
日薬連発第 259 号 
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加盟団体 殿 

日本製薬団体連合会 
 

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規則
の一部を改正する省令の施行等について 

標記について，令和 8 年 4 月 1 日付け医薬監麻発 0401 第 4 号にて厚生労働
省 医薬局 監視指導・麻薬対策課長より通知がありました． 
つきましては，本件につき貴会会員に周知徹底いただきたく，ご配慮の程よ

ろしくお願い申しあげます． 



 

医薬監麻発 0401 第４号 

令 和 ８ 年 ４ 月 １ 日 

 

 

 日本製薬団体連合会会長 殿 

 

 

    厚生労働省医薬局監視指導・麻薬対策課長 

（ 公 印 省 略 ） 

 

 

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規

則の一部を改正する省令の施行等について 

 

 標記について、別添のとおり、各都道府県知事宛てに通知しましたので、貴会会員に対

して周知をお願いします。 

  



 

 

医薬発 0401 第 34 号 

令和８年４月１日 

 

 

各都道府県知事 殿 

 

 

厚 生 労 働 省 医 薬 局 長 

（ 公 印 省 略 ） 

 

 

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規則

の一部を改正する省令の施行等について 

 

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規則の一部を

改正する省令（令和８年厚生労働省令第 75号。以下「本省令」という。）については、別

紙のとおり本日公布及び施行されたところです。 

本改正の趣旨、内容等は下記のとおりですので、御了知の上、貴管下関係事業者等に周

知徹底を図るとともに、適切な指導を行い、その実施に遺漏ないようお願いいたします。 

 

 

記 

 

１ 改正の趣旨 

再生医療等製品については、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（昭和 35年法律第 145号。以下「法」という。）第 65条の２及び医薬品、

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規則（昭和 36年厚生省

令第１号。以下「省令」という。）第 228 条の９第１項で準用する第 218 条の規定に基

づき、その直接の容器又は直接の被包に当該製品の名称等を邦文で記載することとされ

ている。 

しかし、製造量、製造工程等の再生医療等製品の特性により、直接の容器又は直接の

被包への表示が著しく困難である場合があることから、当該表示に係る特例を設ける省

令改正を行った。 

 

２ 改正の内容 

  製造量、製造工程その他のその再生医療等製品の特性を勘案し、法第 65条の２に規定

する事項を記載することが著しく困難である再生医療等製品については、当該事項の記

載は、当該再生医療等製品が使用される間その使用者その他の関係者が当該事項を適切
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に把握できる方法をとることをもってこれに代えることができることとする。 

 

３ 特例の適用に係る留意事項について 

（１） 製造量、製造工程その他のその再生医療等製品の特性を勘案し、法第 65条の２に

規定する事項を記載することが著しく困難であるとは、例えば、本邦における対象

患者数が少ない再生医療等製品であって、製造上の理由や超低温下の保管条件等に

より直接の容器又は被包に日本語ラベルの貼付が難しい場合が考えられる。 

（２） 当該再生医療等製品が使用される間その使用者その他の関係者が当該事項を適切

に把握できる方法とは、例えば、医療機関において保管する際に用いる外部の容器

又は被包に法第 65条の２に規定する事項を邦文で記載するとともに、直接の容器に

英語等で記載されている事項に係る日本語訳及び法第 65 条の２に規定する事項を

含む資料を使用者その他関係者に提供することが考えられる。 

なお、本特例を適用する場合にあっては、直接の容器又は直接の被包に英語等で

製品名やロット番号等の製品を特定できる情報を記載することが望ましい。 

（３） 本特例の適用にあたっては事前に監視指導・麻薬対策課に相談すること。 

 

４ 附則関係 

  本省令は、本日から施行すること。 
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