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○
厚
生
労
働
省
告
示
第
百
九
十
人
号

薬
事
法

（
昭
和
三
十
五
年
法
律
第
百
四
十
五
号
）
第

四
十
三
条
第

一
項
、
栗
事
法
施
行
令

（
昭
和
三
十
六
年
政
令

十

一
号
）
第
五
十
八
条
及
び
第
六
十
条
並
び
に
薬
事
法
施
行
規
則

（
昭
和
三
十
六
年
厚
生
省
令
第

一
号
）
第

百
九
十

条
第

一
項

の
規
定
に
基
づ
き
、
薬
事
法
第
四
十
三
条
第

一
項

の
規
定
に
基
づ
き
検
定
を
要
す
る
も

の
と
し
て
厚
生
労

大
臣

の
指
定
す
る
医
薬
品
等

（
昭
和
三
十
八
年
厚
生
省
告
示
第

二
百
七
十
九
号
）

の

一
部
を
次

の
よ
う
に
改

正
し
、

成

二
十
二
年
四
月
二
十
日
か
ら
適
用
す
る
。
た
だ
し
、
同
月
十
九
日
ま
で
に
検
定

の
申
請

の
あ
る
も

の
に
係

る
手
数

、
検
定
基
準
及
び
試
験
品

の
数
量
に

つ
い
て
は
、
な
お
従
前

の
例
に
よ
る
。

平
成

二
十

二
年
四
月
十
九

日

厚
生
労
働
大
臣
　
長
妻
　
　
昭

１
の
生
物
学
的
製
剤

の
表
乾
燥

Ｂ
Ｃ
Ｇ
勝
批
内
用

（
コ
ン
ノ
ー
ト
株
）

の
項
中

「
ど
Ｐ
昌
ｏ
コ
」
を

「
エ
ド

昼
ｏ
□

に
、
　

ご
的
労
」
を

「樹
メ
」
に
改
め
、
同
表
乾
燥

Ｂ
Ｃ
Ｇ
勝
洸
内
用

（
日
本
株
）

の
項
及
び
乾
燥

Ｂ
Ｃ
Ｇ
ワ
ク
チ

ン

項
を
次

の
よ
う
に
改
め
る
。

郎
浦

弱
Ｑ
①

間
ヽ
料

ヽ

岸
岸
Ｎ
〕
岸
〇
〇
週

う
じ
肥
和
再
じ

碑
泌
胡
蜘
功
訴
洋
泄

型

併

げ
ハ
Ｐ

岸

仲

９

一出
　
せ

郎
浦

田
ｏ
ｏ
誦
津

３
通

（
口
労
兼
）

ご
ド

昼

ｏ
コ

学
じ
泄

抑
再
も

錬
３
拐
帥
功
爵
洋
泄
聖

併

沌

再

津
語

高
話

脈
＋

ぶ
蜘
ハ
拶

ぶ

併
錬
ｏ

Ｎ
∞
糟
方
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
，

Ｃ

Ａ

Ｐ

御
ヨ
Ｆ

料 平 働 九 第の  L



明
詳

高
話

眠
＋

ぶ
蜘

ハ
針

が

併
碑
ｏ

卜
〇
並ん

Ｎ
　

う
じ
泄

ロロ
再
じ

碑
３
朝
帥
功
部
斉
泄
≧

併
ぼ

許

Ｘ

轟

岸
詳

高
話

眠
＋

ぶ
蜘
ハ
針
が

併
碑
ｏ

樹
メ

２
の
生
物
学
的
製
剤

の
項
乾
燥

Ｂ
Ｃ
Ｇ
勝
眺
内
用

（
コ
ン
ノ
ー
ト
株
）

の
目
中

「
ダ
片
∞
思
０
再
」
及
び

「
ダ
ダ
ｏ
沖

ぼ
う

十
‡う

０
」
を
削

り
、

同
項
乾
燥

Ｂ
Ｃ
Ｇ
勝
批
内
用

（
日
本
株
）

（中
間
段
階
）

の
目
を
削
り
、
同
項
乾
燥

Ｂ
Ｃ
Ｇ
勝
脱
内
用

（
日
本
株
）

（
最
終
段
階
）

の
目
中

「
（却
茶
輝
審
）
」
を
削
り
、
同
項
乾
燥

Ｂ
Ｃ
Ｇ
ワ
ク
チ

ン

（
中
間
段
階
）

の
目

を
削
り
、
同
項
乾
燥

Ｂ
Ｃ
Ｇ
ワ
ク
チ

ン

（最
終
段
階
）

の
目
中

「
（却
茶
輝
藤
）
」
を
削
る
。



薬
事
法
第
四
十
三
条
第

一
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

（案
）
新
旧
対
照
表

（傍
線
部
分
は
改
正
部
分

○
薬
事
法
第
四
十
三
条
第

一
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
三
十
八
年
厚
生
省
告
示
第
二
百
七
十
九
号
）

