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医薬品・医療機器等の製造所での放射性物質の管理について 

 

 

 医薬品・医療機器等の製造所については、薬事法（昭和３５年法律第１４５号）第

１３条第４項第１号に基づき、その構造設備が薬局等構造設備規則（昭和３６年厚生

省令第２号）で定める基準に適合することが求められており、また、薬事法施行規則

（昭和３６年厚生省令第１号）第９６条に基づき、医薬品及び医薬部外品の製造管理

及び品質管理の基準に関する省令（平成１６年厚生労働省令第１７９号。以下「ＧＭ

Ｐ省令」という。）又は医療機器及び体外診断用医薬品の製造管理及び品質管理の基

準に関する省令（平成１６年厚生労働省令第１６９号。以下「ＱＭＳ省令」という。）

が適用される医薬品・医療機器等を製造する製造所においては、その製造所における

製造管理及び品質管理の方法をＧＭＰ省令又はＱＭＳ省令で定める基準に適合させ

なければならないこととされているところである。 

 医薬品・医療機器等の製造所においては、薬局等構造設備規則及びＧＭＰ省令又は

ＱＭＳ省令で定める基準による管理の下で、製造所内での放射性物質の混入防止につ

いての管理をあらためて徹底するよう、貴職におかれては、貴管下製造業者に対し指

導を図られたい。 

 


