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１．はじめに 

医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器及び再生医療等製品（以下、医薬品等）として製造さ

れる生物由来製品の品質・有効性・安全性を確保するためには、これらの製品の製造に使用する

原料等の品質と安全性の確保が必要である。そのため、「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」（通称「薬機法」）に基づき製造販売される医薬品等の製造にお

いて使用されるヒトその他の生物（植物を除く）に由来する原料等については、「生物由来原料基

準」に適合している必要がある。「生物由来原料基準」は牛海綿状脳症（BSE）が深刻な社会問題

となっていた西暦 2000 年代の平成 15 年に厚生労働省告示第 210 号として制定され、その後、幾

度かの改正が行われ、現在は平成 30年 2月 28日厚生労働省告示第 37号が最新となっている。

しかし、遺伝子治療、再生・細胞医療をはじめとする新規モダリティ医薬品等の開発は活発に進ん

でおり、それに伴ってこれまでに経験のない原料等が使用されるようになってきている。一方、原

料等の安全性に関する科学的知見も積み重ねられており、「生物由来原料基準」も時代に応じた

規制に随時アップデートすることが求められている。この他、本邦の生物由来原料基準と海外で

要求される生物由来原料の基準の違いから、海外製品の国内導入への遅れや、国内開発製品

の海外展開への支障となっているケースも報告されている。本邦においては薬害エイズ、薬害肝

炎等の歴史的な背景から、生物由来原料に対する議論は慎重に進める必要があり、単純に海外

の規制に合わせることでは社会的な理解が得られないと考えられる。そこで、日本医療研究開発

機構（AMED）の医薬品等規制調和・評価研究事業の研究開発課題「新規モダリティ医薬品等の

開発のための生物由来原料基準の更新に資する研究」（研究開発代表者：佐藤陽治 ［国立医薬

品食品衛生研究所 薬品部長）］）において、アカデミア、規制当局、レギュラトリーサイエンス、感

染症の専門家で構成されたワーキンググループ（表１）が組織され、関連業界団体等からの意見

も取り入れつつ「生物由来原料基準」の現時点での具体的課題とその解決策が議論された。これ

らの議論を踏まえ、ワーキンググループは「生物由来原料基準」並びに「生物由来原料基準の運

用について」（平成 26 年 10 月 2 日付 薬食審査発 1002 第 1 号／薬食機参発 1002 第 5 号 厚生

労働省医薬食品局審査管理課長／厚生労働省大臣官房参事官（医療機器・再生医療等製品審

査管理担当）通知、以下「運用通知」）及び「生物由来原料基準に関する質疑応答集（Q＆A）につ

いて」（平成 27 年 6 月 30 日付 事務連絡 厚生労働省医薬食品局審査管理課／厚生労働省医薬

食品局医療機器・再生医療等製品担当参事官室、以下「Q&A」）の 3 文書の改正案を作成した。こ

れらの改正案の作成にあたっては、単に業界からの要望に沿って規制を緩和するのではなく、最

終製品のリスクに明らかに影響を及ぼすと想定される原料等中のリスクファクターを、現在の学

問・技術で可能かつ合理的な範囲において排除し、その科学的妥当性を明らかにすることに留意

した。 
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令和４～5 年度の関連業界団体等からのヒアリングに基づき、ワーキンググループでは以下の

９つの課題を主な検討課題として議論が展開された： 

1. 日本以外の国で医薬品として承認済みの原料等の扱い

・・・「他国での使用実績のある生物由来原料」の扱い、すなわち「日本と同等の審査制度の国

で販売承認された医薬品」を「基準適合原料」として使えるかどうか

2. 生物由来原料基準の規定を満たさない原材料を用いた MCB （マスターセルバンク）等

・・・「樹立が古く詳細情報がないが使用実績があるセルバンク」を「基準適合原料」として使え

るかどうか

3. ウインドウピリオドを勘案した検査又は管理

・・・ヒト細胞組織原料のドナー検査の回数を現行の 2回から欧米と同様の１回にすることは可

能か

4. 新生児由来の原料等の感染検査

・・・新生児由来の原料の検査は、実母の検査で代替することができるか

5. 運用通知別添２（基準対象外品目、いわゆる「過酷な精製をしたもの」）の更新

6. 生物由来原料基準への適合についての照会の機会

7. 反芻動物由来原料基準に係る運用通知の改正について

8. 反芻動物のせき柱骨、頭骨について

9. ヒト由来原料の採取国について

本報告書末尾には、ワーキンググループでの検討過程を理解できるよう、次頁の資料が時系

列に沿って添付されている： 
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参考資料 I 研究開発課題開始時の 3 文書（「生物由来原料基準」「運用通知」「Q&A」） 

［文書番号：参考資料 I-1, 参考資料 I-2, 参考資料 I-3］ 

参考資料 II 関連団体・組織からの意見募集時のワーキンググループの「課題認識と改正の方

向性」及びそれを踏まえた 3 文書改正案 

［文書番号：参考資料 II-0, 参考資料 II-1, 参考資料 II-2, 参考資料 II-3］ 

参考資料 III 参考資料 II にある文書に関する関連団体・組織からの意見募集の結果とそれらに

対する対応 

［文書番号：参考資料 III-0, 参考資料 III-1, 参考資料 III-2, 参考資料 III-3］ 

参考資料 IV 

参考資料 V 

別添 

WG 改正案最終版の参考資料ＩＩ（意見募集前の版）からの修正点 

［文書番号：参考資料 IV-0, 参考資料 IV-1, 参考資料 IV-2, 参考資料 IV-3］ 

WG 改正案最終版の参考資料 I（現行版）からの修正点 

［文書番号：参考資料 V-1, 参考資料 V-2, 参考資料 V-3］ 

「課題認識と改正の方向性」及びこれを踏まえた 3 文書の WG 改正案最終版 

［文書番号：別添 0,  別添 1, 別添 2, 別添 3］ 

これらの最終改正案が、安全で有効な高品質の医薬品のより円滑な開発・実用化・安定供給に

貢献することができることを本研究開発課題関係者は期待している。 
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表 1 生物由来原料基準改訂案作成ワーキンググループ メンバー表 

 

プログラムオフィサー 松山 晃文 
大阪はびきの医療センター  

次世代創薬創生センター センター長 

研究開発代表者 

（WG 座長） 
佐藤 陽治 国立医薬品食品衛生研究所 薬品部長 

研究開発分担者 

（WG メンバー） 
安田 智 

国立医薬品食品衛生研究所  

再生・細胞医療製品部長 

研究開発分担者 

（WG メンバー） 
遊佐 敬介 

神戸大学大学院 

科学技術イノベーション研究科 教授 

研究開発協力者 

（WG メンバー） 
石井 明子 国立医薬品食品衛生研究所 生物薬品部長 

研究開発協力者 

（WG メンバー） 
笹井 雅夫 大阪大学大学院医学系研究科 特任講師 

研究開発協力者 

（WG メンバー） 
飛梅 実 国立感染症研究所 感染病理部 客員研究員 

研究開発協力者 

（WG メンバー） 
前田 洋助 

熊本大学大学院生命科学研究部  

微生物学講座 准教授 

研究開発協力者 

（WG メンバー） 
水上 拓郎 

国立感染症研究所  

次世代生物学的製剤研究センター センター長 

研究開発協力者 

（WG メンバー） 
水谷 哲也 

東京農工大学 農学部附属国際家畜感染症防疫研究

教育センター センター長／疫学解明部門 教授 

研究開発協力者 

（WG メンバー） 
櫻井 陽 

医薬品医療機器総合機構  

スペシャリスト（バイオ品質担当） 

研究開発協力者 

（WG メンバー） 
河野 健 

国立医薬品食品衛生研究所  

再生・細胞医療製品部 第４室長 

オブザーバー（当局） 東 雄一郎 厚生労働省 医薬品審査管理課 

オブザーバー（当局） 太田 一実 厚生労働省 医薬品審査管理課 

オブザーバー（当局） 川井田 知広 厚生労働省 医薬品審査管理課 

オブザーバー（当局） 陣内 凱 厚生労働省 医薬品審査管理課 

オブザーバー（当局） 高橋 悠一 厚生労働省 医薬品審査管理課 

オブザーバー（当局） 湯本 貴文 厚生労働省 医薬品審査管理課 

オブザーバー（当局） 飯島 稔 厚生労働省 医療機器審査管理課 

オブザーバー（当局） 飯野 彬 厚生労働省 医療機器審査管理課 

オブザーバー（当局） 上坊 真穂 厚生労働省 医療機器審査管理課 

オブザーバー（当局） 大場 崇史 厚生労働省 医療機器審査管理課 

オブザーバー（当局） 坂部 彩 厚生労働省 医療機器審査管理課 

オブザーバー（当局） 渋井 雅志 厚生労働省 医療機器審査管理課 

オブザーバー（当局） 田辺 江業 厚生労働省 医療機器審査管理課 

オブザーバー（当局） 冨田 耕太郎 厚生労働省 医療機器審査管理課 
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オブザーバー（当局） 丸山 良亮  医薬品医療機器総合機構 再生医療製品等審査部 

オブザーバー（当局） 多田 稔 日本医療研究開発機構 規制科学推進課 

オブザーバー（当局） 栗原 宏之 日本医療研究開発機構 規制科学推進課 

オブザーバー（当局） 大浦 由樹子 日本医療研究開発機構 規制科学推進課 

オブザーバー（当局） 山際 康基 日本医療研究開発機構 規制科学推進課 

オブザーバー（当局） 吉田 貴明 日本医療研究開発機構 再生・細胞医療・遺伝子治療

事業部 再生医療研究開発課 

オブザーバー（当局） 渡辺 泰司 日本医療研究開発機構 再生・細胞医療・遺伝子治療

事業部 

オブザーバー（当局） 逸見 桃香 日本医療研究開発機構 再生・細胞医療・遺伝子治療

事業部 遺伝子治療研究開発課 

オブザーバー（当局） 山口 洋輝 日本医療研究開発機構 再生・細胞医療・遺伝子治療

事業部 再生医療研究開発課 

オブザーバー（当局） 山中 義弘 
日本医療研究開発機構 再生・細胞医療・遺伝子治療

事業部 遺伝子治療研究開発課 

オブザーバー（当局） 河西 翔平 日本医療研究開発機構 再生医療研究開発課 

オブザーバー（当局） 今村 千早 
日本医療研究開発機構 再生・細胞医療・遺伝子治療

事業部 遺伝子治療研究開発課 

オブザーバー（当局） 小笠原 一克 
日本医療研究開発機構 再生・細胞医療・遺伝子治療

事業部 遺伝子治療研究開発課 

オブザーバー（業界） 井上 隆昌 一般社団法人 日本血液製剤機構 

オブザーバー（業界） 栗原 英司 サノフィ株式会社 

オブザーバー（業界） 宮武 佑樹 ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社 

オブザーバー（業界） 髙木 康弘 アステラス製薬株式会社 

オブザーバー（業界） 吉山 英幸 小野薬品工業株式会社 

オブザーバー（業界） 大橋 健人 ヤンセンファーマ株式会社 

オブザーバー（業界） 白崎 仁久 グラクソ・スミスクライン株式会社 

オブザーバー（業界） 麻生 智之 日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社 

オブザーバー（業界） 臼井 功二 ファイザーR&D 合同会社 

オブザーバー（業界） 柳原 繁弘 ファイザーR&D 合同会社 

オブザーバー（業界） 滝村 哲雄 MSD 株式会社 

オブザーバー（業界） 早川 英毅 オンコリスバイオファーマ株式会社 

オブザーバー（業界） 鈴木 邦彦 株式会社メディネット 

オブザーバー（業界） 小池 哲央 ロート製薬株式会社 

オブザーバー（業界） 北村 幸喜 
再生医療イノベーションフォーラム 

（アステラス製薬株式会社） 

オブザーバー（業界） 加納 浩之 
再生医療イノベーションフォーラム 

（アステラス製薬株式会社） 

オブザーバー（業界） 田中 俊充 アステラス製薬株式会社 

オブザーバー（業界） 八久保 有 株式会社セルシード  



9 
 

オブザーバー（業界） 早水 健二  ノバルティス ファーマ株式会社 

オブザーバー（業界） 山田 一登 株式会社ジャパン・ティッシュエンジニアリング 

オブザーバー（業界） 橋本 紗永子 アステラス製薬株式会社 

オブザーバー（業界） 高橋 望 株式会社ニチレイバイオサイエンス 

事務局 三浦  巧 国立医薬品食品衛生研究所 再生・細胞医療製品部 

事務局 澤田 留美 国立医薬品食品衛生研究所 再生・細胞医療製品部 

事務局 田埜 慶子 国立医薬品食品衛生研究所 再生・細胞医療製品部 

事務局 平井 孝昌 国立医薬品食品衛生研究所 再生・細胞医療製品部 

事務局 村岡 ひとみ 国立医薬品食品衛生研究所 再生・細胞医療製品部 
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２．検討過程 

ワーキンググループは、表１に示すメンバーで組織され、研究開発課題の PO および関係各機

関からのオブザーバーも含めた形で議論が進められた。会議はウェブ会議の形式で開催された。

なお、以下に示す通り、会議の開催回数は少ないが、メンバー同士のＥメール上での意見交換に

より議論は補完された。 

 

【生物由来原料基準改訂案作成ワーキンググループ 令和 4 年度第 1 回会議】 

 

I. 日時：2023 年 1 月 5 日（木）13：00～15：10 

 

II. 形式：Web 開催 

 

III. 参加者 (敬称略、順不同) 

プログラムオフィサー 

松山晃文 大阪はびきの医療センター次世代創薬創生センター センター長 

委員 

佐藤陽治 国立医薬品食品衛生研究所 再生・細胞医療製品部 部長 (研究開発代表者) 

遊佐敬介 神戸大学大学院 科学技術イノベーション研究科 教授 (研究開発分担者) 

石井明子 国立医薬品食品衛生研究所 生物薬品部 部長 

笹井雅夫 大阪大学大学院 医学系研究科 特任講師 

飛梅 実  国立感染症研究所 感染病理部 客員研究員 

前田洋助 熊本大学大学院 生命科学研究部微生物学講座 准教授 

水上拓郎 国立感染症研究所 次世代生物学的製剤研究センター 第１室室長 

水谷哲也 東京農工大学 農学部附属国際家畜感染症防疫研究教育センター センター長/疫

学解明部門 教授 

オブザーバー 

日本血液製剤機構：井上隆昌 

厚生労働省：陣内 凱、飯野 彬、田辺江業、大場崇史 

医薬品医療機器総合機構：丸山良亮、櫻井 陽 

日本医療研究開発機構：河野健、栗原宏之、大浦由樹子、渡辺泰司、吉田貴明、逸見桃香、山

口洋輝 

事務局 

国立医薬品食品衛生研究所：三浦 巧、澤田留美、安田 智、田埜慶子、平井孝昌、村岡ひとみ 
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【生物由来原料基準改訂案作成ワーキンググループ 令和 4 年度 第 2 回会議】 

 

I. 日時：2023 年 2 月 6 日（月）14：00～16：10 

 

II. 形式：Web 開催 

 

III. 参加者 (敬称略、順不同) 

委員 

佐藤陽治 国立医薬品食品衛生研究所 再生・細胞医療製品部 部長 (研究開発代表者) 

遊佐敬介 神戸大学大学院 科学技術イノベーション研究科 教授 (研究開発分担者) 

石井明子 国立医薬品食品衛生研究所 生物薬品部 部長 

笹井雅夫 大阪大学大学院 医学系研究科 特任講師 

飛梅 実  国立感染症研究所 感染病理部 客員研究員 

前田洋助 熊本大学大学院 生命科学研究部微生物学講座 准教授 

水谷哲也 東京農工大学 農学部附属国際家畜感染症防疫研究教育センター センター長/疫

学解明部門 教授 

オブザーバー 

製薬協 技術実務委員会３G：栗原英司 (サノフィ)、宮武佑樹 (BMS) 

FIRM：鈴木邦彦 (メディネット)、小池哲央 (ロート) 

EFPIA：大橋健人 (ヤンセンファーマ)、白崎仁久 (GSK) 

PhRMA CMC-Sub com：臼井功二 (ファイザーR＆B)、滝村哲雄 (MSD) 

日本バイオテク協議会：早川英毅 (オンコリス) 

日本血液製剤機構：井上隆昌 

厚生労働省：東 雄一郎、陣内 凱 

医薬品医療機器総合機構：櫻井 陽、松本 潤、中野 

日本医療研究開発機構：河野 健 

事務局 

国立医薬品食品衛生研究所：三浦 巧、澤田留美、安田 智、田埜慶子、平井孝昌、村岡ひとみ 
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【生物由来原料基準改訂案作成ワーキンググループ 令和 5 年度 会議】 

 
I. 日時：2023 年 5 月 16 日（火）13：00～15：00 

 

II. 形式：Web 開催 

 

III. 参加者 (敬称略、順不同) 

委員 

佐藤陽治 国立医薬品食品衛生研究所 薬品部 部長 (研究開発代表者) 

遊佐敬介 神戸大学大学院 科学技術イノベーション研究科 教授 (研究開発分担者) 

石井明子 国立医薬品食品衛生研究所 生物薬品部 部長 

笹井雅夫 大阪大学大学院 医学系研究科 特任講師 

飛梅 実  国立感染症研究所 感染病理部 客員研究員 

前田洋助 熊本大学大学院 生命科学研究部微生物学講座 准教授 

水上拓郎 国立感染症研究所 次世代生物学的製剤研究センター センター長 

水谷哲也 東京農工大学 農学部附属国際家畜感染症防疫研究教育センター センター長/疫

学解明部門 教授 

オブザーバー 

製薬協 技術実務委員会３G：栗原英司 (サノフィ)、宮武佑樹 (BMS) 

FIRM：北村幸喜（アステラス）、高橋望（ニチレイ） 

EFPIA：大橋健人 (ヤンセンファーマ)、白崎仁久 (GSK) 

PhRMA CMC-Sub com：臼井功二 (ファイザーR＆B)、滝村哲雄 (MSD) 

日本バイオテク協議会：早川英毅 (オンコリス) 

日本血液製剤機構：井上隆昌 

厚生労働省：(湯本貴文)、東 雄一郎、(陣内 凱)、飯野 彬、大場崇史 

医薬品医療機器総合機構：櫻井 陽 

日本医療研究開発機構： 多田 稔、(藤野＿)、天ヶ瀬凛、今村千早、山中義弘、小笠原一克 

事務局 

国立医薬品食品衛生研究所：三浦 巧、澤田留美、安田 智、河野 健、田埜慶子、平井孝昌、

村岡ひとみ 
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【生物由来原料基準改訂案作成ワーキンググループ 令和 6 年度 第 1 回会議】 

 
I. 日時：2024 年 10 月 8 日（火）14：00～16：00（Web 開催） 
 
II. 参加者 (敬称略、順不同) 
プログラムオフィサー 
 松山 晃文 大阪はびきの医療センター 次世代創薬創生センター センター長 
 
委員 
佐藤 陽治 国立医薬品食品衛生研究所 薬品部 部長 (研究開発代表者) 
安田 智   国立医薬品食品衛生研究所 再生・細胞医療製品部 部長 (研究開発分担者) 
石井 明子 国立医薬品食品衛生研究所 生物薬品部 部長 
笹井 雅夫 大阪大学大学院 医学系研究科 特任講師 
飛梅 実   国立感染症研究所 感染病理部 客員研究員 
前田 洋助 熊本大学大学院 生命科学研究部微生物学講座 准教授 
水上 拓郎 国立感染症研究所 次世代生物学的製剤研究センター センター長 
水谷 哲也 東京農工大学 農学部附属国際家畜感染症防疫研究教育センター センター長

/疫学解明部門 教授 
櫻井 陽  医薬品医療機器総合機構 スペシャリスト（バイオ品質担当） 
河野 健  国立医薬品食品衛生研究所 再生・細胞医療製品部 第 4 室 室長 

 
オブザーバー 
 製薬協：栗原 英司 (技術実務委員会 3G，サノフィ)、宮武 佑樹 (技術実務委員会 3G，

BMS)、高木 康弘（アステラス）、吉山 英幸（小野薬品工業） 
 FIRM：鈴木 邦彦（メディネット）、小池 哲央（ロート）、北村 幸喜（アステラス）、山田 

一登（J-TEC）、橋本 紗永子（アステラス） 
 EFPIA：白崎 仁久（GSK）、麻生 智之（日本ベーリンガーインゲルハイム） 
 PhRMA CMC-Sub com：臼井 功二（ファイザー R&B）、滝村 哲雄（MSD） 
 日本バイオテク協議会：早川 英毅 (オンコリス) 
 日本血液製剤機構：井上 隆昌 
 厚生労働省：医薬品審査管理課（湯本、東、川井田、太田）、医療機器審査管理課（飯野、

渋井） 
 医薬品医療機器総合機構：丸山 良亮 
 日本医療研究開発機構：規制科学推進課（多田、栗原、大浦、佐藤、渡辺、有坂）、再生

医療研究開発課（山中、河西、高橋、神田、山東） 
 
事務局 
国立医薬品食品衛生研究所 再生・細胞医療製品部：田埜、平井、村岡  
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【生物由来原料基準改訂案作成ワーキンググループ 令和 6 年度 第 2 回会議】 

 

I. 日時：2024 年 11 月 26 日（火）13：00～15：00（Web 開催） 

 

II. 参加者 (敬称略、順不同) 

プログラムオフィサー 

 松山 晃文 大阪はびきの医療センター 次世代創薬創生センター センター長 

 

委員 

佐藤 陽治 国立医薬品食品衛生研究所 薬品部 部長 (研究開発代表者) 

安田 智   国立医薬品食品衛生研究所 再生・細胞医療製品部 部長 (研究開発分担者) 

石井 明子 国立医薬品食品衛生研究所 生物薬品部 部長 

笹井 雅夫 大阪大学大学院 医学系研究科 特任講師 

飛梅 実   国立感染症研究所 感染病理部 客員研究員 

前田 洋助 熊本大学大学院 生命科学研究部微生物学講座 准教授 

水谷 哲也 東京農工大学 農学部附属国際家畜感染症防疫研究教育センター センター長/

疫学解明部門 教授 

櫻井 陽  医薬品医療機器総合機構 スペシャリスト（バイオ品質担当） 

河野 健  国立医薬品食品衛生研究所 再生・細胞医療製品部 第 4 室 室長 

 

オブザーバー 

 製薬協：栗原 英司 (技術実務委員会 3G，サノフィ)、宮武 佑樹 (技術実務委員会 3G，BMS)、

高木 康弘（アステラス）、吉山 英幸（小野薬品工業） 

 FIRM：北村 幸喜（事務局，アステラス）、高橋 望（ニチレイバイオサイエンス）、八久保 有（製

品委員会，セルシード）、鈴木 邦彦（メディネット）、山田 一登（J-

TEC）、小池 哲央（ロート）、橋本 紗永子（アステラス）、加納 浩之

（前事務局長，三井不動産） 

 EFPIA：白崎 仁久（GSK）、麻生 智之（日本ベーリンガーインゲルハイム） 

 PhRMA CMC-Sub com：臼井 功二, 柳原 繁弘（ファイザー R&B）、滝村 哲雄（MSD） 

 日本バイオテク協議会：早川 英毅 (オンコリス) 

 日本血液製剤機構：井上 隆昌 

 厚生労働省：医薬品審査管理課（東、上坊、川井田、太田、湯本）、医療機器審査管理課（飯

野、渋井） 

 医薬品医療機器総合機構：丸山 良亮 

 日本医療研究開発機構：規制科学推進課（多田、栗原、大浦）、再生医療研究開発課（河西）、

遺伝子治療研究開発課（山中、今村、小笠原、有坂、上田） 

事務局 

国立医薬品食品衛生研究所 再生・細胞医療製品部：三浦、澤田、田埜、平井、村岡  
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【生物由来原料基準改訂案作成ワーキンググループ 令和 6 年度 第 3 回会議】 

 

I. 日時：2025 年 1 月 22 日（水）10:30-12:30（Web 開催） 

 

II. 参加者（敬称略、順不同） 

プログラムオフィサー 

松山 晃文 大阪はびきの医療センター 次世代創薬創生センター センター長 

 

委員 

佐藤 陽治 国立医薬品食品衛生研究所 薬品部 部長 (研究開発代表者) 

安田 智   国立医薬品食品衛生研究所 再生・細胞医療製品部 部長 (研究開発分担者) 

石井 明子 国立医薬品食品衛生研究所 生物薬品部 部長 

笹井 雅夫 大阪大学大学院 医学系研究科 特任講師 

飛梅 実   国立感染症研究所 感染病理部 客員研究員 

前田 洋助 熊本大学大学院 生命科学研究部微生物学講座 准教授 

水上 拓郎 国立感染症研究所 次世代生物学的製剤研究センター センター長 

水谷 哲也 東京農工大学 農学部附属国際家畜感染症防疫研究教育センター センター長

/疫学解明部門 教授 

櫻井 陽  医薬品医療機器総合機構 スペシャリスト（バイオ品質担当） 

河野 健  国立医薬品食品衛生研究所 再生・細胞医療製品部 第 4 室 室長 

 

オブザーバー 

製薬協：栗原 英司 (技術実務委員会 3G，サノフィ)、宮武 佑樹 (技術実務委員会 3G，

BMS)、高木 康弘（アステラス）、吉山 英幸（小野薬品工業） 

FIRM：北村 幸喜（事務局，アステラス）、八久保 有（製品委員会，セルシード）、鈴木 邦彦 

（メディネット）、山田 一登（J-TEC）、小池 哲央（ロート）、橋本 紗永子（アステラス）

高橋 望（ニチレイバイオサイエンス）、早水 健二（ノバルティス） 

EFPIA：白崎 仁久（GSK）、麻生 智之（日本ベーリンガーインゲルハイム） 

PhRMA CMC-Sub com：柳原 繁弘（ファイザー R&B）、滝村 哲雄（MSD） 

日本バイオテク協議会：早川 英毅（オンコリス） 

日本血液製剤機構：井上 隆昌 

厚生労働省：東，上坊，川井田，太田（医薬品審査管理課）、渋井（医療機器審査管理課） 

医薬品医療機器総合機構：丸山 良亮 

日本医療研究開発機構：多田（規制科学推進課）、渡辺、上田、中須、成澤 

  

事務局 

国立医薬品食品衛生研究所 再生・細胞医療製品部：田埜、平井 

  



３．「課題認識と改正の方向性」並びに「生物由来原料基準」「運用通知」「Q&A」の

各改正案についての意見募集 

WG では、令和 6 年度のワーキンググループ第 1 回会議までに行った「課題認識と改正の方向

性」の議論、並びにこれを受けて作成された「生物由来原料基準」「運用通知」「Q&A」の各改正案

（本報告書の参考資料 II）の内容の妥当性・過不足を検討するにあたって、パブリックコメント募集

の前段階として、関連団体・組織及びオブザーバーに対して意見募集を実施した。 

3.1 実施概要 

1) 依頼先（順不同）

日本製薬工業協会 

米国研究製薬工業協会（PhRMA） 

欧州製薬団体連合会（EFPIA Japan） 

再生医療イノベーションフォーラム（FIRM） 

日本バイオテク協議会 

日本ワクチン産業協会 

日本血液製剤機構 

厚生労働省（医薬品審査管理課、医療機器審査管理課） 

医薬品医療機器総合機構 

国立医薬品食品衛生研究所（生物薬品部、再生・細胞医療製品部、遺伝子医薬部） 

上記団体・組織に協力を仰ぎ、各団体・組織に所属する関係者・関係企業・関係機関等に本

報告書の「参考資料 II」にあるドラフトについて、内容の確認と意見の返送を依頼した。 

2) 意見募集期間：令和 6 年 10 月 23 日から令和 6 年 11 月 21 日（木）まで

3.2 意見募集の結果 

関連団体・組織から寄せられた意見をドラフトに反映させるべく、すべての意見を精査した。意

見を踏まえてドラフトの修正を行うとともに、寄せられた意見・質問に対して回答を作成した。 

寄せられた意見およびワーキンググループの回答の内容は、本報告書の参考資料 III の通りで

ある。意見募集前からの変更点については本報告書の参考資料 IV の修正記録部として示し、

現行の「生物由来原料基準」「運用通知」「Q&A」からの変更点は参考資料 V のマーカー部として

示した。「課題認識と改正の方向性」及び「生物由来原料基準」「運用通知」「Q&A」の各改正案の

最終版は、本報告書末尾に別添として示す。 
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1 

１
．

日
本

以
外

の
国

で
医

薬
品

等
と

し
て

承
認

済
み

の
原

料
等

の
扱

い
 

1 2 
【
課
題
】
 

3 
生
原
基
通
則
1
0
で
は
、
「
製
造
販
売
の
承
認
を
受
け
た
医
薬
品
等
が
、
他
の
医
薬
品
等
の

4 
原
料
等
と
し
て
適
切
に
用
い
ら
れ
て
い
る
場
合
に
は
、
当
該
製
造
販
売
の
承
認
を
受
け
た
医

5 
薬
品
等
に
つ
い
て
は
本
基
準
に
適
合
し
た
原
料
等
と
み
な
す
」
と
さ
れ
る
。
文
面
で
明
示
は

6 
さ
れ
て
い
な
い
も
の
の
、
こ
の
規
定
は
国
内
承
認
品
の
み
が
対
象
で
あ
り
、
海
外
承
認
品
は

7 
生
原
基
適
合
と
み
な
さ
れ
な
い
。
ま
た
、
海
外
承
認
品
の
製
造
方
法
が
開
示
さ
れ
な
い
場
合

8 
が
あ
り
、
情
報
入
手
が
困
難
な
場
合
が
あ
る
。
 

9 10
 

【
業
界
5
団
体
の
要
望
と
規
制
の
改
正
の
案
】
 

11
 

•
日
本
と
同
等
の
審
査
制
度
を
有
す
る
国
の
承
認
品
を
生
原
基
適
合
と
し
て
ほ
し
い
。
例

12
 

え
ば
、
特
例
承
認
国
（
ア
メ
リ
カ
、
英
国
、
カ
ナ
ダ
、
ド
イ
ツ
、
フ
ラ
ン
ス
）
、
E
U
。

13
 

Q
&
A
に

お
い

て
、

我
が

国
と

同
等

以
上

の
品

質
等

の
基

準
を

有
す

る
国

の
承

認
品

は
生

14
 

原
基
適
合
と
す
る
規
定
を
追
加
す
る
、
等

15
 

•
期

待
さ

れ
る

ア
ウ

ト
プ

ッ
ト

：
海

外
承

認
品

を
原

料
と

し
て

使
用

す
る

ケ
ー

ス
は

多
16

 
く
、
海
外
承
認
品
が
生
原
基
適
合
と
み
な
さ
れ
た
場
合
に
は
開
発
促
進
に
つ
な
が
る

17
 

•
根

拠
：

生
原

基
で

は
無

菌
、

ウ
イ

ル
ス

、
B
S
E
/
T
S
E
の

審
査

が
主

で
あ

る
。

日
本

と
同

18
 

等
の
審
査
制
度
を
有
す
る
国
で
も
こ
れ
ら
は
審
査
さ
れ
て
い
る
。
生
原
基
の
要
求
事
項

19
 

の
う
ち
で
不
足
す
る
部
分
が
あ
っ
た
と
し
て
も
、
医
薬
品
と
し
て
の
使
用
実
績
で
保
証

20
 

で
き
る

21
 

22
 

＜
上
記
提
案
に
関
す
る
検
討
＞
 

23
 

日
本

の
行

政
当

局
が

審
査

に
関

与
し

て
い

な
い

他
国

に
お

け
る

医
薬

品
等

の
製

造
販

売
24

 
の
承
認
を
、
日
本
国
内
で
の
製
造
販
売
承
認
と
同
等
に
扱
い
、
通
則
1
0
に
従
っ
て
基
準
に
適

25
 

合
し
た
原
料
等
と
み
な
す
こ
と
は
、
行
政
当
局
と
し
て
は
無
責
任
な
判
断
停
止
と
な
り
か
ね

26
 

ず
、
「
医
薬
品
に
よ
る
悲
惨
な
被
害
を
再
び
発
生
さ
せ
る
こ
と
の
な
い
よ
う
医
薬
品
の
安
全

27
 

性
・
有
効
性
の
確
保
に
最
善
の
努
力
を
重
ね
て
い
く
こ
と
を
こ
こ
に
誓
う
」
と
し
た
厚
生
省

28
 

「
誓
い
の
碑
」
（
平
成
1
1
年
8
月
）
の
精
神
・
原
則
に
反
す
る
こ
と
に
な
り
か
ね
な
い
。
 

29
 

な
お
、
特
例
承
認
と
は
、
薬
機
法
の
第
1
4
条
の
3
で
、
1
）
国
民
の
生
命
及
び
健
康
に
重

30
 

大
な
影
響
を
与
え
る
お
そ
れ
が
あ
る
疾
病
の
ま
ん
延
そ
の
他
の
健
康
被
害
の
拡
大
を
防
止

31
 

す
る
た
め
緊
急
に
使
用
さ
れ
る
こ
と
が
必
要
な
医
薬
品
で
あ
り
、
か
つ
、
当
該
医
薬
品
の

32
 

使
用
以
外
に
適
当
な
方
法
が
な
い
、
2
）
そ
の
用
途
に
関
し
、
外
国
（
医
薬
品
の
品
質
、
有

33
 

効
性
及
び
安
全
性
を
確
保
す
る
上
で
本
邦
と
同
等
の
水
準
に
あ
る
と
認
め
ら
れ
る
医
薬
品

34
 

の
製
造
販
売
の
承
認
の
制
度
又
は
こ
れ
に
相
当
す
る
制
度
を
有
し
て
い
る
国
と
し
て
政
令

35
 

で
定
め
る
も
の
に
限
る
）
に
お
い
て
、
販
売
し
、
授
与
し
、
又
は
販
売
若
し
く
は
授
与
の

36
 

生
物

由
来

原
料

基
準

の
課

題
認

識
と

改
正

の
方

向
性

 
生

物
由

来
原

料
基

準
改

訂
案

作
成

ワ
ー

キ
ン

グ
グ

ル
ー

プ
 

2 

目
的
で
貯
蔵
し
、
若
し
く
は
陳
列
す
る
こ
と
が
認
め
ら
れ
て
い
る
医
薬
品
で
あ
る
、
と
い

37
 

う
2
つ
の
条
件
を
満
た
し
た
場
合
に
適
用
さ
れ
る
。
ま
た
、
特
例
承
認
の
対
象
は
、
「
新
型

38
 

コ
ロ
ナ
ウ
イ
ル
ス
感
染
症
に
係
る
医
薬
品
」
で
あ
る
こ
と
が
政
令
に
よ
り
定
め
ら
れ
て
い

39
 

る
（
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

40
 

行
令
第
2
8
条
）
。
つ
ま
り
特
例
承
認
は
、
あ
く
ま
で
緊
急
対
応
が
必
要
な
状
況
に
あ
る
こ

41
 

と
、
及
び
特
定
の
適
応
症
（
新
型
コ
ロ
ナ
ウ
イ
ル
ス
感
染
症
）
に
対
す
る
医
薬
品
で
あ
る

42
 

こ
と
が
前
提
で
あ
り
、
こ
れ
を
平
時
に
無
条
件
で
一
律
に
適
用
す
る
の
は
適
切
で
は
な

43
 

い
。
 

44
 

45
 

【
W
G
の
改
正
案
】
（
運
用
通
知
）
 

46
 

以
下
の
よ
う
な
記
述
を
運
用
通
知
１
(
4
)
の
後
に
追
加
す
る
：
 

47
 

48
 

１
(
5
)
 通

則
1
0
に
お
け
る
「
製
造
販
売
の
承
認
を
受
け
た
医
薬
品
等
」
は
、
原
則
と
し
て

49
 

日
本
国
内
で
製
造
販
売
承
認
を
受
け
た
医
薬
品
等
を
指
し
、
他
国
に
お
い
て
の
み

50
 

製
造
販
売
の
承
認
を
受
け
、
日
本
国
内
で
製
造
販
売
承
認
を
受
け
て
い
な
い
医
薬

51
 

品
等
は
指
さ
な
い
こ
と
。
た
だ
し
、
他
国
に
お
い
て
の
み
製
造
販
売
の
承
認
を
受

52
 

け
日

本
国

内
で

は
製

造
販

売
承

認
を

受
け

て
い

な
い

医
薬

品
等

が
他

の
医

薬
品

53
 

等
の
原
料
等
と
し
て
用
い
ら
れ
る
場
合
、
以
下
に
掲
げ
る
も
の
は
「
妥
当
性
を
有

54
 

す
る
」
と
判
断
す
る
に
際
し
、
規
制
当
局
側
と
議
論
の
余
地
が
あ
る
と
考
え
ら
れ

55
 

る
こ
と
。
 

56
 

ア
製

造
販

売
し

よ
う

と
す

る
医

薬
品

等
の
適

応
症

の
重

篤
度

及
び

適
応

症
に

よ
る

57
 

生
活
の
質
（
Q
O
L
）
の
低
下
度

58
 

イ
製

造
販

売
し

よ
う

と
す

る
医

薬
品

等
の
適

応
症

に
対

す
る

既
存

の
他

の
有

効
な

59
 

治
療
法
の
日
本
国
内
に
お
け
る
充
足
度

60
 

ウ
製
造
販
売
し
よ
う
と
す
る
医
薬
品
等
の
適
応
症
の
日
本
国
内
に
お
け
る
患
者
数

61
 

エ
製

造
販

売
し

よ
う

と
す

る
医

薬
品

等
の

原
料

等
と

し
て

用
い

ら
れ

る
国

内
未

承
62

 
認

医
薬

品
の

、
薬

機
法

第
十

四
条

の
三
（

特
例

承
認

）
に

基
づ

き
政

令
（

医
薬

63
 

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

64
 

行
令

第
2
8
条

の
2
）
で

定
め

ら
れ

る
「

医
薬

品
の

品
質

、
有

効
性

及
び

安
全

性
を

65
 

確
保

す
る

上
で

我
が

国
と

同
等

の
水

準
に

あ
る

と
認

め
ら

れ
る

医
薬

品
の

製
造

66
 

販
売

の
承

認
の

制
度

又
は

こ
れ

に
相

当
す

る
制

度
を
有

し
て

い
る

国
」

（
ア

メ
67

 
リ

カ
合

衆
国

、
英

国
、

カ
ナ

ダ
、

ド
イ

ツ
又

は
フ

ラ
ン

ス
）

又
は

こ
れ

ら
の

国
68

 
の

い
ず

れ
か

と
同

様
の

制
度

を
共

有
す

る
国

（
ド

イ
ツ

と
フ

ラ
ン

ス
以

外
の

E
U

69
 

加
盟

各
国

）
に

お
け

る
販

売
承

認
の

状
況

、
販

売
承

認
の

審
査

報
告

書
（

又
は

70
 

好
ま

し
く

は
承

認
書

）
の

内
容

、
並

び
に

臨
床

で
の
使

用
状

況
及

び
安

全
性

情
71

 
報
の
う
ち
、
入
手
可
能
な
情
報
。
 

72
 

【参考資料II-0】
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3 

２
．

生
物

由
来

原
料

基
準

の
規

定
を

満
た

さ
な

い
原

材
料

を
用

い
た

M
C
B
等

 
73

 
74

 
【
課
題
】
 

75
 

生
原
基
運
用
通
知

1
(
2
)
で
は
、「

病
原
体
に
関
す
る
十
分
な
特
性
解
析
及
び
病
原
体
に
よ
る

76
 

汚
染

の
否

定
が

さ
れ

た
医

薬
品

等
の

製
造

に
用

い
る

マ
ス

タ
ー

セ
ル

バ
ン

ク
又

は
マ

ス
タ

ー
77

 
シ
ー
ド
で
あ
っ
て
、
そ
の
樹
立
過
程
で
使
用
さ
れ
た
原
材
料
。
た
だ
し
、
基
準
に
規
定
さ
れ
る

78
 

原
材
料
へ
の
該
当
性
が
承
認
審
査
に
お
い
て
確
認
さ
れ
た
も
の
に
限
る
。
」
と
さ
れ
る
。
比
較

79
 

的
古
く
に
作
成
さ
れ
た
ワ
ク
チ
ン
、
ウ
イ
ル
ス
ベ
ク
タ
ー
の

M
S
及
び

M
C
B
作
成
に
使
用
さ
れ

80
 

た
原
材
料
は
、
生
原
基
の
対
象
で
は
あ
る
が
、
詳
細
情
報
が
入
手
で
き
ず
生
原
基
適
合
あ
る
い

81
 

は
平
成

2
1
年

3
月

2
7
日
付
け
事
務
連
絡
の
条
件
へ
の
適
合
を
確
認
す
る
こ
と
は
困
難
で
あ

82
 

る
。
 

83
 

84
 

【
業
界

5
団
体
の
要
望
と
規
制
の
改
正
の
案
】
 

85
 

M
C
B
、
M
S
L
の
樹
立
に
用
い
た
原
料
を
、
生
原
基
対
象
外
と
し
て
ほ
し
い

86
 

運
用
通
知

1
(
2
)
の
、
た
だ
し
以
降
の
削
除
、
等

87
 

88
 

＜
上
記
提
案
に
関
す
る
検
討
＞

89
 

背
景
認
識

90
 

 
マ
ス
タ
ー
セ
ル
バ
ン
ク
又
は
マ
ス
タ
ー
シ
ー
ド
（
以
下
、「

M
C
B
等
」
）
の
調
製
に
用
い
ら
れ

91
 

た
原
材
料
の
理
論
的
リ
ス
ク
は
低
い
と
判
断
さ
れ
た
こ
と
か
ら
、
平
成

2
1
年
事
務
連
絡
「
生

92
 

物
由

来
原

料
基

準
の

規
定

を
満

た
さ

な
い

マ
ス

タ
ー

セ
ル

バ
ン

ク
又

は
マ

ス
タ

ー
シ

ー
ド

を
93

 
利
用
し
た
医
薬
品
等
の
取
扱
い
に
つ
い
て
」
（
以
下
、
「
事
務
連
絡
」
）
に
よ
り
、
M
C
B
等
の
調

94
 

製
に

用
い

た
生

物
由

来
原

料
基

準
の

規
定

を
満

た
さ

な
い

原
材

料
の

取
扱

い
を

通
知

し
て

き
95

 
た
と
こ
ろ
。
今
般
、
特
に
ワ
ク
チ
ン
類
に
お
い
て
、
海
外
で
は

2
0
～
3
0
年
の
臨
床
使
用
実
績

96
 

が
あ
る
も
の
の
、
M
C
B
等
の
調
製
時
期
が
古
す
ぎ
て
情
報
が
得
ら
れ
ず
、
現
行
の
事
務
連
絡
の

97
 

情
報
を
満
た
せ
ず
、
本
邦
で
の
開
発
障
壁
と
な
っ
て
い
る
。

98
 

 
世
界
的
に
十
分
な
使
用
実
績
が
あ
る
品
目
の

M
C
B
等
に
つ
い
て
は
一
定
の
安
全
性
が
確
保

99
 

さ
れ
て
い
る
と
考
え
る
こ
と
か
ら
、
事
務
連
絡
の
更
新
を
行
い
た
い
。

10
0 

10
1 

対
応
案

10
2 

 
世

界
的

に
十

分
な

使
用

実
績

が
あ

る
も

の
に

限
る

規
定

と
す

る
必

要
が

あ
る

こ
と

か
ら

、
10

3 
従
来
の
規
定
に
統
合
す
る
こ
と
は
困
難
で
あ
り
、
新
た
に
項
を
立
て
る
必
要
が
あ
る
。「

十
分

10
4 

な
実
績
」
は
拡
大
解
釈
の
恐
れ
も
あ
る
こ
と
か
ら
、
懸
念
さ
れ
る
感
染
症
の
潜
伏
期
間
に
対
し

10
5 

て
十

分
に

長
い

期
間

の
臨

床
使

用
実

績
に

基
づ

く
安

全
性

情
報

が
あ

る
、

と
い

う
表

現
で

ど
10

6 
う
か
？
満
た
せ
る
品
目
は

2
0
～
3
0
年
の
実
績
が
必
要
と
な
る
こ
と
か
ら
、
最
終
的
に
は
ワ
ク

10
7 

チ
ン
類
の
み
に
な
る
と
想
定
さ
れ
る
。

10
8 

4 

対
案
と
し
て
は

M
C
B
の
調
製
に
使
っ
た
原
材
料
を
生
物
由
来
原
料
基
準
の
範
囲
外
と
す
る

10
9 

こ
と

だ
が

、
再

生
医

療
等

製
品

の
開

発
も

盛
ん

に
な

っ
て

い
る

現
時

点
で

は
時

期
尚

早
で

は
11

0 
な
い
か
。
一
方
で
、
当
初
は
想
定
さ
れ
て
い
な
か
っ
た
ヒ
ト
由
来
の
原
料
に
つ
い
て
も
細
胞
加

11
1 

工
製

品
等

で
用

い
る

可
能

性
も

あ
る

こ
と

か
ら

追
記

。
ヒ

ト
由

来
の

原
料

に
お

け
る

不
適

合
11

2 
は
原
則
禁
止
で
よ
い
の
で
は
な
い
か
。
 

11
3 

11
4 

【
W
G
の
改
正
案
】
（
事
務
連
絡
）
 

11
5 

以
下
の
よ
う
な
Ｑ
＆
Ａ
を
事
務
連
絡
と
し
て
発
出
す
る
：
 

11
6 

11
7 

Ｑ
 

「
生
物
由
来
原
料
基
準
の
運
用
に
つ
い
て
」
（
平
成

2
6
年

1
0
月

2
日
付
け
薬

11
8 

食
審
査
発

1
0
0
2
第

1
号

、
薬
食
機
参
発

1
0
0
2
第

5
号
厚
生
労
働
省
医
薬
食

11
9 

品
局
審
査
管
理
課
長
、
厚
生
労
働
省
大
臣
官
房
参
事
官
（
医
療
機
器
・
再
生
医

12
0 

療
等

製
品

審
査

管
理

担
当

）
通

知
。
以

下
「

運
用

通
知

」
と

い
う

。）
の

1
(
2
)

12
1 

に
は
、
「

病
原

体
に

関
す

る
十

分
な

特
性

解
析

及
び

病
原

体
に

よ
る

汚
染

の
否

12
2 

定
が

さ
れ

た
医

薬
品

等
の

製
造

に
用

い
る

マ
ス

タ
ー

セ
ル

バ
ン

ク
又

は
マ

ス
12

3 
タ

ー
シ

ー
ド

で
あ

っ
て

、
そ

の
樹

立
過

程
で

使
用

さ
れ

た
原

材
料

。
た

だ
し

、
12

4 
基

準
に

規
定

さ
れ

る
原

材
料

へ
の

該
当

性
が

承
認

審
査

に
お

い
て

確
認

さ
れ

12
5 

た
も

の
に

限
る

。
」

と
あ

る
。

比
較

的
古

く
に

作
成

さ
れ

た
ワ

ク
チ

ン
、

ウ
イ

12
6 

ル
ス
ベ
ク
タ
ー
の
マ
ス
タ
ー
セ
ル
バ
ン
ク
 （
M
C
B
）
又
は
マ
ス
タ
ー
シ
ー
ド
 （
M
S
）

12
7 

作
成
に
使
用
さ
れ
た
原
材
料
は
、
生
物
由
来
原
料
基
準
（
以
下
「
基
準
」
と
い

12
8 

う
。
）

の
対

象
で

は
あ

る
が

、
詳

細
情

報
が

入
手

で
き

ず
基

準
へ

の
適

合
を

確
12

9 
認
す
る
こ
と
は
困
難
で
あ
る
。
こ
の
よ
う
な
ケ
ー
ス
は
ど
の
よ
う
に
取
り
扱
わ

13
0 

れ
る
の
か
。
 

13
1 

13
2 

Ａ
 

薬
事
・
食
品
衛
生
審
議
会
 （
現
：
薬

事
審

議
会

）
に

お
け

る
こ

れ
ま

で
の

製
品

13
3 

毎
の
リ
ス
ク
評
価
結
果
に
よ
る
と
、
マ
ス
タ
ー
セ
ル
バ
ン
ク
又
は
マ
ス
タ
ー
シ

13
4 

ー
ド

(
以

下
M
C
B
等

と
い

う
。

)
に

使
用

さ
れ

た
原

材
料

の
理

論
的

リ
ス

ク
は

13
5 

極
め
て
低
い
も
の
と
評
価
さ
れ
て
い
る
こ
と
等
か
ら
、
次
の
イ
又
は
ロ
を
満
た

13
6 

す
場
合
に
は
、
M
C
B
等
に
使
用
さ
れ
る
原
材
料
の
審
査
上
の
取
扱
い
に
つ
い
て

13
7 

は
、
薬
事
審
議
会
へ
の
報
告
等
を
行
わ
ず
、
事
務
局
で
の
み
処
理
す
る
こ
と
と

13
8 

し
、
そ
の
妥
当
性
に
つ
い
て
、
基
準
第

1
の

9
又
は
基
準
第

4
の

1
の
(
4
)
の

13
9 

規
定
に
基
づ
き
承
認
書
に
記
載
し
た
上
で
使
用
可
能
と
す
る
。
ま
た
、
添
付
文

14
0 

書
等
で
の
情
報
提
供
措
置
は
求
め
な
い
も
の
と
す
る
。
 

14
1 

な
お
、
承
認
書
の
製
造
方
法
欄
に
は
、
M
C
B
等
作
製
時
に
使
用
さ
れ
た
原
材

14
2 

料
を
記
載
す
る
必
要
が
あ
る
こ
と
。
ま
た
、
原
則
と
し
て
は
、
基
準
に
適
合
し

14
3 

た
原
材
料
を
使
用
す
べ
き
で
あ
り
、
上
記
に
該
当
す
る
医
薬
品
等
で
あ
っ
て
も
、

14
4 

【参考資料II-0】
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5 
 

M
C
B

等
の

再
構

築
時

に
は

基
準

に
適

合
し

た
原

材
料

へ
切

替
え

を
進

め
る

べ
14

5 
き
で
あ
る
こ
と
。
 

14
6 

 
14

7 
イ
．
以
下
の

7
項
目
を
い
ず
れ
も
満
た
す
こ
と
。
 

14
8 

(
1
)
 遡

及
調
査
に
よ
り
、
当
該

M
C
B
等
の
製
造
当
時
、
用
い
ら
れ
た
生
物
由
来

14
9 

原
料
基
準
の
規
定
を
満
た
さ
な
い
原
材
料
に
つ
い
て
、
細
菌
、
ウ
イ
ル
ス

15
0 

及
び

そ
の

他
外

来
性

病
原

微
生

物
に

対
す

る
安

全
性

確
保

措
置

が
講

じ
15

1 
ら
れ
た
こ
と
が
確
認
又
は
高
く
予
測
で
き
る
こ
と
。
 

15
2 

(
2
)
 M
C
B
等
に
対
す
る
純
度
試
験
に
お
い
て
、
生
物
由
来
原
料
基
準
の
規
定
を

15
3 

満
た
さ
な
い
原
材
料
か
ら
の
汚
染
が
想
定
さ
れ
る
細
菌
、
ウ
イ
ル
ス
及
び

15
4 

そ
の
他
外
来
性
病
原
微
生
物
が
否
定
さ
れ
て
い
る
こ
と
。
 

15
5 

(
3
)
 原

薬
又

は
製

剤
の

製
造

工
程

に
お

い
て

十
分

な
ウ

イ
ル

ス
ク

リ
ア

ラ
ン

15
6 

ス
が
認
め
ら
れ
て
い
る
こ
と
。
な
お
本
項
目
は
、
M
C
B
等
が
製
造
工
程
中

15
7 

の
培
養
に
よ
っ
て
ウ
イ
ル
ス
が
増
殖
す
る
可
能
性
の
な
い
細
胞
基
材
（
例

15
8 

え
ば
細
菌
・
酵
母
等
）
で
あ
る
場
合
は
適
用
さ
れ
な
い
。
ま
た
、
生
ワ
ク

15
9 

チ
ン
の

M
C
B
等
で
あ
っ
て
、
共
通
の
起
源
を
も
つ

M
C
B
等
を
用
い
て
製
造

16
0 

さ
れ

る
別

の
生

ワ
ク

チ
ン

に
お

い
て

臨
床

使
用

実
績

に
基

づ
く

十
分

な
16

1 
安
全
性
情
報
が
得
ら
れ
て
い
る
も
の
に
つ
い
て
は
、
当
該

M
C
B
等
の
樹
立

16
2 

過
程

に
お

い
て

十
分

な
品

質
管

理
及

び
製

造
管

理
が

な
さ

れ
て

い
る

こ
16

3 
と
が
確
認
さ
れ
て
い
れ
ば
、
本
項
目
は
適
用
さ
れ
な
い
。
 

16
4 

(
4
)
 反

芻
動

物
由

来
原

料
基

準
の

規
定

を
満

た
さ

な
い

反
芻

動
物

由
来

原
料

16
5 

等
を
使
用
し
た
場
合
は
、
原
材
料
製
造
時
及
び

M
C
B
等
調
製
時
の
原
産
国

16
6 

の
地
理
的

B
S
E
リ
ス
ク
評
価
(
G
B
R
)
や
世
界
的
発
生
状
況
等
か
ら
み
て
、

16
7 

伝
達

性
海

綿
状

脳
症

(
T
S
E
)
に

罹
患

し
た

動
物

に
由

来
す

る
原

材
料

が
用

16
8 

い
ら
れ
た
可
能
性
が
低
い
こ
と
が
確
認
又
は
高
く
予
測
で
き
る
こ
と
。
 

16
9 

(
5
)
 反

芻
動

物
由

来
原

料
基

準
の

規
定

を
満

た
さ

な
い

反
芻

動
物

由
来

原
材

17
0 

料
を

使
用

し
た

場
合

は
、

「
ウ

シ
等

由
来

原
材

料
を

使
用

し
た

医
薬

品
、

17
1 

医
療

用
具

等
の

一
部

変
更

承
認

申
請

等
に

お
け

る
リ

ス
ク

評
価

等
の

取
17

2 
扱
い
に
つ
い
て
」
(
平
成

1
5
年

8
月

1
日
付
薬
食
審
査
発
第

0
8
0
1
0
0
1
号
、

17
3 

薬
食
安
発
第

0
8
0
1
0
0
1
号
厚
生
労
働
省
医
薬
食
品
局
審
査
管
理
課
長
、
安

17
4 

全
対

策
課

長
通

知
)
に

示
き

れ
る

安
全

性
確

保
の

目
安

を
満

た
し

て
い

る
17

5 
こ
と
。
 

17
6 

(
6
)
 生

物
由

来
原

料
基

準
の

規
定

を
満

た
さ

な
い

ヒ
ト

由
来

原
材

料
を

用
い

17
7 

て
い
な
い
こ
と
。
 

17
8 

(
7
)
 臨

床
使
用
実
績
に
基
づ
く
安
全
性
情
報
の
蓄
積
が
あ
る
場
合
に
は
、
当
該

17
9 

原
材

料
に

由
来

す
る

と
考

え
ら

れ
る

感
染

症
報

告
等

が
認

め
ら

れ
な

い
18

0 

6 
 

こ
と
。
 

18
1 

 
18

2 
ロ
．
以
下
の

5
項
目
を
い
ず
れ
も
満
た
す
こ
と
。
 

18
3 

(
1
)
 M
C
B
等
に
対
す
る
純
度
試
験
に
お
い
て
、
生
物
由
来
原
料
基
準
の
規
定
を

18
4 

満
た
さ
な
い
原
材
料
か
ら
の
汚
染
が
想
定
さ
れ
る
細
菌
、
ウ
イ
ル
ス
及
び

18
5 

そ
の
他
外
来
性
病
原
微
生
物
が
否
定
さ
れ
て
い
る
こ
と
。
 

18
6 

(
2
)
 原

薬
又

は
製

剤
の

製
造

工
程

に
お

い
て

十
分

な
ウ

イ
ル

ス
ク

リ
ア

ラ
ン

18
7 

ス
が
認
め
ら
れ
て
い
る
こ
と
。
な
お
、
M
C
B
等
が
細
菌
・
酵
母
等
の
製
造

18
8 

工
程

中
の

培
養

に
よ

っ
て

ウ
イ

ル
ス

が
増

殖
す

る
可

能
性

の
な

い
細

胞
18

9 
基

材
で

あ
る

場
合

は
除

く
。

ま
た

、
生

ワ
ク

チ
ン

の
M
C
B
等

で
あ

っ
て

、
19

0 
共
通
の
起
源
を
も
つ

M
C
B
等
を
用
い
て
製
造
さ
れ
る
別
の
生
ワ
ク
チ
ン
に

19
1 

お
い

て
臨

床
使

用
実

績
に

基
づ

く
十

分
な

安
全

性
情

報
が

得
ら

れ
て

い
19

2 
る
も
の
に
つ
い
て
は
、
当
該

M
C
B
等
の
樹
立
過
程
に
お
い
て
十
分
な
品
質

19
3 

管
理
及
び
製
造
管
理
が
な
さ
れ
て
い
る
こ
と
が
確
認
さ
れ
て
い
れ
ば
、
本

19
4 

項
目
は
適
用
さ
れ
な
い
。
 

19
5 

(
3
)
 臨

床
使
用
実
績
に
基
づ
く
安
全
性
情
報
の
蓄
積
が
一
定
以
上
あ
り
、
当
該

19
6 

原
材

料
に

由
来

す
る

と
考

え
ら

れ
る

感
染

症
報

告
等

が
認

め
ら

れ
な

い
19

7 
こ
と
。
 

19
8 

(
4
)
 反

芻
動

物
由

来
原

料
基

準
の

規
定

を
満

た
さ

な
い

反
芻

動
物

由
来

原
材

19
9 

料
を
使
用
し
た
場
合
又
は
使
用
さ
れ
た
可
能
性
が
あ
る
場
合
は
、
臨
床
使

20
0 

用
実

績
に

基
づ

く
安

全
性

情
報

が
プ

リ
オ

ン
病

の
潜

伏
期

間
を

十
分

上
20

1 
回
っ
た
期
間
存
在
し
、
当
該
原
料
に
由
来
す
る
と
考
え
ら
れ
る
病
原
性
プ

20
2 

リ
オ
ン
の
感
染
報
告
が
認
め
ら
れ
な
い
こ
と
。
 

20
3 

(
5
)
 生

物
由

来
原

料
基

準
の

規
定

を
満

た
さ

な
い

ヒ
ト

由
来

原
材

料
を

使
用

20
4 

し
た
場
合
又
は
使
用
さ
れ
た
可
能
性
が
あ
る
場
合
は
、
臨
床
使
用
実
績
に

20
5 

基
づ
く
安
全
性
情
報
が

H
B
V
、
H
C
V
、
H
I
V
、
病
原
性
プ
リ
オ
ン
等
の
混
入

20
6 

に
よ

る
ヒ

ト
由

来
感

染
症

の
潜

伏
期

間
を

十
分

上
回

っ
た

期
間

存
在

し
、

20
7 

当
該

原
料

に
由

来
す

る
と

考
え

ら
れ

る
感

染
症

報
告

が
認

め
ら

れ
な

い
20

8 
こ
と
。
 

20
9 

 
 