一　
薄
辞
郎
料
弔
が
力
碑
囲
湘
酌
ン
＝
簿
逆
澪
Ｑ
型
部
抑
０
簿
蜘

肝
ざ
報
Ｓ
腿
聖

爵
討
母
粗
尋
が
，
備
剛
漱
郵
′
＝
簿
逆
津
Ｑ
赳
部
抑
０
蝉
蜘

鮮
ざ
求
さ
腿
聖

郎

鶏

田

●

①

幻
ヾ
料

マ

幽

ド

ド

横

鳳

牌

瞥
巳
傾
旧
握
崖
爛
ド
世
ほ
ぼ

ヨ
ｒ
Ｏ

Ｆ
Ｓ

，

一■

隈怪

脳
ぼ
隠
岡

岬

鶏

口

Ｑ

。

幻

ヾ

沖

一
　

中
馬

Ｌ

８

コ

部
締
”
Ｑ
ｏ
爵
津
Ｂ

述

（
□
労
兼
）

部
鶏

田
●
ｏ
課
津
Ｂ

コ
（
日
マ
＼
１

７
兼
）

へ
轟
）

爵
測
郎
粗
弔
が
力
碑

囲
湘
抑

】
】
Ｎ
】
【〇
〇
司週

中
，的
・
】〇
〇
砲倒

＝

　

簿

　

逆

一
　

テ
じ
耀
部
高
じ
中
３
磯
剛
功
部
洋

腿
聖

付
ｃ

ｒ、
Ｐ
あ
語
や阜
田
眠
対
ぶ
脚

【
針
が
竹

！

■
排

Ｎ
　
≡
↓
ド
　
一　
‐～
ホ
Σ
拐
帥
ｔ
Ｓ
Ｉ

う
じ
耀
部
寓
も
備
泌
脳
脚
功
部
弟
耀

聖

併
ｃ
Ａ
Ｐ
ｇ
Ｐ
淑
轟

岸
語
高
話
妖
対

か
蜘
お
敬
が
付
備
ｏ

悩
労

う
じ
選
酌
寓
も
叶
３
磯
脚
功
爵
斉
肥

聖

付
ｃ
へ

∞
吾
言
話
眠
〕
が
剛
【
敬
さ

併
備
ｏ
曲
い
並
ア

型

鄭

呂コ

⑤

簿

胸皿

班鎖
迎
”
の
ｏ

一虫
Ｊ
　
〔
↓

謙

津

Ｂ

コ

（
口
丼
詳
）

部
涌
田
∩
ｏ
謙
津
Ｂ

コ
（
ロ
マ
＼
十

７
兼
）

爵
討
母
紳
年
ぶ
力
碑

囲
湘
酌

】
馬
Ｌ
８
コ

ど
Ｐ
８
ｏ
コ

う
じ
耀
帥
高
じ

備

３
磯
帥
功
部
弟

腿
聖

付
ｃ
バ
Ｐ
蟹
”

