
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年法律第 145号）（抄） 

 

(検定) 

第四十三条 厚生労働大臣の指定する医薬品又は再生医療等製品は、厚生労働大臣の指定

する者の検定を受け、かつ、これに合格したものでなければ、販売し、授与し、又は販

売若しくは授与の目的で貯蔵し、若しくは陳列してはならない。ただし、厚生労働省令

で別段の定めをしたときは、この限りでない。 

２ 厚生労働大臣の指定する医療機器は、厚生労働大臣の指定する者の検定を受け、か

つ、これに合格したものでなければ、販売し、貸与し、授与し、若しくは販売、貸与若

しくは授与の目的で貯蔵し、若しくは陳列し、又は医療機器プログラムにあつては、電

気通信回線を通じて提供してはならない。ただし、厚生労働省令で別段の定めをしたと

きは、この限りでない。 

３ 前二項の検定に関し必要な事項は、政令で定める。 

４ 第一項及び第二項の検定の結果については、審査請求をすることができない。 

 

第八十四条 次の各号のいずれかに該当する者は、三年以下の懲役若しくは三百万円以下

の罰金に処し、又はこれを併科する。 

一から十四まで （略）  

十五 第四十三条第一項又は第二項の規定に違反した者 

十六から二十九まで （略）  

 

第九十条 法人の代表者又は法人若しくは人の代理人、使用人その他の従業者が、その法

人又は人の業務に関して、次の各号に掲げる規定の違反行為をしたときは、行為者を罰

するほか、その法人に対して当該各号に定める罰金刑を、その人に対して各本条の罰金

刑を科する。 

一 第八十三条の九又は第八十四条(第三号、第五号、第六号、第八号、第十三号、第

十五号、第十八号から第二十一号まで及び第二十三号から第二十七号(第七十条第三

項及び第七十六条の七第二項の規定に係る部分を除く。)までに係る部分に限る。) 

一億円以下の罰金刑 

二 （略） 

 

 