21
0 
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7 
 

３
．

ウ
イ

ン
ド

ウ
ピ

リ
オ

ド
を

勘
案

し
た

検
査

又
は

管
理

 
21

1 
 

21
2 

【
課
題
】
 

21
3 

生
原

基
ヒ

ト
細

胞
組

織
原

料
基

準
(
3
)
ウ

で
は

、
「

ウ
イ

ン
ド

ウ
ピ

リ
オ

ド
を

勘
案

し
た

21
4 

検
査
又
は
管
理
が
な
さ
れ
て
い
る
こ
と
。
」
と
さ
れ
る
。
海
外
で
採
取
し
た
細
胞
組
織
は
日

21
5 

本
の
ウ
イ
ン
ド
ウ
ピ
リ
オ
ド
の
基
準
に
適
合
し
な
い
こ
と
が
あ
り
、
一
旦
入
手
し
た
原
料
に

21
6 

対
し
て
レ
ト
ロ
ス
ペ
ク
テ
ィ
ブ
に
問
診
、
検
査
等
を
す
る
こ
と
は
難
し
い
。
 

21
7 

 
21

8 
【
業
界
5
団
体
の
要
望
と
規
制
の
改
正
の
案
】
 

21
9 

・
 
ウ
イ
ン
ド
ウ
ピ
リ
オ
ド
を
勘
案
し
た
検
査
又
は
管
理
の
代
替
法
を
認
め
て
ほ
し
い
 

22
0 

・
 
運
用
通
知
に
、
製
品
、
M
C
B
、
W
C
B
で
の
否
定
試
験
を
代
替
と
し
て
規
定
す
る
、
等
 

22
1 

・
 
期
待
さ
れ
る
ア
ウ
ト
プ
ッ
ト
：
ウ
イ
ン
ド
ウ
ピ
リ
オ
ド
を
勘
案
し
た
検
査
管
理
が
な
さ

22
2 

れ
て
い
な
い
と
さ
れ
た
場
合
、
開
発
開
始
で
き
な
い
、
承
認
さ
れ
な
い
。
ウ
イ
ン
ド
ウ

22
3 

ピ
リ
オ
ド
を
勘
案
し
た
検
査
又
は
管
理
の
代
替
法
が
認
め
ら
れ
れ
ば
、
開
発
が
促
進
さ

22
4 

れ
る
 

22
5 

・
 
根
拠
：
ウ
イ
ン
ド
ウ
ピ
リ
オ
ド
を
勘
案
し
た
検
査
又
は
管
理
に
つ
い
て
は
、
海
外
規
制

22
6 

と
の
相
違
が
あ
る
。
日
本
に
お
け
る
P
a
t
i
e
n
t
 a
c
c
e
s
s
確
保
の
観
点
か
ら
、
原
材
料
で

22
7 

適
合

性
が

説
明

で
き

な
い

場
合

で
も

、
最

終
製

品
で

の
ウ

イ
ル

ス
否

定
試

験
を

行
う

22
8 

「
出
口
管
理
」
を
前
提
と
し
て
、
ウ
イ
ン
ド
ウ
ピ
リ
オ
ド
の
考
え
方
に
つ
き
、
国
際
的

22
9 

な
ハ
ー
モ
ナ
イ
ズ
が
望
ま
れ
る
 

23
0 

 
23

1 
＜
上
記
提
案
に
関
す
る
検
討
＞
 

23
2 

ド
ナ

ー
の

ウ
イ

ル
ス

感
染

検
査

に
お

け
る

ウ
イ

ン
ド

ウ
ピ

リ
オ

ド
の

勘
案

の
仕

方
に

関
23

3 
し

現
在

国
内

で
問

題
と

な
っ

て
い

る
の

は
、

核
酸

増
幅

法
（

N
A
T
）

の
ウ

イ
ン

ド
ウ

ピ
リ

オ
23

4 
ド

を
勘

案
し

た
再

検
査

が
必

要
で

あ
る

か
否

か
で

あ
る

。
日

本
で

は
、
血

清
学

的
試

験
（

抗
23

5 
原
・
抗
体
検
査
）
の
ウ
イ
ン
ド
ウ
ピ
リ
オ
ド
を
勘
案
し
た
再
検
査
を
従
来
必
要
と
し
て
き
た

23
6 

流
れ

か
ら

、
現

在
主

流
と

な
っ

て
い

る
N
A
T
の

際
に

も
ウ

イ
ン

ド
ウ

ピ
リ

オ
ド

を
勘

案
し

た
23

7 
再
検
査
が
規
制
当
局
か
ら
要
求
さ
れ
て
い
る
。
 

23
8 

一
方
欧
米
で
は
、
ド
ナ
ー
の
ウ
イ
ル
ス
感
染
検
査
に
お
い
て
血
清
学
的
検
査
に
加
え
て

23
9 

ド
ナ
ー
毎
に
個
別
に
核
酸
増
幅
法
（
N
A
T
）
に
よ
り
検
査
を
行
う
場
合
に
は
、
ド
ナ
ー
の
再

24
0 

検
査
は
必
要
と
さ
れ
て
い
な
い
。
こ
れ
は
、
個
別
N
A
T
の
導
入
に
よ
り
、
従
来
の
血
清
学
的

24
1 

検
査
の
み
の
場
合
に
比
べ
て
ウ
イ
ン
ド
ウ
ピ
リ
オ
ド
が
短
縮
さ
れ
る
う
え
、
偽
陰
性
（
血

24
2 

清
学
的
検
査
、
N
A
T
が
共
に
陰
性
だ
が
、
実
際
は
陽
性
）
と
な
る
ド
ナ
ー
の
確
率
（
理
論
的

24
3 

残
存
リ
ス
ク
）
が
、
ウ
イ
ン
ド
ウ
ピ
リ
オ
ド
が
長
い
と
さ
れ
る
H
B
V
の
場
合
で
も
1
0
万
分
の

24
4 

１
以
下
と
試
算
さ
れ
て
お
り
、
年
間
の
組
織
ド
ナ
ー
数
（
米
国
で
約
2
万
人
）
か
ら
考
え
る

24
5 

と
、
リ
ス
ク
と
し
て
十
分
に
低
い
と
考
え
ら
れ
て
い
る
た
め
で
あ
る
。
英
国
で
は
、
2
0
0
8

24
6 

8 
 

年
か
ら
個
別
N
A
T
を
導
入
し
て
お
り
、
2
0
1
3
-
2
0
1
7
年
の
組
織
ド
ナ
ー
の
理
論
的
残
存
リ
ス

24
7 

ク
を
調
査
し
た
結
果
、
H
B
V
、
H
C
V
、
H
I
V
い
ず
れ
の
場
合
も
1
0
万
分
の
１
以
下
だ
っ
た
と
い

24
8 

う
報
告
が
あ
る
。
さ
ら
に
同
報
告
で
は
、
欧
米
で
は
個
別
N
A
T
の
導
入
以
降
は
移
植
に
よ
る

24
9 

H
B
V
、
H
C
V
又
は
H
I
V
の
感
染
伝
播
の
報
告
は
な
い
と
も
述
べ
ら
れ
て
い
る
。
 

25
0 

日
本

に
お

い
て

も
日

本
赤

十
字

社
が

、
2
0
1
5
-
2
0
1
7
年

の
血

清
学

的
検

査
陰

性
か

つ
個

別
25

1 
N
A
T
陽

性
の

献
血

数
を

も
と

に
、

W
H
O
の

ガ
イ

ド
ラ

イ
ン

（
A
n
n
e
x
 
4
,
 
W
H
O
 
T
R
S
 
N
o
 
1
0
0
4
）

25
2 

の
数
式
を
用
い
、
個
別
N
A
T
に
お
け
る
理
論
的
残
存
リ
ス
ク
を
算
出
し
て
お
り
、
H
B
V
、
H
C
V
、

25
3 

H
I
V
の

理
論

的
残

存
リ

ス
ク

は
そ

れ
ぞ

れ
7
4
万

献
血

に
1
件

、
2
,
3
0
0
万

献
血

に
1
件

、
8
,
4
0
0

25
4 

万
献
血
に
1
件
と
報
告
し
て
い
る
。
上
記
W
H
O
ガ
イ
ド
ラ
イ
ン
で
は
、
初
回
献
血
者
の
残
存
リ

25
5 

ス
ク

は
経

験
的

に
、

複
数

回
献

血
者

の
3
倍

と
し

て
算

出
さ

れ
る

と
さ

れ
て

い
る

。
し

た
が

25
6 

っ
て

、
上

記
の

デ
ー

タ
か

ら
す

れ
ば

、
初

回
献

血
者

の
H
B
V
、

H
C
V
又

は
H
I
V
の

理
論

的
残

存
25

7 
リ
ス
ク
は
（
7
4
万
献
血
/
3
=
）
2
5
万
献
血
に
1
件
以
下
と
算
出
さ
れ
る
。
 

25
8 

国
内

に
お

け
る

ヒ
ト

細
胞

組
織

原
料

等
の

ド
ナ

ー
数

を
推

定
す

る
た

め
の

参
考

情
報

と
25

9 
し
て
、
骨
髄
・
末
梢
血
幹
細
胞
移
植
の
例
が
挙
げ
ら
れ
る
。
日
本
骨
髄
バ
ン
ク
の
報
告
に
よ

26
0 

れ
ば

、
2
0
2
2
年

度
の

骨
髄

又
は

末
梢

血
幹

細
胞

の
採

取
数

は
1
,
0
5
7
件

で
あ

る
。

ま
た

、
死

26
1 

亡
ド
ナ
ー
の
例
で
は
あ
る
が
、
日
本
ア
イ
バ
ン
ク
の
公
表
デ
ー
タ
か
ら
算
出
す
る
と
、
2
0
1
2
-

26
2 

2
0
2
1
年
度
の
年
度
あ
た
り
の
平
均
眼
球
献
眼
者
数
及
び
そ
の
平
均
移
植
実
施
数
（
眼
数
）
は
、

26
3 

そ
れ

ぞ
れ

7
6
7
名

、
1
2
5
7
件

で
あ

る
。

し
た

が
っ

て
、

他
の

種
類

の
ヒ

ト
細

胞
組

織
原

料
等

26
4 

に
つ
い
て
も
年
間
ド
ナ
ー
数
が
同
程
度
で
あ
る
と
仮
定
し
た
場
合
、
か
つ
血
清
学
的
検
査
に

26
5 

加
え

て
ド

ナ
ー

毎
に

個
別

に
N
A
T
に

よ
り

検
査

を
行

う
場

合
に

は
、

欧
米

の
規

制
当

局
が

根
26

6 
拠

と
す

る
デ

ー
タ

及
び

日
本

赤
十

字
社

の
デ

ー
タ

か
ら

算
出

さ
れ

る
ド

ナ
ー

感
染

の
理

論
26

7 
的

残
存

リ
ス

ク
は

、
H
B
V
並

び
に

ウ
イ

ン
ド

ウ
ピ

リ
オ

ド
が

H
B
V
よ

り
も

短
い

と
さ

れ
る

H
C
V

26
8 

及
び
H
I
V
の
感
染
に
つ
い
て
は
十
分
に
低
い
と
判
断
で
き
る
。
 

26
9 

 
27

0 
な
お
、
現
在
の
日
本
の
規
制
で
は
、
ヒ
ト
細
胞
加
工
製
品
の
原
料
と
し
て
の
ヒ
ト
（
同
種
）

27
1 

由
来
細
胞
・
組
織
に
つ
い
て
は
、
H
B
V
、
H
C
V
、
H
I
V
に
加
え
、
成
人
T
細
胞
白
血
病
ウ
イ
ル
ス

27
2 

(
H
T
L
V
)
お
よ
び
パ
ル
ボ
ウ
イ
ル
ス
B
1
9
感
染
症
も
、
問
診
及
び
検
査
(
血
清
学
的
試
験
や
核
酸

27
3 

増
幅
法
等
)
に
よ
り
否
定
す
る
こ
と
が
要
求
さ
れ
て
い
る
。
 

27
4 

H
T
L
V
に

は
H
T
L
V
-
1
と

H
T
L
V
-
2
の

2
つ

の
タ

イ
プ

が
あ

り
、

日
本

は
H
T
L
V
-
1
の

流
行

地
域

と
27

5 
し
て
知
ら
れ
て
い
る
。
現
時
点
で
の
日
本
の
H
T
L
V
の
感
染
例
の
ほ
ぼ
す
べ
て
は
、
H
T
L
V
-
1
の

27
6 

感
染
例
で
あ
る
。
日
本
に
お
け
る
H
T
L
V
-
1
キ
ャ
リ
ア
は
、
献
血
者
の
デ
ー
タ
に
基
づ
く
最
新

27
7 

の
推
計
で
は
約
7
0
万
人
弱
と
報
告
さ
れ
て
い
る
が
，
実
際
に
は
さ
ら
に
多
数
の
キ
ャ
リ
ア
が

27
8 

い
る

と
推

定
さ

れ
て

い
る

。
こ

の
H
T
L
V
-
1
キ

ャ
リ

ア
の

約
5
％

（
2
0
人

に
１

人
）

が
生

涯
の

27
9 

間
に
成
人
T
細
胞
白
血
病
（
A
T
L
）
を
発
症
す
る
こ
と
が
報
告
さ
れ
て
い
る
。
な
お
、
日
本
に

28
0 

お
け

る
H
T
L
V
-
2
感

染
例

は
1
9
9
6
年

の
ス

ペ
イ

ン
滞

在
後

の
献

血
者

1
例

以
降

長
く

報
告

さ
れ

28
1 

な
か

っ
た

が
，

2
0
2
1
年

に
妊

婦
健

診
で

イ
ノ

リ
ア

H
T
L
V
を

用
い

た
確

認
検

査
に

よ
り

H
T
L
V
-

28
2 
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9 
 

2
判

定
と

な
り

，
プ

ロ
ウ

イ
ル

ス
の

塩
基

配
列

ま
で

明
ら

か
に

さ
れ

た
症

例
が

報
告

さ
れ

て
28

3 
い
る
。
 

28
4 

H
T
L
V
-
1
の
自
然
感
染
の
ウ
イ
ン
ド
ウ
ピ
リ
オ
ド
は
、
現
在
日
本
赤
十
字
社
で
ス
ク
リ
ー
ニ

28
5 

ン
グ

検
査

や
確

認
検

査
で

採
用

さ
れ

て
い

る
C
L
I
A
法

な
ら

び
に

L
I
A
法

で
2
.
2
か

月
と

さ
れ

28
6 

て
い
る
。
一
方
、
N
A
T（

定
量
的
P
C
R
）
に
よ
っ
て
検
査
を
行
う
場
合
の
H
T
L
V
-
1
の
自
然
感
染

28
7 

の
ウ
イ
ン
ド
ウ
ピ
リ
オ
ド
は
、
4
.
0
9
±
7
.
7
7
か
月
（
平
均
値
±
標
準
偏
差
）
と
さ
れ
て
お
り
、

28
8 

ば
ら
つ
き
が
大
き
い
。
H
T
L
V
-
1
の
主
な
感
染
経
路
は
母
子
感
染
（
垂
直
感
染
）
、
性
感
染
（
水

28
9 

平
感

染
）

お
よ

び
輸

血
の

3
つ

で
あ

り
、

献
血

者
の

抗
体

ス
ク

リ
ー

ニ
ン

グ
が

開
始

さ
れ

て
29

0 
以
降
は
、
輸
血
に
よ
る
感
染
は
見
ら
れ
て
い
な
い
。
現
在
で
は
、
母
子
感
染
、
特
に
母
乳
を

29
1 

介
し
た
感
染
が
主
要
な
感
染
経
路
と
考
え
ら
れ
て
い
る
た
め
、
母
乳
に
よ
る
感
染
に
対
し
て
、

29
2 

断
乳
や
人
工
乳
に
よ
る
予
防
が
浸
淫
地
域
で
試
み
ら
れ
て
お
り
、
一
定
の
効
果
が
挙
げ
ら
れ

29
3 

て
い

る
。

し
た

が
っ

て
、

ヒ
ト

細
胞

組
織

原
料

等
の

H
T
L
V
-
1
の

感
染

リ
ス

ク
に

つ
い

て
は

、
29

4 
日
本
赤
十
字
社
と
同
様
に
、
当
該
ヒ
ト
細
胞
組
織
原
料
等
の
採
取
時
又
は
そ
の
前
後
に
採
取

29
5 

さ
れ

る
検

査
用

検
体

に
対

す
る

抗
体

ス
ク

リ
ー

ニ
ン

グ
を

実
施

す
る

こ
と

で
十

分
に

低
下

29
6 

さ
せ
る
こ
と
が
で
き
、
再
検
査
は
必
要
な
い
と
判
断
で
き
る
。
 

29
7 

パ
ル
ボ
ウ
イ
ル
ス
B
1
9
感
染
症
の
潜
伏
期
間
は
1
0
-
2
0
日
間
で
あ
り
、
頬
に
境
界
鮮
明
な
紅

29
8 

斑
が
出
現
し
、
続
い
て
手
足
に
網
目
状
、
レ
ー
ス
状
の
発
疹
が
見
ら
れ
る
特
徴
が
あ
る
。
不

29
9 

顕
性
感
染
は
全
症
例
の
4
分
の
1
程
度
で
み
ら
れ
る
。
成
人
で
は
関
節
痛
や
四
肢
の
浮
腫
、
頭

30
0 

痛
の
症
状
が
前
面
に
出
て
、
関
節
炎
か
ら
歩
行
困
難
に
な
る
こ
と
が
あ
る
。
頬
に
紅
斑
が
出

30
1 

現
す
る
7
-
1
0
日
前
に
、
微
熱
や
感
冒
症
状
が
み
ら
れ
る
こ
と
が
多
い
。
予
後
は
、
通
常
は
合

30
2 

併
症
も
な
く
自
然
軽
快
す
る
。
一
度
感
染
す
る
と
、
終
生
免
疫
が
得
ら
れ
る
た
め
一
般
的
に

30
3 

再
感
染
は
し
な
い
。
妊
婦
が
感
染
す
る
と
、
約
2
0
％
に
経
胎
盤
感
染
で
、
胎
内
感
染
か
ら
胎

30
4 

児
水
腫
を
き
た
す
こ
と
が
あ
る
。
胎
内
感
染
し
た
場
合
、
約
1
0
％
が
流
産
あ
る
い
は
死
産
と

30
5 

な
る

。
パ

ル
ボ

ウ
イ

ル
ス

B
1
9
は

赤
血

球
に

感
染

す
る

た
め

、
も

と
も

と
遺

伝
性

球
状

赤
血

30
6 

球
症

や
サ

ラ
セ

ミ
ア

な
ど

の
溶

血
性

疾
患

を
持

つ
者

で
は

重
症

の
貧

血
発

作
に

な
る

こ
と

30
7 

が
あ

る
。

ま
た

ス
テ

ロ
イ

ド
内

服
中

な
ど

、
免

疫
抑

制
者

で
は

ウ
イ

ル
ス

が
排

除
さ

れ
ず

、
30

8 
ウ
イ
ル
ス
血
症
が
持
続
し
て
慢
性
の
骨
髄
機
能
不
全
や
貧
血
に
な
る
こ
と
が
あ
る
。
パ
ル
ボ

30
9 

ウ
イ

ル
ス

B
1
9
は

、
感

染
症

の
潜

伏
期

間
が

個
別

N
A
T
に

よ
る

H
B
V
検

査
の

ウ
イ

ン
ド

ウ
ピ

リ
31

0 
オ

ド
（

1
0
日

～
約

1
か

月
）

よ
り

も
短

く
、

ま
た

ヒ
ト

細
胞

・
組

織
を

原
料

と
し

た
医

薬
品

31
1 

等
の

多
く

に
お

い
て

は
、

H
B
V
、

H
C
V
、

H
I
V
、

H
T
L
V
-
1
の

感
染

症
ほ

ど
の

重
篤

な
症

状
を

引
31

2 
き
起
こ
す
も
の
で
は
な
い
こ
と
か
ら
、
当
該
ヒ
ト
細
胞
組
織
原
料
等
を
採
取
す
る
前
後
に
採

31
3 

取
さ

れ
る

検
体

に
対

す
る

検
査

を
実

施
す

る
こ

と
で

感
染

リ
ス

ク
を

十
分

に
低

下
さ

せ
る

31
4 

こ
と
が
で
き
、
再
検
査
は
必
要
な
い
と
判
断
で
き
る
。
な
お
、
最
終
製
品
と
し
て
の
医
薬
品

31
5 

等
の

対
象

患
者

背
景

を
勘

案
し

た
時

に
、

パ
ル

ボ
ウ

イ
ル

ス
B
1
9
の

感
染

に
つ

い
て

特
段

の
31

6 
注
意
が
必
要
と
考
え
ら
れ
る
場
合
に
は
、
感
染
リ
ス
ク
低
減
の
た
め
の
追
加
措
置
の
有
無
・

31
7 

要
否
や
、
当
該
医
薬
品
等
の
投
与
後
の
感
染
リ
ス
ク
の
管
理
計
画
に
つ
い
て
改
め
て
検
討
す

31
8 

10
 

 

る
必
要
が
あ
る
。
 

31
9 

上
で
述
べ
た
ウ
イ
ル
ス
以
外
の
ウ
イ
ル
ス
に
よ
る
感
染
症
つ
い
て
は
、
多
く
の
場
合
、
H
B
V
、

32
0 

H
C
V
、

H
I
V
、

H
T
L
V
ま

た
は

パ
ル

ボ
ウ

イ
ル

ス
B
1
9
に

よ
る

感
染

症
よ

り
も

重
篤

で
な

い
、

又
32

1 
は
治
療
若
し
く
は
治
癒
が
可
能
で
あ
る
こ
と
か
ら
、
最
終
製
品
と
し
て
の
医
薬
品
等
の
適
応

32
2 

対
象

と
な

る
患

者
の

背
景

を
勘

案
し

た
時

に
特

段
の

注
意

が
必

要
と

考
え

ら
れ

る
場

合
を

32
3 

除
き
、
ヒ
ト
細
胞
組
織
原
料
等
の
採
取
時
又
は
そ
の
前
後
に
採
取
さ
れ
る
検
体
に
対
す
る
検

32
4 

査
を
一
度
実
施
す
る
こ
と
で
、
当
該
ウ
イ
ル
ス
の
感
染
症
に
よ
る
健
康
被
害
の
リ
ス
ク
を
技

32
5 

術
的
に
可
能
な
範
囲
で
十
分
低
下
さ
せ
る
こ
と
が
で
き
、
再
検
査
は
必
要
な
い
と
判
断
で
き

32
6 

る
。
な
お
、
潜
伏
期
間
の
情
報
が
な
く
、
利
用
可
能
な
検
査
法
の
中
に
ウ
イ
ン
ド
ウ
ピ
リ
オ

32
7 

ド
が

知
ら

れ
て

い
る

も
の

が
存

在
し

な
い

ウ
イ

ル
ス

の
検

査
が

必
要

な
場

合
も

再
検

査
は

32
8 

必
要
な
い
。
 

32
9 

 
33

0 
上
述
の
諸
判
断
の
た
め
に
は
、
感
染
検
査
の
設
備
及
び
作
業
者
の
適
格
性
並
び
に
検
査
デ

33
1 

ー
タ

の
信

頼
性

が
十

分
に

確
保

さ
れ

て
い

る
こ

と
が

前
提

と
な

る
こ

と
に

注
意

が
必

要
で

33
2 

あ
る
。
米
国
で
は
、
ウ
イ
ル
ス
検
査
等
の
ド
ナ
ー
検
査
を
実
施
す
る
検
査
機
関
（
臨
床
検
査

33
3 

室
）
は
F
D
A
に
登
録
さ
れ
て
い
な
け
れ
ば
な
ら
ず
、
ま
た
、
F
D
A
の
認
可
、
承
認
又
は
許
可
を

33
4 

受
け
た
ド
ナ
ー
ス
ク
リ
ー
ニ
ン
グ
テ
ス
ト
が
利
用
可
能
な
場
合
に
は
、
そ
れ
を
製
造
者
の
指

33
5 

示
に
従
っ
て
使
用
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
と
さ
れ
て
い
る
。
ま
た
、
米
国
の
臨
床
検
査
施
設

33
6 

改
善
法
（
C
l
i
n
i
c
a
l
 L
a
b
o
r
a
t
o
r
y
 I
m
p
r
o
v
e
m
e
n
t
 A
m
e
n
d
m
e
n
t
s
:
 C
L
I
A
）
に
基
づ
き
、
ヒ

33
7 

ト
検
体
に
対
し
て
当
該
検
査
を
実
施
す
る
認
定
を
受
け
て
い
る
か
、
ま
た
は
米
国
メ
デ
ィ
ケ

33
8 

ア
・

メ
デ

ィ
ケ

イ
ド

・
サ

ー
ビ

ス
セ

ン
タ

ー
（

C
e
n
t
e
r
s
 
f
o
r
 
M
e
d
i
c
a
r
e
 
a
n
d
 
M
e
d
i
c
a
i
d
 

33
9 

S
e
r
v
i
c
e
s
:
 C
M
S
）
が
定
め
る
C
L
I
A
と
同
等
の
要
件
を
満
た
し
て
い
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
（
後

34
0 

者
の

例
と

し
て

は
、

C
M
S
に

よ
っ

て
承

認
さ

れ
た

認
定

機
関

に
よ

っ
て

認
定

さ
れ

た
検

査
施

34
1 

設
が

あ
る

。
州

の
プ

ロ
グ

ラ
ム

が
C
L
I
A
の

基
準

に
適

合
し

て
い

る
と

C
M
S
に

よ
っ

て
認

め
ら

34
2 

れ
、
C
L
I
A
が
免
除
さ
れ
て
い
る
州
も
あ
る
。
）
と
さ
れ
て
お
り
、
こ
れ
ら
に
よ
っ
て
検
査
デ

34
3 

ー
タ
の
信
頼
性
が
確
保
さ
れ
て
い
る
。
 

34
4 

E
U
に
お
い
て
は
、
ド
ナ
ー
検
査
は
、
加
盟
国
の
所
轄
官
庁
か
ら
検
査
セ
ン
タ
ー
と
し
て
認

34
5 

可
さ
れ
た
認
定
検
査
機
関
が
実
施
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
と
さ
れ
て
い
る
。
ま
た
、
C
E
マ
ー

34
6 

ク
を

受
け

た
試

験
キ

ッ
ト

の
利

用
が

妥
当

で
あ

る
場

合
に

は
そ

れ
を

使
用

し
て

実
施

し
な

34
7 

け
れ
ば
な
ら
な
い
と
さ
れ
て
い
る
。
い
ず
れ
に
せ
よ
、
実
施
さ
れ
る
試
験
は
、
現
在
の
科
学

34
8 

的
知
見
に
基
づ
き
、
目
的
に
応
じ
て
バ
リ
デ
ー
シ
ョ
ン
さ
れ
た
も
の
で
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

34
9 

さ
ら
に
、
欧
州
医
薬
品
品
質
部
門
（
E
D
Q
M
）
の
ガ
イ
ド
(
第
5
版
,
 
2
0
2
2
年
)
に
は
、
検
査
機

35
0 

関
は
適
切
な
ア
ル
ゴ
リ
ズ
ム
を
使
用
し
、
特
異
性
を
損
な
う
こ
と
な
く
、
最
大
限
の
感
度
を

35
1 

持
つ
検
査
手
順
を
確
保
す
る
必
要
が
あ
る
こ
と
や
、
外
部
の
品
質
評
価
ス
キ
ー
ム
（
技
能
試

35
2 

験
）
に
参
加
し
、
定
期
的
な
内
部
監
査
お
よ
び
外
部
監
査
を
受
け
る
必
要
が
あ
る
こ
と
な
ど

35
3 

が
定
め
ら
れ
て
い
る
。
な
お
、
I
S
O
9
0
0
1「

品
質
マ
ネ
ジ
メ
ン
ト
シ
ス
テ
ム
」
及
び
I
S
O
1
7
0
2
5

35
4 

【参考資料II-0】

40
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「
試
験
所
及
び
校
正
機
関
の
能
力
に
関
す
る
一
般
要
求
事
項
」
を
基
礎
に
作
成
さ
れ
た
臨
床

35
5 

検
査

室
の

国
際

規
格

I
S
O
1
5
1
8
9
「

臨
床

検
査

室
－

品
質

と
能

力
に

関
す

る
要

求
事

項
」

は
、

35
6 

E
U
で

は
欧

州
規

格
（

E
u
r
o
 
p
e
a
n
 
S
t
a
n
d
a
r
d
，

E
u
r
o
p
e
a
n
 
N
o
r
m
：

E
N
）

の
一

つ
と

さ
れ

て
35

7 
い

る
（

E
N
1
5
1
8
9
）

。
す

な
わ

ち
、

E
U
で

は
I
S
O
1
5
1
8
9
は

強
制

規
格

で
あ

り
、

加
盟

国
は

こ
35

8 
れ
を
導
入
・
実
行
す
る
義
務
が
あ
る
。
 

35
9 

一
方
、
現
行
の
生
物
由
来
原
料
基
準
に
は
、
ド
ナ
ー
検
査
の
精
度
管
理
及
び
検
査
デ
ー
タ

36
0 

の
信
頼
性
に
つ
い
て
の
言
及
は
な
い
。
こ
の
背
景
に
は
、
最
近
ま
で
日
本
で
は
、
臨
床
検
査

36
1 

等
の
精
度
管
理
に
関
し
て
法
制
化
が
さ
れ
て
お
ら
ず
、
外
部
認
証
の
取
得
も
義
務
づ
け
ら
れ

36
2 

て
い
な
か
っ
た
と
い
う
こ
と
が
あ
る
と
考
え
ら
れ
る
。
た
だ
し
昨
今
、
ゲ
ノ
ム
医
療
の
実
用

36
3 

化
に
向
け
た
体
制
整
備
が
求
め
ら
れ
る
よ
う
に
な
り
、
安
全
で
適
切
な
医
療
提
供
の
確
保
を

36
4 

推
進

す
る

た
め

、
病

原
体

検
出

の
た

め
の

N
A
T
な

ど
の

遺
伝

子
関

連
・

染
色

体
検

査
を

含
む

36
5 

検
体
検
査
の
精
度
確
保
に
関
し
て
2
0
1
7
年
に
「
医
療
法
等
の
一
部
を
改
正
す
る
法
律
」
（
平

36
6 

成
2
9
年
法
律
第
5
7
号
）
が
成
立
、
2
0
1
8
年
に
施
行
さ
れ
、
医
療
機
関
、
医
療
機
関
内
の
受
託

36
7 

業
者
、
衛
生
検
査
所
（
医
療
機
関
外
の
受
託
業
者
）
お
け
る
検
体
検
査
の
精
度
確
保
に
係
る

36
8 

基
準
が
整
備
さ
れ
た
と
こ
ろ
で
あ
る
。
こ
れ
ら
の
基
準
の
中
で
努
力
義
務
と
し
て
挙
げ
ら
れ

36
9 

て
い
る
「
内
部
精
度
管
理
の
実
施
」
及
び
「
外
部
精
度
管
理
調
査
の
受
験
」
、
並
び
に
勧
奨

37
0 

事
項
と
さ
れ
て
い
る
「
I
S
O
1
5
1
8
9
等
の
検
査
施
設
の
第
三
者
認
定
の
取
得
」
を
積
極
的
に
実

37
1 

行
す
る
こ
と
に
よ
り
、
日
本
国
内
で
採
取
さ
れ
る
ヒ
ト
細
胞
組
織
原
料
等
の
ド
ナ
ー
検
査
デ

37
2 

ー
タ
の
信
頼
性
が
国
際
的
な
レ
ベ
ル
に
近
づ
く
こ
と
に
な
る
と
期
待
さ
れ
る
。
た
だ
し
、
日

37
3 

本
国

内
で

は
病

原
体

N
A
T
の

外
部

精
度

管
理

シ
ス

テ
ム

が
十

分
に

整
備

さ
れ

て
い

な
い

と
言

37
4 

わ
れ
て
い
る
。
現
状
は
、
日
本
の
外
部
精
度
管
理
は
機
器
や
試
薬
の
各
メ
ー
カ
ー
の
ユ
ー
ザ

37
5 

ー
会
が
実
施
す
る
精
度
管
理
に
頼
っ
て
い
る
こ
と
が
多
く
、
こ
れ
ら
は
厳
密
に
は
外
部
精
度

37
6 

管
理
と
は
言
え
ず
、
技
能
試
験
提
供
者
の
認
定
を
得
た
第
三
者
機
関
の
主
導
に
よ
る
病
原
体

37
7 

N
A
T
の

外
部

精
度

管
理

が
実

施
さ

れ
る

こ
と

が
望

ま
れ

る
と

の
意

見
も

あ
る

。
た

だ
し

、
血

37
8 

液
製

剤
の

安
全

性
確

保
を

目
的

と
し

て
N
A
T
を

行
う

施
設

等
に

つ
い

て
は

、
「

血
液

製
剤

の
37

9 
ウ

イ
ル

ス
に

対
す

る
安

全
性

確
保

を
目

的
と

し
た

核
酸

増
幅

検
査

（
N
A
T
）

の
実

施
に

関
す

38
0 

る
ガ

イ
ド

ラ
イ

ン
」

（
平

成
1
6
年

8
月

3
日

 
日

本
赤

十
字

社
社

長
あ

て
厚

生
労

働
省

医
薬

食
38

1 
品
局
長
通
知
 
薬
食
発
第
0
8
0
3
0
0
2
号
別
添
）
に
基
づ
き
、
外
部
精
度
管
理
調
査
と
し
て
毎
年
、

38
2 

検
出

感
度

や
特

異
性

の
把

握
等

を
目

的
と

し
た

病
原

体
N
A
T
の

コ
ン

ト
ロ

ー
ル

サ
ー

ベ
イ

が
、

38
3 

国
立
感
染
症
研
究
所
を
ハ
ブ
と
し
て
実
施
さ
れ
て
い
る
。
今
後
、
日
本
国
内
で
独
自
に
病
原

38
4 

体
N
A
T
の
外
部
精
度
管
理
を
広
範
に
実
施
す
る
に
は
、
血
液
製
剤
の
ウ
イ
ル
ス
N
A
T
ガ
イ
ド
ラ

38
5 

イ
ン
や
上
記
コ
ン
ト
ロ
ー
ル
サ
ー
ベ
イ
の
実
施
状
況
並
び
に
I
S
O
1
5
1
8
9
及
び
I
S
O
1
7
8
2
2「

体
38

6 
外

診
断

検
査

シ
ス

テ
ム

－
微

生
物

病
原

体
の

検
出

と
同

定
の

た
め

の
核

酸
増

幅
ベ

ー
ス

の
38

7 
検
査
手
順
－
ラ
ボ
品
質
実
践
ガ
イ
ド
」
、
I
S
O
/
I
E
C
1
7
0
4
3「

適
合
性
評
価
―
技
能
試
験
に
関

38
8 

す
る
一
般
要
求
事
項
」
な
ど
を
参
考
に
し
つ
つ
、
シ
ス
テ
ム
を
整
備
す
る
必
要
が
あ
る
と
考

38
9 

え
ら
れ
る
。
 

39
0 

12
 

 

以
上
の
こ
と
か
ら
、
ヒ
ト
細
胞
組
織
原
料
等
の
ド
ナ
ー
の
感
染
検
査
と
し
て
実
施
さ
れ
る

39
1 

N
A
T
の

デ
ー

タ
に

欧
米

の
規

制
で

求
め

ら
れ

る
も

の
と

同
様

の
信

頼
性

を
求

め
る

の
で

あ
れ

39
2 

ば
、
当
面
は
I
S
O
/
I
E
C
 1
7
0
4
3
の
関
連
要
求
事
項
に
一
致
す
る
検
査
室
間
比
較
プ
ロ
グ
ラ
ム
、

39
3 

若
し

く
は

CL
I
A
や

C
A
P
-
L
A
P
 
(
米

国
病

理
学

会
に

よ
る

臨
床

検
査

室
認

定
プ

ロ
グ

ラ
ム

:
 

39
4 

t
h
e
 
L
a
b
o
r
a
t
o
r
y
 
A
c
c
r
e
d
i
t
a
t
i
o
n
 
P
r
o
g
r
a
m
 
b
y
 
t
h
e
 
C
o
l
l
e
g
e
 
o
f
 
A
m
e
r
i
c
a
n
 

39
5 

P
a
t
h
o
l
o
g
i
s
t
s
)
を

は
じ

め
と

す
る

海
外

の
認

証
シ

ス
テ

ム
に

よ
る

外
部

精
度

管
理

調
査

を
39

6 
活
用
す
る
の
が
現
実
的
で
あ
る
と
考
え
ら
れ
る
。
 

39
7 

 
39

8 
【
W
G
の
改
正
案
】
（
運
用
通
知
＆
事
務
連
絡
）
 

39
9 

以
下
の
よ
う
な
記
述
を
運
用
通
知
３
(
4
)
と
３
(
5
)
の
間
に
追
加
す
る
：
 

40
0 

 
40

1 
３

(
4
)
-
2
 
ヒ

ト
細

胞
組

織
原

料
等

の
採

取
時

又
は

そ
の

前
後

（
採

取
日

か
そ

の
後

7
日

以
40

2 
内
。
た
だ
し
、
こ
れ
ら
の
日
が
適
切
で
な
い
場
合
は
採
取
日
の
前
7
日
以
内
。
）

40
3 

に
採
取
さ
れ
た
検
査
用
検
体
に
つ
い
て
、
B
型
肝
炎
ウ
イ
ル
ス
、
C
型
肝
炎
ウ
イ

40
4 

ル
ス

及
び

ヒ
ト

免
疫

不
全

ウ
イ

ル
ス

が
血

清
学

的
検

査
に

加
え

て
ド

ナ
ー

毎
40

5 
の

個
別

の
核

酸
増

幅
検

査
に

よ
り

検
出

さ
れ

な
い

こ
と

が
確

認
さ

れ
て

い
る

40
6 

場
合
は
、
感
染
検
査
の
設
備
及
び
作
業
者
の
適
格
性
並
び
に
検
査
デ
ー
タ
の
信

40
7 

頼
性
が
十
分
に
確
保
さ
れ
て
い
る
の
で
あ
れ
ば
、
検
査
対
象
と
な
る
ウ
イ
ル
ス

40
8 

に
つ

い
て

は
ヒ

ト
細

胞
組

織
原

料
基

準
（

3
）

ウ
の

「
再

検
査

」
を

必
要

と
し

40
9 

な
い
こ
と
。
ま
た
、
検
査
対
象
と
な
る
ウ
イ
ル
ス
へ
の
十
分
な
効
果
が
確
認
さ

41
0 

れ
て
い
る
ウ
イ
ル
ス
不
活
化
・
除
去
の
工
程
が
、
最
終
製
品
に
至
る
製
造
工
程

41
1 

中
に
組
み
込
ま
れ
て
い
る
場
合
も
再
検
査
は
不
要
で
あ
る
こ
と
。
 

41
2 

 
41

3 
ま
た
、
以
下
の
よ
う
な
Ｑ
＆
Ａ
を
事
務
連
絡
と
し
て
発
出
す
る
：
 

41
4 

Ｑ
 

「
生
物
由
来
原
料
基
準
の
運
用
に
つ
い
て
」
の
３
(
4
)
-
2「

適
切
で
な
い
場
合
」

41
5 

と
は
、
具
体
的
に
は
ど
の
よ
う
な
場
合
か
。
 

41
6 

Ａ
 

「
適
切
で
な
い
場
合
」
と
は
、
例
え
ば
「
ド
ナ
ー
が
細
胞
組
織
の
採
取
時
以
降

41
7 

に
輸
血
や
輸
液
を
受
け
る
こ
と
に
よ
り
、
血
液
検
体
中
の
感
染
因
子
が
希
釈
さ

41
8 

れ
、
検
査
結
果
の
信
頼
性
が
失
わ
れ
る
可
能
性
の
あ
る
場
合
」
が
挙
げ
ら
れ
る
。

41
9 

そ
の

た
め

、
ド

ナ
ー

に
輸

血
や

輸
液

の
投

与
が

想
定

さ
れ

て
い

る
場

合
に

は
、

42
0 

採
取
時
以
降
の
検
体
で
は
な
く
、
事
前
に
採
血
し
た
血
液
検
体
を
用
い
て
検
査

42
1 

を
す
る
こ
と
が
可
能
で
あ
る
。
 

42
2 

 
42

3 
Ｑ

 
「

生
物

由
来

原
料

基
準

の
運

用
に

つ
い

て
」

の
３

(
4
)
-
2
「

感
染

検
査

の
設

備
42

4 
及

び
作

業
者

の
適

格
性

並
び

に
検

査
デ

ー
タ

の
信

頼
性

が
十

分
に

確
保

さ
れ

42
5 

て
い
る
」
と
い
う
こ
と
は
、
具
体
的
に
は
ど
の
よ
う
な
こ
と
で
示
せ
ば
よ
い
か
。
 

42
6 

【参考資料II-0】

41
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Ａ
 

「
感

染
検

査
の

設
備

及
び

作
業

者
の

適
格

性
並

び
に

検
査

デ
ー

タ
の

信
頼

性
42

7 
が
十
分
に
確
保
さ
れ
て
い
る
」
と
い
う
こ
と
を
示
す
た
め
に
は
、
 

42
8 

1
)
 
 厚

生
労

働
大

臣
か

ら
製

造
販

売
承

認
を

受
け

た
医

療
機

器
又

は
体

外
診

42
9 

断
薬
を
添
付
文
書
に
あ
る
使
用
法
で
使
用
す
る
こ
と
で
、
目
的
と
す
る
検

43
0 

査
を

最
新

の
知

見
に

照
ら

し
て

適
切

に
実

施
す

る
こ

と
が

可
能

な
場

合
43

1 
に
は
、
こ
れ
ら
を
添
付
文
書
に
あ
る
使
用
法
に
従
っ
て
使
用
し
て
い
る
か
、

43
2 

こ
れ

ら
と

同
等

以
上

の
特

異
性

と
感

度
を

持
つ

こ
と

が
検

証
さ

れ
て

い
43

3 
る

検
査

機
器

又
は

検
査

試
薬

を
検

証
時

の
用

法
で

使
用

し
て

い
る

こ
と

。
43

4 
ま
た
、
製
造
販
売
承
認
を
受
け
た
医
療
機
器
又
は
体
外
診
断
薬
を
添
付
文

43
5 

書
に

あ
る

使
用

法
で

使
用

す
る

こ
と

で
は

目
的

と
す

る
検

査
を

適
切

に
43

6 
実
施
す
る
こ
と
が
で
き
な
い
場
合
に
は
、
最
新
の
知
見
に
照
ら
し
て
適
切

43
7 

な
特

異
性

と
感

度
を

持
つ

こ
と

が
検

証
さ

れ
て

い
る

検
査

機
器

又
は

検
43

8 
査
試
薬
を
検
証
時
の
用
法
で
使
用
し
て
い
る
こ
と
。
 

43
9 

2
)
 
 目

的
と

す
る

検
査

は
、
「

医
療

法
等

の
一

部
を

改
正

す
る

法
律

の
一

部
の

44
0 

施
行

に
伴

う
厚

生
労

働
省

関
係

省
令

の
整

備
に

関
す

る
省

令
の

施
行

に
44

1 
つ

い
て

」
（

平
成

3
0
年

8
月

1
0
日

付
 
厚

生
労

働
省

医
政

局
長

通
知

 
医

政
44

2 
発
0
8
1
0
第
1
号
）
の
第
１
の
１
、
２
又
は
４
に
該
当
す
る
者
（
病
院
等
、
病

44
3 

院
等
に
お
い
て
検
体
検
査
の
業
務
を
受
託
す
る
者
、
衛
生
検
査
所
）
に
よ

44
4 

り
実
施
さ
れ
る
こ
と
。
ま
た
、
こ
れ
ら
の
う
ち
衛
生
検
査
所
に
つ
い
て
は
、

44
5 

「
衛

生
検

査
所

指
導

要
領

」
（

令
和

3
年

3
月

2
9
日

付
 
厚

生
労

働
省

医
政

44
6 

局
長
通
知
 
医
政
発
0
3
2
9
第
2
4
号
別
添
1
）
に
従
い
、
そ
の
所
在
地
の
都
道

44
7 

府
県
知
事
に
よ
る
登
録
を
受
け
た
も
の
で
あ
る
こ
と
。
 

44
8 

3
)
 
 医

政
発
0
8
1
0
第
1
号
通
知
（
平
成
3
0
年
8
月
1
0
日
）
に
従
い
、
目
的
と
す
る

44
9 

検
査
に
関
す
る
検
査
機
関
（
臨
床
検
査
室
）
の
品
質
マ
ネ
ジ
メ
ン
ト
シ
ス

45
0 

テ
ム
が
整
備
さ
れ
て
い
る
と
と
も
に
、
同
通
知
に
お
い
て
勧
奨
事
項
と
さ

45
1 

れ
て
い
る
「
I
S
O
1
5
1
8
9
等
の
検
査
施
設
の
第
三
者
認
定
」
が
取
得
さ
れ
て

45
2 

い
る
こ
と
。
こ
こ
で
言
う
「
I
S
O
1
5
1
8
9
等
」
に
は
、
I
S
O
1
5
1
8
9
の
他
に
例

45
3 

え
ば
C
L
I
A
 
(
C
l
i
n
i
c
a
l
 
L
a
b
o
r
a
t
o
r
y
 
I
m
p
r
o
v
e
m
e
n
t
 
A
m
e
n
d
m
e
n
t
s
)
、

45
4 

C
A
P
-
L
A
P
 
(
t
h
e
 
L
a
b
o
r
a
t
o
r
y
 
A
c
c
r
e
d
i
t
a
t
i
o
n
 
P
r
o
g
r
a
m
 
b
y
 
t
h
e
 

45
5 

C
o
l
l
e
g
e
 
o
f
 
A
m
e
r
i
c
a
n
 
P
a
t
h
o
l
o
g
i
s
t
s
)
な
ど
が
含
ま
れ
る
こ
と
。
 

45
6 

4
)
 
 医

政
発
0
8
1
0
第
1
号
通
知
（
平
成
3
0
年
8
月
1
0
日
）
に
お
い
て
努
力
義
務
と

45
7 

さ
れ
て
い
る
内
部
精
度
管
理
及
び
外
部
精
度
管
理
が
、
目
的
と
す
る
検
査

45
8 

に
関
し
て
実
施
さ
れ
て
い
る
こ
と
。
な
お
、
外
部
精
度
管
理
調
査
は
、
技

45
9 

能
試

験
提

供
者

の
認

定
を

得
た

第
三

者
機

関
の

主
導

に
よ

り
実

施
さ

れ
46

0 
て

い
る

も
の

（
例

え
ば

、
C
L
I
A
プ

ロ
グ

ラ
ム

、
C
A
P
サ

ー
ベ

イ
、

そ
の

他
46

1 
I
S
O
/
I
E
C
1
7
0
4
3
の

関
連

要
求

事
項

に
一

致
す

る
検

査
室

間
比

較
プ

ロ
グ

46
2 

ラ
ム
）
で
あ
る
こ
と
。
 

46
3 

 
 

46
4 

14
 

 

４
．

新
生

児
由

来
の

原
料

等
の

感
染

検
査

 
46

5 
 

46
6 

【
課
題
】
 

46
7 

新
生

児
か

ら
原

材
料

を
入

手
す

る
場

合
、

1
回

の
採

血
量

で
必

要
な

検
査

を
完

了
す

る
こ

46
8 

と
は
で
き
ず
、
ウ
イ
ン
ド
ウ
ピ
リ
オ
ド
内
に
再
採
血
を
行
う
事
も
出
来
な
い
こ
と
が
あ
る
。

46
9 

新
生
児
の
原
料
に
対
す
る
検
査
の
規
定
は
生
原
基
に
明
文
化
さ
れ
て
い
な
い
が
、
実
態
と
し

47
0 

て
、
P
M
D
A
か
ら
複
数
回
採
血
を
指
示
さ
れ
る
。
 

47
1 

 
47

2 
【
業
界
5
団
体
の
要
望
と
規
制
の
改
正
の
案
】
 

47
3 

• 
新
生
児
由
来
の
原
料
で
は
、
検
査
の
要
件
を
緩
和
し
て
ほ
し
い
 

47
4 

• 
運
用
通
知
に
、
新
生
児
に
対
す
る
検
査
に
代
え
て
、
母
体
の
検
査
で
代
替
で
き
る
旨
の

47
5 

記
載
を
追
加
す
る
、
等
 

47
6 

• 
期
待
さ
れ
る
ア
ウ
ト
プ
ッ
ト
：
新
生
児
か
ら
の
原
料
を
使
用
し
や
す
く
な
り
、
開
発
促

47
7 

進
に
つ
な
が
る
 

47
8 

• 
根
拠
：
ウ
イ
ン
ド
ウ
ピ
リ
オ
ド
を
勘
案
し
た
検
査
又
は
管
理
に
つ
い
て
は
、
海
外
規
制

47
9 

と
の
相
違
が
あ
る
た
め
、
国
際
的
に
ハ
ー
モ
ナ
イ
ズ
が
望
ま
れ
る
。
ハ
ー
モ
ナ
イ
ズ
が

48
0 

で
き
る
ま
で
直
近
の
運
用
と
し
て
、
ウ
イ
ン
ド
ウ
ピ
リ
オ
ド
を
勘
案
し
た
検
査
を
求
め

48
1 

る
場
合
、
新
生
児
ド
ナ
ー
か
ら
ウ
イ
ン
ド
ウ
ピ
リ
オ
ド
を
考
慮
し
た
再
採
血
は
倫
理
面

48
2 

か
ら
も
現
実
的
で
は
な
く
、
母
体
か
ら
の
検
査
で
代
替
で
き
る
よ
う
に
運
用
改
善
を
望

48
3 

む
 

48
4 

 
48

5 
＜
上
記
提
案
に
関
す
る
検
討
＞
 

48
6 

欧
州
医
薬
品
品
質
部
門
（
E
D
Q
M
）
の
ガ
イ
ド
(
第
5
版
,
 2
0
2
2
)
で
は
、
ド
ナ
ー
が
生
後
1
ヶ

48
7 

月
以
内
の
新
生
児
の
場
合
、
新
生
児
と
母
親
の
両
方
の
血
液
サ
ン
プ
ル
を
用
い
て
検
査
を
す

48
8 

る
こ

と
を

推
奨

し
て

い
る

。
た

だ
し

欧
州

指
令

 
D
ir
e
c
t
i
v
e
 
2
0
0
6
/
1
7
/
E
C
の

A
N
N
E
X
 
Ⅱ
 

48
9 

2
.
8
に

は
、

新
生

児
ド

ナ
ー

（
原

文
に

は
月

齢
の

指
定

な
し

。
た

だ
し

原
文

の
n
e
o
n
a
t
a
l
は

49
0 

通
常

は
生

後
1
ヶ

月
以

下
で

あ
る

こ
と

を
意

味
す

る
。

）
の

場
合

、
医

学
的

に
不

必
要

な
処

49
1 

置
を
乳
児
に
施
す
こ
と
を
避
け
る
た
め
、
生
物
学
的
検
査
は
ド
ナ
ー
の
母
親
に
対
し
て
行
っ

49
2 

て
も
よ
い
と
記
さ
れ
て
い
る
。
 

49
3 

な
お
、
上
記
E
D
Q
M
ガ
イ
ド
で
は
、
生
後
1
8
ヶ
月
ま
で
は
免
疫
シ
ス
テ
ム
が
ま
だ
発
達
段
階

49
4 

で
、
感
染
に
対
す
る
防
御
抗
体
が
作
ら
れ
て
い
な
い
可
能
性
が
あ
り
、
ド
ナ
ー
と
な
る
子
ど

49
5 

も
の

み
の

血
清

学
的

検
査

で
十

分
な

結
果

が
得

ら
れ

る
と

は
限

ら
な

い
と

い
う

理
由

か
ら

、
49

6 
代
替
法
と
い
う
よ
り
も
、
母
親
で
の
ウ
イ
ル
ス
の
感
染
リ
ス
ク
を
評
価
す
る
こ
と
が
推
奨
さ

49
7 

れ
て
い
る
。
新
生
児
（
1
ヶ
月
以
内
）
の
血
液
中
の
I
g
G
抗
体
は
母
親
の
も
の
で
あ
る
可
能
性

49
8 

が
高
い
た
め
、
新
生
児
に
対
す
る
抗
H
I
V
、
抗
H
C
V
、
抗
H
B
c
の
検
査
は
推
奨
さ
れ
て
い
な
い
。

49
9 

し
か
し
、
母
体
感
染
や
別
の
曝
露
事
象
が
疑
わ
れ
る
場
合
は
、
先
天
性
感
染
や
出
生
後
感
染

50
0 

【参考資料II-0】
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を
除
外
す
る
た
め
に
、
新
生
児
検
体
中
の
H
B
s
抗
原
、
H
I
V
-
1
 R
N
A
、
H
B
V
-
D
N
A
、
H
C
V
-
R
N
A
の

50
1 

追
加

検
査

を
実

施
す

べ
き

と
さ

れ
て

い
る

。
母

親
が

治
療

済
み

の
H
I
V
感

染
者

で
あ

る
非

常
50

2 
に
ま
れ
な
ケ
ー
ス
で
は
、
新
生
児
に
活
動
性
の
H
I
V
-
1
感
染
（
H
I
V
-
1
 
c
D
N
A
）
が
あ
る
か
ど

50
3 

う
か
を
検
査
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
と
さ
れ
て
い
る
。
 

50
4 

米
国

の
連

邦
規

制
集

1
2
7
1
.
8
0
(
a
)
に

よ
れ

ば
、

生
後

1
ヶ

月
以

下
の

ド
ナ

ー
の

場
合

、
ド

50
5 

ナ
ー

か
ら

の
検

体
の

代
わ

り
に

実
母

か
ら

の
検

体
を

検
査

し
な

け
れ

ば
な

ら
な

い
と

さ
れ

50
6 

て
い
る
。
な
お
、
米
国
F
D
A
の
ガ
イ
ダ
ン
ス
(
D
o
c
k
e
t
 N
u
m
b
e
r
 F
D
A
-
2
0
0
4
-
D
-
0
2
2
5
)
に
よ
る

50
7 

と
、

生
後

1
ヶ

月
以

下
の

ド
ナ

ー
の

実
母

か
ら

の
検

体
が

入
手

で
き

な
い

場
合

、
そ

の
ド

ナ
50

8 
ー

は
不

適
格

と
な

る
と

さ
れ

て
お

り
、

ま
た

養
子

を
含

む
生

後
1
ヶ

月
以

上
の

乳
児

ド
ナ

ー
50

9 
の
検
体
は
、
実
母
で
は
な
く
ド
ナ
ー
か
ら
採
取
さ
れ
る
べ
き
で
あ
る
と
さ
れ
て
い
る
。
 

51
0 

 
51

1 
【
W
G
の
改
正
案
】
（
運
用
通
知
＆
事
務
連
絡
）
 

51
2 

以
下
の
よ
う
な
記
述
を
運
用
通
知
３
(
2
)
と
３
(
3
)
の
間
に
追
加
す
る
：
 

51
3 

 
51

4 
３

(
2
)
-
2
 
ヒ

ト
細

胞
組

織
原

料
基

準
(
3
)
ア

の
「

問
診

、
検

診
、

検
査

等
に

よ
り

」
に

つ
51

5 
い
て
は
、
ヒ
ト
細
胞
組
織
原
料
等
の
採
取
時
に
そ
の
ド
ナ
ー
が
生
存
し
て
お
り
、

51
6 

か
つ

生
後

1
ヶ

月
以

下
で

あ
る

場
合

は
、

医
学

的
に

不
必

要
な

負
担

を
新

生
児

51
7 

に
か
け
る
こ
と
を
避
け
る
た
め
、
母
子
間
の
垂
直
感
染
以
外
の
曝
露
事
象
（
母

51
8 

親
が

治
療

済
み

の
H
I
V
感

染
者

で
あ

る
ケ

ー
ス

を
含

む
）

が
疑

わ
れ

る
の

で
な

51
9 

い
限
り
、
ド
ナ
ー
の
感
染
検
査
は
、
細
胞
若
し
く
は
組
織
の
採
取
時
に
お
け
る

52
0 

ド
ナ

ー
の

実
母

の
感

染
状

態
を

評
価

す
る

検
査

で
代

替
す

る
こ

と
が

で
き

る
52

1 
こ
と
。
一
方
、
ヒ
ト
細
胞
組
織
原
料
等
の
採
取
時
に
そ
の
ド
ナ
ー
が
生
存
し
て

52
2 

お
り

、
か

つ
生

後
1
ヶ

月
を

超
え

て
い

る
場

合
に

は
、

感
染

検
査

の
た

め
の

検
52

3 
体
は
、
ド
ナ
ー
か
ら
採
取
さ
れ
る
べ
き
で
あ
る
こ
と
。
た
だ
し
、
ヒ
ト
で
は
生

52
4 

後
1
8
ヶ
月
ま
で
は
免
疫
シ
ス
テ
ム
が
ま
だ
発
達
段
階
で
、
感
染
に
対
す
る
防
御

52
5 

抗
体
が
作
ら
れ
て
い
な
い
可
能
性
が
あ
り
、
そ
れ
以
下
の
月
齢
の
子
ど
も
の
抗

52
6 

体
検

査
で

は
十

分
な

結
果

が
得

ら
れ

る
と

は
限

ら
な

い
こ

と
に

注
意

す
る

こ
52

7 
と
。
 

52
8 

 
52

9 
ま
た
、
以
下
の
よ
う
な
Ｑ
＆
Ａ
を
事
務
連
絡
と
し
て
発
出
す
る
：
 

53
0 

Ｑ
 

運
用

通
知

３
(
2
)
-
2
に

「
注

意
す

る
こ

と
」

と
あ

る
が

、
具

体
的

に
は

ど
の

よ
53

1 
う
に
す
べ
き
か
。
 

53
2 

Ａ
 

例
え
ば
、
実
母
の
ウ
イ
ル
ス
感
染
履
歴
や
感
染
状
況
な
ど
の
う
ち
入
手
可
能
な

53
3 

情
報
に
よ
り
、
実
母
か
ら
ド
ナ
ー
へ
の
ウ
イ
ル
ス
伝
播
リ
ス
ク
を
評
価
す
る
こ

53
4 

と
が
挙
げ
ら
れ
る
。
実
母
の
検
査
を
実
施
し
な
く
て
も
実
母
か
ら
ド
ナ
ー
へ
の

53
5 

H
I
V
、

H
B
V
、

H
C
V
及

び
H
T
L
V
の

伝
播

の
可

能
性

が
十

分
に

低
い

と
判

断
で

き
る

53
6 

16
 

 

場
合
に
は
、
実
母
の
N
A
T
検
査
及
び
血
清
学
的
検
査
は
省
略
可
能
で
あ
る
。（

以
53

7 
下
の
表
を
参
照
の
こ
と
）
 

53
8 

 
53

9 

 
ド
ナ
ー
の
月
齢
 

1
ヶ
月
齢
以
下
 

2
ヶ
月
齢
以
上
 

1
8
ヶ

月
齢

以
下

 
1
9
ヶ

月
齢

以
上

 

ド
ナ
ー
 

ウ
イ
ル
ス
検
査
 

省
略
可
能
 

必
要
 

必
要
 

ド
ナ
ー
の
実
母
 

ド
ナ
ー
へ
の
ウ

イ
ル
ス
伝
播
リ

ス
ク
の
評
価
 

必
要
 

必
要
 

不
要
 

ウ
イ
ル
ス
検
査
 

必
要
 

場
合
に
よ
り
 

省
略
可
能
 

不
要
 

 
54

0 
Ｑ

 
新

生
児

又
は

乳
児

の
ド

ナ
ー

の
リ

ス
ク

評
価

に
お

い
て

実
母

へ
の

H
I
V
、

H
B
V
、

54
1 

H
C
V
又

は
H
T
L
V
の

感
染

が
疑

わ
れ

る
場

合
や

こ
れ

ら
に

関
す

る
検

査
で

実
母

に
54

2 
お
い
て
陽
性
の
結
果
が
得
ら
れ
た
場
合
、
当
該
ド
ナ
ー
に
由
来
す
る
細
胞
・
組

54
3 

織
の
扱
い
は
ど
の
よ
う
に
す
べ
き
か
。
 

54
4 

Ａ
 

当
該
ド
ナ
ー
に
由
来
す
る
細
胞
・
組
織
を
ヒ
ト
細
胞
組
織
原
料
等
と
し
て
使
用

54
5 

す
べ
き
で
は
な
い
。
 

54
6 

 
 

54
7 

【参考資料II-0】
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５
．

運
用

通
知

別
添

２
「

過
酷

な
精

製
工

程
を

経
て
い

る
と

考
え

ら
れ

る
も

の
」

の
更

新
 

54
8 

 
54

9 
【
課
題
】
 

55
0 

運
用

通
知

 
別

添
２

に
は

、
過

酷
な

精
製

工
程

を
経

て
い

る
と

考
え

ら
れ

る
も

の
の

リ
ス

55
1 

ト
が
あ
る
。
リ
ス
ト
は
当
初
の
ま
ま
で
あ
り
、
現
在
の
科
学
水
準
を
も
と
に
追
加
を
検
討
し

55
2 

て
も
ら
い
た
い
。
 

55
3 

 
55

4 
【
業
界
5
団
体
の
要
望
と
規
制
の
改
正
の
案
】
 

55
5 

運
用
通
知
 
別
添
２
の
表
を
更
新
し
、
新
た
な
成
分
を
追
加
し
て
ほ
し
い
。
（
例
え
ば
、
ト

55
6 

レ
ハ
ロ
ー
ス
、
獣
脂
(
t
a
l
l
o
w
)
等
）
 

55
7 

 
55

8 
＜
上
記
提
案
に
関
す
る
検
討
＞
 

55
9 

十
分
過
酷
な
条
件
を
経
て
製
造
さ
れ
て
い
る
と
考
え
ら
れ
、
リ
ス
ト
か
ら
漏
れ
て
い
る
も

56
0 

の
が
あ
れ
ば
、
追
加
す
べ
き
。
リ
ス
ト
に
追
加
さ
れ
た
成
分
に
つ
い
て
は
生
物
由
来
原
料
基

56
1 

準
へ
の
適
合
性
を
確
認
す
る
必
要
が
な
く
な
る
た
め
、
開
発
促
進
に
つ
な
が
る
。
具
体
的
な

56
2 

物
質
に
つ
い
て
は
、
業
界
5
団
体
か
ら
の
意
見
も
踏
ま
え
て
検
討
す
る
。
 

56
3 

 
56

4 
【
W
G
の
改
正
案
】
（
運
用
通
知
）
 

56
5 

以
下
の
よ
う
な
修
正
を
運
用
通
知
 
別
添
２
に
行
う
：
 

56
6 

 
56

7 
＜
物
質
の
追
加
＞
 

56
8 

#
 

追
加
す
る
物
質
名
 

使
用
用
途
等
 

追
加
で
き
る
と
考
え
ら
れ
る
理
由
 

1
 

ト
レ
ハ
ロ
ー
ス
 

添
加
剤
 

微
生
物
発
酵
に
よ
り
生
産
さ
れ
る
低
分

子
で
あ
る
た
め
。
 

2
 

獣
脂
(
t
a
l
l
o
w
)
及
び

獣
脂
派
生
物
 

製
造
機
器
（
チ
ュ
ー

ブ
等
）
の
表
面
コ
ー

テ
ィ
ン
グ
及
び
シ
ン

グ
ル
ユ
ー
ス
製
品
 

獣
脂
の
製
法
は
十
分
に
過
酷
と
考
え
ら

れ
、
類
似
物
質
の
牛
脂
は
リ
ス
ト
に
含

ま
れ
る
た
め
。
獣
脂
派
生
物
も
同
様
。
 

3
 

骨
炭
 

白
糖
(
精
製
白
糖
）

製
造
時
に
お
け
る
着

色
物
質
の
脱
色
 

骨
炭
の
製
法
（
8
0
0
℃
以
上
）
は
十
分

に
苛
酷
と
考
え
ら
れ
る
。
運
用
通
知
の

5
(
2
)
イ
で
骨
炭
は
リ
ス
ト
さ
れ
て
い
る

た
め
、
反
芻
動
物
由
来
原
料
基
準
の
除

外
対
象
と
な
る
こ
と
は
明
示
さ
れ
て
い

る
が
、
動
物
由
来
原
料
基
準
の
対
象
と

な
る
か
ど
う
か
は
明
示
さ
れ
て
い
な
い

た
め
。
 

18
 

 4
 

カ
ザ
ミ
ノ
酸

(
C
a
s
a
m
i
n
o
 
a
c
i
d
)
 

