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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 
法令番号 昭和３５年第１４５号 

手続名 医薬品等の廃棄、回収等の措置命令 根拠条項 第７０条第１項 

処 

分 

基 

準 

１ 医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器又は再生医療等製品を業務上取り扱う者に対して、次に掲げる医薬品等の廃棄、回収
その他公衆衛生上の危険の発生を防止するに足りる措置を採るべきことを命ずることができる。 
① 第４３条第１項の規定に違反して貯蔵され、若しくは陳列されている医薬品若しくは再生医療等製品、同項の規定に違反し
て販売され、若しくは授与された医薬品若しくは再生医療等製品、同条第２項の規定に違反して貯蔵され、若しくは陳列され
ている医療機器、同項の規定に違反して販売され、貸与され、若しくは授与された医療機器、同項の規定に違反して電気通信
回線を通じて提供された医療機器プログラム 
② 第４４条第３項、第５５条（第６０条、第６２条、第６４条、第６５条の４及び６８条の１９において準用する場合を含む。）、
第５５条の２（第６０条、第６２条、第６４条及び第６５条の４において準用する場合を含む。）、第５６条（第６０条及び第
６２条において準用する場合を含む。）、第５７条第２項（第６０条、第６２条及び第６５条の４において準用する場合を含
む。）、第６５条、第６５条の５若しくは第６８条の２０に規定する医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器若しくは再生医療
等製品 
③ 第２３条の４の規定により基準適合性認証を取り消された医療機器若しくは体外診断用医薬品 
④ 第７４条の２第１項若しくは第３項第３号（第７５条の２の２第２項において準用する場合を含む。）第５号若しくは第６
号（第７５条の２の２第２項において準用する場合を含む。）の規定により第１４条若しくは第１９条の２の承認を取り消さ
れた医薬品、医薬部外品若しくは化粧品、第２３条の２の５若しくは第２３条の２の１７の承認を取り消された医療機器若し
くは体外診断用医薬品、第２３条の２５若しくは第２３条の３７の承認を取り消された再生医療等製品 
⑤ 第７５条の３の規定により第１４条の３第１項（第２０条第１項において準用する場合を含む。）の規定による第１４条若
しくは第１９条の２の承認を取り消された医薬品、第７５条の３の規定により第２３条の２の８第１項（第２３条の２の２０
第１項において準用する場合を含む。）の規定による第２３条の２の５若しくは第２３条の２の１７の承認を取り消された医
療機器若しくは体外診断用医薬品、第７５条の３の規定により第２３条の２８第１項（第２３条の４０第１項において準用す
る場合を含む。）の規定による第２３条の２５若しくは第２３条の３７の承認を取り消された再生医療等製品 
⑥ 不良な原料若しくは材料 
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区分 
１ 聴聞の実施 
② 弁明の機会の付与 
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