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備考

承認の取消し等

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において、承認を与えた医薬品が、そ
の申請にかかる効能、効果または性能を有すると認められない場合等、医薬品としての使用価値がないと認
められる場合には、その承認を取り消すことがあります。

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第74条の2
(昭和35年8月10日法律 第145号)
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同上

薬局製剤製造販売承認を受けた医薬品が次の（１）～（３）いずれかに該当するに至ったと認められるとき
は、その承認を取り消さなければならない。
（１）　申請に係る医薬品が、その申請にかかる効能、効果又は性能を有すると認められないとき。
（２） 申請に係る医薬品が、その効能、効果又は性能に比して著しく有害な作用を有することにより、医
薬品としての使用価値がないと認められるとき。
（３） （１）又は（２）に揚げる場合のほか、医薬品として不適当なものとして厚生労働省が定める場合
に該当するとき。
　