通
常
、
微
生
物
培
地

に
使
用
さ
れ
る
 

カ
ザ
ミ
ノ
酸
(
C
a
s
a
m
i
n
o
 
a
c
i
d
)
は
、

カ
ゼ
イ
ン
の
酸
加
水
分
解
か
ら
得
ら
れ

る
ア
ミ
ノ
酸
と
い
く
つ
か
の
非
常
に
小

さ
な
ペ
プ
チ
ド
の
混
合
物
で
あ
る
。
当

該
酸
加
水
分
解
条
件
に
お
い
て
は
、
タ

ン
パ
ク
質
で
あ
る
カ
ゼ
イ
ン
を
ア
ミ
ノ

酸
ま
た
は
非
常
に
小
さ
い
ペ
プ
チ
ド
ま

で
加
水
分
解
で
き
る
の
で
、
細
菌
・
真

菌
・
ウ
イ
ル
ス
等
を
不
活
化
す
る
の
に

十
分
な
条
件
で
あ
る
。
ま
た
、
類
似
の

製
法
で
あ
る

L
-
シ
ス
テ
イ
ン
が
別
添

2

の
リ
ス
ト
に
含
ま
れ
て
い
る
。
 

5
 

ペ
プ
ト
ン
 

培
地
の
成
分
 

一
般
的
に
ペ
プ
ト
ン
は
、
塩
酸
を
用
い

て
の
加
水
分
解
に
よ
り
作
ら
れ
る
た

め
。
類
似
の
製
法
で
あ
る

L
-
シ
ス
テ

イ
ン
が
別
添

2
の
リ
ス
ト
に
含
ま
れ
て

い
る
。
 

6
 

ハ
ー
ト
エ
キ
ス
 

培
地
の
成
分
 

高
温
下
で
、
ス
プ
レ
ー
ド
ラ
イ
に
よ
り

作
ら
れ
る
た
め
。
 

7
 

セ
ラ
ッ
ク
 

結
合
剤
、
 

コ
ー
テ
ィ
ン
グ
剤
、
 

糖
衣
剤
 

P
h
a
r
m
a
c
e
u
t
i
c
a
l
 
E
x
c
i
p
i
e
n
t
s
 
o
f
 

M
a
r
i
n
e
 
a
n
d
 
A
n
i
m
a
l
 
o
r
i
g
i
n
:
 
A
 

R
e
v
i
e
w
,
 
b
i
o
l
o
g
i
c
a
l
 
a
n
d
 

c
h
e
m
i
c
a
l
 
r
e
s
e
a
r
c
h
,
 
V
o
l
.
6
,
 
1
8
4
-

1
9
6
 

8
 

カ
ル
ミ
ン
 

着
色
剤
 

P
h
a
r
m
a
c
e
u
t
i
c
a
l
 
E
x
c
i
p
i
e
n
t
s
 
o
f
 

M
a
r
i
n
e
 
a
n
d
 
A
n
i
m
a
l
 
o
r
i
g
i
n
:
 
A
 

R
e
v
i
e
w
,
 
b
i
o
l
o
g
i
c
a
l
 
a
n
d
 

c
h
e
m
i
c
a
l
 
r
e
s
e
a
r
c
h
,
 
V
o
l
.
6
,
 
1
8
4
-

1
9
6
 

9
 

ヒ
ス
チ
ジ
ン
等
の
一

部
の
ア
ミ
ノ
酸
 

添
加
剤
 

別
添

2
に
 
ア
ミ
ノ
酸
類
が
リ
ス
ト
さ

れ
て
い
る
が
、
ヒ
ス
チ
ジ
ン
等
の
一
部

の
ア
ミ
ノ
酸
が
含
ま
れ
て
い
な
い
。
 

内
閣
府
食
品
安
全
委
員
会
の
評
価
に
よ

り
対
象
外
物
質
と
さ
れ
て
い
る
も
の
、

又
は
病
原
体
の
感
染
源
と
な
り
う
る
と

の
報
告
が
こ
れ
ま
で
国
内
外
関
係
当
局

か
ら
は
な
い
も
の

*
に
つ
い
て
は
リ
ス

ト
に
追
加
し
て
も
よ
い
。
な
お
、
生
物

由
来
原
料
基
準
の
対
象
と
な
る
物
質
を

原
材
料
と
せ
ず
に
製
造
さ
れ
た
ア
ミ
ノ

酸
は
、
生
物
由
来
原
料
基
準
の
対
象
外

で
あ
る
。
 

【参考資料II-0】
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*
注
 

56
9 

＜
内
閣
府
食
品
安
全
委
員
会
の
評
価
に
よ
り
対
象
外
物
質

*
* と

さ
れ
て
い
る
も
の
＞
 

57
0 

ア
ス
パ
ラ
ギ
ン
:
 
h
t
t
p
s
:
/
/
w
w
w
.
f
s
c
.
g
o
.
j
p
/
f
s
c
i
i
s
/
e
v
a
l
u
a
t
i
o
n
D
o
c
u
m
e
n
t
/
s
h
o
w
/
k
y
a
20
1
00
2
16
0
38
  

57
1 

グ
リ
シ
ン
:
 
h
t
t
p
s
:
/
/
w
w
w
.
f
s
c
.
g
o
.
j
p
/
f
s
c
i
i
s
/
e
v
a
l
u
a
t
i
o
n
D
o
c
u
m
e
n
t
/
s
h
o
w
/
k
y
a
2
01
0
02
1
60
4
1 
 

57
2 

グ
ル
タ
ミ
ン
:
 
h
t
t
p
s
:
/
/
w
w
w
.
f
s
c
.
g
o
.
j
p
/
f
s
c
i
i
s
/
e
v
a
l
u
a
t
i
o
n
D
o
c
u
m
e
n
t
/
s
h
o
w
/
k
y
a2
0
10
0
21
6
04
2
  

57
3 

ヒ
ス
チ
ジ
ン
:
 
h
t
t
p
s
:
/
/
w
w
w
.
f
s
c
.
g
o
.
j
p
/
f
s
c
i
i
s
/
e
v
a
l
u
a
t
i
o
n
D
o
c
u
m
e
n
t
/
s
h
o
w
/
k
y
a2
2
04
2
20
6
10
2
  

57
4 

メ
チ
オ
ニ
ン
:
 
h
t
t
p
s
:
/
/
w
w
w
.
f
s
c
.
g
o
.
j
p
/
f
s
c
i
i
s
/
e
v
a
l
u
a
t
i
o
n
D
o
c
u
m
e
n
t
/
s
h
o
w
/
k
y
a1
8
08
2
90
9
10
2 

57
5 

（
*
*
食

品
衛
生
法

（
昭

和
2
2
年
法

律
第
2
3
3
号
）

第
1
3
条
第

3
項

の
規

定
に

基
づ

き
、

人
の

健
康

を
損

な
う

57
6 

お
そ
れ
の
な
い
こ
と
が
明
ら
か
で
あ
る
も
の
と
し
て
厚
生
労
働
大
臣
が
定
め
る
物
質
）
 

57
7 

 
57

8 
＜
病
原
体
の
感
染
源
と
な
り
う
る
と
の
報
告
が
こ
れ
ま
で
国
内
外
関
係
当
局
か
ら
は
な
い
も
の
＞
 

57
9 

グ
ル
タ
ミ
ン
酸
:
 
h
t
t
p
s
:
/
/
w
w
w
.
f
s
c
.
g
o
.
j
p
/
f
s
c
i
i
s
/
f
o
o
d
S
a
f
e
t
y
M
a
t
e
r
i
a
l
/
s
h
o
w
/
s
y
u
04
7
50
0
90
1
49
  

58
0 

リ
ジ
ン
:
 h
t
tp
s
:/
/
ww
w
.f
s
c.
g
o.
j
p/
f
sc
i
is
/
fo
o
dS
a
fe
t
yM
a
te
r
ia
l
/s
h
ow
/
sy
u
05
4
20
6
60
3
05
 

58
1 

 
58

2 
＜
物
質
の
削
除
＞
 

58
3 

#
 

削
除

す
る

物
質

名
 

削
除

で
き

る
と

考
え

る
理

由
 

1
 

D
L
-
ｾﾘ

ﾝ 

（
お

よ
び

他
の

ア
ミ

ノ
酸

の
“

L
-
”

）
 

セ
リ

ン
の

み
D
L
体

が
リ

ス
ト

に
あ

る
。

他

の
ア

ミ
ノ

酸
は

D
L
体

が
リ

ス
ト

に
な

い
理

由
が

不
明

。
生

物
由

来
原

料
基

準
の

趣
旨

か

ら
す

れ
ば

、
病

原
体

の
感

染
源

と
な

る
恐

れ

と
異

性
体

か
否

か
は

無
関

係
な

の
で

、
L
体

に
限

定
す

る
必

要
は

な
い

。
 

2
 

L
-
ｶ
ﾙ
ﾎ
ﾞ
ｼ
ｽ
ﾃ
ｲ
ﾝ
 

リ
ス

ト
中

で
重

複
し

て
い

る
 

3
 

L
-
ｼ
ｽ
ﾁ
ﾝ
 

リ
ス

ト
中

で
重

複
し

て
い

る
 

4
 

L
-
ｼ
ｽ
ﾃ
ｲ
ﾝ
 

リ
ス

ト
中

で
重

複
し

て
い

る
 

5
 

L
-
ｼ
ｽﾃ
ｨ
ﾝ
塩

酸
塩

／
L
-
塩

酸
ｼ
ｽ
ﾃ
ｲ
ﾝ 

リ
ス

ト
に

は
「

L
-
ｼ
ｽ
ﾃ
ｨ
ﾝ
塩
酸

塩
」

と
「

L
-

塩
酸

ｼ
ｽ
ﾃ
ｲ
ﾝ
」
が

記
載

さ
れ

て
い

る
が

、
こ

れ
ら

は
同

じ
も

の
（

C
A
S
#
52
-
8
9-
1
）
 

6
 

L
-
ﾁ
ﾛｼ
ﾝ
／

L
-ﾁ
ﾛ
ｼ
ﾞ
ﾝ 

リ
ス

ト
に

は
「

L
-
ﾁ
ﾛ
ｼ
ﾝ
」

と
「

L
-
ﾁ
ﾛ
ｼ
ﾞ
ﾝ
」

が
記

載
さ

れ
て

い
る

が
、

こ
れ

ら
は

同
じ

も

の
（

C
A
S
#
6
0-
1
8
-
4
）
 

7
 

N
-
ｱ
ｾ
ﾁ
ﾙ
-
L
-
ｼ
ｽ
ﾃ
ｲ
ﾝ 

リ
ス

ト
中

で
重

複
し

て
い

る
 

8
 

ﾘ
ﾝ
ｺ
ﾞ
酸

ｼ
ｽ
ﾃ
ｲ
ﾝ
 

リ
ス

ト
中

で
重

複
し

て
い

る
 

20
 

 9
 

ｳ
ﾙ
ｿ
ﾃﾞ
ｵ
ｷｼ
ｺ
ｰﾙ
酸

／
ｳ
ﾙ
ｿ
ﾃ
ﾞ
ｽｵ
ｷ
ｼ
ｺ
ｰﾙ
酸

 

リ
ス

ト
に

は
「

ｳ
ﾙ
ｿ
ﾃ
ﾞ
ｵ
ｷ
ｼ
ｺ
ｰ
ﾙ
酸

」
と

「
ｳ
ﾙ
ｿ

ﾃ
ﾞ
ｽ
ｵ
ｷ
ｼ
ｺ
ｰ
ﾙ
酸
」

が
記

載
さ

れ
て

い
る

が
、

こ
れ

ら
は

同
じ

も
の

（
C
A
S
#
1
2
8
-
1
3
-
2
）
 

1
0 

ｺ
ﾊ
ｸ
化

ｾ
ﾞﾗ
ﾁ
ﾝ／

ｺ
ﾊ
ｸ
酸

ｾ
ﾞ
ﾗﾁ
ﾝ
 

リ
ス

ト
に

は
「

ｺ
ﾊ
ｸ
化

ｾ
ﾞ
ﾗ
ﾁ
ﾝ
」

と
「

ｺ
ﾊ
ｸ
酸

ｾ
ﾞ
ﾗ
ﾁ
ﾝ
」

が
記

載
さ

れ
て

い
る

が
、

こ
れ

ら

は
同

じ
も

の
（

C
A
S
#
68
9
15
-
2
4
-2
）

 

1
1
 

ｼ
ｮ
糖

脂
肪

酸
ｴ
ｽ
ﾃ
ﾙ
／

ｼ
ｮ
糖

脂
肪

酸
ｴ
ｽ
ﾃ
ﾙ
-
S
 

リ
ス

ト
に

は
「

ｼ
ｮ
糖

脂
肪

酸
ｴ
ｽ
ﾃ
ﾙ
」

と
「

ｼ
ｮ

糖
脂

肪
酸

ｴ
ｽ
ﾃ
ﾙ
-
S
」

が
記

載
さ

れ
て

い
る

が
、

こ
れ

ら
は

同
じ

も
の

 

1
2 

ﾃ
ﾞ
ｵ
ｷｼ
ｺ
ｰﾙ
酸

ﾅﾄ
ﾘ
ｳ
ﾑ
／

ﾃﾞ
ｽ
ｵｷ
ｼ
ｺ
ｰ
ﾙ
酸

ﾅﾄ
ﾘ
ｳﾑ
 

リ
ス

ト
に

は
「

ﾃ
ﾞ
ｵ
ｷ
ｼｺ
ｰ
ﾙ酸

ﾅ
ﾄ
ﾘ
ｳ
ﾑ
」

と

「
ﾃ
ﾞ
ｽ
ｵ
ｷ
ｼ
ｺ
ｰ
ﾙ
酸

ﾅ
ﾄ
ﾘ
ｳ
ﾑ
」

が
記

載
さ

れ
て

い

る
が

、
こ

れ
ら

は
同

じ
も

の
（

C
A
S
#
3
02
-

9
5
-
4
）
 

 
58

4 
ま
た
、
関
連
す
る
以
下
の
点
に
つ
い
て
運
用
通
知
の
修
正
を
行
う
：
 

58
5 

#
 

要
望

 
背

景
 

1
 

運
用

通
知

5
(
2
)
ア

の
「

脂
肪

酸
、

グ
リ

セ
リ

ン
、

脂
肪

酸
エ

ス
テ

ル
、

ア
ミ

ノ
酸

、
合

成
オ

リ
ゴ

ペ
プ

チ
ド

等
で

あ
っ

て
別

添
２

に
掲

げ
る

も
の

（
た

だ

し
、

牛
脂

、
牛

脂
硬

化
油

、
コ

ハ
ク

化
ゼ

ラ
チ

ン
、

コ
ハ

ク
酸

ゼ
ラ

チ
ン

、
ゼ

ラ
チ

ン
、

ゼ
ラ

チ
ン

加
水

分
解

物
、

ハ
ー

ド
フ

ァ
ッ

ト
、

ヨ
ー

ク
レ

シ
チ

ン
、

脂
肪

酸
（

牛
脂

由
来

）
、

水
素

添
加

卵
黄

レ
シ

チ
ン

、
精

製
卵

黄
レ

シ
チ

ン
及

び
卵

黄
レ

シ
チ

ン
を

除
く

。
）

」
の

下
線

部
に

つ
い

て
の

対
応

 

下
線

部
は

単
に

「
別

添
2
に

掲
げ

る
も

の
」

の
例

と
解

釈

し
て

不
都

合
は

な
く

、
逆

に
下

線
部

が
あ

る
こ

と
に

よ
り

文
意

が
不

明
瞭

に
な

る
の

で
、

下
線

部
を

削
除

。
 

2
 

運
用

通
知

5
（

2
）

エ
に

「
蒸

留

（
2
0
0
℃

）
」

を
追

記
 

背
景

：
反

芻
動

物
由

来
原

料
基

準
の

「
高

温
及

び
ア

ル
カ

リ
処

理
」

に
つ

い
て

、
運

用
通

知
5
（

2
）

エ
で

は
2
つ

の

処
理

条
件

*
が

例
示

さ
れ

て
お

り
、

こ
れ

ら
処

理
条

件
は

「
人

用
及

び
動

物
用

医
薬

品
を

介
し

た
伝

達
性

海
面

状
脳

症
の

伝
播

リ
ス

ク
を

最
小

限
と

す
る

た
め

の
ガ

イ
ダ

ン

ス
」（

2
0
0
1
年

5
月

欧
州

医
薬

品
庁

発
行

，
E
M
E
A
/
4
1
0
/
0
1
 

R
e
v
.
 
1
,
 
M
a
y
 
2
0
0
1
）

か
ら

の
引

用
で

あ
る

こ
と

が
記

載

さ
れ

て
い

る
。

当
該

処
理

条
件

は
、

も
と

も
と

医
薬

審
発

1
4
3
4
号

（
2
0
0
1
年

1
0
月

16
日

発
出

）
で

、

E
M
E
A
/
4
1
0
/
0
1
 
R
e
v
.
 1

の
t
a
l
l
o
w
に

関
す

る
処

理
条

件

か
ら

引
用

し
て

「
当

分
の

間
、

次
に

掲
げ

る
処

理
等

に
関

す
る

情
報

に
留

意
す

る
こ

と
」

と
規

定
し

た
条

件
に

由
来

す
る

と
推

定
す

る
。

そ
の

後
、

E
M
E
A
/
41
0
/
0
1 
r
ev
.
 1
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は
改

訂
を

重
ね

て
2
0
1
1
年
に

E
M
A
/4
1
0/
0
1
 
re
v
.3

と
な

り
、

そ
の

間
に

処
理

条
件

も
1
件

（
d
i
st
i
l
la
t
io
n
 a
t
 

2
0
0
 
°

C
）

が
追

加
さ

れ
た

が
、

日
本

の
通

知
の

処
理

条

件
は

そ
れ

に
追

い
つ

い
て

い
な

い
。

 

追
記

の
理

由
：

E
M
A
/
4
1
0
/
0
1
 
r
e
v
.
3
に

対
す

る

C
e
r
t
i
f
i
c
a
t
e
は

海
外

用
資

料
で

は
よ

く
見

る
も

の
の

，

上
記

の
よ

う
に

日
本

の
通

知
が

追
い

つ
い

て
い

な
い

た

め
，

 
E
M
A
/
4
1
0
/
0
1
 
r
e
v
.3

に
対

す
る

C
e
r
t
i
f
i
c
a
t
e
で

は
日

本
の

基
準

が
カ

バ
ー

さ
れ

な
い

（
も

し
，

t
a
l
l
ow

が

d
i
s
t
i
l
l
a
t
i
o
n
 
a
t
 
2
00
℃

で
処

理
さ

れ
て

い
た

場
合

、

E
M
A
/
4
1
0
/
0
1
 
r
e
v
.
3
に

は
適

合
す

る
も

の
の

日
本

の
反

芻

動
物

由
来

原
料

基
準

の
「

過
酷

な
処

理
条

件
」

に
は

合
致

し
な

い
こ

と
に

な
る

）、
し

た
が

っ
て

、
海

外
で

販
売

す

る
製

品
で

は
使

用
可

能
な

原
材

料
が

日
本

で
販

売
す

る
製

品
に

は
使

用
で

き
な

い
こ

と
に

な
る

。
な

お
、

具
体

的
な

処
理

条
件

を
製

販
が

確
認

し
よ

う
と

し
て

も
、

知
的

財
産

の
関

係
か

ら
具

体
的

な
処

理
条

件
を

原
材

料
業

者
が

開
示

し
て

く
れ

な
い

。
ま

た
は

原
材

料
業

者
も

C
e
r
ti
f
ic
a
t
e

の
授

受
を

す
る

の
は

可
能

だ
が

、
多

段
階

の
S
u
p
p
ly
 

c
h
a
i
n
を

遡
っ

て
具

体
的

な
処

理
条

件
を

特
定

す
る

こ
と

が
困

難
な

場
合

が
多

い
。

 

*
2
つ

の
処

理
条

件
：
「

人
用

及
び

動
物

用
医

薬
品

を
介

し

た
伝

達
性

海
面

状
脳

症
の

伝
播

リ
ス

ク
を

最
小

限
と

す
る

た
め

の
ガ

イ
ダ

ン
ス

」（
2
0
0
1
 
年

5
月

欧
州

医
薬

品
庁

発

行
）

か
ら

の
引

用

①
加

圧
下

で
、

2
0
0
℃

以
上

最
低

2
0
分

間
の

エ
ス

テ
ル

交
換

反
応

又
は

加
水

分
解

を
行

う
も

の

②
1
2
 
m
o
l
/
L
 
水
酸

化
ナ

ト
リ

ウ
ム

を
用

い
て

、

次
の

工
程

を
行

う
も

の


バ

ッ
チ

プ
ロ

セ
ス

と
し

て
、

9
5
℃

で
3
時

間

以
上

の
工

程


継

続
プ

ロ
セ

ス
と

し
て

、
加

圧
下

1
4
0
℃

以

上
 
8
分

以
上

、
又

は
そ

れ
と

同
等

の
工

程

58
6 

22
 

６
．

生
物

由
来

原
料

基
準

へ
の

適
合

に
つ

い
て

の
照

会
の

機
会

 
58

7 
58

8 
【
課
題
】
 

58
9 

原
料

基
準

へ
の

適
合

は
G
M
P
調

査
（

定
期

・
一

部
変

更
・

新
薬

）
、

製
造

販
売

業
許

可
更

59
0 

新
、
製
造
業
許
可
更
新
等
、
当
局
か
ら
照
会
を
受
け
る
機
会
が
複
数
あ
る
。
 

59
1 

59
2 

【
業
界
5
団
体
の
要
望
と
規
制
の
改
正
の
案
】
 

59
3 

基
準
へ
の
適
合
性
は
新
規
又
は
一
部
変
更
（
原
料
等
の
変
更
時
）
の
適
合
性
調
査
で
確
認
済

59
4 

み
の
た
め
、
例
え
ば
、
独
立
行
政
法
人
医
薬
品
医
療
機
器
総
合
機
構
「
医
薬
品
等
適
合
性
調

59
5 

査
の
申
請
に
当
た
っ
て
提
出
す
べ
き
資
料
に
つ
い
て
」（

医
薬
品
品
質
管
理
部
 
事
務
連
絡
，

59
6 

令
和
5
年
8
月
2
日
）
の
更
新
等
に
よ
り
、
基
準
へ
の
適
合
性
は
、
新
薬
又
は
一
部
変
更
時
（

原
59

7 
料

等
の

変
更

時
）
の

G
M
P
調

査
で

の
確

認
の

み
と

明
記

し
て

欲
し

い
。
こ

れ
に

よ
り

、
複

数
59

8 
の

調
査

で
同

様
の

資
料

の
提

出
/
審

査
を

す
る

必
要

が
な

く
な

り
、

企
業

/
当

局
で

の
労

力
59

9 
を
減
ら
す
こ
と
が
で
き
る
。
 

60
0 

60
1 

60
2 

60
3 

＜
上
記
提
案
に
関
す
る
検
討
＞
 

上
記
提
案
は
、
生
物
由
来
原
料
基
準
の
改
訂
を
目
的
と
す
る
本
A
M
E
D
研
究
課
題
の
範
囲
外

な
の
で
、

厚
労

省
及

び
P
M
D
A
の

担
当
部

署
に
連
絡
し

、
対
応

を
依
頼
す
る

。
 

60
4 

60
5 
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７
．

反
芻

動
物

由
来

原
料

基
準

に
係

る
運

用
通

知
の

改
正

に
つ

い
て

 
60

6 
 

60
7 

【
課
題
】
 

60
8 

 
反
芻
動
物
由
来
原
料
基
準
に
つ
い
て
、
使
用
可
能
と
な
る
国
は
生
物
由
来
原
料
基
準
運
用

60
9 

通
知
で

「
国
際
獣
疫
事
務
局
に
お
い
て
、
当
該
国
に
お
け
る
牛
海
綿
状
脳
症
の
病
原
体
の
伝

61
0 

播
の
リ
ス
ク
が
無
視
で
き
る
こ
と
と
さ
れ
た
国
」
を
提
示
し
て
い
る
と
こ
ろ
。
し
か
し
、
当

61
1 

該
項
が
作
成
さ
れ
た

20
14
年
か
ら
状
況
が
大
き
く
異
な
っ
て
い
る
に
も
か
か
わ
ら
ず
更
新
は

61
2 

さ
れ
て
い
な
い
。
ま
た
、
通
知
に
お
け
る
国
際
獣
疫
事
務
局
の
リ
ン
ク
も
失
わ
れ
て
い
る
。

61
3 

ま
た
、
一
部
の
国
に
つ
い
て
は
一
度
は
リ
ス
ク
が
無
視
で
き
る
国
と
さ
れ
な
が
ら
も
、
そ
の

61
4 

あ
と
解
除
さ
れ
た
事
例
が
あ
り
、
取
扱
い
を
検
討
す
る
必
要
が
あ
る
。
 

61
5 

 
61

6 
【
対
応
案
】
 

61
7 


 
更
新
に
つ
い
て
 

61
8 

W
O
A
H（

旧
O
I
E
）
の
R
e
s
o
l
u
t
i
o
n
か
ら
ア
ッ
プ
デ
ー
ト
。
わ
か
り
に
く
い
の
で
複
数
人

61
9 

に
よ
る
ダ
ブ
ル
、
ト
リ
プ
ル
チ
ェ
ッ
ク
が
必
要
。
 

62
0 


 
一
度
は
清
浄
国
と
な
っ
た
が
そ
の
後
解
除
さ
れ
た
国
の
対
応
を
検
討
し
た
。
 

62
1 

ル
ー
マ
ニ
ア
 
 
2
0
1
4
年
認
定
→
2
1
0
5
年
解
除
→
2
0
1
6
年
再
認
定
 

62
2 

フ
ラ
ン
ス
 
 
 
2
0
1
5
年
認
定
→
2
0
1
6
年
解
除
→
2
0
2
2
年
再
認
定
 

62
3 

ア
イ
ル
ラ
ン
ド
 
2
0
1
5
年
認
定
→
2
0
1
6
年
解
除
→
2
0
2
1
年
再
認
定
 

62
4 

案
①
 
解
除
さ
れ
て
い
る
間
は
不
適
合
と
し
、
解
除
さ
れ
る
ま
で
は
O
K
と
す
る
。
 

62
5 

案
②
 
再
認
定
日
よ
り
前
は
さ
か
の
ぼ
っ
て
不
適
合
と
す
る
。
 

62
6 

議
論
の
結
果
、
厳
密
な
科
学
的
観
点
か
ら
は
②
が
適
切
で
は
あ
る
が
、
医
薬
品
供
給

62
7 

に
お
け
る
混
乱
（
清
浄
国
認
定
解
除
に
な
っ
た
途
端
に
そ
の
時
点
以
前
に
製
造
さ
れ
た

62
8 

医
薬
品
が
供
給
で
き
な
く
な
る
な
ど
）
と
、
プ
リ
オ
ン
病
伝
播
の
リ
ス
ク
（
B
S
E
症
例
報

62
9 

告
に

よ
り

清
浄

国
認

定
が

解
除

さ
れ

て
か

ら
同

症
例

が
孤

発
性

で
な

い
か

ど
う

か
確

63
0 

認
さ

れ
る

ま
で

の
間

に
タ

イ
ム

ラ
グ

が
あ

る
な

ど
）

と
の

バ
ラ

ン
ス

を
考

慮
す

る
と

、
63

1 
①
が
現
実
的
と
の
結
論
と
な
っ
た
。
 

63
2 

 
63

3 
（
変
更
案
）
 

63
4 

(
4
)
 反

芻
動
物
原
料
基
準
(2
)の

「
国
際
獣
疫
事
務
局
に
お
い
て
、
当
該
国
に
お
け
る
牛

63
5 

海
綿
状
脳
症
の
病
原
体
の
伝
播
の
リ
ス
ク
が
無
視
で
き
る
こ
と
と
さ
れ
た
国
」
は
、

63
6 

現
時
点
（
令
和
6年

5月
30
日
現
在
）
に
お
い
て
は
、
次
に
掲
げ
る
国
で
あ
る
こ
と
。
 

63
7 

 
 

63
8 

24
 

 

認
定
公
表
日
 

国
 

2
0
0
7
年
5
月
2
5
日
 

オ
ー
ス
ト
ラ
リ
ア
、
ア
ル
ゼ
ン
チ
ン
、
ニ
ュ
ー
ジ
ー
ラ
ン
ド
、
シ

ン
ガ
ポ
ー
ル
、
ウ
ル
グ
ア
イ
 

2
0
0
8
年
5
月
3
0
日
 

フ
ィ
ン
ラ
ン
ド
、
ア
イ
ス
ラ
ン
ド
、
ノ
ル
ウ
ェ
ー
、
ス
ウ
ェ
ー
デ

ン
、
パ
ラ
グ
ア
イ
 

2
0
0
9
年
5
月
2
9
日
 

チ
リ
 

2
0
1
0
年
5
月
2
6
日
 

イ
ン
ド
、
ペ
ル
ー
 

2
0
1
1
年
5
月
2
7
日
 

デ
ン
マ
ー
ク
、
パ
ナ
マ
 

2
0
1
2
年
5
月
2
5
日
 

オ
ー
ス
ト
リ
ア
、
ベ
ル
ギ
ー
、
ブ
ラ
ジ
ル
、
コ
ロ
ン
ビ
ア
 

2
0
1
3
年
5
月
2
9
日
 

イ
ス
ラ
エ
ル
、
イ
タ
リ
ア
、
日
本
、
オ
ラ
ン
ダ
、
ス
ロ
ベ
ニ
ア
、

ア
メ
リ
カ
合
衆
国
 

2
0
1
4
年
5
月
3
0
日
 

ブ
ル
ガ
リ
ア
、
ク
ロ
ア
チ
ア
、
エ
ス
ト
ニ
ア
、
ハ
ン
ガ
リ
ー
、
ラ

ト
ビ
ア
、
ル
ク
セ
ン
ブ
ル
ク
、
マ
ル
タ
、
ポ
ル
ト
ガ
ル
、
ル
ー
マ

ニ
ア
（
20
15
年
解
除
）
、
ス
ロ
バ
キ
ア
、
韓
国
、
中
国
（
香
港
及
び

マ
カ
オ
を
除
く
）
 

2
0
1
5
年
5
月
2
9
日
 

キ
プ
ロ
ス
、
チ
ェ
コ
、
フ
ラ
ン
ス
（
20
16
年
解
除
）
、
ア
イ
ル
ラ

ン
ド
（
20
16
年
解
除
）
、
リ
ヒ
テ
ン
シ
ュ
タ
イ
ン
、
ス
イ
ス
 

2
0
1
6
年
5
月
2
7
日
 

コ
ス
タ
リ
カ
、
ド
イ
ツ
、
リ
ト
ア
ニ
ア
、
メ
キ
シ
コ
、
ナ
ミ
ビ

ア
、
ル
ー
マ
ニ
ア
（
再
認
定
）
、
ス
ペ
イ
ン
 

2
0
1
7
年
5
月
2
3
日
 

イ
ギ
リ
ス
（
北
ア
イ
ル
ラ
ン
ド
・
ス
コ
ッ
ト
ラ
ン
ド
限
定
、
ス
コ

ッ
ト
ラ
ン
ド
は
20
19
年
解
除
）
、
ポ
ー
ラ
ン
ド
 

2
0
1
8
年
5
月
2
5
日
 

ニ
カ
ラ
グ
ア
 

2
0
1
9
年
5
月
3
1
日
 

セ
ル
ビ
ア
 

2
0
2
0
年
5
月
3
0
日
 

ボ
リ
ビ
ア
、
イ
ギ
リ
ス
（
ジ
ャ
ー
ジ
ー
限
定
）
 

2
0
2
1
年
5
月
2
8
日
 

ア
イ
ル
ラ
ン
ド
（
再
認
定
）
 

2
0
2
2
年
5
月
2
6
日
 

カ
ナ
ダ
、
フ
ラ
ン
ス
（
再
認
定
）
 

 
63

9 
な

お
、

こ
こ

に
掲

げ
る

国
に

つ
い

て
は

、
国

際
獣

疫
事

務
局

の
ウ

ェ
ブ

64
0 

サ
イ

ト
（
 h
tt
ps
:/
/w
ww
.w
oa
h.
or
g/
en
/d
is
ea
se
/b
ov
in
e-
sp
on
gi
fo
rm
-e
nc
ep
ha
lo
pa
th
y/
 ;
 

64
1 

ht
tp
s:
//
ww
w.
wo
ah
.o
rg
/e
n/
wh
o-
we
-a
re
/s
tr
uc
tu
re
/f
ra
me
wo
rk
/r
es
ol
ut
io
ns
-a
nd
-

64
2 

re
co
mm
en
da
ti
on
s/
re
so
lu
ti
on
s-
ad
op
te
d-
by
-t
he
-w
or
ld
-a
ss
em
bl
y-
of
-d
el
eg
at
es
/ 
）
等
に
よ

64
3 

り
、
適
時
更
新
す
る
も
の
で
あ
る
こ
と
。
 

64
4 

(
5
)
 今

後
、
国
際
獣
疫
事
務
局
に
お
い
て
、
新
た
に
「
無
視
で
き
る
BS
Eリ

ス
ク
」
の
国
が

64
5 

認
定
さ
れ
た
場
合
、
本
基
準
に
お
い
て
使
用
可
能
な
原
産
国
と
し
て
扱
う
こ
と
が
で
き

64
6 

る
時
点
は
、
本
通
知
の
改
正
の
有
無
に
か
か
わ
ら
ず
、
原
則
と
し
て
、
そ
の
認
定
の
可

64
7 

否
が
検
討
さ
れ
た
国
際
獣
疫
事
務
局
総
会
の
結
果
が
公
表
さ
れ
た
日
と
す
る
こ
と
。
な

64
8 

お
、
初
め
て
国
際
獣
疫
事
務
局
が
「
無
視
で
き
る
Ｂ
Ｓ
Ｅ
リ
ス
ク
」
の
国
を
認
定
し
た

64
9 

2
0
0
7
年

5
月

2
5
日

以
降

に
採

取
さ

れ
た

当
該

国
の

反
芻

動
物

由
来

原
料

等
に

つ
い

て
、

65
0 

使
用
可
能
と
な
る
の
は
、
既
に
(
4
)
に
掲
げ
ら
れ
て
い
る
国
を
含
め
、
上
記
の
認
定
を

65
1 
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受
け
た
日
以
降
に
採
取
さ
れ
た
も
の
で
あ
る
こ
と
に
留
意
す
る
こ
と
。
2
0
0
7
年

5
月

2
5

65
2 

日
よ

り
も

以
前

に
オ

ー
ス

ト
ラ

リ
ア

、
ア

ル
ゼ

ン
チ

ン
、

ニ
ュ

ー
ジ

ー
ラ

ン
ド

、
シ

65
3 

ン
ガ

ポ
ー

ル
又

は
ウ

ル
グ

ア
イ

で
採

取
さ

れ
た

反
芻

動
物

由
来

原
料

等
の

使
用

は
妨

65
4 

げ
ら
れ
な
い
こ
と
。
「
無
視
で
き
る
Ｂ
Ｓ
Ｅ
リ
ス
ク
」
と
の
認
定
後
に
同
認
定
が
解
除

65
5 

さ
れ
た
場
合
（
Ｂ
Ｓ
Ｅ
リ
ス
ク
が
無
視
で
き
な
い
状
態
と
な
っ
た
場
合
）
は
、
反
芻
動

65
6 

物
由
来
原
料
基
準
不
適
合
と
す
る
が
、
解
除
日
前
ま
で
、
す
な
わ
ち
「
無
視
で
き
る
Ｂ

65
7 

Ｓ
Ｅ
リ
ス
ク
」
に
認
定
さ
れ
て
い
た
時
期
に
採
取
さ
れ
た
細
胞
・
組
織
に
由
来
す
る
も

65
8 

の
は
こ
の
限
り
で
は
な
い
。
 

65
9 

(
6
)
 反

芻
動
物
原
料
基
準
(2
)の

カ
ナ
ダ
に
関
す
る
記
載
は
、
同
国
が
20
22
年
に
「
無
視

66
0 

で
き
る
BS
Eリ

ス
ク
」
の
国
と
な
っ
た
こ
と
か
ら
削
除
す
る
。

 
66

1 
 

 
66

2 

26
 

 

８
．

反
芻

動
物

の
せ

き
柱

骨
、

頭
骨

に
つ

い
て

 
66

3 
 

66
4 

【
課
題
】
 

66
5 

 
反
芻
動
物
由
来
原
料
の
せ
き
柱
骨
、
頭
骨
に
つ
い
て
は
反
芻
動
物
由
来
原
料
基
準
(
1
)
の
キ

66
6 

及
び
ケ
で
使
用
禁
止
と
さ
れ
て
お
り
、
採
取
国
等
に
関
わ
ら
ず
使
用
が
認
め
ら
れ
て
い
な
い
。

66
7 

一
方
で
、
本
邦
の
食
品
の
規
制
に
お
い
て
は
、
特
定
危
険
部
位
（
S
R
M
）
と
し
て
の
せ
き
柱
骨
、

66
8 

頭
骨
は

3
0
週
齢
以
上
に
限
る
と
さ
れ
て
お
り
、
3
0
週
齢
未
満
の
も
の
に
つ
い
て
は
食
品
へ
の

66
9 

使
用
は
規
制
さ
れ
て
い
な
い
（
平
成

2
4
年
よ
り
）
。
ま
た
、
O
I
E
の
推
奨
も
同
様
で
あ
り
、
世

67
0 

界
的
に

3
0
週
齢
未
満
の
せ
き
柱
骨
、
頭
骨
を
用
い
た
原
材
料
（
特
に
ゼ
ラ
チ
ン
）
が
流
通
し

67
1 

て
い

る
が

、
こ

れ
ら

の
原

材
料

に
つ

い
て

は
本

邦
の

食
用

や
世

界
の

医
薬

品
に

お
い

て
は

使
67

2 
用
可
能
に
も
か
か
わ
ら
ず
、
本
邦
の
医
薬
品
で
の
み
使
用
で
き
な
い
こ
と
か
ら
、
開
発
等
の
障

67
3 

壁
と
な
っ
て
い
る
。
本
邦
の
食
品
の
規
制
緩
和
が
行
わ
れ
て
か
ら

1
0
年
以
上
が
経
過
し
た
こ

67
4 

と
を

踏
ま

え
、

医
薬

品
に

お
い

て
も

せ
き

柱
骨

、
頭

骨
の

緩
和

を
行

う
こ

と
は

可
能

と
考

え
67

5 
た
。
な
お
、
平
成

2
7
年
よ
り
本
邦
の
食
用
目
的
の
ゼ
ラ
チ
ン
に
つ
い
て
は
、
過
酷
な
処
理
条

67
6 

件
を
経
て
い
る
こ
と
を
前
提
と
し
て
、
B
S
E
発
生
国
の

3
0
週
齢
未
満
の
ウ
シ
か
ら
得
れ
た
せ

67
7 

き
柱
骨
の
ゼ
ラ
チ
ン
等
へ
の
使
用
を
認
め
て
い
る
。
 

67
8 

 
67

9 
 

3
0
週
齢
未
満
の
せ
き
柱
骨
・
頭
骨
 

3
0
週
齢
以
上
の
せ
き
柱
骨
・
頭
骨
 

清
浄
国
 

B
S
E
発
生
国
 

清
浄
国
 

B
S
E
発
生
国
 

医
薬
品
 

（
本
邦
）
 

×
 

→
〇

（
改
正
後
）
 

×
 

×
 

×
 

食
品
 

（
本
邦
）
 

〇
 

〇
 
 

（
せ
き
柱
の
み
）
 

×
 

×
 

 
68

0 
【
対
応
案
】
（
基
準
＆
事
務
連
絡
）
 

68
1 

 
本
邦
に
お
い
て
も
食
品
に
お
い
て

1
0
年
以
上
の
使
用
実
績
が
あ
る
こ
と
及
び
、
一
般
的
に

68
2 

考
え
ら
れ
て
い
る

v
C
J
D
の
潜
伏
期
間
が

8
～
1
0
年
で
あ
る
こ
と
を
踏
ま
え
、
清
浄
国
の

3
0

68
3 

週
齢
未
満
の
せ
き
柱
骨
・
頭
骨
に
限
り
医
薬
品
等
で
の
使
用
を
可
能
と
す
る
。
医
薬
品
等
に
求

68
4 

め
ら
れ
る
安
全
性
の
高
さ
を
勘
案
す
る
と
、
本
改
正
で
は

B
S
E
発
生
国
の
せ
き
柱
骨
の
ゼ
ラ

68
5 

チ
ン
等
へ
の
使
用
は
許
可
し
な
い
。
 

68
6 

 
 

68
7 

上
記
対
応
策
を
以
下
の
よ
う
に
基
準
に
反
映
さ
せ
る
：
 

68
8 

 
68

9 
反
芻
動
物
由
来
原
料
基
準
(
1
)
 

69
0 

 
（
前
略
）
 

69
1 

キ
 
せ
き
柱
骨
（
3
0
ヶ
月
齢
未
満
の
ウ
シ
由
来
の
も
の
を
除
く
）
 

69
2 

【参考資料II-0】
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ク
 
胎
盤
（
ウ
シ
由
来
の
も
の
を
除
く
。
）
 

69
3 

ケ
 
頭
骨
（
3
0
ヶ
月
齢
未
満
の
ウ
シ
由
来
の
も
の
を
除
く
）
 

69
4 

（
後
略
）
 

69
5 

 
69

6 
ま
た
、
事
務
連
絡

Q
&
A
に
以
下
の
変
更
を
加
え
る
：
 

69
7 

Ｑ
４
 反

芻
動

物
由

来
原

料
等

に
関

し
て

、
国

内
で

カ
プ

セ
ル

等
に

用
い

ら
れ

る
骨

ゼ
ラ

69
8 

チ
ン
の
原
料
に
つ
い
て
は
、
引
き
続
き
、
O
I
E
に
お
い
て

B
S
E
リ
ス
ク
が
無
視
で
き

69
9 

る
と
さ
れ
た
国
以
外
に
由
来
す
る
も
の
は
使
用
禁
止
か
。
 

70
0 

 
70

1 
Ａ

４
 従

前
通

り
、

O
I
E
に

お
い

て
B
S
E
リ

ス
ク

が
無

視
で

き
る

と
さ

れ
た

国
以

外
に

由
70

2 
来

す
る

も
の

は
使

用
禁

止
で

あ
る

。
し

た
が

っ
て

、
食

品
の

規
制

と
の

違
い

に
留

70
3 

意
し

、
ゼ

ラ
チ

ン
及

び
ゼ

ラ
チ

ン
の

原
材

料
の

入
手

の
際

に
は

原
産

国
の

情
報

を
70

4 
確
認
す
る
こ
と
。
 

70
5 

 
 

70
6 
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９
．

ヒ
ト

由
来

原
料

の
採

取
国

に
つ

い
て

 
70

7 
 

70
8 

【
課
題
】
 

70
9 

 
人
を
由
来
と
し
た
原
料
に
つ
い
て
は
、「
「
ヒ
ト
由
来
原
材
料
を
使
用
し
た
医
薬
品
、
医
療
用

71
0 

具
等
の
品
質
及
び
安
全
性
の
強
化
に
つ
い
て
」
の
一
部
改
正
に
つ
い
て
」（

平
成

1
7
年

1
2
月

71
1 

1
3
日
付
け
局
長
通
知
 
薬
食
発

1
2
1
3
0
0
2
号
）
に
お
い
て
、
v
C
J
D
発
生
国
と
み
な
し
た
英
国
、

71
2 

フ
ラ
ン
ス
、
イ
タ
リ
ア
、
ア
イ
ル
ラ
ン
ド
、
オ
ラ
ン
ダ
、
ポ
ル
ト
ガ
ル
及
び
ス
ペ
イ
ン
で
採
取

71
3 

さ
れ
た
も
の
を
使
用
し
て
は
な
ら
な
い
と
通
知
し
て
き
た
と
こ
ろ
。
し
か
し
、
本
通
知
に
つ
い

71
4 

て
は
以
下
の

2
点
の
課
題
が
あ
る
。
 

71
5 


 
生
物
由
来
原
料
基
準
と
は
別
個
に
発
出
さ
れ
て
お
り
、
生
物
由
来
原
料
基
準
運
用
通
知
に

71
6 

も
統
合
さ
れ
な
か
っ
た
た
め
影
響
の
大
き
さ
と
比
較
し
て
認
知
度
が
低
い
。
 

71
7 


 
当
該
通
知
が
発
出
さ
れ
て
か
ら

1
8
年
が
経
過
し
、
v
C
J
D
の
発
生
状
況
が
大
き
く
変
化
し

71
8 

た
に
も
か
か
わ
ら
ず
、
通
知
は
一
切
更
新
さ
れ
て
お
ら
ず
、
一
部
過
剰
な
規
制
と
な
っ
て

71
9 

い
る
。
 

72
0 

 
72

1 
こ
れ
ら
の
問
題
点
を
解
決
す
る
た
め
に
人
原
料
採
取
国
の
規
制
を
現
状
の

v
C
J
D
の
発
生
状

72
2 

況
を
反
映
し
た
も
の
に
更
新
す
る
と
と
も
に
、
生
物
由
来
原
料
基
準
運
用
通
知
に
統
合
し
、
局

72
3 

長
通
知
を
廃
止
し
た
い
。
 

72
4 

 
72

5 
【
対
応
案
】
 

72
6 


 
運
用
通
知
へ
の
反
映
に
つ
い
て
 

72
7 

ヒ
ト

組
織

由
来

原
料

基
準

、
ヒ

ト
由

来
原

料
基

準
共

に
、

明
確

に
採

取
国

を
規

制
72

8 
す
る
項
は
な
い
。
し
た
が
っ
て
、
ヒ
ト
組
織
由
来
原
料
基
準
(
3
)
エ
、
及
び
ヒ
ト
由
来

72
9 

原
料
基
準
(
2
)
に
お
け
る
「
ド
ナ
ー
と
し
て
の
適
格
性
」
の
補
足
説
明
と
す
る
こ
と
が

73
0 

一
番
適
切
と
考
え
る
。
 

73
1 

 
73

2 


 
規
制
の
更
新
に
つ
い
て
 

73
3 

 
平

成
1
7
年

通
知

で
は

v
C
J
D
の

発
生

報
告

を
も

っ
て

使
用

禁
止

国
と

し
て

い
た

が
、

現
73

4 
時

点
で

は
多

く
の

国
で

1
0
年

以
上

発
生

し
て

い
な

い
。

一
般

的
に

考
え

ら
れ

て
い

る
73

5 
v
C
J
D
の
潜
伏
期
間
8
～
1
0
年
を
参
考
に
、
採
取
日
よ
り
1
0
年
以
内
に
v
C
J
D
の
発
生
報
告

73
6 

が
あ
っ
た
場
合
に
当
該
原
料
を
使
用
禁
止
と
す
る
こ
と
で
よ
い
の
で
は
な
い
か
。（

別
73

7 
案

と
し

て
は

、
最

終
発

生
日

よ
り

1
0
年

が
経

過
し

た
国

は
、

最
終

発
生

日
以

降
に

採
73

8 
取
し
た
原
材
料
を
使
用
可
能
と
す
る
。
）
 

73
9 

 
 

74
0 
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29
 

 

 
74

1 
2
0
1
1
年

以
降

の
発

生
国

 
発

生
年

度
 

英
国

 
2
0
1
1
年

2
例

、
2
0
1
3
年

1
例

、
2
0
1
6
年

1
例

、
2
0
1
8
年

1
例
 

フ
ラ

ン
ス

 
2
0
1
1
年

1
例

、
2
0
1
2
年

1
例

、
2
0
1
8
年

1
例
 

イ
タ

リ
ア

 
2
0
1
6
年

1
例

、
 

ル
ー

マ
ニ

ア
 

2
0
1
4
年

1
例

、
 

 
74

2 
（
反
映
案
）
 

74
3 

ヒ
ト
組
織
由
来
原
料
基
準
(
3
)
エ
の
「
ド
ナ
ー
と
し
て
の
適
格
性
」
の
評
価
に
あ
た
っ
て
は
、

74
4 

採
取
国
の
変
異
型
ク
ロ
イ
ツ
フ
ェ
ル
ト
・
ヤ
コ
ブ
病
（
v
C
J
D
）
の
発
生
状
況
に
つ
い
て
も
評
価

74
5 

す
る
こ
と
。
原
則
と
し
て
、
採
取
日
よ
り

1
0
年
以
内
に

v
C
J
D
が
発
生
し
た
国
の
原
材
料
を

74
6 

用
い
て
は
な
ら
な
い
。（

用
い
る
必
要
が
あ
る
場
合
は
、
由
来
の
組
織
、
原
材
料
の
使
用
目
的
、

74
7 

ド
ナ

ー
の

追
跡

情
報

等
を

含
め

て
リ

ス
ク

を
総

合
的

に
評

価
し

た
う

え
で

当
局

に
相

談
す

る
74

8 
こ
と
。
）
 

74
9 

v
C
J
D
の
発
生
状
況
に
つ
い
て
は
欧
州
疾
病
予
防
管
理
セ
ン
タ
ー
の
サ
ー
ベ
イ
ラ
ン
ス
レ
ポ

75
0 

ー
ト
（

h
tt
ps
:/
/w
ww
.e
cd
c
.e
ur
op
a.
eu
/
en
/v
cj
d/
su
r
ve
il
la
nc
e）

等
を
参
考
に
す
る
こ
と
。
 

75
1 
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1
 

生
物

由
来

原
料

基
準

 
1
 

2
 

3
 

＜
目

次
＞
 

4
 

第
１
 
通
則
 

5
 

第
２

 
血

液
製
剤

総
則
 
 

6
 

１
 
輸

血
用

血
液

製
剤

総
則

 
7
 

２
 
血

漿し
ょ
う

分
画
製
剤
総
則
 

8
 

第
３

 
ヒ

ト
由
来

原
料

総
則

 
 

9
 

１
 
ヒ
ト
細
胞
組
織
原
料
基
準
 
 

1
0
 

２
 
ヒ
ト
尿
由
来
原
料
基
準
 
 

1
1
 

３
 
ヒ

ト
由

来
原

料
基

準
 

1
2
 

第
４
 
動
物

由
来

原
料

総
則
 

1
3
 

１
 
反
芻す

う

動
物
由
来
原
料
基
準
 

1
4
 

２
 
動
物
細
胞
組
織
原
料
基
準
 
 

1
5
 

３
 
動

物
由

来
原

料
基

準
 

1
6
 

1
7
 

通
則

 
1
8
 

（
生

物
由
来
原

料
基

準
 
第
１

）
 

1
9
 

１
 

本
基
準
は
、
医
薬
品
、
医
薬
部
外
品
、
化
粧
品
、
医
療
機
器
及
び
再
生
医
療
等
製
品
（
以
下
「
医
薬
品

2
0
 

等
」
と
い
う
。
）
に
使
用
さ
れ
る
ヒ
ト
そ
の
他
の
生
物
（
植
物
を
除
く
。
）
に
由
来
す
る
原
料
等
（
添
加

2
1
 

剤
、
培
地
等
と
し
て
製
造
工
程
に
お
い
て
使
用
さ
れ
る
も
の
を
含
む
。
）
に
つ
い
て
、
製
造
に
使
用
さ
れ

2
2
 

る
際
に
講
ず
べ
き
必
要
な
措
置
に
関
す
る
基
準
を
定
め
る
こ
と
に
よ
り
、
医
薬
品
等
の
品
質
、
有
効
性
及

2
3
 

び
安
全
性
を
確
保
す
る
こ
と
を
目
的
と
す
る
。
 

2
4
 

２
 

体
外

診
断

用
医

薬
品

そ
の

他
人

体
に

直
接

使
用

さ
れ

る
こ

と
の

な
い

製
品

に
使

用
さ

れ
る

原
料

等
並

び
に

2
5
 

ワ
ク
チ
ン
等
の
製
造
に
用
い
ら
れ
る
微
生
物
及
び
ウ
イ
ル
ス
に
は
本
基
準
は
適
用
し
な
い
も
の
と
す
る
。

2
6
 

３
 

「
原

材
料

」
と

は
、

医
薬

品
等

の
製

造
に

使
用

す
る

原
料

又
は

材
料

の
由

来
と

な
る

も
の

を
い

い
、

「
原

2
7
 

料
等
」
と
は
、
原
料
若
し
く
は
材
料
又
は
そ
れ
ら
の
原
材
料
を
い
う
。
 

2
8
 

４
 
「
原
血

漿し
ょ
う

」
と
は
、
必
要
に
応
じ
、
原
料
等
か
ら
適
当
な
方
法
を
用
い
て
分
離
さ
れ
た
血

漿し
ょ
う

で
あ
り
、
 

2
9
 

平
成
 1
5
 年

 5
 月

 2
0
 日

制
定

 
（

厚
生
労
働
省
告
示
第
 2
1
0
 号

）
 

平
成
 1
6
 年

 3
 月

 3
0
 日

制
定

 
（

厚
生
労
働
省
告
示
第
 1
5
7
 号

）
 

平
成
 1
6
 年

 7
 月

 5
 日

制
定

 
（

厚
生
労
働
省
告
示
第
 2
6
2
 号

）
 

平
成
 1
7
 年

 3
 月

 3
1
 日

制
定

 
（

厚
生
労
働
省
告
示
第
 1
7
7
 号

）
 

平
成
 1
9
 年

 9
 月

 2
8
 日

制
定

 
（

厚
生
労
働
省
告
示
第
 3
1
0
 号

）
 

平
成
 2
1
 年

 7
 月

 1
 日

制
定

 
（

厚
生
労
働
省
告
示
第
 3
4
3
 号

）
 

平
成
 2
6
 年

 9
 月

 2
6
 日

制
定

 
（

厚
生
労
働
省
告
示
第
 3
7
5
 号

）
 

平
成
 3
0
 年

 2
 月

 2
8
 日

制
定

 
（

厚
生
労
働
省
告
示
第
 3
7
 号

）
 

令
和
 x
 年

 x
 月

 x
x 
日

制
定

 
（

厚
生
労
働
省
告
示
第
 x
x
 号

）
 

2
 

血
漿し
ょ
う

分
画
製
剤
を
製
造
す
る
た
め
の
一
群
の
個
々
の
分
離
血

漿し
ょ
う

又
は
そ
れ
ら
の
全
部
若
し
く
は
一
部
を

3
0
 

混
合
し
た
も
の
を
い
う
。
 

3
1
 

５
 

「
ド

ナ
ー

」
と

は
、

医
薬

品
等

の
原

料
等

と
な

る
細

胞
又

は
組

織
を

提
供

す
る

人
（

臓
器

の
移

植
に

関
す

3
2
 

る
法

律
（

平
成

９
年

法
律

第
 
1
0
4
 
号

）
第

６
条

第
２

項
に

規
定

す
る

脳
死

し
た

者
の

身
体

に
係

る
も

の
を

3
3
 

除
く
。
）
を
い
う
。
 

3
4
 

６
 

「
ド

ナ
ー

動
物

」
と

は
、

医
薬

品
等

の
原

料
等

と
な

る
細

胞
又

は
組

織
を

提
供

す
る

人
以

外
の

動
物

を
い

3
5
 

う
。
 

3
6
 

７
 

「
ド

ナ
ー

ス
ク

リ
ー

ニ
ン

グ
」

と
は

、
ド

ナ
ー

に
つ

い
て

、
問

診
、

検
査

等
に

よ
る

診
断

を
、

又
は

ド
ナ

3
7
 

ー
動

物
に

つ
い

て
試

験
検

査
及

び
飼

育
管

理
を

行
い

、
当

該
ド

ナ
ー

又
は

ド
ナ

ー
動

物
が

医
薬

品
等

の
原

3
8
 

料
等

と
な

る
細

胞
又

は
組

織
を

提
供

す
る

に
つ

き
十

分
な

適
格

性
を

有
す

る
か

ど
う

か
を

判
定

す
る

こ
と

3
9
 

を
い
う
。
 

4
0
 

８
 

「
ウ

イ
ン

ド
ウ

ピ
リ

オ
ド

」
と

は
、

感
染

初
期

で
あ

っ
て

細
菌

、
真

菌
、

ウ
イ

ル
ス

等
又

は
こ

れ
ら

の
抗

4
1
 

原
、
抗
体
、
遺
伝
子
等
を
検
出
で
き
な
い
期
間
を
い
う
。
 

4
2
 

９
 

医
薬

品
等

の
品

質
及

び
安

全
性

に
つ

い
て

、
本

基
準

中
の

規
定

に
よ

り
求

め
ら

れ
る

も
の

と
同

等
以

上
の

4
3
 

妥
当

性
を

有
す

る
こ

と
が

確
認

さ
れ

、
そ

の
旨

が
、

製
造

販
売

の
承

認
等

の
際

に
交

付
さ

れ
る

承
認

書
に

4
4
 

記
載
さ
れ
て
い
る
医
薬
品
等
に
つ
い
て
は
、
本
基
準
の
当
該
規
定
を
適
用
し
な
い
も
の
と
す
る
。
 

4
5
 

１
０
  

製
造

販
売

の
承

認
を

受
け

た
医

薬
品

等
が

、
他

の
医

薬
品

等
の

原
料

等
と

し
て

適
切

に
用

い
ら

れ
て

い
4
6
 

る
場

合
に

は
、

当
該

製
造

販
売

の
承

認
を

受
け

た
医

薬
品

等
に

つ
い

て
は

本
基

準
に

適
合

し
た

原
料

等
と

4
7
 

み
な
す
。
 

4
8
 

4
9
 

5
0
 

5
1
 

輸
血

用
血

液
製

剤
総

則
 

5
2
 

（
生

物
由
来
原

料
基

準
 
第
２

「
血

液
製
剤

総
則

」
の
１

）
 

5
3
 

(1
)

輸
血

用
血

液
製

剤
に

用
い

る
血

液
の

提
供

者
（

以
下

輸
血

用
血

液
製

剤
総

則
に

お
い

て
「

献
血

者
」

と
い

5
4
 

う
。

）
は

、
問

診
等

に
よ

り
、

血
液

に
よ

っ
て

伝
播

さ
れ

る
疾

患
に

か
か

っ
て

い
る

疑
い

が
な

く
、

輸
血

5
5
 

用
血

液
製

剤
の

原
料

等
と

な
る

血
液

を
提

供
す

る
に

十
分

な
適

格
性

を
有

す
る

も
の

で
あ

る
と

認
め

ら
れ

5
6
 

る
者

で
な

け
れ

ば
な

ら
な

い
。

た
だ

し
、

血
液

に
よ

っ
て

伝
播

さ
れ

る
細

菌
、

真
菌

、
ウ

イ
ル

ス
等

が
製

5
7
 

造
過

程
に

お
い

て
不

活
化

又
は

除
去

さ
れ

る
こ

と
が

確
認

さ
れ

、
そ

の
旨

が
、

当
該

輸
血

用
血

液
製

剤
の

5
8
 

製
造

販
売

の
承

認
の

際
に

交
付

さ
れ

る
承

認
書

に
記

載
さ

れ
て

い
る

も
の

に
つ

い
て

は
、

こ
の

限
り

で
な

5
9
 

い
。

 
6
0
 

(2
)

採
血
は
、
次
の
い
ず
れ
か
の
採
血
法
に
よ
っ
て
行
わ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

6
1
 

ア
全
血
採
血

6
2
 

血
液
セ
ッ
ト
に
、
適
当
な
血
液
保
存
液
を
注
入
し
、
直
ち
に
採
血
針
を
組
み
立
て
た
後
、
セ
ッ
ト
を

6
3
 

密
封
し
、
高
圧
蒸
気
滅
菌
し
た
も
の
を
用
い
て
行
う
も
の
。
 

6
4
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3
 

イ
血
液
成
分
採
血

6
5
 

血
漿し
ょ
う

、
血
小
板
等
の
特
定
の
血
液
成
分
の
み
を
採
取
し
、
こ
れ
以
外
の
成
分
を
返
還
す
る
も
の
で
あ

6
6
 

っ
て
、
次
に
よ
っ
て
行
う
も
の
。
 

6
7
 

(
ア
)
 
