
○
厚
生
労
働
省
令
第
百
二
十
八
号

薬
事
法
等
の
一
部
を
改
正
す
る
法
律
（
平
成
二
十
五
年
法
律
第
八
十
四
号
）
の
施
行
に
伴
い
、
及
び
同
法
に
よ
る
改
正
後
の

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

六
十
七
条
第
一
項
の
規
定
に
基
づ
き
、
薬
事
法
等
の
一
部
を
改
正
す
る
法
律
及
び
薬
事
法
等
の
一
部
を
改
正
す
る
法
律
の
施
行

に
伴
う
関
係
政
令
の
整
備
等
及
び
経
過
措
置
に
関
す
る
政
令
の
施
行
に
伴
う
関
係
省
令
の
整
備
等
に
関
す
る
省
令
の
一
部
を
改

正
す
る
省
令
を
次
の
よ
う
に
定
め
る
。

平
成
二
十
六
年
十
一
月
二
十
一
日

厚
生
労
働
大
臣

塩
崎

恭
久

薬
事
法
等
の
一
部
を
改
正
す
る
法
律
及
び
薬
事
法
等
の
一
部
を
改
正
す
る
法
律
の
施
行
に
伴
う
関
係
政
令
の
整
備
等
及

び
経
過
措
置
に
関
す
る
政
令
の
施
行
に
伴
う
関
係
省
令
の
整
備
等
に
関
す
る
省
令
の
一
部
を
改
正
す
る
省
令

薬
事
法
等
の
一
部
を
改
正
す
る
法
律
及
び
薬
事
法
等
の
一
部
を
改
正
す
る
法
律
の
施
行
に
伴
う
関
係
政
令
の
整
備
等
及
び
経

過
措
置
に
関
す
る
政
令
の
施
行
に
伴
う
関
係
省
令
の
整
備
等
に
関
す
る
省
令
（
平
成
二
十
六
年
厚
生
労
働
省
令
第
八
十
七
号
）

の
一
部
を
次
の
よ
う
に
改
正
す
る
。



第
一
条
の
う
ち
、
薬
事
法
施
行
規
則
（
昭
和
三
十
六
年
厚
生
省
令
第
一
号
）
第
三
十
六
条
の
改
正
規
定
中
「
の
医
薬
品
等
外

国
製
造
業
者
」
を
「
医
薬
品
等
外
国
製
造
業
者
」
に
改
め
、
同
令
第
三
章
中
第
百
十
五
条
の
前
に
一
節
及
び
節
名
を
加
え
る
改

正
規
定
（
第
百
十
四
条
の
三
十
三
に
係
る
部
分
に
限
る
。
）
中
「
又
は
次
項
」
を
「
及
び
次
項
」
に
改
め
、
「
医
療
機
器
等
承

認
取
得
者
」
の
下
に
「
又
は
医
療
機
器
等
認
証
取
得
者
」
を
加
え
、
「
又
は
第
二
項
」
を
「
若
し
く
は
第
二
項
又
は
法
第
二
十

「

第
百
十
四
条
の

承
認

三
条
の
三
の
二
第
一
項
若
し
く
は
第
二
項
」
に
改
め
、
同
令
第
百
十
八
条
の
改
正
規
定
中

三
十
三
第
一
項

第
二
十
三
の
二

第
五
号

認
証

「

第
百
十
四
条
の

承
認
に
係
る
医

の
十
一
第
一
項
又
は
第
二
項

第
二
十
三
条
の
三
の
二
第
一
項
又
は
第
二
項

を

三
十
三
第
一
項

に
つ
い
て
、

」

第
五
号

当
該
承
認

療
機
器
又
は
体
外
診
断
用
医
薬
品

認
証
に
係
る
医
療
機
器
又
は
体
外
診
断
用
医
薬

品
に
つ
い
て
、

に
改
め
、
同
令
第
二
百
六
十
五
条
第
一

当
該
認
証

」



項
各
号
列
記
以
外
の
部
分
の
改
正
規
定
中
「
医
薬
品
等
」
を
「
医
薬
品
（
体
外
診
断
用
医
薬
品
を
除
く
。
以
下
こ
の
条
に
お
い

て
同
じ
。
）
、
医
薬
部
外
品
又
は
化
粧
品
」
を
「
医
薬
品
等
を
輸
出
す
る
た
め
に
製
造
し
、
又
は
輸
入
し
よ
う
と
す
る
者
」
を

「
医
薬
品
等
輸
出
業
者
」
に
改
め
、
同
項
第
二
号
及
び
第
三
号
中
「
当
該
製
造
し
、
又
は
輸
入
し
よ
う
と
す
る
者
」
を
「
当
該

医
薬
品
等
輸
出
業
者
」
に
改
め
、
同
項
第
六
号
の
改
正
規
定
中
「
医
薬
品
等
」
を
「
製
造
し
、
又
は
輸
入
し
よ
う
と
す
る
医
薬

品
等
」
に
、
「
「
医
薬
品
、
医
薬
部
外
品
又
は
化
粧
品
」
」
を
「
「
製
造
等
（
法
第
二
条
第
十
三
項
に
規
定
す
る
製
造
等
を
い

う
。
以
下
同
じ
。
）
を
し
、
又
は
輸
入
を
し
よ
う
と
す
る
医
薬
品
（
体
外
診
断
用
医
薬
品
を
除
く
。
以
下
こ
の
条
に
お
い
て
同

じ
。
）
、
医
薬
部
外
品
又
は
化
粧
品
」
に
、
「
当
該
医
薬
品
等
」
を
「
当
該
医
薬
品
、
医
薬
部
外
品
又
は
化
粧
品
」
」
に
改
め

、
同
令
第
二
百
六
十
五
条
の
次
に
二
条
を
加
え
る
改
正
規
定
（
第
二
百
六
十
五
条
の
二
に
係
る
部
分
に
限
る
。
）
中
「
医
療
機

器
又
は
体
外
診
断
用
医
薬
品
を
輸
出
す
る
た
め
に
製
造
し
、
又
は
輸
入
し
よ
う
と
す
る
者
」
を
「
医
療
機
器
等
輸
出
業
者
」
に

、
「
当
該
製
造
し
、
又
は
輸
入
し
よ
う
と
す
る
者
」
を
「
当
該
医
療
機
器
等
輸
出
業
者
」
に
、
「
製
造
し
、
又
は
輸
入
し
よ
う

と
す
る
医
療
機
器
」
を
「
製
造
等
を
し
、
又
は
輸
入
を
し
よ
う
と
す
る
医
療
機
器
」
に
改
め
、
同
改
正
規
定
（
第
二
百
六
十
五

条
の
三
に
係
る
部
分
に
限
る
。
）
中
「
再
生
医
療
等
製
品
を
輸
出
す
る
た
め
に
製
造
し
、
又
は
輸
入
し
よ
う
と
す
る
者
」
を
「

再
生
医
療
等
製
品
輸
出
業
者
」
に
、
「
当
該
製
造
し
、
又
は
輸
入
し
よ
う
と
す
る
者
」
を
「
当
該
再
生
医
療
等
製
品
輸
出
業
者



」
に
、
「
製
造
し
、
又
は
輸
入
し
よ
う
と
す
る
再
生
医
療
等
製
品
」
を
「
製
造
等
を
し
、
又
は
輸
入
を
し
よ
う
と
す
る
再
生
医

療
等
製
品
」
に
改
め
、
同
令
第
二
百
七
十
五
条
の
次
に
三
条
を
加
え
る
改
正
規
定
（
第
二
百
七
十
五
条
の
三
に
係
る
部
分
に
限

る
。
）
中
「
並
び
に
第
二
号
イ
及
び
ロ
」
を
「
、
第
二
号
イ
及
び
ロ
並
び
に
第
三
号
」
に
改
め
、
同
令
第
二
百
八
十
四
条
の
改

正
規
定
中
「

第
百
三
十
七
条
の
四
十
九
第
二
項

様
式
第
七
十
五
の
十
五
に
よ
る
届
書

「

第
百
三
十
七
条
の
四
十
九
第
二
項

様
式
第
七
十
五
の
十
五
に
よ
る
届
書

を
」

第
百
三
十
七
条
の
五
十
二
第
一
項

様
式
第
七
十
五
の
十
六
に
よ
る
申
請
書

」
に
改
め
、
同
令
本
則
に
一
条
を
加
え
る
改
正
規
定
中
「
並
び
に
第
百
三
十
七
条
の
五
十
七
第
一
項
及
び
第
三
項
」
を
「

、
第
百
三
十
七
条
の
五
十
七
第
一
項
及
び
第
三
項
、
第
二
百
六
十
五
条
第
一
項
及
び
第
三
項
、
第
二
百
六
十
五
条
の
二
第
一
項

及
び
第
三
項
並
び
に
第
二
百
六
十
五
条
の
三
第
一
項
及
び
第
三
項
」
に
改
め
、
同
令
第
二
百
五
十
二
条
の
改
正
規
定
中
「
第
二

百
五
十
二
条
中
」
の
下
に
「
「
第
七
十
七
条
の
二
の
四
」
を
「
第
七
十
七
条
の
五
」
に
、
」
を
加
え
、
同
令
第
二
百
二
十
条
の

次
に
二
条
を
加
え
る
改
正
規
定
（
第
二
百
二
十
条
の
三
に
係
る
部
分
に
限
る
。
）
中
「
及
び
第
二
百
十
八
条
」
を
「
、
第
二
百