源

轟

津
ュ

訂
話

脈
〕

か
剛
【
き
が
付

備
ｏＮ
∞
並
イ

幽

博

ド

横

旧

勝

】
許
母
醤
君
⑮
講
耐
高
前
ラ
ヘ
リ
語

う
じ
耀
酌
再
け
備

泌
磯
蜘
坊
爵
弟
腿
聖
付
ｃ
【
∞
語
寓

話
眠
対
ぶ
剛
【
餅
ゝ
付
い
ｏ

駕
斗



的
　
爵
科
鵬
器

け
さ
報
Ｓ
漕
聖

（轟
）

部
鶏

口
一
ｏ
謙
津
Ｂ
コ

（
日
マ
＼
１

７
兼
）

け
さ
求
Ｂ
腿
聖
鵬
ぶ
⑤
部
鶏

口
Ｑ
ｏ
謂
課
囲
コ

（
日
マ
＼
―

ア
鎌
）
○
沸
０
ダ
キ

中

淳
Ｑ
部
鶏

田
Ｑ
の
諦
津
３
コ

（
□
労
丼
）
○
沸
⑤
ダ
ダ
ヽ
高
過
討
対
が
赳
輝
革
高
労
ぶ

伊
⑤
付
対
い
。

（査
寄
）

郎
滞

”
Ｑ
ｏ
謙
津
３
コ

（
回
労
詳
）

鮮
ぎ
報
Ｓ
耀
聖
眺
器
○
部
鶏

Ｄ
●
ｏ
謙
詳
３
ヨ

（
口
労
兼
）
○
沸
Ｓ
ダ
ダ
】浮
Ｑ
ダ

∞
ヽ
高
漸
討
対
い
型
鄭
軒
富
持
ぶ
伊
⑮
併
〕
い
。

（査
寄
）

部
鶏

口
ｏ
ｏ
幻
ヾ
料
ヽ

肝
ざ
報
Ｓ
肥
聖
眺
器
⑤
部
鶏

〕
ｏ
ｏ
Ｗ
ヾ
沖
マ
０
沸
⑤
ダ
押
】沖
Ｑ
ダ
ダ
露
付
濁
討

〕
が
赳
鄭
部
寓
労
ぶ
伊
⑤
付
〕
が
ｏ

（轟
）

|
|
,一―――

（轟
）

耀
球
」
付
ｃ
【
Ｐ
リ
ヨ
”
淑
轟

申
ヨ
Ｅ
〔
斗四

に
対
い
剛
【
餅
ぶ
付
備
。

樹
労

う
じ
遇
酌
高
け
備

】

囲
瑚
剛
乾
爵
洋
腿
聖
付
ｃ
【
Ｐ
ふ

ユ
高
苗
い
対
ぶ
剛
（
き
い
付
い
ｏ

卜
〇
並ア

Ｎ
　
３
磯
蜘
哉
爵
キ
耀
聖
付
ｃ
Ａ
Ｐ
蟹

口
淑
轟

】
吾
高
苗
妖
対
が
酌
ぬ
敬
さ

付
い
。
Ｎ
∞
並万

Ｎ
　
爵
討
眺
器

鮮
ぎ
報
Ｓ
泄
聖

（轟
）

一町
Ｊ
“
Ｊ

総
痛
田
Ｑ
ｏ
爵
ま
勢
コ

（日
ヽ
＼
―
ア
詳
）

鮮
ぎ
報
Ｓ
肥
聖
眺
器
Ｓ
部
涌
田
ｏ
ｏ
謙
詳
３
コ

（
日
ヽ
＼
―

ア
詳
）
０
湘
Ｓ
ダ
や
】

渾
Ｃ
Ｐ
ド
博
ド
ｐ
Ｆ
部
締
口
一
①
謙
津
３
コ

（
口
労
詳
）
０
沸
Ｓ
Ｐ
陣
ｂ
脚
ｐ
ダ
ダ
『
高

闘
討
対
ぶ
甜
報
部
高
丼
さ
い
⑤
併
対
い
ｏ

一町
↓
〔
Ｊ

部
滞
田
●
ｏ
韓
津
Ｂ
コ

（
回
労
詳
）
（母
副
輝
醍
）

性

瞬

麟

睦

儲

隠

麟

圏

隅

応

隆

圏

ド

晶

―
（
博

睡

膨

ゆ

摺

瞬

卜

陣

跳

附

対
ぶ
赳
輝
部
寓
片
さ
い
０
付
対
か
ｏ

郎
鶏
Ｄ
●
の
謂
津
３
コ

（
口
労
詳

‐）愉
盟
陰
腿
瞬
ド

鮮
ぎ
求
Ｓ
肥
聖
肌
器
⑤
部
浦
口
●
ｏ
謙
詳
３
コ

（
回
斗
詳
）
⑤
沸
⑤
押
ダ
淳沖
０
押

∞
ヽ
高
漸
討
対
が
難
輝
部
寓
丼
ぶ
伊
⑤
付
対
い
。

部
滞
田
Ｑ
ｏ
鴎
ヾ
料
マ

（暑
配
薄
醍
）

附
憑
撮
ほ
鵬
陣
廠
憮
ド
ほ
艦
脩
属
Ⅸ
悟
眠
鮮
ぼ
は
賠
ぽ
慣
ほ
ド
ド
路
岬
叫
Ⅳ
麟
陛
麟
瞬

寓
労
ぶ
伊
⑤
併
対
い
。

部
瀬
口
Ｑ
ｏ
く
も
料
ヽ

（帥
秀
輝
藤
）

鮮
ざ
報
Ｂ
肥
聖
朋
器
⑮
部
滞
”
命
ｏ
幻
ヾ
料
ヽ
⑮
沸
⑤
ダ
ダ
【澪
０
押
ダ
費
口
濁
討

対
が
訓
輝
部
寓
丼
ぶ
伊
Ｓ
付
対
い
。

（轟
）



資 料
5 平成 2 2年 4月 1 9 日  月 曜 日 官 幸段 第 5296号

（日
本
側
書
衡
）

本
官
は
、
更
に
、
前
記
の
了
解
を
パ
キ
ス
タ
ン
・
イ
ス
テ
ム
共
和
国
政
府
に
代
わ
っ
て
確
認
す
る
と
と
も
に
、
閣
下

の
書
簡
及
び
こ
の
返
簡
が
両
政
府
間
の
合
意
を
構
成
し
、
そ
の
合
意
が
こ
の
返
簡
の
日
付
の
日
に
効
力
を
生
ず
る
も
の

と
す
る
こ
と
に
同
意
す
る
光
栄
を
有
し
ま
す
。

本
官
は
、
以
上
を
申
し
進
め
る
に
際
し
、
こ
こ
に
重
ね
て
閣
下
に
向
か
っ
て
敬
意
を
表
ｔ
ま
す
。

二
千
十
年
二
月
三
十

一
日
に
イ
ス
ラ
マ
バ
ー
ド
で

パ
キ
ス
タ
ン

・
イ
ス
ラ
ム
共
和
国

経
済

・
統
計
省
経
済
担
当
次
官
　
ハ
リ
ー
ム

・
フ
ァ
ザ
ル

・
シ
ブ
テ
ン

パ
キ
ス
タ
ン

・
イ
ス
ラ
ム
共
和
国
駐
在

日
本
国
特
命
全
権
大
使
　
渥
美
千
尋
閣
下

Ｏ
厚
生
労
働
省
告
示
第
百
九
十
八
号

薬
事
法

（昭
和
三
十
五
年
法
律
第
百
四
十
五
号
）
第
四
十
二
条
第

一
項
、
薬
事
法
施
行
令

（昭
和
三
十
六
年
政
令
第

十

一
号
）
第
二
十
八
条
及
び
第
六
十
条
並
び
に
薬
事
法
施
行
規
則

（昭
和
三
十
六
年
厚
生
省
令
第

一
号
）
第
百
九
十
九

条
第

一
項
の
規
定
に
基
づ
き
、
薬
事
法
第
四
十
三
条
第

一
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
三
十
八
年
厚
生
省
告
示
第
二
百
七
十
九
号
）
の