ア
を
準
用
し
て
全
血
採
血
を
行
っ
た
後
、
適
当
な
方
法
に
よ
っ
て
特
定
の
血
液
成
分
を
採
取
し
、

6
8
 

こ
れ
以
外
の
血
液
成
分
を
返
還
す
る
用
手
法

6
9
 

(
イ
)
 
血
液
成
分
採
血
装
置
を
用
い
て
、
適
当
な
血
液
保
存
液
を
混
入
し
な
が
ら
血
液
を
体
外
循
環
さ
せ

7
0
 

て
特
定
の
血
液
成
分
を
採
取
す
る
方
法

7
1
 

(3
)
輸

血
用

血
液

製
剤

の
原

料
等

は
、

別
に

定
め

る
場

合
を

除
き

、
(
2
)
で

定
め

ら
れ

た
採

血
法

に
よ

っ
て

採
取

7
2
 

し
た
次
の
い
ず
れ
か
を
用
い
る
。

7
3
 

ア
全
血
採
血
で
採
取
し
た
血
液

7
4
 

イ
血
液
成
分
採
血
で
採
取
し
た
多
血
小
板
血

漿し
ょ
う

又
は
濃
厚
血
小
板
血

漿し
ょ
う

 
7
5
 

ウ
血
液
成
分
採
血
で
採
取
し
た
血

漿し
ょ
う

7
6
 

(4
)
輸

血
用

血
液

製
剤

の
原

料
等

を
保

存
す

る
場

合
は

、
１

～
1
0
℃

の
温

度
で

保
存

し
な

け
れ

ば
な

ら
な

い
。

た
7
7
 

だ
し
、
血
小
板
製
剤
を
製
造
す
る
場
合
又
は
血
液
成
分
を
分
離
す
る
場
合
は
、
常
温
に
置
く
こ
と
が
 
で
き

7
8
 

る
。

7
9
 

(5
)
輸
血
用
血
液

製
剤
の
原
料

等
と
し
て
用

い
る
血
液
に

つ
い
て
は
、

一
の
献
血
者

か
ら
採
取
さ

れ
た
血
液
ご

と
8
0
 

に
、

少
な

く
と

も
梅

毒
ト

レ
ポ

ネ
ー

マ
、

Ｂ
型

肝
炎

ウ
イ

ル
ス

（
Ｈ

Ｂ
Ｖ

）
、

Ｃ
型

肝
炎

ウ
イ

ル
ス

（
Ｈ

8
1
 

Ｃ
Ｖ

）
、

ヒ
ト

免
疫

不
全

ウ
イ

ル
ス

（
Ｈ

Ｉ
Ｖ

―
１

及
び

Ｈ
Ｉ

Ｖ
―

２
）

及
び

ヒ
ト

Ｔ
リ

ン
パ

球
向

性
ウ

8
2
 

イ
ル

ス
１

型
（

Ｈ
Ｔ

Ｌ
Ｖ

―
１

）
の

血
清

学
的

検
査

を
行

わ
な

け
れ

ば
な

ら
な

い
。

こ
れ

ら
の

検
査

の
結

8
3
 

果
、

不
適

格
と

認
め

ら
れ

た
場

合
は

、
生

物
学

的
製

剤
基

準
（

平
成

 
1
6
 
年

厚
生

労
働

省
 

8
4
 

告
示

第
 
1
5
5
 
号

）
医

薬
品

各
条

に
規

定
さ

れ
て

い
る

も
の

を
除

き
、

輸
血

用
血

液
製

剤
の

原
料

等
と

し
て

8
5
 

用
い
て
は
な
ら
な
い
。
 

8
6
 

(6
)
輸

血
用

血
液

製
剤

の
原

料
等

と
し

て
用

い
る

血
液

に
つ

い
て

は
、

少
な

く
と

も
Ｂ

型
肝

炎
ウ

イ
ル

ス
Ｄ

 
Ｎ

8
7
 

Ａ
、

Ｃ
型

肝
炎

ウ
イ

ル
ス

Ｒ
Ｎ

Ａ
及

び
ヒ

ト
免

疫
不

全
ウ

イ
ル

ス
Ｒ

Ｎ
Ａ

に
対

す
る

核
酸

増
幅

検
査

を
行

8
8
 

わ
な

け
れ

ば
な

ら
な

い
。

こ
れ

ら
の

検
査

の
結

果
、

Ｂ
型

肝
炎

ウ
イ

ル
ス

Ｄ
Ｎ

Ａ
、

Ｃ
型

肝
炎

ウ
イ

ル
ス

8
9
 

Ｒ
Ｎ

Ａ
又

は
ヒ

ト
免

疫
不

全
ウ

イ
ル

ス
Ｒ

Ｎ
Ａ

が
検

出
さ

れ
た

血
液

は
、

輸
血

用
血

液
製

剤
の

原
料

等
と

9
0
 

し
て
用
い
て
は
な
ら
な
い
。

9
1
 

(7
)
輸
血
用
血
液

製
剤
の
原
料

等
と
し
て
用

い
る
血
液
に

つ
い
て
は
、

一
の
献
血
者

か
ら
採
取
さ

れ
た
血
液
ご

と
9
2
 

に
、

Ａ
Ｂ

Ｏ
血

液
型

及
び

Ｒ
ｈ

式
血

液
型

の
判

定
用

抗
体

を
用

い
て

血
液

型
を

判
定

し
な

け
れ

ば
な

ら
な

9
3
 

い
。

9
4
 

Ａ
Ｂ
Ｏ
血
液
型
の
試
験
は
、
既
知
の
Ａ
型
及
び
Ｂ
型
の
赤
血
球
を
使
用
し
、
そ
の
血
清
又
は
血

漿し
ょ
う

 
9
5
 

に
つ

い
て

も
試

験
し

て
、

血
液

型
を

判
定

し
な

け
れ

ば
な

ら
ず

、
ま

た
、

血
液

型
判

定
用

抗
体

基
準

（
平

9
6
 

成
６
年
厚
生
省
告
示
第
 
2
0
4
 
号
）
に
適
合
す
る
抗
Ａ
血
液
型
判
定
用
抗
体
又
は
乾
燥
抗
Ａ
血
液
型
判
定
用

9
7
 

抗
体

及
び

抗
Ｂ

血
液

型
判

定
用

抗
体

又
は

乾
燥

抗
Ｂ

血
液

型
判

定
用

抗
体

を
用

い
て

行
わ

な
け

れ
ば

な
ら

9
8
 

な
い
。
 

9
9
 

Ｒ
ｈ
式
血
液
型
の
試
験
は
、
血
液
型
判
定
用
抗
体
基
準
に
適
合
す
る
抗
Ｄ
血
液
型
判
定
用
抗
体
又
 

1
0
0
 

4
 

は
抗

Ｄ
血

液
型

判
定

用
混

合
抗

体
を

用
い

、
所

定
の

使
用

法
に

従
っ

て
行

い
、

Ｄ
（

Ｒ
ｈ

ｏ
）

陽
性

又
は

1
0
1
 

陰
性

の
別

を
判

定
す

る
も

の
で

な
け

れ
ば

な
ら

ず
、

こ
の

試
験

の
結

果
が

陰
性

の
場

合
に

は
、

更
に

血
液

1
0
2
 

型
判

定
用

抗
体

基
準

に
適

合
す

る
抗

ヒ
ト

グ
ロ

ブ
リ

ン
抗

体
（

多
特

異
性

抗
体

）
を

用
い

て
試

験
を

行
わ

1
0
3
 

な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
 

1
0
4
 

(8
)
輸
血
用
血
液

製
剤
の
原
料

等
と
し
て
用

い
る
血
液
に

つ
い
て
の
、

品
質
及
び
安

全
性
の
確
保

上
必
要
な
情

報
1
0
5
 

が
確
認
で
き
る
よ
う
、
次
に
掲
げ
る
事
項
が
記
録
さ
れ
、
保
存
さ
れ
て
い
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

1
0
6
 

ア
採
血
し
た
採
血
所
名

1
0
7
 

イ
採
血
し
た
年
月
日

1
0
8
 

ウ
診
療
録
等
献
血
者
の
検
診
に
係
る
記
録

1
0
9
 

エ
血
清
学
的
検
査
及
び
核
酸
増
幅
検
査
の
結
果

1
1
0
 

オ
当
該
血
液
を
採
取
す
る
作
業
の
経
過

1
1
1
 

カ
当
該
血
液
の
献
血
者
を
特
定
す
る
番
号

1
1
2
 

キ
ア
か
ら
カ
ま
で
に
掲
げ
る
も
の
の
ほ
か
、
輸
血
用
血
液
製
剤
の
品
質
及
び
安
全
性
の
確
保
に
関
し
必

1
1
3
 

要
な
事
項

1
1
4
 

1
1
5
 

1
1
6
 

血
漿し
ょ

う

分
画

製
剤

総
則

 
1
1
7
 

（
生

物
由
来
原

料
基

準
 
第
２

「
血

液
製
剤

総
則

」
の
２

）
 

1
1
8
 

(1
)
血

漿し
ょ
う

分
画
製

剤
に
用
い

る
血

液
の
提

供
者

（
以
下

血
漿し
ょ
う

分
画
製
剤

総
則

に
お
い

て
「

供
血
者

」
と

い
う

。
）

1
1
9
 

は
、

問
診

等
に

よ
り

、
血

液
に

よ
っ

て
伝

播
さ

れ
る

疾
患

に
か

か
っ

て
い

る
疑

い
が

な
く

、
血

漿し
ょ
う

分
1
2
0
 

画
製

剤
の

原
料

等
と

な
る

血
液

を
提

供
す

る
に

十
分

な
適

格
性

を
有

す
る

も
の

で
あ

る
と

認
め

ら
れ

る
1
2
1
 

者
で

な
け

れ
ば

な
ら

な
い

。
た

だ
し

、
血

液
に

よ
っ

て
伝

播
さ

れ
る

細
菌

、
真

菌
、

ウ
イ

ル
ス

等
が

製
1
2
2
 

造
過

程
に

お
い

て
不

活
化

又
は

除
去

さ
れ

る
こ

と
が

確
認

さ
れ

、
そ

の
旨

が
、

当
該

血
漿し
ょ
う

分
画

製
剤

1
2
3
 

の
製

造
販

売
の

承
認

の
際

に
交

付
さ

れ
る

承
認

書
に

記
載

さ
れ

て
い

る
も

の
に

つ
い

て
は

、
こ

の
限

り
1
2
4
 

で
は

な
い

。
 

1
2
5
 

(2
)
採
血
は
、
１
輸
血
用
血
液
製
剤
総
則
(
2
)
に
定
め
ら
れ
た
採
血
法
に
よ
っ
て
行
わ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

1
2
6
 

(3
)
血

漿し
ょ
う

分
画

製
剤

の
原

料
等

は
、

別
に

定
め

る
場

合
を

除
き

、
(
2
)
で

定
め

ら
れ

た
採

血
法

に
よ

っ
て

採
 

1
2
7
 

取
し
た
次
の
い
ず
れ
か
を
用
い
る
。
 

1
2
8
 

ア
全
血
採
血
で
採
取
し
た
血
液

1
2
9
 

イ
血
液
成
分
採
血
で
採
取
し
た
多
血
小
板
血

漿し
ょ
う

又
は
濃
厚
血
小
板
血

漿し
ょ
う

 
1
3
0
 

ウ
血
液
成
分
採
血
で
採
取
し
た
血

漿し
ょ
う

1
3
1
 

(4
)
血

漿し
ょ
う

分
画

製
剤

の
原

料
等

を
保

存
す

る
場

合
は

、
(
3
)
ア
に

該
当

す
る

原
料

等
に

つ
い

て
は

凍
結

を
避

 
1
3
2
 

け
て

１
０

℃
以

下
の

温
度

で
保

存
し

、
(
3
)
イ

又
は

ウ
に

該
当

す
る

原
料

等
に

つ
い

て
は

、
1
0
℃

以
下

の
温

1
3
3
 

度
で
保
存
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
 

1
3
4
 

(5
)
血

漿し
ょ
う

分
画
製
剤
の
原
料
等
と
し
て
用
い
る
血
液
に
つ
い
て
は
、
少
な
く
と
も
Ｂ
型
肝
炎
ウ
イ
ル
ス
 

1
3
5
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5
 

（
Ｈ

Ｂ
Ｖ

）
、

Ｃ
型

肝
炎

ウ
イ

ル
ス

（
Ｈ

Ｃ
Ｖ

）
及

び
ヒ

ト
免

疫
不

全
ウ

イ
ル

ス
（

Ｈ
Ｉ

Ｖ
―

１
及

び
 

1
3
6
 

Ｈ
Ｉ

Ｖ
―

２
）

の
血

清
学

的
検

査
を

行
わ

な
け

れ
ば

な
ら

な
い

。
こ

れ
ら

の
検

査
の

結
果

、
不

適
格

と
認

1
3
7
 

め
ら

れ
た

場
合

は
、

生
物

学
的

製
剤

基
準

医
薬

品
各

条
に

規
定

さ
れ

て
い

る
も

の
を

除
き

、
原

料
等

と
し

1
3
8
 

て
用
い
て
は
な
ら
な
い
。
 

1
3
9
 

(6
)
血

漿し
ょ
う

分
画
製
剤
の
原
血

漿し
ょ
う

に
つ
い
て
は
、
少
な
く
と
も
Ｂ
型
肝
炎
ウ
イ
ル
ス
Ｄ
Ｎ
Ａ
、
Ｃ
型
肝
炎
ウ
イ

ル
1
4
0
 

ス
Ｒ

Ｎ
Ａ

及
び

ヒ
ト

免
疫

不
全

ウ
イ

ル
ス

Ｒ
Ｎ

Ａ
に

対
す

る
核

酸
増

幅
検

査
を

行
わ

な
け

れ
ば

ら
な

1
4
1
 

い
。

た
だ

し
、

そ
の

原
血

漿し
ょ
う

の
原

料
等

で
あ

る
血

液
に

つ
い

て
、

Ｂ
型

肝
炎

ウ
イ

ル
ス

Ｄ
Ｎ

Ａ
、

Ｃ
1
4
2
 

型
肝

炎
ウ

イ
ル

ス
Ｒ

Ｎ
Ａ

及
び

ヒ
ト

免
疫

不
全

ウ
イ

ル
ス

Ｒ
Ｎ

Ａ
が

検
出

さ
れ

な
い

こ
と

が
核

酸
増

1
4
3
 

幅
検

査
に

よ
り

確
認

さ
れ

て
い

る
場

合
は

、
こ

の
限

り
で

は
な

い
。

こ
れ

ら
の

検
査

の
結

果
、

Ｂ
型

1
4
4
 

肝
炎

ウ
イ

ル
ス

Ｄ
Ｎ

Ａ
、

Ｃ
型

肝
炎

ウ
イ

ル
ス

Ｒ
Ｎ

Ａ
又

は
ヒ

ト
免

疫
不

全
ウ

イ
ル

ス
Ｒ

Ｎ
Ａ

検
出

1
4
5
 

さ
れ

た
血

漿し
ょ
う

は
原

血
漿し
ょ
う

と
し

て
用

い
て

は
な

ら
な

い
。

 
1
4
6
 

(7
)
原
血

漿し
ょ
う

を
保
存
す
る
場
合
は
、
６
℃
以
下
の
温
度
で
保
存
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
 

1
4
7
 

(8
)
血

漿し
ょ
う

分
画
製
剤
の
原
料
等
と
し
て
用
い
る
血
液
及
び
原
血

漿し
ょ
う

に
つ
い
て
の
、
品
質
及
び
安
全
性
の
確
 

1
4
8
 

保
上
必
要
な
情
報
が
確
認
で
き
る
よ
う
、
次
に
掲
げ
る
事
項
が
記
録
さ
れ
、
保
存
さ
れ
て
い
な
け
れ
ば
な

1
4
9
 

ら
な
い
。
 

1
5
0
 

ア
原
料
等
を
採
取
し
た
採
血
所
名

1
5
1
 

イ
原
料
等
を
採
取
し
た
年
月
日

1
5
2
 

ウ
診
療
録
等
原
血

漿し
ょ
う

に
用
い
た
血
液
の
供
血
者
の
検
診
に
係
る
記
録
 

1
5
3
 

エ
血
清
学
的
検
査
及
び
核
酸
増
幅
検
査
の
記
録

1
5
4
 

オ
原
料
等
を
採
取
す
る
作
業
及
び
原
血

漿し
ょ
う

を
製
造
す
る
作
業
の
経
過
 

1
5
5
 

カ
原
料
等
及
び
原
血

漿し
ょ
う

の
製
造
番
号
 

1
5
6
 

キ
原
血

漿し
ょ
う

に
用
い
た
血
液
の
供
血
者
を
特
定
す
る
番
号
 

1
5
7
 

ク
ア
か
ら
キ
ま
で
に
掲
げ
る
も
の
の
ほ
か
、
血

漿し
ょ
う

分
画
製
剤
の
品
質
及
び
安
全
性
の
確
保
に
関
し
必
要

1
5
8
 

な
事
項
 

1
5
9
 

1
6
0
 

1
6
1
 

1
6
2
 

ヒ
ト

細
胞

組
織

原
料

基
準

1
6
3
 

（
生

物
由
来
原

料
基

準
 
第
３

「
ヒ

ト
由
来

原
料

総
則
」

の
１

）
 

1
6
4
 

(1
)
医
薬
品
等
（

血
液
製
剤
を

除
く
。
）
を

構
成
す
る
原

料
等
と
し
て

用
い
る
ヒ
ト

に
由
来
す
る

細
胞
又
は
組

織
1
6
5
 

（
以

下
「

ヒ
ト

細
胞

組
織

原
料

等
」

と
い

う
。

）
に

つ
い

て
は

、
採

取
に

あ
た

っ
て

必
要

な
衛

生
管

理
を

1
6
6
 

行
う
た
め
に
十
分
な
人
員
及
び
設
備
を
有
す
る
施
設
で
採
取
さ
れ
た
も
の
で
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

1
6
7
 

(2
)
ヒ
ト
細
胞
組

織
原
料
等
を

採
取
す
る
に

当
た
っ
て
は

、
次
に
掲
げ

る
措
置
が
講

じ
ら
れ
て
い

な
け
れ
ば
な

ら
1
6
8
 

な
い
。

1
6
9
 

ア
ヒ
ト
細
胞
組
織
原
料
等
を
採
取
す
る
過
程
に
お
い
て
病
原
微
生
物
そ
の
他
疾
病
の
原
因
と
な
る

1
7
0
 

6
 

も
の
に
よ
る
汚
染
を
防
止
す
る
た
め
に
必
要
な
措
置
が
講
じ
ら
れ
て
い
る
こ
と
。
 

1
7
1
 

イ
採

取
さ

れ
た

ヒ
ト

細
胞

組
織

原
料

等
に

つ
い

て
、

必
要

に
応

じ
て

感
染

症
に

関
す

る
最

新
の

知
見

に
1
7
2
 

照
ら

し
て

適
切

な
検

査
が

行
わ

れ
、

病
原

微
生

物
そ

の
他

疾
病

の
原

因
と

な
る

も
の

に
汚

染
さ

れ
て

1
7
3
 

い
な
い
旨
が
確
認
さ
れ
て
い
る
こ
と
。

1
7
4
 

(3
)
ド
ナ
ー
は
、

次
の
い
ず
れ

に
も
該
当
し

、
ヒ
ト
細
胞

組
織
原
料
等

を
提
供
す
る

に
つ
き
十
分

な
適
格
性
を

有
1
7
5
 

す
る

も
の

で
な

け
れ

ば
な

ら
な

い
。

た
だ

し
、

医
薬

品
等

の
使

用
の

対
象

者
と

ド
ナ

ー
が

同
一

の
者

で
あ

1
7
6
 

る
場
合
は
必
ず
し
も
ド
ナ
ー
ス
ク
リ
ー
ニ
ン
グ
を
必
要
と
し
な
い
。

1
7
7
 

ア
ヒ
ト
細
胞
組
織
原
料
等
を
採
取
す
る
に
当
た
っ
て
、
そ
れ
ら
の
利
用
の
目
的
に
応
じ
、
問
診
、
検

1
7
8
 

診
、
検
査
等
に
よ
り
、
細
菌
、
真
菌
、
ウ
イ
ル
ス
等
の
感
染
が
否
定
さ
れ
て
い
る
こ
と
。

1
7
9
 

イ
ア
の
検
査
項
目
及
び
検
査
方
法
が
感
染
症
等
に
関
す
る
最
新
の
知
見
に
照
ら
し
て
適
切
な
も
の
で
あ

1
8
0
 

る
こ
と
。

1
8
1
 

ウ
ア
の
検
査
項
目
、
検
査
方
法
等
に
応
じ
た
再
検
査
が
適
切
な
時
期
に
行
わ
れ
て
い
る
等
ウ
イ
ン
ド
ウ

1
8
2
 

ピ
リ
オ
ド
を
勘
案
し
た
検
査
又
は
管
理
が
な
さ
れ
て
い
る
こ
と
。

1
8
3
 

エ
ア
か
ら
ウ
ま
で
の
事
項
の
ほ
か
、
必
要
な
疾
病
等
に
つ
い
て
、
問
診
、
検
診
、
検
査
等
を
行
う
と
と

1
8
4
 

も
に
、
輸
血
又
は
移
植
医
療
を
受
け
た
経
験
の
有
無
等
を
勘
案
し
て
、
ド
ナ
ー
と
し
て
の
適
格
性
が

1
8
5
 

あ
る
と
判
断
さ
れ
て
い
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

1
8
6
 

(4
)
ヒ
ト
細
胞
組

織
原
料
等
の

採
取
を
行
う

者
は
、
当
該

ヒ
ト
細
胞
組

織
原
料
等
が

、
次
に
掲
げ

る
要
件
を
満

た
1
8
7
 

す
こ
と
を
確
認
し
、
医
薬
品
等
に
用
い
る
こ
と
が
適
切
で
あ
る
こ
と
を
確
認
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

1
8
8
 

ア
死
亡
し
た
者
か
ら
ヒ
ト
細
胞
組
織
原
料
等
を
採
取
す
る
場
合
に
あ
っ
て
は
、
礼
意
を
失
わ
な
い
よ
う

1
8
9
 

に
注
意
し
、
遺
族
に
対
し
て
、
ヒ
ト
細
胞
組
織
原
料
等
の
使
途
そ
の
他
ヒ
ト
細
胞
組
織
原
料
等
の
採

1
9
0
 

取
に
関
し
必
要
な
事
項
に
つ
い
て
、
で
き
る
限
り
平
易
な
表
現
を
用
い
、
文
書
に
よ
り
適
切
な
説
明

1
9
1
 

を
行
い
、
文
書
に
よ
り
同
意
を
得
て
い
る
こ
と
。

1
9
2
 

イ
ヒ
ト
細
胞
組
織
原
料
等
の
提
供
を
受
け
る
際
に
、
ド
ナ
ー
に
対
し
、
次
に
掲
げ
る
事
項
に
つ
い
て
、

1
9
3
 

で
き

る
限

り
平

易
な

表
現

を
用

い
、

文
書

に
よ

り
適

切
な

説
明

を
行

い
、

文
書

に
よ

り
同

意
を

得
 
て

1
9
4
 

い
る
こ
と
。

1
9
5
 

(
ア
)
 ヒ

ト
細
胞
組
織
原
料
等
の
使
途

1
9
6
 

(
イ
)
 ヒ

ト
細
胞
組
織
原
料
等
の
提
供
に
よ
り
予
期
さ
れ
る
危
険
及
び
不
利
益

1
9
7
 

(
ウ
)
 ド

ナ
ー
と
な
る
こ
と
は
任
意
で
あ
る
こ
と

1
9
8
 

(
エ
)
 同

意
の
撤
回
に
関
す
る
事
項

1
9
9
 

(
オ

) 
ヒ
ト
細
胞
組
織
原
料
等
の
提
供
を
し
な
い
こ
と
又
は
ヒ
ト
細
胞
組
織
原
料
等
の
提
供
に
係
る
同

2
0
0
 

意
を
撤
回
す
る
こ
と
に
よ
り
不
利
益
な
取
扱
い
を
受
け
な
い
こ
と

2
0
1
 

(
カ
)
 ヒ

ト
細
胞
組
織
原
料
等
の
提
供
に
係
る
費
用
に
関
す
る
事
項

2
0
2
 

(
キ
)
 ヒ

ト
細
胞
組
織
原
料
等
の
提
供
に
よ
る
健
康
被
害
に
対
す
る
補
償
に
関
す
る
事
項

2
0
3
 

(
ク
)
 ド

ナ
ー
の
個
人
情
報
の
保
護
に
関
す
る
事
項

2
0
4
 

(
ケ
)
 ヒ

ト
細
胞
組
織
原
料
等
を
用
い
る
医
薬
品
等
に
係
る
特
許
権
、
著
作
権
そ
の
他
の
財
産
権

2
0
5
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7
 

又
は
経
済
的
利
益
の
帰
属
に
関
す
る
事
項
 

2
0
6
 

(
コ
)
 そ

の
他
ヒ
ト
細
胞
組
織
原
料
等
を
用
い
る
医
薬
品
等
の
内
容
に
応
じ
必
要
な
事
項

2
0
7
 

ウ
ヒ

ト
細

胞
組

織
原

料
等

の
提

供
を

受
け

る
際

に
、

ド
ナ

ー
の

代
諾

者
の

同
意

を
得

る
場

合
に

あ
っ

て
2
0
8
 

は
、

当
該

代
諾

者
に

対
し

、
次

に
掲

げ
る

事
項

に
つ

い
て

、
で

き
る

限
り

平
易

な
表

現
を

用
い

、
文

2
0
9
 

書
に
よ
り
適
切
な
説
明
を
行
い
、
文
書
に
よ
り
同
意
を
得
て
い
る
こ
と
。

2
1
0
 

(
ア

) 
ヒ
ト
細
胞
組
織
原
料
等
の
使
途

2
1
1
 

(
イ

) 
ヒ
ト
細
胞
組
織
原
料
等
の
提
供
に
よ
り
予
期
さ
れ
る
危
険
及
び
不
利
益

2
1
2
 

(
ウ

) 
代
諾
者
と
な
る
こ
と
は
任
意
で
あ
る
こ
と

2
1
3
 

(
エ

) 
代
諾
者
の
同
意
の
撤
回
に
関
す
る
事
項

2
1
4
 

(
オ

) 
 代

諾
者
の
同
意
を
行
わ
な
い
こ
と
又
は
代
諾
者
の
同
意
を
撤
回
す
る
こ
と
に
よ
り
不
利
益
な
取

2
1
5
 

扱
い
を
受
け
な
い
こ
と

2
1
6
 

(
カ

) 
ヒ
ト
細
胞
組
織
原
料
等
の
提
供
に
係
る
費
用
に
関
す
る
事
項

2
1
7
 

(
キ

) 
ヒ
ト
細
胞
組
織
原
料
等
の
提
供
に
よ
る
健
康
被
害
に
対
す
る
補
償
に
関
す
る
事
項

2
1
8
 

(
ク

) 
ド
ナ
ー
及
び
代
諾
者
の
個
人
情
報
の
保
護
に
関
す
る
事
項

2
1
9
 

(
ケ

) 
 ヒ

ト
細
胞
組
織
原
料
等
を
用
い
る
医
薬
品
等
に
係
る
特
許
権
、
著
作
権
そ
の
他
の
財
産
権
又
は

2
2
0
 

経
済
的
利
益
の
帰
属
に
関
す
る
事
項

2
2
1
 

(
コ

) 
そ
の
他
ヒ
ト
細
胞
組
織
原
料
等
を
用
い
る
医
薬
品
等
の
内
容
に
応
じ
必
要
な
事
項

2
2
2
 

エ
ヒ

ト
細

胞
組

織
原

料
等

の
提

供
を

受
け

る
際

に
、

代
諾

者
の

同
意

を
得

た
場

合
に

は
、

代
諾

者
の

同
意

2
2
3
 

に
関

す
る

記
録

及
び

代
諾

者
と

ヒ
ト

細
胞

組
織

原
料

等
を

提
供

す
る

者
と

の
関

係
に

つ
い

て
の

記
録

が
2
2
4
 

作
成
さ
れ
て
い
る
こ
と
。

2
2
5
 

オ
ド
ナ
ー
が
、
ヒ
ト
細
胞
組
織
原
料
等
を
医
薬
品
等
に
用
い
る
こ
と
に
つ
い
て
同
意
し
た
場
合
で
あ
っ

2
2
6
 

て
、
当
該
ヒ
ト
細
胞
組
織
原
料
等
に
培
養
そ
の
他
の
加
工
が
行
わ
れ
る
ま
で
の
間
に
つ
い
て
、
当
該
者

2
2
7
 

が
同
意
を
撤
回
す
る
こ
と
が
で
き
る
機
会
が
確
保
さ
れ
て
い
る
こ
と
。

2
2
8
 

カ
ヒ
ト
の
受
精
胚は

い

の
提
供
を
受
け
る
場
合
に
あ
っ
て
は
、
ヒ
ト
細
胞
組
織
原
料
等
の
提
供
に
係
る
同
意
が

2
2
9
 

あ
っ
た
後
、
少
な
く
と
も
三
十
日
間
は
ヒ
ト
の
胚は

い

性
幹
細
胞
の
樹
立
に
供
す
る
こ
と
な
く
医
療
機
関
に

2
3
0
 

お
い
て
当
該
ヒ
ト
細
胞
組
織
原
料
等
を
保
管
し
、
ド
ナ
ー
に
対
し
、
当
該
者
が
同
意
を
撤
回
す
る
こ
と

2
3
1
 

が
で
き
る
機
会
が
確
保
さ
れ
て
い
る
こ
と
。

2
3
2
 

キ
ヒ
ト
の
受
精
胚は

い

の
提
供
を
受
け
る
場
合
に
あ
っ
て
は
、
次
に
掲
げ
る
要
件
を
満
た
し
た
も
の
で
あ
る
こ

2
3
3
 

と
2
3
4
 

(
ア

) 生
殖
補
助
医
療
に
用
い
る
目
的
で
作
成
さ
れ
た
受
精
胚は

い

で
あ
っ
て
、
当
面
当
該
目
的
に
用
い
る

2
3
5
 

予
定
が
な
い
も
の
の
う
ち
、
当
該
受
精
胚は

い

を
滅
失
さ
せ
る
こ
と
に
つ
い
て
ド
ナ
ー
の
意
思
が
確

2
3
6
 

認
で
き
た
も
の
で
あ
る
こ
と
 

2
3
7
 

(
イ

) 
 凍

結
保
管
が
さ
れ
て
い
る
も
の
で
あ
る
こ
と

2
3
8
 

(
ウ

) 
 凍

結
保
管
が
さ
れ
て
い
る
期
間
を
除
き
、
受
精
後
十
四
日
以
内
の
も
の
で
あ
る
こ
と

2
3
9
 

(
エ

) 
 そ

の
他
人
の
胚は

い

性
幹
細
胞
の
樹
立
の
適
正
な
実
施
の
た
め
に
必
要
な
手
続
を
経
た
も
の
で
あ
る

2
4
0
 

こ
と

2
4
1
 

8
 

ク
ヒ

ト
細

胞
組

織
原

料
等

の
提

供
が

無
償

で
行

わ
れ

た
こ

と
。

た
だ

し
、

ヒ
ト

細
胞

組
織

原
料

等
の

 
提

2
4
2
 

供
に
際
し
発
生
し
た
交
通
費
そ
の
他
の
実
費
に
相
当
す
る
も
の
に
つ
い
て
は
こ
の
限
り
で
な
い
。

2
4
3
 

ケ
ヒ
ト
細
胞
組
織
原
料
等
の
採
取
を
行
う
場
合
に
あ
っ
て
は
、
ヒ
ト
細
胞
組
織
原
料
等
の
採
取
を
優
先

2
4
4
 

し
、
医
学
的
処
置
、
手
術
及
び
そ
の
他
の
治
療
の
方
針
を
変
更
す
る
こ
と
に
よ
り
採
取
さ
れ
た
ヒ
ト
細

2
4
5
 

胞
組
織
原
料
等
で
な
い
こ
と
。

2
4
6
 

(5
)
ヒ
ト
細
胞
組

織
原
料
等
に

つ
い
て
の
、

品
質
及
び
安

全
性
の
確
保

上
必
要
な
情

報
が
確
認
で

き
る
よ
う
、

次
2
4
7
 

に
掲
げ
る
事
項
が
記
録
さ
れ
、
保
存
さ
れ
て
い
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

2
4
8
 

ア
ヒ
ト
細
胞
組
織
原
料
等
を
採
取
し
た
施
設

2
4
9
 

イ
ヒ
ト
細
胞
組
織
原
料
等
を
採
取
し
た
年
月
日

2
5
0
 

ウ
ド
ナ
ー
ス
ク
リ
ー
ニ
ン
グ
の
た
め
の
問
診
、
検
診
、
検
査
等
に
よ
る
診
断
の
結
果
及
び
状
況

2
5
1
 

エ
ヒ
ト
細
胞
組
織
原
料
等
を
採
取
す
る
作
業
の
経
過

2
5
2
 

オ
倫
理
委
員
会
等
の
審
議
結
果

2
5
3
 

カ
同
意
説
明
文
書
及
び
同
意
文
書

2
5
4
 

キ
ド
ナ
ー
に
関
す
る
識
別
番
号

2
5
5
 

ク
ア
か
ら
キ
ま
で
に
掲
げ
る
も
の
の
ほ
か
、
医
薬
品
等
の
品
質
及
び
安
全
性
の
確
保
に
関
し
必
要
な
事
項

2
5
6
 

2
5
7
 

2
5
8
 

2
5
9
 

ヒ
ト

尿
由

来
原

料
基

準
2
6
0
 

（
生

物
由
来
原

料
基

準
 
第
３

「
ヒ

ト
由
来

原
料

総
則
」

の
２

）
 

2
6
1
 

(1
)
医
薬
品
等
の

原
料
等
と
し

て
用
い
る
ヒ

ト
の
尿
又
は

プ
ー
ル
尿
（

提
供
者
ご
と

又
は
複
数
の

提
供
者
か
ら

提
2
6
2
 

供
さ

れ
た

尿
を

集
め

て
混

合
し

た
も

の
を

い
う

。
以

下
同

じ
。

）
（

以
下

「
ヒ

ト
尿

」
と

い
う

。
）

に
つ

2
6
3
 

い
て
は
、
ヒ
ト
細
胞
組
織
原
料
基
準
（
4
）
ク
の
規
定
を
準
用
す
る
。

2
6
4
 

(2
)
ヒ
ト
尿
に
つ

い
て
は
、
適

切
な
段
階
に

お
い
て
、
感

染
症
に
関
す

る
適
切
な
検

査
が
行
わ
れ

、
病
原
微
生

物
2
6
5
 

等
に

汚
染

さ
れ

て
い

な
い

こ
と

が
確

認
さ

れ
て

い
な

け
れ

ば
な

ら
な

い
。

た
だ

し
、

病
原

微
生

物
そ

の
他

2
6
6
 

疾
病

の
原

因
と

な
る

も
の

が
製

造
過

程
に

お
い

て
不

活
化

又
は

除
去

さ
れ

る
こ

と
が

確
認

さ
れ

、
そ

の
旨

2
6
7
 

が
、

当
該

製
品

の
製

造
販

売
の

承
認

の
際

に
交

付
さ

れ
る

承
認

書
に

記
載

さ
れ

て
い

る
も

の
に

つ
い

て
は

、
2
6
8
 

こ
の
限
り
で
は
な
い
。

2
6
9
 

(3
)
プ
ー
ル
尿
に

つ
い
て
は
、

適
切
な
段
階

に
お
い
て
、

少
な
く
と
も

Ｂ
型
肝
炎
ウ

イ
ル
ス
Ｄ
Ｎ

Ａ
、
Ｃ
型
肝

炎
2
7
0
 

ウ
イ

ル
ス

Ｒ
Ｎ

Ａ
及

び
ヒ

ト
免

疫
不

全
ウ

イ
ル

ス
Ｒ

Ｎ
Ａ

に
対

す
る

核
酸

増
幅

検
査

を
行

わ
な

け
れ

ば
な

2
7
1
 

ら
な

い
。

た
だ

し
、

Ｂ
型

肝
炎

ウ
イ

ル
ス

Ｄ
Ｎ

Ａ
、

Ｃ
型

肝
炎

ウ
イ

ル
ス

Ｒ
Ｎ

Ａ
及

び
ヒ

ト
免

疫
不

全
ウ

2
7
2
 

イ
ル

ス
Ｒ

Ｎ
Ａ

が
検

出
さ

れ
な

い
こ

と
が

適
当

な
核

酸
増

幅
検

査
に

よ
り

確
認

さ
れ

て
い

る
尿

を
原

料
等

2
7
3
 

と
し
て
用
い
る
場
合
は
、
こ
の
限
り
で
は
な
い
。
 

2
7
4
 

(4
)
ヒ
ト
尿
に
つ

い
て
は
、
製

造
過
程
に
お

い
て
、
細
菌

、
真
菌
、
ウ

イ
ル
ス
等
が

不
活
化
又
は

除
去
さ
れ
て

い
2
7
5
 

る
こ
と
が
確
認
さ
れ
て
い
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
た
だ
し
、
当
該
処
理
を
行
わ
な
い
合
理
的
な
理

2
7
6
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9
 

 

由
が
あ
る
場
合
で
あ
っ
て
、
そ
の
旨
が
、
製
造
販
売
の
承
認
の
際
に
交
付
さ
れ
る
承
認
書
に
記
載
さ
れ
て

2
7
7
 

い
る
も
の
に
つ
い
て
は
、
こ
の
限
り
で
な
い
。
 

2
7
8
 

(5
) 
ヒ
ト
尿
に
つ

い
て
の
、
品

質
及
び
安
全

性
の
確
保
上

必
要
な
情
報

が
確
認
で
き

る
よ
う
、
次

に
掲
げ
る
事

項
2
7
9
 

が
記
録
さ
れ
、
保
存
さ
れ
て
い
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
 

2
8
0
 

ア
 

ヒ
ト
尿
を
作
製
し
た
機
関
名
 

2
8
1
 

イ
 

ヒ
ト
尿
を
作
製
し
た
年
月
日
 

2
8
2
 

ウ
 

ヒ
ト
尿
の
検
査
等
の
結
果
 

2
8
3
 

エ
 

ヒ
ト
尿
を
作
製
す
る
作
業
の
工
程
 

2
8
4
 

オ
 

ヒ
ト
尿
の
ロ
ッ
ト
の
番
号
 

2
8
5
 

カ
 

ア
か

ら
オ

ま
で

に
掲

げ
る

も
の

の
ほ

か
、

当
該

医
薬

品
等

の
品

質
及

び
安

全
性

の
確

保
に

関
し

必
要

2
8
6
 

な
事
項
 

2
8
7
 

 
2
8
8
 

 
2
8
9
 

 
2
9
0
 

ヒ
ト

由
来

原
料

基
準

 
2
9
1
 

（
生

物
由
来
原

料
基

準
 
第
３

「
ヒ

ト
由
来

原
料

総
則
」

の
３

）
 

2
9
2
 

(1
) 
医
薬
品
等
（

血
液
製
剤
を

除
く
。
）
の

原
料
等
と
し

て
用
い
る
ヒ

ト
に
由
来
す

る
も
の
（
ヒ

ト
細
胞
組
織

原
2
9
3
 

料
等

、
ヒ

ト
尿

及
び

細
菌

又
は

ウ
イ

ル
ス

の
感

染
リ

ス
ク

が
否

定
さ

れ
て

い
る

こ
と

が
科

学
的

に
公

知
の

2
9
4
 

も
の

と
さ

れ
る

も
の

を
除

く
。

以
下

「
ヒ

ト
由

来
原

料
等

」
と

い
う

。
）

の
由

来
と

な
る

細
胞

又
は

組
織

2
9
5
 

（
セ

ル
バ

ン
ク

を
出

発
基

材
と

し
細

胞
培

養
に

よ
り

生
産

さ
れ

る
製

品
に

つ
い

て
は

、
細

胞
株

や
培

養
終

2
9
6
 

了
後

の
細

胞
を

含
む

。
）

に
つ

い
て

は
、

適
切

な
段

階
に

お
い

て
、

ウ
イ

ル
ス

試
験

を
行

わ
な

け
れ

ば
な

2
9
7
 

ら
な

い
。

こ
の

試
験

に
お

い
て

、
外

来
性

ウ
イ

ル
ス

が
検

出
さ

れ
た

場
合

に
は

、
原

則
と

し
て

、
当

該
ヒ

2
9
8
 

ト
由

来
原

料
等

を
医

薬
品

等
を

製
造

す
る

た
め

に
用

い
て

は
な

ら
な

い
。

た
だ

し
、

ヒ
ト

に
由

来
す

る
セ

2
9
9
 

ル
バ

ン
ク

に
よ

る
原

料
等

で
あ

っ
て

、
本

基
準

の
適

用
の

際
現

に
構

築
さ

れ
、

か
つ

、
品

質
及

び
安

全
性

3
0
0
 

の
確

保
の

観
点

か
ら

、
原

料
等

と
し

て
用

い
る

こ
と

に
つ

い
て

当
該

試
験

に
よ

り
確

認
さ

れ
る

妥
当

性
と

3
0
1
 

同
等

以
上

の
妥

当
性

を
有

す
る

こ
と

が
確

認
さ

れ
、

そ
の

旨
が

、
製

造
販

売
の

承
認

の
際

に
交

付
さ

れ
る

3
0
2
 

承
認
書
に
記
載
さ
れ
て
い
る
も
の
に
あ
っ
て
は
、
こ
の
限
り
で
な
い
。
 

3
0
3
 

(2
) 
ヒ
ト
の
血
液

に
由
来
す
る

ヒ
ト
由
来
原

料
等
の
提
供

者
は
、
問
診

等
に
よ
り
、

血
液
に
よ
っ

て
伝
播
さ
れ

る
3
0
4
 

疾
患

に
か

か
っ

て
い

る
疑

い
が

な
く

、
か

つ
、

ヒ
ト

由
来

原
料

等
と

な
る

血
液

を
提

供
す

る
に

十
分

な
適

3
0
5
 

格
性
を
有
す
る
も
の
で
あ
る
と
認
め
ら
れ
る
者
で
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
 

3
0
6
 

(3
) 
ヒ
ト
由
来
原

料
等
に
つ
い

て
、
製
造
過

程
に
お
い
て

、
細
菌
、
真

菌
、
ウ
イ
ル

ス
等
を
不
活

化
又
は
除
去

す
3
0
7
 

る
処

理
を

行
わ

な
け

れ
ば

な
ら

な
い

。
た

だ
し

、
当

該
処

理
を

行
わ

な
い

合
理

的
な

理
由

が
あ

る
場

合
で

3
0
8
 

あ
っ

て
、

そ
の

旨
が

、
製

造
販

売
の

承
認

の
際

に
交

付
さ

れ
る

承
認

書
に

記
載

さ
れ

て
い

る
も

の
に

つ
い

3
0
9
 

て
は
、
こ
の
限
り
で
な
い
。
 

3
1
0
 

(4
) 
ヒ
ト
由
来
原

料
等
に
つ
い

て
の
、
品
質

及
び
安
全
性

の
確
保
上
必

要
な
情
報
が

確
認
で
き
る

よ
う
、
次
に

掲
3
1
1
 

げ
る
事
項
が
記
録
さ
れ
、
保
存
さ
れ
て
い
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
 

 
3
1
2
 

 

1
0 

 

ア
 

ヒ
ト
由
来
原
料
等
を
作
製
し
た
機
関
名
 

3
1
3
 

イ
 

ヒ
ト
由
来
原
料
等
を
作
製
し
た
年
月
日
 

3
1
4
 

ウ
 

ヒ
ト
由
来
原
料
等
の
検
査
等
の
結
果
 
 

3
1
5
 

エ
 

ヒ
ト
由
来
原
料
等
の
ロ
ッ
ト
の
番
号
 

3
1
6
 

オ
 

ア
か
ら
エ
ま
で
に
掲
げ
る
も
の
の
ほ
か
、
当
該
製
品
の
品
質
及
び
安
全
性
の
確
保
に
関
し
必
要
な
事

3
1
7
 

項
 

3
1
8
 

 
3
1
9
 

 
3
2
0
 

反
芻す

う

動
物

由
来

原
料

基
準

 
3
2
1
 

（
生

物
由
来
原

料
基

準
 
第
４

「
動

物
由
来

原
料

総
則
」

の
１

）
 

3
2
2
 

(1
) 

医
薬
品
等
の
原
料
等
と
し
て
用
い
る
反
芻す

う

動
物
に
由
来
す
る
も
の
（
高
温
及
び
ア
ル
カ
リ
処
理
に
よ
り

3
2
3
 

製
す

る
原

料
等

そ
の

他
の

適
切

な
処

理
に

よ
り

製
す

る
も

の
を

除
く

。
以

下
「

反
芻す
う

動
物

由
来

原
料

3
2
4
 

等
」

と
い

う
。

）
に

つ
い

て
は

、
次

に
掲

げ
る

部
位

を
用

い
て

は
な

ら
な

い
。

 
3
2
5
 

ア
 
下

垂
体

 
3
2
6
 

イ
 

胸
腺
 

3
2
7
 

ウ
 

硬
膜
 

3
2
8
 

エ
 

三
叉さ

神
経
節
 

3
2
9
 

オ
 

松
果
体
 

3
3
0
 

カ
 

せ
き
髄
 
 

3
3
1
 

キ
 

せ
き
柱
骨
（

3
0
ヶ

月
齢

未
満

の
ウ

シ
由

来
の

も
の

を
除

く
。

）
 

3
3
2
 

ク
 

胎
盤
（
ウ
シ
由
来
の
も
の
を
除
く
。
）
 

3
3
3
 

ケ
 

頭
骨
（

3
0
ヶ

月
齢

未
満

の
ウ

シ
由

来
の

も
の

を
除

く
。

）
 

3
3
4
 

コ
 

腸
 

3
3
5
 

サ
 

脳
 

3
3
6
 

シ
 

脳
せ
き
髄
液
 

3
3
7
 

ス
 

背
根
神
経
節
 

3
3
8
 

セ
 

脾ひ

臓
（
ウ
シ
由
来
の
も
の
を
除
く
。
）
 

3
3
9
 

ソ
 

副
腎じ

ん

 
3
4
0
 

タ
 

扁へ
ん

桃
 

3
4
1
 

チ
 

眼
 

3
4
2
 

ツ
 

リ
ン
パ
節
 

3
4
3
 

(2
) 
反

芻す
う

動
物

由
来

原
料

等
の

原
産

国
は

、
国

際
獣

疫
事

務
局

に
お

い
て

、
当

該
国

に
お

け
る

牛
海

綿
状

脳
症

3
4
4
 

の
病

原
体

の
伝

播
の

リ
ス

ク
が

無
視

で
き

る
こ

と
と

さ
れ

た
国

及
び

次
に

掲
げ

る
国

で
な

け
れ

ば
な

ら
3
4
5
 

な
い

（
令

和
6
年

5
月

30
日

現
在

）
。

た
だ

し
、

獣
毛
、

乳
、

並
び
に
骨

及
び

皮
由

来
ゼ

ラ
チ

ン
（

コ
ラ

3
4
6
 

ー
ゲ

ン
を

含
む

。
）

（
以

下
「

低
リ

ス
ク

原
料

等
」

と
い

う
。

）
に

つ
い

て
は

、
こ

の
限

り
で

な
い

。
 

3
4
7
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1
1 

1
)

ア
イ

ス
ラ

ン
ド

3
4
8
 

2
)

ア
イ

ル
ラ

ン
ド

3
4
9
 

3
)

ア
メ

リ
カ

合
衆

国
3
5
0
 

4
)

ア
ル

ゼ
ン

チ
ン

3
5
1
 

5
)

イ
ギ

リ
ス

（
北

ア
イ

ル
ラ

ン
ド

及
び

ジ
ャ

ー
ジ

ー
に

限
る

）
3
5
2
 

6
)

イ
ス

ラ
エ

ル
3
5
3
 

7
)

イ
タ

リ
ア

3
5
4
 

8
)

イ
ン

ド
3
5
5
 

9
)

ウ
ル

グ
ア

イ
3
5
6
 

1
0
)

エ
ス

ト
ニ

ア
3
5
7
 

1
1)

 オ
ー
ス
ト
ラ
リ
ア

3
5
8
 

1
2)

 オ
ー
ス
ト
リ
ア

3
5
9
 

1
3)

 オ
ラ
ン
ダ

3
6
0
 

1
4)

 カ
ナ
ダ

3
6
1
 

1
5)

 韓
国

3
6
2
 

1
6)

 キ
プ
ロ
ス

3
6
3
 

1
7)

 ク
ロ
ア
チ
ア

3
6
4
 

1
8)

 コ
ス
タ
リ
カ

3
6
5
 

1
9)

 コ
ロ
ン
ビ
ア

3
6
6
 

2
0)

 シ
ン
ガ
ポ
ー
ル

3
6
7
 

2
1)

 ス
イ
ス

3
6
8
 

2
2)

 ス
ウ
ェ
ー
デ
ン

3
6
9
 

2
3)

 ス
ロ
バ
キ
ア

3
7
0
 

2
4)

 ス
ロ
ベ
ニ
ア

3
7
1
 

2
5)

 ス
ペ
イ
ン
（
バ
レ
ア
レ
ス
諸
島
及
び
カ
ナ
リ
ア
諸
島
を
含
む
）

3
7
2
 

2
6)

 セ
ル
ビ
ア
（
コ
ソ
ボ
を
除
く
）

3
7
3
 

2
7)

 チ
ェ
コ

3
7
4
 

2
8)

 中
国
（
香
港
及
び
マ
カ
オ
を
除
く
）

3
7
5
 

2
9)

 チ
リ

3
7
6
 

3
0)

 デ
ン
マ
ー
ク

3
7
7
 

3
1)

 ド
イ
ツ

3
7
8
 

3
2)

 ナ
ミ
ビ
ア

3
7
9
 

3
3)

 ニ
カ
ラ
グ
ア

3
8
0
 

3
4)

 日
本

3
8
1
 

3
5)

 ニ
ュ
ー
ジ
ー
ラ
ン
ド

3
8
2
 

3
6)

 ノ
ル
ウ
ェ
ー

3
8
3
 

3
7)

 パ
ナ
マ

3
8
4
 

3
8)

 パ
ラ
グ
ア
イ

3
8
5
 

1
2 

3
9)

 ハ
ン
ガ
リ
ー

3
8
6
 

4
0)

 フ
ィ
ン
ラ
ン
ド
（
オ
ー
ラ
ン
ド
諸
島
を
含
む
）

3
8
7
 

4
1)

 ブ
ラ
ジ
ル

3
8
8
 

4
2)

 フ
ラ
ン
ス

3
8
9
 

4
3)

 ブ
ル
ガ
リ
ア

3
9
0
 

4
4)

 ペ
ル
ー

3
9
1
 

4
5)

 ベ
ル
ギ
ー

3
9
2
 

4
6)

 ポ
ー
ラ
ン
ド

3
9
3
 

4
7)

 ボ
リ
ビ
ア

3
9
4
 

4
8)

 ポ
ル
ト
ガ
ル
（
ア
ゾ
レ
ス
諸
島
及
び
マ
デ
イ
ラ
諸
島
を
含
む
）

3
9
5
 

4
9)

 マ
ル
タ

3
9
6
 

5
0)

 メ
キ
シ
コ

3
9
7
 

5
1)

 ラ
ト
ビ
ア

3
9
8
 

5
2)

 リ
ト
ア
ニ
ア

3
9
9
 

5
3)

 リ
ヒ
テ
ン
シ
ュ
タ
イ
ン

4
0
0
 

5
4)

 ル
ー
マ
ニ
ア

4
0
1
 

5
5)

 ル
ク
セ
ン
ブ
ル
ク

4
0
2
 

(3
)
反
芻す

う

動
物
由
来
原
料
等
（
低
リ
ス
ク
原
料
等
を
除
く
。
）
に
つ
い
て
の
、
品
質
及
び
安
全
性
の
確
保
上
必
要

4
0
3
 

な
情

報
が

確
認

で
き

る
よ

う
、

次
に

掲
げ

る
事

項
が

記
録

さ
れ

、
保

存
さ

れ
て

い
な

け
れ

ば
な

ら
な

い
。

 
4
0
4
 

ア
原
産
国

4
0
5
 

イ
反
芻す

う

動
物
由
来
原
料
等
を
作
製
し
た
年
月
日
 

4
0
6
 

ウ
反
芻す

う

動
物
由
来
原
料
等
の
由
来
と
な
る
反
芻す

う

動
物
の
飼
育
又
は
と
畜
の
状
況
 

4
0
7
 

エ
反
芻す

う

動
物
由
来
原
料
等
に
つ
い
て
伝
達
性
海
綿
状
脳
症
を
防
止
す
る
た
め
の
処
理
及
び
作
業
の
経
過
 

4
0
8
 

オ
反
芻す

う

動
物
由
来
原
料
等
の
ロ
ッ
ト
の
番
号
 

4
0
9
 

(4
) 医

薬
品
、

医
療
部
外
品

、
医
療
機
器

及
び
再
生
医

療
等
製
品
に

つ
い
て
は
、

治
療
上
の
効

果
が
反

芻す
う

動
物
由

4
1
0
 

来
原

料
等

を
用

い
る

こ
と

に
よ

る
リ

ス
ク

を
上

回
る

場
合

そ
の

他
必

要
な

場
合

に
お

い
て

、
(
1
)
又

は
4
1
1
 

(
2
)
に

適
合

し
な

い
反

芻す
う

動
物

由
来

原
料

等
を

や
む

を
得

ず
使

用
す

る
場

合
は

、
そ

の
妥

当
性

に
つ

い
4
1
2
 

て
、

製
造

販
売

の
承

認
の

際
に

交
付

さ
れ

る
承

認
書

に
記

載
す

る
こ

と
と

す
る

。
 

4
1
3
 

(5
)
化

粧
品

に
つ

い
て

は
、

(
2
)
に

適
合

し
な

い
反

芻す
う

動
物

由
来

原
料

等
を

や
む

を
得

ず
使

用
す

る
場

合
は

、
厚

4
1
4
 

生
労

働
省

医
薬

食
品

局
長

が
定

め
る

必
要

な
条

件
に

適
合

す
る

も
の

の
み

を
使

用
す

る
こ

と
が

で
き

る
。

 
4
1
5
 

【参考資料II-1】

56



1
3 

動
物

細
胞

組
織

原
料

基
準

 
4
1
6
 

（
生

物
由
来
原

料
基

準
 
第
４

「
動

物
由
来

原
料

総
則
」

の
２

）
 

4
1
7
 

(1
)
医
薬
品
等
を

構
成
す
る
原

料
等
と
し
て

用
い
る
動
物

に
由
来
す
る

細
胞
及
び
組

織
（
以
下
「

動
物
細
胞
組

織
4
1
8
 

原
料

等
」

と
い

う
。

）
に

つ
い

て
は

、
採

取
に

あ
た

っ
て

必
要

な
衛

生
管

理
を

行
う

た
め

に
十

分
な

人
員

4
1
9
 

及
び
設
備
を
有
す
る
施
設
で
採
取
さ
れ
た
も
の
で
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

4
2
0
 

(2
)
動
物
細
胞
組

織
原
料
等
の

採
取
に
当
た

っ
て
は
、
採

取
の
過
程
に

お
け
る
病
原

微
生
物
そ
の

他
疾
病
の
原

因
4
2
1
 

と
な
る
も
の
の
汚
染
を
防
ぐ
た
め
に
必
要
な
措
置
を
講
じ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

4
2
2
 

(3
)
動
物
細
胞
組

織
原
料
等
の

ド
ナ
ー
動
物

は
、
動
物
細

胞
組
織
原
料

等
を
提
供
す

る
に
十
分
な

適
格
性
を
有

す
4
2
3
 

る
こ

と
が

確
認

さ
れ

な
け

れ
ば

な
ら

な
い

。
た

だ
し

、
医

薬
品

等
の

材
料

の
由

来
と

な
る

も
の

で
あ

っ
て

、
4
2
4
 

使
用

実
績

が
あ

り
、

特
性

解
析

さ
れ

た
セ

ル
バ

ン
ク

を
出

発
基

材
と

し
た

細
胞

培
養

に
よ

り
生

産
さ

れ
る

4
2
5
 

も
の
を
除
く
。

4
2
6
 

(4
)
動
物
細
胞
組

織
原
料
等
の

使
用
に
つ
い

て
は
、
ウ
イ

ル
ス
感
染
リ

ス
ク
の
検
証

そ
の
他
の
必

要
な
事
項
が

行
4
2
7
 

わ
れ
て
い
る
こ
と
を
確
認
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

4
2
8
 

(5
)
動
物
細
胞
組

織
原
料
等
に

つ
い
て
の
、

品
質
及
び
安

全
性
確
保
上

必
要
な
情
報

が
確
認
で
き

る
よ
う
、
次

に
4
2
9
 

掲
げ

る
事

項
が

記
録

さ
れ

、
保

存
さ

れ
て

い
な

け
れ

ば
な

ら
な

い
。

た
だ

し
、

医
薬

品
等

の
材

料
の

由
来

4
3
0
 

と
な

る
も

の
で

あ
っ

て
、

使
用

実
績

が
あ

り
、

特
性

解
析

さ
れ

た
セ

ル
バ

ン
ク

を
出

発
基

材
と

し
た

細
胞

4
3
1
 

培
養
に
よ
り
生
産
さ
れ
る
も
の
を
除
く
。

4
3
2
 

ア
動
物
細
胞
組
織
原
料
等
を
採
取
し
た
施
設

4
3
3
 

イ
動
物
細
胞
組
織
原
料
等
を
採
取
し
た
年
月
日

4
3
4
 

ウ
ド
ナ
ー
動
物
の
受
入
れ
並
び
に
試
験
検
査
及
び
飼
育
管
理
の
状
況

4
3
5
 

エ
動
物
細
胞
組
織
原
料
等
を
採
取
す
る
作
業
の
過
程

4
3
6
 

オ
動
物
細
胞
組
織
原
料
等
の
ロ
ッ
ト
の
番
号

4
3
7
 

カ
ア
か
ら
オ
ま
で
に
掲
げ
る
も
の
の
ほ
か
、
当
該
製
品
の
品
質
及
び
安
全
性
の
確
保
に
関
し
必
要
な
事

4
3
8
 

項
4
3
9
 

4
4
0
 

4
4
1
 

4
4
2
 

動
物

由
来

原
料

基
準

 
4
4
3
 

（
生

物
由
来
原

料
基

準
 
第
４

「
動

物
由
来

原
料

総
則
」

の
３

）
 

4
4
4
 

(1
)
医
薬
品
等
の

原
料
等
と
し

て
用
い
る
動

物
に
由
来
す

る
も
の
（
動

物
細
胞
組
織

原
料
等
及
び

細
菌
、

真
菌

、
4
4
5
 

ウ
イ

ル
ス

等
の

感
染

リ
ス

ク
が

否
定

さ
れ

て
い

る
こ

と
が

科
学

的
に

公
知

の
も

の
と

さ
れ

る
も

の
を

除
く

。
4
4
6
 

以
下

「
動

物
由

来
原

料
等

」
と

い
う

。
）

に
つ

い
て

は
、

健
康

な
動

物
に

由
来

す
る

場
合

を
除

き
、

無
菌

4
4
7
 

性
の

担
保

、
ウ

イ
ル

ス
感

染
リ

ス
ク

の
検

証
そ

の
他

の
必

要
な

事
項

が
行

わ
れ

て
い

る
こ

と
を

確
認

し
な

4
4
8
 

け
れ
ば
な
ら
な
い
。
 

4
4
9
 

(2
)
動
物
に
由
来
す
る
特
性
解
析
さ
れ
た
セ
ル
バ
ン
ク
を
出
発
基
材
と
し
た
細
胞
培
養
に
よ
り
生
産
さ
れ

4
5
0
 

1
4 

る
製

品
に

つ
い

て
は

、
適

切
な

段
階

に
お

い
て

、
ウ

イ
ル

ス
試

験
を

行
わ

な
け

れ
ば

な
ら

な
い

。
こ

の
試

4
5
1
 

験
に

お
い

て
、

外
来

性
ウ

イ
ル

ス
が

検
出

さ
れ

た
場

合
に

は
、

原
則

と
し

て
、

医
薬

品
等

を
製

造
す

る
た

4
5
2
 

め
に

用
い

て
は

な
ら

な
い

。
た

だ
し

、
セ

ル
バ

ン
ク

に
よ

る
原

料
等

で
あ

っ
て

、
本

基
準

の
適

用
の

際
現

4
5
3
 

に
構

築
さ

れ
、

か
つ

、
品

質
及

び
安

全
性

の
確

保
の

観
点

か
ら

、
原

料
等

と
し

て
用

い
る

こ
と

に
つ

い
て

4
5
4
 

当
該

試
験

に
よ

り
確

認
さ

れ
る

妥
当

性
と

同
等

以
上

の
妥

当
性

を
有

す
る

こ
と

が
確

認
さ

れ
、

そ
の

旨
が

、
4
5
5
 

製
造

販
売

の
承

認
の

際
に

交
付

さ
れ

る
承

認
書

に
記

載
さ

れ
て

い
る

も
の

に
あ

っ
て

は
、

こ
の

限
り

で
な

4
5
6
 

い
。
 

4
5
7
 

(3
)
生

き
た

動
物

全
体

を
出

発
基

材
と

し
て

生
産

さ
れ

る
製

品
に

つ
い

て
は

、
(
2)

