
○
厚
生
労
働
省
令
第
八
十
七
号

薬
事
法
（
昭
和
三
十
五
年
法
律
第
百
四
十
五
号
）
第
四
十
三
条
第
三
項
及
び
第
八
十
二
条
並
び
に
薬
事
法
施
行
令
（
昭
和
三

十
六
年
政
令
第
十
一
号
）
第
六
十
二
条
の
規
定
に
基
づ
き
、
薬
事
法
施
行
規
則
の
一
部
を
改
正
す
る
省
令
を
次
の
よ
う
に
定
め

る
。

平
成
二
十
三
年
七
月
四
日

厚
生
労
働
大
臣

細
川

律
夫

薬
事
法
施
行
規
則
の
一
部
を
改
正
す
る
省
令

薬
事
法
施
行
規
則
（
昭
和
三
十
六
年
厚
生
省
令
第
一
号
）
の
一
部
を
次
の
よ
う
に
改
正
す
る
。

第
百
九
十
七
条
の
見
出
し
中
「
検
定
の
」
を
「
医
薬
品
の
検
定
の
」
に
改
め
、
同
条
第
一
項
中
「
又
は
同
条
第
二
項
の
規
定

に
よ
る
医
療
機
器
の
検
定
の
申
請
」
及
び
「
又
は
医
療
機
器
」
を
削
り
、
同
条
第
二
項
中
「
自
家
試
験
の
記
録
を
記
載
し
た
」

を
「
次
の
各
号
に
掲
げ
る
医
薬
品
の
区
分
に
応
じ
、
当
該
各
号
に
定
め
る
」
に
改
め
、
同
項
に
次
の
各
号
を
加
え
る
。

一

生
物
学
的
製
剤
で
あ
る
医
薬
品
の
う
ち
厚
生
労
働
大
臣
が
指
定
す
る
も
の
（
以
下
「
指
定
製
剤
」
と
い
う
。
）

申
請

に
係
る
同
一
の
製
造
番
号
又
は
製
造
記
号
の
医
薬
品
に
つ
い
て
作
成
し
た
製
品
の
製
造
及
び
試
験
の
記
録
等
を
要
約
し
た



書
類
（
以
下
「
製
造
・
試
験
記
録
等
要
約
書
」
と
い
う
。
）

二

指
定
製
剤
以
外
の
医
薬
品

自
家
試
験
の
記
録
を
記
載
し
た
書
類

第
百
九
十
七
条
第
五
項
中
「
は
ら
な
け
れ
ば
」
を
「
貼
ら
な
け
れ
ば
」
に
改
め
、
同
項
を
同
条
第
六
項
と
し
、
同
条
第
四
項

中
「
出
願
者
は
」
の
下
に
「
、
医
薬
品
に
つ
い
て
は
」
を
加
え
、
「
若
し
く
は
法
第
二
十
三
条
の
二
の
認
証
」
を
削
り
、
「
若

し
く
は
法
第
二
十
三
条
の
二
の
認
証
を
取
得
し
て
い
る
外
国
指
定
管
理
医
療
機
器
製
造
等
事
業
者
（
以
下
「
外
国
特
例
認
証
取

得
者
」
と
い
う
。
）
の
選
任
す
る
製
造
販
売
業
者
」
を
「
に
係
る
選
任
製
造
販
売
業
者
」
に
改
め
、
同
項
を
同
条
第
五
項
と
し

、
同
条
第
三
項
中
「
又
は
医
療
機
器
」
を
削
り
、
同
項
を
同
条
第
四
項
と
し
、
同
条
第
二
項
の
次
に
次
の
一
項
を
加
え
る
。

３

指
定
製
剤
に
該
当
す
る
品
目
に
係
る
申
請
に
お
い
て
は
、
前
項
第
一
号
に
定
め
る
書
類
の
ほ
か
、
当
該
品
目
に
係
る
法
第

十
四
条
又
は
第
十
九
条
の
二
の
承
認
の
際
に
交
付
さ
れ
る
書
類
（
当
該
品
目
に
つ
い
て
法
第
十
四
条
第
十
項
（
法
第
十
九
条

の
二
第
五
項
に
お
い
て
準
用
す
る
場
合
を
含
む
。
）
の
届
出
を
行
つ
て
い
る
場
合
に
は
、
当
該
届
書
（
当
該
交
付
さ
れ
る
書

類
に
記
載
さ
れ
て
い
な
い
内
容
に
係
る
も
の
に
限
る
。
）
の
写
し
を
含
む
。
以
下
こ
の
項
、
第
百
九
十
七
条
の
四
及
び
第
百

