
○
厚
生
労
働
省
令
第
二
号

医
薬
品
、
医
療
機
器
等
の
品
質
、
有
効
性
及
び
安
全
性
の
確
保
等
に
関
す
る
法
律
（
昭
和
三
十
五
年
法
律
第
百
四
十
五
号
）

第
二
十
三
条
の
二
の
十
五
第
一
項
及
び
第
二
項
（
同
法
第
二
十
三
条
の
三
の
三
に
お
い
て
準
用
す
る
場
合
を
含
む
。
）
、
第
二

十
三
条
の
二
の
二
十
三
第
一
項
、
第
六
項
及
び
第
七
項
、
第
二
十
三
条
の
二
の
二
十
四
第
一
項
、
第
二
十
三
条
の
三
の
二
第
一

項
、
第
二
十
三
条
の
五
第
一
項
、
第
二
十
三
条
の
六
第
一
項
及
び
第
四
項
、
第
二
十
三
条
の
九
第
二
項
、
第
二
十
三
条
の
十
六

第
五
項
、
第
二
十
三
条
の
十
八
第
四
項
並
び
に
第
八
十
条
の
二
第
二
項
た
だ
し
書
並
び
に
医
薬
品
、
医
療
機
器
等
の
品
質
、
有

効
性
及
び
安
全
性
の
確
保
等
に
関
す
る
法
律
施
行
令
（
昭
和
三
十
六
年
政
令
第
十
一
号
）
第
三
十
七
条
の
二
十
三
、
第
四
十
一

の
五
第
二
項
並
び
に
第
四
十
三
条
の
規
定
に
基
づ
き
、
並
び
に
同
法
及
び
同
令
を
実
施
す
る
た
め
、
医
薬
品
、
医
療
機
器
等
の

品
質
、
有
効
性
及
び
安
全
性
の
確
保
等
に
関
す
る
法
律
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
九
年
一
月
二
十
五
日

厚
生
労
働
大
臣

塩
崎

恭
久

医
薬
品
、
医
療
機
器
等
の
品
質
、
有
効
性
及
び
安
全
性
の
確
保
等
に
関
す
る
法
律
施
行
規
則
の
一
部
を
改
正
す
る
省
令

医
薬
品
、
医
療
機
器
等
の
品
質
、
有
効
性
及
び
安
全
性
の
確
保
等
に
関
す
る
法
律
施
行
規
則
（
昭
和
三
十
六
年
厚
生
省
令
第



一
号
）
を
次
の
よ
う
に
改
正
す
る
。

第
百
十
四
条
の
二
十
九
中
「
医
療
機
器
等
製
造
販
売
業
許
可
権
者
を
い
う
。
」
の
下
に
「
以
下
同
じ
。
」
を
加
え
る
。

第
百
十
四
条
の
五
十
六
第
四
号
中
「
法
第
二
十
三
条
の
二
の
二
十
三
第
一
項
若
し
く
は
第
六
項
の
認
証
」
を
「
基
準
適
合
性

認
証
（
法
第
二
十
三
条
の
三
の
二
第
一
項
に
規
定
す
る
基
準
適
合
性
認
証
を
い
う
。
以
下
同
じ
。
）
」
に
改
め
る
。

第
百
十
四
条
の
五
十
七
第
四
号
中
「
法
第
二
十
三
条
の
二
の
二
十
三
第
一
項
若
し
く
は
第
六
項
の
認
証
」
を
「
基
準
適
合
性

認
証
」
に
改
め
る
。

第
百
十
五
条
第
一
項
中
「
指
定
高
度
管
理
医
療
機
器
等
」
の
下
に
「
（
同
項
に
規
定
す
る
指
定
高
度
管
理
医
療
機
器
等
を
い

う
。
以
下
同
じ
。
）
」
を
加
え
る
。

第
百
十
六
条
の
見
出
し
中
「
認
証
」
を
「
基
準
適
合
性
認
証
」
に
改
め
、
同
条
中
「
法
第
二
十
三
条
の
四
第
一
項
に
規
定
す

る
基
準
適
合
性
認
証
（
以
下
「
基
準
適
合
性
認
証
」
と
い
う
。
）
」
を
「
基
準
適
合
性
認
証
」
に
改
め
る
。

第
百
十
八
条
の
見
出
し
中
「
基
準
適
合
性
認
証
に
係
る
」
を
削
り
、
同
条
第
二
項
の
表
の
第
百
十
四
条
の
二
十
九
の
項
中
「

