
案食監麻 発 0 1 2 0 第 1 号

平成 2 2 年 1 月 2 0 日

各都道府県衛生主管部 (局)長 殿

厚生労働省医薬食品局監視指導

案事法第 43条第 1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
部を改正する件について

平成 22年厚生労働省告示第 19号により、栗事法第 43条第 1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)が

別添のとお リー
部改正されたので、下記の改正要旨等について御了知の上、貴管下関係

業者等に対する周知徹底及び指導に遺憾なきを期されたい。

なお、日立感染症研究所長、同立医薬品食品衛生研究所長、各地方厚生局長、独立行

政法人医薬品医療機器総合機構理 事長、日本製案団体連合会会長、社団法人細菌製剤協

会理事長及び社団法人H木 血液製剤協会理事長宛に当該通知の写 しを送付 したことを申

し添える。

.改 正要岳

乳濁A型 インフルエンザHAワ クチン (HlNl株 )及 び平し濁細胞培養A型 インフ

ルエンザHAワ クチン (HlNl株 )に ついて、手数料、検定基準及び試験品の数量

が改正されたこと。

2.適 用時期

公布 日 (平成 22年 1月 20日 )

記

艘
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所
晶昌転盈 景居転晶

人
沖
地

方
法
務

局出1 3 / 」人
ぢ|〔IIi去iキ
lll iや予打1山

共
同
担
保
目

録
及
び
登
記

事
項
証
明
書

の
作
成
に
係

る
事
務

共
同
担
保
Ｈ

録
及
び
登
記

事
項
証
明
書

の
作
成
に
係

る
事
務

共
同
担
保
日

録
及
び
登
記

事
項
証
明
言

の
作
成
に
係

る
事
務

共
同
担
保
――

録
及
び
登
記

事
項
証
明
書

の
作
成
に
係

る
事
務

其
同
担
保
――

録
ｋ
び
尊
記

事
項
証
明
毒

の
作
成
に
係

る
事
務

平
成
１
十

平
成
一
十

平
成
，
―

一年

二
月
八
日

一年

一１１
八
日

一年
二
月
八
日

平
成
一
十
二
年
一

平
成
一
＝
二
年
．

平
成
一
け
二
年
一

平
成
一
―
二
年

一

平
成
１
十
二
年

一

平
成
ｉ
ｒ
二
年
一

平
成
ニ
ト
一
ム年

一

平

成

一

一
十

…

年

一

月

一

―

ム

一

口

平
成
を
十
　
年
一
月
　
―
　
――

用
八
日

日
八
日

日
八
日

増
八
日

月
八
日

川
八
日

用
八
日

出局方大
張守法ilと
所山務地

大
汁
地
　
共
同
担
保
――

方
法
務
　
録
及
び
登
記

脱
廊
唯

　
か
帥
帥

剛
繕

狩潮拠
　搬
師側
郵
訓　
平成
ｔｒ
ｉ年
を日
一十
一
――

局
甲
賀
　
事
項
証
明
書

支
局
　
　
の
作
成
に
係

る
事
務

”
悌

脚
　
卵
帥
卵

岬
創
　

平
成
一
一十

二
年

一月
一
十
一
日

状

沖

測

　

鍛

師

側

鎌

謝

　

