
参考資料 1-2

薬事法 (昭和三十五年法律第百四十五号) <抜 粋 >

(定義 )

第二条  この法律で 「医薬品」とは、次に掲げる物をい う。
一  日本薬局方に収められている物
二  人又は動物の疾病の診断、治療又は予防に使用されることが目的とされている物であ
つて、機械器具、歯科材料、医療用品及び衛生用品 (以下「機械器具等」という。)でな
いもの (医薬部外品を除く。 )

二  人又は動物の身体の構造又は機能に影響を及ぼすことが目的とされている物であつて、
機械器具等でないもの (医薬部外品及び化粧品を除く。 )
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4 この法律で 「医療機器」とは、人若 しくは動物の疾病の診断、治療若 しくは予防に使用
.さ れること、又は人若 しくは動物の身体の構造若 しくは機能に影響を及ぼすことが目的とさ
れている機械器具等であつて、政令で定めるものをいう。

の

(医薬品等の製造販売の承認 )

第十四条  医薬品 (厚生労/et大臣が基準を定めて指定する医薬品及び第二十三条の二第一項
の規定により指定する体外診断用医薬品を除く。)、 医薬部外品 (厚生労働大臣が基準を定

めて指定する医薬部外品を除く。)、 厚生労働大臣の指定する成分を含有する化粧品又は医

療機器 (一般医療機器及び同項の規定により指定する管理医療機器を除く。)の製造販売を
しようとする者は、品目ごとにその製造販売についての厚生労働大臣の承認を受けなければ

ならない。

2 次の各号のいずれかに該当するときは、前項の承認は、与えない。
一  申請者が、第十二条第一項の許可 (申請をした品目の種類に応 じた許可に限る。)を
受けていないとき。

二  申請に係る医薬品、医薬部外品、化粧品又は医療機器を製造する製造所が、第十三条
第一項の許可 (申請をした品目について製造ができる区分に係るものに限る。)又は第十
三条の三第一項の認定 (申請をした品目について製造ができる区分に係るものに限る。 )

を受けていないとき。

三  申請に係る医薬品、医薬部外品、化粧品又は医療機器の名称、成分(分量、構造、_星
法、用量、使用方法、効能、効果、性能、副作用その他の品質、有効性及び安全性に関す

る事項の審査の結果、その物が次のイからハまでのいずれかに該当するとき。

イ  申請に係る医薬品、医薬部外品又は医療機器が、その申請に係る効能、効果又は性
能を有すると認められないとき。

口 申請に係る医薬品、医薬部外品又は医療機器が、その効能、効果又は性能に比して
著 しく有害な作用を有することにより、医薬品、医薬部外品又は医療機器 として使用価

値がないと認められるとき。

ハ  イ又は口に掲げる場合のほか、医薬品、医薬部外品、化粧品又は医療機器 として不
適当なものとして厚生労働省令で定める場合に該当するとき。

四  申請に係る医薬品、医薬部外品、化粧品又は医療機器が政令で定めるものであるとき
は、その物の製造所における製造管理又は品質管理の方法が、厚生労働省令で定める基準

に適合 していると認められないとき。
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