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附则
第一章 总则
（目的）
第1条 药品、医药部外品、化妆品、医疗器械、再生医学产品（以下简称“药品等”）适用本法。 该计划的目的是通过采取必要措施促进医疗目的特别需要的药品、医疗器械和再生医学产品的研究和开发，以及采取措施规范指定药物，从而改善健康和卫生。
（政府的责任）
第1-2条 为实现本法的目的，国家应制定和实施必要的措施，以确保药品等的质量、有效性和安全性，并防止因使用而造成健康和卫生危害的发生和传播。
（都道府县政府的责任等）
第1-3条 都道府县和地方卫生法（昭和22年第101号法律） 内阁令第5条第1款规定的城市（以下简称“设有保健所的城市”）。 关于前条规定的措施，各特区应根据有关地区的国情，根据与中央政府的适当分工，制定和实施措施。
（医药相关经营者的责任等）
第1-4条 药品等的制造、销售和制造（包括细分） 下文同样适用。 作为企业销售、出租或维修的人，以及根据第 4 条第 1 款获得许可证的人（以下简称“药房所有者”）。 或医院、诊所或圈养动物医疗设施（兽医治疗（1944年第46号法律）第2条第2款规定的医疗设施，包括允许兽医仅通过上门服务对家畜进行医疗护理的人的地址）。 下文同样适用。 这些药品的创始人应努力确保药品等的质量、疗效和安全性，并通过相互交换信息并采取其他必要措施，防止因使用而造成健康和卫生危害的发生和传播。
（药剂专业人员的责任）
第1-5条 医生、牙医、药剂师、兽医和其他医务人员应当加深对药品等的疗效、安全性及其他适当用途的认识和理解，不得知悉使用对象（在动物身上使用时，药品的所有者或者管理者）。 第68条之4、第68条之7第3项、第4项、第68条之21项、第68项之22第3项、第4项同样适用。 应努力向打算购买或接收这些材料的人提供有关正确使用这些材料的事项的准确和适当的信息。
（2） 从事药品销售或配发业务的药剂师或药店配发的药品，应根据《促进社区医疗和护理综合保障法》（平成元年法第64号）第12-2条第3款的规定，或厚生劳动省条例规定的其他方法，为药品或药品的适当和有效提供做出贡献。 其他医疗机构（《医疗法》（昭和23年第205号法律）第1-2条第2款规定的医疗提供机构）提供接受医疗服务的人使用药物或药品的信息。 下文同样适用。 通过向从事医疗或配药的医生、牙医或药剂师提供，必须努力促进医疗服务机构之间的业务协调。
（3）药房所有者应确保向接受医疗护理的人稳定供应必要的药品和药品，并应注意确保药剂师在药房顺利提供前款规定的信息。
（人民的角色）
第一条至六条 社会公众应当努力合理使用药品，加深对药品疗效、安全性的认识和认识。
（定义）
第2条 在本法中，“药品”是指：
（1）日本药典所载项目
（ii） 用于诊断、治疗或预防人类或动物疾病的物品，包括机械和设备（机械和设备、牙科材料、医疗用品、卫生用品和程序（电子计算机指令，它们组合在一起以获得单一结果）。 下文同样适用。 以及记录它的记录介质。 下文同样适用。 （医药部外品、再生医学产品除外） ）
（3）以影响人体或动物身体的结构或功能为目的，非机械或设备的物品（不包括医药部外品、化妆品、再生医学产品等）。 ）
（2） 在本法中，“准药品”是指以下对人体有轻微影响的物质。
（i） 用于下文（a）至（c）项所列目的的物品（除上述使用目的外，不包括用于前款第（ii）项或（iii）项规定的目的的物品）; 而不是机械或设备等。
（b） 预防呕吐或其他不适，或口臭或体味
（b） 预防痱子、溃疡等
（c） 预防脱发、毛发生长或脱毛
（ii） 用于控制小鼠、苍蝇、蚊子和其他类似生物以维持人类或动物健康的物品（除本使用目的外，用于前款第2项或第3项规定的目的的物品除外）。 而不是机械或设备等。
（iii） 用于前款第2项或第3项规定的目的的物品（不包括前两项所列物品）。 厚生劳动大臣指定人员
3.在本法中，“化妆品”是指清洁、美化、增加吸引力、增强人体。一种旨在用于身体以改变或保持皮肤或头发健康的物质，并打算通过类似的方法使用，并且对人体的影响是适度的。 但是，除上述使用目的外，还不包括用于第1款第2项或第3项所述目的的物质和准药品。
（4） 本法所称“医疗器械”是指用于诊断、治疗或预防人类或动物疾病，或影响人体或动物身体结构或功能的机械或设备（不包括再生医学产品）。 以及内阁命令规定的那些。
5.在本法中，“高度管制的医疗器械”是指具有副作用或功能受损的医疗器械（仅限于适当使用和用于适当使用目的时）。 这同样适用于以下段落和第7段。 厚生劳动大臣听取了药事和食品卫生协议会的意见，并指定有必要妥善管理它，因为它可能对人类生命和健康产生严重影响。
（6） 在本法中，“受管制医疗器械”一词是指厚生劳动大臣在听取药事和食品卫生协议会的意见后指定为需要适当管理的医疗器械，因为它在发生副作用或功能障碍时可能会影响人类的生命和健康。
（7） 在本法中，“一般医疗器械”是指除高度管制医疗器械或厚生劳动大臣在听取药事和食品卫生协议会的意见后指定的医疗器械以外的医疗器械，即使发生副作用或功能障碍，对人类生命和健康的影响也很小。
8. 在本法中，“特定维护和管理医疗器械”是指厚生劳动大臣在听取药事和食品卫生协议会的意见后指定的医疗器械，该医疗器械需要专业知识和技能进行维护、检查、修理和其他管理，如果管理不当，可能会对疾病的诊断、治疗或预防产生重大影响。
9. 本法所称再生医学产品，是指下列项目（医药部外品、化妆品除外）。 以及内阁命令规定的那些。
（i） 在下列拟用于医疗或兽药的物质中，已从人或动物细胞中培养或以其他方式加工的物质：
（b） 重建、恢复或形成人或动物身体的结构或功能;
（b） 治疗或预防人类或动物疾病;
（ii） 拟用于治疗人类或动物疾病的物质，这些物质被引入人类或动物细胞并含有在这些体内表达的基因。
10 在本法中，“生物制品”是指人类和其他生物体（不包括植物）。 厚生劳动大臣在听取药事和食品卫生协议会的意见后指定为需要特别注意健康和卫生的原料或由上述材料制成的药品、准药品、化妆品或医疗器械。
（11） 在本法中，“特定生物衍生产品”是指生物衍生产品在出售、出借或赠送后，必须采取措施防止其对健康和卫生危害的发生或传播，并由厚生劳动大臣在听取药事和食品卫生协议会的意见后指定的生物衍生产品。
（12） 在本法中，“药房”一词是指药剂师为销售或配药而提供配药服务的场所，提供正确使用药品和药品所需的信息，并根据药学知识提供指导（包括该机构进行药品销售所需的场所）。 指以下内容。 但是，这不包括医院或诊所的药房或繁殖动物治疗设施。
13 在本法中，“制造和销售”是指产品的制造（包括将产品委托给另一方制造的情况，不包括将制造委托给另一方的情况）。 以下简称“制造等”。 已进口或进口的药品（不包括原料药）。 准药品、化妆品、医疗器械或再生医学产品分别被出售、出借或授予，或医疗器械计划（作为计划的医疗器械）。 下文同样适用。 它是指提供电信线路。
14. 在本法中，“体外诊断”一词系指专门用于诊断不直接用于人或动物身体的疾病的药物。
15. 在本法中，“指定药物”一词是指中枢神经系统的兴奋性或抑制性或致幻作用，包括维持或加强这种作用。 以下简称“精神毒性”。 在人体上使用时极有可能对健康和卫生造成危害的物质（《大麻管制法》（昭和23年第124号法律）中定义的大麻，《兴奋剂控制法》（昭和26年第252号法律）规定的兴奋剂）， 不包括《麻醉品和精神药物管制法》（昭和28年第14号法律）规定的麻醉品和精神药物以及鸦片法（昭和29年第71号法律）规定的鸦片和精神药物。 它是指厚生劳动大臣在听取药事和食品卫生委员会的意见后指定的。
16. 本法所称“孤儿药”是指根据第77条之二第（1）项的规定指定的药品，“孤儿医疗器械”是指根据该款的规定指定的医疗器械，“孤儿再生医学产品”是指根据同款规定指定的再生医学产品，“开创性药物”是指根据同条第（2）款的规定指定的药品。 “开创性医疗器械”是指根据同款规定指定的医疗器械，“开创性再生医学产品”是指根据同款规定指定的再生医学产品，“特定用途药品”是指根据同条第（三）款规定指定的药品，“特殊用途医疗器械”是指根据同款规定指定的医疗器械，“特定用途再生医学产品”是指根据同款规定指定的医疗器械。 根据同款规定指定的再生医学产品。
17. 本法所称“临床试验”是指第14条第3款（包括第15条和第19条之2第5项比照适用的情况）。 第23-2-5条第3款（包括第23-2-17条第5款比照适用的情况）。 或第23-25条第3款（包括同一条第11款和第23-37条第5款比照适用的情况）。 它是指为收集临床试验结果数据而进行的研究。
18. 本法中使用的“物”一词应包括程序。
第2章 地方药事委员会
第3条 根据都道府县知事的协商，应进行药事事务（包括与医疗器械和再生医学产品有关的事项）。 下文同样适用。 各都道府县可以设立地方药事会议，以调查和审议与有关县务有关的重要事项，以及本法和内阁令规定的有关县知事管辖的事务。
2.地方药事会议的组织和运作以及与地方药事会议有关的其他必要事项应由相关县的法令规定。
第 3 章药房
（允许打开）
第4条 药房应由药房所在地的县知事（如果药房位于建立公共卫生中心的城市或特别区，则由市长或区长）设。 以下各款、第7条第4款、第10条第1款（包括第38条第1款和第40条第1款和第2款比照适用的情况）。 以及第（2）款（包括第38条第（1）款比照适用的情况）。 这同样适用于。 未经上述人员许可，不得打开。
2.希望获得前款规定的许可的人必须根据厚生劳动省条例的规定，向药房所在地的县知事提交申请，说明以下事项。
（i） 公司的名称和地址，如为公司，则为代表的姓名;
（ii） 药房的名称和地址;
3. 药房结构和设备概要
（四） 药房配发和销售或配发药品的制度概要，以及药房同时销售药品时销售或分配药品的制度概要
（v） 就公司而言，负责与监管事务相关的业务的官员的姓名
（6） 不属于本条第3项（a）至（g）项以及厚生劳动省法令规定的其他事项
三、前款所指的申请表必须附有下列文件：
（1） 药房平面图
（ii） 根据第7条第（1）款或第（2）款的但书指定药房经理管理药房时，说明药房经理的姓名和地址的文件。
（iii） 如果药剂师或注册销售商在药房从事药事事务，但根据第（1）款申请许可的人和前项所述的药房经理除外，则说明药剂师或注册销售商的名称和地址的文件。
（iv） 如果药房还经营药品销售业务，则下文（a）和（b）中列出的文件。
（b） 一份文件，说明厚生劳动省法令规定的药房药品、需要指导的药品以及药房出售或给予的药品的非处方药的分类
（b） 在药房以外的地方向某人出售或配发非处方药时，应提供一份文件，说明与该人的通信方式以及厚生劳动省法令规定的其他事项
（5）厚生劳动省法令规定的其他文件
四、本条第（1）款所指的许可在该期限届满后即告失效，除非每六年延长一次。
五、在本条中，下列各项所列术语的含义应与下列各项中规定的相同。
（i） “注册卖家”是指根据第36-8条第2款注册的人。
（ii） 药房用药：需要指导的药物和非处方药以外的药物（不包括专门用于动物的药物）。 指以下内容。
（3）需要指导的药物：下文（a）至（d）项所列药物（不包括专门用于动物的药物）。 它旨在由消费者根据药剂师和其他药剂人员提供的信息进行选择，并且药剂师有必要根据药学知识提供面对面的信息和指导，以便正确使用。 它是指厚生劳动大臣在听取药事和食品卫生委员会的意见后指定的。
（b） 在申请批准生产和销售时属于第14条第11款的药品，并且自收到有关申请的批准之日起未超过厚生劳动省法令规定的期限。
（b） 在申请批准生产和销售时，被确认为与（a）中所列药物具有相同有效成分、数量、剂量、剂量、功效、效果等的药品，并且自收到有关申请的批准之日起未超过厚生劳动省法令规定的期限。
（c） 第44条第（1）款规定的毒药
（d） 第44条第2款规定的有害药物
（4）非处方药：在疗效和作用方面对人体无显著影响，并拟由消费者根据药师和其他药学专业人员提供的信息选择使用的药品（不包括需要指导的药物）。 指以下内容。
（许可标准）
第5条 有下列情形之一的，不得准予前条第一款规定的许可。
（i） 药房的结构设备不符合厚生劳动省条例规定的标准时。
（ii） 药房的药品配发和销售或配发制度以及药房药品的销售或分配制度不符合厚生劳动省法令规定的药品销售或分销标准时。
（iii） 申请人（如果申请人是法人，包括负责药事相关业务的官员） 这同样适用于第6-4条第1款、第19-2条第2款、第23-2-17条第2款和第23-37条第2款。 当以下任何一项（a）至（g）适用时。
（b） 根据第七十五条第（一）项的规定被撤销许可的人，自撤销之日起未满三年。
（b） 根据第75条之2第（1）项的规定被取消注册的人，自取消之日起未满3年。
（c） 被判处有期徒刑以上，刑罚执行完毕或者三年内未被判处有期徒刑的人。
（d） 除（a）至（c）项以外的人，违反本法、麻醉品和精神药物管制法、有毒有害物质管制法（昭和25年第303号法）以及内阁令规定的其他与药事有关的法律和法规或基于该法令的处置，并且自违反之日起未满两年。
（e） 麻醉品、大麻、鸦片或兴奋剂成瘾者;
（f） 由于厚生劳动省法令规定的精神或身体残疾而无法正常履行药房老板职责的人
（g） 不被承认具有适当执行药房所有者业务的知识和经验的人
（姓名使用限制）
第6条 根据第4条第1款获得许可证的药品经营药房（以下简称“药房”）。 如果不是，则不予药房名称。 但是，这不适用于厚生劳动省条例规定的场所。
（社区附属药房）
第6-2条 与从事医疗或配药的其他医疗机构合作，在促进社区正确使用和有效提供药品和药品，以及根据药学知识提供指导的必要功能方面，具有以下功能的药房： 它可以由该地点的县知事认证，并称为社区附属药房。
（i） 根据有关药品和药品的药学知识获得信息或指导的人（在以下项和下条第1款中称为“使用者”）。 从考虑厚生劳动省的身心状况的角度来看，它必须符合厚生劳动省条例规定的标准。
（ii） 与其他医疗机构共享使用者使用药品和药品的信息的制度符合厚生劳动省法令规定的标准。
（3） 为向社区患者提供稳定的药物供应而配药和配药的销售或配发制度符合厚生劳动省条例规定的标准。
（4）居住等（指《药剂师法》（昭和35年法律第146号）第22条规定的居住等）。 下文同样适用。 基于药学知识的配药、信息提供、指导的制度符合厚生劳动省条例规定的标准。
2.根据前款获得认证的人必须根据厚生劳动省条例的规定，向药房所在地的县知事提交申请，说明以下事项。
（i） 公司的名称和地址，如为公司，则为代表的姓名;
（ii） 药房的名称和地址;
（三）前款各项事项摘要
4. 厚生劳动省条例规定的其他事项
3. 非社区附属药房的药房不得使用社区附属药房或与其混淆性相似的名称。
四、本条第（1）款所指的证明在该期限届满后即告失效，除非每年更新一次。
（专科医疗机构附属药房）
第6-3条 药房与医生、牙医或药剂师从事医疗或配药的其他医疗机构合作，根据药学专业知识提供必要的指导，应遵守厚生劳动省法令规定的各类癌症或其他伤害或疾病的以下要求。 它可以由该地点的县知事认证，可以称为专业医疗机构附属的药房。
（i） 从考虑使用者的身体和精神状况的角度来看，结构设备必须符合厚生劳动省法令规定的标准。
（ii） 与其他医疗机构共享使用者使用药品和药品的信息的制度符合厚生劳动省法令规定的标准。
（3） 基于药学专业知识的配药和指导系统符合厚生劳动省条例规定的标准。
2.根据前款获得认证的人必须根据厚生劳动省条例的规定，向药房所在地的县知事提交申请，说明以下事项。
（i） 公司的名称和地址，如为公司，则为代表的姓名;
（ii） 符合厚生劳动省条例规定的要求的药剂师姓名，该药剂师在药房根据药学专业知识进行配药和指导服务所必需。
（三）药房的名称、地址;
（四）前款各项事项摘要
5. 厚生劳动省条例规定的其他事项
（3） 根据第（1）款获得认证的人，为了被称为专门医疗机构的药房，应根据厚生劳动省的条例明确说明同一款规定的伤害和疾病的分类。
4.不隶属于专业医疗机构的药房不得使用与专科医疗机构附属药房混淆性相似的名称。
五、本条第（1）款所指的证明在期限届满时即告失效，除非每年续展。
（认证标准）
第6条之4 前条之二第（1）项或第（1）项规定的认证申请人，已根据第七十五条第（4）款或第（5）项的规定获得认证，且自撤销之日起未满3年时，不得授予前条第六条之二第（1）项或第（1）项规定的证明。
2. 第5条（仅限于第3项相关部分） 本款规定比照适用于前条第六条之二第（一）项和第（一）项规定的证明。
（药房管理）
第7条 药房的所有者是药剂师（根据《药剂师法》第8-2条第1款的规定收到厚生劳动大臣命令的人，仅限于根据该条第2款的规定注册的人）。 本款及以下各款、第28条第2款、第31条第2款、第35条第1款、第45条均适用。 在这种情况下，您必须自己管理药房。 但是，当药房经理是从药房从事药事的其他药剂师中指定并且实际管理药房时，这不适用。
（2）如果药房的所有者不是药剂师，则必须从药房从事药事的药剂师中指定药房经理，并对药房进行现场管理。
3.药房的经理必须是具有履行以下条第1款和第2款规定的职责，该条第3款规定的厚生劳动省法令规定的职责，并遵守该款规定的厚生劳动省法令规定的事项的必要能力和经验的人。
4.药房管理人（包括根据第1款规定实际管理药房的药房所有者） 这同样适用于下一条第1款和第3款。 不得是从事药房管理或与药房以外的其他与药房事务相关的业务的人。 但是，如果获得药房所在药房的县知事的许可，则不适用。
（控制者的职责）
第八条 药房管理者应当监督药剂师和药房工作人员的其他工作人员，管理药房的结构设备、药品和其他物品，并在药房业务中采取必要的预防措施，以免有干扰健康和卫生的危险。
（2） 药房经理必须以书面形式向药房所有者表达有关药房业务的必要意见，以免干扰健康和卫生的风险。
3. 药房经理执行的药房管理相关工作和药房经理应遵守的事项应由厚生劳动省条例规定。
（药房老板提供药房信息等）
第8-2条 根据厚生劳动省法令的规定，药房的所有者应向药房所在地的都道府县知事报告，作为接受医疗的人适当选择药房所需的信息，并应提供说明此类事项的文件，以便在药房检查。
2.如果根据前款规定报告的事项发生变化，药房所有者应立即向药房所在地的县知事报告，并根据厚生劳动省条例的规定更改同款规定的文件中的描述。
（3） 药房所有者可以根据厚生劳动省条例的规定，使用电子信息处理机构或其他信息通信技术，提供文件中记载的事项，而不是根据第（1）款的规定检查文件。
（4） 县知事认为有必要根据第（1）项或第（2）项的规定确认报告的内容时，县知事可以要求市町村或其他公共部门提供有关县内药房的必要信息。
5.县知事应根据厚生劳动省法令的规定，公布根据第（1）款和第（2）款的规定报告的事项。
（药房老板的合规事项）
第9条 厚生劳动省可根据厚生劳动省的法令，规定药房经营者在经营药店时应遵守的下列事项及其他事项。
（i） 有关药品的检测和检查以及药房管理药品的其他方法的事项
（ii） 在药房配药的方法，以及向药房以外的地方的人销售或配发配发的药品和药品（非处方药（定义见第4条第5款第4项的非处方药）。 下文同样适用。 包括根据在出售或给予的情况下与人沟通的方式实施的方法。 相关事项
（2）药房所有者根据第7条第（1）款或第（2）项的但书指定药房经理时，药房所有者应尊重药房经理根据第8条第（2）款的规定陈述的意见，如果有必要采取措施遵守法律法规，则采取该措施并记录所采取措施的细节（如果不采取措施，则说明该事实和不采取措施的原因）。 这必须妥善保存。
（药房业主合规制度）
第9-2条 为了正确执行与药房管理相关的业务和药房经营者的其他职责，确保遵守与药事相关的法律法规的规定，药房所有者必须根据厚生劳动省条例的规定采取以下措施。
（i） 澄清药房经理在药房管理方面的权力。
（ii） 建立确保药房经营和药房经营者履行其他职责符合法律法规的制度，建立监督药房经营者经营相关业务的官员和雇员的制度，以及厚生劳动省法令规定的其他制度，以确保药房经营的适当性。
（3） 除前两项所列事项外，厚生劳动省条例规定的为正确执行药房所有者的业务所必需的措施，以及药房经营者员工遵守法律法规的其他指南。
2.药房所有者必须记录前款各项所列措施的详细信息，并妥善保管。
（从事配药销售的人员）
第9-3條 根據厚生劳动省法令的規定，藥房主應讓藥劑師賣售或賦予醫生或牙醫開具的規方配發的藥物。
（提供配药信息和指导等）
第9-4条 药房老板销售或配发医生或牙医开具的处方配发的药品时，应根据厚生劳动省法令的规定，在药房提供从事药品销售或配药的药剂师。 面对面（包括厚生劳动省条例规定的方法，该方法允许通过发送和接收视频和音频在相互承认对方状况的同时拨打电话的方法，以及其他被认为可能确保正确使用药物的方法） 描述厚生劳动省条例规定的事项的文件（指通过电磁记录（电子方法、磁性方法或其他人类感知无法识别的方法，并由电子计算机进行信息处理）制作事项的记录）。 下文第36条之10同样适用。 电磁记录中记录的事项按照厚生劳动省条例规定的方法显示。 并根据必要的药学知识提供指导。
（2）在根据前款规定提供信息和指导时，药房所有者必须事先让药剂师确认打算使用该药物的人的年龄，其他药物或药物的使用状况以及厚生劳动省条例规定的其他事项。
（3）在第（1）款规定的情况下，如果药房所有者无法根据同一款的规定提供信息或指导，或者如果认识到它无法确保正确使用同一款规定的药物，则不得出售或提供该药物。
（4）为了正确使用医生或牙医开具的处方配发的药物，如果打算购买或转让药品的人或从药房所有者处购买或转让药品的人咨询从事药品销售或配药的药剂师，则药房所有者应根据厚生劳动省法令的规定，与药房从事药品销售或配药的药剂师联系。他们必须提供必要的信息或根据必要的制药知识提供指导。
5.除第（1）项或前款规定的情况外，如果药房所有者根据厚生劳动省条例的规定，在医生或牙医开具的处方配发的药物需要正确使用的情况下，药房所有者应根据厚生劳动省条例的规定，从药房从事药品销售或配药的药剂师处购买配药。 此外，必须持续准确地确定受让人使用药物的情况，并且必须向购买配药人或受让人提供必要的信息或根据必要的药学知识提供指导。
（6） 当药房所有者要求在药房从事药物销售或配药的药剂师提供第（1）项或前两款规定的信息和指导时，药剂师必须根据厚生劳动省条例的规定让药剂师记录内容。
（在药房张贴）
第9-5条 根据厚生劳动省条例的规定，药房所有者应将药房使用所需的信息以及厚生劳动省条例规定的事项张贴在容易看到的地方。
（取消假期等的通知）
第10条 药房老板对已停业的药房进行废止、停业或重新开业，或更换药房经理或厚生劳动省条例规定的其他事项时，药房所有者必须根据厚生劳动省条例的规定，在30天内将药房所在地通知县知事。
2.当药房所有者打算更改药房名称或厚生劳动省法令规定的任何其他事项时，药房所有者必须根据厚生劳动省法令的规定提前通知药房所在地的县知事。
（内阁命令的授权）
第11条 除本章规定外，开办药房的许可、许可证的更新、管理以及与药房有关的其他必要事项，应由内阁令规定。
第4章 医药品、医药部外品、化妆品的制造和销售
（制造和销售业务许可）
第十二条 下表上栏所列药品（不含体外诊断试剂） 本章下文也应适用。 根据医药部外品或化妆品的种类，除非获得厚生劳动大臣的许可，否则不得将药品、医药部外品或化妆品作为业务进行生产或销售。
	药品、医药部外品、化妆品的种类
	权限类型

	厚生劳动大臣第49条第1款规定的药品
	第一类药品生产销售许可证

	前款所列药品以外的药品
	第二类药品生产销售许可证

	医药部外品
	医药部外品生产销售许可证

	化妆品
	化妆品制造销售许可证


2.希望获得前款许可的人必须根据厚生劳动省法令的规定向厚生劳动大臣提出申请，说明以下事项。
（i） 公司的名称和地址，如为公司，则为代表的姓名;
（ii） 就公司而言，负责与监管事务有关的工作的官员的姓名
（iii） 第17条第2款规定的药品等一般制造和销售负责人的姓名
（4） 不属于第5条第3款（a）项至（g）项（比照适用于以下条第2款）的事实，以及厚生劳动省法令规定的其他事项
三、前款所指的申请表必须附有下列文件：
（i） 就公司而言，其组织结构图
（ii）与本条第1款第1项规定的申请有关的药品、医药部外品或化妆品质量控制体系的相关文件
（三）与本条第1款第2项规定的药品、医药部外品、化妆品上市后安全管理制度有关的文件
4. 厚生劳动省条例规定的其他文件
（4）如果第（1）款所述的许可在不少于三年的期限内未按内阁命令规定的时间间隔延长，则该许可应在该期限届满时停止生效。
（许可标准）
第12条之2 有下列情形之一的，不得授予前条第一款规定的许可。
（i） 申请所涉及的药品、准药品或化妆品的质量控制方法不符合厚生劳动省法令规定的标准时。
（二）与申请有关的药品、医药部外品、化妆品的上市后安全管理（指根据申报、检验结果以及正确使用质量、功效、安全性所必需的其他信息，采取的收集、审查和必要措施）。 下文同样适用。 当方法不符合厚生劳动省条例规定的标准时。
2. 第5条（仅限于第3项相关部分） 本款规定应比照适用于前条第一款规定的许可。
（生产许可证）
第十三条 除取得药品、医药部外品、化妆品生产许可证的，不得经营药品、医药部外品、化妆品。
2. 厚生劳动省根据厚生劳动省法令规定的分类，对各工厂应给予前款规定的许可。
3. 根据第（1）项获得许可的人，必须根据厚生劳动省条例的规定，向厚生劳动大臣提出申请，说明以下各项所列事项。
（i） 公司的名称和地址，如为公司，则为代表的姓名;
2、工厂结构及设备概要
（3） 如果是公司，则负责与监管事务相关的工作的官员的姓名
（四）拟取得药品生产许可证的，应提供第17条第6款规定的药品生产经营者姓名。
（五）拟取得医药部外品或化妆品生产许可证的，应提供第17条第11款规定的医药部外品责任工程师的姓名。
（6） 第6款中比照适用的第5条第3款（a）项至（g）项不适用，以及厚生劳动省法令规定的其他事项
（4）如果第（1）款所述的许可在不少于三年的期限内未按内阁命令规定的时间间隔延长，则该许可应在该期限届满时停止生效。
5. 如果工厂的结构设备不符合厚生劳动省法令规定的标准，则不得授予第（1）款所述的许可。
6. 第5条（仅限于第3项相关部分） 第（1）款的规定应比照适用于第（1）款规定的许可。
7. 厚生劳动大臣收到第（1）款所指的许可证或第（4）款所指的许可证的续期申请时，厚生劳动大臣应进行书面调查或现场调查，以确定申请人是否符合第（5）款所述厚生劳动省法令规定的标准。
8. 根据第（1）款获得许可证的人，在更改或增加与工厂有关的许可证的分类时，必须获得厚生劳动大臣的许可。
9. 第1款至第7款的规定应比照适用于前款规定的许可。
（研究所的调查实施情况）
第13-2条 厚生劳动大臣批准药品和医疗器械厅（以下简称“组织”）。 药物（不包括专门用于动物的药物）。 本条下文同样适用。 ）、准药品（不包括专门用于动物的药物）。 本条下文同样适用。 或前条第1款或第8款或同条第4款规定的许可（包括同条第9款比照适用的情况）与内阁令规定的化妆品有关。 本条下文同样适用。 该条第7款关于许可证的续期（包括该款第9款中比照适用的情况）。 可以进行以下规定的调查。
2. 厚生劳动大臣根据前款规定要求本组织进行调查时，厚生劳动大臣不得进行调查。 在这种情况下，厚生劳动大臣在延长前条第（1）款或第（8）款规定的许可或同一条第（4）款规定的许可时，厚生劳动大臣应考虑本组织根据第（4）款的规定通知的调查结果。
（3） 厚生劳动大臣决定让本组织根据第（1）款的规定进行调查时，根据前条第（1）款或第（8）款申请许可证的申请人，或根据该条第（4）款申请同一款所述内阁令中规定的药品、准药品或化妆品的许可证续期的申请人，应接受本组织进行的调查。
4. 本组织在进行前款规定的调查时，应根据厚生劳动省法令的规定，立即将调查结果通知厚生劳动大臣。
5. 本组织调查的处理（不包括调查结果） 对于这种遗漏，可以向厚生劳动大臣提出审查请求。 在这种情况下，厚生劳动大臣应被视为本组织上级行政机构，负责实施《行政上诉法》（2016年第68号法律）第25条第2款和第3款、第46条第1款和第2款、第47条和第49条第3款的规定。
（只储存商品的工厂注册）
第13-2-2条 作为企业，在制造设施（从确保药品、医药部外品和化妆品的质量、功效和安全性的角度出发，厚生劳动省法令规定的除外）储存药品、医药部外品和化妆品。 下文同样适用。 尽管有第13条的规定，但根据该条第（1）款的规定，如果厚生劳动大臣已向厚生劳动大臣登记了工厂，则无须根据该条第（1）款的规定获得许可证。
2. 前款规定的登记应适用于仅打算在工厂进行储存的人员提出申请的工厂。
（3） 根据第（1）项申请注册的人，应根据厚生劳动省法令的规定，向厚生劳动大臣提交一份申请书，说明以下事项。
（i） 公司的名称和地址，如为公司，则为代表的姓名;
（ii） 就公司而言，负责与监管事务有关的工作的官员的姓名
（三）拟根据药品生产设施第（1）项申请注册的人，应提供第17条第6款规定的药品生产管理人的名称。
（iv） 拟根据第（1）款申请注册的，拟申请药品部外品或化妆品生产设施注册的，应提供第17条第11款规定的准药品责任工程师的姓名。
（5） 第5条第3款（a）项至（g）项不比照适用第5款的事实，以及厚生劳动省法令规定的其他事项
4.第（1）款所指的登記在期限過去後即告失效，除非在內閣命令規定的每個期限內延長不少于三年。
5. 第5条（仅限于第3项相关部分） 第（1）款的规定应比照适用于第（1）款所述的登记。
（外国药品制造商等的认证）
第13-3条 打算在外国制造出口到日本的药品、医药部外品或化妆品的人（以下简称“外国药品制造商等”） 可由厚生劳动大臣认证。
2. 前款规定的认证应根据厚生劳动省法令规定的分类给予各工厂。
三、第（1）款所指的证明应受第十三条第（3）款的约束（仅限于与同款第1、第2和第6项有关的部分）。 第4款至第9款和第13条之2的规定应比照适用。 在这种情况下，在第13条第3款至第8款的规定中，应将“证明”改为“许可”，将同一条第9款中的“许可”一词改为“证明”，将“第1款”改为“第2款”，并在第13条第2款第1款中，“根据前条第（1）款或第（8）款或同一条第（4）款获得许可（包括同条第9款比照适用的情况）”。 本条下文同样适用。 同一条第7款（同一条第9款）关于许可证的续期，应改为“根据前条第8款作出的证明，该证明比照适用于第13条第3款第1项或第3款，或前条第4款比照适用于第13条第3款第3款（包括第13-3条第3款比照适用的情况，前条第9款比照适用，该证明应比照适用于本条）。 前条第7款（比照适用前条第9款）关于认证的续展，以及同条第2款和第3款中，“前条第1款或第8款规定的许可或同一条第4款规定的许可续期”应改为” 根据前条第（8）款的规定，比照适用第13条第（1）款或第（3）款的证明，或根据前条第（4）款的规定，比照适用第13条第（3）款第（3）款的证明”。
（仅从事外国药品制造商等储存的制造设施的注册）
第13-3-2条 外国药品等制造商，对于仅打算储存产品的制造设施，可以向厚生劳动大臣申请注册。
2. 对于前款所述的注册，应适用第13-2-2条第2款和第3款（仅限于与同款第1项和第5项有关的部分）。 第4款和第5款的规定应比照适用。
（批准医药品、医药部外品、化妆品的生产和销售）
第14条 药品（不包括厚生劳动大臣制定标准指定的药品） 准药品（不包括厚生劳动大臣根据标准指定的准药品） 如果打算制造或销售含有厚生劳动大臣指定的成分的化妆品，必须获得厚生劳动大臣的批准才能制造和销售每种商品。
2. 符合下列任何一项的，不予准许前款规定的批准。
（i） 申请人已获得第12条第1款规定的许可（根据申请的物品类型，仅限于许可）。 当您没有收到它时。
（ii） 生产申请所涉及的药品、医药部外品或化妆品的制造设施应获得第13条第1款规定的许可（仅限于与申请可以生产该产品的类别有关的类别）。 根据第13-3条第1款的证明（仅限于与提出申请的类别相关的证明）。 或申请人未在前条第13-2-2条第1款或第1项中注册时。
（iii） 经对与应用有关的药物、准药品或化妆品的名称、成分、数量、剂量、功效、效果、副作用以及与该应用相关的其他与质量、功效和安全性相关的事项进行检查后，该产品属于以下任何一项 （a） 至 （c）：
（b） 当与申请有关的药物或准药物不被确认为具有与申请有关的适应症或效果时。
（b） 当认识到与申请有关的药物或准药物作为药品或准药物没有使用价值时，因为它与它的功效或效果相比具有显著的有害作用。
除（a）或（b）中列出的情况外，属于厚生劳动省条例规定的不适当的情况，如药品、准药品或化妆品。
（4） 如果申请所涉及的药品、准药品或化妆品由内阁令指定，则该产品的制造工厂的制造控制或质量控制方法不被认定为符合厚生劳动省条例规定的标准。
3. 根据厚生劳动省条例的规定，希望获得第（1）项批准的人员，必须在申请表上附上与临床试验结果相关的材料和其他材料。 在这种情况下，如果申请所涉及的药物是厚生劳动省条例规定的医药品，则必须按照厚生劳动省条例规定的标准收集和制备材料。
4. 根据第（1）项申请批准所涉及的药品、医药部外品或化妆品是第80条之6第1项规定的原料药等中列入原料药等登记册的活性药物等（指活性药物和厚生劳动省法令规定的其他物质）。 下文同样适用。 对于作为原材料或材料制造的产品，打算根据第（1）款获得批准的人，可以根据厚生劳动省法令的规定，将前款所附材料的一部分替换为证明该原料药已在同一条第1款规定的原料登记册等中注册的文件。
5. 厚生劳动大臣，如果第（1）项所指的批准申请所适用的药物是孤儿药、先锋药物、特定用途药物或其他被认为具有特别高度医疗必要性的药物，并且难以进行有足够人数的临床试验来验证该药物的疗效和安全性，或者厚生劳动省的法令另有规定。 根据厚生劳动省法令的规定，根据第3款的规定，可能没有必要附上与临床试验测试结果相关的部分材料。
六、在依照第二款第（三）项的规定进行审查时，根据有关物项的申请内容和第（三）项第一句规定的材料，对物项的质量、功效和安全性进行调查（包括第十四条第二款第一项（第十九条之二第五项比照适用）的情况）。 不包括根据上述规定有条件和期限的。 这同样适用于第11段。 这包括调查给定项目的成分、数量、剂量、剂量、功效、效果等。 它应该完成。 在这种情况下，如果该物品是第3款第二句中规定的厚生劳动省法令规定的医药产品，则应事先进行书面调查或现场调查，以确定与该物品有关的材料是否符合同款第二句的规定。
（7） 根据第（1）款获得批准的人或根据第（1）项获得批准的人，判断与批准有关的药品、医药部外品或化妆品是否由内阁令规定，以及该产品的制造工厂的制造控制或质量控制方法是否符合厚生劳动省第2款第（4）项规定的条例规定的标准时，如果打算根据该款第（4）项获得批准的人必须获得该批准， 此外，在内阁令规定的期限届满后，在获得批准后不少于三年，厚生劳动大臣应接受书面调查或现场调查。
8. 根据第（1）项获得批准的人，应确定生产与批准有关的药品、准药品或化妆品的制造设施被归类为与批准有关的项目的制造工序（从确保药品、医药部外品或化妆品的质量、有效性和安全性的角度，指厚生劳动省法令规定的分类）。 这同样适用于以下文章。 如果已根据同条第（3）款对属于上述的制造工艺签发了标准确认证书，则无需在与制造工艺相关的制造设施中进行前款规定的调查。
9. 尽管有前款规定，厚生劳动大臣认为有必要考虑与第（1）款批准的药品、准药品或化妆品有关的特性和其他因素，厚生劳动大臣认为有必要确定药品、准药品或化妆品的制造工厂的制造管理或质量控制方法是否符合厚生劳动省条例第2项第4项规定的标准。 进行书面或现场调查。 在这种情况下，根据第（1）款获得批准的人必须接受调查。
（10） 如果第（1）款所指的批准申请所指的药物涉及孤儿病、先发性药物、特定用途药物或任何其他被认为具有特别高度医疗必要性的药物，厚生劳动大臣可以根据第（2）款第（3）项的规定进行检查，或根据第（7）款或前款的规定进行调查，而不是对其他药物进行检查或调查。
11. 根据第（1）项提出批准申请时，如果申请所涉及的药物、准药物或化妆品的有效成分、数量、剂量、适应症、效果等与根据本条或第19条之2已获得批准的药物、准药物或化妆品明显不同，厚生劳动大臣应事先批准该批准。 必须听取药事和食品卫生委员会的意见。
12. 根据本条第（1）款申请批准不需要根据第（5）款的规定附上与临床试验结果有关的部分数据的药物时，厚生劳动大臣应对该药物的使用结果进行调查，采取必要措施确保正确使用，并附加其他条件。 根据同款获得批准并符合上述条件的人，应向厚生劳动大臣提交根据厚生劳动省条例的规定，按照条件收集和制备的药物使用结果的材料和其他材料，并对药物的质量、疗效和安全性进行调查。 在这种情况下，如果根据该条款的同一款批准药物是厚生劳动省法令规定的药物，则必须按照厚生劳动省法令规定的标准收集和制备材料。
13. 厚生劳动大臣提交有关前款第一句规定的药物使用情况的材料或其他材料时，厚生劳动大臣应根据该材料进行调查（如果该药物是厚生劳动省法令中同款第二句中规定的药物， 根据调查结果，可以改变根据同款第一句的规定所附的条件，或者可以命令获得这种批准的人对药物的使用情况进行调查，并采取必要措施确保其正确使用。
14. 根据第12款的规定，有条件地获得第（1）款批准的人、受托收集或准备第12款第二句所规定材料的人，或其任何官员或雇员，无正当理由，不得泄露在履行职责时知道收集或准备此类材料的人的机密性。 这同样适用于这些人。
15. 根据第（1）项获得批准的人打算更改该项目的部分批准项目时（但该更改是厚生劳动省条例规定的微小更改时除外）。 变更必须得到厚生劳动大臣的批准。 在这种情况下，应比照适用前款第2款至第7款和第10款的规定。
16. 根据第（1）项获得批准的人，必须根据厚生劳动省的条例，将前款所述厚生劳动省条例中规定的任何细微变化通知厚生劳动大臣。
17. 根据第（1）项和第15项（不包括内阁命令规定的）提出的批准申请 应通过该机制进行。
（颁发标准确认证书等）
第14-2条 根据第13-2条第（1）款获得许可的人或已获得许可的人，打算根据第13-3条第（1）款获得认证的人，或打算根据同一款获得证书的人，或打算根据第13-2-2条第（1）款或第13-3-2条第（1）款获得注册的人，或根据第13-2-2条第（1）款或第13-3-2条第（1）款获得注册的人 如果与该药物的制造有关的药品、准药品或化妆品是由前条第7款规定的内阁令规定的，则应通知厚生劳动大臣，该药品、准药品或化妆品在许可证、认证或注册所属的制造工厂的制造控制或质量控制方法是否符合该条第4项规定的厚生劳动省法令规定的标准。药品、医药部外品或化妆品的各类制造工艺均可要求确认。
2. 当厚生劳动大臣被要求确认前款时，厚生劳动大臣应进行书面调查或现场调查。
3. 厚生劳动大臣根据前款规定进行调查后，认为工厂的制造控制或质量控制方法符合前条第2款第4项规定的厚生劳动省法令规定的标准时，厚生劳动大臣应根据厚生劳动省法令的规定，将第（1）款规定的药品作为证明该制造设施符合标准的证据， 对医药部外品或化妆品生产过程的每一类，均出具标准确认证书。
四、前款所指标准确认证书的有效期为内阁令规定的自标准确认证书签发之日起计算的期限。
5. 根据第（3）款的规定获得标准确认证书的制造商属于以下任何一项时，制造商必须立即将标准确认证书退还给厚生劳动大臣。
（i） 关于标准确认证书第（1）款规定的药品、医药部外品或化妆品的制造过程，其制造控制或质量控制方法不符合前条第2款第（4）项规定的厚生劳动省条例规定的标准，或制造控制或质量控制的制造或质量控制方法是医药产品， 医药部外品、化妆品适用第五十六条（包括第六十条、第六十二条比照适用的除外）。 下一期也是如此。 根据第72条第2款的规定，以有可能属于第68条之20规定的药品、医药部外品、化妆品、生物制品为由，收到订单时。
（ii） 在已获得标准确认证书的工厂中，其结构设备不符合厚生劳动省条例根据第13条第5款规定规定的标准，或第56条规定的基于结构设备的药品、医药部外品或化妆品的医药产品; 根据第72条第（3）项收到命令时，认为该命令有可能属于第68条之20规定的医药部外品、化妆品或生物制品的范畴。
（紧急批准）
第14条之2-2 如果根据第14条批准申请人打算制造和销售的产品被内阁命令指定为属于以下任何一项的医药品，厚生劳动大臣应适用该条第（2）款的规定（不包括与第（3）（c）项有关的部分）。 尽管有第6、7和11款的规定，药事和食品卫生委员会在听取药事和食品卫生委员会的意见后，可以根据同一条批准该产品，但必须有确保其正确使用的必要条件和不超过两年的期限。
（一）为防止可能对公众生命健康造成严重影响的疾病或其他健康危害的传播而需要紧急使用的药品，除使用此类药品外，没有其他适当方法。
（ii） 推定具有与申请有关的功效或效果。
（iii） 与与应用有关的适应症或效果相比，由于具有显着的有害作用，因此不推定其作为药物没有使用价值。
2. 厚生劳动大臣根据前款规定，认为有必要考虑根据第14条批准的医药品的特性和其他因素时， 可以进行书面调查或现场调查，以确定与该产品有关的同一条第（3）款第1句规定的材料是否符合该款第二句的规定，或者该药品的制造设施的制造控制或质量控制方法是否符合该条第（2）款第（iv）项规定的厚生劳动省条例规定的标准。 在这种情况下，打算根据前款规定获得同一条批准的人或根据同一款规定获得同一条批准的人应接受该调查。
（3） 厚生劳动大臣认为特别有必要根据第14条第2款第3项的规定，对第（5）项的申请进行适当的审查，厚生劳动大臣在听取药事和食品卫生协议会的意见后，可以将第（1）款规定的期限延长不超过一年。
（4） 根据第14条获得批准并根据第（1）款的规定附加条件和期限的人，应根据厚生劳动省法令的规定，对药物的使用情况进行调查，并按照厚生劳动省法令的规定进行其他调查，并将结果报告给厚生劳动大臣。
五、根据第十四条获得批准并附有第（一）款规定的条件和期限的人，应在批准期限内（或根据第（三）款延期后，如延期，应再次申请批准。 关于本案适用同条第（3）款的规定，将同款中的“与临床试验结果等有关的材料”改为“与药物使用结果有关的材料以及厚生劳动省条例规定的其他材料”。
六、前款所指的申请，未在同一款规定的期限内处理的，根据第十四条作出的批准，以及根据第（1）款的规定附加的条件和期限，在期限届满后仍应继续有效，直至作出这种处理。
（日本宇宙航空研究开发机构（JAXA）实施药物检查等）
第14-2-3条 厚生劳动大臣应向本组织提供药品（不包括专门用于动物的药品）。 本条下文同样适用。 ）、准药品（不包括专门用于动物的药物）。 本条下文同样适用。 或根据该条第14条第6款和第7款对内阁令规定的化妆品进行批准审查（包括该条第15款中比照适用这些规定的情况）。 第9款和第13款（包括同一条第15款比照适用的情况）。 前条第14-2款第2项、第2款（包括比照适用下条第2款的情况）。 根据第14-2条第3款的规定签发标准确认证书，并根据该条第5款的规定接受标准确认证书的退回（以下简称“药品检查等”）。 它可以制造。
2.厚生劳动大臣根据前款规定要求本组织进行药品审查等时，厚生劳动大臣不得对药品等进行审查。 在这种情况下，厚生劳动大臣在批准第14条时，应考虑本组织根据第6款的规定通知的药品检查等的结果。
（3） 厚生劳动大臣根据第（1）项的规定，决定要求本组织对药品等进行审查时，同款所指的内阁令中规定的药品、准药品或化妆品的批准申请人，或根据该条第14条第7款或第13项的申请人（包括本规定在同条第15款中比照适用的情况）。 或者根据第十四条之二第（2）项的规定进行调查的申请人或根据同条第（5）款的规定退回标准确认证书的人，应接受本组织进行的审查、调查或颁发标准确认证书，或将标准确认证书退还给本组织。
（4） 尽管有同款规定，但根据第14条第16款的规定，就内阁令规定的药品、准药品或化妆品提交通知时，应在厚生劳动大臣决定让本组织进行审查时通知本组织。
5. 厚生劳动大臣决定让本组织根据第（1）款的规定进行检查时，打算根据前条第（4）款的规定对内阁令在同一款中规定的药品进行报告的人，应向本组织报告，尽管有该款的规定。
（6） 本组织进行药物检查、收到第（4）款规定的通知或收到前款规定的报告时，应立即根据厚生劳动省的法令，将药物检查的结果、通知的状态或收到报告的事实通知厚生劳动大臣。
7. 本机构进行的药品等的处理（不包括药品检查等的结果） 对于这种遗漏，可以向厚生劳动大臣提出审查请求。 在这种情况下，厚生劳动大臣应被视为本组织的高级行政机构，以适用《行政上诉法》第25条第2款和第3款、第46条第1款和第2款、第47条和第49条第3款的规定。
（特别批准）
第14条之3 尽管有同条第（2）、（6）、（7）和（11）项的规定，厚生劳动大臣在听取药事和食品卫生协议会的意见后，可以根据该条第（2）、（6）、（7）和（11）项的规定批准。
（一）为防止可能对公众生命健康造成严重影响的疾病或其他健康危害的传播而需要紧急使用的药品，除使用此类药品外，没有其他适当方法。
（ii） 关于使用，外国（仅限于内阁令规定的国家，即在确保药品的质量、功效和安全性方面与日本处于同一水平的药品的生产和销售审批制度的国家，或与之相当的制度）。 它是一种批准销售、赠送、储存或展示用于销售或赠送目的的药物。
2. 第14-2-2条第2款的规定应比照适用于根据前款规定批准第14条。
（3） 厚生劳动大臣认为有必要防止健康卫生危害的发生或蔓延时，厚生劳动大臣可要求根据第14条第（1）款的规定获得批准的人，向厚生劳动大臣报告疑似因使用这些物品而引起的疾病、残疾或死亡的发生，或采取内阁命令规定的其他措施。
（新药复审等）
第十四条之四 下列药品（根据第十四条之二之二第一款的规定有条件和期限的除外）根据第十四条的规定获得批准： 下文本条和第14-6条第1款同样适用。 接受该药物的人必须在每个项目规定的期限内申请该药物，并接受厚生劳动大臣的重新审查。
（i） 根据第14条获得批准或根据第19条之2获得批准（不包括根据第14条2-2第1款的规定附加条件和期限的，该条款比照适用于该条第5款）。 本节下文同样适用。 厚生劳动大臣在批准时指示的药物，与有效成分、数量、剂量、剂量、功效等明显不同的药物（以下简称“新药”）。 以下期间（以下简称本条“调查期”）： （在下项中称为“申请期”）自申请之日起不超过三个月。 ）
（b） 对于孤儿药、先锋药和厚生劳动省法令规定的其他药品，在听取药事和食品卫生协议会的意见后，厚生劳动大臣指定的期限为自批准之日起不超过6年至不超过10年的期限。
（b） 仅与特定用途药物或已根据第14条或第19条之2批准的药物在疗效或效果上明显不同的药物（不包括（a）项所列药物）。 对于厚生劳动省法令规定的其他药品，在听取药事和食品卫生协议会的意见后，厚生劳动大臣指定的期限为自批准之日起不到六年的期限。
（c） 对于（a）或（b）所列药物以外的药物，自批准之日起六年
（二）新药（不包括已过调查期的药品（如根据第3款规定延长，则为第14条或第19条之2规定的批准日期后的期限）。 厚生劳动大臣在批准为具有相同有效成分、数量、剂量、功效、效果等的药物时指示的期限。 厚生劳动大臣指示遵守新药申请期限的期限（如果根据同款规定延长调查期限，则根据延长后的期限确定申请期限）
2. 第14条第12款（包括比照适用该条第15款的情况） 根据前款规定获得同一条批准并附加条件的人，必须在前款各项规定的期限内，根据前款各项所列药物的类别申请批准对象的药品，并由厚生劳动大臣根据同款进行复审。
（3） 厚生劳动大臣认为特别有必要对新药进行重新审查时，厚生劳动大臣在听取药事食品卫生协议会的意见后，可将调查期限延长至自批准之日起不超过10年的期限。
4. 厚生劳动大臣应根据重新审查时所获得的知识，确认第（1）项所列的药物不属于第14条第（2）款第（iii）项（a）项至（c）项的任何一项，从而进行重新审查。
5.第（1）项所指的申请必须附有与药物使用结果有关的材料以及厚生劳动省法令规定的其他材料。 在这种情况下，如果申请所涉及的药物是厚生劳动省条例规定的医药品，则必须按照厚生劳动省条例规定的标准收集和制备材料。
六、依照第四款规定确认，应当根据第（一）项所列药品申请书的内容和前款第一句规定的材料，对药品的质量、疗效、安全性进行调查。 在这种情况下，如果第1款各项目所列的药品是前款第二句规定的厚生劳动省条例规定的药品，则应事先进行书面调查或现场调查，以确定与该药品有关的材料是否符合同款第二句的规定。
7. 根据第14条获得第（1）项所列药物批准者，应根据厚生劳动省法令的规定，对该药物的使用情况进行调查，并按照厚生劳动省法令的规定进行其他调查，并将结果报告给厚生劳动大臣。
8. 对于第5款第2句规定的厚生劳动省条例中规定的药物进行重新检查的人，受托收集或准备同款第2句规定的材料的人，或其官员或雇员，无正当理由，不得泄露在执行职责时知悉收集或准备此类材料的人的机密信息。 这同样适用于这些人。
（比照）
第14-5条 药品（动物专用药品除外） 本条下文同样适用。 根据前条第一款申请、根据同条第4款的规定进行的确认以及根据同一条第6款的规定进行调查，应遵守第十四条第17款和第14条第2款第3项的规定（不包括第四款和第五款）。 上述规定应比照适用。 在这种情况下，必要的技术修订应由内阁命令规定。
2. 尽管有前款的规定，但打算根据前条第（7）款对第14-2-3条第（1）款所指的内阁令中规定的药品进行报告的人，应根据前条第（4）款的规定，根据比照适用于前款的第14-2-3条第（1）款的规定，比照适用于前款的规定，向本组织报告。 在这种情况下，本组织在收到报告后，必须根据厚生劳动省法令的规定，将报告通知厚生劳动大臣。
（药品的重新评估）
第14-6条 根据第14条获得批准的人，在厚生劳动大臣听取药事和食品卫生协议会的意见并宣布应重新评估药物范围时，应由厚生劳动大臣重新评估与指定有关的医药产品。
2. 厚生劳动大臣应根据重新评估时获得的知识，确认前款所指的指定适用于第14条第2款第3项（a）项至（c）项的任何一种，从而进行重新评估。
三、本条第（一）款所指的公告应连同被重新评估人提交的材料及其提交期限一并作出。
4. 如果第（1）项所指的药品属于厚生劳动省法令规定的药品，则被重新评估的人提交的材料必须按照厚生劳动省法令规定的标准收集和准备。
五、在根据第二款作出确认时，应当根据被复评人提交的材料，对第一款规定的药品的质量、疗效和安全性进行调查。 在这种情况下，如果根据同一款指定药品的药品是前款规定的厚生劳动省法令规定的医药产品，则应事先进行书面调查或现场调查，以确定与该药品有关的材料是否符合同款的规定。
（6） 对厚生劳动省第（4）项规定的医药品进行重新评估的人、受托收集或准备同一款规定的材料的人，或其官员或雇员，无正当理由，不得泄露在履行职责时知道收集或准备此类材料的人的机密性。 这同样适用于这些人。
（比照）
第14-7条 药品（动物专用药品除外） 本条下文同样适用。 第14条之2-3（不包括第4款和第5款）适用于根据前条第（2）款的规定进行的确认和根据该条第（5）款的规定进行调查。 上述规定应比照适用。 在这种情况下，必要的技术修订应由内阁命令规定。
2. 尽管有前款规定，但打算根据前条第（4）款提交与第14-2-3条第（1）款所指的内阁令中规定的药品有关的材料的人，应根据前款第14-2-3条第（1）款的规定，根据前款第14-2-3条第（1）款的规定，向本组织提交材料，该规定比照适用于前款。
（药品、医药部外品、化妆品等批准事项变更方案的确认）
第14-7-2条 根据第14条第1款获得批准的人，应根据厚生劳动省条例的规定，向厚生劳动大臣提交部分批准项目的变更计划（以下简称“本条中的”变更计划“）。 但是，可以确认以下任何一项适用。 在尝试更改此设置时，这同样适用。
（i） 变更计划中规定的变更是厚生劳动省条例规定的制造方法和其他事项的变更。
（ii） 不符合第42条第1款或第2款规定的标准的变更或厚生劳动省法令规定的其他变更不适用。
（iii） 根据变更计划进行变更时，与变更计划相关的药品、医药部外品或化妆品不属于以下（a）至（c）项。
（b） 该药物或准药品在变更前未被确认为具有与批准有关的适应症或效果。
（b） 该药物或准药品被认为不具有作为药物或准药品的使用价值，因为该药物或准药品与其功效或效果相比具有显著的有害作用。
除（a）或（b）项所列情况外，该情况属于厚生劳动省条例规定的不适当药物、准药品或化妆品的情况。
2、在前款确认时，变更方案（如按同款第二部分的规定发生变更，则以变更后为准）。 本条下文同样适用。 根据拟接受确认的人提交的材料，对变更方案相关的药品、医药部外品或化妆品的质量、疗效和安全性进行调查。
（3） 根据第（1）款获得确认的人或根据第（1）款收到确认的人，应根据与确认有关的变更计划，对内阁令第（2）项第（iv）项规定的第14条批准的事项进行部分变更，并且 厚生劳动省法令将该变更指定为可能影响制造管理或质量控制方法的变更时，必须确认变更的药品、准药品或化妆品的制造工厂的制造管理或质量控制方法符合厚生劳动省条例中规定的标准。
4. 在前款规定的确认中，应进行书面调查或现场调查，以确定要变更的药品、准药品或化妆品的制造工厂的制造或质量控制方法是否符合厚生劳动省法令第14条第2款第4项规定的标准。
5.当发现第（1）款确认的变更计划不属于同款的任何一项时，或发现第（3）款确认的制造控制或质量控制方法不符合厚生劳动省法令第14条第2款第4项规定的标准时， 此外，如果发现第（1）款或第（3）款规定的确认是通过欺骗或其他不法手段收到的，则应撤销该确认。
6. 已收到第（1）款规定的确认书的人（如果厚生劳动省法令第（3）款规定了要进行的更改，则仅限于收到第（1）款和第（3）款确认书的人）。 根据厚生劳动省法令的规定，厚生劳动大臣根据第14条第（1）款确认的变更计划，如果被告知打算根据第14条批准的药品、医药部外品或化妆品的批准事项部分的第（1）款确认的变更计划进行变更，则厚生劳动大臣无需根据该条第15款获得厚生劳动大臣的批准。
7. 如果已根据前款规定发出通知，而厚生劳动大臣未被认定为根据第（1）款确认的变更计划进行变更，厚生劳动大臣可命令发出通知的人仅在收到通知之日起前款厚生劳动省法令规定的天数内停止变更或采取其他必要措施。
8. 厚生劳动大臣可要求本组织确认第14条第2款第3项所指的内阁令规定的药品、医药部外品或化妆品条款第（1）项和第（3）项。
九、第十四条第二款、第三款、第六款和第七款的规定以及第五款的规定，比照适用于本组织根据前款规定确认第（1）款和第（3）款的情况。 在这种情况下，必要的技术修订应由内阁命令规定。
10. 尽管有同款的规定，厚生劳动大臣决定让本组织根据第14-2-3条第（1）款的规定进行检查时，应根据该款第（6）款第（6）款的规定通知本组织。
11. 本组织在收到前款规定的通知后，应立即根据厚生劳动省条例的规定将通知情况通知厚生劳动大臣。
（继承）
第14-8条 根据第14条获得批准的人（以下简称“药品批准持有人”） 继承、合并或分割（厚生劳动省法令规定的与相关项目有关的材料和信息（以下简称“与该项目相关的材料”）。 仅限于那些将要继承的人。 在这种情况下，继承人（在有两个或两个以上继承人的情况下，应继承药品批准持有人身份的继承人由全体继承人同意选择）、合并后存续的公司、合并后设立的公司或通过分立继承产品相关材料的公司，应继承药品批准持有人的地位。
2、药品批准人为使人继任该职位而转让产品相关资料的，受让人应继承药品批准人的身份。
三、根据前两款规定继承药品批准持有人职务者，在继承后，如属继承，应立即通知厚生劳动省知生劳动大臣，如属继承，则在继承前，如属继承，应立即通知厚生劳动大臣。
（制造和销售通知）
第14-9条 药品、医药部外品或化妆品的制造商或经销商打算制造或销售第14条第1款规定的药品、医药部外品和化妆品以外的药品、医药部外品或化妆品时，制造商必须根据厚生劳动省法令的规定，就每项商品事先通知厚生劳动大臣。
（2） 药品、医药部外品或化妆品的制造商或分销商，如果根据前款规定通知的事项发生任何变化，必须在 30 天内通知厚生劳动大臣。
（接受本组织的制造和销售通知）
第14-10条 厚生劳动大臣根据第14条2-3第1项的规定决定由本组织进行检查时，厚生劳动大臣应根据管理局的规定进行检查，并应规定药品（动物专用药品除外）。 ）、准药品（不包括专门用于动物的药物）。 尽管有该条的规定，但根据前条的规定，就内阁令规定的化妆品提交通知的人，应根据厚生劳动省条例的规定通知本组织。
2. 本组织在收到前款规定的通知后，应根据厚生劳动省条例的规定通知厚生劳动大臣。
第15条和第16条 删除
（药品整体制造、销售等事项的指定和遵守）
第17条 药品、医药部外品或化妆品的制造商和经销商，根据厚生劳动省法令的规定，药品、医药部外品或化妆品的制造商和经销商应指定药剂师，如果是医药品制造商，应指定符合厚生劳动省条例规定的标准的人员，对药品、医药部外品或化妆品进行质量控制和上市后安全管理。 每个都必须放置。 但是，如果药品制造和分销商符合以下任何一项，则可以根据厚生劳动省条例的规定替换药剂师以外的工程师。
（i） 仅生产和销售厚生劳动省法令规定的不需要药剂师进行质量控制和上市后安全管理的药品时。
（ii） 当认识到药剂师的分配极其困难时，或厚生劳动省的法令规定时
2. 根据前款规定被指定为对药品、医药部外品或化妆品进行质量控制和上市后安全管理的人员（以下简称“药品等的一般制造和销售负责人”）。 该人必须具备必要的能力和经验，以履行以下款规定的职责和第4款规定的厚生劳动省条例规定的职责，并遵守同款规定的厚生劳动省条例规定的事项。
（3） 当需要对药品、医药部外品或化妆品进行公正、适当的质量控制和上市后安全管理时，一般制造和营销负责人应以书面形式向制造商表达其意见。
4. 药品等总产销官对药品、医药品部外品、化妆品进行质量控制和上市后安全管理所需的工作，以及医药品等总产销官应遵守的事项，由厚生劳动省令规定。
（5）除药品制造商为药剂师并实际管理药品生产的情况外，每个生产设施必须指派一名药剂师在现场管理药品的生产。 但是，对于生产不需要药剂师进行生产的药品的制造设施，或仅储存根据第13条2-2注册的药品的制造设施，可以根据厚生劳动省条例的规定代替药剂师以外的技术人员。
6.根据前款规定被任命为药品生产管理人的人（以下简称“药品生产管理人”）。 该人必须具备必要的能力和经验，以履行第8条第1款规定的职责，该条款比照适用于下款和第8款，以及厚生劳动省法令第9款规定的职责，并遵守该款规定的厚生劳动省法令规定的事项。
（7） 当有必要以公平和适当的方式管理药品的制造时，生产经理必须以书面形式向制造商表达他或她的意见。
八、第七条第四款和第八条第一款的规定比照适用于药品生产管理人员。 在这种情况下，第7条第4款中的“药房所在地的都道府县知事”应理解为“厚生劳动大臣”。
9. 药品生产管理者管理药品生产所需的业务以及药品生产管理者应遵守的事项，由厚生劳动省条例规定。
10. 医药部外品或化妆品的制造商应根据厚生劳动省条例的规定，为每个制造设施指定一名负责工程师，以管理医药部外品或化妆品的现场生产。
11.依前款规定被指定为医药部外品、化妆品生产管理人（以下简称医药部外品责任工程师）的人员。 该人必须具备必要的能力和经验，以履行第8条第1款规定的职责，该条款比照适用于以下第13款，以及第14款规定的厚生劳动省法令规定的职责，并遵守该款规定的厚生劳动省法令规定的事项。
12. 当需要以公正、适当的方式管理医药部外品或化妆品的制造时，负责医药部外品的工程师必须以书面形式向制造商表达自己的意见。
十三、第八条第一款的规定比照适用于负责医药部外品等的工程师。
14. 医药部外品工程师为管理医药部外品或化妆品的制造而进行的工作，以及医药部外品责任工程师应遵守的事项，由厚生劳动省的法令规定。
（药品、医药部外品、化妆品等的制造商和分销商的合规）
第18条 厚生劳动省可根据厚生劳动省令，规定药品、医药部外品、化妆品的生产管理、质量控制或上市后安全管理的实施方法，药品、医药部外品等的一般制造和销售经理履行职责时应考虑的事项，以及药品、医药部外品或化妆品的制造商和分销商在其业务中应遵守的其他事项。
2. 药品、医药部外品或化妆品的制造商和经销商应尊重前条第3款规定的药品等总制造和销售经理的意见，如果有必要采取措施遵守法律法规，则应采取该措施并记录所采取措施的细节（如果不采取措施，则说明该事实及其原因）。 这必须妥善保存。
（3） 厚生劳动省部长官可根据厚生劳动省的法令，规定在工厂对药品、医药部外品或化妆品进行试验和检查的方法、履行药品生产经理或准药品责任工程师的职责所考虑的事项，以及与药品、医药部外品或化妆品制造商或外国药品制造商等的业务相关的其他事项。
4. 药品、医药部外品或化妆品的制造商应尊重前条第7款或第12项规定的药品生产经理或准药责任工程师的意见，如果需要采取遵守法律法规的措施，应采取该措施并记录所采取措施的细节（如未采取措施，则说明该事实和不采取措施的原因）。 这必须妥善保存。
5. 药品、医药部外品或化妆品的制造商或分销商可以将厚生劳动省法令规定的上市后安全管理相关工作委托给能够根据厚生劳动省法令适当、可靠地执行该业务的人。
（医药品、医药部外品、化妆品生产者、销售者的法律合规制度）
第18条之2 药品、医药部外品或化妆品的制造商或分销商，应根据厚生劳动省法令的规定，妥善开展药品、医药部外品或化妆品的质量控制和上市后安全管理相关工作以及制造商的其他业务，确保遵守与药事相关的法律法规的规定。
（i） 明确药品等总制造和营销官员在与药品、医药部外品和化妆品的质量控制和上市后安全管理相关的业务方面的权力。
（ii） 确保药品、医药部外品或化妆品的质量控制和上市后安全管理以及制造商和分销商的其他业务符合法律法规的制度; 建立监督制造商和分销商药事事务的官员和员工的运营系统，以及厚生劳动省法令规定的其他系统，以确保制造商和分销商的适当运营。
（iii） 根据厚生劳动省条例第12条之2第1项规定的标准，对药品、医药部外品或化妆品进行药品、医药部外品或化妆品的质量控制和上市后安全管理，授予药品等的一般制造和销售的负责人和必要的权力，并对其采取监督和其他措施。
（4） 除上述三项外，厚生劳动省条例规定的为妥善开展药品、医药部外品或化妆品的制造商和经销商的业务而采取的措施，为药品、医药部外品或化妆品的员工提供遵守法律法规的指南。
2.药品、医药部外品或化妆品的制造商和经销商必须记录前款各项所列措施的详细信息，并妥善保存。
3. 药品、医药部外品或化妆品的制造商必须根据厚生劳动省条例的规定采取以下措施，以妥善开展与药品、医药部外品或化妆品的制造管理相关的业务以及制造商的其他业务，以确保遵守与药事相关的法律法规的规定。
（一）明确药品生产管理人或者准药品负责工程师在与药品、医药部外品、化妆品生产管理有关的业务中所拥有的权限。
（ii） 为确保制造商的药品、医药部外品或化妆品的制造管理以及其他业务的执行符合法律法规，建立制造商负责药事事务的董事和员工的运营监督制度，以及厚生劳动省法令规定的其他制度，以确保制造商业务的适当性。
（iii） 授权药品生产管理人员、医药部外品工程师和厚生劳动省法令规定的其他人员按照厚生劳动省法令第14条第2款第4项规定的标准对药品、医药部外品或化妆品进行生产管理或质量控制，并监督其所从事的工作。
（4） 除上述三项外，厚生劳动省条例规定的为正确执行制造商业务所必需的措施，例如为药品、医药部外品或化妆品制造商的员工提供遵守法律的指南。
4.药品、医药部外品或化妆品的生产企业必须记录前款各项所列措施的详细内容，并妥善保管。
