該生物由来製品の原料若

しくは材料に係る前条第一項の規定に

よる報告をしようとする者は、同項の

規定にかかわらず、厚生労働省令で定

めるところにより、機構に報告しなけ

ればならない。

４ 機構は、第一項の規定による情報の

整理又は第二項の規定による調査を行

つたときは、遅滞なく、当該情報の整

理又は調査の結果を厚生労働省令で定

めるところにより、厚生労働大臣に通

知しなければならない。

第十三章 

監督

（立入検査等）

第六十九条 厚生労働大臣又は都道府県

知事は、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、医
療機器の修理業者、第十八条第三項、

第二十三条の二の十五第三項、第二十

三条の三十五第三項、第六十八条の五

第四項、第六十八条の七第六項若しく

は第六十八条の二十二第六項の委託を

受けた者又は第八十条の六第一項の登

録を受けた者（以下この項において

「製造販売業者等」という。）が、第

十二条の二、第十三条第四項（同条第

정하는 것에 관한 전조 제3항에서 규
정하는 정보의 정리를 실시하게 할 수 
있다.
② 후생노동대신은 전조 제2항의 보고 
또는 조치를 하기 위하여 필요하다고 
인정하는 때에는 기구에, 생물유래제품 
또는 해당 생물유래제품의 원료 및 재
료에 관한 동조 제3항에 따른 조사를 
실시하게 할 수 있다.

③ 후생노동대신이 제1항에 따라 기구
에서 정보의 정리를 실시하도록 한 경
우에는 동항의 정령으로 정하는 생물유
래제품 또는 해당 생물유래제품의 원료 
및 재료와 관련된 전조 제1항에 따른 
보고를 하려는 자는 동항에도 불구하
고, 후생노동성령으로 정하는 바에 따
라 기구에 보고하여야 한다.

④ 기구는 제1항에 따른 정보의 정리 
또는 제2항에 따른 조사를 실시한 때
에는 지체 없이, 해당 정보의 정리 또
는 조사의 결과를 후생노동성령으로 정
하는 바에 따라 후생노동대신에게 통지
하여야 한다. 

제13장　

감독

제69조(출입검사 등) ① 후생노동대신 
또는 도도부현 지사는 의약품, 의약부
외품, 화장품, 의료기기 및 재생의료 
등 제품의 제조판매업자 및 제조업자, 
의료기기의 수리업자, 제18조제3항, 제
23조의2의5제3항, 제23조의35제3항, 
제68조의5제4항, 제68조의7제6항 및 
제68조의22제6항의 위탁을 받은 자 
또는 제80조의6제1항의 등록을 받은 
자(이하 이 항에서 “제조판매업자 
등”이라 한다)가 제12조의2, 제13조
제4항(동조 제7항에서 준용하는 경우
를 포함한다), 제14조제2항, 제9항 및 
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七 項におい て準用す る場合を 含む

。）、第十四条第二項、第九項若しく

は第十項、第十四条の三第二項、第十

四条の九、第十七条、第十八条第一項

若しくは第二項、第十九条、第二十三

条、第二十三条の二の二、第二十三条
の二の三第四項、第二十三条の二の五

第二項、第十一項若しくは第十二項、

第二十三条の二の八第二項、第二十三

条の二の十二、第二十三条の二の十四

（第四十条の三において準用する場合

を含む。）、第二十三条の二の十五第

一項若しくは第二項（第四十条の三に

おいて準用する場合を含む。）、第二

十三条の二の十六（第四十条の三にお

いて準用する場合を含む。）、第二十

三条の二の二十二（第四十条の三にお

いて準用する場合を含む。）、第二十

三条の二十一、第二十三条の二十二第

四項（同条第七項において準用する場

合を含む。）、第二十三条の二十五第

二項、第九項若しくは第十項、第二十

三条の二十八第二項、第二十三条の三

十四、第二十三条の三十五第一項若し

くは第二項、第二十三条の三十六、第

二十三条の四十二、第四十条の二第四

項（同条第六項において準用する場合

を含む。）、第四十条の四、第四十六

条第一項若しくは第四項、第五十八

条、第六十八条の二第一項若しくは第

二項、第六十八条の五第一項若しくは

第四項から第六項まで、第六十八条の

七第一項若しくは第六項から第八項ま

で、第六十八条の九、第六十八条の十

第一項、第六十八条の十一、第六十八

条の十四第一項、第六十八条の十六、

第六十八条の二十二第一項若しくは第

六項から第八項まで、第六十八条の二

十四第一項、第八十条第一項から第三

項まで若しくは第七項、第八十条の八

若しくは第八十条の九第一項の規定又

は第七十一条、第七十二条第一項から

第三項まで、第七十二条の四、第七十

三条、第七十五条第一項若しくは第七

十五条の二第一項に基づく命令を遵守

しているかどうかを確かめるために必

제10항, 제14조의3제2항, 제14조의9, 
제17조, 제18조제1항 및 제2항, 제19
조, 제23조, 제23조의2의2, 제23조의2
의3제4항, 제23조의2의5제2항, 제11
항 및 제12항, 제23조의2의8제2항, 제
23조의2의12, 제23조의2의14(제40조
의3에서 준용하는 경우를 포함한다), 
제23조의2의5제1항 및 제2항(제40조
의3에서 준용하는 경우를 포함한다), 
제23조의2의16(제40조의3에서 준용
하는 경우를 포함한다), 제23조의2의
22(제40조의3에서 준용하는 경우를 
포함한다), 제23조의21, 제23조의22
제4항(동조 제7항에서 준용하는 경우
를 포함한다), 제23조의25제2항, 제9
항 및 제10항, 제23조의28제2항, 제
23조의34, 제23조의35제1항 및 제2
항, 제23조의36, 제23조의42, 제40조
의2제4항(동조 제6항에서 준용하는 경
우를 포함한다), 제40조의4, 제46조제
1항 및 제4항, 제58조, 제68조의2제1
항 및 제2항, 제68조의5제1항 및 제4
항부터 제6항까지, 제68조의7제1항 및 
제6항부터 제8항까지, 제68조의9, 제
68조의10제1항, 제68조의11, 제68조
의14제1항, 제68조의16, 제68조의22
제1항 및 제6항부터 제8항까지, 제68
조의24제1항, 제80조제1항부터 제3항
까지 및 제7항, 제80조의8 및 제80조
의9제1항 또는 제71조, 제72조제1항
부터 제3항까지, 제72조의4, 제73조, 
제75조제1항 및 제75조의2제1항에 기
초한 명령을 준수하고 있는지 여부를 
확인하기 위하여 필요하다고 인정하는 
때에는 해당 제조판매업자 등에 대하
여 후생노동성령으로 정하는 바에 따
라 필요한 보고를 하게 하거나 해당 
직원에게 공장, 사무소 및 기타 해당 
제조판매업자 등이 의약품, 의약부외
품, 화장품, 의료기기 및 재생의료 등 
제품을 업무상 취급하는 장소에 출입
하여, 그 구조설비 또는 장부서류 및 
기타 물건을 검사하게 하거나 종업원 
및 기타 관계자에게 질문하게 할 수 
있다.
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要があると認めるときは、当該製造販

売業者等に対して、厚生労働省令で定

めるところにより必要な報告をさせ、

又は当該職員に、工場、事務所その他

当該製造販売業者等が医薬品、医薬部

外品、化粧品、医療機器若しくは再生

医療等製品を業務上取り扱う場所に立

ち入り、その構造設備若しくは帳簿書

類その他の物件を検査させ、若しくは

従業員その他の関係者に質問させるこ

とができる。

２ 都道府県知事（薬局、店舗販売業又

は高度管理医療機器等若しくは管理医
療機器（特定保守管理医療機器を除

く。）の販売業若しくは貸与業にあつ

ては、その薬局、店舗又は営業所の所

在地が保健所を設置する市又は特別区
の区域にある場合においては、市長又

は区長。第七十条第一項、第七十二条
第四項、第七十二条の二第一項、第七

十二条の四、第七十二条の五、第七十

三条、第七十五条第一項、第七十六条
及び第八十一条の二において同じ。）

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（以下この項において「販売業

者等」という。）が、第五条、第七

条、第八条（第四十条第一項及び第四

十条の七第一項において準用する場合

を含む。）、第九条第一項（第四十条
第一項から第三項まで及び第四十条の

七第一項において準用する場合を含

む。）若しくは第二項（第四十条第一

項及び第四十条の七第一項において準

用する場合を含む。）、第九条の二か

ら第九条の四まで、第十条第一項（第

三十八条、第四十条第一項及び第二項

並びに第四十条の七において準用する

場合を含む。）若しくは第二項（第三

十八条第一項において準用する場合を

含む。）、第十一条（第三十八条、第

四十条第一項及び第四十条の七におい

て準用する場合を含む。）、第二十六

② 도도부현 지사[약국, 점포판매업 또
는 고도관리의료기기 등 및 관리의료기
기(특정보수관리의료기기를 제외한다)
의 판매업 및 대여업의 경우에는 그 약
국, 점포 또는 영업소 소재지가 보건소
를 설치하는 시 또는 특별구의 구역에 
있는 경우에는 시장 또는 구장. 제70조
제1항, 제72조제4항, 제72조의2제1항, 
제72조의4, 제72조의5, 제73조, 제75
조제1항, 제76조 및 제81조의2에서 같
다]는 약국개설자, 의약품의 판매업자, 
제39조제1항 및 제39조의3제1항의 의
료기기의 판매업자 및 대여업자 또는 
재생의료 등 제품의 판매업자(이하 이 
항에서 “판매업자 등”이라 한다)가 
제5조, 제7조, 제8조(제40조제1항 및 
제40조의7제1항에서 준용하는 경우를 
포함한다), 제9조제1항(제40조제1항부
터 제3항까지 및 제40조의7제1항에서 
준용하는 경우를 포함한다) 및 제2항
(제40조제1항 및 제40조의7제1항에서 
준용하는 경우를 포함한다), 제9조의2
부터 제9조의4까지, 제10조제1항(제
38조, 제40조제1항 및 제2항과 제40
조의7에서 준용하는 경우를 포함한다) 
및 제2항(제38조제1항에서 준용하는 
경우를 포함한다), 제11조(제38조, 제
40조제1항 및 제40조의7에서 준용하
는 경우를 포함한다), 제26조제4항, 제
27조부터 제29조의3까지, 제30조제2
항, 제31조부터 제33조까지, 제34조제
2항 및 제3항, 제35조부터 제36조의6
까지, 제36조의9부터 제37조까지, 제
39조제3항, 제39조의2, 제39조의3제2
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条第四項、第二十七条から第二十九条
の三まで、第三十条第二項、第三十一

条から第三十三条まで、第三十四条第

二項若しくは第三項、第三十五条から

第三十六条の六まで、第三十六条の九

から第三十七条まで、第三十九条第三

項、第三十九条の二、第三十九条の三

第二項、第四十条の四、第四十条の五

第三項若しくは第五項、第四十条の

六、第四十五条、第四十六条第一項若

しくは第四項、第四十九条、第五十七

条の二（第六十五条の五において準用

する場合を含む。）、第六十八条の

二、第六十八条の五第三項、第五項若

しくは第六項、第六十八条の七第二

項、第五項若しくは第八項、第六十八

条の九第二項、第六十八条の十第二

項、第六十八条の二十二第二項、第五

項若しくは第八項若しくは第八十条第

七項の規定又は第七十二条第四項、第

七十二条の二、第七十二条の四、第七

十三条、第七十四条、第七十五条第一

項若しくは第七十五条の二第一項に基

づく命令を遵守しているかどうかを確

かめるために必要があると認めるとき

は、当該販売業者等に対して、厚生労
働省令で定めるところにより必要な報

告をさせ、又は当該職員に、薬局、店

舗、事務所その他当該販売業者等が医
薬品、医療機器若しくは再生医療等製

品を業務上取り扱う場所に立ち入り、

その構造設備若しくは帳簿書類その他

の物件を検査させ、若しくは従業員そ

の他の関係者に質問させることができ

る。

３ 都道府県知事は、薬局開設者が、第

八条の二第一項若しくは第二項又は第

七十二条の三に基づく命令を遵守して

いるかどうかを確かめるために必要が

あると認めるときは、当該薬局開設者

に対して、厚生労働省令で定めるとこ

ろにより必要な報告をさせ、又は当該

職員に、薬局に立ち入り、その構造設

備若しくは帳簿書類その他の物件を検
査させ、若しくは従業員その他の関係

항, 제40조의4, 제40조의5제3항 및 제
5항, 제40조의6, 제45조, 제46조제1항 
및 제4항, 제49조, 제57조의2(제65조
의5에서 준용하는 경우를 포함한다), 
제68조의2, 제68조의5제3항, 제5항 및 
제6항, 제68조의7제2항, 제5항 및 제8
항, 제68조의9제2항, 제68조의10제2
항, 제68조의22제2항, 제5항 및 제8
항, 제80조제7항 또는 제72조제4항, 
제72조의2, 제72조의4, 제73조, 제74
조, 제75조제1항 및 제75조의2제1항
에 기초한 명령을 준수하고 있는지 여
부를 확인하기 위하여 필요하다고 인정
하는 때에는 해당 판매업자 등에 대하
여 후생노동성령으로 정하는 바에 따라 
필요한 보고를 하게 하거나 해당 직원
에게 약국, 점포, 사무소 및 기타 해당 
판매업자 등이 의약품, 의료기기 및 재
생의료 등 제품을 업무상 취급하는 장
소에 출입하여, 그 구조설비 또는 장부
서류 및 기타 물건을 검사하게 하거나 
종업원 및 기타 관계자에게 질문하게 
할 수 있다.

③ 도도부현 지사는 약국개설자가 제8
조의2제1항 및 제2항 또는 제72조의3
에 기초한 명령을 준수하고 있는지 여
부를 확인하기 위하여 필요하다고 인정
하는 때에는 해당 약국개설자에 대하여 
후생노동성령으로 정하는 바에 따라 필
요한 보고를 하게 하거나 해당 직원에
게 약국에 출입하여, 그 구조설비 또는 
장부서류 및 기타 물건을 검사하게 하
거나 종업원 및 기타 관계자에게 질문



의약품, 의료기기 등의 품질, 유효성 및 안전성의 확보에 관한 법률 [일본]

- 160 -

者に質問させることができる。

４ 厚生労働大臣、都道府県知事、保健

所を設置する市の市長又は特別区の区
長は、前三項に定めるもののほか必要

があると認めるときは、薬局開設者、

病院、診療所若しくは飼育動物診療施

設の開設者、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、製造業者若しくは

販売業者、医療機器の貸与業者若しく

は修理業者、第八十条の六第一項の登

録を受けた者その他医薬品、医薬部外

品、化粧品、医療機器若しくは再生医
療等製品を業務上取り扱う者又は第十

八条第三項、第二十三条の二の十五第

三項、第二十三条の三十五第三項、第

六十八条の五第四項、第六十八条の七

第六項若しくは第六十八条の二十二第

六項の委託を受けた者に対して、厚生

労働省令で定めるところにより必要な

報告をさせ、又は当該職員に、薬局、

病院、診療所、飼育動物診療施設、工

場、店舗、事務所その他医薬品、医薬
部外品、化粧品、医療機器若しくは再

生医療等製品を業務上取り扱う場所に

立ち入り、その構造設備若しくは帳簿

書類その他の物件を検査させ、従業員

その他の関係者に質問させ、若しくは

第七十条第一項に規定する物に該当す

る疑いのある物を、試験のため必要な

最少分量に限り、収去させることがで

きる。

５ 厚生労働大臣又は都道府県知事は、

必要があると認めるときは、登録認証

機関に対して、基準適合性認証の業務

又は経理の状況に関し、報告をさせ、

又は当該職員に、登録認証機関の事務

所に立ち入り、帳簿書類その他の物件

を検査させ、若しくは関係者に質問さ

せることができる。

６ 当該職員は、前各項の規定による立

入検査、質問又は収去をする場合に

は、その身分を示す証明書を携帯し、

하게 할 수 있다.

④ 후생노동대신, 도도부현 지사, 보건
소를 설치하는 시의 시장 또는 특별구
의 구장은 전3항에서 정하는 경우 외
에 필요하다고 인정하는 때에는 약국개
설자, 병원, 진료소 및 사육동물 진료시
설의 개설자, 의약품, 의약부외품, 화장
품, 의료기기 및 재생의료 등 제품의 
제조판매업자, 제조업자 및 판매업자, 
의료기기의 대여업자 및 수리업자, 제
80조의6제1항의 등록을 받은 자 및 기
타 의약품, 의약부외품, 화장품, 의료기
기 및 재생의료 등 제품을 업무상 취급
하는 자 또는 제18조제3항, 제23조의2
의5제3항, 제23조의35제3항, 제68조
의5제4항, 제68조의7제6항 및 제68조
의22제6항의 위탁을 받은 자에 대하여 
후생노동성령으로 정하는 바에 따라 필
요한 보고를 하게 하거나 해당 직원에
게 약국, 병원, 진료소, 사육동물 진료
시설, 공장, 점포, 사무소 기타 의약품, 
의약부외품, 화장품, 의료기기 및 재생
의료 등 제품을 업무상 취급하는 장소
에 출입하여, 그 구조설비 또는 장부서
류 및 기타 물건을 검사하게 하거나 종
업원 및 기타 관계자에게 질문하게 하
거나 제70조제1항에서 규정하는 물건
에 해당하는 의심이 있는 물건을 시험
을 위하여 필요한 최소분량에 한하여 
수거하게 할 수 있다.

⑤ 후생노동대신 또는 도도부현 지사는 
필요하다고 인정하는 때에는 등록인증
기관에 대하여 기준적합성인증업무 또
는 경리의 상황에 관하여 보고를 하게 
하거나 해당 직원에게 등록인증기관의 
사무소에 출입하여 장부서류 및 기타 
물건을 검사하게 하거나 관계자에게 질
문하게 할 수 있다.

⑥ 해당 직원은 전 각 항에 따른 출입
검사, 질문 또는 수거를 하는 경우에는 
그 신분을 나타내는 증명서를 휴대하
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関係人の請求があつたときは、これを

提示しなければならない。

７ 第一項から第五項までの権限は、犯

罪捜査のために認められたものと解釈
してはならない。

（機構による立入検査等の実施）

第六十九条の二 厚生労働大臣は、機構

に、前条第一項若しくは第五項の規定

による立入検査若しくは質問又は同条
第四項の規定による立入検査、質問若

しくは収去のうち政令で定めるものを

行わせることができる。

２ 都道府県知事は、機構に、前条第一

項の規定による立入検査若しくは質問

又は同条第四項の規定による立入検
査、質問若しくは収去のうち政令で定

めるものを行わせることができる。

３ 機構は、第一項の規定により同項の

政令で定める立入検査、質問又は収去

をしたときは、厚生労働省令で定める

ところにより、当該立入検査、質問又

は収去の結果を厚生労働大臣に、前項

の規定により同項の政令で定める立入

検査、質問又は収去をしたときは、厚

生労働省令で定めるところにより、当
該立入検査、質問又は収去の結果を都

道府県知事に通知しなければならな

い。

４ 第一項又は第二項の政令で定める立

入検査、質問又は収去の業務に従事す

る機構の職員は、政令で定める資格を

有する者でなければならない。

５ 前項に規定する機構の職員は、第一

項又は第二項の政令で定める立入検
査、質問又は収去をする場合には、そ

の身分を示す証明書を携帯し、関係人

の請求があつたときは、これを提示し

なければならない。

（緊急命令）

고, 관계인의 청구가 있는 경우에는 이
를 제시하여야 한다.

⑦ 제1항부터 제5항까지의 권한은 범
죄수사를 위하여 인정된 것으로 해석하
여서는 아니 된다.

제69조의2(기구에 의한 출입검사 등의 
실시) ① 후생노동대신은 기구에, 전조 
제1항 및 제5항에 따른 출입검사 및 
질문 또는 동조 제4항에 따른 출입검
사, 질문 및 수거 중 정령으로 정하는 
것을 하게 할 수 있다.

② 도도부현 지사는 기구에, 전조 제1
항에 따른 출입검사 및 질문 또는 동조 
제4항에 따른 출입검사, 질문 및 수거 
중 정령으로 정하는 것을 하게 할 수 
있다.

③ 기구는 제1항에 따라 동항의 정령
으로 정하는 출입검사, 질문 또는 수거
를 한 경우에는 후생노동성령으로 정하
는 바에 따라 해당 출입검사, 질문 또
는 수거의 결과를 후생노동대신에게 통
지하고, 전항에 따라 동항의 정령으로 
정하는 출입검사, 질문 또는 수거를 한 
경우에는 후생노동성령으로 정하는 바
에 따라 해당 출입검사, 질문 또는 수
거의 결과를 도도부현 지사에게 통지하
여야 한다.

④ 제1항 또는 제2항의 정령으로 정하
는 출입검사, 질문 또는 수거의 업무에 
종사하는 직원은 정령으로 정하는 자격
을 갖춘 자여야 한다.

⑤ 전항에서 규정하는 기구의 직원은 
제1항 또는 제2항의 정령으로 정하는 
출입검사, 질문 또는 수거를 하는 경우
에는 그 신분을 나타내는 증명서를 휴
대하고, 관계인의 청구가 있는 경우에
는 이를 제시하여야 한다.
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第六十九条の三 厚生労働大臣は、医薬
品、医薬部外品、化粧品、医療機器又

は再生医療等製品による保健衛生上の

危害の発生又は拡大を防止するため必

要があると認めるときは、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、製造

業者若しくは販売業者、医療機器の貸

与業者若しくは修理業者、第十八条第

三項、第二十三条の二の十五第三項、

第二十三条の三十五第三項、第六十八

条の五第四項、第六十八条の七第六項

若しくは第六十八条の二十二第六項の

委託を受けた者、第八十条の六第一項

の登録を受けた者又は薬局開設者に対
して、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の販

売若しくは授与、医療機器の貸与若し

くは修理又は医療機器プログラムの電

気通信回線を通じた提供を一時停止す

ることその他保健衛生上の危害の発生

又は拡大を防止するための応急の措置

を採るべきことを命ずることができ

る。

（廃棄等）

第七十条 厚生労働大臣又は都道府県知

事は、医薬品、医薬部外品、化粧品、

医療機器又は再生医療等製品を業務上

取り扱う者に対して、第四十三条第一

項の規定に違反して貯蔵され、若しく

は陳列されている医薬品若しくは再生

医療等製品、同項の規定に違反して販

売され、若しくは授与された医薬品若

しくは再生医療等製品、同条第二項の

規定に違反して貯蔵され、若しくは陳

列されている医療機器、同項の規定に

違反して販売され、貸与され、若しく

は授与された医療機器、同項の規定に

違反して電気通信回線を通じて提供さ

れた医療機器プログラム、第四十四条
第三項、第五十五条（第六十条、第六

十二条、第六十四条、第六十五条の五

及び第六十八条の十九において準用す

る場合を含む。）、第五十六条（第六

十条及び第六十二条において準用する

제69조의3(긴급명령) 후생노동대신은 의
약품, 의약부외품, 화장품, 의료기기 또
는 재생의료 등 제품에 의한 보건위생
상 위해의 발생 또는 확대를 방지하기 
위하여 필요하다고 인정하는 때에는 
의약품, 의약부외품, 화장품, 의료기기 
및 재생의료 등 제품의 제조판매업자, 
제조업자 및 판매업자, 의료기기의 대
여업자 및 수리업자, 제18조제3항, 제
23조의2의5제3항, 제23조의35제3항, 
제68조의5제4항, 제68조의7제6항 및 
제68조의22제6항의 위탁을 받은 자, 
제80조의6제1항의 등록을 받은 자 또
는 약국개설자에 대하여, 의약품, 의약
부외품, 화장품, 의료기기 및 재생의료 
등 제품의 판매 및 수여, 의료기기의 
대여 및 수리 또는 의료기기 프로그램
의 전기통신회선을 통한 제공을 일시 
정지할 것 및 기타 보건위생상 위해의 
발생 또는 확대를 방지하기 위한 긴급
조치를 취할 것을 명할 수 있다.

제70조(폐기 등) ① 후생노동대신 또는 
도도부현 지사는 의약품, 의약부외품, 
화장품, 의료기기 또는 재생의료 등 제
품을 업무상 취급하는 자에 대하여, 제
43조제1항을 위반하여 저장 또는 진열
되어 있는 의약품 및 재생의료 등 제
품, 동항을 위반하여 판매 또는 수여된 
의약품 및 재생의료 등 제품, 동조 제2
항을 위반하여 저장 또는 진열되어 있
는 의료기기, 동항을 위반하여, 판매, 
대여 또는 수여된 의료기기, 동항을 위
반하여 전기통신회선을 통하여 제공된 
의료기기 프로그램, 제44조제3항, 제
55조(제60조, 제62조, 제64조, 제65
조의5 및 제68조의19에서 준용하는 
경우를 포함한다), 제56조(제60조 및 
제62조에서 준용하는 경우를 포함한
다), 제57조제2항(제60조, 제62조 및 
제65조의5에서 준용하는 경우를 포함
한다), 제65조, 제65조의6 및 제68조
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場合を含む。）、第五十七条第二項

（第六十条、第六十二条及び第六十五

条 の五にお いて準用 する場合 を含

む。）、第六十五条、第六十五条の六

若しくは第六十八条の二十に規定する

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、第二十三

条の四の規定により第二十三条の二の

二十三の認証を取り消された医療機器

若しくは体外診断用医薬品、第七十四

条の二第一項若しくは第三項第二号
（第七十五条の二の二第二項において

準用する場合を含む。）、第四号若し

くは第五号（第七十五条の二の二第二

項において準用する場合を含む。）の

規定により第十四条若しくは第十九条
の二の承認を取り消された医薬品、医
薬部外品若しくは化粧品、第二十三条
の二の五若しくは第二十三条の二の十

七の承認を取り消された医療機器若し

くは体外診断用医薬品、第二十三条の

二十五若しくは第二十三条の三十七の

承認を取り消された再生医療等製品、

第七十五条の三の規定により第十四条
の三第一項（第二十条第一項において

準用する場合を含む。）の規定による

第十四条若しくは第十九条の二の承認

を取り消された医薬品、第七十五条の

三の規定により第二十三条の二の八第

一項（第二十三条の二の二十第一項に

おいて準用する場合を含む。）の規定

による第二十三条の二の五若しくは第

二十三条の二の十七の承認を取り消さ

れた医療機器若しくは体外診断用医薬
品、第七十五条の三の規定により第二

十三条の二十八第一項（第二十三条の

四十第一項において準用する場合を含

む。）の規定による第二十三条の二十

五若しくは第二十三条の三十七の承認

を取り消された再生医療等製品又は不

良な原料若しくは材料について、廃
棄、回収その他公衆衛生上の危険の発
生を防止するに足りる措置を採るべき

ことを命ずることができる。

２ 厚生労働大臣、都道府県知事、保健

의20에서 규정하는 의약품, 의약부외
품, 화장품, 의료기기 및 재생의료 등 
제품, 제23조의4의 규정에 따라 제23
조의2의23의 인증이 취소된 의료기기 
및 체외진단용 의약품, 제74조의2제1
항 및 제3항제2호(제75조의2의2제2항
에서 준용하는 경우를 포함한다), 제4
호 및 제5호(제75조의2의2제2항에서 
준용하는 경우를 포함한다)의 규정에 
따라 제14조 및 제19조의2의 승인이 
취소된 의약품, 의약부외품 및 화장품, 
제23조의2의5 및 제23조의2의17의 
승인이 취소된 의료기기 및 체외진단
용 의약품, 제23조의25 및 제23조의
37의 승인이 취소된 재생의료 등 제
품, 제75조의3의 규정에 따라 제14조
의3제1항(제20조제1항에서 준용하는 
경우를 포함한다)의 규정에 따른 제14
조 및 제19조의2의 승인이 취소된 의
약품, 제75조의3의 규정에 따라 제23
조의2의8제1항(제23조의2의20제1항
에서 준용하는 경우를 포함한다)의 규
정에 따른 제23조의2의5 및 제23조의
2의17의 승인이 취소된 의료기기 및 
체외진단용 의약품, 제75조의3의 규정
에 따라 제23조의28제1항(제23조의
40제1항에서 준용하는 경우를 포함한
다)의 규정에 따른 제23조의25 및 제
23조의37의 승인이 취소된 재생의료 
등 제품 또는 불량한 원료 및 재료에 
관하여 폐기, 회수 및 기타 공중위생상 
위험의 발생을 방지하기에 충분한 조
치를 취할 것을 명할 수 있다.

② 후생노동대신, 도도부현 지사, 보건
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所を設置する市の市長又は特別区の区
長は、前項の規定による命令を受けた

者がその命令に従わないとき、又は緊

急の必要があるときは、当該職員に、

同項に規定する物を廃棄させ、若しく

は回収させ、又はその他の必要な処分

をさせることができる。

３ 当該職員が前項の規定による処分を

する場合には、第六十九条第六項の規

定を準用する。

（検査命令）

第七十一条 厚生労働大臣又は都道府県

知事は、必要があると認めるときは、

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
業者又は医療機器の修理業者に対し

て、その製造販売又は修理をする医薬
品、医薬部外品、化粧品、医療機器又

は再生医療等製品について、厚生労働
大臣又は都道府県知事の指定する者の

検査を受けるべきことを命ずることが

できる。

（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号若しくは

第二号、第二十三条の二の二第一号若

しくは第二号又は第二十三条の二十一

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。

소를 설치하는 시의 시장 또는 특별구
의 구장은 전항에 따른 명령을 받은 자
가 그 명령에 따르지 아니하는 때 또는 
긴급한 필요가 있는 경우에는 해당 직
원에게 동항에서 규정하는 물건을 폐기 
또는 회수하게 하거나 기타 필요한 처
분을 하게 할 수 있다.

③ 해당 직원이 전항에 따른 처분을 하
는 경우에는 제69조제6항을 준용한다.

제71조(검사명령) 후생노동대신 또는 도
도부현 지사는 필요하다고 인정하는 
때에는 의약품, 의약부외품, 화장품, 의
료기기 및 재생의료 등 제품의 제조판
매업자 또는 의료기기의 수리업자에 
대하여 그 제조판매 또는 수리를 하는 
의약품, 의약부외품, 화장품, 의료기기 
또는 재생의료 등 제품에 대하여 후생
노동대신 또는 도도부현 지사가 지정
하는 자의 검사를 받을 것을 명할 수 
있다.

제72조(개선명령 등) ① 후생노동대신은 
의약품, 의약부외품, 화장품, 의료기기 
또는 재생의료 등 제품의 제조판매업
자에 대하여 그 품질관리 또는 제조판
매 후 안전관리의 방법(의료기기 및 
체외진단용 의약품의 제조판매업자의 
경우에는 그 제조관리 및 품질관리와 
관련된 업무를 실시하는 체제 또는 그 
제조판매 후 안전관리의 방법. 이하 이 
항에서 같다)이 제12조의2제1호 및 
제2호, 제23조의2의2제1호 및 제2호 
또는 제23조의21제1호 및 제2호에서 
규정하는 후생노동성령으로 정하는 기
준에 적합하지 아니하는 경우에는 그 
품질관리 및 제조판매 후 안전관리의 
방법을 개선할 것을 명하거나 그 개선
을 할 때까지 그 업무의 전부 또는 일
부의 정지를 명할 수 있다.
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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六に規定する医薬
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 厚生労働大臣又は都道府県知事は、

医 薬品（体 外診断用 医薬品を 除く

。）、医薬部外品、化粧品若しくは再

生医療等製品の製造業者又は医療機器

の修理業者に対して、その構造設備

が、第十三条第四項第一号、第二十三

条の二十二第四項第一号若しくは第四

十条の二第四項第一号の規定に基づく

② 후생노동대신은 의약품, 의약부외품, 
화장품, 의료기기 및 재생의료 등 제품
의 제조판매업자[선임외국제조 의약품 
등 제조판매업자, 선임외국제조 의료기
기 등 제조판매업자 또는 선임외국제조 
재생의료 등 제품 제조판매업자(이하 
“선임제조판매업자”라 통칭한다)를 
제외한다. 이하 이 항에서 같다] 또는 
제80조제1항부터 제3항까지에서 규정
하는 수출용 의약품, 의약부외품, 화장
품, 의료기기 및 재생의료 등 제품의 
제조업자에 대하여 그 물건의 제조소에 
있어서 제조관리 및 품질관리의 방법
(의료기기 및 체외진단용 의약품의 제
조판매업자의 경우에는 그 물건의 제조
관리 또는 품질관리의 방법. 이하 이 
항에서 같다)이 제14조제2항제4호, 제
23조의2의5제2항제4호, 제23조의25제
2항제4호 및 제80조제2항에서 규정하
는 후생노동성령으로 정하는 기준에 적
합하지 아니하거나 그 제조관리 및 품
질관리의 방법에 의하여 의약품, 의약
부외품, 화장품, 의료기기 및 재생의료 
등 제품이 제56조(제60조 및 제62조
에서 준용하는 경우를 포함한다), 제65
조 및 제65조의6에서 규정하는 의약
품, 의약부외품, 화장품, 의료기기 및 
재생의료 등 제품 또는 제68조의20에
서 규정하는 생물유래제품에 해당하게 
될 우려가 있는 경우에 그 제조관리 및 
품질관리의 방법을 개선할 것을 명하거
나 그 개선을 할 때까지 그 업무의 전
부 또는 일부의 정지를 명할 수 있다.

③ 후생노동대신 또는 도도부현 지사는 
의약품(체외진단용 의약품을 제외한
다), 의약부외품, 화장품 및 재생의료 
등 제품의 제조업자 또는 의료기기의 
수리업자에 대하여 그 구조설비가 제
13조제4항제1호, 제23조의22제4항제1
호 및 제40조의2제4항제1호에 기초한 
후생노동성령으로 정하는 기준에 적합
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厚生労働省令で定める基準に適合せ

ず、又はその構造設備によつて医薬
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六に規定する医薬
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、その構造設備の改善を命

じ、又はその改善を行うまでの間当該

施設の全部若しくは一部を使用するこ

とを禁止することができる。

４ 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

構造設備が、第五条第一号、第二十六

条第四項第一号、第三十四条第二項第

一号、第三十九条第三項第一号、第三

十九条の三第二項若しくは第四十条の

五第三項第一号の規定に基づく厚生労
働省令で定める基準に適合せず、又は

その構造設備によつて医薬品、医療機

器若しくは再生医療等製品が第五十六

条、第六十五条若しくは第六十五条の

六に規定する医薬品、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、その構造設備の改善を命じ、

又はその改善を行うまでの間当該施設

の全部若しくは一部を使用することを

禁止することができる。

第七十二条の二 都道府県知事は、薬局

開設者又は店舗販売業者に対して、そ

の薬局又は店舗が第五条第二号又は第

二十六条第四項第二号の規定に基づく

厚生労働省令で定める基準に適合しな

くなつた場合においては、当該基準に

適合するようにその業務の体制を整備

하지 아니하거나 그 구조설비에 의하여 
의약품, 의약부외품, 화장품, 의료기기 
및 재생의료 등 제품이 제56조(제60조 
및 제62조에서 준용하는 경우를 포함
한다), 제65조 및 제65조의6에서 규정
하는 의약품, 의약부외품, 화장품, 의료
기기 및 재생의료 등 제품 또는 제68
조의20에서 규정하는 생물유래제품에 
해당하게 될 우려가 있는 경우에는 그 
구조설비를 개선할 것을 명하거나 그 
개선을 할 때까지 해당 시설의 전부 또
는 일부를 사용하는 것을 금지할 수 있
다.

④ 도도부현 지사는 약국개설자, 의약
품의 판매업자, 제39조제1항 및 제39
조의3제1항의 의료기기의 판매업자 및 
대여업자 또는 재생의료 등 제품의 판
매업자에 대하여 그 구조설비가 제5조
제1호, 제26조제4항제1호, 제34조제2
항제1호, 제39조제3항제1호, 제39조의
3제2항 및 제40조의5제3항제1호에 기
초한 후생노동성령으로 정하는 기준에 
적합하지 아니하거나 그 구조설비에 의
하여 의약품, 의료기기 및 재생의료 등 
제품이 제56조, 제65조 및 제65조의6
에서 규정하는 의약품, 의료기기 및 재
생의료 등 제품 또는 제68조의20에서 
규정하는 생물유래제품에 해당하게 될 
우려가 있는 경우에는 그 구조설비를 
개선할 것을 명하거나 그 개선을 할 때
까지 해당 시설의 전부 또는 일부를 사
용하는 것을 금지할 수 있다.

제72조의2 ① 도도부현 지사는 약국개설
자 또는 점포판매업자에 대하여 그 약
국 또는 점포가 제5조제2호 또는 제26
조제4항제2호에 기초한 후생노동성령
으로 정하는 기준에 적합하지 아니하
게 된 경우에는 해당 기준에 적합하도
록 그 업무의 체제를 정비할 것을 명
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することを命ずることができる。

２ 都道府県知事は、配置販売業者に対
して、その都道府県の区域における業

務を行う体制が、第三十条第二項第一

号の規定に基づく厚生労働省令で定め

る基準に適合しなくなつた場合におい

ては、当該基準に適合するようにその

業務を行う体制を整備することを命ず

ることができる。

第七十二条の三 都道府県知事は、薬局

開設者が第八条の二第一項若しくは第

二項の規定による報告をせず、又は虚
偽の報告をしたときは、期間を定め

て、当該薬局開設者に対し、その報告

を行い、又はその報告の内容を是正す

べきことを命ずることができる。

第七十二条の四 前三条に規定するもの

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

採るべきこと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

할 수 있다.

② 도도부현 지사는 배치판매업자에 대
하여 그 도도부현의 구역에서 업무를 
실시하는 체제가 제30조제2항제1호에 
기초한 후생노동성령으로 정하는 기준
에 적합하지 아니하게 된 경우에는 해
당 기준에 적합하도록 그 업무를 실시
하는 체제를 정비할 것을 명할 수 있
다.

제72조의3 도도부현 지사는 약국개설자
가 제8조의2제1항 및 제2항에 따른 
보고를 하지 아니하거나 허위의 보고
를 한 경우에는 기간을 정하여 해당 
약국개설자에 대하여 그 보고를 하거
나 그 보고의 내용을 시정할 것을 명
할 수 있다.

제72조의4 ① 전3조에서 규정하는 사항 
외에, 후생노동대신은 의약품, 의약부
외품, 화장품, 의료기기 및 재생의료 
등 제품의 제조판매업자 및 제조업자 
또는 의료기기의 수리업자에 관하여, 
도도부현 지사는 약국개설자, 의약품의 
판매업자, 제39조제1항 및 제39조의3
제1항의 의료기기의 판매업자 및 대여
업자 또는 재생의료 등 제품의 판매업
자에 관하여, 그 자에게 이 법률 또는 
이에 기초한 명령의 규정을 위반하는 
행위가 있는 경우에, 보건위생상 위해
의 발생 또는 확대를 방지하기 위하여 
필요하다고 인정하는 때에는 그 제조
판매업자, 제조업자, 수리업자, 약국개
설자, 판매업자 또는 대여업자에 대하
여 그 업무의 운영개선에 필요한 조치
를 취할 것을 명할 수 있다.

② 후생노동대신은 의약품, 의약부외품, 
화장품, 의료기기 및 재생의료 등 제품
의 제조판매업자 및 제조업자 또는 의
료기기의 수리업자에 관하여, 도도부현 
지사는 약국개설자, 의약품의 판매업자, 
제39조제1항 및 제39조의3제1항의 의
료기기의 판매업자 및 대여업자 또는 
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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

の者に第二十三条の二十六第一項又は

第七十九条第一項の規定により付され

た条件に違反する行為があつたとき

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、その条件に対する違

反を是正するために必要な措置を採る

べきことを命ずることができる。

（中止命令等）

第七十二条の五 厚生労働大臣又は都道

府県知事は、第六十八条の規定に違反

した者に対して、その行為の中止その

他公衆衛生上の危険の発生を防止する

に足りる措置を採るべきことを命ずる

ことができる。

２ 厚生労働大臣又は都道府県知事は、

第六十八条の規定に違反する広告（次

条において「承認前の医薬品等に係る

違法広告」という。）である特定電気
通信（特定電気通信役務提供者の損害

賠償責任の制限及び発信者情報の開示

に関する法律 （平成十三年法律第百

三十七号）第二条第一号 に規定する

特定電気通信をいう。以下同じ。）に

よる情報の送信があるときは、特定電

気通信役務提供者（同法第二条第三号 
に規定する特定電気通信役務提供者を

いう。以下同じ。）に対して、当該送

信を防止する措置を講ずることを要請

することができる。

（損害賠償責任の制限）

第七十二条の六 特定電気通信役務提供

者は、前条第二項の規定による要請を

受けて承認前の医薬品等に係る違法広
告である特定電気通信による情報の送

信を防止する措置を講じた場合その他

の承認前の医薬品等に係る違法広告で

ある特定電気通信による情報の送信を

防止する措置を講じた場合において、

当該措置により送信を防止された情報

の発信者（特定電気通信役務提供者の

재생의료 등 제품의 판매업자에 관하
여, 그 자에게 제23조의26제1항 또는 
제79조제1항에 따라 정한 조건을 위반
하는 행위가 있는 경우에는 그 제조판
매업자, 제조업자, 수리업자, 약국개설
자, 판매업자 또는 대여업자에 대하여 
그 조건에 대한 위반을 시정하기 위하
여 필요한 조치를 취할 것을 명할 수 
있다.

제72조의5(중지명령 등) ① 후생노동대
신 또는 도도부현 지사는 제68조를 위
반한 자에 대하여 그 행위의 중지 및 
기타 공중위생상 위험의 발생을 방지
하기에 충분한 조치를 취할 것을 명할 
수 있다.

② 후생노동대신 또는 도도부현 지사는 
제68조를 위반하는 광고(다음 조에서 
“승인 전 의약품 등과 관련된 위법광
고”라 한다)인 특정전기통신(「특정전
기통신 역무제공자의 손해배상책임의 
제한 및 발신자정보의 개시에 관한 법
률」(2001년 법률 제137호)제2조제1
호에서 규정하는 특정전기통신을 말한
다. 이하 같다)에 의한 정보의 송신이 
있는 경우에는 특정전기통신 역무제공
자(동법 제2조제3호에서 규정하는 특
정전기통신 역무제공자를 말한다. 이하 
같다)에 대하여 해당 송신을 방지하는 
조치를 강구할 것을 요청할 수 있다.

제72조의6(손해배상책임의 제한) 특정전
기통신 역무제공자는 전조 제2항에 따
른 요청을 받고 승인 전 의약품 등과 
관련된 위법광고인 특정전기통신에 의
한 정보의 송신을 방지하는 조치를 강
구한 경우 및 기타 승인 전 의약품 등
과 관련된 위법광고인 특정전기통신에 
의한 정보의 송신을 방지하는 조치를 
강구한 경우에, 해당 조치에 의하여 송
신이 방지된 정보의 발신자(「특정전
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損害賠償責任の制限及び発信者情報の

開示に関する法律第二条第四号に規定

する発信者をいう。以下同じ。）に生

じた損害については、当該措置が当該

情報の不特定の者に対する送信を防止

するために必要な限度において行われ

たものであるときは、賠償の責めに任

じない。

（医薬品等総括製造販売責任者等の変更

命令）

第七十三条 厚生労働大臣は、医薬品等

総括製造販売責任者、医療機器等総括

製造販売責任者若しくは再生医療等製

品総括製造販売責任者、医薬品製造管

理者、医薬部外品等責任技術者、医療

機器責任技術者、体外診断用医薬品製

造管理者若しくは再生医療等製品製造

管理者又は医療機器修理責任技術者に

ついて、都道府県知事は、薬局の管理

者又は店舗管理者、区域管理者若しく

は医薬品営業所管理者、医療機器の販

売業若しくは貸与業の管理者若しくは

再生医療等製品営業所管理者につい

て、その者にこの法律その他薬事に関
する法令で政令で定めるもの若しくは

これに基づく処分に違反する行為があ

つたとき、又はその者が管理者若しく

は責任技術者として不適当であると認

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、その変更を

命ずることができる。

（配置販売業の監督）

第七十四条 都道府県知事は、配置販売
業の配置員が、その業務に関し、この

法律若しくはこれに基づく命令又はこ

れらに基づく処分に違反する行為をし

たときは、当該配置販売業者に対し

て、期間を定めてその配置員による配

置販売の業務の停止を命ずることがで

きる。この場合において、必要がある

ときは、その配置員に対しても、期間

を定めてその業務の停止を命ずること

ができる。

기통신 역무제공자의 손해배상책임의 
제한 및 발신자정보의 개시에 관한 법
률」제2조제4호에서 규정하는 발신자
를 말한다. 이하 같다)에게 발생한 손
해에 대해서는 해당 조치가 해당 정보
의 불특정한 자에 대한 송신을 방지하
기 위하여 필요한 한도에서 실시된 것
인 경우에는 배상의 책임을 지지 아니
한다.

제73조(의약품 등 총괄제조판매책임자 
등의 변경명령) 후생노동대신은 의약
품 등 총괄제조판매책임자, 의료기기 
등 총괄제조판매책임자 및 재생의료 
등 제품 총괄제조판매책임자, 의약품제
조관리자, 의약부외품 등 책임기술자, 
의료기기책임기술자, 체외진단용 의약
품제조관리자 및 재생의료 등 제품 제
조관리자 또는 의료기기 수리책임기술
자에 관하여, 도도부현 지사는 약국의 
관리자 또는 점포관리자, 구역관리자 
및 의약품영업소관리자, 의료기기의 판
매업 및 대여업의 관리자 또는 재생의
료 등 제품 영업소관리자에 관하여, 그 
자에게 이 법률 및 기타 약사에 관한 
법령에서 정령으로 정하는 것 또는 이
에 기초한 처분을 위반하는 행위가 있
는 경우 또는 그 자가 관리자 및 책임
기술자로서 부적당하다고 인정하는 때
에는 그 제조판매업자, 제조업자, 수리
업자, 약국개설자, 판매업자 또는 대여
업자에 대하여 그 변경을 명할 수 있
다.

제74조(배치판매업의 감독) 도도부현 지
사는 배치판매업의 배치원이 그 업무
에 관하여 이 법률 및 이에 기초한 명
령 또는 이들에 기초한 처분을 위반하
는 행위를 한 경우에는 해당 배치판매
업자에 대하여 기간을 정하여 그 배치
원에 의한 배치판매업무의 정지를 명
할 수 있다. 이 경우에, 필요한 때에는 
그 배치원에 대해서도 기간을 정하는 
그 업무의 정지를 명할 수 있다.



의약품, 의료기기 등의 품질, 유효성 및 안전성의 확보에 관한 법률 [일본]

- 170 -

（承認の取消し等）

第七十四条の二 厚生労働大臣は、第十

四条、第二十三条の二の五又は第二十

三条の二十五の承認（第二十三条の二

十六第一項の規定により条件及び期限

を付したものを除く。）を与えた医薬
品、医薬部外品、化粧品、医療機器又

は再生医療等製品が第十四条第二項第

三号イからハまで（同条第九項におい

て準用する場合を含む。）、第二十三

条の二の五第二項第三号イからハまで

（同条第十一項において準用する場合

を含む。）若しくは第二十三条の二十

五第二項第三号イからハまで（同条第

九項において準用する場合を含む。）

のいずれかに該当するに至つたと認め

るとき、又は第二十三条の二十六第一

項の規定により条件及び期限を付した

第二十三条の二十五の承認を与えた再

生医療等製品が第二十三条の二十六第

一項第二号若しくは第三号のいずれか

に該当しなくなつたと認めるとき、若

しくは第二十三条の二十五第二項第三

号ハ（同条第九項において準用する場

合を含む。）若しくは第二十三条の二

十六第四項の規定により読み替えて適

用される第二十三条の二十五第九項に

おいて準用する同条第二項第三号イ若

しくはロのいずれかに該当するに至つ

たと認めるときは、薬事・食品衛生審

議会の意見を聴いて、その承認を取り

消さなければならない。

２ 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

製品の第十四条、第二十三条の二の五

又は第二十三条の二十五の承認を与え

た事項の一部について、保健衛生上の

必要があると認めるに至つたときは、

その変更を命ずることができる。

３ 厚生労働大臣は、前二項に定める場

合のほか、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第

十四条、第二十三条の二の五又は第二

제74조의2(승인의 취소 등) ① 후생노동
대신은 제14조, 제23조의2의5 또는 
제23조의25의 승인(제23조의26제1항
에 따라 조건 및 기한을 정한 것을 제
외한다)을 한 의약품, 의약부외품, 화
장품, 의료기기 또는 재생의료 등 제품
이 제14조제2항제3호가목부터 다목까
지(동조 제9항에서 준용하는 경우를 
포함한다), 제23조의2의5제2항제3호
가목부터 다목까지(동조 제11항에서 
준용하는 경우를 포함한다) 또는 제23
조의25제2항제3호가목부터 다목까지
(동조 제9항에서 준용하는 경우를 포
함한다)의 어느 하나에 해당하게 되었
다고 인정하는 때, 제23조의26제1항에 
따라 조건 및 기한을 정한 제23조의25
의 승인을 한 재생의료 등 제품이 제
23조의26제1항제2호 및 제3호의 어느 
하나에 해당하지 아니하게 되었다고 
인정하는 때 또는 제23조의25제2항제
3호다목(동조 제9항에서 준용하는 경
우를 포함한다) 및 제23조의26제4항
에 따라 대체하여 적용되는 제23조의
25제9항에서 준용하는 동조 제2항제3
호가목 또는 나목의 어느 하나에 해당
하게 되었다고 인정하는 때에는 약
사・식품위생심의회의 의견을 들어 그 
승인을 취소하여야 한다.

② 후생노동대신은 의약품, 의약부외품, 
화장품, 의료기기 또는 재생의료 등 제
품의 제14조, 제23조의2의5 또는 제
23조의25의 승인을 한 사항의 일부에 
관하여, 보건위생상 필요하다고 인정하
기에 이른 때에는 그 변경을 명할 수 
있다.

③ 후생노동대신은 전2항에서 정하는 
경우 외에, 의약품, 의약부외품, 화장
품, 의료기기 또는 재생의료 등 제품의 
제14조, 제23조의2의5 또는 제23조의



의약품, 의료기기 등의 품질, 유효성 및 안전성의 확보에 관한 법률 [일본]

- 171 -

十三条の二十五の承認を受けた者が次

の各号のいずれかに該当する場合に

は、その承認を取り消し、又はその承

認を与えた事項の一部についてその変
更を命ずることができる。

一 第十二条第一項の許可（承認を受

けた品目の種類に応じた許可に限

る。）、第二十三条の二第一項の

許可（承認を受けた品目の種類に

応じた許可に限る。）又は第二十

三条の二十第一項の許可につい

て、第十二条第二項、第二十三条
の二第二項若しくは第二十三条の

二十第二項の規定によりその効力

が失われたとき、又は次条第一項

の規定により取り消されたとき。

二 第十四条第六項、第二十三条の二

の五第六項若しくは第八項又は第

二十三条の二十五第六項の規定に

違反したとき。

三 第十四条の四第一項、第十四条の

六第一項、第二十三条の二十九第

一項若しくは第二十三条の三十一

第一項の規定により再審査若しく

は再評価を受けなければならない

場合又は第二十三条の二の九第一

項の規定により使用成績に関する

評価を受けなければならない場合

において、定められた期限までに

必要な資料の全部若しくは一部を

提出せず、又は虚偽の記載をした

資料若しくは第十四条の四第四項

後段、第十四条の六第四項、第二

十三条の二の九第四項後段、第二

十三条の二十九第四項後段若しく

は第二十三条の三十一第四項の規

定に適合しない資料を提出したと

き。

四 第七十二条第二項の規定による命

令に従わなかつたとき。

五 第二十三条の二十六第一項又は第

七十九条第一項の規定により第十

四条、第二十三条の二の五又は第

二十三条の二十五の承認に付され

た条件に違反したとき。

六 第十四条、第二十三条の二の五又

25의 승인을 받은 자가 다음 각 호의 
어느 하나에 해당하는 경우에는 그 승
인을 취소하거나 그 승인을 한 사항의 
일부에 관하여 변경을 명할 수 있다.

1. 제12조제1항의 허가(승인을 받은 
품목의 종류에 따른 허가만 해당
한다), 제23조의2제1항의 허가
(승인을 받은 품목의 종류에 따른 
허가만 해당한다) 또는 제23조의
20제1항의 허가에 관하여, 제12
조제2항, 제23조의2제2항 및 제
23조의20제2항에 따라 그 효력이 
상실된 때 또는 다음 조 제1항에 
따라 취소된 때

2. 제14조제6항, 제23조의2의5제6항 
및 제8항 또는 제23조의25제6항
을 위반한 때

3. 제14조의4제1항, 제14조의6제1
항, 제23조의29제1항 또는 제23
조의31제1항에 따라 재심사 및 
재평가를 받아야 하는 경우 또는 
제23조의2의9제1항에 따라 사용
성적에 관한 평가를 받아야 하는 
경우에, 정해진 기한까지 필요한 
자료의 전부 또는 일부를 제출하
지 아니하거나 허위의 기재를 한 
자료 또는 제14조의4제4항 후단, 
제14조의6제4항, 제23조의2의9
제4항 후단, 제23조의29제4항 후
단 및 제23조의31제4항에 적합하
지 아니한 자료를 제출한 때

4. 제72조제2항에 따른 명령에 따르
지 아니한 경우

5. 제23조의26제1항 또는 제79조제
1항에 따라 제14조, 제23조의2의
5 또는 제23조의25의 승인에 부
가된 조건을 위반한 때

6. 제14조, 제23조의2의5 또는 제23
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は第二十三条の二十五の承認を受

けた医薬品、医薬部外品、化粧

品、医療機器又は再生医療等製品

について正当な理由がなく引き続
く三年間製造販売をしていないと

き。

（許可の取消し等）

第七十五条 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、医
薬品（体外診断用医薬品を除く。）、

医薬部外品、化粧品若しくは再生医療

等製品の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、この法律その他薬事に関する

法令で政令で定めるもの若しくはこれ

に基づく処分に違反する行為があつた

とき、又はこれらの者（これらの者が

法人であるときは、その業務を行う役

員を含む。）が第五条第三号、第十二

条の二第三号、第十三条第四項第二号
（同条第七項において準用する場合を

含む。）、第二十三条の二の二第三

号、第二十三条の二十一第三号、第二

十三条の二十二第四項第二号（同条第

七 項におい て準用す る場合を 含む

。）、第二十六条第四項第三号、第三

十条第二項第二号、第三十四条第二項

第二号、第三十九条第三項第二号、第

四十条の二第四項第二号（同条第六項

において準用する場合を含む。）若し

くは第四十条の五第三項第二号の規定

に該当するに至つたときは、その許可

を取り消し、又は期間を定めてその業

務の全部若しくは一部の停止を命ずる

ことができる。

２ 都道府県知事は、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、医薬品（体

外診断用医薬品を除く。）、医薬部外

조의25의 승인을 받은 의약품, 의
약부외품, 화장품, 의료기기 또는 
재생의료 등 제품에 관하여 정당
한 이유 없이 계속하여 3년간 제
조판매를 하고 있지 아니한 경우

제75조(허가의 취소 등) ① 후생노동대
신은 의약품, 의약부외품, 화장품, 의료
기기 및 재생의료 등 제품의 제조판매
업자, 의약품(체외진단용 의약품을 제
외한다), 의약부외품, 화장품 및 재생
의료 등 제품의 제조업자 또는 의료기
기의 수리업자에 관하여, 도도부현 지
사는 약국개설자, 의약품의 판매업자, 
제39조제1항 및 제39조의3제1항의 의
료기기의 판매업자 및 대여업자 또는 
재생의료 등 제품의 판매업자에 관하
여, 이 법률 및 기타 약사에 관한 법령
에서 정령으로 정하는 것 또는 이에 
기초한 처분을 위반하는 행위가 있는 
경우 또는 이러한 자(이러한 자가 법
인인 경우에는 그 업무를 실시하는 임
원을 포함한다)가 제5조제3호, 제12조
의2제3호, 제13조제4항제2호(동조 제
7항에서 준용하는 경우를 포함한다), 
제23조의2의2제3호, 제23조의21제3
호, 제23조의22제4항제2호(동조 제7
항에서 준용하는 경우를 포함한다), 제
26조제4항제3호, 제30조제2항제2호, 
제34조제2항제2호, 제39조제3항제2
호, 제40조의2제4항제2호(동조 제6항
에서 준용하는 경우를 포함한다) 또는 
제40조의5제3항제2호에 해당하게 된 
때에는 그 허가를 취소하거나 기간을 
정하여 그 업무의 전부 또는 일부의 
정지를 명할 수 있다.

② 도도부현 지사는 의약품, 의약부외
품, 화장품, 의료기기 및 재생의료 등 
제품의 제조판매업자, 의약품(체외진단
용 의약품을 제외한다), 의약부외품, 
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品、化粧品若しくは再生医療等製品の

製造業者又は医療機器の修理業者につ

いて前項の処分が行われる必要がある

と認めるときは、その旨を厚生労働大

臣に通知しなければならない。

３ 第一項に規定するもののほか、厚生

労働大臣は、医薬品、医療機器又は再

生医療等製品の製造販売業者又は製造

業者が、次の各号のいずれかに該当す

るときは、期間を定めてその業務の全

部又は一部の停止を命ずることができ

る。

一 当該製造販売業者又は製造業者

（血液製剤（安全な血液製剤の安

定供給の確保等に関する法律 （昭

和三十一年法律第百六十号）第二

条第一項 に規定する血液製剤をい

う。次号及び第三号において同

じ。）の製造販売業者又は製造業

者に限る。）が、同法第二十六条
第二項 の勧告に従わなかつたと

き。

二 採血事業者（安全な血液製剤の安

定供給の確保等に関する法律第二

条第三項 に規定する採血事業者を

いう。次号において同じ。）以外

の者が国内で採取した血液又は国
内で有料で採取され、若しくは提

供のあつせんをされた血液を原料

として血液製剤を製造したとき。

三 当該製造販売業者又は製造業者以

外の者（血液製剤の製造販売業者

又は製造業者を除く。）が国内で

採取した血液（採血事業者又は病

院若しくは診療所の開設者が安全

な血液製剤の安定供給の確保等に

関する法律第十二条第一項 に規定

する厚生労働省令で定める物の原

料とする目的で採取した血液を除

く。）又は国内で有料で採取さ

れ、若しくは提供のあつせんをさ

れた血液を原料として医薬品（血

液製剤を除く。）、医療機器又は

再生医療等製品を製造したとき。

화장품 및 재생의료 등 제품의 제조업
자 또는 의료기기의 수리업자에 대하여 
전항의 처분을 할 필요가 있다고 인정
하는 때에는 그 뜻을 후생노동대신에게 
통지하여야 한다.

③ 제1항에서 규정하는 사항 외에, 후
생노동대신은 의약품, 의료기기 또는 
재생의료 등 제품의 제조판매업자 또는 
제조업자가 다음 각 호의 어느 하나에 
해당하는 경우에는 기간을 정하여 그 
업무의 전부 또는 일부의 정지를 명할 
수 있다.

1. 해당 제조판매업자 또는 제조업자
[혈액제제(「안전한 혈액제제의 
안정공급확보 등에 관한 법률」
(1956년 법률 제160호) 제2조제
1항에서 규정하는 혈액제제를 말
한다. 다음 호 및 제3호에서 같
다)의 제조판매업자 또는 제조업
자에 한한다]가 동법 제26조제2
항의 권고에 따르지 아니한 경우

2. 채혈사업자(「안전한 혈액제제의 
안정공급확보 등에 관한 법률」 
제2조제3항에서 규정하는 채혈사
업자를 말한다. 다음 호에서 같
다) 이외의 자가 국내에서 채취한 
혈액 또는 국내에서 유료로 채취
되거나 제공이 알선된 혈액을 원
료로 혈액제제를 제조한 때

3. 해당 제조판매업자 또는 제조업자 
이외의 자(혈액제제의 제조판매업
자 또는 제조업자를 제외한다)가 
국내에서 채취한 혈액(채혈사업자 
또는 병원 및 진료소의 개설자가 
「안전한 혈액제제의 안정공급확
보 등에 관한 법률」 제12조제1
항에서 규정하는 후생노동성령으
로 정하는 물질의 원료로 할 목적
으로 채취한 혈액을 제외한다) 또
는 국내에서 유료로 채취되거나 
제공이 알선된 혈액을 원료로 의
약품(혈액제제를 제외한다), 의료
기기 또는 재생의료 등 제품을 제
조한 때
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（登録の取消し等）

第七十五条の二 厚生労働大臣は、医療

機器又は体外診断用医薬品の製造業者

について、この法律その他薬事に関す

る法令で政令で定めるもの若しくはこ

れに基づく処分に違反する行為があつ

たとき、不正の手段により第二十三条
の二の三第一項の登録を受けたとき、

又は当該者（当該者が法人であるとき

は、その業務を行う役員を含む。）が

同条第四項の規定に該当するに至つた

ときは、その登録を取り消し、又は期

間を定めて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 都道府県知事は、医療機器又は体外

診断用医薬品の製造業者について前項

の処分が行われる必要があると認める

ときは、その旨を厚生労働大臣に通知

しなければならない。

（外国製造医薬品等の製造販売の承認の

取消し等）

第七十五条の二の二 厚生労働大臣は、

外国特例承認取得者が次の各号のいず

れかに該当する場合には、その者が受

けた当該承認の全部又は一部を取り消

すことができる。

一 選任製造販売業者が欠けた場合に

おいて新たに製造販売業者を選任

しなかつたとき。

二 厚生労働大臣が、必要があると認

めて、外国特例承認取得者に対
し、厚生労働省令で定めるところ

により必要な報告を求めた場合に

おいて、その報告がされず、又は

虚偽の報告がされたとき。

三 厚生労働大臣が、必要があると認

めて、その職員に、外国特例承認

取得者の工場、事務所その他医薬
品、医薬部外品、化粧品、医療機

器又は再生医療等製品を業務上取

り扱う場所においてその構造設備

又は帳簿書類その他の物件につい

ての検査をさせ、従業員その他の

제75조의2(등록의 취소 등) ① 후생노동
대신은 의료기기 또는 체외진단용 의
약품의 제조업자에 관하여, 이 법률 및 
기타 약사에 관한 법령에서 정령으로 
정하는 것 또는 이에 기초한 처분을 
위반하는 행위가 있는 경우, 부정한 수
단으로 제23조의2의3제1항의 등록을 
받은 때 또는 해당 자(해당 자가 법인
인 경우에는 그 업무를 수행하는 임원
을 포함한다)가 동조 제4항에 해당하
게 된 때에는 그 등록을 취소하거나 
기간을 정하여 그 업무의 전부 또는 
일부의 정지를 명할 수 있다.

② 도도부현 지사는 의료기기 또는 체
외진단용 의약품의 제조업자에 대하여 
전항의 처분을 할 필요가 있다고 인정
하는 때에는 그 뜻을 후생노동대신에게 
통지하여야 한다. 

제75조의2의2(외국제조 의약품 등의 제
조판매 승인의 취소 등) ① 후생노동
대신은 외국특례승인취득자가 다음 각 
호의 어느 하나에 해당하는 경우에는 
그 자가 받은 해당 승인의 전부 또는 
일부를 취소할 수 있다.
1. 선임제조판매업자가 없는 경우에 

새로이 제조판매업자를 선임하지 
아니한 경우

2. 후생노동대신이 필요하다고 인정
하여 외국특례승인취득자에 대하
여 후생노동성령으로 정하는 바에 
따라 필요한 보고를 요구한 경우
에 그 보고를 하지 아니하거나 허
위의 보고를 한 경우

3. 후생노동대신이 필요하다고 인정
하여 그 직원에게 외국특례승인취
득자의 공장, 사무소 및 기타 의
약품, 의약부외품, 화장품, 의료기
기 또는 재생의료 등 제품을 업무
상 취급하는 장소에서 그 구조설
비 또는 장부서류 및 기타 물건에 
관한 검사를 하게 하고, 종업원 
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関係者に質問をさせようとした場

合において、その検査が拒まれ、

妨げられ、若しくは忌避され、又

はその質問に対して、正当な理由

なしに答弁がされず、若しくは虚
偽の答弁がされたとき。

四 次項において準用する第七十二条
第二項又は第七十四条の二第二項

若しくは第三項（第一号及び第四

号を除く。）の規定による請求に

応じなかつたとき。

五 外国特例承認取得者又は選任製造

販売業者についてこの法律その他

薬事に関する法令で政令で定める

もの又はこれに基づく処分に違反

する行為があつたとき。

２ 第十九条の二、第二十三条の二の十

七又は第二十三条の三十七の承認につ

いては、第七十二条第二項並びに第七

十四条の二第一項、第二項及び第三項

（第一号及び第四号を除く。）の規定

を準用する。この場合において、第七

十二条第二項中「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」とあるのは

「第十九条の二第五項において準用す

る第十四条第二項第四号、第二十三条
の二の十七第五項において準用する第

二十三条の二の五第二項第四号若しく

は第二十三条の三十七第五項において

準用する第二十三条の二十五第二項第

四号」と、「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」とあるのは「請求

する」と、第七十四条の二第一項中

「第二十三条の二十六第一項」とある

のは「第二十三条の三十七第五項にお

いて準用する第二十三条の二十六第一

項」と、「第十四条第二項第三号イか

らハまで（同条第九項」とあるのは

「第十九条の二第五項において準用す

る第十四条第二項第三号イからハまで

（第十九条の二第五項において準用す

る第十四条第九項」と、「第二十三条

및 기타 관계자에게 질문을 하게 
하고자 한 경우에, 그 검사를 거
부, 방해 및 기피하거나 그 질문
에 대하여 정당한 이유 없이 답변
을 하지 아니하거나 허위의 답변
을 한 경우

4. 다음 항에서 준용하는 제72조제2
항 또는 제74조의2제2항 및 제3
항(제1호 및 제4호를 제외한다)
의 규정에 따른 청구에 응하지 아
니한 경우

5. 외국특례승인취득자 또는 선임제
조판매업자에 관하여 이 법률 및 
기타 약사에 관한 법령에서 정령
으로 정하는 것 또는 이에 기초한 
처분을 위반하는 행위가 있는 경
우

② 제19조의2, 제23조의2의17 또는 
제23조의37의 승인에 대해서는 제72
조제2항과 제74조의2제1항, 제2항 및 
제3항(제1호 및 제4호를 제외한다)의 
규정을 준용한다. 이 경우에, 제72조제
2항 중 “제14조제2항제4호, 제23조
의2의5제2항제4호, 제23조의25제2항
제4호 및 제80조제2항”은 “제19조
의2제5항에서 준용하는 제14조제2항
제4호, 제23조의2의17제5항에서 준용
하는 제23조의2의5제2항제4호 및 제
23조의37제5항에서 준용하는 제23조
의25제2항제4호”로, “명하거나 그 
개선을 할 때까지 그 업무의 전부 또는 
일부의 정지를 명할”은 “청구할”로, 
제74조의2제1항 중 “제23조의26제1
항”은 “제23조의37제5항에서 준용
하는 제23조의26제1항”으로, “제14
조제2항제3호가목부터 다목까지(동조 
제9항”은 “제19조의2제5항에서 준
용하는 제14조제2항제3호가목부터 다
목까지(제19조의2제5항에서 준용하는 
제14조제9항”으로, “제23조의2의5
제2항제3호가목부터 다목까지(동조 제
11항”은 “제23조의2의17제5항에서 
준용하는 제23조의2의5제2항제3호가
목부터 다목까지(제23조의2의17제5항
에서 준용하는 제23조의2의5제11항”
으로, “제23조의25제2항제3호가목부
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の二の五第二項第三号イからハまで

（同条第十一項」とあるのは「第二十

三条の二の十七第五項において準用す

る第二十三条の二の五第二項第三号イ

からハまで（第二十三条の二の十七第

五項において準用する第二十三条の二

の五第十一項」と、「第二十三条の二

十五第二項第三号イからハまで（同条
第九項」とあるのは「第二十三条の三

十七第五項において準用する第二十三

条の二十五第二項第三号イからハまで

（第二十三条の三十七第五項において

準用する第二十三条の二十五第九項」

と、「第二十三条の二十六第一項第二

号」とあるのは「第二十三条の三十七

第五項において準用する第二十三条の

二十六第一項第二号」と、「第二十三

条の二十五第二項第三号ハ（同条第九

項」とあるのは「第二十三条の三十七

第五項において準用する第二十三条の

二十五第二項第三号ハ（第二十三条の

三十七第五項において準用する第二十

三条の二十五第九項」と、「第二十三

条の二十六第四項」とあるのは「第二

十三条の三十七第六項において準用す

る第二十三条の二十六第四項」と、

「第二十三条の二十五第九項」とある

のは「第二十三条の三十七第五項にお

いて準用する第二十三条の二十五第九

項」と、「同条第二項第三号イ」とあ

るのは「第二十三条の三十七第五項に

おいて準用する第二十三条の二十五第

二項第三号イ」と、同条第二項中「命

ずる」とあるのは「請求する」と、同

条第三項中「前二項」とあるのは「第

七十五条の二の二第二項において準用

する第七十四条の二第一項及び第二

項」と、「命ずる」とあるのは「請求

する」と、「第十四条第六項、第二十

三条の二の五第六項若しくは第八項又

は第二十三条の二十五第六項」とある

のは「第十九条の二第五項において準

用する第十四条第六項、第二十三条の

二の十七第五項において準用する第二

十三条の二の五第六項若しくは第八項

又は第二十三条の三十七第五項におい

터 다목까지(동조 제9항”은 “제23조
의37제5항에서 준용하는 제23조의25
제2항제3호가목부터 다목까지(제23조
의37제5항에서 준용하는 제23조의25
제9항”으로, “제23조의26제1항제2
호”는 “제23조의37제5항에서 준용
하는 제23조의26제1항제2호”로, “제
23조의25제2항제3호다목(동조 제9
항”은 “제23조의37제5항에서 준용
하는 제23조의25제2항제3호다목(제23
조의37제5항에서 준용하는 제23조의
25제9항”으로, “제23조의26제4항”
은 “제23조의37제6항에서 준용하는 
제23조의26제4항”으로, “제23조의
25제9항”은 “제23조의37제5항에서 
준용하는 제23조의25제9항”으로, 
“동조 제2항제3호가목”은 “제23조
의37제5항에서 준용하는 제23조의25
제2항제3호가목”으로, 동조 제2항 중 
“명할”은 “청구할”로, 동조 제3항 
중 “전2항”은 “제75조의2의2제2항
에서 준용하는 제74조의2제1항 및 제
2항”으로, “명할”은 “청구할”로, 
“제14조제6항, 제23조의2의5제6항 
및 제8항 또는 제23조의25제6항”은 
“제19조의2제5항에서 준용하는 제14
조제6항, 제23조의2의17제5항에서 준
용하는 제23조의2의5제6항 및 제8항 
또는 제23조의37제5항에서 준용하는 
제23조의25제6항”으로, “제14조의4
제1항, 제14조의6제1항, 제23조의29
제1항 및 제23조의31제1항”은 “제
19조의4에서 준용하는 제14조의4제1
항 및 제14조의6제1항 또는 제23조의
39에서 준용하는 제23조의29제1항 및 
제23조의31제1항”으로, “제23조의2
의9제1항”은 “제23조의2의19에서 
준용하는 제23조의2의9제1항”으로, 
“제14조의4제4항 후단, 제14조의6제
4항, 제23조의2의9제4항 후단, 제23조
의29제4항 후단 및 제23조의31제4
항”은 “제19조의4에서 준용하는 제
14조의4제4항 후단 및 제14조의6제4
항, 제23조의2의19에서 준용하는 제
23조의2의9제4항 후단 및 제23조의
39에서 준용하는 제23조의29제4항 후
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て準用する第二十三条の二十五第六

項」と、「第十四条の四第一項、第十

四条の六第一項、第二十三条の二十九

第一項若しくは第二十三条の三十一第

一項」とあるのは「第十九条の四にお

いて準用する第十四条の四第一項若し

くは第十四条の六第一項若しくは第二

十三条の三十九において準用する第二

十三条の二十九第一項若しくは第二十

三条の三十一第一項」と、「第二十三

条の二の九第一項」とあるのは「第二

十三条の二の十九において準用する第

二十三条の二の九第一項」と、「第十

四条の四第四項後段、第十四条の六第

四項、第二十三条の二の九第四項後

段、第二十三条の二十九第四項後段若

しくは第二十三条の三十一第四項」と

あるのは「第十九条の四において準用

する第十四条の四第四項後段若しくは

第十四条の六第四項、第二十三条の二

の十九において準用する第二十三条の

二の九第四項後段若しくは第二十三条
の三十九において準用する第二十三条
の二十九第四項後段若しくは第二十三

条の三十一第四項」と、「第二十三条
の二十六第一項」とあるのは「第二十

三条の三十七第五項において準用する

第二十三条の二十六第一項」と読み替

えるものとする。

３ 第二十三条の二の二十三の認証を受

けた外国指定高度管理医療機器製造等

事業者については、第七十二条第二項

の規定を準用する。この場合におい

て、同項中「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」とあるのは「製造管理

若しくは品質管理の方法が第二十三条
の二の五第二項第四号」と、「医薬
品、医薬部外品、化粧品、医療機器若

단 및 제23조의31제4항”으로, “제
23조의26제1항”은 “제23조의37제5
항에서 준용하는 제23조의26제1항”
으로 대체한다.

