
公益社団法人日本医師会御中

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施行令

の一部を改正する政令の施行について

標記について、別添写しのとおり、各都道府県等衛生主管部(局)長宛て通知

しましたので、貴会会員への周知をお願いします。

事

令和

務

2年5

厚生労働省医薬・生活衛生局

2

絡
日

連
月



ーーー (局)長殿

⑤

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施行令

の一部を改正する政令の施行について

薬生発 0 5

令和2年

「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施行令

の一部を改正する政令」(令和2年政令第162号。以下「改正政令」という。)に

ついては、本日公布され、本日から施行することとされたところです。

改正の趣旨、内容については下記のとおりですので、御了知の上、貴管下市町

村、関係団体、関係機関等に周知徹底を図るよう、お願いいたします。

02第1

5月2

厚生労働省医薬・生活衛生局長

(公印省略)

記

第1 改正の趣旨

新型コロナウイルス感染症(病原体がべータコロナウイルス属のコロナ

ウイルス(令和2年1月に、中華人民共和国から世界保健機関に対して、人

に伝染する能力を有することが新たに報告されたものに限る。)であるもの

に限る。以下同じ。)に係る医薬品を特例承認するため、所要の改正を行う。

第2 改正内容

1 特例承認

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(昭

和 35年法律第 H5 号。以下 N釦という。)第 14条の3の規定に基づき、

厚生労働大臣は、以下のいずれにも該当する医薬品として政令で定めるもの
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について、法第 14条第2項、第5項、第6項及び第8項の規定にかかわら

ず、薬事・食品衛生審議会の意見を聴いて、特例承認を与えることができる。

①国民の生命及び健康に重大な影響を与えるおそれがある疾病のまん

延その他の健康被害の拡大を防止するため緊急に使用されることが必

要な医薬品であり、かつ、当該医薬品の使用以外に適当な方法がない

こと

②その用途に関し、外国(医薬品の品質、有効性及び安全性を確保する

上で我が国と同等の水準にあると認められる医薬品の製造販売の承認

の制度又はこれに相当する制度を有している国として政令で定めるも

の(以下「同等水準国」という。)に限る。)において、販売し、授与し、

又は販売若しくは授与の目的で貯蔵し、若しくは陳列することが認め

られている医薬品であること

2 特例承認の対象となる医薬品(改正政令による改正後の医薬品、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施行令(昭和36年政令

第 11号。以下「令」という。)第28 条第1項関係)

新型コロナウイルス感染症に係る医薬品

3 特例承認の要件において認められる同等水準国(令第 28 条第2項関係)

アメリカ合衆国、英国、カナダ、ドイツ又はフランス
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