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栗食監麻発第0710001号

平成 20年 7月 10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 ・麻薬対策課

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を改正する件について

平成20年厚生労働省告示第375号により、菜事法第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)カミ別添

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。

記

1 改 正要旨

沈降精製百 日せ きワクチン及び沈降精製百 日せ きジフテ リア破傷風混合 ワクチ ンにつ

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■i日 (平 ナ抗20年 7月 10日 )

怨】717耳



平成 20年 7月 10日  本 曜日 官 報 第 4868号

期
華
一び
〓軽

便
勁
佐
誠
．

噛

日
刊

（行
政
機
関
の
休
日
休
刊
）

〔省

　

▲
こ

Ｏ
薬
事
法
施
行
規
則
の

一
部
を
改
正
す
る
省

令

（厚
生
労
働

一
二
八
）

〔生
回　
　
　
一不
〕

○
指
定
統
計
を
作
成
す
る
た
め
に
集
め
ら
れ

た
調
査
票
の
使
用
に
関
す
る
件

（総
務
三
八
五
～
三
八
九
）

Ｏ
日
本
国
に
帰
化
を
許
可
す
る
件

（法
務
三
二
九
）

Ｏ

マ
ヘ
島
零
細
漁
業
施
設
整
備
計
画
の
た
め

の
贈
与

に
関
す
る
日
本

国
政
府

と
セ
ー

シ
ェ
ル
共
和
国
政
府
と
の
間
の
書
簡
の
交

換
に
関
す
る
件

（外
務
四
〇
〇
）

Ｏ
港
湾
保
安
機
材
整
備
計
画
の
た
め
の
贈
与

に
関
す
る
日
本
国
政
府
と
イ
ン
ド
ネ
シ
ア

共
和
国
政
府
と
の
間
の
書
衝
の
交
換
に
関

す
る
件

（同
四
①

一
）

Ｏ
中
波
ラ
ジ
オ
放
送
網
整
備
計
画
の
た
め
の

贈
与
に
関
す
る
日
本
国
政
府
と
ナ
イ
ジ

ェ

リ
ア
連
邦
共
和
国
政
府
と
の
間
の
書
間
の

交
換
に
関
す
る
作

（同
四
〇
二
）

○

マ
サ
シ
ー
マ
ン
ガ

ッ
カ
問
道
路
整
備
計
画

の
た
め
の
贈
与
に
関
す
る
日
本
国
政
府
と

タ
ン
ザ

エ
ア
連
合
共
和
国
政
府
と
の
間
の

書
的
の
交
換
に
関
す
る
件

（同
四
〇
三
）

編 集 ・印 刷
独立行政法人日立印刷局

〇

〇
菜
事
法
施
行
規
則
第
二
百
三
条
第
二
項
の

規
定
に
基
づ
き
検
定
を
要
し
な
い
も
の
と

し
て
厚
生
労
働
大
臣
が
指
定
す
る
医
薬
品

等
及
び
厚
生
労
働
大
臣
が
定
め
る
場
合
を

定
め
る
件

（厚
生
労
働
三
七
四
）

Ｏ
薬
事
法
第
四
十
二
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