九
十
七
条
の
五
に
お
い
て
「
承
認
書
」
と
い
う
。
）
の
写
し
を
添
え
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
た
だ
し
、
当
該
承
認
書
の
内
容

が
、
前
回
の
検
定
の
申
請
時
か
ら
変
更
が
な
い
と
き
は
、
こ
の
限
り
で
な
い
。



第
百
九
十
七
条
の
次
に
次
の
十
条
を
加
え
る
。

（
製
造
・
試
験
記
録
等
要
約
書
）

第
百
九
十
七
条
の
二

製
造
・
試
験
記
録
等
要
約
書
に
は
、
当
該
品
目
に
係
る
法
第
十
四
条
又
は
第
十
九
条
の
二
の
承
認
の
内

容
に
応
じ
て
、
次
に
掲
げ
る
事
項
が
記
載
さ
れ
て
い
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

一

製
品
の
名
称

二

承
認
番
号

三

製
造
所
の
名
称
及
び
所
在
地

四

製
造
販
売
業
者
又
は
選
任
製
造
販
売
業
者
の
名
称
及
び
所
在
地

五

製
造
年
月
日
及
び
製
造
量

六

製
造
番
号
又
は
製
造
記
号

七

原
材
料
（
シ
ー
ド
及
び
セ
ル
バ
ン
ク
を
含
む
。
）
に
関
す
る
情
報

八

使
用
し
た
中
間
体
及
び
原
液
等
の
名
称
及
び
構
成

九

製
造
工
程
及
び
品
質
管
理
試
験
の
記
録



十

そ
の
他
厚
生
労
働
大
臣
が
定
め
る
事
項

（
製
造
・
試
験
記
録
等
要
約
書
の
様
式
の
作
成
及
び
変
更
）

第
百
九
十
七
条
の
三

製
造
・
試
験
記
録
等
要
約
書
の
様
式
は
、
製
造
販
売
業
者
（
選
任
製
造
販
売
業
者
を
含
む
。
第
百
九
十

七
条
の
七
か
ら
第
百
九
十
七
条
の
十
ま
で
に
お
い
て
同
じ
。
）
の
申
請
に
基
づ
き
、
品
目
ご
と
に
、
国
立
感
染
症
研
究
所
が

作
成
し
、
又
は
変
更
す
る
も
の
と
す
る
。

（
製
造
・
試
験
記
録
等
要
約
書
の
様
式
の
作
成
の
申
請
）

第
百
九
十
七
条
の
四

製
造
販
売
業
者
は
、
指
定
製
剤
に
該
当
す
る
品
目
に
つ
い
て
法
第
十
四
条
第
一
項
の
承
認
を
受
け
た
と

き
は
、
遅
滞
な
く
、
国
立
感
染
症
研
究
所
に
対
し
、
製
造
・
試
験
記
録
等
要
約
書
の
様
式
の
作
成
を
申
請
し
な
け
れ
ば
な
ら

な
い
。
指
定
製
剤
に
該
当
す
る
品
目
に
つ
い
て
同
項
の
承
認
を
受
け
た
後
、
製
造
・
試
験
記
録
等
要
約
書
の
様
式
が
作
成
さ

れ
る
前
に
、
当
該
品
目
に
つ
い
て
同
条
第
九
項
の
承
認
を
受
け
た
場
合
に
お
い
て
も
、
同
様
と
す
る
。

２

前
項
の
申
請
は
、
様
式
第
九
十
五
の
二
に
よ
る
申
請
書
に
次
に
掲
げ
る
資
料
を
添
え
て
提
出
す
る
こ
と
に
よ
つ
て
行
わ
な

け
れ
ば
な
ら
な
い
。

一

当
該
品
目
に
係
る
承
認
書
の
写
し



二

当
該
品
目
に
係
る
製
造
・
試
験
記
録
等
要
約
書
の
様
式
の
案

三

そ
の
他
製
造
・
試
験
記
録
等
要
約
書
の
様
式
の
作
成
に
必
要
な
資
料

３

指
定
製
剤
に
該
当
す
る
品
目
に
つ
い
て
法
第
十
四
条
第
一
項
の
承
認
の
申
請
を
行
つ
た
製
造
販
売
業
者
は
、
同
項
の
承
認

を
受
け
た
後
速
や
か
に
製
造
販
売
を
行
う
必
要
が
あ
る
こ
と
そ
の
他
特
別
の
事
情
が
あ
る
場
合
に
は
、
第
一
項
の
規
定
に
か