③ 제23조의2의23의 인증을 받은 외
국지정고도관리의료기기제조 등 사업자
에 대해서는 제72조제2항을 준용한다. 
이 경우에, 동항 중 “제조소에 있어서 
제조관리 또는 품질관리의 방법(의료기
기 및 체외진단용 의약품의 제조판매업
자의 경우에는 그 물건의 제조관리 또
는 품질관리의 방법. 이하 이 항에서 
같다)이 제14조제2항제4호, 제23조의
2의5제2항제4호, 제23조의25제2항제4
호 및 제80조제2항”은 “제조관리 또
는 품질관리의 방법이 제23조의2의5제
2항제4호”로, “의약품, 의약부외품, 
화장품, 의료기기 또는 재생의료 등 제
품이”는 “지정고도관리의료기기 등
이”로, “(제60조 및 제62조에서 준



의약품, 의료기기 등의 품질, 유효성 및 안전성의 확보에 관한 법률 [일본]

- 178 -

しくは再生医療等製品が」とあるのは

「指定高度管理医療機器等が」と、

「（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六」とあるのは

「若しくは第六十五条」と、「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」とあ

るのは「医療機器若しくは体外診断用

医薬品若しくは」と、「命じ、又はそ

の改善を行うまでの間その業務の全部

若しくは一部停止を命ずる」とあるの

は「請求する」と読み替えるものとす

る。

４ 厚生労働大臣は、機構に、第一項第

三号の規定による検査又は質問のうち

政令で定めるものを行わせることがで

きる。この場合において、機構は、当
該検査又は質問をしたときは、厚生労
働省令で定めるところにより、当該検
査又は質問の結果を厚生労働大臣に通

知しなければならない。

（特例承認の取消し等）

第七十五条の三 厚生労働大臣は、第十

四条の三第一項（第二十条第一項にお

いて準用する場合を含む。以下この条
において同じ。）、第二十三条の二の

八第一項（第二十三条の二の二十第一

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。）又は第二十三

条の二十八第一項（第二十三条の四十

第一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。）の規定に

よる第十四条、第十九条の二、第二十

三条の二の五、第二十三条の二の十

七、第二十三条の二十五又は第二十三

条の三十七の承認に係る品目が第十四

条の三第一項各号、第二十三条の二の

八第一項各号若しくは第二十三条の二

十八第一項各号のいずれかに該当しな

くなつたと認めるとき、又は保健衛生

上の危害の発生若しくは拡大を防止す

るため必要があると認めるときは、こ

れらの承認を取り消すことができる。

용하는 경우를 포함한다), 제65조 및 
제65조의6”은 “및 제65조”로, “의
약품, 의약부외품, 화장품, 의료기기 또
는 재생의료 등 제품 및”은 “의료기
기 또는 체외진단용 의약품 및”으로, 
“명하거나 그 개선을 할 때까지 그 업
무의 전부 또는 일부의 정지를 명할”
은 “청구할”로 대체한다.

④ 후생노동대신은 기구에, 제1항제3호
에 따른 검사 또는 질문 중 정령으로 
정하는 것을 하게 할 수 있다. 이 경우
에, 기구는 해당 검사 또는 질문을 한 
경우에는 후생노동성령으로 정하는 바
에 따라 해당 검사 또는 질문의 결과를 
후생노동대신에게 통지하여야 한다.

제75조의3(특례승인의 취소 등) 후생노
동대신은 제14조의3제1항(제20조제1
항에서 준용하는 경우를 포함한다. 이
하 이 조에서 같다), 제23조의2의8제1
항(제23조의2의20제1항에서 준용하는 
경우를 포함한다. 이하 이 조에서 같
다) 또는 제23조의28제1항(제23조의
40제1항에서 준용하는 경우를 포함한
다. 이하 이 조에서 같다)의 규정에 따
른 제14조, 제19조의2, 제23조의2의5, 
제23조의2의17, 제23조의25 또는 제
23조의37의 승인과 관련된 품목이 제
14조의3제1항 각 호, 제23조의2의8제
1항 각 호 또는 제23조의28제1항 각 
호의 어느 하나에 해당하지 아니하게 
되었다고 인정하는 때 또는 보건위생
상 위해의 발생 및 확대를 방지하기 
위하여 필요하다고 인정하는 때에는 
이의 승인을 취소할 수 있다.
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（医薬品等外国製造業者及び再生医療等

製品外国製造業者の認定の取消し等）

第七十五条の四 厚生労働大臣は、第十

三条の三第一項又は第二十三条の二十

四第一項の認定を受けた者が次の各号
のいずれかに該当する場合には、その

者が受けた当該認定の全部又は一部を

取り消すことができる。

一 厚生労働大臣が、必要があると認

めて、第十三条の三第一項又は第

二十三条の二十四第一項の認定を

受けた者に対し、厚生労働省令で

定めるところにより必要な報告を

求めた場合において、その報告が

されず、又は虚偽の報告がされた

とき。

二 厚生労働大臣が、必要があると認

めて、その職員に、第十三条の三

第一項又は第二十三条の二十四第

一項の認定を受けた者の工場、事

務所その他医薬品（体外診断用医
薬品を除く。）、医薬部外品、化

粧品又は再生医療等製品を業務上

取り扱う場所においてその構造設

備又は帳簿書類その他の物件につ

いての検査をさせ、従業員その他

の関係者に質問させようとした場

合において、その検査が拒まれ、

妨げられ、若しくは忌避され、又

はその質問に対して、正当な理由

なしに答弁がされず、若しくは虚
偽の答弁がされたとき。

三 次項において準用する第七十二条
第三項の規定による請求に応じな

かつたとき。

四 この法律その他薬事に関する法令

で政令で定めるもの又はこれに基

づく処分に違反する行為があつた

とき。

２ 第十三条の三第一項又は第二十三条
の二十四第一項の認定を受けた者につ

いては、第七十二条第三項の規定を準

제75조의4(의약품 등 외국제조업자 및 
재생의료 등 제품 외국제조업자의 인
정 취소 등) ① 후생노동대신은 제13
조의3제1항 또는 제23조의24제1항의 
인정을 받은 자가 다음 각 호의 어느 
하나에 해당하는 경우에는 그 자가 받
은 해당 인정의 전부 또는 일부를 취
소할 수 있다. 
1. 후생노동대신이 필요하다고 인정

하여 제13조의3제1항 또는 제23
조의24제1항의 인정을 받은 자에 
대하여, 후생노동성령으로 정하는 
바에 따라 필요한 보고를 요구한 
경우에, 그 보고를 하지 아니하거
나 허위의 보고를 한 경우

2. 후생노동대신이 필요하다고 인정
하여 그 직원에게 제13조의3제1
항 또는 제23조의24제1항의 인정
을 받은 자의 공장, 사무소 및 기
타 의약품(체외진단용 의약품을 
제외한다), 의약부외품, 화장품 또
는 재생의료 등 제품을 업무상 취
급하는 장소에서 그 구조설비 또
는 장부서류 및 기타 물건에 관한 
검사를 하게 하고, 종업원 및 기
타 관계자에게 질문하게 하고자 
한 경우에, 그 검사를 거부, 방해 
및 기피하거나 그 질문에 대하여 
정당한 이유 없이 답변하지 아니
하거나 허위의 답변을 한 경우

3. 다음 항에서 준용하는 제72조제3
항에 따른 청구에 응하지 아니한 
경우

4. 이 법률 및 기타 약사에 관한 법
령에서 정령으로 정하는 것 또는 
이에 기초한 처분을 위반하는 행
위가 있는 경우

② 제13조의3제1항 또는 제23조의24
제1항의 인정을 받은 자에 대해서는 
제72조제3항을 준용한다. 이 경우에, 
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用する。この場合において、同項中

「命じ、又はその改善を行うまでの間

当該施設の全部若しくは一部を使用す

ることを禁止する」とあるのは、「請

求する」と読み替えるものとする。

３ 第一項第二号の規定による検査又は

質問については、第七十五条の二の二

第四項の規定を準用する。

（医療機器等外国製造業者の登録の取消

し等）

第七十五条の五 厚生労働大臣は、第二

十三条の二の四第一項の登録を受けた

者が次の各号のいずれかに該当する場

合には、その者が受けた当該登録の全

部又は一部を取り消すことができる。

一 厚生労働大臣が、必要があると認

めて、第二十三条の二の四第一項

の登録を受けた者に対し、厚生労
働省令で定めるところにより必要

な報告を求めた場合において、そ

の報告がされず、又は虚偽の報告

がされたとき。

二 厚生労働大臣が、必要があると認

めて、その職員に、第二十三条の

二の四第一項の登録を受けた者の

工場、事務所その他医療機器又は

体外診断用医薬品を業務上取り扱

う場所においてその構造設備又は

帳簿書類その他の物件についての

検査をさせ、従業員その他の関係

者に質問させようとした場合にお

いて、その検査が拒まれ、妨げら

れ、若しくは忌避され、又はその

質問に対して、正当な理由なしに

答弁がされず、若しくは虚偽の答

弁がされたとき。

三 次項において準用する第七十二条
の四第一項の規定による請求に応
じなかつたとき。

四 不正の手段により第二十三条の二

の四第一項の登録を受けたとき。

五 この法律その他薬事に関する法令

で政令で定めるもの又はこれに基

동항 중 “명하거나 그 개선을 할 때까
지 해당 시설의 전부 또는 일부를 사용
하는 것을 금지할”은 “청구할”로 대
체한다.

③ 제1항제2호에 따른 검사 또는 질문
에 대해서는 제75조의2의2제4항을 준
용한다.

제75조의5(의료기기 등 외국제조업자의 
등록 취소 등) ① 후생노동대신은 제
23조의2의4제1항의 등록을 받은 자가 
다음 각 호의 어느 하나에 해당하는 
경우에는 그 자가 받은 해당 등록의 
전부 또는 일부를 취소할 수 있다. 
1. 후생노동대신이 필요하다고 인정

하여 제23조의2의4제1항의 등록
을 받은 자에 대하여, 후생노동성
령으로 정하는 바에 따라 필요한 
보고를 요구한 경우에, 그 보고를 
하지 아니하거나 허위의 보고를 
한 경우

2. 후생노동대신이 필요하다고 인정
하여 그 직원에게 제23조의2의4
제1항의 등록을 받은 자의 공장, 
사무소 및 기타 의료기기 또는 체
외진단용 의약품을 업무상 취급하
는 장소에서 그 구조설비 또는 장
부서류 및 기타 물건에 관한 검사
를 하게 하고, 종업원 및 기타 관
계자에게 질문하게 하고자 한 경
우에, 그 검사를 거부, 방해 및 기
피하거나 그 질문에 대하여 정당
한 이유 없이 답변하지 아니하거
나 허위의 답변을 한 경우

3. 다음 항에서 준용하는 제72조의4
제1항에 따른 청구에 응하지 아니
한 경우

4. 부정한 수단으로 제23조의2의4제
1항의 등록을 받은 때

5. 이 법률 및 기타 약사에 관한 법
령에서 정령으로 정하는 것 또는 
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づく処分に違反する行為があつた

とき。

２ 第二十三条の二の四第一項の登録を

受けた者については、第七十二条の四

第一項の規定を準用する。この場合に

おいて、同項中「前三条に規定するも

ののほか、厚生労働大臣」とあるのは

「厚生労働大臣」と、「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」とあるの

は「第二十三条の二の四第一項の登録
を受けた者」と、「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」とあるの

は「その者」と、「命ずる」とあるの

は「請求する」と読み替えるものとす

る。

３ 第一項第二号の規定による検査又は

質問については、第七十五条の二の二

第四項の規定を準用する。

（許可等の更新を拒否する場合の手続）

第七十六条 厚生労働大臣又は都道府県

知事は、第四条第四項、第十二条第二

項、第十三条第三項（同条第七項にお

いて準用する場合を含む。）、第二十

三条の二第二項、第二十三条の二十第

二項、第二十三条の二十二第三項（同

条第七項において準用する場合を含

む。）、第二十四条第二項、第三十九

条第四項、第四十条の二第三項若しく

は第四十条の五第四項の許可の更新、

第十三条の三第三項において準用する

第十三条第三項（第十三条の三第三項

において準用する第十三条第七項にお

いて準用する場合を含む。）若しくは

第二十三条の二十四第三項において準

用する第二十三条の二十二第三項（第

이에 기초한 처분을 위반하는 행
위가 있는 경우

② 제23조의2의4제1항의 등록을 받은 
자에 대해서는 제72조의4제1항을 준용
한다. 이 경우에, 동항 중 “전3조에서 
규정하는 사항 외에, 후생노동대신”은 
“후생노동대신”으로, “의약품, 의약
부외품, 화장품, 의료기기 또는 재생의
료 등 제품의 제조판매업자 및 제조업
자 또는 의료기기의 수리업자에 관하
여, 도도부현 지사는 약국개설자, 의약
품의 판매업자, 제39조제1항 또는 제
39조의3제1항의 의료기기의 판매업자 
및 대여업자 또는 재생의료 등 제품의 
판매업자”는 “제23조의2의4제1항의 
등록을 받은 자”로, “그 제조판매업
자, 제조업자, 수리업자, 약국개설자, 
판매업자 또는 대여업자”는 “그 자”
로, “명할”은 “청구할”로 대체한다.

③ 제1항제2호에 따른 검사 또는 질문
에 대해서는 제75조의2의2제4항을 준
용한다. 

제76조(허가 등의 갱신을 거부하는 경우
의 절차) 후생노동대신 또는 도도부현 
지사는 제4조제4항, 제12조제2항, 제
13조제3항(동조 제7항에서 준용하는 
경우를 포함한다), 제23조의2제2항, 
제23조의20제2항, 제23조의22제3항
(동조 제7항에서 준용하는 경우를 포
함한다), 제24조제2항, 제39조제4항, 
제40조의2제3항 및 제40조의5제4항
의 허가의 갱신, 제13조의3제3항에서 
준용하는 제13조제3항(제13조의3제3
항에서 준용하는 제13조제7항에서 준
용하는 경우를 포함한다) 및 제23조의
24제3항에서 준용하는 제23조의22제3
항(제23조의24제3항에서 준용하는 제
23조의22제7항에서 준용하는 경우를 
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二十三条の二十四第三項において準用

する第二十三条の二十二第七項におい

て準用する場合を含む。）の認定の更

新又は第二十三条の二の三第三項（第

二十三条の二の四第二項において準用

する場合を含む。）若しくは第二十三

条の六第三項の登録の更新を拒もうと

するときは、当該処分の名宛人に対
し、その処分の理由を通知し、弁明及

び有利な証拠の提出の機会を与えなけ

ればならない。

（聴聞の方法の特例）

第七十六条の二 第七十五条の二の二第

一項第五号（選任製造販売業者に係る

部分に限る。）に該当することを理由

として同項の規定による処分をしよう

とする場合における行政手続法 （平

成五年法律第八十八号）第三章第二節 

の規定の適用については、当該処分の

名宛人の選任製造販売業者は、同法第

十五条第一項 の通知を受けた者とみ

なす。

（薬事監視員）

第七十六条の三 第六十九条第一項から

第四項まで、第七十条第二項、第七十

六条の七第二項又は第七十六条の八第

一項に規定する当該職員の職権を行わ

せるため、厚生労働大臣、都道府県知

事、保健所を設置する市の市長又は特

別区の区長は、国、都道府県、保健所

を設置する市又は特別区の職員のうち

から、薬事監視員を命ずるものとす

る。

２ 前項に定めるもののほか、薬事監視

員に関し必要な事項は、政令で定め

る。

第十四章 

指定薬物の取扱い

（製造等の禁止）

포함한다)의 인정의 갱신 또는 제23조
의2의3제3항(제23조의2의4제2항에서 
준용하는 경우를 포함한다) 및 제23조
의6제3항의 등록의 갱신을 거부하려는 
때에는 해당 처분의 수신인에 대하여 
그 처분의 이유를 통지하고, 변명 및 
유리한 증거를 제출할 기회를 주어야 
한다.

제76조의2(청문방법의 특례) 제75조의2
의2제1항제5호(선임제조판매업자와 관
련된 부분만 해당한다)에 해당함을 이
유로 동항에 따른 처분을 하려는 경우
에 「행정절차법」(1993년 법률 제88
호) 제3장제2절의 규정의 적용에 관해
서는 해당 처분의 수신인인 선임제조
판매업자는 동법 제15조제1항의 통지
를 받은 자로 본다.

제76조의3(약사감시원) ① 제69조제1항
부터 제4항까지, 제70조제2항, 제76조
의7제2항 또는 제76조의8제1항에서 
규정하는 해당 직원의 직권을 행사하
게 하기 위하여 후생노동대신, 도도부
현 지사, 보건소를 설치하는 시의 시장 
또는 특별구의 구장은 국가, 도도부현, 
보건소를 설치하는 시 또는 특별구의 
직원 중에서 약사감시원을 명하여야 
한다.

② 전항에서 정하는 사항 외에, 약사감
시원에 관하여 필요한 사항은 정령으로 
정한다.

제14장

지정약물의 취급
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第七十六条の四 指定薬物は、疾病の診

断、治療又は予防の用途及び人の身体

に対する危害の発生を伴うおそれがな

い用途として厚生労働省令で定めるも

の（以下この条及び次条において「医
療等の用途」という。）以外の用途に

供するために製造し、輸入し、販売
し、授与し、所持し、購入し、若しく

は譲り受け、又は医療等の用途以外の

用途に使用してはならない。

（広告の制限）

第七十六条の五 指定薬物については、

医事若しくは薬事又は自然科学に関す

る記事を掲載する医薬関係者等（医薬
関係者又は自然科学に関する研究に従
事する者をいう。）向けの新聞又は雑
誌により行う場合その他主として指定

薬物を医療等の用途に使用する者を対
象として行う場合を除き、何人も、そ

の広告を行つてはならない。

（指定薬物等である疑いがある物品の検
査及び製造等の制限）

第七十六条の六 厚生労働大臣又は都道

府県知事は、指定薬物又は指定薬物と

同等以上に精神毒性を有する蓋然性が

高い物である疑いがある物品を発見し

た場合において、保健衛生上の危害の

発生を防止するため必要があると認め

るときは、厚生労働省令で定めるとこ

ろにより、当該物品を貯蔵し、若しく

は陳列している者又は製造し、輸入

し、販売し、若しくは授与した者に対
して、当該物品が指定薬物であるかど

うか及び当該物品が指定薬物でないこ

とが判明した場合にあつては、当該物

品が指定薬物と同等以上に精神毒性を

有する蓋然性が高い物であるかどうか

について、厚生労働大臣若しくは都道

府県知事又は厚生労働大臣若しくは都

道府県知事の指定する者の検査を受け

るべきことを命ずることができる。

２ 前項の場合において、厚生労働大臣

又は都道府県知事は、厚生労働省令で

제76조의4(제조 등의 금지) 지정약물은 
질병의 진단, 치료 또는 예방의 용도 
및 사람의 신체에 대한 위해의 발생을 
수반할 우려가 없는 용도로서 후생노
동성령으로 정하는 것(이하 이 조 및 
다음 조에서 “의료 등의 용도”라 한
다) 이외의 용도로 사용하기 위하여 
제조, 수입, 판매, 수여, 소지, 구입 및 
양수하거나 의료 등의 용도 이외의 용
도로 사용하여서는 아니 된다.

제76조의5(광고의 제한) 지정약물에 관
해서는 의사(医事) 및 약사 또는 자연
과학에 관한 기사를 게재하는 의약관
계자 등(의약관계자 또는 자연과학에 
관한 연구에 종사하는 자를 말한다)을 
대상으로 하는 신문 또는 잡지를 통하
여 하는 경우 및 기타 주로 지정약물
을 의료 등의 용도로 사용하는 자를 
대상으로 하는 경우를 제외하고는 누
구라도 그 광고를 하여서는 아니 된다.

제76조의6(지정약물 등에 의심이 있는 
물품의 검사 및 제조 등의 제한) ① 
후생노동대신 또는 도도부현 지사는 
지정약물 또는 지정약물과 동등 이상
의 정신독성을 가질 개연성이 높은 물
질인 의심이 있는 물품을 발견한 경우
에, 보건위생상 위해의 발생을 방지하
기 위하여 필요하다고 인정하는 때에
는 후생노동성령으로 정하는 바에 따
라, 해당 물품을 저장 및 진열하고 있
는 자 또는 제조, 수입, 판매 및 수여
한 자에 대하여 해당 물품이 지정약품
인지 여부 및 해당 물품이 지정약물이 
아님이 판명된 경우에는 해당 물품이 
지정약물과 동등 이상의 정신독성을 
가질 개연성이 높은 물질인지 여부에 
관하여 후생노동대신 및 도도부현 지
사 또는 후생노동대신 및 도도부현 지
사가 지정하는 자의 검사를 받을 것을 
명할 수 있다.
② 전항의 경우에, 후생노동대신 또는 
도도부현 지사는 후생노동성령으로 정
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定めるところにより、同項の検査を受

けるべきことを命ぜられた者に対し、

同項の検査を受け、第四項前段、第六

項（第一号に係る部分に限る。）又は

第七項の規定による通知を受けるまで

の間は、当該物品及びこれと同一の物

品を製造し、輸入し、販売し、授与
し、販売若しくは授与の目的で陳列

し、又は広告してはならない旨を併せ

て命ずることができる。

３ 都道府県知事は、前項の規定による

命令をしたときは、当該命令の日、当
該命令に係る物品の名称、形状及び包

装その他厚生労働省令で定める事項を

厚生労働大臣に報告しなければならな

い。

４ 厚生労働大臣又は都道府県知事は、

第一項の検査により当該検査に係る物

品が指定薬物であることが判明したと

きは、遅滞なく、当該検査を受けるべ

きことを命ぜられた者に対して、当該

検査の結果を通知しなければならな

い。この場合において、当該物品が次

条第一項の規定による禁止に係る物品

であるときは、当該都道府県知事は、

併せて、厚生労働大臣に対して、当該

検査の結果を報告しなければならな

い。

５ 都道府県知事は、第一項の検査によ

り当該検査に係る物品が指定薬物でな

いこと及び当該物品の精神毒性を有す

る蓋然性が判明したときは、遅滞な

く、厚生労働大臣に対して、当該検査

の結果を報告しなければならない。

６ 厚生労働大臣は、第一項の検査によ

り当該検査に係る物品が指定薬物でな

いこと及び当該物品の精神毒性を有す

る蓋然性が判明したとき又は前項の規

定による報告を受けたときは、遅滞な

く、当該物品について第二条第十五項

の指定をし、又は同項の指定をしない

旨を決定し、かつ、次の各号に掲げる

하는 바에 따라, 동항의 검사를 받을 
것을 명령받은 자에 대하여 동항의 검
사를 받고, 제4항 전단, 제6항(제1호와 
관련된 부분만 해당한다) 또는 제7항
에 따른 통지를 받을 때까지는 해당 물
품 및 이와 동일한 물품을 제조, 수입, 
판매, 수여하거나 판매 또는 수여의 목
적으로 진열하거나 광고하여서는 아니 
되는 뜻을 동시에 명할 수 있다.

③ 도도부현 지사는 전항에 따른 명령
을 한 경우에는 해당 명령일, 해당 명
령과 관련된 물품의 명칭, 형상 및 포
장 기타 후생노동성령으로 정하는 사항
을 후생노동대신에게 보고하여야 한다.

④ 후생노동대신 또는 도도부현 지사는 
제1항의 검사에 의하여 해당 검사와 
관련된 물품이 지정약물임이 판명된 때
에는 지체 없이, 해당 검사를 받을 것
을 명령받은 자에 대하여 해당 검사의 
결과를 통지하여야 한다. 이 경우에, 해
당 물품이 다음 조 제1항에 따른 금지
와 관련된 물품인 경우에는 해당 도도
부현 지사는 동시에 후생노동대신에 대
하여 해당 검사의 결과를 보고하여야 
한다.

⑤ 도도부현 지사는 제1항의 검사에 
의하여 해당 검사와 관련된 물품이 지
정약물이 아님 및 해당 물품이 정신독
성을 가질 개연성이 판명된 때에는 지
체 없이, 후생노동대신에 대하여 해당 
검사의 결과를 보고하여야 한다.

⑥ 후생노동대신은 제1항의 검사에 의
하여 해당 검사와 관련된 물품이 지정
약물이 아님 및 해당 물품이 정신독성
을 가질 개연성이 판명된 때 또는 전항
에 따른 보고를 받은 때에는 지체 없이 
해당 물품에 대하여 제2조제15항의 지
정을 하거나 동항의 지정을 하지 아니
하는 뜻을 결정하고, 다음 각 호에서 
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場合の区分に応じ、それぞれ当該各号
に定める者に対して、その旨（第一号
に掲げる場合にあつては、当該検査の

結果及びその旨）を通知しなければな

らない。

一 厚生労働大臣又は厚生労働大臣の

指定する者が当該検査を行つた場

合 当該検査を受けるべきことを命

ぜられた者

二 都道府県知事又は都道府県知事の

指定する者が当該検査を行つた場

合 都道府県知事

７ 都道府県知事は、厚生労働大臣から

前項（第二号に係る部分に限る。）の

規定による通知を受けたときは、遅滞
なく、当該通知に係る検査を受けるべ

きことを命ぜられた者に対して、当該

検査の結果及び当該通知の内容を通知

しなければならない。

（指定薬物等である疑いがある物品の製

造等の広域的な禁止）

第七十六条の六の二 厚生労働大臣は、

前条第二項の規定による命令をしたと

き又は同条第三項の規定による報告を

受けたときにおいて、当該命令又は当
該報告に係る命令に係る物品のうちそ

の生産及び流通を広域的に規制する必

要があると認める物品について、これ

と名称、形状、包装その他厚生労働省

令で定める事項からみて同一のものと

認められる物品を製造し、輸入し、販

売し、授与し、販売若しくは授与の目

的で陳列し、又は広告することを禁止

することができる。

２ 厚生労働大臣は、前項の規定による

禁止をした場合において、前条第一項

の検査により当該禁止に係る物品が指

定薬物であることが判明したとき（同

条第四項後段の規定による報告を受け

た場合を含む。）又は同条第六項の規

定により第二条第十五項の指定をし、

若しくは同項の指定をしない旨を決定

したときは、当該禁止を解除するもの

정하는 경우의 구분에 따라 각각 해당 
각 호에서 정하는 자에 대하여 그 뜻
(제1호에서 정하는 경우에는 해당 검
사의 결과 및 그 뜻)을 통지하여야 한
다.

1. 후생노동대신 또는 후생노동대신
이 지정하는 자가 해당 검사를 실
시한 경우: 해당 검사를 받을 것
을 명령받은 자

2. 도도부현 지사 또는 도도부현 지
사가 지정하는 자가 해당 검사를 
실시한 경우: 도도부현 지사

⑦ 도도부현 지사는 후생노동대신으로
부터 전항(제2호와 관련된 부분만 해
당한다)의 규정에 따른 통지를 받은 때
에는 지체 없이, 해당 통지와 관련된 
검사를 받을 것을 명령받은 자에 대하
여 해당 검사의 결과 및 해당 통지의 
내용을 통지하여야 한다.

제76조의6의2(지정약물 등에 의심이 있
는 물품 제조 등의 광역적 금지) ① 
후생노동대신은 전조 제2항에 따른 명
령을 한 경우 또는 동조 제3항에 따른 
보고를 받은 때에, 해당 명령 또는 해
당 보고와 관련된 명령에 관한 물품 
중 그 생산 및 유통을 광역적으로 규
제할 필요가 있다고 인정하는 물품에 
대하여 이와 명칭, 형상, 포장 및 기타 
후생노동성령으로 정하는 사항에서 볼 
때 동일한 것이라고 인정되는 물품을 
제조, 수입, 판매, 수여하거나 판매 또
는 수여의 목적으로 진열하거나 광고
하는 것을 금지할 수 있다.
② 후생노동대신은 전항에 따른 금지를 
한 경우에, 전조 제1항의 검사에 의하
여 해당 금지와 관련된 물품이 지정약
물임이 판명된 때(동조 제4항 후단의 
규정에 따른 보고를 받은 경우를 포함
한다) 또는 동조 제6항에 따라 제2조
제15항의 지정을 하거나 동항의 지정
을 하지 아니하는 뜻을 결정한 때에는 
해당 금지를 해제하여야 한다.
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とする。

３ 第一項の規定による禁止又は前項の

規定による禁止の解除は、厚生労働省

令で定めるところにより、官報に告示

して行う。

（廃棄等）

第七十六条の七 厚生労働大臣又は都道

府県知事は、第七十六条の四の規定に

違反して貯蔵され、若しくは陳列され

ている指定薬物又は同条の規定に違反

して製造され、輸入され、販売され、

若しくは授与された指定薬物につい

て、当該指定薬物を取り扱う者に対し

て、廃棄、回収その他公衆衛生上の危

険の発生を防止するに足りる措置を採

るべきことを命ずることができる。

２ 厚生労働大臣又は都道府県知事は、

前項の規定による命令を受けた者がそ

の命令に従わない場合であつて、公衆

衛生上の危険の発生を防止するため必

要があると認めるときは、当該職員

に、同項に規定する物を廃棄させ、若

しくは回収させ、又はその他の必要な

処分をさせることができる。

３ 当該職員が前項の規定による処分を

する場合には、第六十九条第六項の規

定を準用する。

（中止命令等）

第七十六条の七の二 厚生労働大臣又は

都道府県知事は、第七十六条の五の規

定に違反した者に対して、その行為の

中止その他公衆衛生上の危険の発生を

防止するに足りる措置を採るべきこと

を命ずることができる。

２ 厚生労働大臣又は都道府県知事は、

第七十六条の六の二第一項の規定によ

る禁止に違反した者に対して、同条第

二項の規定により当該禁止が解除され

るまでの間、その行為の中止その他公

衆衛生上の危険の発生を防止するに足

③ 제1항에 따른 금지 또는 전항에 따
른 금지의 해제는 후생노동성령으로 정
하는 바에 따라 관보에 고시한다.

제76조의7(폐기 등) ① 후생노동대신 또
는 도도부현 지사는 제76조의4의 규정
을 위반하여 저장 및 진열되어 있는 
지정약물 또는 동조를 위반하여 제조, 
수입, 판매 및 수여된 지정약물에 관하
여 해당 지정약물을 취급하는 자에 대
하여 폐기, 회수 및 기타 공중위생상 
위험의 발생을 방지하기에 충분한 조
치를 취할 것을 명할 수 있다.

② 후생노동대신 또는 도도부현 지사는 
전항에 따른 명령을 받은 자가 그 명령
에 따르지 아니하는 경우로서, 공중위
생상 위험의 발생을 방지하기 위하여 
필요하다고 인정하는 때에는 해당 직원
에게 동항에서 규정하는 물질을 폐기 
및 회수하게 하거나 기타 필요한 처분
을 하게 할 수 있다.

③ 해당 직원이 전항에 따른 처분을 하
는 경우에는 제69조제6항을 준용한다.

제76조의7의2(중지명령 등) ① 후생노동
대신 또는 도도부현 지사는 제76조의5
의 규정을 위반한 자에 대하여 그 행
위의 중지 및 기타 공중위생상 위험의 
발생을 방지하기에 충분한 조치를 취
할 것을 명할 수 있다.

② 후생노동대신 또는 도도부현 지사는 
제76조의6의2제1항에 따른 금지를 위
반한 자에 대하여 동조 제2항에 따라 
해당 금지가 해소될 때까지, 그 행위의 
중지 및 기타 공중위생상 위험의 발생
을 방지하기에 충분한 조치를 취할 것
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りる措置を採るべきことを命ずること

ができる。

３ 厚生労働大臣又は都道府県知事は、

第七十六条の五の規定又は第七十六条
の六第二項の規定による命令若しくは

第七十六条の六の二第一項の規定によ

る禁止に違反する広告（次条において

「指定薬物等に係る違法広告」とい

う。）である特定電気通信による情報

の送信があるときは、特定電気通信役

務提供者に対して、当該送信を防止す

る措置を講ずることを要請することが

できる。

（損害賠償責任の制限）

第七十六条の七の三 特定電気通信役務

提供者は、前条第三項の規定による要

請を受けて指定薬物等に係る違法広告

である特定電気通信による情報の送信

を防止する措置を講じた場合その他の

指定薬物等に係る違法広告である特定

電気通信による情報の送信を防止する

措置を講じた場合において、当該措置

により送信を防止された情報の発信者

に生じた損害については、当該措置が

当該情報の不特定の者に対する送信を

防止するために必要な限度において行

われたものであるときは、賠償の責め

に任じない。

（立入検査等）

第七十六条の八 厚生労働大臣又は都道

府県知事は、この章の規定を施行する

ため必要があると認めるときは、厚生

労働省令で定めるところにより、指定

薬物若しくはその疑いがある物品若し

くは指定薬物と同等以上に精神毒性を

有する蓋然性が高い物である疑いがあ

る物品を貯蔵し、陳列し、若しくは広
告している者又は指定薬物若しくはこ

れらの物品を製造し、輸入し、販売
し、授与し、貯蔵し、陳列し、若しく

は広告した者に対して、必要な報告を

させ、又は当該職員に、これらの者の

店舗その他必要な場所に立ち入り、帳

을 명할 수 있다.

③ 후생노동대신 또는 도도부현 지사는 
제76조의5의 규정 또는 제76조의6제2
항에 따른 명령 및 제76조의6의2제1
항에 따른 금지를 위반하는 광고(다음 
조에서 “지정약물 등과 관련된 위법광
고”라 한다)인 특정전기통신에 의한 
정보의 송신이 있는 경우에는 특정전기
통신 역무제공자에 대하여 해당 송신을 
방지하는 조치를 강구할 것을 요청할 
수 있다.

제76조의7의3(손해배상책임의 제한) 특
정전기통신 역무제공자는 전조 제3항
에 따른 요청을 받고 지정약물 등과 
관련된 위법광고인 특정전기통신에 의
한 정보의 송신을 방지하는 조치를 강
구한 경우 및 기타 지정약물 등과 관
련된 위법광고인 특정전기통신에 의한 
정보의 송신을 방지하는 조치를 강구
한 경우에, 해당 조치에 의하여 송신이 
방지된 정보의 발신자에게 발생한 손
해에 대해서는 해당 조치가 해당 정보
의 불특정한 자에 대한 송신을 방지하
기 위하여 필요한 한도에서 실시된 것
인 경우에는 배상책임을 지지 아니한
다.

제76조의8(출입검사 등) ① 후생노동대
신 또는 도도부현 지사는 이 장의 규
정을 시행하기 위하여 필요하다고 인
정하는 때에는 후생노동성령으로 정하
는 바에 따라, 지정약물 또는 그 의심
이 있는 물품 및 지정약물과 동등 이
상의 정신독성을 가질 개연성이 높은 
물질인 의심이 있는 물품을 저장, 진열 
및 광고하고 있는 자 또는 지정약물 
및 이러한 물품을 제조, 수입, 판매, 수
여, 저장, 진열 및 광고한 자에 대하여 
필요한 보고를 하게 하거나 해당 직원
에게 이러한 자의 점포 및 기타 필요
한 장소에 출입하여 장부서류 및 기타 
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簿書類その他の物件を検査させ、関係

者に質問させ、若しくは指定薬物若し

くはこれらの物品を、試験のため必要

な最少分量に限り、収去させることが

できる。

２ 前項の規定による立入検査、質問及

び収去については第六十九条第六項の

規定を、前項の規定による権限につい

ては同条第七項の規定を準用する。

（麻薬取締官及び麻薬取締員による職権
の行使）

第七十六条の九 厚生労働大臣又は都道

府県知事は、第七十六条の七第二項又

は前条第一項に規定する当該職員の職

権を麻薬取締官又は麻薬取締員に行わ

せることができる。

（指定手続の特例）

第七十六条の十 厚生労働大臣は、第二

条第十五項の指定をする場合であつ

て、緊急を要し、あらかじめ薬事・食

品衛生審議会の意見を聴くいとまがな

いときは、当該手続を経ないで同項の

指定をすることができる。

２ 前項の場合において、厚生労働大臣

は、速やかに、その指定に係る事項を

薬事・食品衛生審議会に報告しなけれ

ばならない。

（教育及び啓発）

第七十六条の十一 国及び地方公共団体

は、指定薬物等の薬物の濫用の防止に

関する国民の理解を深めるための教育

及び啓発に努めるものとする。

（調査研究の推進）

第七十六条の十二 国は、指定薬物等の

薬物の濫用の防止及び取締りに資する

調査研究の推進に努めるものとする。

（関係行政機関の連携協力）

第七十七条 厚生労働大臣及び関係行政

機関の長は、指定薬物等の薬物の濫用

물건을 검사하게 하고, 관계자에게 질
문하게 하거나 지정약물 및 이러한 물
품을 시험을 위하여 필요한 최소분량
에 한하여 수거하게 할 수 있다.

② 전항에 따른 출입검사, 질문 및 수
거에 대해서는 제69조제6항을 준용하
고, 전항에 따른 권한에 대해서는 동조 
제7항을 준용한다.

제76조의9(마약단속관 및 마약단속원에 
의한 직권의 행사) 후생노동대신 또는 
도도부현 지사는 제76조의7제2항 또
는 전조 제1항에서 규정하는 해당 직
원의 직권을 마약단속관 또는 마약단
속원에게 행사하게 할 수 있다.

제76조의10(지정절차의 특례) ① 후생노
동대신은 제2조제15항의 지정을 하는 
경우로서, 긴급을 요하고, 사전에 약
사・식품위생심의회의 의견을 들을 여
유가 없는 때에는 해당 절차를 거치지 
아니하고 동항의 지정을 할 수 있다.

② 전항의 경우에, 후생노동대신은 신
속하게 그 지정과 관련된 사항을 약
사・식품위생심의회에 보고하여야 한
다.

제76조의11(교육 및 계발) 국가 및 지방
공공단체는 지정약물 등의 약물남용방
지에 관한 국민의 이해를 높이기 위한 
교육 및 계발에 노력하여야 한다.

제76조의12(조사연구의 추진) 국가는 지
정약물 등 약물남용의 방지 및 단속에 
기여하는 조사연구의 추진에 노력하여
야 한다.

제77조(관계행정기관의 연계협력) 후생
노동대신 및 관계행정기관의 장은 지
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の防止及び取締りに関し、必要な情報

交換を行う等相互に連携を図りながら

協力しなければならない。

第十五章 

希少疾病用医薬品、希少疾病

用医療機器及び希少疾病用再

生医療等製品の指定等

（指定等）

第七十七条の二 厚生労働大臣は、次の

各号のいずれにも該当する医薬品、医
療機器又は再生医療等製品につき、製

造販売をしようとする者（本邦に輸出

されるものにつき、外国において製造

等をする者を含む。）から申請があつ

たときは、薬事・食品衛生審議会の意

見を聴いて、当該申請に係る医薬品、

医療機器又は再生医療等製品を希少疾

病用医薬品、希少疾病用医療機器又は

希少疾病用再生医療等製品として指定

することができる。

一 その用途に係る対象者の数が本邦

において厚生労働省令で定める人

数に達しないこと。

二 申請に係る医薬品、医療機器又は

再生医療等製品につき、製造販売
の承認が与えられるとしたなら

ば、その用途に関し、特に優れた

使用価値を有することとなる物で

あること。

２ 厚生労働大臣は、前項の規定による

指定をしたときは、その旨を公示する

ものとする。

（資金の確保）

第七十七条の三 国は、前条第一項各号
のいずれにも該当する医薬品、医療機

器及び再生医療等製品の試験研究を促

進するのに必要な資金の確保に努める

ものとする。

정약물 등 약물남용의 방지 및 단속에 
관하여 필요한 정보를 교환하는 등 상
호 연계를 도모하면서 협력하여야 한
다.

제15장　

희소질병용 의약품,

희소질병용 의료기기 및

희소질병용 재생의료 등

제품의 지정 등

제77조의2(지정 등) ① 후생노동대신은 
다음 각 호의 모두에 해당하는 의약품, 
의료기기 또는 재생의료 등 제품에 관
하여 제조판매를 하려는 자(국내로 수
출되는 것에 관하여 외국에서 제조 등
을 하는 자를 포함한다)로부터 신청이 
있는 경우에는 약사・식품위생심의회
의 의견을 들어, 해당 신청과 관련된 
의약품, 의료기기 또는 재생의료 등 제
품을 희소질병용 의약품, 희소질병용 
의료기기 또는 희소질병용 재생의료 
등 제품으로 지정할 수 있다.
1. 그 용도와 관련된 대상자의 수가 

국내에서 후생노동성령으로 정하
는 인수에 달하지 아니할 것

2. 신청과 관련된 의약품, 의료기기 
또는 재생의료 등 제품에 관하여 
제조판매를 승인한다면 그 용도에 
관하여 특히 뛰어난 사용가치를 
갖게 되는 물건일 것

② 후생노동대신은 전항에 따른 지정을 
한 경우에는 그 뜻을 공시하여야 한다.

제77조의3(자금의 확보) 국가는 전조 제
1항 각 호의 모두에 해당하는 의약품, 
의료기기 및 재생의료 등 제품의 시험
연구를 촉진하기 위하여 필요한 자금
의 확보에 노력하여야 한다.
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（税制上の措置）

第七十七条の四 国は、租税特別措置法 

（昭和三十二年法律第二十六号）で定

めるところにより、希少疾病用医薬
品、希少疾病用医療機器及び希少疾病

用再生医療等製品の試験研究を促進す

るため必要な措置を講ずるものとす

る。

（試験研究等の中止の届出）

第七十七条の五 第七十七条の二第一項

の規定による指定を受けた者は、当該

指定に係る希少疾病用医薬品、希少疾

病用医療機器又は希少疾病用再生医療

等製品の試験研究又は製造若しくは輸

入を中止しようとするときは、あらか

じめ、その旨を厚生労働大臣に届け出

なければならない。

（指定の取消し等）

第七十七条の六 厚生労働大臣は、前条
の規定による届出があつたときは、第

七十七条の二第一項の規定による指定

（以下この条において「指定」とい

う。）を取り消さなければならない。

２ 厚生労働大臣は、次の各号のいずれ

かに該当するときは、指定を取り消す

ことができる。

一 希少疾病用医薬品、希少疾病用医
療機器又は希少疾病用再生医療等

製品が第七十七条の二第一項各号
のいずれかに該当しなくなつたと

き。

二 指定に関し不正の行為があつたと

き。

三 正当な理由なく希少疾病用医薬
品、希少疾病用医療機器又は希少

疾病用再生医療等製品の試験研究

又は製造販売が行われないとき。

四 指定を受けた者についてこの法律

その他薬事に関する法令で政令で

定めるもの又はこれに基づく処分

に違反する行為があつたとき。

제77조의4(세제상의 조치) 국가는 「조
세특별조치법」(1957년 법률 제26호)
에서 정하는 바에 따라 희소질병용 의
약품, 희소질병용 의료기기 및 희소질
병용 재생의료 등 제품의 시험연구를 
촉진하기 위하여 필요한 조치를 강구
하여야 한다.

제77조의5(시험연구 등의 중지 신고) 제
77조의2제1항에 따른 지정을 받은 자
는 해당 지정과 관련된 희소질병용 의
약품, 희소질병용 의료기기 또는 희소
질병용 재생의료 등 제품의 시험연구 
또는 제조 및 수입을 중지하려는 때에
는 사전에 그 뜻을 후생노동대신에게 
신고하여야 한다. 

제77조의6(지정의 취소 등) ① 후생노동
대신은 전조에 따른 신고가 있는 경우
에는 제77조의2제1항에 따른 지정(이
하 이 조에서 “지정”이라 한다)을 
취소하여야 한다.

② 후생노동대신은 다음 각 호의 어느 
하나에 해당하는 경우에는 지정을 취소
할 수 있다.

1. 희소질병용 의약품, 희소질병용 의
료기기 또는 희소질병용 재생의료 
등 제품이 제77조의2제1항 각 호
의 어느 하나에 해당하지 아니하
게 된 때

2. 지정에 관하여 부정한 행위가 있
는 경우

3. 정당한 이유 없이 희소질병용 의
약품, 희소질병용 의료기기 또는 
희소질병용 재생의료 등 제품의 
시험연구 또는 제조판매를 하지 
아니하는 때

4. 지정을 받은 자에 관하여 이 법률 
및 기타 약사에 관한 법령으로 정
하는 것 또는 이에 기초한 처분을 
위반하는 행위가 있는 경우
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３ 厚生労働大臣は、前二項の規定によ

り指定を取り消したときは、その旨を

公示するものとする。

（省令への委任）

第七十七条の七 この章に定めるものの

ほか、希少疾病用医薬品、希少疾病用

医療機器又は希少疾病用再生医療等製

品に関し必要な事項は、厚生労働省令

で定める。

第十六章 

雑則

（手数料）

第七十八条 次の各号に掲げる者（厚生

労 働大臣に 対して申 請する者 に限

る。）は、それぞれ当該各号の申請に

対する審査に要する実費の額を考慮し

て政令で定める額の手数料を納めなけ

ればならない。

一 第十二条第二項の許可の更新を申

請する者

二 第十三条第三項の許可の更新を申

請する者

三 第十三条第六項の許可の区分の変
更の許可を申請する者

四 第十三条の三第一項の認定を申請

する者

五 第十三条の三第三項において準用

する第十三条第三項の認定の更新

を申請する者

六 第十三条の三第三項において準用

する第十三条第六項の認定の区分

の変更又は追加の認定を申請する

者

七 第十四条又は第十九条の二の承認

を申請する者

八 第十四条第六項（同条第九項（第

十九条の二第五項において準用す

る場合を含む。）及び第十九条の

二第五項において準用する場合を

含む。）の調査を申請する者

③ 후생노동대신은 전2항에 따라 지정
을 취소한 때에는 그 뜻을 공시하여야 
한다.

제77조의7(성령에 대한 위임) 이 장에서 
정하는 사항 외에, 희소질병용 의약품, 
희소질병용 의료기기 또는 희소질병용 
재생의료 등 제품에 관하여 필요한 사
항은 후생노동성령으로 정한다. 

제16장　

기타 조항

제78조(수수료) 다음 각 호에서 정하는 
자(후생노동대신에 대하여 신청하는 
자에 한한다)는 각각 해당 각 호의 신
청에 대한 심사에 소요되는 실비금액
을 고려하여 정령으로 정하는 금액의 
수수료를 납부하여야 한다.
1. 제12조제2항의 허가의 갱신을 신

청하는 자
2. 제13조제3항의 허가의 갱신을 신

청하는 자
3. 제13조제6항의 허가의 구분변경허

가를 신청하는 자
4. 제13조의3제1항의 인정을 신청하

는 자
5. 제13조의3제3항에서 준용하는 제

13조제3항의 인정의 갱신을 신청
하는 자

6. 제13조의3제3항에서 준용하는 제
13조제6항의 인정 구분의 변경 
또는 추가의 인정을 신청하는 자

7. 제14조 또는 제19조의2의 승인을 
신청하는 자

8. 제14조제6항(동조 제9항(제19조
의2제5항에서 준용하는 경우를 
포함한다) 및 제19조의2제5항에
서 준용하는 경우를 포함한다)의 
조사를 신청하는 자
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九 第十四条の四（第十九条の四にお

いて準用する場合を含む。）の再

審査を申請する者

十 第二十三条の二第二項の許可の更

新を申請する者

十一 第二十三条の二の三第三項（第

二十三条の二の四第二項において

準用する場合を含む。）の登録の

更新を申請する者

十二 第二十三条の二の四第一項の登

録を申請する者

十三 第二十三条の二の五又は第二十

三条の二の十七の承認を申請する

者

十四 第二十三条の二の五第六項又は

第八項（これらの規定を同条第十

一項（第二十三条の二の十七第五

項 に お い て 準 用 す る 場 合 を 含

む。）及び第二十三条の二の十七

第五項において準用する場合を含

む。）の調査を申請する者

十五 第二十三条の二の九（第二十三

条の二の十九において準用する場

合を含む。）の使用成績に関する

評価を申請する者

十六 第二十三条の十八第一項の基準

適合性認証を申請する者

十七 第二十三条の二十第二項の許可

の更新を申請する者

十八 第二十三条の二十二第三項の許

可の更新を申請する者

十九 第二十三条の二十二第六項の許

可の区分の変更の許可を申請する

者

二十 第二十三条の二十四第一項の認

定を申請する者

二十一 第二十三条の二十四第三項に

おいて準用する第二十三条の二十

二第三項の認定の更新を申請する

者

二十二 第二十三条の二十四第三項に

おいて準用する第二十三条の二十

二第六項の認定の区分の変更又は

追加の認定を申請する者

二十三 第二十三条の二十五又は第二

十三条の三十七の承認を申請する

9. 제14조의4(제19조의4에서 준용하
는 경우를 포함한다)의 재심사를 
신청하는 자

10. 제23조의2제2항의 허가의 갱신
을 신청하는 자

11. 제23조의2의3제3항(제23조의2
의4제2항에서 준용하는 경우를 
포함한다)의 등록갱신을 신청하는 
자

12. 제23조의2의4제1항의 등록을 신
청하는 자

13. 제23조의2의5 또는 제23조의2
의17의 승인을 신청하는 자

14. 제23조의2의5제6항 또는 제8항
[이러한 규정을 동조 제11항(제
23조의2의17제5항에서 준용하는 
경우를 포함한다) 및 제23조의2
의17제5항에서 준용하는 경우를 
포함한다]의 조사를 신청하는 자

15. 제23조의2의9(제23조의2의19에
서 준용하는 경우를 포함한다)의 
사용성적에 관한 평가를 신청하는 
자 

16. 제23조의18제1항의 기준적합성
인증을 신청하는 자

17. 제23조의20제2항의 허가의 갱신
을 신청하는 자

18. 제23조의22제3항의 허가의 갱신
을 신청하는 자

19. 제23조의22제6항의 허가의 구분
변경허가를 신청하는 자

20. 제23조의24제1항의 인정을 신청
하는 자

21. 제23조의24제3항에서 준용하는 
제23조의22제3항의 인정의 갱신
을 신청하는 자

22. 제23조의24제3항에서 준용하는 
제23조의22제6항의 인정 구분의 
변경 또는 추가의 인정을 신청하
는 자

23. 제23조의25 또는 제23조의37의 
승인을 신청하는 자
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者

二十四 第二十三条の二十五第六項

（同条第九項（第二十三条の三十

七第五項において準用する場合を

含む。）及び第二十三条の三十七

第五項において準用する場合を含

む。）の調査を申請する者

二十五 第二十三条の二十九（第二十

三条の三十九において準用する場

合を含む。）の再審査を申請する

者

二十六 第四十条の二第一項の許可を

申請する者

二十七 第四十条の二第三項の許可の

更新を申請する者

二十八 第四十条の二第五項の修理区
分の変更又は追加の許可を申請す

る者

二十九 第八十条第一項から第三項ま

での調査を申請する者

２ 機構が行う第十三条の二第一項（第

十三条の三第三項及び第八十条第四項

において準用する場合を含む。）の調

査、第十四条の二第一項（第十四条の

五第一項（第十九条の四において準用

する場合を含む。）並びに第十九条の

二第五項及び第六項において準用する

場合を含む。）の医薬品等審査等、第

二十三条の二の七第一項（第二十三条
の二の十第一項（第二十三条の二の十

九において準用する場合を含む。）並

びに第二十三条の二の十七第五項及び

第 六項にお いて準用 する場合 を含

む。）の医療機器等審査等、第二十三

条の十八第二項の基準適合性認証、第

二十三条の二十三第一項（第二十三条
の二十四第三項及び第八十条第五項に

おいて準用する場合を含む。）の調査

又は第二十三条の二十七第一項（第二

十三条の三十第一項（第二十三条の三

十九において準用する場合を含む。）

並びに第二十三条の三十七第五項及び

第 六項にお いて準用 する場合 を含

む。）の再生医療等製品審査等を受け

ようとする者は、当該調査、医薬品等

24. 제23조의25제6항[동조 제9항(제
23조의37제5항에서 준용하는 경
우를 포함한다) 및 제23조의37제
5항에서 준용하는 경우를 포함한
다]의 조사를 신청하는 자

25. 제23조의29(제23조의39에서 준
용하는 경우를 포함한다)의 재심
사를 신청하는 자

26. 제40조의2제1항의 허가를 신청
하는 자

27. 제40조의2제3항의 허가의 갱신
을 신청하는 자

28. 제40조의2제5항의 수리구분의 
변경 또는 추가의 허가를 신청하
는 자

29. 제80조제1항부터 제3항까지의 
조사를 신청하는 자

② 기구가 실시하는 제13조의2제1항
(제13조의3제3항 및 제80조제4항에서 
준용하는 경우를 포함한다)의 조사, 제
14조의2제1항[제14조의5제1항(제19
조의4에서 준용하는 경우를 포함한다)
과 제19조의2제5항 및 제6항에서 준
용하는 경우를 포함한다]의 의약품 등 
심사 등, 제23조의2의7제1항[제23조
의2의10제1항(제23조의2의19에서 준
용하는 경우를 포함한다)과 제23조의2
의17제5항 및 제6항에서 준용하는 경
우를 포함한다]의 의료기기 등 심사 
등, 제23조의18제2항의 기준적합성인
증, 제23조의23제1항(제23조의24제3
항 및 제80조제5항에서 준용하는 경우
를 포함한다)의 조사 또는 제23조의27
제1항[제23조의30제1항(제23조의39
에서 준용하는 경우를 포함한다)과 제
23조의37제5항 및 제6항에서 준용하
는 경우를 포함한다]의 재생의료 등 제
품심사 등을 받고자 하는 자는 해당 조
사, 의약품 등 심사 등, 의료기기 등 심
사 등, 기준적합성인증 또는 재생의료 
등 제품심사 등에 소요되는 실비금액을 
고려하여 정령으로 정하는 금액의 수수
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審査等、医療機器等審査等、基準適合

性認証又は再生医療等製品審査等に要

する実費の額を考慮して政令で定める

額の手数料を機構に納めなければなら

ない。

３ 前項の規定により機構に納められた

手数料は、機構の収入とする。

（許可等の条件）

第七十九条 この法律に規定する許可、

認定又は承認には、条件又は期限を付

し、及びこれを変更することができ

る。

２ 前項の条件又は期限は、保健衛生上

の危害の発生を防止するため必要な最

小限度のものに限り、かつ、許可、認

定又は承認を受ける者に対し不当な義

務を課することとなるものであつては

ならない。

（適用除外等）

第八十条 輸出用の医薬品（体外診断用

医薬品を除く。以下この項において同

じ。）、医薬部外品又は化粧品の製造

業者は、その製造する医薬品、医薬部

外品又は化粧品が政令で定めるもので

あるときは、その物の製造所における

製造管理又は品質管理の方法が第十四

条第二項第四号に規定する厚生労働省

令で定める基準に適合しているかどう

かについて、製造をしようとすると

き、及びその開始後三年を下らない政

令で定める期間を経過するごとに、厚

生労働大臣の書面による調査又は実地

の調査を受けなければならない。

２ 輸出用の医療機器又は体外診断用医
薬品の製造業者は、その製造する医療

機器又は体外診断用医薬品が政令で定

めるものであるときは、その物の製造

所における製造管理又は品質管理の方

法が厚生労働省令で定める基準に適合

しているかどうかについて、製造をし

ようとするとき、及びその開始後三年

료를 기구에 납부하여야 한다.

③ 전항에 따라 기구에 납부된 수수료
는 기구의 수입으로 한다.

제79조(허가 등의 조건) ① 이 법률에서 
규정하는 허가, 인정 또는 승인에는 조
건 또는 기한을 정하거나 이를 변경할 
수 있다.

② 전항의 조건 또는 기한은 보건위생
상 위해의 발생을 방지하기 위하여 필
요한 최소한도의 것에 한하고, 허가, 인
정 또는 승인을 받는 자에 대하여 부당
한 의무를 부과하게 되는 것이어서는 
아니 된다.

제80조(적용제외 등) ① 수출용 의약품
(체외진단용 의약품을 제외한다. 이하 
이 항에서 같다), 의약부외품 또는 화
장품 제조업자는 그 제조하는 의약품, 
의약부외품 또는 화장품이 정령으로 
정하는 것인 경우에는 그 물건의 제조
에 있어서 제조관리 또는 품질관리의 
방법이 제14조제2항제4호에서 규정하
는 후생노동성령으로 정하는 기준에 
적합한지 여부에 관하여, 제조를 하려
는 때 및 그 개시 후 3년 미만이 되지 
아니하는 정령으로 정하는 기간이 경
과할 때마다, 후생노동대신의 서면에 
의한 조사 또는 현장조사를 받아야 한
다.
② 수출용 의료기기 또는 체외진단용 
의약품 제조업자는 그 제조하는 의료기
기 또는 체외진단용 의약품이 정령으로 
정하는 것인 경우에는 그 물건의 제조
소에 있어서 제조관리 또는 품질관리의 
방법이 후생노동성령으로 정하는 기준
에 적합한지 여부에 관하여, 제조를 하
려는 때 및 그 개시 후 3년 미만이 되
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を下らない政令で定める期間を経過す

るごとに、厚生労働大臣の書面による

調査又は実地の調査を受けなければな

らない。

３ 輸出用の再生医療等製品の製造業者

は、その製造する再生医療等製品の製

造所における製造管理又は品質管理の

方法が第二十三条の二十五第二項第四

号に規定する厚生労働省令で定める基

準に適合しているかどうかについて、

製造をしようとするとき、及びその開

始後三年を下らない政令で定める期間

を経過するごとに、厚生労働大臣の書

面による調査又は実地の調査を受けな

ければならない。

４ 第一項又は第二項の調査について

は、第十三条の二の規定を準用する。

この場合において、同条第一項中「又

は化粧品」とあるのは「、化粧品又は

医療機器（専ら動物のために使用され

ることが目的とされているものを除

く。以下この条において同じ。）」

と、「前条第一項若しくは第六項の許

可又は同条第三項（同条第七項におい

て準用する場合を含む。以下この条に

おいて同じ。）の許可の更新について

の同条第五項（同条第七項において準

用する場合を含む。）」とあるのは

「第八十条第一項又は第二項」と、同

条第二項中「行わないものとする。こ

の場合において、厚生労働大臣は、前

条第一項若しくは第六項の許可又は同

条第三項の許可の更新をするときは、

機構が第四項の規定により通知する調

査の結果を考慮しなければならない」

とあるのは「行わないものとする」

と、同条第三項中「又は化粧品」とあ

るのは「、化粧品又は医療機器」と、

「前条第一項若しくは第六項の許可又

は同条第三項の許可の更新」とあるの

は「第八十条第一項又は第二項の調

査」と読み替えるものとする。

５ 第三項の調査については、第二十三

지 아니하는 정령으로 정하는 기간이 
경과할 때마다, 후생노동대신의 서면에 
의한 조사 또는 현장조사를 받아야 한
다.

③ 수출용 재생의료 등 제품의 제조업
자는 그 제조하는 재생의료 등 제품의 
제조소에 있어서 제조관리 또는 품질관
리의 방법이 제23조의25제2항제4호에
서 규정하는 후생노동성령으로 정하는 
기준에 적합한지 여부에 관하여, 제조
를 하려는 때 및 그 개시 후 3년 미만
이 되지 아니하는 정령으로 정하는 기
간이 경과할 때마다, 후생노동대신의 
서면에 의한 조사 또는 현장조사를 받
아야 한다.

④ 제1항 또는 제2항의 조사에 대해서
는 제13조의2의 규정을 준용한다. 이 
경우에, 동조 제1항 중 “또는 화장
품”은 “, 화장품 또는 의료기기(오직 
동물을 위하여 사용되는 것을 목적으로 
하는 것을 제외한다. 이하 이 조에서 
같다)”로, “전조 제1항 및 제6항의 
허가 또는 동조 제3항(동조 제7항에서 
준용하는 경우를 포함한다. 이하 이 조
에서 같다)의 허가의 갱신에 관한 동조 
제5항(동조 제7항에서 준용하는 경우
를 포함한다)”은 “제80조제1항 또는 
제2항”으로, 동조 제2항 중 “실시하
지 아니하여야 한다. 이 경우에, 후생노
동대신은 전조 제1항 및 제6항의 허가 
또는 동조 제3항의 허가의 갱신을 하
는 때에는 기구가 제4항에 따라 통지
하는 조사의 결과를 고려하여야 한다”
는 “실시하지 아니하여야 한다”로, 
동조 제3항 중 “또는 화장품”은 “, 
화장품 또는 의료기기”로, “전조 제1
항 및 제6항의 허가 또는 동조 제3항
의 허가의 갱신”은 “제80조제1항 또
는 제2항의 조사”로 대체한다.

⑤ 제3항의 조사에 대해서는 제23조의
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条の二十三の規定を準用する。この場

合において、同条第一項中「前条第一

項若しくは第六項の許可又は同条第三

項（同条第七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。）

の許可の更新についての同条第五項

（同条第七項において準用する場合を

含む。）」とあるのは「第八十条第三

項」と、同条第二項中「行わないもの

とする。この場合において、厚生労働
大臣は、前条第一項若しくは第六項の

許可又は同条第三項の許可の更新をす

るときは、機構が第四項の規定により

通知する調査の結果を考慮しなければ

ならない」とあるのは「行わないもの

とする」と、同条第三項中「前条第一

項若しくは第六項の許可又は同条第三

項の許可の更新」とあるのは「第八十

条第三項の調査」と読み替えるものと

する。

６ 第一項から第三項までに規定するほ

か、輸出用の医薬品、医薬部外品、化

粧品、医療機器又は再生医療等製品に

ついては、政令で、この法律の一部の

適用を除外し、その他必要な特例を定

めることができる。

７ 薬局開設者が当該薬局における設備

及び器具をもつて医薬品を製造し、そ

の医薬品を当該薬局において販売し、

又は授与する場合については、政令

で、第三章、第四章及び第七章の規定

の一部の適用を除外し、その他必要な

特例を定めることができる。

８ 第十四条の三第一項（第二十条第一

項において準用する場合を含む。）の

規定による第十四条若しくは第十九条
の二の承認を受けて製造販売がされた

医薬品、第二十三条の二の八第一項

（第二十三条の二の二十第一項におい

て準用する場合を含む。）の規定によ

る第二十三条の二の五若しくは第二十

三条の二の十七の承認を受けて製造販

売がされた医療機器若しくは体外診断

23의 규정을 준용한다. 이 경우에, 동
조 제1항 중 “전조 제1항 및 제6항의 
허가 또는 동조 제3항(동조 제7항에서 
준용하는 경우를 포함한다. 이하 이 조
에서 같다)의 허가의 갱신에 관한 동조 
제5항(동조 제7항에서 준용하는 경우
를 포함한다)”은 “제80조제3항”으
로, 동조 제2항 중 “실시하지 아니하
여야 한다. 이 경우에, 후생노동대신은 
전조 제1항 및 제6항의 허가 또는 동
조 제3항의 허가의 갱신을 하는 때에
는 기구가 제4항에 따라 통지하는 조
사의 결과를 고려하여야 한다”는 “실
시하지 아니하여야 한다”로, 동조 제3
항 중 “전조 제1항 및 제6항의 허가 
또는 동조 제3항의 허가의 갱신”은 
“제80조제3항의 조사”로 대체한다.

⑥ 제1항부터 제3항까지에서 규정하는 
사항 외에, 수출용 의약품, 의약부외품, 
화장품, 의료기기 또는 재생의료 등 제
품에 관해서는 이 법률의 일부 적용을 
제외하고는 정령으로 기타 필요한 특례
를 정할 수 있다.

⑦ 약국개설자가 해당 약국에 있어서 
설비 및 기구로 의약품을 제조하고, 그 
의약품을 해당 약국에서 판매하거나 수
여하는 경우에는 제3장, 제4장 및 제7
장의 규정의 일부 적용을 제외하고는 
정령으로 기타 필요한 특례를 정할 수 
있다.

⑧ 제14조의3제1항(제20조제1항에서 
준용하는 경우를 포함한다)의 규정에 
따른 제14조 또는 제19조의2의 승인
을 받아 제조판매가 된 의약품, 제23조
의2의8제1항(제23조의2의20제1항에
서 준용하는 경우를 포함한다)의 규정
에 따른 제23조의2의5 또는 제23조의
2의17의 승인을 받아 제조판매가 된 
의료기기 및 체외진단용 의약품 또는 
제23조의28제1항(제23조의40제1항에
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用医薬品又は第二十三条の二十八第一

項（第二十三条の四十第一項において

準用する場合を含む。）の規定による

第二十三条の二十五若しくは第二十三

条の三十七の承認を受けて製造販売が

された再生医療等製品については、政

令で、第四十三条、第四十四条、第五

十条、第五十一条（第六十五条の五及

び第六十八条の十九において準用する

場合を含む。）、第五十二条第一項、

第五十二条の二、第五十四条（第六十

四条及び第六十五条の五において準用

する場合を含む。）、第五十五条第一

項（第六十四条、第六十五条の五及び

第六十八条の十九において準用する場

合を含む。）、第五十六条、第六十三

条、第六十三条の二第一項、第六十三

条の三、第六十五条から第六十五条の

四まで、第六十五条の六、第六十八条
の十七、第六十八条の十八及び第六十

八条の二十の規定の一部の適用を除外

し、その他必要な特例を定めることが

できる。

９ 第十四条第一項に規定する化粧品以

外の化粧品については、政令で、この

法律の一部の適用を除外し、医薬部外

品等責任技術者の義務の遂行のための

配慮事項その他必要な特例を定めるこ

とができる。

（治験の取扱い）

第八十条の二 治験の依頼をしようとす

る者は、治験を依頼するに当たつて

は、厚生労働省令で定める基準に従つ

てこれを行わなければならない。

２ 治験（薬物、機械器具等又は人若し

くは動物の細胞に培養その他の加工を

施したもの若しくは人若しくは動物の

細胞に導入され、これらの体内で発現

する遺伝子を含有するもの（以下この

条から第八十条の四まで及び第八十三

条 第一項に おいて「 薬物等」 とい

う。）であつて、厚生労働省令で定め

るものを対象とするものに限る。以下

서 준용하는 경우를 포함한다)의 규정
에 따른 제23조의25 또는 제23조의37
의 승인을 받아 제조판매가 된 재생의
료 등 제품에 대해서는 제43조, 제44
조, 제50조, 제51조(제65조의5 및 제
68조의19에서 준용하는 경우를 포함한
다), 제52조제1항, 제52조의2, 제54조
(제64조 및 제65조의5에서 준용하는 
경우를 포함한다), 제55조제1항(제64
조, 제65조의5 및 제68조의19에서 준
용하는 경우를 포함한다), 제56조, 제
63조, 제63조의2제1항, 제63조의3, 제
65조부터 제65조의4까지, 제65조의6, 
제68조의17, 제68조의18 및 제68조의
20의 규정의 일부 적용을 제외하고는 
정령으로 기타 필요한 특례를 정할 수 
있다.

⑨ 제14조제1항에서 규정하는 화장품 
이외의 화장품에 대해서는 이 법률의 
일부 적용을 제외하고는 정령으로 의약
부외품 등 책임기술의무수행을 위한 배
려사항 및 기타 필요한 특례를 정할 수 
있다.