（取消假期等的通知）
第19条 药品、医药部外品或化妆品的制造商或分销商，在取消、暂停或恢复暂停的业务时，或药品等的一般制造和销售经理或厚生劳动省条例规定的任何其他事项发生变化时，应通知厚生劳动大臣。
（2） 药品、医药部外品或化妆品的制造商，或外国药品等制造商，在关闭的制造设施被废除、暂停或重新启动时，或当生产经理、准药品责任工程师或厚生劳动省法令规定的其他事项发生变更时，必须在30天内通知厚生劳动大臣。
（外国制造药品的制造和销售批准等）
第19-2条 厚生劳动大臣收到在外国制造第14条第1款规定的药品、准药品或化妆品等并出口到日本的申请时，厚生劳动大臣应根据第（3）项的规定，对每一项提出申请。 可以批准允许医药部外品或化妆品的制造商或分销商制造和销售这些药品或化妆品。
（2） 申请人已根据第75条之2-2第（1）项的规定获得全部或部分批准，并且自撤销之日起未满三年时，不得批准前款所指的批准。
（3） 根据第（1）项获得批准的人，应是药品、医药部外品或化妆品的制造商和分销商（根据批准相关项目的类型，仅限于已获得制造和销售许可证的人），以防止与批准有关的药物、准药品或化妆品在日本发生健康和卫生危害。 应在申请此类批准时指定。
4.获得第（1）款规定的批准的人（以下简称“获得外国制造的药品等特别批准的人”） 依照前款规定指定的药品、医药部外品、化妆品的生产经营者（以下简称“指定外国制造药品生产企业”）。 尽管有第14条第1款的规定，但公司可以制造和销售经此批准的项目。
五、关于第一款所指的批准，适用第十四条第（二）款（不包括第1项）。 第3款至第17款、第14-2-2条和第14-2-3条的规定应比照适用。
6. 关于批准比照适用于前款的第14条第15款，应比照适用同一条第17款和第14-2-3条的规定。
（关于外国制造药品等部分制造商和分销商变更的通知）
第19-3条 获得外国制造的药品等的特别批准者，在外国制造的药品等的指定制造商或分销商，或指定的外国制造的药品等的名称或名称发生变化时，或厚生劳动省法令规定的任何其他事项发生变更时，必须在30天内通知厚生劳动大臣。
2. 尽管有前款规定，本组织根据第14-2-3条第（1）款的规定决定根据前条第（1）款进行批准审查时，应根据前款的规定，对第14-2-3条第（1）款规定的药品、医药部外品或化妆品的制造商和分销商发出通知，该通知应根据前款的规定作出，必须对机制执行。
3. 本组织在收到前款规定的通知后，应根据厚生劳动省条例的规定，立即将通知情况通知厚生劳动大臣。
（比照）
第十九条之四 第十四条之四至第十四条之第八项和第十八条第三款的规定，比照适用于获得外国制造药品特别批准的人。
（外国制造药品特别批准）
第二十条 第十九条之二的规定，如果申请人打算让申请人根据第十九条之二指定的外国制造药品的制造商和经销商生产和销售第十四条之三第一款规定的内阁令规定的药品，则比照适用。 在这种情况下，应将同款中的“第14条”改为“第19条之2”，将“同一条第2款、第6款、第7款和第11款”改为“第14-2条第6款第7款和第11款比照适用于同一条第5款”，将“批准同一条”改为“批准第19条之2”，将同一条第2款中的“第14-2-2条第2款”改为“. 第14条之2之2第2项比照适用于第19条之2第5项和“第14条”应改为“第19条之2的批准”，在同一条第3款中，“根据第1款的规定获得第14条规定的批准的人”应替换为“根据第14条第3款第1项的规定获得第19条之2批准的人，该条款比照适用于第20条第1款的规定，或外国制造的药品的指定制造商和经销商”。 应理解为：
二、虽有第十四条第一款的规定，但指定外国制造的医药品，在前款规定的情况下，可以依照前款第十四条之三第一款的规定，生产、销售经第十九条之二批准的药品。
（通过都道府县知事等）
第21条 根据第12条第（1）款申请许可证或根据该条第（4）款申请许可证续期，或根据第19条第（1）款的规定发出通知，应提交申请人或通知人的地址（如果是公司，则为主要办事处的地址）。 下文同样适用。 （如果药房所有者使用药房的设备和设备制造药品，并在药房销售或配发药品，并且药房的所在地位于设立公共卫生中心的城市或特别病房地区，则由市长或区长担任）。 同样适用于以下各款，即第69条第（1）款、第71条、第72条第（3）款和第75条第（2）款。 它必须通过以下方式完成。
2. 根据同条第13条第1款或第8条第4款的许可（包括同条第9款比照适用的情况）。 根据第13-2-2条第（1）项申请许可证续展，根据该条第（4）款申请注册续展，或根据第68-16条第（1）项申请批准，或根据第19条第（2）款的规定进行通知，应通过工厂所在县的县知事提出。
第22条 删除
（内阁命令的授权）
第二十三条 除本章规定外，不得对制造、制造业的许可证或者执照换发，外国药品生产企业的认证或者认可等的换证、复审、复评，生产设施的管理，以及其他药品、医药部外品、化妆品的制造、制造（包括获得外国制造药品特别许可的人实施的制造等）。 必要的事项应由内阁命令规定。
第5章 医疗器械和体外诊断试剂的制造、销售和制造
第一节 医疗器械和体外诊断试剂的制造和销售
（制造和销售业务许可）
第23-2条 根据下表上栏所列医疗器械或体外诊断试剂的种类，未经厚生劳动大臣许可，不得将医疗器械或体外诊断试剂作为业务进行生产或销售。
	医疗器械或体外诊断的类型
	权限类型

	高度受控的医疗器械
	第一类医疗器械生产销售许可证

	受控医疗器械
	第2类医疗器械生产销售许可证

	一般医疗器械
	第3类医疗器械生产销售许可证

	体外诊断
	体外诊断试剂生产销售许可证


2.希望获得前款许可的人必须根据厚生劳动省法令的规定向厚生劳动大臣提出申请，说明以下事项。
（i） 公司的名称和地址，如为公司，则为代表的姓名;
（ii） 就公司而言，负责与监管事务有关的工作的官员的姓名
（iii） 第23-2-14条第2款规定的医疗器械等一般制造和销售负责人的姓名
（4） 不属于第5条第3款（a）项至（g）项（比照适用于以下条第2款）的事实，以及厚生劳动省法令规定的其他事项
三、前款所指的申请表必须附有下列文件：
（i） 就公司而言，其组织结构图
（ii） 与以下条第1款第1项规定的申请有关的医疗器械或体外诊断试剂的制造控制和质量控制系统有关的文件
（三）与本条第一款第二项规定的申请有关的医疗器械或者体外诊断试剂上市后安全管理制度的相关文件
4. 厚生劳动省条例规定的其他文件
（4）如果第（1）款所述的许可在不少于三年的期限内未按内阁命令规定的时间间隔延长，则该许可应在该期限届满时停止生效。
（许可标准）
第23条之2-2 如果符合以下任何一项，则不得授予前条第（1）款规定的许可。
（i） 与申请有关的医疗器械或体外诊断试剂的制造管理或质量控制相关业务的系统不符合厚生劳动省法令规定的标准时。
（ii） 与申请有关的医疗器械或体外诊断试剂的上市后安全管理方法不符合厚生劳动省条例规定的标准时。
2. 第5条（仅限于第3项相关部分） 本款规定应比照适用于前条第一款规定的许可。
（制造业注册）
第二十三条之二之三 医疗器械或者体外诊断试剂的制造（包括设计）应当作为企业进行。 本章和第80条第（2）款同样适用。 有意这样做的人应是制造商（仅限于设计、组装、灭菌和其他厚生劳动省条例规定的医疗器械或体外诊断试剂的制造工艺的人）。 这在下文中应适用于本章和同一款。 根据厚生劳动省法令的规定，厚生劳动大臣必须登记。
2.根据前款进行登记的人，必须根据厚生劳动省法令的规定，向厚生劳动大臣提出申请，说明以下事项。
（i） 公司的名称和地址，如为公司，则为代表的姓名;
（ii） 工厂位置
（3） 如果是公司，则负责与监管事务相关的工作的官员的姓名
（iv） 如果打算注册为医疗器械制造商，则提供第23-2-14条第6款规定的医疗器械负责工程师的姓名
（v） 如果打算获得体外诊断试剂生产注册，则提供第23-2-14条第11款规定的体外诊断生产管理人的名称。
（6） 不属于第4款比照适用的第5条第3款（a）项至（g）项，以及厚生劳动省法令规定的其他事项
3.第（1）款所指的登記應在期限過去時停止有效，除非按內閣命令規定的時間延期不少於三年。
4. 第5条（仅限于第3项相关部分） 第（1）款的规定应比照适用于第（1）款所述的登记。
（外国医疗器械制造商注册等）
第23-2-4条 打算在外国制造出口到日本的医疗器械或体外诊断试剂的人（以下简称“外国医疗器械制造商等”） 每个工厂都可以在厚生劳动大臣处注册。
二、前款所指的注册，应遵守前条第（二）项的规定（仅限于与第1项、第2项和第6项有关的部分）。 第（3）款和第（4）款的规定应比照适用。
（医疗器械和体外诊断试剂的生产和销售批准）
第23-2-5条 医疗器械（一般医疗器械、依第23-2-23第一项规定指定之高度管制医疗器械及管制医疗器械除外）或体外诊断用医药品（厚生劳动大臣制定标准指定的体外诊断用医药品和根据同款规定指定的体外诊断用医药品除外。）想要制造和销售每个品种的人必须获得厚生劳动大臣关于其制造和销售的批准。
2. 符合下列任何一项的，不予准许前款规定的批准。
（i） 申请人已获得第23-2条第（1）款规定的许可（仅限于根据申请的项目类型获得许可）。 当您没有收到它时。
（ii） 制造与申请有关的医疗器械或体外诊断试剂的制造设施未根据前条第二十三条之二之三第一款或第一款进行登记时。
（iii） 经检查与应用有关的医疗器械或体外诊断试剂的名称、成分、数量、结构、使用方法、效果、性能、副作用以及与质量、功效和安全性相关的其他事项，该产品属于以下任何一项 （a） 至 （c）：
（b） 当与申请有关的医疗器械或体外诊断试剂不被确认为具有与申请有关的效果或性能时。
（b） 当认识到与申请有关的医疗器械由于与其效果或性能相比具有重大有害影响而没有作为医疗器械的使用价值时。
除（a）或（b）中列出的情况外，当它属于厚生劳动省法令规定的不适当的情况时，作为医疗器械或体外诊断试剂。
（4） 如果申请所涉及的医疗器械或体外诊断试剂由内阁令指定，则该产品的制造控制或质量控制方法不被认可为符合厚生劳动省条例规定的标准。
3. 根据厚生劳动省条例的规定，希望获得第（1）项批准的人员，必须在申请表上附上与临床试验结果相关的材料和其他材料。 在这种情况下，如果申请所涉及的医疗器械或体外诊断试剂是厚生劳动省条例规定的医疗器械或体外诊断试剂，则必须按照厚生劳动省条例规定的标准收集和准备相关材料。
4 如果第（1）款所指的批准申请与该产品有关的医疗器械或体外诊断试剂是使用第80条之6第（1）项规定的原料药或原料进行生产的，则根据第（1）项获得批准的人应根据厚生劳动省条例的规定， 根据前款规定，证明该原料药已在原料药登记册中登记的文件，可以代替前款规定的部分材料。
5 厚生劳动大臣，如果第（1）款所指的批准申请所涉及的医疗器械或体外诊断试剂是孤儿医疗器械或孤儿药、开创性医疗器械或开创性药品、特殊用途医疗器械或特殊用途药品，或被认定为特别必要的任何其他医疗器械或其他医疗必要性。 当难以进行涉及足够人数的临床试验以验证医疗器械或体外诊断试剂的有效性和安全性时，或厚生劳动省条例另有规定时，根据厚生劳动省条例，可能没有必要附上根据第（3）款的规定应附的与临床试验测试结果相关的部分数据。
6、在根据第二款第（三）项的规定进行审查时，应根据与该物项有关的申请内容和第（3）款第一句规定的材料，对有关物项的质量、功效和安全性进行调查。 在这种情况下，如果该物品是同款第二句规定的厚生劳动省条例中规定的医疗器械或体外诊断试剂，则应事先进行书面调查或现场调查，以确定与该物品有关的材料是否符合同款第二句的规定。
7 根据第（1）款获得批准的人或根据同款获得批准的人，判断与批准有关的医疗器械或体外诊断试剂是否由内阁令规定，以及产品的制造控制或质量控制方法是否符合第2款第（4）项规定的厚生劳动省条例规定的标准时，如果打算获得批准的人是由内阁命令规定的， 此外，在内阁令规定的期限届满后，在获得批准后不少于三年，厚生劳动大臣应接受书面调查或现场调查。
8、拟根据第（一）款获得批准的人或已获得同一款批准的人员，如果与批准有关的医疗器械或体外诊断试剂属于下列任何一项，则无需接受前款规定的调查：
（i） 根据第（1）款申请批准的人或根据同款获得批准的人已经获得符合以下条第（1）款规定的标准的合格证书或符合第23-2-24条第（1）款规定的标准的合格证书，并且与厚生劳动省法令规定的与本标准相关的医疗器械或体外诊断试剂属于同一类别时。
（ii） 根据第（1）款批准生产医疗器械或体外诊断试剂的所有生产设施（不包括仅对此类医疗器械进行灭菌或其他制造过程或厚生劳动省条例规定的体外诊断的制造设施）。 下文也同样适用于本期。 （仅限于与同一款中的批准有关的医疗器械或体外诊断试剂的制造过程与同一款中的批准有关的医疗器械或体外诊断试剂的制造过程在制造过程中进行的情况）在制造设施中进行）。 当它是。
9. 尽管有前款规定，厚生劳动大臣认为有必要考虑根据第（1）款批准的医疗器械或体外诊断试剂的特性和其他因素，厚生劳动大臣应确定该医疗器械或体外诊断试剂的制造控制或质量控制方法是否符合厚生劳动省条例第2项规定的标准。 进行书面或现场调查。 在这种情况下，打算根据第（1）款获得批准的人或根据同一款获得批准的人应接受这种调查。
10. 厚生劳动大臣，如果第（1）项所指的批准申请所涉及的医疗器械或体外诊断剂是孤儿医疗器械或孤儿药、开创性医疗器械或开创性药物、特殊用途医疗器械或特殊用途药物，或任何其他被认为具有特别高度医疗必要性的医疗器械。 根据第（2）项第（iii）项进行的检查或根据第（7）项或前款进行的调查，可以优先于其他医疗器械或体外诊断试剂的检查或调查。
11. 根据第（1）款提出批准申请时，厚生劳动大臣应批准已根据本条或第23-2-17条获得批准的医疗器械（包括第23-2-6-2条第1款（第23-2-17条第5款比照适用）的情况）。 不包括根据上述规定有条件和期限的。 如果结构、使用方法、效果、性能等与提供的医疗器械明显不同，则必须事先听取药事和食品卫生协议会关于第（1）款批准的意见。
12. 厚生劳动大臣根据第（1）款第（1）项提出的批准申请，如果该医疗器械或体外诊断试剂不需要根据第（5）款的规定附上与临床试验结果有关的部分数据，厚生劳动大臣应对医疗器械或体外诊断试剂的使用情况进行调查; 根据该条款获得同一款批准的人，应向厚生劳动大臣提交与根据厚生劳动省条例收集和制备的医疗器械或体外诊断试剂的使用结果以及医疗器械或体外诊断试剂的质量有关的材料和其他材料。 必须进行有效性和安全性研究。 在这种情况下，如果根据该条件的同一款获得批准的医疗器械或体外诊断试剂是厚生劳动省法令规定的医疗器械或体外诊断试剂，则必须按照厚生劳动省法令规定的标准收集和准备材料。
13. 厚生劳动大臣提交前款第一句规定的医疗器械或体外诊断试剂使用情况的材料或其他材料时，厚生劳动大臣应根据这些材料进行调查（如果该医疗器械或体外诊断试剂是厚生劳动省条例中同款第二句中规定的医疗器械或体外诊断试剂， 对材料是否符合同款第二句的规定和同款第一句规定的调查情况进行书面调查或者现场调查，并根据调查结果，改变同款第一句规定的条件，或者经批准的人应当： 可以下令对医疗器械或体外诊断试剂的使用性能进行调查，并重新实施必要措施以确保正确使用。
14. 根据第12款的规定，有条件地获得第（1）款批准的人、受托收集或准备第12款第二句所规定材料的人，或其任何官员或雇员，无正当理由，不得泄露在履行职责时知道收集或准备此类材料的人的机密性。 这同样适用于这些人。
15. 根据第（1）项获得批准的人打算更改该项目的部分批准项目时（但该更改是厚生劳动省条例规定的微小更改时除外）。 变更必须得到厚生劳动大臣的批准。 在这种情况下，应比照适用前款第二款的规定。
16. 根据第（1）项获得批准的人，必须根据厚生劳动省的条例，将前款所述厚生劳动省条例中规定的任何细微变化通知厚生劳动大臣。
17. 根据第（1）项和第15项（不包括内阁命令规定的）提出的批准申请 应通过该机制进行。
（颁发标准合格证书等）
第23-2-6条 厚生劳动大臣应适用前条第7款的规定（包括比照适用该条第15款的情况）。 根据本条规定进行调查后，如果发现根据同一条获得批准的医疗器械或体外诊断试剂的制造控制或质量控制方法符合厚生劳动省条例中规定的标准，则应颁发符合标准的证明书，以证明以下医疗器械或体外诊断试剂符合厚生劳动省条例规定的标准。
（i） 与批准有关的医疗器械或体外诊断剂;
（ii） 由寻求此类批准的人制造、销售或制造或销售的医疗器械或体外诊断试剂; 与前条第8款第1项规定的厚生劳动省法令规定的医疗器械或体外诊断仪属于同一类别的（制造医疗器械或体外诊断试剂的所有制造设施（不包括仅执行同款第2项规定的厚生劳动省条例规定的医疗器械或体外诊断试剂的制造过程的制造过程的制造设施）。 下文也同样适用于本期。 （仅限于与申请该批准的人或获得该批准的人制造和销售的医疗器械或体外诊断试剂的制造过程相同的制造过程，与同一项目中列出的医疗器械或体外诊断试剂的制造过程相同的制造过程的情况）。 仅限于那些。 ）
2.符合前款规定的标准的证书的有效期应为前条第7款规定的内阁令规定的期限。
（3）根据第23条之2-23项的规定撤销医疗器械或体外诊断试剂的认证，根据第23条之4第2项第3项的规定被撤销的人，或根据第72条第（2）款的规定收到命令的人，应立即： 厚生劳动大臣必须将根据第（1）款签发的合格证书交还厚生劳动大臣，证明医疗器械或体外诊断试剂的制造控制或质量控制方法符合前条第4款规定的厚生劳动省法令规定的标准。
（紧急批准）
第23-2-6-2条 第23-2-5条规定的批准申请人拟制造和销售的物品，经内阁命令指定为符合下列任何一项的医疗器械或体外诊断药品时，厚生劳动大臣尽管有同条第2项（不包括与第3项(c)项有关的部分）、第6项、第7项、第9项和第11项的规定，但在听取药事和食品卫生委员会的意见后，可以根据同条批准该物品，并附有确保其正确使用所需的条件和不超过两年的期限。
（1）为防止疾病传播或者其他可能严重影响公众生命健康的健康危害而需要紧急使用的医疗器械或者体外诊断试剂，除使用该医疗器械或者体外诊断试剂外，没有其他适当方法的。
（2） 估计具有与应用相关的效果或性能。
（3） 就医疗器械而言，不得因其与应用相关的效果或性能相比具有显着的有害作用而被认为不具有作为医疗器械的使用价值。
2. 厚生劳动大臣根据前款规定，认为有必要考虑第23条之2-5项所批准的医疗器械或体外诊断试剂的特性时， 对于该项同条第（3）款第1项规定的材料是否符合该项第二款的规定，或者医疗器械或体外诊断试剂的制造控制或质量控制方法是否符合该条第2款第（iv）项规定的厚生劳动省条例规定的标准，可以进行书面调查或现场调查。 在这种情况下，打算根据前款规定获得同一条批准的人或根据同一款规定获得同一条批准的人应接受该调查。
3 厚生劳动大臣认为特别有必要根据第23-2-5条第2款第3项的规定，对第（5）项的申请进行适当的审查，厚生劳动大臣在听取药事和食品卫生协议会的意见后，可以将第（1）项规定的期限延长不超过一年。
4. 根据第23条之2-5获得第（1）项规定的条件和期限的批准者，应根据厚生劳动省法令的规定，对厚生劳动省法令规定的医疗器械使用或体外诊断的使用情况进行调查，并将结果报告给厚生劳动省部长官。
5 根据第23-2-5条的规定获得批准并根据第（1）款的规定附加条件和期限的人，应在批准期限内再次申请第23-2-5条规定的批准（如果根据第（3）款的规定延长，则应在延长之后）。 关于本案中同一条第（3）款规定的适用，将同款中的“与临床试验结果有关的数据”改为“与厚生劳动省条例规定的医疗器械或体外诊断试剂使用结果相关的材料和其他材料”。
6、前款所指的申请，未在同款规定的期限内处理的，则根据第23条之2-5项的规定，根据第（1）款的规定附有条件和期限的批准，即使在期限届满后，也应继续有效，直到作出处理为止。
（本组织实施医疗器械等审查）
第23-2-7条 厚生劳动大臣应向本组织提供医疗器械（不包括专门用于动物的医疗器械）。 本条下文同样适用。 或体外诊断（不包括专门用于动物的诊断）。 本条下文同样适用。 同条第6款、第7款、第9款和第13款（包括本条规定比照适用同一条第15款的情况），由内阁令规定的批准。 前条第2款（包括比照适用下条第2款的情况）。 以及根据第23-2-10-2条第8款的规定进行调查，根据第23-2-6条第1款的规定签发符合标准的合格证书，并根据同条第3款的规定接受合格证书的退回（以下简称“医疗器械检查等”）。 它可以制造。
2. 厚生劳动大臣根据前款规定要求本组织对医疗器械等进行检查时，厚生劳动大臣不得对该医疗器械等进行检查。 在这种情况下，厚生劳动大臣批准第23条第2款第5项时，厚生劳动大臣应考虑本组织根据第6款的规定通知的检查和调查结果。
3. 厚生劳动大臣根据第（1）款的规定决定由本组织进行医疗器械检查等时，根据同条第23-2-5条第（7）项或第（13）项（包括该规定比照适用该条第15款的规定）对内阁令中规定的医疗器械或体外诊断试剂，申请批准的申请人。 根据第23-2-6条第3款的规定，调查申请人或退回标准合格证书的人应接受本组织进行的检查、调查或颁发标准合格证书，或将标准合格证书退还给本组织。
（4） 尽管有同款规定，但根据第23-2-5条第16款的规定，就内阁令中规定的医疗器械或体外诊断试剂提交通知的人，应根据第（1）款的规定通知厚生劳动大臣组织。
五、虽有同款规定，但如有前条第（4）款的规定，有意就内阁令同款规定的医疗器械或体外诊断试剂进行报告者，应在厚生劳动大臣决定让本组织根据第（1）款的规定进行检查时，向本组织报告。
6. 本组织对医疗器械等进行检查时，收到根据第（4）项规定的通知，或收到根据前款规定的报告时，应立即根据厚生劳动省条例的规定，将通知的状态或收到医疗器械等检查等报告的事实通知厚生劳动大臣。
7. 与本组织进行的医疗器械检查等相关的处理（不包括医疗器械检查等的结果） 对于这种遗漏，可以向厚生劳动大臣提出审查请求。 在这种情况下，厚生劳动大臣应被视为本组织的高级行政机构，以适用《行政上诉法》第25条第2款和第3款、第46条第1款和第2款、第47条和第49条第3款的规定。
（特别批准）
第23条之2-8 尽管有同条第（2）、（6）、（7）、（9）和（11）款的规定，厚生劳动大臣尽管有该条第（2）、（6）、（7）、（9）和（11）项的规定，仍应听取药事和食品卫生协议会的意见。 可根据同一条对该项目给予批准。
（一）为防止疾病传播或者其他可能严重影响公众生命健康的健康危害而需要紧急使用的医疗器械或者体外诊断试剂，除使用该医疗器械或者体外诊断试剂外，没有其他适当方法的。
（ii） 关于使用，外国（仅限于内阁令规定的国家，即在确保医疗器械或体外诊断试剂的质量、功效和安全性方面与日本具有相同水平的医疗器械或体外诊断试剂的制造和销售批准制度的国家，或与之相当的制度）。 被授权为销售目的而销售、给予、储存或展示或通过电信线路提供或提供的医疗器械或体外诊断试剂。
2. 第23-2-6-2条第2款的规定应比照适用于根据前款规定批准第23-2-5条。
（3） 厚生劳动大臣认为有必要防止健康卫生危害的发生或扩散时，厚生劳动大臣应根据本条第（1）款的规定，将怀疑因使用本物品而引起的疾病通知根据第23条之2-5获得批准的人。 可以规定向厚生劳动大臣报告残疾或死亡的发生，并采取内阁命令规定的其他措施的义务。
（使用性能评估）
第23-2-9条 厚生劳动大臣在听取药事和食品卫生协议会的意见后，已获得医疗器械批准的指定的医疗器械或体外诊断试剂（根据第23-2-6-2条第1款的规定附加条件和期限的除外）。 同第6段。 ，或已获得此类批准的人，必须在厚生劳动大臣指示的期限（下段中称为“调查期”）后三个月内提出申请，并接受厚生劳动大臣对医疗器械或体外诊断药品的使用结果的评估。
2. 厚生劳动大臣认为特别有必要适当评估与前款规定的指定有关的医疗器械或体外诊断试剂的使用性能时，可以延长调查期限。
（3） 厚生劳动大臣应根据评估时获得的知识，确认第（1）项规定的医疗器械或体外诊断试剂不属于第23-2-5条第2款第3项（a）至（c）项的任何一项，以评估使用性能。
4. 第（1）项所指的申请必须附有申请表，其中应附有与医疗器械或体外诊断试剂使用结果相关的材料，以及厚生劳动省条例规定的其他材料。 在这种情况下，如果申请所涉及的医疗器械或体外诊断试剂是厚生劳动省条例规定的医疗器械或体外诊断试剂，则必须按照厚生劳动省条例规定的标准收集和准备相关材料。
五、依照本条第（三）项的规定进行确认时，应当根据第一款规定的医疗器械或者体外诊断试剂申请内容和前款第一句规定的材料，对医疗器械或者体外诊断试剂的质量、有效性和安全性进行调查。 在这种情况下，如果第（1）款中指定的医疗器械或体外诊断试剂是前款第二句规定的厚生劳动省条例中规定的医疗器械或体外诊断试剂，则应事先进行书面调查或现场调查，以确定与医疗器械或体外诊断试剂有关的材料是否符合同款第二句的规定。
（6） 根据第23条之2-5获得第（1）项规定的医疗器械或体外诊断试剂批准者，应根据厚生劳动省法令的规定，对医疗器械或体外诊断试剂的使用情况进行调查，并按照厚生劳动省法令的规定进行其他调查，并将结果报告给厚生劳动大臣。
7. 对第（4）款第二句规定的厚生劳动省法令规定的医疗器械或体外诊断试剂的使用性能进行评估的人，受托收集或准备同款第二句规定的材料的人，或其官员或雇员，无正当理由，不得泄露在履行职责时知道收集或准备此类材料的人的机密性。 这同样适用于这些人。
（比照）
第23-2-10条 医疗器械（动物专用器械除外） 本条下文同样适用。 或体外诊断（不包括专门用于动物的诊断）。 本条下文同样适用。 根据前条第（1）款提出的申请，根据该条第（3）款的规定进行的确认，以及根据该条第（5）款的规定进行调查，应遵守第23条2-5第17项和第23-2-7条的规定（不包括第4款和第5款）。 上述规定应比照适用。 在这种情况下，必要的技术修订应由内阁命令规定。
2. 尽管有前款的规定，但打算根据前条第（6）款就内阁令第23-2-7条第（1）款规定的医疗器械或体外诊断试剂进行报告的人，应根据前款第23-2-7条第（1）款的规定，根据前条第（6）款的规定，根据前条第（3）款的规定，根据比照适用于前款的第23-2-7条第（1）款的规定进行报告。 必须向本组织报告。 在这种情况下，本组织在收到报告后，必须根据厚生劳动省法令的规定，将报告通知厚生劳动大臣。
（医疗器械和体外诊断批准事项的变更计划确认）
第23-2-10-2条 根据第23-2-5条第1款获得批准的人，应根据厚生劳动省条例的规定，对厚生劳动大臣批准的项目提交部分批准项目的变更计划（以下简称“变更计划”）。 但是，可以确认以下任何一项适用。 在尝试更改此设置时，这同样适用。
（i） 变更计划中规定的变更是厚生劳动省条例规定的性能、制造方法或其他事项的变更。
（ii） 不符合第42条第1款或第2款规定的标准的变更或厚生劳动省法令规定的其他变更不适用。
（iii） 根据变更计划进行变更时，与变更计划有关的医疗器械或体外诊断试剂不属于以下任何一项（a）至（c）：
（b） 医疗器械或体外诊断试剂在变更前不被认为具有与批准有关的效果或性能。
（b） 该医疗器械被认为不具有作为医疗器械的使用价值，因为与其效果或性能相比，该医疗器械具有显著的有害影响。
除（a）或（b）项所列情况外，该情况属于厚生劳动省法令规定的不宜作为医疗器械或体外诊断试剂的情况。
2、在前款确认时，变更方案（如按同款第二部分的规定发生变更，则以变更后为准）。 本条下文同样适用。 根据拟接受确认人提交的材料，对变更方案相关的医疗器械或者体外诊断试剂的质量、有效性、安全性进行调查。
（3） 打算根据第（1）款获得确认的人或已收到第（1）款确认的人，应根据与确认该医疗器械或体外诊断试剂是内阁命令根据该条第（2）款第（4）项规定的变更计划，对第23-2-5条批准的事项进行部分变更，并且 厚生劳动省法令将变更指定为可能影响生产管理或质量控制方法的变更时，必须确认变更医疗器械或体外诊断试剂的制造工厂的制造控制或质量控制方法符合厚生劳动省条例中规定的标准。
4.在前款所指的确认中，应进行书面调查或现场调查，以确定要变更的医疗器械或体外诊断试剂的制造设施的制造控制或质量控制方法是否符合厚生劳动省条例第23-2-5条第2款第4项规定的标准。
5.当发现第（1）款确认的变更计划不属于同款的任何一项时，如果发现第（3）项确认的制造控制或质量控制方法不符合厚生劳动省条例第23-2-5条第2款第（iv）项规定的标准，厚生劳动大臣应： 此外，如果发现第（1）款或第（3）款规定的确认是通过欺骗或其他不法手段收到的，则应撤销该确认。
6. 已收到第（1）款规定的确认书的人（如果厚生劳动省法令第（3）款规定了要进行的更改，则仅限于收到第（1）款和第（3）款确认书的人）。 根据第23-2-5条批准的医疗器械或体外诊断试剂的部分批准事项，根据第1款确认的变更计划进行变更（仅限于制造方法的变更和厚生劳动省条例规定的其他变更）。 如果厚生劳动大臣被告知打算根据厚生劳动省的法令进行这种修改，至少在修改之日达到厚生劳动省法令规定的天数，则无需根据该条第15款的规定获得厚生劳动大臣的批准。
7. 如果已根据前款规定发出通知，而厚生劳动大臣未被认定为根据第（1）款确认的变更计划进行变更，厚生劳动大臣可命令发出通知的人仅在收到通知之日起前款厚生劳动省法令规定的天数内停止变更或采取其他必要措施。
8. 厚生劳动大臣对根据第（1）款获得确认的人根据第23-2-5条批准的医疗器械或体外诊断试剂，应根据同款确认的变更计划进行变更（第6款规定的制造方法变更或厚生劳动省法令规定的其他变更除外）。 尽管同一条第（六）款的规定比照适用于同一款，但可以对变更是否符合变更计划进行书面调查或现场调查，而不是同一款规定的质量、效果和安全性调查。
（9） 厚生劳动大臣可要求本组织确认第23-2-7条第（1）款所指的内阁令规定的医疗器械或体外诊断试剂的第（1）项和第（3）项。
10. 第2款、第3款、第6款和第7款以及第23-2-7条第5款的规定应比照适用于本组织根据前款规定需要确认第（1）款和第（3）款的情况。 在这种情况下，必要的技术修订应由内阁命令规定。
11. 尽管有同款的规定，但当厚生劳动大臣决定让本组织根据第23-2-7条第（1）款的规定进行检查时，应根据该款所指的内阁令第（6）款第（6）款向本组织发出通知。
12. 本组织在收到前款规定的通知后，应立即根据厚生劳动省条例的规定将通知情况通知厚生劳动大臣。
（继承）
第23-2-11条 根据第23-2-5条获得批准的人（以下简称“获得医疗器械等批准的人”） 继承、合并或分割（厚生劳动省法令规定的与相关项目有关的材料和信息（以下简称“与该项目相关的材料”）。 仅限于那些将要继承的人。 在这种情况下，继承人（在有两个或两个以上继承人的情况下，应继承获得医疗器械等批准的人的位置的继承人，由全体继承人同意选择）、合并后存续的公司、合并后设立的公司或通过拆分继承与该项目相关的材料的公司，应继承获得医疗器械批准的人的地位等。
2. 医疗器械等获批人为继任其职务而转让与该医疗器械等有关的资料等时，受让人应继承医疗器械等获准者的地位。
3. 根据前两款规定继承医疗器械批准持有人职位的人，在继承的情况下，在继承后，在继承的情况下，在继承之前，在非继承的情况下，必须立即通知厚生劳动大臣。
（制造和销售通知）
第23-2-12条 医疗器械或体外诊断试剂的制造商或分销商打算制造或销售第23-2-5条第1款或第23-2-23条第1款规定的医疗器械和体外诊断试剂以外的医疗器械或体外诊断试剂时，医疗器械或体外诊断试剂的制造商或分销商应根据厚生劳动省条例的规定，预先对每个项目进行。 您必须为此通知厚生劳动大臣。
（2）医疗器械或体外诊断试剂的制造商或分销商，如果根据前款规定通知的事项发生任何变化，必须在30天内通知厚生劳动大臣。
（接受本组织的制造和销售通知）
第23-2-13条 厚生劳动大臣根据第23-2-7条第1款的规定决定由本组织进行检查时，应使用医疗器械（动物专用器械除外）。 或体外诊断（不包括专门用于动物的诊断）。 尽管有该条的规定，但打算根据前条的规定进行通知的人应根据厚生劳动省法令的规定通知本组织。
2. 本组织在收到前款规定的通知后，应根据厚生劳动省条例的规定通知厚生劳动大臣。
（医疗器械的一般制造和销售经理的任命和合规等）
第23-2-14条 对于医疗器械制造商或分销商，应要求符合厚生劳动省条例规定的标准的人员按照厚生劳动省条例的规定进行医疗器械或体外诊断试剂的制造和质量控制以及上市后安全管理。 对于体外诊断试剂的制造商和分销商，必须为其分配一名药剂师。 但是，如果以下任何一项适用于体外诊断试剂的制造商和分销商，则可以根据厚生劳动省条例的规定替换药剂师以外的工程师。
（i） 厚生劳动省条例规定的仅生产和销售体外诊断试剂时，不需要药剂师进行生产控制、质量控制和上市后安全管理。
（ii） 当认识到药剂师的分配极其困难时，或厚生劳动省的法令规定时
2.根据前款规定，被指定为医疗器械或体外诊断试剂的制造管理、质量控制和上市后安全管理的人员（以下简称“医疗器械等的一般制造和销售经理”）。 该人必须具备必要的能力和经验，以履行以下款规定的职责和第4款规定的厚生劳动省条例规定的职责，并遵守同款规定的厚生劳动省条例规定的事项。
（3） 医疗器械总制造和销售负责人在对医疗器械或体外诊断试剂进行公平和适当的制造和质量控制以及上市后安全管理时，应以书面形式向制造商和分销商表达其意见。
4. 医疗器械制造销售总负责人等执行的医疗器械制造管理、体外诊断试剂的制造管理、质量控制和上市后安全管理所需的工作，以及医疗器械制造销售负责人等应遵守的事项，由厚生劳动省法令规定。
（5） 根据厚生劳动省条例的规定，医疗器械制造商必须为每个制造设施指定一名负责工程师，以管理现场医疗器械的制造。
6.根据前款规定被指定为医疗器械制造管理人员的人员（以下简称“医疗器械责任工程师”）。 该人必须具备必要的能力和经验，以履行第8条第1款规定的职责，该条款比照适用于下款和第8款，以及厚生劳动省法令第9款规定的职责，并遵守该款规定的厚生劳动省法令规定的事项。
7. 当有必要公平、适当地管理医疗器械的制造时，医疗器械责任工程师必须以书面形式向制造商表达他或她的意见。
八、第八条第一款的规定比照适用于医疗器械责任工程师。
9. 由负责的医疗器械工程师执行的医疗器械制造管理所需的工作以及负责的医疗器械工程师应遵守的事项，应由厚生劳动省的条例规定。
10. 体外诊断试剂的制造商是药剂师，实际管理试剂的制造时，制造商应运营制造设施（不包括仅执行厚生劳动省法令规定的设计和其他过程的工厂），以便现场管理试剂的制造。 必须为他们每个人安排一名药剂师。 但是，对于不需要药剂师管理其生产的体外诊断试剂，根据厚生劳动省条例的规定，可以替代药剂师以外的工程师。
11.根据前款规定被指定为体外诊断试剂生产管理人（以下简称“体外诊断试剂生产管理人”）的人。 该人必须具备必要的能力和经验，以履行第8条第1款规定的职责，该条款比照适用于以下第13款，以及第14款规定的厚生劳动省法令规定的职责，并遵守该款规定的厚生劳动省法令规定的事项。
12. 当需要以公平和适当的方式管理体外诊断试剂的生产时，体外诊断试剂生产经理必须以书面形式向制造商表达他或她的意见。
十三、第七条第四款和第八条第一款的规定比照适用于体外诊断试剂生产管理人。 在这种情况下，第7条第4款中的“药房所在地的都道府县知事”应理解为“厚生劳动大臣”。
14. 体外诊断试剂生产管理者管理体外诊断试剂生产所需的业务以及体外诊断试剂生产管理者应遵守的事项，由厚生劳动省条例规定。
（医疗器械和体外诊断试剂等的制造商和分销商的合规性）
第23-2-15条 厚生劳动省可根据厚生劳动省令，规定医疗器械或体外诊断的制造管理或质量控制或上市后安全管理的实施方法、医疗器械制造和销售总经理等履行职责时应考虑的事项，以及医疗器械或体外诊断试剂的制造商和分销商在其业务中应遵守的其他事项。
2.医疗器械或体外诊断试剂的制造商和销售者应尊重前条第3款规定的医疗器械总制造和销售经理的意见，如果有必要采取遵守法律法规的措施，则采取这些措施，并记录所采取措施的细节（如果不采取措施，则该事实和不采取措施的原因）。 这必须妥善保存。
（3） 厚生劳动大臣可根据厚生劳动省的法令，规定在制造设施中对医疗器械或体外诊断进行试验和检查的方法、负责的医疗器械工程师或体外诊断试剂制造经理履行职责时应考虑的事项，以及与医疗器械或体外诊断试剂制造商或外国医疗器械制造商的业务有关的其他事项。
四、医疗器械或者体外诊断试剂的生产者应当尊重前条第7款或第12项规定的医疗器械负责人或者体外诊断试剂生产管理人的意见，需要依法依规采取措施时，应当采取该措施，并记录所采取措施的详细情况（如未采取措施，则说明该事实及其理由）。 这必须妥善保存。
5. 医疗器械或体外诊断试剂的制造商或分销商可以将厚生劳动省法令规定的上市后安全管理相关工作委托给有能力根据厚生劳动省法令适当可靠地执行该工作的人。
（医疗器械和体外诊断试剂制造商和分销商的法律合规制度）
第23-2-15-2条 为了正确执行制造商和分销商的医疗器械或体外诊断试剂的制造管理和质量控制、上市后安全管理和其他业务，确保遵守与药事相关的法律法规的规定，制造商和分销商应根据厚生劳动省条例的规定： 必须采取以下措施：
（i） 澄清医疗器械总制造和销售官员在与医疗器械或体外诊断试剂的制造和质量控制以及上市后安全管理有关的业务方面的权力。
（ii） 确保医疗器械或体外诊断试剂的生产控制和质量控制、与上市后安全管理相关的操作以及制造商和分销商的其他操作的执行符合法律法规的制度; 建立监督制造商和分销商药事事务的官员和员工的运营系统，以及厚生劳动省法令规定的其他系统，以确保制造商和分销商的适当运营。
（3）医疗设备等的一般制造和销售负责人，或厚生劳动省法令规定的其他人员， 根据厚生劳动省条例第23-2-2条第1款第2项和第23-2-5条第2款第4项规定的标准，对医疗器械或体外诊断试剂进行制造和质量控制，以及上市后安全管理所需的授权，以及监督和其他措施。
（4）除上述三项外，厚生劳动省条例规定的措施，为医疗器械或体外诊断试剂的制造商和分销商的正常开展业务，为医疗器械或体外诊断试剂的员工提供遵守法律法规的指南
2.医疗器械或者体外诊断试剂的生产企业、销售企业必须记录前款各项所列措施的详细内容，并妥善保存。
（3） 医疗器械或体外诊断的制造商必须根据厚生劳动省条例的规定采取以下措施，以确保遵守与制药相关的法律法规的规定，妥善开展与制造商的医疗器械或体外诊断试剂的制造管理和其他业务相关的工作。
（i） 澄清负责医疗器械工程师或体外诊断试剂制造经理在与医疗器械或体外诊断试剂制造管理相关的操作方面所拥有的权力。
（ii） 建立确保制造商对医疗器械或体外诊断试剂的制造管理以及其他业务的执行符合法律法规的制度，建立负责制造商药事事务的管理人员和雇员的监督制度，以及厚生劳动省法令规定的其他制度，以确保制造商业务的适当性。
（3） 除前两项所列措施外，厚生劳动省条例规定的为正确执行制造商业务所必需的措施，例如为医疗器械或体外诊断试剂制造商的员工提供遵守法律的指南等
四、医疗器械或者体外诊断试剂的生产企业，必须记录前款各项所列措施的详细内容，并妥善保管。
（取消假期等的通知）
第23-2-16条 医疗器械或体外诊断试剂的制造商或分销商，在取消、暂停或恢复暂停的业务时，或医疗器械等的一般制造和销售经理或厚生劳动省法令规定的任何其他事项发生变化时，必须在30天内通知厚生劳动大臣。
（2） 医疗器械或体外诊断的制造商，或外国医疗器械等的制造商，在医疗器械或体外诊断试剂的制造商被保留、暂停或重新启动暂停的生产设施时，或当负责的医疗器械工程师、体外诊断试剂制造经理或厚生劳动省条例规定的任何其他事项发生变化时，必须在30天内通知厚生劳动大臣。
（外国制造医疗器械的制造和销售批准等）
第23-2-17条 厚生劳动大臣收到第23-2-5条第1款规定的医疗器械或体外诊断试剂的制造者向日本出口的申请时，厚生劳动大臣应就每一项： 该人可以批准允许生产和销售根据第3款规定指定的医疗器械或体外诊断试剂。
2 申请人已根据第75条之2-2第（1）项的规定获得全部或部分批准，并且自撤销之日起未满三年时，不得批准前款所指的批准。
3希望获得第（1）款规定的批准的人应采取必要措施，防止与批准相关的医疗器械或体外诊断药品在日本境内造成健康危害，并在申请批准时指定医疗器械或体外诊断药品的制造商（仅限于根据批准所涉及的项目类型获得制造和销售许可的制造商）。
4. 获得第（1）款规定的批准的人（以下简称“获得外国制造的医疗器械等特别批准的人”） 依照前款规定指定的医疗器械或者体外诊断试剂的生产企业、销售企业（以下简称“国外制造的医疗器械生产企业、销售企业”）。 尽管有第23-2-5条第（1）款的规定，但本公司可以制造和销售经该批准的项目。
5. 关于第（1）项的批准，适用第23-2-5条第（2）款（不包括第1项）。 第3款至第17款和第23-2-6至23-2-7条的规定应比照适用。
6. 关于批准比照适用于前款的第23-2-5条第15款，应比照适用同一条第17款、第23-2-6条和第23-2-7条的规定。
（关于部分外国制造医疗器械制造商和分销商变更的通知）
第23-2-18条 获得外国制造的医疗器械等特别批准者，在外国制造的医疗器械的制造商或经销商发生变更时，或指定的外国制造的医疗器械的名称或名称发生变更时，或厚生劳动省条例规定的其他事项时，必须在30天内通知厚生劳动大臣。
2. 如果本组织决定根据第23-2-7条第（1）款的规定进行前条第（1）款的批准审查，该款比照适用于前条第（5）款，则应根据前款的规定，根据前款的规定，通知第23-2-7条第（1）款规定的医疗器械或医疗器械或体外诊断试剂的制造商和分销商，该制造商和分销商，比照适用于该条第（5）款。 尽管有同款规定，但应向本组织提出。
3. 本组织在收到前款规定的通知后，应根据厚生劳动省条例的规定，立即将通知情况通知厚生劳动大臣。
（比照）
第23-2-19条 第23-2-9条至第23-2-11条和第23-2-15条第3款的规定，比照适用于获得外国制造的医疗器械等特别许可的人。
（外国制造的医疗器械等的特别批准）
第23-2-20条 第23-2-17条的规定，如果申请人打算根据第23-2-8条选择外国制造的医疗器械的制造商和分销商获得批准，则该产品是第23-2-8条第1款规定的内阁令规定的医疗器械或体外诊断试剂。 在这种情况下，应将“第23-2-17条”改为“第23-2-17条”，将“同一条第2款、第6款、第7款、第9款和第11款”改为“第23-2-5条第2款、第6款、第7款、第9款和第11款比照适用于同一条第5款”，并将“批准同一条”改为“批准第23-2-17条”。 在同一条第（2）款中，应将“第23-2-6-2（2）条”改为“第23-2-6-2（2）条，比照适用于第23-2-17（5）条”，并将“第23-2-5条”改为“第23-2-17条”。 在同一条第3款中，“根据第（1）款的规定获得第23条之2-5项规定的批准的人”应理解为“根据第23-2-8条第1款获得批准的人，或指定外国制造的医疗器械的制造商和分销商等”。
二、虽有第二十三条之二之五第（一）项的规定，但根据前款规定的第二十三条之二之八第一款的规定，外国制造的医疗器械生产企业，可以生产、销售经第二十三条第二十七项批准的物品。
（通过县知事）
第23-2-21条 根据第23-2条第（1）项申请许可证或根据该条第（4）款申请许可证，或根据第23-2-16条第（1）款的规定进行通知，应通过申请人或通知人的居住地的县知事提出。
2. 根据第23-2-3条第（1）项申请注册，根据该条第（3）款申请注册，或根据第68-16条第（1）款批准，或根据第23-2-16条第（2）款的规定进行通知，应通过工厂所在县的都道府县知事提出。
（内阁命令的授权）
第23-2-22条 除本节规定外，不得办理制造或销售许可证的许可或续期，不得办理医疗器械制造或外国制造商的注册或续期等，不得批准制造或销售的物品，不得评估制造和销售物品的性能，不得管理制造设施，不得进行其他医疗器械或体外诊断试剂的制造或制造（包括由获得外国制造医疗器械特别批准的人员进行的制造等）。 必要的事项应由内阁命令规定。
第二节 注册认证机构
（指定高度管制医疗器械等的制造和销售证明书）
第23-2-23条 厚生劳动大臣指定的高度管制医疗器械、管制医疗器械或体外诊断试剂（以下简称“指定高度管制医疗器械等”） 打算在外国制造和销售出口到日本的指定高度管制医疗器械等（以下简称“外国指定高度管制医疗器械制造企业”）的人。 根据厚生劳动省法令的规定，经厚生劳动大臣（以下简称“注册认证机构”）注册制造和销售指定高度管制医疗器械等的人员，应由根据第23-3条第1款的规定指定的制造商和经销商授权。 必须经过认证。
2. 如果符合以下任何一项，注册认证机构将不授予前款规定的认证。
（i） 申请人（不包括外资指定高度管制医疗器械生产企业） 但是，第23-2条第1款规定的许可（仅限于根据申请项目类型的许可）。 当您没有收到它时。
（ii） 申请人（限于国外指定高度控制医疗器械生产企业等） 但是，第23-2条第1款规定的许可（仅限于根据申请项目类型的许可）。 当收到上述信息的制造商和分销商尚未被指定时。
（iii） 本申请所涉及的制造指定高度管制医疗器械等的制造设施未根据第23-2-3条第1款或第23-2-4条第1款进行登记时。
（4）与申请有关的指定高度管制医疗器械等不符合前款规定的标准时。
（5） 如果内阁令规定了与申请有关的指定高度控制医疗器械等，则不承认该产品的制造控制或质量控制方法符合厚生劳动省条例第 23-2-5 条第 2 款第 4 项规定的标准。
（3） 根据第（1）款获得认证者，应根据厚生劳动省法令的规定，附上符合厚生劳动大臣在同一款中规定的标准的材料和其他材料。 在这种情况下，材料必须按照厚生劳动省条例规定的标准收集和准备。
（4） 当打算根据第（1）款获得认证的人或已根据同一款获得认证的人确定与认证有关的指定高度管制医疗器械等是否由内阁令规定时，产品的制造控制或质量控制方法是否符合厚生劳动省条例第23-2-5条第2款第4项规定的标准， 此外，在获得此类认证后，每当内阁命令规定的不少于三年的期限过去时，申请人应接受注册认证机构的书面或现场调查。
五、拟接受第（1）款规定的认证的人或已获得同款认证的人员，如果与认证有关的指定高度管制医疗器械等属于下列任何一项，则无需接受前款规定的调查：
（i） 打算根据第（1）款获得认证的人或已根据同款获得认证的人已经获得了符合第23-2-6条第（1）款规定的标准的合格证书或符合下条第（1）款规定的标准的合格证书，并且该人与与这些标准有关的医疗器械或体外诊断试剂属于同一类别，并且属于厚生劳动省第23-2-5条第8款第1项规定的条例中规定的类别。
（ii） 生产符合第（1）项规定的认证的医疗器械或体外诊断试剂的所有生产设施（不包括厚生劳动省条例规定的仅对此类医疗器械或体外诊断试剂进行灭菌或其他制造过程的设施）。 下文也同样适用于本期。 （仅限于与同一款认证有关的医疗器械或体外诊断试剂的制造工艺与同一项目的标准合格证相关的医疗器械或体外诊断试剂的制造工艺在制造设施中进行的相同制造工艺的情况）。 当它是。
6. 尽管有前款规定，如果注册认证机构认为有必要考虑与第（1）项所述认证相关的指定高度管制医疗器械等的特性和其他因素，则注册认证机构应确定医疗器械或体外诊断试剂的制造控制或质量控制方法是否符合厚生劳动省条例第23-2-5条第2款第4项规定的标准。 进行书面或现场调查。 在这种情况下，打算根据第（1）款获得认证的人或已根据同一款获得认证的人必须接受这种调查。
7. 根据第（1）项获得证明的人打算更改已获得证明的项目的部分事项时（如果更改是厚生劳动省条例规定的微小更改，但更改除外）。 变更应由相关注册认证机构认证。 在这种情况下，应比照适用前款第二款的规定。
8. 获得第（1）项规定的证明的人，必须根据厚生劳动省的条例，将前款所述的厚生劳动省条例中规定的任何细微变化通知相关注册认证机构。
（颁发标准合格证书等）
第23-2-24条 注册认证机构应遵守前条第4款的规定（包括比照适用该条第7款的情况）。 根据同条的规定进行调查后，如果发现与同一条认证有关的医疗器械或体外诊断试剂的制造控制或质量控制方法符合厚生劳动省条例第23条2-5第2项第4项规定的标准，则下列医疗器械或体外诊断试剂应被证明为符合厚生劳动省条例规定的标准。 将颁发合格证书。
（一）与认证有关的医疗器械或者体外诊断试剂;
（ii） 由拟获得此类认证的人制造、销售或打算制造或销售的医疗器械或体外诊断试剂; 与前项所列医疗器械或体外诊断工具与厚生劳动省条例第23-2-5条第8款第1项规定的医疗器械或体外诊断工具属于同一类别的（制造医疗器械或体外诊断试剂的所有制造设施（不包括仅执行同款第2项规定的厚生劳动省条例规定的医疗器械或体外诊断试剂的制造过程的制造过程的制造设施）。 下文也同样适用于本期。 （仅限于在制造设施中，与申请认证人或获得认证的人制造、销售或制造和销售的医疗器械或体外诊断试剂的制造过程相同的制造过程的情况）。 仅限于那些。 ）
2.符合前款规定的标准的证书的有效期应为前条第4款规定的内阁令规定的期限。
（三）根据第二十三条之四第二款第（三）项的规定被吊销医疗器械或者体外诊断试剂的合格证的人，或者根据第七十二条第（二）项的规定收到命令的人，应当立即： 根据第（1）款的规定颁发的合格证书，证明医疗器械或体外诊断试剂的制造控制或质量控制方法符合厚生劳动省条例第23-2-5条第2款第4项规定的标准，必须退还给注册认证机构。
（外国指定高度控制医疗器械制造商的制造商和分销商的指定等）
第23条之3 根据第23条之2-23第（1）项的规定，外国指定高度管制医疗器械生产经营者获得认证时，制造商和经销商指定的指定高度管制医疗器械制造商可以制造和销售与认证有关的产品，尽管有该款的规定。
（2） 外国指定高度管制医疗器械制造商变更根据前款规定指定的制造商或分销商，或指定制造商或分销商的名称或名称发生变化或厚生劳动省条例规定的任何其他事项时，外国指定医疗器械制造商必须在 30 天内通知认证产品的注册认证机构。
（继承）
第23-3-2条 第23-2-23条的认证（以下简称“符合标准认证”） （以下简称“医疗器械认证持有人”）。 继承、合并或分割（厚生劳动省法令规定的与相关项目有关的材料和信息（以下简称“与该项目相关的材料”）。 仅限于那些将要继承的人。 在这种情况下，继承人（在有两个或两个以上继承人的情况下，应继承医疗器械认证持有人身份的继承人由全体继承人同意选择）、合并后存续的公司、合并后设立的公司或通过拆分继承与该项目相关的材料的公司，应继承医疗器械认证持有人的地位。
（2） 医疗器械认证持有人为使该人继任该职位而转让与该项目相关的材料时，受让人应继承医疗器械认证持有人的身份。
3. 根据前两款规定继承医疗器械认证持有人身份的人，在继承的情况下，在继承后，在继承的情况下，在继承之前，在非继承的情况下，必须立即通知注册认证机构。
（比照）
第23-3-3条 第23-2-15条第3款的规定比照适用于已获得标准合格证的外资指定高度管制医疗器械生产企业。
（撤销认证等）
第二十三条之四 注册认证机构发现其授予标准符合性认证的指定高度管制医疗器械属于第二十三二至二十三条第2款第四项规定的，注册认证应撤销该标准的符合性证明。
2.除前款规定的情况外，如果获得标准合格证明的人属于以下任何一项，注册认证机构可以撤销标准合格证明或要求更改授予标准符合性认证的某些事项。
（i） 第23-2条第1款规定的许可（仅限于根据已证明符合标准的物品类型获得许可） 根据同条第（4）款的规定丧失效力时，或根据第75条第（1）款的规定撤销时。
（ii） 第23条2-23第3项规定的申请表或所附材料中发现虚假陈述或缺少重要事实描述时。
（iii） 当申请人属于第23-2-23条第2款第5项时。
（iv） 违反第23-2-23条第4款或第6款的规定时。
（5） 本公司无正当理由，在未来三年内未制造或销售经认证符合标准的指定高度控制医疗器械时。
（6） 根据第23-3条第1款的规定指定的制造商或经销商缺席，并且没有指定新的制造商或经销商时。
（提交报告）
第23-5条 注册认证机构根据第23-2-23条第（4）款或第（6）款的规定授予符合标准的证明书，或根据该条第（8）款的规定收到通知，或根据前条的规定撤销符合标准的证明书时，应根据厚生劳动省法令的规定，准备报告并提交给厚生劳动大臣。
（2） 厚生劳动大臣根据第23条2-2-7第1项的规定决定由本组织进行检查时，厚生劳动大臣应颁发指定高度管制医疗器械等（动物专用医疗器械除外）。 尽管有同款规定，但根据前款规定提交关于符合上述标准证明报告的人，应根据厚生劳动省法令的规定向本组织提交报告。 在这种情况下，本组织在收到报告后，必须根据厚生劳动省法令的规定，将报告通知厚生劳动大臣。
（注册）
第23-6条 根据第23-2-23条第1款进行登记，应根据厚生劳动省条例的规定，希望证明符合标准的人提出申请。
2. 厚生劳动大臣批准指定高度管制的医疗器械等（动物专用医疗器械除外）。 如果收到前款规定的申请，而该人打算证明符合上述相关标准，如果认为有必要，本组织可以要求本组织对申请是否符合下条第一款各项进行必要的调查。
3.第（1）款所指的登記應在期限過去時停止有效，除非按內閣命令規定的時間延期不少於三年。
四、第二款的规定应比照适用于前款所指的注册续展。
（注册条件等）
第23-7条 厚生劳动大臣应根据前条第（1）款的规定申请注册（以下简称本条中的“注册申请人”）。 如果满足以下所有要求，则应根据第23-2-23条第（1）款进行注册。
（i） 符合国际标准化组织和国际电工委员会制定的关于产品认证组织的标准和关于检查制造控制和质量控制方法的组织的标准。
（ii） 根据第23-2-23条第1款的规定，制造、销售或制造指定的高度管制医疗器械等的人，或外国指定的高度管制医疗器械制造商等（以下简称“制造商和分销商等”）。 它不得属于以下任何一项，因为受以下任何一项控制。
（b） 如果注册申请人是股份公司，制造商、经销商等应为母公司（公司法（17号法第86号）第879条第1款规定的母公司）。 ） 成为。
（b） 注册申请人（股权公司（公司法第575条第1款所定义的股权公司））的管理人员。 在这种情况下，在执行业务的员工中，包括制造和分销商等的管理人员或员工（包括在过去两年中担任制造商或分销商的管理人员或员工）。 以上比例超过二分之一。
（c） 注册申请人（如属法团，则为有权代表申请人的高级职员）是制造和分销商的高级职员或雇员（包括在过去两年内曾担任制造商或分销商的高级职员或雇员的人）。 ） 成为。
2. 尽管有前款规定，如果注册申请人属于以下任何一项，厚生劳动大臣不得根据第23-2-23条第（1）项进行登记：
（i） 因违反本法或内阁令或根据该法作出的命令或处分所规定的与药事有关的任何其他法律和条例而被判处徒刑的人，并且已经完成执行刑期或自不再执行执行之日起未满两年。
（ii） 根据第23条之一至第（3）项的规定被撤销注册，且自注销之日起未满两年的人。
（3） 在法人的情况下，在负责药事相关业务的官员中，必须有一名属于上述两项的官员。
（四）日本或外国（日本缔结的条约或其他国际协定，根据内阁令的规定，对缔约方施加不不利于位于所有缔约方领土内的注册认证机构或同等机构的待遇，以及医疗器械或体外诊断的质量; 它仅限于在确保有效性和安全性方面被认为与日本处于同一水平的医疗器械或体外诊断试剂的制造和销售认证制度或同等制度的国家，以及内阁令指定为可以在日本进行此类认证或同等认证的国家。 仅在上述方面不被认可为标准合格证的人。
3. 根据第23-2-23条第（1）款进行注册，应通过在认证机构登记册中填写以下事项进行：
（i） 注册日期和注册编号
（ii） 注册认证机构的名称和地址;
（3）进行标准符合性认证的营业场所所在地
（4）注册认证机构执行的标准符合性认证工作的范围
（注册公告等）
第23-8条 厚生劳动大臣根据第23-2-23条第（1）项进行登记时，厚生劳动大臣应公布注册认证机构的名称和地址、进行标准符合性认证的业务机构所在地、注册认证机构执行的标准符合性认证服务的范围以及注册日期。
（2） 注册认证机构变更其名称、地址、进行标准符合性认证的营业场所所在地或注册认证机构开展的标准符合性认证工作范围时，必须至少在变更日期前两周通知厚生劳动大臣。
3. 根据前款规定进行通知时，厚生劳动大臣应就此进行公告。
（符合标准认证的审查义务）
第二十三条之九 注册认证机构被要求进行符合标准的认证时，除有正当理由外，应当立即进行符合标准的认证审查。
（2） 注册认证机构应以符合厚生劳动省条例规定的标准的公正方式进行符合标准的认证审查。
（业务规定）
第23-10条 注册认证机构应遵守《符合标准认证业务规定》（以下简称“业务规定”）。 在标准合格认证工作开始之前，必须获得厚生劳动大臣的批准。 在尝试更改此设置时，这同样适用。
2. 业务规则应规定标准合格证明的实施方法、标准合格证明相关费用以及厚生劳动省法令规定的其他事项。
（3） 厚生劳动大臣认为第（1）项批准的业务规定不适合公平实施标准合格证明时，厚生劳动大臣应通知注册认证机构（如果日本注册认证机构的业务从事标准符合性认证业务，则仅限于注册认证机构）。 这同样适用于第23-11-2条至第23-14条和第69-7条。 公司可以下令更改业务规则。
（提供书籍等）
第23-11条 根据厚生劳动省条例的规定，注册认证机构应根据厚生劳动省条例的规定，编制、记录和保存与标准合格认证工作有关的事项。
（撤销认证令等）
第23-11-2条 厚生劳动大臣发现注册认证机构违反第23-4条第（1）款的规定，或发现获得标准合格证的人属于该条第（2）款的任何一项时，厚生劳动大臣可以命令注册的认证机构撤销标准合格证明或采取其他必要措施。
（符合性令）
第23条之12 厚生劳动大臣发现注册认证机构不再符合第23条之7第1项的任何一项时，厚生劳动大臣可以命令注册认证机构采取必要措施遵守这些规定。
（改善令）
第23-13条 厚生劳动大臣发现注册认证机构违反第23条之9的规定时，厚生劳动大臣可以责令注册认证机构进行符合标准认证的审查，或采取必要措施改进符合标准认证的审查方法或其他业务方法。
（厚生劳动大臣标准和命令符合认证申请书）
第23-14条 注册认证机构未对申请所涉及的指定高度管制医疗器械标准的符合性认证进行审查，或对符合注册认证机构标准的认证结果有异议时，注册认证机构应进行符合标准的认证审查，厚生劳动大臣应进行符合标准的认证审查。 或者，申请人可以申请新的命令，进行符合标准的认证审查。
2. 如果提出前款所述的申请，厚生劳动大臣应根据前条的规定，如果发现与申请有关的注册认证机构违反第23条之9的规定，则向注册认证机构发布命令。
3.在前款的情况下，厚生劳动大臣根据前条的规定发布命令或决定不发布命令时，厚生劳动大臣应立即通知提出申请的人。
（比照）
第23-14-2条 前条第二十三条之第十三款和第二十三条之十二之二的规定适用于已注册的认证机构（在外国注册认证机构的营业场所进行标准合格认证服务时，仅限于注册认证机构）。 它比照适用于上述情况。 在这种情况下，同款和第23-11-2条至第23-13条的规定中的“命令”一词应理解为“请求”，前条第（1）款中的“命令”一词应理解为“请求”，同一条第（2）款和第（3）款中的“命令”一词应理解为“请求”。
（取消停业）
第23-15条 注册认证机构中止或取消全部或部分标准合格证明服务时，必须根据厚生劳动省条例的规定，事先通知厚生劳动大臣。
2.根据前款规定发出通知时，厚生劳动大臣应就此进行公告。
（取消注册等）
第23-16條 厚生劳动大臣按下列方式批准注册和认证机构：第23-7条第2款各项目（第2项除外）。 如果出现上述任何一种情况，则将取消注册。
（2） 厚生劳动大臣可取消注册认证机构的注册，或下令在一定期限内暂停全部或部分标准合格认证业务（在外国注册认证机构的业务机构进行标准合格认证业务时，要求在一定期限内暂停全部或部分标准合格认证业务）。
（i） 违反第23条之4第1项、第23条之5、第23条之8第2项、第23条之9、第23条之11、第23条之11、前条第1款或下条第1款的规定时。
（ii） 违反第23条之10第3项或第23条之11之2至第23条之13项规定的命令时。
（iii） 申请人未根据第23条之10第3项或第23条第11-2条至第23条之13的规定对请求作出回应时，这些规定比照适用于第23条-14-2。
（4） 申请人无正当理由拒绝根据下条第2款各项规定提出请求时。
（5） 根据第23-2-23条第1款进行的注册是通过欺诈手段获得的。
（6） 厚生劳动大臣认为有必要指定注册认证机构（如果注册认证机构在国外的业务从事标准符合性认证业务，则仅限于注册认证机构）。 本条下文同样适用。 当要求报告有关标准符合性认证的业务或会计状况，而未进行报告或进行虚假报告时。
（vii） 厚生劳动大臣认为有必要让工作人员在注册认证机构办公室检查账簿、文件或其他物品，或向有关人员提问，但拒绝、阻挠或逃避检查，或无正当理由不回答问题，或给出虚假答案时。
（8） 申请人不承担第6款规定的费用时。
（3） 厚生劳动大臣根据前款规定，在规定期限内暂停全部或部分标准合格认证服务时，如果注册认证机构不遵守要求，厚生劳动大臣可以取消注册。
4. 厚生劳动大臣根据前三项规定取消注册，或根据第（2）款的规定下令或要求暂停全部或部分标准合格证明业务时，厚生劳动大臣应就此发出公告。
5. 厚生劳动大臣可根据内阁令第（2）款第（7）项的规定，要求本组织进行检查或质询。 在这种情况下，本组织在提出检查或询问时，应根据厚生劳动省法令的规定，将检查或询问的结果通知厚生劳动大臣。
6. 第2项第7项规定的检查所需费用（限于内阁令规定的费用） 由接受检查的注册认证机构承担。
（财务报表的提供和检查等）
第二十三条之十七 注册认证机构应当在每个会计年度结束后三个月内，编制资产清单、资产负债表、损益表或收支表、经营报告（如以电磁记录代替编制，则包括此类电磁记录）。 在下款和第91条中，称为“财务报表等”。 并应在营业地保存五年。
（2） 指定高度管制医疗器械的制造商和分销商以及其他利害关系人可以在注册认证机构的工作时间内随时提出以下要求。 但是，为了根据第（2）项或第（4）项提出请求，必须支付注册认证机构规定的费用。
（一） 如果财务报表等是以书面形式编制的，则应提出检查请求或此类文件的副本
（二） 要求提供前项所述文件的副本或摘录
（iii） 如果财务报表等是用电磁记录编制的，则按照厚生劳动省条例规定的方式显示检查请求或电磁记录中记录事项的副本
（4） 根据厚生劳动省条例的规定，要求以电磁方式提供前项电磁记录中记载的事项，或要求提供说明此类事项的文件。
（厚生劳动大臣实施标准合格认证）
第23-18条 如果没有根据第23-2-23条第（1）款进行登记，或者收到根据第23-15条第（1）款的规定暂停或取消全部或部分标准合格证明服务的通知，厚生劳动大臣应根据第23-16条第（1）款至第（3）款的规定取消注册，并应取消第23-2-23条第（1）项至第（3）项规定的注册。 此外，当注册认证机构被命令或要求暂停全部或部分标准合格认证业务时，或由于自然灾害或其他原因导致注册认证机构难以开展全部或部分标准合格认证业务时，或认为有必要时，应执行全部或部分标准合格认证业务。
（2） 在前款所述情况下，厚生劳动大臣认为必要时，可促使本组织完成全部或部分符合标准的认证工作。
（3） 厚生劳动大臣决定自行完成全部或部分标准合格认证工作，或根据前两款规定要求本组织执行全部或部分标准合格认证工作，或决定不执行其已经完成的全部或部分标准合格认证工作，或不允许本组织执行已完成的全部或部分标准合格认证工作时， 必须就此发出公告。
