
範 0 2 2 3 0 0 4 号

平成 2 1年 2月 2 3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・麻薬対策課長|

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21年厚生労働省告示第36号により、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 (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。

。改正要旨

検定を受けるべき医薬品として新たに乾燥細胞 日本脳炎ワクチンを指定 し、その検定

手数料、試験品の数量及び検定基準を定めたこと。

2.適 用時期

公布 日 (平成21年 2月 23日)

記



平成 21年 2月 2 3日  月 曜日 官 報 第 5 0 1 6号

別
華
一一荘
継
十
一時
擢
非
一
覗

日
刊

（行
政
機
関
の
休
日
休
刊
）

〔空
Ｈ
　
　
　
　
Ａ
「
〕

Ｏ
登
記
事
務
委
任
規
則
の

一
部
を
改
正
す
る

省
令

（法
務
三
）

Ｏ
薬
事
法
施
行
規
則
の

一
部
を
改
正
す
る
省

令

（厚
生
労
働

一
七
）

〔生
コ
　
　
　
一示
〕

Ｏ
予
算
科
目
に
係
る
補
助
金
の
う
ち
補
助
事

業
者
が
市
町
村
で
あ
る
も
の
の
交
付
に
関

す
る
事
務
を
都
道
府
県
の
知
事
が
行
う
こ

と
と
し
た
件
の

一
部
を
改
正
す
る
件

（総
務
九

一
）

Ｏ
不
動
産
登
記
規
則
第
三
十
六
条
第

一
項
第

二
号
等
の
規
定
に
基
づ
き
登
記
所
を
指
定

す
る
件

（法
務
八
八
）

Ｏ
厚
生
労
働
大
臣
が
指
定
す
る
生
物
由
来
製

品
及
び
特
定
生
物
由
来
製
品
の

一
部
を
改

正
す
る
件

（厚
生
労
働
三
四
）

Ｏ
生
物
学
的
製
剤
基
準
の

一
部
を
改
正
す
る

件

（同
三
五
）

Ｏ
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

（同
三
六
）

Ｏ
保
安
林
の
指
定
を
す
る
件

（農
林
水
産
二
四
〇
）

Ｏ
保
安
林
の
指
定
を
解
除
す
る
件

（同
二
四

一
～
二
四
七
）

①

Ｏ
保
安
林
の
指
定
施
業
要
件
を
変
更
す
る
件

（同
二
四
八
）

Ｏ
輸
入
割
当
て
を
受
け
る
べ
き
貨
物
の
品

目
、
輸
入
の
承
認
を
受
け
る
べ
き
貨
物
の

原
産
地
又
は
船
積
地
域
そ
の
他
賃
物
の
輸

入
に
つ
い
て
必
要
な
事
項
の
公
表
の
一
部

を
改
正
す
る
件

（経
済
産
業
二
四
）

Ｏ
自
動
車
の
型
式
を
指
定
し
た
件

（国
土
交
通

一
七
二
～

一
八
〇
）

Ｏ
自
動
車
の
装
置
の
型
式
を
指
定
し
た
件

（同

一
八

一
～

一
八
八
）

〇
小
型
特
殊
自
動
車
の
型
式
を
認
定
し
た
件

（同

一
八
九
～

一
九
四
）

〇
水
先
人
の
免
許
を
与
え
た
件
（同

一
九
五
）

Ｏ
旅
行
業
法
の
規
定
に
基
づ
く
登
録
研
修
機

関
の
登
録
を
し
た
件

（観
光
庁

一
）

Ｏ
旅
行
業
法
の
規
定
に
基
づ
く
登
録
事
項
の

変
更
の
件

（同
二
、