及
び

動
物

細
胞

組
織

原
料

基
4
5
8
 

準
(
3
)
の

規
定
を

準
用

す
る

。
4
5
9
 

(4
)
動
物
由
来
原

料
等
に
つ
い

て
、
製
造
工

程
に
お
い
て

、
細
菌
、
真

菌
、
ウ
イ
ル

ス
等
を
不
活

化
又
は
除
去

す
4
6
0
 

る
処

理
を

行
わ

な
け

れ
ば

な
ら

な
い

。
た

だ
し

、
当

該
処

理
を

行
わ

な
い

合
理

的
な

理
由

が
あ

る
場

合
で

4
6
1
 

あ
っ

て
、

そ
の

旨
が

、
製

造
販

売
の

承
認

の
際

に
交

付
さ

れ
る

承
認

書
に

記
載

さ
れ

て
い

る
も

の
に

つ
い

4
6
2
 

て
は
、
こ
の
限
り
で
な
い
。

4
6
3
 

(5
)
動
物
由
来
原

料
等
に
つ
い

て
の
、
品
質

及
び
安
全
性

の
確
保
上
必

要
な
情
報
が

確
認
で
き
る

よ
う
、
次
に

掲
4
6
4
 

げ
る

事
項

が
記

録
さ

れ
、

保
存

さ
れ

て
い

な
け

れ
ば

な
ら

な
い

。
た

だ
し

、
医

薬
品

等
の

材
料

の
由

来
と

4
6
5
 

な
る

も
の

で
あ

っ
て

、
使

用
実

績
が

あ
り

、
特

性
解

析
さ

れ
た

セ
ル

バ
ン

ク
を

出
発

基
材

と
し

た
細

胞
培

4
6
6
 

養
に
よ
り
生
産
さ
れ
る
も
の
を
除
く
。

4
6
7
 

ア
動
物
由
来
原
料
等
を
作
製
し
た
機
関
名

4
6
8
 

イ
動
物
由
来
原
料
等
を
作
製
し
た
年
月
日

4
6
9
 

ウ
動
物
由
来
原
料
等
の
検
査
等
の
結
果

4
7
0
 

エ
動
物
由
来
原
料
等
の
ロ
ッ
ト
の
番
号

4
7
1
 

(6
)
生
物
由
来
製

品
に
指
定
さ

れ
た
製
品
以

外
の
医
薬
品

、
医
薬
部
外

品
、
化
粧
品

及
び
医
療
機

器
に
つ
い
て

は
、

4
7
2
 

(
2
)
か
ら
(
4
)
ま
で
の
規
定
を
適
用
し
な
い
も
の
と
す
る
。

4
7
3
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1
 

生
物
由
来
原
料
基
準
の
運
用
に
つ
い
て

 
1
 

2
 

１
 
第
１
通
則
関
係
 

3
 

(
1
)

生
物

由
来

原
料

基
準

に
規

定
す

る
「

原
材

料
」

と
は

、
具

体
的

に
は

ヒ
ト

又
は

動
物

4
 

か
ら

採
取

さ
れ

た
組

織
、

体
液

若
し

く
は

組
織

等
の

抽
出

物
又

は
そ

の
プ

ー
ル

し
た

も
5
 

の
を

い
い

、
そ

れ
ら

を
出

発
原

材
料

と
し

て
医

薬
品

、
医

療
機

器
、

再
生

医
療

等
製

品
6
 

等
の
製
造
に
用
い
る
原
料
又
は
材
料
を
製
す
る
も
の
を
い
う
こ
と
。

7
 

(
2
)

原
料

又
は

材
料

の
製

造
工

程
に

用
い

ら
れ

る
原

材
料

の
う

ち
、

次
に

掲
げ

る
例

又
は

8
 

そ
れ

に
準

ず
る

も
の

は
、

医
薬

品
等

の
原

料
等

と
同

様
に

取
扱

う
こ

と
が

妥
当

と
ま

で
9
 

は
言

え
な

い
こ

と
等

か
ら

当
該

基
準

に
規

定
さ

れ
て

い
る

原
材

料
に

は
該

当
し

な
い

こ
1
0
 

と
。

1
1
 

例
１

：
細

胞
培

養
工

程
の

培
地

成
分

と
し

て
使

用
さ

れ
る

ヒ
ト

イ
ン

ス
リ

ン
（

遺
伝

子
1
2
 

組
換

え
）

を
産

生
す

る
細

胞
（

大
腸

菌
等

）
の

セ
ル

バ
ン

ク
の

構
築

に
の

み
用

1
3
 

い
ら
れ
た
原
材
料
 

1
4
 

例
２

：
細

胞
培

養
工

程
の

培
地

成
分

と
し

て
使

用
さ

れ
る

ヒ
ト

イ
ン

ス
リ

ン
（

遺
伝

子
1
5
 

組
換
え
）
の
製
造
工
程
に
お
い
て
、
部
分
分
解
に
使
用
さ
れ
る
菌
由
来
成
分
（
ペ

1
6
 

プ
チ
ダ
ー
ゼ
）
の
製
造
に
使
用
さ
れ
た
原
材
料
 

1
7
 

例
３

：
抗

体
医

薬
品

等
の

精
製

工
程

に
使

用
さ

れ
て

い
る

プ
ロ

テ
イ

ン
Ａ

ア
フ

ィ
ニ

テ
1
8
 

ィ
ー

ク
ロ

マ
ト

グ
ラ

フ
ィ

ー
担

体
を

構
成

す
る

プ
ロ

テ
イ

ン
Ａ

（
菌

由
来

）
を

1
9
 

精
製
す
る
た
め
に
使
用
さ
れ
た
人
免
疫
グ
ロ
ブ
リ
ン
Ｇ
 

2
0
 

例
４
：
遺
伝
子
組
換
え
医
薬
品
の
マ
ス
タ
ー
セ
ル
バ
ン
ク
樹
立
過
程
で
種
細
胞
の
選
択

2
1
 

培
地
に
使
用
さ
れ
た
原
材
料
 

2
2
 

例
５
：
病
原
体
に
関
す
る
十
分
な
特
性
解
析
及
び
病
原
体
に
よ
る
汚
染
の
否
定
が
さ
れ
 

2
3
 

た
医
薬
品
等
の
製
造
に
用
い
る
マ
ス
タ
ー
セ
ル
バ
ン
ク
又
は
マ
ス
タ
ー
シ
ー
ド
で

2
4
 

あ
っ
て
、
そ
の
樹
立
過
程
で
使
用
さ
れ
た
原
材
料
。
た
だ
し
、
基
準
に
規
定
さ
れ

2
5
 

る
原
材
料
へ
の
該
当
性
が
承
認
審
査
に
お
い
て
確
認
さ
れ
た
も
の
に
限
る
。
 

2
6
 

(
3
)
通
則
10
の
「
適
切
に
用
い
ら
れ
て
い
る
場
合
」
と
は
、
例
え
ば
、
医
薬
品
等
の
原
料
等

2
7
 

と
し

て
用

い
る

場
合

に
、

投
与

さ
れ

る
量

と
し

て
、

承
認

さ
れ

た
用

法
・

用
量

を
大

幅
2
8
 

に
超
え
る
よ
う
な
使
用
の
方
法
を
し
な
い
こ
と
を
い
う
こ
と
。
 

2
9
 

(
4
)
通
則
10
の
適
用
に
際
し
て
、
既
承
認
医
薬
品
等
で
あ
っ
て
も
、
製
品
の
リ
ス
ク
ベ
ネ
フ

3
0
 

ィ
ッ

ト
を

勘
案

し
て

生
物

由
来

原
料

基
準

に
適

合
し

な
い

原
料

等
の

使
用

が
認

め
ら

れ
3
1
 

て
い

る
医

薬
品

等
を

、
他

の
医

薬
品

等
の

原
料

等
と

し
て

使
用

す
る

場
合

は
、

使
用

す
3
2
 

る
製

品
に

つ
い

て
新

た
に

リ
ス

ク
ベ

ネ
フ

ィ
ッ

ト
の

評
価

を
行

い
原

料
等

と
し

て
の

使
3
3
 

用
の
可
否
を
判
断
す
る
必
要
が
あ
る
こ
と
。
 

3
4
 

(
5
)

通
則
1
0
に
お
け
る
「
製
造
販
売
の
承
認
を
受
け
た
医
薬
品
等
」
は
、
原
則
と
し
て
日

3
5
 

本
国
内
で
製
造
販
売
承
認
を
受
け
た
医
薬
品
等
を
指
し
、
他
国
に
お
い
て
の
み
製
造
販

3
6
 

売
の
承
認
を
受
け
、
日
本
国
内
で
製
造
販
売
承
認
を
受
け
て
い
な
い
医
薬
品
等
は
指
さ

3
7
 

2
 

な
い
こ
と
。
た
だ
し
、
他
国
に
お
い
て
の
み
製
造
販
売
の
承
認
を
受
け
日
本
国
内
で
は

3
8
 

製
造
販
売
承
認
を
受
け
て
い
な
い
医
薬
品
等
が
他
の
医
薬
品
等
の
原
料
等
と
し
て
用
い

3
9
 

ら
れ
る
場
合
、
以
下
に
掲
げ
る
も
の
は
「
妥
当
性
を
有
す
る
」
と
判
断
す
る
に
際
し
、

4
0
 

規
制
当
局
側
と
議
論
の
余
地
が
あ
る
と
考
え
ら
れ
る
こ
と
。

 
4
1
 

ア
製

造
販

売
し

よ
う

と
す

る
医

薬
品

等
の

適
応

症
の

重
篤

度
及

び
適

応
症

に
よ

る
生

活
4
2
 

の
質
（
Q
O
L
）
の
低
下
度

4
3
 

イ
製

造
販

売
し

よ
う

と
す

る
医

薬
品

等
の

適
応

症
に

対
す

る
既

存
の

他
の

有
効

な
治

療
4
4
 

法
の
日
本
国
内
に
お
け
る
充
足
度

4
5
 

ウ
製
造
販
売
し
よ
う
と
す
る
医
薬
品
等
の
適
応
症
の
日
本
国
内
に
お
け
る
患
者
数

4
6
 

エ
製

造
販

売
し

よ
う

と
す

る
医

薬
品

等
の

原
料

等
と

し
て

用
い

ら
れ

る
国

内
未

承
認

医
4
7
 

薬
品

の
、

薬
機

法
第

十
四

条
の

三
（

特
例

承
認

）
に

基
づ

き
政

令
（

医
薬

品
、

医
療

4
8
 

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

第
2
8
条

の
2
）

4
9
 

で
定

め
ら

れ
る

「
医

薬
品

の
品

質
、

有
効

性
及

び
安

全
性

を
確

保
す

る
上

で
我

が
国

5
0
 

と
同

等
の

水
準

に
あ

る
と

認
め

ら
れ

る
医

薬
品

の
製

造
販

売
の

承
認

の
制

度
又

は
こ

5
1
 

れ
に

相
当

す
る

制
度

を
有

し
て

い
る

国
」

（
ア

メ
リ

カ
合

衆
国

、
英

国
、

カ
ナ

ダ
、

5
2
 

ド
イ

ツ
又

は
フ

ラ
ン

ス
）

又
は

こ
れ

ら
の

国
の

い
ず

れ
か

と
同

様
の

制
度

を
共

有
す

5
3
 

る
国

（
ド

イ
ツ

と
フ

ラ
ン

ス
以

外
の

E
U
加

盟
各

国
）

に
お

け
る

販
売

承
認

の
状

況
、

5
4
 

販
売

承
認

の
審

査
報

告
書

（
又

は
好

ま
し

く
は

承
認

書
）

の
内

容
、

並
び

に
臨

床
で

5
5
 

の
使
用
状
況
及
び
安
全
性
情
報
の
う
ち
、
入
手
可
能
な
情
報
。

5
6
 

5
7
 

２
 
第
２
血
液
製
剤
総
則
関
係
 

5
8
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3
 

 

(
1
)
 血

液
に
由
来
す
る
成
分
を
医
薬
品
等
（
血
液
製
剤
を
除
く
。
）
の

製
造
工
程
に
お
い
て

5
9
 

添
加

剤
、

培
地

等
と

し
て

用
い

る
場

合
は

、
ヒ

ト
由

来
原

料
基

準
が

適
用

さ
れ

る
も

の
6
0
 

で
あ
る
こ
と
。
 

6
1
 

 
6
2
 

３
 
第
３
ヒ
ト
由
来
原
料
総
則
１
ヒ
ト
細
胞
組
織
原
料
基
準
関
係

 
6
3
 

(1
) 

「
ヒ

ト
細

胞
組

織
原

料
等

」
は

、
医

薬
品

等
を

構
成

す
る

細
胞

及
び

組
織

の
原

料
等

6
4
 

で
あ

っ
て

、
ヒ

ト
に

由
来

す
る

も
の

と
し

て
定

義
し

た
こ

と
。

ま
た

、
当

該
原

料
等

に
6
5
 

は
、

iP
S
（

様
）

細
胞

由
来

細
胞

な
ど

、
当

該
細

胞
及

び
組

織
が

、
分

化
や

遺
伝

子
操

作
6
6
 

等
の

加
工

を
受

け
た

も
の

で
あ

る
場

合
は

、
当

該
加

工
を

受
け

る
前

の
細

胞
及

び
組

織
6
7
 

を
含
む
も
の
で
あ
る
こ
と
。
 

6
8
 

(2
) 

ヒ
ト

細
胞

組
織

原
料

基
準

(2
)
イ

の
「

必
要

に
応

じ
て

」
と

は
、

自
己

由
来

の
ヒ

ト
細

6
9
 

胞
組

織
原

料
等

は
、

原
則

と
し

て
不

要
と

す
る

も
の

で
あ

る
こ

と
。

た
だ

し
、

自
己

由
7
0
 

来
の

ヒ
ト

細
胞

組
織

原
料

等
で

あ
っ

て
も

、
製

品
の

培
養

工
程

に
お

い
て

ウ
イ

ル
ス

の
7
1
 

増
殖

等
の

懸
念

が
あ

る
場

合
に

は
、

製
品

の
安

全
性

の
確

保
の

た
め

に
採

取
段

階
等

の
7
2
 

適
切
な
時
期
に
お
い
て
ウ
イ
ル
ス
感
染
を
確
認
す
る
必
要
が
あ
る
こ
と
。
 

7
3
 

(3
) 

ヒ
ト

細
胞

組
織

原
料

基
準

(
3
)
ア

の
「

問
診

、
検

診
、

検
査

等
に

よ
り

」
に

つ
い

て
は

、
7
4
 

ヒ
ト

細
胞

組
織

原
料

等
の

採
取

時
に

そ
の

ド
ナ

ー
が

生
存

し
て

お
り

、
か

つ
生

後
1
ヶ

月
以

7
5
 

下
で

あ
る

場
合

は
、

医
学

的
に

不
必

要
な

負
担

を
新

生
児

に
か

け
る

こ
と

を
避

け
る

た
め

、
7
6
 

母
子

間
の

垂
直

感
染

以
外

の
曝

露
事

象
（

母
親

が
治

療
済

み
の

H
IV

感
染

者
で

あ
る

ケ
ー

ス
7
7
 

を
含

む
）

が
疑

わ
れ

る
の

で
な

い
限

り
、

ド
ナ

ー
の

感
染

検
査

は
、

細
胞

若
し

く
は

組
織

7
8
 

の
採

取
時

に
お

け
る

ド
ナ

ー
の

実
母

の
感

染
状

態
を

評
価

す
る

検
査

で
代

替
す

る
こ

と
が

7
9
 

で
き

る
こ

と
。

一
方

、
ヒ

ト
細

胞
組

織
原

料
等

の
採

取
時

に
そ

の
ド

ナ
ー

が
生

存
し

て
お

8
0
 

り
、

か
つ

生
後

1
ヶ

月
を

超
え

て
い

る
場

合
に

は
、

感
染

検
査

の
た

め
の

検
体

は
、

ド
ナ

ー
8
1
 

か
ら

採
取

さ
れ

る
べ

き
で

あ
る

こ
と

。
た

だ
し

、
ヒ

ト
で

は
生

後
1
8
ヶ

月
ま

で
は

免
疫

シ
8
2
 

ス
テ

ム
が

ま
だ

発
達

段
階

で
、

感
染

に
対

す
る

防
御

抗
体

が
作

ら
れ

て
い

な
い

可
能

性
が

8
3
 

あ
り

、
そ

れ
以

下
の

月
齢

の
子

ど
も

の
抗

体
検

査
で

は
十

分
な

結
果

が
得

ら
れ

る
と

は
限

8
4
 

ら
な
い
こ
と
に
注
意
す
る
こ
と
。
 

8
5
 

(4
) 

ヒ
ト

細
胞

組
織

原
料

基
準

(3
)
ア

「
細

菌
、

真
菌

、
ウ

イ
ル

ス
等

の
感

染
が

否
定

さ
れ

8
6
 

て
い

る
こ

と
」

に
つ

い
て

は
、

製
造

工
程

に
お

い
て

、
細

菌
、

真
菌

、
ウ

イ
ル

ス
等

を
8
7
 

不
活

化
又

は
除

去
す

る
処

理
を

行
う

こ
と

が
で

き
な

い
製

品
に

あ
っ

て
は

、
ド

ナ
ー

の
8
8
 

適
格

性
の

確
認

に
加

え
、

製
造

工
程

で
の

無
菌

性
の

担
保

、
ウ

イ
ル

ス
感

染
リ

ス
ク

の
8
9
 

検
証
そ
の
他
の
必
要
な
事
項
が
行
わ
れ
て
い
る
こ
と
を
確
認
す
る
こ
と
。
 

9
0
 

(5
) 

ヒ
ト

細
胞

組
織

原
料

基
準

(3
)
ウ

の
「

再
検

査
」

に
つ

い
て

は
、

ヒ
ト

細
胞

組
織

原
料

9
1
 

等
と

し
て

臍
帯

血
の

提
供

を
受

け
る

場
合

で
あ

っ
て

、
当

該
臍

帯
血

の
供

給
方

法
が

、
9
2
 

移
植
に
用
い
る
造
血
幹
細
胞
の
適
切
な
提
供
の
推
進
に
関
す
る
法
律
（
平
成
 2
4
 年

法
律
 

9
3
 

第
 
90
 
号
）
第
 
32
 
条
の
規
定
に
基
づ
き
厚
生
労
働
省
令
で
定
め
る
基
準
に
適
合
す
る
場

9
4
 

合
及

び
臍

帯
血

以
外

の
細

胞
に

お
い

て
当

該
基

準
と

同
等

の
管

理
が

で
き

て
い

る
場

合
9
5
 

4
 

 

に
お
い
て
は
必
ず
し
も
再
検
査
を
必
要
と
し
な
い
こ
と
。
 

9
6
 

(6
) 

ヒ
ト

細
胞

組
織

原
料

等
の

採
取

時
又

は
そ

の
前

後
（

採
取

日
か

そ
の

後
7
日

以
内

。
9
7
 

た
だ

し
、

こ
れ

ら
の

日
が

適
切

で
な

い
場

合
は

採
取

日
の

前
7
日

以
内

。
）

に
採

取
さ

9
8
 

れ
た

検
査

用
検

体
に

つ
い

て
、

B
型

肝
炎

ウ
イ

ル
ス

、
C
型

肝
炎

ウ
イ

ル
ス

及
び

ヒ
ト

免
9
9
 

疫
不

全
ウ

イ
ル

ス
が

血
清

学
的

検
査

に
加

え
て

ド
ナ

ー
毎

の
個

別
の

核
酸

増
幅

検
査

に
1
0
0
 

よ
り

検
出

さ
れ

な
い

こ
と

が
確

認
さ

れ
て

い
る

場
合

は
、

感
染

検
査

の
設

備
及

び
作

業
1
0
1
 

者
の

適
格

性
並

び
に

検
査

デ
ー

タ
の

信
頼

性
が

十
分

に
確

保
さ

れ
て

い
る

の
で

あ
れ

ば
、

1
0
2
 

検
査

対
象

と
な

る
ウ

イ
ル

ス
に

つ
い

て
は

ヒ
ト

細
胞

組
織

原
料

基
準

（
3
）

ウ
の

「
再

1
0
3
 

検
査

」
を

必
要

と
し

な
い

こ
と

。
ま

た
、

検
査

対
象

と
な

る
ウ

イ
ル

ス
へ

の
十

分
な

効
1
0
4
 

果
が

確
認

さ
れ

て
い

る
ウ

イ
ル

ス
不

活
化

・
除

去
の

工
程

が
、

最
終

製
品

に
至

る
製

造
1
0
5
 

工
程
中
に
組
み
込
ま
れ
て
い
る
場
合
も
再
検
査
は
不
要
で
あ
る
こ
と
。
 

1
0
6
 

(7
) 

ヒ
ト

細
胞

組
織

原
料

基
準

(3
)
エ

の
「

必
要

な
疾

病
等

」
と

は
、

次
に

掲
げ

る
も

の
が

1
0
7
 

含
ま
れ
る
も
の
で
あ
る
こ
と
。
 

1
0
8
 

ア
 梅

毒
ト
レ
ポ
ネ
ー
マ
、
ク
ラ
ミ
ジ
ア
、
淋
菌
、
結
核
菌
等
の
細
菌
に
よ
る
感
染
症
 

1
0
9
 

イ
 敗

血
症
及
び
そ
の
疑
い
 

1
1
0
 

ウ
 悪

性
腫
瘍
 

1
1
1
 

エ
 重

篤
な
代
謝
及
び
内
分
泌
疾
患
 

1
1
2
 

オ
 膠

原
病
及
び
血
液
疾
患
 

1
1
3
 

カ
 肝

疾
患
 

1
1
4
 

キ
 伝

達
性
海
綿
状
脳
症
及
び
そ
の
疑
い
並
び
に
そ
の
他
の
認
知
症
 

1
1
5
 

(8
) 

ヒ
ト
細
胞
組
織
原
料
基
準
(3
)エ

及
び
ヒ
ト
由
来
原
料
基
準
(2
)に

お
け
る
「
ド
ナ
ー

1
1
6
 

と
し
て
の
適
格
性
」
の

評
価
に
あ
た
っ
て
は
、
採
取
国
の
変
異
型
ク
ロ
イ
ツ
フ
ェ
ル

1
1
7
 

ト
・
ヤ
コ
ブ
病
（
v
C
J
D
）
の
発
生
状
況
に
つ
い
て
も
評
価
す
る
こ
と
。
原
則
と
し

1
1
8
 

て
、
採
取
日
よ
り
1
0
年
以
内
に
v
C
J
D
が
発
生
し
た
国
の
原
材
料
を
用
い
て
は
な
ら
な

1
1
9
 

い
。
（
用
い
る
必
要
が
あ
る
場
合
は
、
由
来
の
組
織
、
原
材
料
の
使
用
目
的
、
ド
ナ

1
2
0
 

ー
の
追
跡
情
報
等
を
含
め
て
リ
ス
ク
を
総
合
的
に
評
価
し
た
う
え
で
当
局
に
相
談
す

1
2
1
 

る
こ
と
。
）
 

1
2
2
 

v
C
J
D
の
発
生
状
況
に
つ
い
て
は
欧
州
疾
病
予
防
管
理
セ
ン
タ
ー
の
サ
ー
ベ
イ
ラ
ン

1
2
3
 

ス
レ
ポ
ー
ト
（
h
t
t
p
s
:
/
/
w
w
w
.
e
c
d
c
.
e
u
r
o
p
a
.
e
u
/
e
n
/
v
c
j
d
/
s
u
r
v
e
i
l
l
a
n
c
e
）
等

1
2
4
 

を
参
考
に
す
る
こ
と
。
 

1
2
5
 

(9
) 

ヒ
ト
細
胞
組
織
原
料
基
準
(4
)イ

の
ド
ナ
ー
の
同
意
に
つ
い
て
は
、
既
に
提
供
を
受
け
 

1
2
6
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5
 

 

た
ヒ

ト
細

胞
組

織
原

料
等

に
つ

い
て

、
採

取
の

際
に

行
っ

た
説

明
と

は
別

に
、

製
造

販
1
2
7
 

売
業

者
等

が
医

薬
品

等
の

原
料

等
と

し
て

提
供

を
受

け
る

際
に

再
度

説
明

を
し

、
同

意
1
2
8
 

を
得

る
場

合
に

つ
い

て
も

、
適

用
さ

れ
る

も
の

で
あ

る
こ

と
。

た
だ

し
、

ヒ
ト

胚
性

幹
1
2
9
 

細
胞
に
つ
い
て
は
、
別
途
規
定
さ
れ
る
指
針
に
従
う
こ
と
。
 

1
3
0
 

(1
0)

 ヒ
ト
細
胞
組
織
原
料
基
準
(4
)
ウ
の
ド
ナ
ー
の
代
諾
者
の
同
意
を
得
る
場
合
は
、
次
に

1
3
1
 

掲
げ
る
要
件
を
満
た
し
て
い
る
こ
と
が
望
ま
し
い
こ
と
。
 

1
3
2
 

ア
 ド

ナ
ー
本
人
が
説
明
を
受
け
同
意
を
与
え
る
こ
と
が
困
難
で
あ
る
こ
と
又
は
単
独
で

1
3
3
 

完
全
な
同
意
を
与
え
る
能
力
を
欠
い
て
い
る
こ
と
 

1
3
4
 

イ
 当

該
ド
ナ
ー
か
ら
の
ヒ
ト
細
胞
組
織
原
料
等
の
採
取
が
医
薬
品
等
の
品
質
、
有
効
性

1
3
5
 

及
び
安
全
性
の
確
保
の
観
点
等
か
ら
必
要
と
さ
れ
る
合
理
的
理
由
が
あ
る
こ
と
 

1
3
6
 

ウ
 代

諾
者
が
ド
ナ
ー
の
意
思
及
び
利
益
を
最
も
よ
く
代
弁
で
き
る
と
判
断
さ
れ
る
者
で

1
3
7
 

あ
る
こ
と
 

1
3
8
 

エ
 ヒ

ト
細
胞
組
織
原
料
等
を
採
取
す
る
者
は
可
能
な
限
り
ド
ナ
ー
に
そ
の
理
解
力
に
応

1
3
9
 

じ
た

説
明

を
行

う
と

と
も

に
、

ド
ナ

ー
本

人
か

ら
も

同
意

を
得

る
よ

う
に

努
め

る
こ

1
4
0
 

と
 

1
4
1
 

オ
 採

取
を
行
う
施
設
の
倫
理
委
員
会
等
に
お
い
て
、
当
該
ド
ナ
ー
か
ら
の
ヒ
ト
細
胞
組

1
4
2
 

織
原

料
等

の
採

取
の

科
学

的
及

び
倫

理
的

妥
当

性
が

審
査

さ
れ

、
了

承
さ

れ
て

い
る

1
4
3
 

こ
と
 

1
4
4
 

(1
1)

 ド
ナ

ー
の

個
人

情
報

の
匿

名
化

の
方

法
等

の
取

扱
い

に
つ

い
て

は
、

別
途

定
め

る
指

1
4
5
 

針
等
に
従
う
こ
と
と
す
る
が
、
連
結
可
能
と
す
る
こ
と
が
望
ま
し
い
こ
と
。
 

1
4
6
 

(1
2)

 ヒ
ト

細
胞

組
織

原
料

基
準

(5
)
エ

の
「

ヒ
ト

細
胞

組
織

原
料

等
を

採
取

す
る

作
業

」
と

1
4
7
 

は
、
ヒ
ト
細
胞
組
織
原
料
基
準
（
2
）
ア
に
示
す
病
原
微
生
物
そ
の
他
疾
病
の
原
因
と
な

1
4
8
 

る
も
の
に
よ
る
汚
染
を
防
止
す
る
た
め
に
講
じ
た
措
置
等
を
指
す
こ
と
。
 

1
4
9
 

(1
3)

 ヒ
ト

細
胞

組
織

原
料

基
準

(5
)
オ

の
「

倫
理

委
員

会
等

の
審

議
結

果
」

に
つ

い
て

は
、

1
5
0
 

倫
理
委
員
会
等
に
お
け
る
審
議
を
行
っ
た
場
合
に
、
該
当
す
る
も
の
で
あ
る
こ
と
。
 

1
5
1
 

 
1
5
2
 

４
 
第
３
ヒ
ト
由
来
原
料
総
則
３
ヒ
ト
由
来
原
料
基
準
関
係
 

1
5
3
 

(
1
)
 ヒ

ト
由

来
原

料
等

に
は

、
た

ん
白

質
、

ホ
ル

モ
ン

、
核

酸
等

の
細

胞
由

来
抽

出
物

を
1
5
4
 

含
む

こ
と

。
ま

た
、

ヒ
ト

由
来

原
料

基
準

(1
)
の

「
ヒ

ト
に

由
来

す
る

も
の

の
由

来
と

な
1
5
5
 

る
細

胞
又

は
組

織
」

に
は

、
上

記
２

の
(1
)
に

該
当

す
る

成
分

の
由

来
と

な
る

ヒ
ト

血
液

1
5
6
 

等
も

含
む

こ
と

。
さ

ら
に

、
ヒ

ト
の

毛
髪

を
原

材
料

と
す

る
ア

ミ
ノ

酸
に

つ
い

て
は

、
1
5
7
 

細
菌

、
真

菌
、

ウ
イ

ル
ス

等
の

不
活

化
の

観
点

か
ら

み
て

過
酷

な
精

製
工

程
を

経
て

い
1
5
8
 

る
と

考
え

ら
れ

る
こ

と
か

ら
、

ヒ
ト

由
来

原
料

基
準

が
適

用
さ

れ
る

も
の

で
は

な
い

こ
1
5
9
 

と
。
 

1
6
0
 

(
2
)
 ヒ

ト
由

来
原

料
基

準
(1
)
の
「
適
切
な
段
階
」
と
は
、
未
加
工
又
は
未
精
製
バ
ル
ク
（

ヒ
1
6
1
 

ト
血
液
に
あ
っ
て
は
採
血
時
等
）
の
段
階
、
セ
ル
バ
ン
ク
を
構
築
す
る
も
の
に
あ
っ
て
 

1
6
2
 

6
 

 

は
セ

ル
バ

ン
ク

の
段

階
を

含
む

も
の

で
あ

る
こ

と
。

た
だ

し
、

原
料

等
又

は
製

品
の

製
1
6
3
 

造
の

工
程

を
ご

く
一

部
進

め
る

こ
と

に
よ

っ
て

ウ
イ

ル
ス

を
検

出
す

る
試

験
が

よ
り

的
1
6
4
 

確
に
行
え
る
こ
と
と
な
る
場
合
に
は
、
こ
の
限
り
で
は
な
い
こ
と
。
 

1
6
5
 

(
3
)
 ヒ

ト
由
来
原
料
基
準
(1
)
の
ウ
イ
ル
ス
試
験
の
実
施
に
あ
た
っ
て
は
、
少
な
く
と
も
Ｂ

1
6
6
 

型
肝

炎
ウ

イ
ル

ス
、

Ｃ
型

肝
炎

ウ
イ

ル
ス

及
び

ヒ
ト

免
疫

不
全

ウ
イ

ル
ス

に
対

す
る

核
1
6
7
 

酸
増

幅
検

査
を

行
わ

な
け

れ
ば

な
ら

な
い

も
の

で
あ

る
こ

と
。

ま
た

、
ヒ

ト
血

液
由

来
1
6
8
 

成
分

を
用

い
る

場
合

に
あ

っ
て

は
、

血
液

製
剤

総
則

を
参

考
に

、
少

な
く

と
も

Ｂ
型

肝
1
6
9
 

炎
ウ

イ
ル

ス
、

Ｃ
型

肝
炎

ウ
イ

ル
ス

及
び

ヒ
ト

免
疫

不
全

ウ
イ

ル
ス

に
対

す
る

血
清

学
1
7
0
 

的
検
査
及
び
核
酸
増
幅
検
査
を
行
わ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
も
の
で
あ
る
こ
と
。
 

1
7
1
 

(
4
)
 ヒ

ト
由

来
原

料
基

準
(
3
)
に
つ
い
て
は
、
ヒ
ト
由
来
原
料
等
は
、
原
則
と
し
て
、
細
胞
・

1
7
2
 

組
織

で
は

な
く

、
病

原
体

の
不

活
化

又
は

除
去

に
係

る
工

程
を

実
施

可
能

で
あ

る
と

考
1
7
3
 

え
ら
れ
る
た
め
、
原
則
と
し
て
、
実
施
す
る
べ
き
も
の
と
し
た
も
の
。
た
だ
し
、
「
当
該

1
7
4
 

処
理

を
行

わ
な

い
合

理
的

な
理

由
が

あ
る

場
合

」
と

し
て

、
自

己
由

来
の

ヒ
ト

細
胞

組
1
7
5
 

織
原

料
等

の
培

養
工

程
に

用
い

る
ヒ

ト
自

己
血

清
等

に
つ

い
て

は
、

必
ず

し
も

不
活

化
1
7
6
 

又
は

除
去

工
程

を
実

施
す

る
必

要
は

な
い

こ
と

。
な

お
、

こ
の

場
合

で
あ

っ
て

も
、

製
1
7
7
 

品
の

製
造

工
程

の
い

ず
れ

か
の

段
階

で
病

原
体

の
不

活
化

又
は

除
去

を
行

い
、

又
は

病
1
7
8
 

原
体
感
染
、
培
養
工
程
に
お
け
る
増
殖
等
に
関
す
る
リ
ス
ク
を
適
切
に
管
理
す
る
こ
と
。
 

1
7
9
 

(
5
)
 ヒ

ト
由

来
原

料
基

準
(3
)
の

不
活

化
又

は
除

去
す

る
処

理
の

工
程

の
評

価
に

あ
た

っ
1
8
0
 

て
は
 I
C
H
-
Q
5
A
 を

参
考
に
す
る
こ
と
。
 

1
8
1
 

(
6
)
 ヒ

ト
由
来
原
料
基
準
(4
)
ウ
の
「
ヒ
ト
由
来
原
料
等
の
検
査
等
」
と
は
、
ヒ
ト
由
来
原

1
8
2
 

料
基
準
(1
)及

び
(2
)に

示
す
検
査
等
を
指
す
。
 

1
8
3
 

 
1
8
4
 

５
 
第
４
動
物
由
来
原
料
総
則
１
反
芻
動
物
由
来
原
料
基
準
 

1
8
5
 

(
1
)
 反

芻
動

物
由

来
原

料
基

準
(1
)
の

「
反

芻
動

物
」

と
は

、
ウ

シ
、

ヒ
ツ

ジ
、

ヤ
ギ

、
水

1
8
6
 

牛
、
シ
カ
、
カ
モ
シ
カ
等
を
い
う
。
 

1
8
7
 

(
2
)
 反

芻
動
物
由
来
原
料
基
準
(1
)
の
「
高
温
及
び
ア
ル
カ
リ
処
理
に
よ
り
製
す
る
原
料
等

1
8
8
 

そ
の

他
の

適
切

な
処

理
に

よ
り

製
す

る
も

の
」

に
は

、
次

に
掲

げ
る

も
の

が
含

ま
れ

る
1
8
9
 

こ
と
。
 

1
9
0
 

ア
 
別
添
２
に
掲
げ
る
も
の
（
た
だ
し
、
コ
ハ
ク
化
ゼ
ラ
チ
ン
（
又
は
コ
ハ
ク
酸
ゼ
ラ

1
9
1
 

チ
ン
）
、
ゼ
ラ
チ
ン
、
ゼ
ラ
チ
ン
加
水
分
解
物
、
ハ
ー
ト
エ
キ
ス
、
ハ
ー
ド
フ
ァ
ッ

1
9
2
 

ト
、
牛
脂
、
牛
脂
硬
化
油
、
脂
肪
酸
（
牛
脂
由
来
）
を
除
く
。
）
 

1
9
3
 

イ
 
骨
炭
 

1
9
4
 

ウ
 
原
料
等
の
製
造
工
程
で
の
希
釈
率
や
精
製
工
程
に
お
け
る
プ
リ
オ
ン
の
低
減
率
の

1
9
5
 

シ
ミ
ュ
レ
ー
シ
ョ
ン
に
基
づ
き
算
出
し
た
、
原
料
等

に
混
入
す
る
可
能
性
の
あ
る
プ
 

1
9
6
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7
 

 

リ
オ
ン
の
ク
リ
ア
ラ
ン
ス
値
か
ら
、
製
品
の
安
全
性
が
確
保
さ
れ
て
い
る
と
評
価
で

1
9
7
 

き
る
も
の
 

1
9
8
 

エ
 
次
に
掲
げ
る
方
法
又
は
こ
れ
と
同
等
の
方
法
に
よ
り
処
理
さ
れ
た
も
の
 

1
9
9
 

①
  

加
圧
下
で
、
2
0
0
℃
以
上
最
低
 2
0
 分

間
の
エ
ス
テ
ル
交
換
反
応
又
は
加
水
分
解

2
0
0
 

を
行
う
も
の
 

2
0
1
 

②
 

1
2
m
o
l
/
L
 水

酸
化
ナ
ト
リ
ウ
ム
を
用
い
て
、
次
の
工
程
を
行
う
も
の
 

2
0
2
 

・
バ
ッ
チ
プ
ロ
セ
ス
と
し
て
、
9
5
℃
で
３
時
間
以
上
の
工
程
 

2
0
3
 

・
継
続
プ
ロ
セ
ス
と
し
て
、
加
圧
下
 1
40
℃
以
上
８
分
以
上
、
又
は
そ
れ
と
同
等
の

2
0
4
 

工
程
 

2
0
5
 

③
 

2
0
0
℃
で
の
蒸
留
 

2
0
6
 

④
 

高
圧
蒸
気
滅
菌
、
化
学
的
方
法
（
耐
熱
性
の
も
の
）
と
し
て
、
次
に
掲
げ
る
方

2
0
7
 

法
の
い
ず
れ
か
 

2
0
8
 

・
１
mo
l/
L 
水
酸
化
ナ
ト
リ
ウ
ム
溶
液
中
で
 1
21
℃
30
 分

間
の
高
圧
蒸
気
滅
菌
後
、

2
0
9
 

洗
浄
、
水
洗
し
、
通
常
滅
菌
 

2
1
0
 

・
水

酸
化

ナ
ト

リ
ウ

ム
溶

液
又

は
次

亜
塩

素
酸

ナ
ト

リ
ウ

ム
溶

液
（

有
効

塩
素

濃
2
1
1
 

度
２

％
）

中
で

１
時

間
の

処
理

を
行

い
、

1
2
1
℃

１
時

間
の

高
圧

蒸
気

滅
菌

後
、

2
1
2
 

洗
浄

し
、

通
常

滅
菌

 
2
1
3
 

・
水

酸
化

ナ
ト

リ
ウ

ム
溶

液
又

は
次

亜
塩

素
酸

ナ
ト

リ
ウ

ム
溶

液
中

で
１

時
間

の
2
1
4
 

処
理
を
行
い
、
水
洗
し
、
12
1℃

（
重
量
加
圧
脱
気
式
高
圧
蒸
気
滅
菌
器
の
場
合
）

2
1
5
 

又
は
 
13
4℃

（
真
空
脱
気
式
高
圧
蒸
気
滅
菌
器
の
場
合
）
１
時
間
高
圧
蒸
気
滅
菌

2
1
6
 

後
、
洗
浄
し
、
通
常
滅
菌
 

2
1
7
 

・
水
酸
化
ナ
ト
リ
ウ
ム
溶
液
中
、
大
気
圧
下
で
 
10
 
分
間
煮
沸
処
理
後
、
洗
浄
、
水

2
1
8
 

洗
し
、
通
常
滅
菌
 

2
1
9
 

・
次
亜
塩
素
酸
ナ
ト
リ
ウ
ム
溶
液
（
こ
ち
ら
を
優
先
）
又
は
水
酸
化
ナ
ト
リ
ウ
ム

2
2
0
 

溶
液
中
、
室
温
で
１
時
間
処
理
後
、
洗
浄
、
水
洗
し
、
通
常
滅
菌
 

2
2
1
 

・
13
4℃

18
 
分
間
の
高
圧
蒸
気
滅
菌
（
脳
組
織
が
表
面
に
焦
げ
付
い
て
い
る
よ
う
な

2
2
2
 

場
合

は
、

感
染

性
の

大
部

分
は

消
失

し
て

い
る

が
、

完
全

で
は

無
い

こ
と

に
留

2
2
3
 

意
す
る
こ
と
）
 

2
2
4
 

⑤
 

化
学
的
方
法
（
非
耐
熱
性
の
も
の
）
と
し
て
、
次
に
掲
げ
る
方
法
 

2
2
5
 

・
２

m
o
l
/
L
 
水
酸
化
ナ
ト
リ
ウ
ム
又
は
次
亜
塩
素
酸
ナ
ト
リ
ウ
ム
原
液
を
か
け
て
、
 

2
2
6
 

１
時
間
放
置
後
、
水
洗
い
 

2
2
7
 

⑥
 

乾
燥

物
に

対
す

る
高

圧
蒸

気
殺

菌
及

び
化

学
的

方
法

と
し

て
、

次
に

掲
げ

る
方

2
2
8
 

法
の
い
ず
れ
か
 

2
2
9
 

・
水
酸
化
ナ
ト
リ
ウ
ム
溶
液
又
は
次
亜
塩
素
酸
ナ
ト
リ
ウ
ム
溶
液
中
で
処
理
後
、
 

2
3
0
 

真
空
脱
気
式
高
圧
蒸
気
滅
菌
器
で
 1
2
1℃

以
上
１
時
間
高
圧
蒸
気
滅
菌
（
水
酸
化
ナ

2
3
1
 

ト
リ
ウ
ム
又
は
次
亜
塩
素
酸
ナ
ト
リ
ウ
ム
に
抵
抗
性
の
あ
る
小
さ
い
乾
燥
物
）
 

2
3
2
 

・
真
空
脱
気
式
高
圧
蒸
気
滅
菌
器
で
 1
34
℃
１
時
間
の
高
圧
蒸
気
滅
菌
（
水
酸
化
ナ
 

2
3
3
 

8
 

 

ト
リ
ウ
ム
又
は
次
亜
塩
素
酸
ナ
ト
リ
ウ
ム
に
抵
抗
性
の
な
い
嵩
高
い
又
は
あ
ら

2
3
4
 

ゆ
る
大
き
さ
の
乾
燥
物
の
場
合
）
 

2
3
5
 

※
 
①
か
ら
③
に
つ
い

て
は
、
「
人
用
及
び
動
物
用
医
薬
品
を
介
し
た
伝
達
性
海
面
状
脳

2
3
6
 

症
の
伝
播
リ
ス
ク
を
最
小
限
と
す
る
た
め
の
ガ
イ
ダ
ン
ス
」（

EM
A/
41
0/
01
 
re
v.
3,
 

2
3
7
 

20
11

年
3
月

, 
欧

州
医

薬
品

庁
発

行
）
、

④
か

ら
⑥

ま
で

に
つ

い
て

は
、

「
W
H
O
 

2
3
8
 

I
n
f
e
c
t
i
o
n
 

C
o
n
t
r
o
l
 

G
u
i
d
e
l
i
n
e
s
 

F
o
r
 

T
r
a
n
s
m
i
s
s
i
b
l
e
 

S
p
o
n
g
i
f
o
r
m
 

2
3
9
 

E
n
c
e
p
h
a
l
o
p
a
t
h
i
e
s
,
 R
e
p
o
r
t
 
o
f
 
a
 
W
H
O
 
C
o
n
s
u
l
t
a
t
i
o
n
 
(
2
0
0
0
.
3
)
 
A
n
n
e
x
Ⅲ
」

2
4
0
 

か
ら
引
用
し
た
も
の
。
 

2
4
1
 

(
3
)
 反

芻
動

物
由

来
原

料
等

の
由

来
と

な
る

ウ
シ

の
月

齢
等

の
制

限
に

つ
い

て
は

原
産

国
2
4
2
 

ご
と
に
次
に
留
意
す
る
こ
と
が
望
ま
し
い
こ
と
。
 

2
4
3
 

①
 日

本
を
原
産
国
と
す
る
ウ
シ
原
材
料
の
採
取
に
あ
っ
て
は
、
厚
生
労
働
省
関
係
牛
海

2
4
4
 

綿
状
脳
症
対
策
特
別
措
置
法
施
行
規
則
（
平
成
 1
4
 年

厚
生
労
働
省
令
第
 8
9
 号

）
 

2
4
5
 

及
び
と
畜
場
法
施
行
規
則
（
昭
和
 2
8
 年

厚
生
省
令
第
 4
4
 号

）
 

2
4
6
 

②
 
米

国
を

原
産

国
と

す
る

ウ
シ

原
材

料
の

採
取

に
あ

っ
て

は
、
「
米
国
か
ら
輸
入
さ
れ

2
4
7
 

る
牛
肉
等
の
取
扱
い
に
つ
い
て
」（

平
成
 
25
 
年
２
月
１
日
付
け
食
安
監
発
 
02
01
 
第
３

2
4
8
 

号
厚
生
労
働
省
医
薬
食
品
局
食
品
安
全
部
監
視
安
全
課
長
通
知
）
 

2
4
9
 

③
 
オ

ラ
ン

ダ
を

原
産

国
と

す
る

ウ
シ

原
材

料
の

採
取

に
あ

っ
て

は
、
「
オ
ラ
ン
ダ
か
ら

2
5
0
 

輸
入
さ
れ
る
牛
肉
等
の
取
扱
い
に
つ
い
て
」
（
平
成
 2
5
 年

２
月
１
日
付
け
食
安
監
発
 

2
5
1
 

0
2
0
1
 第

６
号
厚
生
労
働
省
医
薬
食
品
局
食
品
安
全
部
監
視
安
全
課
長
通
知
）
 

2
5
2
 

(
4
)
 反

芻
動
物
原
料
基
準
(2
)
の
「
国
際
獣
疫
事
務
局
に
お
い
て
、
当
該
国
に
お
け
る
牛
海

2
5
3
 

綿
状

脳
症

の
病

原
体

の
伝

播
の

リ
ス

ク
が

無
視

で
き

る
こ

と
と

さ
れ

た
国

」
は

、
現

時
2
5
4
 

点
（
令
和
6年

5月
30
日
現
在
）
に
お
い
て
は
、
次
に
掲
げ
る
国
で
あ
る
こ
と
。
 

2
5
5
 

認
定
公
表
日
 

国
 

2
0
0
7
年
5
月
2
5
日
 

オ
ー
ス
ト
ラ
リ
ア
、
ア
ル
ゼ
ン
チ
ン
、
ニ
ュ
ー
ジ
ー
ラ
ン
ド
、
シ

ン
ガ
ポ
ー
ル
、
ウ
ル
グ
ア
イ
 

2
0
0
8
年
5
月
3
0
日
 

フ
ィ
ン
ラ
ン
ド
、
ア
イ
ス
ラ
ン
ド
、
ノ
ル
ウ
ェ
ー
、
ス
ウ
ェ
ー
デ

ン
、
パ
ラ
グ
ア
イ
 

2
0
0
9
年
5
月
2
9
日
 

チ
リ
 

2
0
1
0
年
5
月
2
6
日
 

イ
ン
ド
、
ペ
ル
ー
 

2
0
1
1
年
5
月
2
7
日
 

デ
ン
マ
ー
ク
、
パ
ナ
マ
 

2
0
1
2
年
5
月
2
5
日
 

オ
ー
ス
ト
リ

ア
、
ベ
ル
ギ
ー
、
ブ
ラ
ジ
ル
、
コ
ロ
ン
ビ
ア
 

2
0
1
3
年
5
月
2
9
日
 

イ
ス
ラ
エ
ル

、
イ
タ
リ
ア
、
日
本
、
オ
ラ
ン
ダ
、
ス
ロ
ベ
ニ
ア
、

ア
メ
リ
カ
合
衆
国
 

2
0
1
4
年
5
月
3
0
日
 

ブ
ル
ガ
リ
ア
、
ク
ロ
ア
チ
ア
、
エ
ス
ト
ニ
ア
、
ハ
ン
ガ
リ
ー
、
ラ

ト
ビ
ア
、
ル
ク
セ
ン
ブ
ル
ク
、
マ
ル
タ
、
ポ
ル
ト
ガ
ル
、
ル
ー
マ

ニ
ア
（
20
15
年
解
除
）
、
ス
ロ
バ
キ
ア
、
韓
国
、
中
国
（
香
港
及

び
マ
カ
オ
を
除
く
）
 

2
0
1
5
年
5
月
2
9
日
 

キ
プ
ロ
ス
、
チ
ェ
コ
、
フ
ラ
ン
ス
（
20
16
年
解
除
）
、
ア
イ
ル
ラ

ン
ド
（
20
16
年
解
除
）
、
リ
ヒ
テ
ン
シ
ュ
タ
イ
ン
、
ス
イ
ス
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9
 

 

2
0
1
6
年
5
月
2
7
日
 

コ
ス
タ
リ
カ
、
ド
イ
ツ
、
リ
ト
ア
ニ
ア
、
メ
キ
シ
コ
、
ナ
ミ
ビ

ア
、
ル
ー
マ
ニ
ア
（
再
認
定
）
、
ス
ペ
イ
ン
 

2
0
1
7
年
5
月
2
3
日
 

イ
ギ
リ
ス
（
北
ア
イ
ル
ラ
ン
ド
・
ス
コ
ッ
ト
ラ
ン
ド
限
定
、
ス
コ

ッ
ト
ラ
ン
ド
は
20
19
年
解
除
）
、
ポ
ー
ラ
ン
ド
 

2
0
1
8
年
5
月
2
5
日
 

ニ
カ
ラ
グ
ア
 

2
0
1
9
年
5
月
3
1
日
 

セ
ル
ビ
ア
 

2
0
2
0
年
5
月
3
0
日
 

ボ
リ
ビ
ア
、
イ
ギ
リ
ス
（
ジ
ャ
ー
ジ
ー
限
定
）
 

2
0
2
1
年
5
月
2
8
日
 

ア
イ
ル
ラ
ン
ド
（
再
認
定
）
 

2
0
2
2
年
5
月
2
6
日
 

カ
ナ
ダ
、
フ
ラ
ン
ス
（
再
認
定
）
 

 
2
5
6
 

な
お

、
こ

こ
に

掲
げ

る
国

に
つ

い
て

は
、

国
際

獣
疫

事
務

局
の

ウ
ェ

ブ
サ

イ
ト

 
2
5
7
 

1
0 

 

（
h
t
t
p
s
:
/
/
w
w
w
.
w
o
a
h
.
o
r
g
/
e
n
/
d
i
s
e
a
s
e
/
b
o
v
i
n
e
-
s
p
o
n
g
i
f
o
r
m
-

2
5
8
 

e
n
c
e
p
h
a
l
o
p
a
t
h
y
/
;
 
ht
tp
s:
//
ww
w.
wo
ah
.o
rg
/e
n/
wh
o-
we
-

2
5
9
 

ar
e/
st
ru
ct
ur
e/
fr
am
ew
or
k/
re
so
lu
ti
on
s-
an
d-
re
co
mm
en
da
ti
on
s/
re
so
lu
ti
on
s-

2
6
0
 

ad
op
te
d-
by
-t
he
-w
or
ld
-a
ss
em
bl
y-
of
-d
el
eg
at
es
/）

等
に
よ
り
、
適
時
更
新
す
る

2
6
1
 

も
の
で
あ
る
こ
と
。
 

2
6
2
 

(
5
)
 今

後
、

国
際

獣
疫

事
務

局
に

お
い

て
、

新
た

に
「

無
視

で
き

る
Ｂ

Ｓ
Ｅ

リ
ス

ク
」

の
 

2
6
3
 

国
が

認
定

さ
れ

た
場

合
、

本
基

準
に

お
い

て
使

用
可

能
な

原
産

国
と

し
て

扱
う

こ
と

が
で

2
6
4
 

き
る

時
点

は
、

本
通

知
の

改
正

の
有

無
に

か
か

わ
ら

ず
、

原
則

と
し

て
、

そ
の

認
定

の
可

2
6
5
 

否
が

検
討

さ
れ

た
国

際
獣

疫
事

務
局

総
会

の
結

果
が

公
表

さ
れ

た
日

と
す

る
こ

と
。

な
お

、
2
6
6
 

初
め
て
国
際
獣
疫
事
務
局
が
「
無
視
で
き
る
Ｂ
Ｓ
Ｅ
リ
ス
ク
」
の
国
を
認
定

し
た

2
0
0
7
年

5
2
6
7
 

月
2
5
日

以
降

に
採

取
さ

れ
た

当
該

国
の

反
芻

動
物

由
来

原
料

等
に

つ
い

て
、

使
用

可
能

と
2
6
8
 

な
る

の
は

、
既

に
(
4
)
に

掲
げ
ら
れ
て
い
る
国
を
含
め
、
上
記
の
認
定
を
受
け
た
日
以
降
に

2
6
9
 

採
取
さ
れ
た
も
の
で
あ
る
こ
と
に
留
意
す
る
こ
と
。
20
07
年

5
月

2
5
日

よ
り

も
以

前
に

オ
ー

2
7
0
 

ス
ト

ラ
リ

ア
、

ア
ル

ゼ
ン

チ
ン

、
ニ

ュ
ー

ジ
ー

ラ
ン

ド
、

シ
ン

ガ
ポ

ー
ル

又
は

ウ
ル

グ
ア

2
7
1
 

イ
で

採
取

さ
れ

た
反

芻
動

物
由

来
原

料
等

の
使

用
は

妨
げ

ら
れ

な
い

こ
と

。
「

無
視

で
き

2
7
2
 

る
Ｂ

Ｓ
Ｅ

リ
ス

ク
」

と
の

認
定

後
に

同
認

定
が

解
除

さ
れ

た
場

合
（

Ｂ
Ｓ

Ｅ
リ

ス
ク

が
無

2
7
3
 

視
で

き
な

い
状

態
と

な
っ

た
場

合
）

は
、

反
芻

動
物

由
来

原
料

基
準

不
適

合
と

す
る

が
、

2
7
4
 

解
除

日
前

ま
で

、
す

な
わ

ち
「

無
視

で
き

る
Ｂ

Ｓ
Ｅ

リ
ス

ク
」

に
認

定
さ

れ
て

い
た

時
期

2
7
5
 

に
採
取
さ
れ
た
細
胞
・
組
織
に
由
来
す
る
も
の
は
こ
の
限
り
で
は
な
い
。
 

2
7
6
 

(
6
)
 反

芻
動
物
由
来
原
料
基
準
(2
)
の
「
獣
毛
」
及
び
「
乳
」
に
は
、
そ
れ
ぞ
れ
獣
毛
由
来

2
7
7
 

の
原
料
等
及
び
乳
由
来
の
原
料
等
を
含
む
こ
と
。
 

2
7
8
 

(
7
)
 反

芻
動

物
由

来
原

料
基

準
(
3
)
ウ

及
び

エ
の

「
反

芻
動

物
の

飼
育

又
は

と
畜

の
状

況
」

2
7
9
 

及
び

「
伝

達
性

海
綿

状
脳

症
を

防
止

す
る

た
め

の
処

理
及

び
作

業
の

経
過

」
に

つ
い

て
2
8
0
 

は
、

原
産

国
の

法
令

等
に

お
い

て
当

該
事

項
が

規
制

さ
れ

て
い

る
の

で
あ

れ
ば

そ
の

法
2
8
1
 

令
等

の
該

当
箇

所
の

引
用

と
遵

守
の

宣
言

を
も

っ
て

記
録

に
替

え
る

こ
と

は
可

能
で

あ
2
8
2
 

る
こ
と
。
 

2
8
3
 

(
8
)
 反

芻
動

物
由

来
原

料
基

準
(4
)
の

「
そ

の
他

必
要

な
場

合
」

と
は

、
原

料
等

の
入

手
先

2
8
4
 

が
限
定
さ
れ
て
い
る
場
合
を
含
む
も
の
で
あ
る
こ
と
。
 

2
8
5
 

 
2
8
6
 

６
 
第
４
動
物
由
来
原
料
総
則
２
動
物
細
胞
組
織
原
料
基
準
 

2
8
7
 

(
1
)
 動

物
細

胞
組

織
原

料
等

に
は

、
生

体
弁

、
心

膜
パ

ッ
チ

に
用

い
る

動
物

由
来

の
細

胞
2
8
8
 

又
は
組
織
を
含
む
も
の
で
あ
る
こ
と
。
 

2
8
9
 

(
2
)
 動

物
細

胞
組

織
原

料
基

準
(3
)
の

「
十

分
な

適
格

性
」

と
は

、
次

の
い

ず
れ

に
も

該
当

2
9
0
 

す
る
も
の
で
あ
る
こ
と
。
 

2
9
1
 

ア
 ド

ナ
ー
動
物
を
選
択
す
る
に
当
た
っ
て
は
、
動
物
種
ご
と
の
微
生
物
学
的
特
性
が
考

2
9
2
 

慮
さ
れ
て
い
る
こ
と
。
 

2
9
3
 

イ
 ド

ナ
ー
動
物
の
受
入
れ
時
及
び
受
入
れ
後
の
試
験
検
査
が
、
当
該
試
験
検
査
の
項
目

2
9
4
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1
1 

 

及
び

当
該

試
験

検
査

の
結

果
を

評
価

す
る

基
準

を
あ

ら
か

じ
め

設
定

し
た

上
で

行
わ

2
9
5
 

れ
て

い
る

こ
と

。
特

に
、

感
染

症
等

に
関

す
る

試
験

検
査

に
つ

い
て

は
、

動
物

種
ご

2
9
6
 

と
に
検
査
す
べ
き
項
目
が
異
な
る
点
に
留
意
す
る
こ
と
。
 

2
9
7
 

ウ
 ド

ナ
ー
動
物
の
受
入
れ
に
際
し
て
、
感
染
症
等
の
伝
播
を
防
止
す
る
た
め
の
措
置
が

2
9
8
 

適
切
に
行
わ
れ
て
い
る
こ
と
。
 

2
9
9
 

エ
 ド

ナ
ー
動
物
の
飼
育
管
理
に
関
す
る
実
施
方
法
及
び
手
順
を
記
載
し
た
標
準
操
作
手

3
0
0
 

順
書
が
作
成
さ
れ
て
い
る
こ
と
。
 

3
0
1
 

オ
  
感
染
症
等
の
伝
播
を
防
止
す
る
た
め
、
ド
ナ
ー

動
物
の
飼
育
管
理
が
封
じ
込
め
の
 

3
0
2
 

1
2 

 