一
部
を
次
の
よ
う
に
改
正
し
、
平

成
二
十
二
年
四
月
二
十
日
か
ら
適
用
す
る
。
た
だ
し
、
同
月
十
九
日
ま
で
に
検
定
の
申
請
の
あ
る
も
の
に
係
る
手
数
料
、

検
定
基
準
及
び
試
験
品
の
数
量
に
つ
い
て
は
、
な
お
従
前
の
例
に
よ
る
。

平
成
二
十
二
年
四
月
十
九
日
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
厚
生
労
働
大
臣
　
長
妻
　
　
昭

１
の
生
物
学
的
製
剤
の
表
乾
燥
Ｂ
Ｃ
Ｃ
勝
脱
内
用

（
ョ
ン
ノ
ー
ト
株
）
の
項
中

「ど
ｏ
・３
ｏ
コ
」
を

「喜
や
，呂
ｏ
コ
」

に
、
「苺
メ
」
を

「ぷ
労
」
に
改
め
、
同
表
乾
燥
Ｂ
Ｃ
Ｇ
膀
脱
内
用

（日
本
株
）
の
項
及
び
乾
燥
Ｂ
Ｃ
Ｇ
ワ
ク
チ
ン
の
項

を
次
の
よ
う
に
改
め
る
。

２
の
生
物
学
的
製
剤
の
項
乾
燥
Ｂ
Ｃ
Ｇ

内
用

（
コ
ン
ノ
ー
ト
株
）
の
目
中

「い
卜
∞
態
０
再
」
及
び

「∞
ω

辞
滞

的
ｏ
Ｏ

村
ヽ
＝

く

⌒辞
Ill滞

)田
募OVO

覇S
辞せ
】
通

再
崎
■
ｏ
ｏ
コ

Ｆ
ド
Ｐ
３
コ

中
　
学
じ
溜
和
再
も
い
酵
拐
脚
税
爵
洋
溜
避
併
ｃ
Ａ
ｏ
・Ｓ

ユ
高
苗
雌
キ
い
帥
【
け
い
時
中
。

ら
丼

Ｎ
　
う
じ
遇
神
京
じ
備
３
瑚
脚
税
爵
洋
漕
型

併
Ｃ
Ａ
ｏ
ｂ

詳
渕
再
岸
詩
再
苗
眠
キ
ぶ
酌
【
針
が
付
い
。

穏
丼

う
じ
溜
帥
Ｆ
も
併
３
羽
陣
ウ
爵
拝
選
聖
併
ｃ
Ａ
ｏ
彗
Ｆ

沌
再
】
吾
再
苗
雌
＋
が
陣
ら
む
ぶ
付
碑
ｏ

選
丼

沖

０
」
を
削
り
、
同
項
乾
燥
Ｂ
Ｃ
Ｇ
勝
批
内
用

（日
本
株
Ｘ
中
間
段
階
）
の
目
を
削
り
、
同
項
乾
燥
Ｂ
Ｃ
Ｇ
勝
脱
内
用
（日

本
株
Ｘ
最
終
段
階
）
の
目
中
ズ
帥
芥
輝
需
ご
を
削
り
、
同
項
乾
燥
Ｂ
Ｃ
Ｇ
ワ
ク
チ
ン

（中
間
段
階
）
の
目
を
削
り
、
同

項
乾
燥
Ｂ
Ｃ
Ｇ
ワ
ク
チ
ン

（最
終
段
階
）
の
目
中
尺
帥
茶
輝
醍
ご
を
削
る
。

Ｏ
厚
生
労
働
省
告
示
第
百
九
十
九
号

感
染
症
の
予
防
及
び
感
染
症
の
患
者
に
対
す
る
医
療
に
関
す
る
法
律
施
行
規
則
（平
成
十
年
厚
生
省
令
第
九
十
九
号
）

別
表
第

一
の
五
の
項
の
第
二
欄
第
二
号
の
規
定
に
基
づ
き
、
感
染
症
の
予
防
及
び
感
染
症
の
患
者
に
対
す
る
医
療
に
関

す
る
法
律
施
行
規
則
別
表
第

一
の
規
定
に
基
づ
き
厚
生
労
働
大
臣
が
指
定
す
る
地
域

（平
成
十
六
年
厚
生
労
働
省
告
示

第
二
百
四
十
号
）
の

一
部
を
次
の
よ
う
に
改
正
す
る
。

平
成
二
十
二
年
四
月
十
九
日
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
厚
生
労
働
大
臣
　
長
妻
　
　
昭