十
八
条
及
び
第
二
百
十
八
条
の
二
（
第
二
項
第
二
号
を
除
く
。
）
」
に
、
「

第
二
百
十
八
条

法
第
五
十
条
か
ら
第
五
十
二
条



「

第
二
百
十
八
条

法
第
五
十
条
か
ら
第
五
十
二
条

第
二
百
十
八
条

医
薬
品

の
二

法
第
五
十
二
条
第
一
項

ま
で

法
第
五
十
九
条
並
び
に
法
第
六
十
条
に
お
い
て

法
第
四
十
三
条
第
一
項
の
規
定

準
用
す
る
法
第
五
十
一
条
及
び
第
五
十
二
条

を

要
す
る
も
の
と
し
て
厚
生
労
働

」

医
薬
品
又
は
多
数
の

薬
局
開
設
者
、
病
院
、
診
療
所

物
診
療
施
設
の
開
設
者
、
医
薬

者
、
製
造
業
者
若
し
く
は
販
売

歯
科
医
師
、
薬
剤
師
、
獣
医
師



係
者

ま
で

法
第
五
十
九
条
並
び
に
法
第
六
十
条
に
お
い
て

準
用
す
る
法
第
五
十
一
条
及
び
第
五
十
二
条

医
薬
部
外
品

第
六
十
条
に
お
い
て
準
用
す
る
法
第
五
十
二
条

第
一
項

に
基
づ
き
検
定
を

多
数
の

大
臣
の
指
定
す
る

に
改
め
、
同
令
第
二
百
二
十
一
条
の
次
に
二
条
を
加
え

若
し
く
は
飼
育
動

医
薬
部
外
品
の
製
造
販
売
業
者
、
製
造
業
者
又

品
の
製
造
販
売
業

は
販
売
業
者

業
者
又
は
医
師
、

そ
の
他
の
医
薬
関



」

る
改
正
規
定
（
第
二
百
二
十
一
条
の
三
に
係
る
部
分
に
限
る
。
）
中
「
及
び
第
二
百
十
八
条
」
を
「
、
第
二
百
十
八
条
及
び
第

二
百
十
八
条
の
二
（
第
二
項
第
二
号
を
除
く
。
）
」
に
、
「

第
二
百
十
八
条

法
第
五
十
条
か
ら
第
五
十
二
条
ま
で

「

第
二
百
十
八
条

法
第
五
十
条
か
ら
第
五
十
二
条
ま
で

第
二
百
十
八
条

医
薬
品

の
二

第
五
十
二
条
第
一
項

法
第
六
十
一
条
並
び
に
法
第
六
十
二
条
に
お
い

法
第
四
十
三
条
第
一
項
の
規
定
に
基
づ
き
検
定

て
準
用
す
る
法
第
五
十
一
条
及
び
第
五
十
二
条

を

要
す
る
も
の
と
し
て
厚
生
労
働
大
臣
の
指
定
す

」

医
薬
品
又
は
多
数
の

薬
局
開
設
者
、
病
院
、
診
療
所
若
し
く
は
飼
育



物
診
療
施
設
の
開
設
者
、
医
薬
品
の
製
造
販
売

者
、
製
造
業
者
若
し
く
は
販
売
業
者
又
は
医
師

歯
科
医
師
、
薬
剤
師
、
獣
医
師
そ
の
他
の
医
薬

係
者

法
第
六
十
一
条
並
び
に
法
第
六
十
二
条
に
お
い

て
準
用
す
る
法
第
五
十
一
条
及
び
第
五
十
二
条

化
粧
品

第
六
十
二
条
に
お
い
て
準
用
す
る
法
第
五
十
二

条
第
一
項

を

多
数
の

る

に
改
め
、
同
令
第
二
百
二
十
二
条
の
改
正
規
定
中
「
外
国
特
例
認
証
取

動

化
粧
品
の
製
造
販
売
業
者
、
製
造
業
者
又
は
販



業

売
業
者

、関

」

得
者
等
等
の
氏
名
等
」
を
「
外
国
特
例
認
証
取
得
者
等
の
氏
名
等
」
に
改
め
、
同
令
第
六
章
中
第
二
百
二
十
八
条
の
次
に
八
条

を
加
え
る
改
正
規
定
（
第
二
百
二
十
八
条
の
四
に
係
る
部
分
に
限
る
。
）
中
「
以
外
の
者
」
を
削
り
、
同
令
第
六
章
を
第
七
章

と
し
、
同
章
の
次
に
二
章
を
加
え
る
改
正
規
定
（
第
二
百
二
十
八
条
の
二
十
第
二
項
第
二
号
及
び
同
条
第
四
項
第
二
号
に
係
る

部
分
に
限
る
。
）
中
「
イ
か
ら
ヘ
ま
で
及
び
次
号
イ
に
掲
げ
る
事
項
」
を
「
イ
か
ら
ホ
ま
で
及
び
次
号
イ
に
掲
げ
る
事
項
並
び

に
前
号
ヘ
に
規
定
す
る
外
国
医
療
機
器
の
不
具
合
の
発
生
率
を
あ
ら
か
じ
め
把
握
す
る
こ
と
が
で
き
る
場
合
」
に
、
「
へ
並
び

に
次
号
イ
に
掲
げ
る
事
項
」
を
「
次
号
イ
に
掲
げ
る
事
項
並
び
に
前
号
ヘ
に
規
定
す
る
外
国
医
療
機
器
の
不
具
合
の
発
生
率
を

あ
ら
か
じ
め
把
握
す
る
こ
と
が
で
き
る
場
合
」
に
改
め
、
「
（
前
号
ホ
に
掲
げ
る
事
項
を
除
く
。
）
」
を
削
り
、
同
令
第
二
百

三
条
の
改
正
規
定
中
「
若
し
く
は
、
販
売
貸
与
」
を
「
若
し
く
は
販
売
、
貸
与
」
に
改
め
、
同
令
第
百
六
十
条
の
改
正
規
定
中

「
、
同
項
後
段
を
削
り
」
を
削
り
、
同
令
第
百
六
十
二
条
の
改
正
規
定
中
「
（
令
別
表
第
一
機
械
器
具
の
項
第
七
十
二
号
に
掲



げ
る
視
力
補
正
用
レ
ン
ズ
、
同
表
第
七
十
二
号
の
二
に
掲
げ
る
コ
ン
タ
ク
ト
レ
ン
ズ
（
視
力
補
正
用
の
も
の
を
除
く
。
）
（
以

下
「
指
定
視
力
補
正
用
レ
ン
ズ
等
」
と
い
う
。
）
及
び
プ
ロ
グ
ラ
ム
高
度
管
理
医
療
機
器
を
除
く
。
第
百
七
十
五
条
第
一
項
に

お
い
て
同
じ
。
）
」
を
「
（
令
別
表
第
一
機
械
器
具
の
項
第
七
十
二
号
に
掲
げ
る
視
力
補
正
用
レ
ン
ズ
及
び
同
表
第
七
十
二
号

の
二
に
掲
げ
る
コ
ン
タ
ク
ト
レ
ン
ズ
（
視
力
補
正
用
の
も
の
を
除
く
。
）
の
う
ち
厚
生
労
働
大
臣
が
指
定
す
る
も
の
（
以
下
「

指
定
視
力
補
正
用
レ
ン
ズ
等
」
と
い
う
。
）
並
び
に
プ
ロ
グ
ラ
ム
高
度
管
理
医
療
機
器
を
除
く
。
第
百
七
十
五
条
第
一
項
に
お

い
て
同
じ
。
）
」
に
改
め
、
同
令
第
百
六
十
三
条
の
改
正
規
定
中
「
改
め
、
同
項
後
段
を
削
り
」
を
「
、
「
賃
貸
業
」
を
「
貸

与
業
」
に
改
め
」
に
改
め
、
同
令
第
百
七
十
条
の
改
正
規
定
中
「
使
用
さ
れ
た
医
療
機
器
」
の
下
に
「
（
医
療
機
器
プ
ロ
グ
ラ

ム
を
除
く
。
次
項
に
お
い
て
同
じ
。
）
」
を
加
え
、
「
賃
貸
し
よ
う
」
を
「
貸
与
し
よ
う
」
を
「
、
又
は
賃
貸
し
よ
う
」
を
「

若
し
く
は
貸
与
し
、
又
は
電
気
回
線
を
通
じ
て
提
供
し
よ
う
」
に
改
め
、
同
令
第
百
七
十
五
条
第
一
項
各
号
を
改
め
る
改
正
規

定
中
「
家
庭
用
治
療
器
営
業
所
管
理
者
」
を
「
家
庭
用
電
気
治
療
器
営
業
所
管
理
者
」
に
改
め
、
同
令
第
四
章
を
第
五
章
と
し

、
第
三
章
の
次
に
一
章
を
加
え
る
改
正
規
定
（
第
百
三
十
七
条
の
六
十
六
第
一
項
第
一
号
に
係
る
部
分
に
限
る
。
）
中
「
（
以

下
こ
の
条
に
お
い
て
「
製
造
業
者
等
」
と
い
う
。
）
者
」
を
「
（
以
下
こ
の
条
に
お
い
て
「
製
造
業
者
等
」
と
い
う
。
）
」
に