設
備
そ
の
他
の
適
切
な
設
備
を
有
す
る
施
設
で
行
わ

れ
て
い
る
こ
と
。
 

3
0
3
 

カ
 

ド
ナ
ー
動
物
が
動
物
福
祉
の
精
神
に
基
づ
い
て
取
り
扱
わ
れ
て
い
る
こ
と
。
 

3
0
4
 

(
3
)
 動

物
細

胞
組

織
原

料
基

準
(
3
)
の

た
だ

し
書

中
「

材
料

」
と

は
、

フ
ィ

ー
ダ

ー
細

胞
な

3
0
5
 

ど
、
医
薬
品
等
の
有
効
成
分
や
主
た
る
構
成
細
胞
と
し
て
用
い
ら
れ
る
も
の
で
は
な
く
、

3
0
6
 

製
造

段
階

で
の

み
用

い
ら

れ
、

最
終

製
品

で
は

工
程

由
来

不
純

物
と

し
て

残
留

す
る

程
3
0
7
 

度
の
も
の
な
ど
を
い
う
こ
と
。
 

3
0
8
 

(
4
)
 動

物
細

胞
組

織
原

料
基

準
(3
)
の

た
だ

し
書

中
「

使
用

実
績

」
と

は
、

薬
事

承
認

を
受

 
3
0
9
 

け
た
医
薬
品
等
に
お
け
る
使
用
や
、
「
再
生
医
療
等
の
安
全
性
の
確
保
等
に
関
す
る
法
律
」
 

3
1
0
 

（
平
成
 2
5 
年
法
律
第
 8
5 
号
）
に
基
づ
く
再
生
医
療
等
で
の
使
用
実
績
を
含
む
も
の
で

3
1
1
 

あ
る
こ
と
。
 

3
1
2
 

(
5
)
 動

物
細
胞
組
織
原
料
基
準
(4
)
に
つ
い
て
は
、
動
物
の
生
き
た
細
胞
又
は
組
織
を
用
い

3
1
3
 

る
場

合
に

あ
っ

て
は

、
ウ

イ
ル

ス
感

染
リ

ス
ク

の
検

証
を

行
わ

な
け

れ
ば

な
ら

な
い

こ
3
1
4
 

と
。

そ
れ

以
外

の
場

合
に

あ
っ

て
は

、
無

菌
性

の
担

保
及

び
ウ

イ
ル

ス
感

染
リ

ス
ク

の
3
1
5
 

検
証
を
行
わ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
こ
と
。
 

3
1
6
 

(
6
)
 動

物
細

胞
組

織
原

料
基

準
(4
)
の

「
ウ

イ
ル

ス
感

染
リ

ス
ク

の
検

証
」

に
つ

い
て

、
動

3
1
7
 

物
の

生
き

た
細

胞
又

は
組

織
を

用
い

る
場

合
に

あ
っ

て
は

、
「
異
種
移
植
の
実
施
に
伴
う

3
1
8
 

公
衆
衛
生
上
の
感
染
症
問
題
に
関
す
る
指
針
に
つ
い
て
」
（
平
成
 1
4
 年

 7
 月

 9
 日

医
政
 

3
1
9
 

研
発
第
 
0
7
0
9
0
0
1
 
号
）

及
び
「
異
種
移
植
の
実
施
に
伴
う
公
衆
衛
生
上
の
感
染
症
問
題

3
2
0
 

に
関
す
る
指
針
」
に
基
づ
く
 
3T
3J
2 

株
及
び
 
3T
3N
IH
 
株
を
フ
ィ
ー
ダ
ー
細
胞
と
し
て
利

3
2
1
 

用
す
る
上
皮
系
の
再
生
医
療
へ
の
指
針
に
つ
い
て
」
（
平
成
 1
6
 年

 7
 月

 2
 日

医
政
研
発
 

3
2
2
 

第
 0
70
20
01
 号

）
を
参

照
す
る
こ
と
。
 

3
2
3
 

(
7
)
 動

物
細

胞
組

織
原

料
基

準
(
4
)
の

「
ウ

イ
ル

ス
感

染
リ

ス
ク

の
検

証
」

に
つ

い
て

は
、

3
2
4
 

別
添

１
の

例
示

を
参

考
と

し
、

対
象

と
な

る
成

分
の

特
性

に
応

じ
て

例
示

の
条

件
又

は
3
2
5
 

そ
れ

以
上

の
過

酷
な

条
件

に
よ

る
ウ

イ
ル

ス
不

活
化

に
係

る
加

熱
処

理
が

、
製

造
工

程
3
2
6
 

中
の
適
切
な
時
点
で
実
施
さ
れ
て
い
る
場
合
に
は
、
必
要
な
い
こ
と
。
 

3
2
7
 

(
8
)
 動

物
細

胞
組

織
原

料
基

準
(
5
)
ウ
の
「
ド
ナ
ー
動
物
の
受
入
れ
の
状
況
」
の
記
録
と
は
、

3
2
8
 

飼
育

施
設

及
び

と
畜

す
る

施
設

に
お

け
る

受
入

れ
時

に
設

定
し

て
い

る
上

記
(
2
)
ウ

の
3
2
9
 

措
置

内
容

と
そ

の
実

施
記

録
を

指
す

こ
と

。
 

3
3
0
 

 
3
3
1
 

７
 
第
４
動
物
由
来
原
料
総
則
３
動
物
由
来
原
料
基
準
 

3
3
2
 

(
1
)
 動

物
由
来
原
料
基
準
(1
)
の
「
科
学
的
に
公
知
の
も
の
」
と
は
、
半
合
成
及
び
高
度
精

3
3
3
 

製
が

な
さ

れ
た

動
物

由
来

原
料

等
で

あ
っ

て
、

細
菌

、
真

菌
、

ウ
イ

ル
ス

等
の

不
活

化
3
3
4
 

の
観

点
か

ら
み

て
過

酷
な

精
製

工
程

を
経

て
い

る
と

考
え

ら
れ

る
別

添
２

に
示

し
た

動
3
3
5
 

物
由

来
原

料
等

の
他

、
ほ

乳
類

、
鳥

類
、

は
虫

類
、

両
生

類
以

外
の

動
物

を
基

原
と

し
3
3
6
 

た
原

材
料

か
ら

製
す

る
動

物
由

来
原

料
等

で
あ

る
こ

と
。

た
だ

し
、

プ
リ

オ
ン

伝
播

の
3
3
7
 

リ
ス
ク
に
つ
い
て
は
、
単
に
化
学
処
理
等
に
よ
っ
て
も
消
滅
し
な
い
可
能
性
が
否
定
で
 

3
3
8
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1
3 

 

き
な

い
も

の
で

あ
り

、
動

物
由

来
原

料
基

準
の

適
応

と
な

っ
て

い
な

い
別

添
２

の
動

物
3
3
9
 

由
来
原
料
等
で
あ
っ
て
も
、
上
記
５
(2
)
に
掲
げ
ら
れ
て
い
な
い
反
芻
動
物
由
来
原
料
等

3
4
0
 

に
つ
い
て
は
反
芻
動
物
由
来
原
料
基
準
が
適
用
さ
れ
る
べ
き
で
あ
る
こ
と
。
 

3
4
1
 

(
2
)
 動

物
由
来
原
料
基
準
(1
)の

「
健
康
な
動
物
」
と
は
、
第
十
六
改
正
日
本
薬
局
方
参
考
 

3
4
2
 

情
報
 1
8.
日
局
生
物
薬
品
の
ウ
イ
ル
ス
安
全
性
確
保
の
基
本
要
件
 
4
 の

 4
.
1
 
に
規
定
す

3
4
3
 

る
も
の
で
あ
り
、
「
食
用
基
準
」
を
満
た
し
て
い
る
と
は
、
次
の
い
ず
れ
か
を
満
た
し
て
い

3
4
4
 

る
又
は
そ
の
同
等
で
あ
る
こ
と
を
い
う
も
の
で
あ
る
こ
と
。
 

3
4
5
 

①
 「

と
畜
場
法
」
（
昭
和
 2
8
 年

法
律
第
 1
1
4
 号

）
第
 1
4
 条

に
規
定
す
る
検
査
を
受
け

3
4
6
 

た
も
の
 

3
4
7
 

②
 「

食
鳥
処
理
の
事
業
の
規
則
及
び
食
鳥
検
査
に
関
す
る
法
律
」
（
平
成
２
年
法
律
第
 

3
4
8
 

7
0
 号

）
第
 1
5
 条

に
規
定
す
る
検
査
を
受
け
た
も
の
 

3
4
9
 

③
 「

乳
及
び
乳
製
品
の
成
分
規
格
等
に
関
す
る
省
令
」
（
昭
和
 2
6
 年

厚
生
省
令
第
 5
2

3
5
0
 

号
）
第
３
条
の
基
準
に
適
合
す
る
も
の
 

3
5
1
 

④
 外

国
に
お
い
て
、
食
用
に
供
す
る
こ
と
等
に
関

す
る
認
証
を
受
け
て
い
る
も
の
 

3
5
2
 

(
3
)
 
(
2
)
に

加
え

て
、

「
健

康
な

動
物

」
が

確
認

で
き

な
い

野
生

動
物

に
あ

っ
て

は
、

 
3
5
3
 

Co
de
x(
FA
O/
WH
O 

合
同
食
品
規
格
計
画
)が

発
行
し
た
「
Re
co
mm
en
de
d 

In
te
rn
at
io
na
l 

3
5
4
 

C
o
d
e
 
o
f
 
H
y
g
i
e
n
i
c
 
P
r
a
c
t
i
c
e
 
f
o
r
 
G
a
m
e
 
C
A
C
/
R
C
P
 
2
9
-
1
9
8
3
.
R
e
v
.
1
(
1
9
9
3
)
」
に

3
5
5
 

規
定

す
る

以
下

の
要

件
を

満
た

す
も

の
で

あ
る

こ
と

。
な

お
、

野
生

動
物

由
来

の
原

料
3
5
6
 

等
に
つ
い
て
は
、
食
品
、
添
加
物
等
の
規
格
基
準
（
平
成
５
年
３
月
 
1
7
 
日
衛
乳
第
 
5
4

3
5
7
 

号
厚

生
省

生
活

衛
生

局
乳

肉
衛

生
課

長
通

知
等

）
を

参
考

に
耐

熱
性

菌
の

検
体

検
査

を
3
5
8
 

行
う
こ
と
が
望
ま
し
い
こ
と
。
 

3
5
9
 

①
 
動
物
の
と
殺
及
び
原
料
等
の
部
位
の
採
取
に
当
た
っ
て
は
、
原
料
等
の
部
位
が
汚

3
6
0
 

染
さ
れ
な
い
よ
う
に
適
切
な
方
法
を
と
る
こ
と
。
 

3
6
1
 

②
 

動
物
の
と
殺
に
当
た
っ
て
は
、
確
実
に

即
死
す
る
方
法
を
選
ぶ
こ
と
。
 

3
6
2
 

③
 

動
物
の
捕
獲
に
当
た
っ
て
は
、
捕
獲
禁

止
区
域
で
は
行
わ
な
い
こ
と
。
 

3
6
3
 

(
4
)
 動

物
由
来
原
料
基
準
(1
)
の
「
無
菌
性
の
担
保
、
ウ
イ
ル
ス
感
染
リ
ス
ク
の
検
証
そ
の

3
6
4
 

他
の

必
要

な
事

項
」

と
は

、
当

該
動

物
由

来
原

料
等

が
十

分
に

特
性

解
析

さ
れ

た
セ

ル
3
6
5
 

バ
ン

ク
を

出
発

基
材

と
し

な
い

場
合

に
お

い
て

は
、

無
菌

性
の

担
保

、
ウ

イ
ル

ス
感

染
3
6
6
 

リ
ス

ク
の

検
証

を
工

程
の

適
切

な
段

階
（

原
料
等
又
は
製
品
の
工
程
を
含
む
。
）

に
お

い
3
6
7
 

て
実

施
す

る
と

と
も

に
、

動
物

の
原

産
地

及
び

使
用

部
位

の
確

認
並

び
に

原
材

料
と

し
3
6
8
 

て
細

胞
又

は
組

織
が

使
用

さ
れ

る
場

合
に

あ
っ

て
は

そ
の

入
手

方
法

の
確

認
が

行
わ

れ
3
6
9
 

て
い
る
こ
と
を
指
す
こ
と
。
 

3
7
0
 

(
5
)
 動

物
由
来
原
料
基
準
(2
)
の
「
適
切
な
段
階
」
と
は
、
セ
ル
バ
ン
ク
又
は
シ
ー
ド
ロ
ッ

3
7
1
 

ト
を

構
築

す
る

も
の

に
あ

っ
て

は
セ

ル
バ

ン
ク

又
は

シ
ー

ド
ロ

ッ
ト

、
未

加
工

又
は

未
3
7
2
 

精
製

バ
ル

ク
の

段
階

、
ま

た
、

原
料

等
又

は
製

品
の

製
造

の
工

程
を

ご
く

一
部

進
め

る
3
7
3
 

こ
と
に
よ
っ
て
ウ
イ
ル
ス
を
検
出
す
る
試
験
が
よ
り
的
確
に
行
え
る
こ
と
と
な
る
場
合
 

3
7
4
 

1
4 

 

を
含
む
も
の
で
あ
る
こ
と
。
 

3
7
5
 

(
6
)
 動

物
由

来
原

料
基

準
(
3)

の
「

当
該

処
理

を
行

わ
な

い
合

理
的

な
理

由
が

あ
る

場
合

」
3
7
6
 

と
は

、
例

え
ば

現
在

の
知

見
で

は
不

活
化

又
は

除
去

処
理

に
よ

り
原

料
等

と
し

て
目

的
3
7
7
 

と
す

る
特

性
が

失
わ

れ
、

他
の

原
料

等
へ

の
変

更
が

で
き

な
い

こ
と

等
で

あ
る

こ
と

。
3
7
8
 

な
お
、
そ
の
場
合
に
あ
っ
て
は
由
来
す
る
動
物
が
健
康

で
あ

る
こ

と
を

確
認

し
た

上
で

、
3
7
9
 

無
菌

性
の

担
保

、
ウ

イ
ル

ス
感

染
リ

ス
ク

の
検

証
を

工
程

の
適

切
な

時
点

に
お

い
て

実
3
8
0
 

施
す

る
と

と
も

に
、

動
物

の
原

産
地

及
び

使
用

部
位

の
確

認
並

び
に

原
材

料
と

し
て

細
3
8
1
 

胞
又

は
組

織
が

使
用

さ
れ

る
場

合
に

あ
っ

て
は

そ
の

入
手

方
法

の
確

認
が

行
わ

れ
て

い
3
8
2
 

る
こ
と
。
 

3
8
3
 

 
3
8
4
 

８
 
そ
の
他
 

3
8
5
 

(1
) 

承
認
書
等
に
お
い
て
、
「
生
物
学
的
製
剤
基
準
血
液
製
剤
総
則
」
と
記
載
さ
れ
て
い
る
も

3
8
6
 

の
は
、
生
物
由
来
原
料
基
準
血
液
製
剤
総
則
の
該
当
す
る
記
載
と
み
な
す
こ
と
。
 

3
8
7
 

(2
) 
反
芻
動
物
由
来
原
料
等
の
品
質
及
び
安
全
確
保
に
関
し
て
、
承
認
書
に
お
い
て
、
「
平

3
8
8
 

成
 1
2 
年
 1
2 
月
 1
2 
日
医
薬
発
第
 1
22
6 
号
医
薬
安
全
局
長
通
知
」
及
び
「
平
成
 1
3 
年
 1
0 

3
8
9
 

月
２
日
医
薬
発
第
 
1
0
6
9
 
号
医
薬
局
長
通
知
」
と
記
載
さ
れ
て
い
る
も
の
に
つ
い
て
は
、

3
9
0
 

反
芻
動
物
由
来
原
料
基
準
の
該
当
す
る
記
載
と
み
な
す
こ
と
。
 

3
9
1
 

(3
) 

記
録

の
保

存
に

つ
い

て
は

、
定

型
の

記
録

文
書

の
保

存
で

は
な

く
、

必
要

な
情

報
が

3
9
2
 

確
認
で
き
る
資
料
（
例
え
ば
 
C
e
r
t
i
f
i
c
a
t
e
 
等
）

の
写

し
等

に
よ

る
保

存
で

も
本

来
の

3
9
3
 

目
的

で
あ

る
ト

レ
ー

サ
ビ

リ
テ

ィ
が

確
認

で
き

る
の

で
あ

れ
ば

そ
れ

で
差

し
支

え
な

い
3
9
4
 

こ
と
。
 

3
9
5
 

(4
) 

生
物

由
来

原
料

基
準

に
規

定
す

る
記

録
の

保
管

に
つ

い
て

は
、

原
則

、
製

造
業

者
等

3
9
6
 

が
保
管
す
る
べ
き
も
の
で
あ
る
が
、
製
造
業
者
等
は
原
料
等
を
製
造
す
る
者
（
以
下
「
原

3
9
7
 

料
等
業
者
」
と
い
う
。
）
と

の
契

約
に

よ
り

、
当

該
原

料
等

業
者

に
保

管
を

行
わ

せ
る

こ
3
9
8
 

と
が
で
き
る
も
の
で
あ
る
こ
と
。
た
だ
し
、
そ
の
場
合
に
あ
っ
て
は
、
製
造
業
者
等
は
、

3
9
9
 

当
該

原
料

等
業

者
が

保
管

す
る

記
録

に
つ

い
て

必
要

な
情

報
を

速
や

か
に

入
手

で
き

る
4
0
0
 

よ
う
管
理
さ
れ
て
い
る
こ
と
。
 

4
0
1
 

(5
) 

製
造
販
売
承
認
申
請
書
の
記
載
は
別
添
３
を
参
考
と
す
る
こ
と
。

 
 

4
0
2
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1
5 

 

別
添
１
 

ウ
イ
ル
ス
不
活
化
の
検
証
が
な
さ
れ
た
加
熱
条
件
 

4
0
3
 

加
熱
条
件
 

該
当
す
る
成
分
例
 

7
1
℃
 
3
時
間
、
1
2
1
℃
 
1
5
 
秒

及
び

 
10
1℃

 

30
 秒

 

ト
リ
プ
ト
ン
 

7
1
℃
最
低
 3
 時

間
及
び
 1
01
℃
最
低
 3
0 
秒
 

ラ
ク
ト
ア
ル
ブ
ミ
ン
 

9
2
℃
 
1
 
時
間
及
び
 1
2
5
±
2
℃
 
3
～
4
 
秒
 

コ
ン
ド
ロ
イ

チ
ン
硫
酸
ナ
ト
リ
ウ
ム
 

1
0
0
℃
 
3
0
 分

 
チ
キ
ン
エ
キ
ス
 

1
0
0
℃
 
3
0
 分

 3
 回

間
欠
滅
菌
 

ス
キ
ム
ミ
ル
ク
 

1
2
0
℃
 
1
5
 分

以
上
 

ト
リ
プ
ト
ン
、
ポ
リ
ペ
プ
ト
ン
、
カ
ザ
ミ
ノ

酸
 

12
2℃

 3
0 
分
 

ト
リ
プ
チ
ケ
ー
ス
ソ
イ
ブ
ロ
ス
 

1
2
2
℃
 
5
5
 分

 
ペ
プ
ト
ン
 

3
0
 分

間
煮
沸
、
オ
ー
ブ
ン
(
1
8
0
～
1
9
0
℃
)
で
 

1
6
～
4
8
 時

間
乾
燥
、
1
21
℃
 
6
0
 分

 

ペ
プ
ト
ン
 

12
3℃

20
 分

 
牛
肝
臓
、
牛
心
臓
、
牛
肉
 

2
0
0
℃
、
4
0
b
a
r
、
2
0
 分

 
牛
脂
 

高
圧
蒸
気
滅
菌
 

ラ
ク
ト
ア
ル
ブ
ミ
ン
水
和
物
、
カ
ザ
ミ
ノ
酸
、

カ
シ
ト
ン
、
ハ
ー
ト
エ
キ
ス
、
バ
ク
ト
ト
リ

プ
ト
ン
、
肝
臓
エ
キ
ス
、
牛
肝
臓
 

ス
プ
レ
ー
ド
ラ
イ
（
15
0℃

）
 

ヨ
ー
ク
レ
シ
チ
ン
 

 
 

4
0
4
 

1
6 

 

別
添
２
 
細
菌
、
真
菌
、
ウ
イ
ル
ス
等
の
不
活
化
の
観
点
か
ら
み
て
過
酷
な
精
製
工
程
を
経

4
0
5
 

て
い
る
と
考
え
ら
れ
る
も
の
 

4
0
6
 

 
4
0
7
 

ア
ス

パ
ラ

ギ
ン

 
ソ

ル
ビ

タ
ン

脂
肪

酸
エ

ス
テ

ル
 

α
モ

ノ
イ

ソ
ス

テ
ア

リ
ル

グ
リ

セ
リ

ル

エ
ー

テ
ル

 

ア
ス

パ
ラ

ギ
ン

酸
及

び
そ

の
塩

類
 

タ
ン

ニ
ン

酸
ア

ル
ブ

ミ
ン

 
モ

ノ
オ

レ
イ

ン
酸

ソ
ル

ビ
タ

ン
 

N
－

ア
セ

チ
ル

－
L
－

シ
ス

テ
イ

ン
 

チ
ロ

シ
ン

又
は

チ
ロ

ジ
ン

 
モ

ノ
オ

レ
イ

ン
酸

ポ
リ

エ
チ

レ
ン

グ
リ

コ
ー

ル
 

ア
セ

チ
ル

し
ょ

糖
変

性
ア

ル
コ

ー
ル

9
5
v
o
l
%
 

デ
オ

キ
シ

コ
ー

ル
酸

ナ
ト

リ
ウ

ム
又

は

デ
ス

オ
キ

シ
コ

ー
ル

酸
ナ

ト
リ

ウ
ム

 

モ
ノ

オ
レ

イ
ン

酸
ポ

リ
オ

キ
シ

エ
チ

レ

ン
ソ

ル
ビ

タ
ン

 

ア
マ

コ
ー

ル
C
A
B
 

デ
キ

サ
メ

サ
ゾ

ン
・

ソ
ジ

ウ
ム

メ
タ

ス

ル
ホ

ベ
ン

ツ
ア

ー
ト

 
モ

ノ
オ

レ
イ

ン
酸

ポ
リ

グ
リ

セ
リ

ル
 

ア
ラ

ニ
ン

 
デ

キ
サ

メ
タ

ゾ
ン

 
モ

ノ
ス

テ
ア

リ
ン

酸
グ

リ
セ

リ
ン

 

ア
ル

ギ
ニ

ン
 

デ
ヒ

ド
ロ

コ
ー

ル
酸

及
び

そ
の

塩
類

 
モ

ノ
ス

テ
ア

リ
ン

酸
ソ

ル
ビ

タ
ン

 

ア
ル

フ
ァ

カ
ル

シ
ド

－
ル

 
ト

リ
ア

セ
チ

ン
 

モ
ノ

ス
テ

ア
リ

ン
酸

プ
ロ

ピ
レ

ン
グ

リ

コ
ー

ル
 

イ
ソ

ス
テ

ア
リ

ン
酸

 
ト

リ
ア

ム
シ

ノ
ロ

ン
ア

セ
ト

ニ
ド

 
モ

ノ
ス

テ
ア

リ
ン

酸
ポ

リ
エ

チ
レ

ン
グ

リ
コ

ー
ル

 

イ
ソ

ロ
イ

シ
ン

 
ト

リ
オ

レ
イ

ン
酸

ソ
ル

ビ
タ

ン
 

モ
ノ

ス
テ

ア
リ

ン
酸

ポ
リ

オ
キ

シ
エ

チ

レ
ン

ソ
ル

ビ
タ

ン
 

ウ
ル

ソ
デ

オ
キ

シ
コ

ー
ル

酸
又

は
ウ

ル

ソ
デ

ス
オ

キ
シ

コ
ー

ル
酸

 
ト

リ
ス

テ
ア

リ
ン

酸
ソ

ル
ビ

タ
ン

 
モ

ノ
ラ

ウ
リ

ン
酸

ソ
ル

ビ
タ

ン
 

エ
タ

ノ
ー

ル
・

無
水

エ
タ

ノ
ー

ル
 

ト
リ

プ
ト

フ
ァ

ン
 

N
－

ヤ
シ

油
脂

肪
酸

／
硬

化
牛

脂
脂

肪
酸

ア
シ

ル
－

L
－

グ
ル

タ
ミ

ン
酸

ナ
ト

リ
ウ

ム
 

エ
ピ

ジ
ヒ

ド
ロ

コ
レ

ス
テ

リ
ン

 
ト

リ
牛

脂
脂

肪
酸

グ
リ

セ
リ

ル
 

ヤ
シ

油
脂

肪
酸

加
水

分
解

コ
ラ

ー
ゲ

ン

ト
リ

エ
タ

ノ
ー

ル
ア

ミ
ン

 

オ
レ

イ
ル

ア
ル

コ
ー

ル
 

ト
レ

オ
ニ

ン
 

ヨ
ー

ク
レ

シ
チ

ン
 

オ
レ

イ
ン

酸
 

ト
レ

ハ
ロ

ー
ス

 
ラ

ウ
リ

ル
ア

ル
コ

ー
ル

 

オ
レ

イ
ン

酸
デ

シ
ル

 
ハ

ー
ト

エ
キ

ス
 

ラ
ウ

リ
ル

硫
酸

ナ
ト

リ
ウ

ム
 

カ
ザ

ミ
ノ

酸
 

ハ
ー

ド
フ

ァ
ッ

ト
 

N
-
ラ

ウ
ロ

イ
ル

－
L
－

グ
ル

タ
ミ

ン
酸

ジ

（
コ

レ
ス

テ
リ

ル
・

オ
ク

チ
ル

ド
デ

シ

ル
）

 

カ
プ

リ
ル

酸
、

カ
プ

リ
ン

酸
 

ハ
イ

ド
ロ

キ
シ

ア
パ

タ
イ

ト
 

ラ
ク

ツ
ロ

ー
ス

 

ガ
ラ

ク
ト

ー
ス

 
パ

ナ
セ

ー
ト

8
1
0
 

ラ
ク

ト
ビ

オ
ン

酸
 

カ
ル

シ
ト

リ
オ

ー
ル

 
バ

リ
ン

 
ラ

ク
ト

ビ
オ

ン
酸

エ
リ

ス
ロ

マ
イ

シ
ン

 

カ
ル

ボ
シ

ス
テ

イ
ン

 
パ

ル
ミ

チ
ン

酸
イ

ソ
プ

ロ
ピ

ル
 

ラ
ノ

リ
ン

 

カ
ル

ミ
ン

 
パ

ル
ミ

チ
ン

酸
セ

チ
ル

 
ラ

ノ
リ

ン
ア

ル
コ

ー
ル

 

グ
リ

シ
ン

 
ヒ

オ
デ

オ
キ

シ
コ

ー
ル

酸
メ

チ
ル

 
ラ

ノ
リ

ン
脂

肪
酸

コ
レ

ス
テ

ロ
ー

ル
エ

ス
テ

ル
 

グ
リ

セ
リ

ル
ト

リ
ア

セ
チ

ン
 

ヒ
ス

チ
ジ

ン
 

リ
ジ

ン
 

グ
リ

セ
リ

ン
 

ビ
タ

ミ
ン

A
+
D
2
 
末

 
リ

ン
ゴ

酸
シ

ス
テ

イ
ン

 

グ
リ

セ
リ

ン
オ

レ
イ

ン
酸

エ
ス

テ
ル

 
ビ

タ
ミ

ン
B
1
2
 

リ
ン

酸
ヒ

ド
ロ

コ
ル

チ
ゾ

ン
ナ

ト
リ

ウ

ム
 

グ
リ

セ
リ

ン
脂

肪
酸

エ
ス

テ
ル

 
ビ

タ
ミ

ン
D
 

リ
ン

酸
ベ

タ
メ

タ
ゾ

ン
及

び
そ

の
塩

類
 

グ
ル

タ
ミ

ン
 

ビ
タ

ミ
ン

D
2
 

リ
ン

酸
リ

ボ
フ

ラ
ビ

ン
ナ

ト
リ

ウ
ム

 

グ
ル

タ
ミ

ン
酸

及
び

そ
の

塩
類

 
ビ

タ
ミ

ン
D
3
 

レ
シ

チ
ン

 

ケ
ノ

デ
オ

キ
シ

コ
ー

ル
酸

 
ヒ

ド
ロ

キ
シ

ス
テ

ア
リ

ン
酸

コ
レ

ス
テ

リ
ル

 
ロ

イ
シ

ン
 

ケ
ノ

酸
 

ヒ
ド

ロ
キ

シ
プ

ロ
リ

ン
 

塩
酸

 
L
－

エ
チ

ル
シ

ス
テ

イ
ン

 

ゲ
ラ

ニ
オ

ー
ル

変
性

ア
ル

コ
ー

ル
 

9
5
v
o
l
％

 
ヒ

ド
ロ

コ
ル

チ
ゾ

ン
 

塩
酸

 
L
－

メ
チ

ル
シ

ス
テ

イ
ン
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1
7 

 コ
ー

ル
酸

 
フ

ァ
ル

ネ
シ

ル
酸

プ
レ

ド
ニ

ゾ
ロ

ン
 

還
元

ラ
ノ

リ
ン

 

コ
ハ

ク
化

ゼ
ラ

チ
ン

又
は

コ
ハ

ク
酸

ゼ

ラ
チ

ン
 

フ
ェ

ニ
ル

ア
ラ

ニ
ン

 
吉

草
酸

ベ
タ

メ
タ

ゾ
ン

 

コ
ハ

ク
酸

プ
レ

ド
ニ

ゾ
ロ

ン
 

フ
ェ

ニ
ル

エ
チ

ル
ア

ル
コ

ー
ル

変
性

ア

ル
コ

ー
ル

9
5
v
o
l
%
 

吉
草

酸
酢

酸
プ

レ
ド

ニ
ゾ

ロ
ン

 

コ
レ

カ
ル

シ
フ

ェ
ロ

ー
ル

 
フ

ラ
ン

カ
ル

ボ
ン

酸
モ

メ
タ

ゾ
ン

 
牛

脂
 

コ
レ

ス
テ

ロ
ー

ル
 

フ
ル

オ
シ

ノ
ニ

ド
 

牛
脂

硬
化

油
 

コ
レ

ス
テ

ロ
ー

ル
ラ

ノ
リ

ン
脂

肪
酸

エ

ス
テ

ル
 

フ
ル

オ
シ

ノ
ロ

ン
ア

セ
ト

ニ
ド

 
骨

炭
 

シ
ア

ノ
コ

バ
ラ

ミ
ン

 
プ

レ
ド

ニ
ゾ

ロ
ン

 
脂

肪
酸

（
牛

脂
由

来
）

 

シ
ス

チ
ン

 
プ

ロ
チ

レ
リ

ン
 

自
己

乳
化

型
モ

ノ
ス

テ
ア

リ
ン

酸
グ

リ

セ
リ

ン
 

ジ
ス

テ
ア

リ
ン

酸
 

プ
ロ

リ
ン

 
自

己
乳

化
型

モ
ノ

ス
テ

ア
リ

ン
酸

グ
リ

セ
リ

ン
 

シ
ス

テ
イ

ン
 

ベ
タ

メ
タ

ゾ
ン

 
獣

脂
(
t
a
l
l
o
w
)
及

び
獣

脂
派

生
物

 

シ
ス

テ
ィ

ン
塩

酸
塩

又
は

塩
酸

シ
ス

テ

イ
ン

 
ペ

プ
ト

ン
 

親
油

型
モ

ノ
ス

テ
ア

リ
ン

酸
グ

リ
セ

リ

ン
 

ジ
プ

ロ
ピ

オ
ン

酸
ベ

タ
メ

タ
ゾ

ン
 

ペ
ン

タ
オ

レ
イ

ン
酸

デ
カ

グ
リ

セ
リ

ル
 

酢
酸

ゴ
ナ

ド
レ

リ
ン

 

シ
ョ

糖
脂

肪
酸

エ
ス

テ
ル

又
は

シ
ョ

糖

脂
肪

酸
エ

ス
テ

ル
－

S
 

ペ
ン

タ
ス

テ
ア

リ
ン

酸
デ

カ
グ

リ
セ

リ

ン
 

酢
酸

デ
キ

サ
メ

タ
ゾ

ン
 

ス
テ

ア
リ

ル
ア

ル
コ

ー
ル

 
ポ

リ
エ

チ
レ

ン
グ

リ
コ

ー
ル

6
0
0
0
ポ

リ

ソ
ル

ベ
ー

ト
 

酢
酸

パ
ラ

メ
タ

ゾ
ン

 

ス
テ

ア
リ

ン
酸

ポ
リ

オ
キ

シ
ル

類
 

ポ
リ

エ
チ

レ
ン

グ
リ

コ
ー

ル
脂

肪
酸

エ

ス
テ

ル
 

酢
酸

ヒ
ド

ロ
コ

ル
チ

ゾ
ン

 

ス
テ

ア
リ

ン
酸

及
び

そ
の

塩
類

 
ポ

リ
オ

キ
シ

エ
チ

レ
ン

オ
レ

イ
ル

エ
ー

テ
ル

 
酢

酸
ブ

セ
レ

リ
ン

 

N
－

ス
テ

ア
ロ

イ
ル

－
L
－

グ
ル

タ
ミ

ン

酸
ナ

ト
リ

ウ
ム

 

ポ
リ

オ
キ

シ
エ

チ
レ

ン
コ

レ
ス

タ
ノ

ー

ル
 

酢
酸

プ
レ

ド
ニ

ゾ
ロ

ン
 

セ
ス

キ
オ

レ
イ

ン
酸

ソ
ル

ビ
タ

ン
 

ポ
リ

オ
キ

シ
エ

チ
レ

ン
セ

チ
ル

エ
ー

テ

ル
 

水
素

添
加

卵
黄

レ
シ

チ
ン

 

セ
タ

ノ
ー

ル
 

ポ
リ

オ
キ

シ
エ

チ
レ

ン
ソ

ル
ビ

タ
ン

モ

ノ
オ

レ
エ

ー
ト

 
精

製
卵

黄
レ

シ
チ

ン
 

ゼ
ラ

チ
ン

 
ポ

リ
オ

キ
シ

エ
チ

レ
ン

ソ
ル

ビ
タ

ン
脂

肪
酸

エ
ス

テ
ル

 
中

鎖
脂

肪
酸

ト
リ

グ
リ

セ
リ

ド
 

ゼ
ラ

チ
ン

加
水

分
解

物
 

ポ
リ

オ
キ

シ
エ

チ
レ

ン
ラ

ノ
リ

ン
 

乳
酸

カ
ル

シ
ウ

ム
 

セ
ラ

ッ
ク

 
マ

ク
ロ

ゴ
ー

ル
4
0
0
 

乳
糖

 

セ
リ

ン
 

メ
チ

オ
ニ

ン
 

卵
黄

レ
シ

チ
ン

 

 
4
0
8
 

注
）

上
記

の
リ

ス
ト

に
収

載
さ

れ
て

い
る

も
の

と
同

等
の

成
分

（
例

え
ば

、
ア

ル
キ

ル
基

の
4
0
9
 

異
な

る
エ

ス
テ

ル
、

側
鎖

の
長

さ
等

が
異

な
る

の
み

の
脂

肪
酸

、
界

面
活

性
剤

、
重

合
4
1
0
 

度
が

異
な

る
脂

肪
酸

エ
ス

テ
ル

等
）

に
つ

い
て

は
、

客
観

的
に

上
記

の
リ

ス
ト

に
収

載
4
1
1
 

さ
れ
て
い
る
も
の
と
同
様
と
み
な
す
こ
と
が
で
き
る
。
 

 
4
1
2
 

1
8 

 

別
添
３
 
製
造
販
売
承
認
申
請
書
の
記
載
例
 

4
1
3
 

 
4
1
4
 

１
 
ウ
シ
等
由
来
原
料
に
つ
い
て
 

4
1
5
 

(
成

分
名

○
○
○
)
は

、
(
ウ

シ
等

の
動

物
名

)(
原

産
国

)
の

(
使

用
部

位
△
△
△
)
に

由
来

4
1
6
 

す
る

。
製

造
方

法
は

別
紙

規
格

○
○
(
又

は
公

定
書

規
格

)
に

よ
る

ほ
か

、
健

康
な

動
物

4
1
7
 

に
由
来
す
る
原
料
を
使
用
し
、
B
S
E
 
に
感
染
し
て
い
る
動
物
由
来
の
原
料
及
び
生
物
由

4
1
8
 

来
原

料
基

準
反

芻
動

物
由

来
原

料
基

準
に

定
め

る
使

用
し

て
は

な
ら

な
い

部
位

が
製

造
4
1
9
 

工
程
中
で
混
入
し
な
い
よ
う
、
採
取
し
た
△
△
△
を
原
料
と
し
て
製
す
る
。
(な

お
、
本

4
2
0
 

原
料
に
つ
い
て
は
、
同
基
準
の
第
 4
 項

の
規
定
に
基
づ
き
、
平
成
 1
3
 年

 1
0
 月

 2
 日

付
 

4
2
1
 

け
医
薬
発
第
 
10
69
 
号
医
薬
局
長
通
知
の
記
の
 
2 

の
(1
)の

②
の
条
件
に
適
合
す
る
も
の

4
2
2
 

で
あ
る
。
) 

4
2
3
 

 
4
2
4
 

(
成

分
名

○
○

○
)
は

、
(
ウ

シ
等

の
動

物
名

)
の

(
使

用
部

位
△

△
△

)
に

由
来

し
、

B
S
E

4
2
5
 

に
感

染
し

て
い

る
動

物
由

来
の

原
料

及
び

生
物

由
来

原
料

基
準

反
芻

動
物

由
来

原
料

基
4
2
6
 

準
に

定
め

る
使

用
し

て
は

な
ら

な
い

部
位

が
製

造
工

程
中

で
混

入
し

な
い

よ
う

管
理

さ
4
2
7
 

れ
た
低
リ
ス
ク
原
料
等
に
該
当
す
る
も
の
で
あ
る
。
 

4
2
8
 

 
4
2
9
 

２
 
ヒ
ト
動
物
等
由
来
原
料
に
つ
い
て

 
4
3
0
 

(
成

分
名

○
○
○
)
は

、
ヒ

ト
(
動

物
の

場
合

は
動

物
名

)
の

(
使

用
部

位
)
に

由
来

す
る

。
4
3
1
 

当
該

成
分

は
、

原
材

料
を

提
供

す
る

ヒ
ト

(
動

物
の

場
合

は
動

物
名

)
に

対
し

て
ド

ナ
ー

4
3
2
 

ス
ク

リ
ー

ニ
ン

グ
(
実

施
し

た
検

査
項

目
、

検
査

方
法

を
記

載
)
を

実
施

し
て

適
格

性
が

4
3
3
 

確
認

さ
れ

て
お

り
、

○
○
○
○

の
方

法
に

よ
り

病
原

体
の

不
活

化
／

除
去

処
理

を
行

っ
4
3
4
 

た
も
の
で
あ
る
。
 

4
3
5
 

 
4
3
6
 

(
成

分
名

○
○
○
)
は

、
ヒ

ト
(
動

物
の

場
合

は
動

物
名

)
の

(
使

用
部

位
)
に

由
来

す
る

。
4
3
7
 

当
該
成
分
は
、
健
康
な
ヒ
ト
(又

は
動
物
)に

由
来
し
、
○
○
○
(原

材
料
又
は
工
程
の
別

4
3
8
 

を
記

載
)
に

対
し

て
検

査
(
 
実

施
し

た
検

査
項

目
、

検
査

方
法

を
記

載
)
 
を

行
い

、
 

4
3
9
 

○
○
○
○
の
方
法
に
よ
り
病
原
体
の
不
活
化
／
除
去

処
理
を
行
っ
た
も
の
で
あ
る
。
 

4
4
0
 

 
4
4
1
 

３
 

血
液
製
剤
等
に
つ
い
て
 

4
4
2
 

(成
分
名
○
○
○
)は

、
(採

血
国
)で

採
血
さ
れ
た
血
液
に
由
来
す
る
。
次
に
掲
げ
る
採

4
4
3
 

血
国
及
び
採
血
所
で
採
血
さ
れ
た
血
液
は
、
平
成
 1

5 
年
 5
 月

 1
5
 日

付
け
医
薬
発
第
 

4
4
4
 

05
15
02
0 
号
医
薬
局
長
通
知
に
示
す
献
血
の
定
義
に
該
当
す
る
も
の
で
あ
る
。
(可

能
性

4
4
5
 

の
あ
る
採
血
国
及
び
採
血
所
名
を
列
記
す
る
。
) 

4
4
6
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1
  

別
添
 

1
 

2
 

生
物
由
来
原
料
基
準
に
関
す
る
質
疑
応
答
集
（
Ｑ
＆
Ａ
）
 

3
 

4
 

Ｑ
１
 「

生
物
由
来
原
料
基
準
の
運
用
に
つ
い
て
」
（
平
成
2
6
年
1
0
月
2
日
付
け
薬
食
審
査
発

5
 

1
0
0
2
第
1
号
、
薬
食
機
参
発
1
0
0
2
第
5
号
厚
生
労
働
省
医
薬
食
品
局
審
査
管
理
課
長
、
厚
生
労

6
 

働
省
大
臣
官
房
参
事
官
（
医
療
機
器
・
再
生
医
療
等
製
品
審
査
管
理
担
当
）
通
知
。
以
下

7
 

「
運
用
通
知
」
と
い
う
。
）
の
1
(
2
)
に
は
、
「
病
原
体
に
関
す
る
十
分
な
特
性
解
析
及
び
病

8
 

原
体
に
よ
る
汚
染
の
否
定
が
さ
れ
た
医
薬
品
等
の
製
造
に
用
い
る
マ
ス
タ
ー
セ
ル
バ
ン
ク
又

9
 

は
マ
ス
タ
ー
シ
ー
ド
で
あ
っ
て
、
そ
の
樹
立
過
程
で
使
用
さ
れ
た
原
材
料
。
た
だ
し
、
生
物

1
0
 

由
来
原
料
基
準
に
規
定
さ
れ
る
原
材
料
へ
の
該
当
性
が
承
認
審
査
に
お
い
て
確
認
さ
れ
た
も

1
1
 

の
に
限
る
。
」
と
あ
る
。
比
較
的
古
く
に
作
成
さ
れ
た
ワ
ク
チ
ン
、
ウ
イ
ル
ス
ベ
ク
タ
ー
の

1
2
 

マ
ス
タ
ー
セ
ル
バ
ン
ク
（
M
C
B
）
又
は
マ
ス
タ
ー
シ
ー
ド
（
M
S
）
作
成
に
使
用
さ
れ
た
原
材
料

1
3
 

は
、
生
物
由
来
原
料
基
準
の
対
象
で
は
あ
る
が
、
詳
細
情
報
が
入
手
で
き
ず
生
物
由
来
原
料

1
4
 

基
準
へ
の
適
合
を
確
認
す
る
こ
と
は
困
難
で
あ
る
。
こ
の
よ
う
な
ケ
ー
ス
は
ど
の
よ
う
に
取

1
5
 

り
扱
わ
れ
る
の
か
。
 

1
6
 

1
7
 

Ａ
１
 薬

事
・
食
品
衛
生
審
議
会
（
現
：
薬
事
審
議
会
）
に
お
け
る
こ
れ
ま
で
の
製
品
毎
の
リ

1
8
 

ス
ク
評
価
結
果
に
よ
る
と
、
マ
ス
タ
ー
セ
ル
バ
ン
ク
又
は
マ
ス
タ
ー
シ
ー
ド
(
以
下
M
C
B
等
と

1
9
 

い
う
。
)
に
使
用
さ
れ
た
原
材
料
の
理
論
的
リ
ス
ク
は
極
め
て
低
い
も
の
と
評
価
さ
れ
て
い
る

2
0
 

こ
と
等
か
ら
、
次
の
イ
又
は
ロ
を
満
た
す
場
合
に
は
、
M
C
B
等
に
使
用
さ
れ
る
原
材
料
の
審
査

2
1
 

上
の
取
扱
い
に
つ
い
て
は
、
薬
事
審
議
会
へ
の
報
告
等
を
行
わ
ず
、
事
務
局
で
の
み
処
理
す

2
2
 

る
こ
と
と
し
、
そ
の
妥
当
性
に
つ
い
て
、
生
物
由
来
原
料
基
準
第
1
の
9
又
は
同
第
4
の
1
の
(
4
)

2
3
 

の
規
定
に
基
づ
き
承
認
書
に
記
載
し
た
上
で
使
用
可
能
と
す
る
。
ま
た
、
添
付
文
書
等
で
の

2
4
 

情
報
提
供
措
置
は
求
め
な
い
も
の
と
す
る
。

2
5
 

な
お
、
承
認
書
の
製
造
方
法
欄
に
は
、
M
C
B
等
作
製
時
に
使
用
さ
れ
た
原
材
料
を
記
載
す
る

2
6
 

必
要
が
あ
る
こ
と
。
ま
た
、
原
則
と
し
て
は
、
生
物
由
来
原
料
基
準
に
適
合
し
た
原
材
料
を

2
7
 

使
用
す
べ
き
で
あ
り
、
上
記
に
該
当
す
る
医
薬
品
等
で
あ
っ
て
も
、
M
C
B
等
の
再
構
築
時
に
は

2
8
 

生
物
由
来
原
料
基
準
に
適
合
し
た
原
材
料
へ
切
替
え
を
進
め
る
べ
き
で
あ
る
こ
と
。
 

2
9
 

3
0
 

イ
．
以
下
の
7
項
目
を
い
ず
れ
も
満
た
す
こ
と
。

3
1
 

(
1
)
遡

及
調

査
に

よ
り

、
当

該
M
C
B
等

の
製

造
当

時
、

用
い

ら
れ

た
生

物
由

来
原

料
基

準
の

規
3
2
 

定
を

満
た

さ
な

い
原

材
料

に
つ

い
て

、
細

菌
、

ウ
イ

ル
ス

及
び

そ
の

他
外

来
性

病
原

微
3
3
 

生
物

に
対

す
る

安
全

性
確

保
措

置
が

講
じ

ら
れ

た
こ

と
が

確
認

又
は

高
く

予
測

で
き

る
3
4
 

こ
と
。

3
5
 

(
2
)
M
C
B
等
に
対
す
る
純
度
試
験
に
お
い
て
、
生
物
由
来
原
料
基
準
の
規
定
を
満
た
さ
な
い
原

3
6
 

材
料

か
ら

の
汚

染
が

想
定

さ
れ

る
細

菌
、

ウ
イ

ル
ス

及
び

そ
の

他
外

来
性

病
原

微
生

物
3
7
 

2
  

が
否
定
さ
れ
て
い
る
こ
と
。
 

3
8
 

(
3
)
原

薬
又

は
製

剤
の

製
造

工
程

に
お

い
て

十
分

な
ウ

イ
ル

ス
ク

リ
ア

ラ
ン

ス
が

認
め

ら
れ

3
9
 

て
い
る
こ
と
。
な
お
本
項
目
は
、
M
C
B
等
が
製
造
工
程
中
の
培
養
に
よ
っ
て
ウ
イ
ル
ス
が

4
0
 

増
殖

す
る

可
能

性
の

な
い

細
胞

基
材

（
例

え
ば

細
菌

・
酵

母
等

）
で

あ
る

場
合

は
適

用
4
1
 

さ
れ
な
い
。
ま
た
、
生
ワ
ク
チ
ン
の

M
C
B
等
で
あ
っ
て
、
共
通
の
起
源
を
も
つ

M
C
B
等
を

4
2
 

用
い

て
製

造
さ

れ
る

別
の

生
ワ

ク
チ

ン
に

お
い

て
臨

床
使

用
実

績
に

基
づ

く
十

分
な

安
4
3
 

全
性

情
報

が
得

ら
れ

て
い

る
も

の
に

つ
い

て
は

、
当

該
M
C
B
等

の
樹

立
過

程
に

お
い

て
十

4
4
 

分
な

品
質

管
理

及
び

製
造

管
理

が
な

さ
れ

て
い

る
こ

と
が

確
認

さ
れ

て
い

れ
ば

、
本

項
4
5
 

目
は
適
用
さ
れ
な
い
。
 

4
6
 

(
4
)
反

芻
動

物
由

来
原

料
基

準
の

規
定

を
満

た
さ

な
い

反
芻

動
物

由
来

原
料

等
を

使
用

し
た

4
7
 

場
合
は
、
原
材
料
製
造
時
及
び

M
C
B
等
調
製
時
の
原
産
国
の
地
理
的

B
S
E
リ
ス
ク
評
価

4
8
 

(
G
B
R
)
や

世
界

的
発

生
状

況
等

か
ら

み
て

、
伝

達
性

海
綿

状
脳

症
(
T
S
E
)
に

罹
患

し
た

動
4
9
 

物
に

由
来

す
る

原
材

料
が

用
い

ら
れ

た
可

能
性

が
低

い
こ

と
が

確
認

又
は

高
く

予
測

で
5
0
 

き
る
こ
と
。

5
1
 

(
5
)
反

芻
動

物
由

来
原

料
基

準
の

規
定

を
満

た
さ

な
い

反
芻

動
物

由
来

原
材

料
を

使
用

し
た

5
2
 

場
合

は
、

「
ウ

シ
等

由
来

原
材

料
を

使
用

し
た

医
薬

品
、

医
療

用
具

等
の

一
部

変
更

承
5
3
 

認
申
請
等
に
お
け
る
リ
ス
ク
評
価
等
の
取
扱
い
に
つ
い
て
」
(
平
成

1
5
年

8
月

1
日
付
薬

5
4
 

食
審
査
発
第

0
8
0
1
0
0
1
号
、
薬
食
安
発
第

0
8
0
1
0
0
1
号
厚
生
労
働
省
医
薬
食
品
局
審
査
管

5
5
 

理
課

長
、

安
全

対
策

課
長

通
知

)
に

示
き

れ
る

安
全

性
確

保
の

目
安

を
満

た
し

て
い

る
こ

5
6
 

と
。

5
7
 

(
6
)
生

物
由

来
原

料
基

準
の

規
定

を
満

た
さ

な
い

ヒ
ト

由
来

原
材

料
を

用
い

て
い

な
い

こ
と

。
5
8
 

(
7
)
臨

床
使

用
実

績
に

基
づ

く
安

全
性

情
報

の
蓄

積
が

あ
る

場
合

に
は

、
当

該
原

材
料

に
由

5
9
 

来
す
る
と
考
え
ら
れ
る
感
染
症
報
告
等
が
認
め
ら
れ
な
い
こ
と
。

6
0
 

6
1
 

ロ
．
以
下
の
5
項
目
を
い
ず
れ
も
満
た
す
こ
と
。

6
2
 

(
1
)
M
C
B
等
に
対
す
る
純
度
試
験
に
お
い
て
、
生
物
由
来
原
料
基
準
の
規
定
を
満
た
さ
な
い
原

6
3
 

材
料

か
ら

の
汚

染
が

想
定

さ
れ

る
細

菌
、

ウ
イ

ル
ス

及
び

そ
の

他
外

来
性

病
原

微
生

物
6
4
 

が
否
定
さ
れ
て
い
る
こ
と
。

6
5
 

(
2
)
原

薬
又

は
製

剤
の

製
造

工
程

に
お

い
て

十
分

な
ウ

イ
ル

ス
ク

リ
ア

ラ
ン

ス
が

認
め

ら
れ

6
6
 

て
い
る
こ
と
。
な
お
、
M
C
B
等
が
細
菌
・
酵
母
等
の
製
造
工
程
中
の
培
養
に
よ
っ
て
ウ
イ

6
7
 

ル
ス

が
増

殖
す

る
可

能
性

の
な

い
細

胞
基

材
で

あ
る

場
合

は
除

く
。

ま
た

、
生

ワ
ク

チ
6
8
 

ン
の

M
C
B
等
で
あ
っ
て
、
共
通
の
起
源
を
も
つ

M
C
B
等
を
用
い
て
製
造
さ
れ
る
別
の
生
ワ

6
9
 

ク
チ

ン
に

お
い

て
臨

床
使

用
実

績
に

基
づ

く
十

分
な

安
全

性
情

報
が

得
ら

れ
て

い
る

も
7
0
 

の
に
つ
い
て
は
、
当
該

M
C
B
等
の
樹
立
過
程
に
お
い
て
十
分
な
品
質
管
理
及
び
製
造
管
理

7
1
 

が
な
さ
れ
て
い
る
こ
と
が
確
認
さ
れ
て
い
れ
ば
、
本
項
目
は
適
用
さ
れ
な
い
。

7
2
 

(
3
)
臨

床
使

用
実

績
に

基
づ

く
安

全
性

情
報

の
蓄

積
が

一
定

以
上

あ
り

、
当

該
原

材
料

に
由

7
3
 

来
す
る
と
考
え
ら
れ
る
感
染
症
報
告
等
が
認
め
ら
れ
な
い
こ
と
。

7
4
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3
  

(
4
)
 反

芻
動

物
由

来
原

料
基

準
の

規
定

を
満

た
さ

な
い

反
芻

動
物

由
来

原
材

料
を

使
用

し
た

7
5
 

場
合

又
は

使
用

さ
れ

た
可

能
性

が
あ

る
場

合
は

、
臨

床
使

用
実

績
に

基
づ

く
安

全
性

情
7
6
 

報
が

プ
リ

オ
ン

病
の

潜
伏

期
間

を
十

分
上

回
っ

た
期

間
存

在
し

、
当

該
原

料
に

由
来

す
7
7
 

る
と
考
え
ら
れ
る
病
原
性
プ
リ
オ
ン
の
感
染
報
告
が
認
め
ら
れ
な
い
こ
と
。
 

7
8
 

(
5
)
 生

物
由

来
原

料
基

準
の

規
定

を
満

た
さ

な
い

ヒ
ト

由
来

原
材

料
を

使
用

し
た

場
合

又
は

7
9
 

使
用
さ
れ
た
可
能
性
が
あ
る
場
合
は
、
臨
床
使
用
実
績
に
基
づ
く
安
全
性
情
報
が

H
B
V
、

8
0
 

H
C
V
、

H
IV

、
病

原
性

プ
リ

オ
ン

等
の

混
入

に
よ

る
ヒ

ト
由

来
感

染
症

の
潜

伏
期

間
を

十
8
1
 

分
上

回
っ

た
期

間
存

在
し

、
当

該
原

料
に

由
来

す
る

と
考

え
ら

れ
る

感
染

症
報

告
が

認
8
2
 

め
ら
れ
な
い
こ
と
。
 

8
3
 

 
8
4
 

Ｑ
２
 運

用
通

知
３

(
3
)
に

「
注

意
す

る
こ

と
」

と
あ

る
が

、
具

体
的

に
は

ど
の

よ
う

に
す

べ
き

8
5
 

か
。
 

8
6
 

 
8
7
 

Ａ
２
 例

え
ば

、
実

母
の

ウ
イ

ル
ス

感
染

履
歴

や
感

染
状

況
な

ど
の

う
ち

入
手

可
能

な
情

報
に

8
8
 

よ
り

、
実

母
か

ら
ド

ナ
ー

へ
の

ウ
イ

ル
ス

伝
播

リ
ス

ク
を

評
価

す
る

こ
と

が
挙

げ
ら

れ
る

。
8
9
 

実
母

の
検

査
を

実
施

し
な

く
て

も
実

母
か

ら
ド

ナ
ー

へ
の

H
I
V
、

H
B
V
、

H
C
V
及

び
H
T
L
V
の

伝
播

9
0
 

の
可

能
性

が
十

分
に

低
い

と
判

断
で

き
る

場
合

に
は

、
実

母
の

N
AT
検

査
及

び
血

清
学

的
検

査
9
1
 

は
省
略
可
能
で
あ
る
。
（
以
下
の
表
を
参
照
の
こ
と
）
 

9
2
 

 
9
3
 

 
ド
ナ
ー
の

月
齢
 

1
ヶ

月
齢

以
下
 

2
ヶ

月
齢

以
上
 

1
8
ヶ

月
齢

以
下

 
1
9
ヶ

月
齢

以
上

 

ド
ナ
ー
 

ウ
イ

ル
ス

検
査
 

省
略
可
能
 

必
要
 

必
要
 

ド
ナ
ー
の
実
母
 

ド
ナ

ー
へ

の
ウ

イ
ル

ス
伝

播
リ

ス
ク

の
評
価

 

必
要
 

必
要
 

不
要
 

ウ
イ

ル
ス

検
査

 
必
要
 

場
合

に
よ

り
 

省
略
可
能
 

不
要
 

 
 

9
4
 

4
  

Ｑ
３
 運

用
通

知
３

(
3
)
に

お
い

て
、

新
生

児
又

は
乳

児
の

ド
ナ

ー
の

リ
ス

ク
評

価
に

お
い

て
実

9
5
 

母
へ

の
H
I
V
、

H
B
V
、

H
C
V
又

は
H
T
L
V
の

感
染

が
疑

わ
れ

る
場

合
や

こ
れ

ら
に

関
す

る
検

査
で

実
9
6
 

母
に

お
い

て
陽

性
の

結
果

が
得

ら
れ

た
場

合
、

当
該

ド
ナ

ー
に

由
来

す
る

細
胞

・
組

織
の

扱
9
7
 

い
は
ど
の
よ
う
に
す
べ
き
か
。
 

9
8
 

 
9
9
 

Ａ
３
 当

該
ド

ナ
ー

に
由

来
す

る
細

胞
・

組
織

を
ヒ

ト
細

胞
組

織
原

料
等

と
し

て
使

用
す

べ
き

1
0
0
 

で
は
な
い
。
 

1
0
1
 

 
1
0
2
 

Ｑ
４
 運

用
通
知
３
(
6
)
の
「
適
切
で
な
い
場
合
」
と
は
、
具
体
的
に
は
ど
の
よ
う
な
場
合
か
。
 

1
0
3
 

 
1
0
4
 

Ａ
４
 「

適
切

で
な

い
場

合
」

と
は

、
例

え
ば

「
ド

ナ
ー

が
細

胞
組

織
の

採
取

時
以

降
に

輸
血

1
0
5
 

や
輸

液
を

受
け

る
こ

と
に

よ
り

、
血

液
検

体
中

の
感

染
因

子
が

希
釈

さ
れ

、
検

査
結

果
の

信
1
0
6
 

頼
性

が
失

わ
れ

る
可

能
性

の
あ

る
場

合
」

が
挙

げ
ら

れ
る

。
そ

の
た

め
、

ド
ナ

ー
に

輸
血

や
1
0
7
 

輸
液

の
投

与
が

想
定

さ
れ

て
い

る
場

合
に

は
、

採
取

時
以

降
の

検
体

で
は

な
く

、
事

前
に

採
1
0
8
 

血
し
た
血
液
検
体
を
用
い
て
検
査
を
す
る
こ
と
が
可
能
で
あ
る
。
 

1
0
9
 

 
1
1
0
 

Ｑ
５
 運

用
通
知
３

(
6
)
の

「
感

染
検

査
の

設
備

及
び

作
業

者
の

適
格

性
並

び
に

検
査

デ
ー

タ
の

1
1
1
 

信
頼

性
が

十
分

に
確

保
さ

れ
て

い
る

」
と

い
う

こ
と

は
、

具
体

的
に

は
ど

の
よ

う
な

こ
と

で
1
1
2
 

示
せ
ば
よ
い
か
。
 

1
1
3
 

 
1
1
4
 

Ａ
５
 「

感
染

検
査

の
設

備
及

び
作

業
者

の
適

格
性

並
び

に
検

査
デ

ー
タ

の
信

頼
性

が
十

分
に

1
1
5
 

確
保
さ
れ
て
い
る
」
と
い
う
こ
と
を
示
す
た
め
に
は
、
 

1
1
6
 

(1
) 
厚

生
労

働
大

臣
か

ら
製

造
販

売
承

認
を

受
け

た
医

療
機

器
又

は
体

外
診

断
薬

を
添

付
文

1
1
7
 

書
に

あ
る

使
用

法
で

使
用

す
る

こ
と

で
、

目
的

と
す

る
検

査
を

最
新

の
知

見
に

照
ら

し
1
1
8
 

て
適

切
に

実
施

す
る

こ
と

が
可

能
な

場
合

に
は

、
こ

れ
ら

を
添

付
文

書
に

あ
る

使
用

法
1
1
9
 

に
従

っ
て

使
用

し
て

い
る

か
、

こ
れ

ら
と

同
等

以
上

の
特

異
性

と
感

度
を

持
つ

こ
と

が
1
2
0
 

検
証

さ
れ

て
い

る
検

査
機

器
又

は
検

査
試

薬
を

検
証

時
の

用
法

で
使

用
し

て
い

る
こ

と
。

1
2
1
 

ま
た

、
製

造
販

売
承

認
を

受
け

た
医

療
機

器
又

は
体

外
診

断
薬

を
添

付
文

書
に

あ
る

使
1
2
2
 

用
法

で
使

用
す

る
こ

と
で

は
目

的
と

す
る

検
査

を
適

切
に

実
施

す
る

こ
と

が
で

き
な

い
1
2
3
 

場
合

に
は

、
最

新
の

知
見

に
照

ら
し

て
適

切
な

特
異

性
と

感
度

を
持

つ
こ

と
が

検
証

さ
1
2
4
 

れ
て
い
る
検
査
機
器
又
は
検
査
試
薬
を
検
証
時
の
用
法
で
使
用
し
て
い
る
こ
と
。
 

1
2
5
 

(2
) 
目

的
と

す
る

検
査

は
、

「
医

療
法

等
の

一
部

を
改

正
す

る
法

律
の

一
部

の
施

行
に

伴
う

1
2
6
 

厚
生

労
働

省
関

係
省

令
の

整
備

に
関

す
る

省
令

の
施

行
に

つ
い

て
」

（
平

成
3
0
年

8
月

1
0

1
2
7
 

日
付
 
厚
生
労
働
省
医
政
局
長
通
知
 
医
政
発
0
8
1
0
第
1
号
）
の
第
１
の
１
、
２
又
は
４
に

1
2
8
 

該
当

す
る

者
（

病
院

等
、

病
院

等
に

お
い

て
検

体
検

査
の

業
務

を
受

託
す

る
者

、
衛

生
1
2
9
 

検
査

所
）

に
よ

り
実

施
さ

れ
る

こ
と

。
ま

た
、

こ
れ

ら
の

う
ち

衛
生

検
査

所
に

つ
い

て
1
3
0
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5
  

は
、

「
衛

生
検

査
所

指
導

要
領

」
（

令
和

3
年

3
月

2
9
日

付
 
厚

生
労

働
省

医
政

局
長

通
知

 
1
3
1
 

医
政

発
0
3
2
9
第

2
4
号

別
添

1
）

に
従

い
、

そ
の

所
在

地
の

都
道

府
県

知
事

に
よ

る
登

録
を

1
3
2
 

受
け
た
も
の
で
あ
る
こ
と
。
 

1
3
3
 

(3
) 
医

政
発

0
8
1
0
第

1
号

通
知

（
平

成
3
0
年

8
月

1
0
日

）
に

従
い

、
目

的
と

す
る

検
査

に
関

す
1
3
4
 

る
検

査
機

関
（

臨
床

検
査

室
）

の
品

質
マ

ネ
ジ

メ
ン

ト
シ

ス
テ

ム
が

整
備

さ
れ

て
い

る
1
3
5
 

と
と

も
に

、
同

通
知

に
お

い
て

勧
奨

事
項

と
さ

れ
て

い
る

「
I
S
O
1
5
1
8
9
等

の
検

査
施

設
1
3
6
 

の
第

三
者

認
定

」
が

取
得

さ
れ

て
い

る
こ

と
。

こ
こ

で
言

う
「

I
SO
1
5
1
8
9
等

」
に

は
、

1
3
7
 

I
S
O
1
5
1
8
9
の

他
に

例
え

ば
CL
I
A
 

(
C
l
i
n
i
c
a
l
 

L
a
b
o
r
a
t
o
r
y
 

I
m
p
r
o
v
e
m
e
n
t
 

1
3
8
 

A
m
e
n
d
m
e
n
t
s
)
、

C
A
P
-
L
A
P
 
(
t
h
e
 
L
a
b
o
r
a
t
o
r
y
 
A
c
c
r
e
d
i
t
a
t
i
o
n
 
P
r
o
g
r
a
m
 
b
y
 
t
h
e
 

1
3
9
 

C
o
l
l
e
g
e
 
o
f
 
A
m
e
r
i
c
a
n
 
P
a
t
h
o
l
o
g
i
s
t
s
)
な
ど
が
含
ま
れ
る
こ
と
。
 

1
4
0
 

(4
) 
医

政
発

0
8
1
0
第

1
号

通
知

（
平

成
3
0
年

8
月

1
0
日

）
に

お
い

て
努

力
義

務
と

さ
れ

て
い

る
1
4
1
 

内
部

精
度

管
理

及
び

外
部

精
度

管
理

が
、

目
的

と
す

る
検

査
に

関
し

て
実

施
さ

れ
て

い
1
4
2
 

る
こ

と
。

な
お

、
外

部
精

度
管

理
調

査
は

、
技

能
試

験
提

供
者

の
認

定
を

得
た

第
三

者
1
4
3
 

機
関

の
主

導
に

よ
り

実
施

さ
れ

て
い

る
も

の
（

例
え

ば
、

C
L
I
A
プ

ロ
グ

ラ
ム

、
C
A
P
サ

ー
1
4
4
 

ベ
イ

、
そ

の
他

I
S
O
/
I
E
C
1
7
0
4
3
の

関
連

要
求

事
項

に
一

致
す

る
検

査
室

間
比

較
プ

ロ
グ

1
4
5
 

ラ
ム
）
で
あ
る
こ
と
。
 

1
4
6
 

 
1
4
7
 

Ｑ
６
 低

リ
ス

ク
原

料
等

に
つ

い
て

は
、

承
認

申
請

書
又

は
原

薬
等

登
録

原
簿

の
登

録
申

請
書

1
4
8
 

に
お

け
る

運
用
通
知
別

添
３

の
記

載
と

し
て

は
、

そ
の

原
産

国
は

不
要

と
し

て
よ

い
か

。
ま

1
4
9
 

た
、

そ
の

場
合

は
、

既
承

認
品

目
の

承
認

書
又

は
原

薬
等

登
録

原
簿

に
お

け
る

運
用

通
知

別
1
5
0
 

添
３
の
記
載
か
ら
の
当
該
記
載
の
削
除
を
軽
微
変
更
届
に
よ
り
行
っ
て
よ
い
か
。
 

1
5
1
 

 
1
5
2
 

Ａ
６
 
い

ず
れ

も
よ

い
。

運
用

通
知

別
添

３
の

「
低

リ
ス

ク
原

料
等

」
に

関
す

る
承

認
申

請
書

1
5
3
 

の
記

載
例

等
を

参
考

に
さ

れ
た

い
。

こ
の

場
合

、
承

認
申

請
書

又
は

原
薬

等
登

録
原

簿
の

登
1
5
4
 

録
申

請
書

に
お

け
る

成
分

分
量

欄
又

は
製

造
方

法
欄

の
ウ

シ
等

由
来

原
材

料
の

原
産

国
の

欄
1
5
5
 

は
空

欄
で

よ
い

。
な

お
、

当
該

事
項

の
み

の
軽

微
変

更
届

出
を

行
う

必
要

は
な

く
、

他
の

理
1
5
6
 

由
に

よ
り

、
一

部
変

更
承

認
申

請
又

は
軽

微
変

更
届

出
を

行
う

機
会

が
あ

る
と

き
に

併
せ

て
1
5
7
 

変
更
す
る
こ
と
で
差
し
支
え
な
い
。
 

1
5
8
 

 
1
5
9
 

Ｑ
７
 
低
リ
ス
ク
原
料
等
に
つ
い
て
は
、
既
承
認
品
目
の
承
認
書
か
ら
 T
S
E
 資

料
番
号
の
情
報

1
6
0
 

を
削
除
す
る
場
合
は
、
軽
微
変
更
届
に
よ
り
行
っ
て
よ
い
か
。
 

1
6
1
 

 
1
6
2
 

Ａ
７
 
よ
い
。
 

1
6
3
 

 
 