か
わ
ら
ず
、
同
条
第
一
項
の
承
認
を
受
け
る
前
に
お
い
て
も
、
国
立
感
染
症
研
究
所
に
対
し
、
製
造
・
試
験
記
録
等
要
約
書

の
様
式
の
作
成
を
申
請
す
る
こ
と
が
で
き
る
。

４

前
項
の
申
請
は
、
様
式
第
九
十
五
の
二
に
よ
る
申
請
書
に
次
に
掲
げ
る
資
料
を
添
え
て
提
出
す
る
こ
と
に
よ
つ
て
行
わ
な

け
れ
ば
な
ら
な
い
。

一

当
該
品
目
の
法
第
十
四
条
第
一
項
の
承
認
に
係
る
申
請
書
の
写
し

二

当
該
品
目
に
係
る
製
造
・
試
験
記
録
等
要
約
書
の
様
式
の
案

三

そ
の
他
製
造
・
試
験
記
録
等
要
約
書
の
様
式
の
作
成
に
必
要
な
資
料

５

第
三
項
の
規
定
に
よ
る
申
請
を
行
つ
た
製
造
販
売
業
者
は
、
当
該
品
目
に
つ
い
て
法
第
十
四
条
第
一
項
の
承
認
を
受
け
た

と
き
は
、
速
や
か
に
、
当
該
品
目
に
係
る
承
認
書
の
写
し
を
国
立
感
染
症
研
究
所
に
提
出
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。



６

第
三
項
の
規
定
に
よ
る
申
請
を
行
つ
た
製
造
販
売
業
者
が
当
該
品
目
に
つ
い
て
法
第
十
四
条
第
一
項
の
承
認
を
受
け
ら
れ

な
か
つ
た
と
き
は
、
当
該
申
請
は
取
り
下
げ
ら
れ
た
も
の
と
み
な
す
。

（
製
造
・
試
験
記
録
等
要
約
書
の
様
式
の
変
更
等
の
申
請
）

第
百
九
十
七
条
の
五

製
造
販
売
業
者
は
、
前
条
の
規
定
に
よ
り
製
造
・
試
験
記
録
等
要
約
書
の
様
式
が
作
成
さ
れ
た
場
合
に

お
い
て
、
次
に
掲
げ
る
場
合
に
該
当
し
た
と
き
は
、
遅
滞
な
く
、
国
立
感
染
症
研
究
所
に
対
し
、
当
該
製
造
・
試
験
記
録
等

要
約
書
の
様
式
の
変
更
又
は
変
更
の
確
認
の
申
請
を
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

一

当
該
品
目
に
つ
い
て
法
第
十
四
条
第
九
項
の
承
認
を
受
け
た
場
合

二

当
該
品
目
に
つ
い
て
法
第
十
四
条
第
十
項
で
定
め
る
軽
微
な
変
更
が
行
わ
れ
る
こ
と
に
よ
り
製
造
・
試
験
記
録
等
要
約

書
の
様
式
の
変
更
が
必
要
と
な
る
場
合

三

そ
の
他
製
造
・
試
験
記
録
等
要
約
書
の
様
式
の
変
更
が
必
要
と
な
る
場
合

２

前
項
の
申
請
は
、
様
式
第
九
十
五
の
三
に
よ
る
申
請
書
に
次
に
掲
げ
る
資
料
を
添
え
て
提
出
す
る
こ
と
に
よ
つ
て
行
わ
な

け
れ
ば
な
ら
な
い
。
た
だ
し
、
前
項
第
三
号
に
掲
げ
る
場
合
に
係
る
申
請
に
お
い
て
は
、
第
一
号
に
掲
げ
る
資
料
は
、
当
該

承
認
書
の
内
容
が
前
条
又
は
こ
の
条
の
規
定
に
よ
り
提
出
し
た
承
認
書
の
う
ち
直
近
の
も
の
か
ら
変
更
が
な
い
と
き
は
、
提



出
す
る
こ
と
を
要
し
な
い
。

一

当
該
品
目
に
係
る
承
認
書
の
写
し

二

当
該
品
目
に
係
る
製
造
・
試
験
記
録
等
要
約
書
の
変
更
後
の
様
式
の
案
（
変
更
の
必
要
が
な
い
と
き
は
、
そ
の
旨
）

三

そ
の
他
製
造
・
試
験
記
録
等
要
約
書
の
様
式
の
変
更
の
た
め
に
必
要
な
資
料

３

指
定
製
剤
に
該
当
す
る
品
目
に
つ
い
て
法
第
十
四
条
第
九
項
の
承
認
の
申
請
を
行
つ
た
製
造
販
売
業
者
は
、
同
項
の
承
認