「
ス
リ
ラ
ン
カ
　
台
湾
　
プ
ー
タ
ン
」
を

「
ス
リ
ラ
ン
カ
　
大
韓
民
国
」
に
、
「イ
「
ノ
イ
州
、
テ
キ
ナ
ス
州
、
ベ
ン

シ
ル
バ
ニ
ア
州
及
び
ミ
不ヽ
ノ
タ
州
」
を

「ペ
ン
シ
ル
バ
エ
ア
州
」
に
、
「
ス
ウ

ェ
ー
！
　

・
を

「
ス
ウ
ェ
ー
テ
ン
　
ス
パ

イ
ン
」
に
、
「タ
ジ
キ
ス
タ
ン
」
，
一
「タ
ジ
キ
ス
タ
ン
　
ド
イ
ツ
」
に
改
め
、
「
ｒ
　
　
　
ｒ」
―
ブ
ル
県
を
除
く
ｃ
ャ
一
を
削

ＺＯ
。

Ｏ
農
林
水
産
省
告
示
第
六
百
三
十
六
号

森
林
法

（昭
和
二
十
六
年
法
律
第
二
百
四
十
九
号
）
第

二
十
五
条
第

一
項
の
規
定
に
よ
り
、
次
の
よ
う
に
保
安
林

の
指
定
を
す
る
。

平
成
二
十
二
年
四
月
十
九
日

農
林
水
産
大
臣
　
赤
松
　
広
隆

一　
保
安
林
の
所
在
場
所
　
秋
田
県
仙
北
市
西
木
町
絵
木

内
字
長
戸
呂
二

十
○
、
二

十
一
、
五
〇
三
か
ら
五
〇
八

ま
で
、
五

一
〇
、
五

十
一
、
五

十
六

十
一　
指
定
の
目
的
　
土
砂
の
流
出
の
防
備

〓
一　
指
定
施
業
要
件

的
　
と立
木
の
伐
採
の
方
法

１
　
次
の
森
林
に
つ
い
て
は
、
主
伐
は
、
択
伐
に
よ

Ｚ
一

。

字
長
戸
呂
二

一
一
・
五
〇
五

・
五

一
〇

（以
上

三
筆
に
つ
い
て
次
の
図
に
示
す
部
分
に
限
る
。
）

２
　
そ
の
他
の
奈
林
に
つ
い
て
は
、
主
伐
に
係
る
伐

採
種
を
定
め
な
い
。

３
　
主
伐
と
し
て
伐
採
を
す
る
こ
と
が
で
き
る
立
木

は
、
当
該
立
木
の
所
在
す
る
市
町
村
に
係
る
市
町

村
森
林
整
備
計
画
で
定
め
る
標
準
伐
期
齢
以
上
の

も
の
と
す
る
。

４
　
問
伐
に
係
る
森
林
は
、
次
の
と
お
り
と
す
る
。

日
　
立
木
の
伐
採
の
限
度
並
び
に
植
栽
の
方
法

・
期
間

及
び
樹
種
　
次
の
と
お
り
と
す
る
。

合
次
の
図
」
及
び

「次
の
と
お
り
」
は
、
省
略
し
、
そ

の
図
面
及
び
関
係
書
類
を
秋
田
県
庁
及
び
仙
北
市
役
所
に

備
え
置
い
て
縦
覧
に
供
す
る
。
）

Ｏ
農
林
水
産
省
告
示
第
六
百
三
十
七
号

森
林
法

（昭
和
二
十
六
年
法
律
第
二
百
四
十
九
号
）
第

二
十
五
条
第

一
項
の
規
定
に
よ
り
、
次
の
よ
う
に
保
安
林

の
指
定
を
す
る
。

平
成
二
十
二
年
四
月
十
九
日

農
林
水
産
大
巨
　
赤
松
　
広
隆

一　
保
安
林
の
所
在
場
所
　
秋
田
県
鹿
角
市
八
幡
平
字
田

の
沢
二
六
、
四
①
の

一

一
一　
指
定
の
目
的
　
水
源
の
か
ん
養

〓
一　
指
定
施
業
要
件

付
　
エエ
木
の
伐
採
の
方
法

１
　
次
の
森
林
に
つ
い
て
は
、
主
伐
は
、
択
伐
に
よ

Ｚ
一

。

字
日
の
沢
三
六
、
四
①
の

一

（次
の
図
に
示
す

部
分
に
限
る
。
）

２
　
そ
の
他
の
森
林
に
つ
い
て
は
、
主
伐
に
係
る
伐

採
種
を
定
め
な
い
。

３
　
主
伐
と
し
て
伐
採
を
す
る
こ
と
が
で
き
る
立
木

は
、
当
該
立
木
の
所
在
す
る
市
町
村
に
係
る
市
町

村
森
林
整
備
計
画
で
定
め
る
標
準
伐
期
鈴
以
上
の

も
の
と
す
る
。

４
　
間
伐
に
係
る
森
林
は
、
次
の
と
お
り
と
す
る
。

働
　
一立
木
の
伐
採
の
限
度
並
び
に
植
栽
の
方
法

・
期
間

及
び
樹
種
　
次
の
と
お
り
と
す
る
。

合
次
の
図
」
及
び

「次
の
と
お
り
」
は
、
省
略
し
、
そ

の
図
面
及
び
関
係
書
類
を
秋
田
県
庁
及
び
鹿
角
市
役
所
に

備
え
置
い
て
縦
覧
に
供
す
る
。
）

Ｏ
農
林
水
産
省
告
示
第
六
百
三
十
八
号

森
林
法