（
法
第
二
十
三
条
の
二
の
二
十
三
第
一
項
に
規
定
す
る
登
録
認
証
機
関
を
い
う
。
以
下
同
じ
。
）
」
を
削
り
、
同
項
中
「
医
療

機
器
等
製
造
販
売
業
許
可
権
者
を
い
う
。
」
の
下
に
「
以
下
同
じ
。
」
を
加
え
、
同
表
第
百
十
四
条
の
七
十
一
第
一
号
の
項
を



次
の
よ
う
に
改
め
る
。

第
百
十
四
条
の

第
二
十
三
条
の
二
の
五
第
一
項
又
は
第
十
一
項
の
承
認

基
準
適
合
性
認
証

七
十
一
第
一
号

五
年
間
。
た
だ
し
、
法
第
二
十
三
条
の
二
の
九
第
一
項
の
使
用
成
績
に

五
年
間

関
す
る
評
価
を
受
け
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
医
療
機
器
又
は
体
外
診
断
用

医
薬
品
（
承
認
を
受
け
た
日
か
ら
使
用
成
績
に
関
す
る
評
価
が
終
了
す

る
ま
で
の
期
間
が
五
年
を
超
え
る
も
の
に
限
る
。
）
に
係
る
資
料
に
あ

つ
て
は
、
使
用
成
績
に
関
す
る
評
価
が
終
了
す
る
ま
で
の
期
間

第
百
十
八
条
第
四
項
の
表
の
第
百
十
四
条
の
七
十
四
の
項
中
「
法
第
二
十
三
条
の
三
第
一
項
の
規
定
に
よ
り
選
任
さ
れ
た
製

造
販
売
業
者
（
以
下
「
選
任
外
国
製
造
指
定
高
度
管
理
医
療
機
器
等
製
造
販
売
業
者
」
と
い
う
。
）
」
を
「
選
任
外
国
製
造
指

定
高
度
管
理
医
療
機
器
等
製
造
販
売
業
者
」
に
、
「
法
第
二
十
三
条
の
二
の
二
十
三
の
認
証
」
を
「
基
準
適
合
性
認
証
」
に
改



め
、
同
表
第
百
十
四
条
の
七
十
六
第
一
項
第
二
号
の
項
中
「
第
二
十
三
条
の
二
の
二
十
三
第
一
項
及
び
第
六
項
の
認
証
」
を
「

基
準
適
合
性
認
証
」
に
改
め
る
。

第
百
十
八
条
の
二
第
一
項
第
二
号
中
「
法
第
二
十
三
条
の
二
の
二
十
三
第
一
項
の
認
証
の
申
請
及
び
同
条
第
六
項
の
当
該
認

証
事
項
の
一
部
変
更
の
認
証
」
を
「
基
準
適
合
性
認
証
」
に
改
め
る
。

第
百
十
九
条
第
二
項
中
「
認
証
を
」
を
「
基
準
適
合
性
認
証
を
」
に
、
「
認
証
に
」
を
「
基
準
適
合
性
認
証
に
」
に
、
「
製

造
販
売
業
許
可
権
者
」
を
「
医
療
機
器
等
製
造
販
売
業
許
可
権
者
」
に
、
「
認
証
の
」
を
「
基
準
適
合
性
認
証
の
」
に
改
め
、

同
条
第
三
項
中
「
同
項
」
を
「
こ
れ
ら
の
規
定
」
に
改
め
る
。

第
百
二
十
一
条
第
二
項
第
一
号
中
「
登
記
事
項
証
明
書
」
の
下
に
「
（
申
請
者
が
外
国
法
令
に
基
づ
い
て
設
立
さ
れ
た
法
人

で
あ
る
場
合
に
は
、
こ
れ
ら
に
準
ず
る
も
の
）
」
を
加
え
、
同
項
第
三
号
中
「
事
業
報
告
書
及
び
」
を
「
事
業
報
告
書
並
び
に

」
に
改
め
る
。

第
百
二
十
二
条
第
一
項
中
「
法
第
二
十
三
条
の
六
第
三
項
」
を
「
同
条
第
三
項
」
に
改
め
る
。

第
百
二
十
三
条
第
一
項
中
「
登
録
証
」
を
「
登
録
認
証
機
関
の
登
録
証
」
に
改
め
る
。

第
百
二
十
四
条
第
一
項
中
「
登
録
証
」
を
「
登
録
認
証
機
関
の
登
録
証
」
に
改
め
、
同
条
第
三
項
中
「
登
録
証
の
」
を
「
登