4. 厚生劳动大臣根据第（1）项或第（2）项的规定，自行执行全部或部分标准合格认证工作，或使本组织执行全部或部分标准合格认证工作时，标准合格证明工作的转移和其他必要事项应由厚生劳动省的法令规定。
（内阁命令的授权）
第23-19条 除本条规定外，指定高度管制医疗器械的指定等、注册认证机构的注册、制造和销售项目的认证以及注册认证机构运作所需的其他事项，均由内阁令规定。
第6章 再生医学产品的制造、销售和制造
（制造和销售业务许可）
第23-20条 再生医学产品未经厚生劳动大臣许可，不得作为企业生产或销售。
2.希望获得前款许可的人必须根据厚生劳动省法令的规定向厚生劳动大臣提出申请，说明以下事项。
（i） 公司的名称和地址，如为公司，则为代表的姓名;
（ii） 就公司而言，负责与监管事务有关的工作的官员的姓名
（iii） 第23-34条第2款规定的再生医学产品的一般制造和销售负责人的姓名
（4） 不属于第5条第3款（a）项至（g）项（比照适用于以下条第2款）的事实，以及厚生劳动省法令规定的其他事项
三、前款所指的申请表必须附有下列文件：
（i） 就公司而言，其组织结构图
（ii）与本条第1款第1项规定的申请有关的再生医学产品质量控制体系的相关文件
（三）与本条第1款第二项规定的申请有关的再生医学产品上市后安全管理制度的相关文件
4. 厚生劳动省条例规定的其他文件
（4）如果第（1）款所述的许可在不少于三年的期限内未按内阁命令规定的时间间隔延长，则该许可应在该期限届满时停止生效。
（许可标准）
第23-21条 有下列情形之一时，不得准予前条第（1）款规定的许可。
（i） 与申请有关的再生医学产品的质量控制方法不符合厚生劳动省条例规定的标准时。
（ii） 与申请有关的再生医学产品的上市后安全管理方法不符合厚生劳动省法令规定的标准时。
2. 第5条（仅限于第3项相关部分） 本款规定应比照适用于前条第一款规定的许可。
（生产许可证）
第二十三条至第二十二条 除非取得再生医学产品生产许可证，否则不得经营再生医学产品。
2. 厚生劳动省根据厚生劳动省法令规定的分类，对各工厂应给予前款规定的许可。
3. 根据第（1）项获得许可的人，必须根据厚生劳动省条例的规定，向厚生劳动大臣提出申请，说明以下各项所列事项。
（i） 公司的名称和地址，如为公司，则为代表的姓名;
2、工厂结构及设备概要
（3） 如果是公司，则负责与监管事务相关的工作的官员的姓名
（四）第二十三条之第三十四项第六项规定的再生医学产品生产经营者名称
（5） 不属于第6款中比照适用的第5条第3款（a）项至（g）项，以及厚生劳动省法令规定的其他事项
（4）如果第（1）款所述的许可在不少于三年的期限内未按内阁命令规定的时间间隔延长，则该许可应在该期限届满时停止生效。
5. 如果工厂的结构设备不符合厚生劳动省法令规定的标准，则不得授予第（1）款所述的许可。
6. 第5条（仅限于第3项相关部分） 第（1）款的规定应比照适用于第（1）款规定的许可。
7. 厚生劳动大臣收到第（1）款所指的许可证或第（4）款所指的许可证的续期申请时，厚生劳动大臣应进行书面调查或现场调查，以确定申请人是否符合第（5）款所述厚生劳动省法令规定的标准。
8. 根据第（1）款获得许可证的人，在更改或增加与工厂有关的许可证的分类时，必须获得厚生劳动大臣的许可。
9. 第1款至第7款的规定应比照适用于前款规定的许可。
（研究所的调查实施情况）
第23-23条 厚生劳动大臣应向本组织提供再生医学产品（动物专用产品除外）的规定。 本条下文同样适用。 根据前条第1款或第8款或同一条第4款（包括比照适用同条第9款的情况）与内阁令规定的许可有关。 本条下文同样适用。 该条第7款关于许可证的续期（包括该款第9款中比照适用的情况）。 可以进行以下规定的调查。
2. 厚生劳动大臣根据前款规定要求本组织进行调查时，厚生劳动大臣不得进行调查。 在这种情况下，厚生劳动大臣在延长前条第（1）款或第（8）款规定的许可或同一条第（4）款规定的许可时，厚生劳动大臣应考虑本组织根据第（4）款的规定通知的调查结果。
（3） 厚生劳动大臣决定让本组织根据第（1）款的规定进行调查时，根据前条第（1）款或第（8）款申请许可证的申请人，或根据同条第（4）款申请同一款所述内阁令中规定的再生医学产品的许可证续期的申请人，应接受本组织进行的调查。
4. 本组织在进行前款规定的调查时，应根据厚生劳动省法令的规定，立即将调查结果通知厚生劳动大臣。
5. 本组织调查的处理（不包括调查结果） 对于这种遗漏，可以向厚生劳动大臣提出审查请求。 在这种情况下，厚生劳动大臣应被视为本组织的高级行政机构，以适用《行政上诉法》第25条第2款和第3款、第46条第1款和第2款、第47条和第49条第3款的规定。
（国外再生医疗产品制造商认证）
第23-24条 打算在国外生产出口到日本的再生医学产品的人（以下简称“再生医学产品的外国制造商”）。 可由厚生劳动大臣认证。
2. 前款规定的认证应根据厚生劳动省法令规定的分类给予各工厂。
3. 关于第（1）款规定的证明，第23-22条第（3）款（仅限于第（1）、（2）和（5）项相关部分）。 第4款至第9款和前条的规定应比照适用。 在这种情况下，在第23条-第22条第3款至第8款的规定中，应将“证明”改为“许可”，将同一条第9款中的“许可”一词改为“证明”，将“第1款”改为“第2款”，在前条第1款的规定中，“根据前条第1款或第8款或同一条第4款获得许可（包括比照适用同一条第9款的情况）”。 本条下文同样适用。 同一条第7款（同一条第9款）关于许可证续期的规定，应改为“根据上条第8款作出的证明，该证明比照适用于下条第1款或第3款，或上条第4款的规定，比照适用于下条第3款（包括前条第9款比照适用于下条第3款的情况）。 前条第7款（比照适用下条第3款的前条第9款）和同条第2款和第3款中，“根据前条第1款或第8款获得许可，或根据同条第4款延长许可”改为“根据前条第8款更新证书，该认证比照适用于下条第1款或第3款，或根据前条第4款更新认证，比照适用于下条第3款。 应理解为：
（再生医疗产品的生产和销售批准）
第23-25条 再生医疗产品的制造和销售，必须获得厚生劳动大臣的批准。
2. 符合下列任何一项的，不予准许前款规定的批准。
（i） 申请人未获得第23-20条第1款规定的许可时。
（ii） 生产与申请有关的再生医学产品的制造设施应获得第23-22条第1款规定的许可（仅限于与可生产的产品提出申请的类别相关的许可）。 或前条第1款规定的证明（仅限于与可以制造该项目申请的类别相关的证明）。 当您没有收到它时。
（iii） 经检查与应用有关的再生医学产品的名称、组成细胞、转基因、结构、用途、剂量、使用方法、功效、效果、性能、副作用以及与该应用相关的质量、功效、功效和安全性的其他事项，该产品属于以下任何一项（a）至（c）：
（b） 当不承认它具有与应用程序有关的功效、效果或性能时。
（b） 当认识到由于与应用有关的适应症、效果或性能相比具有显着的有害作用而没有再生医学产品的使用价值时。
除（a）或（b）中列出的情况外，当它属于厚生劳动省条例规定的不适合作为再生医疗产品的情况时。
（4） 与申请有关的再生医学产品的制造设施的制造管理或质量控制方法不符合厚生劳动省条例规定的标准时。
3. 根据厚生劳动省条例的规定，希望获得第（1）项批准的人员，必须在申请表上附上与临床试验结果相关的材料和其他材料。 在这种情况下，材料必须按照厚生劳动省条例规定的标准收集和准备。
（4） 根据第（1）项申请批准的再生医学产品是以第80条之6第1项规定的原料药登记册所载的原料或原料制造的，根据第（1）项获得批准的人应根据厚生劳动省条例的规定： 根据前款规定，证明该原料药已在原料药登记册中登记的文件，可以代替前款规定的部分材料。
五、依照第二款第（三）项的规定进行审查时，根据有关物项的申请内容和第（三）款第一句规定的材料，对物项的质量、功效和安全性进行调查（根据本条或第23-37条第1款（第23-26条第1款或第23-26-2条第1款（包括第23-37条第5款比照适用本规定的情况）。 不包括根据上述规定有条件和期限的。 同第10段。 这包括对组成细胞的身份、转基因、结构、剂量、使用方法、功效、效果、性能等进行调查。 它应该完成。 在这种情况下，应当事先进行书面调查或者现场调查，以确定与该物项有关的材料是否符合第三款第二句的规定。
（6） 根据第（1）款获得批准的人或已获得同款批准的人，在获得批准后不少于3年内，应确定与批准有关的再生医学产品生产设施的制造控制或质量控制方法是否符合第（2）款第（4）项规定的厚生劳动省法令规定的标准。 必须接受厚生劳动大臣的书面调查或现场调查。
7. 根据第（1）项获得批准的人员，应通知生产与批准有关的再生医学产品的制造设施被归类为与批准有关的项目的制造工艺（从确保再生医学产品的质量、有效性和安全性的角度，指厚生劳动省法令规定的分类）。 如果第14条之2第3项规定的标准确认书比照适用，则无需在与制造过程有关的制造工厂进行前款规定的调查。
8. 厚生劳动大臣尽管有前款规定，但当厚生劳动大臣认为有必要考虑第（1）项批准的再生医学产品的特性和其他因素时，可以对再生医学产品制造设施的制造控制或质量控制方法是否符合厚生劳动省条例第2项第4项规定的标准进行书面调查或现场调查。 在这种情况下，根据第（1）款获得批准的人必须接受调查。
（9） 如果第（1）款所指的再生医学产品批准申请与再生医学产品有关，被认定为对孤儿病、开创性再生医学产品、特定用途的再生医学产品或其他再生医学产品具有特别高的医疗必要性，厚生劳动大臣应根据第（2）款第（3）项的规定进行审查，或根据第（6）项或前款的规定对再生医学产品进行调查。 它可以优先于其他再生医学产品的检查或调查进行。
10. 根据第（1）项提出批准申请时，如果申请所涉及的再生医学产品在组成细胞、转基因、结构、剂量、使用方法、适应症、效果、性能等方面与根据本条或第23-37条已获得批准的再生医学产品明显不同，厚生劳动大臣应在同一款规定的批准之前通知厚生劳动大臣。 必须听取药事和食品卫生委员会的意见。
11. 根据第（1）项获得批准的人打算更改该项目的部分批准项目时（但更改是厚生劳动省法令规定的微小更改时除外）。 变更必须得到厚生劳动大臣的批准。 在这种情况下，应比照适用第二款至第六款、第九款和前款的规定。
12. 根据第（1）项获得批准的人，必须根据厚生劳动省的条例，将前款所述厚生劳动省条例中规定的任何细微变化通知厚生劳动大臣。
13. 根据第（1）和（11）项提出的批准申请（内阁令规定的除外） 应通过该机制进行。
（颁发标准确认证书等）
第23-25-2条 第14条之2的规定比照适用于根据第23-22条第（1）项获得许可的人或根据该款获得许可的人，或打算根据第23-24条第（1）项获得认证的人或已获得同一款认证的人。 在这种情况下，在同一条第1款中，应将“与制造该药物有关的药品、准药品或化妆品由前条第7款规定的内阁令规定时”改为“a”，将“第25条第2款第4项”改为“第23-25条第2款第4项”，将“第25条第2款第4项”改为“第23-25条第2款第4项”，将“第5条第1项”改为” 前条第二款第四项“应改为”第23条至第25条第2款第4项“和”第56条（包括比照适用第60条和第62条的情况）。 将“第65条之5”和“或第68条之20规定的生物制品”改为“适用”，将同款第（2）项中提及的“第13条之5”改为“第23-22条第5款”，将“第56条”改为“第65条之5”，将“或第68条-20规定的生物制品”改为“第68条-20” 应理解为：
（有条件和有时限的批准）
第23条-第26条 尽管有第23条之25第（1）项第（3）款（a）项和（b）项的规定，如果根据第23条-25条第（1）项批准申请人制造和销售的产品是属于以下任何一项的再生医学产品，厚生劳动大臣应听取药事和食品卫生协议会的意见，尽管有第（2）项、第（iii）项（a）和（b）项以及第（10）项的规定，仍应听取药事和食品卫生协议会的意见。 根据同一条第（1）款的批准，可以满足确保产品正确使用的必要条件和不超过七年的期限。
（i） 与申请有关的再生医学产品不是同质的。
（ii） 推定具有与申请有关的功效、效果或性能。
（iii） 由于与应用相关的适应症、效果或性能相比，其具有显着的有害影响，因此不被推定为没有再生医学产品的使用价值。
（2） 厚生劳动大臣认为特别有必要根据第23条至第25条第2款第（iii）项的规定，对第（5）项的申请进行适当的审查时，厚生劳动大臣在听取药事和食品卫生协议会的意见后，可以将前款规定的期限延长不超过3年。
（3） 根据第23-25条第（1）款获得批准的人，根据第（1）款的规定附加了条件和期限，应根据厚生劳动省法令的规定，对相关再生医疗产品的使用情况进行调查，并按照厚生劳动省法令规定的其他调查，并将结果报告给厚生劳动大臣。
四、关于第二十三条之二五第（一）项规定的适用，该规定比照适用于第二十三条之二五第（一）项第（一）项的规定，该规定已符合第（一）项规定的条件和时限，该款第（三）项（a）项中的“不予承认”应视为“不推定”，同款（b）项中的“允许”一词应视为“推定”。
（5） 根据第23-25条第（1）款获得批准，并根据第（1）款的规定规定了条件和期限的人，应在批准期限内（如果根据第（2）款延期，则在根据第（2）款延期后）再次申请批准。 关于本案中同条第3款规定的适用，将同款中提及的“与临床试验结果有关的材料”改为“与再生医学产品使用结果有关的材料以及厚生劳动省条例规定的其他材料”。
六、对于前款所指的申请，如果该申请未在同一款规定的期限内处理，则根据第（1）款的规定附有条件和期限的23-25条第（1）款规定的批准应继续有效，直到完成处理为止。
7 处理再生医学产品的医生和其他医疗专业人员（以下简称“处理再生医学产品的医务人员”） 应努力配合第23-25条第（3）款规定的调查或第23-25条第（3）款第二句规定的材料的收集，这些材料应按照第（5）款的规定进行阅读和适用。
（紧急批准）
第23-26-2条 根据第23-25条申请批准的申请人打算制造和销售的产品，如果被内阁命令指定为属于以下任何一项的再生医学产品，厚生劳动大臣应适用该条第（2）款的规定（不包括与第（3）（c）项有关的部分）。 尽管有第5、6和10款的规定，药事和食品卫生委员会在听取药事和食品卫生委员会的意见后，可以根据同一条批准该产品，但必须有确保其正确使用的必要条件和不超过两年的期限。
（i） 为防止可能严重影响公众生命健康的疾病或其他健康危害的传播而急需使用的再生医学产品，除使用再生医学产品外，没有其他适当方法的再生医学产品。
（ii） 推定具有与申请有关的功效、效果或性能。
（iii） 由于与应用相关的适应症、效果或性能相比，其具有显着的有害影响，因此不被推定为没有再生医学产品的使用价值。
2.厚生劳动大臣认为有必要根据前款规定考虑再生医疗产品的特性以及与批准第23-25条相关的其他因素时： 可以进行书面调查或现场调查，以确定与相关项目有关的同条第（3）款第一句规定的材料是否符合同款第二句的规定，或者相关再生医学产品的制造设施的制造管理或质量控制方法是否符合该条第（四）项规定的厚生劳动省条例规定的标准。 在这种情况下，打算根据前款规定获得同一条批准的人或根据同一款规定获得同一条批准的人应接受该调查。
三、前条第2款、第3款和第5款至第7款的规定应比照适用于第二十三条至第二十五条的批准，根据第（1）款的规定，批准是有条件的和有时间限制的。 在这种情况下，前条第（2）款中的“前款”应理解为“下条第（1）款”，将“3年”理解为“一年”，将同一条第（5）款中的“同条第（1）款”理解为“第23条至第25条”。
（日本宇宙航空研究开发机构（JAXA）实施再生医疗产品审查等）
第23-27条 厚生劳动大臣应向本组织提供再生医学产品（不包括专门用于动物的产品）。 本条下文同样适用。 根据内阁令第23条至第25条、同条第5款和第6款的规定进行批准审查（包括本条第11款比照适用的情况）。 前条第8款、第14条之2、第2款、第2款（包括比照适用下条第2款的情况） 根据第23-25-2条中比照适用的第14-2条第（3）款的规定签发标准确认书，并接受根据第23-25-2条中比照适用的第14-2条第5款的规定发回标准确认证书（以下简称“再生医学产品检查等”）。 它可以制造。
2. 厚生劳动大臣根据前款规定要求本组织进行再生医学产品审查等时，厚生劳动大臣不得进行再生医学产品审查等。 在这种情况下，厚生劳动大臣批准第23条至第25条时，厚生劳动大臣应考虑本组织根据第6款的规定通知的再生医学产品检查等的结果。
3. 厚生劳动大臣决定委托本组织根据第（1）款的规定对再生医学产品进行审查时，应由第23-25条第25款和第6款的内阁令中规定的再生医学产品的批准申请人（包括同条第11款比照适用的情况）。 或根据第23-25-2条比照适用的第14-2条第（2）款的规定进行调查的申请人，或根据第23-25条第（2）款的规定（比照适用）第14-2条第（5）款的规定退回标准确认证书的人，应接受本组织进行的标准确认证书的审查、调查或签发，或应将标准确认证书退还本组织。
4. 尽管有同款的规定，但根据第23条至第25条第12款的规定，就同款所述内阁令规定的再生医学产品提交通知的人，应在厚生劳动大臣决定让本组织根据第（1）款的规定进行检查时通知本组织。
5. 厚生劳动大臣决定根据第23-26条第（3）款第（1）项的规定（包括前条第（3）款比照适用的情况）对内阁令规定的再生医学产品进行审查时。 本节下文同样适用。 尽管有第23-26条第（3）款的规定，打算根据本款规定进行报告的人应向本组织报告。
（6） 本组织对再生医学产品进行检查、收到根据第（4）款规定的通知或收到前款规定的报告时，应根据厚生劳动省条例的规定，立即将通知的状态或收到再生医学产品等检查结果的事实通知厚生劳动大臣。
7. 日本宇宙航空研究开发机构（JAXA）实施的再生医学产品检查等的处理（再生医学产品检查结果等除外） 对于这种遗漏，可以向厚生劳动大臣提出审查请求。 在这种情况下，厚生劳动大臣应被视为本组织的高级行政机构，以适用《行政上诉法》第25条第2款和第3款、第46条第1款和第2款、第47条和第49条第3款的规定。
（特别批准）
第23条至第28条 厚生劳动大臣虽有第2、第5、第6、第10项的规定，但不顾该条第2、第5、第6、第10项的规定，应听取药事食品卫生协议会的意见。 可根据同一条对该项目给予批准。
（i） 为防止可能严重影响公众生命健康的疾病或其他健康危害的传播而急需使用的再生医学产品，除使用再生医学产品外，没有其他适当方法的再生医学产品。
（ii） 关于使用，外国（仅限于内阁令规定的国家，即在确保再生医学产品的质量、功效和安全性方面与日本处于同一水平的再生医学产品的生产和销售批准制度的国家，或与之相当的制度）。 它是一种再生医学产品，被批准用于销售、赠送、储存或展示，用于销售或赠送。
二、第二十三条之二十六之二第（二）项的规定，应比照适用于根据前款规定批准第二十三条之二十五的规定。
（3） 厚生劳动大臣认为有必要防止健康卫生危害的发生或蔓延时，厚生劳动大臣应将怀疑因使用该物品而引起的疾病通知根据第23-25条获得批准的人。 可以规定向厚生劳动大臣报告残疾或死亡的发生，并采取内阁命令规定的其他措施的义务。
（再生医学新产品的重新审查等）
第23-29条 下列各项所列再生医学产品（根据第23-26条第1款或第23-26-2条第1款的规定附加条件和期限的除外）根据第23条-25条的批准： 下文本条和第23-31条第（1）项同样适用。 收到申请的人必须在各项目规定的期限内申请再生医疗产品，并接受厚生劳动大臣的重新审查。
（i） 根据第23-25条或第23-37条的规定获得批准（不包括根据第23-26条第1款或第23-26-2条第1款的规定附加条件和期限的批准，这些条款比照适用于该条第5款）。 本节下文同样适用。 厚生劳动大臣在批准时指示的再生医学产品，其组成细胞、转基因、结构、剂量、使用方法、功效、效果、性能等明显不同的再生医学产品（以下简称“新型再生医学产品”）。 以下期间（以下简称本条“调查期”）： （在下项中称为“申请期”）自申请之日起不超过三个月。 ）
（b） 对于孤儿病再生医学产品、开创性再生医学产品以及厚生劳动省法令规定的其他再生医学产品，在听取药事和食品卫生委员会的意见后，厚生劳动大臣规定的期限自批准之日起不超过六年且不超过十年。
（b） 仅与已根据第23-25条或第23-37条获得批准的再生医学产品在功效、功效或性能上存在明显差异的再生医学产品（不包括（a）项所列的再生医学产品）。 对于厚生劳动省法令规定的其他再生医学产品，在听取药事和食品卫生委员会的意见后，厚生劳动大臣指定的期限为自批准之日起不到六年的范围内
对于（a）或（b）中列出的再生医学产品以外的再生医学产品，自批准之日起六年
（二）再生医学新产品（不包括再生医学新产品根据第23条之25条或第23条之第三十七条批准之日后已过调查期的（依照下款规定延长的，为延长后的期限）） 厚生劳动大臣在批准时指示的遵守新再生医学产品申请期限的期限（如果根据同款规定延长调查期限，则根据延长后的期限确定申请期限）
（2） 厚生劳动大臣认为特别有必要对新的再生医药产品进行适当的重新审查时，厚生劳动大臣在听取药事和食品卫生协议会的意见后，可以将调查期限延长至自批准之日起不超过10年的期限。
3. 厚生劳动大臣根据复查时所掌握的知识，确认第（1）项各项所列的再生医疗产品不属于第23条之25第2项第（iii）项（a）项至（c）项的任何一项，进行重新审查。
4. 第（1）项所指的申请必须附有与再生医学产品使用结果相关的材料以及厚生劳动省条例规定的其他材料。 在这种情况下，如果申请所涉及的再生医学产品是厚生劳动省条例规定的再生医学产品，则必须按照厚生劳动省条例规定的标准收集和准备相关材料。
五、依照第三款规定确认，应当根据第一款各项所列再生医学产品申请内容和前款第一句规定的材料，对再生医学产品的质量、功效、安全性进行调查。 在这种情况下，如果第1款各项所列的再生医学产品是前款第二句规定的厚生劳动省条例中规定的再生医学产品，则应事先进行书面调查或现场调查，以确定与再生医学产品相关的材料是否符合同款第二句的规定。
（6） 根据第23-25条获得第（1）项所列再生医疗产品的批准者，应根据厚生劳动省法令的规定，对再生医疗产品的使用情况进行调查，并按照厚生劳动省法令的规定进行其他调查，并将结果报告给厚生劳动大臣。
7. 对于第（4）项规定的厚生劳动省条例中规定的再生医学产品，接受重新审查的人，受托收集或准备同款第二项规定的材料的人，或该人员的官员或雇员，不得在没有正当理由的情况下泄露在执行职责时知道收集或准备此类材料的人的机密信息。 这同样适用于这些人。
（比照）
第23-30条 再生医学产品（动物专用产品除外） 本条下文同样适用。 根据前条第（1）款提出的申请，根据该条第（3）款的规定进行的确认，以及根据该条第（5）款的规定进行调查，应遵守前条第二十三条之二十五第十三项和第二十三条之二十七条（不包括第四款和第五项）。 上述规定应比照适用。 在这种情况下，必要的技术修订应由内阁命令规定。
2. 尽管有前款规定，但打算根据前条第（6）款就第23-27条第（1）款的内阁令中规定的再生医疗产品进行报告的人，应根据前条第（3）款的规定，根据比照适用于前款的第23-27条第（1）款的规定，根据比照适用于前款的第23-27条第（1）款的规定向本组织报告。 在这种情况下，本组织在收到报告后，必须根据厚生劳动省法令的规定，将报告通知厚生劳动大臣。
（再生医疗产品的再评价）
第23-31条 根据第23-25条获得批准的人，当厚生劳动大臣在听取药事和食品卫生协议会的意见后宣布应重新评估再生医学产品的范围时，应由厚生劳动大臣重新评估再生医学产品。
2. 厚生劳动大臣根据重新评估时所掌握的知识，确认前款规定的再生医疗产品不属于第23-25条第2款第3项（a）项至（c）项的任何一项，从而对产品进行重新评估。
三、本条第（一）款所指的公告应连同被重新评估人提交的材料及其提交期限一并作出。
4. 第（1）项所指的再生医学产品属于厚生劳动省法令所定义的再生医学产品时，必须按照厚生劳动省法令规定的标准收集和准备被评估人提交的材料。
五、在依照第二款的规定进行确认时，应当根据被复评人提交的材料，对与第一款认定有关的再生医学产品的质量、功效和安全性进行调查。 在这种情况下，如果再生医学产品与同一款中的名称有关的再生医学产品是前款规定的厚生劳动省法令中规定的再生医学产品，则应事先进行书面调查或现场调查，以确定与再生医学产品有关的材料是否符合同款规定。
6. 对于厚生劳动省条例第4款规定的再生医学产品进行重新评估的人、受托收集或准备该款规定的材料的人或其官员或雇员，无正当理由，不得泄露在履行职责时知悉收集或准备此类材料的人的机密信息。 这同样适用于这些人。
（比照）
第二十三条-第三十二条 再生医学产品（动物专用产品除外） 本条下文同样适用。 第23条至第27条（不包括前条第（4）款和第（5）款，适用于根据前条第（2）款的规定进行的确认和根据该条第（5）款的规定进行调查。 上述规定应比照适用。 在这种情况下，必要的技术修订应由内阁命令规定。
2. 尽管有前款规定，但根据前条第（4）款提交有关第23-27条第（1）款的内阁令规定的再生医学产品材料的人，应根据前款第23-27条第（1）款的规定，向本组织提交前条第（4）款的规定，该规定比照适用于前款。
（再生医疗产品批准事项相关变更方案的确认）
第23-32-2条 根据第23-25条第1款获得批准的人，应根据厚生劳动省法令的规定，向厚生劳动大臣申请提交批准项目的部分变更计划（以下简称本条中的“变更计划”）。 但是，可以确认以下任何一项适用。 在尝试更改此设置时，这同样适用。
（i） 变更计划中规定的变更是厚生劳动省条例规定的制造方法和其他事项的变更。
（ii） 不符合第42条第1款规定的标准的变更或厚生劳动省条例规定的其他变更不适用。
（iii） 根据变更计划进行变更时，与变更计划相关的再生医学产品不属于以下任何一项（a）至（c）。
（b） 再生医学产品不被认为具有与变更前的批准有关的适应症、效果或性能。
（b） 再生医学产品被认为不具有再生医学产品的使用价值，因为它与其功效、效果或性能相比具有显着的有害影响。
除（a）或（b）项所列情况外，还属于厚生劳动省条例规定的不适合作为再生医学产品的情况。
2、在前款确认时，变更方案（如按同款第二部分的规定发生变更，则以变更后为准）。 本条下文同样适用。 根据拟接受确认的人提交的材料，对变更计划相关的再生医学产品的质量、有效性和安全性进行调查。
3. 根据第（1）款希望获得确认的人或已收到同一款确认的人，如果与确认有关的变更计划中规定的变更是厚生劳动省法令规定的可能影响制造管理或质量控制方法的变更，则进行变更的再生医学产品制造工厂的制造管理或质量控制方法应按照厚生劳动省法令的规定进行。 必须确认它符合厚生劳动省条例第 23-25 条第 2 款第 4 项规定的标准。
4. 在前款规定的确认中，应进行书面调查或现场调查，以确定要更改的再生医学产品的制造设施的制造控制或质量控制方法是否符合厚生劳动省条例第 23-25 条第 2 款第 4 项规定的标准。
5.厚生劳动大臣发现第（1）项确认的变更计划不属于同款的任何一项，或发现第（3）项确认的制造控制或质量控制方法不符合厚生劳动省条例第23-25条第2款第4项规定的标准时， 此外，如果发现第（1）款或第（3）款规定的确认是通过欺骗或其他不法手段收到的，则应撤销该确认。
6. 已收到第（1）款规定的确认书的人（如果厚生劳动省法令第（3）款规定了要进行的更改，则仅限于收到第（1）款和第（3）款确认书的人）。 根据厚生劳动省法令的规定，对于根据第23条至25条批准的再生医疗产品的部分批准事项，如果厚生劳动省法令规定的变更日期，在根据第（1）款确认的变更计划进行变更之日，至少在厚生劳动省法令规定的日期进行该变更，则无需根据该条第11款的规定获得厚生劳动大臣的批准。
7. 如果已根据前款规定发出通知，而厚生劳动大臣未被认定为根据第（1）款确认的变更计划进行变更，厚生劳动大臣可命令发出通知的人仅在收到通知之日起前款厚生劳动省法令规定的天数内停止变更或采取其他必要措施。
8. 厚生劳动大臣可要求本组织确认第23-27条第（1）款第（1）项所指的内阁令第（1）项和第（3）项规定的再生医学产品。
九、第二十三至二十七条第2款、第三款、第六款和第7款的规定以及第五款的规定，比照适用于本组织根据前款规定需要确认第（1）款和第（3）款的情况。 在这种情况下，必要的技术修订应由内阁命令规定。
10. 尽管有同款规定，但当厚生劳动大臣决定让本组织根据第23-27条第（1）款的规定进行检查时，应根据第（6）款第（6）款的规定向本组织发出通知。
11. 本组织在收到前款规定的通知后，应立即根据厚生劳动省条例的规定将通知情况通知厚生劳动大臣。
（继承）
第23-33条 根据第23-25条获得批准的人（以下简称本条中的“再生医学产品批准持有人”） 继承、合并或分割（厚生劳动省法令规定的与相关项目有关的材料和信息（以下简称“与该项目相关的材料”）。 仅限于那些将要继承的人。 在这种情况下，继承人（如果有两个或两个以上的继承人，则由全体继承人同意选择应继承再生医学产品批准持有人职位的继承人）、合并后存续的公司、合并后设立的公司或通过拆分继承与该项目相关的材料的公司，应继承再生医学产品批准持有人的地位。
2. 再生医学产品批准持有人为使该人继任该职位而转让与该项目相关的材料时，受让人应继承再生医学产品批准持有人的身份。
3. 根据前两款规定继承再生医学产品批准持有人职位的人，在继承的情况下，在继承后，在继承的情况下，在继承之前，在继承的情况下，必须立即通知厚生劳动大臣。
（再生医疗产品的一般制造和销售经理的任命和合规等）
第23-34条 再生医学产品的制造商和销售商应根据厚生劳动省条例的规定，任命符合厚生劳动省条例规定的标准的医生、牙医、药剂师、兽医和其他技术人员，对再生医学产品进行质量控制和上市后安全管理。
2.根据前款规定被指定为再生医学产品质量控制和上市后安全管理的人员（以下简称“再生医学产品总制造和销售经理”）。 该人必须具备必要的能力和经验，以履行以下款规定的职责和第4款规定的厚生劳动省条例规定的职责，并遵守同款规定的厚生劳动省条例规定的事项。
3. 当需要对再生医学产品进行公正、适当的质量控制和上市后安全管理时，再生医学产品的制造和销售负责人必须以书面形式向制造商和经销商表达其意见。
4. 再生医学产品总制造和销售经理执行的再生医学产品质量控制和上市后安全管理所需的工作，以及再生医学产品总制造和销售经理应遵守的事项，应由厚生劳动省的条例规定。
（5） 再生医疗产品的制造商，除了获得厚生劳动大臣的批准，在现场管理再生医疗产品的生产外，还必须在各生产设施中任命具有再生医疗产品相关生物学知识的人员和其他工程师，并经厚生劳动大臣批准，在现场管理再生医疗产品的生产。
6.根据前款规定被任命为再生医学产品生产管理人（以下简称“再生医学产品生产管理人”）的人。 该人必须具备必要的能力和经验，以履行第8条第1款规定的职责，该条款比照适用于下款和第8款，以及厚生劳动省法令第9款规定的职责，并遵守该款规定的厚生劳动省法令规定的事项。
7. 当需要以公平、适当的方式管理再生医学产品的生产时，再生医学产品的生产管理者必须以书面形式向制造商表达他或她的意见。
八、第七条第四款和第八条第一款的规定比照适用于再生医学产品生产管理人。 在这种情况下，第7条第4款中的“药房所在地的都道府县知事”应理解为“厚生劳动大臣”。
9. 再生医学产品生产管理负责人执行的再生医学产品生产管理所需的业务以及再生医学产品生产负责人应遵守的事项，由厚生劳动省条例规定。
（再生医疗产品制造商和分销商等的合规事项）
第23-35条 厚生劳动省可以根据厚生劳动省的法令，规定再生医学产品的制造或质量控制或上市后安全管理的方法，再生医学产品的一般制造和销售经理履行职责时应考虑的事项，以及再生医学产品制造商和分销商在其业务中应遵守的其他事项。
2. 再生医学产品的制造商和经销商应尊重前条第3款规定的再生医学产品总制造和销售经理的意见，当需要采取措施遵守法律法规时，他们必须采取这些措施，记录所采取的措施的详细信息（如果没有采取措施，则记录该事实及其原因），并妥善保存。
（3） 厚生劳动省可根据厚生劳动省的法令，规定再生医疗产品的试验和检查方法、履行再生医疗产品生产经理的职责所应考虑的事项，以及与再生医疗产品制造商或外国再生医疗产品制造商的业务相关的其他事项。
4. 再生医学产品制造商必须尊重再生医学产品生产经理根据前条第7款的规定陈述的意见，在需要采取措施遵守法律法规时，采取该措施，记录所采取措施的细节（如果不采取措施，则记录该事实和采取该措施的原因），并妥善保存。
5. 再生医疗产品的制造商和分销商可以将厚生劳动省条例规定的上市后安全管理相关工作外包给根据厚生劳动省条例的规定能够适当、可靠地执行该工作的人。
（再生医学产品制造商和分销商的法律合规制度）
第23-35-2条 再生医学产品的制造商和分销商应根据厚生劳动省条例的规定采取以下措施，通过正确开展再生医学产品的质量控制和上市后安全管理相关工作以及制造商的其他业务，确保遵守与药事相关的法律法规的规定。
（i） 明确再生医学产品总制造、销售经理在再生医学产品质量控制和上市后安全管理方面的权力。
（ii） 确保制造商和分销商在再生医学产品质量控制和上市后安全管理方面的操作符合法律法规的制度; 建立监督制造商和分销商药事事务的官员和员工的运营系统，以及厚生劳动省法令规定的其他系统，以确保制造商和分销商的适当运营。
（iii） 授权再生医疗产品的一般制造和销售负责人和厚生劳动省法令规定的其他人员按照厚生劳动省法令第23-21条第1款各项规定的标准，对再生医疗产品进行质量控制和上市后安全管理，并对其采取监督和其他措施。
（4） 除上述三项外，厚生劳动省条例规定的为正常开展再生医学产品制造商和分销商的业务所必需的措施，以及为遵守再生医学产品员工的法律法规而采取的其他措施。
2、再生医学产品的生产企业、销售者必须记录前款各项所列措施的详细内容，并妥善保管。
（3） 再生医疗产品制造商必须根据厚生劳动省条例的规定采取以下措施，以确保遵守与制药相关的法律法规的规定，妥善开展与再生医疗产品生产管理相关的业务和制造商的其他业务。
（i） 明确再生医学产品生产经理在再生医学产品生产管理方面的权力。
（ii） 建立确保再生医学产品制造管理和制造商执行其他业务符合法律法规的制度，监督负责制造商药事事务的官员和雇员的运营制度，以及厚生劳动省法令规定的其他制度，以确保制造商业务的适当性。
（iii） 授权再生医疗产品的生产经理和厚生劳动省法令规定的其他人员按照厚生劳动省法令第23-25条第2款第4项规定的标准进行再生医疗产品的生产管理或质量控制，并监督其所从事的工作。
（4） 除前三项外，厚生劳动省条例规定的为正确执行制造商业务所必需的措施，例如向再生医学产品制造商的员工展示遵守法律法规的指南。
4、再生医学产品生产企业必须记录前款各项所列措施的详细内容，并妥善保管。
（取消假期等的通知）
第23-36条 再生医学产品的制造商和销售者，在取消、暂停或恢复暂停的业务，或再生医学产品的一般制造和销售经理或厚生劳动省条例规定的任何其他事项发生变更时，应在30天内通知厚生劳动大臣。
（2） 再生医学产品制造商或外国再生医学产品制造商在再生医学产品制造商或外国再生医学产品制造商取消、暂停或重新启动休眠生产设施时，或再生医学产品制造经理或厚生劳动省条例规定的其他事项发生变化时，必须在30天内通知厚生劳动大臣。
（批准外国制造的再生医学产品的制造和销售）
第23-37条 厚生劳动大臣在收到在外国出口到日本的再生医学产品的人的申请后，可以批准该人根据第（3）款的规定指定的再生医学产品的制造商和分销商生产和销售再生医学产品。
（2） 申请人已根据第75条之2-2第（1）项的规定获得全部或部分批准，并且自撤销之日起未满三年时，不得批准前款所指的批准。
（3） 根据第（1）项获得批准的人，必须在申请批准时指定再生医学产品的制造商和分销商，以便采取必要措施防止在日本与批准有关的再生医学产品造成的健康和卫生危害的发生。
4. 获得第1款规定的批准的人（以下简称“获得外国制造的再生医学产品特别批准的人”）。 根据前款规定指定的再生医学产品生产企业、销售商（以下简称“再生医学产品指定境外生产企业、销售商”）。 尽管有第23-25条第（1）款的规定，但本公司可以制造和销售经该批准的项目。
5. 关于根据第（1）款进行的批准，应适用第23-25条第（2）款（不包括第（1）项）。 以及第23-26条第3款至第13款（不包括第4款）。 第23-26-2条和第23-27条的规定应比照适用。
六、关于批准比照适用于前款的第23-25条第11款，应比照适用该条第13款、第23-26条第4款和第23-27条的规定。
（关于再生医疗产品指定外国制造商和分销商变更的通知）
第23-38条 获得外国制造的再生医学产品特别批准者，在指定的外国制造的再生医学产品制造商或指定的外国制造的再生医学产品的经销商更改其名称或名称或厚生劳动省条例规定的任何其他事项时，必须在30天内通知厚生劳动大臣。
二、虽有前款规定，本组织根据第二十三条之二十七条第（一）项的规定，决定根据前条第（一）项进行审查批准时，应根据本条第（五）款的规定，根据前款的规定，对第23-27条第（1）款规定的比照适用于该条第（5）款的内阁令中规定的再生医学产品的外国制造商和分销商发出通知。 它必须对机制进行。
3. 本组织在收到前款规定的通知后，应根据厚生劳动省条例的规定，立即将通知情况通知厚生劳动大臣。
（比照）
第二十三条至第三十九条 第二十三条之二十九至第二十三条之三十三、第二十三条之第三款的规定，比照适用于获得外国制造的再生医学产品特别批准者。
（国外制造的再生医学产品特别批准）
第二十三条之四十 第二十三条之三十七的规定，如申请人打算向申请人根据第二十三条之二八第一款指定批准的外国制造的再生医学产品的制造商和经销商制造和销售再生医学产品，则比照适用第二十三条之第三十七条的规定。 在这种情况下，将同一款中提及的“第23-25条”改为“第23-37条”，将“同一条第2款、第5款、第6款和第10款”改为“第23-25条第2款、第5款、第6款和第10款比照适用于同一条第5款”，将“批准同一条”改为“批准第23-37条”，将同一条第2款中的“第23-26-22条”改为“. 第23-26-2条第2款比照适用于第23-37条第5款和“第23-25条”应改为“第23-37条”，在同一条第3款中，“根据第（1）款的规定获得第23-25条批准的人”应改为”。 根据第23-28条第（1）款的规定，根据第23-37条获得批准的人，该条款比照适用于第23-40条第1款，或者指定的外国再生医学产品制造商和分销商。
2. 尽管有第23-25条第1款的规定，在前款规定的情况下指定的外国制造和改造的医疗产品制造商和分销商，可以根据前款第23-28条第1款的规定制造和销售经第23-37条批准的物品。
（通过县知事）
第23-41条 根据第23-20条第（1）项申请许可证或根据该条第（4）款申请许可证，或根据第23-36条第（1）款的规定进行通知，应通过申请人或通知人的居住地的县知事提出。
2. 根据同条第23-22条第1款或第8条第4款规定的许可（包括比照适用同一条第9款的情况）。 根据第23-34条第（5）款提出的许可证或批准续期申请，或根据第23-36条第（2）款的规定提出通知，应通过工厂所在县的县知事提出。
（内阁命令的授权）
第二十三条之四十二 除本章规定外，制造、销售制造业的经营或者许可证的续期或者许可证的续期，外国再生医学产品生产企业的认证或者认可的续期，制造、销售项目的批准、复审或者重新评估，生产设施的管理，以及其他再生医学产品的制造、制造（包括由获得国外制造的再生医学产品特别批准的人进行的制造）。 必要的事项应由内阁命令规定。
第7章 医药品、医疗器械、再生医学产品的销售
第一节 药品销售
（药品销售许可）
第二十四条 除您是药店老板或者药品销售许可人外，您可以以经营性销售或者赠送为目的销售、分销、储存、陈列（含安排）药品。 下文同样适用。 你不能。 但是，如果药品制造商或分销商向药房所有者或药品制造商、制造商或分销商出售或授予制造或进口的药品，并且药品制造商向药品制造商或制造商出售或赠送药品制造商或制造商，或为销售或奖励该药品而储存或展示该药品，则不适用此规定。
二、前款所指的许可，除非每六年续期一次，否则在期限届满后即告失效。
（药品销售许可证的种类）
第二十五条 下列各项规定的经营者，按照下列各项所列类别，取得药品销售许可证。
（i） 商店销售业务许可 需要指导的药品（指第4条第5款第3项规定的需要指导的药品） 下文同样适用。 或在商店销售或分销非处方药的业务
（ii） 配售业务许可：以配售方式销售或配发非处方药的业务
（3） 批发销售业务许可 医药品由药店经营者、药品制造商和分销商、医院、诊所以及厚生劳动省条例规定的其他人员（第 34 条第 5 款中称为“药房经营者等”）提供。 销售或捐赠的业务
（店铺销售许可）
第26条 每家店铺的店铺销售业务许可证应授予店铺所在店铺的都道府县知事（如果店铺位于公共卫生中心所在的市区或特区，则为区长或区长）。 这同样适用于下款和第28条第4款。 ） 给出。
2.希望获得前款许可的人必须根据厚生劳动省条例的规定，向商店所在地的县知事提交申请，说明以下事项。
（i） 公司的名称和地址，如为公司，则为代表的姓名;
（ii） 店铺的名称和地址;
3.商店结构和设备的概要
（4）在商店销售或分发药品的制度概要
（v） 就公司而言，负责与监管事务相关的业务的官员的姓名
（6） 不适用于第5款中比照适用的第5条第3款（a）项至（g）项，以及厚生劳动省法令规定的其他事项
三、前款所指的申请表必须附有下列文件：
（1）店面平面图
（ii） 如果商店由根据第28条第1款规定指定的人员指定的人实际管理，则应提供说明该人指定的人员的姓名和地址的文件
（iii） 除打算获得第（1）款规定的许可的人和前项人员（指第4条第5款第1项规定的注册销售商）外，在商店从事药事业务的药剂师或注册销售商。 下文同样适用。 在安置药剂师的情况下，说明药剂师或注册卖家的姓名和地址的文件
（4） 一份文件，说明厚生劳动省条例规定的关于需要指导的药品和在商店出售或给予的药品的非处方药的分类
（5）在商店以外的地方向某人出售或给予非处方药时，说明与该人的通信方式和厚生劳动省法令规定的其他事项的文件
（6） 厚生劳动省条例规定的其他文件
4. 如果符合以下任何一项，则不得授予第（1）款规定的许可。
（i） 店铺的结构设备不符合厚生劳动省条例规定的标准时。
（ii） 在商店设立药剂师或注册销售商或其他药品销售或配发系统不符合厚生劳动省法令规定的适当销售或配药所需的标准时。
5. 第5条（仅限于第3项相关部分） 第（1）款的规定应比照适用于第（1）款规定的许可。
（店内有售商品）
第二十七条 店铺经销商（指取得店铺销售经营许可证的人） 下文同样适用。 药房药品（指第四条第5款第二项规定的药房药品）。 下文同样适用。 不得以销售或赠送为目的出售、赠送、储存或展示。
（店铺管理）
第二十八条 店铺经销商应当现场管理店铺或者由店铺指定的专人现场管理店铺。
2.根据前款规定实际管理商店的人（以下简称“商店管理员”）。 根据厚生劳动省条例的规定，该人必须是药剂师或注册销售商。
3. 店长应具备履行下条第1款和第2款规定的职责、本条第3款规定的厚生劳动省法令规定的职责以及遵守同款规定的厚生劳动省法令规定的事项所需的能力和经验的人。
4.店长不得是在店铺以外的地方从事店铺管理或其他药事的人员。 但是，如果获得商店所在商店的县知事的许可，则不适用。
（店长的职责）
第二十九条 店长应当监督药师、注册销售员和店内其他工作人员，管理店铺的结构设备、药品等货物，并在店铺经营中采取必要的预防措施，以免有影响健康和卫生的危险。
（2） 店长必须以书面形式向店铺经销商表达有关店铺业务的必要意见，以免妨碍健康和卫生。
3.店长执行的与店长管理相关的工作以及店长应遵守的事项应由厚生劳动省条例规定。
（遵守商店经销商的要求）
第29条之2 厚生劳动省可根据厚生劳动省的法令，规定商店经销商在商店业务中应遵守的事项和其他事项。
（一）关于仓库药品管理实施方法的事项
（二） 在商店销售或配发药品的方法，包括在商店以外的地方向某人出售或给予非处方药时，根据人与人之间的通信手段实施的方法。 相关事项
2. 根据第28条第（1）款的规定指定店长时，店铺经销商应尊重店长根据前条第（2）款的规定陈述的意见，如果有必要采取措施遵守法律法规，商店经销商应采取这些措施并记录所采取措施的细节（如果不采取措施，则说明该事实及其原因）。 这必须妥善保存。
（门店经销商法律合规制度）
第29-3条 为了正确开展与商店管理相关的业务以及商店经销商的其他业务，确保遵守与药事相关的法律法规的规定，商店经销商必须根据厚生劳动省条例的规定采取以下措施。
（i） 明确商店经理在与商店管理有关的工作方面的权力。
（ii） 建立确保商店经营管理相关业务和商店经销商其他业务执行符合法律法规的制度，监督负责商店经销商药事相关业务的官员和员工的运营制度，以及厚生劳动省法令规定的其他系统，以确保商店经销商业务的适当性。
（3） 除前两项所列内容外，厚生劳动省条例规定的为正确执行商店经销商业务所必需的措施，以及商店经销商员工遵守法律法规的其他指导方针。
2.商店经销商应记录前款各项所列措施的详细信息，并妥善保管。
（在商店张贴）
第29-4条 根据厚生劳动省条例的规定，商店经销商应将商店使用所需的信息和厚生劳动省条例规定的事项张贴在容易看到的地方。
（配售业务许可）
第30条 配售业务的许可证应由包括拟配售地区在内的各都道府县的知事颁发。
2.希望获得前款许可的人，应根据厚生劳动省法令的规定，向包括申请地区在内的地区的县知事提交申请，说明以下各项所列事项。
（i） 公司的名称和地址，如为公司，则为代表的姓名;
（ii） 在相关都道府县地区以及指派药剂师或注册销售商的其他地方放置和销售药品和其他药品的制度概要
（3） 如果是公司，则负责与监管事务相关的工作的官员的姓名
（iv） 第31条之2第二款规定的区域经理的姓名;
（5） 第4款比照适用的第5条第3款（a）项至（g）项不适用，以及厚生劳动省法令规定的其他事项
（3） 如果药剂师或注册销售商在县内驻扎，或者其他在县内放置和销售药品的系统不符合厚生劳动省法令规定的适当放置和销售药品所需的标准，则不得授予第（1）款所述的许可。
4. 第5条（仅限于第3项相关部分） 第（1）款的规定应比照适用于第（1）款规定的许可。
（出售商品）
第三十一条 获得配售业务许可证的人（以下简称配售经销商） 除不易随时间变化且符合厚生劳动大臣制定的其他标准的药品外，不得以销售或奖励为目的出售、赠送、储存或展示。
（各都道府县地区管理）
第三十一条之二 配售商应当管理与其业务有关的县内区域，或者从县内从事配售销售的配售人员中指定专人进行管理。
2.根据前款规定管理县区的人（以下简称“区长”）。 根据厚生劳动省条例的规定，该人必须是药剂师或注册销售商。
3. 区域经理应具备必要的能力和经验，以履行以下条第1款和第2款规定的职责以及该条第3款规定的厚生劳动省条例规定的职责，并遵守该款规定的厚生劳动省条例规定的事项。
（区域经理的职责）
第三十一条之三 地区经理应监督员工，管理药品和其他物品，并采取其他必要的预防措施，以免妨碍健康和卫生。
（2） 区域经理必须以书面形式向经销商表达有关区域业务的必要意见，以免妨碍健康和卫生。
3. 地区管理人应从事的区域管理相关工作以及地区管理人应遵守的事项，由厚生劳动省条例规定。
（配售分销商应遵守的事项）
第31条之4 厚生劳动大臣可根据厚生劳动省的法令，规定配售销售业务的记录方法以及配售销售商在配售业务中应遵守的其他事项。
2. 当配售分销商根据第31-2条第（1）款的规定指定区域经理时，配售分销商应尊重根据前条第（2）款的规定陈述的区域经理的意见，如果有必要采取措施遵守法律法规，则配售分销商应采取该措施并记录所采取措施的细节（如果不采取措施，则说明该事实及其原因）。 这必须妥善保存。
（配售分销商的法律合规制度）
第31-5条 为了正确开展与区域管理相关的业务以及安置经销商的其他业务，确保遵守与药事相关的法律法规的规定，安置经销商应根据厚生劳动省条例的规定采取以下措施。
（i） 澄清区域经理在与区域管理有关的工作方面的权力。
（ii） 为确保配售分销商的业务适当性，建立确保配售分销商的区域管理和其他业务执行符合法律法规的制度，建立负责监督配售分销商药事相关业务的官员和员工的运营制度，以及厚生劳动省法令规定的其他系统。
（3） 除前两项所列事项外，厚生劳动省条例规定的适当执行配售分销商业务所需的措施，以及其他向配售分销商的员工指示遵守法律法规的指导方针的措施。
2. 安置经销商应记录前款各项所列措施的详细信息，并妥善保存。
（安置聘用通知书）
第32条 配售商或其配售商打算从事药品的配售和销售时，必须事先通知拟从事配售和销售地区的县知事，包括配售商的名称和拟从事配售和销售的地区，以及厚生劳动省法令规定的其他事项。
（安置工作者的身份证）
第33条 经销商或经销代理人，须持有居住地都道府县知事签发的身份证，不得从事药品的经销、销售。
2. 前款规定的有关身份证的必要事项，由厚生劳动省法令规定。
（批发销售许可）
第三十四条 批发销售业务的许可证由营业所所在地的都道府县知事颁发。
2.希望获得前款规定的许可的人，应根据厚生劳动省法令的规定，向营业所所在地的县知事提出申请，说明以下各项所列事项。
（i） 公司的名称和地址，如为公司，则为代表的姓名;
（ii） 营业所的结构和设备概要
（3） 如果是公司，则负责与监管事务相关的工作的官员的姓名
（四）本条第2款规定的药品销售办事处经理的姓名
（5） 第4款比照适用的第5条第3款（a）项至（g）项不适用，以及厚生劳动省法令规定的其他事项
3. 如果营业所的结构设备不符合厚生劳动省条例规定的标准，则不得授予第（1）款规定的许可。
4. 第5条（仅限于第3项相关部分） 第（1）款的规定应比照适用于第（1）款规定的许可。
5.已获得批发销售许可证的人（以下简称“批发经销商”）。 与许可证有关的营业所不得向药房经营者等以外的任何人出售或赠送药品。
（营业所管理）
第三十五条 批发经销商应当在各营业网点指定药剂师，由其管理销售网点。 但是，如果批发分销商是药剂师并自己管理销售办事处，则不适用。
2.尽管有前款规定，如果批发经销商仅销售或配发厚生劳动省法令规定的不需要药剂师管理的药品，则销售办事处管理人员（以下简称“药品销售办事处经理”）应不遵守前款规定。 该人必须是药剂师或药剂师以外的人，并且必须由厚生劳动省法令根据相关药物的项目开具处方。
（3） 药品销售办事处的经理应具备必要的技能和经验，以履行以下条第（1）款和第（2）款规定的职责和该条第3款规定的厚生劳动省法令规定的职责，并遵守该款规定的厚生劳动省法令规定的事项。
（4） 药品销售办事处的经理不得是在营业所以外的地方从事销售办事处管理或其他药品事务的人员。 但是，如果获得营业所所在地的县知事的许可，则不适用。
（医药品销售室经理的职责）
第三十六条 药品销售办事处的经理应当监督销售办事处的药剂师和其他工作人员，管理销售办事处的结构设备、药品和其他货物，并在营业所的业务中采取必要的预防措施，以免对健康和卫生造成任何障碍。
（2） 药品销售办事处的经理必须以书面形式向批发经销商表达有关销售办事处业务的必要意见，以免妨碍健康和卫生。
3. 药品销售办事处经理执行的营业所管理相关工作以及药品营业所经理应遵守的事项，由厚生劳动省条例规定。
（批发经销商应遵守的事项）
第36条之2 厚生劳动省可根据厚生劳动省的法令，规定在营业所对药品进行检查和检查的方法，以及批发商在营业所业务中应遵守的其他事项。
2. 批发经销商根据第35条第（1）款或第（2）项的规定任命药品销售办事处经理时，批发经销商应尊重根据前条第（2）款的规定陈述的药品销售办事处经理的意见，如果有必要采取措施遵守法律法规，则采取该措施并记录所采取措施的细节（如果没有采取措施，则该事实及其原因）。这必须妥善保存。
（批发经销商法律合规制度）
第36-2-2条 批发经销商应根据厚生劳动省条例的规定，妥善开展营业所管理及批发商的其他业务，确保遵守与药事相关的法律法规的规定。
（i） 明确药品销售办事处经理在与销售办事处管理有关的工作方面的权力。
（ii） 为确保批发经销商的经营和其他业务的执行符合法律法规，建立监督批发经销商药事业务的管理人员和员工的制度，以及厚生劳动省法令规定的其他制度，以确保批发经销商的业务适当性。
（3） 除前两项所列措施外，厚生劳动省条例规定的为正确执行批发分销商的业务而采取的措施，例如为批发分销商的员工提供遵守法律法规的指导方针
2.批发经销商应记录前款各项所列措施的详细信息，并妥善保管。
（从事药房药品销售等的人员）
第36-3條 藥房主應依資生劳动省法令之规定，藥物師販賣或赡具藥物。
（2） 药房所有者不得在没有正当理由的情况下向打算使用药房药品的人以外的任何人出售或赠送药房药品。 但是，药剂师、药房经营者、药品制造商、制造商或分销商、医生、牙医、兽医或医院、诊所或繁殖动物治疗设施的所有者（以下简称“药剂师等”） 这不适用于向公司出售或授予。
（提供药房药品等信息和指导）
第三十六条之四 药房经营者销售、配发正当使用药房药品时，应依厚生劳动省条例的规定，将厚生劳动省条例规定的事项书面送交在药房从事药品销售或配药的药剂师本人（如有电磁记录的）。 这包括按照厚生劳动省条例规定的方法显示的电磁记录中记录的事项。 并根据必要的药学知识提供指导。 但是，这不适用于向药剂师等出售或赠送时。
（2）药房所有者在根据前款规定提供信息和指导时，必须事先让药剂师确认打算使用药房药物的人的年龄，其他药物或药物的使用状况以及厚生劳动省法令规定的其他事项。
（3）在第（1）款正文规定的情况下，如果药房所有者无法按照该款的规定提供信息或指导，或者以其他方式确认无法确保药房药品的正确使用，则不得出售或给予药房药品。
（4） 打算在药房购买或接受药房药品的人，或在药房购买或已经接受药房药品的人，或使用这些人购买或转让的药房药品以正确使用药房药品的人，应根据厚生劳动省法令的规定： 在药房从事药品销售或配药的药剂师必须被要求提供必要的信息或根据必要的药学知识提供指导。
5.除第（1）项或前款规定的情况外，如果药房所有者应根据厚生劳动省条例的规定，购买根据厚生劳动省条例的规定在药房销售或配药的药剂师出售或给予的药房药品。 此外，必须持续准确地确定受让人使用药房药品的情况，并且必须向购买或接受药房药品的人提供必要的信息或根据必要的制药知识提供指导。
（从事需要指导的药品销售人员等）
第36-5條 藥店主或店場經銷商應根據厚生務劳动省法令的規定，讓藥劑師賣售或提供需要指導的藥物。
（2）药房所有者或商店分销商不得在没有正当理由的情况下向打算使用需要指导的药物的人以外的人出售或提供需要指导的药物。 但是，这不适用于向药剂师等出售或赠送时。
（提供需要指导的药物的信息和指导）
第三十六条之六 药店老板或商店经销商销售或配发需要指导的药品时，在药房或商店从事药品销售或配药的药剂师应根据厚生劳动省法令的规定，与在药房或商店从事药品销售或配药的药剂师联系。 说明厚生劳动省条例规定的事项的文件（如果该事项记录在电磁记录中，则该事项记录在电磁记录中，该事项包含在厚生劳动省条例规定的方法中） 并根据必要的药学知识提供指导。 但是，这不适用于向药剂师等出售或赠送时。
（2） 药房老板或商店经销商在根据前款规定提供信息和指导时，必须事先让药剂师确认需要指导的药物的打算使用者的年龄、其他药物或药物的使用状况以及厚生劳动省条例规定的其他事项。
（3）在第（1）款正文规定的情况下，如果药房所有者或商店分销商无法根据该款的规定提供信息或指导，或者如果认识到无法确保正确使用需要指导的药物，则不得销售或提供需要指导的药物。
（4）药房所有者或商店分销商应为正确使用需要指导的药物，购买或由打算在药房或商店购买或接受需要指导的药物的人购买或被购买; 如果使用需要指导的药物的人进行咨询，则在药房或商店从事药物销售或配药的药剂师必须根据厚生劳动省条例的规定提供必要的信息或基于必要的药学知识提供指导。
（非处方药的分类）
第三十六条之七 非处方药（动物专用药品除外） ）的划分如下。
（1）第1类药物 因副作用等而可能危害日常生活的药品，以及厚生劳动大臣指定需要特别注意使用的药品，以及在申请批准生产和销售时属于第14条第11款的药品，以及自收到有关申请的批准之日起未超过厚生劳动省法令规定的期限未过期的药品。
（ii） 第2类药物：可能造成健康危害的药物，其副作用干扰了日常生活（不包括第1类药物）。 厚生劳动大臣指定
（3）第3类药品：除第1类药品和第2类药品以外的非处方药
（2） 厚生劳动大臣应努力收集有关药品的信息，以便根据前款第（1）项和第（2）项的规定进行指定，并应根据需要更改这些指定。
（3） 厚生劳动大臣根据第1款第（1）项或第（ii）项的规定作出或变更指定时，厚生劳动大臣应听取药事和食品卫生协议会的意见。
（资格确认）
第36-8条 知事应根据厚生劳动省法令的规定进行检查，以确认打算从事非处方药销售或配发的人具有必要的素质。
（2） 通过前款规定的考试，或具备从事第II类和第III类药品销售或配发所需的素质，符合内阁令规定的标准，打算从事药品销售或配发的人，应在县知事处登记。
3. 第5条（仅限于第3项相关部分） 前款规定的登记，比照适用于前款规定的登记。 在这种情况下，同一条中的“不得准予许可”一语应理解为“无法获得登记”。
4. 第（2）款所述注册的注册或删除以及其他必要事项应由厚生劳动省法令规定。
（从事非处方药销售的人士）
第36-9条 药房、商店经销商或安置经销商应根据厚生劳动省法令的规定，按照以下各项所列类别，向下列各项规定的人员销售或赠送非处方药。
（1）一级药品药剂师
（ii） 第2类药物及第3类药物：药剂师或注册销售商
（提供非处方药等信息）
第36-10条 药店老板或商店经销商销售或配发第1类药品以正确使用第1类药品时，在药房或商店从事药品销售或配药的药剂师应根据厚生劳动省条例的规定，向从事药品销售或配发的药剂师提交一份说明厚生劳动省条例规定的事项的文件（如果这些事项记录在电磁记录中， 这包括按照厚生劳动省条例规定的方法显示的电磁记录中记录的事项。 必须使用 但是，这不适用于向药剂师等出售或赠送时。
（2）为了根据前款规定提供信息，药房所有者或商店经销商必须事先让药剂师确认打算使用第1类药物的人的年龄，其他药物或药物的使用状况以及厚生劳动省法令规定的其他事项。
（3） 当药房所有者或商店分销商销售或分发第2类药物以正确使用第2类药物时，药房所有者或商店分销商必须努力让在药房或商店从事药物销售或配药的药剂师或注册销售商根据厚生劳动省条例的规定提供必要的信息。 但是，这不适用于向药剂师等出售或赠送时。
（4） 药房所有者或商店经销商在根据前款规定提供信息时，应努力让药剂师或注册销售商事先确认打算使用第二类药物的人的年龄、其他药物或药物的使用状况以及厚生劳动省条例规定的其他事项。
（五）药房老板或者门店经销商，为正确使用非处方药，应当在药房、门店购买或者接受非处方药，或者在药房、门店购买、接受非处方药的人购买或被购买; 如果使用已转移到药房或商店的非处方药的人进行咨询，则在药房或商店从事药物销售或配药的药剂师或注册销售商必须根据厚生劳动省的条例提供必要的信息。
6. 第（1）款的规定应适用于购买或转让第1类药物的人表示不打算要求解释的情况（只有在确认第1类药物使用得当的情况下）。 它不适用于。
7. 对于配售分销商，应适用前款（不包括第1款的但书和第3款的但书）。 上述规定应比照适用。 在这种情况下，在第1款正文和第3款的案文中，应将“在销售或配药的情况下”改为“在安置的情况下”，应将“药房或商店”一词替换为“与业务有关的县内地区”，应将“药品的销售或配发”一词替换为“药品的放置和销售”，在第5款中，“非处方药应在药房或商店购买; 或打算转让的人，或在药房或商店购买或接受非处方药的人，或使用该人购买或转让的非处方药的人“，改为”打算通过安置销售购买或接受非处方药的人，或使用已放置的非处方药的人“，并将”药房或商店“一词替换为”打算通过安置销售购买或接受非处方药的人”。“与业务有关的县区”和“药品的销售或配发”应理解为“药品的放置和销售”。
（销售方法限制等）
第三十七条 药店经营者、门店经销商不得以销售、配药以外的任何方式销售、分销、贮存、陈列以销售、配药为目的的药品，不得以本店销售或者配药以外的任何方式销售、分销、储存、陈列药品。
2.放置经销商应购买药品的直接容器或直接包装（不包括内袋）。 除第54条和第57条第（1）款外，下文均适用。 不得分期销售。
（比照）
第三十八条 店铺销售业务，比照适用第十条、第十一条的规定。
二、第十条第一款和第十一条的规定比照适用于配售和批发销售业务。
第二节 医疗器械的销售、出借和维修
（高度管制医疗器械的销售和出借许可等）
第三十九条 高度管制医疗器械或者特定维护性医疗器械（以下简称“高度管制医疗器械等”） 如果您不是获得销售或出借高度管制医疗器械等的许可，或以销售、授予或出借为目的展示它们，或分别以销售、授予或出借为目的展示它们作为企业的人，您可能从事高度控制的医疗器械计划（高度控制的医疗器械计划，即程序）。 本节下文同样适用。 不得通过电信线路提供。 但是，高度管制医疗器械等的制造商和分销商、制造商等或进口的，应出售、授予、出借或出售给高度管制医疗器械等的制造商、分销商或贷款人，以及高度管制医疗器械等制造商制造的高度管制医疗器械等的制造商等，应分别向高度管制医疗器械等的制造商或分销商出售、授予、出借或出售。 当以授予或出借为目的的展示时，或在电信线路上提供高度受控的医疗器械程序时，这不适用。
2.前款规定的许可应授予营业所所在县的县知事（如果营业所位于公共卫生中心所在的市或特别区，则授予市长或区长）。 下款、下条第2款、第39条之3第1款同样适用。 ） 给出。
（3） 根据第（1）项获得许可的人，应根据厚生劳动省法令的规定，向营业所所在县的县知事提交申请，说明以下各项所列事项。
（i） 公司的名称和地址，如为公司，则为代表的姓名;
（ii） 营业所的结构和设备概要
（3） 如果是公司，则负责与监管事务相关的工作的官员的姓名
（4）本条第1款规定的高度管制医疗器械等销售办事处经理的姓名
（5） 第5条第3款（a）项至（g）项不比照适用第5款的事实，以及厚生劳动省法令规定的其他事项
4. 如果营业所的结构设备不符合厚生劳动省条例规定的标准，则不得授予第（1）款规定的许可。
5. 第5条（仅限于第3项相关部分） 第（1）款的规定应比照适用于第（1）款规定的许可。
6. 第（1）款所指的许可，如未每六年续期一次，则在期限届满时即告失效。
（指定管理人）
第39条之2 根据前条第（1）款获得许可的人，应根据厚生劳动省法令的规定，获得符合厚生劳动省法令规定的标准的人员（以下款中称为“高度管制医疗器械等销售办事处管理员”）的批准，以便实际管理高度管制医疗器械等的销售或租赁。 ） 必须放置。
（2） 高度管制医疗器械等销售办事处的经理人，不得是作为营业所以外的业务从事销售办事处管理或其他药事事务的人员。 但是，如果获得营业所所在地的县知事的许可，则不适用。
（受管制医疗器械的销售和出借通知）