제80조의2(치험의 취급) ① 치험을 의뢰
하려는 자는 치험을 의뢰할 때에는 후
생노동성령으로 정하는 기준에 따라 
의뢰하여야 한다.

② 치험[약물, 기계기구 등 또는 사람 
및 동물의 세포에 배약 및 기타 가공을 
실시한 것 또는 사람 및 동물의 세포에 
도입되고, 이들의 체내에서 발현되는 
유전자를 함유하는 것(이하 이 조부터 
제80조의4까지 및 제83조제1항에서 
“약물 등”이라 한다)으로서, 후생노
동성령으로 정하는 것을 대상으로 하는 
것만 해당한다. 이하 이 항에서 같다]
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この項において同じ。）の依頼をしよ

うとする者又は自ら治験を実施しよう

とする者は、あらかじめ、厚生労働省

令で定めるところにより、厚生労働大

臣に治験の計画を届け出なければなら

ない。ただし、当該治験の対象とされ

る薬物等を使用することが緊急やむを

得ない場合として厚生労働省令で定め

る場合には、当該治験を開始した日か

ら三十日以内に、厚生労働省令で定め

るところにより、厚生労働大臣に治験
の計画を届け出たときは、この限りで

ない。

３ 前項本文の規定による届出をした者

（当該届出に係る治験の対象とされる

薬物等につき初めて同項の規定による

届出をした者に限る。）は、当該届出

をした日から起算して三十日を経過し

た後でなければ、治験を依頼し、又は

自ら治験を実施してはならない。この

場合において、厚生労働大臣は、当該

届出に係る治験の計画に関し保健衛生

上の危害の発生を防止するため必要な

調査を行うものとする。

４ 治験の依頼を受けた者又は自ら治験
を実施しようとする者は、厚生労働省

令で定める基準に従つて、治験をしな

ければならない。

５ 治験の依頼をした者は、厚生労働省

令で定める基準に従つて、治験を管理

しなければならない。

６ 治験の依頼をした者又は自ら治験を

実施した者は、当該治験の対象とされ

る薬物等について、当該薬物等の副作

用によるものと疑われる疾病、障害又

は死亡の発生、当該薬物等の使用によ

るものと疑われる感染症の発生その他

の治験の対象とされる薬物等の有効性

及び安全性に関する事項で厚生労働省

令で定めるものを知つたときは、その

旨を厚生労働省令で定めるところによ

り厚生労働大臣に報告しなければなら

을 의뢰하려는 자 또는 직접 치험을 실
시하려는 자는 사전에 후생노동성령으
로 정하는 바에 따라, 후생노동대신에
게 치험계획을 신고하여야 한다. 다만, 
해당 치험의 대상이 된 약물 등을 사용
하는 것이 긴급하고 부득이한 경우로서 
후생노동성령으로 정하는 경우에는 해
당 치험을 개시한 날부터 30일 이내에 
후생노동성령으로 정하는 바에 따라, 
후생노동대신에게 치험계획을 신고한 
때에는 그러하지 아니하다.

③ 전항 본문의 규정에 따른 신고를 한 
자(해당 신고와 관련된 치험의 대상이 
되는 약물 등에 관하여 최초로 동항에 
따른 신고를 한 자에 한한다)는 해당 
신고를 한 날부터 기산하여 30일이 경
과한 후가 아니면, 치험을 의뢰하거나 
직접 치험을 실시하여서는 아니 된다. 
이 경우에, 후생노동대신은 해당 신고
와 관련된 치험의 계획에 관하여 보건
위생상 위해의 발생을 방지하기 위하여 
필요한 조사를 실시하여야 한다.

④ 치험을 의뢰받은 자 또는 직접 치험
을 실시하려는 자는 후생노동성령으로 
정하는 기준에 따라 치험을 실시하여야 
한다.

⑤ 치험을 의뢰한 자는 후생노동성령으
로 정하는 기준에 따라 치험을 관리하
여야 한다.

⑥ 치험을 의뢰한 자 또는 직접 치험을 
실시한 자는 해당 치험의 대상이 되는 
약물에 관하여, 해당 약물 등 부작용에 
의한 것이라고 의심되는 질병, 장애 또
는 사망의 발생, 해당 약물 등의 사용
에 의한 것이라고 의심되는 감염증의 
발생 및 기타 치험의 대상이 되는 약물 
등의 유효성 및 안정성에 관한 사항으
로서 후생노동성령으로 정하는 것을 안 
때에는 그 뜻을 후생노동성령으로 정하
는 바에 따라 후생노동대신에게 보고하
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ない。この場合において、厚生労働大

臣は、当該報告に係る情報の整理又は

当該報告に関する調査を行うものとす

る。

７ 厚生労働大臣は、治験が第四項又は

第五項の基準に適合するかどうかを調

査するため必要があると認めるとき

は、治験の依頼をし、自ら治験を実施

し、若しくは依頼を受けた者その他治

験の対象とされる薬物等を業務上取り

扱う者に対して、必要な報告をさせ、

又は当該職員に、病院、診療所、飼育

動物診療施設、工場、事務所その他治

験の対象とされる薬物等を業務上取り

扱う場所に立ち入り、その構造設備若

しくは帳簿書類その他の物件を検査さ

せ、若しくは従業員その他の関係者に

質問させることができる。

８ 前項の規定による立入検査及び質問

については、第六十九条第六項の規定

を、前項の規定による権限について

は、同条第七項の規定を準用する。

９ 厚生労働大臣は、治験の対象とされ

る薬物等の使用による保健衛生上の危

害の発生又は拡大を防止するため必要

があると認めるときは、治験の依頼を

しようとし、若しくは依頼をした者、

自ら治験を実施しようとし、若しくは

実施した者又は治験の依頼を受けた者

に対し、治験の依頼の取消し又はその

変更、治験の中止又はその変更その他

必要な指示を行うことができる。

１０ 治験の依頼をした者若しくは自ら

治験を実施した者又はその役員若しく

は職員は、正当な理由なく、治験に関
しその職務上知り得た人の秘密を漏ら

してはならない。これらの者であつた

者についても、同様とする。

（機構による治験の計画に係る調査等の

実施）

第八十条の三 厚生労働大臣は、機構

여야 한다. 이 경우에, 후생노동대신은 
해당 보고와 관련된 정보의 정리 또는 
해당 보고에 관한 조사를 실시하여야 
한다.

⑦ 후생노동대신은 치험이 제4항 또는 
제5항의 기준에 적합한지 여부를 조사
하기 위하여 필요하다고 인정하는 때에
는 치험을 의뢰하고, 또는 직접 치험을 
실시하거나 의뢰받은 자 및 기타 치험
의 대상이 되는 약물 등을 업무상 취급
하는 자에 대하여, 필요한 보고를 하게 
하거나 해당 직원에게 병원, 진료소, 사
육동물 진료시설, 공장, 사무소 및 기타 
치험의 대상이 되는 약물 등을 업무상 
취급하는 장소에 출입하여 그 구조설비 
또는 장부서류 및 기타 물건을 검사하
게 하거나 종업원 및 기타 관계자에게 
질문하게 할 수 있다.

⑧ 전항에 따른 출입검사 및 질문에 대
해서는 제69조제6항을 준용하고, 전항
에 따른 권한에 대해서는 동조 제7항
을 준용한다. 

⑨ 후생노동대신은 치험의 대상이 되는 
약물 등의 사용에 의한 보건위생상 위
해의 발생 또는 확대를 방지하기 위하
여 필요하다고 인정하는 때에는 치험을 
의뢰하고자 하거나 의뢰한 자, 직접 치
험을 실시하고자 하거나 실시한 자 또
는 치험을 의뢰받은 자에 대하여 치험
의뢰의 취소 또는 그 변경, 치험의 중
지 또는 그 변경 및 기타 필요한 지시
를 할 수 있다.

⑩ 치험을 의뢰한 자 및 직접 치험을 
실시한 자 또는 그 임원 및 직원은 정
당한 이유 없이 치험에 관하여 그 직무
상 알게 된 사람의 비밀을 누설하여서
는 아니 된다. 이러한 자였던 자에 대
해서도 같다.

제80조의3(기구에 의한 치험계획과 관련
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に、治験の対象とされる薬物等（専ら

動物のために使用されることが目的と

されているものを除く。以下この条及

び次条において同じ。）のうち政令で

定めるものに係る治験の計画について

の前条第三項後段の規定による調査を

行わせることができる。

２ 厚生労働大臣は、前項の規定により

機構に調査を行わせるときは、当該調

査を行わないものとする。

３ 機構は、厚生労働大臣が第一項の規

定により機構に調査を行わせることと

した場合において、当該調査を行つた

ときは、遅滞なく、当該調査の結果を

厚生労働省令で定めるところにより厚

生労働大臣に通知しなければならな

い。

４ 厚生労働大臣が第一項の規定により

機構に調査を行わせることとしたとき

は、同項の政令で定める薬物等に係る

治験の計画についての前条第二項の規

定による届出をしようとする者は、同

項の規定にかかわらず、厚生労働省令

で定めるところにより、機構に届け出

なければならない。

５ 機構は、前項の規定による届出を受

理したときは、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

を通知しなければならない。

第八十条の四 厚生労働大臣は、機構

に、政令で定める薬物等についての第

八十条の二第六項に規定する情報の整

理を行わせることができる。

２ 厚生労働大臣は、第八十条の二第九

項の指示を行うため必要があると認め

るときは、機構に、薬物等についての

同条第六項の規定による調査を行わせ

ることができる。

３ 厚生労働大臣が、第一項の規定によ

된 조사 등의 실시) ① 후생노동대신
은 기구에 대하여 치험의 대상이 되는 
약물 등(오직 동물을 위하여 사용되는 
것을 목적으로 하는 것을 제외한다. 이
하 이 조 및 다음 조에서 같다) 중 정
령으로 정하는 것과 관련된 치험계획
에 대한 전조 제3항 후단의 규정에 따
른 조사를 실시하게 할 수 있다.
② 후생노동대신은 전항에 따라 기구에 
대하여 조사를 실시하게 한 경우에는 
해당 조사를 실시하지 아니하여야 한
다.
③ 기구는 후생노동대신이 제1항에 따
라 기구에 대하여 조사를 실시하도록 
한 경우에, 해당 조사를 실시한 때에는 
지체 없이 해당 조사의 결과를 후생노
동성령으로 정하는 바에 따라 후생노동
대신에게 통지하여야 한다.

④ 후생노동대신이 제1항에 따라 기구
에 대하여 조사를 실시하도록 한 경우
에는 동항의 정령으로 정하는 약물 등
과 관련된 치험계획에 관한 전조 제2
항에 따른 신고를 하려는 자는 동항에
도 불구하고, 후생노동성령으로 정하는 
바에 따라 기구에 신고하여야 한다.

⑤ 기구는 전항에 따른 신고를 수리한 
때에는 후생노동성령으로 정하는 바에 
따라 후생노동대신에게 그 뜻을 통지하
여야 한다. 

제80조의4 ① 후생노동대신은 기구에 대
하여 정령으로 정하는 약물 등에 관한 
제80조의2제6항에서 규정하는 정보의 
정리를 하게 할 수 있다.

② 후생노동대신은 제80조의2제9항의 
지시를 하기 위하여 필요하다고 인정하
는 때에는 약물 등에 관한 동조 제6항
에 따른 조사를 실시하게 할 수 있다.

③ 후생노동대신이 제1항에 따라 기구
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り機構に情報の整理を行わせることと

したときは、同項の政令で定める薬物

等に係る第八十条の二第六項の規定に

よる報告をしようとする者は、同項の

規定にかかわらず、厚生労働省令で定

めるところにより、機構に報告しなけ

ればならない。

４ 機構は、第一項の規定による情報の

整理又は第二項の規定による調査を行

つたときは、遅滞なく、当該情報の整

理又は調査の結果を厚生労働省令で定

めるところにより、厚生労働大臣に通

知しなければならない。

第八十条の五 厚生労働大臣は、機構

に、第八十条の二第七項の規定による

立入検査又は質問のうち政令で定める

ものを行わせることができる。

２ 前項の立入検査又は質問について

は、第六十九条の二第三項から第五項

までの規定を準用する。

（原薬等登録原簿）

第八十条の六 原薬等を製造する者（外

国において製造する者を含む。）は、

その原薬等の名称、成分（成分が不明

のものにあつては、その本質）、製

法、性状、品質、貯法その他厚生労働
省令で定める事項について、原薬等登

録原簿に登録を受けることができる。

２ 厚生労働大臣は、前項の登録の申請

があつたときは、次条第一項の規定に

より申請を却下する場合を除き、前項

の厚生労働省令で定める事項を原薬等

登録原簿に登録するものとする。

３ 厚生労働大臣は、前項の規定による

登録をしたときは、厚生労働省令で定

める事項を公示するものとする。

第八十条の七 厚生労働大臣は、前条第

一項の登録の申請が当該原薬等の製

法、性状、品質又は貯法に関する資料

에 대하여 정보의 정리를 하도록 한 경
우에는 동항의 정령으로 정하는 약물 
등과 관련된 제80조의2제6항에 따른 
보고를 하려는 자는 동항에도 불구하
고, 후생노동성령으로 정하는 바에 따
라 기구에 보고하여야 한다.

④ 기구는 제1항에 따른 정보의 정리 
또는 제2항에 따른 조사를 실시한 때
에는 지체 없이 해당 정보의 정리 또는 
조사의 결과를 후생노동성령으로 정하
는 바에 따라, 후생노동대신에게 통지
하여야 한다.

제80조의5 ① 후생노동대신은 기구에 대
하여 제80조의2제7항에 따른 출입검
사 또는 질문 중 정령으로 정하는 것
을 실시하게 할 수 있다.

② 전항의 출입검사 또는 질문에 대해
서는 제69조의2제3항부터 제5항까지
의 규정을 준용한다. 

제80조의6(원약 등 등록원부) ① 원약 
등을 제조하는 자(외국에서 제조하는 
자를 포함한다)는 그 원약 등의 명칭, 
성분(성분이 불분명한 것인 경우에는 
그 본질), 제조법, 성상(性状), 품질, 
저장법 및 기타 후생노동성령으로 정
하는 사항에 관하여 원약 등 등록원부
에 등록을 받을 수 있다.
② 후생노동대신은 전항의 등록의 신청
이 있는 경우에는 다음 조 제1항에 따
라 신청을 각하하는 경우를 제외하고
는, 전항의 후생노동성령으로 정하는 
사항을 원약 등 등록원부에 등록하여야 
한다.
③ 후생노동대신은 전항에 따른 등록을 
한 경우에는 후생노동성령으로 정하는 
사항을 공시하여야 한다.

제80조의7 ① 후생노동대신은 전조 제1
항의 등록의 신청이 해당 원약 등의 
제조법, 성상, 품질 또는 저장법에 관



의약품, 의료기기 등의 품질, 유효성 및 안전성의 확보에 관한 법률 [일본]

- 202 -

を添付されていないとき、その他の厚

生労働省令で定める場合に該当すると

きは、当該申請を却下するものとす

る。

２ 厚生労働大臣は、前項の規定により

申請を却下したときは、遅滞なく、そ

の理由を示して、その旨を申請者に通

知するものとする。

第八十条の八 第八十条の六第一項の登

録を受けた者は、同項に規定する厚生

労働省令で定める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、原薬
等登録原簿に登録を受けなければなら

ない。この場合においては、同条第二

項及び第三項並びに前条の規定を準用

する。

２ 第八十条の六第一項の登録を受けた

者は、前項の厚生労働省令で定める軽
微な変更について、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。

第八十条の九 厚生労働大臣は、第八十

条の六第一項の登録を受けた者が次の

各号のいずれかに該当するときは、そ

の者に係る登録を抹消する。

一 不正の手段により第八十条の六第

一項の登録を受けたとき。

二 第八十条の七第一項に規定する厚

生労働省令で定める場合に該当す

るに至つたとき。

三 この法律その他薬事に関する法令

で政令で定めるもの又はこれに基

づく処分に違反する行為があつた

とき。

２ 厚生労働大臣は、前項の規定により

登録を抹消したときは、その旨を、当
該抹消された登録を受けていた者に対
し通知するとともに、公示するものと

する。

한 자료를 첨부하고 있지 아니하는 때, 
기타 후생노동성령으로 정하는 경우에 
해당하는 때에는 해당 신청을 각하하
여야 한다.

② 후생노동대신은 전항에 따라 신청을 
각하한 때에는 지체 없이 그 이유를 기
재하여 그 뜻을 신청자에게 통지하여야 
한다.

제80조의8 ① 제80조의6제1항의 등록을 
받은 자는 동항에서 규정하는 후생노
동성령으로 정하는 사항의 일부를 변
경하려는 때(해당 변경이 후생노동성
령으로 정하는 경미한 변경인 경우를 
제외한다)에는 그 변경에 관하여 원약 
등 등록원부에 등록을 받아야 한다. 이 
경우에는 동조 제2항 및 제3항 또는 
전조를 준용한다.

② 제80조의6제1항의 등록을 받은 자
는 전항의 후생노동성령으로 정하는 경
미한 변경에 관하여, 후생노동성령으로 
정하는 바에 따라, 후생노동대신에게 
그 뜻을 신고하여야 한다. 

제80조의9 ① 후생노동대신은 제80조의6
제1항의 등록을 받은 자가 다음 각 호
의 어느 하나에 해당하는 경우에는 그 
자와 관련된 등록을 말소한다.
1. 부정한 수단으로 제80조의6제1항

의 등록을 받은 때
2. 제80조의7제1항에서 규정하는 후

생노동성령으로 정하는 경우에 해
당하게 된 때

3. 이 법률 및 기타 약사에 관한 법
령에서 정령으로 정하는 것 또는 
이에 기초한 처분을 위반하는 행
위가 있는 경우

② 후생노동대신은 전항에 따라 등록을 
말소한 때에는 그 뜻을 해당 말소된 등
록을 받고 있던 자에 대하여 통지하는 
동시에, 공시하여야 한다.
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（機構による登録等の実施）

第八十条の十 厚生労働大臣は、機構

に、政令で定める原薬等に係る第八十

条の六第二項（第八十条の八第一項に

おいて準用する場合を含む。）の規定

による登録及び前条第一項の規定によ

る登録の抹消（以下この条において

「登録等」という。）を行わせること

ができる。

２ 第八十条の六第三項、第八十条の七

及び前条第二項の規定は、前項の規定

により機構が登録等を行う場合に準用

する。

３ 厚生労働大臣が第一項の規定により

機構に登録等を行わせることとしたと

きは、同項の政令で定める原薬等に係

る第八十条の六第一項若しくは第八十

条の八第一項の登録を受けようとする

者又は同条第二項の規定による届出を

しようとする者は、第八十条の六第二

項（第八十条の八第一項において準用

する場合を含む。）及び第八十条の八

第二項の規定にかかわらず、厚生労働
省令で定めるところにより、機構に申

請又は届出をしなければならない。

４ 機構は、前項の申請に係る登録をし

たとき、若しくは申請を却下したと

き、同項の届出を受理したとき、又は

登録を抹消したときは、厚生労働省令

で定めるところにより、厚生労働大臣

にその旨を通知しなければならない。

５ 機構が行う第三項の申請に係る登録
若しくはその不作為、申請の却下又は

登録の抹消については、厚生労働大臣

に対して、行政不服審査法 による審

査請求をすることができる。

（都道府県等が処理する事務）

第八十一条 この法律に規定する厚生労
働大臣の権限に属する事務の一部は、

政令で定めるところにより、都道府県

제80조의10(기구에 의한 등록 등의 실
시) ① 후생노동대신은 기구에 대하여 
정령으로 정하는 원약 등과 관련된 제
80조의6제2항(제80조의8제1항에서 
준용하는 경우를 포함한다)의 규정에 
따른 등록 및 전조 제1항에 따른 등록
의 말소(이하 이 조에서 “등록 등”
이라 한다)를 하게 할 수 있다.

② 제80조의6제3항, 제80조의7 및 전
조 제2항은 전항에 따라 기구가 등록 
등을 하는 경우에 대하여 준용한다.

③ 후생노동대신이 제1항에 따라 기구
에 대하여 등록 등을 하도록 한 경우에
는 동항의 정령으로 정하는 원약 등과 
관련된 제80조의6제1항 및 제80조의8
제1항의 등록을 받고자 하는 자 또는 
동조 제2항에 따른 신고를 하려는 자
는 제80조의6제2항(제80조의8제1항에
서 준용하는 경우를 포함한다) 및 제
80조의8제2항에도 불구하고, 후생노동
성령으로 정하는 바에 따라 기구에 신
청 또는 신고를 하여야 한다.

④ 기구는 전항의 신청과 관련된 등록
을 한 경우 또는 신청을 각하한 때, 동
항의 신고를 수리한 때 또는 등록을 말
소한 때에는 후생노동성령으로 정하는 
바에 따라 후생노동대신에게 그 뜻을 
통지하여야 한다.

⑤ 기구가 하는 제3항의 신청과 관련
된 등록 또는 그 부작위, 신청의 각하 
또는 등록의 말소에 대해서는 후생노동
대신에 대하여 「행정불복심사법」에 
따른 심사청구를 할 수 있다.

제81조(도도부현 등이 처리하는 사무) 
이 법률에서 규정하는 후생노동대신의 
권한에 속하는 사무의 일부는 정령으
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知事、保健所を設置する市の市長又は

特別区の区長が行うこととすることが

できる。

（緊急時における厚生労働大臣の事務執

行）

第八十一条の二 第六十九条第二項及び

第七十二条第四項の規定により都道府

県知事の権限に属するものとされてい

る事務は、保健衛生上の危害の発生又

は拡大を防止するため緊急の必要があ

ると厚生労働大臣が認める場合にあつ

ては、厚生労働大臣又は都道府県知事

が行うものとする。この場合において

は、この法律の規定中都道府県知事に

関する規定（当該事務に係るものに限

る。）は、厚生労働大臣に関する規定

として厚生労働大臣に適用があるもの

とする。

２ 前項の場合において、厚生労働大臣

又は都道府県知事が当該事務を行うと

きは、相互に密接な連携の下に行うも

のとする。

（事務の区分）

第八十一条の三 第二十一条、第二十三

条の二の二十一、第二十三条の四十

一、第六十九条第一項、第四項及び第

五項、第六十九条の二第二項、第七十

条第一項及び第二項、第七十一条、第

七十二条第三項、第七十二条の五、第

七十六条の六第一項から第五項まで及

び第七項、第七十六条の七第一項及び

第二項、第七十六条の七の二並びに第

七十六条の八第一項の規定により都道

府県が処理することとされている事務

は、地方自治法（昭和二十二年法律第

六十七号）第二条第九項第一号に規定

する第一号法定受託事務（次項におい

て単に「第一号法定受託事務」とい

う。）とする。

２ 第二十一条第一項及び第二項、第六

十九条第一項及び第四項、第七十条第

一項及び第二項、第七十一条、第七十

로 정하는 바에 따라 도도부현 지사, 
보건소를 설치하는 시의 시장 또는 특
별구의 구장이 실시하는 것으로 할 수 
있다.

제81조의2(긴급시 후생노동대신의 사무
집행) ① 제69조제2항 및 제72조제4
항에 따라 도도부현 지사의 권한에 속
하는 것으로 되어 있는 사무는 보건위
생상 위해의 발생 또는 확대를 방지하
기 위하여 긴급하게 필요하다고 후생
노동대신이 인정하는 경우에는 후생노
동대신 또는 도도부현 지사가 실시하
여야 한다. 이 경우에는 이 법률의 규
정 중 도도부현 지사에 관한 규정(해
당 사무와 관련된 것만 해당한다)은 
후생노동대신에 관한 규정으로서 후생
노동대신에게 적용되는 것으로 한다.

② 전항의 경우에, 후생노동대신 또는 
도도부현 지사가 해당 사무를 실시하는 
때에는 상호 밀접하게 연계하여 실시하
여야 한다.

제81조의3(사무의 구분) ① 제21조, 제
23조의2의21, 제23조의41, 제69조제
1항, 제4항 및 제5항, 제69조의2제2
항, 제70조제1항 및 제2항, 제71조, 
제72조제3항, 제72조의5, 제76조의6
제1항부터 제5항까지 및 제7항, 제76
조의7제1항 및 제2항, 제76조의7의2, 
제76조의8제1항에 따라 도도부현이 
처리하는 것으로 되어 있는 사무는 
「지방자치법」(1947년법률 제67호) 
제2조제9항제1호에서 규정하는 제1호 
법정수탁사무(다음 항에서 간단히 
“제1호 법정수탁사무”라 한다)로 한
다.

② 제21조제1항 및 제2항, 제69조제1
항 및 제4항, 제70조제1항 및 제2항, 
제71조, 제72조제3항 및 제72조의5의 
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二条第三項並びに第七十二条の五の規

定により保健所を設置する市又は特別

区が処理することとされている事務

は、第一号法定受託事務とする。

（権限の委任）

第八十一条の四 この法律に規定する厚

生労働大臣の権限は、厚生労働省令で

定めるところにより、地方厚生局長に

委任することができる。

２ 前項の規定により地方厚生局長に委

任された権限は、厚生労働省令で定め

るところにより、地方厚生支局長に委

任することができる。

（経過措置）

第八十二条 この法律の規定に基づき政

令又は厚生労働省令を制定し、又は改

廃する場合においては、それぞれ、政

令又は厚生労働省令で、その制定又は

改廃に伴い合理的に必要と判断される

範囲内において、所要の経過措置（罰

則に関する経過措置を含む。）を定め

ることができる。この法律の規定に基

づき、厚生労働大臣が毒薬及び劇薬の

範囲その他の事項を定め、又はこれを

改廃する場合においても、同様とす

る。

（動物用医薬品等）

第八十三条 医薬品、医薬部外品、医療

機器又は再生医療等製品（治験の対象

とされる薬物等を含む。）であつて、

専ら動物のために使用されることが目

的とされているものに関しては、この

法律（第二条第十五項、第九条の二、

第九条の三第一項、第二項及び第四

項、第三十六条の十第一項及び第二項

（同条第七項においてこれらの規定を

準用する場合を含む。）、第七十六条
の四、第七十六条の六、第七十六条の

六の二、第七十六条の七第一項及び第

二項、第七十六条の七の二、第七十六

条の八第一項、第七十六条の九、第七

十六条の十、第七十七条、第八十一条

규정에 따라 보건소를 설치하는 시 또
는 특별구가 처리하는 것으로 되어 있
는 사무는 제1호 법정수탁사무로 한다.

제81조의4(권한의 위임) ① 이 법률에서 
규정하는 후생노동대신의 권한은 후생
노동성령으로 정하는 바에 따라 지방
후생국장에게 위임할 수 있다.

② 전항에 따라 지방후생국장에게 위임
된 권한은 후생노동성령으로 정하는 바
에 따라 지방후생지국장에게 위임할 수 
있다. 

제82조(경과조치) 이 법률의 규정에 기
초하여 정령 또는 후생노동성령을 제
정하거나 개폐하는 경우에는 각각 정
령 또는 후생노동성령으로, 그 제정 또
는 개폐에 따라 합리적으로 필요하다
고 판단되는 범위 내에서 필요한 경과
조치(벌칙에 관한 경과조치를 포함한
다)를 정할 수 있다. 이 법률의 규정에 
기초하여 후생노동대신이 독약 및 극
약의 범위 및 기타 사항을 정하거나 
이를 개폐하는 경우에도 같다.

제83조(동물용 의약품 등) ① 의약품, 의
약부외품, 의료기기 또는 재생의료 등 
제품(치험의 대상이 되는 약물 등을 
포함한다)으로서, 오직 동물을 위하여 
사용되는 것을 목적으로 하는 것에 관
해서는 이 법률[제2조제15항, 제9조의
2, 제9조의3제1항, 제2항 및 제4항, 
제36조의10제1항 및 제2항(동조 제7
항에서 이들 규정을 준용하는 경우를 
포함한다), 제76조의4, 제76조의6, 제
76조의6의2, 제76조의7제1항 및 제2
항, 제76조의7의2, 제76조의8제1항, 
제76조의9, 제76조의10, 제77조, 제
81조의4, 다음 항 및 제3항, 제83조의
4제3항(제83조의5제2항에서 준용하는 
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の四、次項及び第三項並びに第八十三

条の四第三項（第八十三条の五第二項

において準用する場合を含む。）を除

く。）中「厚生労働大臣」とあるのは

「農林水産大臣」と、「厚生労働省

令」とあるのは「農林水産省令」と、

第二条第五項から第七項までの規定中

「人」とあるのは「動物」と、第四条
第一項中「都道府県知事（その所在地

が保健所を設置する市又は特別区の区
域にある場合においては、市長又は区
長。次項、第七条第三項並びに第十条
第一項（第三十八条第一項並びに（第

四十条第一項及び第二項において準用

する場合を含む。）及び第二項（第三

十八条第一項において準用する場合を

含む。）において同じ。）」とあるの

は「都道府県知事」と、同条第三項第

四号イ中「医薬品の薬局医薬品、要指

導医薬品及び一般用医薬品」とあり、

並びに同号ロ、第二十五条第二号、第

二十六条第三項第五号、第二十九条の

二第一項第二号、第三十一条、第三十

六条の九（見出しを含む。）、第三十

六条の十の見出し、同条第五項及び第

七項並びに第五十七条の二第三項中

「一般用医薬品」とあるのは「医薬
品」と、第八条の二第一項中「医療を

受ける者」とあるのは「獣医療を受け

る動物の飼育者」と、第九条第一項第

二号中「一般用医薬品（第四条第五項

第四号に規定する一般用医薬品をい

う。以下同じ。）」とあるのは「医薬
品」と、第十四条第二項第三号ロ中

「又は」とあるのは「若しくは」と、

「認められるとき」とあるのは「認め

られるとき、又は申請に係る医薬品

が、その申請に係る使用方法に従い使

用される場合に、当該医薬品が有する

対象動物（牛、豚その他の食用に供さ

れる動物として農林水産省令で定める

ものをいう。以下同じ。）についての

残留性（医薬品の使用に伴いその医薬
品の成分である物質（その物質が化学
的に変化して生成した物質を含む。）

が動物に残留する性質をいう。以下同

경우를 포함한다)을 제외한다] 중 
“후생노동대신”은 “농림수산대신”
으로, “후생노동성령”은 “농림수산
성령”으로, 제2조제5항부터 제7항까
지의 규정 중 “사람”은 “동물”로, 
제4조제1항 중 “도도부현 지사(그 소
재지가 보건소를 설치하는 시 또는 특
별구의 구역에 있는 경우에는 시장 또
는 구장. 다음 항, 제7조제3항, 제10조
제1항[제38조제1항(제40조제1항 및 
제2항에서 준용하는 경우를 포함한다) 
및 제2항(제38조제1항에서 준용하는 
경우를 포함한다)에서 같다]”는 “도
도부현 지사”로, 동조 제3항제4호가
목 중 “의약품의 약국의약품, 요지도
의약품 및 일반용의약품”과 동호 나
목, 제25조제2호, 제26조제3항제5호, 
제29조의2제1항제2호, 제31조, 제36
조의9(제목을 포함한다), 제36조의10
의 제목, 동조 제5항 및 제7항, 제57
조의2제3항 중 “일반용의약품”은 
“의약품”으로, 제8조의2제1항 중 
“의료를 받는 자”는 “수의료를 받
는 동물의 사육자”로, 제9조제1항제2
호 중 “일반용의약품(제4조제5항제4
호에서 규정하는 일반용의약품을 말한
다. 이하 같다)”은 “의약품”으로, 
제14조제2항제3호나목 중 “또는”은 
“및”으로, “인정되는 때”는 “인정
되는 때 또는 신청과 관련된 의약품이 
그 신청과 관련된 사용방법에 따라 사
용되는 경우에, 해당 의약품이 갖는 대
상동물(소, 돼지 및 기타 식용으로 사
용되는 동물로 농림수산성령으로 정하
는 것을 말한다. 이하 같다)에 대한 잔
류성[의약품의 사용에 따라 그 의약품
의 성분인 물질(그 물질이 화학적으로 
변화하여 생성된 물질을 포함한다)이 
동물에 잔류하는 성질을 말한다. 이하 
같다]의 정도에서 볼 때, 그 사용과 관
련된 대상동물의 고기, 우유 및 기타 
식용으로 사용되는 생산물로서 사람의 
건강을 해치는 것이 생산될 우려가 있
어 의약품으로 사용가치가 없다고 인
정되는 때”로, 동조 제7항, 제23조의
2의5제9항 및 제23조의25제7항 중 
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じ。）の程度からみて、その使用に係

る対象動物の肉、乳その他の食用に供

される生産物で人の健康を損なうもの

が生産されるおそれがあることによ

り、医薬品として使用価値がないと認

められるとき」と、同条第七項、第二

十三条の二の五第九項及び第二十三条
の二十五第七項中「医療上」とあるの

は「獣医療上」と、第十四条の三第一

項第一号、第二十三条の二の八第一項

第一号及び第二十三条の二十八第一項

第一号中「国民の生命及び健康」とあ

るのは「動物の生産又は健康の維持」

と、第二十一条第一項中「都道府県知

事（薬局開設者が当該薬局における設

備及び器具をもつて医薬品を製造し、

その医薬品を当該薬局において販売
し、又は授与する場合であつて、当該

薬局の所在地が保健所を設置する市又

は特別区の区域にある場合において

は、市長又は区長。次項、第六十九条
第一項、第七十一条、第七十二条第三

項及び第七十五条第二項において同

じ。）」とあるのは「都道府県知事」

と、第二十三条の二十五第二項第三号
ロ及び第二十三条の二十六第一項第三

号中「又は」とあるのは「若しくは」

と、「有すること」とあるのは「有す

ること又は申請に係る使用方法に従い

使用される場合にその使用に係る対象

動物の肉、乳その他の食用に供される

生産物で人の健康を損なうものが生産

されるおそれがあること」と、第二十

五条第一号中「要指導医薬品（第四条
第五項第三号に規定する要指導医薬品

をいう。以下同じ。）又は一般用医薬
品」とあるのは「医薬品」と、第二十

六条第一項中「都道府県知事（その店

舗の所在地が保健所を設置する市又は

特別区の区域にある場合においては、

市長又は区長。次項及び第二十八条第

三項において同じ。）」とあるのは

「都道府県知事」と、同条第三項第四

号中「医薬品の要指導医薬品及び一般

用医薬品」とあるのは「医薬品」と、

第三十六条の八第一項中「一般用医薬

“의료상”은 “수의료상”으로, 제14
조의3제1항제1호, 제23조의2의8제1항
제1호 및 제23조의28제1항제1호 중 
“국민의 생명 및 건강”은 “동물의 
생산 또는 건강의 유지”로, 제21조제
1항 중 “도도부현 지사(약국개설자가 
해당 약국의 설비 및 기구로써 의약품
을 제조하고, 그 의약품을 해당 약국에
서 판매하거나 수여하는 경우로서, 해
당 약국의 소재지가 보건소를 설치하
는 시 또는 특별구의 구역에 있는 경
우에는 시장 또는 구장. 다음 항, 제69
조제1항, 제71조, 제72조제3항 및 제
75조제2항에서 같다)”는 “도도부현 
지사”로, 제23조의25제2항제3호나목 
및 제23조의26제1항제3호 중 “또
는”은 “및”으로, “함”을 “하거나 
또는 신청과 관련된 사용방법에 따라 
사용되는 경우에 그 사용과 관련된 대
상동물의 고기, 우유 및 기타 식용으로 
사용되는 생산물로서 사람의 건강을 
해치는 것이 생산될 우려가 있음”으
로, 제25조제1호 중 “요지도의약품
(제4조제5항제3호에서 규정하는 요지
도의약품을 말한다. 이하 같다) 또는 
일반용의약품”은 “의약품”으로, 제
26조제1항 중 “도도부현 지사(그 점
포의 소재지가 보건소를 설치하는 시 
또는 특별구의 구역에 있는 경우에는 
시장 또는 구장. 다음 항 및 제28조제
3항에서 같다)”는 “도도부현 지사”
로, 동조 제3항제4호 중 “의약품의 
요지도의약품 및 일반용의약품”은 
“의약품”으로, 제36조의8제1항 중 
“일반용의약품”은 “농림수산대신이 
지정하는 의약품(이하 “지정의약품”
이라 한다) 이외의 의약품”으로, 동조 
제2항 및 제36조의9제2호 중 “제2류 
의약품 및 제3류 의약품”은 “지정의
약품 이외의 의약품”으로, 동조 제1호 
중 “제1류 의약품”은 “지정의약
품”으로, 제36조의10제3항 및 제4항 
중 “제2류 의약품”은 “의약품”으
로, 제39조제2항 중 “도도부현 지사
(그 영업소 소재지가 보건소를 설치하
는 시 또는 특별구의 구역에 있는 경
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品」とあるのは「農林水産大臣が指定

する医薬品（以下「指定医薬品」とい

う。）以外の医薬品」と、同条第二項

及び第三十六条の九第二号中「第二類

医薬品及び第三類医薬品」とあるのは

「指定医薬品以外の医薬品」と、同条
第一号中「第一類医薬品」とあるのは

「指定医薬品」と、第三十六条の十第

三項及び第四項中「第二類医薬品」と

あるのは「医薬品」と、第三十九条第

二項中「都道府県知事（その営業所の

所在地が保健所を設置する市又は特別

区の区域にある場合においては、市長

又は区長。第三十九条の三第一項にお

いて同じ。）」とあるのは「都道府県

知事」と、第四十九条の見出し中「処
方箋医薬品」とあるのは「要指示医薬
品」と、同条第一項及び第二項中「処
方箋の交付」とあるのは「処方箋の交

付又は指示」と、第五十条第七号中

「一般用医薬品にあつては、第三十六

条の七第一項に規定する区分ごとに」

とあるのは「指定医薬品にあつては」

と、同条第十二号中「医師等の処方

箋」とあるのは「獣医師等の処方箋・
指示」と、同条第十三号及び第五十九

条第九号中「人体」とあるのは「動物

の身体」と、第五十七条の二第三項中

「第一類医薬品、第二類医薬品又は第

三類医薬品」とあるのは「指定医薬品

又はそれ以外の医薬品」と、第六十九

条第二項中「都道府県知事（薬局、店

舗販売業又は高度管理医療機器等若し

くは管理医療機器（特定保守管理医療

機器を除く。）の販売業若しくは貸与
業にあつては、その薬局、店舗又は営
業所の所在地が保健所を設置する市又

は特別区の区域にある場合において

は、市長又は区長。第七十条第一項、

第七十二条第四項、第七十二条の二第

一項、第七十二条の四、第七十二条の

五、第七十三条、第七十五条第一項、

第七十六条及び第八十一条の二におい

て同じ。）」とあるのは「都道府県知

事」と、同条第四項及び第七十条第二

項中「、都道府県知事、保健所を設置

우에는 시장 또는 구장. 제39조의3제1
항에서 같다)”는 “도도부현 지사”
로, 제49조의 제목 중 “처방전의약
품”은 “요지시의약품”으로, 동조 제
1항 및 제2항 중 “처방전의 교부”는 
“처방전의 교부 또는 지시”로, 제50
조제7호 중 “일반용의약품의 경우에
는 제36조의7제1항에서 규정하는 구
분별로”는 “저정의약품의 경우에
는”으로, 동조 제12호 중 “의사 등
의 처방전”은 “수의사 등의 처방
전・지시”로, 동조 제13호 및 제59조
제9호 중 “인체”는 “동물의 신체”
로, 제57조의2제3항 중 “제1류 의약
품, 제2류 의약품 또는 제3류 의약
품”은 “지정의약품 또는 그 이외의 
의약품”으로, 제69조제2항 중 “도도
부현 지사[약국, 점포판매업 또는 고도
관리의료기기 등 및 관리의료기기(특
정보수관리의료기기를 제외한다)의 판
매업 또는 대여업의 경우에는 그 약국, 
점포 또는 영업소의 소재지가 보건소
를 설치하는 시 또는 특별구의 구역에 
있는 경우에는 시장 또는 구장. 제70
조제1항, 제72조제4항, 제72조의2제1
항, 제72조의4, 제72조의5, 제73조, 
제75조제1항, 제76조 및 제81조의2에
서 같다]”는 “도도부현 지사”로, 동
조 제4항 및 제70조제2항 중 “, 도도
부현 지사, 보건소를 설치하는 시의 시
장 또는 특별구의 구장”은 “ 또는 
도도부현 지사”로, 제76조의3제1항 
중 “, 도도부현 지사, 보건소를 설치
하는 시의 시장 또는 특별구의 구장”
은 “ 또는 도도부현 지사”로, “, 도
도부현, 보건소를 설치하는 시 또는 특
별구”는 “ 또는 도도부현”으로 한
다.
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する市の市長又は特別区の区長」とあ

るのは「又は都道府県知事」と、第七

十六条の三第一項中「、都道府県知

事、保健所を設置する市の市長又は特

別区の区長」とあるのは「又は都道府

県知事」と、「、都道府県、保健所を

設置する市又は特別区」とあるのは

「又は都道府県」とする。

２ 農林水産大臣は、前項の規定により

読み替えて適用される第十四条第一項

若しくは第九項（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

の項において同じ。）又は第十九条の

二第一項の承認の申請があつたとき

は、当該申請に係る医薬品につき前項

の規定により読み替えて適用される第

十四条第二項第三号ロ（残留性の程度

に係る部分に限り、同条第九項及び第

十九条の二第五項において準用する場

合を含む。）に該当するかどうかにつ

いて、厚生労働大臣の意見を聴かなけ

ればならない。

３ 農林水産大臣は、第一項の規定によ

り読み替えて適用される第二十三条の

二十五第一項若しくは第九項（第二十

三条の三十七第五項において準用する

場合を含む。以下この項において同

じ。）又は第二十三条の三十七第一項

の承認の申請があつたときは、当該申

請に係る再生医療等製品につき第一項

の規定により読み替えて適用される第

二十三条の二十五第二項第三号ロ（当
該再生医療等製品の使用に係る対象動

物の肉、乳その他の食用に供される生

産物で人の健康を損なうものが生産さ

れるおそれに係る部分に限り、同条第

九項において準用する場合（第二十三

条の二十六第四項の規定により読み替

えて適用される場合を含む。）及び第

二十三条の三十七第五項において準用

する場合を含む。）又は第二十三条の

二十六第一項第三号（当該再生医療等

製品の使用に係る対象動物の肉、乳そ

の他の食用に供される生産物で人の健

② 농림수산대신은 전항에 따라 대체하
여 적용되는 제14조제1항 및 제9항(제
19조의2제5항에서 준용하는 경우를 포
함한다. 이하 이 항에서 같다) 또는 제
19조의2제1항의 승인의 신청이 있는 
경우에는 해당 신청과 관련된 의약품에 
대하여 전항에 따라 대체하여 적용되는 
제14조제2항제3호나목(잔류성의 정도
와 관련된 부분에 한하고, 동조 제9항 
및 제19조의2제5항에서 준용하는 경우
를 포함한다)에 해당하는지 여부에 관
하여 후생노동대신의 의견을 들어야 한
다.

③ 농림수산대신은 제1항에 따라 대체
하여 적용되는 제23조의25제1항 및 
제9항(제23조의37제5항에서 준용하는 
경우를 포함한다. 이하 이 항에서 같
다) 또는 제23조의37제1항의 승인의 
신청이 있는 경우에는 해당 신청과 관
련된 재생의료 등 제품에 대하여 제1
항에 따라 대체하여 적용되는 제23조
의25제2항제3호나목[해당 재생의료 등 
제품의 사용과 관련된 대상동물의 고
기, 우유 및 기타 식용으로 사용되는 
생산물로서 사람의 건강을 해치는 것이 
생산될 우려와 관련된 부분에 한하고, 
동조 제9항에서 준용하는 경우(제23조
의26제4항에 따라 대체하여 적용되는 
경우를 포함한다) 및 제23조의37제5
항에서 준용하는 경우를 포함한다] 또
는 제23조의26제1항제3호(해당 재생
의료 등 제품의 사용과 관련된 대상동
물의 고기, 우유 및 기타 식용으로 사
용되는 생산물로서 사람의 건강을 해치
는 것이 생산될 우려와 관련된 부분에 
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康を損なうものが生産されるおそれに

係る部分に限り、第二十三条の三十七

第 五項にお いて準用 する場合 を含

む。）に該当するかどうかについて、

厚生労働大臣の意見を聴かなければな

らない。

（動物用医薬品の製造及び輸入の禁止）

第八十三条の二 前条第一項の規定によ

り読み替えて適用される第十三条第一

項の許可（医薬品の製造業に係るもの

に限る。）を受けた者でなければ、動

物用医薬品（専ら動物のために使用さ

れることが目的とされている医薬品を

いう。以下同じ。）の製造をしてはな

らない。

２ 前条第一項の規定により読み替えて

適用される第十二条第一項の許可（第

一種医薬品製造販売業許可又は第二種

医薬品製造販売業許可に限る。）を受

けた者でなければ、動物用医薬品の輸

入をしてはならない。

３ 前二項の規定は、試験研究の目的で

使用するために製造又は輸入をする場

合その他の農林水産省令で定める場合

には、適用しない。

（動物用再生医療等製品の製造及び輸入

の禁止）

第八十三条の二の二 第八十三条第一項

の規定により読み替えて適用される第

二十三条の二十二第一項の許可を受け

た者でなければ、動物用再生医療等製

品（専ら動物のために使用されること

が目的とされている再生医療等製品を

いう。以下同じ。）の製造をしてはな

らない。

２ 第八十三条第一項の規定により読み

替えて適用される第二十三条の二十第

一項の許可を受けた者でなければ、動

物用再生医療等製品の輸入をしてはな

らない。

한하고, 제23조의37제5항에서 준용하
는 경우를 포함한다)에 해당하는지 여
부에 관하여 후생노동대신의 의견을 들
어야 한다.

제83조의2(동물용 의약품의 제조 및 수
입금지) ① 전조 제1항에 따라 대체하
여 적용되는 제13조제1항의 허가(의약
품의 제조업과 관련된 것만 해당한다)
를 받은 자가 아니면, 동물용 의약품
(오직 동물을 위하여 사용되는 것을 
목적으로 하는 의약품을 말한다. 이하 
같다)을 제조하여서는 아니 된다.

② 전조 제1항에 따라 대체하여 적용
되는 제12조제1항의 허가(제1종의약품
제조판매업허가 또는 제2종의약품제조
판매업허가만 해당한다)를 받은 자가 
아니면, 동물용 의약품을 수입하여서는 
아니 된다.

③ 전2항은 시험연구의 목적으로 사용
하기 위하여 제조 또는 수입하는 경우 
및 기타 농림수산성령으로 정하는 경우
에는 적용하지 아니한다.

제83조의2의2(동물용 재생의료 등 제품
의 제조 및 수입금지) ① 제83조제1항
에 따라 대체하여 적용되는 제23조의
22제1항의 허가를 받은 자가 아니면, 
동물용 재생의료 등 제품(오직 동물을 
위하여 사용되는 것을 목적으로 하는 
재생의료 등 제품을 말한다. 이하 같
다)을 제조하여서는 아니 된다.

② 제83조제1항에 따라 대체하여 적용
되는 제23조의20제1항의 허가를 받은 
자가 아니면, 동물용 재생의료 등 제품
을 수입하여서는 아니 된다.
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３ 前二項の規定は、試験研究の目的で

使用するために製造又は輸入をする場

合その他の農林水産省令で定める場合

には、適用しない。

（動物用医薬品の店舗販売業の許可の特

例）

第八十三条の二の三 都道府県知事は、

当該地域における薬局及び医薬品販売
業の普及の状況その他の事情を勘案し

て特に必要があると認めるときは、第

二十六条第四項の規定にかかわらず、

店舗ごとに、第八十三条第一項の規定

により読み替えて適用される第三十六

条の八第一項の規定により農林水産大

臣が指定する医薬品以外の動物用医薬
品の品目を指定して店舗販売業の許可

を与えることができる。

２ 前項の規定により店舗販売業の許可

を受けた者（次項において「動物用医
薬品特例店舗販売業者」という。）に

対する第二十七条並びに第三十六条の

十第三項及び第四項の規定の適用につ

いては、第二十七条中「薬局医薬品

（第四条第五項第二号に規定する薬局

医薬品をいう。以下同じ。）」とある

のは「第八十三条の二の三第一項の規

定により都道府県知事が指定した品目

以外の医薬品」と、第三十六条の十第

三項中「販売又は授与に従事する薬剤
師又は登録販売者」とあるのは「販売
又は授与に従事する者」と、同条第四

項中「当該薬剤師又は登録販売者」と

あるのは「当該販売又は授与に従事す

る者」とし、第二十八条から第二十九

条の二まで、第三十六条の九、第三十

六条の十第五項、第七十二条の二第一

項及び第七十三条の規定は、適用しな

い。

３ 動物用医薬品特例店舗販売業者につ

いては、第三十七条第二項の規定を準

用する。

（使用の禁止）

③ 전2항은 시험연구의 목적으로 사용
하기 위하여 제조 또는 수입하는 경우 
및 기타 농림수산성령으로 정하는 경우
에는 적용하지 아니한다.

제83조의2의3(동물용 의약품 점포판매업 
허가의 특례) ① 도도부현 지사는 해
당 지역에 있어서 약국 및 의약품판매
업의 보급상황 기타 사정을 감안하여 
특히 필요하다고 인정하는 때에는 제
26조제4항에도 불구하고, 점포별로 제
83조제1항에 따라 대체하여 적용되는 
제36조의8제1항에 따라 농림수산대신
이 지정하는 의약품 이외의 동물용 의
약품 품목을 지정하여 점포판매업을 
허가할 수 있다.

② 전항에 따라 점포판매업 허가를 받
은 자(다음 항에서 “동물용 의약품 특
례점포판매업자”라 한다)에 대한 제
27조, 제36조의10제3항 및 제4항의 
적용에 관해서는 제27조 중 “약국의
약품(제4조제5항제2호에서 규정하는 
약국의약품을 말한다. 이하 같다)”은 
“제83조의2의3제1항에 따라 도도부
현 지사가 지정한 품목 이외의 의약
품”으로, 제36조의10제3항 중 “판매 
또는 수여에 종사하는 약제사 또는 등
록판매자”는 “판매 또는 수여에 종사
하는 자”로, 동조 제4항 중 “해당 약
제사 또는 등록판매자”는 “해당 판매 
또는 수여에 종사하는 자”로 하고, 제
28조부터 제29조의2까지, 제36조의9, 
제36조의10제5항, 제72조의2제1항 및 
제73조는 적용하지 아니한다.

③ 동물용 의약품 특례점포판매업자에 
대해서는 제37조제2항을 준용한다.
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第八十三条の三 何人も、直接の容器若

しくは直接の被包に第五十条（第八十

三条第一項の規定により読み替えて適

用される場合を含む。）に規定する事

項が記載されている医薬品以外の医薬
品又は直接の容器若しくは直接の被包

に第六十五条の二（第八十三条第一項

の規定により読み替えて適用される場

合を含む。）に規定する事項が記載さ

れている再生医療等製品以外の再生医
療等製品を対象動物に使用してはなら

ない。ただし、試験研究の目的で使用

する場合その他の農林水産省令で定め

る場合は、この限りでない。

（動物用医薬品及び動物用再生医療等製

品の使用の規制）

第八十三条の四 農林水産大臣は、動物

用医薬品又は動物用再生医療等製品で

あつて、適正に使用されるのでなけれ

ば対象動物の肉、乳その他の食用に供

される生産物で人の健康を損なうおそ

れのあるものが生産されるおそれのあ

るものについて、薬事・食品衛生審議

会の意見を聴いて、農林水産省令で、

その動物用医薬品又は動物用再生医療

等製品を使用することができる対象動

物、対象動物に使用する場合における

使用の時期その他の事項に関し使用者

が遵守すべき基準を定めることができ

る。

２ 前項の規定により遵守すべき基準が

定められた動物用医薬品又は動物用再

生医療等製品の使用者は、当該基準に

定めるところにより、当該動物用医薬
品又は動物用再生医療等製品を使用し

なければならない。ただし、獣医師が

その診療に係る対象動物の疾病の治療

又は予防のためやむを得ないと判断し

た場合において、農林水産省令で定め

るところにより使用するときは、この

限りでない。

３ 農林水産大臣は、前二項の規定によ

る農林水産省令を制定し、又は改廃し

제83조의3(사용의 금지) 누구라도 직접
용기 및 직접피포에 제50조(제83조제
1항에 따라 대체하여 적용되는 경우를 
포함한다)에서 규정하는 사항이 기재
되어 있는 의약품 이외의 의약품 또는 
직접용기 및 직접피포에 제65조의2(제
83조제1항에 따라 대체하여 적용되는 
경우를 포함한다)에서 규정하는 사항
이 기재되어 있는 재생의료 등 제품 
이외의 재생의료 등 제품을 대상동물
에 사용하여서는 아니 된다. 다만, 시
험연구의 목적으로 사용하는 경우 및 
기타 농림수산성령으로 정하는 경우에
는 그러하지 아니하다.

제83조의4(동물용 의약품 및 동물용 재
생의료 등 제품의 사용 규제) ① 농림
수산대신은 동물용 의약품 또는 동물
용 재생의료 등 제품으로서 적정하게 
사용되지 아니하면, 대상동물의 고기, 
우유 및 기타 식용으로 사용되는 생산
물로 사람의 건강을 해칠 우려가 있는 
것이 생산될 우려가 있는 것에 관하여 
약사・식품위생심의회의 의견을 듣고, 
농림수산성령으로 그 동물용 의약품 
또는 동물용 재생의료 등 제품을 사용
할 수 있는 대상동물, 대상동물에 사용
하는 경우에 있어서 사용 시기 및 기
타 사항에 관하여 사용자가 준수하여
야 하는 기준을 정할 수 있다.
② 전항에 따라 준수하여야 하는 기준
을 정한 동물용 의약품 또는 동물용 재
생의료 등 제품의 사용자는 해당 기준
에서 정하는 바에 따라 해당 동물용 의
약품 또는 동물용 재생의료 등 제품을 
사용하여야 한다. 다만, 수의사가 그 진
료와 관련된 대상동물의 질병치료 또는 
예방을 위하여 부득이 하다고 판단한 
경우에, 농림수산성령으로 정하는 바에 
따라 사용하는 때에는 그러하지 아니하
다.

③ 농림수산대신은 전2항에 따른 농림
수산성령을 제정하거나 개폐하려는 때
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ようとするときは、厚生労働大臣の意

見を聴かなければならない。

（その他の医薬品及び再生医療等製品の

使用の規制）

第八十三条の五 農林水産大臣は、対象

動物に使用される蓋然性が高いと認め

ら れる医薬 品（動物 用医薬品 を除

く。）又は再生医療等製品（動物用再

生医療等製品を除く。）であつて、適

正に使用されるのでなければ対象動物

の肉、乳その他の食用に供される生産

物で人の健康を損なうおそれのあるも

のが生産されるおそれのあるものにつ

いて、薬事・食品衛生審議会の意見を

聴いて、農林水産省令で、その医薬品

又は再生医療等製品を使用することが

できる対象動物、対象動物に使用する

場合における使用の時期その他の事項

に関し使用者が遵守すべき基準を定め

ることができる。

２ 前項の基準については、前条第二項

及び第三項の規定を準用する。この場

合において、同条第二項中「動物用医
薬品又は動物用再生医療等製品」とあ

るのは「医薬品又は再生医療等製品」

と、同条第三項中「前二項」とあるの

は「第八十三条の五第一項及び同条第

二項において準用する第八十三条の四

第二項」と読み替えるものとする。

第十七章 

罰則

第八十三条の六 基準適合性認証の業務

に従事する登録認証機関の役員又は職

員が、その職務に関し、賄賂を収受

し、要求し、又は約束したときは、五

年以下の懲役に処する。これによつて

不正の行為をし、又は相当の行為をし

なかつたときは、七年以下の懲役に処
する。

에는 후생노동대신의 의견을 들어야 한
다.

제83조의5(기타 의약품 및 재생의료 등 
제품의 사용 규제) ① 농림수산대신은 
대상동물에 사용될 개연성이 높다고 
인정되는 의약품(동물용 의약품을 제
외한다) 또는 재생의료 등 제품(동물
용 재생의료 등 제품을 제외한다)으로
서 적정하게 사용되지 아니하면, 대상
동물의 고기, 우유 및 기타 식용으로 
사용되는 생산물로 사람의 건강을 해
칠 우려가 있는 것이 생산될 우려가 
있는 것에 관하여 약사・식품위생심의
회의 의견을 듣고, 농림수산성령으로 
그 의약품 또는 재생의료 등 제품을 
사용할 수 있는 대상동물, 대상동물에 
사용하는 경우에 있어서 사용 시기 및 
기타 사항에 관하여 사용자가 준수하
여야 하는 기준을 정할 수 있다.
② 전항의 기준에 대해서는 전조 제2
항 및 제3항을 준용한다. 이 경우에, 
동조 제2항 중 “동물용 의약품 또는 
동물용 재생의료 등 제품”은 “의약품 
또는 재생의료 등 제품”으로, 동조 제
3항 중 “전2항”은 “제83조의5제1
항 및 동조 제2항에서 준용하는 제83
조의4제2항”으로 대체한다. 

제17장　

벌칙

제83조의6 ① 기준적합성인증업무에 종
사하는 등록인증기관의 임원 또는 직
원이 그 직무에 관하여 뇌물을 수수, 
요구 또는 약속한 때에는 5년 이하의 
징역에 처한다. 이에 의하여 부정한 행
위를 하거나 상당한 행위를 하지 아니
한 경우에는 7년 이하의 징역에 처한
다.
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２ 基準適合性認証の業務に従事する登

録認証機関の役員又は職員になろうと

する者が、就任後担当すべき職務に関
し、請託を受けて賄賂を収受し、要求

し、又は約束したときは、役員又は職

員になつた場合において、五年以下の

懲役に処する。

３ 基準適合性認証の業務に従事する登

録認証機関の役員又は職員であつた者

が、その在職中に請託を受けて、職務

上不正の行為をしたこと又は相当の行

為をしなかつたことに関し、賄賂を収
受し、要求し、又は約束したときは、

五年以下の懲役に処する。

４ 前三項の場合において、犯人が収受

した賄賂は、没収する。その全部又は

一部を没収することができないとき

は、その価額を追徴する。

第八十三条の七 前条第一項から第三項

までに規定する賄賂を供与し、又はそ

の申込み若しくは約束をした者は、三

年以下の懲役又は二百五十万円以下の

罰金に処する。

２ 前項の罪を犯した者が自首したとき

は、その刑を減軽し、又は免除するこ

とができる。

第八十三条の八 第八十三条の六の罪

は、刑法 （明治四十年法律第四十五

号）第四条 の例に従う。

第八十三条の九 第七十六条の四の規定

に違反して、業として、指定薬物を製

造し、輸入し、販売し、若しくは授与
した者又は指定薬物を所持した者（販

売又は授与の目的で貯蔵し、又は陳列

した者に限る。）は、五年以下の懲役

若しくは五百万円以下の罰金に処し、

又はこれを併科する。

第八十四条 次の各号のいずれかに該当
する者は、三年以下の懲役若しくは三

② 기준적합성인증업무에 종사하는 등
록인증기관의 임원 또는 직원이 되고자 
하는 자가 취임 후 담당할 직무에 관하
여 청탁을 받고 뇌물을 수수, 요구 또
는 약속한 때에는 임원 또는 직원이 된 
경우에 5년 이하의 징역에 처한다.

③ 기준적합성인증업무에 종사하는 등
록인증기관의 임원 또는 직원이었던 자
가 그 재직 중에 청탁을 받고 직무상 
부정한 행위를 하거나 상당한 행위를 
하지 아니한 것에 관하여 뇌물을 수수, 
요구 또는 약속한 때에는 5년 이하의 
징역에 처한다.

④ 전3항의 경우에, 범인이 수수한 뇌
물은 몰수한다. 그 전부 또는 일부를 
몰수할 수 없는 때에는 그 가액을 추징
한다.

제83조의7 ① 전조 제1항부터 제3항까지
에서 규정하는 뇌물을 공여하거나 그 
신청 및 약속을 한 자는 3년 이하의 
징역 또는 250만엔 이하의 벌금에 처
한다.

② 전항의 죄를 범한 자가 자수한 때에
는 그 형을 감경하거나 면제할 수 있
다.

제83조의8 제83조의6의 죄는 「형법」
(1907년 법률 제45호) 제4조의 예에 
따른다.

제83조의9 제76조의4의 규정을 위반하
여 업으로서, 지정약물을 제조, 수입, 
판매 및 수여한 자 또는 지정약물을 
소지한 자(판매 또는 수여의 목적으로 
저장하거나 진열한 자에 한한다)는 5
년 이하의 징역 또는 500만엔 이하의 
벌금에 처하거나 이를 병과한다.

제84조 　다음 각 호의 어느 하나에 해
당하는 자는 3년 이하의 징역 또는 
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百万円以下の罰金に処し、又はこれを

併科する。

一 第四条第一項の規定に違反した者

二 第十二条第一項の規定に違反した

者

三 第十四条第一項又は第九項の規定

に違反した者

四 第二十三条の二第一項の規定に違

反した者

五 第二十三条の二の五第一項又は第

十一項の規定に違反した者

六 第二十三条の二の二十三第一項又

は第六項の規定に違反した者

七 第二十三条の二十第一項の規定に

違反した者

八 第二十三条の二十五第一項又は第

九項の規定に違反した者

九 第二十四条第一項の規定に違反し

た者

十 第二十七条の規定に違反した者

十一 第三十一条の規定に違反した者

十二 第三十九条第一項の規定に違反

した者

十三 第四十条の二第一項又は第五項

の規定に違反した者

十四 第四十条の五第一項の規定に違

反した者

十五 第四十三条第一項又は第二項の

規定に違反した者

十六 第四十四条第三項の規定に違反

した者

十七 第四十九条第一項の規定に違反

した者

十八 第五十五条第二項（第六十条、

第六十二条、第六十四条及び第六

十五条の五において準用する場合

を含む。）の規定に違反した者

十九 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。）の規定に違反した者

二十 第五十七条第二項（第六十条、

第六十二条及び第六十五条の五に

おいて準用する場合を含む。）の

規定に違反した者

二十一 第六十五条の規定に違反した

者

300만엔 이하의 벌금에 처하거나 이를 
병과한다.
1. 제4조제1항을 위반한 자 
2. 제12조제1항을 위반한 자

3. 제14조제1항 또는 제9항을 위반
한 자

4. 제23조의2제1항을 위반한 자

5. 제23조의2의5제1항 또는 제11항
을 위반한 자

6. 제23조의2의23제1항 또는 제6항
을 위반한 자

7. 제23조의20제1항을 위반한 자

8. 제23조의25제1항 또는 제9항을 
위반한 자

9. 제24조제1항을 위반한 자

10. 제27조를 위반한 자
11. 제31조를 위반한 자
12. 제39조제1항을 위반한 자

13. 제40조의2제1항 또는 제5항을 
위반한 자

14. 제40조의5제1항을 위반한 자

15. 제43조제1항 또는 제2항을 위반
한 자

16. 제44조제3항을 위반한 자

17. 제49조제1항을 위반한 자

18. 제55조제2항(제60조, 제62조, 
제64조 및 제65조의5에서 준용하
는 경우를 포함한다)의 규정을 위
반한 자

19. 제56조(제60조 및 제62조에서 
준용하는 경우를 포함한다)의 규
정을 위반한 자

20. 제57조제2항(제60조, 제62조 및 
제65조의5에서 준용하는 경우를 
포함한다)의 규정을 위반한 자

21. 제65조를 위반한 자
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二十二 第六十五条の六の規定に違反

した者

二十三 第六十八条の二十の規定に違

反した者

二十四 第六十九条の三の規定による

命令に違反した者

二十五 第七十条第一項若しくは第七

十六条の七第一項の規定による命

令に違反し、又は第七十条第二項

若しくは第七十六条の七第二項の

規定による廃棄その他の処分を拒

み、妨げ、若しくは忌避した者

二十六 第七十六条の四の規定に違反

した者（前条に該当する者を除

く。）

二十七 第八十三条の二第一項若しく

は第二項、第八十三条の二の二第

一項若しくは第二項、第八十三条
の三又は第八十三条の四第二項

（第八十三条の五第二項において

準用する場合を含む。）の規定に

違反した者

第八十五条 次の各号のいずれかに該当
する者は、二年以下の懲役若しくは二

百万円以下の罰金に処し、又はこれを

併科する。

一 第三十七条第一項の規定に違反し

た者

二 第四十七条の規定に違反した者

三 第五十五条第一項（第六十条、第

六十二条、第六十四条、第六十五

条の五及び第六十八条の十九にお

いて準用する場合を含む。）の規

定に違反した者

四 第六十六条第一項又は第三項の規

定に違反した者

五 第六十八条の規定に違反した者

六 第七十二条の五第一項の規定によ

る命令に違反した者

七 第七十五条第一項又は第三項の規

定による業務の停止命令に違反し

た者

八 第七十五条の二第一項の規定によ

る業務の停止命令に違反した者

九 第七十六条の五の規定に違反した

22. 제65조의6의 규정을 위반한 자

23. 제68조의20의 규정을 위반한 자

24. 제69조의3의 규정에 따른 명령
을 위반한 자

25. 제70조제1항 또는 제76조의7제
1항에 따른 명령을 위반하거나 제
70조제2항 또는 제76조의7제2항
에 따른 폐기 및 기타 처분을 거
부, 방해 및 기피한 자

26. 제76조의4의 규정을 위반한 자
(전조에 해당하는 자를 제외한다)

27. 제83조의2제1항 및 제2항, 제83
조의2의2제1항 및 제2항, 제83조
의3 또는 제83조의4제2항(제83
조의5제2항에서 준용하는 경우를 
포함한다)의 규정을 위반한 자

제85조 　다음 각 호의 어느 하나에 해
당하는 자는 2년 이하의 징역 또는 
200만엔 이하의 벌금에 처하거나 이를 
병과한다.
1. 제37조제1항을 위반한 자

2. 제47조를 위반한 자
3. 제55조제1항(제60조, 제62조, 제

64조, 제65조의5 및 제68조의19
에서 준용하는 경우를 포함한다)
의 규정을 위반한 자

4. 제66조제1항 또는 제3항을 위반
한 자

5. 제68조를 위반한 자
6. 제72조의5제1항에 따른 명령을 

위반한 자
7. 제75조제1항 또는 제3항에 따른 

업무정지명령을 위반한 자

8. 제75조의2제1항에 따른 업무정지
명령을 위반한 자

9. 제76조의5의 규정을 위반한 자
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者

十 第七十六条の七の二第一項の規定

による命令に違反した者

第八十六条 次の各号のいずれかに該当
する者は、一年以下の懲役若しくは百

万円以下の罰金に処し、又はこれを併
科する。

一 第七条第一項若しくは第二項、第

二十八条第一項若しくは第二項、

第三十一条の二又は第三十五条第

一項若しくは第二項の規定に違反

した者

二 第十三条第一項又は第六項の規定

に違反した者

三 第十七条第一項、第三項又は第五

項の規定に違反した者

四 第二十三条の二の三第一項の規定

に違反した者

五 第二十三条の二の十四第一項、第

三項（第四十条の三において準用

する場合を含む。）又は第五項の

規定に違反した者

六 第二十三条の二十二第一項又は第

六項の規定に違反した者

七 第二十三条の三十四第一項又は第

三項の規定に違反した者

八 第三十九条の二第一項の規定に違

反した者

九 第四十条の六第一項の規定に違反

した者

十 第四十五条の規定に違反した者

十一 第四十六条第一項又は第四項の

規定に違反した者

十二 第四十八条第一項又は第二項の

規定に違反した者

十三 第四十九条第二項の規定に違反

して、同項に規定する事項を記載

せず、若しくは虚偽の記載をし、

又は同条第三項の規定に違反した

者

十四 毒薬又は劇薬に関し第五十八条
の規定に違反した者

十五 第六十七条の規定に基づく厚生

労働省令の定める制限その他の措

置に違反した者

10. 제76조의7의2제1항에 따른 명령
을 위반한 자

제86조 　다음 각 호의 어느 하나에 해
당하는 자는 1년 이하의 징역 또는 
200만엔 이하의 벌금에 처하거나 이를 
병과한다.
1. 제7조제1항 및 제2항, 제28조제1

항 및 제2항, 제31조의2 또는 제
35조제1항 및 제2항을 위반한 자

2. 제13조제1항 또는 제6항을 위반
한 자

3. 제17조제1항, 제3항 또는 제5항
을 위반한 자

4. 제23조의2의3제1항을 위반한 자

5. 제23조의2의14제1항, 제3항(제40
조의3에서 준용하는 경우를 포함
한다) 또는 제5항을 위반한 자

6. 제23조의22제1항 또는 제6항을 
위반한 자

7. 제23조의34제1항 또는 제3항을 
위반한 자

8. 제39조의2제1항을 위반한 자

9. 제40조의6제1항을 위반한 자

10. 제45조를 위반한 자
11. 제46조제1항 또는 제4항을 위반

한 자
12. 제48조제1항 또는 제2항을 위반

한 자
13. 제49조제2항을 위반하여 동항에

서 규정하는 사항을 기재하지 아
니하거나 허위의 기재를 하거나 
동조 제3항을 위반한 자

14. 독약 또는 극약에 관하여 제58조
를 위반한 자

15. 제67조에 기초한 후생노동성령이 
정하는 제한 및 기타 조치를 위반
한 자
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十六 第六十八条の十六第一項の規定

に違反した者

十七 第七十二条第一項又は第二項の

規定による業務の停止命令に違反

した者

十八 第七十二条第三項又は第四項の

規定に基づく施設の使用禁止の処
分に違反した者

十九 第七十二条の四第一項又は第二

項の規定による命令に違反した者

二十 第七十三条の規定による命令に

違反した者

二十一 第七十四条の規定による命令

に違反した者

二十二 第七十四条の二第二項又は第

三項の規定による命令に違反した

者

二十三 第七十六条の六第二項の規定

による命令に違反した者

二十四 第七十六条の七の二第二項の

規定による命令に違反した者

二十五 第八十条の八第一項の規定に

違反した者

２ この法律に基づいて得た他人の業務

上の秘密を自己の利益のために使用

し、又は正当な理由なく、権限を有す

る職員以外の者に漏らした者は、一年

以下の懲役又は百万円以下の罰金に処
する。

第八十六条の二 第二十三条の十六第二

項の規定による業務の停止の命令に違

反したときは、その違反行為をした登

録認証機関の役員又は職員は、一年以

下の懲役又は百万円以下の罰金に処す

る。

第八十六条の三 次の各号のいずれかに

該当する者は、六月以下の懲役又は三

十万円以下の罰金に処する。

一 第十四条の四第七項（第十九条の

四 に お い て 準 用 す る 場 合 を 含

む。）の規定に違反した者

二 第十四条の六第六項（第十九条の

四 に お い て 準 用 す る 場 合 を 含

16. 제68조의16제1항을 위반한 자

17. 제72조제1항 또는 제2항에 따른 
업무정치명령을 위반한 자

18. 제72조제3항 또는 제4항에 기초
한 시설의 사용금지처분을 위반한 
자

19. 제72조의4제1항 또는 제2항에 
따른 명령을 위반한 자

20. 제73조에 따른 명령을 위반한 자

21. 제74조에 따른 명령을 위반한 자

22. 제74조의2제2항 또는 제3항에 
따른 명령을 위반한 자

23. 제76조의6제2항에 따른 명령을 
위반한 자

24. 제76조의7의2제2항에 따른 명령
을 위반한 자

25. 제80조의8제1항을 위반한 자

② 이 법률에 기초하여 얻은 다른 사람
의 업무상 비밀을 자기의 이익을 위하
여 사용하거나 정당한 이유 없이 권한
이 있는 직원 이외의 자에게 누설한 자
는 1년 이하의 징역 또는 100만엔 이
하의 벌금에 처한다.