を
受
け
た
後
速
や
か
に
製
造
販
売
を
行
う
必
要
が
あ
る
こ
と
そ
の
他
特
別
の
事
情
が
あ
る
場
合
に
は
、
第
一
項
の
規
定
に
か

か
わ
ら
ず
、
同
条
第
九
項
の
承
認
を
受
け
る
前
に
お
い
て
も
、
国
立
感
染
症
研
究
所
に
対
し
、
製
造
・
試
験
記
録
等
要
約
書

の
様
式
の
変
更
又
は
変
更
の
確
認
の
申
請
を
す
る
こ
と
が
で
き
る
。

４

前
項
の
申
請
は
、
様
式
第
九
十
五
の
三
に
よ
る
申
請
書
に
次
に
掲
げ
る
資
料
を
添
え
て
提
出
す
る
こ
と
に
よ
つ
て
行
わ
な

け
れ
ば
な
ら
な
い
。
た
だ
し
、
第
一
号
に
掲
げ
る
資
料
は
、
当
該
承
認
書
の
内
容
が
前
条
又
は
こ
の
条
の
規
定
に
よ
り
提
出

し
た
承
認
書
の
う
ち
直
近
の
も
の
か
ら
変
更
が
な
い
と
き
は
、
提
出
す
る
こ
と
を
要
し
な
い
。

一

当
該
品
目
の
承
認
書
及
び
法
第
十
四
条
第
九
項
の
承
認
に
係
る
申
請
書
の
写
し

二

当
該
品
目
に
係
る
製
造
・
試
験
記
録
等
要
約
書
の
変
更
後
の
様
式
の
案
（
変
更
の
必
要
が
な
い
と
き
は
、
そ
の
旨
）



三

そ
の
他
製
造
・
試
験
記
録
等
要
約
書
の
様
式
の
変
更
の
た
め
に
必
要
な
資
料

５

第
三
項
の
規
定
に
よ
る
申
請
を
行
つ
た
製
造
販
売
業
者
は
、
当
該
品
目
に
つ
い
て
法
第
十
四
条
第
九
項
の
承
認
を
受
け
た

と
き
は
、
速
や
か
に
、
当
該
品
目
に
係
る
承
認
書
の
写
し
を
国
立
感
染
症
研
究
所
に
提
出
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

６

第
三
項
の
規
定
に
よ
る
申
請
を
行
つ
た
製
造
販
売
業
者
が
当
該
品
目
に
つ
い
て
法
第
十
四
条
第
九
項
の
承
認
を
受
け
ら
れ

な
か
つ
た
と
き
は
、
当
該
申
請
は
取
り
下
げ
ら
れ
た
も
の
と
み
な
す
。

第
百
九
十
七
条
の
六

第
百
九
十
七
条
の
四
第
一
項
及
び
第
二
項
の
規
定
は
、
法
第
十
九
条
の
二
第
一
項
に
規
定
す
る
者
が
指

定
製
剤
に
該
当
す
る
品
目
に
つ
い
て
同
項
の
承
認
を
受
け
た
場
合
に
つ
い
て
準
用
す
る
。
こ
の
場
合
に
お
い
て
、
第
百
九
十

七
条
の
四
第
一
項
中
「
製
造
販
売
業
者
」
と
あ
る
の
は
「
選
任
製
造
販
売
業
者
」
と
、
「
法
第
十
四
条
第
一
項
」
と
あ
る
の

は
「
当
該
選
任
製
造
販
売
業
者
に
係
る
法
第
十
九
条
の
二
第
一
項
に
規
定
す
る
者
が
同
項
」
と
、
「
同
条
第
九
項
」
と
あ
る

の
は
「
同
条
第
五
項
に
お
い
て
準
用
す
る
法
第
十
四
条
第
九
項
」
と
読
み
替
え
る
も
の
と
す
る
。

２

第
百
九
十
七
条
の
四
第
三
項
か
ら
第
六
項
ま
で
の
規
定
は
、
法
第
十
九
条
の
二
第
一
項
に
規
定
す
る
者
が
指
定
製
剤
に
該

当
す
る
品
目
に
つ
い
て
同
項
の
承
認
の
申
請
を
行
つ
た
場
合
に
つ
い
て
準
用
す
る
。
こ
の
場
合
に
お
い
て
、
第
百
九
十
七
条

の
四
第
三
項
中
「
第
十
四
条
第
一
項
」
と
あ
る
の
は
「
第
十
九
条
の
二
第
一
項
」
と
、
「
製
造
販
売
業
者
」
と
あ
る
の
は
「