録
認
証
機
関
の
登
録
証
の
」
に
改
め
る
。

第
百
二
十
五
条
中
「
第
二
十
三
条
の
十
六
第
一
項
」
を
「
第
二
十
三
条
の
十
六
第
一
項
か
ら
第
三
項
ま
で
」
に
、
「
登
録
証

」
を
「
登
録
認
証
機
関
の
登
録
証
」
に
改
め
る
。

第
百
二
十
五
条
の
二
の
見
出
し
中
「
登
録
認
証
機
関
」
を
「
登
録
等
の
申
請
」
に
改
め
、
同
条
中
「
第
二
十
三
条
の
六
第
二

項
」
の
下
に
「
（
同
条
第
四
項
に
お
い
て
準
用
す
る
場
合
を
含
む
。
）
」
を
加
え
る
。

第
百
二
十
六
条
第
二
項
中
「
登
録
の
」
を
「
登
録
認
証
機
関
の
」
に
改
め
る
。

第
百
二
十
七
条
第
三
号
中
「
及
び
業
務
の
範
囲
」
を
「
又
は
そ
の
担
当
す
る
業
務
の
範
囲
」
に
改
め
、
同
条
第
五
号
中
「
高

度
管
理
医
療
機
器
、
管
理
医
療
機
器
又
は
体
外
診
断
用
医
薬
品
」
を
「
指
定
高
度
管
理
医
療
機
器
等
」
に
改
め
る
。

第
百
二
十
八
条
第
二
号
中
「
記
録
等
を
」
の
下
に
「
邦
文
で
」
を
加
え
、
同
条
第
三
号
中
「
記
録
を
」
の
下
に
「
邦
文
で
」

を
加
え
、
同
条
第
四
号
中
「
基
準
適
合
性
認
証
の
」
を
削
り
、
「
講
じ
る
」
を
「
講
ず
る
」
に
改
め
る
。

第
百
三
十
条
第
三
項
中
「
認
証
の
す
べ
て
が
廃
止
」
を
「
基
準
適
合
性
認
証
の
全
て
が
廃
止
さ
れ
、
」
に
改
め
る
。

第
百
三
十
一
条
第
一
項
中
「
第
二
十
三
条
の
十
四
」
の
下
に
「
第
一
項
（
法
第
二
十
三
条
の
十
四
の
二
に
お
い
て
準
用
す
る

場
合
を
含
む
。
）
」
を
加
え
る
。



第
百
三
十
二
条
の
次
に
次
の
五
条
を
加
え
る
。

（
機
構
に
よ
る
登
録
認
証
機
関
に
対
す
る
検
査
又
は
質
問
の
結
果
の
通
知
）

第
百
三
十
二
条
の
二

法
第
二
十
三
条
の
十
六
第
五
項
の
規
定
に
よ
り
厚
生
労
働
大
臣
に
対
し
て
行
う
検
査
又
は
質
問
の
結
果

の
通
知
は
、
様
式
第
七
十
五
の
二
に
よ
る
通
知
書
に
よ
つ
て
行
う
も
の
と
す
る
。

（
旅
費
の
額
）

第
百
三
十
二
条
の
三

令
第
四
十
一
条
の
五
第
二
項
の
旅
費
（
同
条
第
一
項
第
一
号
に
規
定
す
る
法
第
二
十
三
条
の
十
六
第
二

項
第
七
号
の
職
員
に
係
る
も
の
に
限
る
。
）
の
額
に
相
当
す
る
額
（
第
百
三
十
二
条
の
五
第
四
項
に
お
い
て
「
職
員
旅
費
相

当
額
」
と
い
う
。
）
は
、
国
家
公
務
員
等
の
旅
費
に
関
す
る
法
律
（
昭
和
二
十
五
年
法
律
第
百
十
四
号
。
以
下
「
旅
費
法
」

と
い
う
。
）
の
規
定
に
よ
り
計
算
し
た
旅
費
の
額
と
す
る
。

２

令
第
四
十
一
条
の
五
第
二
項
の
旅
費
（
同
条
第
一
項
第
一
号
に
規
定
す
る
法
第
二
十
三
条
の
十
六
第
五
項
の
規
定
に
よ
り

機
構
に
同
条
第
二
項
第
七
号
の
検
査
を
行
わ
せ
る
場
合
に
お
け
る
機
構
の
職
員
に
係
る
も
の
に
限
る
。
）
の
額
に
相
当
す
る

