
○
厚
生
労
働
省
告
示
第
百
四
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
六
年
三
月
二
四
日

厚
生
労
働
大
臣

田
村

憲
久

１
の
生
物
学
的
製
剤
の
表
沈
降
イ
ン
フ
ル
エ
ン
ザ
ワ
ク
チ
ン
（
Ｈ
５
Ｎ
１
株
）
の
項
の
次
に
次
の
よ
う
に
加
え
る
。

沈
降
細
胞

中
間

１
一
元
放
射
免
疫
拡
散
試
験
法
を
用
い
る

１
一
元
放
射
免
疫
拡
散
試
験
法
を
用
い
る

培
養
イ
ン

段
階

と
き

。

と
き

。

フ
ル
エ
ン

2
8
0
,
6
0
0
円

内
容
量
が
1
0
m
L
で
あ
る
と
き

。

ザ
ワ
ク
チ

２
Ｈ
Ａ
含
量
試
験
法
を
用
い
る
と
き

。

１
本

ン

（Ｈ
５

1
4
1
,
1
0
0
円

２
Ｈ
Ａ
含
量
試
験
法
を
用
い
る
と
き

。

Ｎ
１
株

）

第
２
分
画
プ

ール
液
に
つ
き

１
容
器
0
.
5
m
L
入
り
の
も
の
１
本

最
終

1
5
9
,
5
0
0
円

小
分
製
品
に
つ
き



段
階

内
容
量
が
1
0
m
L
で
あ
る
と
き

。

９
本

１
の
生
物
学
的
製
剤
の
表
乳
濁
Ａ
型
イ
ン
フ
ル
エ
ン
ザ
Ｈ
Ａ
ワ
ク
チ
ン
（
Ｈ
１
Ｎ
１
株
）
の
項
の
次
に
次
の
よ
う
に