제86조의2 제23조의16제2항에 따른 업
무정지명령을 위반한 때에는 그 위반
행위를 한 등록인증기관의 임원 또는 
직원은 1년 이하의 징역 또는 100만
엔 이하의 벌금에 처한다.

제86조의3 다음 각 호의 어느 하나에 해
당하는 자는 6월 이하의 징역 또는 30
만엔 이하의 벌금에 처한다.
1. 제14조의4제7항(제19조의4에서 

준용하는 경우를 포함한다)의 규
정을 위반한 자

2. 제14조의6제6항(제19조의4에서 
준용하는 경우를 포함한다)의 규
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む。）の規定に違反した者

三 第二十三条の二の九第七項（第二

十三条の二の十九において準用す

る場合を含む。）の規定に違反し

た者

四 第二十三条の二十九第七項（第二

十三条の三十九において準用する

場合を含む。）の規定に違反した

者

五 第二十三条の三十一第六項（第二

十三条の三十九において準用する

場合を含む。）の規定に違反した

者

六 第六十八条の五第五項の規定に違

反した者

七 第六十八条の七第七項の規定に違

反した者

八 第六十八条の二十二第七項の規定

に違反した者

九 第八十条の二第十項の規定に違反

した者

２ 前項各号の罪は、告訴がなければ公

訴を提起することができない。

第八十七条 次の各号のいずれかに該当
する者は、五十万円以下の罰金に処す

る。

一 第十条第一項（第三十八条、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。）又は第二項（第三

十八条第一項において準用する場

合を含む。）の規定に違反した者

二 第十四条第十項の規定に違反した

者

三 第十四条の九第一項又は第二項の

規定に違反した者

四 第十九条第一項又は第二項の規定

に違反した者

五 第二十三条の二の五第十二項の規

定に違反した者

六 第二十三条の二の十二第一項又は

第二項の規定に違反した者

七 第二十三条の二の十六第一項又は

第二項（第四十条の三において準

정을 위반한 자
3. 제23조의2의9제7항(제23조의2의

19에서 준용하는 경우를 포함한
다)의 규정을 위반한 자

4. 제23조의29제7항(제23조의39에
서 준용하는 경우를 포함한다)의 
규정을 위반한 자

5. 제23조의31제6항(제23조의39에
서 준용하는 경우를 포함한다)의 
규정을 위반한 자

6. 제68조의5제5항을 위반한 자

7. 제68조의7제7항을 위반한 자

8. 제68조의22제7항을 위반한 자

9. 제80조의2제10항을 위반한 자

② 전항 각 호의 죄는 고소가 없으면 
공소를 제기할 수 없다.

제87조 다음 각 호의 어느 하나에 해당
하는 자는 50만엔 이하의 벌금에 처한
다.
1. 제10조제1항(제38조, 제40조제1

항 및 제2항, 제40조의7제1항에
서 준용하는 경우를 포함한다) 또
는 제2항(제38조제1항에서 준용
하는 경우를 포함한다)의 규정을 
위반한 자

2. 제14조제10항을 위반한 자

3. 제14조의9제1항 또는 제2항을 위
반한 자

4. 제19조제1항 또는 제2항을 위반
한 자

5. 제23조의2의5제12항을 위반한 자

6. 제23조의2의12제1항 또는 제2항
을 위반한 자

7. 제23조의2의16제1항 또는 제2항
(제40조의3에서 준용하는 경우를 
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用する場合を含む。）の規定に違

反した者

八 第二十三条の二の二十三第七項の

規定に違反した者

九 第二十三条の二十五第十項の規定

に違反した者

十 第二十三条の三十六第一項又は第

二項の規定に違反した者

十一 第三十三条第一項の規定に違反

した者

十二 第三十九条の三第一項の規定に

違反した者

十三 第六十九条第一項から第四項ま

で若しくは第七十六条の八第一項

の規定による報告をせず、若しく

は虚偽の報告をし、第六十九条第

一項から第四項まで若しくは第七

十六条の八第一項の規定による立

入検査（第六十九条の二第一項及

び第二項の規定により機構が行う

ものを含む。）若しくは第六十九

条第四項若しくは第七十六条の八

第一項の規定による収去（第六十

九条の二第一項及び第二項の規定

により機構が行うものを含む。）

を拒み、妨げ、若しくは忌避し、

又は第六十九条第一項から第四項

まで若しくは第七十六条の八第一

項の規定による質問（第六十九条
の二第一項及び第二項の規定によ

り機構が行うものを含む。）に対
して、正当な理由なしに答弁せ

ず、若しくは虚偽の答弁をした者

十四 第七十一条の規定による命令に

違反した者

十五 第七十六条の六第一項の規定に

よる命令に違反した者

十六 第八十条の二第一項、第二項、

第三項前段又は第五項の規定に違

反した者

十七 第八十条の八第二項の規定に違

反した者

第八十八条 次の各号のいずれかに該当
する者は、三十万円以下の罰金に処す

る。

포함한다)의 규정을 위반한 자

8. 제23조의2의23제7항을 위반한 자

9. 제23조의25제10항을 위반한 자

10. 제23조의36제1항 또는 제2항을 
위반한 자

11. 제33조제1항을 위반한 자

12. 제39조의3제1항을 위반한 자

13. 제69조제1항부터 제4항까지 및 
제76조의8제1항에 따른 보고를 
하지 아니하거나 허위의 보고를 
하고, 제69조제1항부터 제4항까
지 및 제76조의8제1항에 따른 출
입검사(제69조의2제1항 및 제2항
에 따라 기구가 실시하는 것을 포
함한다) 또는 제69조제4항 및 제
76조의8제1항에 따른 수거(제69
조의2제1항 및 제2항에 따라 기
구가 실시하는 것을 포함한다)를 
거부, 방해 및 기피하거나 제69조
제1항부터 제4항까지 및 제76조
의8제1항에 따른 질문(제69조의2
제1항 및 제2항에 따라 기구가 
실시하는 것을 포함한다)에 대하
여 정당한 이유 없이 답변하지 아
니하거나 허위의 답변을 한 자

14. 제71조에 따른 명령을 위반한 자

15. 제76조의6제1항에 따른 명령을 
위반한 자

16. 제80조의2제1항, 제2항, 제3항 
전단 또는 제5항을 위반한 자

17. 제80조의8제2항을 위반한 자

제88조 다음 각 호의 어느 하나에 해당
하는 자는 30만엔 이하의 벌금에 처한
다.
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一 第六条の規定に違反した者

二 第二十三条の二の六第三項の規定

に違反した者

三 第二十三条の二の二十四第三項の

規定に違反した者

四 第三十二条の規定に違反した者

第八十九条 次の各号のいずれかに該当
するときは、その違反行為をした登録
認証機関の役員又は職員は、三十万円

以下の罰金に処する。

一 第二十三条の五の規定による報告

をせず、又は虚偽の報告をしたと

き。

二 第二十三条の十一の規定に違反し

て帳簿を備えず、帳簿に記載せ

ず、若しくは帳簿に虚偽の記載を

し、又は帳簿を保存しなかつたと

き。

三 第二十三条の十五第一項の規定に

よる届出をしないで基準適合性認

証の業務の全部を廃止したとき。

四 第六十九条第五項の規定による報

告をせず、若しくは虚偽の報告を

し、同項の規定による立入検査を

拒み、妨げ、若しくは忌避し、又

は同項の規定による質問に対し

て、正当な理由なしに答弁せず、

若しくは虚偽の答弁をしたとき。

第九十条 法人の代表者又は法人若しく

は人の代理人、使用人その他の従業者

が、その法人又は人の業務に関して、

次の各号に掲げる規定の違反行為をし

たときは、行為者を罰するほか、その

法人に対して当該各号に定める罰金刑

を、その人に対して各本条の罰金刑を

科する。

一 第八十三条の九又は第八十四条
（第三号、第五号、第六号、第八

号、第十三号、第十五号、第十八

号、第十九号、第二十一号から第

二十五号（第七十条第二項及び第

七十六条の七第二項の規定に係る

部分を除く。）までに係る部分に

限る。） 一億円以下の罰金刑

1. 제6조를 위반한 자
2. 제23조의2의6제3항을 위반한 자

3. 제23조의2의24제3항을 위반한 자

4. 제32조를 위반한 자 

제89조 다음 각 호의 어느 하나에 해당
하는 경우에는 그 위반행위를 한 등록
인증기관의 임원 또는 직원은 30만엔 
이하의 벌금에 처한다.
1. 제23조의5의 규정에 따른 보고를 

하지 아니하거나 허위의 보고를 
한 경우

2. 제23조의11의 규정을 위반하여 
장부를 비치하지 아니하고, 장부
에 기재하지 아니하며, 장부에 허
위의 기재를 하거나 장부를 보존
하지 아니한 경우

3. 제23조의15제1항에 따른 신고를 
하지 아니하고 기준적합성인증업
무의 전부를 폐지한 때

4. 제69조제5항에 따른 보고를 하지 
아니하거나 허위의 보고를 하고, 
동항에 따른 출입검사를 거부, 방
해 및 기피하거나 동항에 따른 질
문에 대하여 정당한 이유 없이 답
변하지 아니하거나 허위의 답변을 
한 경우

제90조 법인의 대표자 또는 법인 및 인
의 대리인, 사용인 및 기타 종업원이 
그 법인 또는 인의 업무에 관하여 다
음 각 호에서 정하는 규정을 위반한 
경우에는 행위자를 벌하는 외에, 그 법
인에 대하여 해당 각 호에서 정하는 
벌금형을 부과하고, 그 인에 대하여 각 
본조의 벌금형을 부과한다.
1. 제83조의9 또는 제84조[제3호, 

제5호, 제6호, 제8호, 제13호, 제
15호, 제18호, 제19호, 제21호부
터 제25호(제70조제2항 및 제76
조의7제2항과 관련된 부분을 제
외한다)까지와 관련된 부분만 해
당한다]: 1억엔 이하의 벌금형
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二 第八十四条（第三号、第五号、第

六号、第八号、第十三号、第十五

号、第十八号、第十九号、第二十

一号から第二十五号（第七十条第

二項及び第七十六条の七第二項の

規定に係る部分を除く。）までに

係る部分を除く。）、第八十五

条、第八十六条第一項、第八十六

条の三第一項、第八十七条又は第

八十八条 各本条の罰金刑

第九十一条 第二十三条の十七第一項の

規定に違反して財務諸表等を備えて置

かず、財務諸表等に記載すべき事項を

記載せず、若しくは虚偽の記載をし、

又は正当な理由がないのに同条第二項

各号の規定による請求を拒んだ者は、

二十万円以下の過料に処する。

附 則 抄

（施行期日）

第一条 この法律は、公布の日から起算

して六箇月をこえない範囲内において

政令で定める日から施行する。

（薬事法の廃止）

第二条 薬事法（昭和二十三年法律第百

九十七号。以下「旧法」という。）

は、廃止する。

（薬事審議会）

第三条 旧法第十三条の規定による薬事

審議会は、第三条の規定による中央薬
事審議会として、同一性をもつて存続
するものとする。

（旧法による薬局の登録等）

第四条 この法律の施行の際現に旧法に

よる薬局開設の登録又は医薬品、化粧

品若しくは用具の製造業若しくは輸入

販売業の登録を受けている者は、それ

ぞれ、当該薬局又は製造所若しくは営
業所につき、この法律による薬局開設

の許可又は医薬品、化粧品若しくは医

2. 제84조[제3호, 제5호, 제6호, 제8
호, 제13호, 제15호, 제18호, 제
19호, 제21호부터 제25호(제70
조제2항 및 제76조의7제2항과 관
련된 부분을 제외한다)까지와 관
련된 부분을 제외한다], 제85조, 
제86조제1항, 제86조의3제1항, 
제87조 또는 제88조: 각 본조의 
벌금형

제91조 제23조의17제1항을 위반하여 재
무제표 등을 비치하지 아니하고, 재무
제표 등에 기재하여야 하는 사항을 기
재하지 아니하거나 허위의 기재를 하
고, 정당한 이유가 없음에도 동조 제2
항 각 호에 따른 청구를 거부한 자는 
20만엔 이하의 과료에 처한다.

부칙 초

제1조(시행기일) 이 법률은 공포일부터 
기산하여 6개월을 초과하지 아니하는 
범위에서 정령으로 정하는 날부터 시
행한다.

제2조(약사법의 폐지) 「약사법(藥事
法)」(1948년 법률 제197호. 이하 
“구법”이라 한다)은 폐지한다.

제3조(약사심의회) 구법 제13조에 따른 
약사심의회는 제3조에 따른 중앙약사
심의회로서, 동일성을 가지고 존속하여
야 한다.

제4조(구법에 따른 약국의 등록 등) ① 
이 법률의 시행 시 현재 구법에 따른 
약국개설의 등록 또는 의약품, 화장품 
및 용구의 제조업 또는 수입판매업의 
등록을 받고 있는 자는 각각 해당 약
국 또는 제조소 및 영업소에 대하여 
이 법률에 따른 약국개설의 허가 또는 
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療用具の製造業若しくは輸入販売業の

許可（旧法による当該製造業又は輸入

販売業の登録が、この法律に定める医
薬部外品に係るものであるときは、こ

の法律による医薬部外品の製造業又は

輸入販売業の許可）を受けたものとみ

なす。

２ 前項の場合において、第五条第二

項、第十二条第三項又は第二十二条第

三項に規定する期間は、それぞれ、旧
法による登録又は登録の更新の日から

起算するものとする。

（旧法による医薬品等の品目ごとの許

可）

第五条 この法律の施行の際現に旧法の

規定により医薬品又は用具について品

目ごとの製造又は輸入の許可を受けて

いる者は、それぞれ、当該品目につ

き、第十四条の規定による承認を受け

たものとみなす。

（旧法による販売業の登録）

第六条 この法律の施行の際現に旧法に

より、同法の規定に基づく医薬品製造

業者等登録基準（昭和二十四年厚生省

告示第十八号）の五の(1)、(2)、(3)又

は(4)に該当するものとして医薬品販売
業の登録を受けている者は、それぞ

れ、当該店舗又は営業区域につき、こ

の法律による医薬品の一般販売業、薬
種商販売業、特例販売業又は配置販売
業の許可を受けたものとみなす。

２ 前項の規定によりこの法律による医
薬品の特例販売業又は配置販売業の許

可を受けたものとみなされる者につい

ては、その者が販売することができる

ものとして登録されている品目は、そ

れぞれ、第三十五条又は第三十条第一

項の規定により指定されたものとみな

す。

３ 第一項の場合においては、附則第四

条第二項の規定を準用する。

의약품, 화장품 및 의료용구의 제조업 
또는 수입판매업의 허가(구법에 따른 
해당 제조업 또는 수입판매업의 등록
이 이 법률에서 정하는 의약부외품과 
관련된 것인 경우에는 이 법률에 따른 
의약부외품의 제조업 또는 수입판매업
의 허가)를 받은 것으로 본다.

② 전항의 경우에, 제5조제2항, 제12조
제3항 또는 제22조제3항에서 규정하는 
기간은 각각 구법에 따른 등록일 또는 
등록갱신일부터 기산하여야 한다.

제5조(구법에 따른 의약품 등의 품목별 
허가) 이 법률의 시행 시 현재 구법의 
규정에 따라 의약품 또는 용구에 대하
여 품목별 제조 또는 수입허가를 받은 
자는 각각 해당 품목에 대하여 제14조
에 따른 승인을 받은 것으로 본다. 

제6조(구법에 따른 판매업의 등록) ① 이 
법률의 시행 시 현재 구법에 따라, 동
법의 규정에 기초한 「의약품제조업자 
등 등록기준」(1949년 후생성고시 제
18호) 5의(1), (2), (3) 또는(4)에 해
당하는 것으로서 의약품판매업의 등록
을 받고 있는 자는 각각 해당 점포 또
는 영업구역에 대하여 이 법률에 따른 
의약품의 일반판매업, 약종상판매업, 
특례판매업 또는 배치판매업의 허가를 
받은 것으로 본다.
② 전항에 따라, 이 법률에 따른 의약
품 특례판매업 또는 배치판매업의 허가
를 받은 것으로 보는 자에 관해서는 그 
자가 판매할 수 있는 것으로 등록되어 
있는 품목은 각각 제35조 또는 제30조
제1항에 따라 지정된 것으로 본다.

③ 제1항의 경우에는 부칙 제4조제2항
을 준용한다. 
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（旧法による配置従事者の身分証明書）

第七条 旧法第二十九条第二項の規定に

より発行された配置従事者の身分証明

書は、第三十三条第一項の規定により

発行されたものとみなす。

（旧法による日本薬局方等）

第八条 この法律の施行の際現に旧法に

よつて発行され、公布されている日本

薬局方及び国民医薬品集は、それぞ

れ、この法律による日本薬局方第一部

及び第二部とみなす。

２ この法律の施行の際現に旧法第三十

二条第一項又は第三項の規定に基づい

て定められている基準は、それぞれ、

第四十二条第一項又は第二項の規定に

基づいて定められたものとみなす。

（旧法の規定による検査）

第九条 この法律の施行前に旧法第三十

三条第一項の規定に基づいてなされた

検査は、第四十三条第一項の規定に基

づいてなされた検定とみなす。

（旧法による文書等の保存）

第十条 この法律の施行前に作成された

旧法第三十七条第一項の文書は、第四

十六条第三項の規定の適用について

は、同条第一項の文書とみなす。

２ この法律の施行前に作成された旧法

第四十四条第七号の記録は、第四十九

条第三項の規定の適用については、同

条第二項の帳簿とみなす。

３ 前二項の場合において、当該文書又

は帳簿を保存すべき期間については、

従前の例による。

（医薬部外品の表示）

第十三条 この法律に定める医薬部外品

につき、この法律の施行の際現に旧法

第二十六条第三項（第二十八条におい

て準用する場合を含む。）の規定によ

제7조(구법에 따른 배치종사자의 신분증
명서) 구법 제29조제2항에 따라 발행
된 배치종사자의 신분증명서는 제33조
제1항에 따라 발행된 것으로 본다.

제8조(구법에 따른 일본약국방 등) ① 이 
법률의 시행 시 현재 구법에 따라 발
행되어 공포되어 있는 일본약국방 및 
국민의약품집은 각각 이 법률에 따른 
일본약국방 제1부 및 제2부로 본다.

② 이 법률의 시행 시 현재 구법 제32
조제1항 또는 제3항에 따라 정한 기준
은 각각 제42조제1항 또는 제2항에 따
라 정한 것으로 본다.

제9조(구법의 규정에 따른 검사) 이 법률
의 시행 전에 구법 제33조제1항에 따
라 실시된 검사는 제43조제1항에 따라 
실시된 검정으로 본다.

제10조(구법에 따른 문서 등의 보존) ① 
이 법률의 시행 전에 작성된 구법 제
37조제1항의 문서는 제46조제3항의 
적용에 관해서는 동조 제1항의 문서로 
본다.
② 이 법률의 시행 전에 작성된 구법 
제44조제7호의 기록은 제49조제3항의 
적용에 관해서는 동조 제2항의 장부로 
본다.

③ 전2항의 경우에, 해당 문서 또는 장
부를 보존하여야 하는 기간에 대해서는 
종전의 예에 따른다.

제13조(의약부외품의 표시) 이 법률에서 
정하는 의약부외품에 대하여 이 법률
의 시행 시 현재구법 제26조제3항(제
28조에서 준용하는 경우를 포함한다)



의약품, 의료기기 등의 품질, 유효성 및 안전성의 확보에 관한 법률 [일본]

- 225 -

る許可を受けている者が製造し、又は

輸入した当該許可に係る医薬部外品

（この法律の施行後の製造又は輸入に

係るものを含む。）であつて、その者

が製造業又は輸入販売業の許可につい

てのこの法律による最初の更新の時ま

でに販売し、又は授与したものについ

ては、この直接の容器又は直接の被包

に第五十条に規定する事項が記載され

ている限り、第五十九条の規定を適用

しない。

（販売又は授与に関し医薬品とみなされ

る医薬部外品）

第十四条 医薬部外品であつて、附則第

十一条の規定によりこの法律の規定に

適合する表示がなされているものとみ

なされるもの、附則第十二条の規定に

よりこの法律の規定に適合する表示が

なされているものとみなされる容器若

しくは被包に収められ、若しくはこの

法律の規定に適合する表示がなされて

いるものとみなされる文書が添附され

ているもの又は前条の規定により第五

十九条の規定の適用が除外されている

ものは、その販売又は授与について

は、第二条の規定にかかわらず、医薬
品とみなす。

（無許可医薬品等）

第十五条 この法律の施行前に旧法第二

十六条（第二十八条において準用する

場合を含む。）の規定に違反して製造

され、又は輸入された医薬品、医薬部

外品、化粧品又は医療用具は、第十二

条第一項、第十八条第一項（第二十三

条において準用する場合を含む。）又

は第二十二条第一項の規定に違反して

製造され、又は輸入されたものとみな

す。

（旧法による封かん）

第十六条 旧法第三十六条第一項の規定

により毒薬又は劇薬の容器に施された

封かんは、第五十八条の規定により施

されたものとみなす。

의 규정에 따른 허가를 받은 자가 제
조하거나 수입한 해당 허가와 관련된 
의약부외품(이 법률의 시행 후 제조 
또는 수입과 관련된 것을 포함한다)으
로서, 그 자가 제조업 또는 수입판매업 
허가에 관한 이 법률에 따른 최초 갱
신 시까지 판매 또는 수여한 것에 대
해서는 이 직접용기 또는 직접피포에 
제50조에서 규정하는 사항이 기재되어 
있는 한, 제59조를 적용하지 아니한다.

제14조(판매 또는 수여에 관하여 의약품
으로 보는 의약부외품) 의약부외품으
로서, 부칙 제11조에 따라 이 법률의 
규정에 적합한 표시가 되어 있는 것으
로 보는 것, 부칙 제12조에 따라 이 
법률의 규정에 적합한 표시가 되어 있
는 것으로 보는 용기 및 피포에 담기
거나 이 법률의 규정에 적합한 표시가 
되어 있는 것으로 보는 문서가 첨부되
어 있는 것 또는 전조에 따라 제59조
의 적용이 제외되는 것은 그 판매 또
는 수여에 대해서는 제2조에도 불구하
고, 의약품으로 본다.

제15조(무허가의약품 등) 이 법률의 시
행 전에 구법 제26조(제28조에서 준
용하는 경우를 포함한다)의 규정을 위
반하여 제조 또는 수입된 의약품, 의약
부외품, 화장품 또는 의료용구는 제12
조제1항, 제18조제1항(제23조에서 준
용하는 경우를 포함한다) 또는 제22조
제1항을 위반하여 제조 또는 수입된 
것으로 본다.

제16조(구법에 따른 봉인) 구법 제36조
제1항에 따라 독약 또는 극약의 용기
에 실시된 봉인은 제58조에 따라 실시
된 것으로 본다.
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（薬事監視員）

第十七条 この法律の施行の際現に旧法

第五十条第二項の規定により薬事監視

員を命ぜられている者は、第七十七条
第二項の規定により薬事監視員を命ぜ

られたものとみなす。

（旧法による処分及び手続）

第十八条 この附則に特別の規定がある

ものを除くほか、旧法によつてなされ

た処分及び手続は、それぞれ、この法

律の相当規定によつてなされたものと

みなす。

（従前の行為に対する罰則の適用）

第十九条 この法律の施行前にした行為
に対する罰則の適用については、なお

従前の例による。

附 則 

（昭和三七年九月一五日法律第一

六一号） 抄

１ この法律は、昭和三十七年十月一日

から施行する。

２ この法律による改正後の規定は、こ

の附則に特別の定めがある場合を除

き、この法律の施行前にされた行政庁
の処分、この法律の施行前にされた申

請に係る行政庁の不作為その他この法

律の施行前に生じた事項についても適

用する。ただし、この法律による改正

前の規定によつて生じた効力を妨げな

い。

３ この法律の施行前に提起された訴

願、審査の請求、異議の申立てその他

の不服申立て（以下「訴願等」とい

う。）については、この法律の施行後

も、なお従前の例による。この法律の

施行前にされた訴願等の裁決、決定そ

の 他の処分 （以下「 裁決等」 とい

う。）又はこの法律の施行前に提起さ

제17조(약사감시원) 이 법률의 시행 시 
현재 구법 제50조제2항에 따라 약사감
시원으로 명령을 받은 자는 제77조제2
항에 따라 약사감시원으로 명령을 받
은 것으로 본다.

제18조(구법에 따른 처분 및 절차) 이 
부칙에 특별한 규정이 있는 것을 제외
하고는 구법에 따라 된 처분 및 절차
는 각각 이 법률의 상당 규정에 따라 
이행된 것으로 본다.

제19조(종전의 행위에 대한 벌칙의 적용) 
이 법률의 시행 전에 한 행위에 대한 
벌칙의 적용에 관해서는 종전의 예에 
따른다. 

부칙
(1962년 9월 15일 법률 제161호)

초

1. 이 법률은 1962년 10월 1일부터 시
행한다.

2. 이 법률에 따른 개정 후 규정은 이 부
칙에 특별한 규정이 있는 경우를 제외
하고는 이 법률의 시행 전에 된 행정
청의 처분, 이 법률의 시행 전에 된 신
청과 관련된 행정청의 부작위 및 기타 
이 법률의 시행 전에 발생한 사항에 
대해서도 적용한다. 다만, 이 법률에 
따른 개정 전 규정에 따라 발생한 효
력을 방해하지 아니한다.

3. 이 법률의 시행 전에 제기된 소원(訴
願), 심사청구, 이의신청 및 기타 불복
신청(이하 “소원 등”이라 한다)에 
대해서는 이 법률의 시행 후에도 종전
의 예에 따른다. 이 법률의 시행 전에 
된 소원 등의 재결, 결정 및 기타 처분
(이하 “재결 등”이라 한다) 또는 이 
법률의 시행 전에 제기된 소원 등에 
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れた訴願等につきこの法律の施行後に

される裁決等にさらに不服がある場合

の訴願等についても、同様とする。

４ 前項に規定する訴願等で、この法律

の施行後は行政不服審査法による不服

申立てをすることができることとなる

処分に係るものは、同法以外の法律の

適用については、行政不服審査法によ

る不服申立てとみなす。

５ 第三項の規定によりこの法律の施行

後にされる審査の請求、異議の申立て

その他の不服申立ての裁決等について

は、行政不服審査法による不服申立て

をすることができない。

６ この法律の施行前にされた行政庁の

処分で、この法律による改正前の規定

により訴願等をすることができるもの

とされ、かつ、その提起期間が定めら

れていなかつたものについて、行政不

服審査法による不服申立てをすること

ができる期間は、この法律の施行の日

から起算する。

８ この法律の施行前にした行為に対す

る罰則の適用については、なお従前の

例による。

９ 前八項に定めるもののほか、この法

律の施行に関して必要な経過措置は、

政令で定める。

附 則 

（昭和三八年七月一二日法律第一

三五号）

この法律は、公布の日から施行する。た

だし、第六条第一号の次に一号を加え

る改正規定、第二十六条第二項の改正

規定中第六条第一項第一号の二に係る

部分及び第七十二条の次に一条を加え

る改正規定は、公布の日から起算して

六月をこえない範囲内において政令で

대하여 이 법률의 시행 후에 실시되는 
재결 등에 다시 불복이 있는 경우의 
소원 등에 대해서도 같다.

4. 전항에서 규정하는 소원 등으로서, 이 
법률의 시행 후에는 「행정불복심사
법」에 따른 불복신청을 할 수 없게 
되는 처분과 관련된 것은 동법 이외의 
법률의 적용에 관해서는 「행정불복심
사법」에 따른 불복신청으로 본다.

5. 제3항에 따라 이 법률의 시행 후에 되
는 심사청구, 이의신청 및 기타 불복신
청이 재결 등에 대해서는 「행정불복
심사법」에 따른 불복신청을 할 수 있
다.

6. 이 법률의 시행 전에 된 행정청의 처
분으로서, 이 법률에 따른 개정 전의 
규정에 따라 소원 등을 할 수 있는 것
이 되고, 그 제기기간이 정해져 있지 
아니한 것에 대하여 「행정불복심사
법」에 따른 불복신청을 할 수 있는 
기간은 이 법률의 시행일부터 기산한
다.

8. 이 법률의 시행 전에 한 행위에 대한 
벌칙의 적용에 관해서는 종전의 예에 
따른다.

9. 전8항에서 정하는 사항 외에, 이 법률
의 시행에 관하여 필요한 경과조치는 
정령으로 정한다.

부칙
(1963년 7월 12일 법률 제135호)

이 법률은 공포일부터 시행한다. 다만, 제
6조제1호 뒤에 1호를 추가는 개정규
정, 제26조제2항의 개정규정 중 제6조
제1항제1호의2와 관련된 부분 및 제
72조 뒤에 1조를 추가하는 개정규정은 
공포일부터 기산하여 6개월을 초과하
지 아니하는 범위 내에서 정령으로 정
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定める日から施行する。

附 則 

（昭和四四年六月二五日法律第五

一号）

この法律は、公布の日から施行する。た

だし、第一条中厚生省設置法第二十九

条第一項の表薬剤師試験審議会の項を

削る改正規定並びに第十条及び第十一

条の規定は昭和四十四年九月一日か

ら、第一条中厚生省設置法第二十九条
第一項の表栄養審議会の項の改正規

定、同表中医師試験研修審議会の項を

改める改正規定並びに同表歯科医師試

験審議会、保健婦助産婦看護婦審議会
及び理学療法士作業療法士審議会の項

を削る改正規定並びに同法第三十六条
の七第三号にただし書を加える改正規

定及び同法第三十六条の八に一号を加

える改正規定並びに第二条から第九条
までの規定は昭和四十四年十一月一日

から施行する。

附 則 

（昭和五〇年六月一三日法律第三

七号）

この法律は、公布の日から施行する。

附 則 

（昭和五三年四月二四日法律第二

七号） 抄

（施行期日）

１ この法律は、公布の日から施行す

る。

附 則 

（昭和五三年七月五日法律第八七

号） 抄

（施行期日）

하는 날부터 시행한다.

부칙
(1969년 6월 25일 법률 제51호)

이 법률은 공포일부터 시행한다. 다만, 제
1조 중 「후생성설치법」 제29조제1항
의 표 약제사시험심의회 항을 삭제하는 
개정규정과 제10조 및 제11조는 1969
년 9월 1일부터 시행하고, 제1조 중 
「후생성설치법」 제29조제1항의 표 
영양심의회 항의 개정규정, 동표 중 의
사시험연수심의회 항을 개정하는 개정
규정, 동표 치과의사시험심의회, 보건
부・조산부・간호부심의회 및 이학요법
사・작업요법사심의회 항을 삭제하는 
개정규정, 동법 제36조의7제3호에 단
서를 추가하는 개정규정 및 동법 제36
조의8에 1호를 추가하는 개정규정, 제
2조부터 제9조까지의 규정은 1969년 
11월 1일부터 시행한다.

부칙
(1975년 6월 13일 법률 제37호)

이 법률은 공포일부터 시행한다.

부칙
(1978년 4월 24일 법률 제27호)

초

１(시행기일) 　이 법률은 공포일부터 시
행한다.

부칙
(1978년 7월 5일 법률 제87호) 초
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第一条 この法律は、公布の日から施行

する。

附 則 

（昭和五四年一〇月一日法律第五

六号） 抄

（施行期日）

第一条 この法律は、公布の日から起算

して一年を超えない範囲内において政

令で定める日から施行する。

（経過措置）

第二条 この法律の施行の際現に第十二

条第一項又は第二十二条第一項の許可

を受けて日本薬局方に収められている

医薬品（改正後の第十四条第一項の厚

生大臣の指定する医薬品を除く。）を

製造し、又は輸入している者は、この

法律の施行の日から一年以内に、同項

（第二十三条において準用する場合を

含む。）の規定による承認を申請しな

ければならない。

２ 前項の規定により承認の申請を行つ

た者の申請に係る第十二条第一項又は

第二十二条第一項の許可の更新につい

ては、当該承認の申請について承認を

与え、又は与えない旨の処分が行われ

るまでの間は、改正後の第十三条第一

項（第二十三条において準用する場合

を含む。）の規定は、適用しない。

３ 第一項に規定する医薬品で同項の規

定により行われた承認の申請に係るも

のについては、当該承認の申請につい

て承認を与え、又は与えない旨の処分

が行われるまでの間は、改正後の第六

十八条の規定は、適用しない。

４ この法律の施行の日から一年以内に

第一項の規定により承認の申請が行わ

れないとき、又はその期間内に同項の

規定により承認の申請が行われた場合

において当該申請に対し承認を与えな

제1조(시행기일) 이 법률은 공포일부터 
시행한다.

부칙
(1979년 10월 1일 법률 제56호)

초

제1조(시행기일) 이 법률은 공포일부터 
기산하여 1년을 초과하지 아니하는 범
위 내에서 정령으로 정하는 날부터 시
행한다. 

제2조(경과조치) 이 법률의 시행 시 현재 
제12조제1항 또는 제22조제1항의 허
가를 받고 일본약국방에 수록되어 있
는 의약품(개정 후 제14조제1항의 후
생대신이 지정하는 의약품을 제외한다)
을 제조하거나 수입하고 있는 자는 이 
법률의 시행일부터 1년 이내에, 동항
(제23조에서 준용하는 경우를 포함한
다)의 규정에 따른 승인을 신청하여야 
한다.

② 전항에 따라 승인을 신청한 자의 신
청과 관련된 제12조제1항 또는 제22
조제1항의 허가의 갱신에 대해서는 해
당 승인의 신청에 대하여 승인을 하거
나 하지 아니하는 뜻의 처분이 될 때까
지는 개정 후 제13조제1항(제23조에
서 준용하는 경우를 포함한다)의 규정
은 적용하지 아니한다.

③ 제1항에서 규정하는 의약품으로서 
동항에 따라 된 승인의 신청과 관련된 
것에 대해서는 해당 승인의 신청에 대
하여 승인을 하거나 하지 아니하는 뜻
의 처분이 될 때까지는 개정 후 제68
조는 적용하지 아니한다.

④ 이 법률의 시행일부터 1년 이내에 
제1항에 따라 승인의 신청이 되지 아
니하는 때 또는 그 기간 내에 동항에 
따라 승인의 신청이 된 경우에 해당 신
청에 대하여 승인을 하지 아니하는 뜻
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い旨の処分が行われたときは、当該品

目に係る製造又は輸入の許可は、取り

消されたものとみなす。

第三条 この法律の施行の際現に存する

医薬品、医薬部外品、化粧品又は医療

用具で、その容器、被包等にこの法律

による改正前の薬事法（以下「旧法」

という。）の規定に適合する表示がさ

れているものについては、この法律の

施行の日から起算して二年間は、引き

続き旧法の規定に適合する表示がされ

ている限り、この法律による改正後の

薬事法（以下「新法」という。）の規

定に適合する表示がされているものと

みなす。

第四条 医薬品、医薬部外品、化粧品又

は医療用具に使用される容器若しくは

被包又はこれらに添付される文書であ

つて、この法律の施行の際現に旧法の

規定に適合する表示がされているもの

が、この法律の施行の日から起算して

一年以内に医薬品、医薬部外品、化粧

品又は医療用具の容器若しくは被包又

はこれらに添付される文書として使用

されたときは、この法律の施行の日か

ら起算して二年間は、引き続き旧法の

規定に適合する表示がされている限

り、新法の規定に適合する表示がされ

ているものとみなす。

第五条 旧法の規定によつてした処分又

は手続は、新法の相当規定によつてし

たものとみなす。

（従前の行為に対する罰則の適用）

第六条 この法律の施行前にした行為に

対する罰則の適用については、なお従
前の例による。

附 則 

（昭和五八年五月二五日法律第五

七号） 抄

의 처분이 된 때에는 해당 품목과 관련
된 제조 또는 수입의 허가는 취소된 것
으로 본다.

제3조 이 법률의 시행 시 현재 존재하는 
의약품, 의약부외품, 화장품 또는 의료
용구로서, 그 용기, 피포 등에 이 법률
에 따른 개정 전 「약사법」(이하 
“구법”이라 한다)의 규정에 적합한 
표시가 되어 있는 것에 대해서는 이 
법률의 시행일부터 기산하여 2년 동안
은 계속하여 구법의 규정에 적합한 표
시가 되어 있는 한, 이 법률에 따른 개
정 후 「약사법」(이하 “신법”이라 
한다)의 규정에 적합한 표시가 되어 
있는 것으로 본다.

제4조 의약품, 의약부외품, 화장품 또는 
의료용구에 사용되는 용구 및 피포 또
는 이에 첨부되는 문서로서, 이 법률의 
시행 시 현재 구법의 규정에 적합한 
표시가 되어 있는 것이 이 법률의 시
행일부터 기산하여 1년 이내에 의약품, 
의약부외품, 화장품 또는 의료용구의 
용기 및 피포 또는 이에 첨부되는 문
서로 사용된 때에는 이 법률의 시행일
부터 기산하여 2년 동안은 계속하여 
구법의 규정에 적합한 표시가 되어 있
는 한, 신법의 규정에 적합한 표시가 
되어 있는 것으로 본다.

제5조 구법의 규정에 따라 한 처분 또는 
절차는 신법의 상당 규정에 따라 이행
한 것으로 본다.

제6조(종전의 행위에 대한 벌칙의 적용) 
이 법률의 시행 전에 한 행위에 대한 
벌칙의 적용에 관해서는 종전의 예에 
따른다. 

부칙
(1983년 5월 25일 법률 제57호)

초
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（施行期日）

第一条 この法律は、公布の日から起算

して三月を超えない範囲内において政

令で定める日から施行する。ただし、

第八条の規定は、肥料取締法の一部を

改正する法律（昭和五十八年法律第四

十号）附則第一条の政令で定める日か

ら施行する。

附 則 

（昭和五八年一二月二日法律第七

八号）

１ この法律（第一条を除く。）は、昭

和五十九年七月一日から施行する。

２ この法律の施行の日の前日において

法律の規定により置かれている機関等

で、この法律の施行の日以後は国家行

政組織法又はこの法律による改正後の

関係法律の規定に基づく政令（以下

「関係政令」という。）の規定により

置かれることとなるものに関し必要と

なる経過措置その他この法律の施行に

伴う関係政令の制定又は改廃に関し必

要となる経過措置は、政令で定めるこ

とができる。

附 則 

（平成二年六月一九日法律第三三

号） 抄

（施行期日）

第一条 この法律は、公布の日から起算

して六月を超えない範囲内において政

令で定める日から施行する。

附 則 

（平成四年五月二〇日法律第四六

号） 抄

（施行期日）

第一条 この法律は、獣医師法の一部を

改正する法律（平成四年法律第四十五

제1조(시행기일) 이 법률은 공포일부터 
기산하여 3개월을 초과하지 아니하는 
범위 내에서 정령으로 정하는 날부터 
시행한다. 다만, 제8조는 「비료단속법
의 일부를 개정하는 법률」(1983년 
법률 제40호) 부칙 제1조의 정령으로 
정하는 날부터 시행한다.

부칙
(1983년 12월 2일 법률 제78호)

1. 이 법률(제1조를 제외한다)은 1984년 
7월 1일부터 시행한다.

2. 이 법률의 시행일 전에 법률의 규정에 
따라 설치되어 있는 기관 등으로서, 이 
법률의 시행일 이후에는 「국가행정조
직법」 또는 이 법률에 따른 개정 후 
관계법률의 규정에 기초한 정령(이하 
“관계정령”이라 한다)의 규정에 따
라 설치되게 되는 것에 관하여 필요한 
경과조치 및 기타 이 법률의 시행에 
따른 관계정령의 제정 또는 개폐에 관
하여 필요한 경과조치는 정령으로 정
할 수 있다.

부칙
(1990년 6월 19일 법률 제33호)

초

제1조(시행기일) 이 법률은 공포일부터 
기산하여 6개월을 초과하지 아니하는 
범위 내에서 정령으로 정하는 날부터 
시행한다.

부칙
(1992년 5월 20일 법률 제46호)

초

제1조(시행기일) 이 법률은 「수의사법의 
일부를 개정하는 법률」(1992년 법률 
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号。以下「改正法」という。）の施行

の日から施行する。

附 則 

（平成五年四月二八日法律第二七

号） 抄

（施行期日）

第一条 この法律は、平成五年十月一日

から施行する。ただし、附則第四条の

規定は公布の日から、第二条及び第四

条の規定並びに附則第三条、第七条、

第八条及び第十条の規定並びに附則第

十一条中厚生省設置法（昭和二十四年

法律第百五十一号）第五条第五十四号
及び第六条第五十三号の改正規定は平

成六年四月一日から施行する。

（薬事法の一部改正に伴う経過措置）

第二条 第一条の規定による改正前の薬
事法の規定によってした処分又は手続
は、同条の規定による改正後の薬事法

の相当規定によってしたものとみな

す。

第三条 第二条の規定による改正前の薬
事法の規定によってした処分又は手続
は、同条の規定による改正後の薬事法

の相当規定によってしたものとみな

す。

（罰則に関する経過措置）

第九条 この法律（附則第一条ただし書

に規定する規定については、当該規

定）の施行前にした行為に対する罰則

の適用については、なお従前の例によ

る。

附 則 

（平成五年一一月一二日法律第八

九号） 抄

（施行期日）

第一条 この法律は、行政手続法（平成

五年法律第八十八号）の施行の日から

제45호. 이하 “개정법”이라 한다)의 
시행일부터 시행한다. 

부칙
(1993년 4월 28일 법률 제27호)

초

제1조(시행기일) 이 법률은 1993년 10
월 1일부터 시행한다. 다만, 부칙 제4
조는 공포일부터 시행하고, 제2조 및 
제4조와 부칙 제3조, 제7조, 제8조 및 
제10조, 부칙 제11조 중 「후생성설치
법」(1949년 법률 제151호) 제5조제
54호 및 제6조제53호의 개정규정은 
1994년 4월 1일부터 시행한다.

제2조(약사법의 일부개정에 따른 경과조
치) 제1조에 따른 개정 전 「약사법」
의 규정에 따라 한 처분 또는 절차는 
동조에 따른 개정 후 「약사법」의 상
당 규정에 따라 이행한 것으로 본다.

제3조 제2조에 따른 개정 전 「약사법」
의 규정에 따라 한 처분 또는 절차는 
동조에 따른 개정 후 「약사법」의 상
당 규정에 따라 이행한 것으로 본다.

제9조(벌칙에 관한 경과조치) 이 법률(부
칙 제1조 단서에서 규정하는 규정의 
경우에는 해당 규정)의 시행 전에 한 
행위에 대한 벌칙의 적용에 관해서는 
종전의 예에 따른다.

부칙
(1993년 11월 12일 법률 제89호)

초

제1조(시행기일) 이 법률은 「행정절차
법」(1993년 법률 제88호)의 시행일
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施行する。

（諮問等がされた不利益処分に関する経
過措置）

第二条 この法律の施行前に法令に基づ

き審議会その他の合議制の機関に対し

行政手続法第十三条に規定する聴聞又

は弁明の機会の付与の手続その他の意

見陳述のための手続に相当する手続を

執るべきことの諮問その他の求めがさ

れた場合においては、当該諮問その他

の求めに係る不利益処分の手続に関し

ては、この法律による改正後の関係法

律の規定にかかわらず、なお従前の例

による。

（罰則に関する経過措置）

第十三条 この法律の施行前にした行為
に対する罰則の適用については、なお

従前の例による。

（聴聞に関する規定の整理に伴う経過措

置）

第十四条 この法律の施行前に法律の規

定により行われた聴聞、聴問若しくは

聴聞会（不利益処分に係るものを除

く。）又はこれらのための手続は、こ

の法律による改正後の関係法律の相当
規定により行われたものとみなす。

（政令への委任）

第十五条 附則第二条から前条までに定

めるもののほか、この法律の施行に関
して必要な経過措置は、政令で定め

る。

附 則 

（平成六年六月二九日法律第五〇
号） 抄

（施行期日）

第一条 この法律は、公布の日から起算

して一年六月を超えない範囲内におい

て政令で定める日から施行する。ただ

し、第十四条の二の次に一条を加える

부터 시행한다. 

제2조(자문 등이 실시된 불이익처분에 관
한 경과조치) 이 법률의 시행 전에 법
령에 기초하여 심의회 및 기타 합의제 
기관에 대하여 「행정절차법」 제13조
에서 규정하는 청문 또는 변명의 기회
부여절차 및 기타 의견진술을 위한 절
차에 상당하는 절차를 이행할 것의 자
문 및 기타 요구가 된 경우에는 해당 
자문 및 기타 요구와 관련된 불이익처
분의 절차에 관해서는 이 법률에 따른 
개정 후 관계법률의 규정에도 불구하
고, 종전의 예에 따른다.

제13조(벌칙에 관한 경과조치) 이 법률
의 시행 전에 한 행위에 대한 벌칙의 
적용에 관해서는 종전의 예에 따른다.

제14조(청문에 관한 규정의 정리에 따른 
경과조치) 이 법률의 시행 전에 법률
의 규정에 따라 실시된 청문(聴聞), 청
문(聴問) 및 청문회(불이익처분과 관
련된 것을 제외한다) 또는 이를 위한 
절차는 이 법률에 따른 개정 후 관계
법률의 상당 규정에 따라 이행된 것으
로 본다.

제15조(정령에 대한 위임) 부칙 제2조부
터 전조까지에서 정하는 사항 외에, 이 
법률의 시행에 관하여 필요한 경과조
치는 정령으로 정한다. 

부칙
(1994년 6월 29일 법률 제50호)

초

제1조(시행기일) 이 법률은 공포일부터 
기산하여 1년 6개월을 초과하지 아니
하는 범위 내에서 정령으로 정하는 날
부터 시행한다. 다만, 제14조의2 뒤에 
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改正規定（第十四条の三第四項及び第

五項に係る部分を除く。）、第四章の

次に一章を加える改正規定（第二十三

条の二から第二十三条の四まで、第二

十三条の六（第三項を除く。）、第二

十三条の七から第二十三条の十一ま

で、第二十三条の十三及び第二十三条
の十四に係る部分に限る。）、第六十

九条の改正規定（同条第一項に係る部

分を除く。）及び第八十八条の次に一

条を加える改正規定（第八十八条の二

第二号に係る部分を除く。）並びに附

則第六条の規定は、公布の日から起算

して一年を超えない範囲内において政

令で定める日から施行する。

（賃貸業の届出に関する経過措置）

第二条 この法律の施行の際現に改正後

の第三十九条第一項の厚生大臣の指定

する医療用具を業として賃貸している

者に対する同項の規定の適用について

は、同項中「あらかじめ」とあるの

は、「薬事法の一部を改正する法律

（平成六年法律第五十号）の施行の日

から起算して三月以内に」とする。

（医療用具の添付文書等に関する経過措

置）

第三条 この法律の施行の際現に存する

医療用具で、これに添付される文書又

はその容器若しくは被包に改正前の第

六十四条において準用する第五十二条
に規定する事項が記載されているもの

については、この法律の施行の日から

起算して二年間は、改正後の第六十三

条の二の規定に適合する記載がされて

いるものとみなす。

（罰則に関する経過措置）

第四条 この法律の施行前にした行為に

対する罰則の適用については、なお従
前の例による。

（検討）

第五条 政府は、この法律の施行後十年

を経過した場合において、改正後の第

1조를 추가하는 개정규정(제14조의3
제4항 및 제5항과 관련된 부분을 제외
한다), 제4장 뒤에 1장을 추가하는 개
정규정(제23조의2부터 제23조의4까
지, 제23조의6(제3항을 제외한다), 제
23조의7부터 제23조의11까지, 제23조
의13 및 제23조의14와 관련된 부분만 
해당한다), 제69조의 개정규정(동조 
제1항과 관련된 부분을 제외한다) 및 
제88조 뒤에 1조를 추가하는 개정규정
(제88조의2제2호와 관련된 부분을 제
외한다)과 부칙 제6조는 공포일부터 
기산하여 1년을 초과하지 아니하는 범
위 내에서 정령으로 정하는 날부터 시
행한다. 

제2조(임대업의 신고에 관한 경과조치) 
이 법률의 시행 시 현재 개정 후 제39
조제1항의 후생대신이 지정하는 의료
용구를 업으로서 임대하고 있는 자에 
대한 동항의 적용에 관해서는 동항 중 
“사전에”는 “「약사법의 일부를 개
정하는 법률」(1994년 법률 제50호)
의 시행일부터 기산하여 3월 이내에”
로 한다.

제3조(의료용구의 첨부문서 등에 관한 경
과조치) 이 법률의 시행 시 현재 존재
하는 의료용구로서, 이에 첨부되는 문
서 또는 그 용기 및 피포에 개정 전 
제64조에서 준용하는 제52조에서 규
정하는 사항이 기재되어 있는 것에 대
해서는 이 법률의 시행일부터 기산하
여 2년 동안은 개정 후 제63조의2의 
규정에 적합한 기재가 되어 있는 것으
로 본다.

제4조(벌칙에 관한 경과조치) 이 법률의 
시행 전에 한 행위에 대한 벌칙의 적
용에 관해서는 종전의 예에 따른다. 

제5조(검토) 정부는 이 법률의 시행 후 
10년을 경과한 경우에, 개정 후 제14
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十四条の四の規定（医療用具に係る部

分に限る。）、第十四条の五の規定

（医療用具に係る部分に限る。）及び

第七十七条の五の規定の施行の状況に

ついて検討を加え、その結果に基づい

て必要な措置を講ずるものとする。

附 則 

（平成六年七月一日法律第八四号
） 抄

（施行期日）

第一条 この法律は、公布の日から施行

する。

（薬事法の一部改正に伴う経過措置）

第十条 第十八条の施行日前に発生した

事項につき改正前の薬事法第三十八条
において準用する同法第十条の規定に

より届け出なければならないこととさ

れている事項の届出については、なお

従前の例による。

（その他の処分、申請等に係る経過措

置）

第十三条 この法律（附則第一条ただし

書に規定する規定については、当該規

定。以下この条及び次条において同

じ。）の施行前に改正前のそれぞれの

法律の規定によりされた許可等の処分

その他の行為（以下この条において

「処分等の行為」という。）又はこの

法律の施行の際現に改正前のそれぞれ

の法律の規定によりされている許可等

の申請その他の行為（以下この条にお

いて「申請等の行為」という。）に対
するこの法律の施行の日以後における

改正後のそれぞれの法律の適用につい

ては、附則第五条から第十条までの規

定又は改正後のそれぞれの法律（これ

に基づく命令を含む。）の経過措置に

関する規定に定めるものを除き、改正

後のそれぞれの法律の相当規定により

された処分等の行為又は申請等の行為
とみなす。

조의4의 규정(의료용구와 관련된 부분
만 해당한다), 제14조의5의 규정(의료
용구와 관련된 부분만 해당한다) 및 
제77조의5의 규정의 시행상황을 검토
한 후에, 그 결과에 기초하여 필요한 
조치를 강구하여야 한다.

부칙
(1994년 7월 1일 법률 제84호) 초

제1조(시행기일) 이 법률은 공포일부터 
시행한다.

제10조(약사법의 일부개정에 따른 경과
조치) 제18조의 시행일 전에 발생한 
사항에 대하여 개정 전 「약사법」제
38조에서 준용하는 동법 제10조에 따
라 신고하여야 하는 것으로 되어 있는 
사항의 신고에 관해서는 종전의 예에 
따른다.

제13조(기타 처분, 신청 등과 관련된 경
과조치) 이 법률(부칙 제1조 단서에서 
규정하는 규정의 경우에는 해당 규정. 
이하 이 조 및 다음 조에서 같다)의 
시행 전에 개정 전 각각의 법률의 규
정에 따라 된 허가 등의 처분 및 기타 
행위(이하 이 조에서 “처분 등의 행
위”라 한다) 또는 이 법률의 시행 시 
현재 개정 전 각각의 법률의 규정에 
따라 되어 있는 허가 등의 신청 및 기
타 행위(이하 이 조에서 “신청 등의 
행위”라 한다)에 대한 이 법률의 시
행일 이후에 개정 후 각각의 법률의 
적용에 대해서는 부칙 제5조부터 제10
조까지의 규정 또는 개정 후 각각의 
법률(이에 기초한 명령을 포함한다)의 
경과조치에 관한 규정에서 정하는 것
을 제외하고는 개정 후 각각의 법률의 
상당 규정에 따라 된 처분 등의 행위 
또는 신청 등의 행위로 본다.
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（罰則に関する経過措置）

第十四条 この法律の施行前にした行為
及びこの法律の附則において従前の例

によることとされる場合におけるこの

法律の施行後にした行為に対する罰則

の適用については、なお従前の例によ

る。

（その他の経過措置の政令への委任）

第十五条 この附則に規定するもののほ

か、この法律の施行に伴い必要な経過

措置は政令で定める。

附 則 

（平成七年五月一二日法律第九一

号） 抄

（施行期日）

第一条 この法律は、公布の日から起算

して二十日を経過した日から施行す

る。

附 則 

（平成八年六月二六日法律第一〇
四号） 抄

（施行期日）

第一条 この法律は、平成九年四月一日

から施行する。ただし、第一条中薬事

法第十三条第一項の改正規定、同条の

次に一条を加える改正規定、同法第十

八条第二項及び第二十三条の改正規

定、同法第七十五条の二の次に一条を

加える改正規定、同法第八十条の改正

規定並びに同法第八十三条の改正規定

（「治験薬等」を「治験の対象とされ

る薬物又は器具器械」に改める部分を

除く。）並びに次条及び附則第四条の

規定は、公布の日から施行する。

（検討）

第二条 政府は、血液製剤の投与による

エイズ問題を踏まえ、医薬品等による

健康被害を防止するための措置に関

제14조(벌칙에 관한 경과조치) 이 법률
의 시행 전에 한 행위 및 이 법률의 
부칙에서 종전의 예에 따르는 것으로 
되어 있는 경우에 이 법률의 시행 후
에 한 행위에 대한 벌칙의 적용에 대
해서는 종전의 예에 따른다. 

제15조(기타 경과조치의 정령에 대한 위
임) 이 부칙에서 규정하는 사항 외에, 
이 법률의 시행에 따라 필요한 경과조
치는 정령으로 정한다.

부칙
(1995년 5월 12일 법률 제91호)

초

제1조(시행기일) 이 법률은 공포일부터 
기산하여 20일이 경과한 날부터 시행
한다. 

부칙
(1996년 6월 26일 법률 제104호)

초

제1조(시행기일) 이 법률은 1997년 4월 
1일부터 시행한다. 다만, 제1조 중 
「약사법」제13조제1항의 개정규정, 
동조 뒤에 1조를 추가하는 개정규정, 
동법 제18조제2항 및 제23조의 개정
규정, 동법 제75조의2 뒤에 1조를 추
가하는 개정규정, 동법 제80조의 개정
규정, 동법 제83조의 개정규정(“치험
약 등”을 “치험의 대상이 되는 약물 
또는 기구기계”로 개정하는 부분을 
제외한다), 다음 조 및 부칙 제4조는 
공포일부터 시행한다.

제2조(검토) 정부는 혈액제제의 투여에 
의한 에이즈 문제를 고려하여, 의약품 
등에 의한 건강피해를 방지하기 위한 
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し、速やかに総合的な検討を加え、そ

の結果に基づいて法制の整備その他の

必要な措置を講ずるものとする。

（薬事法の一部改正に伴う経過措置）

第三条 この法律の施行前に第一条の規

定による改正前の薬事法（以下この条
において「旧法」という。）第十四条
第三項（同条第六項並びに旧法第十九

条の二第四項及び第二十三条において

準用する場合を含む。）の規定により

行われた承認の申請に係る資料につい

ては、第一条の規定による改正後の薬
事法（以下この条において「新法」と

いう。）第十四条第三項後段（同条第

六項並びに新法第十九条の二第四項及

び第二十三条において準用する場合を

含む。）の規定は、適用しない。

２ この法律の施行前に旧法第十四条の

四第一項（旧法第十九条の四及び第二

十 三条にお いて準用 する場合 を含

む。）の規定により行われた再審査の

申請に係る資料並びにこの法律の施行

後に新法第十四条の四第一項（新法第

十九条の四及び第二十三条において準

用する場合を含む。）の規定により行

われる再審査の申請に係る資料のうち

この法律の施行前に収集され、又は作

成されたもの及びこの法律の施行の際

現に収集され、又は作成されているも

のについては、新法第十四条の四第四

項後段（新法第十九条の四及び第二十

三条において準用する場合を含む。）

の規定は、適用しない。

３ この法律の施行前に旧法第十四条の

五第一項（旧法第十九条の四及び第二

十三条において準用する場合を含む。

以下この項において同じ。）の規定に

より再評価を受けるべき者が提出した

資料及びこの法律の施行前に旧法第十

四条の五第一項の規定により公示され

た医薬品に係る再評価を受けるべき者

がこの法律の施行後に提出する資料に

ついては、新法第十四条の五第四項

조치에 관하여 신속하게 종합적인 검
토를 한 후에, 그 결과에 기초하여 법
제정비 및 기타 필요한 조치를 강구하
여야 한다.

제3조(약사법의 일부개정에 따른 경과조
치) ① 이 법률의 시행 전에 제1조에 
따른 개정 전 「약사법」(이하 이 조
에서 “구법”이라 한다) 제14조제3항
(동조 제6항과 구법 제19조의2제4항 
및 제23조에서 준용하는 경우를 포함
한다)의 규정에 따라 한 승인 신청과 
관련된 자료에 대해서는 제1조에 따른 
개정 후 「약사법」(이하 이 조에서 
“신법”이라 한다) 제14조제3항 후단
(동조 제6항과 신법 제19조의2제4항 
및 제23조에서 준용하는 경우를 포함
한다)의 규정은 적용하지 아니한다.

② 이 법률의 시행 전에 구법 제14조의4
제1항(구법 제19조의4 및 제23조에서 
준용하는 경우를 포함한다)의 규정에 
따라 한 재심사 신청과 관련된 자료 
및 이 법률의 시행 후에 신법 제14조
의4제1항(신법 제19조의4 및 제23조
에서 준용하는 경우를 포함한다)의 규
정에 따라 한 재심사 신청과 관련된 
자료 중 이 법률의 시행 전에 수집 또
는 작성된 것 및 이 법률의 시행 시 
현재 수집 또는 작성되어 있는 것에 
대해서는 신법 제14조의4제4항 후단
(신법 제19조의4 및 제23조에서 준용
하는 경우를 포함한다)의 규정은 적용
하지 아니한다.

③ 이 법률의 시행 전에 구법 제14조
의5제1항(구법 제19조의4 및 제23조
에서 준용하는 경우를 포함한다. 이하 
이 항에서 같다)의 규정에 따라 재평가
를 받아야 하는 자가 제출한 자료 및 
이 법률의 시행 전에 구법 제14조의5
제1항에 따라 공시된 의약품과 관련된 
재평가를 받아야 하는 자가 이 법률의 
시행 후에 제출하는 자료에 대해서는 
신법 제14조의5제4항(신법 제19조의4 
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（新法第十九条の四及び第二十三条に

おいて準用する場合を含む。）の規定

は、適用しない。

４ この法律の施行前に旧法第八十条の

二第二項の規定により届け出られた計

画に係る同条第一項の治験（薬物を対
象とするものに限る。次項において同

じ。）の依頼については、新法第八十

条の二第三項の規定は、適用しない。

５ この法律の施行前に旧法第八十条の

二第一項の治験の依頼を受けた者につ

いては、新法第八十条の二第四項の規

定は適用せず、当該治験の依頼をした

者については、同条第五項の規定は適

用しない。

附 則 

（平成九年一一月二一日法律第一

〇五号） 抄

（施行期日）

１ この法律は、公布の日から施行す

る。

（薬事法の一部改正に伴う経過措置）

３ 第五条の規定の施行の際現に薬事法

第五条第一項又は第二十四条第一項の

許可を受けている者の当該許可の有効
期間については、第五条の規定による

改正後の同法第五条第二項又は第二十

四条第二項の規定にかかわらず、なお

従前の例による。

附 則 

（平成一一年七月一六日法律第八

七号） 抄

（施行期日）

第一条 この法律は、平成十二年四月一

日から施行する。ただし、次の各号に

掲げる規定は、当該各号に定める日か

ら施行する。

一 第一条中地方自治法第二百五十条

및 제23조에서 준용하는 경우를 포함
한다)의 규정은 적용하지 아니한다.

④ 이 법률의 시행 전에 구법 제80조
의2제2항에 따라 신고된 계획과 관련
된 동조 제1항의 치험(약물을 대상으
로 하는 것만 해당한다. 다음 항에서 
같다) 의뢰에 대해서는 신법 제80조의
2제3항은 적용하지 아니한다.

⑤ 이 법률의 시행 전에 구법 제80조
의2제1항의 치험을 의뢰받은 자에 대
해서는 신법 제80조의2제4항은 적용하
지 아니하고, 해당 치험을 의뢰한 자에 
대해서는 동조 제5항은 적용하지 아니
한다. 

부칙
(1997년 11월 21일 법률 제105호)

초

1(시행기일) 이 법률은 공포일부터 시행
한다.

3(약사법의 일부개정에 따른 경과조치) 
제5조의 시행 시 현재 「약사법」제5
조제1항 또는 제24조제1항의 허가를 
받은 자의 해당 허가의 유효기간에 관
해서는 제5조에 따른 개정 후 동법 제
5조제2항 또는 제24조제2항에도 불구
하고, 종전의 예에 따른다.

부칙
(1999년 7월 16일 법률 제87호)

초

제1조(시행기일) 이 법률은 2000년 4월 
1일부터 시행한다. 다만, 다음 각 호에
서 정하는 규정은 해당 각 호에서 정
하는 날부터 시행한다.
1. 제1조 중 「지방자치법」 제250
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の次に五条、節名並びに二款及び

款名を加える改正規定（同法第二

百五十条の九第一項に係る部分

（両議院の同意を得ることに係る

部分に限る。）に限る。）、第四

十条中自然公園法附則第九項及び

第十項の改正規定（同法附則第十

項に係る部分に限る。）、第二百

四十四条の規定（農業改良助長法

第十四条の三の改正規定に係る部

分を除く。）並びに第四百七十二

条の規定（市町村の合併の特例に

関する法律第六条、第八条及び第

十七条の改正規定に係る部分を除

く。）並びに附則第七条、第十

条、第十二条、第五十九条ただし

書、第六十条第四項及び第五項、

第七十三条、第七十七条、第百五

十七条第四項から第六項まで、第

百六十条、第百六十三条、第百六

十四条並びに第二百二条の規定 公

布の日

（従前の例による事務等に関する経過措

置）

第六十九条 国民年金法等の一部を改正

する法律（昭和六十年法律第三十四

号）附則第三十二条第一項、第七十八

条第一項並びに第八十七条第一項及び

第十三項の規定によりなお従前の例に

よることとされた事項に係る都道府県

知事の事務、権限又は職権（以下この

条において「事務等」という。）につ

いては、この法律による改正後の国民

年金法、厚生年金保険法及び船員保険
法又はこれらの法律に基づく命令の規

定により当該事務等に相当する事務又

は権限を行うこととされた厚生大臣若

しくは社会保険庁長官又はこれらの者

から委任を受けた地方社会保険事務局

長若しくはその地方社会保険事務局長

から委任を受けた社会保険事務所長の

事務又は権限とする。

（新地方自治法第百五十六条第四項の適

用の特例）

조 뒤에 5조, 절명과 2관 및 관명
을 추가하는 개정규정[동법 제
250조의9제1항과 관련된 부분(양 
의원의 동의를 얻는 것과 관련된 
부분만 해당한다)에 한한다], 제
30조 중 「자연공원법 」 부칙 
제9항 및 제10항의 개정규정(동
법 부칙 제10항과 관련된 부분만 
해당한다), 제244조(「농업개량조
장법」 제14조의3의 개정규정과 
관련된 부분을 제외한다), 제472
조(「시정촌 합병의 특례에 관한 
법률」 제6조, 제8조 및 제17조
의 개정규정과 관련된 부분을 제
외한다)과 부칙 제7조, 제10조, 
제12조, 제59조 단서, 제60조제4
항 및 제5항, 제73조, 제77조, 제
157조제4항부터 제6항까지, 제
160조, 제163조, 제164조, 제
202조: 공포일

제69조(종전의 예에 따른 사무 등에 관
한 경과조치) 「국민연금법 등의 일부
를 개정하는 법률」(1985년 법률 제
34호) 부칙 제32조제1항, 제78조제1
항, 제87조제1항 및 제13항에 따라 종
전의 예에 따르게 되는 사항과 관련된 
도도부현 지사의 사무, 권한 또는 직권
(이하 이 조에서 “사무 등”이라 한
다)에 관해서는 이 법률에 따른 개정 
후 「국민연금법」, 「후생연금보험
법」 및 「선원보험법」 또는 이러한 
법률에 기초한 명령의 규정에 따라 해
당 사무 등에 상당하는 사무 또는 권
한을 행사하게 되는 후생대신 및 사회
보험청 장관 또는 이러한 자로부터 위
임을 받은 지방사회보험사무국장 및 
그 지방사회보험사무국장으로부터 위
임을 받은 사회보험사무소장의 사무 
또는 권한으로 한다.
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第七十条 第百六十六条の規定による改

正後の厚生省設置法第十四条の地方社

会保険事務局及び社会保険事務所で

あって、この法律の施行の際旧地方自

治法附則第八条の事務を処理するため

の都道府県の機関（社会保険関係事務

を取り扱うものに限る。）の位置と同

一の位置に設けられるもの（地方社会
保険事務局にあっては、都道府県庁の

置かれている市（特別区を含む。）に

設けられるものに限る。）について

は、新地方自治法第百五十六条第四項

の規定は、適用しない。

（社会保険関係地方事務官に関する経過

措置）

第七十一条 この法律の施行の際現に旧
地方自治法附則第八条に規定する職員

（厚生大臣又はその委任を受けた者に

より任命された者に限る。附則第百五

十八条において「社会保険関係地方事

務官」という。）である者は、別に辞
令が発せられない限り、相当の地方社

会保険事務局又は社会保険事務所の職

員となるものとする。

（地方社会保険医療協議会に関する経過

措置）

第七十二条 第百六十九条の規定による

改正前の社会保険医療協議会法の規定

による地方社会保険医療協議会並びに

その会長、委員及び専門委員は、相当
の地方社会保険事務局の地方社会保険
医療協議会並びにその会長、委員及び

専門委員となり、同一性をもって存続
するものとする。

（準備行為）

第七十三条 第二百条の規定による改正

後の国民年金法第九十二条の三第一項

第二号の規定による指定及び同条第二

項の規定による公示は、第二百条の規

定の施行前においても行うことができ

る。

（厚生大臣に対する再審査請求に係る経

제70조(신지방자치법 제156조제4항의 
적용 특례) 제166조에 따른 개정 후 
「후생성설치법」 제14조의 지방사회
보험사무국 및 사회보험사무소로서, 이 
법률의 시행 시 「구지방자치법」 부
칙 제8조의 사무를 처리하기 위한 도
도부현 기관(사회보험관계사무를 취급
하는 것만 해당한다)의 위치와 동일한 
위치에 설치되는 것[지방사회보험사무
국의 경우에는 도도부현청이 설치되어 
있는 시(특별구를 포함한다)에 설치되
는 것만 해당한다]에 대해서는 「신지
방자치법」 제156조제4항은 적용하지 
아니한다. 

제71조(사회보험관계 지방사무관에 관한 
경과조치) 이 법률의 시행 시 현재
「구지방자치법」 부칙 제8조에서 규
정하는 직원(후생대신 또는 그 위임을 
받은 자가 임명한 자에 한한다. 부칙 
제158조에서 “사회보험관계 지방사무
관”이라 한다)인 자는 별도로 임명되
지 아니하는 한, 그에 상당한 지방사회
보험사무국 또는 사회보험사무소의 직
원이 되는 것으로 한다.

제72조(지방사회보험의료협의회에 관한 
경과조치) 제169조에 따른 개정 전 
「사회보험의료협의회법」의 규정에 
따른 지방사회보험의료협의회와 그 회
장, 위원 및 전문위원은 상당한 지방사
회보험사무국의 지방사회보험의료협의
회와 그 회장, 위원 및 전문위원이 되
고, 동일성을 가지고 존속하는 것으로 
한다.