額
（
第
百
三
十
二
条
の
五
第
五
項
に
お
い
て
「
機
構
職
員
旅
費
相
当
額
」
と
い
う
。
）
は
、
旅
費
法
の
規
定
の
例
に
よ
り
計

算
し
た
旅
費
の
額
と
す
る
。



３

前
二
項
の
場
合
に
お
い
て
、
法
第
二
十
三
条
の
十
六
第
二
項
第
七
号
の
検
査
の
た
め
当
該
検
査
に
係
る
事
務
所
の
所
在
地

に
出
張
す
る
職
員
は
、
一
般
職
の
職
員
の
給
与
に
関
す
る
法
律
（
昭
和
二
十
五
年
法
律
第
九
十
五
号
）
第
六
条
第
一
項
第
一

号
イ
に
規
定
す
る
行
政
職
俸
給
表
㈠
に
よ
る
職
務
の
級
が
四
級
で
あ
る
者
で
あ
る
も
の
と
し
て
そ
の
旅
費
の
額
を
計
算
す
る

も
の
と
す
る
。

（
在
勤
官
署
の
所
在
地
）

第
百
三
十
二
条
の
四

令
第
四
十
一
条
の
五
第
二
項
の
旅
費
（
同
条
第
一
項
第
一
号
に
規
定
す
る
も
の
に
限
る
。
）
の
額
に
相

当
す
る
額
（
以
下
「
旅
費
相
当
額
」
と
い
う
。
）
を
計
算
す
る
場
合
に
お
い
て
、
法
第
二
十
三
条
の
十
六
第
二
項
第
七
号
の

検
査
の
た
め
、
当
該
検
査
に
係
る
事
務
所
の
所
在
地
に
出
張
す
る
職
員
の
旅
費
法
第
二
条
第
一
項
第
六
号
の
在
勤
官
署
の
所

在
地
は
、
東
京
都
千
代
田
区
霞
が
関
一
丁
目
二
番
二
号
と
す
る
。

（
旅
費
の
額
の
計
算
に
係
る
細
目
）

第
百
三
十
二
条
の
五

旅
費
法
第
六
条
第
一
項
の
支
度
料
は
、
旅
費
相
当
額
に
算
入
し
な
い
。

２

法
第
二
十
三
条
の
十
六
第
二
項
第
七
号
の
検
査
を
実
施
す
る
日
数
は
、
当
該
検
査
に
係
る
事
務
所
ご
と
に
三
日
と
し
て
旅

費
相
当
額
を
計
算
す
る
。



３

旅
費
法
第
六
条
第
一
項
の
旅
行
雑
費
は
、
一
万
円
と
し
て
旅
費
相
当
額
を
計
算
す
る
。

４

厚
生
労
働
大
臣
が
、
旅
費
法
第
四
十
六
条
第
一
項
の
規
定
に
よ
り
、
実
費
を
超
え
る
こ
と
と
な
る
部
分
又
は
必
要
と
し
な

い
部
分
の
旅
費
を
支
給
し
な
い
と
き
は
、
当
該
部
分
に
相
当
す
る
額
は
、
職
員
旅
費
相
当
額
に
算
入
し
な
い
。

５

機
構
が
、
旅
費
法
第
四
十
六
条
第
一
項
の
規
定
の
例
に
よ
り
、
実
費
を
超
え
る
こ
と
と
な
る
部
分
又
は
必
要
と
し
な
い
部

分
の
旅
費
を
支
給
し
な
い
と
き
は
、
当
該
部
分
に
相
当
す
る
額
は
、
機
構
職
員
旅
費
相
当
額
に
算
入
し
な
い
。

（
通
訳
人
の
旅
費
の
額
及
び
通
訳
料
の
額
）

第
百
三
十
二
条
の
六

令
第
四
十
一
条
の
五
第
二
項
の
旅
費
（
同
条
第
一
項
第
二
号
に
規
定
す
る
も
の
に
限
る
。
）
及
び
通
訳

料
（
法
第
二
十
三
条
の
十
六
第
二
項
第
七
号
の
職
員
に
同
行
す
る
通
訳
人
に
係
る
も
の
に
限
る
。
）
の
額
に
相
当
す
る
額
は

、
会
計
法
（
昭
和
二
十
二
年
法
律
第
三
十
五
号
）
そ
の
他
の
会
計
に
関
す
る
法
令
に
規
定
す
る
手
続
に
従
い
締
結
し
た
旅
費