平

成

二

十

一
一年

一
月

上

十

〓
ム

ロ

局
束
近
　
事
強
証
明
書

席
出張
　
初鄭
誠
に係

人
津
地
　
■
（同
担
保
日
　
平
成
二
十

一年
ｉ
用

一卜

一日

方
法
務
　
録
及
び
登
記

瑚
雁浜　憾佃飾
湖縛

る
事
務

附

則

こ
の
告
示
は
、

平
成
二
ｒ
ｉ

年

一
月
二
十
日
か
ら
施
行

す
る

○
法
務
省
告
示
第
二
十
二
号

外
国
弁
護
十
に
よ
る
法
律
事
務
の
取
扱
い
に
関
す
る
特

別
措
置
法

（昭
和
六
十

一
年
法
律
第
六
■
六
号
）
第
Ｌ
朱

の
規
定
に
基
づ
き
、

次
の
者
に
対
し
、

ア
メ
リ
カ
合
衆
同

ニ
ュ
ー
ョ
ー
ク
州
を
原
授
格
田
と
し
て
外
国
法
事
務
弁
護

卜
と
な
る
資
格
を
承
認
し
た

平

成

一

ｒ

ｉ年

ム
月

一卜

日法
務
人
ｔｔｔ
　
千
葉
　
ｕ京
Ｆ

氏
　
　
名
　
レ
ン

・
マ
ツ
チ
ガ

生
年
月
口
　
子
九
百
ｈ
ｒ
九
年
　
月
六
日

回
　
　
籍
　
ア
メ
リ
カ
合
衆
国

〇
法
務
省
告
示
第
二
十
三
号

外
田
介
護
と
に
よ
る
法
律
事
務
の
取
投

い
に
関
す
る
特

別
料
置
法

一――――
和
六
十

ム
年
法
律
第
六
十
六
号

ヤ
第
Ｌ
朱

の
相
化
に
基
づ
き
　
次
の
缶
に
対
し
、

ア
メ
リ
カ
命
衆
田

ニ
ュ
ー
「
―
ク
州
を
原
☆
陥
田
と
し
て
外
田
法
事
務
弁
護

卜
と
な
る
故
陥
を
ン小

記
し
た

平
成
　
十
１

年

一
月
　
十

一■
“峰
　
‥ｒ．■
ｒ

共
同
担
保
門

録
及
び
登
記

事
項

……１１…
明
書

の
作
成
に
係

る
事
務

平

成

　

卜

　