同
項
に
規
定
す
る
者
に
係
る
選
任
製
造
販
売
業
者
」
と
、
同
条
第
四
項
中
「
第
十
四
条
第
一
項
」
と
あ
る
の
は
「
第
十
九
条

の
二
第
一
項
」
と
、
同
条
第
五
項
中
「
製
造
販
売
業
者
は
、
」
と
あ
る
の
は
「
選
任
製
造
販
売
業
者
は
、
当
該
選
任
製
造
販

売
業
者
に
係
る
法
第
十
九
条
の
二
第
一
項
に
規
定
す
る
者
が
」
と
、
「
法
第
十
四
条
第
一
項
」
と
あ
る
の
は
「
同
項
」
と
、

同
条
第
六
項
中
「
製
造
販
売
業
者
」
と
あ
る
の
は
「
選
任
製
造
販
売
業
者
に
係
る
法
第
十
九
条
の
二
第
一
項
に
規
定
す
る
者

」
と
、
「
法
第
十
四
条
第
一
項
」
と
あ
る
の
は
「
同
項
」
と
読
み
替
え
る
も
の
と
す
る
。

３

第
百
九
十
七
条
の
五
第
一
項
及
び
第
二
項
の
規
定
は
、
外
国
特
例
承
認
取
得
者
が
指
定
製
剤
に
該
当
す
る
品
目
に
つ
い
て

法
第
十
九
条
の
二
第
五
項
に
お
い
て
準
用
す
る
法
第
十
四
条
第
九
項
の
承
認
を
受
け
た
場
合
に
つ
い
て
準
用
す
る
。
こ
の
場

合
に
お
い
て
、
第
百
九
十
七
条
の
五
第
一
項
中
「
製
造
販
売
業
者
」
と
あ
る
の
は
「
選
任
製
造
販
売
業
者
」
と
、
同
項
第
一

号
中
「
第
十
四
条
第
九
項
」
と
あ
る
の
は
「
第
十
九
条
の
二
第
五
項
に
お
い
て
準
用
す
る
法
第
十
四
条
第
九
項
」
と
、
同
項

第
二
号
中
「
第
十
四
条
第
十
項
」
と
あ
る
の
は
「
第
十
九
条
の
二
第
五
項
に
お
い
て
準
用
す
る
法
第
十
四
条
第
十
項
」
と
読

み
替
え
る
も
の
と
す
る
。

４

第
百
九
十
七
条
の
五
第
三
項
か
ら
第
六
項
ま
で
の
規
定
は
、
外
国
特
例
承
認
取
得
者
が
指
定
製
剤
に
該
当
す
る
品
目
に
つ

い
て
法
第
十
九
条
の
二
第
五
項
に
お
い
て
準
用
す
る
法
第
十
四
条
第
九
項
の
承
認
の
申
請
を
行
つ
た
場
合
に
つ
い
て
準
用
す



る
。
こ
の
場
合
に
お
い
て
、
第
百
九
十
七
条
の
五
第
三
項
中
「
第
十
四
条
第
九
項
」
と
あ
る
の
は
「
第
十
九
条
の
二
第
五
項

に
お
い
て
準
用
す
る
法
第
十
四
条
第
九
項
」
と
、
「
製
造
販
売
業
者
」
と
あ
る
の
は
「
外
国
特
例
承
認
取
得
者
に
係
る
選
任

製
造
販
売
業
者
」
と
、
同
条
第
四
項
中
「
第
十
四
条
第
九
項
」
と
あ
る
の
は
「
第
十
九
条
の
二
第
五
項
に
お
い
て
準
用
す
る

法
第
十
四
条
第
九
項
」
と
、
同
条
第
五
項
中
「
製
造
販
売
業
者
は
、
」
と
あ
る
の
は
「
選
任
製
造
販
売
業
者
は
、
当
該
選
任

製
造
販
売
業
者
に
係
る
外
国
特
例
承
認
取
得
者
が
」
と
、
「
第
十
四
条
第
九
項
」
と
あ
る
の
は
「
第
十
九
条
の
二
第
五
項
に

お
い
て
準
用
す
る
法
第
十
四
条
第
九
項
」
と
、
同
条
第
六
項
中
「
製
造
販
売
業
者
」
と
あ
る
の
は
「
選
任
製
造
販
売
業
者
に

係
る
外
国
特
例
承
認
取
得
者
」
と
、
「
第
十
四
条
第
九
項
」
と
あ
る
の
は
「
第
十
九
条
の
二
第
五
項
に
お
い
て
準
用
す
る
法