제73조(준비행위) 제200조에 따른 개정 
후 「국민연금법」 제92조의3제1항제
2호에 따른 지정 및 동조 제2항에 따
른 공시는 제200조의 시정 전이라도 
할 수 있다.
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過措置）

第七十四条 施行日前にされた行政庁の

処分に係る第百四十九条から第百五十

一条まで、第百五十七条、第百五十八

条、第百六十五条、第百六十八条、第

百七十条、第百七十二条、第百七十三

条、第百七十五条、第百七十六条、第

百八十三条、第百八十八条、第百九十

五条、第二百一条、第二百八条、第二

百十四条、第二百十九条から第二百二

十一条まで、第二百二十九条又は第二

百三十八条の規定による改正前の児童

福祉法第五十九条の四第二項、あん摩

マツサージ指圧師、はり師、きゆう師

等に関する法律第十二条の四、食品衛

生法第二十九条の四、旅館業法第九条
の三、公衆浴場法第七条の三、医療法

第七十一条の三、身体障害者福祉法第

四十三条の二第二項、精神保健及び精

神障害者福祉に関する法律第五十一条
の十二第二項、クリーニング業法第十

四条の二第二項、狂犬病予防法第二十

五条の二、社会福祉事業法第八十三条
の二第二項、結核予防法第六十九条、

と畜場法第二十条、歯科技工士法第二

十七条の二、臨床検査技師、衛生検査

技師等に関する法律第二十条の八の

二、知的障害者福祉法第三十条第二

項、老人福祉法第三十四条第二項、母

子保健法第二十六条第二項、柔道整復

師法第二十三条、建築物における衛生

的環境の確保に関する法律第十四条第

二項、廃棄物の処理及び清掃に関する

法律第二十四条、食鳥処理の事業の規

制及び食鳥検査に関する法律第四十一

条第三項又は感染症の予防及び感染症

の患者に対する医療に関する法律第六

十五条の規定に基づく再審査請求につ

いては、なお従前の例による。

（厚生大臣又は都道府県知事その他の地

方公共団体の機関がした事業の停止命

令その他の処分に関する経過措置）

第七十五条 この法律による改正前の児
童福祉法第四十六条第四項若しくは第

五十九条第一項若しくは第三項、あん

제74조(후생대신에 대한 재심사청구와 
관련된 경과조치) 시행일 전에 된 행
정청의 처분과 관련된 제149조부터 제
151조까지, 제157조, 제158조, 제165
조, 제168조, 제170조, 제172조, 제
173조, 제175조, 제176조, 제183조, 
제188조, 제195조, 제201조, 제208
조, 제214조, 제219조부터 제221조까
지, 제229조 또는 제238조에 따른 개
정 전 「아동복지법」제59조의4제2항, 
「안마․마사지 지압사, 침술사, 뜸치료
사 등에 관한 법률」제12조의4, 「식
품위생법」제29조의4, 「여관업법」제
9조의3, 「공중목욕탕법」제7조의3, 
「의료법」제71조의3, 「신체장애인복
지법」제43조의2제2항,「정신보건 및 
정신장애인복지에 관한 법률」제51조
의12제2항, 「세탁업법」제14조의2제
2항, 「광견병예방법」제25조의2, 
「사회복지사업법」제83조의2제2항, 
「결핵예방법」제69조, 「도축장법」
제20조, 「치과기공사법」제27조의2, 
「임상검사기사, 위생검사기사 등에 관
한 법률」제20조의8의2, 「지적장애인
복지법」제30조제2항, 「노인복지법」
제34조제2항, 「모자보건법」제26조제
2항, 「골절치료사법」제23조, 「건축
물의 위생적 환경 확보에 관한 법률」
제14조제2항, 「폐기물의 처리 및 청
소에 관한 법률」제24조, 「식용조류 
처리사업의 규제 및 식용조류 검사에 
관한 법률」제41조제3항 또는 「감염
증의 예방 및 감염증 환자에 대한 의
료에 관한 법률」제65조에 기초한 재
심사청구에 관해서는 종전의 예에 따
른다.

제75조(후생대신 또는 도도부현 지사 및 
기타 지방공공단체의 기관이 한 사업
의 정지명령 및 기타 처분에 관한 경
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摩マツサージ指圧師、はり師、きゆう

師等に関する法律第八条第一項（同法

第十二条の二第二項において準用する

場合を含む。）、食品衛生法第二十二

条、医療法第五条第二項若しくは第二

十五条第一項、毒物及び劇物取締法第

十七条第一項（同法第二十二条第四項

及 び第五項 で準用す る場合を 含む

。）、厚生年金保険法第百条第一項、

水道法第三十九条第一項、国民年金法

第百六 条第一項、薬事法第六十九条
第一項若しくは第七十二条又は柔道整

復師法第十八条第一項の規定により厚

生大臣又は都道府県知事その他の地方

公共団体の機関がした事業の停止命令

その他の処分は、それぞれ、この法律

による改正後の児童福祉法第四十六条
第四項若しくは第五十九条第一項若し

くは第三項、あん摩マツサージ指圧
師、はり師、きゆう師等に関する法律

第八条第一項（同法第十二条の二第二

項において準用する場合を含む。）、

食品衛生法第二十二条若しくは第二十

三条、医療法第五条第二項若しくは第

二十五条第一項、毒物及び劇物取締法

第十七条第一項若しくは第二項（同法

第二十二条第四項及び第五項で準用す

る場合を含む。）、厚生年金保険法第

百条第一項、水道法第三十九条第一項

若しくは第二項、国民年金法第百六条
第一項、薬事法第六十九条第一項若し

くは第二項若しくは第七十二条第二項

又は柔道整復師法第十八条第一項の規

定により厚生大臣又は地方公共団体が

した事業の停止命令その他の処分とみ

なす。

（国等の事務）

第百五十九条 この法律による改正前の

それぞれの法律に規定するもののほ

か、この法律の施行前において、地方

公共団体の機関が法律又はこれに基づ

く政令により管理し又は執行する国、

他の地方公共団体その他公共団体の事

務（附則第百六十一条において「国等

の事務」という。）は、この法律の施

과조치) 이 법률에 따른 개정 전 「아
동복지법」제46조제4항 또는 제59조
제1항 및 제3항, 「안마․마사지 지압사, 
침술사, 뜸치료사 등에 관한 법률」제8
조제1항(동법 제12조의2제2항에서 준
용하는 경우를 포함한다), 「식품위생
법」제22조, 「의료법」제5조제2항 및 
제25조제1항, 「독극물단속법」제17조
제1항(동법 제22조제4항 및 제5항에
서 준용하는 경우를 포함한다), 「후생
연금보험법」제100조제1항, 「수도
법」제39조제1항, 「국민연금법」제
106조제1항, 「약사법」제69조제1항 
및 제72조 또는 「골절치료사법」제18
조제1항에 따라 후생대신 또는 도도부
현 지사 및 기타 지방공공단체의 기관
이 한 사업의 정지명령 및 기타 처분
은 각각 이 법률에 따른 개정 후 「아
동복지법」제46조제4항 또는 제59조
제1항 및 제3항, 「안마․마사지 지압사, 
침술사, 뜸치료사 등에 관한 법률」제8
조제1항(동법 제12조의2제2항에서 준
용하는 경우를 포함한다), 「식품위생
법」제22조 및 제23조, 「의료법」제5
조제2항 및 제25조제1항, 「독극물단
속법」제17조제1항 및 제2항(동법 제
22조제4항 및 제5항에서 준용하는 경
우를 포함한다), 「후생연금보험법」제
100조제1항, 「수도법」제39조제1항 
및 제2항, 「국민연금법」제106조제1
항, 「약사법」제69조제1항 및 제2항, 
제72조제2항 또는 「골절치료사법」제
18조제1항에 따라 후생대신 또는 지방
공공단체가 한 사업의 정지명령 및 기
타 처분으로 본다.

제159조(국가 등의 사무) 이 법률에 따
른 개정 전 각각의 법률에서 규정하는 
사항 외에, 이 법률의 시행 전에, 지방
공공단체의 기관이 법률 또는 이에 기
초한 정령에 따라 관리 또는 집행하는 
국가, 다른 지방공공단체 및 기타 공공
단체의 사무(부칙 제161조에서 “국가 
등의 사무”라 한다)는 이 법률의 시
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行後は、地方公共団体が法律又はこれ

に基づく政令により当該地方公共団体

の事務として処理するものとする。

（処分、申請等に関する経過措置）

第百六十条 この法律（附則第一条各号
に掲げる規定については、当該各規

定。以下この条及び附則第百六十三条
において同じ。）の施行前に改正前の

それぞれの法律の規定によりされた許

可等の処分その他の行為（以下この条
において「処分等の行為」という。）

又はこの法律の施行の際現に改正前の

それぞれの法律の規定によりされてい

る許可等の申請その他の行為（以下こ

の条において「申請等の行為」とい

う。）で、この法律の施行の日におい

てこれらの行為に係る行政事務を行う

べき者が異なることとなるものは、附

則第二条から前条までの規定又は改正

後のそれぞれの法律（これに基づく命

令を含む。）の経過措置に関する規定

に定めるものを除き、この法律の施行

の日以後における改正後のそれぞれの

法律の適用については、改正後のそれ

ぞれの法律の相当規定によりされた処
分等の行為又は申請等の行為とみな

す。

２ この法律の施行前に改正前のそれぞ

れの法律の規定により国又は地方公共

団体の機関に対し報告、届出、提出そ

の他の手続をしなければならない事項

で、この法律の施行の日前にその手続
がされていないものについては、この

法律及びこれに基づく政令に別段の定

めがあるもののほか、これを、改正後

のそれぞれの法律の相当規定により国
又は地方公共団体の相当の機関に対し

て報告、届出、提出その他の手続をし

なければならない事項についてその手

続がされていないものとみなして、こ

の法律による改正後のそれぞれの法律

の規定を適用する。

（不服申立てに関する経過措置）

행 후에는 지방공공단체가 법률 또는 
이에 기초한 정령에 따라 해당 지방공
공단체의 사무로 처리하여야 한다.

제160조(처분, 신청 등에 관한 경과조치) 
이 법률(부칙 제1조 각 호에서 정하는 
규정에 관해서는 해당 각 규정. 이하 
이 조 및 부칙 제163조에서 같다)의 
시행 전에 개정 전 각각의 법률의 규
정에 따라 된 허가 등의 처분 및 기타 
행위(이하 이 조에서 “처분 등의 행
위”라 한다) 또는 이 법률의 시행 시 
현재 개정 전 각각의 법률의 규정에 
따라 되어 있는 허가 등의 신청 및 기
타 행위(이하 이 조에서 “신청 등의 
행위”라 한다)로, 이 법률의 시행일에 
이러한 행위와 관련된 행정사무를 실
시하여야 하는 자가 다르게 되는 것은 
부칙 제2조부터 전조까지의 규정 또는 
개정 후 각각의 법률(이에 기초한 명
령을 포함한다)의 경과조치에 관한 규
정에서 정하는 것을 제외하고는 이 법
률의 시행일 이후에 개정 후 각각의 
법률의 적용에 관해서는 개정 후 각각
의 법률의 상당 규정에 따라 된 처분 
등의 행위 또는 신청 등의 행위로 본
다.

② 이 법률의 시행 전에 개정 전 각각
의 법률의 규정에 따라 국가 또는 지방
공공단체의 기관에 대하여 보고, 신고, 
제출 및 기타 절차를 이행하여야 하는 
사항으로서, 이 법률의 시행 전에 그 
절차가 이행되지 아니한 것에 관해서는 
이 법률 및 이에 기초한 정령에 별도의 
규정이 있는 것을 제외하고는 이를 개
정 후 각각의 법률의 상당 규정에 따라 
국가 또는 지방공단단체의 상당 기관에 
대하여 보고, 신고, 제출 및 기타 절차
를 이행하여야 하는 사항에 관하여 그 
절차가 이행되지 아니한 것으로 보아 
이 법률에 따른 개정 후 각각의 법률의 
규정을 적용한다.
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第百六十一条 施行日前にされた国等の

事務に係る処分であって、当該処分を

した行政庁（以下この条において「処
分庁」という。）に施行日前に行政不

服審査法に規定する上級行政庁（以下

この条において「上級行政庁」とい

う。）があったものについての同法に

よる不服申立てについては、施行日以

後においても、当該処分庁に引き続き

上級行政庁があるものとみなして、行

政不服審査法の規定を適用する。この

場合において、当該処分庁の上級行政

庁とみなされる行政庁は、施行日前に

当該処分庁の上級行政庁であった行政

庁とする。

２ 前項の場合において、上級行政庁と

みなされる行政庁が地方公共団体の機

関であるときは、当該機関が行政不服

審査法の規定により処理することとさ

れる事務は、新地方自治法第二条第九

項第一号に規定する第一号法定受託事

務とする。

（手数料に関する経過措置）

第百六十二条 施行日前においてこの法

律による改正前のそれぞれの法律（こ

れに基づく命令を含む。）の規定によ

り納付すべきであった手数料について

は、この法律及びこれに基づく政令に

別段の定めがあるもののほか、なお従
前の例による。

（罰則に関する経過措置）

第百六十三条 この法律の施行前にした

行為に対する罰則の適用については、

なお従前の例による。

（その他の経過措置の政令への委任）

第百六十四条 この附則に規定するもの

のほか、この法律の施行に伴い必要な

経過措置（罰則に関する経過措置を含

む。）は、政令で定める。

２ 附則第十八条、第五十一条及び第百

八十四条の規定の適用に関して必要な

제161조(불복신청에 관한 경과조치) 시
행일 전에 된 국가 등의 사무와 관련
된 처분으로서, 해당 처분을 한 행정청
(이하 이 조에서 “처분청”이라 한다)
에서 시행일 전에 「행정불복심사법」
에서 규정하는 상급행정청(이하 이 조
에서 “상급행정청”이라 한다)이 있
는 것에 관한 동법에 따른 불복신청에 
대해서는 시행일 이후라도 해당 처분
청에 계속하여 상급행정청이 있는 것
으로 보아 「행정불복심사법」의 규정
을 적용한다. 이 경우에, 해당 처분청
의 상급행정청으로 보는 행정청은 시
행일 전에 해당 처분청의 상급행정청
이었던 행정청으로 한다.

② 전항의 경우에, 상급행정청으로 보
는 행정청이 지방공공단체의 기관인 경
우에는 해당 기관이 「행정불복심사
법」의 규정에 따라 처리하게 되는 사
무는 「신지방자치법」제2조제9항제1
호에서 규정하는 제1호 법정수탁사무
로 한다. 

제162조(수수료에 관한 경과조치) 시행
일 전에 이 법률에 따른 개정 전 각각
의 법률(이에 기초한 명령을 포함한다)
의 규정에 따라 납부하여야 했던 수수
료에 관해서는 이 법률 및 이에 기초
한 정령에 별도의 규정이 있는 것을 
제외하고는 종전의 예에 따른다.

제163조(벌칙에 관한 경과조치) 이 법률
의 시행 전에 한 행위에 대한 벌칙의 
적용에 관해서는 종전의 예에 따른다. 

제164조(기타 경과조치의 정령에 대한 
위임) ① 이 부칙에서 규정하는 사항 
외에, 이 법률의 시행에 따라 필요한 
경과조치(벌칙에 관한 경과조치를 포
함한다)는 정령으로 정한다.
② 부칙 제18조, 제51조 및 제184조
의 적용에 관하여 필요한 사항은 정령
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事項は、政令で定める。

（検討）

第二百五十条 新地方自治法第二条第九

項第一号に規定する第一号法定受託事

務については、できる限り新たに設け

ることのないようにするとともに、新

地方自治法別表第一に掲げるもの及び

新地方自治法に基づく政令に示すもの

については、地方分権を推進する観点

から検討を加え、適宜、適切な見直し

を行うものとする。

第二百五十一条 政府は、地方公共団体

が事務及び事業を自主的かつ自立的に

執行できるよう、国と地方公共団体と

の役割分担に応じた地方税財源の充実
確保の方途について、経済情勢の推移

等を勘案しつつ検討し、その結果に基

づいて必要な措置を講ずるものとす

る。

第二百五十二条 政府は、医療保険制

度、年金制度等の改革に伴い、社会保

険の事務処理の体制、これに従事する

職員の在り方等について、被保険者等

の利便性の確保、事務処理の効率化等

の視点に立って、検討し、必要がある

と認めるときは、その結果に基づいて

所要の措置を講ずるものとする。

附 則 

（平成一一年七月一六日法律第一

〇二号） 抄

（施行期日）

第一条 この法律は、内閣法の一部を改

正する法律（平成十一年法律第八十八

号）の施行の日から施行する。ただ

し、次の各号に掲げる規定は、当該各

号に定める日から施行する。

二 附則第十条第一項及び第五項、第

十四条第三項、第二十三条、第二

十八条並びに第三十条の規定 公布

の日

으로 정한다.

제250조(검토) 「신지방자치법」제2조제
9항제1호에서 규정하는 제1호 법정수
탁사무에 관해서는 가능한 한 새로 설
치하지 아니하도록 하는 동시에, 「신
지방자치법」 별표 제1에서 정하는 것 
및 「신지방자치법」에 기초한 정령으
로 정하는 것에 관해서는 지방분권을 
추진하는 관점에서 검토한 후에, 적절
히 개편하여야 한다.

제251조 정부는 지방공공단체가 사무 및 
사업을 자주적이고 자립적으로 집행할 
수 있도록 국가와 지방공공단체의 역
할분담에 따른 지방세 재원의 충실한 
확보 방안에 관하여 경제정세의 추이 
등을 감안하여 검토하고, 그 결과에 기
초하여 필요한 조치를 강구하여야 한
다.

제252조 정부는 의료보험제도, 연금제도 
등의 개혁에 따라, 사회보험 사무처리 
체제, 이에 종사하는 직원의 자세 등에 
관하여 피보험자 등의 편리성 확보, 사
무처리의 효율화 등의 시점에서 서서 
검토하고, 필요하다고 인정하는 때에는 
그 결과에 기초하여 필요한 조치를 강
구하여야 한다.

부칙
(1999년 7월 16일 법률 제102호)

초

제1조(시행기일) 이 법률은 「내각법의 
일부를 개정하는 법률」(1999년 법률 
제88호)의 시행일부터 시행한다. 다만, 
다음 각 호에서 정하는 규정은 해당 
각 호에서 정하는 날부터 시행한다.
2. 부칙 제10조제1항 및 제5항, 제

14조제3항, 제23조, 제28조, 제
30조: 공포일
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（職員の身分引継ぎ）

第三条 この法律の施行の際現に従前の

総理府、法務省、外務省、大蔵省、文

部省、厚生省、農林水産省、通商産業

省、運輸省、郵政省、労働省、建設省

又は自治省（以下この条において「従
前の府省」という。）の職員（国家行

政組織法（昭和二十三年法律第百二十

号）第八条の審議会等の会長又は委員

長及び委員、中央防災会議の委員、日

本工業標準調査会の会長及び委員並び

に これらに類する者として政令で定

めるものを除く。）である者は、別に

辞令を発せられない限り、同一の勤務

条件をもって、この法律の施行後の内
閣府、総務省、法務省、外務省、財務

省、文部科学省、厚生労働省、農林水

産省、経済産業省、国土交通省若しく

は環境省（以下この条において「新府

省」という。）又はこれに置かれる部

局若しくは機関のうち、この法律の施

行の際現に当該職員が属する従前の府

省又はこれに置かれる部局若しくは機

関の相当の新府省又はこれに置かれる

部局若しくは機関として政令で定める

ものの相当の職員となるものとする。

（別に定める経過措置）

第三十条 第二条から前条までに規定す

るもののほか、この法律の施行に伴い

必要となる経過措置は、別に法律で定

める。

附 則 

（平成一一年一二月八日法律第一

五一号） 抄

（施行期日）

第一条 この法律は、平成十二年四月一

日から施行する。

第四条 この法律の施行前にした行為に

対する罰則の適用については、なお従
前の例による。

제3조(직원의 신분인계) 이 법률의 시행 
시 현재 종전의 총리부, 법무성, 외무
성, 대장성, 문부성, 후생성, 후생수산
성, 통상산업성, 운수성, 우정성, 노동
성, 건설성 또는 자치성(이하 이 조에
서 “종전의 부성(府省)”이라 한다)
의 직원(「국가행정조직법」(1948년 
법률 제120호) 제8조의 심의회 등의 
회장 또는 위원장 및 위원, 중앙방재회
의의 위원, 일본공업표준조사회의 회장 
및 위원과 이에 준하는 자로서 정령으
로 정하는 것을 제외한다)인 자는 별
도로 임명되지 아니하는 한, 동일한 근
무조건으로 이 법률 시행 후의 내각부, 
총무성, 법무성, 외무성, 재무성, 문부
과학성, 후생노동성, 농림수산성, 경제
산업성, 국토교통성 및 환경성(이하 이 
조에서 “신부성(新府省)”이라 한다) 
또는 이에 설치되는 부국(部局) 및 기
관 중 이 법률의 시행 시 현재 해당 
직원이 속하는 종전의 부성 또는 이에 
설치되는 부국 및 기관에 상당한 신부
성 또는 이에 설치된 부국 및 기관으
로 정령으로 정하는 것의 상당한 직원
이 되는 것으로 한다.

제30조(별도로 정하는 경과조치) 제2조
부터 전조까지에서 규정하는 사항 외
에, 이 법률의 시행에 따라 필요한 경
과조치는 별도로 법률로 정한다.

부칙
(1999년 12월 8일 법률 제151호)

초

제1조(시행기일) 이 법률은 2000년 4월 
1일부터 시행한다.

제4조 이 법률의 시행 전에 한 행위에 대
한 벌칙의 적용에 관해서는 종전의 예
에 따른다. 
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附 則 

（平成一一年一二月二二日法律第

一六〇号） 抄

（施行期日）

第一条 この法律（第二条及び第三条を

除く。）は、平成十三年一月六日から

施行する。

附 則 

（平成一二年五月三一日法律第九

一号）

（施行期日）

１ この法律は、商法等の一部を改正す

る法律（平成十二年法律第九十号）の

施行の日から施行する。

（経過措置）

２ この法律の施行の日が独立行政法人

農林水産消費技術センター法（平成十

一年法律第百八十三号）附則第八条の

規定の施行の日前である場合には、第

三十一条のうち農林物資の規格化及び

品質表示の適正化に関する法律第十九

条の五の二、第十九条の六第一項第四

号及び第二十七条の改正規定中「第二

十七条」とあるのは、「第二十六条」

とする。

附 則 

（平成一二年一一月二七日法律第

一二六号） 抄

（施行期日）

第一条 この法律は、公布の日から起算

して五月を超えない範囲内において政

令で定める日から施行する。

（罰則に関する経過措置）

第二条 この法律の施行前にした行為に

対する罰則の適用については、なお従
前の例による。

부칙
(1999년 12월 22일 법률 제160호)

초

제1조(시행기일) 이 법률(제2조 및 제3
조를 제외한다)은 2001년 1월 6일부
터 시행한다.

부칙
(2000년 5월 31일 법률 제91호)

1(시행기일) 이 법률은 「상법 등의 일부
를 개정하는 법률」(2000년 법률 제
90호)의 시행일부터 시행한다. 

2(경과조치) 이 법률의 시행일이 「독립
행정법인 농림수산소비기술센터법」
(1999년 법률 제183호) 부칙 제8조
의 시행일 전인 경우에는 제31조 중 
「농림물자의 규격화 및 품질표시의 
적정화에 관한 법률」 제19조의5의2, 
제19조의6제1항제4호 및 제27조의 개
정규정 중 “제27조”는 “제26조”
로 한다. 

부칙
(2000년 11월 27일 법률 제126호)

초

제1조(시행기일) 이 법률은 공포일부터 
기산하여 5월을 초과하지 아니하는 범
위 내에서 정령으로 정하는 날부터 시
행한다. 

제2조(벌칙에 관한 경과조치) 이 법률의 
시행 전에 한 행위에 대한 벌칙의 적
용에 관해서는 종전의 예에 따른다. 
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附 則 

（平成一三年六月二九日法律第八

七号） 抄

（施行期日）

第一条 この法律は、公布の日から起算

して一月を超えない範囲内において政

令で定める日から施行する。

（検討）

第二条 政府は、この法律の施行後五年

を目途として、この法律による改正後

のそれぞれの法律における障害者に係

る欠格事由の在り方について、当該欠

格事由に関する規定の施行の状況を勘

案して検討を加え、その結果に基づい

て必要な措置を講ずるものとする。

（再免許に係る経過措置）

第三条 この法律による改正前のそれぞ

れの法律に規定する免許の取消事由に

より免許を取り消された者に係る当該

取消事由がこの法律による改正後のそ

れぞれの法律により再免許を与えるこ

とができる取消事由（以下この条にお

いて「再免許が与えられる免許の取消

事由」という。）に相当するものであ

るときは、その者を再免許が与えられ

る免許の取消事由により免許が取り消

された者とみなして、この法律による

改正後のそれぞれの法律の再免許に関
する規定を適用する。

（罰則に係る経過措置）

第四条 この法律の施行前にした行為に

対する罰則の適用については、なお従
前の例による。

附 則 

（平成一四年七月三一日法律第九

六号） 抄

（施行期日）

第一条 この法律は、公布の日から起算

부칙
(2001년 6월 29일 법률 제87호)

초

제1조(시행기일) 이 법률은 공포일부터 
기산하여 1월을 초과하지 아니하는 범
위 내에서 정령으로 정하는 날부터 시
행한다. 

제2조(검토) 정부는 이 법률의 시행 후 5
년을 목표로, 이 법률에 따른 개정 후 
각각의 법률에 있어서 장애인과 관련
된 결격사유의 형식에 관하여 해당 결
격사유에 관한 규정의 시행상황을 감
안하여 검토한 후에, 그 결과에 기초하
여 필요한 조치를 강구하여야 한다.

제3조(재면허와 관련된 경과조치) 이 법
률에 따른 개정 전 각각의 법률에서 
규정하는 면허취소사유에 의하여 면허
가 취소된 자와 관련된 해당 취소사유
가 이 법률에 따른 개정 후 각각의 법
률에 따라 재면허를 부여할 수 있는 
취소사유(이하 이 조에서 “재면허가 
부여되는 면허취소사유”라 한다)에 
상당하는 것인 경우에는 그 자를 재면
허가 부여되는 면허취소사유에 의하여 
면허가 취소된 자로 보아 이 법률에 
따른 개정 후 각각의 법률의 재면허에 
관한 규정을 적용한다.

제4조(벌칙과 관련된 경과조치) 이 법률
의 시행 전에 한 행위에 대한 벌칙의 
적용에 관해서는 종전의 예에 따른다. 

부칙
(2002년 7월 31일 법률 제96호)

초

제1조(시행기일) 이 법률은 공포일부터 



의약품, 의료기기 등의 품질, 유효성 및 안전성의 확보에 관한 법률 [일본]

- 249 -

して三年を超えない範囲内において政

令で定める日から施行する。ただし、

次の各号に掲げる規定は、当該各号に

定める日から施行する。

一 第一条及び第三条の規定（第三号
に掲げる改正規定を除く。）並び

に附則第三条、第四条、第六条、

第七条及び第二十八条から第二十

九条の二までの規定 公布の日から

起算して一年を超えない範囲内に

おいて政令で定める日

二 附則第二条第二項、第五条、第十

七条、第二十七条及び第三十条か

ら第三十二条までの規定 公布の日

（検討）

第二条 政府は、この法律の施行後三年

を目途として、第二条の規定による改

正後の薬事法（以下「新薬事法」とい

う。）及び第三条の規定による改正後

の安全な血液製剤の安定供給の確保等

に関する法律の規定の施行の状況を勘

案し、医薬品、医薬部外品、化粧品又

は医療機器の使用による保健衛生上の

危害の発生又は拡大を適確に防止する

ための安全性の確保に係る体制及び血

液製剤の製造に関する体制の在り方を

含め、これらの法律の規定について、

検討を加え、必要があると認めるとき

は、その結果に基づいて所要の措置を

講ずるものとする。

２ 政府は、血液製剤をはじめとする生

物由来製品による健康被害及び採血事

業者の採血により献血者に生じた健康

被害の救済の在り方について、速やか

に、検討を加え、その結果に基づいて

法制の整備その他の必要な措置を講ず

るものとする。

（第一条の規定による改正に伴う経過措

置）

第三条 第一条の規定の施行の際現に同

条の規定による改正前の薬事法第十五

条第二項の承認を受けている者は、第

기산하여 3년을 초과하지 아니하는 범
위 내에서 정령으로 정하는 날부터 시
행한다. 다만, 다음 각 호에서 정하는 
규정은 해당 각 호에서 정하는 날부터 
시행한다.
1. 제1조 및 제3조(제3호에서 정하는 

개정규정을 제외한다)과 부칙 제3
조, 제4조, 제6조, 제7조 및 제28
조부터 제29조의2까지의 규정: 
공포일부터 기산하여 1년을 초과
하지 아니하는 범위 내에서 정령
으로 정하는 날 

2. 부칙 제2조제2항, 제5조, 제17조, 
제27조 및 제30조부터 제32조까
지의 규정: 공포일 

제2조(검토) ① 정부는 이 법률의 시행 
후 3년을 목표로, 제2조에 따른 개정 
후 「약사법」(이하 “「신약사법」”
이라 한다) 및 제3조에 따른 개정 후 
「안전한 혈액제제의 안정공급확보 등
에 관한 법률」 규정의 시행상황을 감
안하여 의약품, 의약부외품, 화장품 또
는 의료기기의 사용에 따른 보건위생
상 위해의 발생 또는 확대를 확실히 
방지하기 위한 안전성의 확보와 관련
된 체제 및 혈액제제의 제조에 관한 
체제의 존재형식을 포함하여 이러한 
법률의 규정에 관하여 검토한 후에, 필
요하다고 인정하는 때에는 그 결과에 
기초하여 필요한 조치를 강구하여야 
한다.
② 정부는 혈액제제를 비롯한 생물유래
제품에 의한 건강피해 및 채혈사업자의 
채혈에 의하여 헌혈자에게 발생한 건강
피해의 구제형식에 관하여 신속하게 검
토하고, 그 결과에 기초하여 법제정비 
및 기타 필요한 조치를 강구하여야 한
다.

제3조(제1조에 따른 개정에 수반한 경과
조치) 제1조의 시행 시 현재 동조에 
따른 개정 전 「약사법」 제15조제2항
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一条の規定による改正後の薬事法第六

十八条の二第一項の承認を受けたもの

とみなす。

第四条 第一条の規定の施行の際現に存

する医薬品、医薬部外品、化粧品又は

医療用具で、その容器若しくは被包又

はこれらに添付される文書に同条の規

定による改正後の薬事法第六十八条の

三各号又は第六十八条の四各号に掲げ

る事項が記載されていないものについ

ては、第一条の規定の施行の日から起

算して一年間は、同条の規定による改

正後の薬事法第六十八条の七並びに第

六十八条の九第三項及び第四項の規定

は適用しない。

（第一条の規定の施行前の準備）

第五条 第一条の規定による改正後の薬
事法第二条第五項の生物由来製品若し

くは同条第六項の特定生物由来製品の

指定又は同法第六十八条の五において

準用する同法第四十二条第一項の基準

の設定については、厚生労働大臣は、

第一条の規定の施行前においても薬
事・食品衛生審議会の意見を聴くこと

ができる。

２ 第一条の規定による改正後の薬事法

第六十八条の二第一項の承認又は同条
第二項において準用する同法第八条第

三項ただし書の許可の手続は、第一条
の規定の施行前においても行うことが

できる。

（第二条の規定による改正に伴う経過措

置）

第八条 第二条の規定の施行の際現に医
薬品（新薬事法第二十三条の二第一項

に規定する医薬品を除く。以下この条
において同じ。）、医薬部外品、化粧

品又は医療機器（同項に規定する医療

機器を除く。以下この条において同

じ。）について第二条の規定による改

正前の薬事法（以下「旧薬事法」とい

う。）第十二条の許可（旧薬事法第二

의 승인을 받은 자는 제1조에 따른 개
정 후 「약사법」제68조의2제1항의 
승인을 받은 것으로 본다. 

제4조 제1조의 시행 시 현재 존재하는 
의약품, 의약부외품, 화장품 또는 의료
용구로서, 그 용기 및 피포 또는 이에 
첨부되는 문서에 동조에 따른 개정 후 
「약사법」제68조의3각 호 또는 제68
조의4 각 호에서 정하는 사항이 기재
되어 있지 아니한 것에 대해서는 제1
조의 시행일부터 기산하여 1년 동안은 
동조에 따른 개정 후 「약사법」제68
조의7과 제68조의9제3항 및 제4항은 
적용하지 아니한다. 

제5조(제1조의 시행 전 준비) ① 제1조
에 따른 개정 후 「약사법」제2조제5
항의 생물유래제품 및 동조 제6항의 
특정생물유래제품의 지정 또는 동법 
제68조의5에서 준용하는 동법 제42조
제1항의 기준의 설정에 관해서는 후생
노동대신은 제1조의 시행 전이라도 약
사・식품위생심의회의 의견을 들을 수 
있다. 

② 제1조에 따른 개정 후 「약사법」
제68조의2제1항의 승인 또는 동조 제
2항에서 준용하는 동법 제8조제3항 단
서의 허가 절차는 제1조의 시행 전이
라도 이행할 수 있다.

제8조(제2조에 따른 개정에 수반한 경과
조치) ① 제2조의 시행 시 현재 의약
품(「신약사법」제23조의2제1항에서 
규정하는 의약품을 제외한다. 이하 이 
조에서 같다), 의약부외품, 화장품 또
는 의료기기(동항에서 규정하는 의료
기기를 제외한다. 이하 이 조에서 같
다)에 대하여 제2조에 따른 개정 전 
「약사법」(이하 “구약사법”이라 한
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十条の二の規定に基づき定められた修

理に係る特例による旧薬事法第十二条
の許可を除く。以下この条及び附則第

十一条において同じ。）及び旧薬事法

第十四条の承認を受けている者（附則

第十六条の規定によりなお従前の例に

よることとされた旧薬事法の相当規定

による許可又は承認を受けた者を含

む。以下この条、附則第十一条及び第

十三条において同じ。）は、当該品目

に係る新薬事法第十二条及び第十三条
の許可並びに新薬事法第十四条の承認

を受けたものとみなす。この場合にお

いて、当該品目に係る新薬事法第十二

条第二項、第十三条第三項及び第十四

条第六項に規定する期間は、旧薬事法

第十二条第三項に規定する期間の残存

期間とする。

２ 第二条の規定の施行の際現に医薬
品、医薬部外品、化粧品又は医療機器

について旧薬事法第十四条（旧薬事法

第二十三条において準用する場合を含

む。）の承認を受け、かつ、旧薬事法

第十二条又は第二十二条の許可を受け

ていない者は、当該品目に係る新薬事

法第十四条第六項の調査を受けたとき

は、同条の承認を受けたものとみな

す。

３ 第二条の規定の施行の際現に医薬
品、医薬部外品、化粧品又は医療機器

について旧薬事法第十九条の二の承認

を受けている者は、当該品目を輸入す

る者が旧薬事法第二十二条の許可を受

けているときは、当該品目に係る新薬
事法第十九条の二の承認を受けたもの

とみなす。この場合において、当該品

目に係る同条第五項において準用する

新薬事法第十四条第六項に規定する期

間は、旧薬事法第二十二条第三項に規

定する期間の残存期間とする。

４ 第二条の規定の施行の際現に医薬
品、医薬部外品、化粧品又は医療機器

について旧薬事法第十九条の二の承認

다)제12조의 허가(「구약사법」제20
조의2의 규정에 기초하여 정한 수리와 
관련된 특례에 따른 「구약사법」제12
조의 허가를 제외한다. 이하 이 조 및 
부칙 제11조에서 같다) 및 「구약사
법」제14조의 승인을 받은 자(부칙 제
16조에 따라 종전의 예에 따르게 되는 
「구약사법」의 상당 규정에 따른 허
가 또는 승인을 받은 자를 포함한다. 
이하 이 조, 부칙 제11조 및 제13조에
서 같다)는 해당 품목과 관련된 「신
약사법」제12조 및 제13조의 허가 또
는 「신약사법」제14조의 승인을 받은 
것으로 본다. 이 경우에, 해당 품목과 
관련된 「신약사법」제12조제2항, 제
13조제3항 및 제14조제6항에서 규정
하는 기간은 「구약사법」제12조제3항
에서 규정하는 기간의 잔존기간으로 
한다. 
② 제2조의 시행 시 현재 의약품, 의약
부외품, 화장품 또는 의료기기에 대하
여 「구약사법」제14조(「구약사법」
제23조에서 준용하는 경우를 포함한
다)의 승인을 받고, 「구약사법」제12
조 또는 제22조의 허가를 받지 아니한 
자는 해당 품목과 관련된 「신약사법」
제14조제6항의 조사를 받은 때에는 동
조의 승인을 받은 것으로 본다.

③ 제2조의 시행 시 현재 의약품, 의약
부외품, 화장품 또는 의료기기에 대하
여 「구약사법」제19조의2의 승인을 
받은 자는 해당 품목을 수입하는 자가 
「구약사법」제22조의 허가를 받은 때
에는 해당 품목과 관련된 「신약사법」
제19조의2의 승인을 받은 것으로 본
다. 이 경우에, 해당 품목과 관련된 동
조 제5항에서 준용하는 「신약사법」
제14조제6항에서 규정하는 기간은 
「구약사법」제22조제3항에서 규정하
는 기간의 잔존기간으로 한다.

④ 제2조의 시행 시 현재 의약품, 의약
부외품, 화장품 또는 의료기기에 대하
여 「구약사법」제19조의2의 승인을 
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を受けている者は、当該品目を輸入す

ることにつき旧薬事法第二十二条の許

可を受けている者がない場合には、当
該品目に係る新薬事法第十九条の二第

五項において準用する新薬事法第十四

条第六項の調査を受けたときは、同条
の承認を受けたものとみなす。

５ 第二条の規定の施行の際現に医薬
品、医薬部外品、化粧品又は医療機器

について旧薬事法第二十二条の許可及

び旧薬事法第二十三条において準用す

る旧薬事法第十四条の承認を受けてい

る者は、当該品目に係る新薬事法第十

二条の許可及び新薬事法第十四条の承

認を受けたものとみなす。この場合に

おいて、当該品目に係る新薬事法第十

二条第二項及び第十四条第六項に規定

する期間は、旧薬事法第二十二条第三

項に規定する期間の残存期間とする。

第九条 第二条の規定の施行の際現に旧
薬事法第十三条の三の許可を受けてい

る者は、当該品目に係る新薬事法第十

四条の三第一項の規定による新薬事法

第十四条第一項の承認を受けたものと

みなす。

第十条 第二条の規定の施行前にその製

造所を廃止し、休止し、若しくは休止

した製造所を再開し、又は医薬品製造

管理者、医薬部外品、化粧品若しくは

医療用具の製造所の責任技術者その他

旧薬事法第十九条に規定する厚生労働
省令で定める事項を変更した医薬品、

医薬部外品、化粧品又は医療用具の製

造業者又は輸入販売業者であって、同

条（旧薬事法第二十三条において準用

する場合を含む。）の規定による届出

をしていないものについては、新薬事

法第十九条第二項（新薬事法第四十条
の三において準用する場合を含む。）

の規定にかかわらず、なお従前の例に

よる。

第十一条 第二条の規定の施行の際現に

받은 자는 해당 품목을 수입하는 것에 
대하여 「구약사법」제22조의 허가를 
받은 자가 없는 경우에는 해당 품목과 
관련된 「신약사법」제19조의2제5항에
서 준용하는 「신약사법」제14조제6항
의 조사를 받은 때에는 동조의 승인을 
받은 것으로 본다.

⑤ 제2조의 시행 시 현재 의약품, 의약
부외품, 화장품 또는 의료기기에 대하
여 「구약사법」제22조의 허가 및 
「구약사법」제23조에서 준용하는 
「구약사법」제14조의 승인을 받은 자
는 해당 품목과 관련된 「신약사법」제
12조의 허가 및 「신약사법」제14조의 
승인을 받은 것으로 본다. 이 경우에, 
해당 품목과 관련된 「신약사법」제12
조제2항 및 제14조제6항에서 규정하는 
기간은 「구약사법」제22조제3항에서 
규정하는 기간의 잔존기간으로 한다. 

제9조 제2조의 시행 시 현재 「구약사
법」제13조의3의 허가를 받은 자는 해
당 품목과 관련된 「신약사법」제14조
의3제1항에 따른 「신약사법」제14조
제1항의 승인을 받은 것으로 본다.

제10조 제2조의 시행 전에 그 제조소를 
폐지, 휴지 또는 휴지한 제조소를 재개
하거나 의약품제조관리자, 의약부외품, 
화장품 또는 의료용구 제조소의 책임
기술자 및 기타 「구약사법」제19조에
서 규정하는 후생노동성령으로 정하는 
사항을 변경한 의약품, 의약부외품, 화
장품 또는 의료용구의 제조업자 또는 
수입판매업자로서 동조(「구약사법」
제23조에서 준용하는 경우를 포함한
다)의 규정에 따른 신고를 하지 아니
한 자에 대해서는 「신약사법」제19조
제2항(「신약사법」제40조의3에서 준
용하는 경우를 포함한다)의 규정에도 
불구하고, 종전의 예에 따른다.

제11조 ① 제2조의 시행 시 현재 「신약
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新薬事法第二十三条の二第一項に規定

する医薬品又は医療機器について旧薬
事法第十二条の許可及び旧薬事法第十

四条の承認を受けている者は、当該品

目に係る新薬事法第十二条及び第十三

条の許可並びに第二十三条の二の認証

を受けたものとみなす。この場合にお

いて、当該品目に係る新薬事法第十二

条第二項、第十三条第三項及び第二十

三条の二第三項に規定する期間は、旧
薬事法第十二条第三項に規定する期間

の残存期間とする。

２ 第二条の規定の施行の際現に新薬事

法第二十三条の二第一項に規定する医
薬品又は医療機器について旧薬事法第

十四条（旧薬事法第二十三条において

準用する場合を含む。）の承認を受

け、かつ、旧薬事法第十二条又は第二

十二条の許可を受けていない者は、当
該品目に係る新薬事法第二十三条の二

第三項の調査を受けたときは、同条の

認証を受けたものとみなす。

３ 第二条の規定の施行の際現に新薬事

法第二十三条の二第一項に規定する医
薬品又は医療機器について旧薬事法第

十九条の二の承認を受けている者は、

当該品目を輸入する者が旧薬事法第二

十二条の許可を受けているときは、当
該品目に係る新薬事法第二十三条の二

の認証を受けたものとみなす。この場

合において、当該品目に係る同条第三

項に規定する期間は、旧薬事法第二十

二条第三項に規定する期間の残存期間

とする。

４ 第二条の規定の施行の際現に新薬事

法第二十三条の二第一項に規定する医
薬品又は医療機器について旧薬事法第

十九条の二の承認を受けている者は、

当該品目を輸入することにつき旧薬事

法第二十二条の許可を受けている者が

ない場合には、当該品目に係る新薬事

法第二十三条の二第三項の調査を受け

たときは、同条の認証を受けたものと

사법」제23조의2제1항에서 규정하는 
의약품 또는 의료기기에 대하여 「구
약사법」제12조의 허가 및 「구약사
법」제14조의 승인을 받은 자는 해당 
품목과 관련된 「신약사법」제12조 및 
제13조의 허가 또는 제23조의2의 인
증을 받은 것으로 본다. 이 경우에, 해
당 품목과 관련된 「신약사법」제12조
제2항, 제13조제3항 및 제23조의2제3
항에서 규정하는 기간은 「구약사법」
제12조제3항에서 규정하는 기간의 잔
존기간으로 한다.

② 제2조의 시행 시 현재 「신약사
법」제23조의2제1항에서 규정하는 의
약품 또는 의료기기에 대하여 「구약사
법」제14조(「구약사법」제23조에서 
준용하는 경우를 포함한다)의 승인을 
받고, 「구약사법」제12조 또는 제22
조의 허가를 받지 아니한 자는 해당 품
목과 관련된 「신약사법」제23조의2제
3항의 조사를 받은 때에는 동조의 인
증을 받은 것으로 본다.

③ 제2조의 시행 시 현재 「신약사
법」제23조의2제1항에서 규정하는 의
약품 또는 의료기기에 대하여 「구약사
법」제19조의2의 승인을 받은 자는 해
당 품목을 수입하는 자가 「구약사법」
제22조의 허가를 받은 때에는 해당 품
목과 관련된 「신약사법」제23조의2의 
인증을 받은 것으로 본다. 이 경우에, 
해당 품목과 관련된 동조 제3항에서 
규정하는 기간은 「구약사법」제22조
제3항에서 규정하는 기간의 잔존기간
으로 한다.

④ 제2조의 시행 시 현재 「신약사
법」제23조의2제1항에서 규정하는 의
약품 또는 의료기기에 대하여 「구약사
법」제19조의2의 승인을 받은 자는 해
당 품목을 수입하는 것에 대하여 「구
약사법」제22조의 허가를 받은 자가 
없는 경우에는 해당 품목과 관련된 
「신약사법」제23조의2제3항의 조사를 
받은 때에는 동조의 인증을 받은 것으
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みなす。

５ 第二条の規定の施行の際現に新薬事

法第二十三条の二第一項に規定する医
薬品又は医療機器について旧薬事法第

二十二条の許可及び旧薬事法第二十三

条において準用する旧薬事法第十四条
の承認を受けている者は、当該品目に

係る新薬事法第十二条の許可及び新薬
事法第二十三条の二の認証を受けたも

のとみなす。この場合において、当該

品目に係る新薬事法第十二条第二項及

び第二十三条の二第三項に規定する期

間は、旧薬事法第二十二条第三項に規

定する期間の残存期間とする。

第十二条 第二条の規定の施行の際現に

旧薬事法第三十九条第一項の届出を

行っている者は、新薬事法第三十九条
の三第一項の届出を行ったものとみな

す。

第十三条 第二条の規定の施行の際現に

旧薬事法第二十条の二の規定に基づき

定められた修理に係る特例による旧薬
事法第十二条の許可を受けている者

は、新薬事法第四十条の二の許可を受

けたものとみなす。この場合におい

て、同条第三項に規定する期間は、旧
薬事法第十二条第三項に規定する期間

の残存期間とする。

第十四条 第二条の規定の施行の際現に

存する医薬品、医薬部外品、化粧品又

は医療用具で、その容器若しくは被包

又はこれらに添付される文書に旧薬事

法の規定に適合する表示がされている

ものについては、同条の規定の施行の

日から起算して二年間は、引き続き旧
薬事法の規定に適合する表示がされて

いる限り、新薬事法の規定に適合する

表示がされているものとみなす。

２ 医薬品、医薬部外品、化粧品又は医
療機器に使用される容器若しくは被包

又はこれらに添付される文書であっ

로 본다.

⑤ 제2조의 시행 시 현재 「신약사
법」제23조의2제1항에서 규정하는 의
약품 또는 의료기기에 대하여 「구약사
법」제22조의 허가 및 「구약사법」제
23조에서 준용하는 「구약사법」제14
조의 승인을 받은 자는 해당 품목과 관
련된 「신약사법」제12조의 허가 및 
「신약사법」제23조의2의 인증을 받은 
것으로 본다. 이 경우에, 해당 품목과 
관련된 「신약사법」제12조제2항 및 
제23조의2제3항에서 규정하는 기간은 
「구약사법」제22조제3항에서 규정하
는 기간의 잔존기간으로 한다. 

제12조 제2조의 시행 시 현재 「구약사
법」제39조제1항의 신고를 한 자는 자
는 「신약사법」제39조의3제1항의 신
고를 한 것으로 본다.

제13조 제2조의 시행 시 현재 「구약사
법」 제20조의2의 규정에 기초하여 정
한 수리와 관련된 특례에 따른 「구약
사법」 제12조의 허가를 받은 자는 
「신약사법」제40조의2의 허가를 받은 
것으로 본다. 이 경우에, 동조 제3항에
서 규정하는 기간은 「구약사법」제12
조제3항에서 규정하는 기간의 잔존기
간으로 한다. 

제14조 제2조의 시행 시 현재 존재하는 
의약품, 의약부외품, 화장품 또는 의료
용구로서, 그 용기 및 피포 또는 이에 
첨부되는 문서에 「구약사법」의 규정
에 적합한 표시가 되어 있는 것에 대
해서는 동조 규정의 시행일부터 기산
하여 2년 동안은 계속하여 「구약사
법」의 규정에 적합한 표시가 되어 있
는 한, 「신약사법」의 규정에 적합한 
표시가 되어 있는 것으로 본다.

② 의약품, 의약부외품, 화장품 또는 의
료기기에 사용되는 용기 및 피포 또는 
이에 첨부되는 문서로서, 제2조의 시행 
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て、第二条の規定の施行の際現に旧薬
事法の規定に適合する表示がされてい

るものが、同条の規定の施行の日から

起算して一年以内に医薬品、医薬部外

品、化粧品又は医療機器の容器若しく

は被包又はこれらに添付される文書と

して使用されたときは、同条の規定の

施行の日から起算して二年間は、引き

続き旧薬事法の規定に適合する表示が

されている限り、新薬事法の規定に適

合する表示がされているものとみな

す。

第十五条 第二条の規定の施行前に旧薬
事法第十四条第三項（同条第七項並び

に旧薬事法第十九条の二第四項及び第

二十三条において準用する場合を含

む。）の規定により行われた承認（医
療機器を対象とするものに限る。）の

申請に係る資料については、新薬事法

第十四条第三項後段（同条第九項及び

新薬事法第十九条の二第五項において

準用する場合を含む。）の規定は、適

用しない。

２ 第二条の規定の施行前に旧薬事法第

十四条の四第一項（旧薬事法第十九条
の四及び第二十三条において準用する

場合を含む。）の規定により行われた

再審査（医療機器を対象とするものに

限る。以下この項において同じ。）の

申請に係る資料並びに第二条の規定の

施行後に新薬事法第十四条の四五第一

項（新薬事法第十九条の四において準

用する場合を含む。）の規定により行

われる再審査の申請に係る資料のうち

第二条の規定の施行前に収集され、又

は作成されたもの及び同条の規定の施

行の際現に収集され、又は作成されて

いるものについては、新薬事法第十四

条の四第四項後段（新薬事法第十九条
の四において準用する場合を含む。）

の規定は、適用しない。

３ 第二条の規定の施行前に旧薬事法第

十四条の五第一項（旧薬事法第十九条

시 현재 「구약사법」의 규정에 적합한 
표시가 되어 있는 것이 동조 규정의 시
행일부터 기산하여 1년 이내에 의약품, 
의약부외품, 화장품 또는 의료기기의 
용기 및 피포 또는 이에 첨부되는 문서
로 사용된 때에는 동조 규정의 시행일
부터 기산하여 2년 동안은 계속하여 
「구약사법」의 규정에 적합한 표시가 
되어 있는 한, 「신약사법」의 규정에 
적합한 표시가 되어 있는 것으로 본다.

제15조 제2조의 시행 전에 「구약사법」
제14조제3항(동조 제7항과 「구약사
법」제19조의2제4항 및 제23조에서 
준용하는 경우를 포함한다)의 규정에 
따라 된 승인(의료기기를 대상으로 하
는 것만 해당한다)의 신청과 관련된 
자료에 대해서는 「신약사법」제14조
제3항 후단(동조 제9항 및 「신약사
법」제19조의2제5항에서 준용하는 경
우를 포함한다)의 규정은 적용하지 아
니한다.

② 제2조의 시행 전에 「구약사법」제
14조의4제1항(「구약사법」제19조의4 
및 제23조에서 준용하는 경우를 포함
한다)의 규정에 따라 된 재심사(의료기
기를 대상으로 하는 것만 해당한다. 이
하 이 항에서 같다) 신청과 관련된 자
료 및 제2조의 시행 후에 「신약사
법」제14조의45제1항(「신약사법」제
19조의4에서 준용하는 경우를 포함한
다)의 규정에 따라 되는 재심사 신청과 
관련된 자료 중 제2조의 시행 전에 수
집 또는 작성된 것 및 동조의 시행 시 
현재 수집 또는 작성되어 있는 것에 대
해서는 「신약사법」제14조의4제4항 
후단(「신약사법」제19조의4에서 준용
하는 경우를 포함한다)의 규정은 적용
하지 아니한다.

③ 제2조의 시행 전에 「구약사법」제
14조의5제1항(「구약사법」제19조의4 
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の四及び第二十三条において準用する

場合を含む。以下この項において同

じ。）の規定により再評価（医療機器

を対象とするものに限る。）を受ける

べき者が提出した資料及び第二条の規

定の施行前に旧薬事法第十四条の五第

一項の規定により公示された医療機器

に係る再評価を受けるべき者が第二条
の規定の施行後に提出する資料につい

ては、新薬事法第十四条の六第四項

（新薬事法第十九条の四において準用

する場合を含む。）の規定は、適用し

ない。

４ 第二条の規定の施行前に旧薬事法第

八十条の三第二項の規定により届け出

られた計画に係る同条第一項の治験の

依頼については、新薬事法第八十条の

二第三項の規定にかかわらず、なお従
前の例による。

５ 第二条の規定の施行前に旧薬事法第

八十条の三第一項の治験の依頼を受け

た者又は当該治験の依頼をした者につ

いては、新薬事法第八十条の二第四項

又は第五項の規定にかかわらず、なお

従前の例による。

第十六条 第二条の規定の施行前にされ

た旧薬事法第十二条、第十八条（旧薬
事法第二十三条において準用する場合

を含む。）若しくは第二十二条の許可

の申請であって、第二条の規定の施行

の際、許可をするかどうかの処分がさ

れていないもの又は旧薬事法第十四条
第一項（旧薬事法第二十三条において

準用する場合を含む。）若しくは第七

項（旧薬事法第十九条の二第四項及び

第二十三条において準用する場合を含

む。）若しくは第十九条の二の承認の

申請であって、第二条の規定の施行の

際、承認をするかどうかの処分がされ

ていないものについてのこれらの処分

については、なお従前の例による。

（第二条の規定の施行前の準備）

및 제23조에서 준용하는 경우를 포함
한다. 이하 이 항에서 같다)의 규정에 
따라 재평가(의료기기를 대상으로 하는 
것만 해당한다)를 받아야 하는 자가 제
출한 자료 및 제2조의 시행 전에 「구
약사법」제14조의5제1항에 따라 공시
된 의료기기와 관련된 재평가를 받아야 
하는 자가 제2조의 시행 후에 제출하
는 자료에 대해서는 「신약사법」제14
조의6제4항(「신약사법」제19조의4에
서 준용하는 경우를 포함한다)의 규정
은 적용하지 아니한다.

④ 제2조의 시행 전에 「구약사법」제
80조의3제2항에 따라 신고된 계획과 
관련된 동조 제1항의 치험 의뢰에 대
해서는 「신약사법」제80조의2제3항에
도 불구하고, 종전의 예에 따른다.

⑤ 제2조의 시행 전에 「구약사법」제
80조의3제1항의 치험 의뢰를 받은 자 
또는 해당 치험 의뢰를 한 자에 대해서
는 「신약사법」제80조의2제4항 또는 
제5항에도 불구하고, 종전의 예에 따른
다.

제16조 제2조의 시행 전에 된「구약사
법」제12조, 제18조(「구약사법」제
23조에서 준용하는 경우를 포함한다) 
및 제22조의 허가의 신청으로서, 제2
조의 시행 시, 허가를 할지 여부의 처
분이 되지 아니한 것 또는 「구약사
법」제14조제1항(「구약사법」제23조
에서 준용하는 경우를 포함한다) 및 
제7항(「구약사법」제19조의2제4항 
및 제23조에서 준용하는 경우를 포함
한다), 제19조의2의 승인의 신청으로
서, 제2조의 시행 시, 승인을 할지 여
부의 처분이 되지 아니한 것에 대한 
이러한 처분에 관해서는 종전의 예에 
따른다.
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第十七条 新薬事法第二条第五項の高度

管理医療機器、同条第六項の管理医療

機器、同条第七項の一般医療機器若し

くは同条第八項の特定保守管理医療機

器の指定又は新薬事法第四十一条第三

項の基準の設定については、厚生労働
大臣は、第二条の規定の施行前におい

ても薬事・食品衛生審議会の意見を聴
くことができる。

２ 新薬事法第十三条の三第一項の認

定、新薬事法第二十三条の二第一項の

登録及び新薬事法第三十九条第一項の

許可の手続は、第二条の規定の施行前

においても行うことができる。

（処分等の効力）

第三十条 この法律（附則第一条各号に

掲げる規定については、当該規定）の

施行前に改正前のそれぞれの法律（こ

れに基づく命令を含む。以下この条に

おいて同じ。）の規定によってした処
分、手続その他の行為であって、改正

後のそれぞれの法律の規定に相当の規

定があるものは、この附則に別段の定

めがあるものを除き、改正後のそれぞ

れの法律の相当の規定によってしたも

のとみなす。

（罰則に関する経過措置）

第三十一条 この法律（附則第一条各号
に掲げる規定については、当該規定）

の施行前にした行為及びこの法律の規

定によりなお従前の例によることとさ

れる場合におけるこの法律の施行後に

した行為に対する罰則の適用について

は、なお従前の例による。

（政令への委任）

第三十二条 この附則に規定するものの

ほか、この法律の施行に伴い必要な経
過措置は、政令で定める。

附 則 

（平成一四年一二月二〇日法律第

제17조(제2조의 시행 전 준비) ① 「신
약사법」제2조제5항의 고도관리의료기
기, 동조 제6항의 관리의료기기, 동조 
제7항의 일반의료기기 및 동조 제8항
의 특정보수관리의료기기의 지정 또는 
「신약사법」제41조제3항의 기준의 설
정에 관해서는 후생노동대신은 제2조
의 시행 전이라도 약사・식품위생심의
회의 의견을 들을 수 있다.

② 「신약사법」제13조의3제1항의 인
정, 「신약사법」제23조의2제1항의 등
록 및 「신약사법」제39조제1항의 허
가의 절차는 제2조의 시행 전이라도 
이행할 수 있다.

제30조(처분 등의 효력) 이 법률(부칙 
제1조 각 호에서 정하는 규정에 관해
서는 해당 규정)의 시행 전에 개정 전 
각각의 법률(이에 기초한 명령을 포함
한다. 이하 이 조에서 같다)의 규정에 
따라 한 처분, 절차 및 기타 행위로서, 
개정 후 각각의 법률의 규정에 상당한 
규정이 있는 것은 이 부칙에 별도의 
정함이 있는 것을 제외하고는 개정 후 
각각의 법률의 상당한 규정에 따라 한 
것으로 본다.

제31조(벌칙에 관한 경과조치) 이 법률
(부칙 제1조 각 호에서 정하는 규정에 
관해서는 해당 규정)의 시행 전에 한 
행위 및 이 법률의 규정에 따라 종전
의 예에 따르게 되는 경우에 있어서, 
이 법률의 시행 후에 한 행위에 대한 
벌칙의 적용에 대해서는 종전의 예에 
따른다. 

제32조(정령에 대한 위임) 이 부칙에서 
규정하는 사항 외에, 이 법률의 시행에 
따라 필요한 경과조치는 정령으로 정
한다. 

부칙
(2002년 12월 20일 법률 제192호)



의약품, 의료기기 등의 품질, 유효성 및 안전성의 확보에 관한 법률 [일본]

- 258 -

一九二号） 抄

（施行期日等）

第一条 この法律は、平成十六年四月一

日から施行する。ただし、第三十九

条、附則第四条、附則第十二条から第

十四条まで及び附則第三十三条の規定

は、平成十五年十月一日から施行す

る。

（薬事法の一部改正に伴う経過措置）

第二十七条 施行日前に旧薬事法の規定

によりした処分、手続その他の行為
は、前条の規定による改正後の薬事法

の相当する規定によりした処分、手続
その他の行為とみなす。

（政令への委任）

第三十三条 附則第三条、附則第四条、

附則第六条から第二十条まで、附則第

二十二条から第二十四条まで及び附則

第二十七条に定めるもののほか、機構

の設立に伴い必要な経過措置その他こ

の法律の施行に関し必要な経過措置

は、政令で定める。

附 則 

（平成一五年六月一一日法律第七

三号） 抄

（施行期日）

第一条 この法律は、公布の日から起算

して三月を超えない範囲内において政

令で定める日から施行する。ただし、

第二条の規定並びに附則第六条中地方

自治法（昭和二十二年法律第六十七

号）別表第一薬事法（昭和三十五年法

律第百四十五号）の項の改正規定、附

則第七条、第九条及び第十条の規定並

びに附則第十一条中食品安全基本法

（平成十五年法律第四十八号）第二十

四条第一項第八号の改正規定及び同法

附則第四条の改正規定は薬事法及び採

血及び供血あつせん業取締法の一部を

改正する法律（平成十四年法律第九十

초

제1조(시행기일 등) 이 법률은 2004년 4
월 1일부터 시행한다. 다만, 제39조, 
부칙 제4조, 부칙 제12조부터 제14조
까지 및 부칙 제33조는 2003년 10월 
1일부터 시행한다.

제27조(약사법의 일부개정에 따른 경과
조치) 시행일 전에 「구약사법」의 규
정에 따라 한 처분, 절차 및 기타 행위
는 전조에 따른 개정 후 「약사법」의 
상당 규정에 따라 한 처분, 절차 및 기
타 행위로 본다.

제33조(정령에 대한 위임) 부칙 제3조, 
부칙 제4조, 부칙 제6조부터 제20조까
지, 부칙 제22조부터 제24조까지 및 
부칙 제27조에서 정하는 사항 외에, 
기구의 설립에 따라 필요한 경과조치 
및 기타 이 법률의 시행에 관하여 필
요한 경과조치는 정령으로 정한다. 

부칙
(2003년 6월 11일 법률 제73호)

초

제1조(시행기일) 이 법률은 공포일부터 
기산하여 3개월을 초과하지 아니하는 
범위 내에서 정령으로 정하는 날부터 
시행한다. 다만, 제2조와 부칙 제6조 
중 「지방자치법」(1947년 법률 제67
호) 별표 제1 「약사법」(1960년 법
률 제145호) 항의 개정규정, 부칙 제7
조, 제9조 및 제10조와 부칙 제11조 
중 「식품안전기본법」(2003년 법률 
제48호)제24조제1항제8호의 개정규정 
및 동법 부칙 제4조의 개정규정은 
「약사법」 및 「채혈 및 공혈(供血) 
알선업단속법의 일부를 개정하는 법
률」(2002년 법률 제96호) 부칙 제1
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六号）附則第一条第一号に定める日又

はこの法律の施行の日のいずれか遅い

日から、第四条の規定は公布の日から

起算して一年を経過した日から施行す

る。

（検討）

第二条 政府は、この法律の施行後五年

を経過した場合において、第一条から

第五条までの規定による改正後の規定

の施行の状況等について検討を加え、

必要があると認めるときは、その結果

に基づいて所要の措置を講ずるものと

する。

（罰則の適用に関する経過措置）

第四条 この法律の施行前にした行為に

対する罰則の適用については、なお従
前の例による。

（政令への委任）

第五条 この附則に規定するもののほ

か、この法律の施行に関して必要な経
過措置は、政令で定める。

附 則 

（平成一五年六月一三日法律第八

〇号） 抄

（施行期日）

１ この法律は、公布の日から施行す

る。

附 則 

（平成一五年七月二日法律第一〇
二号） 抄

（施行期日）

第一条 この法律は、平成十六年三月三

十一日までの間において政令で定める

日から施行する。ただし、第六条の規

定は平成十六年四月一日から、附則第

二条第一項、第三条第一項、第四条第

一項、第五条第一項及び第六条第一項

の規定は公布の日から施行する。

조제1호에서 정하는 날 또는 이 법률
의 시행일 중 늦은 날부터 제4조는 공
포일부터 기산하여 1년이 경과한 날부
터 시행한다.

제2조(검토) 정부는 이 법률의 시행 후 5
년이 경과한 경우에, 제1조부터 제5조
까지의 규정에 따른 개정 후 규정의 
시행상황 등에 관하여 검토하고, 필요
하다고 인정하는 때에는 그 결과에 기
초하여 필요한 조치를 강구하여야 한
다.

제4조(벌칙의 적용에 관한 경과조치) 이 
법률의 시행 전에 한 행위에 대한 벌
칙의 적용에 관해서는 종전의 예에 따
른다. 

제5조(정령에 대한 위임) 이 부칙에서 규
정하는 사항 외에, 이 법률의 시행에 
관하여 필요한 경과조치는 정령으로 
정한다. 

부칙
(2003년 6월 13일 법률 제80호)

초

１(시행기일) 　이 법률은 공포일부터 시
행한다.

부칙
(2003년 7월 2일 법률 제102호)

초

제1조(시행기일) 이 법률은 2004년 3월 
31일까지의 기간 중 정령으로 정하는 
날부터 시행한다. 다만, 제6조는 2004
년 4월 1일부터 시행하고, 부칙 제2조
제1항, 제3조제1항, 제4조제1항, 제5
조제1항 및 제6조제1항은 공포일부터 
시행한다.
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（罰則の適用に関する経過措置）

第七条 この法律の施行前にした行為及

びこの附則の規定によりなお従前の例

によることとされる場合におけるこの

法律の施行後にした行為に対する罰則

の適用については、なお従前の例によ

る。

（その他の経過措置の政令への委任）

第八条 附則第二条から前条までに定め

るもののほか、この法律の施行に関し

必要となる経過措置（罰則に関する経
過措置を含む。）は、政令で定める。

（検討）

第九条 政府は、この法律の施行後五年

を経過した場合において、この法律の

施行の状況を勘案し、必要があると認

めるときは、この法律の規定について

検討を加え、その結果に基づいて必要

な措置を講ずるものとする。

附 則 

（平成一七年七月二六日法律第八

七号） 抄

この法律は、会社法の施行の日から施行

する。

附 則 

（平成一八年三月三一日法律第一

〇号） 抄

（施行期日）

第一条 この法律は、平成十八年四月一

日から施行する。

（罰則に関する経過措置）

第二百十一条 この法律（附則第一条各

号に掲げる規定にあっては、当該規

定。以下この条において同じ。）の施

行前にした行為及びこの附則の規定に

よりなお従前の例によることとされる

場合におけるこの法律の施行後にした

제7조(벌칙의 적용에 관한 경과조치) 이 
법률의 시행 전에 한 행위 및 이 부칙
의 규정에 따라 종전의 예에 따르게 
되는 경우에 있어서, 이 법률의 시행 
후에 한 행위에 대한 벌칙의 적용에 
대해서는 종전의 예에 따른다. 

제8조(기타 경과조치의 정령에 대한 위
임) 부칙 제2조부터 전조까지에서 정
하는 사항 외에, 이 법률의 시행에 관
하여 필요한 경과조치(벌칙에 관한 경
과조치를 포함한다)는 정령으로 정한
다. 

제9조(검토) 정부는 이 법률의 시행 후 5
년이 경과한 경우에, 이 법률의 시행상
황을 감안하여 필요하다고 인정하는 
때에는 이 법률의 규정에 관하여 검토
하고 그 결과에 기초하여 필요한 조치
를 강구하여야 한다.

부칙
(2005년 7월 26일 법률 제87호)

초

　이 법률은 「회사법」의 시행일부터 시
행한다. 

부칙
(2006년 3월 31일 법률 제10호)

초

제1조(시행기일) 이 법률은 2006년 4월 
1일부터 시행한다.

제211조(벌칙에 관한 경과조치) 이 법률
(부칙 제1조 각 호에서 정하는 규정의 
경우에는 해당 규정. 이하 이 조에서 
같다)의 시행 전에 한 행위 및 이 부
칙의 규정에 따라 종전의 예에 따르게 
되는 경우에 있어서, 이 법률의 시행 
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行為に対する罰則の適用については、

なお従前の例による。

（その他の経過措置の政令への委任）

第二百十二条 この附則に規定するもの

のほか、この法律の施行に関し必要な

経過措置は、政令で定める。

附 則 

（平成一八年六月一四日法律第六

九号） 抄

（施行期日）

第一条 この法律は、公布の日から起算

して三年を超えない範囲内において政

令で定める日から施行する。ただし、

次の各号に掲げる規定は、当該各号に

定める日から施行する。

一 第一条中第七十七条の三の次に一

条を加える改正規定及び第八十条
第四項の改正規定並びに附則第十

九条から第二十一条まで、第二十

四条及び第二十五条の規定 公布の

日

二 第一条中第三十六条の次に五条を

加える改正規定（第三十六条の三

に係る部分に限る。） 平成十九年

四月一日

三 第一条中第三十六条の次に五条を

加える改正規定（第三十六条の四

に係る部分に限る。）及び第八十

三条第一項の改正規定（第三十六

条の四に係る部分に限る。） 公布

の日から起算して二年を超えない

範囲内において政令で定める日

四 第二条並びに附則第二十二条、第

二十三条、第二十六条及び第三十

条の規定 公布の日から起算して一

年を超えない範囲内において政令

で定める日

（経過措置）

第二条 この法律の施行の際現に第一条

후에 한 행위에 대한 벌칙의 적용에 
대해서는 종전의 예에 따른다. 

제212조(기타 경과조치의 정령에 대한 
위임) 이 부칙에서 규정하는 사항 외
에, 이 법률의 시행에 관하여 필요한 
경과조치는 정령으로 정한다. 