第39-3条 管制医疗器械（不包括特定维护和管制医疗器械） 本节下文同样适用。 销售、授予或出借，或以销售、授予或出借为目的的展示，或提供受控医疗器械程序（作为程序的受控医疗器械）。 本节下文同样适用。 打算通过电信线路提供信息的人（不包括根据第39条第1款获得许可的人）。 根据厚生劳动省法令的规定，各营业所必须事先将以下物品的位置通知县知事。 但是，受管制医疗器械的制造商和分销商应将受管制医疗器械的制造商和分销商制造或进口的受管制医疗器械销售、授予或出借给受管制医疗器械的制造商、分销商或贷款人，以及受管制医疗器械制造商制造的受管制医疗器械分别出售给受管制医疗器械的制造商或分销商或制造商，或分别为销售、授予或出借目的进行展示; 当通过电信线路提供受控医疗设备程序时，这不适用。
（i） 公司的名称和地址，如为公司，则为代表的姓名;
（ii） 就公司而言，负责与监管事务有关的工作的官员的姓名
（3）厚生劳动省条例规定的其他事项
（2） 厚生劳动大臣可根据厚生劳动省的法令，制定与受管制医疗器械的分销商或贷款人有关的销售办事处的结构设备标准。
（比照）
第四十条 第三十九条第一款、第七条第三款、第八条、第九条（不包括第一款各项）所称的高度管制医疗器械等的销售或者出借业务，适用。 第9条之2、第10条第1款和第11条的规定应比照适用。 在这种情况下，第7条第3款中提及的“下条第1款”应替换为“第40条第1款比照适用的下条第1款”和“同条第3款”，并将“第40条第1款比照适用的下条第3款”和第9条第1款中的“下列事项”改为“. 在高度管制医疗器械或特定维护控制医疗器械的销售办事处，确保高度管制医疗器械或特定维护医疗器械质量的方法。
二、前条第一款规定的管制医疗器械的销售或出借业务，适用第九条第一款（各项目除外）。 第9-2条和第10条第1款的规定应比照适用。 在这种情况下，第9条第1款中的“下列事项”是指“受管制的医疗器械（不包括用于特定维护管理的医疗器械，以下同为本款）。 （a） 在销售或出借业务的销售办事处确保受管制医疗器械质量的方法”。
3 一般医疗器械（不含特定维护管理下的医疗器械） 本节下文同样适用。 以出售、赠与或出借为目的的出售、赠与、出租或展示，或打算通过电信线路提供一般医疗设备节目的人（根据第39条第1款获得许可的人和根据前条第1款的规定发出通知的人除外）。 第9条第1款（不包括每个项目）。 上述规定应比照适用。 在这种情况下，同款中的“下列事项”是指“一般医疗器械（不包括用于特定维护管理的医疗器械，以下简称本节相同）。 （a） 在销售或出借业务的销售办事处确保一般医疗器械质量的方法”。
4.除前三款规定外，必要的技术修改应由内阁命令规定。
（医疗器械维修业务许可）
第四十条之二 未取得医疗器械修理许可证的，不得以经营方式修理医疗器械。
2.前款规定的许可应根据要维修的项目和维修方法授予厚生劳动省法令规定的类别（以下简称“维修类别”）。 厚生劳动大臣将把它交给每个打算进行维修的商业机构。
3. 根据第（1）项获得许可的人，必须根据厚生劳动省条例的规定，向厚生劳动大臣提出申请，说明以下各项所列事项。
（i） 公司的名称和地址，如为公司，则为代表的姓名;
（ii） 营业场所的结构和设备概要
（3） 如果是公司，则负责与监管事务相关的工作的官员的姓名
（4） 第6款中比照适用的第5条第3款（a）项至（g）项不适用，以及厚生劳动省法令规定的其他事项
（4）如果第（1）款所述的许可在不少于三年的期限内未按内阁命令规定的时间间隔延长，则该许可应在该期限届满时停止生效。
5. 如果企业的结构设备不符合厚生劳动省条例规定的标准，则不得授予第（1）款规定的许可。
6. 第5条（仅限于第3项相关部分） 第（1）款的规定应比照适用于第（1）款规定的许可。
7. 根据第（1）款获得许可的人，在更改或增加与该场所有关的维修类别时，必须获得厚生劳动大臣的许可。
8. 关于前款规定的许可，应比照适用第1款至第6款的规定。
（比照）
第四十条之三 医疗器械维修业务比照适用第二十三条二到第十四条第五至第九款、第二十三条第二十五条第三款和第四款、第二十三条第二款和第四款、第二十三二条第二款的规定。 在这种情况下，第23-2-14条第6至第9款、第23-2-15条第3款和第4款、第23-2-15-2条第3款、第23-2-2条第3款中的“医疗器械责任工程师”一词，以及第23-2-16条第2款中的“医疗器械责任工程师、体外诊断试剂生产经理”应替换为” 医疗器械维修责任技师”。
（提供信息）
第四十条之四 医疗器械的销售者、出借人、修理者，应当向一般购买、转让、借用、使用医疗器械或者通过医疗器械的电信线路接收医疗器械的人提供正确使用医疗器械所必需的信息。
第三节 再生医疗产品的销售
（再生医疗产品销售许可）
第四十条之五 除取得再生医学产品销售许可证外，不得以经营为目的销售、赠送、储存、展示再生医学产品。 但是，再生医疗产品的制造商或分销商，以及制造商、牙医或兽医，或制造等的医院、诊所或动物治疗设施的所有者，或由厚生劳动大臣指定的再生医学产品制造商和分销商制造或进口的再生医学产品的制造商、经销商或进口再生医学产品的制造商、分销商或再生医学产品的制造商、分销商或分销商。 再生医学产品制造商分别向再生医学产品的制造商或分销商销售、赠送、储存或展示再生医学产品制造商或分销商生产的再生医学产品时，本规定不适用。
2.前款规定的许可应由各营业所营业所所在地的都道府县知事授予。
（3） 根据第（1）项获得许可的人，应根据厚生劳动省法令的规定，向营业所所在县的县知事提交申请，说明以下各项所列事项。
（i） 公司的名称和地址，如为公司，则为代表的姓名;
（ii） 营业所的结构和设备概要
（3） 如果是公司，则负责与监管事务相关的工作的官员的姓名
（4）本条第1款规定的再生医学产品销售室经理的姓名
（5） 第5条第3款（a）项至（g）项不比照适用第5款的事实，以及厚生劳动省法令规定的其他事项
4. 如果营业所的结构设备不符合厚生劳动省条例规定的标准，则不得授予第（1）款规定的许可。
5. 第5条（仅限于第3项相关部分） 第（1）款的规定应比照适用于第（1）款规定的许可。
6. 第（1）款所指的许可，如未每六年续期一次，则在期限届满时即告失效。
7. 根据第（1）项获得许可的人，不得向再生医学产品的制造商、销售商或分销商、医院、诊所或动物治疗设施的所有者或厚生劳动省条例规定的任何其他人以外的任何人出售或赠送再生医学产品。
（指定管理人）
第40-6条 根据前条第（1）项获得许可的人，应根据厚生劳动省法令的规定，为各营业所指定符合厚生劳动省法令规定的人员（以下简称“再生医疗产品经理”），以实际管理再生医疗产品的销售。 ） 必须放置。
（2） 再生医学产品销售办事处的经理不得是作为营业所以外的业务从事营业所管理或其他药事事务的人员。 但是，如果获得营业所所在地的县知事的许可，则不适用。
（比照）
第四十条之七 再生医学产品的销售，适用第七条第三款、第八条、第九条（不包括第一款各项）。 第9条之2、第10条第1款和第11条的规定应比照适用。 在这种情况下，第7条第3款中的“下条第1款”应改为“第40条第7条第1款比照适用的下条第1款”，将“同条第3款”改为“第40条之7第1款比照适用的下条第3款”，并将第9条第1款中的“下列事项”改为“再生医学产品销售处再生医学产品质量的保证方法”。 应理解为：
2.除前款规定外，必要的技术修改应由内阁命令规定。
第8章 药品等的标准和认证
（日本药典等）
第41条 厚生劳动大臣为确保药品性质和质量的适当性，在听取药事和食品卫生协议会的意见后，制定并公布日本药典。
（2） 厚生劳动大臣应就药事和食品卫生协议会的修订与药事和食品卫生协议会协商，以便药事和食品卫生协议会至少每十年审查一次整个日本药典。
（3） 厚生劳动大臣在听取药事和食品卫生协议会的意见后，可以制定必要的标准，以确保医疗器械、再生医学产品和体外诊断试剂的性能、质量和性能的适当性。
（药品标准等）
第42条 厚生劳动大臣在听取药事和食品卫生协议会的意见后，可以就需要特别注意健康和卫生的药品或再生医学产品的制造方法、性能、质量、储存方法等制定必要的标准。
（2） 厚生劳动大臣在听取药事食品卫生协议会的意见后，可制定有关医药部外品、化妆品或医疗器械的性质、质量、性能等的必要标准。
（验证）
第43条 厚生劳动大臣指定的药品或再生医学产品，除非通过厚生劳动大臣指定的人员的认证，否则不得出售、赠送、储存、销售或赠送或展示。 但是，厚生劳动省条例另有规定时，不适用。
（2） 厚生劳动大臣指定的医疗器械，不得以销售、出借或授予为目的出售、出借、赠送、储存或展示，也不得在医疗器械项目的情况下通过电信线路提供，除非它们已获得厚生劳动大臣指定的人员的认证并通过审查。 但是，厚生劳动省条例另有规定时，不适用。
三、前两款所指的考试所需事项，由内阁令规定。
四、不得对第（1）款和第（2）款所指的审查结果提出审查请求。
第9章 药品等的处理
第一节 有毒有害药物的处理
（查看）
第44条 厚生劳动大臣在听取药事和食品卫生委员会的意见后指定为剧毒的药品（以下简称“有毒药品”）。 产品名称和“毒药”字样必须写在直接容器或直接包装上，白色边框和黑色背景上的白色字母。
2.厚生劳动大臣在听取药事和食品卫生协议会的意见后指定为具有强烈戏剧价值的药品（以下简称“有害药品”）。 物品名称和“播放”字样必须写在直接容器或直接包装上，红框和白底红。
三、前两款规定的有毒、有害药品，不得为销售或者给予目的而出售、给予、储存、陈列。
（限制开销等）
第四十五条 以药师为经营者的商店经销商和以药剂师为经营单位的药品销售经销商以外的药品经销商，不得为销售、配发目的销售、贮存、陈列有毒、有害药品而开封、开封。
（转移程序）
第四十六条 药剂经营者或者药品的制造、制造、销售者（第三款、第四款所称药剂经营者等） 除非受让人根据厚生劳动省的条例出具文件，说明受让人的名称、数量、使用目的、转让日期以及受让人的姓名、地址和职业，否则不得出售或赠送有毒或有害药物。
（2） 向药剂师等出售或赠送有毒或有害药物时，经出示公职人员关于其身份的证明，不适用前款规定。 在向与药剂师等有经常业务关系的药剂师等出售或赠送时，也应适用相同的规定。
（3） 药房所有者等，经受让人同意，可按照厚生劳动省条例的规定，使用电子信息处理机构或其他信息通信技术，代替根据第（1）款的规定签发文件。 在这种情况下，药房所有者应被视为已收到相关文件。
4.第（1）款所指的文件和通过前款第一句中规定的方法（电子方法、磁性方法或人类感知无法识别的其他方法，厚生劳动省条例规定用于电子计算机处理信息的方法）创建的电磁记录是用该方法制作的。 自有毒或有害药物在收到交付或供应的药房所有者处转移之日起，应保存两年。
（交货限制）
第四十七条 未满十四周岁的人或者其他被认为对安全操作有疑虑的人，不得给予有毒、有害药物。
（存储和展示）
第四十八条 经营剧毒、有害药品的，应当与其他物品分开存放、陈列。
2.前款所称情形之一的，必须锁好存放、陈列毒药的场所。
第二节 药品的处理
（处方药销售）
第49条 药店老板或药品经销商不得将厚生劳动大臣指定的药品出售或赠送给医生、牙医或兽医开具处方的人以外的人。 但是，这不适用于向药剂师等出售或赠送时。
（2）当药房所有者或药品经销商向在药房或商店收到医生、牙医或兽医处方的人出售或给予前款规定的药物时，必须根据厚生劳动省条例的规定记录与药品销售或交付有关的信息。
（3）药房经营者或药品经销商应自最后一次入账之日起保存前款所指的账簿两年。
（直接在容器上描述的事项等）
第五十条 药品的直接容器或者直接包装上应当写明下列物品： 但是，厚生劳动省条例另有规定时，不适用。
（i） 制造商和分销商的名称和地址;
（2）名称（日本药典中规定的药品，为日本药典规定的名称，其他具有通用名称的药品为通用名称）
（iii） 序列号或制造代码
（4） 内容物，如重量、容量或件数
（5）对于日本药典所含的药品，应将“日本药典”字样和日本药典规定的事项写在直接容器或直接包装上
（6） 在需要指导的药物的情况下，厚生劳动省法令规定的事项
（7） 对于非处方药，厚生劳动省法令规定的事项为第36-7条第1款规定的各类别
（8）对于根据第41条第（3）款规定已建立标准的体外诊断试剂，标准中规定的事项应在直接容器或直接包装中描述。
（九）依照第四十二条第（一）项规定制定标准的药品，贮存法、有效期及贮存法规定的其他事项，有效期以及规定在直接容器或直接包装中载明的其他事项。
10.对于未列入日本药典的药物，活性成分的名称（如果是具有通用名称的药物，则为其通用名称）和其数量（如果是活性成分未知的药物，则为其本质和制造方法的摘要）
（11） 对于厚生劳动大臣指定为成瘾性的药物，“注意 - 成瘾”字样
（12） 对于厚生劳动大臣根据前条第1款的规定指定的药品，“注意 - 按照医生的处方使用”
（13） 对于厚生劳动大臣指定的药品，“注意 - 请勿用于人体”
（14） 厚生劳动大臣指定的药品，其使用期限
15. 除上述各项外，厚生劳动省条例规定的事项
第五十一条 药品直接容器或者直接包装零售，第四十四条第（一）项、第（二）项所称事项或者直接容器、直接包装所列任何物品，透过外容器或者外包装不易看清的，外容器或者外包装还应当提供下列信息： 必须描述相同的项目。
（容器上的代码等说明等）
第五十二条 药品（不包括下款规定的药品） 容器或包装应根据厚生劳动省条例规定的使用电子信息处理机构的方法或其他信息通信技术的使用方法，为获得根据第68条之2第（1）项的规定公布的注意事项和其他信息所需的编号、符号或其他代码。 但是，厚生劳动省条例另有规定时，不适用。
2. 需要指导的药品、非处方药以及厚生劳动省法令规定的其他药品，必须根据从最新文件中获得的知识以及有关药品的其他信息，在其所附的文件或其容器或包装上包含以下项目。 但是，厚生劳动省条例另有规定时，不适用。
（1）使用和处理的说明、剂量和其他必要的注意事项
（2）对于列入日本药典的药品，日本药典规定应描述为与药品的质量、疗效和安全性有关的事项
（三）对于根据第41条第（3）款规定制定标准的体外诊断试剂，标准中规定的事项应描述为与体外诊断试剂的质量、有效性和安全性有关的事项。
（四）对于根据第42条第（1）款的规定制定标准的药品，标准中规定的事项被描述为与药品的质量、功效和安全性有关的事项。
（5） 除上述各项外，厚生劳动省条例规定的事项
（如何描述）
第五十三条 第四十四条第一款、第（二）项或前条第五十条规定的事项，应以与其他文字、物品、图纸或设计相比易于查看的地方进行说明，并且根据厚生劳动省条例的规定购买或使用药品的人应易于阅读。 它必须以易于理解的术语准确。
（禁止事项）
第五十四条 医药制品应当是药品所附的证件、药品或者其容器、包装（含内袋）。 以下项目不予描述。
（i） 关于有关药物的可能虚假或误导的事项
（ii） 根据第14条、第19条之2、第23-2-5条或第23-2-17条未获批准的适应症、效果或性能（厚生劳动大臣根据第14条第1款、第23-2-5条第1款或第23-2-23条第1款的规定指定的药品，不包括标准中规定的适应症、效果或性能）。 ）
（3） 危害健康和卫生的用法、剂量或使用期限
（禁止销售、赠送等）
第五十五条 违反前条第五十条至前条、第六十八条之二第一款、第六十八条之二之第三、第六十八条之二之第四项、第六十八条之二之五规定的药品，不得以销售或者赠送为目的进行销售、赠送、储存、陈列。 但是，厚生劳动省条例另有规定时，不适用。
2.未根据第13-3条第1款认证或根据第13-3-2条第1款或第23-2-4条第1款注册的工厂（仅限于位于国外的工厂）。 违反第13条第1项或第8项或第23条2-3第1项或第14条第1款或第15项的规定制造的药品（包括第19-2条第5款比照适用的情况）。 第19-2条第4款、第23-2-5条第1款或第15款（包括第23-2-17条第5款比照适用的情况）。 这同样适用于违反第23-2-17条第（4）款或第23-2-23条第（1）款或第（7）款的规定制造和销售的药品。
（禁止销售、制造假药等）
第五十五条之二 不得以销售、赠送为目的出售、赠送、制造、进口、储存、陈列假药。
（禁止销售、制造等）
第五十六条 有下列情形之一的药品，不得以销售或者赠送为目的出售、给予、制造、进口、储存、陈列：
（i） 日本药典中列出的性质或质量不符合日本药典规定的标准的药品
（二）依照第四十一条第三款规定制定标准的体外诊断试剂，其性质、质量或者性能不符合标准。
（三）第十四条、第十九条之二、第二十三条之二、第二十三条第二款、第二十三条第二款、第十七条批准的医药品，或者根据第二十三条第二十三条批准的体外诊断试剂，及其成分、数量（成分不明的，其本质或制造方法）或性质; 如果质量或性能与批准或认证的内容不同（第14条第16款（包括第19-2条第5款比照适用的情况）。 第23-2-5条第16款（包括第23-2-17条第5款比照适用的情况）。 或不违反第23-2-23条第8款规定的。 ）
（iv） 厚生劳动大臣根据第14条第1款或第23-2-5条第1款的规定指定的药品，其成分或数量（成分、本质或制造方法未知时）或其特性、质量或性能不符合标准。
（五）根据第42条第（1）款的规定制定标准且不符合标准的药品。
（六） 全部或部分由不洁物质或已改变或毁容的物质制成的药物。
（vii） 被异物污染或粘附在异物中的药品
（八）被病原微生物或者其他致病物质污染或者可能被污染的药品
（9） 仅以着色为目的使用厚生劳动省法令规定的焦油染料以外的焦油染料的药品。
（进口确认书）
第56条之2 未获得第14条、第19条之2、第23-2-5条、第23-2-17条的批准或第23-2-23条的证明，或未根据第14条之9或第23-2-12条提交通知而打算进口医药品的人（以下简称“申请人”） 申请人必须在申请表上附上厚生劳动省条例规定的文件，说明厚生劳动省条例规定的事项，并将其提交给厚生劳动大臣确认进口。
2.厚生劳动大臣如符合下列任何一项规定，则不予确认。
（i） 进口的药品数量超过个人使用数量，并被认定为不得销售，或根据厚生劳动省条例的规定，申请人有可能为销售或奖励目的进口。
（ii） 申请人或代表申请人申请确认的人违反本法、麻醉品和精神药物管制法、有毒有害物质管制法或内阁命令规定的第 5 条第 3 项 d 项规定的与药事相关的任何其他法律和法规，或据此作出的处理; 自违规之日起未满两年，或厚生劳动省条例规定进口不合适时
3. 尽管有第（1）款的规定，但如果符合以下任何一项，则无需根据该款的规定获得厚生劳动大臣的确认。
（i） 《兴奋剂管制法》第30-6条第1款但书或《麻醉品和精神药物管制法》第13条第1款但书规定的情况。
（ii） 进口第14条之3第1项第2项规定的药品或厚生劳动大臣规定的其他药品时，以使用或减少使用量，或在厚生劳动省条例规定的其他情况下，根据厚生劳动省条例的规定，使用或减少使用量，或在其他与这些情况相当的情况下
第五十七条 药品应当与全部或者部分含有有毒、有害物质，或者装在可能与此类似的容器、封装物（包括内袋）中，与可能对健康和卫生造成危害的物质一起服用。 此外，药品的容器或包装不得容易滥用药品。
二、前款规定的药品，不得为销售、赠送、赠送目的而出售、赠送、制造、进口、储存、陈列。
（显示器等）
第五十七条之二 药品的药店经营者或者经销商应当将药品与其他物品分开存放或者陈列。
2. 药房所有者或商店分销商应提供需要指导的药品和非处方药（不包括专门用于动物的药物）。 在展示的情况下，必须根据厚生劳动省条例的规定单独展示。
（3） 根据厚生劳动省条例，药店经营者、商店经销商或安置经销商在展示非处方药时，必须将其展示在第 1 类、第 2 类或第 3 类药品中。
（密封）
第五十八条 药品的制造、销售，应当按照厚生劳动省条例的规定，对装有药品的容器或者包装进行封存。 但是，这不适用于向药品制造商或分销商销售或赠送时。
第三节 医药部外品的处理
（直接在容器上描述的事项等）
第五十九条 医药部外品的容器或者直接包装，应当在药品上写明下列物品： 但是，厚生劳动省条例另有规定时，不适用。
（i） 制造商和分销商的名称和地址;
2.“医药部外品”一词
（3） 对于第2条第2款第2项或第3项规定的准药品，则分别由厚生劳动省法令规定
（iv） 名称（如有通用名称，则为其通用名称）
（v） 序列号或制造代码
（6）内容物，如重量、容量、件数等;
（vii） 对于厚生劳动大臣指定的准药品，应提供有效成分的名称（如有通用名称，则为通用名称）及其数量。
（8） 含有厚生劳动大臣指定成分的准药品时，成分名称
（9） 厚生劳动大臣指定的第2条第2款第2项规定的准药品时，“注意-请勿用于人体”
（10） 厚生劳动大臣指定的准药品时，其使用期限
（11） 对于已根据第42条第2款的规定制定标准的准药品，标准中规定的事项应在直接容器或直接包装中描述。
12. 除上述各项外，厚生劳动省条例规定的事项
（比照）
第六十条 药品部外品，比照适用第五十一条、第五十二条第二款、第五十三条至第五十七条的规定。 在这种情况下，第五十一条中的“第四十四条第（一）项或前条第二款或前条各项”应改为“第五十九条各项”，第五十二条第（二）项第（四）项中的“第四十二条第（一）项”应改为“第四十二条第（二）项”，第五十三条中的“第四十四条第一款或前条第（二）项或第五十条”应改为“. 第51条或第59条或第60条比照适用的前条第（2）款“，在第54条第2款中，应将”第19条第2款、第23条第2款第5款或第23条第2款“改为”或第19条第2款“，并将”效力或履行“改为”或效力“，并将”第14条第1款、第23-2-5-1条或第23-2-23条第1款“改为”第14条第1款“、”第14条第1款“、”第23条第2款第1款“应改为”第14条第1款”第55条第（1）款中的“前条第50款、第68条第2款第（1）项、第68条第2款第3项、第68条第2款第（2）项或第68条第2款第5项”应改为“第五十一条、第52条第（2）项、第53条和前条，比照适用于第59条或第60条”，以及第55条第（2）款第55条第（2）款中的“第13-3-2（1）条或第23-2-4（1）条的证明或登记”。 将“第13-3-2（1）条规定的证明或注册”和“第（8）款或第23-2-3（1）款”改为“第（8）款”，以及“第19-2条第（4）款、第23-2-5条第（1）款或第（15）款（包括第23-2-17条第（5）款比照适用的情况”、第23-2-17条第（4）款或第23-2-23条第（1）款或第（7）款。 第56条之3，将“或根据第19条2-5或第23-2-17条批准的药品或根据第23-2-23条批准的体外诊断药物”改为“或根据第19条-2批准的准药品”，将“或根据第19条之2批准的准予药物”改为“”。 或质量是其认可“和”包括“，第23-2-5条第16款（包括第23-2-17条第5款比照适用的情况）。 或将第23-2-23条第（8）款“改为”包括“，将第23-2-5（1）条中的”第14-1条或第23-2-5-1条“改为”或质量“，将该条第5条第5款中的”第42条第（1）款“替换为”第42条第（2）款“，以及”第56-2条第（1）款中的第14条第19款第2项” 第23-2-5条或第23-2-17条的批准或第23-2-23条的认证“应改为”根据第14条或第19-2条的批准“，”第14-9条或第23-2-12条“应替换为”第14-9条“，并将该条第3款第2项中的”厚生劳动大臣负责第14-3条第1款第2项规定的药品和其他事项“改为”厚生劳动大臣”。 应理解为：
第四节 化妆品的处理
（直接在容器上描述的事项等）
第六十一条 化妆品的直接容器或者直接包装上应当注明下列事项： 但是，厚生劳动省条例另有规定时，不适用。
（i） 制造商和分销商的名称和地址;
2. 姓名
（iii） 序列号或制造代码
（4） 含有厚生劳动大臣指定成分的化妆品，成分名称
（5） 厚生劳动大臣指定的化妆品，使用期限
（6） 对于已根据第42条第（2）款的规定制定标准的化妆品，标准中规定的事项应在直接容器或直接包装上注明。
7. 除上述各项外，厚生劳动省条例规定的事项
（比照）
第六十二条 化妆品比照适用第五十一条、第五十二条第二款、第五十三条至第五十七条的规定。 在这种情况下，将第五十一条中的“第四十四条第（一）项或前条第（二）项或前条各项”改为“第六十一条各项”，将第52条第（2）款第（4）项中的“第四十二条第（1）款”改为“第42条第（2）款”，第五十三条中的“第44条第（1）款或第（2）款或前条第（2）款或第50条”改为“. 第51条或第61条或第62条比照适用的前条第（2）款“，在第54条第2款中，应将”第19-2条、第23-2-5条或第23-2-17条“改为”或第19条-2“，并将”效力或履行“改为”或效果“，并将”第14-1条、第23-2-5（1）条或第23-2-23（1）条“改为”. 第十四条第（一）项“和第五十五条第（一）项中的”前条至第50条、第68条之2项、第68条之2项、第68条之2-3、第68条之2-4第2项、第68条之2-5“应改为”第五十一条、第52条第2款、第五十三条及比照适用于第61条或第62条的前一条“，以及同条第2款中的”” “根据第13-3-2条第（1）款或第23-2-4条第（1）款规定的证明或注册”应改为“根据第13-3-2条第（1）款进行认证或注册”，并将“第（8）款或第23-2-3（1）款”改为“第（8）款”，第19-2条第（4）款、第23-2-5（1）条或第15款（包括第23-2-17条第（5）款比照适用的情况）。 第23-2-17条第（4）款或第23-2-23条第（1）款或第（7）款“应改为”或第19-2条第（4）款“，并在第56条之3中，”根据第19条2、第23-2-5条或第23-2-17条批准的药物或根据第23-2-23条批准的体外诊断药物“应替换为”. 或根据第19条之2批准的化妆品“和”经批准或认证的质量或性能“应替换为”或质量批准的质量“，以及第23-2-5条第16款（包括第23-2-17条第5款比照适用的情况）。 或将第23-2-23条第（8）款“改为”包括“，将第23-2-5（1）条中的”第14-1条或第23-2-5-1条“改为”或质量“，将该条第5条第5款中的”第42条第（1）款“替换为”第42条第（2）款“，以及”第56-2条第（1）款中的第14条第19款第2项” 第23-2-5条或第23-2-17条的批准或第23-2-23条的认证“应改为”根据第14条或第19-2条的批准“，”第14-9条或第23-2-12条“应替换为”第14-9条“，并将该条第3款第2项中的”厚生劳动大臣负责第14-3条第1款第2项规定的药品和其他事项“改为”厚生劳动大臣”。 应理解为：
第五节 医疗器械的处理
（直接在容器上描述的事项等）
第六十三条 医疗器械或者其容器或者直接包装上应当载明下列事项： 但是，厚生劳动省条例另有规定时，不适用。
（i） 制造商和分销商的名称和地址;
2. 姓名
（iii） 序列号或制造代码
（4） 厚生劳动大臣指定的医疗器械的重量、体积、件数等。
（五）对于根据第41条第（3）款的规定制定标准的医疗器械，该标准中规定的事项应在医疗器械或其直接容器或直接包装中描述。
（六）对于依照第四十二条第（二）项规定制定标准的医疗器械，该标准规定的事项应记载在医疗器械或其直接容器或直接包装中。
（vii） 厚生劳动大臣指定的医疗器械，其使用期限。
8. 除上述各项外，厚生劳动省法令规定的事项
2、前款所称医疗器械为特定维护管理医疗器械的，该医疗器械必须包含同款第1项至第3项和第8项所列项目。 但是，厚生劳动省条例另有规定时，不适用。
（容器上的代码等说明等）
第63-2条 医疗器械（不包括下款规定的医疗器械） 容器或包装应根据厚生劳动省条例规定的使用电子信息处理机构的方法或其他信息通信技术的使用方法，为获得根据第68条之2第（1）项的规定公布的注意事项和其他信息所需的编号、符号或其他代码。 但是，厚生劳动省条例另有规定时，不适用。
（2） 以普通消费者日常生活为主要目的的医疗器械和厚生劳动省法令规定的其他医疗器械，必须根据从最新文件中获得的知识以及有关医疗器械的其他信息，在其所附的文件或其容器或包装中包含以下项目。 但是，厚生劳动省条例另有规定时，不适用。
（1）使用方法及使用和处理的其他必要注意事项
（ii） 厚生劳动大臣指定的医疗器械，维护和检查相关事项。
（三）对于根据第41条第（3）款规定制定标准的医疗器械，标准中规定的事项应描述为与医疗器械的质量、功效和安全性有关的事项。
（四）对于根据第42条第2款规定制定标准的医疗器械，标准中规定的事项被描述为与医疗器械的质量、功效和安全性有关的事项。
（5） 除上述各项外，厚生劳动省条例规定的事项
（比照）
第六十四条 医疗器械比照适用第五十三条至第五十五条之二、第五十六条之二的规定。 在这种情况下，在第五十三条中，应将“第44条第（1）款或第（2）款或前条第（2）款或第50条”改为“第63条或第63条之2”，在第54条第2款中，“第14条、第19条之2、第23条之2-5”应改为“第23-2-5条”，并将“效力和效果”改为“效果”，“第十四条第（1）款”， 第23-2-5条第（1）款或第23-2-23条第（1）款“应改为”第23-2-23条第（1）款“，并在第55条第（1）款中将”前条第50条“改为”第53条或第63条、第63条之2、第64条比照适用的前条“，以及”不得为销售或奖励目的而出售、赠与、储存或展示”“不得为销售、出借或赠送目的出售、出借、赠送或储存或展示，或在医疗器械程序的情况下，通过电信线路提供”，在同一条第（2）款中，将“根据第13-3条第（1）款进行证明或第13-3-2条第（1）款的注册或第23-2-4条第（1）款的注册”改为“根据第23-2-4条第（1）款进行注册”。 “第23-2-3条第1款”、“第14条第1款或第15款（包括比照适用第19-2-5条的情况）、第19-2-4条、第23-2-51条”应改为“第23-2-5条第1款”，第56-2条第1款中的“第14条第19款第2项”应替换为“第23-2-5条第1款”，第56-2条第1款中的第14条第19款应改为“第19-2条第1款”，第56-2条第1款应改为“第14条第19款第2条”第14条第1款。 第23-2-5条或第23-2-17条“应理解为”第23-2-5条或第23-2-17条“，”第14-9条或第23-2-12条“应理解为”第23-2-12条“，同条第3款第2项中的”第14-3-1条第2项“应理解为”第23-2-8条第1款第2项”。
（禁止销售、制造等）
第六十五条 属于下列情形之一的医疗器械，不得以销售为目的出售、出借、赠送、制造、进口、储存、展示，不得以医疗器械项目为目的通过电信线路提供：
（一）根据第四十一条第三款规定制定标准的医疗器械，其性质、质量或者性能不符合标准。
（ii） 厚生劳动大臣根据第23-2-5条或第23-2-17条批准的医疗器械，或根据第23-2-23条获得认证的医疗器械，其特性、质量或性能与批准或认证的内容不同（第23-2-5条第16款（包括第23-2-17条第5款比照适用的情况）。 或不违反第23-2-23条第8款规定的。 ）
（三）根据第四十二条第二款规定制定标准且不符合标准的医疗器械。
（iv） 全部或部分由不洁物质或已改变或毁容的物质制成的医疗器械。
（v） 被异物污染或粘附的医疗器械
（六）被病原微生物或者其他致病物质污染或者可能被污染的医疗器械
（vii） 使用可能造成健康和卫生危害的医疗器械
第六节 再生医疗产品的处理
（直接在容器上描述的事项等）
第六十五条之二 再生医学产品的直接容器或者直接包装上，必须注明下列事项： 但是，厚生劳动省条例另有规定时，不适用。
（i） 制造商和分销商的名称和地址;
2. 姓名
（iii） 序列号或制造代码
（4）厚生劳动省法令规定的再生医学产品
（5） 第23-26条第1款（包括第23-37条第5款比照适用的情况） 根据第23条-25条或第23-37条获得批准并根据本条规定附加条件和期限的再生医学产品，应贴上厚生劳动省条例规定的标签，表明该产品是再生医学产品。
（6） 厚生劳动大臣指定的再生医疗产品，重量、体积、件数等含量。
（vii） 对于已根据第41条第（3）款的规定制定标准的再生医学产品，标准中规定的事项应在直接容器或直接包装中描述。
（8） 对于已根据第42条第（1）款的规定制定标准的再生医学产品，标准中规定的事项应在直接容器或直接包装中描述。
9. 使用期限
10. 除上述各项外，厚生劳动省条例规定的事项
（容器上的代码等说明等）
第六十五条之三 再生医学产品的容器或包装必须标有编号、符号或其他代码，以便按照厚生劳动省条例规定的方法，使用电子信息处理机构或其他信息通信技术，按照厚生劳动省条例规定的方法，获得根据第68条之2第（2）项规定的注意事项和其他信息所必需的编号、符号或其他代码。 但是，厚生劳动省条例另有规定时，不适用。
（比照）
第六十五条之四 再生医学产品，比照适用第五十一条、第五十三条至第五十五条之二、第五十六条之二、第五十七条、第五十七条之二第一款、第五十十八条的规定。 在这种情况下，第51条中的“第44条第（1）项或第（2）项或前条的任何一项”应改为“第65条之2各项”，第53条中提及的“第44条第（1）款或第（2）款或前条的第50条”应替换为“第65条第2款、第65条第3款或第65条第4款比照适用的第51条”和第54条第2款中的第19条之2。 第23-2-5条或第23-2-17条“应改为”第23-25条或第23-37条“，并将”性能（不包括厚生劳动大臣根据第14-1条、第23-2-5条或第23-2-23条第1款的规定指定的药品标准中规定的适应症、效果或性能）“代替”性能”。 在第55条第（1）款中，应将“从第50条到前条”改为“第五十一条、第五十三条或第65条之2、第65条之3和第65条之4中比照适用的前条”，在同一条第2款中，将“根据第13条之3第（1）项进行证明或根据第13条3-2第（1）项或第23-2-4条第（1）项进行登记”改为“根据第23条-24条第（1）项进行证明”。 将“第13条之1或第8条或第23-2-3-1条”改为“第23-22条第1款或第8款”和“第14条第1款或第15款（包括第19-2条第5款比照适用的情况）”。 第19-2条第4款、第23-2-5条第1款或第15款（包括第23-2-17条第5款比照适用的情况）。 第23-2-17条第（4）款或第23-2-23条第（1）款或第（7）款“应改为”第23-25条第（1）款或第（11）款（包括第23-37条第（5）款比照适用的情况）或第23-37条第（4）款“，并在第56-2条第（1）款中改为”第14条、第19-2条、 未获得第23-2-5条或第23-2-17条的批准或第23-2-23条的认证，或未根据第14-9条或第23-2-12条提交通知“，将”未经第23-25条或第23-37条的批准“改为”第23-28条第1款第2项”。 应理解为：
（禁止销售、制造等）
第六十五条之五 有下列情形之一的再生医学产品，不得以销售或者赠送为目的进行销售、赠与、制造、进口、储存、陈列：
（一）依照第四十一条第三款规定制定标准的再生医学产品，其性质、质量或者性能不符合这些标准。
（ii） 厚生劳动大臣根据第23条至第25条或第23条至第37条批准的再生医学产品，其性质、质量或性能与批准内容不同（包括第23-25条第12款（第23-37条第5款比照适用）的情况）。 不违反上述规定的除外。 ）
（三）依照第四十二条第一款规定制定标准的再生医学产品，不符合标准的。
（4）全部或部分使用不洁物质或改变或改变的物质制成的再生医学产品
（5）被异物污染或粘附的再生医学产品
（6）被病原微生物或者其他致病物质污染或者可能被污染的再生医学产品
第10章 药品等广告
（炒作等）
第六十六条 任何人不得宣传、描述或者散布关于药品、医药部外品、化妆品、医疗器械、再生医学产品的名称、制造方法、功效、效果或者性能的虚假或者夸大物品。
2. 广告、描述或传播可能被医生或其他人误解为已保证药品、医药部外品、化妆品、医疗器械或再生医学产品的功效或性能的文章，应属于前款规定。
3. 任何人不得在药品、医药部外品、化妆品、医疗器械或再生医学产品中使用暗示堕胎或淫秽的文件或图画。
（特定疾病药品和再生医学产品广告限制）
第67条 用于治疗内阁令规定的癌症或其他特殊疾病的药品或再生医学产品，如果不在医生或牙医的指导下使用，应根据厚生劳动省（MHLW）的法令指定，与此类药物或再生医学产品相关的广告应遵守以下规定： 可以制定必要的措施，以确保正确使用此类药物或再生医学产品，例如限制针对药品相关人员以外的公众的广告方法。
（2） 厚生劳动大臣在要求召开内阁会议，讨论制定、修改或废除定义前款规定的特殊疾病的内阁命令之前，应事先听取药事和食品卫生委员会的意见。 但是，这不适用于药事和食品卫生协议会认为次要的事项。
（禁止在批准前对药品、医疗器械和再生医学产品进行广告宣传）
第六十八条 任何人不得享有第十四条第一款、第二十三条第二款、第二十三条第二款第一项规定的药品或医疗器械或者再生医学产品，仍受第十四条第一款、第十九条第二款、第二十三条第二款、第二十三条第二款、第二十三条第二款、第十七条的规定。 未经第23-25条第（1）款或第23-37条第（1）款批准或未经第23-2-23条第（1）款认证的产品的名称、制造方法、功效、效果或性能不得做广告。
第11章 药品等的安全措施
（关于注意事项等的信息的发布）
第68条之2 药品（不包括厚生劳动省第52条第2款规定的法令规定的药品） 这在下文中应适用于本条和下一条。 医疗器械（不包括厚生劳动省条例第63条之2第2项规定的医疗器械）。 这在下文中应适用于本条和下一条。 再生医学产品的制造商和分销商在制造和销售药品、医疗器械或再生医学产品时，应根据厚生劳动省条例的规定，提供基于药物、医疗器械或再生医学产品的最新论文和其他知识的注意事项等信息。 必须通过电子信息处理机构或其他信息通信技术进行发布。 但是，厚生劳动省条例另有规定时，不适用。
2.前款中的注意事项等信息是指根据以下各项中列出的类别，在以下各项中规定的事项。
（1） 药品：下列（a）至（e）项所列事项
（b） 使用和处理的说明、剂量和其他必要的预防措施
（b） 对于列入日本药典的药品，《日本药典》规定应作为与药品的质量、疗效和安全性有关的事项进行披露
（三）根据第四十一条第（三）项规定制定标准的体外诊断试剂，标准中规定的事项应作为与体外诊断试剂的质量、有效性和安全性有关的事项予以公开。
（d） 对于根据第42条第（1）款的规定制定标准的药品，该标准中规定的事项应作为与该药品的质量、疗效和安全性有关的事项予以公布。
除第（i）至（d）项所列项目外，厚生劳动省条例规定的事项
（ii） 医疗器械：下列（a）至（e）项所列事项
（b） 使用方法以及使用和处理的其他必要注意事项
（b） 厚生劳动大臣指定的医疗器械，与维护和检查有关的事项。
（c） 对于根据第41条第（3）款的规定制定标准的医疗器械，该标准中规定的事项将作为与医疗器械的质量、功效和安全性有关的事项予以公布。
（四）对于根据第42条第2款规定制定标准的医疗器械，标准中规定的事项应作为与医疗器械的质量、功效和安全性有关的事项进行公开。
除第（i）至（d）项所列项目外，厚生劳动省条例规定的事项
（3） 再生医学产品：下列（a）至（e）项所列事项
（b） 使用说明、剂量、使用方法和其他必要的使用和处理注意事项
（b） 厚生劳动省条例规定的事项，以引起人们对再生医学产品特性的关注。
（c） 对于根据第41条第（3）项的规定制定标准的再生医学产品，标准中规定的事项应作为与再生医学产品的质量、功效和安全性有关的事项进行披露。
（四）对于依照第四十二条第（一）项规定制定标准的再生医学产品，应当公开的标准中规定的与再生医学产品的质量、功效、安全性有关的事项。
除第（i）至（d）项所列项目外，厚生劳动省条例规定的事项
（建立提供注意事项等信息所需的系统）
第六十八条之二之二 药品、医疗器械或再生医学产品的制造商或分销商，应根据厚生劳动省法令的规定，购买、借用或转让此类药品、医疗器械或再生医学产品，或通过电信线路提供医疗器械程序。 必须建立提供前条第2款规定的预防措施等信息所需的系统。
（注意事项等信息通知）
第68条之2-3 药品、医疗器械或再生医学产品的制造商或分销商在生产和销售厚生劳动大臣指定的药品、医疗器械或再生医学产品时，根据厚生劳动省条例的规定，事先按照相关医药品第52条第2款或第68条之2第2项第1项所列事项， 对于相关再生医疗产品第63-2条第2款或第68-2条第2款第2项所列事项，或同款第3项规定的事项，使用和处理时的必要注意事项以及厚生劳动省条例规定的其他事项必须通知厚生劳动大臣。 在尝试更改此设置时，这同样适用。
（2）药品、医疗器械或再生医学产品的制造商或分销商根据前款规定提交通知时，该药品的制造商和分销商应根据厚生劳动省条例的规定，立即提交相关药品第52条第2款各项所列事项或第68条之2项第1项规定的事项。 相关医疗器械第六十三条之二第二项所列事项、第六十八条之二第二项规定的事项或者相关再生医学产品同款第三项规定的事项，应当通过电子信息处理机构或者其他信息通信技术予以公开。
（接受本组织关于预防措施和其他事项的信息通知）
第68条之2-4 厚生劳动大臣应向本组织提供药品（专门用于动物的药品除外）。 这同样适用于下一节。 或医疗器械（专门用于动物的除外）。 这同样适用于同一段落。 厚生劳动大臣前条第1款指定的再生医学产品（动物专用产品除外）。 这同样适用于下一节。 根据前条第1款的规定，可以要求公司执行与接受通知有关的行政工作。
（2） 尽管有前款规定，厚生劳动大臣决定委托本组织执行与接受通知有关的事务时，应根据厚生劳动省法令的规定，根据同款规定通知厚生劳动大臣根据前条第1款指定的药品或医疗器械或再生医疗产品。
3. 本组织在收到前款规定的通知后，应根据厚生劳动省法令的规定通知厚生劳动大臣。
（在容器等上标示用于识别药品、医疗器械或再生医学产品的标志）
第68条之2-5 药品、医疗器械或再生医学产品的制造商和分销商，为了顺利提供有助于识别药品、医疗器械或再生医学产品的信息，应根据厚生劳动省法令规定的类别，在这些容器上显示药品、医疗器械或再生医学产品的识别代码，并采取厚生劳动省法令规定的其他措施。
（提供信息等）
第六十八条之二-6 药品、医疗器械或者再生医学产品的生产者、分销商、批发商、医疗器械批发商等（医疗器械的销售者、出借人、医疗器械经营者、医疗器械生产者和分销商、经销商或者出借者，或者医院、诊所、饲养动物治疗设施的所有者，作为经营者销售医疗器械等; 或将医疗设备作为企业向药房所有者或医院、诊所或动物治疗机构提供或出借的人。 这同样适用于下一节。 再生医学产品批发分销商（再生医学产品分销商，将再生医学产品作为业务销售或赠送给再生医学产品的制造商或分销商或医院、诊所或饲养动物治疗设施的所有者）。 这同样适用于同一段落。 或获得外国制造的药品等特别批准的人，获得外国制造的医疗器械特别批准的人，或者获得外国制造的再生医学产品（以下统称“外国制造的再生医学产品”）的特别批准的人。 与药品、医疗器械、再生医学产品的疗效和安全性有关的事项，以及正确使用药品、医疗器械或再生医学产品所需的其他信息（包括根据第68-2条第2款第2项（b）项的规定指定的医疗器械的维护和检查相关信息）。 这同样适用于下一节。 除收集和检查信息外，还应努力将其提供给药房经营者、医院、诊所或圈养动物设施、药品经销商、医疗器械经销商、贷款人或维修商、再生医学产品经销商或医生、牙医、药剂师、兽医和其他医务人员。
2. 药房经营者、医院、诊所或饲养动物医疗设施的所有者、药品经销商、医疗器械经销商、贷款人或维修商、再生医学产品经销商、医生、牙医、药剂师、兽医和其他医疗专业人员，或学术组织、大学、研究机构以及厚生劳动省条例规定的与医疗和医疗技术、药品相关的其他人员， 要努力与药品、医疗器械、再生医学产品批发商等的制造商、经销商、批发商、外国特别许可持有人合作，收集正确使用药品、医疗器械、再生医学产品所需的信息。
（3） 为确保药品、医疗器械、再生医学产品等的正确使用，药房经营者、医院或诊所经营者、医生、牙医、药剂师和其他药剂人员应密切配合，利用根据第（1）款规定提供的信息（包括适当实施根据第68条之2项第2项第（b）项的规定指定的医疗器械的维护和检查）。 必须努力收集、检查和使用其他必要的信息。
（提高正确使用药品、医疗器械、再生医学产品等的意识）
第六十八条之三 国家政府、都道府县、设有保健所的市、特区，应当与有关组织、组织合作，努力提高药品、医疗器械、再生医学产品正确使用的认识和普及知识。
（由处理再生医学产品的医疗专业人员对再生医学产品等进行说明）
第六十八条之四 医务人员经营再生医学产品，应当征得再生医学产品使用对象的同意，并就再生医学产品的疗效、安全性以及正常使用再生医学产品所必需的其他事项作出适当说明。
（特定医疗器械的记录和保存）
第68-5条 植入人体使用的医疗器械，或为防止厚生劳动大臣指定的健康和卫生危害的发生或扩散而需要知道其位置的其他医疗器械，或预期在提供医疗服务的设施以外的其他设施中使用的其他医疗器械（以下简称本条和下条中的“特定医疗器械”）。 获得第23条之2-5项批准的人或指定的外国制造的医疗器械制造商和经销商（以下简称本条和下条中的“特定医疗器械批准持有人等”）。 被植入或以其他方式使用特定医疗器械的人（在下一段中称为“特定医疗器械使用者”）。 厚生劳动省条例规定的姓名、地址和其他事项应记录并妥善保存。
（2） 经营特定医疗器械的医生和其他医务人员应直接或通过特定医疗器械的经销商或贷款人向特定医疗器械批准持有人等提供有关前款规定的厚生劳动省条例中规定的与负责特定医疗器械使用者有关的特定医疗器械使用者的信息。 但是，如果指定的医疗器械用户不希望这样做，则不适用。
三、特定医疗器械的经销商或者出借人应当按照本条第（一）款的规定（本条和下条中称为“备案等事务”）进行备案和保管工作。 为了确保这一过程顺利进行，必须向处理特定医疗器械的医生和其他医务人员提供解释和其他必要的配合。
（4） 特定医疗器械批准持有人可以将记录等全部或部分行政工作外包给处理已批准的特定医疗设备所有项目的经销商或符合厚生劳动省条例规定的标准的人。 在这种情况下，特定医疗器械批准持有人必须事先将打算接收托运的人的名称、地址和其他厚生劳动省法令规定的事项通知厚生劳动大臣。
5. 获得特定医疗器械批准者、特定医疗器械的经销商或出借人、前款委托人或其任何管理人员或雇员，无正当理由，不得泄露在履行职责时知悉的与记录等事务有关的人员的机密信息。 这同样适用于这些人。
6.除前款规定外，厚生劳动省的法令还规定了与行政工作有关的必要事项，例如记录。
（关于特定医疗器械的指导和建议）
第68条之6 厚生劳动大臣或都道府县知事可以向获得特定医疗器械批准的人、前条第（4）项规定的受托人、特定医疗器械的经销商或贷款人、经营特定医疗器械的医生和其他医务人员提供必要的指导和咨询。
（再生医学产品的记录和保存）
第六十八条之七 根据第23条之25获得再生医学产品批准的人或指定的外国制造的再生医学产品制造商和分销商（以下简称本条和下条中的“再生医学产品批准持有人等”）。 厚生劳动省法令规定的名称、地址和其他事项应由再生医学产品的制造商或分销商或再生医学产品转让到的医院、诊所或繁殖动物治疗设施的所有者记录并妥善保存。
（2） 再生医学产品销售商向再生医学产品的制造商或销售商或设立医院、诊所或动物护理机构的人销售或赠送再生医学产品时，经销商必须向接收者提供有关厚生劳动省条例中关于获得再生医学产品批准的人的信息。
3. 处理再生医疗产品的医务人员应负责厚生劳动大臣指定的再生医疗产品（以下简称本条中的“指定再生医疗产品”）。 厚生劳动省条例规定的名称、地址和其他事项应记录在案。
4. 医院、诊所或动物护理机构的管理者应根据前款规定妥善保存记录，并应确保指定再生医学产品的管理者获得第二十三条之二十五项的批准，再生医学产品的指定外国制造商和分销商，或第六项规定的受托人（以下简称本条中的“再生医学产品指定批准持有人等”）。 如果认为有必要采取措施防止因使用指定再生医学产品而发生或传播健康和卫生危害，并且仅当符合指定再生医学产品使用对象的利益时，应根据前款规定向指定再生医学产品批准持有人等提供记录。
5、为保证前两款规定的记录和保管业务顺利进行，指定再生医学产品的经销商必须向经营指定再生医学产品的医生和其他医务人员或医院、诊所、饲养动物医疗机构的管理人员提供说明和其他必要的配合。
（6） 再生医学产品批准持有人可以根据第（1）项的规定，将全部或部分记录或保管工作委托给处理已批准的再生医学产品所有项目的经销商和其他符合厚生劳动省条例规定的标准的人员。 在这种情况下，再生医学产品批准持有人必须事先将打算接收托运的人的名称、地址和其他厚生劳动省条例规定的事项通知厚生劳动大臣。
7. 再生医学产品指定人等及其管理人员或员工，无正当理由，不得泄露其在执行防止第（4）项所述健康和卫生危害的发生或传播措施时所认识的人的机密性。 这同样适用于这些人。
八、除前款规定外，还应当使用第一款、第三款、第四款规定的记录和保管事务（下条中称为“记录和其他事务”）。 必要事项由厚生劳动省法令规定。
（再生医疗产品的指导和建议）
第68条之8 厚生劳动大臣或都道府县知事可以向前条第（6）项规定的受托人，例如获得再生医疗产品批准的人员、再生医疗产品的经销商、处理再生医疗产品的医务人员、医院、诊所或饲养动物医疗设施的管理人员，提供有关记录等事务的必要指导和建议。
（预防伤害）
第六十八条之九 药品、医药部外品、化妆品、医疗器械、再生医学产品的生产、销售者或者取得国外特别批准的人员，应当生产、销售药品、医药部外品、化妆品、医疗器械、再生医学产品，或者使用依照第十九条之二、第二十三条之二之十七或者第二十三条之三十七批准之药品、医药部外品、化妆品、医疗器械、再生医学产品，造成健康和卫生危害的; 此外，如果发现存在扩散风险，公司必须对其进行处理，收集，停止销售，提供信息并采取其他必要措施来防止。
2.药房经营者、医院、诊所或繁育动物诊所，药品、医药部外品或化妆品的经销商，医疗器械的经销商，贷款人或维修商，再生医学产品的经销商，或医师、牙医、药剂师、兽医和其他药剂人员，应对药品、医药部外品、化妆品的使用负责， 必须努力与医疗器械或再生医学产品的制造商和分销商合作，或配合外国特别批准持有人采取的必要措施的实施。
（副作用报告等）
第六十八条之十 药品、医药部外品、化妆品、医疗器械、再生医学产品的生产、销售者或者获得国外特别批准的人员，应当生产、销售根据第十九条之二、第二十三条之二、第二十七条或者第二十三条之三十七批准的药品、医药部外品、化妆品、医疗器械或者再生医学产品。 如果员工发现疑似因该物品的副作用或其他原因引起的疾病或死亡、怀疑因使用该物品而引起的传染病的爆发，或厚生劳动省法令规定的与药品、准药品、化妆品、医疗器械或再生医学产品的功效和安全性相关的任何其他事项，厚生劳动大臣应根据厚生劳动省的法令进行报告。
（2） 药房经营者、医院、诊所或饲养动物的设施，或医生、牙医、药剂师、注册销售商、兽医或其他医务人员，对怀疑由该物品的副作用或任何其他原因引起的任何疾病概不负责。 如果一个人知道与使用这些物品引起的残疾或死亡或传染病爆发有关的事情，并认为有必要防止健康和卫生危害的发生或传播，厚生劳动大臣必须就此报告。
3. 本组织应根据《药品和医疗器械机构法》（1914年第192号法律）第15条第1款第1项（a）项的规定，或同款第2（a）项规定的感染救济，对此类疾病、残疾和死亡进行调查，并应根据厚生劳动省的法令的规定进行此类疾病、残疾和死亡。 结果必须报告给厚生劳动大臣。
（召回报告）
第六十八条之十一 药品、医药部外品、化妆品、医疗器械、再生医学产品的生产者、销售者、外国特别批准持有人，或者第八十条第一款至第（三）项规定的出口药品、医药部外品、化妆品、医疗器械、再生医学产品的生产者，应当制造、销售、制造或者从事制造，或者第十九条之二。 召回根据第23-2-17条或第23-37条批准的药品、准药品、化妆品、医疗器械或再生医学产品时（根据第70条第1款的规定收集时除外）。 根据厚生劳动省法令的规定，厚生劳动省必须向厚生劳动大臣报告已开始收集以及收集情况。
（向药事和食品卫生协议会等报告）
第68条之12 厚生劳动大臣应于每财政年度向药事食品卫生委员会报告前两条规定的每份报告情况，并在认为必要时，在听取其意见后，采取必要措施，防止因使用药品、医药部外品、化妆品、医疗器械或再生医学产品而造成的健康和卫生危害的发生或蔓延。
（2） 除前款规定外，第68条之14第2项、第68条之24第2项外，药事食品卫生协议会可调查和审议防止因使用药品、医药部外品、化妆品、医疗器械或再生医学产品而造成的健康和卫生危害的发生或扩大的必要措施，并在认为必要时向厚生劳动大臣发表意见。
（3） 厚生劳动大臣在进行报告或采取第（1）项所述的措施时，应根据第68条之10第1项或第2项或前条的规定，整理与报告有关的信息，或对报告进行调查。
（组织和调查组织报告的不良反应信息）
第68-13條 厚生劳动大臣應向本組織提供藥物（動物专用藥物除外）。 本条下文同样适用。 ）、准药品（不包括专门用于动物的药物）。 本条下文同样适用。 ）、化妆品、医疗器械（专门用于动物的除外）。 本条下文同样适用。 或再生医学产品（不包括专门用于动物的产品）。 本条下文同样适用。 可以对前条第3款规定的信息进行内阁命令规定的信息。
（2） 厚生劳动大臣认为有必要报告或采取前条第1款所述的措施时，厚生劳动大臣可根据本条第3款的规定，对药品、医药部外品、化妆品、医疗器械或再生医学产品进行调查。
（3） 厚生劳动大臣决定让本组织根据第（1）款的规定整理信息时，根据第68条之10第1项或第（2）项或第68条之11的规定，就该款内阁令中规定的药品、准药品、化妆品、医疗器械或再生医学产品进行报告时，尽管有这些规定，但应根据厚生劳动省法令的规定： 必须向本组织报告。
4. 本组织根据第（1）款整理信息或根据第（2）款进行调查时，应立即根据厚生劳动省条例的规定，将此类信息的安排或调查结果通知厚生劳动大臣。
（再生医学产品相关传染病定期报告）
第六十八条之十四 再生医学产品的制造商、销售者，或者获得外国制造的再生医学产品特别许可者，应当依照厚生劳动省条例的规定进行生产和销售。 此外，再生医学产品必须根据最新论文中获得的关于再生医学产品原材料或根据第23-37条批准的材料引起的传染病的知识进行评估，并应定期向厚生劳动大臣报告结果。
2. 厚生劳动大臣应每财政年度根据前款的规定向药事和食品卫生协议会报告报告情况，并在认为必要时，在听取其意见后，采取必要措施防止因使用再生医学产品而发生或传播健康和卫生危害。
3. 厚生劳动大臣在提出报告或采取前款所述措施时，应根据第（1）款的规定整理与报告有关的信息，或对报告进行调查。
（组织对传染病定期报告信息进行整理和调查）
第68-15條 厚生劳动大臣向本组织提供再生医学产品（动物专用产品除外）的规定。 本条下文同样适用。 或者可以组织前条第三款规定的有关再生医学产品的原材料或内阁令规定的材料的信息。
（2） 厚生劳动大臣认为有必要报告或采取前条第（2）款所述的措施时，厚生劳动大臣可以要求本组织根据该条第（3）款对再生医学产品或再生医学产品的原材料或材料进行调查。
3. 尽管有同款规定，但根据前条第（1）款就同款内阁令规定的再生医学产品或再生医学产品的原材料或材料进行报告的人，应根据厚生劳动省法令的规定向本组织报告。
4. 本组织根据第（1）款整理信息或根据第（2）款进行调查时，应立即根据厚生劳动省条例的规定，将此类信息的安排或调查结果通知厚生劳动大臣。
第12章 生物衍生产品的特别规定
（生物衍生产品生产经理）
第68条之16 尽管有第17条第5款和第10项以及第23条第2款第5项和第10项的规定，但生物衍生产品的制造商除了在厚生劳动大臣的批准下制造该产品外，还应在现场管理该产品的制造，或为了实际控制该产品的制造。 制造设备（对于作为医疗器械或体外诊断试剂的生物衍生产品，制造过程仅限于厚生劳动省条例第 23-2-3 条第 1 款规定的设计、组装、灭菌和其他规定的制造过程。 经厚生劳动大臣批准，必须任命医生、具有细菌学知识的人或其他技术人员。
2. 第7条第4款和第8条第1款的规定应比照适用于前款规定的生物制品生产管理人。 在这种情况下，第7条第4款中的“药房所在地的都道府县知事”应理解为“厚生劳动大臣”。
（直接在容器上描述的事项等）
第六十八条之十七 除第五十条各项、第五十九条各项、第六十一条各项、第六十三条第（一）项所列事项外，在产品的直接容器或直接包装上，必须写明下列事项： 但是，厚生劳动省条例另有规定时，不适用。
（i） 生物衍生产品（不包括指明的生物衍生产品） 在这种情况下，厚生劳动省法令规定的标签表明它是生物衍生产品。
（ii） 如果产品来源于特定的生物物种，则须附有厚生劳动省法令规定的标签，表明该产品是特定生物来源的产品
（iii） 对于根据第42条第（1）款的规定制定标准的生物衍生产品，该标准比照适用于第68-19条，标准中规定的事项应在直接容器或直接包装中描述。
4.除上述三项外，厚生劳动省条例规定的事项
（包装说明书等中要说明的事项）
第68-18条 厚生劳动大臣指定的生物制品，应遵守第52条第2款各项的规定（包括第60条或第62条比照适用的情况）。 除第63条之2第2项所列事项外，还必须在所附文件或容器或包装中说明下列事项。 但是，厚生劳动省条例另有规定时，不适用。
（1） 厚生劳动省法令规定的事项，以引起人们对生物衍生产品特性的关注
（ii） 对于根据第42条第（1）款的规定制定标准的生物衍生产品，该标准比照适用于下一条，标准中规定的事项应描述为与生物制品的质量、功效和安全性有关的事项。
（3）除前两项所列事项外，厚生劳动省条例规定的事项
（比照）
第六十八条之十九 第四十二条第一款、第五十一条、第五十三条、第五十五条第一款的规定，比照适用于生物来源的产品。 在这种情况下，在第42条第1款中，应将“需要特别注意健康和卫生的药品或再生医学产品”替换为“生物衍生产品”，在第51条中，“第44条第1项或第2项或前条的任何项目”应替换为“第68条之17各项目”，在第53条中，“第44条第1款或第2项或前条第50条”应替换为“第68条之一或第17条。 第51条比照适用于第68条之18或第68条之19“，在第55条之1中，将”前条的第50条、第68条2-1、第68-2-3条“改为”第68-2-3条“，将”或第68-2-5条“改为”、第68-2-5条、第68-17条、第68-18条、 第51条或第53条或第68-20-2条比照适用于第68-19条“，其中”出售、给予或出售“应理解为”出售、出借、授予或出售或出借”。
（禁止销售、制造等）
第六十八条之二十 依照第四十二条第（一）项规定，比照前条规定，已订定必要标准的生物制品，不符合标准的，不得以销售、出借、制造、进口、储存、展示为目的出售、出借、赠与、制造、进口、储存、陈列。
（关于注意事项等的信息的发布）
第68条-20-2 生物源性产品（厚生劳动大臣指定的生物源性产品除外） 本条下文同样适用。 除第68条之2第2项规定的各项事项外，根据厚生劳动省条例的规定，生物制品的制造商和分销商应使用电子信息处理机构或其他信息通信技术披露以下事项。 但是，厚生劳动省条例另有规定时，不适用。
（1） 厚生劳动省法令规定的事项，以引起人们对生物衍生产品特性的关注
（ii） 对于根据比照适用于第68-19条的第42条第（1）款的规定制定标准的生物衍生产品，标准中规定的事项应作为与生物制品的质量、功效和安全性有关的事项进行披露。
（3）除前两项所列事项外，厚生劳动省条例规定的事项
（处理特定生物制品的医务人员对特定生物制品的说明）
第六十八条-二十一 经营特定生物制品的医师和其他医务人员（以下简称“经营特定生物制品的医务人员”） 本公司应努力使特定生物制品的使用对象了解特定生物衍生产品的功效和安全性，以及正确使用特定生物制品所需的其他事项。
（生物衍生产品的记录和保存）
第六十八条之二十二 根据第十四条或者第二十三条之二之五的规定，获得生物源性产品、指定外国制造的医药品或指定的外国制造的医疗器械生产者和销售者（以下简称本条和下条中的“生物源性产品批准持有人”等）。 厚生劳动省法令规定的名称、地址和其他事项应记录并妥善保存在接收或借用生物衍生产品的药房所有者、生物衍生产品的制造商、分销商或贷款人或医院、诊所或圈养动物医疗设施的所有者的姓名和地址中。
（2） 当生物制品的分销商或贷款人向药房经营者、生物制品制造商或分销商、分销商或贷款人或医院、诊所或动物护理设施的所有者出售、出租或提供生物制品时， 此外，必须向获得生物衍生产品批准的人提供有关前款厚生劳动省条例中规定的与借款人有关的事项的信息。
3. 处理特定生物衍生产品的医务人员应记录负责使用特定生物衍生产品的人员的姓名、地址和其他深生劳动省法令规定的事项。
（4）药房的经理或医院、诊所或动物治疗设施的经理应根据前款的规定妥善保存记录，不得允许根据第14条或第23条之2-5获得特定生物制品批准的人员、外国制造的药品的指定制造商和经销商、指定的外国制造的医疗器械或根据第6款受托的人员（本条中的“”）。 已获得特定生物衍生产品批准的人。 如果认为有必要采取措施防止因使用特定生物制品而发生或传播健康卫生危害，并且只有在符合使用特定生物制品的目标人的利益时，才应根据前款规定向特定生物制品批准持有人等提供记录。
五、为保证依照前两款规定顺利进行记录、保管工作，特定生物制品的经销者、出借人必须向经营该特定生物制品的医务人员、药房管理人、医院、诊所、饲养动物医疗机构的管理人作出说明，并提供其他必要的配合。
（6） 生物衍生产品的被许可人可以根据第（1）款的规定，将全部或部分的记录或保存事务委托给处理已批准的生物衍生产品的所有项目的分销商或符合厚生劳动省条例规定的标准的人。 在这种情况下，获得生物衍生产品批准的人必须事先将厚生劳动省法令规定的事项通知厚生劳动大臣。
（7） 特定生物制品批准书持有人或其管理人员或雇员，无正当理由，不得泄露其在执行与执行第（4）款所述健康和卫生危害的措施有关的措施时所认识的人员的机密性。 这同样适用于这些人。
八、除前款规定外，还应当使用第一款、第三款、第四款规定的记录和保管事务（下条中称为“记录和其他事务”）。 必要事项由厚生劳动省法令规定。
（关于生物衍生产品的指导和建议）
第68-23条 厚生劳动大臣或都道府县知事可以向前条第（6）项规定的受托人，例如获得生物衍生产品批准的人员、生物衍生产品的经销商或贷款人、处理特定生物制品的医务人员或药房，或医院、诊所或饲养动物医疗设施的管理人员，提供有关记录等事务的必要指导和建议。
（关于生物衍生产品相关传染病的定期报告）
第六十八条之二十四 生物制品的制造、销售者、外国制造药品特别批准持有人、外国制造医疗器械特别批准持有人等，应当依照厚生劳动省条例的规定生产、销售。 此外，必须根据第19-2条或第23-2-17条批准的关于生物制品引起的原料或传染病的最新论文或其他调查结果获得的知识对生物衍生产品进行评估，并应定期向厚生劳动大臣报告结果。
2. 厚生劳动大臣应每财政年度向药事和食品卫生协议会报告根据前款规定报告的情况，并在认为必要时，在听取其意见后采取必要措施，防止因使用生物衍生产品而造成健康和卫生危害的发生或蔓延。
3. 厚生劳动大臣在提出报告或采取前款所述措施时，应根据第（1）款的规定整理与报告有关的信息，或对报告进行调查。
（组织对传染病定期报告信息进行整理和调查）
第68-25條 厚生劳动大臣應向本組織提供生物源產品（專門用於動物的產品除外）。 本条下文同样适用。 或者可以组织前条第3款规定的有关内阁令规定的生物制品的原料或材料的信息。
（2） 厚生劳动大臣认为有必要根据前条第（2）款进行报告或采取措施时，厚生劳动大臣可以要求本组织根据该条第（3）款对生物制品或该生物制品的原材料或材料进行调查。