第
十
四
条
第
九
項
」
と
読
み
替
え
る
も
の
と
す
る
。

（
資
料
の
提
出
）

第
百
九
十
七
条
の
七

国
立
感
染
症
研
究
所
は
、
第
百
九
十
七
条
の
三
の
申
請
を
行
つ
た
製
造
販
売
業
者
又
は
法
第
十
四
条
の

十
一
第
一
項
に
規
定
す
る
原
薬
等
を
製
造
す
る
者
に
対
し
て
、
製
造
・
試
験
記
録
等
要
約
書
の
様
式
の
作
成
又
は
変
更
の
た

め
に
必
要
な
資
料
の
提
出
を
求
め
る
こ
と
が
で
き
る
。

（
国
立
感
染
症
研
究
所
と
製
造
販
売
業
者
と
の
協
議
）



第
百
九
十
七
条
の
八

国
立
感
染
症
研
究
所
は
、
製
造
・
試
験
記
録
等
要
約
書
の
様
式
の
作
成
又
は
変
更
に
当
た
つ
て
は
、
必

要
に
応
じ
、
第
百
九
十
七
条
の
三
の
申
請
を
行
つ
た
製
造
販
売
業
者
と
協
議
す
る
も
の
と
す
る
。

（
国
立
感
染
症
研
究
所
に
よ
る
様
式
の
変
更
）

第
百
九
十
七
条
の
九

国
立
感
染
症
研
究
所
は
、
第
百
九
十
七
条
の
三
の
規
定
に
か
か
わ
ら
ず
、
作
成
し
た
製
造
・
試
験
記
録

等
要
約
書
の
様
式
の
変
更
が
必
要
と
な
つ
た
と
認
め
る
場
合
は
、
当
該
様
式
に
係
る
製
造
販
売
業
者
と
協
議
の
上
、
当
該
様

式
を
変
更
す
る
こ
と
が
で
き
る
。

（
製
造
販
売
業
者
へ
の
通
知
）

第
百
九
十
七
条
の
十

国
立
感
染
症
研
究
所
は
、
製
造
・
試
験
記
録
等
要
約
書
の
様
式
を
作
成
又
は
変
更
し
た
と
き
は
、
当
該

作
成
又
は
変
更
の
申
請
を
行
つ
た
製
造
販
売
業
者
（
前
条
の
規
定
に
よ
る
変
更
の
場
合
に
あ
つ
て
は
、
当
該
様
式
に
係
る
申

請
を
行
つ
た
製
造
販
売
業
者
）
に
通
知
す
る
も
の
と
す
る
。

（
医
療
機
器
の
検
定
の
申
請
及
び
検
定
機
関
）

第
百
九
十
七
条
の
十
一

法
第
四
十
三
条
第
二
項
の
規
定
に
よ
る
医
療
機
器
の
検
定
の
申
請
は
、
同
一
の
製
造
番
号
又
は
製
造

記
号
の
医
療
機
器
ご
と
に
、
様
式
第
九
十
五
に
よ
る
検
定
申
請
書
を
、
当
該
医
療
機
器
を
保
有
す
る
施
設
の
所
在
地
の
都
道



府
県
知
事
に
提
出
す
る
こ
と
に
よ
つ
て
行
う
も
の
と
す
る
。

２

前
項
の
申
請
書
に
は
、
自
家
試
験
の
記
録
を
記
載
し
た
書
類
を
添
え
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

３

令
第
五
十
八
条
の
検
定
機
関
は
、
医
療
機
器
に
つ
い
て
は
、
国
立
医
薬
品
食
品
衛
生
研
究
所
と
す
る
。

４

令
第
五
十
八
条
の
出
願
者
は
、
医
療
機
器
に
つ
い
て
は
、
当
該
品
目
に
係
る
法
第
十
四
条
の
承
認
若
し
く
は
法
第
二
十
三

条
の
二
の
認
証
を
取
得
し
て
い
る
製
造
販
売
業
者
又
は
法
第
十
九
条
の
二
の
承
認
を
取
得
し
て
い
る
外
国
特
例
承
認
取
得
者

若
し
く
は
法
第
二
十
三
条
の
二
の
認
証
を
取
得
し
て
い
る
外
国
指
定
管
理
医
療
機
器
製
造
等
事
業
者
（
以
下
「
外
国
特
例
認