年

二

用

一
一
十

１

日

平
成
二
ｒ
二
年
，
一月

〓ｌ
ｔ
日

法 ||
務
火
|lt

氏
　
　
名
　
ウ
ェ
ィ
ン
・
タ
ィ
チ

・
ア
レ
キ
サ
ン
ダ
ー

生
年
月
日
　
千
九
百
れ
十
四
年
九
用
二
十
日

田
　
　
籍
　
ア
メ
リ
カ
合
衆
国

○
法
務
省
告
示
第
二
十
四
号

外
□
弁
護
十
に
よ
る
法
律
事
務
の
取
扱
い
に
関
す
る
特

別
措
置
法

（昭
和
六
十

一
年
法
律
弔
六
十
六
号
一
第
七
条

の
規
定
に
基
づ
き
、

次
の
者
に
対
し
、

ア
メ
リ
カ
合
衆
凹

ニ
ュ
ー
ョ
ー
ク
州
を
原
受
陥
画
と
し
て
外
回
法
事
務
介
甚

士
と
な
る
資
格
を
，小

認
し
た

平
成
二
十
二
年

一
ナ‐

十十
１１法

務
大
臣
　
千
葉
　
景
′ｒ

氏
　
　
名
　
ク
リ
ン
ト
ン
・
リ
ー

・
コ
ナ
ー

生
年
月
同
　
千
九
百
Ｌ
十
四
年
五
用
Ｌ
日

国
　
　
籍
　
ア
メ
リ
カ
合
衆
国

○
法
務
省
告
示
第
二
十
五
号

外
国
弁
護
士
に
よ
る
法
律
事
務
の
取
扱
い
に
関
す
る
特

別
措
置
法

（昭
和
六
■

Ａ
年
法
律
第
六
十
六
号
一
第
十
六

条
鵜

ム
項
の
規
定
に
基
づ
き
、

次
の
者
に
対
し
、

次
の
と

お
り
特
定
外
同
法
を
指
定
し
た

平
成

一十
‥

午

本
月
二
十
日法

務
大
臣
　
千
葉
　
蚊
Ｆ

指
定
を
受
け
た
者

氏
　
　
名
　
ク
リ
ン
ト
ン
・
リ
ー

・
コ
ナ
ー

生
年
月
日
　
千
九
百
し
卜
円
年
瓦
月
七
日

国
　
　
結
　
ア
メ
リ
カ
合
衆
国

原
資
格
同
　
ア
メ
リ
カ
合
衆
国
ニ
ュ
ー
ョ
ー
ク
州

一　
指
定
を
し
た
特
定
外
国
法

外
国
弁
護
■
に
よ
る
法
律
事
務
の
取
扱
い
に
関
す
る

特
別
精
置
法
第
十
六
条
第

一
項
第

一
号
に
よ
る
も
の

ア
メ
リ
カ
合
衆
回
カ
リ
フ
ォ
ル
ニ
ア
州
に
お
い
て
効

力
を
有
し
、

文
は
有
し
た
法

Ｏ
法
務
省
告
示
第
二
十
六
号

外
国
弁
護
■
に
よ
る
法
律
事
務
の
取
扱
い
に
関
す
る
特

別
措
置
法

（昭
和
六
十

一
年
法
律
第
六
卜
六
号
）
第
七
条

の
脱
化
に
基
づ
き
、

次
の
者
に
対
し
、

ア
メ
リ
カ
合
衆
国

カ
リ
ソ
オ
ル
エ
ア
州
を
原
費
格
国
と
し
て
外
困
法
事
務
弁

推
士
と
な
る
技
格
を
承
認
し
た

平
成

一卜
一

年

ム
月
一
十

法
務
人
は
　
子
業
　
，水
ｒ

Ｏ
厚
生
労
働
省
告
示
第
十
九
号

来
事
法

（昭
和

．
十
Ｆｔ
午
法
律
第
声
円
卜
ｒｔ
号

一
第
四
十

■
条
第

一
取
　
来
事
法
施
行
令

一昭
和
　
十
六
年
政
令
窮

卜
　
号
ヤ
第
れ
十
八
条
及
び
第
六
ｒ
条
並
び
に
業
い
法
施
行
脱
則

｛――――
和

≡
十
六
午
厚
生
裕
令
恥
　
号

一
鵜
高
九
―
九

条
第

一
取
の
規
定
に
基
づ
と
　
業
事
法
第
円
ｒ
ｉ
条
第

ム
取
の
脱
定
に
本
づ
き
検
定
を
要
す
る
も
の
と
し
て
呼
生
労
働

人
に
の
指
定
す
る
に
来
滞
年

一昭
和
二
十
八
年
厚
■
行
件
ホ
第
　
百
Ｌ
＝
九
号
）
の
　
部
を
次
の
よ
う
に
改
に
す
る

平
成
，
ｒ

一年
　
１１
１
卜
田
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
噂
生
労
働
人
に
　
長
差
　
　
昭

氏
　
　
名
　
早
川
真
人

生
年
月
十‐
　
千
九
百
Ｌ
十
二
年
十
，
月
十
日

同
　
　
籍
　
日
本
国

○
法
務
省
告
示
第
二
十
七
号

外
同
弁
護
士
に
よ
る
法
律
事
務
の
取
扱
い
に
関
す
る
特

別
措
置
法

｛昭
和
六
卜
　
年
法
律
第
六
十
六
号
）
第
七
条

の
規
定
に
基
づ
き
、

次
の
者
に
対
し
、

ア
メ
リ
カ
合
衆
国

イ
リ
ノ
イ
州
を
原
資
格
阻
と
し
て
外
国
法
事
務
弁
護
■
と

な
る
責
格
を
，事
認
し
た

平
成
二
十
　
年

一
月
二
十
日法

務
大
臣
　
千
葉
　
娯
ｒ

氏
　
　
名
　
ケ
ィ
ト

・
ウ
ン
ジ

ュ
・
キ
ム

生
年
月
日
　
千
九
百
七
十
五
年
二
月
二
十
一
，日

国
　
　
籍
　
ア
メ
リ
カ
合
衆
―‐ミー

○
文
部
科
学
省
告
示
第
七
号

教
科
岸
の
定
価
認
可
基
準

（昭
和
五
十
五
年
文
部
省
告

ホ
第
四
号
一
の
一
部
を
次
の
よ
う
に
改
に
す
る

平
成
ニ
ト
ー

年

一
月
二
十
１１

文
部
科
学
大
Ｈ
　
川
瑞
　
連
大

刊
表
を
次
の
よ
う
に
改
め
る

（別
表
に
つ
い
て
は
省
略
し
、

文
部
科
学
省
初
等
中
等
教

育
局
教
科
書
課
に
お
い
て
縦
覧
に
供
す
る
ぃ
）

附
　
則

１
　
こ
の
告
示
は
、

平
成
一
卜
　
年
度
以
降
の
使
用
に
係

る
教
科
書
か
ら
実
施
す
る
「

２
　
平
成
二
十
二
年
度
以
降
の
使
用
に
係
る
高
寺
学
校
用

教
科
書
で
平
成
十

ム
年
ｋ
部
行
告
示
第
百
五
十
五
号
に

よ
る
改
正
前
の
教
科
用
図
書
検
定
中
話
受
理
種
目

（平

成
元
年
文
部
省
牡
口
示
第
八
ｒ
九
号
）
の
高
子
学
校
の
表

に
掲
げ
る
Ｋ
分
に
従
っ
て
検
定
中
請
の
あ
っ
た
も
の
の

定
価
に
つ
い
て
認
可
の
基
準
と
な
る
最
高
額
は
次
の
と

お
り
と
す
る

（附
則
第
二
項
の
表
に
つ
い
て
は
省
略
し
　
文
部
科
学
缶

初
等
中
等
教
育
局
教
科
書
課
に
お
い
て
縦
覧
に
供
す
る

一
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―
の
生
物
学
的
製
剤
の
表
沈
降
イ
ン
フ
ル
エ
ン
ザ
ワ
ク
チ
ン