3. 尽管有同款的规定，但打算根据前条第（1）款就同款内阁令中规定的生物衍生产品或该生物衍生产品的原材料或材料进行报告的人，应根据厚生劳动省法令的规定，根据厚生劳动省法令的规定向本组织报告。
4. 本组织根据第（1）款整理信息或根据第（2）款进行调查时，应立即根据厚生劳动省条例的规定，将此类信息的安排或调查结果通知厚生劳动大臣。
第十三章 监督
（现场检查等）
第69條 厚生劳动大臣或都道府县知事应向药品、医药部外品、化妆品、医疗器械或再生医学产品的制造商或制造商、医疗器械维修商、第18条第5款、第23-2-15条、第23-35条第5款、第68-5条第4款、 根据第68条之7第6项或第68条之22第6项受委托的人，或根据第80条之6第1项注册的人（以下简称本款中的“制造商、经销商等”）。 第12条之2、第13条第5款或第6款（包括本规定在同条第9款中比照适用的情况）。 第13-2-2条第5款、第14-2条第15款或第16款、第14-3条第9款、第17条、第18条第1至第4款、第18条-2款、第19条、第23条、第23-2-2条、第23-2-3条、第23-2-3条、第23-2-5条第15款或第16款、第23-2-8条、第23-2-12条、 第23-2-14条（包括第40-3条比照适用的情况） 第23-2-15条第1款至第4款（包括第40-3条中比照适用这些规定的情况）。 第23-2-15-2条（包括第40-3条比照适用的情况）。 第23-2-16条（包括第40-3条比照适用的情况）。 第23-2-22条（包括第40-3条比照适用的情况）。 第23-21条、第23-22条第5款或第6款（包括本规定在同条第9款中比照适用的情况）。 第23-25条第2款、第11项或第（12）项、第23-28条第3款、第23-34条、第23-35条第1项至第（4）项、第23-35-2条、第23-36条、第23-42条、第40条第2款第5项或第（6）项（包括本规定在同条第8款中比照适用的情况）。 第40-4条、第46条第1款或第4项、第58条、第68-2-5条、第68-2-6条第1款或第（2）项、第68-5条第1款或第（4）项至第（6）项、第68-7条第1款或第（6）项至第（8）项、第68-9条、第68-11条、第68-11条、第68-14条第1款、第68-16条、 第68-22条第1款或第6项至第（8）项、第68-24条第1款、第80条第1款至第（3）项或第（7）项、第80-8条或第80-9条第（1）项、第71条、第72条第1项至第（3）项、第72-2-2条、第72-4条、第73条， 根据第75条第（1）项或第75条之2第（1）项的规定，如果认为有必要确定订单是否得到遵守，则相关制造商、分销商等应根据厚生劳动省条例的规定进行必要的报告，或通知相关工作人员该工厂、办事处或其他制造商和分销商等是制药、医药部外品、化妆品， 公司可能会进入在业务过程中处理医疗器械或再生医学产品的场所，由其检查其结构设备、书籍、文件或其他物品，或让员工或其他相关方提出问题。
2.都道府县知事（药房、商店销售业务、高度管制的医疗器械等，或管制医疗器械（不包括特定的维护管理医疗器械） 在销售或租赁业务的情况下，如果药房、商店或营业所位于建立公共卫生中心的城市或特殊区区域，则由市长或区长负责。 第70条第（1）款、第72条第（4）款、第72条之2第1项、第72条第2款第2项、第72条第4款、第72条第5款、第73条、第75条第1款、第76条第（1）款、第76条第3款第2项和第81条第2款也是如此。 第三十九条第一款或者第三十九条之三第一款所指医疗器械的药店经营者、药品经销商、经销商或者出借人，或者再生医疗产品的经销商（以下简称本款中的经销商等）。 第5条、第7条第1款、第2款、第3款（包括第40条第1款和第40条第7款比照适用的情况）。 或第8条第4款（包括第40条第1款和第40条第7款比照适用的情况）。 第9条第1款（包括第40条第1款、第2款、第3款和第40条第7款比照适用的情况）。 或第（2）款（包括第40条第1款和第40条第7款比照适用的情况）。 第9条之2（包括第40条第1款和第2款以及第40条第7款第1款比照适用的情况）。 第9条第3款至第9条第5款、第10条第1款（包括第38条、第40条第1款和第2款以及第40条第7款第1款比照适用的情况）。 或第（2）款（包括第38条第（1）款比照适用的情况）。 第11条（包括第38条、第40条第1款和第40条之7第1项比照适用的情况）。 第26条第4款或第5项、第27条至第29条之4、第30条第3款或第4项、第31条至第33条、第34条第3款至第5项、第35条至第36条之6、第36条之9至第37条、第39条第4款或第5项、第39条之2、第39条第3款第2项、第40条第4款、第40条第5款第4项第5项或第7项、第40-6条、第45条、第46条第1款或第4款、第49条、第57-2条（包括第65-4条比照适用的情况）。 第68-2-6条、第68-5条第（3）、（5）或（6）、第68-7（2）、（5）或（8）条、第68-9（2）条、第68-10（2）条、第68-22（2）、（5）或（8）条或第80条第7款，或第72条第4款、第72条第2款第1或第（2）项、第72-2-2条、第72条-4， 根据第73条、第74条或第75条第（1）项的规定，如果认为有必要确定经销商是否遵守订单，则根据厚生劳动省法令的规定，要求经销商进行必要的报告，或让相关工作人员进入经销商在业务过程中经营药品、医疗器械、再生医学产品等的药房、商店、办公室或其他场所。 可能会检查结构和设备、书籍、文件和其他物品，或者可能会询问员工和其他相关方。
（3）当都道府县知事认为有必要确认药房经营者是否遵守第8-2条第（1）项或第（2）项的规定或根据第72条之3的命令，或设立社区附属药房或专门医疗机构附属药房（本章中称为“社区附属药房等”）时。 如果认为有必要确定药房的所有者是否遵守第6-2条第3款第3项或第4项的规定，或根据第72条第5款或第72条之2第3项的命令，药房所有者或社区附属药房的所有者等应根据厚生劳动省条例的规定进行必要的报告，或由相关工作人员 可以进入药房或社区附属药房，检查其结构设备、书籍、文件和其他物品，或向员工或其他相关方提问。
（4） 厚生劳动大臣、县知事、保健所设立地的市长或特别区市长应通知厚生劳动大臣、都道府县知事、保健所所在市的市长、拟进口或已经进口药品、准药品、化妆品、医疗器械或再生医学产品的人，或该条第56条之2第1项规定的确认程序中的相关人员（包括比照适用第60条、第62条、第64条和第65条之4的情况）。 根据第70条第（2）项的规定，如果认为有必要确定该人是否遵守本款的规定或命令，则根据厚生劳动省条例的规定，要求该人进行必要的报告，或让该工作人员进入该人的检测研究所、医疗机构、办公室或其他必要场所，检查账簿、文件和其他物品，并向员工和其他相关方提问。 此外，怀疑属于同一条第1款规定的物品，只能以测试所需的最低数量移除。
（5） 厚生劳动大臣认为有必要根据第75条5-2第（1）项的规定执行命令时，厚生劳动大臣应要求受同款规定的附加费约束的罪犯或与该行为有同款规定的附加费有关的人报告其业务或财产，或命令提交书籍和文件或其他物品，或向有关工作人员报告： 该人可以通过进入办公室、营业场所或其他与附加费行为有关的场所，检查账簿、文件和其他物品，或者询问违法人或其他相关人员，进入与附加费行为有关的办公室、营业场所或其他场所。
6. 厚生劳动大臣、都道府县知事、保健所所在市市长或特别区市长，除前款规定外，必要时，药房、医院、诊所或繁殖动物医疗设施的所有者、药品、医药部外品、化妆品、医疗器械或再生医学产品的制造商、制造商或分销商， 医疗器械出借人或维修人、根据第80条之6第1项注册的人或在业务过程中经营药品、医药部外品、化妆品、医疗器械或再生医学产品的任何其他人，或根据第18条之5、第23条2-15、第23-35条第5款、第68条之5第4项、第68条之7第6项或第68条-22第6项受委托的人; 促使相关工作人员按照厚生劳动省条例的规定进行必要的报告，或让相关工作人员进入药房、医院、诊所、饲养动物治疗设施、工厂、商店、办公室和其他在业务过程中处理药品、医药部外品、化妆品、医疗器械或再生医学产品的场所，检查其结构设备、账簿和文件等项目，并向员工和其他相关方提问。 或任何涉嫌属于第70条第（1）款规定的物质，只能以试验所需的最低量去除。
（7） 厚生劳动大臣或都道府县知事在必要时，可要求注册认证机构报告符合标准认证书的工作或会计情况，或让相关工作人员进入注册认证机构办公室检查账簿、文件和其他物品，或询问有关人员。
8. 根据前款规定进行现场检查、询问或撤职时，有关员工应携带表明其身份的证明，并应有关人员的要求出示。
9. 第（1）款至第（7）款所指的权力不应被解释为为刑事调查的目的而授予的权力。
（本组织实施现场检查等）
第69条之2 厚生劳动大臣可以根据前条第（1）项或第（7）项的规定要求本组织进行现场检查或询问，或根据该条第（6）款的规定进行现场检查、询问或撤职，以内阁命令规定为准。
（2） 都道府县知事可以根据前条第（1）款的规定要求本组织进行现场检查或询问，或根据该条第（6）款的规定进行现场检查、询问或撤职，以内阁命令规定为准。
（3） 根据第（1）款的规定，如果根据同款所述的内阁命令规定进行现场检查、询问或撤职，本组织应根据厚生劳动省法令的规定，根据前款的规定向厚生劳动大臣报告现场检查、询问或撤职的结果，如果本组织根据前款的规定进行同款内阁令规定的现场检查、询问或撤职，则本组织应按照厚生劳动省法令的规定进行现场检查。 必须将问题或征用的结果通知县知事。
4. 从事第（1）款或第（2）款所述内阁令规定的现场检查、询问或撤职职责的本组织雇员应为具有内阁令规定的资格的人员。
5. 根据第（1）项或第（2）项规定的内阁命令进行现场检查、询问或撤职时，前款规定的本组织的雇员应携带表明其身份的证明，并应有关人员的要求出示证明。
（紧急命令）
第69条之3 厚生劳动大臣认为有必要防止药品、准药品、化妆品、医疗器械或再生医学产品造成的健康和卫生危害的发生或扩大时，厚生劳动大臣认为有必要时，应向药品、医药品、医药品、化妆品、医疗器械或再生医学产品的制造商或分销商、医疗器械的出借人或修理商、药品、准药品、化妆品、医疗器械或再生医学产品的制造商或修理商（第18条第5款）。向根据第23条之2-15、第23-35条、第68条之5第4项、第68条之7第6项或第68条之22第6项受托的人、根据第80条之6第1项注册的人或药房经营者销售或赠送药品、医药部外品、化妆品、医疗器械或再生医学产品; 它可以命令暂停医疗设备的贷款或维修，或者通过电信线路提供医疗设备程序，或者采取任何其他紧急措施，以防止健康危害的发生或蔓延。
（处置等）
第七十条 厚生劳动大臣或都道府县知事可以向经营违反第43条第（1）项规定储存或展示的药品、医药部外品、化妆品、医疗器械或再生医学产品的人，发给违反该款规定销售或赠送的药品或再生医学产品， 违反同条第（二）项规定储存、展示的医疗器械，违反同款规定出售、出借或者赠送的医疗器械，违反同款规定通过电信线路提供的医疗器械程序，第四十四条第（三）项、第五十五条（包括比照适用第六十条、第六十二条、第六十四条、第六十五条之四、第六十八条之十五之十九的情况）。 第55条之2（包括第60条、第62条、第64条和第65条之4比照适用的情况）。 第56条（包括第60条和第62条比照适用的情况）。 第57条第（2）款（包括比照适用第60条、第62条和第65条之4的情况）。 根据第二十三条之四、第七十四条之二第一项或第三项、第5项、第5项至第7项（本规定（同款第5项除外）的规定，被撤销符合标准证明的药品、医药部外品、化妆品、医疗器械或再生医学产品。 第75-2-2条第2款比照适用。 根据第十四条、第十九条之二的规定被撤销的药品、医药部外品、化妆品，依照第二十三条之二之第五项或者第二十三条之二十七的规定被撤销的再生医学产品; 根据第75条之3、第14条之3第1项的规定（包括第20条第1款比照适用的情况）。 根据第14条或第19-2条的规定，根据第75条之3、第23-2-8条第1款的规定被撤销批准的药品（包括第23-2-2条第1款比照适用的情况）。 根据第23条2-5或第23-2-17条、第23-28条第（1）项撤销批准的医疗器械或体外诊断试剂（包括第23-40条第1款的情况），根据第七十五条之三的规定比照适用。 对于再生医学产品或有缺陷的原材料，或者根据第23条之25项或第23条之37项的规定被撤销批准的材料，政府可以责令采取足以防止公共卫生危害的措施。
2.厚生劳动大臣应遵守第56条之2（包括第60条、第62条、第64条和第65条之4比照适用的情况）。 违反本款规定，打算或者已经进口药品、医药部外品、化妆品、医疗器械或者再生医学产品，可以责令采取足以防止该药品、医药部外品、化妆品、医疗器械或者再生医学产品发生或者其他危害公众健康的措施。
（3） 厚生劳动大臣、县知事、保健所所在市市长、特别病房市长，如果收到前两款规定的命令的人不遵守命令，或有紧急需要，可以要求雇员处理或收集前两款规定的物品，或处理其他必要的处理。
4. 如果根据前款的规定处分有关雇员，则应比照适用第六十九条第（8）款的规定。
（检查令）
第71条 厚生劳动大臣或县知事认为必要时，应就制造、销售或修理的药品、准药品、化妆品、医疗器械或再生医学产品与药品、准药品、化妆品、医疗器械或再生医学产品的制造商或分销商或医疗器械的维修商联系。 厚生劳动大臣或县知事指定的人员可以命令对该人进行检查。
（改善令等）
第72条 厚生劳动大臣应向药品、医药部外品、化妆品、医疗器械或再生医学产品的制造商和分销商提供质量控制或上市后安全管理方法（医疗器械和体外诊断试剂的制造商和分销商应提供与其制造或质量控制相关的操作系统或上市后安全管理方法）。 本节下文同样适用。 如果产品不符合厚生劳动省条例第12-2条第1项或第2项、第23-2-2条第1项第1项或第2项或第23-21条第1项第1项或第2项规定的标准，则责令改进质量控制或上市后安全管理方法， 或者他们可能会下令暂停全部或部分业务，直到做出改进。
2. 厚生劳动大臣指定药品、准药品、化妆品、医疗器械或再生医学产品（指定外国制造的药品等、指定的外国制造的医疗器械或指定的外国制造的再生医疗产品制造商和分销商（以下统称为“指定制造商和分销商”）。 排除。 本节下文同样适用。 或者向第80条第1项至第3项规定的出口药品、医药部外品、化妆品、医疗器械或再生医学产品的制造商提供产品制造设施的制造控制或质量控制方法（医疗器械和体外诊断试剂的制造商和分销商，产品的制造控制或质量控制方法）。 本节下文同样适用。 药品、医药部外品、化妆品、医疗器械或再生医学产品因制造控制或质量控制方法，不符合厚生劳动省条例第14条第2款第4项、第23-25条第2款第4项、第80条第2款、第80条第2款或第80条第2款规定的标准，或受第56条规定（包括第60条和第62条比照适用的情况）的约束。 如果该产品有可能属于第65条或第65条之5所定义的药品、医药部外品、化妆品、医疗器械、再生医学产品等，或第68条之20所定义的生物制品，公司可以责令改进其制造管理或质量控制方法，或责令暂停其全部或部分业务，直至进行此类改进。
3.厚生劳动大臣或都道府县知事应批准药品（体外诊断试剂除外）。 医药部外品、化妆品或再生医学产品的制造商或医疗器械的维修商，根据厚生劳动省条例第13条第5款、第23条之22第5项或第40条之2项的规定，其结构设备不符合厚生劳动省条例规定的标准，或不符合厚生劳动省条例规定的标准，必须通知医药部外品、化妆品等的制造商。 医疗器械或再生医学产品适用第五十六条（包括第六十条和第六十二条比照适用的情况）。 如果该设施有可能属于第65条或第65条之5所定义的药品、准药品、化妆品、医疗器械或再生医学产品，或第68条之20规定的生物制品的类别，则可以下令改进结构设备，或者在进行改进之前禁止使用全部或部分设施。
（4） 都道府县知事应通知第39条第（1）项或第39条第（1）项或第39条第（1）项所指的医疗器械的药店经营者、药品经销商、经销商或贷款人，或再生医疗产品经销商等，其结构设备是根据第5条第（1）项、第26条第（4）项、第34条第（3）项和第39条第（4）项提供的。 根据第39-3条第2款或第40-5条第4款的规定，不符合厚生劳动省条例规定的标准的药品、医疗器械或再生医学产品，或因其结构设备而属于第56条、第65条或第65-5条规定的药品、医疗器械或再生医学产品; 如果第68条-20中定义的医疗器械或再生医学产品或生物衍生产品有属于医疗设备类别的风险，则可以命令对结构设备进行改进，或者在进行改进之前禁止使用全部或部分设施。
（5） 如果药房的结构设备不符合厚生劳动省条例规定的标准，根据第6-2条第1款第1项或第6-3条第1款第1项的规定，县知事可以下令设立社区附属药房等，以改善药房的结构设备，或者可以禁止使用全部或部分设施，直到进行这种改进。
第72-2條 都道府達府長可以命令藥房主或商店經銷商根據第5條第2項或第26條第4款第2項的規定，建立業務系統，使藥房或商店符合厚生劳动省法令規定的標準。
（2） 根据厚生劳动省第30条第3款的规定，在县内开展业务的制度不再符合厚生劳动省法令规定的标准时，县知事可以命令经销商建立符合标准的经营制度。
（3）县知事应通知社区附属药房等的所有者，该社区附属药房等受第6-2条第1款（不包括第1项）各项的约束。 或第6-3条第1款的任何一项（不包括第1项）。 如果缺乏前款所列的要求，公司可以命令建立开展业务的系统，以符合这些要求。
第72-2-2条 厚生劳动大臣应通知药品、准药品、化妆品、医疗器械、再生医学产品或医疗器械的制造商或制造商，县知事应通知药房经营者、药品经销商、 第9条之2（包括第40条第1款、第2款和第40条之7第1款比照适用于第39条第1款或第39条第3款所指的医疗器械的销售者或贷款人或再生医疗产品的销售者。 第18-2条、第23-2-15-2条（包括第40-3条比照适用的情况）。 如果发现根据第23-35-2条、第29-3条、第31-5条或第36-2-2条的规定采取的措施不足，政府可以命令采取必要措施改进措施。
第七十二条之三 药房经营者未按照第8条之2第（1）项或第（2）项的规定进行报告或虚假报告时，县知事可以责令药房经营者在一定期限内进行报告或更正报告内容。
第72-4条 除前条第七十二条的规定外，厚生劳动大臣应批准药品、准药品、化妆品、医疗器械、再生医学产品等或医疗器械维修商的规定，县知事应批准药房经营者、药品经销商、 如果第39条第1款或第39条第3款第1项所指的医疗器械分销商或贷款人或再生医学产品的分销商实施了违反本法规定或基于本法的命令的行为，并且认为有必要防止健康和卫生危害的发生或传播，制造商，制造商，维修商，药房经营者， 它可以命令分销商或贷款人采取必要的措施来改善其业务的运作。
（2） 厚生劳动大臣应针对药品、准药品、化妆品、医疗器械或再生医学产品的制造商或制造商或医疗器械的维修商提出请求，县知事应针对药房经营者、药品的分销商或分销商、第 39 条第 1 款或第 39 条第 3 款第 1 项所述的医疗器械分销商或贷款人或再生医疗产品的分销商发出请求。 违反第14-12条、第14-2-2条、第23-2-5条、第22款、第23-2-6-2条第1款、第23-26条第1款、第23-26-2条第1款、第23-26-2条第1款、第79-1条规定的条件时，应向制造商、分销商、维修商、药房经营者、分销商或贷款人提出指控。 它可以命令采取此类措施，以纠正违反其条件的行为。
（关于违法广告等的措施令）
第72条之5 厚生劳动大臣或都道府县知事可以命令违反第66条第1款或第68条规定的人停止该行为，采取必要的措施防止该行为再次发生，或采取公告或其他足以防止与实施该行为有关的公共卫生危害的措施。 即使犯罪行为已经停止，也可以对下列人员发出这种命令：
（i） 实施违法行为的人;
（ii） 如果犯罪人是公司，则在合并后存续的公司或在公司因合并而不复存在时通过合并建立的公司。
（iii） 如果实施违规行为的人是公司，则通过从公司中分离继承与违规行为有关的全部或部分业务的公司。
（4） 从违规者手中接管了与违规行为有关的全部或部分业务的人。
2.厚生劳动大臣或都道府县知事应发布违反第66条第1款或第68条规定的广告（以下条称为“特定非法广告”）。 特定电信（指《特定电信服务提供者损害责任限制及来电者信息公开责任限制法》（13/13法律）第2条第1项规定的特定电信。 下文同样适用。 由特定电信服务提供商（该法第2条第3项中定义的特定电信服务提供商）传输信息时。 下文同样适用。 您可以要求采取措施防止此类传播。
（损害赔偿责任限制）
第七十二条之六 特定电信服务提供者应前条第2款的规定，已采取措施防止特定非法广告的特定电信传输信息，或者采取其他措施防止特定非法广告的特定电信传输信息时， 因上述措施而无法传输的信息的发送者（指《特定电信服务提供者损害赔偿责任限制及发送者信息公开相关法律》第2条第4项规定的发送者）。 下文同样适用。 如果采取这些措施以防止将此类信息传输给不特定的人，公司不承担赔偿责任。
（药品总制造、销售经理变更等命令）
第73条 厚生劳动大臣应任命药品等的一般制造和销售经理、医疗器械等的一般制造和销售经理，或再生医疗产品的一般制造和销售经理、药品制造经理、准药品工程师、医疗器械责任工程师、体外诊断试剂制造经理、再生医学产品制造经理或医疗器械维修工程师。 如果药房经理、商店经理、区域经理、药品销售办公室经理、医疗器械销售或租赁业务经理或再生医学产品销售办公室经理违反本法或内阁令或基于此的处置规定的与药事相关的其他法律法规，或者如果认为该人不适合担任经理或负责工程师， 制造商、制造商、维修商、药房经营者、分销商或贷款人可能会被命令进行此类更改。
（配售业务监督）
第74条 如果安置销售业务的安置代理人违反本法或基于本法的命令或基于本法的处置行为，县知事可以命令安置经销商在一定期限内暂停安置销售业务。 在这种情况下，如有必要，也可以命令受让人在特定时间段内暂停其工作。
（撤销批准等）
第74条之2 厚生劳动大臣批准第14条（根据第14条2-2第1项的规定附加条件和期限的人除外）。 根据第23-2-5条获得批准（不包括根据第23-2-6-2条第1款的规定附加条件和期限的批准）。 或第23-25条的批准（不包括根据第23-26条第1款或第23-26-2条第1款的规定有条件和期限的）。 药品、医药部外品、化妆品、医疗器械、再生医学产品在第14条第2款第3项（a）项至（c）项中规定（包括第15条第15款比照适用的情况）。 第23-2-5条第2款第3项（a）项至（c）项（包括同条第15款中比照适用的情况）。 或第23-25条第2款第3项（a）至（c）项（包括同一条第11款比照适用的情况）。 根据第14条第2款第1项的规定批准并附有条件和期限的药品不再属于第14-2-2条第1款第2项或第3项或第14-2条第3项（c）项的任何一项（包括第15条第15款比照适用的情况）。 根据第23-2-5条的规定，根据第23-2-6-2条第1款的规定，有条件和期限的医疗器械或体外诊断试剂，不再属于第23-2-6-2条第1款第2项第2项第3项或第23-2-5条第2款第3项（c）项的任何规定（包括同条第15款比照适用的情况）。 根据第23条之25的规定，根据第23条之26的规定，有条件和期限的再生医学产品，第1款不再属于第23-26条第1项第2项或第3项，或第23-25条第2款第3项（c）项（包括同条第11款比照适用的情况）。 或第23-25条第11款，应根据第23-26条第4款的规定阅读和适用，并承认该条第2款第2款（a）项或（b）项的任何一项比照适用; 或者，根据第23条之25项的规定，根据第23条之26-2第1项的规定，有条件和期限的再生医学产品，不再属于第23-26-2条第1款第2项或第3项，或第23-25条第2款第3项（c）项（包括同条第11款比照适用的情况）。 如果发现上述情况适用，则必须在听取药事和食品卫生委员会的意见后撤销批准。
（2） 厚生劳动大臣可以下令变更根据第14条、第23条之2-5或第23-25条批准的药品、医药部外品、化妆品、医疗器械或再生医学产品，认为有必要进行健康和卫生的事项。
3. 除前两款规定的情况外，厚生劳动大臣对药品、医药部外品、化妆品、医疗器械或再生医学产品根据第14条、第23条之2-5、第23条之25项获得批准的人，属于下列任何一项的，可以撤销批准或命令变更部分批准事项：
（i） 第12条第1款规定的许可（限于根据已核准的物项类型发放的许可）; 根据第23-2条第1款获得许可（根据已获得批准的项目类型，仅限于许可）。 或根据第十二条第四款、第二十三条之二第四项或第二三十条之二十零四的规定，第23条之201项规定的许可不再有效，或根据下条第1款的规定撤销时。
（ii） 第十四条第三款、第二十三条之五第三款、第二十三条之二之五第三款、第二十三条之二十五第三款规定的申请书或所附材料中发现虚假陈述或遗漏重要事实时。
（iii） 违反第14条第7款或第9款、第14-2-2条第2款、第23-2-5条第7款或第9款、第23-2-6-2条第2款、第23-25条第6款或第8款或第23-26-2款的规定时。
（4） 根据第十四条之四第一款、第十四条之六第一款、第二十三条之二十九第一款、第二十三条之三十一条第一款的规定，要求申请人接受复审或复评，或根据第二十三条之二之九第一款的规定进行业绩评价时，不得在规定的期限内提交全部或部分必要材料或提交含有虚假陈述或不符合第十四条之四第五项、第十四条之六第四项、第二十三条之二之九第四项、第二十三条之二十九第四项、第二十三条之三十一条第四项规定的材料。
（五） 不遵守第七十二条第（二）款规定的命令;
（6） 根据第14-12条、第14-2-2条、第23-2-5条、第23-2-6-2条第1款、第23-26条第1款或第79-1条的规定，违反第14条、第23-2-5条或第23-25条规定的条件时。
（7） 确认该人不再属于第14-2-2条第1款第1项、第23-2-6-2条第1款第1项或第23-26-2条第1款第1项时。
（8） 本公司无正当理由连续3年未生产或销售第14条、第23条之2之5、第23条之2-5、第23条之25项批准的医药品、医药部外品、化妆品、医疗器械或再生医学产品时。
（撤销许可等）
第75条 保健劳动大臣批准药品、医药部外品、化妆品、医疗器械、再生医学产品、药品（体外诊断试剂除外）的制造和销售。 对于医药部外品、化妆品或再生医学产品的制造商，或医疗器械的维修商，都道府县知事应向第39条第（1）项或第39条第（1）项或第39条第3款第（1）项所指的药店经营者、药品经销商、医疗器械经销商或贷款人，或再生医疗产品的经销商提出申请。 违反本法或内阁令规定的与药事相关的任何其他法律法规的行为或基于该法令的处分时，或该人（如果该人是公司，包括负责药事相关业务的官员） 第5条第3款、第12-2条第2款、第13条第6款（包括第5条第9款比照适用的情况）。 第23-2-2条第2款、第23-21条、第23-22条第6款（包括同条第9款比照适用的情况）。 第26条第5款、第30条第4款、第34条第4款、第39条第5款、第40条之2第6款（包括同条第8款比照适用的情况）。 或第5条，该条比照适用于第40-5条第5款（仅限于与第3项有关的部分）。 如果上述任何规定适用，许可证可能会被吊销，或者可以被命令暂停全部或部分业务一段时间。
2.县知事可以批准使用药品、准药品、化妆品、医疗器械、再生医学产品和药品（体外诊断试剂除外）。 如果认为有必要处置准药品、化妆品或再生医学产品的制造商或医疗器械的维修商，应通知厚生劳动大臣。
3. 除第（1）项规定外，厚生劳动大臣在符合下列任何一项的情况下，可责令药品、医疗器械或再生医学产品的制造商或分销商或制造商在一定期限内暂停其全部或部分业务：
（i） 制造商或制造商（血液制品（确保安全血液制品稳定供应的法律（昭和 31 年法律第 160 号）第 2 条第 1 款定义的血液制品）） 本节下文同样适用。 血液制品或生血的制造商或分销商（同法第7条规定的生血）指。 与第三期相同。 仅限于制造商。 不遵守该法第27条第3款的建议。
（ii） 采血经营者（指《确保安全血液制品等稳定供应的法律》第2条第3款规定的采血经营者） 下一期也是如此。 使用在日本采集的血液或在日本有偿采集的血液制造血液制品时，或由非原材料以外的人捐赠。
（iii） 制造商或分销商（血液制品或生血的制造商和分销商）以外的人制造商除外。 在日本国内采集的血液（不包括采血经营者或医院或诊所的所有者为将其用作《确保安全血液制品等稳定供应法》第12条第1款第2项所列物质的原料而采集的血液）。 或使用在日本有偿采集的血液或捐赠的血液作为原料的药品（不包括血液制品）。 制造医疗器械或再生医学产品时。
（4） 如果社区附属药房的所有者属于以下任何一项，县知事可以撤销社区附属药房的认证。
（i） 社区附属药房不符合第6-2条第1款各项规定的条件时。
（ii） 社区附属药房的所有者应遵守第6-4条第1款或第5条（仅限于与第3项有关的部分）的规定，这些规定比照适用于第6条第4款第1项或第2项。 当它属于以下规定时。
（iii） 社区附属药房的所有者违反第72条第（5）项或第72条之2第（3）项规定的命令时。
5.如果专门医疗机构附属药房的所有者属于以下任何一项，则县知事可以撤销专门医疗机构附属药房的认证。
（i） 专业医疗机构附属药房不符合第6-3条第1款各项规定的要求时。
（ii） 当专业医疗机构附属药房的所有者违反第 6-3 条第 3 款的规定时。
（3） 专科医疗机构附属药房的所有者应遵守第6-4条第1款或第5条（仅限于第3项相关部分）的规定，该规定比照适用于该条第2款。 当它属于以下规定时。
（iv） 根据第72条第（5）款或第72条之2第（3）项的规定，专门医疗机构附属药房的所有者违反命令时。
（取消注册等）
第75条之2 厚生劳动大臣违反本法的规定或内阁令规定的有关药品、医药品、化妆品或医疗器械制造商的有关药事的其他法律法规或据此作出的处理时，或厚生劳动大臣以欺诈手段根据第13-2-2条第1款或第23-2-3条第1款获得注册时， 或该人（如果该人是公司，包括负责与公司监管事务相关的业务的官员）。 第5条（仅限于与第3项有关的部分）比照适用于第13-2-2条第5款。 或第23-2-3条第4款中比照适用的第5条（仅限于与第3项有关的部分）。 如果上述任何规定适用，注册可能会被取消，或者可以命令暂停全部或部分业务一段时间。
（2） 当都道府县知事认为有必要处置前款所述的药品、准药品、化妆品或医疗器械制造商时，县知事必须通知厚生劳动大臣。
（撤销对外国制造药品的制造和销售等的批准）
第75条之2-2 厚生劳动大臣获得外国特别批准者，如果符合下列任何一项，可以撤销其全部或部分批准：
（i） 在没有指定的制造商和分销商的情况下，没有指定新的制造商或分销商。
（ii） 厚生劳动大臣认为有必要，要求根据厚生劳动省条例的规定获得外国特别批准的人进行必要的报告，但未报告或虚假报告时。
（iii） 厚生劳动大臣认为有必要让工作人员在经营药品、医药部外品、化妆品、医疗器械、再生医学产品的工厂、办公室或其他场所检查外国特别批准持有人的结构设备、账簿和文件或其他物品，并向员工或其他相关方提出问题时，拒绝或阻碍检查。当这个人被回避或回避时，或者当没有正当理由没有回答问题时，或者当给出错误的答案时。
（四） 第七十二条第（二）项或第七十四条之二第二项或第（三）项（不包括以下各款中比照适用的第（1）项和第（5）项）。 当公司未能遵守以下各款规定的要求时。
（5） 对获得外国特别批准的人或指定的制造商和经销商，违反本法的规定或内阁令规定的与药事相关的其他法律法规或基于该法令的处置的行为时。
2. 关于第19条之2、第23-2-17条或第23-37条、第72条之2和第74-2条第1款、第2款和第3款（不包括第1项和第5项）的批准。 上述规定应比照适用。 在这种情况下，第72条第2款应将“第14条之2第4款、第23条2-5第2项第4项、第23条至第25条第2款第4项或第80条第2款”改为“第14条之2第4款，该条比照适用于第19条之2第5项第4项。 第23-2-5条第2款第4项，比照适用第23-2-17条第5款，或第23-25条第2款第4项，比照适用第23-37条第5款“和”命令暂停全部或部分业务，直至下令或改进“应改为”请求“，在第74-2条第1款中，应将”第14-2-2条第1款“改为”. 第14-2-2条第（1）款比照适用于第19-2条第5款“和”第23-2-6-2条第1款“应改为”第23-2-6-2条第1款，如第23-2-17条第5款比照适用“，”第23-26条第（1）款或“应改为”第23-26条第（1）款或第23-37条第5款或”。 将“第14-2条第3款（a）项至（c）项”改为“第19-2条第5款（比照适用第19-2条第5款）第14-2条第3款（a）项至（c）项（第19-2条第5款比照适用第14条第15款）”，并将“第23-2-5条第2款第3项（a）项至（c）项”改为” 第23-2-5条第2款第3项（a）至（c）项比照适用于第23-2-17条第5款（比照适用第23-2-5条第5款）和“第23-25条第2款第3项（a）至（c）项”（同条第11款）应改为” 第23-25条第2款第3项（a）项至（c）项比照适用于第23-37条第5款（第23-25条第11款，比照适用第23-37条第5款）和“第14-2-2条第1款第2项”应改为“第19-2条第5款比照适用的第14-2-2条第1款第2项”， “第14-2-3（c）条”应改为“第19-2-5条（比照适用第14-2-2-15条）的第14-2-2-3（c）条”和“第23-2-2-2-1-2-2-2-2（2）条”，该条比照适用于第23-2-17（5）条”。 “第23-2-5条第2款（c）项”应改为“第23-2-5条第2款第（c）项，比照适用于第23-2-17条第（5）款，第23-2-5条第（c）项，第23-2-5条第（15）款（比照适用第23-2-5条第5款）”，以及“第23-26条第（1）款”应改为“第23-26条第（1）款，比照适用于第23-37条第5款”。 “第23-26条第（1）款第（ii）项”应改为“第23-26条第（1）款第（ii）项，比照适用于第23-37条第（5）款”，并将“第23-25条第（2）款第（c）项（同条第（11）款”改为“第23-25条第（2）款、第23-37条第（5）款第（3）款（c）项和第23-25条第（11）款比照适用于第23-37条第（5）款”。 “第23-26条第（4）款”应改为“第23-37条第（6）款比照适用的第23-26条第（4）款”，“第23-25条第（11）款”应改为“第23-25条第（11）款比照适用第23-37条第（5）款”，将“第23-25条第（2）款（a）项”改为“第23-25条第（2）款第（iii）项（a）项比照适用第23-37条第（5）款”。 “或第23-26-2（1）条”应改为“或第23-26-2（1）条，如第23-37条第（5）款的比照适用”，将“第23-26-2（1）（ii）条”改为“第23-26-2（1）（ii）条，如第23-37条第（5）款，将同一条第（2）款中的”命令“一词改为”请求”。 在同一条第（3）款中，将“第74条之2第（1）款和第（2）款比照适用于第75条之2第（2）款”改为“命令”，将“第14条之3、第23条2-5第（3）项或第23-25条第（3）款”改为“第14条之2第（3）项，比照适用于第19条之2第（5）款”。 第23-2-5条第（3）款比照适用于第23-2-17条第（5）款或第23-25条第（3）款，比照适用于第23-37条第（5）款，以及“第14-7条或第9款、第14-2-2-2条、第23-2-5条第7款或第9款、第23-2-6-2条第2款、 第23-25条第（6）款或第（8）款或第23-26-2（2）条“应改为”第14-7条或第9条或第14-2-2（2）条，比照适用于第19-2（5）条; 第23-2-5条第7款或第9款或第23-2-6条第2款或第23-2-6条第2款或第23-37条第5款，或第23-26-2条第2款，比照适用于第23-2-17条第5款或第23-26-2条第2款，第2款，第23-2条第2款，第23-2条第2款，第2款，第2款，第2款，第2款，第2款，第2款，第2款，第2款，第2款，第2款，第2款，第2款，第2款，第2款，第2款，第2款，第2款，第2款，第2款，第2款，第2款，第2款，第2款，第2款，第2款，第2款，第2款，第2款，第2款，第2款，第2款，第2款，第2款，第2款，第2款，第2款，第2款，第2款，第2款，第2款，第2款，第2款，第2款，第2款，第2款，第2款，第2款，第2款，第2款，第2款，第2款，第2款，第2款，第2款，第2款，第2款，第2款，第2款，第2款，第2款，第2款，第2款，第2款，第2款，第2款，第2款，第2款，第2款，第2款，第2款，第2款，第2款，第2款，第2款，第2款，第2款，第2款，第2款，第2款，第2款，第2款，第2款，第2款，第2款，第2款，第2款，第2款，第2款，第2款，第2款，第2款，第2款，第2款，第2款，、第6款、第2款、第6款、第6款、第2款、第2款、第2款、第6款、第6款、第2款、第6款、第2款、第6款、第2款、第2款、第2款、第2款、第2款、第2款、第2款、第2款、第2款、第2款、第2款、第2款、第2款、第2款、第2款、第2款、第2款、第2款、第2款、第2款、第2款、第2款、第2款、第2款、第2款、第2款、第2款、第2款、第2款、第2款、第2款、第2款、第2款、第2款、第2款、第2款、第2款、第2款、第2款、第2款、第2款、第2款、第2款、第2款、第2款、第2款、第2款、第2款、第2款、第2款、第2款、第2款、第2款、第2款、第2款、第2款、第2款、第2款、第2款、第2款、第2款、第2款、第2款、第2款、第2款、第2款、第2款、第2款、第2款、第2款、第2款、第2款、第2款、第2款、第2款、第2款、第2款、第2款、第2款、第2款、第2款、第2款、第2款、第2款、第2款、第2款、第2款、第2款、第2款、第2款、第2款、第2款、第2款、第2款、第2款、第2款、第2款、第2款、第2款、第2款、第2款、第2款、第2款、第2款、第2款、第2款、第2款、第2款、 第23-29条第（1）款或第23-31条第（1）款“应改为”第19条之4第1项第1项或第14-6条第1款，或第23-29条第1款或第23-31条第（1）款，如第23-39条，并将“第23-2-9（1）条”改为“。 第23-2-9条第1款比照适用于第23-2-19条“和”第14-4条第5款第2句、第14-6条第4款、第23-2-9条第4款第2句、第23-29条第4款第2句或第23-31条第4款“改为”第14-4条第5款第2句或第14-6条第4款，比照适用于第19-4条， 第23-2-9条第4款第2句，比照适用于第23-2-19条，或第23-29条第4款第2句，或第23-31条第4款，比照适用于第23-39条，以及“第14-12条、第14-2-2-1条、第23-2-5条第12款、第23-2-6-2条第1款、第23-26条第1款、 第23-26-2（1）条“是指”第19-2-5条比照适用的第14-2条第（1）款或第14-2-2（1）条，第23-2-5（12）条，比照适用第23-2-17条第（5）款或第23-2-6-2（1）条，第23-26条第（1）款或第23-26-2（1）条，比照适用于第23-37条第（5）款。 “第14-2-2条第1款第1项、第23-2-6-2条第1款、第23-26-2条第1款第1项”应改为“第14-2-2条第1款第1项，该条比照适用于第19-2条第5款第1项， 第23-2-6-2条第1款第1项，比照适用于第23-2-17条第5款，或第23-26-2条第1款第1项，比照适用于第23-37条第5款。
三、第七十二条第（二）项的规定比照适用于已获得符合标准认证的外国指定高度管制医疗器械生产企业。 在这种情况下，在同一款中，“制造设施的制造控制或质量控制方法（在医疗器械和体外诊断试剂的制造商和分销商的情况下，产品的制造控制或质量控制方法。 第14-2-2-4条、第23-2-5条第2款第4项、第23-25条第2款第4项或第80条第2款“改为”第23-2-5条第2款第4项“，将”药品、医药部外品、化妆品、医疗器械或再生医学产品“改为”指定高度管制医疗器械等”。 这包括第60条和第62条比照适用的情况。 第65条或第65条之5“应理解为”或第65条“，将”药品、医药部外品、化妆品、医疗器械、再生医学产品或“理解为”医疗器械或体外诊断试剂“，将”命令或命令暂停全部或部分业务，直至该命令或改进“理解为”请求”。
4.厚生勞生大臣可根據內閣令第（1）款第（iii）項的規定，要求本組織進行檢查或詢問。 在这种情况下，本组织在提出检查或询问时，应根据厚生劳动省法令的规定，将检查或询问的结果通知厚生劳动大臣。
（撤销特别批准等）
第75条之3 厚生劳动大臣应遵守第14条之3第1项（包括第20条第1款比照适用的情况）。 本条下文同样适用。 第23-2-8条第1款（包括第23-2-20条第1款比照适用的情况）。 本条下文同样适用。 或第23-28条第1款（包括第23-40条第1款比照适用的情况）。 本条下文同样适用。 第14条、第19条之2、第23条之2-5、第23-2-17条、第23-25条、第23-37条所规定的审批事项不再属于第14条之3第1项、第23-2-8条第1款、第23-28条第1项的任何一项时， 第14-2-2条第2款、第14-2-2条、第14-2条第2款、第23-2-2条、第23-2条第2款、第23-3条第2款、第23-3条第2款、第14-3条第2款、第14-2条第2款、第14-2条第2款、第14-2条第2款、第14-3条第2款、第14-3条第2款、第14-3条第2款、第14-3条第2款、第14-3条第2款、第14-3条第2款、第14-3条第2款、第14-3条第2款、第14-3条第2款、第14-3条第2款、第14条第2款、第14条第2款、第14条第2款、第14条第2款、第14-3条第2款、第14-3条第2款、第14条第2款、第14-3条第2款、第14-3条第2款、第14-3条第2款、第14-3条第2款、第14-3条第2款、第14-3条第2款、第14-3条第2款、第14-3条第2款、第14-3条第2款、第14-3条第2款、第14-3条第2款、第14-3条第2款、第14-3条第2款、第14-3条第2款、第14-3条第2款、第14-3条第2款、第14-3条第2款、第14-3条第2款、第14-3条第2款、第14-3条第2款、第14-3条第2款、第14-3条第2款、第14-3条第2款、第14-3条第2款、第14-3条第2款、第14-3条第2款、第14-3条第2款、第14-3条第2款、第14-3条第2款、第14-3条第2款、第14-3条第2款、第14-3条第2款、第14-3条第2款、第14-3条第23、第2款、第23条之2、第2款、第23条之2、第23条、第23条、第23条、第23条、第23条、第23条、第23条、第23条、第23条、第23条、第23条、第23条、第23条、第23条、第14条、第14条、第14条、第2条、第2条、第2条、第2条、第23条、第23条、第23条、第23条、第23条、第23条、第23条、第23条、第23条、第14条、第14条-2、第2条、第2条、第2条、第2条、第2条、第2条、第2条、第2条、第2条、第2条、第2条、第2条、第2条、第23条、第23条、第23条、第23条、第23条、第23条、第23条、第23条、第23条、第23条、第23条、第23条、第23条、第14条、第14条、第2条、第2条、第2条、第2条、第2条、第2条、第2条、第2条、第2条、第23条、第23条、第23条、第23条、第23条、第23条、第23条、第23条、第23条、第23条、第14条、第14条、第2条、第2条、第2条、第2条、第2条、第2条、第2条、第2条、第2条、第23条、第23条、第23条、第23条、第23条、第23条、第23条、第23条、第23条、第23条、第23条、第23条、第23条、第23条、第23条、第23条、第23条、第23条、第23条、第23条、第23条、第2 违反第23-2-8条第（2）款（比照适用第23-2-8条第（2）款）或第23-26-2条第（2）款（比照适用于第23-28条第（2）款的规定，或认为有必要防止健康和卫生危害的发生或蔓延，可以撤销该批准。
（撤销外国药品制造商和外国再生医学产品制造商的认证等）
第75条之4 厚生劳动大臣根据第13条之3第1项或第23条之24第1项获得认证的人，如果符合以下任何一项，可以撤销其获得的全部或部分证明：
（i） 厚生劳动大臣认为有必要，要求根据厚生劳动省条例第13条之3第1项或第23条之24第1项获得认证的人进行必要的报告，并且没有报告或虚假报告时。
（ii） 厚生劳动大臣认为必要时，可向厚生劳动省工作人员提供根据第13条之3第1项或第23条之24第1项获得认证的人员的工厂、办公室或其他医药品（体外诊断试剂除外）。 在业务过程中，要求员工或者其他相关方对医药部外品、化妆品、再生医学产品的结构设备、账簿、文件等物品进行检查，向员工或者其他关联方提问，被拒绝、阻挠、逃避检查，或者无正当理由不回答问题，或者给出虚假答复。
（iii） 公司未遵守根据第72条第3款的规定提出的要求时，该要求比照适用于下款。
（4） 违反本法或内阁令规定的与药事相关的任何其他法律法规的行为或基于该法令的处置。
二、第七十二条第（三）款的规定应比照适用于根据第十三条之第三项第（一）项或第二十三条之二十四第（一）项获得认证的人。 在这种情况下，同一款中的“在下达命令或改进之前禁止使用全部或部分设施”一语应理解为“请求”。
三、第七十五条第二款第（四）项的规定应比照适用于根据第（1）款第（ii）项的规定进行的检查或质询。
（撤销外国药品等制造商和外国医疗器械制造商等的注册）
第75条之5 厚生劳动大臣在符合下列条件时，可撤销根据第13条3-2第1项或第23-2-4条第（1）项登记的人的全部或部分登记：
（i） 厚生劳动大臣认为有必要根据厚生劳动省条例，要求根据第13-3-2条第1款或第23-2-4条第1款登记的人进行必要的报告，但未报告或虚假报告时。
（ii） 厚生劳动大臣认为有必要让工作人员在经营药品、医药部外品、化妆品或医疗器械的工厂、办公室或其他场所检查根据第13-3-2条第（1）项或第23-2-4条第（1）项登记的人员的结构设备、账簿、文件和其他财产; 当员工或其他相关方被问到问题，拒绝、阻挠或逃避检查，或无正当理由不回答问题，或给出虚假答案时。
（iii） 根据第72条之4第1项的规定，公司未能遵守该请求时，该条款比照适用于下款。
（4） 根据第13-3-2条第1款或第23-2-4条第1款以欺诈手段收到注册时。
（5）违反本法或内阁令规定的其他与药事相关的法律法规的行为或基于该法令的处置时。
二、第七十二条之四第（一）项的规定应比照适用于根据第13-3-2条第（1）款或第23-2-4条第（1）款登记的人。 在这种情况下，除前条第72款的规定外，同款中的“厚生劳动大臣”应改为“厚生劳动大臣”，并且“对于药品、准药品、化妆品、医疗器械、再生医学产品或医疗器械的制造商或制造商，县知事应为药房经营者、药品经销商、 第39条之1或第39条之3第1项所指的医疗器械经销商或贷款人或再生医学产品经销商“应将”根据第13-3-2条第（1）款或第23-2-4条第（1）款注册的人“代替”其制造商、分销商、修理商、药房经营者、分销商或贷款人“，并将”请求“替换为”订购“一词 应理解为：
三、第七十五条第二款第（四）项的规定应比照适用于根据第（1）款第（ii）项的规定进行的检查或质询。
（支付附加费的命令）
第75条之5-2 违反第66条第（1）项规定的行为（以下简称“附加费行为”） （以下简称“附加费行为”）。 厚生劳动大臣应向受附加费约束的罪犯提供与附加费相关法案相关的药品等的对价总额（在以下条款和第75条5-5第8项中称为“对价总额”）。 应命令向国库缴纳附加费，其数额等于乘以百分之四点五所得的数额。
二、前款规定的“附加费期间”，是指实施附加费行为的期间（附加费行为停止之日起六个月之日（该附加费的行为人确定相关药品的名称、制造方法、功效、功效等）。 如果被征收附加费的人在从被征收附加费的行为停止到最后一次交易之日期间内进行了与附加费行为有关的药品等交易，如果该期限超过3年，则适用从附加费行为停止到最后一次交易之日的期间。 自上述期限的最后一天起为三年。 指以下内容。
三、虽有第（1）款的规定，厚生劳动大臣在下列情况下，不得命令受附加费约束的罪犯缴纳同款所述的附加费：
（i） 根据第72条之4第（1）项或第72条之5第（1）项发布命令时（仅当对健康和卫生危害的发生或蔓延的影响被确认为轻微时）; ）
（ii） 处理第75条第（1）项或第75条之2第（1）项时
4.如果根据第（1）款的规定计算的附加费金额低于2,250,000日元，则不得要求支付附加费。
（根据《防止不正当保险费和误导性陈述法》下令支付附加费时，减少附加费金额）
第75条之5-3 在前条第（1）项的情况下，厚生劳动大臣根据《防止不正当保险费和误导性陈述法》（昭和37年第134号法）第8条第1款的命令，或未根据该法第11条的规定下令支付附加费时， 对价总额乘以百分之三所得的金额应从附加费金额中减去。
（根据报告属于附加费行为的事实，减少附加费金额）
第75条之5-4 根据第75条5-5-2第1项或前条的规定，厚生劳动大臣向厚生劳动大臣报告根据厚生劳动省条例的规定，被征收附加费的行为人属于附加费的行为，则根据同款或同一条的规定计算的附加费金额乘以百分之五十所得的金额应从附加费金额中扣除。 但是，举报可能会导致对受附加费约束的行为进行调查，并根据同款的规定发出命令（以下简称“支付附加费的命令”）。 当它在预知应该是什么的情况下完成时，这并不适用。
（支付附加费等的义务）
第七十五条之五之五 接到附加费缴费命令的人，应当按照第七十五条之五之二第一款、第七十五条之五之三或前条的规定缴纳附加费。
2.根据第75-5-2条第1款、第75-5-3条或前条的规定计算的附加费金额中，如果低于10,000日元，则该分数应四舍五入。
（3） 如果附加费的主体是公司，并且公司因合并而不复存在，则公司实施的附加费行为应被视为合并后继续存在或因合并而成立的公司实施的附加费行为，适用本条第 75 条第 5 项第 2 项的规定。
（4） 如果被征收附加费的违法者是法人，则公司应收集与附加费行为有关的案件报告（收集报告、提交书籍和文件等物品的命令、现场检查或根据第 69 条第 5 款的规定进行提问）。 本节下文同样适用。 （如果未进行此类报告的收集，则为公司根据第 75-5-8 条第 1 款的规定收到有关附加费行为的通知的日期）。 本款以下称为“调查开始日期”。 此后，一个或多个子公司（受附加费约束的行为人的子公司或母公司（公司为子公司的其他公司）。 本节下文同样适用。 或母公司与受附加费约束的参与者相同的另一家公司。 本节下文同样适用。 将与该行为相关的所有业务转让给公司（仅限于公司）。 如果其一家或多家子公司等在对附加费案件的调查开始之日或之后按分部继承了与附加费法有关的所有业务，并且由于合并以外的原因而不复存在，则该法人实施的附加费行为应接管全部或部分业务。 或按分部继承全部或部分业务的子公司等（以下简称本款中的“特定业务继承子公司等”）。 适用本条第75-5-2款的规定。 在这种情况下，如果存在两个或两个以上的特定业务继承子公司等，则第75条5-2第1项中的“对应收取附加费的行为人”一词是指“特定业务继承子公司等”（第75条5-5第4项规定的特定业务继承子公司等。 在第75-5-5条第1款中，将“接收方应为第75-5-2条第1款中的订单接收方”改为“第4款规定的特定业务继承子公司等（称为第4款规定的特定业务继承子公司等，以下简称本款相同）。 根据第75条之5-2第1项的规定，与收到订单的其他特定业务继承子公司等团结一致，应使用相同的段落。
5. 前款所称子公司，是指本公司的子公司及其股东总数（包括全体员工）。 本节下文同样适用。 （包括根据公司法第879条第3款的规定被视为具有表决权的股份的表决权，不包括不能对股东大会决议的所有事项行使表决权的股份的表决权）。 本节下文同样适用。 指拥有以下大多数情况的其他公司。 在这种情况下，本公司及其一家或多家子公司或本公司的一家或多家子公司拥有全体股东多数表决权的任何其他公司应被视为本公司的子公司。
6.对于第（3）和（4）项，适用第75-5-2条第（2）项和第（3）项、第75-5-3条和前条的规定所需的事项应由内阁命令规定。
（7） 自附加费行为停止之日起五年后，厚生劳动大臣不得下令支付与附加费行为有关的附加费。
8. 根据《防止不正当保险费和误导性陈述法》第8条第1款向被命令支付附加费的人发出命令时，或厚生劳动大臣未根据该法第11条的规定被命令支付附加费时，厚生劳动大臣应确定与支付附加费的命令有关的附加费金额。 从依照第七十五条之五之二第（1）项规定计算的附加费金额中扣除的对价总额乘以百分之三所得的金额（以下简称本款“扣除后的金额”）。 （如果与支付附加费的命令有关的附加费金额是根据第75条5-4的规定计算的，则扣除后的金额乘以百分之五十所获得的金额应更改为从扣除后的金额中扣除的金额。 在这种情况下，如果更改后的附加费金额低于 10,000 日元，则该分数应向下舍入。
（提供解释支付附加费命令的机会）
第75条之5-6 厚生劳动大臣打算发布附加费支付令时，厚生劳动大臣应给予机会，向支付附加费命令的收件人说明情况。
（给予解释机会的方法）
第75条之5-7 除厚生劳动大臣批准口头说明外，应以书面形式作出说明（以下条第1款称为“书面说明”）。 ）应提交。
2、找借口时，可以提交书证或者证据。
（解释机会的通知方法）
第75条之5-8 厚生劳动大臣应在提交书面说明的截止日期（或给予口头解释机会的日期和时间）之前的合理期限内，以书面形式通知附加费支付令的收件人，以下事项：
（i） 命令支付的附加费金额;
（ii） 附加费的计算依据以及与附加费有关的附加费行为
（三） 在何处提交书面解释和提交截止日期（如果给予口头解释的机会，则说明该事实以及应提交陈述的日期、时间和地点）
（2） 厚生劳动大臣不知道支付附加费的对象的下落时，厚生劳动大臣应根据前款规定发出通知，并附上该人的姓名（如果是公司，则为代理人的姓名和姓名）。 厚生劳动大臣可随时在厚生劳动省办公室的公告栏上张贴通知，说明同款第（3）项所列事项和本款各项所列事项。 在这种情况下，自开始发布之日起两周后，通知应视为已送达该人。
（代理）
第七十五条之五九 根据前条第（1）款的规定收到通知的人（包括根据同条第（2）款第二句的规定被视为收到通知的人） 在以下各段和第（4）段中，使用了“当事方”一词。 可以指定代理人。
2. 代理人可以代表各方执行与辩护有关的任何和所有行为。
3、代理人的资格必须以书面形式证明。
4. 代理人丧失资格时，指定代理人的一方必须书面通知厚生劳动大臣。
（附加费等的支付方式）
第75-5-10条 附加费的支付（包括根据第75-5-5条第8款的规定修改后的附加费） 下文同样适用。 附加费的支付顺序应载明应支付的附加费金额、附加费的计算依据、附加费的附加费相关行为以及支付期限。
（2） 支付附加费的命令应在向收件人交付附加费支付命令的核证副本时生效。
三、第（一）款所指的附加费的缴付期限应为自附加费缴付令核证副本发出之日起七个月之日。
（付款提醒）
第75-5-11条 厚生劳动大臣未在到期日前缴纳附加费时，厚生劳动大臣应通过催款函规定期限，要求支付附加费。
（2） 厚生劳动大臣根据前款规定提出要求时，厚生劳动大臣可按到期日次日至付款日的天数，按与要求有关的附加费金额的年利率14.5%收取滞纳金。 但是，如果欠款金额低于 1,000 日元，则不适用。
3.如果根据前款规定计算的欠款金额低于100日元，则该分数应四舍五入。
（执行附加费支付令）
第75条之5-12 根据前条第（1）款的规定收到要求的人，如果未能在规定的期限内支付应支付的金额，则应根据厚生劳动大臣的命令执行支付附加费的命令。 该命令应与可强制执行债务人的所有权具有同等效力。
2.支付附加费的命令的执行应符合《民事执行法》（1954年第4号法）和其他有关强制执行程序的法律法规的规定。
（3） 厚生劳动大臣认为有必要执行附加费支付令时，厚生劳动大臣可以向公职机关或公共或私人组织进行询问，并要求就必要事项进行报告。
（要求附加费等的权利）
第75-5-13条 关于破产法（16年第75号法律）、民事再生法（11年第225号法律）、公司重组法（14年第154号法律）和金融机构重整程序特别规定法（1988年第95号法律）规定的适用， 根据第75-5-11条第（2）款的规定，与支付附加费的命令有关的附加费要求权和要求逾期付款的权利应被视为要求罚款的权利。
（交货文件）
第75-5-14条 除本法规定的文件外，送达的文件应由厚生劳动省的法令规定。
（《民事诉讼法》在送达方面比照适用）
第75-5-15条 《民事诉讼法》（1988年第109号法）第99条、第101条、第103条、第105条、第106条、第108条和第109条的规定应比照适用于文书的送达。 在这种情况下，该法第99条第1款中的“执行官”一词应理解为“厚生劳动省的雇员”，该法第108条中的“首席法官”一词应理解为“厚生劳动大臣”。
（按出版物送达）
第75条5项第16条 厚生劳动大臣在下列情况下可以公布职务：
（i） 被送达人的地址、住所或其他服务地点不明时;
（ii） 根据《民事诉讼法》第108条的规定，不能在外国送达时，该条比照适用于前条，或者不能根据该条送达。
（三） 根据《民事诉讼法》第108条的规定，自向外国主管当局发出委托书之日起六个月后仍未送达证明文件，该条比照适用于前条。
2. 通过公告送达时，应在厚生劳动省办公室的公告栏上张贴要送达的文件，以便随时将送达人送达。
三、公告送达自根据前款规定开始发布之日起两周后生效。
四、在外国送达的公告送达，前款所指期限为六周。
（电子信息处理机构的使用
第75-5-17条 厚生劳动省工作人员应执行《利用信息通信技术促进公共行政的法律》（14号法律第151号）第3条第9项规定的与处置通知等相关的行政工作，该工作应根据前条第75条5-2或厚生劳动省条例的规定通过文件送达来执行。 根据该法第7条第1款的规定使用该法第6条第1款规定的电子信息处理机构时，应将该事项转移到厚生劳动省使用电子信息处理机构使用的电子计算机（包括输入/输出设备），而不是根据《民事诉讼法》第109条（比照适用于第75-5-15条）准备和提交说明送达相关事项的文件。 它必须记录在提供的文件中。
（行政程序法的适用豁免）
第75-5-18条 行政程序法（1955年第88号法律）第3章的规定不适用于厚生劳动大臣根据第75条5-2至第75-5-16条的规定作出的附加费支付或其他处置的命令。 但是，这不适用于该法第12条的规定与第75-5-2条的规定有关的适用。
（省令授权）
第75条5-19 除前条第75条5-2的规定外，有关附加费支付的必要事项，应由厚生劳动省的法令规定。
（拒绝续签许可证等的程序）
第七十六条 厚生劳动大臣或都道府县知事应批准第4条第4款、第12条第4款和第13条第4款的规定（包括该条第9款比照适用的情况）。 第23-2条第4款、第23-24条、第23-22条第4款（包括同条第9款比照适用的情况）。 第24条之2、第39条之6、第40条之2-4或第40-5-6条、第6-2条第4款、第6-3条第5款、第13-3条第4款（包括第13-3条第9款比照适用的情况）。 或第23-22条第4款（包括第23-22条第9款在第23-24条第3款中比照适用的情况）。 或第13-2-2条第4款（包括第13-3-2条第2款比照适用的情况）。 第23-2-3条第3款（包括第23-2-4条第2款比照适用的情况）。 如果拒绝续展第23条之6第（3）项所指的注册，应将处分理由通知收件人，并给予其解释和提出有利证据的机会。
（听证方法的例外情况）
第76-2条 第75-2-2条第1款第5项（仅限于指定制造商和经销商的部分） 关于《行政程序法》第3章第2款规定的适用，处分对象的指定人、制造商和分销商应被视为已收到该法第15条第1款规定的通知。
（药事督察）
第76条之3 厚生劳动大臣、都道府县知事、保健所所在市市长或特区市长，为履行第69条第1项至第6项、第70条第（3）项、第76条第7款第2项、第76条之8第1项规定的职能，应从国民政府、都道府县或设立保健所的市或特别病房的雇员中任命一名药事检查员。
2.除前款规定的事项外，有关药事检查员的必要事项应由内阁命令规定。
（禁毒主任及禁毒主任的当然行使）
第76条之3-2 厚生劳动大臣或都道府县知事应行使第69条第4款或第6款规定的有关雇员的权力（该款规定的权限仅限于与第55条第2款规定的假药类别的怀疑物质有关的物质）。 或第70条第（3）款规定的雇员权限（同一条第（1）款规定的权限部分应限于第55条之2规定的假冒药品）。 缉毒执法人员或缉毒人员可以这样做。
（相关行政机关的配合与配合）
第76条之3之3 厚生劳动大臣、县知事、保健所所在市市长、特别区市长应密切配合，交换信息，顺利行使本章规定的权力。
第十四章 药品等行政评估和监督委员会
（安装）
第七十六条之三之四 厚生劳动省被指定为药品行政评估和监督委员会（以下简称“委员会”）。 ） 放置。
（行政事务）
第七十六条之三之五 委员会负责下列事务（药事食品卫生委员会管辖范围除外）： 负责以下工作。
（i） 药品（专门用于动物的药品除外）; 本章下文也应适用。 ）、准药品（不包括专门用于动物的药物）。 本章下文也应适用。 ）、化妆品、医疗器械（专门用于动物的除外）。 本章下文也应适用。 以及再生医学产品（不包括专门用于动物的产品）。 本章下文也应适用。 评估和监督措施的实施情况，以确保这些产品的安全，并防止因使用这些产品而造成的健康和卫生危害的发生和传播。
（ii） 根据前款的评估或监测结果，在必要时，就确保药品、准药品、化妆品、医疗器械或再生医学产品的安全性，或防止因使用而对健康和卫生造成危害或扩大而采取的措施，向厚生劳动大臣发表意见或建议。
2. 委员会根据前款第（2）项发表意见或提出建议时，应立即公布该意见或建议的内容。
3.厚生勞生大臣應向委員會報告根據第（1）款第（ii）項的意見或建議所採取的措施。
（行使职权）
第七十六条之三之六 委员会委员独立行使职务。
（要求提交材料等）
第七十六条之三之七 委员会认为有必要履行职责时，可以要求有关行政机关的负责人收集信息、提交材料、发表意见、提供说明等必要配合。
（组织）
第七十六条之三之八 委员会由不超过十名成员组成。
2. 委员会对特别事项进行调查和审议时，可任命临时委员。
三、委员会需要调查专门知识事项时，可指定一名专家委员会成员。
（委任委员等）
第76条之3-9 厚生劳动大臣应从确保药品、医药部外品、化妆品、医疗器械和再生医学产品的安全以及防止因使用而造成的健康和卫生危害的发生和传播方面具有丰富知识的人中任命成员和临时成员。
2. 厚生劳动大臣应从对本专业有深入了解的人中任命专家委员会成员。
（委员会成员任期等）
第七十六条之三之十 委员会委员的任期为两年。 但委员会候补委员的任期应为前任委员任期的剩余时间。
2. 成员可以连任。
3. 在对与任命该人有关的特别事项的调查和审议结束后，应解除该成员的职务。
四、专家委员会成员在专家委员任命专业问题调查完毕后，应予解职。
5.委员会委员、临时委员、专家委员会委员为兼职。
（主席）
