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魯薬事法く昭和三十五年法律第百四十五号1く抄

く目的1

第-条 この法律は,医薬品.医薬部外品,化粧品及び医療機器の晶質,
有効性及び安全性の確保のために必要な規制を行うとともに,指定薬
物の規制に関する措置を講ずるほか,医療上特にその必要性が高い医
薬品及び医療機器の研究開発の促進のために必要な措置を講ずること

により,保健衛生の向上を図ることを目的とす考.

く緊急命令I

第六十九条の三 厚生労働大臣は,医薬臥 医薬部外臥化粧晶又は医
療機器による保健衛生上の危害の発生又は拡大を防止するため必要が
あると認めるときは,医薬品,医薬部外品,化粧品若しくは医療機器
の製造販売業者.製造業者若しくは販売業者ー 第十四粂の十-第-項
の登録を受けた者,医療機器の賃賃業者若しくは修理業者,第十八条
第三項,第六十八条の九第六項若しくは第七十七条の五第四項の妻託
を受けた者又は薬局開設者に対して,医薬品,医薬部外晶,化粧品若
しくは医療機器の販売若しくは授与又は医療機器の-賃貸若しくは修理
を-時停止することその他保健衛生上の危害の発生又は拡大を防止す
るための応急の措置を採るベきことを命ずることができる.

帽1J作用等の報告l

第七十七条の四の二 医薬品,医薬部外晶.化粧品若しくは医療機器の
製造販売業者又は外国特例承認取得者は,その製造販売をし,又は承
H認を受けた医薬品,医薬部外晶,化粧品又は医療機器について,当該
品目の副作用その他の事由によるものと疑われる疾病,障害又は死亡
の発生,当該品目の使用によるものと疑われる感染症の発生その他の
医薬品,医薬部外晶,化粧品又は医療機器の有効性及び安全性に関す
る事項で厚生労働省令で定めるものを知つたときは,その旨を厚生労
働省令で定めるところにより厚生労働大臣に報告しなければならない.

2 薬局開設者.病院,診療所若しくは飼育動物診療施設の開設者又
は医師,歯科医師,薬剤師,登録販売者,獣医師その他の医薬関係者

は,医薬品又は医療機器について,当該晶目の酎作用その他の事由に
よるものと疑われる疾病,障害若しくは死亡の発生又は当該品目の使
用によるものと疑われる感染症の発生に閑する事項を知つた場合にお
いて,保健衛生上の危害の発生又は拡大を防止するため必要があると
認めるときは,その旨を厚生労働大臣に報告しなければならない.