（Ｈ
５
ヽ
１
株
）
の
項
の
次
に
次
の
よ
う
に
加
え
る

⌒↓慢禅
エエヘ醜
―ンヽ当
∠くヽ意
―ヾ革轟
率単‖器ヤ ″ヽヽ″レ

撃
甑
レ
世

ヘ
マ
く

ヽ
■
Ｖ
ｉ
エ
レ
・ヽ

ヽ
キ
マ

二

一
ン

中
兼
）

一ヽ】〇
・〇
〇
一
一Ё

付信卜 体 琳
休弾報  司 ]靴

車三  Sヨ
S詢  ご 卜首
ご・書  S書
S斎  バ 誌t
ハウ  読 ウ

豪詳盤是魯]
=芦 S岳 ぶ脳
コぶ濯 正付ごキ

２
嚇
帥
も
う
３
ｒ
【
敵
ふ
併
体

Ｓ
ナ

中
　
増
五
前
書
蒜
サ
亘

，Ｓ
遇
洋
弾
ギ
Ｓ
Ｐ
Ｓ
【
諏

昆
は
営
ふ
併
体

部
剰
濯
聖
ニ
ナ
斎
α
報
玉
前
ご
蒜
ｃ
テ

Ｎ
　
冊
菫
前
昔
さ
じ
に
軸
斎
Ｓ
肥
洋
弾
ギ
Ｓ
伊
Ｄ
ハ

都
毘
偽
ざ
ふ
併
備

洋
罰
肥
≧
こ
丼
澪
α
肥
祥
郵
覗
句
“
言
報
〓
前

書
一対
Ｃ
テ

２
の
生
物
学
的
製
剖
の
墳
沈
降
イ
ン
ソ
ル
エ
ン
ザ
ツ
ク
チ
ン

・
Ｈ
５
ヽ
１
株
〓
最
終
段
階
一
の
日
の
次
に
次
の
二
日

を
加
え
る

禅
翫
＞
肥
ヘ
マ
く
、
■
マ
↓
Ｅ
＞
く
ゃ
中
マ

⌒
工

一
夕
中
弄
）

斉
Ｓ

】
サ
０
一
キ
【
高
逆
討
ヽ
卜
型
翠
革
再
力
ぷ
伊
Ｓ
併
斗
さ
　
ド
、
ｃ
′
丼
聖
轟
′
津
罰
肥
聖
付
＝
型
詢
昔

部
（
訴
灘
佐
ざ
さ
い
Ｓ
【
前
じ
ヤ
】
百
逆
討
↓
卜
型
鄭
革
高
廿
写
【
爵
特
調
前
昔
討
付
フ
Ｎ
渾
α
一
言
述
甫
↓
ぶ

誹
翠
郎
Ｆ
廿
写
【
舟
部
扇
肥
聖
付
′
”
言
対
津
↓
ふ
翼
翠
郎
言
廿
写
へ
爵
掛
ョ
贈
聖
澤
α
机
ヨ
話
卦
部
岱
前
句
汁

伊
Ｓ
岱
　
小
ざ
ヽ
営
訂
宇
併
ｃ
【
ヨ
号
【
型
鄭
母
群
も
い
Ｓ
付
対
さ
い

】

ド
ー
デ
ｕ
Ч
打
ロ
ー
ヽ
澪
α
パ
狩
ｇ
マ
マ
ゅ
服
型
翠

や
‐

７
日
く
出
口
，
こ
澤
α
パ
ゃ
く
▼
マ
Ｓ
由
よ
剛
付
鶏
じ
′
Ｎ
Ｉ
ヽ
ョ
＞

、
十
■
付
当
卜
′
Ｎ
劇
丼
口
吊

ｗ
Ｅ
口
丼
ヽ
い
Ｎ
ゴ
ト
【
　
”
ｄ
文
卜
Ｓ
脚
丼
ふ
施
耐
Ｓ
摘
林
卦
掲
部
付
希
い
・

惑
事
Ｓ
由
正
剛
付
業
じ
フ
詳
手
Ｂ
前
冊
サ
輔
林
訓
潟
討
Ｂ
部
副
誌
踊
サ
コ
部
麻
赫
耐
時
【
Ｄ
閣
団
コ
併
丼
ふ

力
も
高
敵
Ｌ
帥
Ｄ
Ｎ
Ｉ
ヽ
口
＞
、
十
■
出
当
卜

ヽ
用
言
詠
ｃ
【
ヽ
ロ
ロ
芽
こ
卜
付
雪
卜
【
挑
撃
誘
爵
母
弔
ふ
［

跳
主
覇
ぷ
押
α
摘
器
部
湾
部
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