改
め
、
同
令
様
式
第
一
か
ら
第
二
十
一
ま
で
の
改
正
規
定
（
様
式
第
六
に
係
る
部
分
に
限
る
。
）
中
「第

百
十
四
条
の
六
十
六



第
百
十
四
条
の
六
十
七

」
を
「第

百
十
四
条
の
六
十
九

第
百
十
四
条
の
七
十

」
に
、
「第

百
三
十
七
条
の
六
十
四

第
百

、
、

、

三
十
七
条
の
六
十
五

」
を
「第

百
三
十
七
条
の
六
十
五

第
百
三
十
七
条
の
六
十
六

」
に
、
「医

療
機
器
プ
ロ
グ
ラ
ム

」
を
「

、

プ
ロ
グ
ラ
ム
高
度
管
理
医
療
機
器

」
に
改
め
、
「補

聴
器
又
は
家
庭
用
電
気
治
療
器

」
を
「補

聴
器

家
庭
用
電
気
治
療
器
又

、

は
プ
ロ
グ
ラ
ム
管
理
医
療
機
器

」
に
、
「補

聴
器
若
し
く
は
家
庭
用
電
気
治
療
器

」
を
「補

聴
器

家
庭
用
電
気
治
療
器
若
し

、

く
は
プ
ロ
グ
ラ
ム
管
理
医
療
機
器

」
に
改
め
、
「

補
聴
器
及
び
家
庭
用
電
気
治
療
器
の
み
の
販
売
業
若
し
く
は
貸
与
業

」
を

、

削
り
、
同
改
正
規
定
（
様
式
第
九
に
係
る
部
分
に
限
る
。
）
中
「再

生
医
療
等
製
品
の
製
造
販
売
業
者

」
を
「再

生
医
療
等
製

品
の
製
造
販
売
業

」
に
改
め
、
同
改
正
規
定
（
様
式
第
十
一
に
係
る
部
分
に
限
る
。
）
中
「再

生
医
療
等
製
品
の
製
造
販
売
業

者

」
を
「再

生
医
療
等
製
品
の
製
造
販
売
業

」
に
改
め
、
同
改
正
規
定
中
様
式
第
十
三
を
次
の
よ
う
に
改
め
る
。



様式第十三 （第二十七条、第百三十七条の十関係） 
許可番号 
 

         製造業許可証 
 

氏名 (法人にあつては、その名称) 

製造所の名称           

製造所の所在地          

許可の区分            

 

 
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         の 
 
 
規定により許可された         製造業者であることを証明する。 
 

 

      年  月  日 

 

                            地方厚生局長 

       都道府県知事   印 

                            保健所設置市市長 

                            特別区区長 

 

有効期間      年   月   日から 

      年   月   日まで 

医 薬 品 
医 薬 部 外 品 
化 粧 品 
再生医療等製品 

医 薬 品 
医 薬 部 外 品 
化 粧 品 
再生医療等製品 

第１３条第１項 
第２３条の２２第１項 



第
一
条
の
う
ち
、
薬
事
法
施
行
規
則
様
式
第
一
か
ら
第
二
十
一
ま
で
の
改
正
規
定
（
様
式
第
十
五
に
係
る
部
分
に
限
る
。
）

中
「百

三
十
七
条
の
十
四

」
を
「第

百
三
十
七
条
の
十
四

」
に
改
め
、
同
改
正
規
定
（
様
式
第
十
六
（
一
）
に
係
る
部
分
に
限

る
。
）
中
「百

三
十
七
条
の
十
六

」
を
「第

百
三
十
七
条
の
十
六

」
に
改
め
、
同
令
様
式
第
五
十
の
改
正
規
定
中
様
式
第
五
十

を
次
の
よ
う
に
改
め
る
。



様式第五十（第九十四条、第百十四条の五十六、第百三十七条の五十六関係） 
 

 
製造販売用         輸入 届書 

 
 

輸 入 し よ う と す る 品 目 の 名 称  
許 可 の 種 類  
許 可 番 号 及 び 年 月 日  
外国において当該品目を製造する製造所の名称  

外国において当該品目を製造する製造所の所在地  
外 国 製 造 業 者 の 認 定 区 分  
外 国 製 造 業 者 の 認 定 番 号 又 は 登 録 番 号  
外国製造業者の認定年月日又は登録年月日  
備 考  
  
 
上記により、製造販売用の         の輸入に係る届出をします。 
 

 
年  月  日 

 
 
 
 
 
 
地方厚生局長    殿 

 
（注意） 

１ 用紙の大きさは、日本工業規格Ａ4 とすること。 
２ この申請書は、正副 2通提出すること。 
３ 字は、墨、インク等を用い、楷書ではつきりと書くこと。 
４ 許可又は認定の区分欄は、当該製造業者が法第 13 条の許可、法第 13 条の 3 の認定、法第 23

条の22の許可又は法第23条の24の認定を受けている場合に記載すること。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

住 所 

氏 名 ○印  
法人にあつては、名 
称及び代表者の氏名 

法人にあつては、主 
たる事務所の所在地 

医  薬  品 
医 薬 部 外 品 
化  粧  品  
医 療 機 器 
体外診断用医薬品 
再生医療等製品 

医  薬  品 
医 薬 部 外 品 
化  粧  品 
医 療 機 器 
体外診断用医薬品 
再生医療等製品 



第
一
条
の
う
ち
、
薬
事
法
施
行
規
則
様
式
第
五
十
一
（
一
）
か
ら
様
式
第
五
十
三
（
一
）
ま
で
の
改
正
規
定
中
様
式
第
五
十

一
、
様
式
第
五
十
二
及
び
様
式
第
五
十
二
の
二
を
次
の
よ
う
に
改
め
る
。



様式第五十一（第九十四条、第百十四条の五十六、第百三十七条の五十六関係） 
 
 

製造販売用         輸入 変更届書 
 
 

製 造 販 売 業 の 許 可 の 種 類  

製造販売業の許可番号及び年月日 
 

変
更
内
容 

事        項 変     更     前 変     更     後 

 
  

変  更  年  月  日  

備           考  

 
 
上記により、製造販売用の         の変更の届出をします。 

 
 
年  月  日 

 
 
 
 
 
 

地方厚生局長    殿 
 
（注意） 

１ 用紙の大きさは、日本工業規格Ａ4 とすること。 
２ この届書は、正副2通提出すること。 
３ 字は、墨、インク等を用い、楷書ではつきりと書くこと。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

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 

住 所 

氏 名 ○印  

医  薬  品 
医 薬 部 外 品 
化  粧  品 
医 療 機 器 
体外診断用医薬品 
再生医療等製品 

医  薬  品 
医 薬 部 外 品 
化  粧  品 
医 療 機 器 
体外診断用医薬品 
再生医療等製品 



様式第五十二（第九十五条、第百十四条の五十七、第百三十七条の五十七関係） 
 

 
製造用          輸入 届書 

 
 

輸 入 し よ う と す る 品 目 の 名 称  
許 可 の 区 分  
許 可 番 号 又 は 登 録 番 号 及 び 年 月 日  

外国において当該品目を製造する製造所の名称  

外国において当該品目を製造する製造所の所在地  

外 国 製 造 業 者 の 認 定 区 分  
外 国 製 造 業 者 の 認 定 番 号 又 は 登 録 番 号  
外国製造業者の認定年月日又は登録年月日  
備 考  
  
 
上記により、製造用の         の輸入に係る届出をします。 
 

 
年  月  日 

 
 
 
 
 
 
地方厚生局長    殿 

 
（注意） 

１ 用紙の大きさは、日本工業規格Ａ４とすること。 
２ この申請書は、正副 2通提出すること。 
３ 字は、墨、インク等を用い、楷書ではつきりと書くこと。 
４ 許可又は認定の区分欄は、当該製造業者が法第 13 条の許可、法第 13 条の 3 の認定、法第 23

条の22の許可又は法第23条の24の認定を受けている場合に記載すること。 

 
 
 

住 所 

氏 名 ○印  
法人にあつては、名 
称及び代表者の氏名 

法人にあつては、主 
たる事務所の所在地 

医  薬  品 
医 薬 部 外 品 
化  粧  品 
医 療 機 器 
体外診断用医薬品 
再生医療等製品 

医  薬  品 
医 薬 部 外 品 
化  粧  品 
医 療 機 器 
体外診断用医薬品 
再生医療等製品 



様式第五十二の二（第九十五条、第百十四条の五十七、第百三十七条の五十七関係） 
 
 

製造用          輸入 変更届書 
 
 

製 造 業 の 許 可 区 分  

製造業の許可番号又は登録番号及び年月日 
 

変
更
内
容 

事        項 変     更     前 変     更     後 

 
  

変  更  年  月  日  

備           考  

 
 
上記により、製造用の         の変更の届出をします。 

 
 
年  月  日 

 
 
 
 
 
 

地方厚生局長    殿 
 
（注意） 

１ 用紙の大きさは、日本工業規格Ａ4 とすること。 
２ この届書は、正副2通提出すること。 
３ 字は、墨、インク等を用い、楷書ではつきりと書くこと。 

 
 

 

 

 

 

 

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 

住 所 

氏 名 ○印  

医  薬  品 
医 薬 部 外 品 
化  粧  品 
医 療 機 器 
体外診断用医薬品 
再生医療等製品 

医  薬  品 
医 薬 部 外 品 
化  粧  品 
医 療 機 器 
体外診断用医薬品 
再生医療等製品 



同
令
様
式
第
五
十
四
及
び
様
式
第
五
十
五
（
一
）
の
改
正
規
定
（
様
式
第
五
十
四
に
係
る
部
分
に
限
る
。
）
中
「第