第七十六条之三之十一 委员会设主席一人，由委员相互选举产生。
2. 主席主持委员会事务并代表委员会。
3. 当委员长发生事故时，由委员指定的委员代表委员长行事。
（内阁命令的授权）
第76-3-12條 除本章規定外，有關委員會的必要事項，由內閣規定。
第十五章 指定药物的处理
（禁止制造等）
第七十六条之四 指定药品是指厚生劳动省法令规定的用于诊断、治疗或预防疾病以及不可能对人体造成伤害的用途（以下简称本条及下条中的“医疗用途”）的药品。 不得制造、进口、销售、赠送、拥有、购买或转让，或用于医疗或其他目的以外的任何目的。
（广告限制）
第七十六条之五 发表有关药事、自然科学文章的指定药品、医学事务人员或药学专业人员（指医务人员或从事与自然科学相关的研究的人员）。 除在报纸或杂志上或其他主要针对将指定药物用于医疗目的的人等情况外，任何人不得宣传该药物。
（限制检查和制造疑似指定药品的货物等）
第76条之6 厚生劳动大臣或都道府县知事发现疑似指定药物或怀疑具有与指定药物同等高度的精神毒性的物品，并认为有必要防止健康卫生危害的发生时，厚生劳动大臣或都道府县知事应根据厚生劳动省法令的规定，储存或展示该物品，或制造或进口该物品。 厚生劳动大臣或县知事或厚生劳动大臣或县知事指定的人员，可以责令出售或赠送货物的人检查该物品是否为指定药物，如果发现该物品不是指定药物，则该物品是否可能具有等于或大于指定药物的精神毒性。
2.在前款的情况下，厚生劳动大臣或县知事可以根据厚生劳动省法令的规定，要求一名被命令接受该款规定的检查的人，并应接受同一款规定的检查，并应遵守第4条第6款第一句（仅限于与第1项有关的部分）。 或在收到根据第（7）款发出的通知之前，也可以命令不得制造、进口、销售、授予、展示销售或授予或宣传货物和类似物品。
（3） 县知事根据前款规定发布命令时，必须向厚生劳动省部长报告命令的日期、与命令有关的货物的名称、形状和包装，以及厚生劳动省法令规定的其他事项。
（4） 厚生劳动大臣或都道府县知事在检查中发现第（1）款所述的检查所涉及的物品是指定药物时，厚生劳动大臣或都道府县知事应立即将检查结果通知被命令接受检查的人。 在这种情况下，如果根据以下条第1款的规定禁止该物品，县知事还必须向厚生劳动大臣报告检查结果。
（5） 如果都道府县知事发现与试验有关的物品不是指定药物，并且该物品可能具有精神毒性，则县知事应立即向厚生劳动大臣报告检查结果。
（6） 厚生劳动大臣通过第（1）款所述的检查确定与检查有关的物品不是指定药物，并且该物品可能具有精神毒性，或者如果收到根据前款规定的报告，厚生劳动大臣应立即根据第2条第15款指定该物品，或决定不在同一款中指定该物品，并根据下列各项所列案件的分类： 应就此通知各有关项目所指的人员（如为第1项所列情况，应通知视察结果及检查结果）。
（i） 如果厚生劳动大臣或厚生劳动大臣指定的人员进行检查，则由被命令接受检查的人进行检查。
（ii） 如果由都道府县知事或知事指定的人员进行检查，则由都道府县知事
7.知事应接受厚生劳动大臣前款的要求（仅限于第2项相关部分）。 收到根据本款规定的通知时，应立即将检查结果和通知内容通知被命令接受与通知有关的检查的人。
（大范围禁止制造疑似指定药品等）
第76条之6-2 厚生劳动大臣根据前条第（2）款的规定发布命令或收到根据该条第（3）款的规定提交的报告时，厚生劳动大臣在根据前条第（2）项的规定发布命令时，应确定与该命令有关的货物或与报告有关的货物的名称、形状和形状，认为有必要规范其在广泛的范围内的生产和流通。 禁止制造、进口、销售、奖励、展示或宣传在包装和厚生劳动省法令规定的其他事项上被认定为相同的商品。
2. 在根据前款规定禁止的情况下，厚生劳动大臣在前条第（1）款规定的检查中发现违禁物品为指定药物时（包括根据该条第4款第2句的规定收到报告的情况）。 此外，如果根据第2条第15款的规定进行指定，或者决定不指定同一款，则应解除禁止。
3.根据第（1）款的禁止或根据前款取消禁止，应根据厚生劳动省条例的规定通知政府公报。
（处置等）
第76条之7 厚生劳动大臣或都道府县知事将违反第76条之4规定的指定药品的储存或展示，或违反本条的规定制造、进口、销售或给予的指定药品，应由经营指定药品的人处理。 它可以命令采取此类措施，以防止召回和其他公共卫生危害的发生。
（2） 厚生劳动大臣或都道府县知事认为有必要防止公共卫生危害的发生，如果根据前款收到命令的人不遵守该命令，而有关人员不遵守该命令，厚生劳动大臣或县知事可以要求该雇员处理或收集该款规定的物品，或采取其他必要措施。
3. 如果有关雇员根据前款的规定处理该事项，则应比照适用第 69 条第 8 款的规定。
（停止令等）
第76条之7项第2项 厚生劳动大臣或都道府县知事可以命令违反第76条之5规定的人员停止该行为或采取其他足以防止公共卫生危害的措施。
（2） 厚生劳动大臣或都道府县知事可以命令违反第76-6-2条第（1）款规定的禁止行为的人停止该行为或采取其他足以防止公共卫生危害的措施，直到根据该条第（2）款的规定解除禁止为止。
（3） 厚生劳动大臣或都道府县知事发布违反第76条之5或第76-6条第2款规定的命令或第76条6-2第1项规定的禁止的广告（在下条中称为“与指定药品等有关的非法广告”）。 当特定电信传输信息时，可以要求特定电信服务提供商采取措施防止此类传输。
（损害赔偿责任限制）
第七十六条之七之三 特定电信服务提供者收到前条第（3）款规定的请求，并采取措施防止特定电信传输信息时，这是指定药品等的非法广告，或者采取其他措施阻止特定电信公司传输信息时，这是指定药品等的非法广告， 对于因采取此类措施而无法传输的信息发送者所遭受的损害，如果采取此类措施是为了防止将此类信息传输给不特定人员而采取的必要程度，则本公司不承担赔偿责任。
（现场检查等）
第七十六条之八 厚生劳动大臣或都道府县知事认为有必要执行本章规定时，厚生劳动大臣或都道府县知事应根据厚生劳动省法令的规定，储存和展示被怀疑具有与指定药物相同或更大的精神毒性的可能性很高的指定药物或物品。 或迫使任何从事广告或制造、进口、销售、赠送、储存、展示或宣传指定药物或其制品的人作出必要的报告，或让该官员进入其仓库或其他必要场所，检查其账簿、文件或其他物品，询问有关人员，或使指定药物或此类物品用于测试所需的最低数量; 它可以被剥夺。
二、第六十九条第（八）款的规定应比照适用于根据前款规定进行的现场视察、询问和撤离，同一条第（九）款的规定应比照适用于根据前款规定进行当局的检查。
（禁毒主任及禁毒主任的当然行使）
第76条之9 厚生劳动大臣或都道府县知事可以要求麻醉品管制官或麻醉品管制官履行前条第七十六条之七第（2）项或第（1）项规定的雇员的职能。
（指定程序的特别规定）
第76条之10 对于第2条第15款所指的指定，厚生劳动大臣如果有紧急需要，并且不愿意事先听取药事和食品卫生协议会的意见，则可以根据第（15）款进行指定，而无需经过相关程序。
2. 在前款的情况下，厚生劳动大臣应立即向药事和食品卫生协议会报告与指定有关的事项。
（教育和提高认识）
第七十六条至第十一条 国家和地方人民政府应当努力教育和启发公众，加深对预防指定药物等滥用药物的认识。
（促进调查和研究）
第七十六条至第十二条 国家努力促进有助于预防和控制指定药物等药物滥用的研究。
（相关行政机关的配合与配合）
第七十七条 厚生劳动大臣和有关行政机关的负责人在预防和控制指定药物和其他药物的滥用方面应相互合作，包括交换必要的信息。
第16章 孤儿药、孤儿医疗器械和孤儿病再生医学产品的认定
（名称等）
第77条之2 厚生劳动大臣应指定制造或销售属于以下任何一项的药品、医疗器械或再生医学产品（包括出口到日本的产品在外国制造的产品）的人。 这同样适用于以下段落和第3段。 在听取药事和食品卫生委员会的意见后，与申请有关的药物或医疗器械或再生医学产品可以被指定为孤儿药、孤儿病医疗器械或孤儿病再生医学产品。
（i） 使用对象人数未达到日本厚生劳动省法令规定的人数。
（ii） 如果批准生产和销售与申请有关的药品、医疗器械或再生医学产品，则该产品必须在其使用方面具有特别出色的使用价值。
（2） 厚生劳动大臣收到有意制造或销售属于以下任何一项的药品、医疗器械或再生医学产品的申请时，厚生劳动大臣在听取药事和食品卫生协议会的意见后，可以将与申请有关的药物、医疗器械或再生医学产品指定为先锋药物、先锋医疗器械或再生医学产品。
（i） 属于以下任何一项的药品、医疗器械或再生医学产品：
（b） 药品（不包括体外诊断试剂） 下文也同样适用于本期。 就再生医学产品而言，其作用机制明显不同于已获准在日本生产和销售的药品或再生医学产品，或已在国外销售、赠送、储存或展示用于销售或授予目的的药品或再生医学产品。
（b） 就医疗器械和体外诊断试剂而言，其使用原则明显不同于已获准在日本制造和销售的医疗器械或体外诊断，或允许在国外销售或授予目的的医疗器械或体外诊断试剂。
（ii） 如果批准生产和销售与申请有关的药品、医疗器械或再生医学产品，则该产品必须在其使用方面具有特别出色的使用价值。
（3） 厚生劳动大臣收到打算制造或销售属于以下任何一项的药品、医疗器械或再生医学产品的人的申请时，在听取药事和食品卫生协议会的意见后，可以将与申请有关的药品、医疗器械或再生医学产品指定为特殊用途药物、特殊用途医疗器械或特殊用途再生医学产品。
（i） 考虑到该疾病的特征和其他因素，用于诊断、治疗或预防属于厚生劳动大臣规定的类别的疾病，并且认识到与该应用相关的药品、医疗器械或再生医学产品的需求没有得到显着满足。
（ii） 如果批准生产和销售与申请有关的药品、医疗器械或再生医学产品，则该产品必须在其使用方面具有特别出色的使用价值。
4. 厚生劳动大臣根据前三款规定作出指定时，厚生劳动大臣应予以公告。
（确保资金安全）
第七十七条之三 国家应努力确保必要的资金，以促进孤儿病药物、孤儿病医疗器械、孤儿病再生医学产品以及特定用途特定用途的药物、特定用途的医疗器械和特定用途的再生医学产品，这些申请人数未达到日本厚生劳动省条例规定的人数。
（税收措施）
第七十七条之四 根据《税收特别措施法》（昭和32法第26号）的规定，国家应根据《税收特别措施法》（昭和32年第26号法）的规定，适用于孤儿病用药、孤儿病医疗器械、孤儿病再生医学产品、特定用途用药，但其使用人数未达到日本厚生劳动省条例规定的人数。 应当采取必要措施，推进专用医疗器械和再生医学产品的试验研究。
（停止试验和研究等的通知）
第七十七条之五 依照第七十七条之二第（一）项至第（三）项的规定被指定者，有资格获得孤儿药、孤儿病医疗器械、孤儿病再生医学产品、开创性药品、开创性医疗器械、开创性再生医学产品或特殊用途药品。 如果公司打算暂停特殊用途医疗器械或特殊用途再生医学产品的测试、研究、制造或进口，申请人必须事先通知厚生劳动大臣。
（撤销指定等）
第七十七条之六 厚生劳动大臣根据前条的规定进行通知时，应根据第七十七条之二第一项至第三款的规定进行指定（以下简称本条中的“指定”）。 ） 必须撤销。
2. 厚生劳动大臣在符合下列情形时，可撤销指定：
（i） 孤儿药、孤儿病医疗器械、孤儿病再生医学产品、开创性药物、开创性医疗器械或开创性再生医学产品、特殊用途药品、专用医疗器械或特殊用途再生医学产品不再属于第77条之2第1项、第（2）项或第（3）项的任何一项。
（ii） 当存在与指定有关的欺诈行为时。
（iii） 无正当理由不进行孤儿药、孤儿医疗器械、孤儿病再生医学产品、开创性药物、开创性医疗器械、开创性再生医学产品、特定用途药物、特定用途医疗器械或特定用途再生医学产品的试验、研究、研究或制造和销售时。
（4）根据内阁令或基于此对指定人员的处置，违反本法或其他与药事相关的法律法规的规定时。
三、厚生劳动大臣根据前两款规定撤销指定时，厚生劳动大臣应予以公告。
（省令授权）
第七十七条之七 孤儿药、孤儿病医疗器械、孤儿病再生医学产品、开创性药品、开创性医疗器械或开创性再生医学产品，或特殊用途药品、专用医疗器械、特殊用途再生医学产品，除本章规定外，还应由厚生劳动省令规定。
第十七章 杂项规定
（费用）
第78条 下列人员（限于向厚生劳动大臣提出申请者）： 他们每个人都应根据审查每份申请所需的实际费用，支付内阁命令规定的金额的费用。
（一） 根据第12条第4款申请许可证续期的人;
（ii） 根据第13条第4款申请许可证续期的人
（三） 根据第13条第8款申请变更许可分类的人
3.2 根据第13-2-2条第4款申请续展注册的人
（4） 根据第13-3条第1款申请认证的人
（5） 根据第13条第4款申请认证续展的人，该款比照适用于第13条第3款。
（6） 根据第13条第8款申请变更认证类别的人，该类别比照适用于第13条第3款或附加认证。
6-2 根据第13-2-2条第4款申请续展注册的人，该款比照适用于第13-3-2条第2款。
（vii） 根据第14条或第19条之2申请批准的人;
（8） 第14条第7款（同条第15款（包括第19条之2第5项比照适用的情况） 以及第19-2条第5款。 第9款（包括第19-2条第5款比照适用的情况）。 或第13款（第14条第15款（包括第19-2条第5款比照适用的情况）。 以及第19-2条第5款。 或第14-2-2条第2款（第14-3条第2款（包括第20条第1款比照适用的情况）。 以及第19-2条第5款。 申请调查的人
8-2 第14-2条第1款（包括第23-25-2条比照适用的情况） 打算接收确认的人
9. 第14条之4（包括第19条之4比照适用的情况） 申请复审的人
9-2 第14-7-2条第1款或第3款（包括第19-4条中比照适用的情况） 打算接收确认的人
（10） 根据第23条之2第（4）项申请许可证续期的人
11. 第23-2-3条第3款（包括第23-2-4条第2款比照适用的情况） 申请注册续期的人
（12） 根据第23-2-4条第（1）款申请注册的人
（13） 根据第23-2-5条或第23-2-17条申请批准的人
（14） 第23-2-5条第7款、第9项或第13项（包括第23-2-17条第5款中比照适用的情况） 以及第 23-2-17 条第 5 款。 或第23-2-6-2条第2款（第23-2-8条第2款（包括第23-2-20条第1款比照适用的情况）。 以及第 23-2-17 条第 5 款。 申请调查的人
15. 第23-2-9条（包括第23-2-19条比照适用的情况） 申请对使用性能进行评估的人
15-2 第23-2-10-2条第1款或第3款（包括第23-2-19条中比照适用的情况） 打算接收确认的人
（16） 申请符合第23-18条第（1）款规定的标准的人
（17） 根据第23-20条第（4）款申请许可证续期的人
（18） 申请第23-22条第（4）款所指许可证续期的人
（19） 根据第23-22条第8款申请变更许可分类的人
（20） 根据第23-24条第（1）项申请认证的人
（21） 根据第23-22条第（4）款申请续展证明的人，该款比照适用于第23-24条第（3）款。
（22） 根据第23-22条第（8）款申请变更认证分类的人，该款比照适用于第23-24条第（3）款
（23） 根据第23条至第25条或第23至37条申请批准的人;
24. 第23-25条第（6）款（包括第23-37条第（5）款比照适用的情况） 以及第23-37条第5款。 或第（8）款（包括第23-37条第5款比照适用的情况）。 或第23-26-2（2）条（包括第23-28（2）条在条约第23-40（1）条中比照适用的情况）。 以及第23-37条第5款。 申请调查的人
25. 第23-29条（包括第23-39条比照适用的情况） 申请复审的人
25-2 第23-32-2条第（1）项或第（3）项（包括第23-39条中比照适用的情况） 打算接收确认的人
（26） 根据第40条之2第（1）项申请许可的人
（27） 根据第40条之2第（4）项申请许可证续期的人
（28） 申请变更或追加许可变更第四十条之二第七项所指的维修分类的人。
（29） 根据第80条第（1）款至第（3）项申请调查的人
2. 第13条之2第1项（包括第13条之3项和第80条第4款比照适用的情况） 第14-2-3条第1款（第14-5条第1款（包括第19-4条比照适用的情况）。 以及第19-2条第5款和第6款。 第14-7-2条第8款（包括第19-4条比照适用的情况）。 第23-2-7条第1款（第23-2-10条第1款（包括第23-2-19条比照适用的情况）。 以及第23-2-17条第5款和第6款。 第23-6条第2款（包括同条第4款比照适用的情况）。 第23-2-10-2条第9款（包括第23-2-19条比照适用的情况）。 第23-23-23条第1款（包括第23-24条第3款和第80条第5款比照适用的情况）。 第23-27条第1款（第23-301条（包括第23-39条比照适用的情况）。 以及第23-37条第5款和第6款。 或第23-32-2条第8款（包括第23-39条比照适用的情况）。 打算接受确认的人应考虑到调查、药品审查、确认、医疗器械审查等、标准符合性认证、再生医学产品审查等所需的实际费用，向本组织支付内阁令规定的金额的费用。
三、根据前款规定向本组织支付的费用，应为本组织的收入。
（许可条件等）
第七十九条 本法规定的许可、证明、批准，可以有条件或者期限，可以变更。
2. 前款所指的条件或期限应限于防止健康和卫生危害发生所需的最低限度，并且不得对获得许可、认可或批准的人施加不合理的义务。
（豁免等）
第八十条 出口药品（不含体外诊断试剂） 本节下文同样适用。 医药部外品或化妆品制造商生产内阁令规定的药品、医药部外品或化妆品时，应确定该药品或化妆品的制造工厂的制造控制或质量控制方法是否符合第14条第2款第4项规定的厚生劳动省条例规定的标准，并在内阁令规定的每个期间内，在药品、医药部外品或化妆品开始生产后不少于3年。 必须接受厚生劳动大臣的书面调查或现场调查。
2 出口用医疗器械或体外诊断试剂的制造商打算制造内阁令规定的医疗器械或体外诊断试剂时，该产品的制造工厂的制造控制或质量控制方法是否符合厚生劳动省条例规定的标准， 在调查开始后，每次超过内阁令规定的不少于三年的期限时，应由厚生劳动大臣进行书面调查或现场调查。
3 出口再生医学产品制造商，在生产方法开始后不少于3年内，应确定其生产的再生医学产品的制造设施的制造控制或质量控制方法是否符合厚生劳动省条例第23-25条第2款第4项规定的标准。 必须接受厚生劳动大臣的书面调查或现场调查。
4、第十三条之二的规定应比照适用于第一款或第二款所指的调查。 在这种情况下，同一条第1款中的“或化妆品”一词是指“化妆品、医疗器械（不包括专门用于动物的医疗器械）。 或体外诊断（不包括专门用于动物的诊断）。 本条下文同样适用。 以及“根据前条第1款或第8款或同一条第4款获得许可（包括比照适用同一条第9款的情况，以下简称本条相同）。 该条第7款关于许可证的续期（包括该款第9款中比照适用的情况）。 在这种情况下，厚生劳动大臣在延长前条第（1）款或第（8）款规定的许可或同一条第（4）款规定的许可时，厚生劳动大臣应考虑本组织根据该条第（4）款通知的调查结果。 化妆品、医疗器械或者体外诊断试剂“和”前条第一款或者第（8）款规定的许可续期或者同条第（4）款规定的许可续期“应理解为”第八十条第一款或者第二款规定的调查”。
5、关于第三款所指的调查，应比照适用第二十三条至第二十三条的规定。 在这种情况下，在同一条第1款中，“根据前条第1款或第8款或同一条第4款给予许可（包括同条第9款比照适用的情况）。 该条第7款关于许可证的续期（包括该款第9款中比照适用的情况）。 在这种情况下，厚生劳动大臣在延长前条第（1）款或第（8）款规定的许可或同一条第（4）款规定的许可时，厚生劳动大臣应考虑本组织根据该条第（4）款的规定通知的调查结果。 延长前条第（1）款或第（8）款规定的许可或同条第（4）款所指的许可“应理解为”根据第八十条第（3）款进行的调查”。
6.除第（1）款至第（3）款的规定外，内阁命令可豁免本法的一部分用于出口药品、准药品、化妆品、医疗器械或再生医学产品，并可作出其他必要的特别规定。
7如果药房所有者使用药房的设备和设备制造药品，并在药房销售或配发药品，则第三章、第四章、第七章和第十一章的规定可免于适用第三章、第四章、第七章和第十一章的某些规定，其他必要的特别规定可由内阁命令作出。
8. 第14-2-2条第1款（包括第19-2条第5款比照适用的情况） 或第14条第3款第1项（包括第20条第1款比照适用的情况）。 根据第14条或第19条之2、第23-2-6-2条第1款的规定制造和销售的药品（包括第23-2-17条第5款比照适用的情况）。 或第23-2-8条第1款（包括第23-2-20条第1款比照适用的情况）。 根据第23-2-5条或第23-2-17条或第23-26-2条第1款批准生产和销售的医疗器械或体外诊断试剂（包括第23-37条第5款比照适用的情况）。 或第23-28条第1款（包括第23-40条第1款比照适用的情况）。 第四十三条、第四十四条、第五十条、第五十一条（包括比照适用第六十五条之四、第六十八条之第十九条的情况）适用于依照第二十三条之二十五、第二十三条之三十七条的规定生产、销售的再生医学产品。 第52条和第54条（包括第64条和第65条之4比照适用的情况）。 第55条第（1）款（包括第64条、第65条之4和第68条之19比照适用的情况）。 第五十六条、第六十三条、第六十三条之二、第六十五条至第六十五条之三、第六十五条之五、第六十八条之二至第六十八条之二之第三、第六十八条之二之六、第六十八条之二十之十七、第六十八条之十八、第六十八条之二十、第六十八条之二十之二等规定的部分规定，可以免除，并可以规定其他必要的特别规定。
9.对于第14条第1款规定的化妆品以外的化妆品，内阁令可以免除本法的一部分适用本法的一部分，并可以规定负责准药品等的工程师履行职责的考虑以及其他必要的特别规定。
（临床试验的处理）
第八十条之二 申请临床试验的人，在申请临床试验时，应按照厚生劳动省条例规定的标准进行。
2. 临床试验（药物、机械、设备等，培养或以其他方式加工的人或动物细胞，或引入人或动物细胞并含有在这些体内表达的基因的药物、机械、设备等（以下称为第80-4条和第83条第1款中的“药物等”） 它仅限于厚生劳动省条例规定的内容。 本节下文同样适用。 有申请者或打算自行进行临床试验的人，必须根据厚生劳动省条例的规定，提前将临床试验计划通知厚生劳动大臣。 但是，如果厚生劳动省的法令规定将临床试验对象的药物作为紧急和不可避免的情况使用，并且根据厚生劳动省的条例，在临床试验开始之日起30天内将临床试验计划通知厚生劳动大臣，则不适用。
（三）依照前款正文规定作出通知的人（限于根据同款规定首次就与该通知有关的临床试验的药品提出通知的人）。 （a） 除非自通知之日起 30 天后，不得要求临床试验或自行进行临床试验。 在这种情况下，厚生劳动大臣应进行必要的调查，以防止与通知有关的临床试验计划发生健康和卫生危害。
4.收到临床试验请求的人或打算自行进行临床试验的人必须按照厚生劳动省条例规定的标准进行临床试验。
5. 申请临床试验的人必须按照厚生劳动省条例规定的标准管理临床试验。
6.申请临床试验的人或自行进行临床试验的人，对临床试验中使用的药物或其他药物（以下简称“研究药物等”）不承担责任。 厚生劳动省条例规定，如果公司发现疑似因研究药物的副作用而发生疾病、残疾或死亡，怀疑因使用研究药物等引起的传染病的发生，或与研究药物的疗效和安全性等相关的任何其他事项，厚生劳动大臣应根据厚生劳动省的条例进行报告。 在这种情况下，厚生劳动大臣应组织与报告有关的信息或进行与报告有关的调查。
（7） 厚生劳动大臣认为有必要调查临床试验是否符合第（4）项或第（5）项规定的标准时，厚生劳动大臣可以要求进行临床试验，亲自进行临床试验，或要求接受请求的人在其业务过程中向处理研究药物的人进行必要的报告，或让有关工作人员向医院、诊所、繁殖动物医疗机构、工厂等进行必要的报告。 有权进入办公室等经营研究药物的场所，检查其结构、设备、账簿、文件等物品，或者向员工和其他相关方提问。
八、第六十九条第（八）款的规定应比照适用于根据前款规定进行的现场视察和提问，同一条第（九）款的规定应比照适用于根据前款规定向主管当局规定。
（9） 厚生劳动大臣认为有必要防止因使用试验药物等而造成的健康和卫生危害的发生或扩大时，厚生劳动大臣可以取消或更改临床试验申请者、打算或已经进行临床试验的人或收到临床试验申请的人。 临床试验可能会停止或更改，或者可能会给出其他必要的指示。
10. 申请临床试验的人，或者自己进行临床试验的人，或者其管理人员或雇员，无正当理由，不得泄露在履行职责过程中知悉的与临床试验有关的人的机密性。 这同样适用于这些人。
（研究所实施与临床试验规划相关的调查）
第80条之3 厚生劳动大臣应将临床试验对象的药物（专门用于动物的药物除外）通知本组织。 这在下文中应适用于本条和下一条。 政府可以根据前条第（3）款第二句的规定，对与内阁令规定的临床试验计划有关的临床试验进行调查。
2. 厚生劳动大臣根据前款规定要求本组织进行调查时，厚生劳动大臣不得进行调查。
（3） 厚生劳动大臣决定根据第（1）款的规定要求本组织进行调查时，本组织应根据厚生劳动省法令的规定，立即将调查结果通知厚生劳动大臣。
四、虽有同款规定，但根据前条第（2）款的规定，根据内阁令的规定，就药品等相关的临床试验计划提交通知者，应根据厚生劳动省条例的规定，根据厚生劳动省条例的规定通知本组织。
5. 本组织收到前款规定的通知时，应根据厚生劳动省法令的规定通知厚生劳动大臣。
第80条之4 厚生劳动大臣可以要求本组织整理内阁令规定的第80条之2第6款规定的有关药品等的信息。
（2） 厚生劳动大臣认为有必要执行第80条之2第9项规定的指示时，厚生劳动大臣可要求本组织根据该条第6款对药品等进行调查。
（3） 尽管有同款的规定，但根据同款所述内阁令规定的关于药品等的第80条之2第（6）项的规定进行报告的人，尽管有同款的规定，仍应根据厚生劳动省法令的规定向本组织报告。
4. 本组织根据第（1）款整理信息或根据第（2）款进行调查时，应立即根据厚生劳动省条例的规定，将此类信息的安排或调查结果通知厚生劳动大臣。
第80条之5 厚生劳动大臣可根据内阁令第80条之2第7项的规定，要求本组织进行现场检查或提问。
二、对于前款所指的现场检查或问题，应比照适用第六十九条之二第三款至第（五）项的规定。
（原料药登记处）
第80-6条 原料药等的制造者（包括在国外制造原料药的人） 名称、成分（未知成分时，其本质）、制造方法、性质、质量、储存方法以及厚生劳动省条例规定的其他事项可以在原料登记簿中登记。
2.厚生劳动大臣收到前款规定的注册申请时，应将前款所述厚生劳动省法令规定的事项登记在原料登记册等中，但根据下条第1款的规定拒绝申请的情况除外。
3.厚生劳动大臣根据前款规定进行登记时，应将厚生劳动省法令规定的事项公布。
第80条之7 厚生劳动大臣对前条第（1）项所指的注册申请，如未附有原料药的制造方法、性质、质量、储存方法等文件，或属于厚生劳动省法令规定的其他情况，则应予以驳回。
2.厚生劳动大臣根据前款规定拒绝申请时，厚生劳动大臣应立即说明理由并通知申请人。
第80条之8 根据第80条之6第（1）项进行登记的人，打算更改该款规定的厚生劳动省法令规定的部分事项时（如果该变更是厚生劳动省法令规定的微小变更，但该变更除外）。 变更必须在原料药登记处登记。 在这种情况下，应比照适用同一条第2款和第3款以及前条的规定。
（2） 根据第80条之6第1项进行登记的人，必须根据厚生劳动省的条例，将前款所述厚生劳动省条例规定的任何细微变化通知厚生劳动大臣。
第80条之9 厚生劳动大臣根据第80条之6第1项登记的人，如果符合下列任何一项，应取消其登记：
（i） 根据第80条之6第1项进行的注册是通过欺诈手段获得的。
（ii） 适用厚生劳动省第80条之7第1项规定的条例规定的情况时。
（3）违反本法或内阁令规定的其他与药事相关的法律法规的行为或基于此的处置。
2.根据前款规定取消注册时，厚生劳动大臣应通知收到取消注册的人，并予以公告。
（本组织实施注册等）
第80条之10 厚生劳动大臣应根据内阁令的规定，向本组织提供第80条之6第2款的规定（包括第80条之8第1款的规定）。 根据前条第1款的规定注销注册（以下简称本条中的“注册等”）。 它可以制造。
二、本组织根据前款规定进行注册等时，应比照适用前条第八十条之六第三款、第八十条之七和第二款的规定。
（3） 厚生劳动大臣决定根据第（1）款的规定要求本组织等进行登记时，打算根据第80条第6款第（1）项或第80条第（1）款获得登记的人，或打算根据该条第（2）款的规定提交有关API等的通知的人，应受第80条第6款第（2）项的约束（包括第80条第8款第（1）项比照适用的情况）。 尽管有第80条之8第2项的规定，但必须根据厚生劳动省法令的规定向本组织提出申请或通知。
4. 本组织在登记或拒绝前款规定的申请、接受前款规定的通知或取消登记时，应根据厚生劳动省法令的规定通知厚生劳动大臣。
5. 本组织对本组织提出的申请的登记或遗漏、驳回申请或取消登记，可向厚生劳动大臣提出审查请求。 在这种情况下，厚生劳动大臣应被视为本组织的最高行政机构，以适用《行政上诉法》第25条第2款和第3款、第46条第1款和第2款以及第49条第3款的规定。
（都道府县政府处理的行政工作等）
第81条 本法规定的厚生劳动大臣职权范围内的部分事务，可由县知事、设保健所所在地的市长或特别区市长根据内阁令的规定执行。
（厚生劳动大臣在紧急情况下执行行政事务）
第八十一条之二 根据第69条第（2）项和第72条第（4）项的规定，属于县知事权限的事务，由厚生劳动大臣或知事执行，如果厚生劳动大臣认为迫切需要防止健康和卫生危害的发生或扩散。 在这种情况下，应适用本法中有关县知事的规定（仅限于与有关事务有关的规定）。 作为厚生劳动大臣的规定，适用于厚生劳动大臣。
2.在前款的情况下，厚生劳动大臣或县知事执行相关事务时，应相互密切合作。
（办公室工作分类）
第八十一条之三 第21条、第23条之2-21、第23-41条、第69-1、4、6、7条、第69-22条、第70-1、3条、第71条、第72-3条、第72-5条、第76-6条第1款至第5款、第7款、第76-7条第1款、第2款、第76-7条第1款、第2款、 根据第76-7-2条和第76-8条第1款的规定，由县政府处理的事务应为《地方自治法》（昭和22年第67号法律）第2条第9款第1项规定的第一项法定委托事务（以下简称“第一法定委托事务”）。 会的。
（2） 根据第21条、第69条第1款、第4款、第6款、第70条第1款和第3款、第71条、第72条第3款和第72条第5款的规定，由设立公共卫生中心的市或特区处理的事务，属于第（1）项规定的法定委托事务。
（授权）
第81条之4 根据厚生劳动省法令的规定，本法规定的厚生劳动大臣的权力可委托给地方保健福祉局局长。
2.根据前款规定授予地方保健福祉局局长的权力，可根据厚生劳动省条例的规定下放给地方保健福祉局局长。
（过渡措施）
第82条 根据本法的规定制定、修改或废除厚生劳动省的内阁令或法令时，应分别在内阁令或厚生劳动省法令合理认为必要的范围内采取必要的过渡措施（包括与处罚有关的过渡措施）。 这是可以确定的。 厚生劳动大臣根据本法规定确定、修改或废除有毒药物和有害药物的范围以及其他事项时，同样适用。
（兽药等）
第八十三条 药品、医药部外品、医疗器械、再生医学产品（含在研药物等） 本法（第2条第15款、第6条第2款第1项和第2项、第6条第3款第1至第3项、第9条第3款、第9条第4款第1项第2项、第4至第6项、第36-10条第1款和第2项（包括本规定在同一条第7款中比照适用的情况）。 第60条、第69条第5款、第72条第5款、第75-5-2条第1款至第3项、第75-5-3条、第75-5-4条、第75-5-5条第（7）项和第（8）项、第75-5-6条、第75-5-7条第（1）项、第75-5-8条、第75-5-9条第（4）项、第75-5-11条第（1）项和第（2）项、第75-5-12条第（1）项和第（3）项、第75-5-14条、第75-5-15条、第75-5-16条、第75-5-17条、第75-5-18条、第75-5-19条、第76-3-2条、第76-4条、第76-6条、第76-6-2条、第76-7条第1款和第2款、第76-7-2条、第76-8条、第76-9条、第76-10条、第77条， 第81条之4、以下第（3）款和第83条之4第（3）项（包括第83条之5第（2）项比照适用的情况）。 排除。 在第4条第1款中，“县知事（如果地点在设立保健中心的城市或特别区地区，则为市长或区长）为厚生劳动大臣”。 以下各款、第7条第4款、第10条第1款（包括第38条第1款和第40条第1款和第2款比照适用的情况）。 以及第（2）款（包括第38条第（1）款比照适用的情况）。 这同样适用于。 “都道府县知事”一词是指该条第3款第4项（a）项中的“药房药品、需要指导的药品和非处方药”，以及同款第25条第2款、第26条第3款第5项、第29条之2第1项第（ii）项、第31条和第36条之9（包括标题）中的“（b）”字样。 在同一条第36条之10第5项和第7项以及第57条之2第3项的标题中，应将“非处方药”一词替换为“药品”，在第8-2条第1款中，应将“人”一词替换为“接受兽医护理的动物饲养者”，在第9条第1款第2项中，应将“非处方药（第4条第5款第4项规定的非处方药。 在第14条第2款第3项（b）项中，将“或”改为“或”，将“批准时”改为“允许时，或根据与申请有关的使用方法使用与申请有关的药物时，将该药物的目标动物（牛、猪和农林水产省条例规定的其他动物）作为食用物。 下文同样适用。 持久性（由于使用药物而成为药物成分的物质（包括由物质中的化学变化产生的物质）。 它指的是留在动物身上的属性。 下文同样适用。 当认识到由于生产与使用有关的目标动物的肉、奶或其他可食用产品的风险而没有作为药物的使用价值并损害人类健康时“，在同一条第5款和第10款、第23条2-5第5款和第10款以及第23条-25第9款中，应将”医疗“一词替换为”兽医医疗目的”。 在第14-2-5条和第23-2-5条第5款中，第14-2-2条第1款第1项、第23-2-6-2条第1款第1项、第23-2-8条第1款第1项、第23-26-2条第1款第1项、第23-28条第1款第1项中的“动物数量”应改为“动物健康的生产或维持”。 在第14条之2-2第1项第3项中，将“或”改为“或”，将“拥有”改为“拥有”，根据与应用有关的使用方法，鉴于持有该药物的目标动物的持久性程度，有可能生产出对人体健康有害的肉、奶或其他可食用产品。 在第14-7-2条第1款第3项（b）项中，用“或”代替“或”，而“认可”一词是指“被承认，或鉴于该医药产品所具有的目标动物的持久性程度，当按照与变更计划有关的使用方法使用时，与该医药产品有关的目标动物的肉， 由于存在生产对人体健康有害的产品的风险而被认定为没有药品使用价值的牛奶或其他食用产品“和”都道府县知事（药房所有者在药房使用设备和设备制造药品，并在药房销售或配发药品， 如果药房位于公共卫生中心所在的城市或特殊病房区域，则由市长或病房市长负责。 同样适用于以下各款，即第69条第（1）款、第71条、第72条第（3）款和第75条第（2）款。 在第23-25条第2款第3项（b）项、第23-26条第1款第3项和第23-26-2条第1款第3项中，应将“或”改为“或”，并将“拥有”一词替换为“按照申请所涉及的使用方法使用的对象动物的肉; 在第23-32-2条第1款（b）项中，用“或”代替“或”，用“拥有”代替“拥有或使用动物的肉，如果按照变更计划所涉及的使用方法使用; 存在生产对人体健康有害的牛奶和其他食品产品的风险“和第25条第1项中的”需要指导的药品（第4条第5款第3项规定的需要指导的药品，以下简称相同）。 或非处方药“在第26条第1款中改为”药品“，并且”县知事（或市长或区长，如果商店位于公共卫生中心所在的城市或特别区，则适用于以下款和第28条第4款）。 在同一条第3款第4项中，将“需要指导的药品和非处方药”改为“药品”，在第36-8条第1款中，将“非处方药”改为“农林水产大臣指定的药品以外的药品（以下简称”指定药品“），在同一条第2款和第36-9条第2项中，将”第2类药品和第3类药品“改为” 同条第1项中的“指定药品”和“第1类药品”应视为“指定药品”，第36-10条第3款和第4款中的“第2类药品”应视为“药品”，“县知事（如果营业所所在地位于公共卫生中心所在的市或特别病房地区，则为市长或区长，则适用于以下款，下条第2款和第39-3条第1款）。 第49条将第49条标题中的“处方药”改为“需要说明书的药品”，将同条第（1）款、第（2）项中的“开具处方”改为“开具处方或处方指示”，第50条第（7）款中，将“非处方药时，第36条之7第（1）项规定的各类”改为“指定药品”，将同条第（12）款中的“医生开具等”改为“医生开具等”。 第52条第2款“需要指导的药品、非处方药”改为“需要指导的药品以外的药品”，第57条之2第3项“第一类、第2类、第三类”改为“指定药品或者其他药品”，第60条将“指定药品或者其他药品”改为” 第53条至第57条“应改为”、第53条至第56条和第57条“，第56条之2第1款中的”第十四条、第19条之2、第23-2-5条或第23-2-17条的批准或第23-2-23条的证明“应替换为”第十四条或第19-2条的批准“，并将”第十四条第九条或第23-2-12条应改为“第十四条或第23-2-12条的批准该条第14-3条第1款第2项中的“第14-9条”和“第14-3条第1款第2项”的字样将“厚生劳动大臣”改为“厚生劳动大臣”，将第63条之2第（2）项中的“用于一般消费者的日常生活”改为“动物所有者或经营者使用”，将第64条中的“第55条之2和第56条之2”改为“第55条之2”和” 在第56-2条第（1）款中，将“第14条、第19-2条、第23-2-5条或第23-2-17条”改为“第23-2-5条或第23-2-17条”，将“第14-9条或第23-2-12条”改为“第23-2-12条”，将第56-2条第2款中的“第14-3条第1款第2项”改为“第23-2-8条第1款第2项”。 在第68-2-6条第2款中，将“医疗药品”一词改为“兽医”，在第69条第2款中，“县知事（药房、商店销售业务、高度管制医疗器械等，或管制医疗器械（不包括特定维护管制医疗器械）。 在销售或租赁业务的情况下，如果药房、商店或营业所位于建立公共卫生中心的城市或特殊区区域，则由市长或区长负责。 第70条第（1）款、第72条第（4）款、第72条之2第1项、第72条第2款第2项、第72条第4款、第72条第5款、第73条、第75条第1款、第76条第（1）款、第76条第3款第2项和第81条第2款也是如此。 同条第（4）项、第（6）项、第70条第3项、第1项、第76条第3项、第76条第3项，将“县知事、设保健所的市市长、特区市长”改为“或都道府县知事”，第76条第3款将“设立保健所的都道府县、市或特别病房”改为“或县”。 在第77条之2第1项、第1项、第77条之3和第77条之4中，应将“对象”一词改为“目标动物”，并将“人数”一词改为“数量”。
2. 农林水产大臣应根据前款的规定阅读并适用第14条第1款或第15款（包括第19-2条第5款比照适用的情况）。 本节下文同样适用。 根据第19条之2第1款提出批准申请或根据第14条7-2第1项、第14条第2款第3项第3项的规定，应根据前款的规定适用于与申请或申请有关的药物（包括第15条和第19条之2第5款仅比照适用于与残留程度有关的部分的情况）。 第14-2-2条第1款第3项（包括第19-2条第5款仅比照适用于与剩余程度有关的部分的情况）。 或第14-7-2条第1款第3项（b）项（仅限于与持久性程度有关的部分）。 必须听取厚生劳动大臣的意见，以决定是否适用。
（3） 农林水产大臣应阅读并适用第23-25条第（1）款或第（11）款（包括第23-37条第（5）款比照适用的情况）。 本节下文同样适用。 根据第23-37条第（1）款提出批准申请或根据第23-32-2条第（1）项、第23-25条第（2）项申请确认变更计划时，应根据第（1）款的规定适用于与申请或申请有关的再生医学产品（与使用再生医学产品有关的目标动物的肉， 如果该条第11款仅比照适用于牛奶或其他可能损害人体健康的食品产品部分，则该款比照适用（包括阅读并适用第23-26条第4款规定的情况）。 以及第23-37条第5款。 第23-26条第1款第3项或第23-26-2条第1款第3项（包括本规定在23-37第5项中比照适用于本规定中与使用再生医学产品有关的部分，该再生医学产品可能生产出可能损害目标动物的肉、奶或其他用于人体健康的产品的部分）。 或第23-32-2条第1款第3（b）项（仅限于与使用与目标动物的肉、奶或其他可能损害人体健康的可食用产品有关的再生医学产品相关的部分）。 必须听取厚生劳动大臣的意见，以决定是否适用。
（禁止生产兽药）
第八十三条之二 第十三条第（一）项规定的许可，应按照前条第（一）项的规定（仅限于与药品制造有关的许可）进行阅读和适用 或注册第23-2-3条第1款（仅限于与体外诊断试剂的制造有关的）。 如果您不是接受过兽药（一种专门用于动物的药物）的人。 下文同样适用。 不得制造。
二、前款规定不适用于以试验和研究为目的的制造，或农林水产省法令规定的其他情况。
（禁止制造动物再生医学产品）
第八十三条之二之二 除非根据第83条第（1）项的规定获得第23条之第二十二条第（1）项的许可，否则不得销售动物再生医学产品（动物专用再生医学产品）。 下文同样适用。 不得制造。
二、前款规定不适用于以试验和研究为目的的制造，或农林水产省法令规定的其他情况。
（《允许在商店销售兽药的特别规定》）
第83条之2-3 尽管有第26条第4款和第5项的规定，但考虑到该地区药房和药品销售的普遍性以及其他情况，县知事认为特别有必要时，尽管有第26条第4款和第5项的规定， 根据第36条之8第（1）项的规定，应根据第83条第（1）款的规定进行解读和适用，可以通过指定农林水产大臣指定的兽药以外的物品来授予商店销售许可证。
2.依照前款规定取得门店销售许可证的人（下款称兽药专卖店经销商）。 关于第二十七条和第三十六条之十第三款、第四款规定的适用，第二十七条规定如下：“药房药品（指第四条第5款第二项规定的药房药品。 在第36条之10第3项中，将“从事销售或支付的药剂师或注册销售商”改为“从事销售或配药的人员”，在同一条第（4）款中，“该药剂师或注册销售商”应替换为“从事此类销售或支付的人”，在第36-10条第（3）款中，应将“药剂师或注册销售商”替换为“从事此类销售或支付的人”，第28条至第29-3条应改为 不适用第36条之9、第36条之10第5项、第72条之2第1项、第73条的规定。
三、第三十七条第二款的规定比照适用于兽药专卖店的经销商。
（禁止使用）
第八十三条之三 任何人不得受第五十条规定的约束（包括以第八十三条第（一）款的规定代替直接容器或直接包装的情况。 第六十五条之二（包括依照第八十三条第（一）项的规定，对药品以外的药品、直接容器、直接包装的药品进行宣读和适用的情况。 除以下各款所述的再生医学产品外，不得用于目标动物。 但是，当用于测试和研究目的时，或农林水产省条例规定的其他情况时，这不适用。
（兽药及动物再生医药产品使用规管）
第八十三条之四 农林水产大臣在听取药事食品卫生会议的意见后，在听取药事食品卫生会议的意见后，对使用不当可能生产用于食品、牛奶或其他用于人类健康的动物的兽药或再生医药产品的法令，适用农林水产省的条例。 关于可以使用兽药或兽用再生药产品的目标动物、用于目标动物时的使用时间等事项，可以制定用户应遵守的标准。
（二）依照前款规定应当符合标准的兽药或者兽用再生医学产品使用者，应当按照本标准的规定使用该兽药或者兽用再生医学产品。 但是，当兽医认为对于治疗或预防与治疗相关的目标动物的疾病是不可避免的，并且使用符合农林水产省条例的规定时，则不适用。
（3） 农林水产省打算根据前两款的规定制定、修改或废除农林水产省法令时，厚林水产省应听取厚生劳动大臣的意见。
（其他药品及再生医学产品使用规管）
第八十三条之五 农林水产大臣对被认定为在目标动物身上使用可能性高的药品（兽药除外）予以批准。 或再生医学产品（不包括动物再生医学产品）。 根据农林水产省法令，在听取药事和食品卫生协议会关于肉类、牛奶和其他食品产品的意见后，如果使用不当，可能会损害人类健康，可以使用这些药物或再生医学产品的对象。 可以确定用户在用于目标动物时应遵守的有关使用时间和其他事项的标准。
二、关于前款规定的标准，应比照适用前条第2款和第3款的规定。 在这种情况下，该条第2款中的“兽药或兽医再生医学产品”应理解为“药品或再生医学产品”，同一条第3款中的“前两款”应理解为“比照适用于第83条第5款和第83条之4第2款的第83条之4第2款”。
第十八章 罚则
第八十三条之六 注册认证机构的管理人员或者雇员从事标准符合性认证业务，应当根据其职责受贿。如果一个人接受、要求或承诺接受、要求或承诺接受，应处以五年以下有期徒刑。 如果某人犯有不当行为或没有采取适当行为，应处以七年以下有期徒刑。
（2） 打算成为从事标准符合性认证工作的注册认证机构的官员或雇员的人收到与就职后应承担的职责有关的贿赂请求。如果一个人接受、要求或承诺接受、要求或承诺接受、要求或承诺，如果他成为官员或雇员，应处以不超过五年的监禁。
（3） 从事标准符合性认证业务的注册认证机构的官员或雇员在其任职期间受委托从事标准符合性认证业务的人，并在其职责过程中实施了不当行为，或未能实施合理行为。如果一个人接受、要求或承诺接受、要求或承诺接受，应处以五年以下有期徒刑。
4.在前三款的情况下，犯罪人收受的贿赂将被没收。 如果无法全部或部分没收，则应增加价值。
第八十三条之七 前条第（一）项至第（三）项规定的贿赂提供、申请或承诺提供或承诺的人，应处以三年以下有期徒刑或不超过2,500,000日元的罚款。
（二）犯前款罪的人自首的，可以减轻或者免除刑罚。
第83-8条：第83-6条的罪行应符合《刑法典》（明治40年第45号法）第4条的例子。
第八十三条之九 违反第七十六条之四规定，制造、进口、销售、赠送指定药品或以经营为营利持有指定药品的人（仅限于为销售或支付目的而储存或展示该药品的人）。 处五年以下有期徒刑或500万日元以下罚金，或两者并罚。
第八十四条 有下列情形之一者，处三年以下有期徒刑或三百万日元以下罚金，或两者并处：
（i） 违反第4条第1款规定的人;
（二） 违反第十二条第一款规定的人;
（iii） 违反第14条第1款或第15款的规定，或根据第14-7-2条第7款的规定执行命令的人。
（4） 违反第23-2条第1款规定的人
（5） 违反第23-2-5条第（1）项或第（15）项的规定或根据第23-2-10-2条第（7）项的规定执行命令的人;
（6） 违反第23-2-23条第（1）项或第（7）项规定的人。
（7） 违反第23-20条第1款规定的人
（8） 违反第23-25条第（1）项或第（11）项的规定或根据第23-32-2条第（7）项的规定执行命令的人。
（9） 违反第24条第（1）款规定的人
（10） 违反第27条规定的人
（十一）违反第三十一条规定的人。
（12） 违反第39条第（1）款规定的人
（13） 违反第40条之2第1项或第（7）项规定的人
（14） 违反第40-5条第（1）款规定的人
（十五）违反第四十三条第一款、第二款规定的;
（十六）违反第四十四条第（三）项规定的;
（17） 违反第四十九条第（一）项规定的人
18. 第五十五条第（二）项（包括第六十条、第六十二条、第六十四条和第六十五条之四比照适用的情况）; 违反以下款规定的人
19. 第五十五条之二（包括第六十条、第六十二条、第六十四条、第六十五条之四比照适用的情况） 违反以下款规定的人
（20） 第56条（包括第60条和第62条比照适用的情况） 违反以下款规定的人
21. 第56条之2第（1）项（包括比照适用第60条、第62条、第64条和第65条之4的情况）; 违反以下款规定的人
22. 第五十七条第（二）款（包括比照适用第六十条、第六十二条和第六十五条之四的情况）; 违反以下款规定的人
23. 违反第六十五条规定的人;
（24） 违反第六十五条之五规定的人。
（25） 违反第68条之20规定的人。
（26） 违反第69条之3规定的命令的人;
（27） 违反第七十条第一款或第二款或第七十六条之七第一款规定的命令，或者拒绝、阻碍或逃避第七十条第一款或第七十六条之七第二项规定的处置或其他处置。
28. 违反第七十六条之四规定者（前条所指之人除外） ）
29. 第83条之2第（1）项、第83条第2款第2项、第83条第3款或第83条第4款第2项（包括第83条之5第2项比照适用的情况）。 违反以下款规定的人
第八十五条 有下列情形之一者，处两年以下有期徒刑或二百万日元以下罚金，或两者并处：
（一） 违反第三十七条第（一）项规定的人;
（二）违反第四十七条规定的;
（三） 第五十五条第（一）款（包括第六十条、第六十二条、第六十四条、第六十五条之四和第六十八条之十九比照适用的情况）; 违反以下款规定的人
（四）违反第六十六条第一款或者第三款规定的;
（五）违反第六十八条规定的;
（6） 违反第七十二条之五第（一）项规定的命令的人;
（vii） 违反第七十五条第（一）项或第（三）项规定的暂停营业命令的人;
（8） 违反第75条之2第（1）项规定的停业令的人
（9） 违反第七十六条之五规定的人。
（10） 违反第76-7-2条第（1）款规定的命令的人
第八十六条 有下列行为之一者，处一年以下有期徒刑或100万日元以下罚金，或两者并处：
（i） 违反第7条第1项或第2项、第28条第1项或第2项、第31条之2项第1项或第2项或第35条第1项或第2项规定的人。
（ii） 违反第13条第1款或第8款规定的人。
（三） 违反第十四条第13款规定的命令的人;
（iv） 违反第17条第1款、第5项或第10项规定的人。
（5） 违反第23-2-3条第（1）款规定的人
（6） 违反第23-2-5条第13款规定的命令的人。
（7） 第23-2-14条第（1）款和第（5）款（包括第40-3条比照适用的情况） 或违反第10款规定的人
（8）违反第二十三条至第二十二条第（一）项或第（八）项规定的人;
（9） 违反第23-34条第（1）款或第（5）款规定的人
（10） 违反第39条之2第（1）项规定的人
（11） 违反第40-6条第（1）款规定的人
（12） 违反第四十五条规定的人
（十三）违反第四十六条第一款或者第四款规定的;
（十四）违反第四十八条第一款、第二款规定的;
（15） 违反第四十九条第（二）项规定，未陈述同款规定的事项或作出虚假陈述，或者违反本条第（三）项规定的人。
（十六）违反本办法第五十八条关于有毒、有害药品规定的;
（17） 违反厚生劳动省法令根据第67条规定的限制或其他措施的人
（18） 违反第68-16条第（1）款规定的人
（19） 违反第72条第（1）款或第（2）项规定的暂停营业命令的人
（20） 违反第七十二条第（三）项至第（五）项规定的禁止使用设施的处分;
（21） 违反第72-4条第（1）项或第（2）项规定的命令的人;
（22） 违反第七十三条规定的命令的人;
23. 违反第七十四条规定的命令的人;
（24） 违反第74条之2第（2）项或第（3）项规定的命令的人;
（25） 违反第76条之6第（2）项规定的命令的人;
（26） 违反第76-7-2条第（2）项规定的命令的人
27. 违反第80条之8第（1）项规定的人
（2） 无正当理由使用根据本法获得的他人的商业秘密或将其泄露给授权雇员以外的人者，处以一年以下有期徒刑或100万日元以下罚金。
第86-2条 违反第23-16条第（2）项规定的停业令者，对注册认证机构的管理人员或雇员处以1年以下有期徒刑或100万日元以下罚金。
第八十六条之三 有下列行为之一者，处6个月以下有期徒刑或30万日元以下罚金。
（i） 第14条第14款（包括第19条之2第5款比照适用的情况） 以及第19-2条第5款。 违反以下款规定的人
（ii） 第14-4条第8款（包括第19-4条比照适用的情况） 违反以下款规定的人
（3） 第14-6条第6款（包括第19-4条比照适用的情况） 违反以下款规定的人
（4） 第23-2-5条第14款（同条第15款（包括第23-2-17条第5款比照适用的情况）。 以及第 23-2-17 条第 5 款。 违反以下款规定的人
（5） 第23-2-9条第7款（包括第23-2-19条比照适用的情况） 违反以下款规定的人
（6） 第23-29条第7款（包括第23-39条比照适用的情况） 违反以下款规定的人
（7） 第23-31条第（6）款（包括第23-39条比照适用的情况） 违反以下款规定的人
（8） 违反第六十八条之五第五项规定的人。
（9） 违反第68条之7第7项规定的人。
（10） 违反第68条之22第7项规定的人。
（11） 违反第80条之2第10项规定的人
2.前款所列犯罪，未经控告不得起诉。
第八十七条 有下列行为之一者，处50万日元以下罚款。
（i） 第10条第（1）款（包括第38条、第40条第1款和第2款以及第40条第7款比照适用的情况）; 或第（2）款（包括第38条第（1）款比照适用的情况）。 违反以下款规定的人
（ii） 违反第14条第16款规定的人。
（iii） 违反第14-9条第（1）项或第（2）项规定的人;
（4） 违反第十九条第一款或第二款规定的人。
（5） 违反第23-2-5条第16款规定的人
（6） 违反第23-2-12条第（1）项或第（2）项规定的人
（7） 第23-2-16条第（1）款或第（2）款（包括第40条之3比照适用的情况）; 违反以下款规定的人
（8） 违反第23-2-23条第8款规定的人
（9） 违反第23-25条第12款规定的人
（10） 违反第23-36条第（1）项或第（2）项规定的人;
（11） 违反第33条第（1）款规定的人
（12） 违反第39-3条第（1）款规定的人
（十三）未依照第六十九条第一款至第（六）项或第七十六条之八第（一）项的规定进行报告或虚假报告，并依照第六十九条第一款至第（六）项或第七十六条之八第（一）项的规定进行现场检查（包括本组织根据第69条之二第（1）项和第（2）项的规定进行的检查）。 或根据第69条第（4）款或第（6）款或第76条第8款第（1）款的规定进行移除（包括本组织根据第69-2条第（1）款和第（2）款的规定进行的移除）; 或根据第69条第（1）款至第（6）款或第76条之8第（1）项提出质询（包括本组织根据第69条之2第（1）项和第（2）项的规定提出的质询）。 没有正当理由而没有回应或给出错误答案的人。
（14） 违反第七十一条规定的命令的人;
（15） 违反第76条之6第（1）项规定的命令的人;
（16） 违反第80条之2第（1）项、第（2）项、第（3）项、第（3）项第一句或第（5）项规定的人。
（17） 违反第八十条之八第二款规定的;
第八十八条 有下列行为之一者，处30万日元以下罚款。
（i） 违反第6条、第6-2条第3款或第6-3条第4款规定的人。
（ii） 违反第23-2-6条第（3）款规定的人
（iii） 违反第23-2-24条第3款规定的人
（4）违反第32条规定的人。
第八十九条 有下列情形之一的，注册认证机构的管理人员或雇员违反规定者，处30万日元以下的罚款。
（i） 申请人未按照第二十三条之五的规定进行报告或作出虚假报告的;
（二）违反本办法第二十三条之第十一条规定，未记账、未记账、虚记账录、未记账的。
（iii） 根据第23-15条第1款的规定，在不通知的情况下取消标准符合性认证的全部业务时。
（四）申请人未依照第六十九条第（七）项的规定报告或者作虚假报告，拒绝、阻挠、逃避依照同款规定进行现场检查，或者无正当理由不依照同款规定回答问题或者作虚假答复的。
第九十条 法人代表或者法人代理人、雇员或者其他雇员在法人或者个人的业务中违反下列规定之一的，除处罚外，还应当处以各项规定的罚金，并处下列各条规定的罚金。
（i） 第八十三条之九或第八十四条（第3项、第5项、第6项、第8项、第13项、第15项、第18项至第21项和第23项至第27项（不包括第70条第3款和第76条第7项的规定）; 仅限于与以下内容相关的部分。 最高1亿日元的罚款
（ii） 第八十四条（第3、5、6、8、13、15、18至21、23至27款（不包括第70条第3款和第76条之7第2款的规定）; 与以下内容相关的部分除外。 第85条、第86条第1款、第86条第3款第1项、第87条或第88条 各条规定的罚金处罚
第九十一条 违反第23条之17第（1）项的规定，不编制财务报表，未列入财务报表的事项等，或作出虚假陈述，或无正当理由拒绝根据同条第（2）款的规定提出请求者，处20万日元以下的罚款。
附则摘录
（生效日期）
第1条 本法自公布之日起不超过6个月的期限内，于内阁令规定的日期生效。
（废除《药事法》）
第2条 药事法（昭和23号法第197号） 以下简称“旧法”。 ）被废除。
（药事委员会）
第三条 根据原法第十三条设立的药事委员会，继续与第三条规定的中央药事委员会相同。
（根据旧法注册药房等）
第4条 在本法施行时，根据旧法登记开药店或将要注册为药品、化妆品或工具的制造商或进口商的人，应分别获得开办药房或本法规定的药房或药品的许可证。 化妆品或医疗器械的制造、进口和销售许可证（如果根据旧法注册的制造或进销业务涉及本法规定的准药品，则视为已获得本法规定的准药品的制造或进口和销售许可证）。
2. 在前款的情况下，第5条第2款、第12条第3款或第22条第3款规定的期限应分别从旧法规定的注册或注册续展之日起计算。
（根据旧法律对每种药品等的批准）
第5条 在本法施行时，已根据本法的规定获得各物品的药品或设备制造或进口许可证的人，应视为已根据第十四条的规定获得该物品的批准。
（根据旧法登记销售业务）
第6条 根据本法施行时同一法的规定，根据本法施行时的同一法第（1）、（2）、（3）或（4）项（昭和24年保健福祉部第18号）第（1）、（2）、（3）或（4）项注册为药品经销商的人，应分别根据本法注册为药品的一般销售业务、药品商业销售业务和业务领域。 视为公司已获得特殊销售业务或安置销售业务的许可证。
（2） 根据前款规定被视为已获得药品特殊销售业务或安置销售业务许可证的人，其登记为可供销售的物品应分别视为已根据第 35 条或第 30 条第 1 款的规定指定。
三、对于第一款，应比照适用补充规定第四条第（二）款的规定。
（旧法例下安置人员的身份证明）
第七条 依照旧法第二十九条第二款的规定签发的身份证，视为依照第三十三条第一款的规定签发。
（根据旧法的日本药典等）
第八条 本法施行时根据旧法颁布的《日本药典》和《国家药典》分别视为本法规定的日本药典第一部分和第二部分。
（2） 在本法施行时，根据前法第32条第（1）款或第（3）款的规定制定的标准，应分别视为已根据第42条第（1）款或第（2）款的规定制定。
（按照旧法规定进行检查）
第九条 在本法施行前依照旧法第三十三条第一款的规定进行的检查，视为依照第四十三条第一款的规定进行的检查。
（旧法规定的文件保全等）
第十条 为适用旧法第四十六条第（三）项的规定，本法施行前编制的旧法第三十七条第（一）项所指的文件，视为同条第（一）项所指的文件。
（2）为适用第49条第（3）款的规定，在本法施行前编制的旧法第44条第（7）款所指的记录应被视为第49条第（2）款所指的账簿。
3. 在前两款的情况下，文件或书籍应保留的期限应与前述示例一致。
（医药部外品的标签）
第十三条 对于本法规定的准药品，本法施行时适用本法第26条第3款（包括比照适用第28条的情况）。 根据本法规定获得许可证的人制造或进口的准药品（包括本法施行后制造或进口的药品）。 第59条的规定不适用于该人根据本法首次续期货物制造或进销许可证时出售或授予的货物，只要第50条所述事项在直接容器或直接包装中说明。
（以销售或授予为目的被视为药品的准药品）
第十四条 依照附则第十一条的规定，认为已按照本法规定贴标的药品，或者依附则第十二条的规定，在容器、包装中视为已按照本法规定贴标的医药部外品; 尽管有第2条的规定，但任何附有被认为具有符合本法规定的标签的文件的产品，或根据前条的规定免于适用第59条规定的产品，应被视为以销售或支付为目的的医药产品。
（无牌药品等）
第十五条 本法施行前的旧法第二十六条（包括比照适用第二十八条的情况）。 违反第十二条第一款、第十八条第一款规定制造、进口的药品、医药部外品、化妆品或者医疗器械（包括比照适用第二十三条的情况）。 或者应当视为违反第二十二条第一款的规定制造或者进口。
（根据旧法封存）
第十六条 依照旧法第三十六条第一款的规定，对有毒、有害药品容器加封的，视为依照第五十八条的规定制作。
（药事督察）
第十七条 在本法施行时，依照本法第五十条第（二）项的规定被命令担任药事检查员的，视为已依照第七十七条第（二）项的规定被命令担任药事检查员。
（旧法的处理和程序）
第十八条 除本附则另有规定外，依照旧法作出的各项处分和程序，均视为依照本法相应规定进行。
（对先前行为的处罚适用）
第十九条 对本法施行前所犯行为的处罚，继续按照以往先例执行。
附则（1937年9月15日第161号法）
1.本法自昭和37年10月1日起施行。
二、除本补充规定另有规定外，本法修正后的规定适用于行政机关在本法施行前作出的处分、行政机关对本法施行前提出的申请的遗漏，以及本法施行前发生的其他事项。 但是，这并不排除本法修正前的规定所产生的规定的效力。
3. 本法施行前提出的上诉、审查请求、异议和其他上诉（以下简称“请愿书等”）。 即使在本法实施后，仍应适用先前的先例。 本法施行前作出的上诉等的裁决、决定和其他处理（以下简称“裁定等”）。 这同样适用于本法施行前提出的上诉，以及对本法施行后作出的裁决等有进一步不满的情况。
（4） 前款规定的与本法施行后可以根据《行政上诉法》提出上诉的处分有关的请愿书或其他诉讼，应视为根据《行政上诉法》就适用该法以外的法律提出的上诉。
5.根据本法第（3）款的规定，对本法施行后提出的上诉的审查请求、异议或其他裁决不得根据《行政上诉法》提出。
（6） 根据《行政上诉法》对行政机关在本法施行前作出的处理提出上诉的期限，允许根据本法修正案前的规定提出请愿书，但未指定申请期限的期限应从本法施行之日起计算。
8. 对本法实施前所犯行为的处罚应继续按照以前的先例进行。
9.除前八款规定外，内阁令应规定执行本法所需的过渡措施。
附则（1938年7月12日第135号法）
本法自公布之日起施行。 但是，在第6条第（1）款之后增加第（1）项的修改条款、第26条第（2）项中与第6条第（1）项有关的部分、第26条第（2）项中增加第1项的修订条款，以及在第72条之后增加第1条的修订条款，应自公布之日起不超过6个月的期限内于内阁令规定的日期生效。
附则（1944年6月25日第51号法）
本法自公布之日起施行。 但是，自1944年9月1日起，应修改《关于设立保健福祉部的法律》第1条的修改条款，删除表药师考试委员会的部分，以及第10条和第11条的规定，并修改《保健福祉部设立法》第29条第1款的修改条款，以修改表营养委员会的部分，修改修改后的规定，以修改同一表中的医生考试和培训委员会的部分，以及同一表中的牙科检查委员会。 删除公共卫生妇女、助产士和护士委员会和物理治疗师和职业治疗师委员会各款的修正案、该法第36-7条第（3）项的修正案、该法第36-7条第（3）项增加第1项的修正案以及第2条至第9条的规定应于1944年11月1日生效。
附则（1950年6月13日第37号法）
本法自公布之日起施行。
附则（1953年4月24日第27号法）
（生效日期）
一、本法自公布之日起施行。