（同
三
七
五
）

Ｏ
食
品
衛
生
法
に
基
づ
き
登
録
検
査
機
関
を

登
録
し
た
件

（同
三
七
六
）

Ｏ
食
品
衛
生
法
に
基
づ
く
登
録
検
査
機
関
の

代
表
者
の
変
更
の
件

（同
三
七
七
）

Ｏ
食
品
衛
生
法
に
基
づ
く
登
録
検
査
機
関
の

名
称
の
変
更
の
件

（同
三
七
八
）

Ｏ
食
品
衛
生
法
に
基
づ
く
登
録
検
査
機
関
の

事
業
所
の
名
称
の
変
更
の
件
（同
三
七
九
）

Ｏ
高
齢
者
の
医
療
の
確
保
に
関
す
る
法
律
に

よ
る
保
険
者
の
前
期
高
齢
者
交
付
金
等
の

額
の
算
定
等
に
関
す
る
省
令
第
四
十
四
条

第
二
項
の
規
定
に
基
づ
き
厚
生
労
働
大
臣

が
定
め
る
事
項
を
定
め
る
件
（同
三
八
〇
）

Ｏ
岩
手
県
及
び
宮
城
県
の

一
部
の
地
域
に
お

け
る
国
民
年
金
、

厚
生
年
金
保
険
及
び
船

員
保
険
の
年
金
受
給
権
者
又
は
受
給
者
が

届
書
等
を
提
出
す
べ
き
日
を
延
長
す
る
件

（社
会
保
険
庁
二
〇
）

Ｏ
保
安
林
の
指
定
を
解
除
す
る
件

（農
林
水
産

一
〇
八
七
～

一
〇
九
五
）

Ｏ
砂
防
法
第
二
条
の
土
地
を
指
定
す
る
件

（国
土
交
通
八
七
四
）

Ｏ
航
路
標
識
に
関
す
る
件

（海
上
保
費
庁

一
九

一
～
二
〇
〇
）

Ｏ

Ｏ
道
路
に
関
す
る
件

（関
東
地
方
整
備
局
〓
八

一
）

Ｏ
自
動
車
専
用
道
路
を
指
定
す
る
件

（同
二
八
二
）

Ｏ
都
市
計
画
に
関
す
る
件

（同
二
八
三
～
二
八
六
）

Ｏ
高
速
自
動
車
国
道
に
関
す
る
件

（中
国
地
方
整
備
局
五
九
）

Ｏ
道
路
に
関
す
る
件

（同
六
〇
）

〔国
会
事
項
〕

〔人
事
異
動
〕

金
融
庁
　
法
務
省
　
財
務
省
　
農
林
水
産
省

海
上
保
安
庁
　
編
島
県
　
広
島
市

〔皇
室
事
項
〕

〔官
庁
報
告
〕

官
庁
事
項

気
象
庁
防
災
業
務
計
画
の
修
正
要
旨
の
公
表

に
つ
い
て

（気
象
庁
）

法
　
　
務

公
証
人
任
免

（法
務
省
）

国
■
調
査
法
に
ネ
づ
く
田
土
調
査
と
同

一
の

効
果
が
あ
る
も
の
と
し
て
の
指
定
の
公
告

（国
土
交
通
省
）

国
土
調
査
の
成
果
の
認
証
の
公
告

（同
）

レ

〔〈ム
　
　
　
　
と
『
〕

諸

事

項

官
庁適

格
機
関
投
資
家
に
関
す
る
公
告
、

押
収

物
還
付
、

第
二
者
所
布
物
の
没
収
関
係

裁
判
所

相
続
、

公
示
催
告
　
失
旅
、

破
た
、

免
責
、

特
別
清
算
、

会
社
吏
生
、

再
生
関
係

会
社
そ
の
他
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３
　
贈
与
の
使
用
期
限
　
平
成
二
十