1
6
4
 

6
  

Ｑ
８
 
低

リ
ス

ク
原

料
等

に
つ

い
て

は
、
「
生
物
由
来
原
料
基
準
の
一
部
を
改
正
す
る
件
に
つ
い

1
6
5
 

て
」
（
平
成
 
26
 年

 1
0 

月
 
2 
日
付
け
薬
食
発
 
10
02
 第

 2
7 

号
厚
生
労
働
省
医
薬
食
品
局
長

1
6
6
 

通
知

）
の

記
の

Ⅱ
の

５
（

３
）

に
示

し
た

よ
う

に
、

こ
れ

ま
で

の
運

用
か

ら
製

造
に

お
い

て
1
6
7
 

リ
ス

ク
と

な
る

原
因

物
質

の
不

活
化

又
は

除
去

が
で

き
て

い
る

蓋
然

性
が

高
い

と
考

え
ら

れ
1
6
8
 

る
こ
と
か
ら
、
国
際
獣
疫
事
務
局
(O
IE
)に

お
い
て
「
無
視
で
き
る
 B
SE
 リ

ス
ク
」
の
国
と
し

1
6
9
 

て
認

定
公

表
さ

れ
た

日
以

前
に

製
造

さ
れ

た
も

の
で

も
、

反
芻

動
物

由
来

原
料

基
準

（
２

）
1
7
0
 

の
た

だ
し

書
及

び
反

芻
動

物
由

来
原

料
基

準
（

３
）

の
反

芻
動

物
由

来
原

料
等

か
ら

の
除

外
1
7
1
 

等
が
適
用
さ
れ
る
と
考
え
て
よ
い
か
。
 

1
7
2
 

 
1
7
3
 

Ａ
８
 
よ
い
。
 

1
7
4
 

 
1
7
5
 

Ｑ
９
 
反
芻
動
物
由
来
原
料
等
に
関
し
て
、
国
内
で
カ
プ
セ
ル
等
に
用
い
ら
れ
る
骨
ゼ
ラ
チ
ン

1
7
6
 

の
原
料
に
つ
い
て
は
、
引
き
続
き
、
OI
Eに

お
い
て
BS
Eリ

ス
ク
が
無
視
で
き
る
と
さ
れ
た
国

1
7
7
 

以
外
に
由
来
す
る
も
の
は
使
用
禁
止
か
。
 

1
7
8
 

 
1
7
9
 

Ａ
９
 
従

前
通

り
、

O
I
E
に

お
い

て
B
S
E
リ

ス
ク

が
無

視
で

き
る

と
さ

れ
た

国
以

外
に

由
来

す
る

1
8
0
 

も
の

は
使

用
禁

止
で

あ
る

。
し

た
が

っ
て

、
食

品
の

規
制

と
の

違
い

に
留

意
し

、
ゼ

ラ
チ

ン
1
8
1
 

及
び
ゼ
ラ
チ
ン
の
原
材
料
の
入
手
の
際
に
は
原
産
国
の
情
報
を
確
認
す
る
こ
と
。
 

1
8
2
 

 
1
8
3
 

Ｑ
1
0
 
低

リ
ス

ク
原

料
等

に
つ

い
て

は
、

承
認

書
又

は
原

薬
等

登
録

原
簿

に
原

産
国

を
記

載
し

1
8
4
 

て
い

る
場

合
は

、
原

産
国

の
追

加
に

当
た

っ
て

は
追

加
の

た
め

の
一

部
変

更
承

認
申

請
又

は
1
8
5
 

軽
微
変
更
届
出
が
必
要
か
。
 

1
8
6
 

 
1
8
7
 

Ａ
1
0
 

原
産
国
規
制
が
撤
廃
さ
れ
た
こ
と
に
よ
り
、
追
加
の
た
め
の
一
部
変
更
承
認
申
請
又
は

1
8
8
 

軽
微
変
更
届
出
は
不
要
で
あ
る
。
 

1
8
9
 

 
1
9
0
 

Ｑ
11
 

反
芻
動
物
に
由
来
し
、
運
用
通
知
５
（

２
）
ア
及
び
イ
に
掲
げ
る
も
の
に
つ
い
て
は
、

1
9
1
 

承
認

申
請

書
又

は
原

薬
等

登
録

原
簿

の
登

録
申

請
書
に

お
け

る
運

用
通

知
別

添
３

の
記

載
は

1
9
2
 

不
要

と
し

て
よ

い
か

。
ま

た
、

そ
の

場
合

は
、

既
承
認

品
目

の
承

認
書

又
は

原
薬

等
登

録
原

1
9
3
 

簿
か

ら
の

当
該

記
載

の
削

除
は

軽
微

変
更

届
に

よ
り
行

っ
て

よ
い

か
。

 
1
9
4
 

 
1
9
5
 

Ａ
1
1
 

い
ず

れ
も

よ
い

。
な

お
、

当
該

事
項

の
み

の
軽

微
変

更
届

出
を

行
う

必
要

は
な

く
、

他
1
9
6
 

の
理

由
に

よ
り

、
一

部
変

更
承

認
申

請
又

は
軽

微
変

更
届

出
を

行
う

機
会

が
あ

る
と

き
に

併
1
9
7
 

せ
て

変
更

す
る

こ
と

で
差

し
支

え
な

い
。

ま
た

、
運

用
通

知
５

（
２

）
ウ

及
び

エ
に

つ
い

て
1
9
8
 

は
、

当
該

原
料

と
処

理
方

法
等

を
特

定
し

審
査

す
る

必
要

が
あ

る
こ

と
か

ら
、

当
該

記
載

の
1
9
9
 

削
除
に
は
一
部
変
更
承
認
申
請
が
必
要
で
あ
る
こ
と
。
 

 
2
0
0
 

【参考資料II-3】

69



7
  

Ｑ
12
 

反
芻
動
物
由
来
原
料
等
に
つ
い
て
は
、
OI
E 

に
よ
り
新
た
に
「
無
視
で
き
る
 
BS
E 

リ
ス

2
0
1
 

ク
」

と
認

定
さ

れ
た

国
を

承
認

書
又

は
原

薬
等

登
録

原
簿

に
追

加
す

る
場

合
は

、
軽

微
変

更
2
0
2
 

届
に
よ
り
行
っ
て
よ
い
か
。
 

2
0
3
 

 
2
0
4
 

Ａ
12
 

よ
い
。
た
だ
し
、
当
該
原
料
の
製
造
が
 O
I
E
 に

よ
る
「
無
視
で
き
る
 B
S
E
 リ

ス
ク
」
の

2
0
5
 

国
と

し
て

認
定

公
表

さ
れ

た
日

以
後

で
あ

る
も

の
に

限
る

。
な

お
、

以
前

は
使

用
禁

止
国

で
2
0
6
 

あ
り

今
般

新
た

に
使

用
可

能
国

と
な

っ
た

原
産

国
の

反
芻

動
物

由
来

原
料

等
を

使
用

し
て

お
2
0
7
 

り
承

認
時

に
切

替
え

を
条

件
と

し
て

使
用

が
認

め
ら

れ
て

い
た

医
薬

品
等

に
お

い
て

は
、

Ｑ
2
0
8
 

８
の

取
扱

い
を

参
考

と
し

、
採

取
時

期
等

を
記

載
す

る
こ

と
で

取
扱

い
が

明
確

に
な

る
よ

う
2
0
9
 

に
す
る
こ
と
。
 

2
1
0
 

 
2
1
1
 

Ｑ
1
3
 

承
認

取
得

時
に

、
原

材
料

を
米

国
産

か
ら

使
用

可
能

国
の

も
の

に
切

り
替

え
る

こ
と

2
1
2
 

を
条

件
に

承
認

が
得

ら
れ

た
ケ

ー
ス

が
見

受
け

ら
れ

る
が

、
米

国
が

使
用

可
能

国
に

な
る

2
1
3
 

と
、

安
全

と
い

う
観

点
か

ら
は

原
材

料
を

切
り

替
え

る
必

要
は

な
く

な
る

。
承

認
取

得
時

に
2
1
4
 

条
件

と
さ

れ
た

切
替

え
の

履
行

は
不

要
と

な
る

と
考
え

て
よ

い
か

。
も

し
承

認
申

請
書

に
原

2
1
5
 

材
料

の
切

替
え

時
期

を
記

載
し

て
い

る
場

合
に

は
、

そ
の

記
述

を
削

除
す

る
方

法
に

つ
い

て
2
1
6
 

教
え

て
ほ

し
い

。
添

付
文

書
や

厚
生

労
働

省
Ｈ

Ｐ
か

ら
情

報
提

供
し

て
い

る
場

合
に

は
、

そ
2
1
7
 

の
記
述
を
削
除
す
る
方
法
に
つ
い
て
教
え
て
ほ
し
い
。
 

2
1
8
 

 
2
1
9
 

Ａ
13
 

O
I
E
 に

お
い
て
米
国
が
 B
S
E
 リ

ス
ク
の
無
視
で
き
る
国
に
認
定
さ
れ
た
の
は
 2
0
1
3
 年

 5
2
2
0
 

月
 
29
 
日
で
あ
り
、
認
定
日
以
前
に
採
取
さ
れ
た
原
材
料
か
ら
製
造
さ
れ
た
米
国
産
ウ
シ
由
来

2
2
1
 

原
料

に
つ

い
て

は
切

り
替

え
る

必
要

が
あ

る
。

し
か

し
、

認
定

日
以

降
に

採
取

さ
れ

た
原

材
2
2
2
 

料
か

ら
製

造
さ

れ
た

米
国

産
ウ

シ
由

来
原

料
に

つ
い

て
は

、
生

物
由

来
原

料
基

準
適

合
品

と
2
2
3
 

な
る
た
め
、
切
り
替
え
る
必
要
は
な
く
な
る
。
 

2
2
4
 

個
々

の
品

目
に

よ
り

事
情

が
異

な
る

た
め

、
承

認
申

請
書

等
の

記
載

内
容

（
切

替
え

時
期

2
2
5
 

な
ど

）
を

削
除

す
る

方
法

は
、

個
別

に
独

立
行

政
法

人
医

薬
品

医
療

機
器

総
合

機
構

に
相

談
2
2
6
 

さ
れ
た
い
。
 

2
2
7
 

 
 

2
2
8
 

8
  

Ｑ
14
 

動
物
由
来
原
料
基
準
（

２
）
「
動
物
に
由
来
す
る
特
性
解
析
さ
れ
た
セ
ル
バ
ン
ク
」
に

2
2
9
 

は
、
昆
虫
に
由
来
す
る
セ
ル
バ
ン
ク
を
含
む
か
。
 

2
3
0
 

 
2
3
1
 

Ａ
1
4
 

昆
虫
個
体
は
生
物
由
来
原
料
基
準
に
お
け
る
動
物
に
含
ま
れ
な
い
が
、
昆
虫
に
由
来
す

2
3
2
 

る
セ

ル
バ

ン
ク

は
、

利
用

例
が

あ
る

一
方

で
、

昆
虫
由

来
細

胞
が

セ
ル

バ
ン

ク
と

し
て

培
養

2
3
3
 

環
境

中
で

使
用

さ
れ

た
と

き
に

維
持

・
増

殖
す

る
ウ
イ

ル
ス

が
、

由
来

す
る

昆
虫

個
体
で
維

2
3
4
 

持
・
増
殖
す
る
ウ
イ
ル
ス
と
同
様
で
あ
る
か
ど
う
か
の
知
見
は
得
ら
れ
て
い
な
い
。
こ
の
た

2
3
5
 

め
、
従
前
通
り
、
昆
虫
に
由
来
す
る
セ
ル
バ
ン
ク
は
、
動
物
由
来
原
料
基
準
（
２
）
「
動
物

2
3
6
 

に
由
来
す
る
特
性
解
析
さ
れ
た
セ
ル
バ
ン
ク
」
に
含
ま
れ
る
こ
と
と
し
て
取
り
扱
う
。
 

2
3
7
 

 
2
3
8
 

Ｑ
15
 

動
物
由
来
原
料
基
準
（
４
）
の
「
ウ
イ
ル
ス
等
を
不
活
化
又
は
除
去
す
る
処
理
」
に
、

2
3
9
 

運
用
通
知
の
別
添
１
に
例
示
さ
れ
た
条
件
は
該
当
す
る
か
。
 

2
4
0
 

 
2
4
1
 

Ａ
1
5
 

該
当
す
る
。
な
お
、
例
示
の
条
件
又
は
そ
れ
以
上
の
過
酷
な
条
件
に
よ
る
処
理
を
実
施

2
4
2
 

し
な
い
場
合
の
評
価
に
あ
た
っ
て
は
、
I
C
H
 
Q
5
A
 を

参
考
に
す
る
こ
と
。
 

2
4
3
 

 
2
4
4
 

Ｑ
1
6
 

動
物

由
来

原
料

等
に

つ
い

て
は

、
ド

ナ
ー

動
物

が
健

康
で

あ
る

こ
と

が
審

査
に

お
い

2
4
5
 

て
確

認
さ

れ
る

場
合

は
、

承
認

申
請

書
又

は
原

薬
等

登
録

原
簿

の
登

録
申

請
書

に
お

け
る

運
2
4
6
 

用
通
知
別
添
３
の
記
載
と
し
て
は
、
そ
の
原
産
地
又
は
使
用
部
位
は
不
要
と
し
て
よ
い
か
。
 

2
4
7
 

 
2
4
8
 

Ａ
1
6
 よ

い
。

た
だ

し
、

別
途

反
芻

動
物

由
来

原
料

基
準

が
適

用
さ

れ
る

原
料

等
に

つ
い

て
は
、

2
4
9
 

こ
の

限
り

で
は

な
い

。
ま

た
、

使
用

部
位

に
応

じ
て

処
理

条
件

が
規

定
さ

れ
て

い
る

場
合

な
2
5
0
 

ど
、
審
査
に
お
い
て
必
要
と
判
断
さ
れ
た
場
合
に
は
、
こ
の
限
り
で
は
な
い
。
 

2
5
1
 

 
2
5
2
 

Ｑ
17
 

動
物
由
来
原
料
等
に
つ
い
て
は
、
運
用
通
知
の
別
添
１
に
例
示
さ
れ
た
条
件
又
は
そ
れ

2
5
3
 

以
上
の
過
酷
な
条
件
で
加
熱
処
理
を
し
て
い
る
場
合
は
、
運
用
通
知
７
（
４
）
に
か
か
わ
ら

2
5
4
 

ず
、
承
認
申
請
書
又
は
原
薬
等
登
録
原
簿
の
登
録
申
請
書
に
お
け
る
運
用
通
知
別
添
３
の
記

2
5
5
 

載
と
し
て
は
、
そ
の
原
産
地
又
は
使
用
部
位
は
不
要
と
し
て
よ
い
か
。
ま
た
、
そ
の
場
合

2
5
6
 

は
、
既
承
認
品
目
の
承
認
書
又
は
原
薬
等
登
録
原
簿
に
お
け
る
運
用
通
知
別
添
３
の
記
載
か

2
5
7
 

ら
の
当
該
記
載
の
削
除
を
軽
微
変
更
届
に
よ
り
行
っ
て
よ
い
か
。
 

2
5
8
 

 
2
5
9
 

Ａ
1
7
 

い
ず

れ
も

よ
い

。
た

だ
し

、
別

途
反

芻
動

物
由

来
原

料
基

準
が

適
用

さ
れ

る
原

料
等

に
2
6
0
 

つ
い

て
は

、
こ

の
限

り
で

は
な

い
。

な
お

、
当

該
事

項
の

み
の

軽
微

変
更

届
出

を
行

う
必

要
2
6
1
 

は
な

く
、

他
の

理
由

に
よ

り
、

一
部

変
更

承
認

申
請

又
は

軽
微

変
更

届
出

を
行

う
機

会
が

あ
2
6
2
 

る
と
き
に
併
せ
て
変
更
す
る
こ
と
で
差
し
支
え
な
い
。
 

2
6
3
 

 
 

2
6
4
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9
  

Ｑ
1
8
 
「
生
物
由
来
製
品
の
添
付
文
書
の
記
載
要
領
に
つ
い
て
」（

平
成
 
1
5
 年

 5
 月

 2
0
 日

付
2
6
5
 

け
医
薬
安
発
第
 
0
5
2
0
0
0
4
 
号
厚
生
労
働
省
医
薬
食
品
局
安
全
対
策
課
長
通
知
）

の
別

添
１

第
2
6
6
 

三
の

１
（

３
）

①
及

び
別

添
１

第
三

の
２

（
２

）
①

に
お

い
て

、
ヒ

ト
そ

の
他

の
生

物
に

由
2
6
7
 

来
す

る
成

分
の

名
称

並
び

に
当

該
成

分
の

由
来

と
な

る
ヒ

ト
そ

の
他

の
生

物
の

名
称

及
び

使
2
6
8
 

用
部

位
等

は
「

製
造

・
輸

入
承

認
書

の
記

載
に

基
づ

き
記

載
す

る
」

と
さ

れ
て

い
る

。
生

物
2
6
9
 

由
来

原
料

基
準

に
基

づ
き

、
原

産
地

又
は

使
用

部
位

を
承

認
申

請
書

に
記

載
す

る
必

要
が

な
2
7
0
 

い
と

さ
れ

た
場

合
、

添
付

文
書

に
も

原
産

地
又

は
使

用
部

位
を

記
載

す
る

必
要

が
な

い
と

の
2
7
1
 

理
解
で
よ
い
か
。
 

2
7
2
 

 
2
7
3
 

Ａ
1
8
 

よ
い

。
た

だ
し

、
添

付
文

書
に

お
け

る
適

切
な

情
報

提
供

の
観

点
か

ら
、

審
査

等
に

お
2
7
4
 

い
て

、
何

が
使

用
さ

れ
て

い
る

か
を

明
確

に
す

る
た

め
に

使
用

部
位

等
の

記
載

が
求

め
ら

れ
2
7
5
 

る
場
合
も
あ
る
こ
と
に
留
意
す
る
こ
と
。
 

2
7
6
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1 

W
G

に
お

け
る

検
討

内
容

（
生

原
基

_課
題

と
対

策
）
に

つ
い

て
の

コ
メ

ン
ト

及
び

対
応

案
 

1
.
団

体
・
組

織

（
匿

名
）

2
.
行

番
号

3
.
ご

意
見

・
ご

指
摘

4
.
具

体
的

な
修

正
案

5
.
W

G
回

答

A
 

－
 

文
書

を
通

じ
て

、
「
生

原
基

」
と

「
生

物
由

来
原

料
基

準
」
の

記
載

が
混

在
し

て
い

る
の

で
、

略
語

定
義

の
上

、
「
生

原
基

」
と

記
載

す
る

か
、

略
語

を
用

い
な

い
か

、
統

一
し

た
方

が
読

み
易

い
と

思
い

ま
す

。
 

－
 

「
生

物
由

来
原

料
基

準
」
で

統

一
し

ま
し

た
。

 

A
 

5
4
 

「
以

下
に

掲
げ

る
も

の
は

」
の

部
分

が
、

ア
～

エ
を

満
た

す
こ

と

が
必

要
な

場
合

に
は

、
そ

の
旨

を
明

示
し

て
は

い
か

が
で

し
ょ

う
か

 

「
以

下
に

掲
げ

る
も

の
」
→

「
以

下
の

い
ず

れ
か

に
該

当
す

る

も
の

」
 

「
た

だ
し

、
他

国
に

お
い

て
の

み
製

造
販

売
の

承
認

を
受

け

日
本

国
内

で
は

製
造

販
売

承

認
を

受
け

て
い

な
い

医
薬

品

等
が

他
の

医
薬

品
等

の
原

料
等

と
し

て
用

い
ら

れ
る

場

合
で

あ
っ

て
、

や
む

を
得

な
い

事
情

に
よ

っ
て

基
準

へ
の

適

合
性

に
係

る
情

報
の

収
集

が

困
難

で
あ

る
場

合
に

つ
い

て

は
、

「
本

基
準

に
適

合
し

た
原

料
等

と
み

な
す

」と
判

断
す

る

に
際

し
、

以
下

の
ア

～
エ

を

論
点

と
す

る
こ

と
で

規
制

当

局
と

議
論

で
き

る
可

能
性

が

あ
る

。
」と

修
正

し
ま

し
た

 

A
 

5
4
 

記
載

整
備

 
と

し
て

用
い

ら
れ

る
場

合
、

以
下

に
掲

げ
る

も
の

は
（黄

色
マ

ー
カ

ー
部

分
を

赤
字

か
ら

黒
字

に
修

正
）
 

一
行

上
の

通
り

修
正

し
ま

す
。

 

B
 

5
4
-
5
5

「
妥

当
性

を
有

す
る

」
の

文
言

が
通

則
10

に
な

い
た

め
、

何
の

妥
当

性
か

を
明

確
化

し
た

方
が

よ
い

と
考

え
ま

す
。

通
則

9
を

指
す

場
合

の
修

正
案

を
示

し
ま

す
。

 

…
以

下
に

掲
げ

る
も

の
は

通
則

9
に

お
い

て
「
妥

当
性

を
有

す
る

」
と

判
断

す
る

に
際

し
。

…
 

二
行

上
の

通
り

修
正

し
ま

す
。

 

C
 

5
5
 

規
制

当
局

側
と

議
論

 
 

「
～

側
」
の

削
除

 
規

制
当

局
と

議
論

 
御

提
案

の
通

り
修

正
し

ま

す
。

 

C
 

5
7
-
5
8

製
造

販
売

し
よ

う
と

す
る

医
薬

品
等

の
適

応
症

の
重

篤
度

及
び

適
応

症
に

よ
る

生
活

の
質

（
Q

O
L
）
の

低
下

度
 

 

➡
「
低

下
度

」
は

あ
ま

り
馴

染
み

が
な

い
言

葉
で

あ
る

こ
と

と
、

「
重

篤
度

」「
Q

O
L
」
ど

ち
ら

も
指

標
な

の
で

、
こ

の
言

葉
に

「
高

低
」
を

記
載

。

製
造

販
売

し
よ

う
と

す
る

医
薬

品
等

の
適

応
症

の
重

篤
度

が

高
い

こ
と

及
び

生
活

の
質

(Q
O

L
)の

低
下

 

一
行

下
の

よ
う

に
「
生

活
の

質
（
Q

O
L
）
の

低
下

の
程

度
」

と
し

ま
す

 

A
 

5
8
 

記
載

整
備

 
生

活
の

質
（
Q

O
L
）の

低
下

の
程

度
 

御
提

案
の

通
り

修
正

し
ま

す
。
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2 

 C
 

5
9
-
6
0
 

製
造

販
売

し
よ

う
と

す
る

医
薬

品
等

の
適

応
症

に
対

す
る

既
存

の
他

の
有

効
な

治
療

法
の

日
本

国
内

に
お

け
る

充
足

度
 

➡
「
有

効
な

治
療

法
の

充
足

度
」
と

は
、

「
有

効
な

治
療

法
が

無

い
」
ま

た
は

「
治

療
満

足
度

」
の

こ
と

で
し

ょ
う

か
。

「
充

足
度

」
が

あ
ま

り
馴

染
ま

な
い

と
思

い
ま

し
た

。
 

「
製

造
販

売
し

よ
う

と
す

る
医

薬
品

等
の

適
応

症
に

対
す

る
既

存
の

他
の

有
効

な
治

療
法

が
日

本
国

内
に

な
い

こ
と

」
 

ま
た

は
 

「
製

造
販

売
し

よ
う

と
す

る
医

薬
品

等
の

適
応

症
に

対
す

る
日

本
国

内
に

お
け

る
既

存
の

治
療

満
足

度
が

低
い

こ
と

」
 

 

一
行

下
の

よ
う

に
「
日

本
国

内
に

お
け

る
充

足
の

程
度

」

と
し

ま
す

。
 

 

A
 

6
0
 

記
載

整
備

 
日

本
国

内
に

お
け

る
充

足
の

程
度

 
御

提
案

の
通

り
修

正
し

ま

す
。

 

D
 

1
0
6
-

1
0
7
 

長
い

期
間

の
臨

床
使

用
実

績
と

し
て

2
0
-
3
0

年
の

根
拠

は
、

伝
播

性
の

プ
リ

オ
ン

病
の

潜
伏

期
間

を
考

慮
し

た
も

の
と

想
像

す
る

が
、

課
題

と
対

策
の

対
応

案
中

に
は

根
拠

を
記

述
し

て
も

良
い

の
で

は
。

 

満
た

せ
る

品
目

は
2
0
～

3
0

年
の

実
績

 

↓
 

満
た

せ
る

品
目

は
、

伝
播

性
の

プ
リ

オ
ン

病
の

潜
伏

期
間

を

考
慮

し
て

2
0
～

3
0

年
の

実
績

 

御
提

案
の

通
り

修
正

し
ま

す
。

 

C
 

1
2
6
 

比
較

的
古

く
に

作
成

さ
れ

た
ワ

ク
チ

ン
 

比
較

的
古

く
に

作
製

さ
れ

た
ワ

ク
チ

ン
 

御
提

案
の

通
り

修
正

し
ま

す
。

 

C
 

1
2
7
-

1
2
8
 

マ
ス

タ
ー

シ
ー

ド
（
M

S
）
作

成
に

使
用

 
マ

ス
タ

ー
シ

ー
ド

（
M

S
）
作

製
に

使
用

 
御

提
案

の
通

り
修

正
し

ま

す
。

 

A
 

1
2
8
 

現
行

の
Q

&
A

の
略

語
定

義
さ

れ
て

い
な

い
た

め
、

略
語

定
義

は
不

要
と

思
い

ま
す

。
 

生
物

由
来

原
料

基
準

の
対

象
で

は
あ

る
が

、
 

御
提

案
の

通
り

修
正

し
ま

す
。

 

A
 

1
3
6
 

「
イ

又
は

ロ
を

満
た

す
場

合
に

は
、

・
・
・
」
と

あ
る

が
、

ど
の

よ
う

な
時

に
「イ

」
で

、
ど

の
よ

う
な

時
に

「ロ
」
な

の
か

を
記

載
し

て
い

た
だ

く
こ

と
は

可
能

か
。

 

 
遡

及
調

査
が

で
き

る
か

全
く

で
き

な
い

か
の

違
い

で
す

。

「
イ

又
は

ロ
」
を

「イ
（
遡

及
調

査
に

よ
り

最
低

限
の

情
報

が

得
ら

れ
る

ケ
ー

ス
）
又

は
ロ

（
遡

及
調

査
が

困
難

で
は

あ

っ
て

も
臨

床
使

用
実

績
が

あ

る
ケ

ー
ス

）
」
に

修
正

し
ま

す
。

 

B
 

1
4
8
-

2
0
9
 

イ
、

ロ
を

分
け

て
い

る
理

由
が

あ
り

ま
す

で
し

ょ
う

か
。

 
 

「
イ

又
は

ロ
」
を

「イ
（
遡

及
調

査
に

よ
り

最
低

限
の

情
報

が

得
ら

れ
る

ケ
ー

ス
）
又

は
ロ

（
遡

及
調

査
が

困
難

で
は

あ

っ
て

も
臨

床
使

用
実

績
が

あ

る
ケ

ー
ス

）
」
に

修
正

し
、

イ
と

ロ
の

違
い

を
説

明
し

ま
す

。
 

 な
お

、
ロ

(2
)は

イ
(3

)と
同

じ
表

現
で

揃
え

ま
す

。
 

C
 

1
6
0
 

共
通

の
起

源
を

も
つ

M
C

B
等

を
用

い
て

 

➡
M

C
B

の
定

義
に

出
て

く
る

言
葉

「種
株

」
の

方
が

合
っ

て
い

る
よ

う
に

思
い

ま
す

。
 

共
通

の
種

株
を

も
つ

M
C

B
等

を
用

い
て

 
御

提
案

の
通

り
修

正
し

ま

す
。

 

C
 

1
7
5
 

～
に

示
き

れ
る

安
全

性
確

保
 

～
に

示
さ

れ
る

安
全

性
確

保
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3 

 E
 

1
7
5
 

…
に

示
き

れ
る

安
全

性
確

保
の

目
安

を
満

た
し

て
い

る
こ

と
。

 
…

に
示

さ
れ

る
安

全
性

確
保

の
目

安
を

満
た

し
て

い
る

こ
と

。
 

御
提

案
の

通
り

修
正

し
ま

す
。

 

C
 

1
7
7
 

(6
)生

物
由

来
原

料
基

準
の

規
定

を
満

た
さ

な
い

ヒ
ト

由
来

原
材

料
を

用
い

て
い

な
い

こ
と

。
 

➡
「
7

項
目

を
い

ず
れ

も
満

た
す

こ
と

」
と

あ
り

、
二

重
否

定
を

肯

定
文

で
表

現
し

た
方

が
わ

か
り

や
す

い
と

思
い

ま
す

。
 

(6
)生

物
由

来
原

料
基

準
の

規
定

を
満

た
す

ヒ
ト

由
来

原
材

料

を
用

い
て

い
る

こ
と

。
 

「
ヒ

ト
由

来
原

材
料

を
使

用
し

た
場

合
は

、
生

物
由

来
原

料

基
準

の
規

定
を

満
た

し
て

い

る
こ

と
。

」
に

修
正

し
ま

す
。

 

C
 

1
9
1
 

共
通

の
起

源
を

も
つ

M
C

B
等

を
 

➡
M

C
B

の
定

義
に

出
て

く
る

言
葉

「種
株

」
の

方
が

合
っ

て
い

る
よ

う
に

思
い

ま
す

。
 

共
通

の
種

株
を

も
つ

M
C

B
等

を
 

御
提

案
の

通
り

修
正

し
ま

す
。

 

B
 

2
6
7
-

2
6
8
 

欧
米

の
規

制
当

局
が

根
拠

と
す

る
デ

ー
タ

及
び

日
本

赤
十

字

社
の

デ
ー

タ
か

ら
算

出
さ

れ
る

ド
ナ

ー
感

染
の

理
論

的
残

存
リ

ス
ク

は
、

H
B

V
並

び
に

ウ
イ

ン
ド

ウ
ピ

リ
オ

ド
が

H
B

V
よ

り
も

短

い
と

さ
れ

る
H

C
V

及
び

H
IV

の
感

染
に

つ
い

て
は

十
分

に
低

い
と

判
断

で
き

る
。

 

 ロ
ジ

ッ
ク

の
理

解
が

難
し

く
思

い
ま

し
た

。
 

 
今

回
の

改
正

の
要

の
一

つ
で

す
し

、
修

正
案

も
な

い
の

で
、

そ
の

ま
ま

と
し

ま
す

。
 

B
 

2
9
9
-

3
0
3
 

し
た

が
っ

て
、

ヒ
ト

細
胞

組
織

原
料

等
の

H
T
L
V

-
1

の
感

染
リ

ス
ク

に
つ

い
て

は
、

日
本

赤
十

字
社

と
同

様
に

、
当

該
ヒ

ト
細

胞

組
織

原
料

等
の

採
取

時
又

は
そ

の
前

後
に

採
取

さ
れ

る
検

査

用
検

体
に

対
す

る
抗

体
ス

ク
リ

ー
ニ

ン
グ

を
実

施
す

る
こ

と
で

十
分

に
低

下
さ

せ
る

こ
と

が
で

き
、

再
検

査
は

必
要

な
い

と
判

断
で

き
る

。
 

 生
原

基
運

用
通

知
 

8
2

行
目

「
ヒ

ト
で

は
生

後
1
8

ヶ
月

ま
で

は

免
疫

シ
ス

テ
ム

が
ま

だ
発

達
段

階
で

、
感

染
に

対
す

る
防

御
抗

体
が

作
ら

れ
て

い
な

い
可

能
性

が
あ

り
」
と

あ
り

ま
す

が
、

乳
児

ド
ナ

ー
に

お
け

る
リ

ス
ク

を
ど

の
よ

う
に

と
ら

え
る

べ
き

で
し

ょ
う

か
。

 

 
5
3
9
-5

4
5

行
目

に
母

親
の

評

価
を

行
う

と
の

記
載

が
あ

り
ま

す
。

 

B
 

3
2
6
 

記
載

整
備

 
…

感
染

症
に

つ
い

て
は

、
…

 
御

提
案

の
通

り
修

正
し

ま

す
。

 

D
 

3
2
7
 

パ
ル

ボ
ウ

イ
ル

ス
B

1
9

が
H

B
V

、
H

C
V

、
H

IV
、

H
T
L
V

と
同

じ

重
篤

度
で

扱
わ

れ
て

お
り

、
3
1
2
-
3
1
3

の
内

容
と

齟
齬

が
あ

る
。

 

多
く
の

場
合

、
H

B
V

、
H

C
V

、
H

IV
、

H
T
L
V

ま
た

は
パ

ル
ボ

ウ

イ
ル

ス
B

1
9

に
よ

る
感

染
症

よ
り

も
 

↓
 

多
く
の

場
合

、
H

B
V

、
H

C
V

、
H

IV
、

ま
た

は
H

T
L
V

に
よ

る
感

染
症

よ
り

も
 

御
提

案
の

通
り

修
正

し
ま

す
。

 

D
 

3
3
3
 

文
章

が
難

解
で

あ
る

こ
と

、
3
2
0
-
32

1
の

内
容

を
も

と
に

再
検

査
が

必
要

無
し

と
判

断
さ

れ
る

こ
と

を
考

慮
し

、
削

除
し

て
も

良

い
の

で
は

な
い

か
。

 

な
お

、
潜

伏
期

間
の

情
報

が
な

く
、

利
用

可
能

な
検

査
法

の

中
に

ウ
イ

ン
ド

ウ
ピ

リ
オ

ド
が

知
ら

れ
て

い
る

も
の

が
存

在
し

な
い

ウ
イ

ル
ス

の
検

査
が

必
要

な
場

合
も

再
検

査
は

必
要

な

い
。

 

御
提

案
の

通
り

修
正

し
ま

す
。
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4 

 

↓
 

削
除

 

B
 

3
6
3
 

記
載

整
備

 
E
u
ro

 p
e
an

→
E
u
ro

pe
an

 
御

提
案

の
通

り
修

正
し

ま

す
。

 

A
 

3
7
4
 

・
・
・
、

衛
生

検
査

所
（
医

療
機

関
外

の
受

託
業

者
）
お

け
る

検
体

検
査

の
精

度
確

保
に

・
・
・
 

・
・
・
、

衛
生

検
査

所
（
医

療
機

関
外

の
受

託
業

者
）
に

お
け

る

検
体

検
査

の
精

度
確

保
に

・
・
・
 

御
提

案
の

通
り

修
正

し
ま

す
。

 

A
 

3
8
7
 

記
載

整
備

 
（
平

成
1
6

年
8

月
3

日
付

け
薬

食
発

第
08

0
3
0
0
2

号
日

本

赤
十

字
社

社
長

宛
て

厚
生

労
働

省
医

薬
食

品
局

長
通

知
 

別
添

）
 

御
提

案
の

通
り

修
正

し
ま

す
。

 

A
 

4
0
8
 

記
載

整
備

 
採

取
日

又
は

そ
の

後
7

日
以

内
。

 
御

提
案

の
通

り
修

正
し

ま

す
。

 

B
 

4
0
8
-

4
1
8
 

H
B

V
、

H
C

V
及

び
H

IV
以

外
の

ウ
イ

ル
ス

検
査

に
つ

い
て

は
、

H
B

V
、

H
C

V
及

び
H

IV
の

個
別

F
T

実
施

の
有

無
に

関
わ

ら

ず
再

検
査

が
不

要
と

考
え

ら
れ

る
た

め
、

こ
れ

に
合

わ
せ

た
文

章
に

す
べ

き
と

考
え

ま
す

。
 

ヒ
ト

細
胞

組
織

原
料

等
の

採
取

時
又

は
そ

の
前

後
（採

取
日

か
そ

の
後

7
日

以
内

。
た

だ
し

、
こ

れ
ら

の
日

が
適

切
で

な
い

場
合

は
採

取
日

の
前

7
日

以
内

。
）
に

採
取

さ
れ

た
検

査
用

検
体

に
つ

い
て

、
感

染
検

査
の

設
備

及
び

作
業

者
の

適
格

性

並
び

に
検

査
デ

ー
タ

の
信

頼
性

が
十

分
に

確
保

さ
れ

て
い

る

の
で

あ
れ

ば
、

ヒ
ト

細
胞

組
織

原
料

基
準

（
3
）ウ

の
「
再

検
査

」

を
必

要
と

し
な

い
こ

と
。

た
だ

し
、

検
査

対
象

が
B

型
肝

炎
ウ

イ
ル

ス
、

C
型

肝
炎

ウ
イ

ル
ス

及
び

ヒ
ト

免
疫

不
全

ウ
イ

ル
ス

で
あ

る
場

合
は

、
が

血
清

学
的

検
査

に
加

え
て

ド
ナ

ー
毎

の

個
別

の
核

酸
増

幅
検

査
に

よ
り

検
出

さ
れ

な
い

こ
と

が
確

認

さ
れ

て
い

る
場

合
に

限
る

。
は

、
感

染
検

査
の

設
備

及
び

作

業
者

の
適

格
性

並
び

に
検

査
デ

ー
タ

の
信

頼
性

が
十

分
に

確
保

さ
れ

て
い

る
の

で
あ

れ
ば

、
検

査
対

象
と

な
る

ウ
イ

ル
ス

に
つ

い
て

は
ヒ

ト
細

胞
組

織
原

料
基

準
（
3
）
ウ

の
「
再

検
査

」

を
必

要
と

し
な

い
こ

と
。

ま
た

、
検

査
対

象
と

な
る

ウ
イ

ル
ス

へ

の
十

分
な

効
果

が
確

認
さ

れ
て

い
る

ウ
イ

ル
ス

不
活

化
・
除

去
の

工
程

が
、

最
終

製
品

に
至

る
製

造
工

程
中

に
組

み
込

ま

れ
て

い
る

場
合

も
再

検
査

は
不

要
で

あ
る

こ
と

。
 

「
３

(6
) 

 ヒ
ト

細
胞

組
織

原
料

基
準

(3
)ウ

の
「
再

検
査

」
に

つ

い
て

は
、

ヒ
ト

細
胞

組
織

原
料

等
の

採
取

時
又

は
そ

の
前

後

（
採

取
日

又
は

そ
の

後
7

日

以
内

。
た

だ
し

、
こ

れ
ら

の
日

が
適

切
で

な
い

場
合

は
採

取

日
の

前
7

日
以

内
。

）
に

採

取
さ

れ
た

検
査

用
検

体
に

対

す
る

B
型

肝
炎

ウ
イ

ル
ス

、

C
型

肝
炎

ウ
イ

ル
ス

及
び

ヒ

ト
免

疫
不

全
ウ

イ
ル

ス
の

血

清
学

的
検

査
に

加
え

、
ド

ナ

ー
毎

の
個

別
の

核
酸

増
幅

検
査

に
よ

り
こ

れ
ら

の
ウ

イ
ル

ス
が

検
出

さ
れ

な
い

こ
と

が

確
認

さ
れ

て
い

る
場

合
で

あ

っ
て

、
感

染
検

査
の

設
備

及

び
作

業
者

の
適

格
性

並
び

に

検
査

デ
ー

タ
の

信
頼

性
が

十

分
に

確
保

さ
れ

て
い

る
場

合

に
お

い
て

は
再

検
査

を
必

要

と
し

な
い

こ
と

。
 

３
(7

) 
 ヒ

ト
細

胞
組

織
原

料
基

準
(3

)ウ
の

「
再

検
査

」
に

つ
い

て
は

、
検

査
対

象
と

な
る

ウ
イ

ル
ス

へ
の

十
分

な
効

果
が

確

認
さ

れ
て

い
る

ウ
イ

ル
ス

不
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5 

 

活
化

・
除

去
の

工
程

が
、

最

終
製

品
に

至
る

製
造

工
程

中

に
組

み
込

ま
れ

て
い

る
場

合

に
お

い
て

は
再

検
査

を
必

要

と
し

な
い

こ
と

。
」と

し
ま

す
。

 

B
 

4
3
4
 

記
載

整
備

 
…

と
い

う
こ

と
を

示
す

た
め

に
は

、
以

下
の

事
項

を
す

べ
て

満

た
す

必
要

が
あ

る
。

 

御
提

案
の

通
り

修
正

し
ま

す
。

 

A
 

4
4
8
 

記
載

整
備

 
（
平

成
3
0

年
8

月
1
0

日
付

け
医

政
発

0
81

0
第

1
号

厚
生

労
働

省
医

政
局

長
通

知
。

以
下

「
省

令
施

行
通

知
」
と

い
う

。
） 

御
提

案
の

通
り

修
正

し
ま

す
。

 

A
 

4
5
2
 

記
載

整
備

 
（
令

和
3

年
3

月
2
9

日
付

け
医

政
発

0
3
29

第
2
4

号
厚

生

労
働

省
医

政
局

長
通

知
 

別
添

1
）
 

御
提

案
の

通
り

修
正

し
ま

す
。

 

A
 

4
5
5
 

記
載

整
備

 
省

令
施

行
通

知
に

従
い

、
 

御
提

案
の

通
り

修
正

し
ま

す
。

 

A
 

4
6
3
 

記
載

整
備

 
省

令
施

行
通

知
に

お
い

て
努

力
義

務
と

さ
れ

て
い

る
 

御
提

案
の

通
り

修
正

し
ま

す
。

 

A
 

5
2
3
 

記
載

整
備

 
か

つ
月

齢
が

1
月

以
下

で
あ

る
場

合
に

は
、

 
御

提
案

の
通

り
修

正
し

ま

す
。

 

A
 

5
2
9
 

記
載

整
備

 
か

つ
月

齢
が

1
月

を
超

え
て

い
る

場
合

に
は

、
 

御
提

案
の

通
り

修
正

し
ま

す
。

 

A
 

5
3
1
 

記
載

整
備

 
月

齢
が

1
8

月
以

下
の

段
階

で
は

 
御

提
案

の
通

り
修

正
し

ま

す
。

 

A
 

5
4
5
 

記
載

整
備

 
月

齢
が

1
月

以
下

 

月
齢

が
2

月
以

上
1
8

月
以

下
 

月
齢

が
1
9

月
以

上
 

御
提

案
の

通
り

修
正

し
ま

す
。

 

F
. 

5
6
6
 

今
回

、
「
十

分
過

酷
な

条
件

を
経

て
製

造
さ

れ
て

い
る

と
考

え
ら

れ
、

リ
ス

ト
か

ら
漏

れ
て

い
る

も
の

」が
追

加
さ

れ
る

対
策

が
取

ら
れ

る
こ

と
と

な
り

ま
す

が
、

今
後

の
科

学
の

さ
ら

な
る

進
展

や

新
た

な
製

造
方

法
の

導
入

に
伴

い
、

現
在

の
リ

ス
ト

か
ら

漏
れ

て
い

る
新

た
な

原
料

が
広

く
使

用
さ

れ
る

よ
う

に
な

る
可

能
性

が
あ

り
ま

す
。

開
発

促
進

と
い

う
観

点
で

は
、

今
後

も
定

期
的

に

当
該

リ
ス

ト
の

見
直

し
、

修
正

の
実

施
が

必
要

と
考

え
ま

す
。

 

一
定

の
期

間
（例

：
〇

年
毎

）
に

リ
ス

ト
の

見
直

し
を

行
う

こ
と

を
定

め
る

、
あ

る
い

は
、

「
国

際
獣

疫
事

務
局

に
お

い
て

、
当

該
国

に
お

け
る

牛
海

綿
状

脳
症

の
病

原
体

の
伝

播
の

リ
ス

ク

が
無

視
で

き
る

こ
と

と
さ

れ
た

国
」
の

運
用

の
よ

う
に

、
通

知
上

は
W

e
b

サ
イ

ト
を

参
照

す
る

記
載

と
し

、
参

照
先

の
W

e
b

ペ

ー
ジ

上
で

最
新

の
情

報
を

管
理

す
る

。
 

運
用

通
知

別
添

２
を

今
回

更

新
し

ま
し

た
。

今
後

も
適

宜
更

新
す

る
よ

う
に

厚
労

省
に

依

頼
し

ま
す

。
 

F
. 

5
9
1
 

表
#
2

に
つ

い
て

、
E
M

A
/4

1
0
/
0
1

の
改

定
に

伴
い

記
載

が
修

正
さ

れ
ま

し
た

が
、

今
後

E
M

A
/
4
1
0
/0

1
が

改
定

さ
れ

た
際

の

対
応

に
つ

い
て

明
記

さ
れ

て
い

ま
せ

ん
。

今
後

E
M

A
/
4
1
0
/
0
1

が
改

定
さ

れ
、

新
た

な
処

理
条

件
が

追
加

さ
れ

る
な

ど
、

運
用

通
知

の
記

載
と

異
な

る
内

容
と

な
っ

た
際

に
、

現
在

と
同

じ
問

題
が

再
度

発
生

す
る

こ
と

と
な

り
ま

す
。

 

一
定

の
期

間
に

見
直

し
を

行
う

こ
と

を
定

め
る

、
あ

る
い

は
処

理
条

件
等

を
運

用
通

知
上

に
は

明
記

せ
ず

、
「
E
M

A
/
4
1
0
/
0
1

の
処

理
条

件
に

従
う

」
等

の
記

載
に

変
更

す
る

、
又

は
、

「
国

際
獣

疫
事

務
局

に
お

い
て

、
当

該
国

に
お

け
る

牛
海

綿
状

脳

症
の

病
原

体
の

伝
播

の
リ

ス
ク

が
無

視
で

き
る

こ
と

と
さ

れ
た

国
」
の

運
用

の
よ

う
に

、
通

知
上

は
W

e
b

サ
イ

ト
を

参
照

す
る

記
載

と
し

、
参

照
先

の
W

e
b

ペ
ー

ジ
上

で
最

新
の

情
報

を
管

理
す

る
。

 

E
M

A
/
4
1
0/

0
1

の
改

訂
を

反

映
さ

せ
る

形
で

更
新

し
ま

し

た
。

今
後

も
適

宜
更

新
す

る

よ
う

に
厚

労
省

に
依

頼
し

ま

す
。
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6 

 A
 

5
9
1
 

要
望

#
1
：
下

線
部

の
削

除
以

外
に

、
ハ

ー
ト

エ
キ

ス
の

追
加

、
レ

シ
チ

ン
類

の
削

除
が

さ
れ

て
い

る
の

で
は

な
い

か
？

 

背
景

に
そ

の
旨

と
理

由
を

追
記

す
る

必
要

が
あ

る
と

思
わ

れ

る
。

 

「
背

景
」
に

「
ハ

ー
ト

エ
キ

ス
は

高
温

下
で

ス
プ

レ
ー

ド
ラ

イ
に

よ
り

作
ら

れ
る

た
め

別
添

２
に

追
加

さ
れ

た
が

、
反

芻
動

物

由
来

原
料

に
含

ま
れ

う
る

プ

リ
オ

ン
を

不
活

化
で

き
る

ほ
ど

の
処

理
は

行
わ

れ
な

い
の

で

除
外

品
目

に
追

加
」
、

「
卵

黄

レ
シ

チ
ン

等
は

反
芻

動
物

由

来
原

料
で

は
な

い
の

で
除

外

品
目

か
ら

削
除

」
を

追
記

し
ま

し
た

。
 

A
 

5
9
1
 

【
確

認
】
別

添
2

の
追

加
物

質
の

ア
ン

ケ
ー

ト
に

は
、

業
界

か
ら

乳
及

び
乳

由
来

の
原

材
料

を
挙

げ
さ

せ
て

い
た

だ
き

ま
し

た
。

基
準

案
に

含
ま

れ
な

い
の

は
、

乳
及

び
乳

由
来

の
原

材
料

は

低
リ

ス
ク

原
料

で
あ

り
、

過
酷

な
精

製
工

程
を

経
て

い
る

原
料

で
は

な
い

た
め

、
別

添
2

に
は

ふ
さ

わ
し

く
な

い
と

い
う

理
解

で

よ
い

で
し

ょ
う

か
。

 

 
生

原
基

3
4
6

行
目

で
乳

は

「
こ

の
か

ぎ
り

で
は

な
い

」
と

さ

れ
て

い
ま

す
。

 

B
 

5
9
1
、

表
の

#
2
 

2
0
0
℃

に
限

ら
ず

こ
れ

を
超

え
る

温
度

で
の

蒸
留

も
含

め
る

べ

き
と

考
え

ま
す

（運
用

通
知

へ
の

コ
メ

ン
ト

参
照

）
。

 

蒸
留

（
2
0
0
℃

以
上

）
 

御
提

案
の

通
り

修
正

し
ま

す
。

 

A
 

6
0
0
-

6
0
6
 

G
M

P
適

合
性

調
査

で
の

生
物

由
来

原
料

基
準

の
資

料
の

確

認
は

、
独

立
行

政
法

人
医

薬
品

医
療

機
器

総
合

機
構

「
医

薬

品
等

適
合

性
調

査
の

申
請

に
当

た
っ

て
提

出
す

べ
き

資
料

に

つ
い

て
」
（
医

薬
品

品
質

管
理

部
 事

務
連

絡
，

令
和

5
年

8
月

2
日

）
に

お
い

て
、

既
に

省
略

さ
れ

て
お

り
ま

す
。

 

基
準

へ
の

適
合

性
は

独
立

行
政

法
人

医
薬

品
医

療
機

器
総

合
機

構
「
医

薬
品

等
適

合
性

調
査

の
申

請
に

当
た

っ
て

提
出

す
べ

き
資

料
に

つ
い

て
」
（
医

薬
品

品
質

管
理

部
 事

務
連

絡
）

の
令

和
5

年
8

月
2

日
付

更
新

に
よ

り
、

既
に

資
料

の
提

出

は
必

要
で

は
な

く
な

っ
て

お
り

、
対

応
は

不
要

で
あ

る
。

 

御
提

案
の

通
り

修
正

し
ま

す
。

 

A
 

6
0
1
 

記
載

整
備

 
「
医

薬
品

等
適

合
性

調
査

の
申

請
に

当
た

っ
て

提
出

す
べ

き

資
料

に
つ

い
て

」
（
令

和
5

年
8

月
2

日
付

事
務

連
絡

）
 

御
提

案
の

通
り

修
正

し
ま

す
。

 

A
 

6
1
0
 

記
載

整
備

 
厚

労
省

及
び

P
M

D
A

の
担

当
部

署
に

連
絡

し
、

 
「
基

準
へ

の
適

合
性

は
独

立

行
政

法
人

医
薬

品
医

療
機

器
総

合
機

構
「
医

薬
品

等
適

合
性

調
査

の
申

請
に

当
た

っ

て
提

出
す

べ
き

資
料

に
つ

い

て
」
（
医

薬
品

品
質

管
理

部
 

事
務

連
絡

）
の

令
和

5
年

8

月
2

日
付

更
新

に
よ

り
、

既

に
資

料
の

提
出

は
必

要
で

は

な
く
な

っ
て

お
り

、
対

応
は

不

要
で

あ
る

。
」
と

し
ま

す
。
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7 

 D
 

6
2
8
 

2
1
0
5

年
解

除
の

誤
字

あ
り

 
2
1
0
5
 

↓
 

2
0
1
5
 

御
提

案
の

通
り

修
正

し
ま

す
。

 

A
 

6
7
5
、

6
8
3
、

 

6
8
5
 

3
0
 
週

齢
 

3
0
 
ケ

月
齢

 
「
月

齢
が

3
0

月
」
に

揃
え

ま

す
。
 

F
. 