附则（1953年7月5日第87号法）
（生效日期）
第一条 本法自公布之日起施行。
附则（1954年10月1日第56号法）
（生效日期）
第1条 本法自公布之日起不超过一年的期限内，自内阁令规定的日期起生效。
（过渡措施）
第2条 本法施行时，经第12条第1款或第22条第1款许可，目前储存在日本药典中的药品（修正案后保健福祉大臣根据第14条第1款指定的药品除外） 自本法施行之日起一年内，制造或进口同一款（包括比照适用第23条的情况）的人不得。 必须根据以下各款的规定提出申请批准。
二、关于根据第十二条第一款或第二十二条第一款与根据前款规定申请批准的人有关的许可证续期，修正后的第13条第1款（包括比照适用第23条的情况）应适用，直至批准申请获得批准或不批准为止。 本款规定不适用。
三、修正后第六十八条的规定，不适用于第（1）款所指的与根据该款规定提出的批准申请有关的药品，直至对批准申请作出批准或不批准作出的处理。
（4） 自本法施行之日起一年内未按照第（1）款的规定提出批准申请，或在该期限内根据同款的规定提出批准申请，且该申请被处理不予批准时，有关产品的制造或进口许可证应视为已被撤销。
第三条 本法施行时存在的药品、医药部外品、化妆品、医疗器械及其容器、包装等，在本法修正前已根据药事法（以下简称“旧法”）进行标识。 自本法施行之日起两年内，只要标签符合旧法的规定，经本法修改的《药事法》（以下简称“新法”）应受《药事法》（以下简称“新法”）的规定约束。 认为该指示符合上述规定。
第四条 用于药品、医药部外品、化妆品、医疗器械的容器、包装及其附件，在本法施行时，如果标示符合旧法的规定，应当自本法施行之日起一年内使用。 当用作化妆品或医疗器械的容器或包装，或作为其所附文件时，只要标签继续符合旧法的规定，则自本法施行之日起两年内，应被视为已按照新法的规定贴标。
第五条 依照旧法规定作出的处分或程序，视为依照新法相应规定作出。
（对先前行为的处罚适用）
第六条 对本法施行前所犯行为的处罚，应继续按照前述事例执行。
附则（1958年5月25日第57号法）
（生效日期）
第1条 本法自公布之日起不超过三个月的期限内于内阁令规定的日期生效。
附则（1958年12月2日第78号法）
1. 本法（第1条除外） 自1959年7月1日起施行。
（2）在本法施行之日前一天根据本法规定设立的机关等，在本法施行之日后，根据《国家行政组织法》的规定或经本法修正后的相关法律，由内阁令（以下简称“有关内阁令”）发布。 为颁布、修订或废除与执行本法有关的有关内阁命令而采取的必要过渡措施，可由内阁令规定。
附则（2002年6月19日第33号法）
（生效日期）
第1条 本法自公布之日起不超过6个月的期限内，于内阁令规定的日期生效。
附则（2004年5月20日第46号法）
（生效日期）
第1条 本法是部分修正《兽医法》（1944年第45号法）的法。 以下简称“修正法”。 自施行之日起施行。
附则（2005年4月28日第27号法）
（生效日期）
第一条 本法自2005年10月1日起施行。 但是，补充规定第4条的规定自公布之日起施行，附则第2条和第4条的规定，第3条、第7条、第8条和第10条的规定，以及《保健福祉部设立法》（昭和24年第151号法）第5条第54款和第6条第53款的修改规定应于2006年4月1日生效。
（部分修改《药事法》的过渡措施）
第二条 依第一条规定修改前依《药事法》规定作出的处理或者程序，视为修改后依照同一条规定作出的。
第三条 根据第二条的规定，修改前依《药事法》的规定作出的处理或者程序，视为在修改后依照同一条的规定作出的。
（关于处罚的过渡措施）
第九条 对本法施行前实施的行为（关于附则第一条但书规定）的刑罚适用。
附则（1955年11月12日第89号法）
（生效日期）
第1条 本法自行政程序法（1955年法第88号）施行之日起施行。
（已就不利处分问题采取的过渡措施）
第2条 在本法施行前，如果法律咨询或要求理事会或其他合议机构采取与行政程序法第13条规定的给予听证或说明机会或提出意见的程序相当的程序，则与该协商或其他请求有关的不利处分程序如下： 尽管本法修改后有关法律有规定，但应适用以前的先例。
（关于处罚的过渡措施）
第十三条 对本法施行前的行为，其刑罚的适用，应继续按照以前的先例执行。
（安排聆讯条文所附带的过渡措施）
第14条 本法施行前根据本法规定举行的听证会、听证会或听证会（与不利处分有关的听证会除外） 或为此目的进行的诉讼应视为已按照本法修订的有关法律的相应规定进行。
（内阁命令的授权）
第15条 除附则第2条至第1条的规定外，执行本法所需的过渡措施应由内阁令规定。
附则（2006年6月29日第50号法）
（生效日期）
第1条 本法自公布之日起不超过1年零6个月的期限内，自内阁令规定的日期起施行。 但是，修改后的规定在第14条之2之后增加第1条（不包括与第14条之3第4项和第5项有关的部分）。 修正在第四章之后增加一章（第23条之2至第23条之4、第23条之6（不包括第3款）。 仅限于第23条之7至第23-11条、第23-13条和第23-14条相关的部分。 对第69条的修正（不包括与同条第（1）款有关的部分）。 以及修正，在第88条之后增加第1条（不包括与第88条之2第2项有关的部分）。 附则第6条的规定自公布之日起不超过一年的期限内，自内阁令规定的日期起施行。
（关于租赁业务通知的过渡措施）
第2条 关于本法修正案后，保健福祉大臣根据第39条第1款指定为业务租赁医疗设备的人，在实施本法时，将同款中的“事先”一词改为“自部分修改药事法（1966年第50号法）施行之日起三个月内”。
（医疗器械说明书过渡措施）
第三条 本法施行时存在的医疗器械，如修正前比照第六十四条适用第五十二条规定的事项，在其所附文件或者其容器、包装中有所记载，自本法施行之日起两年内，应视为自修正之日起两年内符合第六十三条之二的规定。
（关于处罚的过渡措施）
第四条 对本法施行前所犯行为的刑罚适用，应继续按照以往的先例执行。
（考虑）
第5条 自本法施行之日起满10年后，政府应在修改后适用第14条之4的规定（仅限于与医疗器械有关的部分）。 第14-5条的规定（仅限于与医疗器械有关的部分） 并应审查第七十七条之五规定的执行情况，并根据结果采取必要措施。
附则（2006年7月1日第84号法）
（生效日期）
第一条 本法自公布之日起施行。 但是，第3条中修改了《妇幼保健法》第18条的规定（不包括将“或设立保健所的城市”的部分改为“设立保健所所在的城市或特别病房”）。 二、四、五、七、九、十一、十三、十五、十七、十八、二十条以及附则第三条至第十一条、附则第二十三条至三十七条、附则第三十九条的规定自2009年4月1日起施行。
（部分修改《药事法》的过渡措施）
第十条 第十八条施行日前发生的事项，依照修改前药事法第三十八条的规定，比照适用《药事法》第十条的规定需要通报的，继续适用前例。
（关于其他处分、申请等的过渡措施）
第十三条 本法（关于附则第一条但书的规定，以下统称相关规定） 这在下文中应适用于本条和下一条。 在该法施行之前，根据修订前各自法律的规定进行的许可等的处置或其他行为（本条中称为“处置等行为”）。 或申请许可证等，或在本法施行时根据修订前的相应法律规定正在实施的其他行为（以下简称本条中的“申请行为等”）。 关于本法施行之日或之后修订后的法律的适用，应适用《补充规定》第5条至第10条的规定或修改后的相应法律（包括根据该条作出的命令）。 除过渡措施规定另有规定外，应视为修改后依照各法律相应规定作出的处分行为或适用行为。
（关于处罚的过渡措施）
第十四条 对本法施行前和本法施行后实施的行为，如按以往先例适用本法的补充规定，应继续适用刑罚。
（将其他过渡措施下放给内阁命令）
第15条 除本附则规定外，内阁令规定执行本法所需的过渡措施。
附则（2007年5月12日第91号法）
（生效日期）
第一条 本法自公布之日起满20日后施行。
附则（2008年6月26日第104号法）
（生效日期）
第一条 本法自2009年4月1日起施行。 但是，《药事法》第13条第1款的规定、修改后增加一条的规定、修改同一法第18条第2款和第23条的规定、修改后第75条之2增加第1条的规定、修改该法第80条的规定以及该法第83条的修改规定（不包括将“研究药物等”修改为“临床试验用药物或器械”的部分）。 下列条文和《补充规定》第四条的规定自公布之日起施行。
（考虑）
第二条 针对血液制品管理引起的艾滋病问题，政府应及时对预防药品等造成的健康损害的措施进行全面审查，并根据结果制定立法和采取其他必要措施。
（部分修改《药事法》的过渡措施）
第三条 本法施行前，根据第一条规定修改前的药事法（以下简称本条“旧法”） 第14条第3款（包括旧法第19-2条第4款和第23条比照适用的情况） 根据修改后的药事法（以下简称新法）第一条的规定提出的批准申请材料，应当提交。 第十四条第三款第二句（包括新法第十四条第六项、第十九条之二第四项、第二十三条比照适用的情形）。 本款规定不适用。
2. 本法施行前，旧法第14条之4第1项（包括旧法第19条之4、第23条比照适用的情况）。 以及新法第14条之4第1项（包括新法第19条之4和第23条比照适用的情况）。 新法第14条之4第4项第二句（包括新法第19条之4和第23条比照适用的情况）适用于根据本法规定提出的复审申请，在本法施行前收集或准备的材料，以及本法施行时目前收集或准备的材料。 本款规定不适用。
3. 旧法第14-5条第1款（包括旧法第19-4条和第23条比照适用的情况）在本法施行之前。 本节下文同样适用。 新法第14条之5第4项（包括新法第19条之4和第23条比照适用的情况）适用于在本法施行前根据旧法第14条之5第1项的规定进行重新评估的人提交的材料。 本款规定不适用。
4.旧法第80条之2第（1）项所指的临床试验，涉及本法施行前根据旧法第80条之2第（2）项的规定提交的计划（仅限于针对药物的计划）。 这同样适用于下一节。 新法第八十条之二第三项的规定不适用。
5. 新法第80条之2第（4）项的规定不适用于在本法施行前根据旧法第80-2条第（1）款收到临床试验请求的人，同一条第（5）款的规定不适用于要求进行临床试验的人。
附则（2009年11月21日第105号法）
（生效日期）
一、本法自公布之日起施行。
（部分修改《药事法》的过渡措施）
3.根据第5条的规定修改后，尽管有《药事法》第5条第2款或第24条第2款的规定，但在执行第5条的规定时，根据《药事法》第5条第1款或第24条第1款获得许可证的人的许可证有效期应继续适用。
附则（1911年7月16日第87号法）
（生效日期）
第一条 本法自2012年4月1日起施行。 但是，以下各项的规定应自各项规定的日期起生效。
（1） 对《中央和地方自治法》第1条进行修正，增加了第5条、第（2）款和第（2）款和第（2）款的名称（与该法第250条之9第（1）项有关的部分（仅限于与获得两院同意有关的部分）。 仅限于。 第40条 对《中央自然公园法》补充条款第9项和第10项的修正（仅限于该法补充条款第10项的相关部分）。 第244条的规定（不包括《农业改良促进法》第14条之3的修改条款部分）。 以及第472条的规定（不包括与《市町村合并特别规定法》第6条、第8条和第17条的修正条款有关的部分）。 以及附则第七条、第十条、第十二条、第五十九条、第六十条、第四条、第五条、第七十三条、第七十七条、第四条至第六条、第一百六十条、第一百六十条、第一百六十条、第一百六十四条、第二百零二条的规定。
（厚生大臣、都道府县知事、地方政府机关发布的关于停工令和其他处置的过渡措施）
第七十五条 本法修订前的《儿童福利法》第46条第4款或第59条第1款、《安马松浪涌指压师、针灸师、纪友法》第8条第1款（包括该法第12条之2第2项比照适用的情况）。 《食品卫生法》第22条、《医疗法》第5条第2款或第25条第1款、《有毒有害物质控制法》第17条第1款（包括该法第22条第4款和第5款比照适用的情况）。 根据《厚生年金保险法》第100条第1款、《供水法》第39条第1款、《国民年金法》第106条第1款、《药事法》第69条第1款或第72条、《柔道治疗师法》第18条第1款的规定，卫生福利大臣、都道府县知事或其他地方政府机关发布的停业令或其他处分应受到以下处罚： 经本法修正的《儿童福利法》第46条第4款、第59条第1款或第3项、《安马妈祖涌指压大师、针灸师、清友大师等法》第8条第1款（包括该法第12条之2第2项比照适用的情况）。 《食品卫生法》第22条或第23条、《医疗法》第5条第2款或第25条第1款、《有毒有害物质控制法》第17条第1款或第2款（包括该法第22条第4款和第5款比照适用的情况）。 《厚生年金保险法》第100条第1款、《供水法》第39条第1项或第2项、《国民年金法》第106条第1款、《药事法》第69条第1项或第2项、《柔道治疗师法》第72条第2款或第18条第1款。
（政府行政事务等）
第一百五十九条 除本法修正前各法律的规定外，本法施行前由地方政府机关依法或据此通过内阁令管理或执行的国家、其他地方政府及其他公共机构的事务（附则第161条中称为“国家事务等”）。 本法施行后，地方政府应根据法律或基于该法律的内阁命令处理地方政府的事务。
（关于处分、适用等的过渡措施）
第一百六十条 本法（附则第一条各项规定，以有关规定为准） 下文同规定，本条和附则第一百六十三条相同。 在该法施行之前，根据修订前各自法律的规定进行的许可等的处置或其他行为（本条中称为“处置等行为”）。 或申请许可证等，或在本法施行时根据修订前的相应法律规定正在实施的其他行为（以下简称本条中的“申请行为等”）。 在本法施行之日，与本法有关的行政工作执行人不同时，应适用本补充规定前条第二条的规定或修改后的相应法律（包括基于此的命令）。 在本法施行之日或之后，各修正法律的适用应视为处分行为或根据修正后相应法律的相应规定作出的适用行为。
（2） 除本法和基于本法的内阁令另有规定外，根据本法修正案前各法律的规定，必须向国家或地方政府机关报告、通知、提交或以其他方式处理的事项，以及在本法施行之日之前尚未执行此类程序的事项， 根据相应修订法律的相应规定，必须向国家或地方政府的有关机关报告、通知、提交或以其他方式处理的事项，应视为未遵守，并应适用本法修订的相应法律的规定。
（上诉过渡措施）
第一百六十一条 生效日前作出的与国家事务等有关的处分，以及作出处分的行政机关（本条所称处分机关） （以下简称“高级行政机关”）在生效日期之前根据《行政上诉法》的规定。 即使在生效日期之后，《行政上诉法》的规定也应适用于根据该法提出的上诉，就好像相关处理机构中继续存在更高的行政机构一样。 在这种情况下，被视为处置机构高级行政机构的行政机构应为生效日期前是处置机构高级行政机构的行政机构。
（2） 在前款情况下，如果被视为高级行政机关的行政机关是地方政府的机关，则该机构根据《行政申诉法》的规定处理的事务应为新地方自治法第 2 条第 9 款第 1 项规定的第一法定委托事务。
（关于收费的过渡措施）
第一百六十二条 在生效日期之前，应执行本法修正前的相应法律（包括根据本法作出的命令）。 除本法和以此为基础的内阁令的规定外，根据本法规定应支付的费用应与上述例子相符。
（关于处罚的过渡措施）
第一百六十三条 对本法施行前所犯行为的刑罚继续适用。
（将其他过渡措施下放给内阁命令）
第一百六十四条 除本补充规定外，还应当采取执行本法所必需的过渡措施（包括与处罚有关的过渡措施）。 应由内阁命令规定。
（考虑）
第二百五十条 新地方自治法第二条第九项第一项规定的法定委托事项，尽量不设新设，新地方自治法附件一所列事项和内阁令依据新地方自治法所列事项，应从促进地方分权的角度进行审查，并酌情进行适当审查。
第二百五十一条 为了使地方政府能够独立自主地开展事务和项目，政府应当根据国家政府与地方政府的职责分工，结合经济状况的变化和其他因素，考虑如何增加地方税收来源，并根据结果采取必要措施。
附则（1911年7月16日第102号法）
（生效日期）
第1条 本法自内阁法部分修正法（1911年第88号法）施行之日起施行。 但是，以下各项的规定应自各项规定的日期起生效。
1. 缩略语
（二）附则第十条第一款、第五款、第十四条第三款、第二十三条、第二十八条、第三十条的规定：公布日期
（过渡措施另行确定）
第30条 除前条第二条的规定外，为实施本法而采取的过渡措施，由法律另行规定。
附则（1911年12月8日第151号法）
（生效日期）
第一条 本法自2012年4月1日起施行。
（过渡措施）
第3条 根据《民法典部分修正法》（1911年第149号法）第3条第3款的规定，对准无行为能力人及其监护人适用本法修正后的规定，除下列修正规定外，应继续适用于以前的先例。
1 至 25
第四条 对本法施行前所犯行为的刑罚适用，应继续按照以往的先例执行。
附则（1911年12月22日第160号法）
（生效日期）
第1条 本法（不包括第2条和第3条） 它将于2013年1月6日生效。 但是，以下各项的规定应自各项规定的日期起生效。
（i） 第995条（仅限于《核源材料、核燃料材料和核反应堆管理法》补充条款的修正案部分） 第1305条、第1306条、第1324条第2款、第1326条第2款、第1344条 颁布日期
附则（2012年5月31日第91号法）
（生效日期）
1. 本法自《商法典等部分修正法》（第12号法第90号）施行之日起施行。
附则（1912年11月27日第126号法）
（生效日期）
第1条 本法自公布之日起不超过5个月的期限内，自内阁令规定的日期起生效。
（关于处罚的过渡措施）
第二条 对本法施行前所犯行为的处罚，应继续按照以前的先例进行。
附则（1913年6月29日第87号法）
（生效日期）
第1条 本法自公布之日起不超过一个月的期限内，自内阁令规定的日期起生效。
（考虑）
第2条 政府应在本法颁布后约5年内，根据有关取消资格的条款的执行情况，审查本法修正案后各法律中取消残疾人资格的理由，并根据结果采取必要措施。
（关于处罚的过渡措施）
第四条 对本法施行前所犯行为的刑罚适用，应继续按照以往的先例执行。
附则（2014年7月31日第96号法）
（生效日期）
第1条 本法自公布之日起不超过三年的期限内，自内阁令规定的日期起生效。 但是，以下各项的规定应自各项规定的日期起生效。
（i） 第1条和第3条的规定（不包括第3项所列的修正规定）; 以及《补充规定》第3条、第4条、第6条、第7条、第28条至第29条之2的规定：自公布之日起不超过一年的期限内由内阁令规定的日期
（二）附则第二条第二款、第五条、第十七条、第二十七条、第三十条至第三十二条的规定：公布日期
（考虑）
第二条 政府应当在本法施行后三年内，提交根据第二条规定修改的《药事法》（以下简称《新药事法》）。 以及这些法律的规定，包括确保安全制度和确保血液制品制造制度，以适当防止因使用药品、医药部外品、化妆品或医疗器械而造成的健康和卫生危害的发生或扩散，同时考虑到《安全血液制品安全保障法》等条款的执行情况，根据第3条的规定进行修订后， 必要时，应根据结果采取必要措施。
2. 政府应及时考虑如何为血液制品等生物制品造成的健康损害和采血公司对献血者造成的健康损害提供救济，并根据研究结果制定立法并采取其他必要措施。
（根据第1条的规定，修正案附带的过渡措施）
第三条 根据第一条的规定，在根据第一条的规定修改前已根据《药事法》第十五条第二款的规定获得批准的人，在第一条的规定下，根据第一条的规定修改后，视为已获得《药事法》第六十八条之二第一项规定的批准。
第四条 第1条规定施行时存在的药品、医药部外品、化妆品、医疗器械，其容器、包装、文件未含有依本条规定修正的药事法第六十八条之三各或第六十八条之四各事项的，自第一条规定施行之日起一年内。 根据该条的规定修改的《药事法》第六十八条之七、第六十八条之九第三款、第四款的规定不适用。
（第1条规定施行前的准备工作）
第5条 厚生劳动大臣在《药事法》第2条第5款规定的生物衍生产品或该条第6款规定的特定生物制品的指定，或根据该法第42条第1款制定比照适用于该法第68条第5款的标准之前，可以听取药事和食品卫生委员会的意见。
（2） 根据第1条的规定进行修改或批准该法第8条第（3）款但书后，根据《药事法》第68条之2第（1）项的规定，批准程序，比照适用于该条第（2）款，甚至可以在第1条的规定生效之前进行。
（根据第2条的规定，修正案附带的过渡措施）
第八条 第二条规定施行时，药品（不包括新药事法第二十三条之二第一款规定的药品） 本条下文同样适用。 医药部外品、化妆品或者医疗器械（不包括同款规定的医疗器械）。 本条下文同样适用。 根据第二条的规定修改前的《药事法》（以下简称“旧药事法”）。 第12条规定的许可（不包括根据原《药事法》第20条之2规定的维修特别规定，根据原《药事法》第12条获得的许可） 下文同规定，本条和附则第十一条适用。 以及依原《药事法》第十四条的规定获准的人员（包括依照原《药事法》相应规定取得许可或核准的，仍适用《附则》第十六条规定的人员）。 本条及附则第十一条、第十三条同适用。 根据新药事法第12条、第13条以及新药事法第14条的规定，本公司将被视为已获得相关产品的批准。 在这种情况下，新药事法第12条第2款、第13条第3款和第14条第6款规定的与产品有关的期限应为旧药事法第12条第3款规定的剩余期限。
2.原药事法第14条（包括原药事法第23条比照适用的情形）适用于第2条规定施行时的药品、医药部外品、化妆品、医疗器械。 未根据原《药事法》第十二条或第二十二条获得许可的人，在根据同一条进行调查时，应视为已获得新《药事法》第十四条第六项规定的许可。
3. 在执行第2条规定时，已根据原药事法第19条之2获得药品、医药部外品、化妆品或医疗器械批准的人，如果该产品的进口商已获得旧药事法第22条的许可，则视为已获得新药事法第19条之2的批准。 在这种情况下，新药事法第14条第6款规定的期限是原药事法第22条第3款规定的剩余期限，该期限比照适用于该事项的同一条第5款。
（4） 在执行第2条规定时，已根据原药事法第19条之2获得药品、准药品、化妆品或医疗器械批准的人员，未根据旧药事法第22条获得进口此类物品的许可，如果该人已根据新药事法第14条第6款（比照适用于新药事法第19条第2款）第5项进行调查， 应视为已根据同一条获得批准。
5. 根据原《药事法》第22条和《药事法》第14条（比照适用于原《药事法》第23条）获得批准的人，应视为已获得新《药事法》第12条和新《药事法》第14条对相关产品的批准。 在这种情况下，新药事法第12条第2款和第14条第6款规定的与产品有关的期限应为原药事法第22条第3款规定的剩余期限。
第九条 在执行第2条的规定时，已根据原药事法第13条之3取得许可的人，根据新药事法第14条之3第1项的规定，视为已获得新药事法第14条第1款关于有关产品的批准。
第10条 药品、医药部外品、化妆品或医疗器械的制造商或进口商，在第2条的规定施行之前已废除、暂停或重新开放休眠的生产设施，或已改变原药事法第19条规定的厚生劳动省条例规定的事项的药品、医药部外品、化妆品或医疗器械制造厂的制造商或进口商，或者药品、医药部外品、化妆品或医疗器械的制造商、进口商或分销商，已改变原药事法第19条规定的厚生劳动省条例规定的事项。 原《药事法》第23条（包括比照适用的情况） 新药事法第19条第2款（包括新药事法第40条之3比照适用的情况） 尽管有上述规定，仍应适用上述示例。
第十一条 在执行第二条规定时，已获得新药事法第二十三条之二第一款规定的药品或医疗器械，已获得新药事法第十二条、原药事法第十四条规定的批准，视为已获得新药事法第十二条、第十三条规定的批准和新药事法第二十三条之二规定的认证。 在这种情况下，新药事法第12条第2款、第13条第3款和第23条之2第3项规定的与有关事项有关的期限为原药事法第12条第3款规定的剩余期限。
2.在执行第2条的规定时，旧药事法第14条（包括旧药事法第23条比照适用的情况）适用于新药事法第23条之2第1项规定的药品或医疗器械。 未根据原药事法第十二条或第二十二条获得许可的人，在对产品进行调查时，应视为已获得新药事法第二十三条之二第三项规定的认证。
3. 在实施第2条规定时，已根据新药事法第19条之2项的规定获得新药事法第23条之2第1项规定的药品或医疗器械的批准者，如果进口该产品的人已获得旧药事法第22条规定的许可，则视为已获得新药事法第23条之2的认证。 在这种情况下，同一条第3款规定的与产品有关的期限应为原药事法第22条第3款规定的剩余期限。
（4） 在实施新药事法第2条第2款规定时，已根据旧药事法第19条之2项批准新药事法第23条之2第1项规定的药品或医疗器械的人，并且没有根据旧药事法第22条获得进口该物品许可的人，如果该人根据新药事法第23条之2第3项就该项目进行调查， 应视为已根据同一条款进行认证。
5. 在新药事法第二条的规定施行时，已根据原药事法第22条和原药事法第14条的规定，比照适用原药事法第23条第2款第1项规定的药品或医疗器械，在施行新药事法第23条之2项规定的药品或医疗器械时，视为已获得新药事法第12条规定的批准和新药事法第23条之2项规定的证明。 在这种情况下，新药事法第12条第2款和第23-2条第3款规定的与产品有关的期限应为旧药事法第22条第3款规定的剩余期限。
第十二条 在执行第二条的规定时，已根据原药事法第三十九条第一款提出通知的，视为已根据新药事法第三十九条之三第一款作出通知。
第十三条 在执行原药事法第二十条规定时，根据原药事法第二十条之二的规定，根据原药事法第十二条的规定，已获得许可的，视为已获得新药事法第四十条之二规定的许可。 在这种情况下，同一条第3款规定的期限应为原药事法第12条第3款规定的期限的剩余期限。
第十四条 第二条规定施行时存在的药品、医药部外品、化妆品、医疗器械，其容器、包装、文件标示符合原药事法规定的，自原药事法规定施行之日起，自原药事法规定之日起，自其标签继续符合原药事法规定之日起，为期两年。 认为该标签符合新《药事法》的规定。
（二）用于药品、医药部外品、化妆品、医疗器械的容器、包装及其所附文件，在执行第二条规定时，按照原药事法的规定进行标识的，应当自本条规定施行之日起一年内贴标。 用作化妆品、医疗器械的容器、包装，或作为其所附文件使用时，只要标签继续符合原药事法的规定，则自该条的规定施行之日起两年内，应视为符合新药事法规定的标签。
第十五条 原药事法第二条、第十四条第三款规定施行前（包括同条第七款、原药事法第十九条之二第四项、第二十三条比照适用的情形）。 根据《医疗器械》的规定（仅限于医疗器械）进行的批准。 新药事法第14条第3款后半部分（包括新药事法第14条第9款和第19条之2第五项比照适用的情况）。 本款规定不适用。
2.第2条规定施行前，原《药事法》第14条之4第1项（包括比照适用《药事法》第19条之4、第23条的情况）。 按照以下规定进行复审（仅限于医疗器械）。 本节下文同样适用。 以及新药事法第14条之4第1项（包括新药事法第19条之4比照适用的情况）在第2条规定施行后。 新药事法第十四条之四第四项后半款（包括新药事法第十九条之四比照适用的情形）适用于依照第二条规定提出的复审申请的相关材料，以及执行本条规定时已收集、准备的材料。 本款规定不适用。
3.第2条规定施行前，原《药事法》第十四条之五第1项（包括原《药事法》第19条之4、第23条比照适用的情况）。 本节下文同样适用。 重新评估（仅限于针对医疗器械的评估） 新药事法第十四条之六第四款（包括新药事法第十九条之四比照适用的情况）适用于第二条规定施行前依照原药事法第十四条之五第一款规定进行重新评估的人提交的材料。 本款规定不适用。
4.尽管有新药事法第80条之2第（3）项的规定，但第2条的规定实施之前，根据原药事法第80条之3第（2）项的规定提交的计划，应适用同一条第（1）款所指的临床试验请求。
5.尽管有新药事法第80条之2第四项或第5项的规定，但在第2条规定施行之前，根据原药事法第80条之3第1项收到或提出临床试验请求的人，应继续适用前例。
第16条 原药事法第12条、第18条（包括比照适用原药事法第23条的情况） 或者根据第22条申请许可，在执行原《药事法》第2条或第14条第1款的规定时，尚未决定是否准予许可（包括原《药事法》第23条比照适用的情况）。 或第7款（包括原药事法第19条之2、第4项、第23条比照适用的情况）。 或者根据第19条之2提出的批准申请，在执行第2条关于是否批准的规定时尚未处理的，应继续以先前的先例为准。
（第2条规定实施前的准备工作）
第17条 厚生劳动大臣在实施新药事法第2条第2款关于指定第2条第5款规定的高度管制医疗器械、第2条第6款规定的管制医疗器械、第7条第7款规定的一般医疗器械、第8条第8款规定的特定维护管理医疗器械或根据新药事法第41条第3项制定标准之前，可以听取药事和食品卫生协议会的意见。
2.新药事法第13条之3第1项规定的认证程序、新药事法第23条之2第1项规定的登记、新药事法第39条第1款规定的批准程序，甚至可以在第2条的规定生效之前进行。
（处置效果等）
第三十条 本法施行前（关于附则第一项各项规定，以下统称相关规定），修正前各法律（包括据此作出的命令）自施行。 本条下文同样适用。 除本补充规定另有规定外，根据本补充规定采取的任何处分、程序或其他行动，在修正后各法的规定中具有同等规定的，应视为在修正后按照相应法律的相应规定作出。
（关于处罚的过渡措施）
第三十一条 对本法施行前实施的行为（针对附则第一条各项规定）和本法施行后实施的行为，如果本法的规定仍适用以前的先例，则继续适用处罚。
（内阁命令的授权）
第32条 除本附则规定外，执行本法所需的过渡措施由内阁令规定。
附则（1914年12月20日第192号法）
（生效日期等）
第一条 本法自2016年4月1日起施行。 但第三十九条、《补充规定》第四条、《补充规定》第十二条至第十四条、《补充规定》第三十三条的规定自2015年10月1日起施行。
（部分修改《药事法》的过渡措施）
第二十七条 在施行日期前依照原药事法的规定作出的处分、程序或者其他行为，视为根据前条规定修改后依照药事法相应规定作出的处分、程序或者其他行为。
（内阁命令的授权）
第三十三条 除附则第三条、附则第四条、附则第六条至第二十条、附则第二十二条至第二十四条、附则第二十七条规定外，成立本组织所必需的过渡措施和执行本法所需的其他过渡措施，均由内阁令规定。
附则（1915年6月11日第73号法）
（生效日期）
第1条 本法自公布之日起不超过三个月的期限内于内阁令规定的日期生效。 但是，第2条的规定和补充条款的修正案，《中央和地方自治法》（昭和22年第67号法律）第6条，《药事法》（昭和35年第145号法律）附录1，附则第7条， 本法第9条、第10条及附则第11条之规定、《食品安全基本法》（第15号之法第48号）第二十四条第一款之修正、本法附则第4条之修正之规定，自《药事法》补充规定第1条第1项及《采血献血业规制法》（14之96之法律）部分修订之法律）之规定或本法施行之日（以较晚者为准）之日起施行。 第四条的规定自公布之日起满一年后施行。
（考虑）
第2条 自本法颁布之日起已满5年，政府应根据第1条至第5条审查修正条款的执行情况，并在认为必要时根据结果采取必要措施。
（关于适用处罚的过渡措施）
第四条 对本法施行前所犯行为的刑罚适用，应继续按照以往的先例执行。
（内阁命令的授权）
第5条 除本附则规定外，内阁令还规定了执行本法所需的过渡措施。
附则（1915年6月13日第80号法）
（生效日期）
一、本法自公布之日起施行。
附则（1915年7月2日第102号法）
（生效日期）
第1条 本法自内阁令规定的日期起至2016年3月31日止施行。 但第六条的规定自2016年4月1日起施行，附则第二条第一款、第三条第一款、第四条第一款、第五条第一款、第六条第一款的规定自公布之日起施行。
（关于适用处罚的过渡措施）
第七条 对本法施行前实施的行为和实施后实施的行为，对以前案件依照本补充规定规定实施的，应当按照以前的判例执行处罚。
（将其他过渡措施下放给内阁命令）
第八条 除附则第二条至第一条的规定外，还应当采取执行本法所必需的过渡措施（包括与处罚有关的过渡措施）。 应由内阁命令规定。
（考虑）
第9条 自本法颁布之日起已满五年，政府应考虑到本法的实施情况，考虑本法的规定，并根据审查结果采取必要措施。
附则（1916年6月23日第135号法）
（生效日期）
第一条 本法自公布之日起施行。
附则（1917年7月26日第87号法）
本法自《公司法》施行之日起施行。
附则（第10号法，18年3月31日）
（生效日期）
第一条 本法自2018年4月1日起施行。
（关于处罚的过渡措施）
第二百一十一条 本法（附则第一条各项规定的，以相关规定为准） 本条下文同样适用。 对本法施行后实施的行为，如果本补充规定仍适用于以前的先例，则应与以前的先例相一致。
（将其他过渡措施下放给内阁命令）
第212條 除本附規規定之內，為執行本法所需的過渡措施，應由內閣規定。
附则（18年6月14日、第69号法）
（生效日期）
第1条 本法自公布之日起不超过三年的期限内，自内阁令规定的日期起生效。 但是，以下各项的规定应自各项规定的日期起生效。
（一）附则第一条第七十七条之三、第八十条第四款、第十九条至第二十一条、第二十四条、第二十五条的修正：公布日期
（ii） 修改第1条第36条，增加第5条（仅限于第36条之3相关部分）。 19 年 4 月 1 日
（iii） 修改第1条第36条，增加第5条（仅限于第36条之4相关部分）。 以及第83条第（1）款的修正规定（仅限于第36条之4相关的部分）。 内阁令规定的日期，自颁布之日起不超过两年的期限内
（4）附则第2条及第22条、第23条、第26条、第30条的规定：自公布之日起不超过一年的期限内，内阁令规定的日期
（过渡措施）
第二条 本法施行时，依第一条规定修改前的《药事法》（以下简称“旧法”）生效。 根据第二十六条第一款取得许可的人（包括本法施行后依附则第十七条规定取得许可的人员，不包括附则第四条规定的人员）; 以下简称“现有总经销商”。 根据第1条的规定修订的《药事法》（以下简称“新法”）应适用于内阁令规定的日期，自本法施行之日起不超过三年。 即使未根据第26条第1款获得许可，他或她也可以继续从事与现有总经销商相关的业务。 在这种情况下，旧法第26条第1款（包括根据旧法第83条第1款的规定阅读和适用的情况）。 根据《药事法》第24条第2款的规定，本法的规定在许可证的更新方面仍然有效。
第三条 对于继续按照前条规定开展业务的现有一般经销商，应视为已根据新法第二十六条第一款取得商店销售许可证的人，适用新法第二十七条至第二十九条之二、第三十六条之五、第三十六条之六第一至第四项、第五十七条之二、第六十九条第二款、第七十三条、第七十五条第一款的规定。
2.作为企业，《药事法》第83条之2第1项规定的兽药（以下简称“兽药”）。 关于前款规定适用于销售或授予“新法第二十七条至第二十九条之二、第三十六条之五、第三十六条之六第一至第四款、第五十七条之二、第六十九条第二款、第七十三条、第七十五条第一款”的现有总经销商“，应改为” 新法第二十八条至第二十九条之二、第三十六条之五、第三十六条之六第二项、第三款、第五十七条之二、第六十九条第二款、第七十三条、第七十五条第一款，依照新法第八十三条第一款的规定阅读适用。
第4条 在本法施行时已根据旧法第26条第1款获得许可证的人（仅限于与经营销售或配药的一般销售业务的人在同一款下获得许可证的人，仅向药房经营者、药品制造商、分销商、制造商或分销商，或医院、诊所或繁殖动物诊所的所有者提供）。 应视为根据新法第34条第1款获得批发销售许可证的人。 在这种情况下，与被视为已获得许可证的人有关的许可证的有效期应为旧法第26条第1款规定的许可证的剩余有效期。
第五条 本法施行时已根据前法第二十八条第一款取得许可的人（包括本法施行后已依附则第十七条规定取得许可的人，不包括附则第八条规定的人员）。 以下简称“现有毒贩”。 自本法施行之日起不超过三年的期间内，至内阁令规定的日期为止，公司可以继续开展与现有药品经销商相关的业务，而无需根据新法第26条第1款获得许可。 在这种情况下，旧法第28条第1款的规定对于根据《药事法》第24条第2款更新许可证的规定仍然有效。
第六条 对于继续依照前条规定经营的现有毒贩，适用新法第二十七条至第二十九条之二、第三十六条之五、第三十六条之六第一至第四项、第五十七条之二、第六十九条第二款、第七十三条、第七十五条第一款的规定。
（二）关于前款规定适用于以经营性经营经营兽药的现有药商，将“新法第二十七条至第二十九条之二、第三十六条之五、第三十六条之六第一款至第四款、第五十七条之二、第六十九条第二款、第七十三条、第七十五条第一款”改为” 新法第二十八条至第二十九条之二、第三十六条之五、第三十六条之六第二项、第三款、第五十七条之二、第六十九条第二款、第七十三条、第七十五条第一款，依照新法第八十三条第一款的规定阅读适用。
第7条 在本法施行前根据旧法第28条第1款获得许可的人（如果该许可的申请人是公司，则执行该条第2款规定的业务的官员和内阁令规定的同等人员，以及根据本法施行后根据补充规定第17条的规定根据先前先例获得许可的人） 《药品和医疗器械质量、功效、安全保障法》（昭和35年第145号法） 以下简称《药品和医疗器械法》。 通过第36条之8第1项规定的考试。 在这种情况下，应根据厚生劳动省法令的规定进行同一条第2款规定的注册。
2.关于前款规定适用于以经营为经营目的销售或提供兽药的人，同款中的《确保药品和医疗器械等的质量、功效和安全性的法律》（昭和35年第145号法律，以下简称“药品和医疗器械法”）。 第36-8条第1款“应改为”《药品和医疗器械质量、功效和安全保障法（昭和35年法》第145号）第36-8条第1款“，并将”厚生劳动省条例“改为”农林水产省条例”。
第八条 根据《药事法》附则第六条的规定（包括原法第28条第1项规定的许可，关于许可证的续期许可（包括原法第28条第1项规定的许可）的规定，在本法施行之日前，被视为已取得药品销售许可证的人。 仅在药品销售业务由上述公司经营的情况下。 除下条规定外，公司可以继续按照前述示例经营相关医药业务。
第九条 依照前条规定继续从事药品销售业务的，视为已取得《药品医疗器械法》第二十六条第一款规定的药品销售许可证的人，以及根据《药品医疗器械法》第二十六条第一款、药品医疗器械法第二十七条之二取得药品销售许可证的人。 适用第六十九条第二款、第七十二条之二之二、第七十三条、第七十五条第一款的规定。
2. 关于前款规定适用于依照前条规定继续从事销售或销售药品业务，并以销售或分配兽药为营业务的人，“药品和医疗器械法第27条至第29条之3、第36条之5、第36条之6、第36条之9、第36条之10第1至第6项、第57条之2等。 第69条第2款、第72条第2款、第73条、第75条第1款“改为”第28条至第29条之3、第36条之9、第36-103条至第5条、第57条之2第1项和第3项、第69条第2款、第72条第2款、第72条第2款。 第73条和第75条第（1）款”。
第10条 在本法施行时已根据旧法第30条第1项获得许可的人（包括本法施行后根据附则第十七条的规定获得许可的人） 以下简称“现有配售分销商”。 即使您没有获得新法律第 30 条第 1 款规定的许可，您也可以继续开展与现有配售分销商相关的业务。 在这种情况下，旧法第30条第1款（包括阅读和适用旧法第83条第1款规定的情况）。 根据《药事法》第24条第2款的规定，本法的规定在许可证的更新方面仍然有效。
第十一条 对于按照前条规定继续经营的现有配售经销商，应视为已获得药品和医疗器械法第30条第1款规定的配售业务许可证的人，并应被视为已根据药品和医疗器械法第30条之2至第31-5条、第36-9条、第36-10条第7款、第57条-2、第69条第2款和第72-2-2条获得配售业务的人。 适用第73条和第75条第（1）款的规定。 在这种情况下，该条第3款至第5款中的“注册销售商”一词应比照适用于《药品和医疗器械法》第31-2条第2款、第36-9条第2项和第36-10条第7款，应替换为“现有安置经销商的安置”。
（2） 关于前款规定适用于以经营经营方式销售或分配兽药的现有经销商，应在同一款中改为“药品和医疗器械法第31条之2至第31条之5、第36条之9、第36条之10第7项、第57条之2、第69条之2、第72条之2、第73条和第75条之1”。 “药品和医疗器械法第31条之2至第31条之5、第36条之9、第36条之10第7项，应根据药品和医疗器械法第83条第1款、第57条之2第1项和第3项、第69条第2款、第72条2-2、第73条和第75条第1款的规定阅读和适用。”
第十二条 对于依照前条规定经营的现有配售发行商，本法第34条的规定在本法施行后继续有效。 在这种情况下，同一条中的“必须指导和监督安置人”应改为“必须努力提高安置人的资格”。
第13条 如果现有的安置经销商打算在许可证所属的县以外的地区放置，则应获得该县知事的许可，包括将要放置的区域（包括根据《药事法》第24条第2款更新许可证）。 旧法第30条（包括根据旧法第83条第1项的规定阅读和适用的情况）。 本款的规定应继续有效。
二、前三条的规定应比照适用于根据前款规定获得许可的人。
第十四条 在本法施行时，已根据前法第35条取得许可的人（包括本法施行后依附则第十七条规定取得许可的人，但下列条和附则第十六条规定的人员除外）。 目前，公司可以按照先前的先例继续执行与许可证有关的工作。
第15条 在本法施行时已根据旧法第35条获得许可证，并销售与新法第35条第2款规定的药品相当的药品的人，可以在本法施行之日起不超过3年的期限内，按照先前的先例继续从事与许可证有关的业务，直到内阁令规定的日期。
第十六条 在本法施行时已根据旧法第35条取得许可，以经营经营性经营、销售兽药的，在本法施行之日，视为已取得新法第83条之2之2项第1项规定的许可。
第十七条 在本法施行前根据旧法第26条第1项、第28条第1款、第30条第1款、第35条提出的申请，如在本法施行时尚未决定是否准予许可，继续适用许可的处理。
第十八条 本法施行时存在的药品、准药品，如其容器、包装或所附文件标示符合旧法规定，自本法施行之日起两年内，只要标签继续符合旧法的规定，即视为符合新法规定的标签。
（2） 如果用于医药产品或医药部外品的容器或包装，或其所附文件，在本法施行时目前已按照旧法的规定贴标，在本法施行之日起一年内被用作药品或准药品的容器或包装，或作为其所附文件， 自本法施行之日起两年内，只要该指示继续符合旧法的规定，该指示就应被视为符合新法的规定。
（执行的必要准备）
第十九条 新法第二十六条第一款（包括理解适用新法第八十三条第一款规定的情形） 第30条第（1）项、第34条第（1）项或第83条2-2第（1）项规定的许可程序可以在本法施行之前进行，新法第36条之3第（1）项第（i）项或第（ii）项的指定程序可以在附则第1条第（2）项的规定之前进行。
2. 关于新法第36条之3第1项、第1项、第2项的指定，厚生劳动大臣在实施附则第1条第2项的规定之前，可以听取药事和食品卫生协议会的意见。
3. 新法第36条之4第1项（包括阅读和适用新法第83条第1款规定的情况） 甚至在附则第一条第三项的规定生效之前，也可以进行必要的准备。
四、新法第36条之4第（1）项的指定程序，应根据新法第83条第（1）项的规定进行解读和适用，甚至可以在补充规定第1条第3项的规定生效之前进行。
5. 关于根据第2条的规定修改后，根据《药事法》第2条第14款的规定进行指定，厚生劳动大臣甚至可以在实施附则第1条第4项的规定之前听取药事和食品卫生协议会的意见。
（处置效果等）
第二十条 本法施行前，以旧法（包括基于旧法的命令）为准。 根据新法的规定（包括基于该法的命令）采取的处置、诉讼或其他行动。 本条下文同样适用。 除本补充规定另有规定外，新法规定的任何规定均应视为根据新法的相应规定作出。
（关于处罚的过渡措施）
第二十一条 本法（关于附则第一条各项所列规定，以有关规定为准） 本条下文同样适用。 如果本法的规定仍然适用于以前的先例或根据本法的规定仍然有效，则对本法实施后实施的行为适用处罚，应继续适用。
（与条例的关系）
第二十三条 地方政府条例规定，根据第二条的规定修改后，违反《药事法》第七十六条之四、第七十六条之五规定的行为，自第二条的规定生效同时失效。 在这种情况下，如果地方政府在条例中没有另有规定，则对条例期满前的违法行为的处罚应继续与以前相同。
（内阁命令的授权）
第24条 除附则第2条至第1条的规定外，内阁令还规定了执行本法所需的过渡措施。
（考虑）
第二十五条 自本法施行之日起满五年后，政府应结合新法的实施情况，考虑其规定，并在认为必要时根据结果采取必要措施。
附则（第84号法，18年6月21日）
（生效日期）
第一条 本法自2019年4月1日起施行。 但是，以下各项的规定应自各项规定的日期起生效。
（一）《补充规定》第十六条的规定、《补充规定》第三十一条的规定、《补充规定》第三十二条的规定：公布日期
2. 缩略语
（3）第3条的规定、第7条的规定、第8条的规定、第7条第1款的规定、第9条的规定（不包括药剂师法第22条修正案的规定）。 ）、第11条的规定、附则第14条第3项、第4项的规定、附则第18条的规定、地方自治法（昭和22年第67号法）、附录1《保健护士、助产士和护士法》（昭和23年第203号法）和《药剂师法》（昭和35年第146号法）的规定，以及附则第30条的规定。 四月 1， 2020
（考虑）
第2条 政府应在本法制定后约5年内，考虑本法的实施情况等，并根据经本法修订的《医疗法》等的规定考虑监管状况，并在认为必要时根据结果采取必要措施。
（关于适用处罚的过渡措施）
第三十一条 关于本法施行前实施的行为（就补充规定第一条各项所列规定，以下统称相关规定）、本法施行后实施的、本补充规定仍适用以往判例的行为，以及本法施行后实施的行为，在补充规定仍然有效的情况下： 此外，根据前面的例子。
（将其他过渡措施下放给内阁命令）
第32条 除附则第3条至第16条和前条的规定外，执行本法所需的过渡措施应由内阁令规定。
附则（2013年6月24日第74号法）
（生效日期）
第一条 本法自公布之日起满20日后施行。
附则（2013年8月30日第105号法）
（生效日期）
第一条 本法自公布之日起施行。 但是，以下各项的规定应自各项规定的日期起生效。
1 和 2
（3）第14条（仅限于地方自治法（昭和26年第45号法律）附录1和药事法（昭和35年第145号法律）的修订规定）。 第22条（仅限于儿童福利法第21-10-2条的修订规定） 第34条（仅限于《社会福利法》第30条、第56条及附表修正条款） 第38条（仅限于《供水法》第46条、第48条之2、第50条和第50条之2的修改规定） 附则第四十条、第四十二条的规定，以及附则第二十五条第二款、第三款、第二十七条第四款、第五款、第二十八条、第二十九条、第八十八条的规定。
（部分修改《药事法》的过渡措施）
第二十八条 第四十条规定施行前，根据同条规定修改前的药事法（本条中简称“原药事法”） （以下简称本款中的“处分行为等”）。 或申请许可证等，或在执行第40条规定时根据原药事法的规定正在实施的任何其他行为（以下简称本款中的“申请等行为”）。 修改后的《药事法》（以下简称本条中“新药事法”）在同一条规定施行之日或之后，应有所不同。 本法的适用应视为根据新药事法的相应规定作出的处分行为或适用行为等。
（2）在第40条的规定施行之前，必须向县知事报告或根据旧《药事法》的规定进行其他处理的事项，以及在同一条规定施行之日之前尚未执行此类程序的事项，应为这种情况。 根据《新药事法》的相应规定，根据《社区卫生法》第5条第1款的规定，必须向市市长或内阁令规定的特别病房的市长报告或以其他方式处理的事项，应适用新药事法的规定。
（关于处罚的过渡措施）
第八十一条 本法（附则第一条各项所列规定的，以相关规定为准） 本条下文同样适用。 对本法施行后实施的行为，如果本补充规定仍适用于以前的先例，则应与以前的先例相一致。
（内阁命令的授权）
第八十二条 除本补充规定规定外，还应当采取执行本法所必需的过渡措施（包括与处罚有关的过渡措施）。 应由内阁命令规定。
附则（2015年5月17日第17号法）
本法自公布之日起不超过6个月的期限内于内阁令规定的日期生效。
附则（2015年6月14日第44号法）
（生效日期）
第一条 本法自公布之日起施行。 但是，以下各项的规定应自各项规定的日期起生效。
1 和 2
（三）本办法第三十一条规定、附则第五条规定：2017年4月1日
（药品和医疗器械等质量、功效、安全保障法部分修订后的过渡措施）
第五条 根据第三十一条的规定修改前的《药品、医疗器械质量、功效、安全保障法》（以下简称“原药品医疗器械法”）在第三十一条的规定施行之前。 （以下简称本款中的“处分行为等”）。 或申请许可证等，或在执行第31条规定时，根据原《药品和医疗器械法》的规定正在实施的任何其他行为（以下简称本款中的“申请等行为”）。 《药品医疗器械质量、功效、安全保障法》（以下简称《新药品医疗器械法》）在根据同条规定修改后，在同一日期或之后有所不同。 本法的适用应视为根据新药品和医疗器械法的相应规定作出的处分行为或适用行为。
2.在第31条的规定施行之前，根据原《药品和医疗器械法》的规定必须向县知事报告或以其他方式处理的事项，以及在同一条的规定施行之日之前尚未处理的事项，应根据《新药品和医疗器械法》的相应规定，遵守《社区卫生法》（昭和22年第101号法律）的规定。 根据第5条第1款的规定，需要向市市长或内阁令规定的特别区市长报告或其他程序的事项，应适用《新药品和医疗器械法》的规定。
（关于处罚的过渡措施）
第十条 对本法施行前实施的行为（附则第一条各项所列规定的，按有关规定执行）的处罚，继续按照前述事例执行。
（内阁命令的授权）
第十一条 除本补充规定规定外，还应当采取执行本法所必需的过渡措施（包括与处罚有关的过渡措施）。 应由内阁命令规定。
附则（2015年11月27日第84号法）
（生效日期）
第1条 本法自公布之日起不超过一年的期限内，自内阁令规定的日期起生效。 但补充规定第六十四条、第六十六条、第一百零二条的规定自公布之日起施行。
（医疗器械及体外诊断试剂制造及销售许可过渡措施）
第二条 本法施行时，依照第一条规定修改前的《药事法》（以下简称“旧药事法”）适用于医疗器械或者体外诊断试剂。 根据第十二条第（一）项获得许可的人（包括根据同一款获得许可但仍受补充规定第六十三条规定约束的人）。 根据第1条的规定修改后的《药品和医疗器械质量、有效性和安全性保障法》（以下简称“药品和医疗器械法”）适用于与许可有关的医疗器械或体外诊断试剂。 第23-2条 根据第1款表格上栏所列医疗器械或者体外诊断试剂的种类，视为已取得同款项下的批准。 在这种情况下，同一条第2款规定的与许可证有关的期限应为原药事法第12条第2款规定的期限的剩余期限。
第3条 在本法施行时，程序化医疗器械（药品和医疗器械法第2条第13款规定的医疗器械程序，或作为记录该程序的记录介质的医疗器械）正在营业。 下文同样适用。 制造和销售产品的人应对本法的生效日期（以下简称“实施日期”）负责。 根据《药品和医疗器械法》第23-2条第1款提出的许可申请必须在三个月过去之日之前提出。
2. 前款规定的人，如果该人根据药品和医疗器械法第23条之2第1项申请许可，则在相关期限内，如果在上述期限内作出拒绝许可的处理，则至处理该处分之日，或直到该期限届满后对申请进行许可或拒绝许可的处理）。 即使您没有获得同一条第（1）款规定的许可，您也可以继续作为企业制造和销售程序化医疗器械。
（医疗器械和体外诊断试剂生产注册过渡办法）
第四条 本法施行时已根据原药事法第十三条第一款取得医疗器械或者体外诊断试剂许可的人（包括依同款取得许可但仍适用附则第六十三条规定的许可人）。 与许可证有关的制造设施（药品和医疗器械法第23-2-3条第1款规定的制造设施（以下简称“注册工厂”）。 不包括仅设计医疗器械或体外诊断试剂制造工艺的。 应视为已根据《药品和医疗器械法》第 23-2-3 条第 1 款注册。 在这种情况下，同一条第3款规定的有关注册的期限应为原《药事法》第13条第3款规定的剩余期限（同一条第3款，该款比照适用同一条第7款规定的，适用于已获得同一条第6款规定的变更或增加许可分类的人）。
第五条 本法施行时，程序化医疗器械的制造（包括设计）实际上是作为一项业务进行的。 这同样适用于下一节。 根据《药品和医疗器械法》第23-2-3条第1款的规定，必须在施行之日起三个月内申请注册。
2. 前款规定的人员应在相关期限内根据药品和医疗器械法第23-2-3条第1款申请注册，如果在上述期限内作出拒绝注册的处理，则至处理之日止。 上述期限届满后，申请人可以继续作为企业生产程序化医疗器械，而无需根据同一条第（1）款进行注册，直至申请被注册或申请被拒绝注册为止。
第六条 本法施行时，医疗器械（不含程序医疗器械）正在营业。 这同样适用于下一节。 或者设计体外诊断试剂的人员必须在注册的制造工厂工作（仅限于仅设计医疗器械或体外诊断试剂制造工艺的工厂）。 根据《药品和医疗器械法》第23-2-3条第1款提出的注册申请必须在施行之日起三个月内提出。
2. 前款规定的人员应在相关期限内根据药品和医疗器械法第23-2-3条第1款申请注册，如果在上述期限内作出拒绝注册的处理，则至处理之日止。 上述期限届满后，申请人可以继续将医疗器械或体外诊断设计为企业，而无需根据同一条第（1）款进行注册，直至申请被注册或申请被拒绝注册。
（关于外国医疗器械和体外诊断试剂制造商注册的过渡措施）
第七条 在本法施行时，已根据原药事法第十三条之三第一款的规定获得医疗器械或者体外诊断试剂认证者（包括依同款获得认证但仍适用附则第六十三条规定的人员）。 与认证有关的生产设施（仅限于属于注册目标工厂的工厂，不包括仅设计医疗器械或体外诊断试剂制造工艺的工厂）。 根据药品和医疗器械法第23-2-4条第1款的规定，应视为已注册。 在这种情况下，《药事法》第23-2-3条第3款规定的期限，比照适用于原《药事法》第13条第3款，该法比照适用于旧《药事法》第13条第3款（如果根据旧《药事法》第13条第6款获得认证分类变更，该法比照适用原《药事法》第13-3条第3款），应进行此类注册。 为原《药事法》第13条之3第3项规定的剩余期限，该法比照适用于原《药事法》第13条第7款。
（医疗器械和体外诊断试剂生产、销售批准权的过渡措施）
第八条 本法施行时，已根据原药事法第十四条获得药品及医疗器械法第二十三条之二之五第一款规定的医疗器械或同款规定的体外诊断试剂的批准者（包括根据原药事法第十四条获得批准，仍适用附则第六十三条规定的人）。 应视为已根据《药品和医疗器械法》第 23-2-5 条获得相关项目的批准。 在这种情况下，同一条第6款与批准有关（包括同一条第11款比照适用的情况）。 原《药事法》第十四条第六项规定的期限（包括同条第9款比照适用的情况）。 应为以下各款规定的期限的剩余期限。
第9条 本法施行时，在程序化医疗器械、普通医疗器械、非高度管制医疗器械或药品医疗器械法第23条2-23条第1款规定的管制医疗器械（以下简称“审批方案医疗器械”）中。 （在国外出口到日本的经批准的程序医疗器械的制造等（指药品和医疗器械法第2条第13款规定的制造等）。 下文同样适用。 不包括那些制造和销售经批准的计划医疗器械的人。 自施行之日起三个月内，必须根据《药品和医疗器械法》第23-2-5条第1款的规定，就每种产品的制造和销售提出批准申请。 但是，这不适用于根据《药品和医疗器械法》第23-2-23条第1款的规定指定的程序化医疗器械，自施行之日起三个月之日。
2.前款正文中规定的人员应在相关期限内根据药品和医疗器械法第23-2-5条第1款申请批准，如果在上述期限内拒绝批准，则至处理之日止。 在上述期限届满后，公司可以继续生产和销售该产品，而无需获得同条第（1）款规定的批准，直到申请获得批准或申请被拒绝批准为止。
第十条 依药品医疗器械法第23条之2项之5项申请批准的人员，依附则第三条第二款的规定，从事经批准的计划医疗器械的制造、销售的，申请人应 自施行之日起三个月内（如果该人在相关期限内根据《药品和医疗器械法》第23条之2第1项申请许可，则在处理之日，如果在相关期限内作出拒绝许可的处理，直到该期限过后对申请发出许可或拒绝许可的处理）， 药品和医疗器械法第23-2-5条第2款（包括该条第11款仅比照适用于第1项相关部分的情况） 本款规定不适用。
2. 根据《医药品和医疗器械法》第23条之2项第5项提出批准申请时，应进行与申请有关的批准所须批准的计划医疗器械的制造（包括设计）。 本节下文同样适用。 根据附则第5条第（2）项的规定，生产被批准为企业的程序化医疗器械的人，或在本法施行时正在生产被批准出口到外国的程序化医疗器械的人，提出申请的人 自施行之日起三个月内（如果产品制造者或产品制造者在相关期限内根据《药品和医疗器械法》第23-2-3条第1款或第23-2-4条第1款申请注册，并且在相关期限内有拒绝注册的处理，则至该处理日期） 该期限届满时，直至申请注册或拒绝注册为止）适用于《药品和医疗器械法》第23-2-5条第2款（包括该条第11款比照适用于第2项相关部分的情况）。 本款规定不适用。
第十一条 根据附则第八条的规定，认为该药品已根据药品和医疗器械法第二十三条之二之五的规定获得批准，或者该药品第一项规定的医疗器械（不包括须批准的方案项下的医疗器械）。 或根据同一条申请批准同一款规定的体外诊断试剂， 根据本法第6条第2款的规定，设计被认为已获得该人批准的医疗器械或体外诊断试剂，或与其应用有关的医疗器械或体外诊断试剂的人，或在本法施行时正在设计出口到外国的医疗器械或体外诊断试剂的人， 《医药品和医疗器械法》第23-2-5条第2款第2项与相关项目有关（包括第23-2-5条第2款第2项比照适用的情况） 本条下文同样适用。 （在相关期限内根据《药品医疗器械法》第23-2-3条第1项或第23-2-4条第1款申请注册时，在相关期限内被处分时，至处分之日止，如在相关期间内处分，则至处分之日止）。 在上述期限届满后，直至申请注册或注册被驳回为止），同一项目中的“工厂”一词应改为“制造设施（不包括仅设计的医疗器械或体外诊断试剂的制造工艺）”。
第十二条 医疗器械（不含根据附则第三十条的规定，根据药品、医疗器械法第二十三条至第二十五条的规定视为已批准的医疗器械，或根据附则第三十七条的规定，根据药品、医疗器械法第二十三条至第三十七条的规定视为已批准的医疗器械） 原药事法第十四条第九项（包括比照适用原药事法第十九条之二第五项的情形）适用于依照原药事法第十四条或第十九条之二的规定批准的体外诊断试剂的部分事项。 厚生劳动省条例（或适用原药事法第83条第1款规定时，农林水产省条例）和原药事法第14条第10款（包括比照适用原药事法第19条之2第5项的情况）中规定的细微变更者。 《药品和医疗器械法》第23-2-5条第12款（包括《药品和医疗器械法》第23-2-17条第5款比照适用的情况）。 尽管有上述规定，仍应适用上述示例。
（医疗器械和体外诊断试剂复审的过渡措施）
第十三条 本法施行前根据原《药事法》第十四条或第十九条之二核准的原《药事法》第十四条之四第一项之各项（包括原《药事法》第19条之4比照适用的情况） （根据附则第30条的规定，根据《药品医疗器械法》第23条至第25条的规定视为已批准的，或根据《附则》第37条的规定，根据《药品、医疗器械法》第23条至第37条的规定视为已批准的除外）。 《药品和医疗器械法》第23-2-9条（包括《药品和医疗器械法》第23-2-19条比照适用的情况） 尽管有上述规定，仍应适用上述示例。
（医疗器械和体外诊断试剂再评价过渡措施）
第十四条 原药事法第十四条之六第一项（包括原药事法第十九条之四比照适用的情况）施行前。 依附则第三十条之指定之医疗器械（不包括依附则第三十条之规定依药品及医疗器械法第二十条之规定视为已获批准的，或根据附则第三十七条之规定依药品及医疗器械法第二十三条之三十七之规定视为已获批准的除外）。 药品和医疗器械法第23-2-9条（包括药品和医疗器械法第23-2-19条比照适用的情况） 尽管有上述规定，仍应适用上述示例。
（医疗器械和体外诊断批准持有人继承过渡措施）
第十五条 原药事法第十四条之八第一项（包括原药事法第十九条之四比照适用的情况）在本法施行前。 医疗器械（不包括根据附则第30条的规定，根据药品、医疗器械法第23-25条的规定视为已批准的医疗器械，或根据附则第37条的规定，根据药品、医疗器械法第23-37条的规定视为已批准的医疗器械）。 或者继承了获得体外诊断试剂生产、销售许可的人的地位的人，以及原药事法第14条之8第3项（包括原药事法第19条之4比照适用的情况）。 《药品和医疗器械法》第23-2-11条第3款（包括《药品和医疗器械法》第23-2-19条比照适用的情况）。 尽管有上述规定，仍应适用上述示例。
（医疗器械和体外诊断试剂生产、销售申报过渡措施）
第十六条 虽有药品及医疗器械法第23-2-12条第2项的规定，但本法施行前已依原药事法第14条之9第1项规定变更通知事项，且未依同条第2款规定申报的医疗器械或体外诊断试剂的制造商、经销商，适用前述示例。
（关于医疗器械和体外诊断试剂经销商停业通知的过渡措施）
第十七条 本法施行前已撤销、暂停、暂停的业务，或一般制造和销售经理（原药事法第十七条第二款所定义的一般制造和销售经理） 厚生劳动省根据原《药事法》第19条第1款规定的其他法令（适用原《药事法》第83条第1款规定时，适用《农林水产省条例》）。 这同样适用于下一节。 医疗器械或体外诊断试剂的制造商和销售者（根据附则第27条的规定，根据药品和医疗器械法第23条至201条的规定被视为已获得许可的除外）。 尽管有《药品和医疗器械法》第23-2-16条第1款的规定，但应适用上述示例。
（二）本法施行前被废止、停业、重新开张的生产设施，或药品生产经营者（指原药事法第十七条第四项所定义的药品生产经营者）。 或者医疗器械制造厂的负责工程师（同条第5款规定的负责工程师）。 根据原药事法第19条第2款变更厚生劳动省条例规定的事项的其他医疗器械或体外诊断试剂制造商（根据附则第28条的规定，根据药品和医疗器械法第23-22条第1款被视为已获得许可者除外）。 或原药事法第13条之3第1项所定义的外国制造商（根据附则第29条的规定，根据药品和医疗器械法第23条之24第1项的规定被视为已获得认证的人除外）。 尽管有《药品和医疗器械法》第23-2-16条第2款的规定，但应适用上述示例。
（关于批准外国制造的医疗器械和外国制造的体外诊断试剂的生产和销售过渡措施）
第十八条 本法施行时，已根据原药事法第十九条之二之二获得药品医疗器械法第23条之2之5第1项规定的医疗器械或同款规定的体外诊断试剂的批准者（包括根据原药事法第19条之2获得批准，仍适用附则第六十三条规定的人）。 应视为已根据《药品和医疗器械法》第 23-2-17 条与相关项目相关的批准。 在这种情况下，《药品和医疗器械法》第23-2-5条第6款，该条与批准有关的同一条第5款比照适用（包括在同一条第11款中比照适用的情况）。 原《药事法》第14条第6款，比照适用原《药事法》第19条之2第5项（包括第19条第9款比照适用的情况）。 应为以下各款规定的期限的剩余期限。
第19条 在本法施行时，目前从事经批准的程序医疗器械的制造和销售人员（仅限于在国外制造和销售出口到日本的经批准的程序医疗器械的人） （从事产品制造的人员在相关期限内根据《药品和医疗器械法》第23-2-17条第1款申请批准时，如果在上述期限内有拒绝批准的处理，则至处理处理之日，或直到该期限过后对申请进行批准或拒绝批准的处理）。 尽管有《药品和医疗器械法》第23-2-5条第1款的规定，即使从事制造的人没有获得同一款的批准，也可以进行产品的制造商和分销商。
