
再生医療等製品 

製造販売業 許可関連法令等 

〈許可の基準等〉 

 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（昭

和 35 年８月 10 日法律第 145 号、以下「医薬品医療機器等法」という。）

第 23条の 20第１項 

 医薬品医療機器等法第 23条の 21 

〈人的要件〉 

 医薬品医療機器等法第５条第３号 

 医薬品医療機器等法施行令（昭和 36年１月 26日政令第 11号）第２条 

 医薬品医療機器等法施行規則（昭和 36 年２月１日厚生省令第１号）第８条、

第９条、第 137条の７の２ 

〈許可の有効期間〉 

 医薬品医療機器等法第 23条の 20第４項 

 医薬品医療機器等法施行令第 43条の２ 

〈ＧＱＰ省令、ＧＶＰ省令〉 

 医薬品、医薬部外品、化粧品及び再生医療等製品の品質管理の基準に関す

る省令（平成 16年９月 22日厚生労働省令第 136号） 
 医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器及び再生医療等製品の製造販売後

安全管理の基準に関する省令（平成 16 年９月 22 日厚生労働省令第 135 号） 

 

 