百
十
四

条
の
七
十
二

第
百
十
四
条
の
七
十
五

第
百
三
十
七
条
の
七
十

第
百
三
十
七
条
の
七
十
三

」
を
「第

百
十
四
条
の
七
十
五

、
、

、

第
百
十
四
条
の
七
十
八

第
百
三
十
七
条
の
七
十
一

第
百
三
十
七
条
の
七
十
四

」
に
、
「外

国
特
例
医
薬
品
等
承
認
取
得

、
、

、

者

」
を
「外

国
製
造
医
薬
品
等
特
例
承
認
取
得
者

」
に
、
「外

国
特
例
医
療
機
器
等
承
認
取
得
者

」
を
「外

国
製
造
医
療
機
器

等
特
例
承
認
取
得
者

」
に
、
「外

国
特
例
再
生
医
療
等
製
品
承
認
取
得
者

」
を
「外

国
製
造
再
生
医
療
等
製
品
特
例
承
認
取
得

者

」
に
、
「許

可
又
は
登
録

」
を
「許

可

」
に
改
め
、
「又

は
登
録
番
号

」
及
び
「又

は
登
録
年
月
日

」
を
削
り
、
同
令
様
式

第
六
十
三
の
次
に
三
十
八
様
式
を
加
え
る
改
正
規
定
（
様
式
第
六
十
三
の
二
及
び
様
式
第
六
十
三
の
四
に
係
る
部
分
に
限
る
。

）
中
「資

格
欄
に
は

」
の
下
に
「管

理
者
に
あ
つ
て
は
そ
の
者
が
薬
剤
師
で
あ
る
と
き
は
そ
の
者
の
薬
剤
師
名
簿
の
登
録
番

、

号
及
び
登
録
年
月
日
を

責
任
技
術
者
に
あ
つ
て
は

」
を
加
え
、
同
改
正
規
定
（
様
式
第
六
十
三
の
十
五
か
ら
様
式
第
六
十
三

、

の
十
九
ま
で
に
係
る
部
分
に
限
る
。
）
中
「体

外
診
断
用
医
薬
品
に
あ
っ
て
は

類
別
欄
に
は

「な
し

」と
記
載
す
る
こ
と

、
、

」
を
「類

別
欄
に
は

医
療
機
器
に
あ
つ
て
は

令
別
表
第
一
に
よ
る
類
別
を
記
載
し

体
外
診
断
用
医
薬
品
に
あ
つ
て
は

、
、

、
、

「な
し

」と
記
載
す
る
こ
と

」
に
改
め
、
同
改
正
規
定
（
様
式
第
六
十
三
の
二
十
に
係
る
部
分
に
限
る
。
）
中
「は

薬
事
法

、

施
行

」
を
「欄

に
は

医
療
機
器
に
あ
つ
て
は

」
に
改
め
、
同
改
正
規
定
中
様
式
第
六
十
三
の
二
十
二
（
一
）
を
次
の
よ
う

、
、



に
改
め
る
。



様式第六十三の二十二（一）（第百十四条の七十二関係） 
 

 外国製造医療機器製造販売承認申請書 
 

類 別  

名
称 

一 般 的 名 称  
販 売 名  

使 用 目 的 又 は 効 果  
形 状 、 構 造 及 び 原 理  
原 材 料  
性 能 及 び 安 全 性 に 関 す る 規 格  
使 用 方 法  
保 管 方 法 及 び 有 効 期 間  
製 造 方 法  

製造販売する品目の製造所 
名 称 登 録 番 号 

  

備 考  
 
上記により、外国製造医療機器の製造販売の承認を申請します。 

年  月  日 
邦文 

                   住 所 
                                          外国文 
                                         
 
                                        

邦文               ○印又は署名 
                    氏 名 
                                          外国文 
                                        
                     

 
選任外国製造医療機器等製造販売業者 

                     
住所 
 
 
氏名 

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 この申請書は、正本1通及び副本2通提出すること。 
３ 字は、墨、インク等を用い、邦文にあつては、楷書ではつきりと書くこと。 
４ 収入印紙は、申請書の正本のみ貼り、消印をしないこと。 
５ 類別欄には、令別表第一による類別を記載すること。 
６ 保管方法及び有効期間欄には、特定の保管方法によらなければその品質を確保することが困難である

医療機器又は特に有効期間を定める必要がある医療機器についてのみ記載すること。 
７ 法第23条の2の20において準用する法第23条の2の8第1項の規定により法第23条の2の17
の申請をしようとするときは、備考欄にその旨を記載すること。 

（   ） 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 

（   ） 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 ○印  

収 入
印 紙 



第
一
条
の
う
ち
、
薬
事
法
施
行
規
則
様
式
第
六
十
三
の
次
に
三
十
八
様
式
を
加
え
る
改
正
規
定
（
様
式
第
六
十
三
の
二
十
二

（
二
）
に
係
る
部
分
に
限
る
。
）
中
「第

百
十
四
条
の
六
十
九

」
を
「第
百
十
四
条
の
七
十
二

」
に
改
め
、
同
改
正
規
定
（
様

式
第
六
十
三
の
二
十
三
（
一
）
か
ら
様
式
第
六
十
三
の
二
十
九
ま
で
に
係
る
部
分
に
限
る
。
）
中
「第

百
十
四
条
の
七
十
八

」

を
「第

百
十
四
条
の
八
十
一

」
に
改
め
、
同
改
正
規
定
中
様
式
第
六
十
三
の
三
十
を
次
の
よ
う
に
改
め
る
。



様式第六十三の三十（第百十四条の八十一関係） 
 

外国製造         使用成績評価申請書 
 

承 認 番 号 
 承 認 年 月 日  

承認事項一部変更年月日  

類 別  

名

称 

一 般 的 名 称  

販 売 名  

備 考  

 上記により、外国製造        の使用成績評価を申請します。 

     年  月  日 
邦文 

                   住 所 
                                          外国文 
                                         
                      
                                           邦文          ○印又は署名 
                    氏 名 
                                           外国文 
                                        
                     

選任外国製造医療機器等製造販売業者 
 

住所 
 
氏名 

  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 この申請書は、正本 1 通及び副本 2 通提出すること。 
 3 字は、墨、インク等を用い、邦文にあつては、楷書ではつきりと書くこと。 
 4 収入印紙は、申請書の正本にのみ貼り、消印をしないこと。 
 5 類別欄には、医療機器にあつては、令別表第一による類別を記載し、体外診断用医薬品にあつて

は、「なし」と記載すること。 
 

収入 
印紙 

（   ） 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 ○印  

法人にあつては、名 
称及び代表者の氏名 （   ） 

（   ） 法人にあつては、主 
たる事務所の所在地 

医 療 機 器  
体外診断用医薬品 

医 療 機 器  
体外診断用医薬品 



第
一
条
の
う
ち
、
薬
事
法
施
行
規
則
様
式
第
六
十
三
の
次
に
三
十
八
様
式
を
加
え
る
改
正
規
定
（
様
式
第
六
十
三
の
三
十
一

に
係
る
部
分
に
限
る
。
）
中
「第

百
十
四
条
の
七
十
八

」
を
「第

百
十
四
条
の
八
十
一

」
に
、
「体

外
診
断
用
医
薬
品
に
あ
っ

て
は

類
別
欄
に
は

「な
し

」と
記
載
す
る
こ
と

」
を
「類
別
欄
に
は

医
療
機
器
に
あ
つ
て
は

令
別
表
第
一
に
よ
る
類

、
、

、
、

別
を
記
載
し

体
外
診
断
用
医
薬
品
に
あ
つ
て
は

「な
し

」と
記
載
す
る
こ
と

」
に
改
め
、
同
改
正
規
定
（
様
式
第
六
十
三

、
、

の
三
十
二
に
係
る
部
分
に
限
る
。
）
中
「第

百
十
四
条
の
七
十
八

」
を
「第

百
十
四
条
の
八
十
一

」
に
改
め
、
同
令
様
式
第
六

十
四
（
一
）
か
ら
様
式
第
六
十
七
（
一
）
ま
で
の
改
正
規
定
中
様
式
第
六
十
四
（
一
）
を
次
の
よ
う
に
改
め
る
。



様式第六十四（一）（第百十五条関係） 

                  製造販売認証申請書 

類           別  

名 

称 

一 般 的 名 称  

販 売 名  

使 用 目 的 又 は 効 果  

形 状 、 構 造 及 び 原 理  

原 材 料  

性能及び安全性に関する規格  

使 用 方 法  

保 管 方 法 及 び 有 効 期 間  

製 造 方 法  

製造販売する品目の製造所 
名 称 登 録 番 号 

  
備  考  

上記により、           の製造販売の認証を申請します。 

 

年  月  日 

 

 

 

 

 

 

登録認証機関 殿 

（注意） 

１ 用紙の大きさは、日本工業規格Ａ 4 とすること。 
２ この申請書は、正副 2 通提出すること。 
３ 字は、墨、インク等を用い、楷書ではつきりと書くこと。 
４ 製造販売する品目の製造所欄について、当該製造所が複数あるときは、それぞれについて記

載すること。 
５ 各欄に記載する事項の全てを記載することができないときは、それぞれの欄に「別紙のとお

り」と記載し、別紙を添付すること。 
６ 類別欄には、医療機器にあつては、令別表第一による類別を記載し、体外診断用医薬品にあつては、

「なし」と記載すること。 

住 所 

氏 名 ○印  

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 

指定高度管理医療機器 
指 定 管 理 医 療 機 器 

指定高度管理医療機器 
指 定 管 理 医 療 機 器 



第
一
条
の
う
ち
、
薬
事
法
施
行
規
則
様
式
第
六
十
四
（
一
）
か
ら
様
式
第
六
十
七
（
一
）
ま
で
の
改
正
規
定
中
様
式
第
六
十

四
（
三
）
を
次
の
よ
う
に
改
め
る
。



様式第六十四（三）（第百十五条関係） 

外国製造             製造販売認証申請書 

類           別  

名 
 

称 

一 般 的 名 称  

販 売 名  

使 用 目 的 又 は 効 果  

形 状 、 構 造 及 び 原 理  

原 材 料  

性能及び安全性に関する規格  

使 用 方 法  

保 管 方 法 及 び 有 効 期 間  

製 造 方 法  

製造販売する品目の製造所 
名 称 登 録 番 号 

  
備  考  

上記により、外国製造            の製造販売の認証を申請します。 

 