부칙
(2006년 6월 14일 법률 제69호)

초

제1조(시행기일) 이 법률은 공포일부터 
기산하여 3년을 초과하지 아니하는 범
위 내에서 정령으로 정하는 날부터 시
행한다. 다만, 다음 각 호에서 정하는 
규정은 해당 각 호에서 정하는 날부터 
시행한다.
1. 제1조 중 제77조의3 뒤에 1조를 

추가하는 개정규정 및 제80조제4
항의 개정규정, 부칙 제19조부터 
제21조까지, 제24조 및 제25조: 
공포일

2. 제1조 중 제36조 뒤에 5조를 추
가하는 개정규정(제36조의3과 관
련된 부분만 해당한다): 2007년 
4월 1일

3. 제1조 중 제36조 뒤에 5조를 추
가하는 개정규정(제36조의4와 관
련된 부분만 해당한다) 및 제83
조제1항의 개정규정(제36조의4와 
관련된 부분만 해당한다): 공포일
부터 기산하여 2년을 초과하지 아
니하는 범위 내에서 정령으로 정
하는 날 

4. 제2조, 부칙 제22조, 제23조, 제
26조 및 제30조: 공포일부터 기
산하여 1년을 초과하지 아니하는 
범위 내에서 정령으로 정하는 날 

제2조(경과조치) 이 법률의 시행 시 현재 
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の規定による改正前の薬事法（以下

「旧法」という。）第二十六条第一項

の許可を受けている者（この法律の施

行後に附則第十七条の規定に基づきな

お従前の例により許可を受けた者を含

み、附則第四条に規定する者を除く。

以下「既存一般販売業者」という。）

については、この法律の施行の日から

起算して三年を超えない範囲内におい

て政令で定める日までの間は、第一条
の規定による改正後の薬事法（以下

「新法」という。）第二十六条第一項

の許可を受けないでも、引き続き既存

一般販売業者に係る業務を行うことが

できる。この場合において、旧法第二

十六条第一項（旧法第八十三条第一項

の規定により読み替えて適用される場

合を含む。）の規定は、薬事法第二十

四条第二項の許可の更新については、

なおその効力を有する。

第三条 前条の規定により引き続きその

業務を行う既存一般販売業者について

は、その者を新法第二十六条第一項の

店舗販売業の許可を受けた者とみなし

て、新法第二十七条から第二十九条の

二まで、第三十六条の五、第三十六条
の六第一項から第四項まで、第五十七

条の二、第六十九条第二項、第七十三

条及び第七十五条第一項の規定を適用

する。

２ 業として、薬事法第八十三条の二第

一項に規定する動物用医薬品（以下

「動物用医薬品」という。）を販売
し、又は授与する既存一般販売業者に

ついての前項の規定の適用について

は、同項中「新法第二十七条から第二

十九条の二まで、第三十六条の五、第

三十六条の六第一項から第四項まで、

第五十七条の二、第六十九条第二項、

第七十三条及び第七十五条第一項」と

あるのは、「新法第八十三条第一項の

規定により読み替えて適用される新法

第二十八条から第二十九条の二まで、

第三十六条の五、第三十六条の六第二

제1조에 따른 개정 전 「약사법」(이
하 “구법”이라 한다) 제26조제1항의 
허가를 받은 자(이 법률의 시행 후에 
부칙 제17조에 기초하여 종전의 예에 
따라 허가를 받은 자를 포함하고, 부칙 
제4조에서 규정하는 자를 제외한다. 이
하 “기존 일반판매업자”라 한다)에 
관해서는 이 법률의 시행일부터 기산
하여 3년을 초과하지 아니하는 범위 
내에서 정령으로 정하는 날까지의 기
간에는 제1조에 따른 개정 후 「약사
법」(이하 “신법”이라 한다) 제26조
제1항의 허가를 받지 아니하더라도 계
속하여 기존 일반판매업자와 관련된 
업무를 할 수 있다. 이 경우에, 구법 
제26조제1항(구법 제83조제1항에 따
라 대체하여 적용되는 경우를 포함한
다)의 규정은 「약사법」제24조제2항
의 허가 갱신에 대해서는 계속 그 효
력을 갖는다.

제3조 ① 전조에 따라 계속하여 그 업무
를 실시하는 기존 일반판매업자에 대
해서는 그 자를 신법 제26조제1항의 
점포판매업 허가를 받은 자로 보아, 신
법 제27조부터 제29조의2까지, 제36
조의5, 제36조의6제1항부터 제4항까
지, 제57조의2, 제69조제2항, 제73조 
및 제75조제1항을 적용한다.

② 업으로서, 「약사법」제83조의2제1
항에서 규정하는 동물용 의약품(이하 
“동물용 의약품”이라 한다)을 판매하
거나 수여하는 기존 일반판매업자에 대
한 전항의 적용에 관해서는 동항 중 
“신법 제27조부터 제29조의2까지, 제
36조의5, 제36조의6제1항부터 제4항
까지, 제57조의2, 제69조제2항, 제73
조 및 제75조제1항”은 “신법 제83
조제1항에 따라 대체하여 적용되는 신
법 제28조부터 제29조의2까지, 제36
조의5, 제36조의6제2항 및 제3항, 제
57조의2, 제69조제2항, 제73조 및 제
75조제1항”으로 한다.
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項及び第三項、第五十七条の二、第六

十九条第二項、第七十三条並びに第七

十五条第一項」とする。

第四条 この法律の施行の際現に旧法第

二十六条第一項の許可を受けている者

（専ら薬局開設者、医薬品の製造販売
業者、製造業者若しくは販売業者又は

病院、診療所若しくは飼育動物診療施

設の開設者に対してのみ、業として、

医薬品を販売し又は授与する一般販売
業を営む者として同項の許可を受けて

いる者に限る。）は、新法第三十四条
第一項の卸売販売業の許可を受けた者

とみなす。この場合において、当該許

可を受けた者とみなされる者に係る許

可の有効期間は、旧法第二十六条第一

項の許可の有効期間の残存期間とす

る。

第五条 この法律の施行の際現に旧法第

二十八条第一項の許可を受けている者

（この法律の施行後に附則第十七条の

規定に基づきなお従前の例により許可

を受けた者を含み、附則第八条に規定

する者を除く。以下「既存薬種商」と

いう。）については、この法律の施行

の日から起算して三年を超えない範囲
内において政令で定める日までの間

は、新法第二十六条第一項の許可を受

けないでも、引き続き既存薬種商に係

る業務を行うことができる。この場合

において、旧法第二十八条第一項の規

定は、薬事法第二十四条第二項の許可

の更新については、なおその効力を有

する。

第六条 前条の規定により引き続きその

業務を行う既存薬種商については、そ

の者を新法第二十六条第一項の店舗販

売業の許可を受けた者とみなして、新

法第二十七条から第二十九条の二ま

で、第三十六条の五、第三十六条の六

第一項から第四項まで、第五十七条の

二、第六十九条第二項、第七十三条及

び第七十五条第一項の規定を適用す

제4조 이 법률의 시행 시 현재 구법 제
26조제1항의 허가를 받은 자(오직 약
국개설자, 의약품의 제조판매업자, 제
조업자 및 판매업자 또는 병원, 진료소 
및 사육동물 진료시설의 개설자에 대
해서만 업으로서, 의약품을 판매하거나 
수여하는 일반판매업을 영위하는 자로
서 동항의 허가를 받은 자에 한한다)
는 신법 제34조제1항의 도매판매업 허
가를 받은 자로 본다. 이 경우에, 해당 
허가를 받은 자로 보는 자와 관련된 
허가의 유효기간은 구법 제26조제1항
의 허가 유효기간의 잔존기간으로 한
다.

제5조 이 법률의 시행 시 현재 구법 제
28조제1항의 허가를 받은 자(이 법률
의 시행 후에 부칙 제17조에 기초하여 
종전의 예에 따라 허가를 받은 자를 
포함하고, 부칙 제8조에서 규정하는 자
를 제외한다. 이하 “기존 약종상”이
라 한다)에 대해서는 이 법률의 시행
일부터 기산하여 3년을 초과하지 아니
하는 범위 내에서 정령으로 정하는 날
까지의 기간은 신법 제26조제1항의 허
가를 받지 아니하더라도 계속하여 기
존 약종상과 관련된 업무를 할 수 있
다. 이 경우에, 구법 제28조제1항은 
「약사법」제24조제2항의 허가 갱신에 
대하여 계속 그 효력을 갖는다.

제6조 ① 전조에 따라 계속하여 그 업무
를 실시하는 기존 약종상에 대해서는 
그 자를 신법 제26조제1항의 점포판매
업 허가를 받은 자로 보아, 신법 제27
조부터 제29조의2까지, 제36조의5, 제
36조의6제1항부터 제4항까지, 제57조
의2, 제69조제2항, 제73조 및 제75조
제1항을 적용한다.
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る。

２ 業として、動物用医薬品を販売し、

又は授与する既存薬種商についての前

項の規定の適用については、同項中

「新法第二十七条から第二十九条の二

まで、第三十六条の五、第三十六条の

六第一項から第四項まで、第五十七条
の二、第六十九条第二項、第七十三条
及び第七十五条第一項」とあるのは、

「新法第八十三条第一項の規定により

読み替えて適用される新法第二十八条
から第二十九条の二まで、第三十六条
の五、第三十六条の六第二項及び第三

項、第五十七条の二、第六十九条第二

項、第七十三条並びに第七十五条第一

項」とする。

第七条 この法律の施行前に旧法第二十

八条第一項の許可を受けた者（当該許

可の申請者が法人であるときは、同条
第二項に規定するその業務を行う役員

及び政令で定めるこれに準ずる者と

し、この法律の施行後に附則第十七条
の規定に基づきなお従前の例により許

可を受けた者を含む。）は、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（昭和三十五年

法律第百四十五号。以下「医薬品医療

機器等法」という。）第三十六条の八

第一項に規定する試験に合格した者と

みなす。この場合において、同条第二

項に規定する登録については、厚生労
働省令で定めるところにより行うもの

とする。

２ 業として、動物用医薬品を販売し、

又は授与する者についての前項の規定

の適用については、同項中「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（昭和三十五年

法律第百四十五号。以下「医薬品医療

機器等法」という。）第三十六条の八

第一項」とあるのは「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（昭和三十五年法律第

② 업으로서, 동물용 의약품을 판매하
거나 수여하는 기존 약종상에 대한 전
항의 적용에 관해서는 동항 중 “신법 
제27조부터 제29조의2까지, 제36조의
5, 제36조의6제1항부터 제4항까지, 제
57조의2, 제69조제2항, 제73조 및 제
75조제1항”은 “신법 제83조제1항에 
따라 대체하여 적용되는 신법 제28조
부터 제29조의2까지, 제36조의5, 제36
조의6제2항 및 제3항, 제57조의2, 제
69조제2항, 제73조 및 제75조제1항”
으로 한다.

제7조 ① 이 법률의 시행 전에 구법 제
28조제1항의 허가를 받은 자(해당 허
가신청자가 법인인 경우에는 동조 제2
항에서 규정하는 그 업무를 실시하는 
임원 및 정령으로 정하는 이에 준하는 
자로서, 이 법률의 시행 후에 부칙 제
17조에 기초하여 종전의 예에 따라 허
가를 받은 자를 포함한다)는 「의약품, 
의료기기 등의 품질, 유효성 및 안전성
의 확보에 관한 법률」(1960년 법률 
제145호. 이하 “의약품 의료기기 등 
법”이라 한다) 제36조의8제1항에서 
규정하는 시험에 합격한 자로 본다. 이 
경우에, 동조 제2항에서 규정하는 등록
은 후생노동성령으로 정하는 바에 따
라 하여야 한다.

② 업으로서, 동물용 의약품을 판매하
거나 수여하는 자에 대한 전항의 적용
에 관해서는 동항 중 “「의약품, 의료
기기 등의 품질, 유효성 및 안전성의 
확보에 관한 법률」(1960년 법률 제
145호. 이하 “의약품 의료기기 등 
법”이라 한다) 제36조의8제1항”은 
“「의약품, 의료기기 등의 품질, 유효
성 및 안전성의 확보에 관한 법률」
(1960년 법률 제145호) 제83조제1항
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百四十五号）第八十三条第一項の規定

により読み替えて適用される同法第三

十六条の八第一項」と、「厚生労働省

令」とあるのは「農林水産省令」とす

る。

第八条 薬事法附則第六条の規定により

薬種商販売業の許可を受けたものとみ

なされた者（この法律の施行の日まで

の間継続して当該許可（その更新に係

る旧法第二十八条第一項の許可を含

む。）により薬種商販売業が営まれて

いる場合に限る。）については、次条
に定めるものを除き、従前の例により

引き続き当該薬種商販売業を営むこと

ができる。

第九条 前条の規定により引き続き薬種

商販売業を営む者については、その者

を医薬品医療機器等法第二十六条第一

項の店舗販売業の許可を受けた者とみ

なして、医薬品医療機器等法第二十七

条から第二十九条の二まで、第三十六

条の五、第三十六条の六、第三十六条
の九、第三十六条の十第一項から第六

項まで、第五十七条の二、第六十九条
第二項、第七十三条及び第七十五条第

一項の規定を適用する。

２ 前条の規定により引き続き薬種商販

売業を営む者であって、業として、動

物用医薬品を販売し、又は授与するも

のについての前項の規定の適用につい

ては、同項中「医薬品医療機器等法第

二十七条から第二十九条の二まで、第

三十六条の五、第三十六条の六、第三

十六条の九、第三十六条の十第一項か

ら第六項まで、第五十七条の二、第六

十九条第二項、第七十三条及び第七十

五条第一項」とあるのは、「医薬品医
療機器等法第八十三条第一項の規定に

より読み替えて適用される医薬品医療

機器等法第二十八条から第二十九条の

二まで、第三十六条の九、第三十六条
の十第三項から第五項まで、第五十七

条の二第一項及び第三項、第六十九条

에 따라 대체하여 적용되는 동법 제36
조의8제1항”으로, “후생노동성령”은 
“농림수산성령”으로 한다.

제8조 「약사법」 부칙 제6조에 따라 약
종상판매업 허가를 받은 것으로 보는 
자[이 법률의 시행일까지 계속하여 해
당 허가(그 갱신과 관련된 구법 제28
조제1항의 허가를 포함한다)에 따라 
약종상판매업을 영위하고 있는 경우만 
해당한다]에 대해서는 다음 조에서 정
하는 자를 제외하고는 종전의 예에 따
라 계속하여 해당 약종상판매업을 영
위할 수 있다.

제9조 ① 전조에 따라 계속하여 약종상판
매업을 영위하는 자에 대해서는 그 자
를 「의약품 의료기기 등 법」 제26조
제1항의 점포판매업 허가를 받은 자로 
보아, 「의약품 의료기기 등 법」 제
27조부터 제29조의2까지, 제36조의5, 
제36조의6, 제36조의9, 제36조의10제
1항부터 제6항까지, 제57조의2, 제69
조제2항, 제73조 및 제75조제1항을 
적용한다.

② 전조에 따라 계속하여 약종상판매업
을 영위하는 자로서, 업으로서, 동물용 
의약품을 판매하거나 수여하는 자에 대
한 전항의 적용에 관해서는 동항 중 
“「의약품 의료기기 등 법」 제27조
부터 제29조의2까지, 제36조의5, 제36
조의6, 제36조의9, 제36조의10제1항
부터 제6항까지, 제57조의2, 제69조제
2항, 제73조 및 제75조제1항”은 
“「의약품 의료기기 등 법」 제83조
제1항에 따라 대체하여 적용되는 「의
약품 의료기기 등 법」 제28조부터 제
29조의2까지, 제36조의9, 제36조의10
제3항부터 제5항까지, 제57조의2제1항 
및 제3항, 제69조제2항, 제73조 및 제
75조제1항”으로 한다.
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第二項、第七十三条並びに第七十五条
第一項」とする。

第十条 この法律の施行の際現に旧法第

三十条第一項の許可を受けている者

（この法律の施行後に附則第十七条の

規定に基づきなお従前の例により許可

を受けた者を含む。以下「既存配置販

売業者」という。）については、新法

第三十条第一項の許可を受けないで

も、引き続き既存配置販売業者に係る

業務を行うことができる。この場合に

おいて、旧法第三十条第一項（旧法第

八十三条第一項の規定により読み替え

て適用される場合を含む。）の規定

は、薬事法第二十四条第二項の許可の

更新については、なおその効力を有す

る。

第十一条 前条の規定により引き続き業

務を行う既存配置販売業者について

は、その者を医薬品医療機器等法第三

十条第一項の配置販売業の許可を受け

た者とみなして、医薬品医療機器等法

第三十一条の二から第三十一条の四ま

で、第三十六条の九、第三十六条の十

第七項、第五十七条の二、第六十九条
第二項、第七十三条及び第七十五条第

一項の規定を適用する。この場合にお

いて、医薬品医療機器等法第三十一条
の二第二項、第三十六条の九第二号及

び第三十六条の十第七項において準用

する同条第三項から第五項までの規定

中「登録販売者」とあるのは、「既存

配置販売業者の配置員」とする。

２ 業として、動物用医薬品を販売し、

又は授与する既存配置販売業者につい

ての前項の規定の適用については、同

項中「医薬品医療機器等法第三十一条
の二から第三十一条の四まで、第三十

六条の九、第三十六条の十第七項、第

五十七条の二、第六十九条第二項、第

七十三条及び第七十五条第一項」とあ

るのは、「医薬品医療機器等法第八十

三条第一項の規定により読み替えて適

제10조 이 법률의 시행 시 현재 구법 제
30조제1항의 허가를 받은 자(이 법률
의 시행 후에 부칙 제17조에 기초하여 
종전의 예에 따라 허가를 받은 자를 
포함한다. 이하 “기존 배치판매업자”
라 한다)에 대해서는 신법 제30조제1
항의 허가를 받지 아니하더라도 계속
하여 기존 배치판매업자와 관련된 업
무를 할 수 있다. 이 경우에, 구법 제
30조제1항(구법 제83조제1항에 따라 
대체하여 적용되는 경우를 포함한다)
의 규정은 「약사법」제24조제2항의 
허가 갱신에 대해서는 계속 그 효력을 
갖는다.

제11조 ① 전조에 따라 계속하여 업무를 
실시하는 기존 배치판매업자에 대해서
는 그 자를 「의약품 의료기기 등 
법」 제30조제1항의 배치판매업 허가
를 받은 자로 보아, 「의약품 의료기기 
등 법」 제31조의2부터 제31조의4까
지, 제36조의9, 제36조의10제7항, 제
57조의2, 제69조제2항, 제73조 및 제
75조제1항을 적용한다. 이 경우에, 
「의약품 의료기기 등 법」 제31조의2
제2항, 제36조의9제2호 및 제36조의
10제7항에서 준용하는 동조 제3항부
터 제5항까지의 규정 중 “등록판매
자”는 “기존 배치판매업자의 배치
원”으로 한다.

② 업으로서, 동물용 의약품을 판매하
거나 수여하는 기존 배치판매업자에 대
한 전항의 적용에 관해서는 동항 중 
“「의약품 의료기기 등 법」 제31조
의2부터 제31조의4까지, 제36조의9, 
제36조의10제7항, 제57조의2, 제69조
제2항, 제73조 및 제75조제1항”는 
“「의약품 의료기기 등 법」 제83조
제1항에 따라 대체하여 적용되는 「의
약품 의료기기 등 법」 제31조의2부터 
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用される医薬品医療機器等法第三十一

条の二から第三十一条の四まで、第三

十六条の九、第三十六条の十第七項

（同条第三項から第五項までの規定の

準用に係る部分に限る。）、第五十七

条の二第一項及び第三項、第六十九条
第二項、第七十三条並びに第七十五条
第一項」とする。

第十二条 前条の規定によりその業務を

行う既存配置販売業者については、旧
法第三十四条の規定は、この法律の施

行後も、なおその効力を有する。この

場合において、同条中「配置員を指導

し、監督しなければ」とあるのは、

「配置員の資質の向上に努めなけれ

ば」とする。

第十三条 既存配置販売業者が、その許

可に係る都道府県の区域以外の区域に

ついて配置しようとする場合におい

て、その配置しようとする区域をその

区域に含む都道府県の都道府県知事の

許可（薬事法第二十四条第二項の許可

の更新を含む。）については、旧法第

三十条（旧法第八十三条第一項の規定

により読み替えて適用される場合を含

む。）の規定は、なおその効力を有す

る。

２ 前項の規定による許可を受けた者に

ついては、前三条の規定を準用する。

第十四条 この法律の施行の際現に旧法

第三十五条の許可を受けている者（こ

の法律の施行後に附則第十七条の規定

に基づきなお従前の例により許可を受

けた者を含み、次条及び附則第十六条
に規定する者を除く。）は、当分の

間、従前の例により引き続き当該許可

に係る業務を行うことができる。

第十五条 この法律の施行の際現に旧法

第三十五条の許可を受けている者で

あって、新法第三十五条第二項に規定

する医薬品に相当するものを販売する

제31조의4까지, 제36조의9, 제36조의
10제7항(동조 제3항부터 제5항까지의 
규정의 준용과 관련된 부분만 해당한
다), 제57조의2제1항 및 제3항, 제69
조제2항, 제73조 및 제75조제1항”으
로 한다.

제12조 전조에 따라 그 업무를 실시하는 
기존 배치판매업자에 대해서는 구법 
제34조는 이 법률의 시행 후에도 계속 
그 효력을 갖는다. 이 경우에, 동조 중 
“배치원을 지도하고 감독하여야”는 
“배치원의 자질향상에 노력하여야”
로 한다.

제13조 기존 배치판매업자가 그 허가와 
관련된 도도부현 구역 이외의 구역에 
대하여 배치하려는 경우에, 그 배치하
려는 구역을 그 구역에 포함하는 도도
부현 지사의 허가(「약사법」제24조제
2항의 허가 갱신을 포함한다)에 대해
서는 구법 제30조(구법 제83조제1항
에 따라 대체하여 적용되는 경우를 포
함한다)의 규정은 계속 그 효력을 갖
는다.

② 전항에 따른 허가를 받은 자에 대해
서는 전3조를 준용한다. 

제14조 이 법률의 시행 시 현재구법 제
35조의 허가를 받은 자(이 법률의 시
행 후에 부칙 제17조에 기초하여 종전
의 예에 따라 허가를 받은 자를 포함
하고, 다음 조 및 부칙 제16조에서 규
정하는 자를 제외한다)는 당분간 종전
의 예에 따라 계속하여 해당 허가와 
관련된 업무를 할 수 있다.

제15조 이 법률의 시행 시 현재구법 제
35조의 허가를 받은 자로서, 신법 제
35조제2항에서 규정하는 의약품에 상
당하는 것을 판매하는 자는 이 법률의 
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ものは、この法律の施行の日から起算

して三年を超えない範囲内において政

令で定める日までの間は、従前の例に

より引き続き当該許可に係る業務を行

うことができる。

第十六条 この法律の施行の際現に旧法

第三十五条の許可を受けている者で

あって、業として、動物用医薬品を販

売し、又は授与するものは、この法律

の施行の日に新法第八十三条の二の二

第一項の許可を受けた者とみなす。

第十七条 この法律の施行前にされた旧
法第二十六条第一項、第二十八条第一

項、第三十条第一項又は第三十五条の

規定による許可の申請であって、この

法律の施行の際許可をするかどうかの

処分がされていないものについての許

可又は不許可の処分については、なお

従前の例による。

第十八条 この法律の施行の際現に存す

る医薬品又は医薬部外品で、その容器

若しくは被包又はこれらに添付される

文書に旧法の規定に適合する表示がさ

れているものについては、この法律の

施行の日から起算して二年間は、引き

続き旧法の規定に適合する表示がされ

ている限り、新法の規定に適合する表

示がされているものとみなす。

２ 医薬品又は医薬部外品に使用される

容器若しくは被包又はこれらに添付さ

れる文書であって、この法律の施行の

際現に旧法の規定に適合する表示がさ

れているものが、この法律の施行の日

から起算して一年以内に医薬品又は医
薬部外品の容器若しくは被包又はこれ

らに添付される文書として使用された

ときは、この法律の施行の日から起算

して二年間は、引き続き旧法の規定に

適合する表示がされている限り、新法

の規定に適合する表示がされているも

のとみなす。

시행일부터 기산하여 3년을 초과하지 
아니하는 범위 내에서 정령으로 정하
는 날까지는 종전의 예에 따라 계속하
여 해당 허가와 관련된 업무를 할 수 
있다.

제16조 이 법률의 시행 시 현재구법 제
35조의 허가를 받은 자로서, 업으로서, 
동물용 의약품을 판매하거나 수여하는 
자는 이 법률의 시행일에 신법 제83조
의2의2제1항의 허가를 받은 자로 본
다.

제17조 이 법률의 시행 전에 된 구법 제
26조제1항, 제28조제1항, 제30조제1
항 또는 제35조에 따른 허가의 신청으
로서, 이 법률의 시행 시 허가를 할지 
여부의 처분이 되지 아니한 것에 대한 
허가 또는 불허가의 처분에 대해서는 
종전의 예에 따른다.

제18조 ① 이 법률의 시행 시 현재 존재
하는 의약품 또는 의약부외품으로서, 
그 용기 및 피포 또는 이에 첨부되는 
문서에 구법의 규정에 적합한 표시가 
되어 있는 것에 관해서는 이 법률의 
시행일부터 기산하여 2년 동안은 계속
하여 구법의 규정에 적합한 표시가 되
어 있는 한, 신법의 규정에 적합한 표
시가 되어 있는 것으로 본다.

② 의약품 또는 의약부외품에 사용되는 
용기 및 피포 또는 이에 첨부되는 문서
로서, 이 법률의 시행 시 현재 구법의 
규정에 적합한 표시가 되어 있는 것이 
이 법률의 시행일부터 기산하여 1년 
이내에 의약품 또는 의약부외품의 용기 
및 피포 또는 이에 첨부되는 문서로 사
용된 때에는 이 법률의 시행일부터 기
산하여 2년 동안은 계속하여 구법의 
규정에 적합한 표시가 되어 있는 한, 
신법의 규정에 적합한 표시가 되어 있
는 것으로 본다.
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（施行のために必要な準備）

第十九条 新法第二十六条第一項（新法

第八十三条第一項の規定により読み替

えて適用される場合を含む。）、第三

十条第一項、第三十四条第一項又は第

八十三条の二の二第一項の許可の手続
はこの法律の施行前に、新法第三十六

条の三第一項第一号又は第二号の指定

の手続は附則第一条第二号に掲げる規

定の施行前においても行うことができ

る。

２ 新法第三十六条の三第一項第一号又

は第二号の指定については、厚生労働
大臣は、附則第一条第二号に掲げる規

定の施行前においても薬事・食品衛生

審議会の意見を聴くことができる。

３ 新法第三十六条の四第一項（新法第

八十三条第一項の規定により読み替え

て適用される場合を含む。）の試験に

関し必要な準備は、附則第一条第三号
に掲げる規定の施行前においても行う

ことができる。

４ 新法第八十三条第一項の規定により

読み替えて適用される新法第三十六条
の四第一項の指定の手続は、附則第一

条第三号に掲げる規定の施行前におい

ても行うことができる。

５ 第二条の規定による改正後の薬事法

第二条第十四項の指定については、厚

生労働大臣は附則第一条第四号に掲げ

る規定の施行前においても薬事・食品

衛生審議会の意見を聴くことができ

る。

（処分等の効力）

第二十条 この法律の施行前に旧法（こ

れに基づく命令を含む。）の規定に

よってした処分、手続その他の行為で

あって、新法（これに基づく命令を含

む。以下この条において同じ。）の規

定に相当の規定があるものは、この附

則に別段の定めがあるものを除き、新

제19조(시행을 위하여 필요한 준비) ① 
신법 제26조제1항(신법 제83조제1항
에 따라 대체하여 적용되는 경우를 포
함한다), 제30조제1항, 제34조제1항 
또는 제83조의2의2제1항의 허가의 절
차는 이 법률의 시행 전이라도 이행할 
수 있고, 신법 제36조의3제1항제1호 
또는 제2호의 지정절차는 부칙 제1조
제2호에서 정하는 규정의 시행 전이라
도 이행할 수 있다.

② 신법 제36조의3제1항제1호 또는 
제2호의 지정에 대해서는 후생노동대
신은 부칙 제1조제2호에서 정하는 규
정의 시행 전이라도 약사・식품위생심
의회의 의견을 들을 수 있다.

③ 신법 제36조의4제1항(신법 제83조
제1항에 따라 대체하여 적용되는 경우
를 포함한다)의 시험에 관하여 필요한 
준비는 부칙 제1조제3호에서 정하는 
규정의 시행 전이라도 실시할 수 있다.

④ 신법 제83조제1항에 따라 대체하여 
적용되는 신법 제36조의4제1항의 지정
절차는 부칙 제1조제3호에서 정하는 
규정의 시행 전이라도 이행할 수 있다.

⑤ 제2조에 따른 개정 후 「약사법」
제2조제14항의 지정에 관해서는 후생
노동대신은 부칙 제1조제4호에서 정하
는 규정의 시행 전이라도 약사・식품위
생심의회의 의견을 들을 수 있다.

제20조(처분 등의 효력) 이 법률의 시행 
전에 구법(이에 기초한 명령을 포함한
다)의 규정에 따라 한 처분, 절차 및 
기타 행위로서, 신법(이에 기초한 명령
을 포함한다. 이하 이 조에서 같다)의 
규정에 상당한 규정이 있는 것은 이 
부칙에 별도의 정함이 있는 것을 제외
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法の相当の規定によってしたものとみ

なす。

（罰則に関する経過措置）

第二十一条 この法律（附則第一条各号
に掲げる規定については、当該規定。

以下この条において同じ。）の施行前

にした行為並びにこの法律の規定によ

りなお従前の例によることとされる場

合及びなお効力を有することとされる

場合におけるこの法律の施行後にした

行為に対する罰則の適用については、

なお従前の例による。

第二十二条 削除

（条例との関係）

第二十三条 地方公共団体の条例の規定

であって、第二条の規定による改正後

の薬事法第七十六条の四及び第七十六

条の五の規定に違反する行為を処罰す

る旨を定めているものの当該行為に係

る部分については、第二条の規定の施

行と同時に、その効力を失うものとす

る。この場合において、当該地方公共

団体が条例で別段の定めをしないとき

は、その失効前にした違反行為の処罰

については、その失効後も、なお従前

の例による。

（政令への委任）

第二十四条 附則第二条から前条までに

規定するもののほか、この法律の施行

に伴い必要な経過措置は、政令で定め

る。

（検討）

第二十五条 政府は、この法律の施行後

五年を経過した場合において、新法の

施行の状況を勘案し、その規定につい

て検討を加え、必要があると認めると

きは、その結果に基づいて所要の措置

を講ずるものとする。

附 則 

하고는 신법의 상당한 규정에 따라 한 
것으로 본다.

제21조(벌칙에 관한 경과조치) 이 법률
(부칙 제1조 각 호에서 정하는 규정에 
관해서는 해당 규정. 이하 이 조에서 
같다)의 시행 전에 한 행위 또는 이 
법률의 규정에 따라 종전의 예에 따르
게 되는 경우 및 계속 효력을 갖게 되
는 경우에, 이 법률의 시행 후에 한 행
위에 대한 벌칙의 적용에 대해서는 종
전의 예에 따른다. 

제22조 　삭제 

제23조(조례와의 관계) 지방공공단체 조
례의 규정으로서, 제2조에 따른 개정 
후 「약사법」제76조의4 및 제76조의
5의 규정에 위반한 행위를 처벌하는 
뜻을 정하고 있는 것의 해당 행위와 
관련된 부분에 대해서는 제2조의 시행
과 동시에 그 효력을 상실한다. 이 경
우에, 해당 지방공공단체가 조례에서 
별도로 정하지 아니하는 때에는 그 실
효 전에 한 위반행위의 처벌에 대해서
는 그 실효 후에도 종전의 예에 따른
다.

제24조(정령에 대한 위임) 부칙 제2조부
터 전조까지에서 규정하는 사항 외에, 
이 법률의 시행에 따라 필요한 경과조
치는 정령으로 정한다. 

제25조(검토) 정부는 이 법률의 시행 후 
5년이 경과한 경우에, 신법의 시행상황
을 감안하여 그 규정에 관하여 검토하
고, 필요하다고 인정하는 때에는 그 결
과에 기초하여 필요한 조치를 강구하
여야 한다.

부칙
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（平成一八年六月二一日法律第八

四号） 抄

（施行期日）

第一条 この法律は、平成十九年四月一

日から施行する。ただし、次の各号に

掲げる規定は、当該各号に定める日か

ら施行する。

一 附則第十六条の規定、附則第三十

一条の規定及び附則第三十二条の

規定 公布の日

二 第一条の規定、附則第三条第一項

から第三項までの規定及び附則第

十七条の規定中健康保険法（大正

十一年法律第七十号）第六十五条
第二項の改正規定 平成十九年一月

一日

三 第三条の規定、第七条の規定、第

八条の規定中薬事法第七条第一項

の改正規定、第九条の規定（薬剤
師法第二十二条の改正規定を除

く。）、第十一条の規定、附則第

十四条第三項及び第四項の規定、

附則第十八条の規定中地方自治法

（昭和二十二年法律第六十七号）

別表第一保健師助産師看護師法

（昭和二十三年法律第二百三号）

の項及び同表薬剤師法（昭和三十

五年法律第百四十六号）の項の改

正規定並びに附則第三十条の規定 

平成二十年四月一日

（検討）

第二条 政府は、この法律の施行後五年

を目途として、この法律の施行の状況

等を勘案し、この法律により改正され

た医療法等の規定に基づく規制の在り

方について検討を加え、必要があると

認めるときは、その結果に基づいて必

要な措置を講ずるものとする。

（罰則の適用に関する経過措置）

第三十一条 この法律（附則第一条各号
に掲げる規定については、当該各規

定）の施行前にした行為並びにこの附

(2006년 6월 21일 법률 제84호)
초

제1조(시행기일) 이 법률은 2007년 4월 
1일부터 시행한다. 다만, 다음 각 호에
서 정하는 규정은 해당 각 호에서 정
하는 날부터 시행한다.
1. 부칙 제16조, 부칙 제31조 및 부

칙 제32조: 공포일

2. 제1조, 부칙 제3조제1항부터 제3
항까지의 규정 및 부칙 제17조 
중 「건강보험법」(1922년 법률 
제70호) 제65조제2항의 개정규
정: 2007년 1월 1일

3. 제3조, 제7조, 제8조 중 「약사
법」제7조제1항의 개정규정, 제9
조(「약제사법」제22조의 개정규
정을 제외한다), 제11조, 부칙 제
14조제3항 및 제4항, 부칙 제18
조 중 「지방자치법」(1947년 법
률 제67호) 별표 제1 「보건사・
조산사・간호사법」(1948년 법률 
제203호) 항 및 동표 「약제사
법」(1960년 법률 제146호) 항
의 개정규정과 부칙 제30조: 
2008년 4월 1일

제2조(검토) 정부는 이 법률의 시행 후 5
년을 목표로, 이 법률의 시행상황 등을 
감안하여 이 법률에 따라 개정된 「의
료법」 등의 규정에 기초한 규제의 형
식에 관하여 검토한 후에, 필요하다고 
인정하는 때에는 그 결과에 기초하여 
필요한 조치를 강구하여야 한다.

제31조(벌칙의 적용에 관한 경과조치) 
이 법률(부칙 제1조 각 호에서 정하는 
규정의 경우에는 해당 각 규정)의 시
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則の規定によりなお従前の例によるこ

ととされる場合におけるこの法律の施

行後にした行為及びこの附則の規定に

よりなお効力を有することとされる場

合におけるこの法律の施行後にした行

為に対する罰則の適用については、な

お従前の例による。

（その他の経過措置の政令への委任）

第三十二条 附則第三条から第十六条ま

で及び前条に定めるもののほか、この

法律の施行に伴い必要な経過措置は、

政令で定める。

附 則 

（平成二三年六月二四日法律第七

四号） 抄

（施行期日）

第一条 この法律は、公布の日から起算

して二十日を経過した日から施行す

る。

附 則 

（平成二三年八月三〇日法律第一

〇五号） 抄

（施行期日）

第一条 この法律は、公布の日から施行

する。ただし、次の各号に掲げる規定

は、当該各号に定める日から施行す

る。

三 第十四条（地方自治法別表第一社

会福祉法（昭和二十六年法律第四

十五号）の項及び薬事法（昭和三

十五年法律第百四十五号）の項の

改正規定に限る。）、第二十二条
（児童福祉法第二十一条の十の二

の改正規定に限る。）、第三十四

条（社会福祉法第三十条及び第五

十六条並びに別表の改正規定に限

る。）、第三十八条（水道法第四

十六条、第四十八条の二、第五十

条及び第五十条の二の改正規定に

限る。）、第四十条及び第四十二

행 전에 한 행위 또는 이 부칙의 규정
에 따라 종전의 예에 따르게 되는 경
우에 이 법률의 시행 후에 한 행위 및 
이 부칙의 규정에 따라 계속 효력을 
갖게 되는 경우에 이 법률의 시행 후
에 한 행위에 대한 벌칙의 적용에 대
해서는 종전의 예에 따른다. 

제32조(기타 경과조치의 정령에 대한 위
임) 부칙 제3조부터 제16조까지 및 전
조에서 정하는 사항 외에, 이 법률의 
시행에 따라 필요한 경과조치는 정령
으로 정한다. 

부칙
(2011년 6월 24일 법률 제74호)

초

제1조(시행기일) 이 법률은 공포일부터 
기산하여 20일이 경과한 날부터 시행
한다. 

부칙
(2011년 8월 30일 법률 제105호)

초

제1조(시행기일) 이 법률은 공포일부터 
시행한다. 다만, 다음 각 호에서 정하
는 규정은 해당 각 호에서 정하는 날
부터 시행한다.
3. 제14조(「지방자치법」별표 제1 

「사회복지법」(1951년 법률 제
45호) 항 및 「약사법」(1960년 
법률 제145호) 항의 개정규정에 
한한다), 제22조(「아동복지법」
제21조의10의2의 개정규정에 한
한다), 제34조(「사회복지법」제
30조 및 제56조와 별표의 개정규
정에 한한다), 제38조(「수도법」
제46조, 제48조의2, 제50조 및 
제50조의2의 개정규정에 한한다), 
제40조 및 제42조와 부칙 제25
조제2항 및 제3항, 제27조제4항 
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条の規定並びに附則第二十五条第

二項及び第三項、第二十七条第四

項及び第五項、第二十八条、第二

十九条並びに第八十八条の規定 平

成二十五年四月一日

（薬事法の一部改正に伴う経過措置）

第二十八条 第四十条の規定の施行前に

同条の規定による改正前の薬事法（以

下この条において「旧薬事法」とい

う。）の規定によりされた許可等の処
分その他の行為（以下この項において

「処分等の行為」という。）又は第四

十条の規定の施行の際現に旧薬事法の

規定によりされている許可等の申請そ

の他の行為（以下この項において「申

請等の行為」という。）で、同条の規

定の施行の日においてこれらの行為に

係る行政事務を行うべき者が異なるこ

ととなるものは、同日以後における同

条の規定による改正後の薬事法（以下

こ の条にお いて「新 薬事法」 とい

う。）の適用については、新薬事法の

相当規定によりされた処分等の行為又

は申請等の行為とみなす。

２ 第四十条の規定の施行前に旧薬事法

の規定により都道府県知事に対し報告

その他の手続をしなければならない事

項で、同条の規定の施行の日前にその

手続がされていないものについては、

これを、新薬事法の相当規定により地

域保健法第五条第一項の規定に基づく

政令で定める市の市長又は特別区の区
長に対して報告その他の手続をしなけ

ればならない事項についてその手続が

されていないものとみなして、新薬事

法の規定を適用する。

（罰則に関する経過措置）

第八十一条 この法律（附則第一条各号
に掲げる規定にあっては、当該規定。

以下この条において同じ。）の施行前

にした行為及びこの附則の規定により

なお従前の例によることとされる場合

におけるこの法律の施行後にした行為

및 제5항, 제28조, 제29조 및 제
88조: 2013년 4월 1일

제28조(약사법의 일부개정에 따른 경과
조치) 제40조의 시행 전에 동조에 따
른 개정 전 「약사법」(이하 이 조에
서 “구약사법”이라 한다)의 규정에 
따라 된 허가 등의 처분 및 기타 행위
(이하 이 항에서 “처분 등의 행위”
라 한다) 또는 제40조의 시행 시 현재 
「구약사법」의 규정에 따라 되어 있
는 허가 등의 신청 및 기타 행위(이하 
이 항에서 “신청 등의 행위”라 한다)
로서, 동조 규정의 시행일에 이러한 행
위와 관련된 행정사무를 실시하여야 
하는 자가 다르게 되는 것은 같은 날 
이후에 동조에 따른 개정 후 「약사
법」(이하 이 조에서 “신약사법”이
라 한다)의 적용에 관해서는 「신약사
법」의 상당 규정에 따라 된 처분 등
의 행위 또는 신청 등의 행위로 본다.

② 제40조의 시행 전에 「구약사법」
의 규정에 따라 도도부현 지사에 대하
여 보고 및 기타 절차를 이행하여야 하
는 사항으로서, 동조 규정의 시행일 전
에 그 절차가 이행되지 아니한 것에 대
해서는 이를 「신약사법」의 상당 규정
에 따라 「지역보건법」 제5조제1항에 
기초한 명령으로 정하는 시의 시장 또
는 특별구의 구장에 대하여 보고 및 기
타 절차를 이행하여야 하는 사항에 대
하여 그 절차가 이행되지 아니한 것으
로 보아 「신약사법」의 규정을 적용한
다.

제81조(벌칙에 관한 경과조치) 이 법률
(부칙 제1조 각 호에서 정하는 규정의 
경우에는 해당 규정. 이하 이 조에서 
같다)의 시행 전에 한 행위 및 이 부
칙의 규정에 따라 종전의 예에 따르게 
되는 경우에 있어서, 이 법률의 시행 
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に対する罰則の適用については、なお

従前の例による。

（政令への委任）

第八十二条 この附則に規定するものの

ほか、この法律の施行に関し必要な経
過措置（罰則に関する経過措置を含

む。）は、政令で定める。

附 則 

（平成二五年五月一七日法律第一

七号）

この法律は、公布の日から起算して六月

を超えない範囲内において政令で定め

る日から施行する。

附 則 

（平成二五年六月一四日法律第四

四号） 抄

（施行期日）

第一条 この法律は、公布の日から施行

する。ただし、次の各号に掲げる規定

は、当該各号に定める日から施行す

る。

三 第三十一条の規定及び附則第五条
の規定 平成二十七年四月一日

（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の一部

改正に伴う経過措置）

第五条 第三十一条の規定の施行前に同

条の規定による改正前の医薬品、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（以下この条におい

て 「旧医薬 品医療機 器等法」 とい

う。）の規定によりされた許可等の処
分その他の行為（以下この項において

「処分等の行為」という。）又は第三

十一条の規定の施行の際現に旧医薬品

医療機器等法の規定によりされている

許可等の申請その他の行為（以下この

項 において 「申請等 の行為」 とい

う。）で、同条の規定の施行の日にお

후에 한 행위에 대한 벌칙의 적용에 
대해서는 종전의 예에 따른다. 

제82조(정령에 대한 위임) 이 부칙에서 
규정하는 사항 외에, 이 법률의 시행에 
관하여 필요한 경과조치(벌칙에 관한 
경과조치를 포함한다)는 정령으로 정
한다. 

부칙
(2013년 5월 17일 법률 제17호)

이 법률은 공포일부터 기산하여 6개월을 
초과하지 아니하는 범위 내에서 정령으
로 정하는 날부터 시행한다. 

부칙
(2013년 6월 14일 법률 제44호)

초

제1조(시행기일) 이 법률은 공포일부터 
시행한다. 다만, 다음 각 호에서 정하
는 규정은 해당 각 호에서 정하는 날
부터 시행한다.
3. 제31조 및 부칙 제5조: 2015년 4

월 1일

제5조(의약품, 의료기기 등의 품질, 유효
성 및 안전성의 확보에 관한 법률의 
일부개정에 따른 경과조치) ① 제31조
의 시행 전에 동조에 따른 개정 전 
「의약품, 의료기기 등의 품질, 유효성 
및 안전성의 확보에 관한 법률」(이하 
이 조에서 “구의약품 의료기기 등 
법”이라 한다)의 규정에 따라 된 허
가 등의 처분 및 기타 행위(이하 이 
항에서 “처분 등의 행위”라 한다) 
또는 제31조의 시행 시 현재 「구의약
품 의료기기 등 법」의 규정에 따라 
되어 있는 허가 등의 신청 및 기타 행
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いてこれらの行為に係る行政事務を行

うべき者が異なることとなるものは、

同日以後における同条の規定による改

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

（以下この条において「新医薬品医療

機器等法」という。）の適用について

は、新医薬品医療機器等法の相当規定

によりされた処分等の行為又は申請等

の行為とみなす。

２ 第三十一条の規定の施行前に旧医薬
品医療機器等法の規定により都道府県

知事に対し報告その他の手続をしなけ

ればならない事項で、同条の規定の施

行の日前にその手続がされていないも

のについては、これを、新医薬品医療

機器等法の相当規定により地域保健法

（昭和二十二年法律第百一号）第五条
第一項の規定に基づく政令で定める市

の市長又は特別区の区長に対して報告

その他の手続をしなければならない事

項についてその手続がされていないも

のとみなして、新医薬品医療機器等法

の規定を適用する。

（罰則に関する経過措置）

第十条 この法律（附則第一条各号に掲
げる規定にあっては、当該規定）の施

行前にした行為に対する罰則の適用に

ついては、なお従前の例による。

（政令への委任）

第十一条 この附則に規定するもののほ

か、この法律の施行に関し必要な経過

措 置（罰則 に関する 経過措置 を含

む。）は、政令で定める。

附 則 

（平成二五年一一月二七日法律第

八四号） 抄

（施行期日）

第一条 この法律は、公布の日から起算

위(이하 이 항에서 “신청 등의 행
위”라 한다)로서 동조 규정의 시행일
에 이러한 행위와 관련된 행정사무를 
실시하는 자가 다르게 되는 것은 같은 
날 이후에 동조에 따른 개정 후 「의
약품, 의료기기 등의 품질, 유효성 및 
안전성의 확보에 관한 법률」(이하 이 
조에서 “신의약품 의료기기 등 법”
라 한다)의 적용에 관해서는 「신의약
품 의료기기 등 법」의 상당 규정에 
따라 된 처분 등의 행위 또는 신청 등
의 행위로 본다.
② 제31조의 시행 전에 「구의약품 의
료기기 등 법」의 규정에 따라 도도부
현 지사에 대하여 보고 및 기타 절차를 
이행하여야 하는 사항으로서, 동조 규
정의 시행일 전에 그 절차가 이행되지 
아니한 것에 대해서는 이를 「신의약품 
의료기기 등 법」의 상당 규정에 따라 
「지역보건법」(1947년 법률 제101
호) 제5조제1항에 기초한 정령으로 정
하는 시의 시장 또는 특별구의 구장에 
대하여 보고 및 기타 절차를 이행하여
야 하는 사항에 관하여 그 절차가 이행
되지 아니한 것으로 보아 「신의약품 
의료기기 등 법」의 규정을 적용한다.

제10조(벌칙에 관한 경과조치) 이 법률
(부칙 제1조 각 호에서 정하는 규정의 
경우에는 해당 규정)의 시행 전에 한 
행위에 대한 벌칙의 적용에 관해서는 
종전의 예에 따른다.

제11조(정령에 대한 위임) 이 부칙에서 
규정하는 사항 외에, 이 법률의 시행에 
관하여 필요한 경과조치(벌칙에 관한 
경과조치를 포함한다)는 정령으로 정
한다. 

부칙
(2013년 11월 27일 법률 제84호)

초

제1조(시행기일) 이 법률은 공포일부터 
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して一年を超えない範囲内において政

令で定める日から施行する。ただし、

附則第六十四条、第六十六条及び第百

二条の規定は、公布の日から施行す

る。

（医療機器及び体外診断用医薬品の製造

販売業の許可に関する経過措置）

第二条 この法律の施行の際現に医療機

器又は体外診断用医薬品について第一

条の規定による改正前の薬事法（以下

「旧薬事法」という。）第十二条第一

項の許可を受けている者（附則第六十

三条の規定によりなお従前の例による

こととされた同項の許可を受けた者を

含む。）は、当該許可に係る医療機器

又は体外診断用医薬品について、第一

条の規定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（以下「医薬品医療

機器等法」という。）第二十三条の二

第一項の表の上欄に掲げる医療機器又

は体外診断用医薬品の種類に応じた同

項の許可を受けたものとみなす。この

場合において、当該許可に係る同条第

二項に規定する期間は、旧薬事法第十

二条第二項に規定する期間の残存期間

とする。

第三条 この法律の施行の際現に業とし

てプログラム医療機器（医薬品医療機

器等法第二条第十三項に規定する医療

機器プログラム又はこれを記録した記

録媒体たる医療機器をいう。以下同

じ。）の製造販売をしている者は、こ

の法律の施行の日（以下「施行日」と

いう。）から起算して三月を経過する

日までに、医薬品医療機器等法第二十

三条の二第一項の許可の申請をしなけ

ればならない。

２ 前項に規定する者は、施行日から起

算して三月を経過する日までの間（そ

の者が当該期間内に医薬品医療機器等

法第二十三条の二第一項の許可の申請

をした場合において、当該期間内に許

기산하여 1년을 초과하지 아니하는 범
위 내에서 정령으로 정하는 날부터 시
행한다. 다만, 부칙 제64조, 제66조 및 
제102조는 공포일부터 시행한다.

제2조(의료기기 및 체외진단용 의약품 제
조판매업의 허가에 관한 경과조치) 이 
법률의 시행 시 현재 의료기기 또는 
체외진단용 의약품에 대하여 제1조에 
따른 개정 전 「약사법」(이하 “구약
사법”이라 한다)제12조제1항의 허가
를 받은 자(부칙 제63조에 따라 종전
의 예에 따르게 되는 동항의 허가를 
받은 자를 포함한다)는 해당 허가와 
관련된 의료기기 또는 체외진단용 의
약품에 관하여 제1조에 따른 개정 후 
「의약품, 의료기기 등의 품질, 유효성 
및 안전성의 확보에 관한 법률」(이하 
“의약품 의료기기 등 법”이라 한다) 
제23조의2제1항의 표 왼쪽란에서 정
하는 의료기기 또는 체외진단용 의약
품의 종류에 따른 동항의 허가를 받은 
것으로 본다. 이 경우에, 해당 허가와 
관련된 동조 제2항에서 규정하는 기간
은 「구약사법」제12조제2항에서 규정
하는 기간의 잔존기간으로 한다. 

제3조 ① 이 법률의 시행 시 현재 업으로
서 프로그램 의료기기(「의약품 의료
기기 등 법」 제2조제13항에서 규정하
는 의료기기 프로그램 또는 이를 기록
한 매체인 의료기기를 말한다. 이하 같
다)를 제조판매하고 있는 자는 이 법
률의 시행일(이하 “시행일”이라 한
다)부터 기산하여 3개월이 경과하는 
날까지, 「의약품 의료기기 등 법」 제
23조의2제1항의 허가를 신청하여야 
한다.

② 전항에서 규정하는 자는 시행일부터 
기산하여 3개월이 경과하는 날까지의 
기간(그 자가 해당 기간 내에 「의약품 
의료기기 등 법」 제23조의2제1항의 
허가를 신청한 경우에, 해당 기간 내에 
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可の拒否の処分があったときは当該処
分のあった日までの間、当該期間を経
過したときは当該申請について許可又

は許可の拒否の処分があるまでの間）

は、同条第一項の許可を受けないで

も、引き続き、業として、プログラム

医療機器の製造販売をすることができ

る。

（医療機器及び体外診断用医薬品の製造

業の登録に関する経過措置）

第四条 この法律の施行の際現に医療機

器又は体外診断用医薬品について旧薬
事法第十三条第一項の許可を受けてい

る者（附則第六十三条の規定によりな

お従前の例によることとされた同項の

許可を受けた者を含む。）は、当該許

可に係る製造所（医薬品医療機器等法

第二十三条の二の三第一項に規定する

製造所（以下「登録対象製造所」とい

う。）に該当するものに限り、医療機

器又は体外診断用医薬品の製造工程の

うち設計のみをするものを除く。）に

つき、医薬品医療機器等法第二十三条
の二の三第一項の登録を受けたものと

みなす。この場合において、当該登録
に係る同条第三項に規定する期間は、

旧薬事法第十三条第三項（同条第六項

の許可の区分の変更又は追加の許可を

受けている者にあっては、同条第七項

において準用する同条第三項）に規定

する期間の残存期間とする。

第五条 この法律の施行の際現に業とし

てプログラム医療機器の製造（設計を

含む。次項において同じ。）をしてい

る者は、登録対象製造所ごとに、施行

日から起算して三月を経過する日まで

に、医薬品医療機器等法第二十三条の

二の三第一項の登録の申請をしなけれ

ばならない。

２ 前項に規定する者は、施行日から起

算して三月を経過する日までの間（そ

の者が当該期間内に医薬品医療機器等

허가 거부의 처분이 있는 경우에는 해
당 처분이 있는 날까지의 기간, 해당 
기간이 경과한 때에는 해당 신청에 대
하여 허가 또는 허가 거부의 처분이 있
을 때까지의 기간)에는 동조 제1항의 
허가를 받지 아니하더라도 계속하여 업
으로서, 프로그램 의료기기를 제조판매
할 수 있다.

제4조(의료기기 및 체외진단용 의약품 제
조업의 등록에 관한 경과조치) 이 법
률의 시행 시 현재 의료기기 또는 체
외진단용 의약품에 대하여「구약사
법」제13조제1항의 허가를 받은 자(부
칙 제63조에 따라 종전의 예에 따르게 
되는 동항의 허가를 받은 자를 포함한
다)는 해당 허가와 관련된 제조소
[「의약품 의료기기 등 법」 제23조의
2의3제1항에서 규정하는 제조소(이하 
“등록대상 제조소”라 한다)에 해당
하는 것에 한하고, 의료기기 또는 체외
진단용 의약품의 제조공정 중 설계만
을 하는 것을 제외한다]에 관하여 
「의약품 의료기기 등 법」 제23조의2
의3제1항의 등록을 받은 것으로 본다. 
이 경우에, 해당 등록과 관련된 동조 
제3항에서 규정하는 기간은 「구약사
법」제13조제3항(동조 제6항의 허가 
구분의 변경 또는 추가의 허가는 받은 
자인 경우에는 동조 제7항에서 준용하
는 동조 제3항)에서 규정하는 기간의 
잔존기간으로 한다. 

제5조 ① 이 법률의 시행 시 현재 업으로
서 프로그램 의료기기를 제조(설계를 
포함한다. 다음 항에서 같다)하고 있는 
자는 등록대상 제조소별로, 시행일부터 
기산하여 3개월이 경과하는 날까지 
「의약품 의료기기 등 법」 제23조의2
의3제1항의 등록을 신청하여야 한다.

② 전항에서 규정하는 자는 시행일부터 
기산하여 3개월이 경과하는 날까지의 
기간(그 자가 해당 기간 내에 「의약품 
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法第二十三条の二の三第一項の登録の

申請をした場合において、当該期間内
に登録の拒否の処分があったときは当
該処分のあった日までの間、当該期間

を経過したときは当該申請について登

録又は登録の拒否の処分があるまでの

間）は、同条第一項の登録を受けない

でも、引き続き、業として、プログラ

ム医療機器の製造をすることができ

る。

第六条 この法律の施行の際現に業とし

て医療機器（プログラム医療機器を除

く。次項において同じ。）又は体外診

断用医薬品の設計をしている者は、登

録対象製造所（医療機器又は体外診断
用医薬品の製造工程のうち設計のみを

行うものに限る。）ごとに、施行日か

ら起算して三月を経過する日までに、

医薬品医療機器等法第二十三条の二の

三第一項の登録の申請をしなければな

らない。

２ 前項に規定する者は、施行日から起

算して三月を経過する日までの間（そ

の者が当該期間内に医薬品医療機器等

法第二十三条の二の三第一項の登録の

申請をした場合において、当該期間内
に登録の拒否の処分があったときは当
該処分のあった日までの間、当該期間

を経過したときは当該申請について登

録又は登録の拒否の処分があるまでの

間）は、同条第一項の登録を受けない

でも、引き続き、業として、医療機器

又は体外診断用医薬品の設計をするこ

とができる。

（医療機器及び体外診断用医薬品の外国
製造業者の登録に関する経過措置）

第七条 この法律の施行の際現に医療機

器又は体外診断用医薬品について旧薬
事法第十三条の三第一項の認定を受け

ている者（附則第六十三条の規定によ

りなお従前の例によることとされた同

項の認定を受けた者を含む。）は、当
該認定に係る製造所（登録対象製造所

의료기기 등 법」 제23조의2의3제1항
의 등록의 신청을 한 경우에, 해당 기
간 내에 등록거부의 처분이 있는 경우
에는 해당 처분이 있는 날까지의 기간, 
해당 기간이 경과한 때에는 해당 신청
에 대하여 등록 또는 등록거부의 처분
이 있을 때까지의 기간)에는 동조 제1
항의 등록을 받지 아니하더라도 계속하
여 업으로서, 프로그램 의료기기를 제
조할 수 있다.

제6조 ① 이 법률의 시행 시 현재 업으로
서 의료기기(프로그램 의료기기를 제
외한다. 다음 항에서 같다) 또는 체외
진단용 의약품을 설계하고 있는 자는 
등록대상 제조소(의료기기 또는 체외
진단용 의약품의 제조공정 중 설계만
을 하는 것만 해당한다)별로, 시행일부
터 기산하여 3개월이 경과하는 날까지 
「의약품 의료기기 등 법」 제23조의2
의3제1항의 등록을 신청하여야 한다.

② 전항에서 규정하는 자는 시행일부터 
기산하여 3개월이 경과하는 날까지의 
기간(그 자가 해당 기간 내에 「의약품 
의료기기 등 법」 제23조의2의3제1항
의 등록의 신청을 한 경우에, 해당 기
간 내에 등록거부의 처분이 있는 경우
에는 해당 처분이 있는 날까지의 기간, 
해당 기간이 경과한 때에는 해당 신청
에 대하여 등록 또는 등록거부의 처분
이 있을 때까지의 기간)에는 동조 제1
항의 등록을 받지 아니하더라도 계속하
여 업으로서, 의료기기 또는 체외진단
용 의약품을 설계할 수 있다.

제7조(의료기기 및 체외진단용 의약품 외
국제조업자의 등록에 관한 경과조치) 
이 법률의 시행 시 현재의료기기 또는 
체외진단용 의약품에 대하여 「구약사
법」제13조의3제1항의 인정을 받은 
자(부칙 제63조에 따라 종전의 예에 
따르게 되는 동항의 인정을 받은 자를 
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に該当するものに限り、医療機器又は

体外診断用医薬品の製造工程のうち設

計のみをするものを除く。）につき、

医薬品医療機器等法第二十三条の二の

四第一項の登録を受けたものとみな

す。この場合において、当該登録に係

る同条第二項において準用する医薬品

医療機器等法第二十三条の二の三第三

項に規定する期間は、旧薬事法第十三

条の三第三項において準用する旧薬事

法第十三条第三項（旧薬事法第十三条
の三第三項において準用する旧薬事法

第十三条第六項の認定の区分の変更又

は追加の認定を受けている者にあって

は、旧薬事法第十三条の三第三項にお

いて準用する旧薬事法第十三条第七項

において準用する同条第三項）に規定

する期間の残存期間とする。

（医療機器及び体外診断用医薬品の製造

販売の承認に関する経過措置）

第八条 この法律の施行の際現に医薬品

医療機器等法第二十三条の二の五第一

項に規定する医療機器又は同項に規定

する体外診断用医薬品について旧薬事

法第十四条の承認を受けている者（附

則第六十三条の規定によりなお従前の

例によることとされた旧薬事法第十四

条の承認を受けた者を含む。）は、当
該品目に係る医薬品医療機器等法第二

十三条の二の五の承認を受けたものと

みなす。この場合において、当該承認

に係る同条第六項（同条第十一項にお

いて準用する場合を含む。）に規定す

る期間は、旧薬事法第十四条第六項

（同条第九項において準用する場合を

含む。）に規定する期間の残存期間と

する。

第九条 この法律の施行の際現にプログ

ラム医療機器のうち一般医療機器並び

に医薬品医療機器等法第二十三条の二

の二十三第一項に規定する高度管理医
療機器及び管理医療機器でないもの

（以下「承認対象プログラム医療機

포함한다)는 해당 인정과 관련된 제조
소(등록대상 제조소에 해당하는 것에 
한하고, 의료기기 또는 체외진단용 의
약품의 제조공정 중 설계만을 하는 것
을 제외한다)에 대하여 「의약품 의료
기기 등 법」 제23조의2의4제1항의 
등록을 받은 것으로 본다. 이 경우에, 
해당 등록과 관련된 동조 제2항에서 
준용하는 「의약품 의료기기 등 법」 
제23조의2의3제3항에서 규정하는 기
간은 「구약사법」제13조의3제3항에
서 준용하는 「구약사법」제13조제3항
(「구약사법」제13조의3제3항에서 준
용하는 「구약사법」제13조제6항의 인
정 구분의 변경 또는 추가의 인정을 
받은 자의 경우에는 「구약사법」제13
조의3제3항에서 준용하는 「구약사
법」제13조제7항에서 준용하는 동조 
제3항)에서 규정하는 기간의 잔존기간
으로 한다. 

제8조(의료기기 및 체외진단용 의약품 제
조판매의 승인에 관한 경과조치) 이 
법률의 시행 시 현재「의약품 의료기
기 등 법」 제23조의2의5제1항에서 
규정하는 의료기기 또는 동항에서 규
정하는 체외진단용 의약품에 대하여 
「구약사법」제14조의 승인을 받은 자
(부칙 제63조에 따라 종전의 예에 따
르게 되는 「구약사법」제14조의 승인
을 받은 자를 포함한다)는 해당 품목
과 관련된 「의약품 의료기기 등 법」 
제23조의2의5의 승인을 받은 것으로 
본다. 이 경우에, 해당 승인과 관련된 
동조 제6항(동조 제11항에서 준용하는 
경우를 포함한다)에서 규정하는 기간
은 「구약사법」제14조제6항(동조 제9
항에서 준용하는 경우를 포함한다)에
서 규정하는 기간의 잔존기간으로 한
다. 

제9조 ① 이 법률의 시행 시 현재 프로그
램 의료기기 중 일반의료기기 또는 
「의약품 의료기기 등 법」 제23조의2
의23제1항에서 규정하는 고도관리의료
기기 및 관리의료기기가 아닌 것(이하 
“승인대상 프로그램 의료기기”라 한
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器」という。）の製造販売をしている

者（外国において本邦に輸出される承

認対象プログラム医療機器の製造等

（医薬品医療機器等法第二条第十三項

に 規定する 製造等を いう。以 下同

じ。）をしている者が承認対象プログ

ラム医療機器の製造販売をさせている

者を除く。）は、施行日から起算して

三月を経過する日までに、品目ごとに

その製造販売についての医薬品医療機

器等法第二十三条の二の五第一項の承

認の申請をしなければならない。ただ

し、施行日から起算して三月を経過す

る日までの間に医薬品医療機器等法第

二十三条の二の二十三第一項の規定に

より指定されたプログラム医療機器に

ついては、この限りでない。

２ 前項本文に規定する者は、施行日か

ら起算して三月を経過する日までの間

（その者が当該期間内に医薬品医療機

器等法第二十三条の二の五第一項の承

認の申請をした場合において、当該期

間内に承認の拒否の処分があったとき

は当該処分のあった日までの間、当該

期間を経過したときは当該申請につい

て承認又は承認の拒否の処分があるま

での間）は、同条第一項の承認を受け

ないでも、引き続き当該品目の製造販

売をすることができる。

第十条 承認対象プログラム医療機器に

ついて医薬品医療機器等法第二十三条
の二の五の承認の申請をした者が、附

則第三条第二項の規定により業として

承認対象プログラム医療機器の製造販

売をするものであるときは、当該申請

をした者については、施行日から起算

して三月を経過する日までの間（その

者が当該期間内に医薬品医療機器等法

第二十三条の二第一項の許可の申請を

した場合において、当該期間内に許可

の拒否の処分があったときは当該処分

のあった日までの間、当該期間を経過

したときは当該申請について許可又は

許可の拒否の処分があるまでの間）

다)을 제조판매하고 있는 자[외국에서, 
국내로 수출되는 승인대상 프로그램 
의료기기의 제조 등(「의약품 의료기
기 등 법」 제2조제13항에서 규정하는 
제조 등을 말한다. 이하 같다)을 하고 
있는 자가 승인대상 프로그램 의료기
기의 제조판매를 하게 하고 있는 자를 
제외한다]는 시행일부터 기산하여 3개
월이 경과하는 날까지, 품목별로 그 제
조판매에 대한 「의약품 의료기기 등 
법」 제23조의2의5제1항의 승인을 신
청하여야 한다. 다만, 시행일부터 기산
하여 3개월이 경과하는 날까지의 기간
에 「의약품 의료기기 등 법」 제23조
의2의23제1항에 따라 지정된 프로그
램 의료기기에 대해서는 그러하지 아
니하다.

② 전항 본문에서 규정하는 자는 시행
일부터 기산하여 3개월이 경과하는 날
까지의 기간(그 자가 해당 기간 내에 
「의약품 의료기기 등 법」 제23조의2
의5제1항의 승인을 신청한 경우에, 해
당 기간 내에 승인 거부의 처분이 있는 
경우에는 해당 처분이 있는 날까지의 
기간, 해당 기간이 경과한 때에는 해당 
신청에 대하여 승인 또는 승인 거부의 
처분이 있을 때까지의 기간)에는 동조 
제1항의 승인을 받지 아니하더라도 계
속하여 해당 품목을 제조판매할 수 있
다.

제10조 ① 승인대상 프로그램 의료기기
에 대하여 「의약품 의료기기 등 법」 
제23조의2의5의 승인을 신청한 자가 
부칙 제3조제2항에 따라 업으로서 승
인대상 프로그램 의료기기를 제조판매
하는 자인 경우에는 해당 신청을 한 
자에 대해서는 시행일부터 기산하여 3
개월이 경과하는 날까지의 기간(그 자
가 해당 기간 내에 「의약품 의료기기 
등 법」 제23조의2제1항의 허가를 신
청한 경우에, 해당 기간 내에 허가 거
부의 처분이 있는 경우에는 해당 처분
이 있는 날까지의 기간, 해당 기간이 
경과한 때에는 해당 신청에 대하여 허
가 또는 허가 거부의 처분이 있을 때
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は、医薬品医療機器等法第二十三条の

二の五第二項（第一号に係る部分に限

り、同条第十一項において準用する場

合を含む。）の規定は、適用しない。

２ 承認対象プログラム医療機器につい

て医薬品医療機器等法第二十三条の二

の五の承認の申請があった場合におい

て、当該申請に係る承認対象プログラ

ム医療機器の製造（設計を含む。以下

この項において同じ。）を附則第五条
第二項の規定により業として承認対象

プログラム医療機器の製造をする者又

はこの法律の施行の際現に外国におい

て本邦に輸出される承認対象プログラ

ム医療機器の製造をしている者が行う

ときは、当該申請をした者について

は、施行日から起算して三月を経過す

る日までの間（当該製造をする者又は

当該製造をしている者が当該期間内に

医薬品医療機器等法第二十三条の二の

三第一項又は第二十三条の二の四第一

項の登録の申請をした場合において、

当該期間内にこれらの登録の拒否の処
分があったときは当該処分のあった日

までの間、当該期間を経過したときは

当該申請について登録又は登録の拒否

の処分があるまでの間）は、医薬品医
療機器等法第二十三条の二の五第二項

（第二号に係る部分に限り、同条第十

一項において準用する場合を含む。）

の規定は、適用しない。

第十一条 附則第八条の規定により医薬
品医療機器等法第二十三条の二の五の

承認を受けたものとみなされた場合又

は同条第一項に規定する医療機器（承

認対象プログラム医療機器を除く。）

若しくは同項に規定する体外診断用医
薬品について同条の承認の申請があっ

た場合において、その承認を受けたも

のとみなされた医療機器若しくは体外

診断用医薬品又はその申請に係る医療

機器若しくは体外診断用医薬品の設計

を附則第六条第二項の規定により業と

して医療機器若しくは体外診断用医薬

까지의 기간)에는 「의약품 의료기기 
등 법」 제23조의2의5제2항(제1호와 
관련된 부분에 한하고, 동조 제11항에
서 준용하는 경우를 포함한다)의 규정
은 적용하지 아니한다. 
② 승인대상 프로그램 의료기기에 대하
여 「의약품 의료기기 등 법」 제23조
의2의5의 승인의 신청이 있는 경우에, 
해당 신청과 관련된 승인대상 프로그램 
의료기기의 제조(설계를 포함한다. 이
하 이 항에서 같다)를 부칙 제5조제2
항에 따라 업으로서 승인대상 프로그램 
의료기기를 제조하는 자 또는 이 법률
의 시행 시 현재 외국에서, 국내로 수
출되는 승인대상 프로그램 의료기기를 
제조하고 있는 자가 하는 때에는 해당 
신청을 한 자에 대해서는 시행일부터 
기산하여 3개월이 경과하는 날까지의 
기간(해당 제조를 하는 자 또는 해당 
제조를 하고 있는 자가 해당 기간 내에 
「의약품 의료기기 등 법」 제23조의2
의3제1항 또는 제23조의2의4제1항의 
등록의 신청을 한 경우에, 해당 기간 
내에 이에 대한 등록거부의 처분이 있
는 경우에는 해당 처분이 있는 날까지
의 기간, 해당 기간이 경과한 때에는 
해당 신청에 대하여 등록 또는 등록거
부의 처분이 있을 때까지의 기간)에는 
「의약품 의료기기 등 법」 제23조의2
의5제2항(제2호와 관련된 부분에 한하
고, 동조 제11항에서 준용하는 경우를 
포함한다)의 규정은 적용하지 아니한
다. 