一
年
二
月
二
十

一
日

ま
で

４
　
署
名
者

日
　
　
本
　
　
側
　
植
澤
利
次
在
ナ
イ
ジ
ェ
リ
ア
大
使

ナ
イ
ジ
ェ
リ
ア
側
　
ジ
ョ
ン
　
オ
ガ
ー
　
オ
デ
イ
情
報

通
信
大
臣

平
成
二
十
年
七
月
十
日

外
務
大
臣
　
一島
村
　
正
彦

Ｏ
外
務
省
告
示
第
四
百
三
号

平
成
二
十
年
六
月
二
十
七
日
に
ダ
ル
エ
ス
サ
ラ
ー
ム

で
、

マ
サ
シ
ー
マ
ン
ガ
ツ
カ
問
道
路
整
備
計
画
の
た
め
の

贈
与
に
関
す
る
次
の
概
要
の
書
簡
の
交
換
が
タ
ン
ザ
ニ
ア

連
合
共
和
国
政
府
と
の
間
に
行
わ
れ
た
。

○
厚
生
労
働
省
告
示
第
二
百
七
十
四
号

１
　
援
助
の
目
的
及
び
内
容
　
マ
サ
シ
ー
マ
ン
ガ
ッ
カ
問

道
路
整
備
計
画
を
実
施
す
る
た
め
に
必
要
な

的
　
道
路
及
び
関
連
施
設
の
整
備
に
必
要
な
生
産
物
及

び
役
務
の
供
与

的
　
】制
記
的
の
生
産
物
の
輸
送
に
必
要
な
役
務
の
供
与

２
　
贈
与
の
限
度
額
　
七
億
五
千
八
百
万
円

３
　
贈
与
の
使
用
期
限
　
平
成
二
十

一
年
二
月
二
十

一
日

ま
で

４
　
署
名
者

日
　
一↑
　
側
　
伊
藤
誠
在
タ
ン
ザ
ニ
ア
大
使

タ
ン
ザ
ニ
ア
側
　
グ
レ
イ
　
Ｓ
　
ム
ゴ
ン
ジ
ヤ
財
務
経

済
次
官

平
成
二
十
年
七
月
十
日

外
務
大
臣
　
高
村
　
正
彦

菜
事
法
施
行
規
則

（昭
和
三
十
六
年
厚
生
省
令
第

一
号
）
第
二
百
三
条
第
二
項
の
規
定
に
基
づ
き
　
業
事
法
施
行
規

則
第
二
百
三
条
第
二
項
の
規
定
に
基
づ
き
検
定
を
要
し
な
い
も
の
と
し
て
厚
生
労
働
大
臣
が
指
定
す
る
医
薬
品
等
及
び

厚
生
労
働
大
臣
が
定
め
る
場
合
を
次
の
よ
う
に
定
め
る
。

平
成
二
十
年
七
月
十
日
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
厚
生
労
働
大
臣
　
舛
添
　
要

一

薬
事
法
施
行
規
則
第
二
百
三
条
第
二
項
の
規
定
に
基
づ
き
検
定
を
要
し
な
い
も
の
と
し
て
厚
生
労
働
大
臣
が
指

定
す
る
医
薬
品
等
及
び
厚
生
労
働
大
臣
が
定
め
る
場
合

薬
事
法
施
行
規
則
第
二
百
三
条
第
三
項
に
規
定
す
る
厚
生
労
働
大
巨
が
指
定
す
る
医
薬
品
又
は
医
療
機
器
は
、

次
の

表
の
上
欄
に
掲
げ
る
も
の
と
し
、

同
項
に
規
定
す
る
厚
生
労
働
大
臣
が
定
め
る
場
合
は
、

同
表
の
上
欄
に
掲
げ
る
医
薬

品
又
は
医
療
機
器
ご
と
に
そ
れ
ぞ
れ
同
表
の
下
欄
に
掲
げ
る
と
お
り
と
す
る
。

助
維
漸
型
イ
ンフル
エンザ
ワク
チ
ン
（Ｈ
５
Ｎ

医
薬
品
又
は
医
療
機
器

ル
エ
】

「勿
△
［

Ｏ
厚
生
労
働
省
告
示
第
二
百
七
十
五
号

菜
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
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
九

条
第

一
項
の
規
定
に
基
づ
き
、

薬
事
法
第
四
十
二
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
す
る
。

平
成
二
十
年
七
月
十
日
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
厚
生
労
働
大
臣
　
舛
添
　
要

