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平成19年６月１日に感染症の予防及び感染症の患者

に対する医療に関する法律（平成10年法律第114号。以

下「感染症法」という。）等の一部を改正する法律（平

成18年法律第106号）が施行されました。今回の改正で

は病原体等を適正に取り扱う体制の確保が趣旨の一つ

であることから、その概要を紹介するとともに、この

改正を踏まえた「薬事法関係事務の取扱いについて」

の一部改正について紹介します。

Ⅰ　感染症法改正の概要

１　改正の趣旨

今回の改正の趣旨は、我が国では、これまで病原体

等の管理が当該病原体等を取り扱う施設の研究者等の

自主性に委ねられており、その適正な管理体制は、必

ずしも確立されていない状況にあったこと、また、感

染症の予防に関する施策の国際的な動向をみると、生

物テロに使用されるおそれのある病原体等の管理の強

化が重要な課題であることを踏まえ、病原体等を病原

性、国民の生命及び健康に対する影響等に応じて分類

し、所持・輸入等の禁止、許可、届出、基準の遵守等

の規制を設け、生物テロを含む人為的な感染症の発生

及びまん延を防止する対策の強化を図るものです。

なお、この趣旨を踏まえ、直接生物テロに使用され

るおそれが低い臨床検体や、法による入院、消毒等の

各般の措置が適用される感染症の患者や自然感染動物

については、本規制の対象とは想定されていません。

２　改正の要点

基本指針として感染症及び病原体等に関する調査及

び研究に関する事項、特定病原体等を適正に取り扱う

体制の確保に関する事項を定め、また、厚生労働大臣

は、感染症の予防に関する施策の効果に関する評価を

踏まえ、少なくとも５年ごとに基本指針に再検討を加

え、必要があると認められるときは、これを変更する

とされています。

３　規制の対象（特定病原体等）

規制対象となる病原体である「特定病原体等」は、

その病原性、国民の生命及び健康に対する影響等に応

じて一種から四種までに分類されています（人を発病

させるおそれがほとんどないものとして厚生労働大臣

が指定する病原体等として規定された病原体等は、法

の規制対象から除かれています）。また、改正の趣旨か

ら、意図的に特定病原体等を感染させた実験動物等は、

規制の対象となります。

なお、種類まで特定されていない病原体等は、規制

対象とはなりません。このため、通常の検査業務にお

いて必要な検査の範囲を超えて当該病原体等を同定し、

種類を確定することまでは求められていませんが、規

制の対象となることを避けることを目的として敢えて

種類の同定を避けるようなことがないよう注意が必要

です。

４　特定病原体等の所持

特定病原体等を所持・輸入することについては、一

種病原体等は禁止（厚生労働大臣が指定する場合を除

く）、二種病原体等は厚生労働大臣の許可、三種病原体

等は厚生労働大臣への届出が必要です。また、一種及

び二種病原体等の所持者は、法令で定められた事項を

記載した感染症発生予防規程を作成するとともに、法

令で定められた資格を持った者の中から当該病原体等

の取扱いの知識経験を備える者を病原体等取扱主任者

として選任し、それぞれ厚生労働大臣に届けなければ

なりません。

５　特定病原体等の取扱い

（１）一種から四種までの特定病原体等所持者

・施設及び保管等の基準

特定病原体等の所持者は、当該特定病原体等の保管、

使用又は滅菌等をする施設の位置、構造及び設備を厚

生労働省令で定められた技術上の基準に適合するよう

に維持しなければなりません。また、当該特定病原体

等の保管、使用、運搬又は滅菌等をする場合には、厚

生労働省令で定められた技術上の基準に従って特定病

原体等による感染症の発生の予防及びまん延の防止の
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