年  月  日 

住 所 邦文 

外国文 
法人にあつては、主 

たる事務所の所在地 

氏 名 
邦文             ○印又は署名 

外国文 
法人にあつては、名 

称及び代表者の氏名 

選任した製造販売業者               

住 所     法人にあつては、主 

  たる事務所の所在地            

氏 名     
 法人にあつては、名 

称及び代表者の氏名         ○印  

   

登録認証機関 殿 

指定高度管理医療機器 
指 定 管 理 医 療 機 器 

指定高度管理医療機器 
指 定 管 理 医 療 機 器 



（注意） 

１ 用紙の大きさは、日本工業規格Ａ 4 とすること。 
２ この申請書は、正副 2 通提出すること。 
３ 字は、墨、インク等を用い、邦文にあつては、楷書ではつきりと書くこと。 
４ 製造販売する品目の製造所欄について、当該製造所が複数あるときは、それぞれについて記

載すること。 
５ 各欄に記載する事項の全てを記載することができないときは、それぞれの欄に「別紙のとお

り」と記載し、別紙を添付すること。 
６ 類別欄には、医療機器にあつては、令別表第一による類別を記載し、体外診断用医薬品にあつては、

「なし」と記載すること。 
 

 



第
一
条
の
う
ち
、
薬
事
法
施
行
規
則
様
式
第
六
十
八
（
二
）
の
次
に
六
様
式
を
加
え
る
改
正
規
定
（
様
式
第
六
十
八
の
五
に

係
る
部
分
に
限
る
。
）
中
「医

療
機
器
の

」
を
「指

定
高
度
管
理
医
療
機
器
等
の

」
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
別
表
第
一
に
よ
る
類
別
に
よ
る
こ
と

」
を
「医

療
機
器
に
あ
つ
て
は
、

令
別
表
第
一
に
よ
る
類
別
を
記
載
し

体
外
診
断
用
医
薬
品
に
あ
つ
て
は

「な
し

」と
記
載
す
る
こ
と

」
に
改
め
、
同
令
様

、
、

式
第
七
十
五
の
次
に
二
十
五
様
式
を
加
え
る
改
正
規
定
（
様
式
第
七
十
五
の
三
に
係
る
部
分
に
限
る
。
）
中
「は

り

」
を
「貼

り

」
に
改
め
、
同
改
正
規
定
（
様
式
第
七
十
五
の
六
に
係
る
部
分
に
限
る
。
）
中
「第

二
百
六
十
三
条

」
を
「第

二
百
六
十
四

条

」
に
改
め
、
同
改
正
規
定
中
様
式
第
七
十
五
の
十
五
及
び
様
式
第
七
十
五
の
十
六
を
次
の
よ
う
に
改
め
る
。



様式第七十五の十五（第百三十七条の四十九関係） 

 

再生医療等製品製造販売承認承継届書 

 

承 継 品 目 

類   別 
名       称 

承 認 番 号 承認年月日 
一般的名称 販売名 

     

承 継 理 由  

承 継 日  

被 承 継 者  

被承継者の製造販

売業の許可番号 
 

備 考  

上記により、再生医療等製品の製造販売の承認の承継の届出をします。 

年  月  日 

 

 

 

 

 

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 この届書は、正副2通提出すること。 

３ 字は、墨、インク等を用い、楷書ではつきりと書くこと。 

４ 承継品目欄には、次により記載すること。 

 (1) 類別は、令別表第二による類別によること。 

 (2) 品目が2以上であるときは、承認年月日の順に記載すること。 

５ 承継日欄には、相続の場合にあつては相続日を、その他の場合にあつては承継予定日を記載す

 ること。 

６ 被承継者欄には、被承継者の氏名（法人にあつては、名称及び代表者の氏名）及び住所（法人

 にあつては、主たる事務所の所在地）を記載すること。 

７ 備考欄には、被承継者の被承継品目の製造販売に係る主たる機能を有する事務所の名称及び所

 在地を記載すること。 

住 所 

氏 名 ○印  

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 



様式第七十五の十六（第百三十七条の五十二関係） 

 

 
再生医療等製品製造管理者承認申請書 

 
 
 

製 造 業 の 許 可 区 分   

 

製造業の許可番号及び年月日  

製 造 所 の 名 称   

製 造 所 の 所 在 地   

管理者 

氏 名 
 

住 所   

備 考 
 

 

 

上記により、再生医療等製品製造管理者の承認を申請します。 

 

 

 

     年   月   日  

 

 

 

 

地 方 厚 生 局 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 この申請書は、正副 2 通提出すること。 
３ 字は、墨、インク等を用い、楷書ではつきりと書くこと。 
４ 備考欄には、申請に係る者が再生医療等製品製造管理者となる予定年月日を記載すること。 

住 所 

氏 名 ○印  
法人にあつては、名 

称及び代表者の氏名 

法人にあつては、主 

たる事務所の所在地 



第
一
条
の
う
ち
、
薬
事
法
施
行
規
則
様
式
第
七
十
五
の
次
に
二
十
五
様
式
を
加
え
る
改
正
規
定
（
様
式
第
七
十
五
の
十
七
に

係
る
部
分
に
限
る
。
）
中
「第

百
三
十
七
条
の
六
十
七

」
を
「第

百
三
十
七
条
の
六
十
八

」
に
改
め
、
同
改
正
規
定
（
様
式
第

七
十
五
の
十
八
か
ら
様
式
第
七
十
五
の
二
十
六
ま
で
に
係
る
部
分
に
限
る
。
）
中
「第

百
三
十
七
条
の
七
十
六

」
を
「第

百
三

十
七
条
の
七
十
七

」
に
改
め
、
同
令
様
式
第
七
十
六
か
ら
様
式
第
七
十
八
ま
で
の
改
正
規
定
（
様
式
第
七
十
六
に
係
る
部
分
に

限
る
。
）
中
「法

令

」
を
「法

令
で
政
令
で
定
め
る
も
の

」
に
改
め
、
同
令
様
式
第
八
十
三
の
改
正
規
定
中
「法

令

」
を
「法

令
で
政
令
で
定
め
る
も
の

」
に
改
め
、
同
令
様
式
第
八
十
六
か
ら
様
式
第
八
十
六
の
三
ま
で
の
改
正
規
定
（
様
式
第
八
十
六
及

び
様
式
第
八
十
六
の
二
に
係
る
部
分
に
限
る
。
）
中
「法

令

」
を
「法

令
で
政
令
で
定
め
る
も
の

」
に
改
め
、
同
令
様
式
第
八

十
七
か
ら
様
式
第
九
十
四
ま
で
の
改
正
規
定
中
様
式
第
八
十
七
を
次
の
よ
う
に
改
め
る
。



様式第八十七（第百六十条関係）                        
 

高度管理医療機器等     許可申請書 
 
営 業 所 の 名 称  
営 業 所 の 所 在 地  
営 業 所 の 構 造 設 備 の 概 要  

管理者 氏 名  
住 所  

兼 営 事 業 の 種 類  
申
請
者
（
法
人
に
あ
つ
て
は
、
そ
の
業

務
を
行
う
役
員
を
含
む
。）
の
欠
格
条

項 法第75条第１項の規定により

許可を取り消されたこと  

法第75条の２第１項の規定に

より登録を取り消されたこと  

禁錮以上の刑に処せられたこ

と  

薬事に関する法令で政令で定

めるもの又はこれに基づく処

分に違反したこと 
 

後見開始の審判を受けている

こと  

備 考  

 
上記により、高度管理医療機器等の    の許可を申請します。 
 

年  月  日 
 
 

 
都道府県知事    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、楷書ではつきりと書くこと。 
３ 営業所の構造設備の概要欄にその記載事項の全てを記載することができないときは、同欄に「別紙の

とおり」と記載し、別紙を添付すること。 
４ 兼営事業の種類欄には、当該営業所において高度管理医療機器等の販売業又は貸与業以外の業務を併

せて行うときはその業務の種類を記載し、ないときは「なし」と記載すること。 
５ 申請者の欠格事項の(1)欄から(5)欄までには、当該事実がないときは「なし」と記載し、あるときは、

(1)及び(2)欄にあつてはその理由及び年月日を、(3)欄にあつてはその罪、刑、刑の確定年月日及びその

執行を終わり、又は執行を受けることがなくなつた場合はその年月日を、(4)欄にあつてはその違反の事

実及び違反した年月日を、(5)欄にあつては「ある」と記載すること。 
６ 備考欄には、指定視力補正用レンズのみを販売等する場合にあつては「コンタクト」と、指定視力補

正用レンズ以外の高度管理医療機器等を販売等する場合にあつては「高度」と記載すること。 

販売業 
貸与業 

販売業 
貸与業 

(1) 

(2) 

(3) 

(4) 

住 所 

氏 名 
○印  法人にあつては、名 

称及び代表者の氏名 

法人にあつては、主 
たる事務所の所在地 

(5) 



第
一
条
の
う
ち
、
薬
事
法
施
行
規
則
同
令
様
式
第
八
十
七
か
ら
様
式
第
九
十
四
ま
で
の
改
正
規
定
（
様
式
第
九
十
、
様
式
第

九
十
一
及
び
様
式
第
九
十
三
に
係
る
部
分
に
限
る
。
）
中
「法

令

」
を
「法

令
で
政
令
で
定
め
る
も
の

」
に
改
め
、
同
令
様
式

第
九
十
四
の
次
に
三
様
式
を
加
え
る
改
正
規
定
（
様
式
第
九
十
四
の
二
及
び
様
式
第
九
十
四
の
四
に
係
る
部
分
に
限
る
。
）
中

