
病原体等の管理と施設基準等の関係（イメージ）

病院、診療所、病原体等の検査を行っている機関
施設基準の
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［病原体等を用いた研究］

［製造基準GMPに従った
病原体等を用いた製造］

［主に臨床検体の検査における
病原体等の検出］

病原体等の使用目的等に応じた施設基準等の設定



病院若しくは診療所又は病原体等の検査を行っている機関の対応（イメージ）

病院

臨床検体 ⇒（規制対象ではない）

検査室（センター）

病原体等
を同定

届出 滅菌等 譲渡

適切な治療

０

○所持する場合
⇒施設基準、保管等の基準の遵守

○所持しない場合
⇒滅菌・無害化、譲渡

２種病原体等を同定したら、
1日以内に届出、
3日以内に滅菌等

３種，４種病原体等を同定したら、
10日以内に滅菌等

※ 譲渡は運搬届出等の手続き終了後

必要に応じて運搬の届出

※滅菌、譲渡までの間の適切な保管を規定


