
E 資料 

改正薬事法の 施行に伴 うき 示の整備について 

( 血液製剤の安全性の 向上及び安定供給の 確保を図るための 基本的 
な方針 ( 平成 1 6 年厚生労働省告示第 2 0 7 号 ) の一部を改正する 

き 示の制定について ) 

1 . 経緯 

薬事法及び採血及び 供血あ っせん業取締法の 一部を改正する 法律 ( 平 

成 1 4 年法律第 9 6 号。 以下「改正法」という。 ) 第 2 条による薬事法 ( 昭 

和 3 5 年法律第 1 45 号 ) の改正 ( 平成 ] 7 年 4 月 1 日 施行 ) により， 

薬事法やその 下位法令において、 用語や条文番号の 改正が行われる。 

今般、 厚生労働省所管の 告示について、 改正法等の施行により 条 ずれ 

等 が生じるかどうかについて 精査した結果に 基づき、 手当てが必要なも 

のについて所要の 改正を行うこととする。 

2. 改正の概要 

改正法による 薬事法の改正に 合わせ、 以下のような 手当てを講ずる。 

  承認・許可の 変更 ( 例 ) 製造又は輸入の 承認 

づ 製造販売の承認 

  改正法の施行双であ ることを前提とした 文言の削除 

( 例 ) 改正薬事法 づ 薬事法 
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