一こ

Ｏ
旅
行
業
法
の
規
定
に
基
づ
く
業
務
の
休
廃

止
の
件

（同
四
、
五
）

Ｏ
水
路
測
量
の
実
施
に
関
す
る
件

（海
上
保
安
庁
七
二
）

Ｏ
海
上
に
お
け
る
射
撃
訓
練
を
実
施
す
る
件

（防
衛
三
〇
、
三

じ

Ｏ
海
上
に
お
け
る
投
下
訓
練
を
実
施
す
る
件

（同
三
二
、
三
一こ

Ｏ
道
路
に
関
す
る
件
（東
北
地
方
整
備
局
八
）

Ｏ
荒
川
水
系
に
係
る
指
定
区
間
外
の
一
級
河

川
に
関
す
る
件

（関
東
地
方
整
備
局
三
八
、
三
九
）

○
道
路
に
関
す
る
件

（四
国
地
方
整
備
局

一
四
）

Ｏ
道
路
に
関
す
る
件
（沖
縄
総
合
事
務
局
五
）

〔国
会
事
項
〕

〔人
事
異
動
〕

内
閣
　
金
融
庁
　
最
高
裁
判
所

○

〔官
庁
報
告
〕

国
家
試
験

平
成
二
十

一
年
浄
化
槽
設
備
士
試
験
の
施
行

に
つ
い
て

（国
土
交
通
省
）

〔公
　
　
上
邑

諸

事

項

官
庁財
団
、
商
業
登
記
抹
消
、
司
法
書
士
懲
戒

処
分
、
製
造
た
ば
こ
小
売
定
価
、
社
会
保

険
労
務
士
懲
戒
処
分
、
建
設
業
の
許
可
の

取
消
処
分
関
係

裁
判
所
相
続
、
公
示
催
告
、
失
珠
、
除
権
決
定
、

破
産
、
免
責
、
特
別
清
算
、
再
生
関
係

地
方
公
共
団
体

公
債
抽
せ
ん

（東
京
都
区
）
関
係

会
社
そ
の
他

編 集 ・印 刷
独立行政法人国立印刷局

防
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ｒ
″
麟
縁
遣
翠
剥
謂
ぜ
伴
設
刑
訓
劇
蜘
〉
口
‐
ミ
併
Ｇ
バ
コ
写
′
う
じ
腿
帥
高
Ｇ
辞
併
備
Ｓ

】
コ
脚
Ｘ
討
じ
Ｓ
査
薄
酎
済

〕
ｚ
＞
挙
ご

ヨ
い
】
引
づ
丼
専
さ
晃
針
口
丼
ラ
ｏ

Ｐ
ト　
テ
じ
選
抑
０
跳
部

う
ゆ
膿
抑
高
じ
写
Ａ
″
Ｘ
Ｓ
赳
郵
母
命
け
。
沖
乱
ｃ
フ
舜
載
当
鮮
粛
コ
ｃ
丼
５
飾
ゅ
軍
ゃ
卜よ
館
寄
〈
。

押
声
】

け
前
汗
型
部

―
爵
逃
部
革
Ｓ
ゆ
前
河
≧
討
詳
付
器
コ
Ｇ
【
跳
部
対
が
付
中
″
∞
ｏ
ざ
】
引
づ
丼
弔
さ
晃
丼
口
丼
ラ
ｏ

Ｐ
卜
時　
ｏ
■
難
邸

―
薄
逃
部
革
Ｓ
●
Ｈ
菫
討
郎
郎
器
コ
Ｇ
【
型
部
対
ド
任
叶
フ
ｏ
あ
！
『
ふ
バ
丼
尋
さ
弓
丼
口
針
写
。

弾
，
ω　
討
ざ
ｍ
過
ゆ
陣
赳
部

―
薄
型
部
郎
Ｓ
洋
さ
耐
狙
討
卿
軒
郎
器
コ
ｃ
ヽ
型
部
対
Ｎ
併
中
フ
】
Ｂ
Ｆ
■
再
ら
ヽ
的
】
引
バ
丼
尋
さ
晃
丼
口
丼
ぐ
ｏフ

Ｐ
片
（
　
料
ゝ
口
寺
―
喜
ゆ
鵬
型
部

瑞
載
聖
付
ｃ
バ
沖
ｘ
口
寺
―
章
Ｎ
コ
ラ
が
読
ゆ
弔
フ
ー
薄
型
部
辞
０
料
ゝ
口
寺
―
章
討
蜘
部
郎
器
コ
ｃ
【
型
部
↓

が
付
韓
フ
Ｐ
ｏ
馬
電
＼
く
さ
】
引
づ
丼
弔
ざ
晃
丼
け
針
ラ
ｏ

Ｐ
い
り
　
労
ヽ
力
Ｈ
ヽ
地
Ｆ
，
い
脱
赳
部

―
薄
眺
部
革
０
労
革
力
ヽ
ヽ
現
Ｆ
チ
討
肺
軒
郎
韻
コ
ｃ
【
型
部
叫
が
併
備
″
ｏ
・留
電
＼
く
さ
】
引
【
丼
尋
さ
晃
針

