
審査基準 
 
医薬品等の製造管理又は品質管理適合性調査（確認） 
 
第十四条   
７ 第一項の承認を受けようとする者又は同項の承認を受けた者は、その承認

に係る医薬品、医薬部外品又は化粧品が政令で定めるものであるときは、その

物の製造所における製造管理又は品質管理の方法が第二項第四号に規定する

厚生労働省令で定める基準に適合しているかどうかについて、当該承認を受

けようとするとき、及び当該承認の取得後三年を下らない政令で定める期間

を経過するごとに、厚生労働大臣の書面による調査又は実地の調査を受けな

ければならない。 
 
第十四条の二 
１ 第十三条第一項の許可を受けようとする者若しくは同項の許可を受けた者、

第十三条の三第一項の認定を受けようとする者若しくは同項の認定を受けた

者又は第十三条の二の二第一項若しくは第十三条の三の二第一項の登録を受

けようとする者若しくは第十三条の二の二第一項若しくは第十三条の三の二

第一項の登録を受けた者は、その製造に係る医薬品、医薬部外品又は化粧品が

前条第七項に規定する政令で定めるものであるときは、厚生労働省令で定め

るところにより、当該許可、認定又は登録に係る製造所における当該医薬品、

医薬部外品又は化粧品の製造管理又は品質管理の方法が同条第二項第四号に

規定する厚生労働省令で定める基準に適合しているかどうかについて、厚生

労働大臣に対し、医薬品、医薬部外品又は化粧品の製造工程の区分ごとに、そ

の確認を求めることができる。 
 
第十四条の七の二 
３ 第一項の確認を受けようとする者又は同項の確認を受けた者は、その確認

に係る変更計画に従って第十四条の承認を受けた事項の一部の変更を行う医

薬品、医薬部外品又は化粧品が同条第二項第四号の政令で定めるものであり、

かつ、当該変更が製造管理又は品質管理の方法に影響を与えるおそれがある

変更として厚生労働省令で定めるものであるときは、厚生労働省令で定める

ところにより、その変更を行う医薬品、医薬部外品又は化粧品の製造所におけ

る製造管理又は品質管理の方法が、同号の厚生労働省令で定める基準に適合

している旨の確認を受けなければならない。 
 
第八十条 輸出用の医薬品（体外診断用医薬品を除く。以下この項において同

じ。）、医薬部外品又は化粧品の製造業者は、その製造する医薬品、医薬部外品又

は化粧品が政令で定めるものであるときは、その物の製造所における製造管理



又は品質管理の方法が第十四条第二項第四号に規定する厚生労働省令で定める

基準に適合しているかどうかについて、製造をしようとするとき、及びその開始

後三年を下らない政令で定める期間を経過するごとに、厚生労働大臣の書面に

よる調査又は実地の調査を受けなければならない。 
 
（厚生労働省令） 
・医薬品及び医薬部外品の製造管理及び品質管理の基準に関する省令 