証
取
得
者
」
と
い
う
。
）
の
選
任
す
る
製
造
販
売
業
者
と
す
る
。

５

第
一
項
の
申
請
に
つ
い
て
は
、
第
百
九
十
七
条
第
六
項
の
規
定
を
準
用
す
る
。

様
式
第
九
十
五
中
「第
百

九
十

七
条

」
を
「第

百
九

十
七

条
及

び
第

百
九

十
七

条
の

十
一

」
に
改
め
、
同
様
式
の
次
に
次
の

二
様
式
を
加
え
る
。



附

則

（
施
行
期
日
）

第
一
条

こ
の
省
令
は
、
平
成
二
十
四
年
十
月
一
日
か
ら
施
行
す
る
。

（
経
過
措
置
）

第
二
条

こ
の
省
令
の
施
行
前
に
行
わ
れ
た
こ
の
省
令
に
よ
る
改
正
前
の
薬
事
法
施
行
規
則
（
昭
和
三
十
六
年
厚
生
省
令
第
一

号
）
第
百
九
十
七
条
の
規
定
に
よ
る
申
請
（
指
定
製
剤
（
こ
の
省
令
に
よ
る
改
正
後
の
薬
事
法
施
行
規
則
（
以
下
「
新
規
則

」
と
い
う
。
）
第
百
九
十
七
条
第
二
項
第
一
号
に
規
定
す
る
指
定
製
剤
を
い
う
。
以
下
同
じ
。
）
に
係
る
も
の
に
限
る
。
）

に
係
る
検
定
に
つ
い
て
は
、
な
お
従
前
の
例
に
よ
る
。

第
三
条

こ
の
省
令
の
施
行
の
際
現
に
、
国
立
感
染
症
研
究
所
が
、
指
定
製
剤
に
該
当
す
る
品
目
に
つ
い
て
、
薬
事
法
（
昭
和

三
十
五
年
法
律
第
百
四
十
五
号
。
以
下
「
法
」
と
い
う
。
）
第
十
四
条
の
承
認
を
取
得
し
て
い
る
製
造
販
売
業
者
（
次
条
に

お
い
て
「
指
定
製
剤
既
承
認
製
造
販
売
業
者
」
と
い
う
。
）
と
の
協
議
を
経
て
作
成
し
て
い
る
製
品
の
製
造
及
び
試
験
の
記

録
等
の
要
約
を
記
載
す
る
た
め
の
様
式
（
新
規
則
第
百
九
十
七
条
の
二
各
号
に
掲
げ
る
事
項
を
記
載
す
る
こ
と
が
で
き
る
も

の
に
限
る
。
）
は
、
新
規
則
第
百
九
十
七
条
の
三
の
規
定
に
よ
り
作
成
さ
れ
た
製
造
・
試
験
記
録
等
要
約
書
の
様
式
と
み
な



す
。

第
四
条

指
定
製
剤
既
承
認
製
造
販
売
業
者
は
、
こ
の
省
令
の
施
行
後
、
遅
滞
な
く
、
新
規
則
第
百
九
十
七
条
の
四
第
一
項
の

申
請
を
行
わ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
た
だ
し
、
次
に
掲
げ
る
場
合
は
、
こ
の
限
り
で
な
い
。

一

前
条
に
該
当
す
る
場
合

二

当
該
品
目
に
つ
い
て
当
分
の
間
製
造
販
売
を
行
う
予
定
が
な
い
こ
と
そ
の
他
特
別
の
事
情
が
あ
る
場
合

２

前
項
た
だ
し
書
（
第
二
号
に
係
る
部
分
に
限
る
。
）
の
場
合
に
お
い
て
は
、
指
定
製
剤
既
承
認
製
造
販
売
業
者
は
、
当
該

品
目
に
つ
い
て
新
規
則
第
百
九
十
七
条
第
一
項
の
規
定
に
よ
る
検
定
の
申
請
を
行
う
ま
で
の
間
に
、
新
規
則
第
百
九
十
七
条

の
四
第
一
項
の
申
請
を
行
わ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

第
五
条

前
二
条
の
規
定
は
、
指
定
製
剤
に
該
当
す
る
品
目
に
つ
い
て
法
第
十
九
条
の
二
の
承
認
を
取
得
し
て
い
る
同
条
第
四

項
に
規
定
す
る
外
国
特
例
承
認
取
得
者
に
つ
い
て
準
用
す
る
。
こ
の
場
合
に
お
い
て
、
附
則
第
三
条
中
「
第
十
四
条
の
承
認

を
取
得
し
て
い
る
製
造
販
売
業
者
（
次
条
に
お
い
て
「
指
定
製
剤
既
承
認
製
造
販
売
業
者
」
と
い
う
。
）
」
と
あ
る
の
は
「