口
針
５
ｏ

押
ド
０　
油
囲
逃
部

―
薄
跳
部
部
Ｓ
狩
剛
型
部
部
Ｎ
器
コ
ｃ
バ
跳
郵
↓
が
付
中
夕
首
ゆ
ｃ
針
年
さ
晃
針
口
針
５
ｏ

押
声
『　
引
部
詩
跳
部

卜
由
肇
Ｓ
対
〕
Ｘ
Ｓ
日
】
卜
高
′　
】
日
に
汁
じ
離
手
ｏ
８
日
Ｆ
母
喪
３
高
再
理
Ｇ
【
置
口
副
闘
淵
↓
卜
ｏ
仰
⑤
醐
フ

ラ
現
さ
Ｓ
聾
ぎ
伊
胸
報
さ
引
ｃ
Ａ
轟
針
゛
丼
写
ｏ

Ｐ
卜
∞　
胸
証
帥
辞
酬
討
型
部

―
爵
跳
部
軒
Ｓ
胸
報
酬
、藤
酬
討
型
部
郎
郎
捕
コ
ｃ
バ
型
郡
対
Ｎ
Ｎ
中
フ
部
口＞
ｃ
針
尋
さ
晃
Ｎ
げ
丼
写
ｏ

Ｐ
岸
ｃ
　
津
自
型
部

対
寺
Ｘ
郎
津
海
ｃ
フ
岡
け
は
ざ
沖
■
営
封
辞
郎
首
遺
丼
部
那
当
置
卜
Ｓ
ゝ
却
く
ヽ
部
じ
郎
京
片
じ
澄
討
対
か
ｏ

Ｐ
や
や
Ｐ　
討
逆

離
手
″
蛸
洒
口
労
震
料
ヽ
ヾ
半
く

（買
引

「蛸
潟
和
」
付
写
ｕ
じ
沖
Ｑ
母
き
型
部
コ
ロ
労
震
料
〕
ヽ
喜
Ｘ

（】
引

「■
営
コ
せ
ヽ
導
Ｘ
」
併
ラ
む
し
Ｎ
コ
ラ
い
ｏ

訴
辞
澪
α
蛾
洒
抑
Ｓ
割
翔
轟
フ
首
ｋ
針
謡
溺
Ｓ
ｔ
く
騨
競
講
酎
揃
辞
半

ア
屯
寺
”
部
高
弟
が
ｏ

■
営
コ
せ
ヽ
革
Ｘ
Ｎ
貯
ぶ
∞
コ
】
３
０
禅
⑤
鎖
ぺ
せ
Ｘ
Ｏ
霞
３
高
購
耐
ｃ
津
部
ｃ
汁
●
Ｏ
Ｓ
震
母
熟
じ
フ
〔
さ
母

朝
封
部
【
臣
ほ
針
謡
溺
Ｓ
押
聖
付
対
か
。
さ
Ｓ
師
シ
ト
部
郎
聞
ほ
高
部
じ
タ
ロ
さ
付
母
営
コ
寺
ヽ
こ
Ｘ
韓
爵
爵
付
ギ

い
ｏ
汀
軍
″
小
Ｓ
さ
Ｓ
敵
ｋ
辞
革
革
高
キ
じ
■
習
コ
寺
へ
ヽ
済
稲
離
爵
郎
割
耀
車
い
。

Ｐ
Ｆ
Ｐ
崎　
赳
部

薄
串
沖
Ｑ
聯
瀾
酌
郎
ヽ
さ
れ
さ
卦
湾
ご
フ
と
簿
Ｓ
朝
副
罰
Ｓ
部
封
付
希
が
ｏ

ド
首
部
Ｓ
対
）
Ｘ
Ｓ
日
】
卜
郎

】
報
併
ｃ
フ
い
銚
調
高

】
報
↓
け
館
コ
ラ
ふ
ｏ　
】
日
ｋ
辞
じ
ｏ
ｂ
呂
Ｆ
Ｎ
『
□
副
罰

ぢ
Ｎ
回
前
薄
３
寓
ド
理
対
い
ｏ
渡
Ｎ
日
再
理
Ｓ
Ｎ
ロ
ボ
高
ン
ゆ
バ
０
翌
ぎ
サ
ロ
付
蜘
鶏
腎
ｃ
フ
腎
帥
鮮
鶏
じ
ま
さ
【