「法
令

」
を
「法

令
で
政
令
で
定
め
る
も
の

」
に
、
「兼
営
業
所

」
を
「兼

営
事
業

」
に
改
め
、
同
令
様
式
第
九
十
五
及
び
様

式
第
九
十
六
の
改
正
規
定
（
様
式
第
九
十
六
に
係
る
部
分
に
限
る
。
）
中
「薬

事
法

」
を
「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

」
に
改
め
、
同
令
様
式
第
九
十
九
及
び
様
式
第
九
十
九
の
二
の
改
正
規
定
（
様

式
第
九
十
九
に
係
る
部
分
に
限
る
。
）
中
「又

は
登
録
区
分

」
を
「の

区
分

」
に
改
め
、
同
令
様
式
様
式
第
百
二
（
一
）
か
ら

様
式
第
百
六
の
二
ま
で
の
改
正
規
定
中
様
式
第
百
四
を
次
の
よ
う
に
改
め
る
。



様式第百四（第二百四十七条関係） 

 

    結果 通知書 

 

対象者の氏名（法人にあつては、

名称及び代表者の氏名） 

 

対象者の住所（法人にあつては、

主たる事務所の所在地） 

 

対象者の

許可又は

登録 

許可又は登録の種類 
 

許可番号又は登録番

号及び年月日 

 

実 施 年 月 日 
 

実 施 結 果 
 

備 考 
 

 

 

 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 
地方厚生局長   殿 
都道府県知事 

 

（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、楷書ではつきりと書くこと。 

３ 「対象者の許可又は登録」欄には、対象者が製造業等の許可又は登録を受けている場合に

記入すること。 

立入検査 
質  問 
収  去 

立入検査 
質  問 
収  去 



第
一
条
の
う
ち
、
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様式第百五(第二百四十八条関係) 

第1面 

85mm   

 

 

第     号 

 

 

 

医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保

等に関する法律第69条の2第1項の規定に基づいて立入

検査、質問又は収去を行う独立行政法人医薬品医療機

器総合機構の職員であることの証明書 

 

 

 職 名 

 

 氏 名 

 

 

            年   月   日生 

 

     年   月   日発行 

 

 

 

独 立 行 政 法 人 医 薬 品 医 療 機 器 総 合 

機 構 理 事 長     印 

  

53 

mm 
  

写

真 

  

  

 



第2面 

 

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35年法律第145号)抜粋 

(立入検査等) 

第69条 厚生労働大臣又は都道府県知事は、医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器若しくは再生医療等製品の製造販売

業者若しくは製造業者、医療機器の修理業者、第18条第3項、第23条の2の15第3項、第23条の35第3項、第68条の5第4項、

第68条の7第6項若しくは第68条の22第6項の委託を受けた者又は第80条の6第1項の登録を受けた者（以下この項におい

て「製造販売業者等」という。）が、第12条の2、第13条第4項（同条第7項において準用する場合を含む。）、第14条第2

項、第9項若しくは第10項、第14条の3第2項、第14条の9、第17条、第18条第1項若しくは第2項、第19条、第23条、第23

条の2の2、第23条の2の3第4項、第23条の2の5第2項、第11項若しくは第12項、第23条の2の8第2項、第23条の2の12、第

23条の2の14（第40条の3において準用する場合を含む。）、第23条の2の15第1項若しくは第2項（第40条の3において準用

する場合を含む。）、第23条の2の16（第40条の3において準用する場合を含む。）、第23条の2の22（第40条の3において準

用する場合を含む。）、第23条の21、第23条の22第4項（同条第7項において準用する場合を含む。）、第23条の25第2項、

第9項若しくは第10項、第23条の28第2項、第23条の34、第23条の35第1項若しくは第2項、第23条の36、第23条の42、第

40条の2第4項（同条第6項において準用する場合を含む。）、第40条の4、第46条第1項若しくは第4項、第58条、第68条の

2第1項若しくは第2項、第68条の5第1項若しくは第4項から第6項まで、第68条の7第1項若しくは第6項から第8項まで、

第68条の9、第68条の10第1項、第68条の11、第68条の14第1項、第68条の16、第68条の22第1項若しくは第6項から第8項

まで、第68条の24第1項、第80条第1項から第3項まで若しくは第7項、第80条の8若しくは第80条の9第1項の規定又は第

71条、第72条第1項から第3項まで、第72条の4、第73条、第75条第1項若しくは第75条の2第1項に基づく命令を遵守して

いるかどうかを確かめるために必要があると認めるときは、当該製造販売業者等に対して、厚生労働省令で定めるとこ

ろにより必要な報告をさせ、又は当該職員に、工場、事務所その他当該製造販売業者等が医薬品、医薬部外品、化粧品、

医療機器若しくは再生医療等製品を業務上取り扱う場所に立ち入り、その構造設備若しくは帳簿書類その他の物件を検

査させ、若しくは従業員その他の関係者に質問させることができる。 

2・3 （略） 

4 厚生労働大臣、都道府県知事、保健所を設置する市の市長又は特別区の区長は、前3項に定めるもののほか必要があ

ると認めるときは、薬局開設者、病院、診療所若しくは飼育動物診療施設の開設者、医薬品、医薬部外品、化粧品、医

療機器若しくは再生医療等製品の製造販売業者、製造業者若しくは販売業者、医療機器の貸与業者若しくは修理業者、 

 

 



第3面 

 

第80条の6第1項の登録を受けた者その他医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器若しくは再生医療等製品を業務上取り

扱う者又は第18条第3項、第23条の2の15第3項、第23条の35第3項、第68条の5第4項、第68条の7第6項若しくは第68条の

22第6項の委託を受けた者に対して、厚生労働省令で定めるところにより必要な報告をさせ、又は当該職員に、薬局、

病院、診療所、飼育動物診療施設、工場、店舗、事務所その他医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器若しくは再生医

療等製品を業務上取り扱う場所に立ち入り、その構造設備若しくは帳簿書類その他の物件を検査させ、従業員その他の

関係者に質問させ、若しくは第70条第1項に規定する物に該当する疑いのある物を、試験のため必要な最少分量に限り、

収去させることができる。 

5 厚生労働大臣又は都道府県知事は、必要があると認めるときは、登録認証機関に対して、基準適合性認証の業務又は

経理の状況に関し、報告をさせ、又は当該職員に、登録認証機関の事務所に立ち入り、帳簿書類その他の物件を検査さ

せ、若しくは関係者に質問させることができる。 

6 （略）  

7 第1項から第5項までの権限は、犯罪捜査のために認められたものと解釈してはならない。 

 

(機構による立入検査等の実施) 

第69条の2 厚生労働大臣は、機構に、前条第1項若しくは第5項の規定による立入検査若しくは質問又は同条第4項の規

定による立入検査、質問若しくは収去のうち政令で定めるものを行わせることができる。 

2 都道府県知事は、機構に、前条第1項の規定による立入検査若しくは質問又は同条第4項の規定による立入検査、質問

若しくは収去のうち政令で定めるものを行わせることができる。 

3 機構は、第1項の規定により同項の政令で定める立入検査、質問又は収去をしたときは、厚生労働省令で定めるとこ

ろにより、当該立入検査、質問又は収去の結果を厚生労働大臣に、前項の規定により同項の政令で定める立入検査、質

問又は収去をしたときは、厚生労働省令で定めるところにより、当該立入検査、質問又は収去の結果を都道府県知事に

通知しなければならない。 

4 第1項又は第2項の政令で定める立入検査、質問又は収去の業務に従事する機構の職員は、政令で定める資格を有する

者でなければならない。 

5 前項に規定する機構の職員は、第1項又は第2項の政令で定める立入検査、質問又は収去をする場合には、その身分を

示す証明書を携帯し、関係人の請求があつたときは、これを提示しなければならない。 

 

第80条の5 厚生労働大臣は、機構に、第80条の2第7項の規定による立入検査又は質問のうち政令で定めるものを行わせ

ることができる。  

2 前項の立入検査又は質問については、第69条の2第3項から第5項までの規定を準用する。 
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様式第百十二（二）（第二百六十二条関係） 
 

       製造販売承認 条件変更申出書 
 
 
承 認 番 号 及 び 年 月 日  
主たる機能を有する事務

所の名称 
 

主たる機能を有する事務

所の所在地 
 

条件の変更

希望内容 

事       項 変    更    前 変    更    後 
   

備 考  
 
 
上記により、        の製造販売の承認の条件の変更を希望します。 
 
 

年  月  日 
  

 
 
 

  厚生労働大臣 
  地方厚生局長  殿 
  都道府県知事 
 
（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、楷書ではつきりと書くこと。 
３ 条件の変更希望内容欄の事項の箇所には、変更を希望する承認の条件の種類を記載すること。 
４ 条件の変更希望内容欄の変更前の箇所には、同欄の事項の箇所に記載した承認の条件の種類

について申出時点における承認の条件の内容を記載すること。 
５ 条件の変更希望内容欄の変更後の箇所には、同欄の事項の箇所に記載した承認の条件の種類

について希望する承認の条件の内容を記載すること。 
６ 条件の変更の希望する事項が２以上であるときは、条件の変更希望内容欄の事項、変更前及

び変更後の箇所に「別紙のとおり」と記載し、別紙を添付すること。また、条件の変更希望内

容欄の事項、変更前又は変更後の箇所に全てを記載することができないときは、この箇所に「別

紙のとおり」と記載し、別紙を添付すること。 

住 所 

氏 名 ○印  
法人にあつては、名 
称及び代表者の氏名 

法人にあつては、主 
たる事務所の所在地 

医 薬 品 
医 薬 部 外 品 
化 粧 品 
医 療 機 器 
体外診断用医薬品 
再 生 医 療 等 製 品 

医 薬 品 
医 薬 部 外 品 
化 粧 品 
医 療 機 器 
体外診断用医薬品 
再 生 医 療 等 製 品 



 
様式第百十二（一）（第二百六十二条関係） 
 
 