及
び
通
訳
料
（
以
下
こ
の
条
に
お
い
て
「
旅
費
等
」
と
い
う
。
）
に
係
る
契
約
に
基
づ
き
支
払
う
べ
き
旅
費
等
の
額
に
よ
り

計
算
す
る
も
の
と
す
る
。

２

令
第
四
十
一
条
の
五
第
二
項
の
旅
費
（
同
条
第
一
項
第
二
号
に
規
定
す
る
も
の
に
限
る
。
）
及
び
通
訳
料
（
法
第
二
十
三

条
の
十
六
第
五
項
の
規
定
に
よ
り
機
構
に
同
条
第
二
項
第
七
号
の
検
査
を
行
わ
せ
る
場
合
に
お
け
る
機
構
の
職
員
に
同
行
す



る
通
訳
人
に
係
る
も
の
に
限
る
。
）
の
額
に
相
当
す
る
額
は
、
会
計
法
そ
の
他
の
会
計
に
関
す
る
法
令
に
規
定
す
る
手
続
の

例
に
従
い
締
結
し
た
旅
費
等
に
係
る
契
約
に
基
づ
き
支
払
う
べ
き
旅
費
等
の
額
に
よ
り
計
算
す
る
も
の
と
す
る
。

第
百
三
十
五
条
の
見
出
し
中
「
適
合
性
認
証
業
務
」
を
「
基
準
適
合
性
認
証
の
業
務
」
に
改
め
、
同
条
第
一
項
中
「
こ
れ
ら

の
規
定
」
を
「
第
百
十
五
条
第
一
項
中
「
登
録
認
証
機
関
（
同
項
に
規
定
す
る
登
録
認
証
機
関
を
い
う
。
以
下
同
じ
。
）
」
と

あ
り
、
並
び
に
第
百
十
七
条
第
三
項
、
第
百
十
八
条
第
二
項
及
び
第
四
項
並
び
に
第
百
十
八
条
の
二
第
二
項
」
に
改
め
、
同
条

第
二
項
中
「
こ
れ
ら
の
規
定
」
を
「
第
百
十
五
条
第
一
項
中
「
登
録
認
証
機
関
（
同
項
に
規
定
す
る
登
録
認
証
機
関
を
い
う
。

以
下
同
じ
。
）
」
と
あ
り
、
並
び
に
第
百
十
七
条
第
三
項
、
第
百
十
八
条
第
二
項
及
び
第
四
項
、
第
百
十
八
条
の
二
第
二
項
並

び
に
第
百
十
九
条
の
見
出
し
」
に
改
め
る
。

第
百
三
十
六
条
の
見
出
し
中
「
適
合
性
認
証
業
務
」
を
「
基
準
適
合
性
認
証
の
業
務
」
に
改
め
る
。

第
百
三
十
七
条
の
二
十
一
第
一
項
中
「
様
式
第
七
十
五
の
二
」
を
「
様
式
第
七
十
五
の
二
の
二
」
に
改
め
る
。

第
百
九
十
七
条
の
十
二
第
四
項
中
「
法
第
二
十
三
条
の
二
の
二
十
三
第
一
項
若
し
く
は
第
六
項
の
認
証
」
を
「
基
準
適
合
性

認
証
」
に
改
め
る
。

第
二
百
七
十
二
条
第
二
号
中
「
本
邦
」
を
「
我
が
国
」
に
改
め
る
。



第
二
百
八
十
三
条
中
「
又
は
機
構
」
を
「
若
し
く
は
機
構
又
は
登
録
認
証
機
関
」
に
改
め
る
。

様
式
第
七
十
五
の
二
を
様
式
第
七
十
五
の
二
の
二
と
し
、
様
式
第
七
十
五
の
次
に
次
の
様
式
を
加
え
る
。



様式第七十五の二（第百三十二条の二関係） 
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 上記により、 の結果を通知します。 

 

   年   月   日 

 

独立行政法人医薬品医療機器総合機構理事長 ○印  

厚生労働大臣   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、楷書ではっきりと書くこと。 
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 検 査 
 質 問 



附

則

こ
の
省
令
は
、
環
太
平
洋
パ
ー
ト
ナ
ー
シ
ッ
プ
協
定
が
日
本
国
に
つ
い
て
効
力
を
生
ず
る
日
か
ら
施
行
す
る
。