第
十
九
条
の
二
の
承
認
を
取
得
し
て
い
る
同
条
第
四
項
に
規
定
す
る
外
国
特
例
承
認
取
得
者
の
選
任
す
る
製
造
販
売
業
者
（

次
条
に
お
い
て
「
指
定
製
剤
既
承
認
選
任
製
造
販
売
業
者
」
と
い
う
。
）
」
と
、
前
条
中
「
指
定
製
剤
既
承
認
製
造
販
売
業



者
」
と
あ
る
の
は
「
指
定
製
剤
既
承
認
選
任
製
造
販
売
業
者
」
と
読
み
替
え
る
も
の
と
す
る
。

第
六
条

こ
の
省
令
の
施
行
の
際
現
に
あ
る
こ
の
省
令
に
よ
る
改
正
前
の
様
式
（
以
下
「
旧
様
式
」
と
い
う
。
）
に
よ
り
使
用

さ
れ
て
い
る
書
類
は
、
こ
の
省
令
に
よ
る
改
正
後
の
様
式
に
よ
る
も
の
と
み
な
す
。

第
七
条

こ
の
省
令
の
施
行
の
際
現
に
あ
る
旧
様
式
に
よ
る
用
紙
に
つ
い
て
は
、
当
分
の
間
、
こ
れ
を
取
り
繕
っ
て
使
用
す
る

こ
と
が
で
き
る
。



様式第九十五の二（第百九十七条の四関係） 

 

製造・試験記録等要約書の様式作成申請書 

 

製造販売業者又は選任製造販売業

者の氏名 
 

製造販売業者又は選任製造販売業

者の住所 
 

承 認 番 号  

承認年月日又は承認申請年月日  

一 般 的 名 称  

販 売 名  

備 考  

 

上記により、製造・試験記録等要約書の様式の作成を申請します。 

 

     年   月   日 

 

住所 

 

氏名                  印 

 

国立感染症研究所長 殿 

 

 

（注意） 

１ 用紙の大きさは、日本工業規格 A4 とすること。 

２ 字は、墨、インク等を用い、楷
かい

書ではつきりと書くこと。 

３ この申請書は、製造・試験記録等要約書の様式を作成する品目ごとに作成すること。 

４ 承認年月日又は承認申請年月日欄には、この申請が第 197 条の 4第 1項に基づく申請であるときは承認年

月日を、第 197 条の 4第 3項に基づく申請であるときは承認申請年月日を記載すること。 

５ この申請が第 197 条の 4第 3項に基づく申請であるときは、備考欄にその旨を記載し、同項に基づく申請

を行う理由についても、同欄に記載すること。また、この場合、承認番号欄の記載は要しないこと。 

 

法人にあつては、主 
たる事務所の所在地 

法人にあつては、名 
称及び代表者の氏名 



様式第九十五の三（第百九十七条の五関係） 

 

製造・試験記録等要約書の様式変更（確認）申請書 

 

製造販売業者又は選任製造販売業

者の氏名 
 

製造販売業者又は選任製造販売業

者の住所 
 

承 認 番 号  

承 認 年 月 日  

一 般 的 名 称  

販 売 名  

申 請 理 由  

変 更 の 必 要  

備 考  

 

上記により、製造・試験記録等要約書の様式変更（の確認）を申請します。 

 

     年   月   日 

 

住所 

 

氏名                  印 

 

国立感染症研究所長 殿 

 

 

（注意） 

１ 用紙の大きさは、日本工業規格 A4 とすること。 

２ 字は、墨、インク等を用い、楷
かい

書ではつきりと書くこと。 

３ この申請書は、変更又は変更に係る確認が必要な製造・試験記録等要約書の様式ごとに作成すること。 

４ 承認年月日欄には、対象となる品目に係る当初の承認年月日を記載すること。 

５ 申請理由欄については、第 197 条の 5 第 1 項各号のいずれに該当するかを記載すること。この申請が第

197 条の 5第 3項に基づく申請であるときは、同欄の記載は要しないこと。 

６ 変更の必要欄には、対象となる品目の製造・試験記録等要約書の様式について、この申請によって変更が

必要と考えられる場合には「有」と、変更の必要がないと考えられる場合には「無」と記入すること。 

７ この申請が第 197 条の 5第 3項に基づく申請であるときは、備考欄にその旨を記載し、同項に基づく申請

を行う理由についても、同欄に記載すること。 

 

法人にあつては、主 
たる事務所の所在地 

法人にあつては、名 
称及び代表者の氏名 