                    条件変更申出書 
 
 
許可番号又は認定番号及

び年月日 
 

主たる機能を有する事務

所又は製造所の名称 
 

主たる機能を有する事務

所又は製造所の所在地 
 

条件の変更

希望内容 

事       項 変    更    前 変    更    後 
   

構 造 設 備 の 概 要  
備 考  

 
 
上記により、        の       の    の条件の変更を希望します。 
 
 

年  月  日 
  

 
 
 

 
  厚生労働大臣 
  地方厚生局長  殿 
  都道府県知事 
 
（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、楷書ではつきりと書くこと。 
３ 条件の変更希望内容欄の事項の箇所には、変更を希望する許可、登録又は認定の条件の種類

を記載すること。 
４ 条件の変更希望内容欄の変更前の箇所には、同欄の事項の箇所に記載した許可、登録又は認

定の条件の種類について申出時点における許可、登録又は認定の条件の内容を記載すること。 
５ 条件の変更希望内容欄の変更後の箇所には、同欄の事項の箇所に記載した許可、登録又は認

住 所 

氏 名 ○印  
法人にあつては、名 
称及び代表者の氏名 

法人にあつては、主 
たる事務所の所在地 

医 薬 品 
医 薬 部 外 品 
化 粧 品 
医 療 機 器 
体外診断用医薬品 
再生医療等製品 

製 造 販 売 業 
製 造 業 
外国製造業者 

許 可 
登 録 
認 定 

医 薬 品 
医 薬 部 外 品 
化 粧 品 
医 療 機 器 
体外診断用医薬品 
再生医療等製品 

製 造 販 売 業 
製 造 業 
外国製造業者 

許 可 
登 録 
認 定 



 
定の条件の種類について希望する許可、登録又は認定の条件の内容を記載すること。 

６ 条件の変更の希望する事項が２以上であるときは、条件の変更希望内容欄の事項、変更前及

び変更後の箇所に「別紙のとおり」と記載し、別紙を添付すること。また、条件の変更希望内

容欄の事項、変更前又は変更後の箇所に全てを記載することができないときは、この箇所に「別

紙のとおり」と記載し、別紙を添付すること。 
７ 構造設備の概要欄には、許可、登録又は認定の条件の変更に係る部分についてのみ記載する

こと。 
８ 認定外国製造業者にあつては、外国語により申請者の住所及び氏名を併記すること。また、

署名をもって押印に代えることができるものとする。 
 
 



 
様式第百十二（三）（第二百六十二条関係） 
 
 

外国製造         製造販売承認 条件変更申出書 
 
 
承 認 番 号 及 び 年 月 日  
主たる機能を有する事務

所の名称 
 

主たる機能を有する事務

所の所在地 
 

条件の変更

希望内容 

事       項 変    更    前 変    更    後 
   

備 考  
 
 
上記により、外国製造の        の製造販売の承認の条件の変更を希望します。 
 
 

年  月  日 
邦文 

                 住 所 
                                         外国文 
                                         
 
                                        

邦文          ○印又は署名 
                 氏 名 
                                         外国文 
                                        
                     

 
選任製造販売業者 

                     
住 所 

 
 

氏 名 
 
  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、楷書ではつきりと書くこと。 

医 薬 品 
医 薬 部 外 品 
化 粧 品 
医 療 機 器 
体外診断用医薬品 
再生医療等製品 

医 薬 品 
医 薬 部 外 品 
化 粧 品 
医 療 機 器 
体外診断用医薬品 
再生医療等製品 

（   ） 法人にあつては、名 
称及び代表者の氏名 

（   ） 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 ○印  

（   ） 法人にあつては、主 
たる事務所の所在地 



 
３ 主たる機能を有する事務所の名称及び所在地欄には、選任製造販売業者に係るものを記載す

ること。 
４ 条件の変更希望内容欄の事項の箇所には、変更を希望する承認の条件の種類を記載すること。 
５ 条件の変更希望内容欄の変更前の箇所には、同欄の事項の箇所に記載した承認の条件の種類

について申出時点における承認の条件の内容を記載すること。 
６ 条件の変更希望内容欄の変更後の箇所には、同欄の事項の箇所に記載した承認の条件の種類

について希望する承認の条件の内容を記載すること。 
７ 条件の変更の希望する事項が２以上であるときは、条件の変更希望内容欄の事項、変更前及

び変更後の箇所に「別紙のとおり」と記載し、別紙を添付すること。また、条件の変更希望内

容欄の事項、変更前又は変更後の箇所に全てを記載することができないときは、この箇所に「別

紙のとおり」と記載し、別紙を添付すること。 
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様式第百十四（第二百六十五条関係） 
 

輸出用             届書 
 

製造販売業又は製造業の許可番号及び年

月日 
 

製造販売業の許可の種類又は製造業の許

可区分 
 

主たる機能を有する事務所又は製造所の

名称 
 

主たる機能を有する事務所又は製造所の

所在地 
 

製
造
等
を
し
、
又
は
輸
入
を
し
よ
う
と
す
る

品
目 

名   

称 
一 般 的 名 称  

輸 出 用 名 称  

成 分 及 び 分 量 又 は 本 質  

製 造 方 法  

用 法 用 量  

効 能 又 は 効 果  

規 格 及 び 試 験 方 法  

輸 出 先  
備 考  

 
上記により、輸出用の       の    の届出をします。 

 
 
年  月  日 

 
 
 
 
 

 
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 この届書は、正副2通提出すること。 
３ 字は、墨、インク等を用い、楷書ではつきりと書くこと。 
４ 製造等をし、又は輸入をしようとする品目欄にその記載事項の全てを記載することができないときは、

同欄に「別紙のとおり」と記載し、別紙を添付すること。 
５ 化粧品にあつては、規格及び試験方法欄の記載を要しないこと。 
 
 

 
 

住 所 

氏 名 ○印  法人にあつては、名 
称及び代表者の氏名 

法人にあつては、主 
たる事務所の所在地 

製造等 
輸入 

製造等 
輸入 

医 薬 品 
医薬部外品 
化 粧 品 

医 薬 品 
医薬部外品 
化 粧 品 



 
様式第百十四の二(一)（第二百六十五条の二関係） 
 

輸出用 医療機器    届書 
 
製造販売業又は製造業の許可又は登録番

号及び年月日 
 

製造販売業の許可の種類  
主たる機能を有する事務所又は製造所の

名称 
 

主たる機能を有する事務所又は製造所の

所在地 
 

製
造
等
を
し
、
又
は
輸
入
を
し
よ
う
と
す
る

品
目 

類         別  

名   

称 
一 般 的 名 称  

輸 出 用 名 称  

形 状 、 構 造 及 び 原 理  

原 材 料  

使 用 目 的 又 は 効 果  

使 用 方 法  

輸 出 先  
備          考  

 
上記により、輸出用の医療機器の    の届出をします。 
 

年  月  日 
                                

 
 
 
 

 
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 この届書は、正本1通及び副本2通提出すること。 
３ 字は、墨、インク等を用い、楷書ではつきりと書くこと。 
４ 製造等をし、又は輸入をしようとする品目欄にその記載事項の全てを記載することができないときは、

同欄に「別紙のとおり」と記載し、別紙を添付すること。 
５ 類別欄には、令別表第一による類別を記載すること。 
６ 一般医療機器又は法第23条の２の23第1項の規定により指定する高度管理医療機器又は管理医療機

器にあつては、形状、構造及び原理欄、原材料欄、使用目的又は効果欄及び使用方法欄の記載を要せず、

歯科材料（固形の歯科用研削材料類を除く。）にあつては、形状、構造及び原理欄の記載を要せず、そ

の他の医療機器にあつては原材料欄の記載を要しないこと。 
 

住 所 

氏 名 ○印  法人にあつては、名 
称及び代表者の氏名 

法人にあつては、主 
たる事務所の所在地 

製造等 
輸入 

製造等 
輸入 



 
様式第百十四の二（二）（第二百六十五条の二関係） 
 

輸出用 体外診断用医薬品     届書 
 

製造販売業又は製造業の許可又は登録番

号及び年月日 
 

主たる機能を有する事務所又は製造所の

名称 
 

主たる機能を有する事務所又は製造所の

所在地 
 

製
造
等
を
し
、
又
は
輸
入
を
し
よ
う
と
す
る

品
目 

名   

称 
一 般 的 名 称  

輸 出 用 名 称  

使 用 目 的  

形 状 、 構 造 及 び 原 理  

反 応 系 に 関 与 す る 成 分  

品 目 仕 様  

使 用 方 法  

輸 出 先  
備 考  

 
上記により、輸出用の体外診断用医薬品の    の届出をします。 

 
年  月  日 

 
 
 
 
 

 
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 この届書は、正副2通提出すること。 
３ 字は、墨、インク等を用い、楷書ではつきりと書くこと。 
４ 製造等をし、又は輸入をしようとする品目欄にその記載事項の全てを記載することができないときは、

同欄に「別紙のとおり」と記載し、別紙を添付すること。 
 
 
 

 
 

住 所 

氏 名 ○印  法人にあつては、名 
称及び代表者の氏名 

法人にあつては、主 
たる事務所の所在地 

製造等 
輸入 

製造等 
輸入 



第
一
条
の
う
ち
、
薬
事
法
施
行
規
則
様
式
第
百
十
四
の
二
（
二
）
の
次
に
一
様
式
を
加
え
る
改
正
規
定
中
様
式
第
百
十
四
の

