
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四十

三条第一項の規定に基づき検定を要するものとして厚生労働大臣の指定する

医薬品等の一部を改正する件（案）に対して寄せられた御意見について 

 

令 和 ５ 年 ６ 月 

厚生労働省医薬・生活衛生局 

監視指導・麻薬対策課  

 

 

 

標記について、令和５年４月 19 日から令和５年５月 18 日まで電子政府の

総合窓口（e-Gov）等を通じて御意見を募集したところ、１件の御意見をいた

だきました。お寄せいただいた御意見と御意見に対する考え方は別紙のとお

りです。 

御意見をお寄せいただきました方の御協力に厚く御礼申し上げますととも

に、今後とも厚生労働行政の推進に御協力頂きますよう、よろしくお願い申

し上げます。 

  



御意見 御意見に対する考え方 

（１）概要１．３つ目の○「国立感
染研究所」とあるのは「国立感染症
研究所」の誤りか。 
 

（２）同○「検定検査協議会」につ
いて、同研究所ホームページ等にお
いて議事概要等が公開されておら
ず、本案の前提となる「承認」に係
る審議の経過が明らかではない。ま
た、そもそも検定告示の改正する厚
生労働大臣の職権を行使するにあ

たり、同協議会の承認を要すること
の法的根拠が明らかではない。 

（１）国立感染研究所は国立感染症研
究所の誤りです。 

 
（２）検定の対象となる医薬品、検定
手数料、検定に必要な試験品の数量及
び検定基準については、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四十三条第一項
の規定に基づき検定を要するものと
して厚生労働大臣の指定する医薬品
等（昭和38年厚生省告示第279号。以下

「検定告示」という。）において厚生労
働大臣が指定しています。 
検定告示の改正に当たっては、科学的
な観点からの検討が必要となること

から、ワクチン等の国家検定を担当し
、相当な科学的知見を有する国立感染
症研究所に参考として、事前に意見を
伺った上で、改正の要否について検討
しています。 
○その際には、国立感染症研究所にお
いては、「検定検査協議会」において議
論がなされています。 

当該協議会の議事録は、科学的・中立
的な観点からの議論を阻害しないた
め非公開となっておりますが、その議
論も踏まえてとりまとめた検討告示
改正案については、パブリックコメン
ト等を通じて意見聴取を行うことと
しています。 

 


