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ために必要な措置を講じなければなりません。これら

の基準は、病原体等を取り扱う施設が実験室、検査室、

製造施設、指定製造施設のいずれであるかの区分に応

じてそれぞれ定められています。なお、一部の施設基

準については、二種から四種までの特定病原体等を取

り扱う施設において平成24年５月31日までの間、経過

措置が適用されています。

・事故又は災害時の対応

特定病原体等の所持者は、所持する特定病原体等に

ついて盗取、所在不明その他の事故が生じたときは、

遅滞なくその旨を警察官等に届け出るとともに、地震、

火災その他の災害（外国による武力攻撃事態やテロ行

為によるものなどを含む。）が起こったことにより、特

定病原体等による感染症が発生した等の場合には、法

令で定められた応急措置を講じなければなりません。

（２）一種から三種までの特定病原体等所持者

・記帳の義務／運搬の届出

一種から三種までの特定病原体等の所持者は、帳簿

を備え、病原体等の保管、使用及び滅菌等に関して法

令で定められた事項の細目を記載し、保存しなければ

なりません。また、当該病原体等を事業所の外におい

て運搬する場合には、その旨を都道府県公安委員会に

届け出て、運搬証明書の交付を受けなければなりませ

ん。

（３）一種及び二種病原体等所持者

・教育訓練及び滅菌等

一種及び二種病原体等の所持者は、当該病原体等を

取り扱う施設に立ち入る者に対し、感染症発生予防規

程の周知を図るほか、必要な教育及び訓練を施さなけ

ればなりません。また、当該病原体等について所持す

ることを要しなくなった等の場合には、厚生労働大臣

に滅菌譲渡の方法等の事項を届け出て、当該病原体の

滅菌譲渡をしなければなりません。

（４）その他（特定病原体等とバイオセーフティレ

ベルとの関係）

今回の改正では、特定病原体等についての安全管理

の観点だけではなく、盗取等を防止し、生物テロを未

然に防止する観点から必要な規制が設けられたもので

あることから、病原体等の安全取扱いの観点からみた

望ましい対応については、法に基づく命令、告示の規

定を遵守するほか、国際保健機関（ＷＨＯ）から示さ

れている「実験室バイオセーフティ指針（第３版）」を

参考にするなど、各事業所において適切な感染防御に

対する取り組みを行うことが望ましいとされています。

６　感染症法に関する情報

今回の改正に係る様々な情報が、以下の厚生労働省

のホームページに掲載されています。

「感染症法に基づく特定病原体等の管理規制について」

http://www.mhlw.go.jp/bunya/kenkou/kekkaku-kansen-

shou17/03.html

改正の趣旨、関係法令、諸申請・届出の方法や様式、

各種のマニュアルまで詳細な情報が掲載されているの

で、特定病原体等の取扱いに係わる方は一度ご確認く

ださい。

Ⅱ　「薬事法関係事務の取扱について」の一部改正

動物医薬品検査所では、今回の感染症法の改正に合

わせ、病原微生物を配布する立場として適正な感染症

対策の総合的な推進を図る観点から、「薬事法関係事務

の取扱いについて」の一部改正を行いました。

これまで、「動物医薬品検査所標準製剤等配布規程」

（昭和45年５月１日農林省告示第637号。以下「配布規

程」という。）により当所が地方公共団体等に配布して

いる微生物株等については、これまで、配布を受けよ

うとする者に対して「申請書に記載された目的以外に

は絶対に使用しないこと。」以外には特別の要件を付け

ずに配布してきました。

しかし、配布規程によって当所が配布している標準

製剤等には、感染症法で規定された特定病原体等も含

め、病原微生物に該当するものがあります。

このため、今後、これらの病原微生物の配布を受け

ようとする場合には、当該施設においてバイオセーフ

ティレベルが規定されていることの有無、適切に病原

微生物の取扱いや保管管理を行い得ること等を確認で

きる場合に限って配布することとしました。

具体的には、申請書に添付する使用計画書（所定の

様式）に沿って確認しますので、記載方法等に関する

詳細は、当所担当あてご相談ください。

（企画連絡室　遠藤秀紀）