加
え
る
。

乳
濁
細
胞
培
養
イ

１
専
用
混
和
液
が
同
一
の
製
造
番
号
の
も

１
専
用
混
和
液
が
同
一
の
製
造
番
号
の
も

ン
フ
ル
エ
ン
ザ
Ｈ

の
で
構
成
さ
れ
る
と
き

。た
だ
し

ス
ク

の
で
構
成
さ
れ
る
と
き

。

、

Ａ
ワ
ク
チ
ン

（Ｈ
ワ
レ
ン
含
量
試
験
及
び
ト
コ
フ
ェ
ロ

ール
抗
原
製
剤
に
つ
き

５
Ｎ
１
株

）

含
量
試
験
を
省
略
す
る
場
合
に
あ
っ
て
は

内
容
量
が
2
.
5
m
L
で
あ
る
と
き

。
9
7
,
8
0
0
円
を
減
じ
た
額
と
す
る

。

1
3
本

、(
1
)
一
元
放
射
免
疫
拡
散
試
験
法
を
用

専
用
混
和
液
に
つ
き

い
る
と
き

。

内
容
量
が
2
.
5
m
L
で
あ
る
と
き

。

4
5
7
,
1
0
0
円

７
本

(
2
)
Ｈ
Ａ
含
量
試
験
法
を
用
い
る
と
き

た
だ
し

ス
ク
ワ
レ
ン
含
量
試
験
及
び

、

。

ト
コ
フ
ェ
ロ

ール
含
量
試
験
を
省
略
す
る

3
1
7
,
7
0
0
円

場
合
に
あ
っ
て
は

３
本
を
減
じ
た
本
数

、

２
専
用
混
和
液
が
２
種
類
の
製
造
番
号
の

と
す
る

。



も
の
で
構
成
さ
れ
る
と
き

。た
だ
し

ス
２

専
用
混
和
液
が
２
種
類
の
製
造
番
号
の

、

ク
ワ
レ
ン
含
量
試
験
及
び
ト
コ
フ
ェ
ロ

ー

も
の
で
構
成
さ
れ
る
と
き

。

ル
含
量
試
験
を
省
略
す
る
場
合
に
あ
っ
て

抗
原
製
剤
に
つ
き

は
当
該
試
験
を
省
略
す
る
専
用
混
和
液

内
容
量
が
2
.
5
m
L
で
あ
る
と
き

。

、

の
製
造
番
号
１
種
類
に
つ
き
9
7
,
8
0
0
円
を

1
7
本

減
じ
た
額
と
す
る

。

専
用
混
和
液
に
つ
き

(
1
)
一
元
放
射
免
疫
拡
散
試
験
法
を
用

内
容
量
が
2
.
5
m
L
で
あ
る
と
き

。

い
る
と
き

。

製
造
番
号
ご
と
に
７
本

6
0
1
,
7
0
0
円

た
だ
し

ス
ク
ワ
レ
ン
含
量
試
験
及
び

、

(
2
)
Ｈ
Ａ
含
量
試
験
法
を
用
い
る
と
き

ト
コ
フ
ェ
ロ

ール
含
量
試
験
を
省
略
す
る

。

場
合
に
あ
っ
て
は

当
該
試
験
を
省
略
す

、

4
6
2
,
2
0
0
円

る
製
造
番
号
の
専
用
混
和
液
に
つ
き
３
本

３
専
用
混
和
液
が
３
種
類
の
製
造
番
号
の

を
減
じ
た
本
数
と
す
る

。

も
の
で
構
成
さ
れ
る
と
き

。た
だ
し

ス
３

専
用
混
和
液
が
３
種
類
の
製
造
番
号
の

、

ク
ワ
レ
ン
含
量
試
験
及
び
ト
コ
フ
ェ
ロ

ー

も
の
で
構
成
さ
れ
る
と
き

。

ル
含
量
試
験
を
省
略
す
る
場
合
に
あ
っ
て

抗
原
製
剤
に
つ
き



は
当
該
試
験
を
省
略
す
る
専
用
混
和
液

内
容
量
が
2
.
5
m
L
で
あ
る
と
き

。

、

の
製
造
番
号
１
種
類
に
つ
き
9
7
,
8
0
0
円
を

2
1
本

減
じ
た
額
と
す
る

。

専
用
混
和
液
に
つ
き

(
1
)
一
元
放
射
免
疫
拡
散
試
験
法
を
用

内
容
量
が
2
.
5
m
L
で
あ
る
と
き

。

い
る
と
き

。

製
造
番
号
ご
と
に
７
本

7
4
6
,
2
0
0
円

た
だ
し

ス
ク
ワ
レ
ン
含
量
試
験
及
び

、

(
2
)
Ｈ
Ａ
含
量
試
験
法
を
用
い
る
と
き

ト
コ
フ
ェ
ロ

ール
含
量
試
験
を
省
略
す
る

。

場
合
に
あ
っ
て
は

当
該
試
験
を
省
略
す

、

6
0
6
,
8
0
0
円

る
製
造
番
号
の
専
用
混
和
液
に
つ
き
３
本

を
減
じ
た
本
数
と
す
る

。

２
の
生
物
学
的
製
剤
の
項
沈
降
イ
ン
フ
ル
エ
ン
ザ
ワ
ク
チ
ン
（
Ｈ
５
Ｎ
１
株
）(

最
終
段
階
）
の
目
の
次
に
次
の
二

目
を
加
え
る
。

沈
降
細
胞
培
養
イ
ン
フ
ル
エ
ン
ザ
ワ
ク
チ
ン

（Ｈ
５
Ｎ
１
株

）
（中

間
段
階

）

生
物
学
的
製
剤
基
準
の
沈
降
細
胞
培
養
イ
ン
フ
ル
エ
ン
ザ
ワ
ク
チ
ン

（Ｈ
５
Ｎ
１
株

）の
条
の
3
.
3
.
2
に
規
定

す
る
試
験
法
に
よ
る
も
の
と
す
る

。

沈
降
細
胞
培
養
イ
ン
フ
ル
エ
ン
ザ
ワ
ク
チ
ン

（Ｈ
５
Ｎ
１
株

）
（最

終
段
階

）



生
物
学
的
製
剤
基
準
の
沈
降
細
胞
培
養
イ
ン
フ
ル
エ
ン
ザ
ワ
ク
チ
ン

（Ｈ
５
Ｎ
１
株

）の
条
の
3
.
4
.
2

3
.
4
.
6

、

及
び
3
.
4
.
7
に
規
定
す
る
試
験
法
に
よ
る
も
の
と
す
る

。

２
の
生
物
学
的
製
剤
の
項
乳
濁
Ａ
型
イ
ン
フ
ル
エ
ン
ザ
Ｈ
Ａ
ワ
ク
チ
ン
（
Ｈ
１
Ｎ
１
株
）
の
目
の
次
に
次
の
一
目
を

加
え
る
。

乳
濁
細
胞
培
養
イ
ン
フ
ル
エ
ン
ザ
Ｈ
Ａ
ワ
ク
チ
ン

（Ｈ
５
Ｎ
１
株

）

生
物
学
的
製
剤
基
準
の
乳
濁
細
胞
培
養
イ
ン
フ
ル
エ
ン
ザ
Ｈ
Ａ
ワ
ク
チ
ン

（Ｈ
５
Ｎ
１
株

）の
条
3
.
4
.
1
.
2

3
.

、

4
.
1
.
5

3
.
4
.
1
.
7

3
.
4
.
2
.
2
及
び
3
.
4
.
2
.
3
に
規
定
す
る
試
験
法
に
よ
る
も
の
と
す
る

。た
だ
し

3
.
4
.
2
.
2
及
び

、
、

、

3
.
4
.
2
.
3
に
つ
い
て
は

既
に
当
該
試
験
を
行
い

そ
の
品
質
が
生
物
学
的
製
剤
基
準
に
適
合
す
る
こ
と
が
保
証

、
、

さ
れ
て
い
る
製
造
番
号
の
専
用
混
和
液
に
つ
い
て
は
省
略
す
る
こ
と
が
で
き
る

。


