
（様式６） 

判断基準が法令の定めに言い尽くされている場合の当該法令の規定 

 

処分基準（不利益処分関係） 

（変更） 

資料番号 ２５ 担当課 薬務衛生課 

法令名 

医薬品、医療機器等の品質、

有効性及び安全性の確保等に

関する法律 

根拠条項 ７３ 
不利益処

分の種類 
管理者等の変更命令 

 

○医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律 

（医薬品等総括製造販売責任者等の変更命令） 

第七十三条 厚生労働大臣は、医薬品等総括製造販売責任者、医療機器等総括製造販売責任者若

しくは再生医療等製品総括製造販売責任者、医薬品製造管理者、医薬部外品等責任技術者、医

療機器責任技術者、体外診断用医薬品製造管理者若しくは再生医療等製品製造管理者又は医療

機器修理責任技術者について、都道府県知事は、薬局の管理者又は店舗管理者、区域管理者若

しくは医薬品営業所管理者、医療機器の販売業若しくは貸与業の管理者若しくは再生医療等製

品営業所管理者について、その者にこの法律その他薬事に関する法令で政令で定めるもの若し

くはこれに基づく処分に違反する行為があつたとき、又はその者が管理者若しくは責任技術者

として不適当であると認めるときは、その製造販売業者、製造業者、修理業者、薬局開設者、

販売業者又は貸与業者に対して、その変更を命ずることができる。 

 

 

 


