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政 令

医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等
に関する法律等の一部を改正する法律の一部の施行に伴
う経過措置に関する政令

◇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等の一部を改正する
法律の一部の施行に伴う経過措置に関する政令のあらまし

１ 経過措置
⑴ 指定濫用防止医薬品の指定については、厚生労働大臣は、改正法の施行の日前においても、薬事審議会の意見を
聴くことができる。(第一条関係)
⑵ 改正法の施行前に条件付承認を受けた動物用医薬品等の条件、調査等の措置については、なお従前の例による。
(第二条関係)

２ 施行期日
この政令は、公布の日から施行する。ただし、第二条の規定は、改正法の施行の日(令和八年五月一日)から施行す

る。(附則関係)

令和７年10月17日
政令第354号

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等の一部を改正する法律の一部の施行に伴う経過措
置に関する政令をここに公布する。

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等の一部を改正する法律の一部の施行に伴う
経過措置に関する政令

内閣は、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等の一部を改正する法律(令和七年法律第
三十七号)附則第十六条の規定に基づき、この政令を制定する。

(指定濫用防止医薬品の指定に関する準備行為)
第一条 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等の一部を改正する法律(以下「改正法」と

いう。)第一条の規定(改正法附則第一条第二号に掲げる改正規定に限る。次条において同じ。)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(昭和三十五年法律第百四十五号)(次条において「新法」と
いう。)第三十六条の十一第一項に規定する指定濫用防止医薬品の指定については、厚生労働大臣は、改正法附則第一条
第二号に掲げる規定の施行の日前においても、薬事審議会の意見を聴くことができる。
(動物用医薬品等の条件付承認に関する経過措置)

第二条 改正法第一条の規定による改正前の医薬品、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(以下
「旧法」という。)第八十三条第一項の規定により読み替えて適用される旧法(以下「読替後旧法」という。)第十四条第
五項(同条第十五項(旧法第十九条の二第五項において準用する場合を含む。)及び旧法第十九条の二第五項において準用
する場合を含む。)又は第二十三条の二の五第五項(同条第十五項(旧法第二十三条の二の十七第五項において準用する場
合を含む。)及び旧法第二十三条の二の十七第五項において準用する場合を含む。)の規定に基づき臨床試験の試験成績に
関する資料の一部の添付を要しないこととされた動物用医薬品等(専ら動物のために使用されることが目的とされている
医薬品又は医療機器をいう。以下同じ。)であって、読替後旧法第十四条、第十九条の二、第二十三条の二の五又は第二
十三条の二の十七の承認を受けたもの(改正法附則第十二条第一項(第一号に係る部分に限る。)の規定によりなお従前の
例によることとされたこれらの規定の承認を受けたものを含む。)に係る読替後旧法第十四条第十二項(同条第十五項(旧
法第十九条の二第五項において準用する場合を含む。)及び旧法第十九条の二第五項において準用する場合を含む。)又は
第二十三条の二の五第十二項(同条第十五項(旧法第二十三条の二の十七第五項において準用する場合を含む。)及び旧法
第二十三条の二の十七第五項において準用する場合を含む。)の規定により付された条件及び読替後旧法第十四条第十三
項(同条第十五項(旧法第十九条の二第五項において準用する場合を含む。)及び旧法第十九条の二第五項において準用す
る場合を含む。)又は第二十三条の二の五第十三項(同条第十五項(旧法第二十三条の二の十七第五項において準用する場
合を含む。)及び旧法第二十三条の二の十七第五項において準用する場合を含む。)の規定に基づき農林水産大臣が行う動
物用医薬品等の品質、有効性及び安全性に関する調査その他の措置については、新法第八十三条第一項の規定により読み
替えて適用される新法第十四条の二の二(新法第十九条の二第五項及び第六項において準用する場合を含む。)又は第二十
三条の二の六の二(新法第二十三条の二の十七第五項及び第六項において準用する場合を含む。)の規定にかかわらず、な
お従前の例による。

附 則
この政令は、公布の日から施行する。ただし、第二条の規定は、改正法附則第一条第二号に掲げる規定の施行の日(令和

八年五月一日)から施行する。

第2756号 （第三種郵便物認可） 薬 務 公 報 令和7(2025)年11月１日 （1231) 3



告 示

1 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
法律第二条第五項から第七項までの規定により厚生労働大臣が
指定する高度管理医療機器、管理医療機器及び一般医療機器の
一部を改正する件

令和７年10月14日
厚生労働省告示第271号

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(昭和三十五年法律第百四十五号)第二条第五項及び
第六項の規定に基づき、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二条第五項から第七項まで
の規定により厚生労働大臣が指定する高度管理医療機器、管理医療機器及び一般医療機器(平成十六年厚生労働省告示第二
百九十八号)の一部を次の表のように改正する。

(傍線部分は改正部分)

改 正 後 改 正 前

別表第１ 別表第１

１～1139 (略) １～1139 (略)

1140 膵臓用瘻孔形成ドレナージステント 1140 膵臓用瘻孔形成補綴材
すい ろう すい ろう てつ

1141～1217 (略) 1141～1217 (略)

別表第２ 別表第２

１～1998 (略) １～1998 (略)

1999 家庭用脈波情報解析プログラム 1999 家庭用心拍数モニタプログラム

2000～2045 (略) 2000～2045 (略)

2 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
法律施行規則別表第四の二の規定により厚生労働大臣が指定する
医療機器の一部を改正する件

令和７年10月14日
厚生労働省告示第272号

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(昭和三十六年厚生省令第一号)別表第四の
二第六号の規定に基づき、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別表第四の二の規
定により厚生労働大臣が指定する医療機器(令和三年厚生労働省告示第四十四号)の一部を次の表のように改正する。

(傍線部分は改正部分)

改 正 後 改 正 前

別表第一 別表第一

一～四十七 (略) 一～四十七 (略)

四十八 家庭用脈波情報解析プログラム 四十八 家庭用心拍数モニタプログラム

四十九～五十一 (略) 四十九～五十一 (略)
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