（昭
和
三
十
六
年
法
律
第
二
百
四
十
九
号
）
第

二
十
五
条
第

一
項
の
規
定
に
よ
り
、
次
の
よ
う
に
保
安
林

の
指
定
を
す
る
。

平
成
二
十
二
年
四
月
十
九
日

農
林
水
産
大
臣
　
赤
松
　
広
隆

一　
保
安
林
の
所
在
場
所
　
秋
田
県
也
利
本
荘
市
深
沢
字

深
沢

一
七

二
　
指
定
の
目
的
　
上
砂
の
崩
壊
の
防
備

〓
一　
指
定
施
業
要
件

的
　
一立
木
の
伐
採
の
方
法

１
　
主
伐
は
、
択
伐
に
よ
る
。

２
　
主
伐
と
し
て
伐
採
を
す
る
こ
と
が
で
き
る
立
木

は
、
当
該
立
木
の
所
在
す
る
市
町
村
に
係
る
市
町

村
森
林
整
備
計
画
で
定
め
る
標
準
伐
期
齢
以
上
の

も
の
と
す
る
。

３
　
問
伐
に
係
る
森
林
は
、
次
の
と
お
り
と
す
る
。

口
　
一工
木
の
伐
採
の
限
度
　
次
の
と
お
り
と
す
る
。

合
次
の
と
お
り
」
は
、
省
略
し
、
そ
の
関
係
書
類
を
秋

田
県
庁
及
び
由
利
本
荘
市
役
所
に
備
え
置
い
て
縦
覧
に
供

す
る
。）

〇
農
林
水
産
省
告
示
第
六
百
三
十
九
号

森
林
法

（昭
和
二
十
六
年
法
律
第
二
百
四
十
九
号
）
第

二
十
五
条
第

一
項
の
規
定
に
よ
り
、
次
の
よ
う
に
保
安
林

の
指
定
を
す
る
。

平
成
二
十
二
年
四
月
十
九
日

農
林
水
産
大
臣
　
赤
松
　
広
隆

一　

保
安
林
の
所
在
場
所
　
秋
田
県
由
利
本
荘
市
矢
島
町

元
町
字
御
獄
七
の
二
、
人
の

一

一
一　
指
定
の
目
的
　
土
砂
の
崩
壊
の
防
備

〓
一　
指
定
施
業
要
件

中
　
一立
木
の
伐
採
の
方
法

１
　
主
伐
は
、
択
伐
に
よ
る
。

２
　
主
伐
と
し
て
伐
採
を
す
る
こ
と
が
で
き
る
立
木

は
、
当
該
立
木
の
所
在
す
る
市
町
村
に
係
る
市
町

村
森
林
整
備
計
画
で
定
め
る
標
準
伐
期
齢
以
Ｌ
の

も
の
と
す
る
。

３
　
間
伐
に
係
る
森
林
は
、
次
の
と
お
り
と
す
る
。

口
　
一立
木
の
伐
採
の
限
度
並
び
に
植
栽
の
方
法

・
期
間

及
び
樹
種
　
次
の
と
お
り
と
す
る
。

名
次
の
と
お
り
」
は
　
省
略
し
、
そ
の
関
係
書
類
を
秋

田
県
庁
及
び
由
利
本
荘
市
役
所
に
備
え
置
い
て
縦
覧
に
供

す
る
。
一′



感 染研 検第 5

平成 21年 11

9 4 号

月 1 3 日

厚生労働省医薬食品局長 殿

国立感染症研究所

薬事法第 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改正に係る資料

の作成について (回答)

下F代 21年 11月 5日 付薬食発 1105第 4号 をもつて依頼のあった標記について、

卜吉ものとお り回答 しますので、よろしくお取り計らい願います。

1 手 数料及び試験品の数量

記

検定を受けるべき医薬品、手数料及び試験品

２

　

３

検定基準

改正の要否とその理由

検定基準

検定基準から試験を削除する理由

標準的事務処理期間については改正ありま

局噺ミ1

数量

別添 1

要

別添 2

なお、

せん。

条盗監妹収 (1!6 第 (?号

ユtr、1'(生



瑚

慈

G

El畳

郎

経

（翻
）

ｙ
ヽ
い
∞

。
拘
『
や
飛
や
瑚

や
■

却
軍

せ
ゼ

∞
Ｖ
Ｄ
『
頭
認
業
革
粂
硼
ぐ
遅

杓
Ｑ
翌
喧
黙
念
そ

く

ω

。Ｇ
や
Ｇ

習
耐
耐
明
引
判
卜，１
嗣
馴
判
朝
掛
剣
圏
『
「
引

抱
Ｑ
里
ふ
ミ
Ｋ
整
は

レ
ヽ
∞
∞０
杓

判
や
飛
や
瑚

や
■

却
堅
里
だ

Ｈ
煙
区

コ
還

．ｏ
Ｖ
Ｄ
対
飛
黙
業
単
終
瑚
ぐ
遅

杓
Ｑ
逆
唱
黙
Ｑ
く

く

べ

。Ｇ
や
Ｇ
由
電

ｄ
ｄ
川
劇
州
馴
紺
翻
測
潮
酎
引
剣
掛
『
「
引

杓
Ｑ
里
ふ
ミ
Ｋ
整
眠

畳

さ
Ｖ
Ｏ
対
飛
黙
業
単
代
瑚
熙
遅
　
【

和
Ｑ
逆
唱
黙
念
く

葉

　