ど
ゆ
Ｂ
首
翠
キ
か
ｏ
い
韓
Ｓ
腎
部
郎
）
や
訴
河
津
部
首
ヽ
―
村
ヽ
Ｋ
的
Ｋ
爵
お
首
眠
常
部
封
ｃ
フ
説
刃
３
部
付
■
譜

コ
〕
へ
導
済
革
常
部
Ｓ
胡
鵬
郎
前
ゆ
ｃ
″
ぷ
昨

中
ぶ
Ｓ
、画
調
鵡
高
Ｐ
ｂ
部
副
醐
ハ
ｏ
お
前
ゆ
爵
母
小
さ
れ
さ
∞
寺
Ｈ

章
】
卜
Ｓ
ぷ
緋
査
薄
卜
高
昼
マ
Ｆ
れ
も
購
耐
↓
い
ｏ
聖
高
母
昔
コ
寺
ヽ
ヽ
力
稲
常
部
付
寺
く
球
河
腎
部
曽
口ヽ

十
粒
専

玉
的
ζ
爵
０
相
町
母
前
ゆ
Ｇ
フ
コ
競
高
獣
＝

】
ぶ
Ｓ
、画
前
前
高
申
ｂ
罫
副
剛
ラ
討
伊
Ｓ
Ｎ
″
馬
せ
Ｈ
章
】
卜
Ｄ
挿
酬

畜
薄
卜
高
Ｓ
マ
Ｆ
軋
も
購
耐
Ｇ
注
洒
付
対
か
ｏ
小
０
ボ
フ
叫
カ
バ
Ｓ
ヽ
マ
ー

ザ
郎
督
け

】
ｄ
Ｏ
ｏ
ｏ
やへ
く
十
日
カ
ー

対
前
】
り
罫
副
剛
ラ
討
ボ
″
い
Ｗ
Ｈ
導
高
剛
ｍ
録
さ
Ｎ
郭
き
ｃ
フ
獣
＝

】
ぶ
Ｏ
ｏ
Ｏ

へヽ
く
や
Ｈ
カ
ー
狩
な
い
で
∞
回

副
訴
崩
ギ
い
ｏ
お
跳
済
【
ボ
フ
い
寺
常
ヽ
Ｓ
剛
調
韻
き
卜
高
労
ヽ
べ
こ
く
爵
郎
き
ト
ン
回
討
↓
い
ｏ
斗
ヽ
べ
こ
く
回

討
溶
『
ボ
溶
い
Ｇ
ン
ゝ
部
く
ヾ
鮮
郎
簿
沖
い
。
薄
手
付
蛾
洒
部
Ｓ
ゝ
部
く
ヾ
畔
Ｎ
へ
さ
れ
ざ
と
対
⑤
ゝ
】
く
ヾ
鰐
付

洋
選
ｃ
バ
′
彗
ざ
部
も
母
付
弟
じ
夕
い
３
部
号
Ｓ
母
さ
封
茅
ヨ
鮮
Ⅷ
匿
対
ぶ
。
津
潟
③
ゝ
部
く
ヽ
澤
Ｓ
「
Ｓ
轟
選
―

】彗
【
丼
弔
さ
弓
丼
〕
丼
ラ
ｏ

押
卜■

い

査
討

型
部
Ｓ
乱
薄
郎
部
響
報
Ｓ
高
さ
購
ｃ
へ
洋
選
↓
卜
付
中
″
離
手
０
津
ヨ
韓
聯
瀾
神
Ｎ
コ
爺
文
卜
【
針
尋
さ
晃
郎
い

針
５
。
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
・

∞こ
Ｌ
ｏ　
朋
労
認
到
跳
部

３
部
求
Ｓ
革
部
寓
”
ｏ
【
爺
ｕ
ｏ

卜
　
弔
詳
淳
Ｑ
載
遵
濁
副

封
遵
ヨ
醐
館
浬
高
討
Ｓ
か
。

Ｏ
厚
生
労
働
省
告
示
第
三
十
六
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
、
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
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
す
る
。

平
成
二
十

一
年
二
月
二
十
三
日
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
厚
生
労
働
大
臣
　
舛
添
　
要