제11조 부칙 제8조에 따라 「의약품 의
료기기 등 법」 제23조의2의5의 승인
을 받은 것으로 보는 경우 또는 동조 
제1항에서 규정하는 의료기기(승인대
상 프로그램 의료기기를 제외한다) 및 
동항에서 규정하는 체외진단용 의약품
에 관하여 동조의 승인의 신청이 있는 
경우에, 그 승인을 받은 것으로 보는 
의료기기 및 체외진단용 의약품 또는 
그 신청과 관련된 의료기기 및 체외진
단용 의약품의 설계를 부칙 제6조제2
항에 따라 업으로서 의료기기 및 체외
진단용 의약품을 설계하는 자 또는 이 
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品の設計をする者又はこの法律の施行

の際現に外国において本邦に輸出され

る医療機器若しくは体外診断用医薬品

の設計をしている者が行うときは、当
該品目に係る医薬品医療機器等法第二

十三条の二の五第二項第二号（同条第

十一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。）の規定の

適用については、施行日から起算して

三月を経過する日までの間（これらの

者が当該期間内に医薬品医療機器等法

第二十三条の二の三第一項又は第二十

三条の二の四第一項の登録の申請をし

た場合において、当該期間内にこれら

の登録の拒否の処分があったときは当
該処分のあった日までの間、当該期間

を経過したときは当該申請について登

録又は登録の拒否の処分があるまでの

間）は、同号中「製造所」とあるの

は、「製造所（当該医療機器又は体外

診断用医薬品の製造工程のうち設計の

みをするものを除く。）」とする。

第十二条 この法律の施行前に医療機器

（附則第三十条の規定により医薬品医
療機器等法第二十三条の二十五の承認

を受けたものとみなされ、又は附則第

三十七条の規定により医薬品医療機器

等法第二十三条の三十七の承認を受け

たものとみなされるものを除く。）又

は体外診断用医薬品について旧薬事法

第十四条又は第十九条の二の規定によ

り承認された事項の一部について旧薬
事法第十四条第九項（旧薬事法第十九

条の二第五項において準用する場合を

含む。）の厚生労働省令（旧薬事法第

八十三条第一項の規定が適用される場

合にあっては、農林水産省令）で定め

る軽微な変更をした者であって、旧薬
事法第十四条第十項（旧薬事法第十九

条の二第五項において準用する場合を

含む。）の規定による届出をしていな

いものについては、医薬品医療機器等

法第二十三条の二の五第十二項（医薬
品医療機器等法第二十三条の二の十七

第 五項にお いて準用 する場合 を含

법률의 시행 시 현재 외국에서, 국내로 
수출되는 의료기기 및 체외진단용 의
약품을 설계하고 있는 자가 하는 때에
는 해당 품목과 관련된 「의약품 의료
기기 등 법」 제23조의2의5제2항제2
호(동조 제11항에서 준용하는 경우를 
포함한다. 이하 이 조에서 같다)의 규
정의 적용에 관해서는 시행일부터 기
산하여 3개월이 경과하는 날까지의 기
간(이러한 자가 해당 기간 내에 「의
약품 의료기기 등 법」 제23조의2의3
제1항 또는 제23조의2의4제1항의 등
록의 신청을 한 경우에, 해당 기간 내
에 이에 대한 등록거부의 처분이 있는 
경우에는 해당 처분이 있는 날까지의 
기간, 해당 기간이 경과한 때에는 해당 
신청에 대하여 등록 또는 등록거부의 
처분이 있을 때까지의 기간)は, 동호中
“제조소”는 “제조소(해당 의료기기 
또는 체외진단용 의약품의 제조공정 
중 설계만을 하는 것을 제외한다)”로 
한다.

제12조 이 법률의 시행 전에 의료기기
(부칙 제30조에 따라 「의약품 의료기
기 등 법」 제23조의25의 승인을 받
은 것으로 보거나 부칙 제37조에 따라 
「의약품 의료기기 등 법」 제23조의
37의 승인을 받은 것으로 보는 것을 
제외한다) 또는 체외진단용 의약품에 
대하여 「구약사법」제14조 또는 제19
조의2의 규정에 따라 승인된 사항의 
일부에 관하여 「구약사법」제14조제9
항(「구약사법」제19조의2제5항에서 
준용하는 경우를 포함한다)의 후생노
동성령(「구약사법」제83조제1항이 적
용되는 경우에는 농림수산성령)으로 
정하는 경미한 변경을 한 자로서 「구
약사법」제14조제10항(「구약사법」
제19조의2제5항에서 준용하는 경우를 
포함한다)의 규정에 따른 신고를 하지 
아니한 자에 대해서는 「의약품 의료
기기 등 법」 제23조의2의5제12항
(「의약품 의료기기 등 법」 제23조의
2의17제5항에서 준용하는 경우를 포
함한다)의 규정에도 불구하고, 종전의 
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む。）の規定にかかわらず、なお従前

の例による。

（医療機器及び体外診断用医薬品の再審

査に関する経過措置）

第十三条 この法律の施行前に旧薬事法

第十四条又は第十九条の二の承認を受

けた旧薬事法第十四条の四第一項各号
（旧薬事法第十九条の四において準用

する場合を含む。）に掲げる医療機器

（附則第三十条の規定により医薬品医
療機器等法第二十三条の二十五の承認

を受けたものとみなされ、又は附則第

三十七条の規定により医薬品医療機器

等法第二十三条の三十七の承認を受け

たものとみなされるものを除く。）又

は体外診断用医薬品に係る再審査につ

いては、医薬品医療機器等法第二十三

条の二の九（医薬品医療機器等法第二

十三条の二の十九において準用する場

合を含む。）の規定にかかわらず、な

お従前の例による。

（医療機器及び体外診断用医薬品の再評

価に関する経過措置）

第十四条 この法律の施行前に旧薬事法

第十四条の六第一項（旧薬事法第十九

条 の四にお いて準用 する場合 を含

む。）の規定による指定を受けた医療

機器（附則第三十条の規定により医薬
品医療機器等法第二十三条の二十五の

承認を受けたものとみなされ、又は附

則第三十七条の規定により医薬品医療

機器等法第二十三条の三十七の承認を

受 けたもの とみなさ れるもの を除

く。）又は体外診断用医薬品に係る再

評価については、医薬品医療機器等法

第二十三条の二の九（医薬品医療機器

等法第二十三条の二の十九において準

用する場合を含む。）の規定にかかわ

らず、なお従前の例による。

（医療機器及び体外診断用医薬品の承認

取得者の地位の承継に関する経過措

置）

第十五条 この法律の施行前に旧薬事法

예에 따른다.

제13조(의료기기 및 체외진단용 의약품
의 재심사에 관한 경과조치) 이 법률
의 시행 전에 「구약사법」제14조 또
는 제19조의2의 승인을 받은 「구약사
법」제14조의4제1항 각 호(「구약사
법」제19조의4에서 준용하는 경우를 
포함한다)에서 정하는 의료기기(부칙 
제30조에 따라 「의약품 의료기기 등 
법」 제23조의25의 승인을 받은 것으
로 보거나 부칙 제37조에 따라 「의약
품 의료기기 등 법」 제23조의37의 
승인을 받은 것으로 보는 것을 제외한
다) 또는 체외진단용 의약품과 관련된 
재심사에 대해서는 「의약품 의료기기 
등 법」 제23조의2의9(「의약품 의료
기기 등 법」 제23조의2의19에서 준
용하는 경우를 포함한다)의 규정에도 
불구하고, 종전의 예에 따른다.

제14조(의료기기 및 체외진단용 의약품
의 재평가에 관한 경과조치) 이 법률
의 시행 전에 「구약사법」제14조의6
제1항(「구약사법」제19조의4에서 준
용하는 경우를 포함한다)의 규정에 따
른 지정을 받은 의료기기(부칙 제30조
에 따라 「의약품 의료기기 등 법」 
제23조의25의 승인을 받은 것으로 보
거나 부칙 제37조에 따라 「의약품 의
료기기 등 법」 제23조의37의 승인을 
받은 것으로 보는 것을 제외한다) 또
는 체외진단용 의약품과 관련된 재평
가에 대해서는 「의약품 의료기기 등 
법」 제23조의2의9(「의약품 의료기
기 등 법」 제23조의2의19에서 준용
하는 경우를 포함한다)의 규정에도 불
구하고, 종전의 예에 따른다.

제15조(의료기기 및 체외진단용 의약품 
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第十四条の八第一項（旧薬事法第十九

条 の四にお いて準用 する場合 を含

む。）の規定により医療機器（附則第

三十条の規定により医薬品医療機器等

法第二十三条の二十五の承認を受けた

ものとみなされ、又は附則第三十七条
の規定により医薬品医療機器等法第二

十三条の三十七の承認を受けたものと

みなされるものを除く。）又は体外診

断用医薬品の製造販売の承認を受けた

者の地位を承継した者であって、旧薬
事法第十四条の八第三項（旧薬事法第

十九条の四において準用する場合を含

む。）の規定による届出をしていない

ものについては、医薬品医療機器等法

第二十三条の二の十一第三項（医薬品

医療機器等法第二十三条の二の十九に

おいて準用する場合を含む。）の規定

にかかわらず、なお従前の例による。

（医療機器及び体外診断用医薬品の製造

販売の届出に関する経過措置）

第十六条 この法律の施行前に旧薬事法

第十四条の九第一項の規定により届け

出た事項を変更した医療機器又は体外

診断用医薬品の製造販売業者であっ

て、同条第二項の規定による届出をし

ていないものについては、医薬品医療

機器等法第二十三条の二の十二第二項

の規定にかかわらず、なお従前の例に

よる。

（医療機器及び体外診断用医薬品の製造

販売業者の事業の休廃止等の届出に関
する経過措置）

第十七条 この法律の施行前にその事業

を廃止し、休止し、若しくは休止した

事業を再開し、又は総括製造販売責任

者（旧薬事法第十七条第二項に規定す

る総括製造販売責任者をいう。）その

他旧薬事法第十九条第一項の厚生労働
省令（旧薬事法第八十三条第一項の規

定が適用される場合にあっては、農林

水産省令。次項において同じ。）で定

める事項を変更した医療機器又は体外

診断用医薬品の製造販売業者（附則第

승인취득자 지위의 승계에 관한 경과
조치) 이 법률의 시행 전에 「구약사
법」제14조의8제1항(「구약사법」제
19조의4에서 준용하는 경우를 포함한
다)의 규정에 따라 의료기기(부칙 제
30조에 따라 「의약품 의료기기 등 
법」 제23조의25의 승인을 받은 것으
로 보거나 부칙 제37조에 따라 「의약
품 의료기기 등 법」 제23조의37의 
승인을 받은 것으로 보는 것을 제외한
다) 또는 체외진단용 의약품 제조판매
의 승인을 받은 자의 지위를 승계한 
자로서 「구약사법」제14조의8제3항
(「구약사법」제19조의4에서 준용하는 
경우를 포함한다)의 규정에 따른 신고
를 하지 아니한 자에 대해서는 「의약
품 의료기기 등 법」 제23조의2의11
제3항(「의약품 의료기기 등 법」 제
23조의2의19에서 준용하는 경우를 포
함한다)의 규정에도 불구하고, 종전의 
예에 따른다.

제16조(의료기기 및 체외진단용 의약품
의 제조판매신고에 관한 경과조치) 이 
법률의 시행 전에 「구약사법」제14조
의9제1항에 따라 신고한 사항을 변경
한 의료기기 또는 체외진단용 의약품
의 제조판매업자로서 동조 제2항에 따
른 신고를 하지 아니한 자에 대해서는 
「의약품 의료기기 등 법」 제23조의2
의12제2항에도 불구하고, 종전의 예에 
따른다.

제17조(의료기기 및 체외진단용 의약품 
제조판매업자의 사업 휴폐지 등의 신
고에 관한 경과조치) ① 이 법률의 시
행 전에 그 사업을 폐지, 휴지 또는 휴
지한 사업을 재개하거나 총괄제조판매
책임자(「구약사법」제17조제2항에서 
규정하는 총괄제조판매책임자를 말한
다) 및 기타 「구약사법」제19조제1항
의 후생노동성령(「구약사법」제83조
제1항이 적용되는 경우에는 농림수산
성령. 다음 항에서 같다)으로 정하는 



의약품, 의료기기 등의 품질, 유효성 및 안전성의 확보에 관한 법률 [일본]

- 285 -

二十七条の規定により医薬品医療機器

等法第二十三条の二十第一項の許可を

受けたものとみなされる者を除く。）

であって、旧薬事法第十九条第一項の

規定による届出をしていないものにつ

いては、医薬品医療機器等法第二十三

条の二の十六第一項の規定にかかわら

ず、なお従前の例による。

２ この法律の施行前にその製造所を廃
止し、休止し、若しくは休止した製造

所を再開し、又は医薬品製造管理者

（旧薬事法第十七条第四項に規定する

医薬品製造管理者をいう。）若しくは

医療機器の製造所の責任技術者（同条
第 五項に規 定する責 任技術者 をい

う。）その他旧薬事法第十九条第二項

の厚生労働省令で定める事項を変更し

た医療機器若しくは体外診断用医薬品

の製造業者（附則第二十八条の規定に

より医薬品医療機器等法第二十三条の

二十二第一項の許可を受けたものとみ

なされる者を除く。）又は旧薬事法第

十三条の三第一項に規定する外国製造

業者（附則第二十九条の規定により医
薬品医療機器等法第二十三条の二十四

第一項の認定を受けたものとみなされ

る者を除く。）であって、旧薬事法第

十九条第二項の規定による届出をして

いないものについては、医薬品医療機

器等法第二十三条の二の十六第二項の

規定にかかわらず、なお従前の例によ

る。

（外国製造医療機器及び外国製造体外診

断用医薬品の製造販売の承認に関する

経過措置）

第十八条 この法律の施行の際現に医薬
品医療機器等法第二十三条の二の五第

一項に規定する医療機器又は同項に規

定する体外診断用医薬品について旧薬
事法第十九条の二の承認を受けている

者（附則第六十三条の規定によりなお

従前の例によることとされた旧薬事法

第十九条の二の承認を受けた者を含

む。）は、当該品目に係る医薬品医療

사항을 변경한 의료기기 또는 체외진
단용 의약품의 제조판매업자(부칙 제
27조에 따라 「의약품 의료기기 등 
법」 제23조의20제1항의 허가를 받은 
것으로 보는 자를 제외한다)로서 「구
약사법」제19조제1항에 따른 신고를 
하지 아니한 자에 대해서는 「의약품 
의료기기 등 법」 제23조의2의16제1
항에도 불구하고, 종전의 예에 따른다.
② 이 법률의 시행 전에 그 제조소를 
폐지, 휴지 또는 휴지한 제조소를 재개
하거나 의약품제조관리자(「구약사법」
제17조제4항에서 규정하는 의약품제조
관리자를 말한다) 또는 의료기기 제조
소의 책임기술자(동조 제5항에서 규정
하는 책임기술자를 말한다) 및 「구약
사법」제19조제2항의 후생노동성령으
로 정하는 사항을 변경한 의료기기 및 
체외진단용 의약품의 제조업자(부칙 제
28조에 따라 「의약품 의료기기 등 
법」 제23조의22제1항의 허가를 받은 
것으로 보는 자를 제외한다) 또는 「구
약사법」제13조의3제1항에서 규정하는 
외국제조업자(부칙 제29조에 따라 
「의약품 의료기기 등 법」 제23조의
24제1항의 인정を받은 것으로 보는 자
를 제외한다)로서 「구약사법」제19조
제2항에 따른 신고를 하지 아니한 자
에 대해서는 「의약품 의료기기 등 
법」 제23조의2의16제2항에도 불구하
고, 종전의 예에 따른다.

제18조(외국제조 의료기기 및 외국제조 
체외진단용 의약품 제조판매의 승인에 
관한 경과조치) 이 법률의 시행 시 현
재「의약품 의료기기 등 법」 제23조
의2의5제1항에서 규정하는 의료기기 
또는 동항에서 규정하는 체외진단용 
의약품에 대하여 「구약사법」제19조
의2의 승인을 받은 자(부칙 제63조에 
따라 종전의 예에 따르게 되는 「구약
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機器等法第二十三条の二の十七の承認

を受けたものとみなす。この場合にお

いて、当該承認に係る同条第五項にお

いて準用する医薬品医療機器等法第二

十三条の二の五第六項（同条第十一項

において準用する場合を含む。）に規

定する期間は、旧薬事法第十九条の二

第五項において準用する旧薬事法第十

四条第六項（同条第九項において準用

する場合を含む。）に規定する期間の

残存期間とする。

第十九条 この法律の施行の際現に承認

対象プログラム医療機器の製造販売を

している者（外国において本邦に輸出

される承認対象プログラム医療機器の

製造等をしている者が承認対象プログ

ラム医療機器の製造販売をさせている

者に限る。）は、施行日から起算して

三月を経過する日までの間（当該製造

等をしている者が当該期間内に医薬品

医療機器等法第二十三条の二の十七第

一項の承認の申請をした場合におい

て、当該期間内に承認の拒否の処分が

あったときは当該処分のあった日まで

の間、当該期間を経過したときは当該

申請について承認又は承認の拒否の処
分があるまでの間）は、当該製造等を

している者が同項の承認を受けていな

い場合であっても、医薬品医療機器等

法第二十三条の二の五第一項の規定に

かかわらず、当該品目の製造販売をす

ることができる。

第二十条 承認対象プログラム医療機器

について医薬品医療機器等法第二十三

条の二の十七の承認の申請をした者

は、施行日から起算して三月を経過す

る日までの間（この項の規定により選

任する者が当該期間内に医薬品医療機

器等法第二十三条の二第一項の許可の

申請をした場合において、当該期間内
に許可の拒否の処分があったときは当
該処分のあった日までの間、当該期間

を経過したときは当該申請について許

사법」제19조의2의 승인을 받은 자를 
포함한다)는 해당 품목과 관련된 「의
약품 의료기기 등 법」 제23조의2의
17의 승인을 받은 것으로 본다. 이 경
우에, 해당 승인과 관련된 동조 제5항
에서 준용하는 「의약품 의료기기 등 
법」 제23조의2의5제6항(동조 제11항
에서 준용하는 경우를 포함한다)에서 
규정하는 기간은 「구약사법」제19조
의2제5항에서 준용하는 「구약사법」
제14조제6항(동조 제9항에서 준용하
는 경우를 포함한다)에서 규정하는 기
간의 잔존기간으로 한다. 

제19조 이 법률의 시행 시 현재 승인대
상 프로그램 의료기기의 제조판매를 
하고 있는 자(외국에서, 국내로 수출되
는 승인대상 프로그램 의료기기의 제
조 등을 하고 있는 자가 승인대상 프
로그램 의료기기의 제조판매를 하게 
하고 있는 자에 한한다)는 시행일부터 
기산하여 3개월이 경과하는 날까지의 
기간(해당 제조 등을 하고 있는 자가 
해당 기간 내에 「의약품 의료기기 등 
법」 제23조의2의17제1항의 승인을 
신청한 경우에, 해당 기간 내에 승인 
거부의 처분이 있는 경우에는 해당 처
분이 있는 날까지의 기간, 해당 기간이 
경과한 때에는 해당 신청에 대하여 승
인 또는 승인 거부의 처분이 있을 때
까지의 기간)에는 해당 제조 등을 하
고 있는 자가 동항의 승인을 받지 아
니한 경우라도 「의약품 의료기기 등 
법」 제23조의2의5제1항에도 불구하
고, 해당 품목을 제조판매할 수 있다.

제20조 ① 승인대상 프로그램 의료기기
에 대하여 「의약품 의료기기 등 법」 
제23조의2의17의 승인을 신청한 자는 
시행일부터 기산하여 3개월이 경과하
는 날까지의 기간(이 항에 따라 선임
하는 자가 해당 기간 내에 「의약품 
의료기기 등 법」 제23조의2제1항의 
허가를 신청한 경우에, 해당 기간 내에 
허가 거부의 처분이 있는 경우에는 해
당 처분이 있는 날까지의 기간, 해당 
기간이 경과한 때에는 해당 신청에 대



의약품, 의료기기 등의 품질, 유효성 및 안전성의 확보에 관한 법률 [일본]

- 287 -

可又は許可の拒否の処分があるまでの

間）は、医薬品医療機器等法第二十三

条の二の十七第三項の規定にかかわら

ず、本邦内において当該承認の申請に

係る承認対象プログラム医療機器によ

る保健衛生上の危害の発生の防止に必

要な措置を採らせるため、附則第三条
第二項の規定により業として承認対象

プログラム医療機器の製造販売をする

者を選任することができる。この場合

において、当該製造販売をする者は、

医薬品医療機器等法第二十三条の二の

五第一項の規定にかかわらず、当該承

認の申請に係る品目の製造販売をする

ことができる。

２ 承認対象プログラム医療機器につい

て医薬品医療機器等法第二十三条の二

の十七の承認の申請があった場合にお

いて、当該申請に係る承認対象プログ

ラム医療機器の製造（設計を含む。以

下この項において同じ。）を附則第五

条第二項の規定により業として承認対
象プログラム医療機器の製造をする者

又はこの法律の施行の際現に外国にお

いて本邦に輸出される承認対象プログ

ラム医療機器の製造をしている者が行

うときは、当該申請をした者について

は、施行日から起算して三月を経過す

る日までの間（当該製造をする者又は

当該製造をしている者が当該期間内に

医薬品医療機器等法第二十三条の二の

三第一項又は第二十三条の二の四第一

項の登録の申請をした場合において、

当該期間内にこれらの登録の拒否の処
分があったときは当該処分のあった日

までの間、当該期間を経過したときは

当該申請について登録又は登録の拒否

の処分があるまでの間）は、医薬品医
療機器等法第二十三条の二の十七第五

項において準用する医薬品医療機器等

法第二十三条の二の五第二項（第二号
に係る部分に限り、同条第十一項にお

いて準用する場合を含む。）の規定

は、適用しない。

하여 허가 또는 허가 거부의 처분이 
있을 때까지의 기간)에는 「의약품 의
료기기 등 법」 제23조의2의17제3항
에도 불구하고, 국내에서 해당 승인의 
신청과 관련된 승인대상 프로그램 의
료기기에 의한 보건위생상 위해발생의 
방지에 필요한 조치를 취하게 하기 위
하여, 부칙 제3조제2항에 따라 업으로
서 승인대상 프로그램 의료기기를 제
조판매하는 자를 선임할 수 있다. 이 
경우에, 해당 제조판매를 하는 자는 
「의약품 의료기기 등 법」 제23조의2
의5제1항에도 불구하고, 해당 승인의 
신청과 관련된 품목을 제조판매할 수 
있다.

② 승인대상 프로그램 의료기기에 대하
여 「의약품 의료기기 등 법」 제23조
의2의17의 승인의 신청이 있는 경우
에, 해당 신청과 관련된 승인대상 프로
그램 의료기기의 제조(설계를 포함한
다. 이하 이 항에서 같다)를 부칙 제5
조제2항에 따라 업으로서 승인대상 프
로그램 의료기기를 제조하는 자 또는 
이 법률의 시행 시 현재 외국에서, 국
내로 수출되는 승인대상 프로그램 의료
기기를 제조하고 있는 자가 하는 때에
는 해당 신청을 한 자에 대해서는 시행
일부터 기산하여 3개월이 경과하는 날
까지의 기간(해당 제조를 하는 자 또는 
해당 제조를 하고 있는 자가 해당 기간 
내에 「의약품 의료기기 등 법」 제23
조의2의3제1항 또는 제23조의2의4제1
항의 등록의 신청을 한 경우에, 해당 
기간 내에 이에 대한 등록거부의 처분
이 있는 경우에는 해당 처분이 있는 날
까지의 기간, 해당 기간이 경과한 때에
는 해당 신청에 대하여 등록 또는 등록
거부의 처분이 있을 때까지의 기간)에
는 「의약품 의료기기 등 법」 제23조
의2의17제5항에서 준용하는 「의약품 
의료기기 등 법」 제23조의2의5제2항
(제2호와 관련된 부분에 한하고, 동조 
제11항에서 준용하는 경우를 포함한
다)의 규정은 적용하지 아니한다. 
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第二十一条 附則第十八条の規定により

医薬品医療機器等法第二十三条の二の

十七の承認を受けたものとみなされた

場合又は医薬品医療機器等法第二十三

条の二の五第一項に規定する医療機器

（承認対象プログラム医療機器を除

く。）若しくは同項に規定する体外診

断用医薬品について医薬品医療機器等

法第二十三条の二の十七の承認の申請

があった場合において、その承認を受

けたものとみなされた医療機器若しく

は体外診断用医薬品又はその申請に係

る医療機器若しくは体外診断用医薬品

の設計を附則第六条第二項の規定によ

り業として医療機器若しくは体外診断
用医薬品の設計をする者又はこの法律

の施行の際現に外国において本邦に輸

出される医療機器若しくは体外診断用

医薬品の設計をしている者が行うとき

は、当該品目に係る医薬品医療機器等

法第二十三条の二の十七第五項の規定

の適用については、施行日から起算し

て三月を経過する日までの間（これら

の者が当該期間内に医薬品医療機器等

法第二十三条の二の三第一項又は第二

十三条の二の四第一項の登録の申請を

した場合において、当該期間内にこれ

らの登録の拒否の処分があったときは

当該処分のあった日までの間、当該期

間を経過したときは当該申請について

登録又は登録の拒否の処分があるまで

の間）は、医薬品医療機器等法第二十

三条の二の十七第五項中「準用する」

とあるのは、「準用する。この場合に

おいて、第二十三条の二の五第二項第

二号中「製造所」とあるのは「製造所

（当該医療機器又は体外診断用医薬品

の製造工程のうち設計のみをするもの

を除く。）」と読み替えるものとす

る」とする。

（選任外国製造医療機器等製造販売業者

に関する変更の届出に関する経過措

置）

第二十二条 この法律の施行前に選任製

造販売業者（旧薬事法第十九条の二第

제21조 　부칙 제18조에 따라 「의약품 
의료기기 등 법」 제23조의2의17의 
승인을 받은 것으로 보는 경우 또는 
「의약품 의료기기 등 법」 제23조의2
의5제1항에서 규정하는 의료기기(승인
대상 프로그램 의료기기를 제외한다) 
및 동항에서 규정하는 체외진단용 의
약품에 대하여 「의약품 의료기기 등 
법」 제23조의2의17의 승인의 신청이 
있는 경우에, 그 승인을 받은 것으로 
보는 의료기기 및 체외진단용 의약품 
또는 그 신청과 관련된 의료기기 및 
체외진단용 의약품의 설계를 부칙 제6
조제2항에 따라 업으로서 의료기기 및 
체외진단용 의약품을 설계하는 자 또
는 이 법률의 시행 시 현재 외국에서, 
국내로 수출되는 의료기기 및 체외진
단용 의약품을 설계하고 있는 자가 하
는 때에는 해당 품목과 관련된 「의약
품 의료기기 등 법」 제23조의2의17
제5항의 적용에 관해서는 시행일부터 
기산하여 3개월이 경과하는 날까지의 
기간(이러한 자가 해당 기간 내에 
「의약품 의료기기 등 법」 제23조의2
의3제1항 또는 제23조의2의4제1항의 
등록의 신청을 한 경우에, 해당 기간 
내에 이에 대한 등록거부의 처분이 있
는 경우에는 해당 처분이 있는 날까지
의 기간, 해당 기간이 경과한 때에는 
해당 신청에 대하여 등록 또는 등록거
부의 처분이 있을 때까지의 기간)에는 
「의약품 의료기기 등 법」 제23조의2
의17제5항 중 “준용한다”는 “준용
한다. 이 경우에, 제23조의2의5제2항
제2호 중 “제조소”는 “제조소(해당 
의료기기 또는 체외진단용 의약품의 
제조공정 중 설계만을 하는 것을 제외
한다)”로 대체한다.

제22조(선임외국제조 의료기기 등 제조
판매업자에 관한 변경신고에 관한 경
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四項に規定する選任製造販売業者をい

う。以下この条において同じ。）を変
更し、又は選任製造販売業者につき、

その氏名若しくは名称その他旧薬事法

第十九条の三の厚生労働省令（旧薬事

法第八十三条第一項の規定が適用され

る場合にあっては、農林水産省令）で

定める事項に変更があった医療機器又

は体外診断用医薬品の外国特例承認取

得者（旧薬事法第十九条の二第四項に

規定する外国特例承認取得者をいい、

附則第三十七条の規定により医薬品医
療機器等法第二十三条の三十七の承認

を 受けたも のとみな される者 を除

く。）であって、旧薬事法第十九条の

三の規定による届出をしていないもの

については、医薬品医療機器等法第二

十三条の二の十八の規定にかかわら

ず、なお従前の例による。

（医療機器の製造販売の認証に関する経
過措置）

第二十三条 プログラム医療機器のうち

医薬品医療機器等法第二十三条の二の

二十三第一項に規定する高度管理医療

機器又は管理医療機器であるもの（以

下「認証対象プログラム医療機器」と

いう。）について同条の認証の申請を

した者が附則第三条第二項の規定によ

り業として認証対象プログラム医療機

器の製造販売をする者であるときは、

当該申請をした者については、施行日

から起算して三月を経過する日までの

間（その者が当該期間内に医薬品医療

機器等法第二十三条の二第一項の許可

の申請をした場合において、当該期間

内に許可の拒否の処分があったときは

当該処分のあった日までの間、当該期

間を経過したときは当該申請について

許可又は許可の拒否の処分があるまで

の間）は、医薬品医療機器等法第二十

三条の二の二十三第二項（第一号に係

る部分に限り、同条第六項において準

用する場合を含む。）の規定は、適用

しない。

과조치) 이 법률의 시행 전에 선임제
조판매업자(「구약사법」제19조의2제
4항에서 규정하는 선임제조판매업자를 
말한다. 이하 이 조에서 같다)를 변경
하거나 선임제조판매업자에 관하여 그 
성명 또는 명칭 및 기타 「구약사법」
제19조의3의 후생노동성령(「구약사
법」제83조제1항이 적용되는 경우에는 
농림수산성령)으로 정하는 사항에 변
경이 있는 의료기기 또는 체외진단용 
의약품의 외국특례승인취득자(「구약
사법」제19조의2제4항에서 규정하는 
외국특례승인취득자를 말하고, 부칙 제
37조에 따라 「의약품 의료기기 등 
법」 제23조의37의 승인을 받은 것으
로 보는 자를 제외한다)로서 「구약사
법」제19조의3의 규정에 따른 신고를 
하지 아니한 자에 대해서는 「의약품 
의료기기 등 법」 제23조의2의18의 
규정에도 불구하고, 종전의 예에 따른
다.

제23조(의료기기의 제조판매 인증에 관
한 경과조치) ① 프로그램 의료기기 
중 「의약품 의료기기 등 법」 제23조
의2의23제1항에서 규정하는 고도관리
의료기기 또는 관리의료기기인 것(이
하 “인증대상 프로그램 의료기기”를 
말한다)에 관하여 동조의 인증을 신청
한 자가 부칙 제3조제2항에 따라 업으
로서 인증대상 프로그램 의료기기를 
제조판매하는 자인 경우에는 해당 신
청을 한 자에 대해서는 시행일부터 기
산하여 3개월이 경과하는 날까지의 기
간(그 자가 해당 기간 내에 「의약품 
의료기기 등 법」 제23조의2제1항의 
허가를 신청한 경우에,해당 기간 내에 
허가 거부의 처분이 있는 경우에는 해
당 처분이 있는 날까지의 기간, 해당 
기간이 경과한 때에는 해당 신청에 대
하여 허가 또는 허가 거부의 처분이 
있을 때까지의 기간)에는 「의약품 의
료기기 등 법」 제23조의2의23제2항
(제1호와 관련된 부분에 한하고, 동조 
제6항에서 준용하는 경우를 포함한다)
의 규정은 적용하지 아니한다.
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２ 認証対象プログラム医療機器につい

て医薬品医療機器等法第二十三条の二

の二十三の認証の申請があった場合に

おいて、当該申請の際当該申請をした

者が附則第三条第二項の規定により業

として認証対象プログラム医療機器の

製造販売をする者を選任するときは、

当該申請をした者については、施行日

から起算して三月を経過する日までの

間（当該製造販売をする者が当該期間

内に医薬品医療機器等法第二十三条の

二第一項の許可の申請をした場合にお

いて、当該期間内に許可の拒否の処分

があったときは当該処分のあった日ま

での間、当該期間を経過したときは当
該申請について許可又は許可の拒否の

処分があるまでの間）は、医薬品医療

機器等法第二十三条の二の二十三第二

項（第二号に係る部分に限り、同条第

六項において準用する場合を含む。）

の規定は、適用しない。

３ 認証対象プログラム医療機器につい

て医薬品医療機器等法第二十三条の二

の二十三の認証の申請があった場合に

おいて、当該申請に係る認証対象プロ

グラム医療機器の製造（設計を含む。

以下この項において同じ。）を附則第

五条第二項の規定により業として認証

対象プログラム医療機器の製造をする

者又はこの法律の施行の際現に外国に

おいて本邦に輸出される認証対象プロ

グラム医療機器の製造をしている者が

行うときは、当該申請をした者につい

ては、施行日から起算して三月を経過

する日までの間（当該製造をする者又

は当該製造をしている者が当該期間内
に医薬品医療機器等法第二十三条の二

の三第一項又は第二十三条の二の四第

一項の登録の申請をした場合におい

て、当該期間内にこれらの登録の拒否

の処分があったときは当該処分のあっ

た日までの間、当該期間を経過したと

きは当該申請について登録又は登録の

拒否の処分があるまでの間）は、医薬
品医療機器等法第二十三条の二の二十

② 인증대상 프로그램 의료기기에 대하
여 「의약품 의료기기 등 법」 제23조
의2의23의 인증 신청이 있는 경우에 , 
해당 신청시 해당 신청을 한 자가 부칙 
제3조제2항에 따라 업으로서 인증대상 
프로그램 의료기기를 제조판매하는 자
를 선임하는 때에는 해당 신청을 한 자
에 대해서는 시행일부터 기산하여 3개
월이 경과하는 날까지의 기간(해당 제
조판매를 하는 자가 해당 기간 내에 
「의약품 의료기기 등 법」 제23조의2
제1항의 허가를 신청한 경우에, 해당 
기간 내에 허가 거부의 처분이 있는 경
우에는 해당 처분이 있는 날까지의 기
간, 해당 기간이 경과한 때에는 해당 
신청에 대하여 허가 또는 허가 거부의 
처분이 있을 때까지의 기간)에는 「의
약품 의료기기 등 법」 제23조의2의
23제2항(제2호와 관련된 부분에 한하
고, 동조 제6항에서 준용하는 경우를 
포함한다)의 규정은 적용하지 아니한
다.
③ 인증대상 프로그램 의료기기에 대하
여 「의약품 의료기기 등 법」 제23조
의2의23의 인증 신청이 있는 경우에, 
해당 신청과 관련된 인증대상 프로그램 
의료기기의 제조(설계를 포함한다. 이
하 이 항에서 같다)를 부칙 제5조제2
항에 따라 업으로서 인증대상 프로그램 
의료기기를 제조하는 자 또는 이 법률
의 시행 시 현재 외국에서, 국내로 수
출되는 인증대상 프로그램 의료기기를 
제조하고 있는 자가 하는 때에는 해당 
신청을 한 자에 대해서는 시행일부터 
기산하여 3개월이 경과하는 날까지의 
기간(해당 제조를 하는 자 또는 해당 
제조를 하고 있는 자가 해당 기간 내에 
「의약품 의료기기 등 법」 제23조의2
의3제1항 또는 제23조의2의4제1항의 
등록의 신청을 한 경우에, 해당 기간 
내에 이에 대한 등록거부의 처분이 있
는 경우에는 해당 처분이 있는 날까지
의 기간, 해당 기간이 경과한 때에는 
해당 신청에 대하여 등록 또는 등록거
부의 처분이 있을 때까지의 기간)에는 
「의약품 의료기기 등 법」 제23조의2
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三第二項（第三号に係る部分に限り、

同条第六項において準用する場合を含

む。）の規定は、適用しない。

第二十四条 この法律の施行の際現に旧
薬事法第二十三条の二の認証を受けて

いる場合又はこの法律の施行後に医薬
品医療機器等法第二十三条の二の二十

三の認証の申請があった場合におい

て、その認証を受けている指定高度管

理医療機器等（同条第一項に規定する

指定高度管理医療機器等をいい、認証

対象プログラム医療機器を除く。以下

この条において同じ。）又はその申請

に係る指定高度管理医療機器等の設計

を附則第六条第二項の規定により業と

して医療機器若しくは体外診断用医薬
品の設計をする者又はこの法律の施行

の際現に外国において本邦に輸出され

る医療機器若しくは体外診断用医薬品

の設計をしている者が行うときは、当
該品目に係る医薬品医療機器等法第二

十三条の二の二十三第二項第三号（同

条第六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。）の規

定の適用については、施行日から起算

して三月を経過する日までの間（これ

らの者が当該期間内に医薬品医療機器

等法第二十三条の二の三第一項又は第

二十三条の二の四第一項の登録の申請

をした場合において、当該期間内にこ

れらの登録の拒否の処分があったとき

は当該処分のあった日までの間、当該

期間を経過したときは当該申請につい

て登録又は登録の拒否の処分があるま

での間）は、同号中「製造所」とある

のは、「製造所（当該指定高度管理医
療機器等の製造工程のうち設計のみを

するものを除く。）」とする。

（登録認証機関の業務規程の認可に関す

る経過措置）

第二十五条 この法律の施行の際現に旧
薬事法第二十三条の十第一項の規定に

よる届出をしている者は、施行日から

起算して三月を経過する日までに、医

의23제2항(제3호와 관련된 부분에 한
하고, 동조 제6항에서 준용하는 경우를 
포함한다)의 규정은 적용하지 아니한
다.

제24조 이 법률의 시행 시 현재「구약사
법」제23조의2의 인증을 받은 경우 또
는 이 법률의 시행 후에 「의약품 의
료기기 등 법」 제23조의2의23의 인
증신청이 있는 경우에 그 인증을 받은 
지정고도관리의료기기 등(동조 제1항
에서 규정하는 지정고도관리의료기기 
등을 말하고, 인증대상 프로그램 의료
기기를 제외한다. 이하 이 조에서 같
다) 또는 그 신청과 관련된 지정고도
관리의료기기 등의 설계를 부칙 제6조
제2항에 따라 업으로서 의료기기 및 
체외진단용 의약품을 설계하는 자 또
는 이 법률의 시행 시 현재 외국에서, 
국내로 수출되는 의료기기 및 체외진
단용 의약품을 설계하고 있는 자가 하
는 때에는 해당 품목과 관련된 「의약
품 의료기기 등 법」 제23조의2의23
제2항제3호(동조 제6항에서 준용하는 
경우를 포함한다. 이하 이 조에서 같
다)의 규정의 적용에 관해서는 시행일
부터 기산하여 3개월이 경과하는 날까
지의 기간(이러한 자가 해당 기간 내
에 「의약품 의료기기 등 법」 제23조
의2의3제1항 또는 제23조의2의4제1
항의 등록의 신청을 한 경우에, 해당 
기간 내에 이에 대한 등록거부의 처분
이 있는 경우에는 해당 처분이 있는 
날까지의 기간, 해당 기간이 경과한 때
에는 해당 신청에 대하여 등록 또는 
등록거부의 처분이 있을 때까지의 기
간)에는 동호 중 “제조소”는 “제조
소(해당 지정고도관리의료기기 등의 
제조공정 중 설계만을 하는 것을 제외
한다)”로 한다.

제25조(등록인증기관 업무규정의 인가에 
관한 경과조치) ① 이 법률의 시행 시 
현재「구약사법」제23조의10제1항에 
따른 신고를 한 자는 시행일부터 기산
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薬品医療機器等法第二十三条の十第一

項の認可の申請をしなければならな

い。

２ 前項に規定する者は、施行日から起

算して三月を経過する日までの間（そ

の者が当該期間内に医薬品医療機器等

法第二十三条の十第一項の認可の申請

をした場合において、当該期間内に認

可の拒否の処分があったときは当該処
分のあった日までの間、当該期間を経
過したときは当該申請について認可又

は認可の拒否の処分があるまでの間）

は、同条第一項の認可を受けないで

も、基準適合性認証（医薬品医療機器

等法第二十三条の四第一項に規定する

基準適合性認証をいう。）の業務を行

うことができる。

（登録認証機関に対する認証取消し等の

命令に関する経過措置）

第二十六条 医薬品医療機器等法第二十

三条の十一の二又は第二十三条の十六

第二項の規定は、登録認証機関（医薬
品医療機器等法第二十三条の二の二十

三第一項に規定する登録認証機関をい

う。）について生じた事由が施行日以

後に生じた場合について適用し、当該

事由が施行日前に生じた場合について

は、なお従前の例による。

（再生医療等製品の製造販売業の許可に

関する経過措置）

第二十七条 この法律の施行の際現に業

として再生医療等製品の製造販売をし

ている旧薬事法第十二条第一項の許可

を受けている者（附則第六十三条の規

定によりなお従前の例によることとさ

れた同項の許可を受けた者（業として

再生医療等製品の製造販売をしようと

して当該許可を受けた者に限る。）を

含む。）は、医薬品医療機器等法第二

十三条の二十第一項の許可を受けたも

のとみなす。この場合において、当該

許可に係る同条第二項に規定する期間

は、旧薬事法第十二条第二項に規定す

하여 3개월이 경과하는 날까지, 「의약
품 의료기기 등 법」 제23조의10제1
항의 인가를 신청하여야 한다.

② 전항에서 규정하는 자는 시행일부터 
기산하여 3개월이 경과하는 날까지의 
기간(그 자가 해당 기간 내에 「의약품 
의료기기 등 법」 제23조의10제1항의 
인가를 신청한 경우에, 해당 기간 내에 
인가 거부의 처분이 있는 경우에는 해
당 처분이 있는 날까지의 기간, 해당 
기간이 경과한 때에는 해당 신청에 대
하여 인가 또는 인가 거부의 처분이 있
을 때까지의 기간)에는 동조 제1항의 
인가를 받지 아니하더라도 기준적합성
인증(「의약품 의료기기 등 법」 제23
조의4제1항에서 규정하는 기준적합성
인증을 말한다)의 업무를 실시할 수 있
다.

제26조(등록인증기관에 대한 인증취소 
등의 명령에 관한 경과조치) 「의약품 
의료기기 등 법」 제23조의11의2 또
는 제23조의16제2항은 등록인증기관
(「의약품 의료기기 등 법」 제23조의
2의23제1항에서 규정하는 등록인증기
관을 말한다)에 관하여 발생한 사유가 
시행일 이후에 발생한 경우에 대하여 
적용하고, 해당 사유가 시행일 전에 발
생한 경우에 대해서는 종전의 예에 따
른다.

제27조(재생의료 등 제품의 제조판매업 
허가에 관한 경과조치) 이 법률의 시
행 시 현재 업으로서 재생의료 등 제
품을 제조판매하고 있는 「구약사법」
제12조제1항의 허가를 받은 자[부칙 
제63조에 따라 종전의 예에 따르게 되
는 동항의 허가를 받은 자(업으로서 
재생의료 등 제품을 제조판매하고자 
하여 해당 허가를 받은 자에 한한다)
를 포함한다]는 「의약품 의료기기 등 
법」 제23조의20제1항의 허가를 받은 
것으로 본다. 이 경우에, 해당 허가와 
관련된 동조 제2항에서 규정하는 기간
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る期間の残存期間とする。

（再生医療等製品の製造業の許可に関す

る経過措置）

第二十八条 この法律の施行の際現に業

として再生医療等製品の製造（小分け

を含む。以下この条において同じ。）

をしている旧薬事法第十三条第一項の

許可を受けている者（附則第六十三条
の規定によりなお従前の例によること

とされた同項の許可を受けた者（業と

して再生医療等製品の製造をしようと

して当該許可を受けた者に限る。）を

含む。）は、当該品目について製造が

できる区分に係る医薬品医療機器等法

第二十三条の二十二第一項の許可を受

けたものとみなす。この場合におい

て、当該許可に係る同条第三項に規定

する期間は、旧薬事法第十三条第三項

（同条第六項の許可の区分の変更又は

追加の許可を受けている者にあって

は、同条第七項において準用する同条
第三項）に規定する期間の残存期間と

する。

（再生医療等製品の外国製造業者の認定

に関する経過措置）

第二十九条 この法律の施行の際現に業

として再生医療等製品の製造（小分け

を含む。以下この条において同じ。）

をしている旧薬事法第十三条の三第一

項の認定を受けている者（附則第六十

三条の規定によりなお従前の例による

こととされた同項の認定を受けた者

（業として再生医療等製品の製造をし

ようとして当該認定を受けた者に限

る。）を含む。）は、当該品目につい

て製造ができる区分に係る医薬品医療

機器等法第二十三条の二十四第一項の

認定を受けたものとみなす。この場合

において、当該認定に係る同条第三項

において準用する医薬品医療機器等法

第二十三条の二十二第三項に規定する

期間は、旧薬事法第十三条の三第三項

において準用する旧薬事法第十三条第

三項（旧薬事法第十三条の三第三項に

은 「구약사법」제12조제2항에서 규정
하는 기간의 잔존기간으로 한다. 

제28조(재생의료 등 제품의 제조업 허가
에 관한 조치) 　이 법률의 시행 시 
현재 업으로서 재생의료 등 제품을 제
조(세부구분을 포함한다. 이하 이 조에
서 같다)하고 있는 「구약사법」제13
조제1항의 허가를 받은 자[부칙 제63
조에 따라 종전의 예에 따르게 되는 
동항의 허가를 받은 자(업으로서 재생
의료 등 제품을 제조하고자 하여 해당 
허가를 받은 자에 한한다)를 포함한다]
는 해당 품목에 대하여 제조할 수 있
는 구분과 관련된 「의약품 의료기기 
등 법」 제23조의22제1항의 허가를 
받은 것으로 본다. 이 경우에, 해당 허
가와 관련된 동조 제3항에서 규정하는 
기간은 「구약사법」제13조제3항(동조 
제6항의 허가구분의 변경 또는 추가의 
허가를 받은 자의 경우에는 동조 제7
항에서 준용하는 동조 제3항)에서 규
정하는 기간의 잔존기간으로 한다. 

제29조(재생의료 등 제품의 외국제조업
자 인정에 관한 경과조치) 이 법률의 
시행 시 현재 업으로서 재생의료 등 
제품을 제조(세부구분을 포함한다. 이
하 이 조에서 같다)하고 있는 「구약
사법」제13조의3제1항의 인정을 받은 
자[부칙 제63조에 따라 종전의 예에 
따르게 되는 동항의 인정을 받은 자
(업으로서 재생의료 등 제품을 제조하
고자 하여 해당 인정을 받은 자에 한
한다)를 포함한다]는 해당 품목에 관
하여 제조할 수 있는 구분과 관련된 
「의약품 의료기기 등 법」 제23조의
24제1항의 인정을 받은 것으로 본다. 
이 경우에, 해당 인정과 관련된 동조 
제3항에서 준용하는 「의약품 의료기
기 등 법」 제23조의22제3항에서 규
정하는 기간은 「구약사법」제13조의3
제3항에서 준용하는 「구약사법」제13
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おいて準用する旧薬事法第十三条第六

項の認定の区分の変更又は追加の認定

を受けている者にあっては、旧薬事法

第十三条の三第三項において準用する

旧薬事法第十三条第七項において準用

する同条第三項）に規定する期間の残
存期間とする。

（再生医療等製品の製造販売の承認に関
する経過措置）

第三十条 この法律の施行の際現に旧薬
事法第十四条の承認を受けている者

（附則第六十三条の規定によりなお従
前の例によることとされた旧薬事法第

十四条の承認を受けた者を含む。）

は、当該承認に係る品目（再生医療等

製品に該当するものに限る。）に係る

医薬品医療機器等法第二十三条の二十

五の承認を受けたものとみなす。この

場合において、当該承認に係る同条第

六項（同条第九項において準用する場

合を含む。）に規定する期間は、旧薬
事法第十四条第六項（同条第九項にお

いて準用する場合を含む。）に規定す

る期間の残存期間とする。

第三十一条 この法律の施行前に医薬品

（前条の規定により医薬品医療機器等

法第二十三条の二十五の承認を受けた

ものとみなされ、又は附則第三十七条
の規定により医薬品医療機器等法第二

十三条の三十七の承認を受けたものと

みなされるものに限る。）又は医療機

器（前条の規定により医薬品医療機器

等法第二十三条の二十五の承認を受け

たものとみなされ、又は附則第三十七

条の規定により医薬品医療機器等法第

二十三条の三十七の承認を受けたもの

とみなされるものに限る。）について

旧薬事法第十四条又は第十九条の二の

規定により承認された事項の一部につ

いて旧薬事法第十四条第九項（旧薬事

法第十九条の二第五項において準用す

る場合を含む。）の厚生労働省令（旧
薬事法第八十三条第一項の規定が適用

される場合にあっては、農林水産省

조제3항(「구약사법」제13조의3제3항
에서 준용하는 「구약사법」제13조제6
항의 인정 구분의 변경 또는 추가의 
인정을 받은 자의 경우에는 「구약사
법」제13조의3제3항에서 준용하는 
「구약사법」제13조제7항에서 준용하
는 동조 제3항)에서 규정하는 기간의 
잔존기간으로 한다. 

제30조(재생의료 등 제품의 제조판매 승
인에 관한 경과조치) 　이 법률의 시
행 시 현재「구약사법」제14조의 승인
을 받은 자(부칙 제63조에 따라 종전
의 예에 따르게 되는 「구약사법」제
14조의 승인을 받은 자를 포함한다)는 
해당 승인과 관련된 품목(재생의료 등 
제품에 해당하는 것만 해당한다)과 관
련된 「의약품 의료기기 등 법」 제23
조의25의 승인을 받은 것으로 본다. 
이 경우에, 해당 승인과 관련된 동조 
제6항(동조 제9항에서 준용하는 경우
를 포함한다)에서 규정하는 기간은 
「구약사법」제14조제6항(동조 제9항
에서 준용하는 경우를 포함한다)에서 
규정하는 기간의 잔존기간으로 한다. 

제31조 이 법률의 시행 전에 의약품(전
조에 따라 「의약품 의료기기 등 법」 
제23조의25의 승인을 받은 것으로 보
거나 부칙 제37조에 따라 「의약품 의
료기기 등 법」 제23조의37의 승인을 
받은 것으로 보는 것만 해당한다) 또
는 의료기기(전조에 따라 「의약품 의
료기기 등 법」 제23조의25의 승인을 
받은 것으로 보거나 부칙 제37조에 따
라 「의약품 의료기기 등 법」 제23조
의37의 승인을 받은 것으로 보는 것만 
해당한다)와 관련하여「구약사법」제
14조 또는 제19조의2의 규정에 따라 
승인된 사항의 일부에 관하여 「구약
사법」제14조제9항(「구약사법」제19
조의2제5항에서 준용하는 경우를 포함
한다)의 후생노동성령(「구약사법」제
83조제1항이 적용되는 경우에는 농림
수산성령)으로 정하는 경미한 변경을 
한 자로서 「구약사법」제14조제10항
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令）で定める軽微な変更をした者で

あって、旧薬事法第十四条第十項（旧
薬事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
出をしていないものについては、医薬
品医療機器等法第二十三条の二十五第

十項（医薬品医療機器等法第二十三条
の三十七第五項において準用する場合

を含む。）の規定にかかわらず、なお

従前の例による。

（再生医療等製品の再審査に関する経過

措置）

第三十二条 この法律の施行前に旧薬事

法第十四条又は第十九条の二の承認を

受けた旧薬事法第十四条の四第一項各

号（旧薬事法第十九条の四において準

用する場合を含む。）に掲げる医薬品

（附則第三十条の規定により医薬品医
療機器等法第二十三条の二十五の承認

を受けたものとみなされ、又は附則第

三十七条の規定により医薬品医療機器

等法第二十三条の三十七の承認を受け

たものとみなされるものに限る。）又

は医療機器（附則第三十条の規定によ

り医薬品医療機器等法第二十三条の二

十五の承認を受けたものとみなされ、

又は附則第三十七条の規定により医薬
品医療機器等法第二十三条の三十七の

承認を受けたものとみなされるものに

限る。）に係る再審査については、医
薬品医療機器等法第二十三条の二十九

（医薬品医療機器等法第二十三条の三

十九において準用する場合を含む。）

の規定にかかわらず、なお従前の例に

よる。

（再生医療等製品の再評価に関する経過

措置）

第三十三条 この法律の施行前に旧薬事

法第十四条の六第一項（旧薬事法第十

九条の四において準用する場合を含

む。）の規定による指定を受けた医薬
品（附則第三十条の規定により医薬品

医療機器等法第二十三条の二十五の承

認を受けたものとみなされ、又は附則

(「구약사법」제19조의2제5항에서 준
용하는 경우를 포함한다)의 규정에 따
른 신고를 하지 아니한 자에 대해서는 
「의약품 의료기기 등 법」 제23조의
25제10항(「의약품 의료기기 등 법」 
제23조의37제5항에서 준용하는 경우
를 포함한다)의 규정에도 불구하고, 종
전의 예에 따른다. 

제32조(재생의료 등 제품의 재심사에 관
한 경과조치) 이 법률의 시행 전에 
「구약사법」제14조 또는 제19조의2
의 승인을 받은 「구약사법」제14조의
4제1항 각 호(「구약사법」제19조의4
에서 준용하는 경우를 포함한다)에서 
정하는 의약품(부칙 제30조에 따라 
「의약품 의료기기 등 법」 제23조의
25의 승인을 받은 것으로 보거나 부칙 
제37조에 따라 「의약품 의료기기 등 
법」 제23조의37의 승인을 받은 것으
로 보는 것만 해당한다) 또는 의료기
기(부칙 제30조에 따라 「의약품 의료
기기 등 법」 제23조의25의 승인을 
받은 것으로 보거나 부칙 제37조에 따
라 「의약품 의료기기 등 법」 제23조
의37의 승인을 받은 것으로 보는 것만 
해당한다)와 관련된 재심사에 대해서
는 「의약품 의료기기 등 법」 제23조
의29(「의약품 의료기기 등 법」 제23
조의39에서 준용하는 경우를 포함한
다)의 규정에도 불구하고, 종전의 예에 
따른다.

제33조(재생의료 등 제품의 재평가에 관
한 경과조치) 이 법률의 시행 전에 
「구약사법」제14조의6제1항(「구약
사법」제19조의4에서 준용하는 경우를 
포함한다)의 규정에 따른 지정을 받은 
의약품(부칙 제30조에 따라 「의약품 
의료기기 등 법」 제23조의25의 승인
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第三十七条の規定により医薬品医療機

器等法第二十三条の三十七の承認を受

けたものとみなされるものに限る。）

又は医療機器（附則第三十条の規定に

より医薬品医療機器等法第二十三条の

二十五の承認を受けたものとみなさ

れ、又は附則第三十七条の規定により

医薬品医療機器等法第二十三条の三十

七の承認を受けたものとみなされるも

のに限る。）に係る再評価について

は、医薬品医療機器等法第二十三条の

三十一（医薬品医療機器等法第二十三

条の三十九において準用する場合を含

む。）の規定にかかわらず、なお従前

の例による。

（再生医療等製品の承認取得者の地位の

承継に関する経過措置）

第三十四条 この法律の施行前に旧薬事

法第十四条の八第一項（旧薬事法第十

九条の四において準用する場合を含

む。）の規定により医薬品（附則第三

十条の規定により医薬品医療機器等法

第二十三条の二十五の承認を受けたも

のとみなされ、又は附則第三十七条の

規定により医薬品医療機器等法第二十

三条の三十七の承認を受けたものとみ

なされるものに限る。）又は医療機器

（附則第三十条の規定により医薬品医
療機器等法第二十三条の二十五の承認

を受けたものとみなされ、又は附則第

三十七条の規定により医薬品医療機器

等法第二十三条の三十七の承認を受け

たものとみなされるものに限る。）の

製造販売の承認を受けた者の地位を承

継した者であって、旧薬事法第十四条
の八第三項（旧薬事法第十九条の四に

おいて準用する場合を含む。）の規定

による届出をしていないものについて

は、医薬品医療機器等法第二十三条の

三十三第三項（医薬品医療機器等法第

二十三条の三十九において準用する場

合を含む。）の規定にかかわらず、な

お従前の例による。

（再生医療等製品総括製造販売責任者等

을 받은 것으로 보거나 부칙 제37조에 
따라 「의약품 의료기기 등 법」 제23
조의37의 승인을 받은 것으로 보는 것
만 해당한다) 또는 의료기기(부칙 제
30조에 따라 「의약품 의료기기 등 
법」 제23조의25의 승인을 받은 것으
로 보거나 부칙 제37조에 따라 「의약
품 의료기기 등 법」 제23조의37의 
승인을 받은 것으로 보는 것만 해당한
다)와 관련된 재평가에 대해서는 「의
약품 의료기기 등 법」 제23조의31
(「의약품 의료기기 등 법」 제23조의
39에서 준용하는 경우를 포함한다)의 
규정에도 불구하고, 종전의 예에 따른
다.

제34조(재생의료 등 제품의 승인취득자 
지위의 승계에 관한 경과조치) 이 법
률의 시행 전에 「구약사법」제14조의
8제1항(「구약사법」제19조의4에서 
준용하는 경우를 포함한다)의 규정에 
따라 의약품(부칙 제30조에 따라 「의
약품 의료기기 등 법」 제23조의25의 
승인을 받은 것으로 보거나 부칙 제37
조에 따라 「의약품 의료기기 등 법」 
제23조의37의 승인을 받은 것으로 보
는 것만 해당한다) 또는 의료기기(부
칙 제30조에 따라 「의약품 의료기기 
등 법」 제23조의25의 승인을 받은 
것으로 보거나 부칙 제37조에 따라 
「의약품 의료기기 등 법」 제23조의
37의 승인을 받은 것으로 보는 것만 
해당한다) 제조판매의 승인을 받은 자
의 지위를 승계한 자로서 「구약사
법」제14조의8제3항(「구약사법」제
19조의4에서 준용하는 경우를 포함한
다)의 규정에 따른 신고를 하지 아니
한 자에 대해서는 「의약품 의료기기 
등 법」 제23조의33제3항(「의약품 
의료기기 등 법」 제23조의39에서 준
용하는 경우를 포함한다)의 규정에도 
불구하고, 종전의 예에 따른다.
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の設置に関する経過措置）

第三十五条 この法律の施行の際現に置

かれている旧薬事法第十七条第一項の

規定による品質管理及び製造販売後安

全管理（旧薬事法第十二条の二第二号
に規定する製造販売後安全管理をい

う。）を行う者は、施行日から起算し

て一年を経過する日までの間は、当該

品質管理及び製造販売後安全管理に係

る品目（再生医療等製品に該当するも

のに限る。）に係る医薬品医療機器等

法第二十三条の三十四第二項に規定す

る再生医療等製品総括製造販売責任者

とみなす。

２ この法律の施行の際現に置かれてい

る旧薬事法第十七条第三項若しくは第

五項又は第六十八条の二第一項の規定

による製造（小分けを含む。）の管理

を行う者は、施行日から起算して一年

を経過する日までの間は、当該管理に

係る品目（再生医療等製品に該当する

ものに限る。）に係る医薬品医療機器

等法第二十三条の三十四第四項に規定

する再生医療等製品製造管理者とみな

す。

（再生医療等製品の製造販売業者の事業

の休廃止等の届出に関する経過措置）

第三十六条 この法律の施行前にその事

業を廃止し、休止し、若しくは休止し

た事業を再開し、又は総括製造販売責

任者（旧薬事法第十七条第二項に規定

する総括製造販売責任者をいう。）そ

の他旧薬事法第十九条第一項の厚生労
働省令（旧薬事法第八十三条第一項の

規定が適用される場合にあっては、農

林水産省令。次項において同じ。）で

定める事項を変更した医薬品又は医療

機器の製造販売業者（附則第二十七条
の規定により医薬品医療機器等法第二

十三条の二十第一項の許可を受けたも

のとみなされる者に限る。）であっ

て、旧薬事法第十九条第一項の規定に

よる届出をしていないものについて

제35조(재생의료 등 제품 총괄제조판매
책임자 등의 설치에 관한 경과조치) 
① 이 법률의 시행 시 현재 설치되어 
있는 「구약사법」제17조제1항에 따른 
품질관리 및 제조판매 후 안전관리
(「구약사법」제12조의2제2호에서 규
정하는 제조판매 후 안전관리를 말한
다)를 실시하는 자는 시행일부터 기산
하여 1년이 경과하는 날까지의 기간에
는 해당 품질관리 및 제조판매 후 안
전관리와 관련된 품목(재생의료 등 제
품에 해당하는 것만 해당한다)과 관련
된 「의약품 의료기기 등 법」 제23조
의34제2항에서 규정하는 재생의료 등 
제품 총괄제조판매책임자로 본다.
② 이 법률의 시행 시 현재 설치되어 
있는 「구약사법」제17조제3항 및 제5
항 또는 제68조의2제1항에 따른 제조
(세부구분을 포함한다)를 관리하는 자
는 시행일부터 기산하여 1년이 경과하
는 날까지의 기간에는 해당 관리와 관
련된 품목(재생의료 등 제품에 해당하
는 것만 해당한다)과 관련된 「의약품 
의료기기 등 법」 제23조의34제4항에
서 규정하는 재생의료 등 제품 제조관
리자로 본다.

제36조(재생의료 등 제품 제조판매업자
의 사업 휴폐지 등의 신고에 관한 경
과조치) ① 이 법률의 시행 전에 그 
사업을 폐지, 휴지 또는 휴지한 사업을 
재개하거나 총괄제조판매책임자(「구
약사법」제17조제2항에서 규정하는 총
괄제조판매책임자를 말한다) 및 기타 
「구약사법」제19조제1항의 후생노동
성령(「구약사법」제83조제1항이 적용
되는 경우에는 농림수산성령. 다음 항
에서 같다)으로 정하는 사항을 변경한 
의약품 또는 의료기기의 제조판매업자
(부칙 제27조에 따라 「의약품 의료기
기 등 법」 제23조의20제1항의 허가
를 받은 것으로 보는 자에 한한다)로
서 「구약사법」제19조제1항에 따른 
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は、医薬品医療機器等法第二十三条の

三十六第一項の規定にかかわらず、な

お従前の例による。

２ この法律の施行前にその製造所を廃
止し、休止し、若しくは休止した製造

所を再開し、又は医薬品製造管理者

（旧薬事法第十七条第四項に規定する

医薬品製造管理者をいう。）若しくは

医療機器の製造所の責任技術者（同条
第 五項に規 定する責 任技術者 をい

う。）その他旧薬事法第十九条第二項

の厚生労働省令で定める事項を変更し

た医薬品若しくは医療機器の製造業者

（附則第二十八条の規定により医薬品

医療機器等法第二十三条の二十二第一

項の許可を受けたものとみなされる者

に限る。）又は旧薬事法第十三条の三

第一項に規定する外国製造業者（附則

第二十九条の規定により医薬品医療機

器等法第二十三条の二十四第一項の認

定を受けたものとみなされる者に限

る。）であって、旧薬事法第十九条第

二項の規定による届出をしていないも

のについては、医薬品医療機器等法第

二十三条の三十六第二項の規定にかか

わらず、なお従前の例による。

（外国製造再生医療等製品の製造販売の

承認に関する経過措置）

第三十七条 この法律の施行の際現に旧
薬事法第十九条の二の承認を受けてい

る者（附則第六十三条の規定によりな

お従前の例によることとされた旧薬事

法第十九条の二の承認を受けた者を含

む。）は、当該承認に係る品目（再生

医療等製品に該当するものに限る。）

に係る医薬品医療機器等法第二十三条
の三十七の承認を受けたものとみな

す。この場合において、当該承認に係

る同条第五項において準用する医薬品

医療機器等法第二十三条の二十五第六

項（同条第九項において準用する場合

を含む。）に規定する期間は、旧薬事

法第十九条の二第五項において準用す

る旧薬事法第十四条第六項（同条第九

신고를 하지 아니하는 자에 대해서는 
「의약품 의료기기 등 법」 제23조의
36제1항에도 불구하고, 종전의 예에 
따른다.
② 이 법률의 시행 전에 그 제조소를 
폐지, 휴지 또는 휴지한 제조소를 재개
하거나 의약품제조관리자(「구약사법」
제17조제4항에서 규정하는 의약품제조
관리자를 말한다) 또는 의료기기 제조
소의 책임기술자(동조 제5항에서 규정
하는 책임기술자를 말한다) 및 기타 
「구약사법」제19조제2항의 후생노동
성령으로 정하는 사항을 변경한 의약품 
및 의료기기의 제조업자(부칙 제28조
에 따라 「의약품 의료기기 등 법」 제
23조의22제1항의 허가를 받은 것으로 
보는 자에 한한다) 또는 「구약사법」
제13조의3제1항에서 규정하는 외국제
조업자(부칙 제29조에 따라 「의약품 
의료기기 등 법」 제23조의24제1항의 
인정을 받은 것으로 보는 자에 한한다)
로서 「구약사법」제19조제2항에 따른 
신고를 하지 아니한 자에 대해서는 
「의약품 의료기기 등 법」 제23조의
36제2항에도 불구하고, 종전의 예에 
따른다.

제37조(외국제조 재생의료 등 제품의 제
조판매 승인에 관한 경과조치) 이 법
률의 시행 시 현재「구약사법」제19조
의2의 승인을 받은 자(부칙 제63조에 
따라 종전의 예에 따르게 되는 「구약
사법」제19조의2의 승인을 받은 자를 
포함한다)는 해당 승인과 관련된 품목
(재생의료 등 제품에 해당하는 것만 
해당한다)과 관련된 「의약품 의료기
기 등 법」 제23조의37의 승인을 받
은 것으로 본다. 이 경우에, 해당 승인
과 관련된 동조 제5항에서 준용하는 
「의약품 의료기기 등 법」 제23조의
25제6항(동조 제9항에서 준용하는 경
우를 포함한다)에서 규정하는 기간은 
「구약사법」제19조의2제5항에서 준
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項において準用する場合を含む。）に

規定する期間の残存期間とする。

（選任外国製造再生医療等製品製造販売
業者に関する変更の届出に関する経過

措置）

第三十八条 この法律の施行前に選任製

造販売業者（旧薬事法第十九条の二第

四項に規定する選任製造販売業者をい

う。以下この条において同じ。）を変
更し、又は選任製造販売業者につき、

その氏名若しくは名称その他旧薬事法

第十九条の三の厚生労働省令（旧薬事

法第八十三条第一項の規定が適用され

る場合にあっては、農林水産省令）で

定める事項に変更があった医薬品又は

医療機器の外国特例承認取得者（旧薬
事法第十九条の二第四項に規定する外

国特例承認取得者をいい、前条の規定

により医薬品医療機器等法第二十三条
の三十七の承認を受けたものとみなさ

れる者に限る。）であって、旧薬事法

第十九条の三の規定による届出をして

いないものについては、医薬品医療機

器等法第二十三条の三十八の規定にか

かわらず、なお従前の例による。

（高度管理医療機器の販売業及び貸与業

の許可に関する経過措置）

第三十九条 この法律の施行の際現に業

としてプログラム高度管理医療機器

（高度管理医療機器プログラム（医薬
品医療機器等法第三十九条第一項に規

定する高度管理医療機器プログラムを

いう。以下この条において同じ。）又

はこれを記録した記録媒体たる高度管

理医療機器をいう。以下同じ。）を販

売し、授与し、若しくは貸与し、若し

くは販売、授与若しくは貸与の目的で

陳列し、又は高度管理医療機器プログ

ラムを電気通信回線を通じて提供して

いる者は、施行日から起算して三月を

経過する日までに、同項の許可の申請

をしなければならない。ただし、高度

管理医療機器の製造販売業者（附則第

三条第二項の規定により業としてプロ

용하는 「구약사법」제14조제6항(동조 
제9항에서 준용하는 경우를 포함한다)
에서 규정하는 기간의 잔존기간으로 
한다. 

제38조(선임외국제조 재생의료 등 제품 
제조판매업자에 관한 변경신고에 관한 
경과조치) 이 법률의 시행 전에 선임
제조판매업자(「구약사법」제19조의2
제4항에서 규정하는 선임제조판매업자
를 말한다. 이하 이 조에서 같다)를 변
경하거나 선임제조판매업자에 관하여 
그 성명 또는 명칭 및 기타 「구약사
법」제19조의3의 후생노동성령(「구약
사법」제83조제1항이 적용되는 경우에
는 농림수산성령)으로 정하는 사항에 
변경이 있는 의약품 또는 의료기기의 
외국특례승인취득자(「구약사법」제19
조의2제4항에서 규정하는 외국특례승
인취득자를 말하고, 전조에 따라 「의
약품 의료기기 등 법」 제23조의37의 
승인을 받은 것으로 보는 자에 한한다)
로서 「구약사법」제19조의3의 규정에 
따른 신고를 하지 아니한 자에 대해서
는 「의약품 의료기기 등 법」 제23조
의38의 규정에도 불구하고, 종전의 예
에 따른다.

제39조(고도관리의료기기 판매업 및 대
여업의 허가에 관한 경과조치) ① 이 
법률의 시행 시 현재 업으로서 프로그
램 고도관리의료기기[고도관리의료기
기 프로그램(「의약품 의료기기 등 
법」 제39조제1항에서 규정하는 고도
관리의료기기 프로그램을 말한다. 이하 
이 조에서 같다) 또는 이를 기록한 기
록매체인 고도관리의료기기를 말한다. 
이하 같다]를 판매, 수여 또는 대여하
거나 판매, 수여 또는 대여의 목적으로 
진열하거나 고도관리의료기기 프로그
램을 전기통신회선을 통하여 제공하고 
있는 자는 시행일부터 기산하여 3개월
이 경과하는 날까지, 동항의 허가를 신
청하여야 한다. 다만, 고도관리의료기
기의 제조판매업자(부칙 제3조제2항에 
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グラム高度管理医療機器の製造販売を

する者を含む。以下この項において同

じ。）がその製造等をし、又は輸入を

したプログラム高度管理医療機器を高

度管理医療機器の製造販売業者、製造

業者（附則第五条第二項の規定により

業としてプログラム高度管理医療機器

の製造をする者及びこの法律の施行の

際現に外国において本邦に輸出される

プログラム高度管理医療機器の製造を

している者並びに附則第六条第二項の

規定により業として高度管理医療機器

の設計をする者及びこの法律の施行の

際現に外国において本邦に輸出される

高度管理医療機器の設計をしている者

を 含む。以 下この項 において 同じ

。）、販売業者（次項の規定により業

としてプログラム高度管理医療機器を

販売し、若しくは授与し、若しくは販

売若しくは授与の目的で陳列し、又は

高度管理医療機器プログラムを電気通

信回線を通じて提供する者を含む。）

又は貸与業者（次項の規定により業と

してプログラム高度管理医療機器を貸

与し、又は貸与の目的で陳列する者を

含む。）に、高度管理医療機器の製造

業者がその製造したプログラム高度管

理医療機器を高度管理医療機器の製造

販売業者又は製造業者に、それぞれ販

売し、授与し、若しくは貸与し、若し

くは販売、授与若しくは貸与の目的で

陳列し、又は高度管理医療機器プログ

ラムを電気通信回線を通じて提供する

ときは、この限りでない。

２ 前項本文に規定する者は、施行日か

ら起算して三月を経過するまでの間

（その者が当該期間内に医薬品医療機

器等法第三十九条第一項の許可の申請

をした場合において、当該期間内に許

可の拒否の処分があったときは当該処
分のあった日までの間、当該期間を経
過したときは当該申請について許可又

は許可の拒否の処分があるまでの間）

は、同条第一項の許可を受けないで

も、引き続き、業として、プログラム

따라 업으로서 프로그램 고도관리의료
기기를 제조판매하는 자를 포함한다. 
이하 이 항에서 같다)가 그 제조 등을 
하거나 수입한 프로그램 고도관리의료
기기를 고도관리의료기기의 제조판매
업자, 제조업자(부칙 제5조제2항에 따
라 업으로서 프로그램 고도관리의료기
기를 제조하는 자 및 이 법률의 시행 
시 현재 외국에서, 국내로 수출되는 프
로그램 고도관리의료기기를 제조하고 
있는 자와 부칙 제6조제2항에 따라 업
으로서 고도관리의료기기를 설계하는 
자 및 이 법률의 시행 시 현재 외국에
서, 국내로 수출되는 고도관리의료기기
를 설계하고 있는 자를 포함한다. 이하 
이 항에서 같다), 판매업자(다음 항에 
따라 업으로서 프로그램 고도관리의료
기기를 판매 또는 수여하거나 판매 또
는 수여의 목적으로 진열하거나 고도
관리의료기기 프로그램을 전기통신회
선을 통하여 제공하는 자를 포함한다) 
또는 대여업자(다음 항에 따라 업으로
서 프로그램 고도관리의료기기를 대여
하거나 대여의 목적으로 진열하는 자
를 포함한다)에 대하여, 고도관리의료
기기의 제조업자가 그 제조한 프로그
램 고도관리의료기기를 고도관리의료
기기의 제조판매업자 또는 제조업자에 
대하여, 각각 판매, 수여 또는 대여하
거나 판매, 수여 또는 대여의 목적으로 
진열하거나 고도관리의료기기 프로그
램을 전기통신회선을 통하여 제공하는 
때에는 그러하지 아니하다.