慈

　

い

Ｅ

ｏ
ｏ
ｃ
ＡＯ
再

口」
〇
〇
困
【卜
〇
ヘ

い」
〇
〇
【
（困
【
一

酎」
〇
〇
ぺ
（卜
〇
困

口」
〇
〇
【
〔∞
【
【

軽
照
凹

杓
て
や
ど
ば
抱
投
怒

（寒
エ
ー

＼
ヽ
日
）
眠

電
選
盤
ｏ
ｏ
的
蝶
胡

督1韻|
型
ぷ
望
眠 督1韻|

型
ぷ
鍵
は

（寒
Ｋ

匝
）

眠

電

基

盤

Ｏ
ｏ
ｍ
蝶
翠

ヽ
ふ

ふ
ふ

ｏ
ｏ
的
撃
翠

正
認
還
ホ
蕊
封

刺
慈
ぐ
唱
鉢
枢
わ
尽
窒
慈
昨

′嘘
無
幽
れ
て
や
む
献
抱
恨
筆
　
呂

瑚
慈
Ｇ
唯
部
経
わ
尽
妻
慈
い

′嶋
採
国

杓
て
や
と
ば
抱
眼
整

　
Ｈ

寸
唱
照
田
や
■
投
把
Ｇ
現
Ｉ
運
恨
劇
Ｌ
Ｖ
Ｄ
対
Ｇ
つ
０
■
榔
抱
眼
軽
地
や
判
里
投
緊
Ｇ
郎
―
悪
態
―――
キ
国
悪
苺
肺
採
①

い
ヽ
　
　
　
　
　
隠

（い
拭
十
押
胸
――
無
に
む
紳
劇
旺
せ
＜
十
１１１
■
！

（Ｑ
揺
日
部
連
へ
慌
軽
恐
）

【
寒
哀

頭
黙
還
朴
尽
対

瑚

慈

G

E畳

窓

枢

（翻
）

|

レ
ヽ
ゆ
゛

。
杓
対
や
飛
Ｖ
瑚

ゃ
■

却
理

逆
ゼ
∞
Ｖ
Ｄ
対
飛
黙
キ
革
穐
瑚
ぐ
電

杓
Ｑ
逆
軽
黙
念
そ

ツ
ヽ
∞
∞０
和

対
や
ミ
ヤ
瑚
や
■

対
堅
里
ゼ

Ｈ
連
区

コ
還

．ｏ
Ｖ
Ｄ
『
飛
黙
業
革
役
咽
ぐ
頓

杓
Ｑ
逆
軽
黙
Ｑ
そ

1

貴
．ｏ
Ｖ
Ｄ
対
飛
黙
業
単
終
瑚
ぐ
電
　
【

杓
Ｑ
逆
軽
黙
Ｑ
そ

葉

　

慈

　

峠

剣
ヨ
封
刊

口」
〇
〇
【
Ａべ
【
【

口」
〇
〇
【
．い
【
【

′
　

　