一

２
の
生
物
学
的
製
剤
の
項
乾
燥
日
本
脳
炎
ワ
ク
チ
ン
の
目
の
次
に
次
の

一
目
を
加
え
る
。

部
瀬
苔
置
部
酬
田
メ
霞
浅
幻
ヾ
料
く

付
さ
報
Ｂ
牌
聖
鵬
器
Ｓ
郎
瀬
査
薄
韓
灘
口
労
霞
料
幻
ヾ
料
Ｋ
Ｓ
沸
⑤
弾
卜
合
Ｌ
も
″
∞
よ
よ
フ
∞
Ｆ
ｏ
津
α

押
Ｆ
昼
母
弱
ハ
じ
高
過
討
対
い
挑
部
部
高
片
が
い
③
付
対
か
ｏ

Ｏ
農
林
水
産
省
告
示
第
二
百
四
十
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

一
年
二
月
二
十
三
日

農
林
水
産
大
臣
　
石
破
　
　
茂

一　
保
安
林
の
所
在
場
所
　
岩
手
県
花
巻
市
大
迫
町
内
川

目
第

一
〇
地
割
三
①
の

一
、
三
〇
の

一
五

一
一　
指
定
の
目
的
　
水
源
の
か
ん
養

〓
一　
指
定
施
業
要
件

付
　
工立
木
の
伐
採
の
方
法

１
　
主
伐
に
係
る
伐
採
種
は
、
定
め
な
い
。

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

ロ
　
エ立
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
と
お
り
」
は
、
省
略
し
、
そ
の
関
係
書
類
を
岩

手
県
庁
及
び
花
巻
市
役
所
に
備
え
置
い
て
縦
覧
に
供
す

る
。）

○
農
林
水
産
省
告
示
第
二
百
四
十

一
号

森
林
法

（昭
和
二
十
六
年
法
律
第
二
百
四
十
九
号
）
第

二
十
六
条
第
二
項
の
規
定
に
よ
り
、
次
の
よ
う
に
保
安
林

の
指
定
を
解
除
す
る
。

平
成
二
十

一
年
二
月
二
十
三
日

農
林
水
産
大
臣
　
石
破

一　
解
除
に
係
る
保
安
林
の
所
在
場
所
　
栃
木
県
芳
賀
郡

市
貝
町
大
字
見
上
字
押
立
六
〇
八
の
二

一
一　
保
安
林
と
し
て
指
定
さ
れ
た
目
的
　
土
砂
の
流
出
の

防
備

〓
一　
解
除
の
理
由
　
道
路
用
地
と
す
る
た
め

Ｏ
農
林
水
産
省
告
示
第
二
百
四
十
二
号

森
林
法

（昭
和
二
十
六
年
法
律
第
二
百
四
十
九
号
）
第

二
十
六
条
第
二
項
の
規
定
に
よ
り
、
次
の
よ
う
に
保
安
林

の
指
定
を
解
除
す
る
。

平
成
二
十

一
年
二
月
二
十
三
日

農
林
水
産
大
臣
　
石
破
　
　
茂

一　
解
除
に
係
る
保
安
林
の
所
在
場
所
　
栃
木
県
日
光
市

西
川
字
明
神
ケ
岳
四

一
五
の

一
六
七

，
四

一
五
の

一
七

二

口
四

一
五
の

一
七
三

・
四

一
五
の

一
八
三

・
四

十
五

の

一
八
六

・
四

一
五
の

一
九
〇

・
四

一
五
の

一
九

一

（以
上
七
筆
国
有
林
。
次
の
図
に
示
す
部
分
に
限
る
。
）
、

四

一
五
の

一
七

・
四

一
五
の

一
四
八
か
ら
四

一
五
の

一

五

一
ま
で

・
四

一
五
の

一
五
三

・
四

一
五
の
一
五
五

・

四

一
五
の

一
八
四

（以
上
八
筆
に
つ
い
て
次
の
図
に
示

す
部
分
に
限
る
。
）

一
一　
保
安
林
と
し
て
指
定
さ
れ
た
目
的
　
水
源
の
か
ん
養

〓
一　
解
除
の
理
由
　
道
路
用
地
と
す
る
た
め

合
次
の
図
」
は
、
省
略
し
、
そ
の
図
面
を
栃
木
県
庁
及

び
日
光
市
役
所
に
備
え
置
い
て
縦
覧
に
供
す
る
。）

１
の
生
物
学
的
製
剤
の
表
乾
燥
日
本
脳
炎
ワ
ク
チ
ン
の
項
の
次
に
次
の
よ
う
に
加
え
る
。