② 전항 본문에서 규정하는 자는 시행
일부터 기산하여 3개월이 경과할 때까
지의 기간(그 자가 해당 기간 내에 
「의약품 의료기기 등 법」 제39조제1
항의 허가를 신청한 경우에, 해당 기간 
내에 허가 거부의 처분이 있는 경우에
는 해당 처분이 있는 날까지의 기간, 
해당 기간이 경과한 때에는 해당 신청
에 대하여 허가 또는 허가 거부의 처분
이 있을 때까지의 기간)에는 동조 제1
항의 허가를 받지 아니하더라도 계속하
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高度管理医療機器を販売し、授与し、

若しくは貸与し、若しくは販売、授与
若しくは貸与の目的で陳列し、又は高

度管理医療機器プログラムを電気通信

回線を通じて提供することができる。

第四十条 この法律の施行の際現に高度

管理医療機器又は特定保守管理医療機

器（以下「高度管理医療機器等」とい

う。）について旧薬事法第三十九条第

一項の許可を受けている者（附則第六

十三条の規定によりなお従前の例によ

ることとされた同項の許可を受けた者

を含む。）は、医薬品医療機器等法第

三十九条第一項の許可を受けたものと

みなす。この場合において、当該許可

に係る同条第四項に規定する期間は、

旧薬事法第三十九条第四項に規定する

期間の残存期間とする。

第四十一条 この法律の施行の際現に業

として高度管理医療機器等（プログラ

ム高度管理医療機器を除く。以下この

条において同じ。）を貸与し、又は貸

与の目的で陳列している者（賃貸し、

又は賃貸の目的で陳列している者を除

く。以下この条において同じ。）は、

施行日から起算して三月を経過する日

までに、医薬品医療機器等法第三十九

条第一項の許可の申請をしなければな

らない。ただし、高度管理医療機器等

の製造販売業者がその製造等をし、又

は輸入をした高度管理医療機器等を高

度管理医療機器等の製造販売業者、製

造業者（附則第六条第二項の規定によ

り業として高度管理医療機器等の設計

をする者及びこの法律の施行の際現に

外国において本邦に輸出される高度管

理医療機器等の設計をしている者を含

む。以下この項において同じ。）、販

売業者又は貸与業者（次項の規定によ

り業として高度管理医療機器等を貸与
し、又は貸与の目的で陳列する者を含

む。）に、高度管理医療機器等の製造

業者がその製造した高度管理医療機器

等を高度管理医療機器等の製造販売業

여 업으로서, 프로그램 고도관리의료기
기를 판매, 수여 또는 대여하거나 판매, 
수여 또는 대여의 목적으로 진열하거나 
고도관리의료기기 프로그램을 전기통신
회선을 통하여 제공할 수 있다.

제40조 이 법률의 시행 시 현재 고도관
리의료기기 또는 특정보수관리의료기
기(이하 “고도관리의료기기 등”이라 
한다)에 대하여 「구약사법」제39조제
1항의 허가를 받은 자(부칙 제63조에 
따라 종전의 예에 따르게 되는 동항의 
허가를 받은 자를 포함한다)는 「의약
품 의료기기 등 법」 제39조제1항의 
허가를 받은 것으로 본다. 이 경우에, 
해당 허가와 관련된 동조 제4항에서 
규정하는 기간은 「구약사법」제39조
제4항에서 규정하는 기간의 잔존기간
으로 한다. 

제41조 　이 법률의 시행 시 현재 업으
로서 고도관리의료기기 등(프로그램 
고도관리의료기기를 제외한다. 이하 이 
조에서 같다)을 대여하거나 대여의 목
적으로 진열하고 있는 자(임대하거나 
임대의 목적으로 진열하고 있는 자를 
제외한다. 이하 이 조에서 같다)는 시
행일부터 기산하여 3개월이 경과하는 
날까지, 「의약품 의료기기 등 법」 제
39조제1항의 허가를 신청하여야 한다. 
다만, 고도관리의료기기 등의 제조판매
업자가 그 제조 등을 하거나 수입한 
고도관리의료기기 등을 고도관리의료
기기 등의 제조판매업자, 제조업자(부
칙 제6조제2항에 따라 업으로서 고도
관리의료기기 등을 설계하는 자 및 이 
법률의 시행 시 현재 외국에서, 국내로 
수출되는 고도관리의료기기 등을 설계
하고 있는 자를 포함한다. 이하 이 항
에서 같다), 판매업자 또는 대여업자
(다음 항에 따라 업으로서 고도관리의
료기기 등을 대여하거나 대여의 목적
으로 진열하는 자를 포함한다)에 대하
여, 고도관리의료기기 등의 제조업자가 
그 제조한 고도관리의료기기 등을 고
도관리의료기기 등의 제조판매업자 또
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者又は製造業者に、それぞれ貸与し、

又は貸与の目的で陳列するときは、こ

の限りでない。

２ 前項本文に規定する者は、施行日か

ら起算して三月を経過するまでの間

（その者が当該期間内に医薬品医療機

器等法第三十九条第一項の許可の申請

をした場合において、当該期間内に許

可の拒否の処分があったときは当該処
分のあった日までの間、当該期間を経
過したときは当該申請について許可又

は許可の拒否の処分があるまでの間）

は、同条第一項の許可を受けないで

も、引き続き、業として、高度管理医
療機器等を貸与し、又は貸与の目的で

陳列することができる。

（管理医療機器の販売業及び貸与業の届
出に関する経過措置）

第四十二条 この法律の施行の際現に業

としてプログラム管理医療機器（管理

医療機器プログラム（医薬品医療機器

等法第三十九条の三第一項に規定する

管理医療機器プログラムをいう。以下

この条において同じ。）又はこれを記

録した記録媒体たる管理医療機器をい

う。以下同じ。）を販売し、授与し、

若しくは貸与し、若しくは販売、授与
若しくは貸与の目的で陳列し、又は管

理医療機器プログラムを電気通信回線

を通じて提供している者（旧薬事法第

三十九条第一項又は医薬品医療機器等

法第三十九条第一項の許可を受けた者

を除く。）は、施行日から起算して七

日を経過する日までに、医薬品医療機

器等法第三十九条の三第一項の規定に

よる届出をしなければならない。ただ

し、管理医療機器の製造販売業者（附

則第三条第二項の規定により業として

プログラム管理医療機器の製造販売を

する者を含む。以下この項において同

じ。）がその製造等をし、又は輸入を

したプログラム管理医療機器を管理医
療機器の製造販売業者、製造業者（附

則第五条第二項の規定により業として

는 제조업자에 대하여 각각 대여하거
나 대여의 목적으로 진열하는 때에는 
그러하지 아니하다.

② 전항 본문에서 규정하는 자는 시행
일부터 기산하여 3개월이 경과할 때까
지의 기간(그 자가 해당 기간 내에 
「의약품 의료기기 등 법」 제39조제1
항의 허가를 신청한 경우에, 해당 기간 
내에 허가 거부의 처분이 있는 경우에
는 해당 처분이 있는 날까지의 기간, 
해당 기간이 경과한 때에는 해당 신청
에 대하여 허가 또는 허가 거부의 처분
이 있을 때까지의 기간)에는 동조 제1
항의 허가를 받지 아니하더라도 계속하
여 업으로서, 고도관리의료기기 등을 
대여하거나 대여의 목적으로 진열할 수 
있다. 

제42조(관리의료기기의 판매업 및 대여
업의 신고에 관한 경과조치) ① 이 법
률의 시행 시 현재 업으로서 프로그램 
관리의료기기[관리의료기기 프로그램
(「의약품 의료기기 등 법」 제39조의
3제1항에서 규정하는 관리의료기기 프
로그램을 말한다. 이하 이 조에서 같
다) 또는 이를 기록한 기록매체인 관
리의료기기를 말한다. 이하 같다]를 판
매, 수여 또는 대여하거나 판매, 수여 
또는 대여의 목적으로 진열하거나 관
리의료기기 프로그램을 전기통신회선
을 통하여 제공하고 있는 자(「구약사
법」제39조제1항 또는 「의약품 의료
기기 등 법」 제39조제1항의 허가를 
받은 자를 제외한다)는 시행일부터 기
산하여 7일이 경과하는 날까지, 「의약
품 의료기기 등 법」 제39조의3제1항
에 따른 신고를 하여야 한다. 다만, 관
리의료기기의 제조판매업자(부칙 제3
조제2항에 따라 업으로서 프로그램 관
리의료기기를 제조판매하는 자를 포함
한다. 이하 이 항에서 같다)가 그 제조 
등을 하거나 수입한 프로그램 관리의
료기기를 관리의료기기의 제조판매업
자, 제조업자(부칙 제5조제2항에 따라 
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プログラム管理医療機器の製造をする

者及びこの法律の施行の際現に外国に

おいて本邦に輸出されるプログラム管

理医療機器の製造をしている者並びに

附則第六条第二項の規定により業とし

て管理医療機器の設計をする者及びこ

の法律の施行の際現に外国において本

邦に輸出される管理医療機器の設計を

している者を含む。以下この項におい

て同じ。）、販売業者（次項の規定に

より業としてプログラム管理医療機器

を販売し、若しくは授与し、若しくは

販売若しくは授与の目的で陳列し、又

は管理医療機器プログラムを電気通信

回線を通じて提供する者を含む。）又

は貸与業者（次項の規定により業とし

てプログラム管理医療機器を貸与し、

又 は貸与の 目的で陳 列する者 を含

む。）に、管理医療機器の製造業者が

その製造したプログラム管理医療機器

を管理医療機器の製造販売業者又は製

造業者に、それぞれ販売し、授与し、

若しくは貸与し、若しくは販売、授与
若しくは貸与の目的で陳列し、又は管

理医療機器プログラムを電気通信回線

を通じて提供するときは、この限りで

ない。

２ 前項本文に規定する者は、施行日か

ら起算して七日を経過するまでの間

は、医薬品医療機器等法第三十九条の

三第一項の規定による届出をしないで

も、引き続き、業として、プログラム

管理医療機器を販売し、授与し、若し

くは貸与し、若しくは販売、授与若し

くは貸与の目的で陳列し、又は管理医
療機器プログラムを電気通信回線を通

じて提供することができる。

第四十三条 この法律の施行の際現に管

理医療機器（特定保守管理医療機器を

除く。次条において同じ。）について

旧薬事法第三十九条の三第一項の規定

による届出をしている者は、医薬品医
療機器等法第三十九条の三第一項の規

定による届出をしたものとみなす。

업으로서 프로그램 관리의료기기를 제
조하는 자 및 이 법률의 시행 시 현재 
외국에서, 국내로 수출되는 프로그램 
관리의료기기를 제조하고 있는 자와 
부칙 제6조제2항에 따라 업으로서 관
리의료기기를 설계하는 자 및 이 법률
의 시행 시 현재 외국에서, 국내로 수
출되는 관리의료기기를 설계하고 있는 
자를 포함한다. 이하 이 항에서 같다), 
판매업자(다음 항에 따라 업으로서 프
로그램 관리의료기기를 판매 또는 수
여하거나 판매 또는 수여의 목적으로 
진열하거나 관리의료기기 프로그램을 
전기통신회선을 통하여 제공하는 자를 
포함한다) 또는 대여업자(다음 항에 
따라 업으로서 프로그램 관리의료기기
를 대여하거나 대여의 목적으로 진열
하는 자를 포함한다)에 대하여, 관리의
료기기의 제조업자가 그 제조한 프로
그램 관리의료기기를 관리의료기기의 
제조판매업자 또는 제조업자에 대하여 
각각 판매, 수여 또는 대여하거나 판
매, 수여 또는 대여의 목적으로 진열하
거나 관리의료기기 프로그램을 전기통
신회선을 통하여 제공하는 때에는 그
러하지 아니하다.

② 전항 본문에서 규정하는 자는 시행
일부터 기산하여 7일이 경과할 때까지
의 기간에는 「의약품 의료기기 등 
법」 제39조의3제1항에 따른 신고를 
하지 아니하더라도 계속하여 업으로서, 
프로그램 관리의료기기를 판매, 수여 
또는 대여하거나 판매, 수여 또는 대여
의 목적으로 진열하거나 관리의료기기 
프로그램을 전기통신회선을 통하여 제
공할 수 있다. 

제43조 이 법률의 시행 시 현재 관리의
료기기(특정보수관리의료기기를 제외
한다. 다음 조에서 같다)에 관하여 
「구약사법」제39조의3제1항에 따른 
신고를 한 자는 「의약품 의료기기 등 
법」 제39조의3제1항에 따른 신고를 
한 것으로 본다.
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第四十四条 この法律の施行の際現に業

として管理医療機器（プログラム管理

医療機器を除く。以下この条において

同じ。）を貸与し、又は貸与の目的で

陳列している者（賃貸し、又は賃貸の

目的で陳列している者を除く。以下こ

の条において同じ。）は、施行日から

起算して七日を経過する日までに、医
薬品医療機器等法第三十九条の三第一

項の規定による届出をしなければなら

ない。ただし、管理医療機器の製造販

売業者がその製造等をし、又は輸入を

した管理医療機器を管理医療機器の製

造販売業者、製造業者（附則第六条第

二項の規定により業として管理医療機

器の設計をする者及びこの法律の施行

の際現に外国において本邦に輸出され

る管理医療機器の設計をしている者を

含む。以下この項において同じ。）、

販売業者又は貸与業者（次項の規定に

より業として管理医療機器を貸与し、

又 は貸与の 目的で陳 列する者 を含

む。）に、管理医療機器の製造業者が

その製造した管理医療機器を管理医療

機器の製造販売業者又は製造業者に、

それぞれ貸与し、又は貸与の目的で陳

列するときは、この限りでない。

２ 前項本文に規定する者は、施行日か

ら起算して七日を経過するまでの間

は、医薬品医療機器等法第三十九条の

三第一項の規定による届出をしないで

も、引き続き、業として、管理医療機

器を貸与し、又は貸与の目的で陳列す

ることができる。

（再生医療等製品の販売業の許可に関す

る経過措置）

第四十五条 この法律の施行の際現に業

として再生医療等製品を販売し、授与
し、又は販売若しくは授与の目的で貯

蔵し、若しくは陳列している旧薬事法

第四条第一項、第三十四条第一項又は

第三十九条第一項の許可を受けている

者（附則第六十三条の規定によりなお

제44조 ① 이 법률의 시행 시 현재 업으
로서 관리의료기기(프로그램 관리의료
기기를 제외한다. 이하 이 조에서 같
다)를 대여하거나 대여의 목적으로 진
열하고 있는 자(임대하거나 임대의 목
적으로 진열하고 있는 자를 제외한다. 
이하 이 조에서 같다)는 시행일부터 
기산하여 7일이 경과하는 날까지, 「의
약품 의료기기 등 법」 제39조의3제1
항에 따른 신고를 하여야 한다. 다만, 
관리의료기기의 제조판매업자가 그 제
조 등을 하거나 수입한 관리의료기기
를 관리의료기기의 제조판매업자, 제조
업자(부칙 제6조제2항에 따라 업으로
서 관리의료기기를 설계하는 자 및 이 
법률의 시행 시 현재 외국에서, 국내로 
수출되는 관리의료기기를 설계하고 있
는 자를 포함한다. 이하 이 항에서 같
다), 판매업자 또는 대여업자(다음 항
에 따라 업으로서 관리의료기기를 대
여하거나 대여의 목적으로 진열하는 
자를 포함한다)에 대하여, 관리의료기
기의 제조업자가 그 제조한 관리의료
기기를 관리의료기기의 제조판매업자 
또는 제조업자에 대하여 각각 대여하
거나 대여의 목적으로 진열하는 때에
는 그러하지 아니하다.

② 전항 본문에서 규정하는 자는 시행
일부터 기산하여 7일이 경과할 때까지
의 기간에는 「의약품 의료기기 등 
법」 제39조의3제1항에 따른 신고를 
하지 아니하더라도 계속하여 업으로서 
관리의료기기를 대여하거나 대여의 목
적으로 진열할 수 있다. 

제45조(재생의료 등 제품의 판매업의 허
가에 관한 경과조치) 이 법률의 시행 
시 현재 업으로서 재생의료 등 제품을 
판매, 수여하거나 판매 또는 수여의 목
적으로 저장 및 진열하고 있는 「구약
사법」제4조제1항, 제34조제1항 또는 
제39조제1항의 허가를 받은 자[부칙 
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従前の例によることとされた旧薬事法

第四条第一項、第三十四条第一項又は

第三十九条第一項の許可を受けた者

（業として再生医療等製品を販売し、

授与し、又は販売若しくは授与の目的

で貯蔵し、若しくは陳列しようとして

これらの許可を受けた者に限る。）を

含む。）は、医薬品医療機器等法第四

十条の五第一項の許可を受けたものと

みなす。この場合において、同条第四

項に規定する期間は、旧薬事法第四条
第二項、第二十四条第二項又は第三十

九条第四項に規定する期間の残存期間

とする。

（再生医療等製品営業所管理者の設置に

関する経過措置）

第四十六条 この法律の施行の際現に置

かれている薬局又は営業所（この法律

の施行の際現に業として再生医療等製

品を販売し、授与し、又は販売若しく

は授与の目的で貯蔵し、若しくは陳列

している旧薬事法第四条第一項、第三

十四条第一項又は第三十九条第一項の

許可を受けている者（附則第六十三条
の規定によりなお従前の例によること

とされた旧薬事法第四条第一項、第三

十四条第一項又は第三十九条第一項の

許可を受けた者（業として再生医療等

製品を販売し、授与し、又は販売若し

くは授与の目的で貯蔵し、若しくは陳

列しようとしてこれらの許可を受けた

者に限る。）を含む。）の薬局又は営
業所に限る。）を管理する者は、施行

日から起算して一年を経過する日まで

の間は、医薬品医療機器等法第四十条
の六第一項に規定する再生医療等製品

営業所管理者とみなす。

（再生医療等製品の検定に関する経過措

置）

第四十七条 この法律の施行の際現に医
薬品又は医療機器として旧薬事法第四

十三条第一項又は第二項の検定を受

け、かつ、これに合格している再生医
療等製品（附則第六十三条の規定によ

제63조에 따라 종전의 예에 따르게 되
는 「구약사법」제4조제1항, 제34조제
1항 또는 제39조제1항의 허가를 받은 
자(업으로서 재생의료 등 제품을 판매, 
수여하거나 판매 또는 수여의 목적으
로 저장 또는 진열하고자 하여 이러한 
허가를 받은 자에 한한다)를 포함한다]
는 「의약품 의료기기 등 법」 제40조
의5제1항의 허가를 받은 것으로 본다. 
이 경우에, 동조 제4항에서 규정하는 
기간은 「구약사법」제4조제2항, 제24
조제2항 또는 제39조제4항에서 규정
하는 기간의 잔존기간으로 한다.

제46조(재생의료 등 제품 영업소관리자
의 설치에 관한 경과조치) 이 법률의 
시행 시 현재 설치되어 있는 약국 또
는 영업소[이 법률의 시행 시 현재 업
으로서 재생의료 등 제품을 판매, 수여
하거나 판매 또는 수여의 목적으로 저
장 또는 진열하고 있는 「구약사법」
제4조제1항, 제34조제1항 또는 제39
조제1항의 허가를 받은 자(부칙 제63
조에 따라 종전의 예에 따르게 되는 
「구약사법」제4조제1항, 제34조제1항 
또는 제39조제1항의 허가를 받은 자
(업으로서 재생의료 등 제품을 판매, 
수여하거나 판매 또는 수여의 목적으
로 저장 또는 진열하고자 하여 이러한 
허가를 받은 자에 한한다)를 포함한다)
의 약국 또는 영업소에 한한다]를 관
리하는 자는 시행일부터 기산하여 1년
이 경과하는 날까지의 기간에는 「의
약품 의료기기 등 법」 제40조의6제1
항에서 규정하는 재생의료 등 제품 영
업소관리자로 본다.

제47조(재생의료 등 제품의 검정에 관한 
경과조치) 이 법률의 시행 시 현재 의
약품 또는 의료기기로서 「구약사법」
제43조제1항 또는 제2항의 검정을 받
고 이에 합격한 재생의료 등 제품(부
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りなお従前の例によることとされたこ

れらの項の検定を受け、かつ、これに

合格したものを含む。）は、医薬品医
療機器等法第四十三条第一項の検定を

受け、かつ、これに合格したものとみ

なす。

（体外診断用医薬品の販売、授与等の禁

止に関する経過措置）

第四十八条 体外診断用医薬品に対する

医薬品医療機器等法第五十五条第二項

の規定の適用については、施行日から

起算して三月を経過する日までの間

（当該体外診断用医薬品の設計をする

者が当該期間内に医薬品医療機器等法

第二十三条の二の四第一項の登録の申

請をした場合において、当該期間内に

登録の拒否の処分があったときは当該

処分のあった日までの間、当該期間を

経過したときは当該申請について登録
又は登録の拒否の処分があるまでの

間）は、医薬品医療機器等法第五十五

条第二項中「に限る」とあるのは、

「に限り、体外診断用医薬品の製造工

程のうち設計のみをするものを除く」

とする。

（医療機器の販売、授与等の禁止に関す

る経過措置）

第四十九条 プログラム医療機器に対す

る医薬品医療機器等法第六十四条にお

いて準用する医薬品医療機器等法第五

十五条第二項の規定の適用について

は、施行日から起算して三月を経過す

る日までの間（当該プログラム医療機

器の製造（設計を含む。）をする者が

当該期間内に医薬品医療機器等法第二

十三条の二の四第一項の登録の申請を

した場合において、当該期間内に登録
の拒否の処分があったときは当該処分

のあった日までの間、当該期間を経過

したときは当該申請について登録又は

登録の拒否の処分があるまでの間）

は、医薬品医療機器等法第六十四条に

おいて準用する医薬品医療機器等法第

五十五条第二項中「に限る」とあるの

칙 제63조에 따라 종전의 예에 따르게 
되는 이러한 항의 검정을 받고 이에 
합격한 것을 포함한다)은 「의약품 의
료기기 등 법」 제43조제1항의 검정을 
받고 이에 합격한 것으로 본다.

제48조(체외진단용 의약품의 판매, 수여 
등의 금지에 관한 경과조치) 체외진단
용 의약품에 대한 「의약품 의료기기 
등 법」 제55조제2항의 적용에 관해서
는 시행일부터 기산하여 3개월이 경과
하는 날까지의 기간(해당 체외진단용 
의약품을 설계하는 자가 해당 기간 내
에 「의약품 의료기기 등 법」 제23조
의2의4제1항의 등록의 신청을 한 경우
에, 해당 기간 내에 등록거부의 처분이 
있는 경우에는 해당 처분이 있는 날까
지의 기간, 해당 기간이 경과한 때에는 
해당 신청에 대하여 등록 또는 등록거
부의 처분이 있을 때까지의 기간)에는 
「의약품 의료기기 등 법」 제55조제2
항 중 “에 한한다”는 “에 한하고, 
체외진단용 의약품의 제조공정 중 설
계만을 하는 것을 제외한다”로 한다.

제49조(의료기기의 판매, 수여 등의 금지
에 관한 경과조치) 프로그램 의료기기
에 대한 「의약품 의료기기 등 법」 
제64조에서 준용하는 「의약품 의료기
기 등 법」 제55조제2항의 적용에 관
해서는 시행일부터 기산하여 3개월이 
경과하는 날까지의 기간[해당 프로그
램 의료기기를 제조(설계를 포함한다)
하는 자가 해당 기간 내에 「의약품 
의료기기 등 법」 제23조의2의4제1항
의 등록의 신청을 한 경우에, 해당 기
간 내에 등록거부의 처분이 있는 경우
에는 해당 처분이 있는 날까지의 기간, 
해당 기간이 경과한 때에는 해당 신청
에 대한 등록 또는 등록거부의 처분이 
있을 때까지의 기간]에는 「의약품 의
료기기 등 법」 제64조에서 준용하는 
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は、「に限り、薬事法等の一部を改正

する法律（平成二十五年法律第八十四

号）附則第三条第一項に規定するプロ

グ ラム医療 機器の製 造（設計 を含

む。）をするものを除く」とする。

第五十条 医療機器（プログラム医療機

器 を除く。 以下この 条におい て同

じ。）に対する医薬品医療機器等法第

六十四条において準用する医薬品医療

機器等法第五十五条第二項の規定の適

用については、施行日から起算して三

月を経過する日までの間（当該医療機

器の設計をする者が当該期間内に医薬
品医療機器等法第二十三条の二の四第

一項の登録の申請をした場合におい

て、当該期間内に登録の拒否の処分が

あったときは当該処分のあった日まで

の間、当該期間を経過したときは当該

申請について登録又は登録の拒否の処
分があるまでの間）は、医薬品医療機

器等法第六十四条において準用する医
薬品医療機器等法第五十五条第二項中

「に限る」とあるのは、「に限り、当
該医療機器の製造工程のうち設計のみ

をするものを除く」とする。

（再生医療等製品の容器等の表示に関す

る経過措置）

第五十一条 附則第三十条の規定により

医薬品医療機器等法第二十三条の二十

五の承認を受けたものとみなされ、又

は附則第三十七条の規定により医薬品

医療機器等法第二十三条の三十七の承

認を受けたものとみなされた再生医療

等製品（この法律の施行の際現に存す

るものに限る。）で、その容器若しく

は被包又はこれに添付される文書に旧
薬事法の規定に適合する表示がされて

いるものについては、施行日から起算

して二年間は、引き続き当該表示がさ

れている限り、医薬品医療機器等法の

規定に適合する表示がされているもの

とみなす。

「의약품 의료기기 등 법」 제55조제2
항 중 “에 한한다”는 “에 한하고, 
「약사법 등의 일부를 개정하는 법
률」(2013년 법률 제85호) 부칙 제3
조제1항에서 규정하는 프로그램 의료
기기를 제조(설계를 포함한다)하는 것
을 제외한다”로 한다.

제50조 의료기기(프로그램 의료기기를 
제외한다. 이하 이 조에서 같다)에 대
한 「의약품 의료기기 등 법」 제64조
에서 준용하는 「의약품 의료기기 등 
법」 제55조제2항의 적용에 관해서는 
시행일부터 기산하여 3개월이 경과하
는 날까지의 기간(해당 의료기기를 설
계하는 자가 해당 기간 내에 「의약품 
의료기기 등 법」 제23조의2의4제1항
의 등록의 신청을 한 경우에, 해당 기
간 내에 등록거부의 처분이 있는 경우
에는 해당 처분이 있는 날까지의 기간, 
해당 기간이 경과한 때에는 해당 신청
에 대하여 등록 또는 등록거부의 처분
이 있을 때까지의 기간)에는 「의약품 
의료기기 등 법」 제64조에서 준용하
는 「의약품 의료기기 등 법」 제55조
제2항 중 “에 한한다”는 “에 한하
고, 해당 의료기기의 제조공정 중 설계
만을 하는 것을 제외한다”로 한다.

제51조(재생의료 등 제품 용기 등의 표
시에 관한 경과조치) 부칙 제30조에 
따라 「의약품 의료기기 등 법」 제23
조의25의 승인을 받은 것으로 보거나 
부칙 제37조에 따라 「의약품 의료기
기 등 법」 제23조의37의 승인을 받
은 것으로 보는 재생의료 등 제품(이 
법률의 시행 시 현재 존재하는 것만 
해당한다)으로서, 그 용기 및 피포 또
는 이에 첨부되는 문서에 「구약사
법」의 규정에 적합한 표시가 되어 있
는 것에 관해서는 시행일부터 기산하
여 2년 동안은 계속하여 해당 표시가 
되어 있는 한, 「의약품 의료기기 등 
법」의 규정에 적합한 표시가 되어 있
는 것으로 본다.
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（再生医療等製品の添付文書等記載事項

の届出に関する経過措置）

第五十二条 附則第二十七条の規定によ

り医薬品医療機器等法第二十三条の二

十第一項の許可を受けたものとみなさ

れた者に対する附則第三十条の規定に

より医薬品医療機器等法第二十三条の

二十五の承認を受けたものとみなさ

れ、又は附則第三十七条の規定により

医薬品医療機器等法第二十三条の三十

七の承認を受けたものとみなされた再

生医療等製品（この法律の施行の際現

に存するものに限る。）についての医
薬品医療機器等法第六十五条の四第一

項の規定の適用については、同項中

「あらかじめ」とあるのは、「薬事法

等の一部を改正する法律（平成二十五

年法律第八十四号）の施行の日から起

算して七日以内に」とする。

（指定再生医療等製品に関する記録及び

保存に関する経過措置）

第五十三条 この法律の施行の際現に旧
薬事法第二条第十項の規定による特定

生物由来製品の指定を受けている再生

医療等製品に係る当該指定は、医薬品

医療機器等法第六十八条の七第三項の

規定による指定再生医療等製品の指定

とみなす。

（独立行政法人医薬品医療機器総合機構

による副作用等の報告に関する経過措

置）

第五十四条 医薬品医療機器等法第六十

八条の十第三項の規定は、施行日以後

に第五条の規定による改正後の独立行

政法人医薬品医療機器総合機構法第十

五条第一項第一号イに規定する副作用

救済給付又は同項第二号イに規定する

感染救済給付の請求のあった者に係る

疾病、障害及び死亡について適用す

る。

（回収の報告に関する経過措置）

第五十五条 医薬品医療機器等法第六十

八条の十一の規定は、次に掲げる者に

제52조(재생의료 등 제품의 첨부문서 등 
기재사항 신고에 관한 경과조치) 부칙 
제27조에 따라 「의약품 의료기기 등 
법」 제23조의20제1항의 허가를 받은 
것으로 보는 자에 대한 부칙 제30조에 
따라 「의약품 의료기기 등 법」 제23
조의25의 승인을 받은 것으로 보거나 
부칙 제37조에 따라 「의약품 의료기
기 등 법」 제23조의37의 승인을 받
은 것으로 보는 재생의료 등 제품(이 
법률의 시행 시 현재 존재하는 것만 
해당한다)에 관한 「의약품 의료기기 
등 법」 제65조의4제1항의 적용에 관
해서는 동항 중 “사전에”는 “「약
사법 등의 일부를 개정하는 법률」
(2013년 법률 제85호)의 시행일부터 
기산하여 7일 이내”로 한다.

제53조(지정재생의료 등 제품에 관한 기
록 및 보존에 관한 경과조치) 이 법률
의 시행 시 현재「구약사법」제2조제
10항에 따른 특정생물유래제품의 지정
을 받고 있는 재생의료 등 제품과 관
련된 해당 지정은 「의약품 의료기기 
등 법」 제68조의7제3항에 따른 지정
재생의료 등 제품의 지정으로 본다.

제54조(독립행정법인 의약품의료기기종
합기구에 의한 부작용 등의 보고에 관
한 경과조치) 「의약품 의료기기 등 
법」 제68조의10제3항은 시행일 이후
에 제5조에 따른 개정 후 「독립행정
법인 의약품의료기기종합기구법」 제
15조제1항제1호가목에서 규정하는 부
작용구제급부 또는 동항 제2호가목에
서 규정하는 감염구제급부의 청구가 
있는 자와 관련된 질병, 장애 및 사망
에 대하여 적용한다.

제55조(회수의 보고에 관한 경과조치) 
「의약품 의료기기 등 법」 제68조의
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ついても、適用する。この場合におい

て、同条中「回収に着手した旨及び回

収の状況」とあるのは、「回収の状
況」とする。

一 この法律の施行の際現にその製造

販売をした医薬品、医薬部外品、

化粧品、医療機器又は再生医療等

製品の回収（旧薬事法第七十条第

一項の規定による命令を受けて着

手した回収を除く。以下この条に

おいて同じ。）をしている医薬
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

二 この法律の施行の際現に旧薬事法

第十九条の二の承認を受けている

医薬品、医薬部外品、化粧品若し

くは医療機器又は附則第三十七条
の規定により医薬品医療機器等法

第二十三条の三十七の承認を受け

たものとみなされた再生医療等製

品の回収をしている外国特例承認

取得者（医薬品医療機器等法第六

十八条の二第一項に規定する外国
特例承認取得者をいう。）

三 この法律の施行の際現にその製造

をした医薬品、医薬部外品、化粧

品、医療機器又は再生医療等製品

の回収をしている医薬品医療機器

等法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、医療機器又は

再生医療等製品の製造業者

（希少疾病用再生医療等製品の指定に関
する経過措置）

第五十六条 この法律の施行の際現に旧
薬事法第七十七条の二第一項の規定に

よる希少疾病用医薬品又は希少疾病用

医療機器の指定を受けている再生医療

等製品（附則第六十三条の規定により

なお従前の例によることとされた同項

の規定による指定を受けたものを含

む。）に係る当該指定は、当該再生医
療等製品に係る医薬品医療機器等法第

七十七条の二第一項の規定による希少

11의 규정은 다음에서 정하는 자에 대
해서도 적용한다. 이 경우에, 동조 중 
“회수에 착수한 뜻 및 회수상황”은 
“회수상황”으로 한다.
1. 이 법률의 시행 시 현재 그 제조

판매를 한 의약품, 의약부외품, 화
장품, 의료기기 또는 재생의료 등 
제품을 회수(「구약사법」제70조
제1항에 따른 명력을 받고 착수한 
회수를 제외한다. 이하 이 조에서 
같다)하고 있는 의약품, 의약부외
품, 화장품, 의료기기 또는 재생의
료 등 제품의 제조판매업자

2. 이 법률의 시행 시 현재「구약사
법」제19조의2의 승인을 받은 의
약품, 의약부외품, 화장품 및 의료
기기 또는 부칙 제37조에 따라 
「의약품 의료기기 등 법」 제23
조의37의 승인을 받은 것으로 보
는 재생의료 등 제품을 회수하고 
있는 외국특례승인취득자(「의약
품 의료기기 등 법」 제68조의2
제1항에서 규정하는 외국특례승인
취득자를 말한다)

3. 이 법률의 시행 시 현재 그 제조
한 의약품, 의약부외품, 화장품, 
의료기기 또는 재생의료 등 제품
을 회수하고 있는 「의약품 의료
기기 등 법」 제80조제1항부터 
제3항까지에서 규정하는 수출용 
의약품, 의약부외품, 화장품, 의료
기기 또는 재생의료 등 제품의 제
조업자 

제56조(희소질병용 재생의료 등 제품의 
지정에 관한 경과조치) 이 법률의 시
행 시 현재「구약사법」제77조의2제1
항에 따른 희소질병용 의약품 또는 희
소질병용 의료기기의 지정을 받고 있
는 재생의료 등 제품(부칙 제63조에 
따라 종전의 예에 따르게 되는 동항에 
따른 지정을 받은 것을 포함한다)과 
관련된 해당 지정은 해당 재생의료 등 
제품과 관련된 「의약품 의료기기 등 
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疾病用再生医療等製品の指定とみな

す。

（輸出用の医療機器又は体外診断用医薬
品の製造管理及び品質管理に関する調

査に関する経過措置）

第五十七条 この法律の施行前に旧薬事

法第八十条第一項の調査を受けた輸出

用の医療機器（附則第三十条の規定に

より医薬品医療機器等法第二十三条の

二十五の承認を受けたものとみなさ

れ、又は附則第三十七条の規定により

医薬品医療機器等法第二十三条の三十

七の承認を受けたものとみなされるも

のを除く。）又は体外診断用医薬品の

製造業者は、当該品目に係る同項に規

定する期間の残存期間が経過する日ま

での間に、当該品目に係る医薬品医療

機器等法第八十条第二項の調査を受け

なければならない。

第五十八条 この法律の施行の際現に輸

出用のプログラム医療機器（医薬品医
療機器等法第八十条第二項の政令で定

めるものに限る。）の製造（設計を含

む。次項において同じ。）をしている

者は、施行日から起算して三月を経過

する日までに、当該品目に係る同条第

二項の調査の申請をしなければならな

い。

２ 前項に規定する者は、施行日から起

算して三月を経過する日までの間（そ

の者が当該期間内に当該調査の申請を

した場合において、当該期間を経過し

たときは、当該調査を受けるまでの

間）は、医薬品医療機器等法第八十条
第二項の調査を受けないでも、引き続
き当該品目の製造をすることができ

る。

第五十九条 この法律の施行の際現に輸

出用の医療機器（プログラム医療機器

を除く。）又は体外診断用医薬品の設

計をしている者は、施行日から起算し

법」 제77조의2제1항에 따른 희소질
병용 재생의료 등 제품의 지정으로 본
다.

제57조(수출용 의료기기 또는 체외진단
용 의약품의 제조관리 및 품질관리에 
관한 조사에 관한 경과조치) 이 법률
의 시행 전에 「구약사법」제80조제1
항의 조사를 받은 수출용 의료기기(부
칙 제30조에 따라 「의약품 의료기기 
등 법」 제23조의25의 승인을 받은 
것으로 보거나 부칙 제37조에 따라 
「의약품 의료기기 등 법」 제23조의
37의 승인을 받은 것으로 보는 것을 
제외한다) 또는 체외진단용 의약품의 
제조업자는 해당 품목과 관련된 동항
에서 규정하는 기간의 잔존기간이 경
과하는 날까지의 기간에, 해당 품목과 
관련된 「의약품 의료기기 등 법」 제
80조제2항의 조사를 받아야 한다. 

제58조 ① 이 법률의 시행 시 현재 수출
용 프로그램 의료기기(「의약품 의료
기기 등 법」 제80조제2항의 정령으로 
정하는 것만 해당한다)를 제조(설계를 
포함한다. 다음 항에서 같다)하고 있는 
자는 시행일부터 기산하여 3개월이 경
과하는 날까지, 해당 품목과 관련된 동
조 제2항의 조사의 신청을 하여야 한
다.

② 전항에서 규정하는 자는 시행일부터 
기산하여 3개월이 경과하는 날까지의 
기간(그 자가 해당 기간 내에 해당 조
사의 신청을 한 경우에, 해당 기간이 
경과한 때에는 , 해당 조사를 받을 때
까지의 기간)에는 「의약품 의료기기 
등 법」 제80조제2항의 조사를 받지 
아니하더라도 계속하여 해당 품목을 제
조할 수 있다.

제59조 ① 이 법률의 시행 시 현재 수출
용 의료기기(프로그램 의료기기를 제
외한다) 또는 체외진단용 의약품을 설
계하고 있는 자는 시행일부터 기산하
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て三月を経過する日までに、当該品目

に係る医薬品医療機器等法第八十条第

二項の調査の申請をしなければならな

い。

２ 前項に規定する者は、施行日から起

算して三月を経過する日までの間（そ

の者が当該期間内に当該調査の申請を

した場合において、当該期間を経過し

たときは、当該調査を受けるまでの

間）は、医薬品医療機器等法第八十条
第二項の調査を受けないでも、引き続
き当該品目の設計をすることができ

る。

（輸出用の再生医療等製品の製造管理及

び品質管理に関する調査に関する経過

措置）

第六十条 この法律の施行前に旧薬事法

第八十条第一項の調査を受けた輸出用

の医薬品（附則第三十条の規定により

医薬品医療機器等法第二十三条の二十

五の承認を受けたものとみなされ、又

は附則第三十七条の規定により医薬品

医療機器等法第二十三条の三十七の承

認を受けたものとみなされるものに限

る。）又は医療機器（附則第三十条の

規定により医薬品医療機器等法第二十

三条の二十五の承認を受けたものとみ

なされ、又は附則第三十七条の規定に

より医薬品医療機器等法第二十三条の

三十七の承認を受けたものとみなされ

るものに限る。）の製造業者は、当該

品目に係る同項に規定する期間の残存

期間が経過する日までの間に、当該品

目に係る医薬品医療機器等法第八十条
第三項の調査を受けなければならな

い。

（原薬等の登録に関する経過措置）

第六十一条 この法律の施行の際現に医
薬品医療機器等法第十四条第四項に規

定する原薬等についての旧薬事法第十

四条の十一第一項の登録（附則第六十

三条の規定によりなお従前の例による

こととされた同項の登録を含む。）

여 3개월이 경과하는 날까지, 해당 품
목과 관련된 「의약품 의료기기 등 
법」 제80조제2항의 조사의 신청을 하
여야 한다.

② 전항에서 규정하는 자는 시행일부터 
기산하여 3개월이 경과하는 날까지의 
기간(그 자가 해당 기간 내에 해당 조
사의 신청을 한 경우에, 해당 기간이 
경과한 때에는 해당 조사를 받을 때까
지의 기간)에는 「의약품 의료기기 등 
법」 제80조제2항의 조사를 받지 아니
하더라도 계속하여 해당 품목을 설계할 
수 있다.

제60조(수출용 재생의료 등 제품의 제조
관리 및 품질관리에 관한 조사에 관한 
경과조치) 이 법률의 시행 전에 「구
약사법」제80조제1항의 조사를 받은 
수출용 의약품(부칙 제30조에 따라 
「의약품 의료기기 등 법」 제23조의
25의 승인을 받은 것으로 보거나 부칙 
제37조에 따라 「의약품 의료기기 등 
법」 제23조의37의 승인을 받은 것으
로 보는 것만 해당한다) 또는 의료기
기(부칙 제30조에 따라 「의약품 의료
기기 등 법」 제23조의25의 승인을 
받은 것으로 보거나 부칙 제37조에 따
라 「의약품 의료기기 등 법」 제23조
의37의 승인을 받은 것으로 보는 것만 
해당한다)의 제조업자는 해당 품목과 
관련된 동항에서 규정하는 기간의 잔
존기간이 경과하는 날까지의 기간에, 
해당 품목과 관련된 「의약품 의료기
기 등 법」 제80조제3항의 조사를 받
아야 한다. 

제61조(원약 등의 등록에 관한 경과조치) 
이 법률의 시행 시 현재「의약품 의료
기기 등 법」 제14조제4항에서 규정하
는 원약 등에 대한 「구약사법」제14
조의11제1항의 등록(부칙 제63조에 
따라 종전의 예에 따르게 되는 동항의 
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は、当該原薬等についての医薬品医療

機器等法第八十条の六第一項の登録と

みなす。

第六十二条 この法律の施行前に旧薬事

法第十四条の十一第一項の厚生労働省

令（旧薬事法第八十三条第一項の規定

が適用される場合にあっては、農林水

産省令。以下この条において同じ。）

で定める事項について旧薬事法第十四

条の十三第一項の厚生労働省令で定め

る軽微な変更をした者であって、同条
第二項の規定による届出をしていない

ものについては、医薬品医療機器等法

第八十条の八第二項の規定にかかわら

ず、なお従前の例による。

（申請に関する経過措置）

第六十三条 この法律の施行前にされ

た、次に掲げる申請についての処分に

ついては、なお従前の例による。

一 旧薬事法第四条第一項、第十二条
第一項、第十三条、第三十四条第

一項又は第三十九条第一項の許可

の申請であって、この法律の施行

の際、許可をするかどうかの処分

がされていないもの

二 旧薬事法第十四条又は第十九条の

二の承認の申請であって、この法

律の施行の際、承認をするかどう

かの処分がされていないもの

三 旧薬事法第十三条の三の認定の申

請であって、この法律の施行の

際、認定をするかどうかの処分が

されていないもの

四 旧薬事法第十四条の十一第一項の

登録の申請であって、この法律の

施行の際、登録をするかどうかの

処分がされていないもの

五 旧薬事法第四十三条第一項又は第

二項の検定の申請であって、この

法律の施行の際、検定をし、か

つ、これに合格させるかどうかの

処分がされていないもの

六 旧薬事法第七十七条の二第一項の

등록을 포함한다)은 해당 원약 등에 
대한 「의약품 의료기기 등 법」 제80
조의6제1항의 등록으로 본다.

제62조 이 법률의 시행 전에 「구약사
법」 제14조의11제1항의 후생노동성
령(「구약사법」제83조제1항이 적용되
는 경우에는 농림수산성령. 이하 이 조
에서 같다)에서 정하는 사항에 대하여 
「구약사법」 제14조의13제1항의 후
생노동성령으로 정하는 경미한 변경을 
한 자로서, 동조 제2항에 따른 신고를 
하지 아니한 자에 관해서는 「의약품 
의료기기 등 법」 제80조의8제2항에
도 불구하고, 종전의 예에 따른다.

제63조(신청에 관한 경과조치) 이 법률
의 시행 전에 한 다음에서 정하는 신
청에 대한 처분에 관해서는 종전의 예
에 따른다.
1. 「구약사법」제4조제1항, 제12조

제1항, 제13조, 제34조제1항 또
는 제39조제1항의 허가의 신청으
로서, 이 법률의 시행 시에 허가
를 할지 여부의 처분이 되지 아니
한 것 

2. 「구약사법」제14조 또는 제19조
의2의 승인의 신청으로서, 이 법
률의 시행 시에 승인을 할지 여부
의 처분이 되지 아니한 것 

3. 「구약사법」제13조의3의 인정의 
신청으로서, 이 법률의 시행 시에 
인정을 할지 여부의 처분이 되지 
아니한 것 

4. 「구약사법」제14조의11제1항의 
등록의 신청으로서, 이 법률의 시
행 시에 등록을 할지 여부의 처분
이 되지 아니한 것 

5. 「구약사법」제43조제1항 또는 제
2항의 검정의 신청으로서, 이 법
률의 시행 시에 검정을 실시하고 
이에 합격시킬지 여부의 처분이 
되지 아니한 것

6. 「구약사법」제77조의2제1항에 
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規定による指定の申請であって、

この法律の施行の際、指定をする

かどうかの処分がされていないも

の

（施行前の準備）

第六十四条 医薬品医療機器等法第四十

一条第三項の基準（プログラム医療機

器、再生医療等製品又は体外診断用医
薬品に係るものに限る。）、医薬品医
療機器等法第四十二条第一項の基準

（ 再生医療 等製品に 係るもの に限

る。）若しくは同条第二項の基準（プ

ロ グラム医 療機器に 係るもの に限

る。）の設定又は医薬品医療機器等法

第七十七条の二第一項の規定による指

定（希少疾病用再生医療等製品に係る

ものに限る。）については、厚生労働
大臣（専ら動物のために使用されるこ

とが目的とされている医療機器、再生

医療等製品又は体外診断用医薬品に

あっては、農林水産大臣。次項におい

て同じ。）は、この法律の施行前にお

いても薬事・食品衛生審議会の意見を

聴くことができる。

２ 次に掲げる手続は、この法律の施行

前においても行うことができる。この

場合において、厚生労働大臣は、医薬
品医療機器等法第二十三条の二の五第

十項（同条第十一項（医薬品医療機器

等法第二十三条の二の十七第五項にお

いて準用する場合を含む。）及び医薬
品医療機器等法第二十三条の二の十七

第 五項にお いて準用 する場合 を含

む。）及び医薬品医療機器等法第二十

三条の二十五第八項（同条第九項（医
薬品医療機器等法第二十三条の三十七

第 五項にお いて準用 する場合 を含

む。）及び医薬品医療機器等法第二十

三条の三十七第五項において準用する

場合を含む。）の規定の例により、薬
事・食品衛生審議会の意見を聴くこと

ができる。

一 医薬品医療機器等法第二十三条の

二第一項、第二十三条の二十第一

따른 지정의 신청으로서, 이 법률
의 시행 시에 지정を할지 여부의 
처분이 되지 아니한 것

제64조(시행 전의 준비) ① 「의약품 의
료기기 등 법」 제41조제3항의 기준
(프로그램 의료기기, 재생의료 등 제품 
또는 체외진단용 의약품과 관련된 것
만 해당한다), 「의약품 의료기기 등 
법」 제42조제1항의 기준(재생의료 등 
제품과 관련된 것만 해당한다) 및 동
조 제2항의 기준(프로그램 의료기기와 
관련된 것만 해당한다)의 설정 또는 
「의약품 의료기기 등 법」 제77조의2
제1항에 따른 지정(희소질병용 재생의
료 등 제품과 관련된 것만 해당한다)
에 관해서는 후생노동대신(오직 동물
을 위하여 사용하는 것을 목적으로 하
는 의료기기, 재생의료 등 제품 또는 
체외진단용 의약품의 경우에는 농림수
산대신. 다음 항에서 같다)은 이 법률
의 시행 전이라도 약사・식품위생심의
회의 의견을 들을 수 있다.

② 다음에서 정하는 절차는 이 법률의 
시행 전이라도 이행할 수 있다. 이 경
우에, 후생노동대신은 「의약품 의료기
기 등 법」 제23조의2의5제10항[동조 
제11항(「의약품 의료기기 등 법」 제
23조의2의17제5항에서 준용하는 경우
를 포함한다) 및 「의약품 의료기기 등 
법」 제23조의2의17제5항에서 준용하
는 경우를 포함한다] 및 「의약품 의료
기기 등 법」 제23조의25제8항[동조 
제9항(「의약품 의료기기 등 법」 제
23조의37제5항에서 준용하는 경우를 
포함한다) 및 「의약품 의료기기 등 
법」 제23조의37제5항에서 준용하는 
경우를 포함한다]의 규정의 예에 따라 
약사・식품위생심의회의 의견을 들을 
수 있다.

1. 「의약품 의료기기 등 법」 제23
조의2제1항, 제23조의20제1항, 
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項、第二十三条の二十二第一項、

第三十九条第一項（プログラム高

度管理医療機器に係るものに限

る。）及び第四十条の五第一項の

許可

二 医薬品医療機器等法第二十三条の

二の三第一項、第二十三条の二の

四第一項、第二十三条の二の二十

三第一項及び第八十条の六第一項

の登録
三 医薬品医療機器等法第二十三条の

二の五、第二十三条の二の十七、

第二十三条の二十五、第二十三条
の三十四第三項及び第二十三条の

三十七の承認

四 医薬品医療機器等法第二十三条の

十第一項の認可

五 医薬品医療機器等法第二十三条の

二十四第一項の認定

六 医薬品医療機器等法第七十七条の

二第一項の規定による指定（希少

疾病用再生医療等製品に係るもの

に限る。）

（検討）

第六十六条 政府は、この法律の施行後

五年を目途として、この法律による改

正後の規定の実施状況を勘案し、必要

があると認めるときは、当該規定につ

いて検討を加え、その結果に基づいて

必要な措置を講ずるものとする。

（処分等の効力）

第百条 この法律の施行前に改正前のそ

れぞれの法律（これに基づく命令を含

む。以下この条において同じ。）の規

定によってした処分、手続その他の行

為であって、改正後のそれぞれの法律

の規定に相当の規定があるものは、こ

の附則に別段の定めがあるものを除

き、改正後のそれぞれの法律の相当の

規定によってしたものとみなす。

（罰則に関する経過措置）

第百一条 この法律の施行前にした行為
及びこの法律の規定によりなお従前の

제23조의22제1항, 제39조제1항
(프로그램 고도관리의료기기와 관
련된 것만 해당한다) 및 제40조
의5제1항의 허가 

2. 「의약품 의료기기 등 법」 제23
조의2의3제1항, 제23조의2의4제
1항, 제23조의2의23제1항 및 제
80조의6제1항의 등록 

3. 「의약품 의료기기 등 법」 제23
조의2의5, 제23조의2의17, 제23
조의25, 제23조의34제3항 및 제
23조의37의 승인

4. 「의약품 의료기기 등 법」 제23
조의10제1항의 인가

5. 「의약품 의료기기 등 법」 제23
조의24제1항의 인정 

6. 「의약품 의료기기 등 법」 제77
조의2제1항에 따른 지정(희소질
병용 재생의료 등 제품과 관련된 
것만 해당한다) 

제66조(검토) 정부는 이 법률의 시행 후 
5년을 목표로, 이 법률에 따른 개정 후 
규정의 실시상황을 감안하여, 필요하다
고 인정하는 때에는 해당 규정에 관하
여 검토한 후에 그 결과에 기초하여 
필요한 조치를 강구하여야 한다.

제100조(처분 등의 효력) 이 법률의 시
행 전에 개정 전 각각의 법률(이에 기
초한 명령을 포함한다. 이하 이 조에서 
같다)의 규정에 따라 한 처분, 절차 및 
기타 행위로서, 개정 후 각각의 법률의 
규정에 상당한 규정이 있는 것은 이 
부칙에 별도의 정함이 있는 것을 제외
하고는 개정 후 각각의 법률의 상당한 
규정에 따라 한 것으로 본다. 

제101조(벌칙에 관한 경과조치) 이 법률
의 시행 전에 한 행위 및 이 법률의 
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例によることとされる場合におけるこ

の法律の施行後にした行為に対する罰

則の適用については、なお従前の例に

よる。

（政令への委任）

第百二条 この附則に規定するもののほ

か、この法律の施行に伴い必要な経過

措 置（罰則 に関する 経過措置 を含

む。）は、政令で定める。

附 則 

（平成二五年一二月一三日法律第

一〇三号） 抄

（施行期日）

第一条 この法律は、公布の日から起算

して六月を超えない範囲内において政

令で定める日から施行する。ただし、

次の各号に掲げる規定は、当該各号に

定める日から施行する。

一 附則第三条、第十一条、第十二条
及び第十六条の規定 公布の日

二 附則第十七条の規定 薬事法等の一

部を改正する法律（平成二十五年

法律第八十四号）の公布の日又は

この法律の公布の日のいずれか遅
い日

（薬局開設等の許可の申請に関する経過

措置）

第二条 この法律の施行の日（以下「施

行日」という。）前にされた第一条の

規定による改正前の薬事法（以下「旧
法」という。）第四条第一項又は第二

十六条第一項の許可の申請であって、

この法律の施行の際許可をするかどう

かの処分がされていないものについて

の許可又は不許可の処分については、

なお従前の例による。

（要指導医薬品の指定に関する経過措

置）

第三条 厚生労働大臣は、施行日前にお

규정에 따라 종전의 예에 따르게 되는 
경우에 있어서, 이 법률의 시행 후에 
한 행위에 대한 벌칙의 적용에 대해서
는 종전의 예에 따른다. 

제102조(정령에 대한 위임) 이 부칙에서 
규정하는 사항 외에, 이 법률의 시행에 
따라 필요한 경과조치(벌칙에 관한 경
과조치를 포함한다)는 정령으로 정한
다. 

부칙
(2013년 12월 13일 법률 제103호)

초

제1조(시행기일) 이 법률은 공포일부터 
기산하여 6개월을 초과하지 아니하는 
범위 내에서 정령으로 정하는 날부터 
시행한다. 다만, 다음 각 호에서 정하
는 규정은 해당 각 호에서 정하는 날
부터 시행한다.
1. 부칙 제3조, 제11조, 제12조 및 

제16조　공포일
2. 부칙 제17조　「약사법 등의 일부

를 개정하는 법률」(2013년 법률 
제85호)의 공포일 또는 이 법률
의 공포일 중 늦은 날 

제2조(약국개설 등의 허가신청에 관한 경
과조치) 이 법률의 시행일(이하 “시
행일”이라 한다) 전에 한 제1조에 따
른 개정 전 「약사법」(이하 “구법”
이라 한다) 제4조제1항 또는 제26조
제1항의 허가신청으로서, 이 법률의 시
행 시에 허가를 할지 여부의 처분이 
되지 아니한 것에 대한 허가 또는 불
허가의 처분에 관해서는 종전의 예에 
따른다. 

제3조(요지도의약품의 지정에 관한 경과
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いても、第一条の規定による改正後の

薬事法（以下「新法」という。）第四

条第五項第四号の規定の例により、要

指導医薬品（同号に規定する要指導医
薬品をいう。以下同じ。）の指定をす

ることができる。この場合において、

その指定を受けた要指導医薬品は、施

行日において同号の規定による指定を

受けたものとみなす。

（薬局の名称等の変更の届出に関する経
過措置）

第四条 施行日前に生じた旧法第十条
（旧法第三十八条において準用する場

合を含む。）に規定する事項（新法第

十条第二項（新法第三十八条第一項に

おいて準用する場合を含む。次項にお

いて同じ。）に規定する事項に該当す

るものに限る。）に係る届出について

は、なお従前の例による。

２ 施行日から起算して三十日を経過す

る日までの間に生じた新法第十条第二

項に規定する事項に係る同項の規定の

適用については、同項中「変更しよう

とする」とあるのは「変更した」と、

「あらかじめ」とあるのは「三十日以

内に」とする。

（店舗販売業の許可に関する経過措置）

第五条 この法律の施行の際現に旧法第

二十六条第一項の許可を受けている者

（附則第二条の規定によりなお従前の

例によることとされた同項の許可を受

けた者を含む。）は、新法第二十六条
第一項の許可を受けたものとみなす。

この場合において、当該許可に係る新

法第二十四条第二項に規定する期間

は、旧法第二十四条第二項に規定する

期間の残存期間とする。

（要指導医薬品に関する情報提供等に関
する経過措置）

第六条 施行日前に経過措置対象要指導

医薬品（附則第三条後段の規定により

施行日において新法第四条第五項第四

조치) 후생노동대신은 시행일 전이라
도, 제1조에 따른 개정 후 「약사법」
(이하 “신법”이라 한다) 제4조제5항
제4호의 예에 따라 요지도의약품(동호
에서 규정하는 요지도의약품을 말한다. 
이하 같다)을 지정할 수 있다. 이 경우
에, 그 지정을 받은 요지도의약품은 시
행일에 동호에 따른 지정을 받은 것으
로 본다.

제4조(약국 명칭 등의 변경신고에 관한 
경과조치) ① 시행일 전에 발생한 구
법 제10조(구법 제38조에서 준용하는 
경우를 포함한다)에서 규정하는 사항
[신법 제10조제2항(신법 제38조제1항
에서 준용하는 경우를 포함한다. 다음 
항에서 같다)에서 규정하는 사항에 해
당하는 것만 해당한다]과 관련된 신고
에 관해서는 종전의 예에 따른다.
② 시행일부터 기산하여 30일이 경과
하는 날까지의 기간에 발생한 신법 제
10조제2항에서 규정하는 사항과 관련
된 동항의 적용에 관해서는 동항 중 
“변경하려는”은 “변경한”으로, 
“사전에”는 “30일 이내에”로 한다.

제5조(점포판매업의 허가에 관한 경과조
치) 이 법률의 시행 시 현재 구법 제
26조제1항의 허가를 받은 자(부칙 제2
조에 따라 종전의 예에 따르게 되는 
동항의 허가를 받은 자를 포함한다)는 
신법 제26조제1항의 허가를 받은 것으
로 본다. 이 경우에, 해당 허가와 관련
된 신법 제24조제2항에서 규정하는 기
간은 구법 제24조제2항에서 규정하는 
기간의 잔존기간으로 한다.

제6조(요지도의약품에 관한 정보제공 등
에 관한 경과조치) 시행일 전에 경과
조치대상 요지도의약품(부칙 제3조 후
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号の規定による指定を受けたものとみ

なされる要指導医薬品をいう。以下こ

の条及び次条第一項において同じ。）

を販売し、又は授与した薬局開設者

（旧法第七条第一項に規定する薬局開

設者をいう。）又は店舗販売業者（旧
法第二十七条に規定する店舗販売業者

をいう。）については、施行日に経過

措置対象要指導医薬品を販売し、又は

授与した薬局開設者（新法第四条第五

項第一号に規定する薬局開設者をい

う。）又は店舗販売業者（新法第二十

六条第二項第五号に規定する店舗販売
業者をいう。）とみなして、新法第三

十六条の六第四項の規定を適用する。

（要指導医薬品の容器等の表示に関する

経過措置）

第七条 この法律の施行の際現に存する

経過措置対象要指導医薬品で、その容

器若しくは被包又はこれらに添付され

る文書に旧法の規定に適合する表示が

されているものについては、施行日か

ら起算して二年間は、引き続き旧法の

規定に適合する表示がされている限

り、新法の規定に適合する表示がされ

ているものとみなす。

２ この法律の施行の際現に旧法の規定

に適合する表示がされている医薬品の

容器若しくは被包又はこれらに添付さ

れる文書が、施行日から起算して一年

以内に要指導医薬品の容器若しくは被

包又はこれらに添付される文書として

使用されたときは、施行日から起算し

て二年間は、引き続き旧法の規定に適

合する表示がされている限り、新法の

規定に適合する表示がされているもの

とみなす。

（処分等の効力）

第八条 施行日前に旧法（これに基づく

命令を含む。）の規定によってした処
分、手続その他の行為であって、新法

（これに基づく命令を含む。以下この

条において同じ。）の規定に相当の規

단의 규정에 따라 시행일 전에 신법 
제4조제5항제4호에 따른 지정을 받은 
자로 보는 요지도의약품을 말한다. 이
하 이 조 및 다음 조 제1항에서 같다)
을 판매 또는 수여한 약국개설자(구법 
제7조제1항에서 규정하는 약국개설자
를 말한다) 또는 점포판매업자(구법 
제27조에서 규정하는 점포판매업자를 
말한다)에 대해서는 시행일에 경과조
치대상 요지도의약품을 판매 또는 수
여한 약국개설자(신법 제4조제5항제1
호에서 규정하는 약국개설자를 말한다) 
또는 점포판매업자(신법 제26조제2항
제5호에서 규정하는 점포판매업자를 
말한다)로 보아 신법 제36조의6제4항
을 적용한다.

제7조(요지도의약품 용기 등의 표시에 관
한 경과조치) ① 이 법률의 시행 시 
현재 존재하는 경과조치대상 요지도의
약품으로서, 그 용기 및 피포 또는 이
에 첨부되는 문서에 구법의 규정에 적
합한 표시가 되어 있는 것에 관해서는 
시행일부터 기산하여 2년 동안은 계속
하여 구법의 규정에 적합한 표시가 되
어 있는 한, 신법의 규정에 적합한 표
시가 되어 있는 것으로 본다.
② 이 법률의 시행 시 현재 구법의 규
정에 적합한 표시가 되어 있는 의약품
의 용기 및 피포 또는 이에 첨부되는 
문서가 시행일부터 기산하여 1년 이내
에 요지도의약품의 용기 및 피포 또는 
이에 첨부되는 문서로 사용된 때에는 
시행일부터 기산하여 2년 동안은 계속
하여 구법의 규정에 적합한 표시가 되
어 있는 한, 신법의 규정에 적합한 표
시가 되어 있는 것으로 본다.

제8조(처분 등의 효력) 시행일 전에 구법
(이에 기초한 명령을 포함한다)의 규
정에 따라 한 처분, 절차 및 기타 행위
로서, 신법(이에 기초한 명령을 포함한
다. 이하 이 조에서 같다)의 규정에 상
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定があるものは、この附則に別段の定

めがあるものを除き、新法の相当の規

定によってしたものとみなす。

（罰則に関する経過措置）

第九条 施行日前にした行為及び附則第

四条第一項の規定によりなお従前の例

によることとされる場合における施行

日以後にした行為に対する罰則の適用

については、なお従前の例による。

（条例との関係）

第十条 地方公共団体の条例の規定で

あって、新法第七十六条の四の規定に

違反する行為（指定薬物を医療等の用

途（同条に規定する医療等の用途をい

う。以下この条において同じ。）以外

の用途に供するために所持し、購入

し、若しくは譲り受け、又は医療等の

用途以外の用途に使用するものに限

る。以下この条において「違反行為」

という。）を処罰する旨を定めている

ものの違反行為に係る部分について

は、この法律の施行と同時に、その効
力を失うものとする。この場合におい

て、当該地方公共団体が条例で別段の

定めをしないときは、その失効前にし

た違反行為の処罰については、その失

効後も、なお従前の例による。

（政令への委任）

第十一条 この附則に規定するもののほ

か、この法律の施行に伴い必要な経過

措 置（罰則 に関する 経過措置 を含

む。）は、政令で定める。

（検討）

第十二条 政府は、この法律の施行後五

年を目途として、この法律による改正

後の規定の実施状況を勘案し、医薬品

の店舗による販売又は授与の在り方を

含め、医薬品の販売業の在り方等につ

いて検討を加え、必要があると認める

ときは、その結果に基づいて必要な措

置を講ずるものとする。

당한 규정이 있는 것은 이 부칙에 별
도의 정함이 있는 것을 제외하고는 신
법의 상당한 규정에 따라 한 것으로 
본다.

제9조(벌칙에 관한 경과조치) 시행일 전
에 한 행위 및 부칙 제4조제1항에 따
라 종전의 예에 따르게 되는 경우에 
있어서, 시행일 이후에 한 행위에 대한 
벌칙의 적용에 관해서는 종전의 예에 
따른다.

제10조(조례와의 관계) 지방공공단체 조
례의 규정으로서, 신법 제76조의4의 
규정을 위반하는 행위[지정약물을 의
료 등의 용도(동조에서 규정하는 의료 
등의 용도를 말한다. 이하 이 조에서 
같다) 이외의 용도로 제공하기 위하여 
소지, 구입 및 양수하거나 의료 등의 
용도 이외의 용도로 사용하는 것만 해
당한다. 이하 이 조에서 “위반행위”
라 한다]를 처벌하는 뜻을 정하고 있
는 것의 위반행위와 관련된 부분에 관
해서는 이 법률의 시행과 동시에 그 
효력을 상실하는 것으로 한다. 이 경우
에, 해당 지방공동단체가 조례에서 별
도로 정하지 아니하는 때에는 그 실효 
전에 한 위반행위의 처벌에 관해서는 
그 실효 후에도 계속 종전의 예에 따
른다.

제11조(정령에 대한 위임) 　이 부칙에
서 규정하는 사항 외에, 이 법률의 시
행에 따라 필요한 경과조치(벌칙에 관
한 경과조치를 포함한다)는 정령으로 
정한다. 

제12조(검토) 정부는 이 법률의 시행 후 
5년을 목표로, 이 법률에 따른 개정 후 
규정의 실시상황을 감안하여, 의약품의 
점포에 의한 판매 또는 수여의 방식을 
포함하여 의약품 판매업의 존재형식을 
검토한 후에 필요하다고 인정하는 때
에는 그 결과에 기초하여 필요한 조치
를 강구하여야 한다.
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附 則 

（平成二六年六月一三日法律第六

九号） 抄

（施行期日）

第一条 この法律は、行政不服審査法

（平成二十六年法律第六十八号）の施

行の日から施行する。

附 則 

（平成二六年一一月二七日法律第

一二二号） 抄

（施行期日）

第一条 この法律は、公布の日から起算

して二十日を経過した日から施行す

る。

（経過措置）

第二条 この法律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（以下「新

法」という。）第七十六条の六第二項

から第七項までの規定は、この法律の

施行の日（以下「施行日」という。）

以後に厚生労働大臣又は都道府県知事

が同条第一項の規定による命令をした

場合について適用し、施行日前にこの

法律による改正前の医薬品、医療機器

等の品質、有効性及び安全性の確保等

に関する法律第七十六条の六第一項の

規定による命令をした場合について

は、なお従前の例による。

２ 新法第七十六条の六の二の規定は、

施行日以後に厚生労働大臣又は都道府

県知事が新法第七十六条の六第二項の

規定による命令をした場合について適

用する。

（指定薬物等の依存症からの患者の回復

に係る体制の整備）

第三条 国及び地方公共団体は、近年に

おける指定薬物（新法第二条第十五項

に規定する指定薬物をいう。）等の薬

부칙
(2014년 6월 13일 법률 제69호)

초

제1조(시행기일) 이 법률은 「행정불복심
사법」(2014년 법률 제68호)의 시행
일부터 시행한다. 

부칙
(2014년 11월 27일 법률 제122호)

초

제1조(시행기일) 이 법률은 공포일부터 
기산하여 20일이 경과한 날부터 시행
한다. 

제2조(경과조치) 이 법률에 따른 개정 후 
「의약품, 의료기기 등의 품질, 유효성 
및 안전성의 확보에 관한 법률」(이하 
“신법”이라 한다) 제76조의6제2항
부터 제7항까지의 규정은 이 법률의 
시행일(이하 “시행일”이라 한다) 이
후에 후생노동대신 또는 도도부현 지
사가 동조 제1항에 따른 명령을 한 경
우에 대하여 적용하고, 시행일 전에 이 
법률에 따른 개정 전 「의약품, 의료기
기 등의 품질, 유효성 및 안전성의 확
보에 관한 법률」제76조의6제1항에 
따른 명령을 한 경우에 대해서는 종전
의 예에 따른다.

② 신법 제76조의6의2의 규정은 시행
일 이후에 후생노동대신 또는 도도부현 
지사가 신법 제76조의6제2항에 따른 
명령을 한 경우에 대하여 적용한다.

제3조(지정약물 등의 의존증으로부터 환
자의 회복과 관련된 체제의 정비) 국
가 및 지방공공단체는 최근 지정약물
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物の濫用の状況に鑑み、その依存症か

らの患者の回復に資するため、相談体

制並びに専門的な治療及び社会復帰支

援に関する体制の充実その他の必要な

措置を講ずるものとする。

(신법 제2조제15항에서 규정하는 지정
약물을 말한다) 등의 약물남용상황을 
고려하여, 그 의존증으로부터 환자의 
회복에 기여하기 위하여 상담체제, 전
문적 치료 및 사회복귀지원에 관한 체
제의 충실 기타 필요한 조치를 강구하
여야 한다.
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