一

１
の
生
物
学
的
製
削
の
表
沈
降
精
製
百
日
せ
き
ワ
ク
チ
ン
の
項
中

「】
も
０
営
ｏ
コ
」
を

「】
承
い
占
０
コ
」
に
、

「蔦
メ
」

を

「８
労
」
に
、

「穏
丼
」
を

「
玉
丼
」
に
、

「忌
丼
」
を

「Ｓ
丼
」
に
改
め
、

同
表
沈
降
精
製
百
日
せ
き
ジ
フ
テ
リ
ア
破

傷
風
混
合
ワ
ク
チ
ン
の
項
中

「
や
密
時
３
０
コ
」
を

「中
心
印
き
０
コ
」
に

「
い
ぶ
い
ｇ
Ｏ
コ
」
を

「
】
樹
ヽ
営
ｏ
コ
」
に

Ｆ
も
丼
」
を

「馬
印
丼
一
に
、

「蟹
丼
」
を

「遇
斗
」
に
、
「賀

丼
」
を

「撹
斗
」
に
、
「基
メ
一
を

「営
丼
」
に
改
め
る
。

２
の
生
物
学
的
製
剖
の
項
沈
降
精
製
百
日
せ
き
ワ
ク
チ
ン
の
自
中

「い
や
留

の
次
に

「　
々
申
や

いも

】〓

を
加

え
、

同
項
沈
降
精
製
百
日
せ
き
ジ
フ
テ
リ
ア
破
傷
風
混
合
ワ
ク
チ
ン

（最
終
段
階
）
の
日
中

「ф
や
留

の
次
に

「フ
や
や
″

い
いも
」
を
加
え
る
。

Ｏ
厚
生
労
働
省
告
示
第
二
百
七
十
六
号

食
品
衛
生
法

（昭
和
二
十
二
年
法
律
第
二
百
三
十
二
号
）
第
一

を
行
う
芭
録
検
査
機
関
と
し
て
、

次
の
と
お
り
立
録
し
た
の
で

る
。

平
成

二
十
年
七
月
十

日

一十
六
条
第

一
環
か
ら
第
二
項
ま
で
に
規
定
す
る
検
査

向
法
第
四
十
五
条
第

一
号
の
規
定
に
基
づ
き
公
小
す

厚
化
労
働
大
に
　
舛
添
　
攻

一

〇
厚
生
労
働
省
告
示
第
二
百
七
十
七
号

食
品
衛
生
法

（昭
和
二
十
二
年
法
律
第
二
百
三
十
三
号
）
第
二
十
六
条
第
二
項
の
規
定
に
よ
り
　
同
法
第
四
条
窮
九

項
に
規
定
す
る
登
録
検
査
機
関
に
つ
い
て
　
代
表
者
を
次
の
と
お
り
変
更
す
る
旨
の
属
出
が
あ
っ
た
の
で
　
同
法
第
四

十
五
集
第
二
号
の
規
定
に
基
づ
き
公
示
す
る
。

平
成
二
十
年
七
月
十
日
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
厚
生
労
働
大
臣
　
舛
添
　
要

株
式
会
社
エ
コ
プ
ロ
　
ツ
サ
ー
チ

静
岡
県
静
岡
市
清
水
区
渋
川
言
番
地

株
式
会
社

エ
ク
ス
ラ
ン
　
テ
ク
ニ
カ

ル

・
セ
ン
タ
ー

岡
山
県
岡
山
市
金
岡
束
町
〓
丁
目
二

番

一
号

Ｓ
Ｃ
Ｓ
ジ
ヤ
バ
ン
株
式
会
社

神
奈
川
県
横
浜
市
西
区
み
な
と
み
ら

い
こ
丁
日
二
番

一
号
ラ
ン
ド
マ
ー
ク

タ
ワ
ー
三
十
八
陪

章
録
検
査
機
関
の
名
称
及
び
所
在
地

株
式
会
社
エ
コ
プ
ロ
　
リ
サ
ー
チ

静
岡
県
静
岡
市
清
水
区
渋
川
高
番
地

株
式
会
社

エ
ク
ス
ラ
ン
　
テ
ク

ニ
カ
ル

セ
ン
タ
ー

岡
山
県
岡
山
市
金
岡
東
町
三
丁
Ｈ
〓
悉

号 Ｓ
Ｃ
Ｓ
ジ
ヤ
バ
ン
株
式
会
社
食
綿
　
食
品

事
業
部
フ
ー
ド
テ
ス
テ
ィ
ン
グ
セ
ン
タ
ー

神
奈
川
県
横
浜
市
中
区
南
仲
通
二
丁
日
三

十
二
番
地

一

検
査
を
行
う
事
業
所
の
名
称
及
び
所
在
地

平
成
二
十
年
五
月
十
九
口

平
成

二
十
行
二
月
九
日

平
成
二
十
年
五
月
ヒ
ロ

を

録

I Ⅲl

月

十1

財
同
法
人
宮
崎
県
公
衆
衛

生
セ
ン
タ
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剤
師
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財
団
法
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岡
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健
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式
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タ
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録
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機
関
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藤
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十
二
年
法
律
第
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三
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二
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二
■
六
条
第
二
項
の
規
定
に
よ
り
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第
四
条
第
九

項
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登
録
検
査
機
関
で
あ
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環
境
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析
セ
ン
タ
ー
に
つ
い
て
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平
成
二
十
年
四
月
二
十
日
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っ
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そ
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称
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次
の
と
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り
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更
す
る
旨
の
同
出
が
あ
っ
た
の
で
　
同
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第
四
十
五
条
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二
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規
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に
基
づ
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