三
を
次
の
よ
う
に
改
め
る
。



 
様式第百十四の三（第二百六十五条の三関係） 
 

輸出用 再生医療等製品    届書 
 
製造販売業又は製造業の許可番号及び年

月日 
 

製造販売業の許可の種類又は製造業の許

可区分 
 

主たる機能を有する事務所又は製造所の

名称 
 

主たる機能を有する事務所又は製造所の

所在地 
 

製
造
等
を
し
、
又
は
輸
入
を
し
よ
う

と
す
る
品
目 

類         別  

名   

称 
一 般 的 名 称  

輸 出 用 名 称  

形状、構造、成分、分量又は本質  

効 能 、 効 果 又 は 性 能  

用法及び用量又は使用方法  

輸 出 先  
備          考  

 
上記により、輸出用の再生医療等製品の    の届出をします。 
 

年  月  日 
                                

 
 
 
 

 
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 この届書は、正本1通及び副本2通提出すること。 
３ 字は、墨、インク等を用い、楷書ではつきりと書くこと。 
４ 製造等をし、又は輸入をしようとする品目欄にその記載事項の全てを記載することができないときは、

同欄に「別紙のとおり」と記載し、別紙を添付すること。 
５ 類別欄には、令別表第二による類別を記載すること。 
 

住 所 

氏 名 ○印  法人にあつては、名 
称及び代表者の氏名 

法人にあつては、主 
たる事務所の所在地 

製造等 
輸入 

製造等 
輸入 



第
一
条
の
う
ち
、
薬
事
法
施
行
規
則
別
表
第
五
を
別
表
第
六
と
し
、
別
表
第
四
の
次
に
一
表
を
加
え
る
改
正
規
定
中
第
十
一

号
を
次
の
よ
う
に
改
め
る
。

十
一

四
―
ア
ミ
ノ
―
一
―
ベ
ー
タ
―
Ｄ
―
ア
ラ
ビ
ノ
フ
ラ
ノ
シ
ル
―
二
（
一
Ｈ
）
―
ピ
リ
ミ
ジ
ノ
ン

―
（
ナ
ト
リ
ウ

五′

ム

オ
ク
タ
デ
シ
ル

ホ
ス
フ
ア
ー
ト
）
（
別
名
シ
タ
ラ
ビ
ン

オ
ク
ホ
ス
フ
ア
ー
ト
）
及
び
そ
の
製
剤

第
一
条
の
う
ち
、
薬
事
法
施
行
規
則
別
表
第
五
を
別
表
第
六
と
し
、
別
表
第
四
の
次
に
一
表
を
加
え
る
改
正
規
定
中
第
百
三

十
三
号
を
第
百
三
十
六
号
と
し
、
第
九
十
五
号
か
ら
第
百
三
十
二
号
ま
で
を
三
号
ず
つ
繰
り
下
げ
、
第
九
十
四
号
中
「
パ
ラ
ー

」
を
「
パ
ラ
―
」
に
改
め
、
同
号
を
第
九
十
七
号
と
し
、
第
八
十
号
か
ら
第
九
十
三
号
ま
で
を
三
号
ず
つ
繰
り
下
げ
、
第
七
十

九
号
を
第
八
十
一
号
と
し
、
同
号
の
次
に
次
の
一
号
を
加
え
る
。

八
十
二

二
―
デ
オ
キ
シ
―
二
―
（
三
―
メ
チ
ル
―
三
―
ニ
ト
ロ
ソ
ウ
レ
イ
ド
）
―
Ｄ
―
グ
ル
コ
ピ
ラ
ノ
ー
ス
（
別
名
ス

ト
レ
プ
ト
ゾ
シ
ン
）
及
び
そ
の
製
剤

第
一
条
の
う
ち
、
薬
事
法
施
行
規
則
別
表
第
五
を
別
表
第
六
と
し
、
別
表
第
四
の
次
に
一
表
を
加
え
る
改
正
規
定
中
第
七
十

八
号
を
第
八
十
号
と
し
、
第
五
十
八
号
か
ら
第
七
十
七
号
ま
で
を
二
号
ず
つ
繰
り
下
げ
、
第
五
十
七
号
を
第
五
十
八
号
と
し
、

同
号
の
次
に
次
の
一
号
を
加
え
る
。



五
十
九

四
―
［
（
二
・
四
―
ジ
ク
ロ
ロ
―
五
―
メ
ト
キ
シ
フ
エ
ニ
ル
）
ア
ミ
ノ
］
―
六
―
メ
ト
キ
シ
―
七
―
［
三
―
（

四
―
メ
チ
ル
ピ
ペ
ラ
ジ
ン
―
一
―
イ
ル
）
プ
ロ
ピ
ル
オ
キ
シ
］
キ
ノ
リ
ン
―
三
―
カ
ル
ボ
ニ
ト
リ
ル
（
別
名
ボ
ス
チ
ニ

ブ
）
及
び
そ
の
製
剤

第
一
条
の
う
ち
、
薬
事
法
施
行
規
則
別
表
第
五
を
別
表
第
六
と
し
、
別
表
第
四
の
次
に
一
表
を
加
え
る
改
正
規
定
中
第
五
十

六
号
を
第
五
十
七
号
と
し
、
第
十
七
号
か
ら
第
五
十
五
号
ま
で
を
一
号
ず
つ
繰
り
下
げ
、
第
十
六
号
の
次
に
次
の
一
号
を
加
え

る
。

十
七

ア
レ
ム
ツ
ズ
マ
ブ
及
び
そ
の
製
剤

第
二
条
の
う
ち
、
薬
局
等
構
造
設
備
規
則
（
昭
和
三
十
六
年
厚
生
省
令
第
二
号
）
目
次
の
改
正
規
定
中
「
「
賃
貸
業
」
を
「

貸
与
業
」
に
」
を
「
「
販
売
業
並
び
に
」
を
「
販
売
業
、
」
に
、
「
賃
貸
業
」
を
「
貸
与
業
」
に
改
め
、
「
修
理
業
」
の
下
に

「
並
び
に
再
生
医
療
等
製
品
の
販
売
業
」
を
加
え
、
「
第
五
条
」
を
「
第
五
条
の
二
」
に
」
に
改
め
、
第
一
章
の
章
名
の
改
正

規
定
中
「
「
賃
貸
業
」
を
「
貸
与
業
」
に
改
め
る
」
を
「
「
販
売
業
並
び
に
」
を
「
販
売
業
、
」
に
、
「
賃
貸
業
」
を
「
貸
与

業
」
に
改
め
、
「
修
理
業
」
の
下
に
「
並
び
に
再
生
医
療
等
製
品
の
販
売
業
」
を
加
え
る
」
に
改
め
る
。

第
七
条
の
う
ち
、
医
薬
品
、
医
薬
部
外
品
、
化
粧
品
及
び
医
療
機
器
の
製
造
販
売
後
安
全
管
理
の
基
準
に
関
す
る
省
令
（
平



成
十
六
年
厚
生
労
働
省
令
第
百
三
十
五
号
）
第
十
四
条
の
改
正
規
定
中
「
、
「
第
十
三
条
第
二
項
」
と
」
の
下
に
「
、
第
四
条

第
四
項
中
「
、
第
百
十
四
条
の
五
十
九
各
号
又
は
第
百
三
十
七
条
の
五
十
九
各
号
」
と
あ
る
の
は
「
又
は
第
百
十
四
条
の
五
十

九
各
号
」
と
」
を
加
え
」
を
削
る
。

第
九
条
の
う
ち
、
医
療
機
器
及
び
体
外
診
断
用
医
薬
品
の
製
造
管
理
及
び
品
質
管
理
の
基
準
に
関
す
る
省
令
（
平
成
十
六
年

厚
生
労
働
省
令
第
百
六
十
九
号
）
第
二
条
の
改
正
規
定
中
「
）
」
を
加
え
」
の
下
に
「
、
同
項
を
同
条
第
三
項
と
し
」
を
加
え

、
同
令
第
八
条
の
改
正
規
定
中
「
第
八
条
第
一
項
の
」
を
「
第
八
条
の
」
に
、
「
第
八
条
第
一
項
第
七
号
」
を
「
第
八
条
第
二

項
第
七
号
」
に
改
め
、
同
令
第
十
条
の
改
正
規
定
中
「
製
品
受
領
要
求
事
項
」
を
「
製
品
受
領
者
要
求
事
項
」
に
改
め
、
同
令

第
四
十
条
第
一
項
の
改
正
規
定
中
「
以
下
こ
の
項
及
び
」
を
削
り
、
同
令
第
四
十
五
条
の
改
正
規
定
中
「
及
び
職
員
」
を
「
及

び
職
員
の
」
に
改
め
、
同
令
第
七
十
八
条
第
一
項
の
改
正
規
定
中
「
に
改
め
、
「
た
だ
し
、
」
及
び
「
少
な
く
と
も
」
を
削
り

」
を
「
に
、
「
た
だ
し
、
教
育
訓
練
」
を
「
教
育
訓
練
」
に
、
「
少
な
く
と
も
次
項
」
を
「
次
項
」
に
」
に
改
め
る
。

附
則
第
三
条
第
三
項
中
「
別
表
一
の
項
中
「
規
則
第
百
十
四
条
の
五
十
三
第
一
項
第
三
号
に
規
定
す
る
講
習
」
」
を
「
別
表

一
の
項
中
「
規
則
第
百
十
四
条
の
四
十
九
第
一
項
第
三
号
に
規
定
す
る
講
習
」
」
に
改
め
る
。

附

則



こ
の
省
令
は
、
公
布
の
日
か
ら
施
行
す
る
。


