
（様式６） 

判断基準が法令の定めに言い尽くされている場合の当該法令の規定 

 

処分基準（不利益処分関係） 

（新規） 

資料番号 ２４－１ 担当課 薬務衛生課 

法令名 

医薬品、医療機器等の品質、

有効性及び安全性の確保等に

関する法律 

根拠条項 ７２の２の２ 
不利益処

分の種類 
法令遵守体制改善の措置命令 

 

○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 

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

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

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

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

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

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

の三十五の二、第二十九条の三、第三十一条の五又は第三十六条の二の二の規定による措置が

不十分であると認める場合においては、その改善に必要な措置を講ずべきことを命ずることが

できる。 

 

 

 

 

 

 

 



 