第二十条 根据药品和医疗器械法第23-2-17条申请批准的人，应在相关期限内根据药品和医疗器械法第23条之2项申请批准（如果根据本款规定指定的人员在相关期限内根据药品和医疗器械法第23条之2第1项申请批准）。 尽管有《药品和医疗器械法》第23-2-17条第3款的规定，直到处分之日，在上述期限内对申请的许可或拒绝许可的处理，以及在上述期限内对申请的许可或拒绝许可的处理， 为了采取必要措施，防止日本批准申请批准的本计划医疗器械对健康和卫生造成危害，可以根据附则第3条第2款的规定，指定人员作为企业生产和销售本批准的本计划医疗器械。 在这种情况下，尽管有《药品和医疗器械法》第23-2-5条第1款的规定，但制造和销售该产品的人可以制造和销售申请批准的项目。
2. 根据《药品和医疗器械法》第23-2-17条申请批准需要批准的程序化医疗器械时，应进行与申请有关的批准程序化医疗器械的制造（包括设计）。 本节下文同样适用。 根据附则第5条第（2）项的规定，生产被批准为企业的程序化医疗器械的人，或在本法施行时正在生产被批准出口到外国的程序化医疗器械的人，提出申请的人 自施行之日起三个月内（如果产品制造者或产品制造者在相关期限内根据《药品和医疗器械法》第23-2-3条第1款或第23-2-4条第1款申请注册，并且在相关期限内有拒绝注册的处理，则至该处理日期） 该期限届满后，直至申请注册或被拒绝注册为止），《药品和医疗器械法》第23-2-5条第2款，该条比照适用于《药品和医疗器械法》第23-2-17条第5款（包括与第2项有关的部分比照适用该条第11款的情况）。 本款规定不适用。
第21条 根据附则第18条的规定，根据药品和医疗器械法第23-2-17条的规定，医疗器械或药品和医疗器械法第23-2-5条第1款规定的医疗器械（不包括需要批准的医疗器械）。 或者，根据《药品和医疗器械法》第23-2-17条申请批准同一款规定的体外诊断时， 根据本法第6条第2款的规定，设计被认为已获得该人批准的医疗器械或体外诊断试剂，或与其应用有关的医疗器械或体外诊断试剂的人，或在本法施行时正在设计出口到外国的医疗器械或体外诊断试剂的人， 关于药品和医疗器械法第23-2-17条第5款中有关相关项目的适用，申请应自施行之日起三个月内提出（如果该人根据《药品和医疗器械法》第23-2-3条第1款或第23-2-4条第1款在相关期限内申请注册，并且在相关期限内有拒绝注册的处理，则在该处理之日为止）。 上述期限届满后，《药品和医疗器械法》第23-2-17条第5款中的“工厂”一词应比照适用。 应理解如下：
（关于通知部分外商制造医疗器械生产企业变更的过渡办法）
第二十二条 本法施行前，指定生产企业、经销商（指原药事法第十九条之二第四项规定的指定生产企业、经销商） 本条下文同样适用。 根据原药事法第19条之3（或适用旧药事法第83条第1款规定，则适用农林水产省条例）第19条之3，名称或名称变更或深生劳动省条例规定的其他事项，获得外国特别批准的人（指根据原药事法第19条之2第4项的规定获得外国特别批准的人）。 根据《附则》第37条的规定，根据《药品和医疗器械法》第23条至第37条的规定，被认为已获得批准的人除外。 尽管有《药品和医疗器械法》第23-2-18条的规定，但应适用上述示例。
（医疗器械生产、销售认证过渡办法）
第二十三条 程序化医疗器械中，属于《药品和医疗器械法》第23-2-23条第1款规定的高度管制医疗器械或受管制医疗器械（以下简称“认证方案医疗器械”）。 根据同条申请认证的人是根据附则第三条第二款的规定生产、销售被认定为经营的医疗器械的人，提出申请的人应在相关期限内根据药品和医疗器械法第二十三条之二第一款的规定申请批准。 在上述期限内作出拒绝许可的处理时，应至该处理之日为止，如果该期限已过，则应适用于药品和医疗器械法第23-2-23条第2款（包括与第1项有关的部分比照适用该条第6款的情况）。 本款规定不适用。
（2） 根据《药品和医疗器械法》第23条23-23对认证对象提出认证申请时，申请时提出申请的人根据附则第3条第2款的规定指定了生产和销售认证对象医疗器械的人员，申请人应： 至执行之日止至三个月（如果制造和销售产品的人在相关期限内根据《药品和医疗器械法》第23条之2第1项申请许可，则至处置之日，如果在上述期限内有拒绝许可的处置，直到期限届满后对申请发出许可或拒绝许可的处置）， 药品和医疗器械法第23-2-23条第2款（包括第2项相关部分比照适用该条第6款的情况） 本款规定不适用。
3. 根据《药品和医疗器械法》第23-2-23条提出认证申请时，应提出与申请相关的认证项目医疗器械的制造（包括设计）。 本节下文同样适用。 根据附则第5条第2款的规定，以经营经营认证程序医疗器械的人，或在本法施行时正在国外生产出口到日本的认证程序医疗器械的人，提出申请的人 自施行之日起三个月内（如果产品制造者或产品制造者在相关期限内根据《药品和医疗器械法》第23-2-3条第1款或第23-2-4条第1款申请注册，并且在相关期限内有拒绝注册的处理，则至该处理日期） 该期限届满时，直至申请注册或拒绝注册为止）适用于药品和医疗器械法第23-2-23条第23款第23项（包括该条第6款仅比照适用于第3项相关部分的情况）。 本款规定不适用。
第二十四条 本法施行时已根据原药事法第23条之2项规定取得认证的药品，或在本法施行后根据药品及医疗器械法第23条之2项提出认证申请时，已获认证的指定高度管制医疗器械等（指同条第一款规定的指定高度管制医疗器械等，不包括须经认证的医疗器械）。 本条下文同样适用。 或根据附则第6条第2款的规定设计医疗器械或体外诊断仪的人，或设计本法施行时在外国出口到日本的医疗器械或体外诊断仪的人， 《医药品和医疗器械法》第23-2-23条第2款第3项与相关项目有关（包括该条第6款中比照适用的情况） 本条下文同样适用。 （在相关期限内根据《药品医疗器械法》第23-2-3条第1项或第23-2-4条第1款申请注册时，在相关期限内被处分时，至处分之日止，如在相关期间内处分，则至处分之日止）。 在上述期限届满时，直至申请注册或注册被驳回为止，同一项目中的“工厂”一词应改为“制造设施（不包括仅设计指定高度管制医疗器械等的制造工艺的设施）”。
（关于批准注册认证机构业务规则的过渡措施）
第二十五条 在本法施行时已依原药事法第二十三条之十第一款规定提交通知的，自施行之日起满三个月之日，依照药品医疗器械法第二十三条之十第一款的规定申请批准。
2. 前款规定的人，如果该人根据药品和医疗器械法第23条之一第1项申请批准，则在相关期限内，如果在上述期限内作出拒绝批准的处理，或直到该申请的批准或拒绝批准的处理在期限届满）。 即使您没有获得同条第1款的批准，您也可以获得标准符合性认证（药品和医疗器械法第23-4条第1款规定的标准符合性认证）。 能够执行工作。
（关于取消注册认证机构认证令的过渡措施）
第二十六条 药品医疗器械法第23-11-2条或第23-16条第2款的规定适用于注册认证机构（药品医疗器械法第23-2-23条第1款所定义的注册认证机构）。 该申请适用于生效日期之后发生的事件，前一个示例适用于生效日期之前发生的事件。
（再生医学产品生产、销售许可的过渡措施）
第二十七条 根据原药事法第十二条第一款取得许可，在本法施行时，目前从事再生医学产品的生产、销售业务的人（依附则第六十三条的规定取得同一款许可的人（限于拟以经营方式生产、销售再生医学产品并取得该许可的人）。 包括： 应视为已获得《药品和医疗器械法》第 23-20 条第 1 款规定的许可。 在这种情况下，同一条第2款规定的与许可证有关的期限应为原药事法第12条第2款规定的期限的剩余期限。
（再生医学产品生产许可过渡措施）
第二十八条 本法施行时，实际从事再生医学产品（含小份）的生产业务。 本条下文同样适用。 根据原《药事法》第13条第1款取得许可的人（根据同一款取得许可且仍符合《补充规定》第六十三条规定的人员（仅限于以经营性生产再生医学产品为目的而获得许可的人）。 包括： 应视为已根据《药品和医疗器械法》第 23-22 条第 1 款获得有关产品可制造分类的许可。 在这种情况下，同一条第3款规定的有关许可证的期限应为原《药事法》第13条第3款规定的剩余期限（同一条第3款，该款比照适用同一条第7款，适用于根据该条第6款获得更改或增加许可证分类许可的人）。
（关于外国再生医学产品制造商认证的过渡措施）
第二十九条 本法施行时，再生医学产品（含小分部）的生产经营。 本条下文同样适用。 根据原药事法第13条之3第1项获得认证的人（根据附则第63条的规定，根据同一款获得认证的人，仍受前述示例的约束（仅限于打算以经营方式生产再生医学产品并已获得此类认证的人）。 包括： 根据《药品和医疗器械法》第23-24条第1款的规定，该产品应被视为已获得有关产品可制造类别的认证。 在这种情况下，药品和医疗器械法第23-22条第3款规定的期限，比照适用于该认证的同一条第3款，应比照适用于原药事法第13条之3第3项（如果根据旧药事法第13条第6款被认证为变更或增加认证类别的人，则比照适用于旧药事法第13条第3款）。 为原《药事法》第13条之3第3项规定的剩余期限，该法比照适用于原《药事法》第13条第7款。
（再生医学产品生产、销售批准过渡措施）
第三十条 本法施行时已依原药事法第十四条的规定获准的人（包括依原药事法第十四条获准的，仍适用附则第六十三条规定的人员）。 与批准相关的项目（仅限于属于再生医学产品等类别的项目）。 根据药品和医疗器械法第23-25条的规定，应视为已获得批准。 在这种情况下，同一条第6款与批准有关（包括同一条第9款比照适用的情况）。 原《药事法》第十四条第六项规定的期限（包括同条第9款比照适用的情况）。 应为以下各款规定的期限的剩余期限。
第31条 本法施行前药品（限于根据前条规定依药品及医疗器械法第23条至第25条视为已批准的药品，或根据附则第37条的规定依药品及医疗器械法第23条至37条视为已批准的药品）。 或医疗器械（限于根据前条规定根据药品和医疗器械法第23条至第25条视为已批准的器械，或根据附则第37条的规定根据药品和医疗器械法第23-37条被视为已批准的器械）。 对于依照原《药事法》第十四条或第十九条之二的规定批准的部分事项，原《药事法》第十四条第九款（包括原《药事法》第十九条之二第五项比照适用的情况）。 厚生劳动省条例（或适用原药事法第83条第1款规定时，农林水产省条例）和原药事法第14条第10款（包括比照适用原药事法第19条之2第5项的情况）中规定的细微变更者。 《药品和医疗器械法》第23-25条第10款（包括《药品和医疗器械法》第23-37条第5款比照适用的情况）。 尽管有上述规定，仍应适用上述示例。
（再生医学产品再审查过渡措施）
第三十二条 本法施行前根据原《药事法》第十四条或第十九条之二核准的，原《药事法》第十四条之四第一款之各项（包括比照适用原《药事法》第19条之4的情况） （仅限于根据附则第30条的规定，根据药品、医疗器械法第23-25条的规定视为已批准的，或根据附则第37条的规定，根据药品、医疗器械法第23-37条的规定视为已批准的）。 或医疗器械（限于根据附则第30条的规定，根据药品、医疗器械法第23-25条视为已批准的器械，或根据附则第37条的规定，根据药品、医疗器械法第23-37条的规定，视为已批准的器械）。 《药品和医疗器械法》第23-29条（包括《药品和医疗器械法》第23-39条比照适用的情况）。 尽管有上述规定，仍应适用上述示例。
（再生医学产品再评价过渡措施）
第三十三条 原药事法第十四条之六第一项（包括原药事法第十九条之四比照适用的情况）在本法施行前。 （仅限于根据附则第30条的规定，根据药品、医疗器械法第23-25条的规定视为已批准的，或根据附则第37条的规定，根据药品、医疗器械法第23-37条的规定视为已批准的）。 或医疗器械（限于根据附则第30条的规定，根据药品、医疗器械法第23-25条视为已批准的器械，或根据附则第37条的规定，根据药品、医疗器械法第23-37条的规定，视为已批准的器械）。 《药品和医疗器械法》第23-31条（包括《药品和医疗器械法》第23-39条比照适用的情况）。 尽管有上述规定，仍应适用上述示例。
（再生医学产品批准持有人身份继承过渡办法）
第三十四条 原药事法第十四条之八第1项（包括原药事法第19条之4比照适用的情况）施行前。 药品（仅限根据附则第30条的规定，根据药品、医疗器械法第23-25条的规定视为已批准的药品，或根据附则第37条的规定，根据药品、医疗器械法第23-37条的规定，视为已批准的药品和医疗器械）。 或医疗器械（限于根据附则第30条的规定，根据药品、医疗器械法第23-25条视为已批准的器械，或根据附则第37条的规定，根据药品、医疗器械法第23-37条的规定，视为已批准的器械）。 原《药事法》第14条之8第三款（包括比照适用《药事法》第19条之4的情况）。 《药品和医疗器械法》第23-33条第3款（包括《药品和医疗器械法》第23-39条比照适用的情况）。 尽管有上述规定，仍应适用上述示例。
（关于再生医学产品等一般生产和销售经理的任命的过渡措施）
第三十五条 根据本法施行时有效的原药事法第十七条第一款（指原药事法第十二条之二第二项规定的上市后安全管理）的规定进行质量控制和上市后安全管理。 自施行之日起满一年之日，上述实施人应负责质量控制和上市后安全管理（仅限于属于再生医学产品类别的）。 应视为药品和医疗器械法第23-34条第2款规定的再生医学产品的一般制造和销售经理。
2.根据原药事法第17条第3款或第5款或第68条之2第1项或第68条之2第1项的规定进行制造（包括细分）。 自施行之日起一年内，上述管理人应对与管理相关的项目（仅限于再生医学产品等类别的）负责。 该人应被视为《药品和医疗器械法》第23-34条第4款规定的再生医学产品的制造管理者。
（关于再生医学产品制造商和分销商暂停或取消业务的通知的过渡措施）
第三十六条 本法施行前已废止、暂停、停职的业务已经恢复，或一般制造和销售负责人（原药事法第十七条第二款所定义的一般制造和销售经理） 厚生劳动省根据原《药事法》第19条第1款规定的其他法令（适用原《药事法》第83条第1款规定时，适用《农林水产省条例》）。 这同样适用于下一节。 改变前款规定事项的药品或医疗器械的制造商和分销商（仅限于根据附则第二十七条的规定，根据药品和医疗器械法第二十三条之二十零一条的规定被视为已获得许可的人）。 尽管有《药品和医疗器械法》第23-36条第1款的规定，但应适用上述示例。
（二）本法施行前被废止、停业、重新开张的生产设施，或药品生产经营者（指原药事法第十七条第四项所定义的药品生产经营者）。 或者医疗器械制造厂的负责工程师（同条第5款规定的负责工程师）。 根据原药事法第19条第2款变更厚生劳动省条例规定的事项的其他药品或医疗器械制造商（仅限于根据附则第28条的规定，根据药品和医疗器械法第23-22条第1款被视为已获得许可的人）。 或原药事法第13条之3第1项规定的外国制造商（仅限根据附则第29条的规定，根据药品和医疗器械法第23-24条第1项被视为已获得认证的人）。 尽管有《药品和医疗器械法》第23-36条第2款的规定，但应适用上述示例。
（关于批准外国制造的再生医学产品生产和销售的过渡措施）
第三十七条 在本法施行时，已依原药事法第十九条之二获批准者（包括依原药事法第十九条之二获准的，仍适用附则第六十三条规定的人员）。 与批准相关的项目（仅限于属于再生医学产品等类别的项目）。 根据《药品和医疗器械法》第23-37条的规定，应视为已获得批准。 在这种情况下，《药品和医疗器械法》第23-25条第6款，该条比照适用于与批准有关的同一条第5款（包括该条第9款中比照适用的情况）。 原《药事法》第14条第6款，比照适用原《药事法》第19条之2第5项（包括第19条第9款比照适用的情况）。 应为以下各款规定的期限的剩余期限。
（关于通知部分外国再生医学产品制造商和分销商变更的过渡措施）
第三十八条 本法施行前，指定生产者、经销商（指原药事法第19条之2第四项所定义的指定生产者、经销商） 本条下文同样适用。 根据原药事法第19条之3（或适用原药事法第83条第1款规定，则为农林水产省条例，适用原药事法第83条第1款规定，则为农林水产省条例）变更指定制造商和经销商的名称或称号，变更指定制造商和经销商的名称或称号的人（已获得原药事法第83条第1款规定的农林水产省条例）的外国特别批准者。 仅限于根据前条的规定，根据《药品和医疗器械法》第23-37条被视为已获得批准的人。 尽管有《药品和医疗器械法》第23-38条的规定，但应适用上述示例。
（关于高度管制医疗器械销售和出借许可的过渡措施）
第三十九条 本法施行时，“高度管制医疗器械计划”（“高度管制医疗器械计划”（“药品和医疗器械法”第39条第1项所定义的“高度管制医疗器械计划”）正在实施。 本条下文同样适用。 或者是高度受控的医疗设备，它是记录它的记录介质。 下文同样适用。 销售、赠与、出借，或者以销售、赠与、出借为目的的展示，或者通过电信线路提供高度管制的医疗器械程序的，应当自施行之日起三个月内根据同款申请许可证。 但是，高度管制医疗器械的生产者和销售者（包括根据《补充规定》第三条第二款的规定，以经营为经营方式生产、销售高度管制医疗器械的经营者）。 本节下文同样适用。 由该计划制造或进口的高度管制医疗器械的制造商和分销商。 制造商（包括根据附则第5条第2款的规定以业务形式制造程序化高度管制医疗器械的人员，本法施行时在国外正在制造出口到日本的程序化高度管制医疗器械的人员，根据附则第6条第2项的规定将高度管制医疗器械作为业务进行设计的人，以及本法施行时正在国外设计出口到日本的高度管制医疗器械的人员）。 本节下文同样适用。 以及分销商（包括根据下款规定以销售或授予程序为目的销售或赠送节目，或以销售或授予为目的展示节目，或通过电信线路提供高度受控医疗器械节目的人）。 或出借公司（包括根据下款规定以作为业务出借为目的出借或展示编程的高度管制医疗器械的人）。 当高度管制医疗器械的制造商向高度管制医疗器械的制造商或分销商或制造商出售、授予或出借高度管制的医疗器械，或为销售、授予或出借目的而展示该医疗器械，或通过电信线路提供高度管制的医疗器械程序时，此规定不适用。
2. 前款正文中规定的人应自施行之日起三个月内（如果该人根据药品和医疗器械法第39条第1款申请许可，则在相关期限内申请许可，如果在相关期限内拒绝许可，则至处理之日，或在期限届满后对申请发出许可或拒绝许可的处理）。 未经同条第（1）款许可，公司可以作为企业继续销售、授予或出借程序化高度管制医疗器械，或以销售、赠送或出借为目的展示这些装置，或通过电信线路提供高度管制的医疗器械程序。
第四十条 本法施行时，高度管制的医疗器械或者专门维护的医疗器械（以下简称“高度管制医疗器械等”）目前有效。 根据原《药事法》第三十九条第一款获得许可的人（包括根据同一款获得许可但仍适用《补充规定》第六十三条规定的人员）。 应视为已获得《药品和医疗器械法》第 39 条第 1 项规定的许可。 在这种情况下，同一条第4款规定的有关许可证的期限应为原药事法第39条第4款规定的剩余期限。
第四十一条 本法施行时，目前经营着高度管制医疗器械等（程序化高度管制医疗器械除外）。 本条下文同样适用。 以出借为目的出借或展示的人（不包括以出租为目的而出租或展示的人）。 本条下文同样适用。 根据《药品和医疗器械法》第39条第1款申请许可，必须在施行之日起三个月之日之前提出。 但是，高度管制医疗器械等的制造商和分销商制造或进口的高度管制医疗器械等的制造商和分销商，不得被认定为高度管制医疗器械等的制造商和分销商（包括根据附则第6条第2款的规定作为企业设计高度管制医疗器械等的人员，以及在本法施行时在国外出口到日本的目前正在设计高度管制医疗器械等的人员）。 本节下文同样适用。 分销商或贷款人（包括根据下款规定作为业务出借或展示高度管制医疗器械等的人） 当高度管制医疗器械等的制造商将高度管制医疗器械等的制造商或分销商制造的高度管制医疗器械出借或分别以出借为目的进行展示时，不适用。
2. 前款正文中规定的人应自施行之日起三个月内（如果该人根据药品和医疗器械法第39条第1款申请许可，则在相关期限内申请许可，如果在相关期限内拒绝许可，则至处理之日，或在期限届满后对申请发出许可或拒绝许可的处理）。 即使您未根据同一条第（1）款获得许可，您也可以继续出借或展示高度受控的医疗器械，以将其作为业务出借。
（关于管制医疗器械销售和出借通知的过渡措施）
第四十二条 本法施行时，将医疗器械（管制医疗器械方案（指药品医疗器械法第三十九条之三第一项规定的管制医疗器械方案）作为经营经营。 本条下文同样适用。 或者是记录它的受控医疗设备。 下文同样适用。 通过电信线路出售、赠送或出租，或以销售、授予或出借为目的的展示，或提供受管制医疗器械程序的人（不包括根据原《药事法》第39条第1款或《药品和医疗器械法》第39条第1款获得许可的人）。 根据《药品和医疗器械法》第39条之3第1项的规定，必须在施行之日起7天之日前进行通知。 但是，受控医疗器械的制造商和分销商（包括根据《附则》第三条第二款的规定以经营方式制造、销售程序化医疗器械的人）。 本节下文同样适用。 受项目管理控制的受控医疗器械的制造商和分销商，由其制造或进口的医疗器械 制造商（包括根据《补充规定》第5条第2款的规定以经营形式生产计划管理医疗器械的人，在本法施行时正在国外生产出口到日本的程序管制医疗器械的人，根据附则第6条第2款的规定将管制医疗器械作为业务设计的人，以及本法施行时正在设计出口到日本的受管制医疗器械的人）。 本节下文同样适用。 以及分销商（包括根据下款规定作为业务销售或赠送计划管理的医疗器械，或为营销或奖励目的而展示的，或通过电信线路提供受控医疗器械的）。 或贷款公司（包括根据下款规定以作为业务借出为目的而出借或展示计划管理的医疗器械的人）。 当受控医疗器械制造商向受控医疗器械的制造商或分销商出售、授予或出借受控医疗器械制造商或分销商制造的程序控制医疗器械，或为销售、赠与或出借目的展示该医疗器械，或通过电信线路提供受控医疗器械程序时，此规定不适用。
（2） 前款正文中规定的人，即使未根据《药品和医疗器械法》第39条之3第（1）项的规定进行通知，也应继续作为业务销售、授予或出借计划管理的医疗器械，或以销售、授予或出借为目的展示它们，直到自施行之日起七日。 或者，可以通过电信线路提供受控的医疗设备程序。
第四十三条 本法施行时，管制医疗器械（不含实行特定维护管理的医疗器械） 这同样适用于以下文章。 根据原药事法第39条之3第1项的规定提出通知的人，应视为已根据《药品和医疗器械法》第39条之3第1项的规定提出通知。
第四十四条 本法施行时，管制医疗器械（不包括项目管理医疗器械）正在营业。 本条下文同样适用。 以出借为目的出借或展示的人（不包括以出租为目的而出租或展示的人）。 本条下文同样适用。 根据《药品和医疗器械法》第39条之3第1项的规定，必须在施行之日起7天之日前进行通知。 但是，受管制医疗器械的制造商和销售者应制造或进口受管制医疗器械（包括根据附则第6条第2款的规定将受管制医疗器械作为业务进行设计的人，以及设计受管制医疗器械的人，该医疗器械在本法施行时目前在外国出口到日本）。 本节下文同样适用。 分销商或贷款人（包括根据下款规定以作为业务借出或展示受管制医疗器械的人）。 当受管制医疗器械的制造商将受管制医疗器械制造的受管制医疗器械分别借给受管制医疗器械的制造商或分销商或制造商，或为出借目的而展示时，本规定不适用。
2. 前款正文中规定的人，自施行之日起七日内，可以继续以出借为目的出借或展示受管制医疗器械，而无需根据药品和医疗器械法第39条之3第1项的规定提交通知。
（再生医学产品销售许可过渡措施）
第四十五条 根据原药事法第四条第一款、第三十四条第一款、第三十九条第一款取得许可的人，在本法施行时，以销售或赠送为目的，目前正在销售、赠送、储存、展示再生医学产品（原药事法第四条第一款，根据附则第六十三条的规定，仍适用先前的先例， 根据第34条第1款或第39条第1款获得许可的人（仅限于通过销售、传授或储存或展示再生医学产品以作为业务销售或授予其而获得许可的人）。 包括： 应视为已获得《药品和医疗器械法》第40-5条第1款规定的许可。 在这种情况下，同一条第4款规定的期限应为原药事法第4条第4款、第24条第2款或第39条第4款规定的期限的剩余期限。
（关于设立再生医学产品销售室负责人的过渡措施）
第46条 本法施行时现存的药店或营业机构（原药事法第4条第1款）在本法施行时以销售或授予为目的销售或授予再生医学产品， 根据第34条第1款或第39条第1款获得许可的人（根据原药事法第4条第1款、第34条第1款或第39条第1款获得许可，仍受附则第63条规定的许可的人）（仅限于以销售或授予为目的销售或展示再生医学产品而获得许可的人）。 包括： 仅限于药房或营业所。 自施行之日起满一年之日，再生医学产品销售室的管理人应被视为药品和医疗器械法第40条之6第1项规定的再生医学产品销售室的经理。
（再生医学产品认证过渡措施）
第四十七条 本法施行时已根据原药事法第四十三条第一款、第二款规定，已通过认证为医药产品、医疗器械的再生医学产品（包括依照附则第六十三条规定认定为已通过本款认证的再生医学产品）。 应视为已通过《药品和医疗器械法》第43条第1款规定的审查。
（关于禁止销售、分销体外诊断试剂等的过渡措施）
第四十八条 关于药品和医疗器械法第55条第2款的规定适用于体外诊断，申请应自施行之日起三个月内提出（如果设计体外诊断试剂的人在相关期限内根据药品和医疗器械法第23-2-4条第1款申请注册）。 在相关期限内，至处分日止，且已过期间的，至申请作出注册或拒绝注册处分时止），将药品医疗器械法第55条第2项中的“限定”改为“仅限于体外诊断试剂的制造工序，仅设计试剂除外”。
（关于禁止销售、赠送医疗器械等的过渡措施）
第四十九条 药品和医疗器械法第55条第2款的规定比照适用于药品和医疗器械法第64条的规定，适用于程序医疗器械，该申请应适用于自实施之日起三个月届满（包括程序化医疗器械的制造（设计）。 根据《药品和医疗器械法》第23-2-4条第1款提出注册申请的人，如果在相关期限内提出拒绝注册的处理，则在该处理日期之前，如果该期限已过，则直到对申请进行注册或拒绝注册的处理之前），《药品和医疗器械法》第55条第2款，该条款比照适用于《药品和医疗器械法》第64条。“限定”是指“除《药事法等部分修改法》（2015年法第84号）附则第3条第1款规定的制造（包括设计）程序化医疗器械的除外”。
第五十条 医疗器械（不含程序化医疗器械） 本条下文同样适用。 关于《药品和医疗器械法》第55条第2款的规定（比照适用于《药品和医疗器械法》第64条）的规定，自施行之日起三个月内（如果设计医疗器械的人在相关期限内根据《药品和医疗器械法》第23-2-4条第1款申请注册， 在上述期限内，至驳回注册之日为止，如果期限已过，则至申请作出注册或拒绝注册的处理为止），比照适用于《药品和医疗器械法》第64条的《药品和医疗器械法》第55条第2款中的“有限”一词应替换为“仅设计有关医疗器械制造工艺的除外”。
（再生医学产品容器标签的过渡措施）
第五十一条 根据附则第三十条的规定，根据药品、医疗器械法第二十条的规定，被视为已批准的再生医学产品，或根据附则第三十七条的规定，根据药品、医疗器械法第二十三条至第三十七条的规定，视为已批准的再生医学产品（限于本法施行时已存在的再生医学产品） 自执行之日起两年内，只要继续贴上标签，容器或包装或其所附文件应被视为已按照《药品和医疗器械法》的规定贴标。
（关于再生医学产品说明书中记载事项的通知的过渡措施）
第五十二条 根据附则第二十七条的规定，根据药品、医疗器械法第二十条的规定，被视为已获得药品、医疗器械法第二十条规定的许可的人; 或根据附则第37条的规定，根据《药品和医疗器械法》第23-37条被视为已批准的再生医学产品（仅限于本法施行时存在的）。 关于《药品医疗器械法》第65条之4第1项规定的适用，同款中的“事先”一词应为“自《部分修改药事法等法》（2015年法第84号）施行之日起7日内”。
（指定再生医学产品备案及保存过渡措施）
第五十三条 在本法施行时，根据原药事法第2条第10项的规定被指定为特定生物源产品的再生医学产品，应视为根据药品和医疗器械法第68条之7第三项的规定指定再生医学产品。
（药品和医疗器械管理局报告不良反应的过渡措施）
第五十四条 药品医疗器械法第68条之10第3项的规定，适用于根据第5条的规定，在修正案生效后，根据《药品和医疗器械代理法》第15条第1款第1项（a）项的规定，申请不良反应救济津贴的人的疾病、残疾和死亡。
（收款报告过渡措施）
第五十五条 药品、医疗器械法第六十八条之十一的规定也适用于下列人员： 在这种情况下，同一条中的“已开始收集的事实和收集的状态”应改为“收集状态”。
（i） 召回本法施行时生产和销售的药品、准药品、化妆品、医疗器械或再生医学产品（不包括根据原药事法第70条第1款的规定响应命令而发起的召回）; 本条下文同样适用。 医药品、医药部外品、化妆品、医疗器械、再生医学产品的制造商和分销商
（ii） 在本法施行时，已根据原药事法第19条之2批准的药品和准药品， 根据附则第37条的规定，根据《药品和医疗器械法》第23条至第37条的规定，已被视为已批准的化妆品或医疗器械或再生医学产品获得外国特别批准的人（指已获得《药品和医疗器械法》第68条之2第1项所定义的外国特别批准的人）。 ）
（iii） 本法施行时已召回的《药品和医疗器械法》第80条第1项至第3项规定的药品、医药部外品、化妆品、医疗器械或再生医学产品的制造商。
（关于指定孤儿病再生医学产品的过渡措施）
第五十六条 本法施行时，依原药事法第七十七条之二第（一）项规定被认定为孤儿药或者孤儿病医疗器械的再生医学产品（包括根据本法第六十三条规定被认定为孤儿药的）。 根据《药品和医疗器械法》第77条之2第1项中有关再生医疗产品的规定，该指定应被视为对孤儿病再生医学产品的指定。
（关于医疗器械和出口体外诊断试剂的制造管理和质量控制调查的过渡措施）
第五十七条 本法施行前已依原药事法第八十条第一款之规定查处的出口医疗器械（不包括根据附则第三十条的规定依药品及医疗器械法第二十条之规定视为已批准的，或根据附则第三十七条的规定依药品及医疗器械法第二十三条之三十七之规定视为已批准的除外） 体外诊断试剂的制造商必须根据《药品和医疗器械法》第80条第2款的规定，在该物品的剩余期限届满之前对相关项目进行调查。
第58条 本法施行时，出口程序化医疗器械（限于《药品和医疗器械法》第80条第2款规定的内阁令规定的医疗器械） 制造（包括设计） 这同样适用于下一节。 这样做的人必须在自执行之日起三个月之日之前，根据同一条第（2）款申请对该项目进行调查。
2. 根据《药品和医疗器械法》第80条第2款的规定，在自施行之日起3个月之日（如果该人已在上述期限内申请调查，并且如果该期限已过，则直到收到调查为止），前款规定的人员可以继续制造相关物品，而无需接受《药品和医疗器械法》第80条第2款规定的调查。
第五十九条 本法施行时，出口医疗器械（不含程序化医疗器械） 设计体外诊断试剂的人，必须在施行之日起3个月内，根据《药品和医疗器械法》第80条第2款的规定，申请调查。
2. 根据《药品和医疗器械法》第80条第2款的规定，在执行之日起三个月届满之前（直到该人在上述期限内申请调查且该期限已过），可以继续设计相关项目，而无需接受《药品和医疗器械法》第80条第2款规定的调查。
（关于出口再生医学产品生产控制和质量控制调查的过渡措施）
第六十条 本法施行前已根据原药事法第八十条第一款的规定进行调查的出口医药品（限于根据附则第三十条的规定依药品医疗器械法第二十条之规定认定已批准的药品，或根据附则第三十条的规定依药品医疗器械法第二十三条之第三十七条的规定认定已批准的药品） 或医疗器械（限于根据附则第30条的规定，根据药品、医疗器械法第23-25条视为已批准的器械，或根据附则第37条的规定，根据药品、医疗器械法第23-37条的规定，视为已批准的器械）。 在同一款规定的期限的剩余期限届满之前，必须根据《药品和医疗器械法》第 80 条第 3 款对与该物品相关的药品和医疗器械进行调查。
（关于原料药等注册的过渡措施）
第六十一条 本法施行时，按照药品医疗器械法第十四条第四项的规定，对原料药等进行原药事法第十四条之十一项之登记（包括仍符合附则第六十三条规定的同一款登记）。 应被视为根据《药品和医疗器械法》第80-6条第1款对活性药物成分的注册。
第62条 厚生劳动省根据原《药事法》第14条之11项制定的法令（适用原《药事法》第83条第1款的规定时，以农林水产省的法令为准）。 本条下文同样适用。 尽管有《药品和医疗器械法》第80条之8第2项的规定，但根据原药事法第14条之13第1项的规定，厚生劳动省条例规定进行了细微更改，并且未根据该条第2款的规定提交通知的人，应适用先前的先例。
（关于申请的过渡措施）
第六十三条 本法施行前提出的下列申请，以往先例为准：
（i） 根据原《药事法》第4条第1款、第12条第1款、第13条、第34条第1款或第39条第1款提出的许可申请，在本法施行时尚未作出是否准予许可的决定。
（ii） 根据原《药事法》第14条或第19条之2提出的批准申请，在本法施行时尚未决定是否批准。
（iii） 根据原《药事法》第13条之3提出的认证申请，在本法施行时尚未决定是否批准。
（iv） 根据原《药事法》第14条之11项提出的注册申请，在本法施行时尚未决定是否注册。
（5） 根据原药事法第43条第1款或第2款提出的检测申请，在本法施行时尚未批准该检测，且是否通过检测尚未处理。
（6） 根据原《药事法》第77条之2第1项的规定提出的指定申请，在本法施行时尚未决定是否指定。
（执行前的准备工作）
第六十四条 药品和医疗器械法第41条第3项的标准（仅限于程序化医疗器械、再生医学产品或体外诊断试剂相关） 《药品和医疗器械法》第42条第1项的标准（仅限于与再生医学产品相关的标准）。 或同一条第2款规定的标准（仅限于与程序化医疗器械相关的标准）。 或根据《药品和医疗器械法》第77条之2第1项的规定进行指定（仅限于与孤儿病再生医学产品相关的产品）。 厚生劳动大臣（对于专门用于动物的医疗器械、再生医学产品或体外诊断试剂），农林水产大臣。 这同样适用于下一节。 甚至在该法实施之前，就可以听取药事和食品卫生委员会的意见。
2. 在本法实施之前，可执行下列程序： 在这种情况下，厚生劳动大臣应发布《药品和医疗器械法》第23-2-5条第10款的规定（包括《药品和医疗器械法》第23-2-17条第5款比照适用的情况）。 以及《药品和医疗器械法》第 23-2-17 条第 5 款。 以及《药品和医疗器械法》第23-25条第8款（包括《药品和医疗器械法》第23-37条第5款比照适用的情况）。 以及《药品和医疗器械法》第 23-37 条第 5 款。 根据上述规定的例子，可以听取药事和食品卫生委员会的意见。
（i） 《药品和医疗器械法》第23-2条第1款、第23-21条、第23-22条第1款和第39条第1款（仅限于与高度管制医疗器械相关的产品）。 以及第40-5条第1款
（ii） 药品和医疗器械法第23-2-3条第1款、第23-2-4条、第23-2-23条第1款和第80-6条第1款的注册;
（iii） 批准《药品和医疗器械法》第23-2-5条、第23-2-17条、第23-25条、第23-34条第3款和第23-37条。
（4） 根据《药品和医疗器械法》第23-10条第1款的批准
（5） 根据药品和医疗器械法第23-24条第1款的认证
（6）根据药品和医疗器械法第77-2条第1款的规定指定（仅限于孤儿病的再生医学产品） ）
（考虑）
第六十六条 政府应在本法制定后约5年内，考虑本法修正后各条款的实施情况，认为必要时，考虑相关规定，并根据结果采取必要措施。
（处置效果等）
第一百条 本法施行前、修正前的相关法律（包括据此制定的命令） 本条下文同样适用。 除本补充规定另有规定外，根据本补充规定采取的任何处分、程序或其他行动，在修正后各法的规定中具有同等规定的，应视为在修正后按照相应法律的相应规定作出。
（关于处罚的过渡措施）
第一百零一条 对本法施行前和本法施行后实施的行为，如果本法的规定仍然适用以前的先例，则适用处罚。
（内阁命令的授权）
第一百零二条 除本补充规定规定外，还应当采取执行本法所必需的过渡措施（包括与处罚有关的过渡措施）。 应由内阁命令规定。
附则（2015年12月13日第103号法）
（生效日期）
第1条 本法自公布之日起不超过6个月的期限内，于内阁令规定的日期生效。 但是，以下各项的规定应自各项规定的日期起生效。
（一）附则第三条、第十一条、第十二条、第十六条的规定：公布日期
（ii） 附则第17条的规定：《部分修改药事法等法》（2015年法第84号）的公布日期或本法的公布日期，以较晚者为准。
（关于申请开药店许可证等的过渡措施）
第2条 本法施行日期（以下简称“施行日”） 根据第1条的规定修改前的药事法（以下简称“旧法”）。 对根据第4条第（1）款或第26条第（1）款提出的许可申请，如果在本法实施时尚未决定是否给予许可，则许可或拒绝许可的处理应继续适用。
（关于指定需要指导的药物的过渡措施）
第3条 厚生劳动大臣应根据第1条的规定，在生效日期之前批准修订后的《药事法》（以下简称“新法”）。 以第4条第5款第4项的规定为例，需要指导的药品（指同项规定的需要指导的药品）。 下文同样适用。 您可以制定规范。 在这种情况下，已指定的需要指导的药品，应视为在生效日期已根据同一项目的规定获得指定。
（关于药房名称变更通知等的过渡措施）
第4条 生效日期前的旧法第10条（包括旧法第38条比照适用的情况） （新法第10条第2款（包括新法第38条第1款比照适用的情况）。 这同样适用于下一节。 仅限于属于上述规定事项的那些。 与上述内容有关的通知应与前例一致。
2. 关于自施行之日起30天之间发生的新法第10条第（2）款规定的事项适用同一款的规定，应将同款中的“更改”改为“更改”，并将“事先”改为“30天内”。
（关于商店销售业务许可的过渡措施）
第五条 在本法施行时，已根据前法第二十六条第一款获得许可的人（包括根据附则第二条规定确定为同一款获得许可的人）。 应视为已获得新法第26条第1款规定的许可。 在这种情况下，新法第24条第2款规定的有关许可证的期限应为旧法第24条第2款规定的期限的剩余期限。
（关于提供需要指导的药物信息的过渡措施）
第六条 在施行日期前需要指导的药品（指在施行之日依附则第三条后半部分的规定，在施行之日依新法第四条第5项第四项的规定认定为指定指导的药品）。 本条和下条第1款均应适用。 （指旧法第七条第一款规定的药房所有者）。 或门店经销商（指旧法第二十七条规定的门店经销商）。 自生效之日起销售或者提供需要指导的药品的药店老板（指新法第四条第五款第一项规定的药房老板）。 或门店经销商（指新法第二十六条第二款第五项规定的门店经销商）。 适用新法第36条之6第四项的规定。
（关于需要指导的药物容器标签的过渡措施）
第七条 本法施行时已采取过渡措施的药品，其容器、包装或所附文件贴标符合旧法规定的，自施行之日起两年内，只要标签继续符合旧法的规定，即视为符合新法规定的标签。
（2）如果在本法施行时，目前贴有符合旧法规定的标签的药品容器或包装或所附文件，则自施行之日起一年内，只要符合旧法规定的标签继续制作，自施行之日起两年内， 应当认定该指示符合新法的规定。
（处置效果等）
第八条 施行日期前的旧法律（包括基于旧法律的命令）。 根据新法的规定（包括基于该法的命令）采取的处置、诉讼或其他行动。 本条下文同样适用。 除本补充规定另有规定外，新法规定的任何规定均应视为根据新法的相应规定作出。
（关于处罚的过渡措施）
第九条 对施行日前实施的行为和施行日后实施的行为，在补充规定第四条第一款规定仍适用上述事例的情况下，适用刑罚。
（与条例的关系）
第十条 违反新法第七十六条之四规定的地方政令规定（医疗用途指定药品等（指同条规定的医疗用途等）的行为。 本条下文同样适用。 它仅限于那些拥有、购买或转让用于医疗以外的目的以外的目的的那些。 以下简称“违规行为”。 与违反行为有关的法律部分应与本法的执行同时停止有效。 在这种情况下，如果地方政府在条例中没有另有规定，则对条例期满前的违法行为的处罚应继续与以前相同。
（内阁命令的授权）
第十一条 除本补充规定规定外，还应当采取执行本法所必需的过渡措施（包括与处罚有关的过渡措施）。 应由内阁命令规定。
（考虑）
第十二条 政府应在本法制定后约5年内，考虑本法修正后各项规定的实施情况，考虑药品销售业务的状况，包括药品的销售或商店配发方式，如果认为有必要，应根据结果采取必要措施。
附则（2016年6月13日第69号法）
（生效日期）
第1条 本法自行政上诉法（2016年第68号法）施行之日起施行。
（过渡措施原则）
第五条 除本补充规定另有规定外，对行政机关在本法施行前或者本法施行前已经处分或者以其他方式实施的行政机关处分或者作为、不作为提出的申诉，适用前判例。
（诉讼过渡措施）
第6条 只有在本法修正案提出之前，行政机关根据法律规定对上诉作出裁决、决定或其他行动后才能起诉的事项，并且在本法施行前提出上诉的期限已经过了，而没有提出上诉（行政机关对其他上诉的裁决， 如果认为只能提出决定或其他行动，则在本法实施之前提出上诉的期限已经过去，没有提出任何其他上诉。 提起诉讼应当按照先前的先例进行。
2.根据本法的规定，修正前的法律的规定（包括前条的规定仍然适用于以前的先例的情况）。 根据本法规定提出异议的处分或其他行为的撤销诉讼，只有在根据经本法条款修正的该法规定对审查请求作出裁决后才能提出，应继续适用。
（3） 对本法施行前提出的上诉，要求撤销行政机关的裁决、决定或其他行动的上诉，应继续适用。
（关于处罚的过渡措施）
第九条 对本法施行前和本法施行后实施的行为，如果第五条和前两条的规定仍适用以前的先例，则适用刑罚。
（将其他过渡措施下放给内阁命令）
第十条 除前条第五条规定的措施外，还应当采取执行本法所必需的过渡措施（包括与处罚有关的过渡措施）。 应由内阁命令规定。
附则（2016年11月27日第122号法）
（生效日期）
第一条 本法自公布之日起满20日后施行。
（过渡措施）
第二条 经本法修正的《药品、医疗器械质量、功效、安全保障法》（以下简称“新法”）。 第76条之6第（2）项至第（7）项的规定应自本法施行之日（以下简称“施行日”）起适用。 厚生劳动大臣或都道府县知事随后根据该条第（1）款的规定发布命令的情况，以及根据本法修正案修订前《确保药品和医疗器械的质量、功效和安全性的法律》第76条之6第（1）项的规定发布命令时，在生效日期之前，应适用前例。
2.厚生劳动大臣或县知事根据新法第76条之6第2项的规定，在生效日或之后发布命令时，应适用新法第76-6-2条的规定。
（建立患者从指定药物依赖中恢复的制度等）
第三条 国家和地方政府近年来应当使用指定药品（新法第二条第十五款所定义的指定药品）。 为了帮助患者戒毒，应采取必要的措施，例如加强咨询制度、专门治疗制度和支持社会康复。
附则（2017年6月26日第50号法）
（生效日期）
第一条 本法自2018年4月1日起施行。 但是，以下各项的规定应自各项规定的日期起生效。
（1） 第6条、第8条（限于《农业振兴区开发法》第3条之2、第3-3条第2款的修正规定） 第9条（仅限于《促进特定农村地区农业和林业振兴基础设施建设法》第4条第8款的修订规定）。 第11条（在第33条至第17条之后增加第1条，仅限于《采石场法》的修改规定）。 第17条（不包括修改《建筑标准法》第80条、将该法第80条之2修改为第80条、将该法第80条之3修改为该法第80条之2、修正该法第83条的规定） 以及《补充规定》第四条、第六条至第八条的规定： 公布日期
（关于处分、适用等的过渡措施）
第六条 本法（关于附则第一条各项所列各项的规定，以相关规定为准） 这在下文中应适用于本条和下一条。 在本法施行之前，根据本法修正案前根据各自法律的规定进行的许可等的处置或其他行为（本款中称为“处置等行为”）。 或申请许可等，或在本法施行时根据本法修订前各法律的规定实施的任何其他行为（以下简称本款中的“申请等行为”）。 除附则第2条至第19条的规定或根据附则第8条的规定外，本法修正后各法律在本法施行之日或之后适用的适用应有所不同。 经本法修正后，应视为根据各法律的相应规定作出的处分行为或适用行为。
（2） 除补充规定前一条至前条第二条规定或内阁令规定根据附则第8条的规定规定外，必须向国家或地方政府机关报告、通知、提交或以其他方式处理的事项，以及在本法施行之日前未履行此类程序的事项， 根据本法修正的相应法律的相应规定，需要向国家或地方政府的有关机关报告、通知、提交或以其他方式处理的事项，应适用本法修正案后各法律的规定。
（关于处罚的过渡措施）
第七条 对本法施行前所犯行为的刑罚适用，应继续按照以前的先例执行。
（内阁命令的授权）
第八条 除附则第二条至第一条的规定外，还应当规定执行本法所必需的过渡措施（包括与处罚有关的过渡措施）。 应由内阁命令规定。
附则（2018年12月16日第108号法）
（生效日期）
第1条 本法自《全面与预先的跨太平洋伙伴关系协定》对日本生效之日（第3项中的“生效日”）起适用。 它将从以下方面强制执行。 但是，以下各项的规定应自各项规定的日期起生效。
（一）附则第九条的规定：公布日期
（药品和医疗器械等质量、功效、安全保障法部分修订后的过渡措施）
第4条 根据《药品和医疗器械等质量、功效、安全保障法》第23条之6项提出的注册申请，在本法施行前，根据本法第5条的规定，在本法施行前尚未处理的，继续适用。
（关于处罚的过渡措施）
第八条 对施行日前实施的行为和施行日后实施的行为，在补充规定第五条规定仍适用先前判例的情况下，继续适用刑罚。
（内阁命令的授权）
第九条 除本附则规定外，还应当采取执行本法所必需的过渡措施（包括与处罚有关的过渡措施）。 应由内阁命令规定。
附则（1930年7月6日第70号法）
（生效日期）
第一条 本法自公布之日起施行。
附则（令和元年6月14日第37号法）
（生效日期）
第一条 本法自公布之日起满三个月之日施行。 但是，以下各项的规定应自各项规定的日期起生效。
（i） 第40条、第59条、第61条、第75条（限于《儿童福利法》第34条至第20条的规定） 第85条、第102条、第107条（仅限于《私人调解机构收养调解收养保护儿童法》第26条的修正规定） 第111条、第143条、第149条、第152条、第154条（仅限于《房地产估价法》第25条第6项的修改规定） 以及第一百六十八条及下列条款和附则第三条、第六条： 公布日期
（ii） 第3条、第4条、第5条（不包括国家战略特区法第19条之2第1项的修正规定） 第二章第二、第四节第四十一条（不包括地方自治法第二百五十二条之二十八的修正规定） 第42条至第48条、第50条、第54条、第57条、第60条、第62条、第66条至第69条、第75条（不包括《儿童福利法》第34条至第20条的规定）。 第76条、第77条、第79条、第80条、第82条、第84条、第87条、第88条、第90条（不包括《职业能力发展促进法》第30条之19第2项第1项的修改规定） 第95条、第96条、第98条至第100条、第104条、第108条、第109条、第112条、第113条、第115条、第116条、第119条、第121条、第123条、第133条、第138条、第139条、第161条至第163条、第166条、第169条、第170条、第166条、第169条、第170条、第166条、第169条、第170条、第166条、第169条、第170条、第166条、第169条、第170条、第166条、第169条、第170条、第166条、第169条、第170条、第166条、第169条、第170条、第166条、第169条、第1 第一百七十二条（仅限于《氟碳化合物合理使用和妥善管理法》第29条第1款第1项的修正规定） 附则第一百七十三条和第十六条、第十七条、第二十条、第二十一条、第二十一条至第二十九条：自公布之日起六个月。
（关于行政机关行为的过渡措施）
第2条 本法（在前条各项所列规定的情况下，以相关规定为准） 这在下文中应适用于本条和下一条。 本法施行之日前的法律规定或根据本法作出的命令（限于规定取消资格条款和与限制权利有关的其他措施的规定）。 行政机关的处分或其他行为的影响以及由这些规定造成的失业，应继续适用。
（关于处罚的过渡措施）
第三条 对本法施行前所犯行为的处罚，应继续按照以往的先例执行。
（考虑）
第7条 政府应审查《公司法》（第86号法第17号）和《一般社团法和一般社团法》（第48号法）的规定，以法人董事是成年监护人或受监管人为由限制其资格，以期在本法颁布后一年内，并根据结果， 应删除这些规定并采取其他必要的立法措施。
附则（令和12月4日法律第63号）
（生效日期）
第1条 本法自公布之日起不超过一年的期限内，自内阁令规定的日期起生效。 但是，以下各项的规定应自各项规定的日期起生效。
（一）《补充规定》第十二条、第三十九条的规定：公布日期
（ii） 第2条、第4条（备忘录）的规定仅限于《药物管制法》第九条第一款第二项的修正规定。 以及第6条的规定，以及附则第5条、第6条、第8条、第11条第2款、第16条和第20条以及附则第22条（仅限于自卫队法（昭和29年法律第165号）第115条之5第2项的修订规定）。 以及《附则》第23条、第28条、第31条、第34条和第36条的规定：自公布之日起不超过两年的期限内由内阁令规定的日期
（3）附则第3条和第7条的规定：内阁令规定的日期，自公布之日起不超过三年的期限内
（关于只从事储存的工厂注册的过渡措施）
第二条 第二条规定施行时，按照本条规定修改前的《药品、医药部外品、化妆品质量、功效、安全保障法》（以下简称“原药品医疗器械法第2号”）执行。 根据第13条第1款获得许可证的人的许可证有关的生产设施被储存（根据第2条的规定修订后的《药品和医疗器械质量、功效和安全性保障法》（以下简称“第2号新药品和医疗器械法”）。 指第13-2-2条第1款规定的储存。 下文同样适用。 获得许可证的人必须在原《药品和医疗器械法》第13条第3款规定的有关许可证的期限届满之前提交厚生劳动省的命令（对于专门用于动物的药品或准药品，则为农林水产省的法令）。 这同样适用于下一节。 根据本法规定提出申请时，该生产设施应被视为已根据新药品和医疗器械法第13-2-2条第1款注册。 在这种情况下，同一条第4款规定的有关注册的期限应为原《药品和医疗器械法》第2条第13条第3款规定的与生产设施获得的许可证有关的剩余期限。
（2） 根据第2条的规定实施时，与已获得原《药品和医疗器械法》第13条之3第1项认证的人有关的生产设施目前仅从事药品、医药部外品或化妆品的储存，获得该认证的人应： 根据厚生劳动省条例的规定，在原药品和医疗器械法第13条第3款规定的期限内提出申请时，该生产设施应被视为已根据新药品和医疗器械法第13-3-2条第1款注册。 在这种情况下，新药品和医疗器械法第（2）条第13-2-2条第4款规定的期限应为原药品和医疗器械法第13条第3款规定的剩余期限，该条款比照适用于原药品和医疗器械法第2号第13-3条第3款，该条款比照适用于为生产设施获得的认证。
（关于外国制造药品选定制造商和分销商变更通知的过渡措施等）
第三条 根据本法施行前第一条的规定修正前的《药品、药效和医疗器械质量、功效、安全保障法》（以下简称“原药品医疗器械法”）。 如果人进行了第19条之3规定的变更，但未根据该条的规定提交通知，则适用根据第1条的规定修改后的《药品和医疗器械质量、功效和安全性保障法》（以下简称“新药品和医疗器械法”）。 尽管有第19条之3第2项的规定，仍应适用先前的先例。
（2） 尽管有新《药品和医疗器械法》第23-2-18条第2款的规定，但在本法施行之前，已根据原《药品和医疗器械法》第23-2-18条规定的变更，且未根据该条的规定提交通知的人，应适用先前的先例。
（3） 尽管有新《药品和医疗器械法》第23-38条第2款的规定，但在本法施行之前，已根据原《药品和医疗器械法》第23-38条的规定进行变更，但未根据该条的规定提交通知的人，应适用先前的先例。
（申请认证的过渡措施）
第四条 新药品医疗器械法第二十三条之二之二十三之第三项的规定，不适用于本法施行前依原药品医疗器械法第二十三二至二十三条第一款或第六项规定提出的认证申请的相关资料。
（关于药品、医疗器械和再生医学产品容器中记载事项的过渡措施）
第五条 附则第一条第二项所列规定的施行日期（以下简称“第二项施行日期”） 关于新药品和医疗器械法第52条第1款、第63条之2第1项或第65条之3的规定，适用于自2年起2年内制造和销售的药品、医疗器械或再生医学产品，应将新药品和医疗器械法第52条第1款、第63条之2第1项和第65条之3中的“容器”改为“. 所附文件或其容器“和”代码“应替换为”同一款规定的代码或注意事项等信息”。
（关于通知包装说明书等事项的过渡措施）
第六条 第二条规定施行时，根据原药品及医疗器械法第52条之2第一款、第63条之3第1项、第65条之4第1项的规定，对药品、医疗器械或再生医学产品等作出的通知。 应视为根据《新药品和医疗器械法（2）》第68-2-3条第1款的规定对医疗器械或再生医学产品发出的通知。
（2） 在执行第2条的规定时，根据原药品和医疗器械法第52条之2项、第63条之3第2项或第65条之4第2项的规定，对药品、医疗器械或再生医学产品作出公告时，应根据原药品和医疗器械法第52条之2、第63条之3第2项或第65条之4第2项的规定进行。 应视为根据《新药品和医疗器械法（2）第2项》第68条2项第2项的规定，就医疗器械或再生医学产品作出的公告。
（关于在容器等上显示药品等识别代码的过渡措施）
第七条 根据本条规定修改的《药品、医疗器械等质量、功效、安全保障法》第68条之二之5的规定，不适用于第三条规定施行时已存在的药品、医疗器械或再生医学产品。
（关于支付附加费等的命令的过渡措施）
第8条 新药用医疗器械法第75-5-2条至第75-5-19条的规定，适用于第2号新药用医疗器械法第75-5-2条第1款规定的附加费，在第2号施行日或之后实施的行为。
（研究药物不良反应报告过渡措施等）
第9条 本法施行日期（以下简称“施行日”） 根据《药品和医疗器械质量、功效和安全保障法》第80条之2项的规定，与先前通知的计划有关的临床试验（包括在生效日期之前根据同款但书的规定开始的临床试验）。 尽管有新药品和医疗器械法第80条之2第6项、第7项和第9项的规定，但应适用上述示例。
（申请过渡措施）
第十一条 本法施行前提出的下列申请，适用前述事例：
（i） 根据原《药品和医疗器械法》第14条、第19条之2、第23-2-5条或第23-2-17条提出的批准申请，在本法施行时尚未批准。
（ii） 根据原《药品和医疗器械法》第23-2-23条申请认证，但在本法实施时尚未决定是否进行认证。
二、第二条规定施行前提出的下列申请，应当继续按照前述情况处理：
（i） 根据第4条第1款、第12条第1款、第13条第1款、第23条第2款、第21条第21款、第23条至第22条、第23条至第22条、第26条第1款、第30条第1款、第34条第1款、第39条第1款、第40条第2款第1项或第40条第5款第1项提出的许可申请，以及在执行第2条规定时提出的许可申请， 关于是否授予许可尚未处理的项目
（ii） 根据原《药品和医疗器械法》第14条、第19条之2、第23条之25、第23条之37提出的批准申请，在执行第2条的规定时尚未批准。
（iii） 根据原《药品和医疗器械法》第13-3条第1款或第23-24条第1款提出的认证申请，在执行第2条的规定时尚未批准。
（iv） 根据原《药品和医疗器械法》第23-2-3条第1款、第23-2-4条第1款或第23-7条第1款提出的注册申请，在执行第2条的规定时尚未作出是否注册的决定。
（执行前的准备工作）
第12条 新药品和医疗器械法第23-2-10-2条第1款或第3款或第56-2条第1款（包括比照适用第60条、第62条、第64条或第65条之5的情况） 本节下文同样适用。 打算接受确认的人，甚至可以在生效日期之前，根据新药品和医疗器械法第23-2-10-2条第1款或第3款或第56-2条第1款的规定申请确认。
2. 根据前款规定提出确认申请时，厚生劳动大臣应在生效日期之前适用第23-2-10-2条第1款至第4项或第56条之2的规定（包括新药品和医疗器械法第60条、第62条、第64条或第65条之5的规定）。 可以根据上述示例进行确认。 在这种情况下，确认书应自生效之日起生效。
3. 厚生劳动大臣应根据新药品和医疗器械法第23-2-10-2条第9至12款的规定，遵守药品和医疗器械机构（第13款中称为“组织”）的规定。 可以确认新药品和医疗器械法第23-2-10-2条第1款和第3款。
（4） 根据新药品和医疗器械法第77条之2第（2）项或第（3）项获得指定的人，甚至可以在生效日之前，根据新药品和医疗器械法第77条之2第（2）或（3）项的规定申请该指定。
5. 根据前款规定提出指定申请时，厚生劳动大臣可以按照新药品和医疗器械法第77条之2第2项或第3项规定的示例进行指定，甚至在生效日期之前。 在这种情况下，指定应自生效日期起生效。
6. 关于根据新药品和医疗器械法第77条之2第2项或第3项的规定进行指定，厚生劳动大臣（对于专门用于动物的药品、医疗器械或再生医学产品，农林水产大臣）应在生效日期之前，根据新药品和医疗器械法第77条之2第2项或第3项的规定， 您可以听取药事和食品卫生委员会的意见。
7. 根据新药品和医疗器械法第6-2条第1款或第6-3条第1款打算获得认证的人，甚至可以在第2项生效日之前，根据新药品和医疗器械法第6-2条第1款和第2项的规定申请认证。
8.如果根据前款规定提出认证申请，县知事甚至可以在第（2）项生效日期之前，根据《新药品和医疗器械法（2）》第6条第2款至第6-4条的规定提出认证申请。 在这种情况下，证明应自第（2）项的生效日期起生效。
（9） 根据新药品和医疗器械法第13-2条第1款或第13-3-2条第1款打算注册的人，甚至可以在第2项生效日之前，根据新药品和医疗器械法第13-2-2条第1至3款或第13-3-2条的规定申请注册。
10. 根据前款规定申请注册时，厚生劳动大臣甚至可以在第（2）项生效日之前，根据新药品和医疗器械法第13-2-2条第（1）至（3）和（5）项或第13-3-2条的规定进行注册。 在这种情况下，注册应自第（2）项的生效日期起生效。
11. 新药品和医疗器械法第14-2条第1款（包括第23-25-2条比照适用的情况） 本节下文同样适用。 根据第14-7-2条第（1）项或第（3）项或第23-32-2条第（1）项或第（3）项希望获得确认的人，可以根据《新药品和医疗器械法》第14-2条第1款或第（3）项，或新药品和医疗器械法第23-32-2条第（1）项或第（3）项的规定提出申请。
12. 厚生劳动大臣根据第前款规定提出确认申请时，应在第2项生效日期之前适用新药品和医疗器械法第14条之2第1项至第4项的规定（包括第23条25项第2项中比照适用这些规定的情况）。 这同样适用于下一节。 可以通过第14-7-2条第1至第4款或第23-32-2条第1至第4款的规定进行确认。 在这种情况下，确认书应自第（2）项的生效日期起生效。
13. 厚生劳动大臣应根据第14-2-2条、第14-7-2条第8款至第11款、第23-27条或第23-32-2条第8款至第11款的规定，根据新药品和医疗器械法第14条之2第2款的规定进行调查; 本公司可根据同条第（3）款的规定出具标准确认书，或被要求确认新药品和医疗器械法第14-7-2条第（1）或（3）项或第23-32-2条第（1）项或第（3）项。
14 根据第4条的规定修订后的《兴奋剂控制法》（以下简称本款和下款中的“新兴奋剂控制法”） 根据第30-6条第（1）款的但书或第30-6条第（3）款的但书获得许可的人，甚至可以在生效日期之前根据《新兴奋剂管制法》第30-6条第（1）款的但书或第（3）款的但书申请许可。
15. 如果根据前款的规定提出许可申请，厚生劳动大臣可以根据新兴奋剂管制法第30条第6款第（1）项的但书或第（3）款的但书，甚至在生效日期之前授予许可。 在这种情况下，许可应自生效之日起生效。
（处置效果等）
第十三条 本法（附则第1条第一项所列条款的，以相关规定为准） 下文同样适用。 根据本法修正前的相应法律（以下简称本条和下条中的“修正后的法律”）的规定采取的处置、程序和其他行动。 除本补充规定另有规定外，修正后的法令的规定应视为按照修正后的法令的相应规定作出。
（考虑）
第14条 政府应在本法颁布后约5年内考虑修正后的法的实施情况，并在认为必要时考虑修正后的法，并根据结果采取必要措施。
（关于处罚的过渡措施）
第三十八条 对本法施行前和本法施行后实施的行为，如果本法的规定仍适用以前的先例，则适用处罚。
（内阁命令的授权）
第三十九条 除本补充规定规定外，还应当采取执行本法所必需的过渡措施（包括与处罚有关的过渡措施）。 应由内阁命令规定。
附则（令和4号5月20日法律第47号）
（生效日期）
第一条 本法自公布之日起施行。 但是，《药品、医疗器械等质量、功效、安全性保障法》第1条第5款第2项的修订规定，以及附则第2条至第4条的规定，以及附则第4条至第6条的规定，自令和5年2月1日内阁令规定的日期起生效。
（内阁命令的授权）
第2条 为实施本法而采取的过渡措施，由内阁令规定。
（考虑）
第3条 本法修正后，政府应在本法施行后五年内颁布相应的法律（以下简称本条中的“修正法律”）。 必要时，应审查各修正法律的规定，并根据结果采取必要措施。
附则（令和4号5月25日法律第48号）
（生效日期）
第1条 本法自公布之日起不超过4年的期限内，自内阁令规定的日期起施行。 但是，以下各项的规定应自各项规定的日期起生效。
（i） 附则第60条《商事登记法》（昭和38年第125号法）第3条第3条第2项的规定，以及附则第125条的规定：公布日期
（内阁命令的授权）
第一百二十五条 除本附则规定外，执行本法所需的过渡措施，由内阁令规定。
附则（令和4号6月17日第68号法律）
（生效日期）
1.本法自《刑法部分修正案》施行之日起生效。 但是，以下各项的规定应自各项规定的日期起生效。
（一） 第五百零九条 公布日期
附则（令和5月26日第36号法律）摘录
（生效日期）
第1条 本法自令和六年4月1日起施行。 但《补充规定》第六条的规定自发布之日起施行。
（内阁命令的授权）
第六条 除附则第二条第一款规定的措施外，还应当采取执行本法所必需的过渡措施（包括与处罚有关的过渡措施）。 应由内阁命令规定。
附则（令和5号6月16日第63号法律）
（生效日期）
第1条 本法自公布之日起不超过一年的期限内，自内阁令规定的日期起生效。 但是，以下各项的规定应自各项规定的日期起生效。
（一）附则第一条、第二条的规定和第七条、第十九条、第二十条的规定：公布日期
（ii） 《国内航运事业法》第4条、第13条、第20条的规定，第21条的规定，《国内航运事业法》第6条第1款第2项的规定，《国内航运事业法》第23条、第29条、第31条、第32条、第36条、第39条的规定，《货运事业法》第5条第41款、第2项的规定，第43条、第44条、第49条的规定; 第五十五条 《私营经营者送达信函法》第8条第2项修正案、第56条、第58条、第60条、第62条、第63条的规定，以及下列第一条的规定和附则第10条、第12条、第13条的规定： 自公布之日起不超过三年的期限内，内阁令规定的日期
（内阁命令的授权）
第七条 除本附则规定外，还应当采取执行本法所必需的过渡措施（包括与处罚有关的过渡措施）。 应由内阁命令规定。