唱
無
凹

れ
て
や
士
ば
抱
投
軽

（寒
ユ
ー
＼
ヽ
日
）
眠

遅
還
挫
ｏ
ｏ
口
蚊
胡

埜
霊

型
饉
熊
聴

饉
轟

型
ぷ
熊
は

（寒
く

匝
）

眠

遅

選

挫

ｏ
ｏ
臼
蝶
胡

ヽ
ふ

ふ
ふ

ｏ
ｏ
口
黙
選



眼
緊
里
ｏ
．∞
．∞
ゎ

巡
【
．∞
．ゆ
Ｇ
態
Ｇ
ヽ
ふ

ふ
さ

（鞠
）

。
や
■

対
Ｇ
ゃ
ゃ
、
世
襲
ぷ
経
時
■

ｃ
ｏ
口
蝶
翠
Ｇ
難
閑
飛
黙
還
朴
Ｓ
対

（型
部
熊
は
）
、
ふ
、
ふ
０
０
日
蝶
胡

調

判

劇

馴

潮

ｕ

口
繋
翠

Ｇ
鞘

。
や
■
対
Ｇ
っ
ゃ
、
逆
襲
窓
謡
ゃ
■
投
緊
里
卜
．∞

あ
わ
ば
【
．的
．∞
Ｇ
憩
Ｇ

（寒
く

田
）
眠
遅
選
盤
ｏ
ｏ
臼
撃
翠
Ｇ
期
閑
頭
黙
還
朴
Ｓ
対

（型
ぷ
越
眠
）
（寒
く

田
）
眠
遅
基
盤
Ｏ
ｏ
口
撃
胡

遇

州

酎

甜

判

副

紺

樹

田

判

酬

田

慰

目

圏

∃

州

酬

側

側

刷

冊

凋

∃

割

当

調

目

圏

剰

醐

割

。
や
■

『
Ｇ
っ
ゃ
、
逆
規
韻
経
時
■
投
緊

里
卜
．∞
．∞ｄ
田
ｑ
引
対
Ｇ
憩
Ｇ

（寒
く

匝
）
眠
頓
還
盤
ｏ
ｏ
的
蝶
翠
逆
も
抱
輝
寺
為
わ
ば

【
専
．∞
Ｇ
態
Ｇ

（送

ェ
ー

＼
、
「
）
眠
モ
遷
盤
ｏ
ｏ
的
蝶
選
Ｇ
鞘
轍
飛
黙
選
朴
蕊
劇

（寒
二
十

＼
ヽ
日
）
眼
遅
基
盤
Ｏ
ｏ
口
撃
胡（割
）

飛
黙
選
朴
尽
導

難
軸
投
軽
　
ぶ

（鞠
）

。や
■
対
Ｇ
っ
ゃ
、
逆
苺
蕊
経
ゃ
■

投
緊
里
ｏ
．∞
．∞
ゎ
巡
【
．Φ
．∞
Ｇ
憩
Ｇ
ヽ
ふ
ふ
ふ
Ｏ
ｏ
ｍ
蝶
胡
Ｇ
期
閑
正
黙
紀
ホ
蕊
田

（型
ぷ
鍵
は
）
、
ふ
、
ぃ
Ｏ
Ｏ
口
蝶
選

饉
霊

。
や
■
対
Ｇ
や
ゃ
、
逆
苺
窓
枢
Ｗ
■
投
緊
逆
卜
．∞

あ
わ
巡
【
．∞
∞
Ｇ
熙
Ｇ

（寒
く

田
）
眠
遅
基
盤
Ｏ
ｏ
ｍ
蝶
翠
Ｇ
鞘
軸
飛
課
還
ホ
尽
劇

（避
ぷ
鍵
は
）
（寒
く

匝
）
眠
モ
基
盤
Ｏ
ｏ
臼
蝶
胡

饉
霊

。
や
■
判
Ｇ
っ

や
ヽ
逆
苺
盛
経
や
■
投
緊
逆
卜
．！
∞
Ｇ
態
Ｇ

（寒
終
匝
）
眠
電
選
挫
０
０
口
蝶
翠
ゎ
尽

【
．寸
。∞
Ｇ
憩
Ｇ

（寒
ユ
ー

ヽ
ヽ
用
）
眠
電
基
盤
Ｏ
ｏ
口
獣
選
Ｇ
鞘
関
飛
黙
還
朴
尽
対

（寒
ユ
ー
ヘ
ヽ
日
）
眠
電
選
挫
Ｏ
ｏ
臼
蝶
胡
（翻
）

飛
黙
還
朴
尽
劇

鞘
閑
投
整
　
い

比
下
∞
∞０
約

対
や
ミ
Ｖ
咽

や
■

却
躍
逆
ゼ

呂
空
区
コ

温

．ｏ
Ｖ
Ｄ

『
飛
認
業
導
役
瑚
ぐ
遅
　

困

Ｋ
９

。
的
対
や
く
Ｖ
硼

や
■

却
堅
せ
ゼ

（翻
）

レ
ヽ
∞
困０
杓

母
や
食
ヤ
瑚

や
■

洲
軍
望
ゼ

Ｈ
理
区
ョ

還

．ｏ
Ｖ
Ｄ

『
晨
黙
キ
単
ミ
咽
ぐ
電
　

困

く
尋

。
拘
日
や
ミ
Ｖ
咽

時
■

却
程
せ
堪

（効
）



別添 2

検定基準から試験を削除する理由

削除する試験項 目 該当製剤 削除する理由 備考

有毒結核菌否定試

験

1.乾燥 BCG勝 批内

用(コンノー ト

株)

2.乾 燥 BCG膀 脱内

用(日本株)一中

間段階

3.乾 燥 BCGワ クチ

ンー中間段階

本試験はBCGの 製造にあたつて継代培養中

に有毒な結核菌が生じ、製剤中に混入してい

ないことを確認する試験である。 ところで

BCGは 多くの遺伝子を失ったことにより病原

性が失われたと考えられている。1922年 に

BCGの 接種が始まってから現在まで、BCGの

継代培養により有毒な結核菌が生じたという

報告はない。自家試験、国家検定でもこれま

で不合格がない。これらの理由から、本試験

は検定基準からの削除が妥当である。

商量机定試験

1 .乾燥 B C G勝 桃内

用( コンノ
ー ト株)

本試験は、該当製剤のバイアル中に含まれ

るBCGの 菌量が規格値以内であることを確認

する試験である。バイアル中の菌量は、メ
ー

カーの製造工程において充填量を管理するこ

とによつて規格値内となるように製造されて

いる。これまで自家試験、国家検定ともに不

合格がない。これらの理由から検定基準から

の削除が妥当である。