6
7
5
, 

6
7
7
, 

6
8
3
, 

6
8
5
, 

6
8
9
, 

6
9
8
, 
 

7
0
0
 

【
生

物
由

来
原

料
基

準
（
大

臣
告

示
）
に

つ
い

て
の

コ
メ

ン
ト

】
に

記
載

し
た

よ
う

に
、

月
齢

は
、

「3
0

箇
月

超
」
と

「
3
0

箇
月

以
下

」

の
間

で
区

切
る

の
で

は
な

い
で

し
ょ

う
か

？
 

根
拠

に
し

た
参

考
情

報
は

【
生

物
由

来
原

料
基

準
（
大

臣
告

示
）
に

つ
い

て
の

コ
メ

ン
ト

】
に

記
載

し
ま

し
た

。
 

月
齢

は
、

「
3
0

箇
月

超
」
と

「
3
0

箇
月

以
下

」の
間

で
区

切
る

。
 

「
月

齢
が

3
0

月
を

超
え

る
」
と

「
月

齢
が

3
0

月
以

下
の

」
と

に
揃

え
ま

す
。

 

A
 

7
1
6
 

記
載

整
備

 
「
「
人

由
来

原
材

料
を

使
用

し
た

医
薬

品
、

医
療

用
具

等
の

品

質
及

び
安

全
性

の
強

化
に

つ
い

て
」
の

一
部

改
正

に
つ

い

て
」
（
平

成
1
7

年
1
2

月
1
3

日
付

け
薬

食
発

第
1
21

3
0
0
2

号

厚
生

労
働

省
医

薬
食

品
局

長
通

知
）に

お
い

て
、

 

御
提

案
の

通
り

修
正

し
ま

す
。

 

A
 

7
2
0
 

課
題

が
あ

る
と

さ
れ

て
い

る
通

知
は

平
成

1
7

年
1
2

月
1
3

日

付
け

薬
食

発
第

1
2
1
3
0
0
2

号
通

知
で

は
な

く
、

「
人

由
来

原
材

料
を

使
用

し
た

医
薬

品
、

医
療

用
具

等
の

品
質

及
び

安
全

性

の
強

化
に

つ
い

て
」
（
平

成
1
7

年
2

月
9

日
付

け
薬

食
発

第

0
2
0
9
0
0
3

号
厚

生
労

働
省

医
薬

食
品

局
長

通
知

）
で

あ
る

た

め
。

 

し
か

し
、

「
人

由
来

原
材

料
を

使
用

し
た

医
薬

品
、

医
療

用
具

等
の

品
質

及
び

安
全

性
の

強
化

に
つ

い
て

」
（
平

成
1
7

年
2

月
9

日
付

け
薬

食
発

第
0
2
0
9
0
0
3

号
厚

生
労

働
省

医
薬

食

品
局

長
通

知
。

以
下

「局
長

通
知

」
と

い
う

。
）
に

つ
い

て
は

 

御
提

案
の

通
り

修
正

し
ま

す
。

 

A
 

7
4
0
 

記
載

整
備

 
局

長
通

知
で

は
 

御
提

案
の

通
り

修
正

し
ま

す
。

 

D
 

7
4
7
 

英
国

で
の

2
0
1
8

年
に

お
け

る
vC

J
D

の
発

生
件

数
は

0
。

 

ま
た

、
フ

ラ
ン

ス
で

の
2
0
2
1

年
に

お
け

る
発

生
件

数
は

1
。

 

h
tt

ps
:/

/
w

w
w

.c
jd

.e
d.

ac
.u

k/
si

te
s/

de
fa

u
lt
/f

ile
s/

fi
gs

.p
df

 

h
tt

ps
:/

/
w

w
w

.e
c
dc

.e
u
ro

pa
.e

u
/e

n
/
vc

jd
/
su

rv
e
ill

an
c
e 

を
確

認
 

英
国

 2
0
18

年
1

例
 

↓
 

削
除

 

 フ
ラ

ン
ス

 2
0
2
1

年
1

例
 

御
提

案
の

通
り

修
正

し
ま

す
。
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1 

生
物

由
来

原
料

基
準

（
大

臣
告

示
）
に

つ
い

て
の

コ
メ

ン
ト

及
び

対
応

案

1
.
団

体
・
組

織
（
匿

名
）

2
.
行

番
号

3
.
ご

意
見

・
ご

指
摘

4
.
具

体
的

な
ご

修
正

案
5
.
W

G
回

答

B
 

2
7-

2
8

「
原

材
料

」
と

は
、

医
薬

品
等

の
製

造
に

使
用

す
る

原
料

又
は

材
料

の
由

来
と

な
る

も
の

を
い

い
、

「
原

料
等

」
と

は
、

原
料

若
し

く
は

材
料

又
は

そ
れ

ら
の

原
材

料
を

い
う

。
 

具
体

的
な

修
正

案
が

出
せ

ず
恐

れ
入

り
ま

す
が

、
文

意
が

分
か

り

に
く
い

よ
う

に
思

い
ま

し
た

。
 

初
版

か
ら

長
年

変
更

さ
れ

て
い

な
い

の
で

、
変

更
に

よ
り

混
乱

が
生

じ
る

可
能

性
が

あ
り

ま
す

。
良

い
修

正
案

の
提

示
も

な
い

の
で

そ
の

ま
ま

と
し

ま
す

。
 

B
・
G

 
8
7 

（
体

裁
）
余

分
な

ス
ペ

ー
ス

 
８

７
行

目
の

後
半

に
「
D

 
N

」
と

の
記

載

が
あ

る
が

、
D

と
N

の
間

に
無

駄
な

ス
ペ

ー
ス

が
あ

る
よ

う
に

見
え

る
。

 

「
D

 
N

」
を

「
D

N
」
と

し
て

は
ど

う
か

？
 

御
提

案
の

通
り

修
正

し
ま

す
。

 

G
 

1
07

及
び

1
51

 

（
表

記
方

法
）
（
記

録
所

へ
の

記
載

事
項

と
し

て
ど

ち
ら

も
）
「
ア

 
採

血
し

た
採

血
所

名
」
と

あ
る

が
、

他
の

個
所

例
え

ば
、

2
4
9

行
目

や

4
3
3

行
目

に
は

「
を

採
取

し
た

施
設

」
と

「施
設

」
が

使
わ

れ
て

い
る

が

こ
こ

だ
け

「
採

血
所

名
」と

な
っ

て
い

る
 

1
0
7

行
目

、
1
5
1

行
目

共
に

「
採

血
し

た
施

設
」
「
原

料

等
を

採
取

し
た

施
設

」
と

し
て

は
ど

う
か

？
 

今
回

の
改

訂
の

対
象

外
の

部
分

で

す
が

、
文

意
は

変
わ

ら
な

い
の

で
御

提
案

の
通

り
修

正
し

ま
す

。
 

G
 

1
33

 
（
注

意
書

き
の

補
足

）
「
・
・
（
3
）
イ

又
は

ウ
に

該
当

す
る

原
料

等
に

つ

い
て

は
、

1
0
℃

以
下

の
温

度
で

保
存

し
な

け
れ

ば
な

ら
な

い
。

」
と

あ

る
が

、
そ

の
上

の
1
3
2

行
目

で
は

、
「
（
3）

ア
に

該
当

す
る

原
料

等
に

つ
い

て
は

凍
結

を
避

け
て

1
0
℃

以
下

・
・」

と
書

か
れ

て
い

る
が

、

（
3
）
イ

又
は

ウ
に

該
当

す
る

原
料

等
は

凍
結

す
る

こ
と

も
可

能
と

い
う

意
味

か
？

或
い

は
上

の
行

で
凍

結
を

避
け

る
よ

う
に

書
い

て
あ

る
こ

と
が

反
映

さ
れ

る
の

か
？

同
じ

言
葉

が
繰

り
返

さ
れ

る
の

は
煩

雑
な

よ
う

に
見

え

る
が

、
凍

結
を

避
け

る
べ

き
で

あ
る

な
ら

、
1
3
3

行
目

に
も

「
凍

結
を

避
け

て
」
を

1
0
℃

以
下

の
前

に
追

記
し

て
お

く
方

が
良

い
の

で
は

な
い

で
し

ょ
う

か
？

 

（
同

様
の

記
述

が
も

う
一

つ
あ

り
ま

す
）
 

今
回

の
改

訂
の

対
象

外
の

部
分

な

の
で

変
更

な
し

と
し

ま
す

。
 

G
 

1
44

 
（
表

記
）
「
・
・
免

疫
不

全
ウ

イ
ル

ス
R

F
検

出
・
・
」
と

あ
り

ま
す

が
、

同

様
の

表
記

が
9
0

行
に

あ
り

、
そ

こ
は

「
・・

免
疫

不
全

ウ
イ

ル
ス

R
F

が
検

出
・
・
・
」
と

書
か

れ
て

い
ま

す
。

表
記

の
統

一
が

望
ま

し
い

と
思

い
ま

す
。

 

「
が

」
を

追
記

し
て

は
い

か
が

で
し

ょ
う

か
？

 
御

提
案

の
通

り
修

正
し

ま
す

。
 

B
・
G

 
1
47

 
「
・
・
保

存
す

る
場

合
は

、
６

℃
以

下
の

温
度

で
保

存
し

な
け

れ
ば

な

ら
な

い
。

」
と

あ
り

ま
す

が
、

こ
こ

も
1
3
2

行
目

13
3

行
目

の
記

述
の

指
摘

と
同

じ
で

凍
結

を
避

け
る

べ
き

こ
と

が
書

か
れ

る
必

要
が

あ
る

の
で

は
な

い
か

？
 

「
・
・
保

存
す

る
場

合
は

、
凍

結
を

避
け

て
6℃

以
下

の

温
度

で
保

存
し

な
け

れ
ば

な
ら

な
い

。
」
と

「
凍

結
を

避

け
て

」を
追

記
し

て
は

ど
う

か
？

 

今
回

の
改

訂
の

対
象

外
の

部
分

な

の
で

変
更

な
し

と
し

ま
す

。
 

G
 

1
94

 
（
体

裁
）
「
・
・
、

文
書

に
よ

り
同

意
を

得
 

て
い

る
こ

と
」と

「
得

」と
「
て

」

の
間

に
ス

ペ
ー

ス
が

あ
る

よ
う

に
見

え
る

。
 

「
・
・
得

 
て

・
・
」
を

「
・
・得

て
・
・
」と

ス
ペ

ー
ス

を
省

い
て

は
ど

う
か

？
 

御
提

案
の

通
り

修
正

し
ま

す
。

 

H
 

3
07

 
ヒ

ト
・動

物
細

胞
株

を
用

い
て

製
造

さ
れ

た
遺

伝
子

組
換

え
タ

ン
パ

ク

質
の

扱
い

欧
米

の
基

準
と

の
調

和
の

観
点

か
ら

，
ヒ

ト
・
動

物
細

胞
株

か
ら

製

造
さ

れ
た

遺
伝

子
組

換
え

タ
ン

パ
ク

質
（以

下
，

組
換

え
タ

ン
パ

ク

質
）
に

つ
い

て
、

ヒ
ト

由
来

原
料

基
準

(3
)と

動
物

由
来

原
料

基
準

(4
)

海
外

で
先

行
し

て
開

発
し

て
い

る
再

生
医

療
等

製
品

の
原

料
に

当
該

組
換

え
タ

ン
パ

ク
が

使
用

さ
れ

て
い

る
場

合
，

日
本

で
の

開
発

に
際

し
て

生
物

由
来

原
料

基
準

の
確

認
の

た
め

メ
ー

カ
ー

に
ウ

イ
ル

ス
不

活
化

・

除
去

の
実

施
状

況
を

問
い

合
わ

せ
る

が
，

情
報

開
示

ご
指

摘
の

文
の

直
後

に
「
た

だ
し

、
当

該
処

理
を

行
わ

な
い

合
理

的
な

理
由

が
あ

る
場

合
で

あ
っ

て
、

そ
の

旨
が

、

製
造

販
売

の
承

認
の

際
に

公
布

さ

れ
る

承
認

書
に

記
載

さ
れ

て
い

る
も
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の
「
製

造
工

程
に

お
い

て
、

細
菌

、
真

菌
、

ウ
イ

ル
ス

等
を

不
活

化
又

は
除

去
す

る
処

理
を

行
わ

な
け

れ
ば

な
ら

な
い

。
」
を

免
除

す
る

こ
と

を
検

討
頂

き
た

い
。

 

  

が
受

け
ら

れ
な

い
ケ

ー
ス

も
少

な
く
な

い
。

（
組

換
え

タ

ン
パ

ク
質

に
つ

い
て

は
，

メ
ー

カ
ー

か
ら

提
供

さ
れ

る

C
e
rt

if
ic

at
e 

o
f 

O
ri
gi

n
（
C

o
O

）
に

，
そ

の
組

換
え

タ
ン

パ
ク

質
の

製
造

工
程

中
に

バ
リ

デ
ー

ト
さ

れ
た

ウ
イ

ル

ス
不

活
化

・
除

去
工

程
を

含
む

か
否

か
の

情
報

は
記

載
さ

れ
て

い
な

い
こ

と
が

多
い

。
） 

ま
た

，
情

報
開

示

を
受

け
ら

れ
た

と
し

て
も

，
実

際
に

ウ
イ

ル
ス

不
活

化
・

除
去

工
程

を
含

ん
で

い
な

い
こ

と
も

あ
る

。
 

 U
S
P

や
P

h
 E

u
r.
に

お
い

て
は

，
 a

nc
ill

ar
y 

m
at

e
ri
al

s

全
般

の
要

件
と

し
て

ウ
イ

ル
ス

リ
ス

ク
を

評
価

・
管

理

す
る

こ
と

を
定

め
て

お
り

，
組

換
え

タ
ン

パ
ク

質
も

そ
の

対
象

で
は

あ
る

も
の

の
（
U

S
P

で
は

di
ag

n
o
st

ic
-

gr
ad

e
 m

o
n
o
c
lo

F
l 
an

ti
bo

dy
を

除
い

て
）
製

造
工

程

中
に

ウ
イ

ル
ス

不
活

化
・
除

去
を

含
む

こ
と

自
体

は
要

件
と

し
て

い
な

い
。

組
換

え
タ

ン
パ

ク
質

は
特

性
解

析

さ
れ

た
マ

ス
タ

ー
セ

ル
バ

ン
ク

か
ら

製
造

さ
れ

る
こ

と

か
ら

，
ヒ

ト
・
動

物
か

ら
抽

出
し

た
も

の
と

比
較

し
ウ

イ

ル
ス

リ
ス

ク
が

低
い

と
考

え
ら

れ
る

。
 

 生
物

由
来

原
料

基
準

に
お

い
て

は
，

ヒ
ト

由
来

原
料

基
準

(1
)と

動
物

由
来

原
料

基
準

(2
)に

よ
り

セ
ル

バ
ン

ク
の

ウ
イ

ル
ス

安
全

性
は

担
保

さ
れ

て
お

り
，

ま
た

，

組
換

え
タ

ン
パ

ク
質

の
製

造
工

程
で

使
用

さ
れ

る
二

次
原

料
に

つ
い

て
も

，
ウ

イ
ル

ス
安

全
性

は
生

物
由

来
原

料
基

準
よ

り
担

保
さ

れ
る

。
従

っ
て

，
原

料
由

来

の
ウ

イ
ル

ス
が

最
終

製
品

に
持

ち
越

さ
れ

る
リ

ス
ク

は

管
理

さ
れ

て
い

る
と

考
え

ら
れ

る
。

 

の
に

つ
い

て
は

、
こ

の
限

り
で

は
な

い
」
と

あ
り

ま
す

。
 

一
方

、
原

料
と

な
る

組
換

え
タ

ン

パ
ク

質
の

製
造

過
程

に
お

い
て

精
製

を
行

っ
て

い
る

と
い

う
説

明
だ

け
で

は

不
十

分
で

あ
り

、
ウ

イ
ル

ス
不

活
化

・

除
去

を
意

図
し

て
い

る
か

、
ど

う
い

っ

た
ク

リ
ア

ラ
ン

ス
が

あ
る

か
と

い
っ

た

科
学

的
説

明
が

必
要

と
の

意
見

も
あ

り
ま

す
。

 

し
た

が
っ

て
、

今
回

は
変

更
な

し
と

し
ま

す
。

 

な
お

、
左

記
の

ご
意

見
は

、
関

係

者
か

ら
の

ご
意

見
募

集
期

間
の

後

に
頂

戴
し

た
も

の
で

あ
り

、
W

G
で

は

十
分

な
議

論
の

時
間

を
割

く
こ

と
が

で
き

な
か

っ
た

可
能

性
が

あ
り

ま
す

。

従
っ

て
、

ご
指

摘
の

点
に

つ
い

て

は
、

本
A

M
E
D

課
題

終
了

後
も

適
切

な
考

え
方

に
つ

い
て

議
論

を
続

け
る

こ
と

が
必

要
と

考
え

ら
れ

ま
す

。
 

E
 

3
31

 
「
カ

 せ
き

髄
」
は

、
3
0

月
齢

の
対

象
外

（
す

べ
て

使
用

禁
止

）
で

よ
ろ

し
い

で
し

ょ
う

か
。

食
と

医
で

基
準

を
合

わ
せ

る
必

要
は

な
い

と
は

思

い
ま

す
が

、
体

系
的

な
観

点
か

ら
、

念
の

た
め

ご
確

認
い

た
だ

け
ま

す
で

し
ょ

う
か

。
 

カ
 せ

き
髄

→
 

カ
 せ

き
髄

（
3
0

月
齢

以
下

の
ウ

シ
由

来
の

も
の

を
除

く
。

） 

修
正

な
し

。
ゼ

ラ
チ

ン
に

関
す

る
食

品
の

規
制

と
合

わ
せ

る
と

い
う

意
味

で
脊

柱
骨

と
頭

骨
の

み
と

い
た

し
ま

す
。

 

E
 

3
32

 

3
34

 

国
内

屠
畜

場
か

ら
出

る
ウ

シ
頭

部
（舌

、
頬

肉
、

皮
を

除
く
）
、

脊
髄

及
び

せ
き

柱
骨

（
背

根
神

経
節

を
含

む
も

の
）
は

、
３

０
月

以
下

／
３

０
月

超
を

基
準

に
「
特

定
（
危

険
）
部

位
」
の

管
理

を
し

て
い

る
よ

う
で

す
が

、
「３

０
月

齢
以

下
」
と

し
な

く
て

問
題

な
い

で
し

ょ
う

か
。

 

 B
S
E

対
策

の
見

直
し

に
つ

い
て

（
厚

生
労

働
省

）
 

キ
 せ

き
柱

骨
（
30

ヶ
月

齢
未

満
の

ウ
シ

由
来

の
も

の

を
除

く
。

） 

ケ
 頭

骨
（
3
0

ヶ
月

齢
未

満
の

ウ
シ

由
来

の
も

の
を

除

く
。

） 

 3
0

ヶ
月

齢
未

満
→

 

3
0

月
齢

以
下

 

御
提

案
の

通
り

修
正

し
た

上
で

月
齢

の
表

記
を

以
下

の
よ

う
に

揃
え

ま

す
。

 

「
月

齢
が

3
0

月
以

下
の

ウ
シ

由
来

の
も

の
を

除
く
」 
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h
tt
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/w
w

w
.m

h
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.g
o
.jp

/s
tf

/
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is
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u
n
it
su

it
e
/b

u
n
ya

/
0
0
0
0
0
7
0
5
32

.h
tm

l 
 厚

生
労

働
省

関
係

牛
海

綿
状

脳
症

対
策

特
別

措
置

法
施

行
規

則
 

h
tt

ps
:/

/l
aw

s.
e
-
go

v.
go

.jp
/
la

w
/4

1
4
M

60
00

0
10

00
8
9
/ 

（
牛

の
特

定
部

位
）第

二
条

 

 食
品

、
添

加
物

等
の

規
格

基
準

第
1
 

B
の

8
せ

き
柱

骨
 

h
tt

ps
:/

/w
w

w
.m

h
lw

.g
o
.jp

/s
tf

/
se

is
ak

u
n
it
su

it
e
/b

u
n
ya

/
ke

n
ko

u
_i
ry

o
u
/ 

sh
o
ku

h
in

/
jig

yo
u
sy

a/
sh

o
ku

h
in

_k
ik

ak
u
/
3
70

b.
h
tm

l 

（
出

生
の

年
月

日
を

起
算

日
と

し
て

3
0

月
目

の
起

算

日
に

応
当

す
る

日
ま

で
の

ウ
シ

を
い

い
、

そ
の

翌
日

以

降
の

ウ
シ

は
月

齢
が

3
0

月
を

超
え

る
ウ

シ
と

す
る

。

前
述

の
方

法
で

月
齢

が
確

認
で

き
な

い
ウ

シ
に

つ
い

て
は

、
月

齢
が

3
0

月
を

超
え

る
ウ

シ
と

し
て

取
り

扱

う
。

以
下

同
じ

。
） 

F
. 

3
32

 

3
34

 

月
齢

に
関

す
る

除
外

条
項

は
「
3
0

ヶ
月

齢
未

満
」
で

は
な

く
「
3
0

ヶ
月

齢
以

下
」
で

は
な

い
で

し
ょ

う
か

？
 

 厚
労

省
の

ホ
ー

ム
ペ

ー
ジ

に
掲

載
さ

れ
た

「
牛

海
綿

状
脳

症
（
B

S
E
)

等
に

関
す

る
Ｑ

＆
Ａ

」
の

「
B

S
E

対
策

の
見

直
し

に
つ

い
て

（
国

内

編
）
 

Q
＆

A
4
」

* で
は

、
平

成
2
4

年
1
0

月
の

食
品

安
全

委
員

会
の

食
品

健
康

影
響

評
価

に
も

と
づ

き
、

「
3
0

か
月

齢
以

下
の

頭
部

（
扁

桃
を

除
く
。

）
、

せ
き

髄
及

び
せ

き
柱

に
つ

い
て

は
、

3
0

か
月

齢
超

の

も
の

と
適

切
に

分
別

が
で

き
れ

ば
、

食
用

と
し

て
利

用
し

て
も

問
題

あ

り
ま

せ
ん

。
」
と

記
載

さ
れ

て
お

り
ま

す
。

ま
た

、
O

IE
の

A
rt

ic
le

 

1
1
.4

(B
o
vi

n
e
 s

po
n
gi

fo
rm

 e
n
c
e
ph

al
o
pa

th
y)

*
*
で

も
、

規
制

の
対

象

と
な

る
月

齢
の

区
切

り
は

”
o
ve

r 
3
0
 m

o
n
th

s 
o
f 

ag
e
（3

0
ヶ

月
超

）
”

と
な

っ
て

い
ま

す
。

 

細
か

い
こ

と
で

す
が

、
微

妙
な

と
こ

ろ
で

国
内

や
海

外
の

他
の

規
制

要
件

と
の

整
合

性
に

問
題

が
出

な
い

よ
う

、
再

度
ご

確
認

を
お

願
い

し
ま

す
。

 

 *
:h

tt
ps

:/
/
w

w
w

.m
h
lw

.g
o
.jp

/
st

f/
se

is
ak

u
n
it
su

it
e
/
bu

n
ya

/
ke

n
ko

u
_i
ry

o
u
/
sh

o
ku

hi
n
/b

se
/
to

pi
c
s/

tp
0
1
0
3
0
8
-
1
.h

tm
l 

 
*
*
: 

h
tt

ps
:/

/w
w

w
.w

o
ah

.o
rg

/f
ile

ad
m

in
/
H

o
m

e
/
en

g/
H

e
al

th
_s

ta
n
da

r

ds
/
ta

h
c
/
2
0
1
8/

e
n
_c

h
ap

it
re

_b
se

.h
tm

 

3
0

ヶ
月

齢
以

下
 

A
 

3
32

 
「
厚

生
労

働
省

関
係

牛
海

綿
状

脳
症

対
策

特
別

措
置

法
施

行
規

則
」
（
平

成
1
4

年
7

月
1

日
厚

生
労

働
省

令
第

8
9

号
）
の

書
き

ぶ

り
に

倣
っ

た
修

正
。

 

せ
き

柱
骨

（
月

齢
が

三
十

を
超

え
な

い
ウ

シ
由

来
の

も

の
を

除
く
）
 

A
 

3
34

 
上

記
と

同
様

。
 

頭
骨

（
月

齢
が

三
十

を
超

え
な

い
ウ

シ
由

来
の

も
の

を

除
く
） 
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 F
. 

3
44

 
反

芻
動

物
由

来
原

料
等

の
原

産
国

と
し

て
認

め
ら

れ
る

範
囲

を
列

記
い

た
だ

い
て

い
る

と
思

い
ま

す
が

、
運

用
通

知
で

も
列

記
さ

れ
て

い
る

と
思

い
ま

す
。

生
物

由
来

原
料

基
準

本
体

の
方

で
は

削
除

し
、

運
用

通
知

の
み

で
示

す
体

系
と

し
て

は
い

か
が

で
し

ょ
う

。
そ

れ
に

よ

り
原

産
国

の
範

囲
変

更
に

伴
う

生
物

由
来

原
料

基
準

本
体

の
改

正

を
不

要
に

で
き

る
よ

う
に

思
い

ま
す

。
 

反
芻

動
物

由
来

原
料

等
の

原
産

国
は

、
国

際
獣

疫
事

務
局

に
お

い
て

、
当

該
国

に
お

け
る

牛
海

綿
状

脳
症

の
病

原
体

の
伝

播
の

リ
ス

ク
が

無
視

で
き

る
こ

と
と

さ

れ
た

国
で

な
け

れ
ば

な
ら

な
い

。
 

御
提

案
の

通
り

修
正

し
ま

す
。

 

A
 

3
45

-

3
46

、

3
48

-

4
02

 

無
視

で
き

る
こ

と
と

さ
れ

た
国

と
次

に
掲

げ
る

国
の

リ
ス

ト
は

同
じ

に

な
る

は
ず

で
あ

り
、

W
O

A
H

リ
ス

ト
は

運
用

通
知

に
記

載
さ

れ
る

た

め
、

基
準

内
で

は
具

体
的

な
国

名
は

削
除

で
は

い
か

が
で

し
ょ

う
か

 

以
下

を
削

除
 

・
及

び
次

に
掲

げ
る

国
：
3
4
5 

・
（
令

和
6

年
5

月
3
0

日
現

在
）
：
3
46

 

・
具

体
的

な
国

名
：
3
4
8
～

4
0
2
 

御
提

案
の

通
り

修
正

し
ま

す
。

 

F
. 

3
52

 
イ

ギ
リ

ス
は

，
O

IE
に

よ
る

B
S
E

ス
テ

ー
タ

ス
が

管
理

さ
れ

た
リ

ス
ク

と
さ

れ
て

い
ま

す
。

こ
の

こ
と

か
ら

北
ア

イ
ル

ラ
ン

ド
及

び
ジ

ャ
ー

ジ
ー

に
限

る
必

要
は

な
い

と
考

え
ま

す
。

 

５
）
イ

ギ
リ

ス
（
北

ア
イ

ル
ラ

ン
ド

及
び

ジ
ャ

ー
ジ

ー
）
 

国
際

獣
疫

事
務

局
は

「
無

視
で

き
る

リ
ス

ク
の

国
」
と

「
管

理
さ

れ
た

リ
ス

ク

の
国

」と
を

リ
ス

ク
管

理
措

置
が

講
じ

ら
れ

て
か

ら
の

期
間

の
充

足
性

で
区

別
し

て
い

ま
す

の
で

、
「
管

理
さ

れ
た

リ
ス

ク
の

国
」
を

「
無

視
で

き
る

リ
ス

ク

の
国

」と
同

列
に

は
扱

う
こ

と
は

で
き

ま
せ

ん
。

 

F
. 

3
63

 
ギ

リ
シ

ャ
は

，
O

IE
に

よ
る

B
S
E

ス
テ

ー
タ

ス
が

管
理

さ
れ

た
リ

ス
ク

と
さ

れ
て

い
ま

す
。

こ
の

こ
と

か
ら

，
ギ

リ
シ

ャ
を

追
加

し
て

差
し

支
え

な
い

と
考

え
ま

す
。

 

１
６

）
キ

プ
ロ

ス
 

１
７

）
ギ

リ
シ

ャ
 

１
８

）
ク

ロ
ア

チ
ア

 

国
際

獣
疫

事
務

局
は

「
無

視
で

き
る

リ
ス

ク
の

国
」
と

「
管

理
さ

れ
た

リ
ス

ク

の
国

」と
を

リ
ス

ク
管

理
措

置
が

講
じ

ら
れ

て
か

ら
の

期
間

の
充

足
性

で
区

別
し

て
い

ま
す

の
で

、
「
管

理
さ

れ
た

リ
ス

ク
の

国
」
を

「
無

視
で

き
る

リ
ス

ク

の
国

」と
同

列
に

は
扱

う
こ

と
は

で
き

ま
せ

ん
。

 

H
 

4
60

 
ヒ

ト
・動

物
細

胞
株

を
用

い
て

製
造

さ
れ

た
遺

伝
子

組
換

え
タ

ン
パ

ク

質
の

扱
い

 

欧
米

の
基

準
と

の
調

和
の

観
点

か
ら

，
ヒ

ト
・
動

物
細

胞
株

か
ら

製

造
さ

れ
た

遺
伝

子
組

換
え

タ
ン

パ
ク

質
（以

下
，

組
換

え
タ

ン
パ

ク

質
）
に

つ
い

て
、

ヒ
ト

由
来

原
料

基
準

(3
)と

動
物

由
来

原
料

基
準

(4
)

の
「
製

造
工

程
に

お
い

て
、

細
菌

、
真

菌
、

ウ
イ

ル
ス

等
を

不
活

化
又

は
除

去
す

る
処

理
を

行
わ

な
け

れ
ば

な
ら

な
い

。
」
を

免
除

す
る

こ
と

を
検

討
頂

き
た

い
。

 

  

海
外

で
先

行
し

て
開

発
し

て
い

る
再

生
医

療
等

製
品

の
原

料
に

当
該

組
換

え
タ

ン
パ

ク
が

使
用

さ
れ

て
い

る
場

合
，

日
本

で
の

開
発

に
際

し
て

生
物

由
来

原
料

基
準

の
確

認
の

た
め

メ
ー

カ
ー

に
ウ

イ
ル

ス
不

活
化

・

除
去

の
実

施
状

況
を

問
い

合
わ

せ
る

が
，

情
報

開
示

が
受

け
ら

れ
な

い
ケ

ー
ス

も
少

な
く
な

い
。

（
組

換
え

タ

ン
パ

ク
質

に
つ

い
て

は
，

メ
ー

カ
ー

か
ら

提
供

さ
れ

る

C
e
rt

if
ic

at
e 

o
f 

O
ri
gi

n
（
C

o
O

）
に

，
そ

の
組

換
え

タ
ン

パ
ク

質
の

製
造

工
程

中
に

バ
リ

デ
ー

ト
さ

れ
た

ウ
イ

ル

ス
不

活
化

・
除

去
工

程
を

含
む

か
否

か
の

情
報

は
記

載
さ

れ
て

い
な

い
こ

と
が

多
い

。
） 

ま
た

，
情

報
開

示

を
受

け
ら

れ
た

と
し

て
も

，
実

際
に

ウ
イ

ル
ス

不
活

化
・

除
去

工
程

を
含

ん
で

い
な

い
こ

と
も

あ
る

。
 

ご
指

摘
の

文
の

直
後

に
「
た

だ
し

、
当

該
処

理
を

行
わ

な
い

合
理

的
な

理
由

が
あ

る
場

合
で

あ
っ

て
、

そ
の

旨
が

、

製
造

販
売

の
承

認
の

際
に

公
布

さ

れ
る

承
認

書
に

記
載

さ
れ

て
い

る
も

の
に

つ
い

て
は

、
こ

の
限

り
で

は
な

い
」
と

あ
り

ま
す

。
 

一
方

、
原

料
と

な
る

組
換

え
タ

ン

パ
ク

質
の

製
造

過
程

に
お

い
て

精
製

を
行

っ
て

い
る

と
い

う
説

明
だ

け
で

は

不
十

分
で

あ
り

、
ウ

イ
ル

ス
不

活
化

・

除
去

を
意

図
し

て
い

る
か

、
ど

う
い

っ

た
ク

リ
ア

ラ
ン

ス
が

あ
る

か
と

い
っ

た
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5 

 

 U
S
P

や
P

h
 E

u
r.
に

お
い

て
は

，
 a

nc
ill

ar
y 

m
at

e
ri
al

s

全
般

の
要

件
と

し
て

ウ
イ

ル
ス

リ
ス

ク
を

評
価

・
管

理

す
る

こ
と

を
定

め
て

お
り

，
組

換
え

タ
ン

パ
ク

質
も

そ
の

対
象

で
は

あ
る

も
の

の
（
U

S
P

で
は

di
ag

n
o
st

ic
-

gr
ad

e
 m

o
n
o
c
lo

F
l 
an

ti
bo

dy
を

除
い

て
）
製

造
工

程

中
に

ウ
イ

ル
ス

不
活

化
・
除

去
を

含
む

こ
と

自
体

は
要

件
と

し
て

い
な

い
。

組
換

え
タ

ン
パ

ク
質

は
特

性
解

析

さ
れ

た
マ

ス
タ

ー
セ

ル
バ

ン
ク

か
ら

製
造

さ
れ

る
こ

と

か
ら

，
ヒ

ト
・
動

物
か

ら
抽

出
し

た
も

の
と

比
較

し
ウ

イ

ル
ス

リ
ス

ク
が

低
い

と
考

え
ら

れ
る

。
 

 生
物

由
来

原
料

基
準

に
お

い
て

は
，

ヒ
ト

由
来

原
料

基
準

(1
)と

動
物

由
来

原
料

基
準

(2
)に

よ
り

セ
ル

バ
ン

ク
の

ウ
イ

ル
ス

安
全

性
は

担
保

さ
れ

て
お

り
，

ま
た

，

組
換

え
タ

ン
パ

ク
質

の
製

造
工

程
で

使
用

さ
れ

る
二

次
原

料
に

つ
い

て
も

，
ウ

イ
ル

ス
安

全
性

は
生

物
由

来
原

料
基

準
よ

り
担

保
さ

れ
る

。
従

っ
て

，
原

料
由

来

の
ウ

イ
ル

ス
が

最
終

製
品

に
持

ち
越

さ
れ

る
リ

ス
ク

は

管
理

さ
れ

て
い

る
と

考
え

ら
れ

る
。

 

科
学

的
説

明
が

必
要

と
の

意
見

も
あ

り
ま

す
。

 

し
た

が
っ

て
、

今
回

は
変

更
な

し
と

し
ま

す
。

 

な
お

、
左

記
の

ご
意

見
は

、
関

係

者
か

ら
の

ご
意

見
募

集
期

間
の

後

に
頂

戴
し

た
も

の
で

あ
り

、
W

G
で

は

十
分

な
議

論
の

時
間

を
割

く
こ

と
が

で
き

な
か

っ
た

可
能

性
が

あ
り

ま
す

。

従
っ

て
、

ご
指

摘
の

点
に

つ
い

て

は
、

本
A

M
E
D

課
題

終
了

後
も

適
切

な
考

え
方

に
つ

い
て

議
論

を
続

け
る

こ
と

が
必

要
と

考
え

ら
れ

ま
す

。
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1 

生
物

由
来

原
料

基
準

の
運

用
に

つ
い

て
（
運

用
通

知
）
に

つ
い

て
の

コ
メ

ン
ト

及
び

対
応

案
 

1
.
団

体
・
組

織

（
匿

名
）

2
.
行

番
号

3
.
ご

意
見

・
ご

指
摘

4
.
具

体
的

な
修

正
案

5
.
W

G
回

答

A
 

米
国

／
ア

メ
リ

カ
合

衆
国

、
英

国
／

イ
ギ

リ
ス

に
つ

い
て

、
意

図
的

な
使

い
分

け
を

さ
れ

て
い

な
い

よ
う

で
し

た
ら

、
い

ず
れ

か
に

統
一

を
お

願
い

し
ま

す
。

 

い
ず

れ
か

に
統

一
 

御
提

案
の

通
り

修
正

し
ま

す
。

 

生
物

由
来

原
料

基
準

運
用

通
知

の
表

記
に

揃
え

、

「
米

国
」
（
と

「
英

国
」
）
と

し
ま

す
。

 

A
 

3
5
 

通
則

1
0

に
お

け
る

「
製

造
販

売
の

承
認

を
受

け
た

医
薬

品
等

」
の

医
薬

品
等

に
、

「
製

造
販

売
の

承
認

を
受

け
た

医
薬

品
等

に
使

用
さ

れ
て

い
る

原
材

料

や
添

加
剤

」
は

含
ま

れ
な

い
か

？
同

一
の

製
販

で

国
内

承
認

品
に

使
用

し
て

い
る

原
材

料
や

添
加

剤

を
他

製
品

に
使

用
す

る
場

合
に

も
適

用
で

き
る

か

確
認

し
た

い
。

 

右
が

可
能

な
場

合
に

は
、

本
項

あ
る

い
は

Q
＆

A

に
て

そ
の

旨
を

明
記

し
て

頂
き

た
い

。
 

含
ま

れ
ま

せ
ん

。
安

全
性

は
最

終
製

品
と

し
て

の

医
薬

品
に

対
し

て
評

価
さ

れ
た

も
の

で
あ

り
、

ウ
イ

ル
ス

の
不

活
化

や
除

去
の

工
程

を
経

て
い

な
い

原

料
等

の
安

全
性

は
直

接
評

価
さ

れ
て

い
な

い
か

ら

で
す

。
「
生

物
由

来
権

料
基

準
に

関
す

る
質

疑
応

答

集
」
に

Q
2
A

2
の

形
で

記
載

し
ま

し
た

。

A
 

3
5
-
56

原
料

等
そ

の
も

の
の

確
認

が
難

し
い

場
合

で
あ

っ

て
も

，
製

造
販

売
業

者
と

し
て

，
製

品
そ

の
も

の
の

（
原

薬
，

バ
ル

ク
ハ

ー
ベ

ス
ト

，
製

剤
等

）
で

ウ
イ

ル

ス
安

全
性

を
確

認
す

る
こ

と
も

「
妥

当
性

を
有

す
る

」

条
件

に
明

記
し

て
は

い
か

が
か

。

本
基

準
で

重
要

な
ポ

イ
ン

ト
は

，
ウ

イ
ル

ス
及

び

T
S
E
/
B

S
E

の
安

全
性

を
担

保
す

る
こ

と
で

あ
り

，
こ

の
よ

う
な

ケ
ー

ス
で

あ
っ

て
も

そ
こ

は
何

某
か

の
形

で
製

販
と

し
て

安
全

性
を

担
保

す
る

必
要

が
あ

る
と

考
え

る
た

め

左
記

 
通

則
1
0

の
趣

旨
は

、
た

と
え

「
原

料
等

そ
の

も
の

の
確

認
が

難
し

い
場

合
」
で

あ
っ

て
も

製
造

販
売

承

認
が

あ
る

も
の

で
あ

っ
て

適
切

な
用

法
で

あ
れ

ば

基
準

適
合

と
み

な
す

こ
と

が
可

能
と

い
う

こ
と

で
す

。
 

な
お

、
運

用
通

知
3
5
-
5
6

行
目

は
、

妥
当

性
を

有

す
る

と
い

う
た

め
の

「
条

件
」
を

示
し

て
い

る
わ

け
で

は
な

く
、

海
外

で
の

み
承

認
さ

れ
た

医
薬

品
に

対
し

て
例

外
的

に
通

則
1
0

を
適

用
す

る
こ

と
が

で
き

る

か
ど

う
か

を
議

論
す

る
際

の
「
主

要
な

論
点

」
を

示
し

た
も

の
で

す
。

例
外

的
適

用
の

判
断

に
は

、
論

理

の
社

会
的

・
科

学
的

合
理

性
が

必
要

で
す

。
 

従
っ

て
、

原
案

の
ま

ま
と

し
ま

す
。

 

A
 

4
0
 

以
下

に
掲

げ
る

も
の

は
「
妥

当
性

を
有

す
る

」
と

判

断
す

る
に

際
し

、
の

と
こ

ろ
が

、
通

則
9

へ
の

該
当

性
と

誤
認

さ
れ

る
た

め
、

通
則

1
0

へ
の

該
当

性
を

明
示

し
た

ほ
う

が
良

い
 

以
下

に
掲

げ
る

も
の

は
「
本

基
準

に
適

合
し

た
原

料

等
と

み
な

す
」
と

判
断

す
る

に
際

し
 

「
た

だ
し

、
他

国
に

お
い

て
の

み
製

造
販

売
の

承
認

を
受

け
日

本
国

内
で

は
製

造
販

売
承

認
を

受
け

て

い
な

い
医

薬
品

等
が

他
の

医
薬

品
等

の
原

料
等

と

し
て

用
い

ら
れ

る
場

合
で

あ
っ

て
、

や
む

を
得

な
い

事
情

に
よ

っ
て

基
準

へ
の

適
合

性
に

係
る

情
報

の

収
集

が
困

難
で

あ
る

場
合

に
つ

い
て

は
、

「
本

基
準

に
適

合
し

た
原

料
等

と
み

な
す

」
と

判
断

す
る

に
際

し
、

以
下

の
ア

～
エ

を
論

点
と

す
る

こ
と

で
規

制
当

局
と

議
論

で
き

る
可

能
性

が
あ

る
。

」
に

修
正

し
ま

す
。

 

B
 

4
0
 

「
妥

当
性

を
有

す
る

」
の

文
言

が
通

則
1
0

に
な

い

た
め

、
何

の
妥

当
性

か
を

明
確

化
し

た
方

が
よ

い
と

…
以

下
に

掲
げ

る
も

の
は

通
則

9
に

お
い

て
「
妥

当
性

を
有

す
る

」
と

判
断

す
る

に
際

し
。

…
 

一
行

上
の

修
正

を
し

ま
す

。
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2 

 

考
え

ま
す

。
通

則
9

を
指

す
場

合
の

修
正

案
を

示

し
ま

す
。

 

A
 

4
0
 

「
以

下
に

掲
げ

る
も

の
は

」
の

部
分

が
、

ア
～

エ
を

満
た

す
こ

と
が

必
要

な
場

合
に

は
、

そ
の

旨
を

明
示

し
て

は
い

か
が

で
し

ょ
う

か
 

「
以

下
に

掲
げ

る
も

の
」
→

「
以

下
の

い
ず

れ
か

に

該
当

す
る

も
の

」 

二
行

上
の

修
正

を
し

ま
す

。
 

A
 

4
3
 

記
載

整
備

 
生

活
の

質
（
Q

O
L
）
の

低
下

の
程

度
 

御
提

案
の

通
り

修
正

し
ま

す
。

 

A
 

4
5
 

記
載

整
備

 
日

本
国

内
に

お
け

る
充

足
の

程
度

 
御

提
案

の
通

り
修

正
し

ま
す

。
 

E
 

3
8
-
56

 
こ

の
「
但

し
書

き
」は

、
審

査
上

の
個

別
議

論
に

相

当
す

る
が

、
内

容
は

一
般

的
で

あ
る

こ
と

か
ら

、
あ

え
て

通
知

に
記

載
す

る
必

要
は

な
い

と
考

え
ま

す
。

ま
た

、
ア

～
エ

の
条

件
は

、
審

査
を

進
め

る
上

で
大

き
な

制
限

と
な

り
え

る
た

め
、

本
通

知
に

は
記

載
し

な
い

こ
と

が
適

切
と

考
え

ま
す

。
 

以
下

の
「
但

し
書

き
」
お

よ
び

ア
～

エ
の

条
件

を
全

て
削

除
 

「
た

だ
し

、
他

国
に

お
い

て
の

み
製

造
販

売
の

承
認

を
受

け
日

本
国

内
で

は
製

造
販

売
承

認
を

受
け

て

い
な

い
医

薬
品

等
が

他
の

医
薬

品
等

の
原

料
等

と

し
て

用
い

ら
れ

る
場

合
、

以
下

に
掲

げ
る

も
の

は

「
妥

当
性

を
有

す
る

」
と

判
断

す
る

に
際

し
、

規
制

当

局
側

と
議

論
の

余
地

が
あ

る
と

考
え

ら
れ

る
こ

と
。

」 

 な
お

、
削

除
の

検
討

が
困

難
な

場
合

に
お

い
て

も
、

以
下

の
文

言
は

再
検

討
が

必
要

と
考

え
ま

す
。

 

 L
in

e
5
0
-
5
4
：
「
医

薬
品

の
品

質
、

有
効

性
及

び
安

全
性

を
確

保
す

る
上

で
我

が
国

と
同

等
の

水
準

に

あ
る

と
認

め
ら

れ
る

医
薬

品
の

製
造

販
売

の
承

認

の
制

度
又

は
こ

れ
に

相
当

す
る

制
度

を
有

し
て

い

る
国

」
（
ア

メ
リ

カ
合

衆
国

、
英

国
、

カ
ナ

ダ
、

ド
イ

ツ

又
は

フ
ラ

ン
ス

）
又

は
こ

れ
ら

の
国

の
い

ず
れ

か
と

同
様

の
制

度
を

共
有

す
る

国
（
ド

イ
ツ

と
フ

ラ
ン

ス
以

外
の

E
U

加
盟

各
国

）
⇒

 
外

来
性

感
染

性
物

質

へ
の

対
応

は
、

米
国

、
欧

州
、

英
国

間
で

も
ハ

ー
モ

ナ
イ

ズ
し

て
お

ら
ず

、
要

求
事

項
の

レ
ベ

ル
感

が
異

な
る

。
妥

当
性

が
認

め
ら

れ
る

た
め

に
は

、
各

国
の

制
度

が
同

様
か

ど
う

か
に

か
か

わ
ら

ず
、

日
本

で

求
め

ら
れ

る
要

件
を

精
査

す
る

必
要

が
あ

り
、

当
該

記
載

は
、

生
原

基
の

論
点

と
は

無
関

係
で

あ
る

。
む

し
ろ

、
誤

解
や

解
釈

の
多

様
化

が
生

じ
る

リ
ス

ク
が

あ
る

た
め

、
削

除
が

妥
当

で
あ

る
。

 

五
行

上
の

修
正

を
行

っ
た

上
で

、
ア

～
エ

の
内

容

は
そ

の
ま

ま
と

し
ま

す
。

 

 挙
げ

ら
れ

て
み

れ
ば

誰
の

目
に

も
当

然
に

見
え

る

論
点

ば
か

り
で

す
が

、
記

載
が

削
除

さ
れ

て
し

ま
う

と
何

を
議

論
す

べ
き

か
分

か
ら

な
く
な

る
お

そ
れ

が

あ
り

ま
す

。
 

 「
再

検
討

が
必

要
」
と

の
ご

意
見

の
あ

っ
た

箇
所

は
、

「
議

論
で

き
る

可
能

性
が

あ
る

」
と

明
記

し
て

い

ま
す

。
要

件
や

十
分

条
件

を
示

し
た

も
の

で
は

あ
り

ま
せ

ん
。

当
然

、
国

や
地

域
の

間
で

の
規

制
の

差

を
理

解
し

、
こ

れ
を

踏
ま

え
た

う
え

で
議

論
す

る
こ

と

が
必

要
と

な
り

ま
す

。
 

A
 

7
5
-
76

 
生

存
新

生
児

ド
ナ

ー
に

加
え

、
死

亡
新

生
児

ド
ナ

ー

の
扱

い
が

気
に

な
り

ま
し

た
。

生
後

１
か

月
以

下
に

な
ら

う
？

 

生
後

１
か

月
以

下
に

な
ら

う
？

 
こ

こ
で

死
亡

新
生

児
で

な
い

こ
と

を
強

調
す

る
の

は

唐
突

な
の

で
、

「ド
ナ

ー
の

月
齢

が
1

月
以

下
で

あ

る
場

合
は

」
に

修
正

し
ま

し
た

。
 

A
 

7
5
 

記
載

整
備

 
か

つ
月

齢
が

1
月

以
下

で
あ

る
場

合
に

は
、

 
御

提
案

の
通

り
修

正
し

ま
す

。
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 A
 

8
1
 

記
載

整
備

 
か

つ
月

齢
が

1
月

を
超

え
て

い
る

場
合

に
は

、
 

御
提

案
の

通
り

修
正

し
ま

す
。

 

A
 

8
2
 

記
載

整
備

 
月

齢
が

1
8

月
以

下
の

段
階

で
は

 
御

提
案

の
通

り
修

正
し

ま
す

。
 

A
 

9
7
 

記
載

整
備

 
採

取
日

又
は

そ
の

後
7

日
以

内
。

 
御

提
案

の
通

り
修

正
し

ま
す

。
 

A
 

9
7
-

1
0
6
 

(6
)項

の
文

章
が

長
く
、

前
後

の
項

と
記

載
の

仕
方

が
異

な
る

た
め

、
わ

か
り

に
く
い

。
ま

た
、

後
半

を
別

項
に

す
る

方
が

よ
い

の
で

は
な

い
か

。
 

(6
) 

ヒ
ト

細
胞

組
織

原
料

基
準

（
3
）
ウ

の
「
再

検
査

」

に
つ

い
て

は
、

ヒ
ト

細
胞

組
織

原
料

等
の

採
取

時

又
は

そ
の

前
後

（
採

取
日

か
そ

の
後

7
日

以
内

。

た
だ

し
、

こ
れ

ら
の

日
が

適
切

で
な

い
場

合
は

採
取

日
の

前
7

日
以

内
。

）
に

採
取

さ
れ

た
検

査
用

検
体

に
対

す
る

B
型

肝
炎

ウ
イ

ル
ス

、
C

型
肝

炎
ウ

イ

ル
ス

及
び

ヒ
ト

免
疫

不
全

ウ
イ

ル
ス

の
血

清
学

的

検
査

に
加

え
、

ド
ナ

ー
毎

の
個

別
の

核
酸

増
幅

検

査
に

よ
り

ウ
イ

ル
ス

が
検

出
さ

れ
な

い
こ

と
が

確
認

さ
れ

て
い

る
場

合
に

お
い

て
は

必
ず

し
も

再
検

査
を

必
要

と
し

な
い

こ
と

。
 

(7
) 

ヒ
ト

細
胞

組
織

原
料

基
準

（
3
）
ウ

の
「
再

検
査

」

に
つ

い
て

は
、

検
査

対
象

と
な

る
ウ

イ
ル

ス
へ

の
十

分
な

効
果

が
確

認
さ

れ
て

い
る

ウ
イ

ル
ス

不
活

化
・

除
去

の
工

程
が

、
最

終
製

品
に

至
る

製
造

工
程

中

に
組

み
込

ま
れ

て
い

る
場

合
に

お
い

て
は

再
検

査

は
必

要
と

し
な

い
こ

と
。

 

御
提

案
の

通
り

修
正

し
ま

す
。

 

B
 

9
7
-

1
0
6
 

H
B

V
、

H
C

V
及

び
H

IV
以

外
の

ウ
イ

ル
ス

検
査

に

つ
い

て
は

、
H

B
V

、
H

C
V

及
び

H
IV

の
個

別
N

A
T

実
施

の
有

無
に

関
わ

ら
ず

再
検

査
が

不
要

と
考

え

ら
れ

る
た

め
、

こ
れ

に
合

わ
せ

た
文

章
に

す
べ

き
と

考
え

ま
す

。
 

（
6
） 

ヒ
ト

細
胞

組
織

原
料

等
の

採
取

時
又

は
そ

の

前
後

（
採

取
日

か
そ

の
後

7
日

以
内

。
た

だ
し

、
こ

れ
ら

の
日

が
適

切
で

な
い

場
合

は
採

取
日

の
前

7

日
以

内
。

）に
採

取
さ

れ
た

検
査

用
検

体
に

つ
い

て
、

感
染

検
査

の
設

備
及

び
作

業
者

の
適

格
性

並

び
に

検
査

デ
ー

タ
の

信
頼

性
が

十
分

に
確

保
さ

れ

て
い

る
の

で
あ

れ
ば

、
ヒ

ト
細

胞
組

織
原

料
基

準

（
3
）ウ

の
「
再

検
査

」
を

必
要

と
し

な
い

こ
と

。
た

だ

し
、

検
査

対
象

が
B

型
肝

炎
ウ

イ
ル

ス
、

C
型

肝
炎

ウ
イ

ル
ス

及
び

ヒ
ト

免
疫

不
全

ウ
イ

ル
ス

で
あ

る
場

合
は

、
が

血
清

学
的

検
査

に
加

え
て

ド
ナ

ー
毎

の

個
別

の
核

酸
増

幅
検

査
に

よ
り

検
出

さ
れ

な
い

こ
と

が
確

認
さ

れ
て

い
る

場
合

に
限

る
。

は
、

感
染

検
査

の
設

備
及

び
作

業
者

の
適

格
性

並
び

に
検

査
デ

ー

タ
の

信
頼

性
が

十
分

に
確

保
さ

れ
て

い
る

の
で

あ

れ
ば

、
検

査
対

象
と

な
る

ウ
イ

ル
ス

に
つ

い
て

は
ヒ

ト
細

胞
組

織
原

料
基

準
（
3
）
ウ

の
「
再

検
査

」
を

必

要
と

し
な

い
こ

と
。

ま
た

、
検

査
対

象
と

な
る

ウ
イ

ル

ス
へ

の
十

分
な

効
果

が
確

認
さ

れ
て

い
る

ウ
イ

ル

よ
り

分
か

り
や

す
い

と
い

う
理

由
で

、
一

行
上

の
御

意
見

の
方

を
採

用
し

ま
す

。
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ス
不

活
化

・
除

去
の

工
程

が
、

最
終

製
品

に
至

る

製
造

工
程

中
に

組
み

込
ま

れ
て

い
る

場
合

も
再

検

査
は

不
要

で
あ

る
こ

と
。

 

D
 

1
0
3
 

W
G

で
の

拝
聴

し
た

議
論

を
基

に
す

る
と

、
こ

こ
で

の

「
検

査
対

象
と

な
る

ウ
イ

ル
ス

」
と

は
、

N
A

T
試

験
実

施
が

必
要

と
な

る
H

B
V

、
H

C
V

お
よ

び
H

IV
以

外

（
例

え
ば

、
H

T
L
V

-
1
）も

入
る

と
想

定
す

る
が

、
運

用
通

知
か

ら
だ

け
だ

と
そ

こ
ま

で
読

み
取

る
こ

と
は

難
し

い
と

感
じ

る
。

 

検
査

対
象

と
な

る
ウ

イ
ル

ス
→

 

上
記

３
種

に
加

え
他

の
検

査
対

象
と

な
る

ウ
イ

ル
ス

 

二
行

上
の

御
提

案
を

採
用

し
ま

す
。

 

A
 

1
9
1
 

ハ
ー

ト
エ

キ
ス

、
獣

脂
(t

al
lo

w
)及

び
獣

脂
派

生
物

を
追

加
で

き
な

い
で

し
ょ

う
か

 

ハ
ー

ト
エ

キ
ス

、
獣

脂
(t

al
lo

w
)及

び
獣

脂
派

生
物

の
追

加
 

「
獣

脂
、

獣
脂

派
生

物
、

獣
脂

硬
化

油
、

脂
肪

酸

［
獣

脂
由

来
］」

に
修

正
い

た
し

ま
す

。
 

A
 

1
9
4
 

別
添

2
に

骨
炭

が
追

加
さ

れ
た

た
め

、
「
イ

 骨
炭

」

は
「
ア

 別
添

２
に

掲
げ

る
も

の
」
に

含
ま

れ
る

の
で

は
な

い
か

と
存

じ
ま

す
。

 

一
方

を
削

除
 

骨
炭

を
削

除
し

ま
す

 

B
 

1
9
4
 

別
添

2
に

骨
炭

が
含

ま
れ

る
こ

と
に

な
っ

た
た

め
，

別
条

項
で

の
規

定
は

不
要

と
考

え
る

。
 

1
9
4

行
目

の
削

除
 

A
 

1
9
5
 

ウ
「
原

料
等

の
製

造
工

程
で

の
希

釈
率

や
精

製
工

程
に

お
け

る
プ

リ
オ

ン
の

低
減

率
の

シ
ミ

ュ
レ

ー
シ

ョ
ン

に
基

づ
き

算
出

し
た

、
原

料
等

に
混

入
す

る
可

能
性

の
あ

る
プ

リ
オ

ン
の

ク
リ

ア
ラ

ン
ス

値
か

ら
、

製

品
の

安
全

性
が

確
保

さ
れ

て
い

る
と

評
価

で
き

る
も

の
」
と

あ
る

が
、

製
品

の
安

全
性

が
確

保
さ

れ
て

い

る
と

評
価

で
き

る
プ

リ
オ

ン
の

具
体

的
な

ク
リ

ア
ラ

ン

ス
値

の
指

標
な

ど
の

規
定

が
な

い
。

 

5
(2

)ウ
に

ク
リ

ア
ラ

ン
ス

値
の

指
標

を
追

記
す

る

か
、

Q
&
A

で
本

項
に

関
す

る
具

体
的

な
説

明
を

提

示
す

る
。

 

製
品

の
安

全
性

が
確

保
さ

れ
て

い
る

と
評

価
で

き

る
プ

リ
オ

ン
の

具
体

的
な

ク
リ

ア
ラ

 

ン
ス

値
や

適
切

な
ク

リ
ア

ラ
ン

ス
の

ス
タ

デ
ィ

モ
デ

ル
は

今
の

と
こ

ろ
あ

り
ま

せ
ん

。
た

だ
し

、
将

来
そ

の
よ

う
な

手
法

が
確

立
さ

れ
る

こ
と

を
見

越
し

、
そ

の
ま

ま
と

し
ま

す
。

こ
の

点
に

つ
い

て
は

、
「
生

物
由

来
権

料
基

準
に

関
す

る
質

疑
応

答
集

」
の

Q
1
4
A

1
4

に
解

説
を

追
加

し
ま

し
た

。
 

A
 

1
9
9
 

運
用

通
知

の
「
エ

」
は

獣
脂

に
限

定
し

た
処

理
法

で

あ
る

。
こ

の
記

載
は

、
E
M

A
/
41

0
/
0
1
 R

e
v.

1
, 
M

ay
 

2
0
0
1

の
引

用
で

あ
り

、
平

成
1
3

年
1
0

月
1
6

日

付
け

医
薬

審
発

第
1
4
34

号
「
ウ

シ
等

由
来

成
分

と

し
て

製
造

さ
れ

る
医

薬
品

、
医

療
用

具
等

の
品

質

及
び

安
全

性
確

保
の

強
化

に
係

る
承

認
申

請
等

の

取
扱

い
に

つ
い

て
」
に

よ
る

も
の

と
さ

れ
て

い
る

が
、

E
M

A
/
4
1
0
/
0
1

に
は

他
の

原
料

の
処

理
方

法
も

記

載
さ

れ
て

い
る

こ
と

、
医

薬
審

発
第

1
4
3
4

号
で

も

骨
ゼ

ラ
チ

ン
の

処
理

方
法

が
記

載
さ

れ
て

い
る

こ
と

か
ら

、
運

用
通

知
に

ゼ
ラ

チ
ン

の
処

理
方

法
の

追

記
が

可
能

で
は

な
い

か
。

記
載

で
き

な
い

場
合

は
、

そ
の

理
由

・
背

景
を

ご
教

示
い

た
だ

き
た

い
。

 

(下
記

を
追

加
可

能
か

否
か

) 

-
 

熱
水

で
脱

脂
し

、
少

な
く
と

も
2

日
間

以
上

か

け
て

薄
め

た
塩

酸
（
4%

以
上

か
つ

pH
＜

1
、

5
）

で
脱

塩
す

る
。

そ
の

後
、

飽
和

石
灰

溶
液

（
pH

 

1
2

以
上

、
5
）
で

少
な

く
と

も
2
0

日
間

ア
ル

カ

リ
処

理
す

る
。

 

-
 

ウ
シ

骨
に

お
い

て
は

石
灰

化
段

階
を

酸
に

よ

る
前

処
理

に
置

き
換

え
、

pH
＜

3
, 
5

で
最

低

1
0

時
間

処
理

す
る

。
 

-
 

酸
及

び
ア

ル
カ

リ
製

造
工

程
の

い
ず

れ
に

お

い
て

も
、

最
低

1
3
8
℃

で
4

秒
以

上
の

「
フ

ラ
ッ

シ
ュ

」
熱

処
理

（
滅

菌
）
ス

テ
ッ

プ
を

適
用

す

る
。

 

加
温

・
加

圧
工

程
で

は
、

脱
脂

し
た

乾
燥

骨
砕

片
を

圧
力

3
 b

ar
超

、
温

度
1
3
3
℃

以
上

の
飽

和
蒸

気

こ
こ

に
E
M

A
/
41

0
/
0
1
 r

e
v.

3 
(M

ar
ch

 2
0
1
1
，

E
M

A
) 

の
ゼ

ラ
チ

ン
に

関
す

る
記

載
を

追
加

し
た

場

合
、

そ
の

内
容

を
満

た
す

の
は

「
高

温
及

び
ア

ル
カ

リ
処

理
に

よ
り

製
す

る
原

料
等

そ
の

他
の

適
切

な

処
理

に
よ

り
製

す
る

も
の

」
と

な
る

た
め

、
反

芻
基

準

の
全

て
か

ら
除

外
と

な
り

ま
す

。
し

た
が

っ
て

、
脊

髄

以
外

の
す

べ
て

の
禁

止
部

位
の

混
入

、
3
0

月
齢

以

上
の

頭
骨

せ
き

柱
骨

の
使

用
、

禁
止

国
（
未

確
定

の
国

、
管

理
さ

れ
て

い
る

国
）
の

使
用

が
可

能
と

な

っ
て

し
ま

い
、

今
回

の
緩

和
か

ら
大

き
く
逸

脱
し

ま

す
。

ゼ
ラ

チ
ン

の
一

般
的

な
処

理
を

記
載

す
る

必
要

が
あ

る
な

ら
少

な
く
と

も
高

温
ア

ル
カ

リ
と

は
別

の

項
を

立
て

る
べ

き
で

す
が

、
運

用
通

知
に

ゼ
ラ

チ
ン

の
製

法
の

詳
細

を
載

せ
る

価
値

は
あ

ま
り

な
い

と

考
え

ま
す

。
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5 

 

で
2
0

分
間

以
上

オ
ー

ト
ク

レ
ー

ブ
し

た
後

、
熱

水
で

タ
ン

パ
ク

質
を

抽
出

す
る

 

B
 

1
9
9
-

2
4
1
 

5
（
2
）
エ

は
、

さ
ら

に
苛

酷
な

処
理

方
法

も
含

め
る

べ

き
と

考
え

ま
す

。
 

2
0
0-

2
4
1

行
：
処

理
温

度
や

時
間

の
後

に
「
以

上
」

を
追

記
す

る
。

 

又
は

 

1
9
9

行
：
…

同
等

以
上

に
苛

酷
な

方
法

に
よ

り
…

 

2
0
0-

2
4
1

行
：
処

理
温

度
や

時
間

の
後

の
「
以

上
」

を
削

除
す

る
。

 

御
提

案
の

う
ち

、
20

0
-
2
4
1

行
：
処

理
温

度
や

時
間

の
後

に
「
以

上
」
を

追
記

す
る

こ
と

に
し

ま
す

。
 

 

I 
3
3
2
 

７
 第

４
動

物
由

来
原

料
総

則
３

動
物

由
来

原
料

基

準
 

(1
) 

動
物

由
来

原
料

基
準

(1
)の

「
科

学
的

に
公

知

の
も

の
」
と

は
、

半
合

成
及

び
高

度
精

製
が

な
さ

れ

た
動

物
由

来
原

料
等

で
あ

っ
て

、
細

菌
、

真
菌

、
ウ

イ
ル

ス
等

の
不

活
化

の
観

点
か

ら
み

て
過

酷
な

精

製
工

程
を

経
て

い
る

と
考

え
ら

れ
る

別
添

２
に

示
し

た
動

物
由

来
原

料
等

の
他

、
ほ

乳
類

、
鳥

類
、

は

虫
類

、
両

生
類

以
外

の
動

物
を

基
原

と
し

た
原

材

料
か

ら
製

す
る

動
物

由
来

原
料

等
で

あ
る

こ
と

。
 

 本
項

の
解

釈
に

よ
っ

て
は

、
魚

介
類

や
昆

虫
類

は
、

「
科

学
的

に
公

知
の

も
の

」
に

該
当

す
る

と
考

え
ら

れ
ま

す
が

、
魚

介
類

を
介

し
た

H
E
V

や
H

A
V

感
染

が
知

ら
れ

て
い

る
他

、
こ

れ
ま

で
バ

イ
オ

医
薬

品
の

製
造

に
用

い
る

昆
虫

由
来

細
胞

基
材

に
お

い

て
ラ

ブ
ド

ウ
イ

ル
ス

が
検

出
さ

れ
た

例
が

あ
る

こ
と

か
ら

、
「
ほ

乳
類

、
鳥

類
、

は
虫

類
、

両
生

類
以

外

の
動

物
を

基
原

と
し

た
原

材
料

か
ら

製
す

る
動

物

由
来

原
料

等
」
に

該
当

す
る

昆
虫

等
を

、
一

律
に

「
科

学
的

に
公

知
の

も
の

」
と

解
釈

さ
れ

な
い

修
文

が
必

要
で

は
な

い
か

、
ご

検
討

を
お

願
い

し
ま

す
。

 

７
 第

４
動

物
由

来
原

料
総

則
３

動
物

由
来

原
料

基

準
 

(1
) 

動
物

由
来

原
料

基
準

(1
)の

「
科

学
的

に
公

知

の
も

の
」
と

は
、

半
合

成
及

び
高

度
精

製
が

な
さ

れ

た
動

物
由

来
原

料
等

で
あ

っ
て

、
細

菌
、

真
菌

、
ウ

イ
ル

ス
等

の
不

活
化

の
観

点
か

ら
み

て
過

酷
な

精

製
工

程
を

経
て

い
る

と
考

え
ら

れ
る

別
添

２
に

示
し

た
動

物
由

来
原

料
等

の
他

、
高

度
精

製
が

な
さ

れ

た
動

物
由

来
原

料
等

で
あ

っ
て

、
ほ

乳
類

、
鳥

類
、

は
虫

類
、

両
生

類
、

以
外

の
動

物
を

基
原

と
し

た
原

材
料

か
ら

製
す

る
動

物
由

来
原

料
等

で
あ

る
こ

と
。

 

 （
赤

字
下

線
部

の
追

加
）
 

ウ
イ

ル
ス

が
付

着
し

た
り

濃
縮

さ
れ

た
り

す
る

こ
と

は
あ

る
も

の
の

魚
介

類
と

ヒ
ト

と
の

共
通

ウ
イ

ル
ス

感
染

症
は

な
い

と
さ

れ
て

い
ま

す
の

で
、

現
時

点
で

は
そ

の
ま

ま
と

し
ま

す
。

 

F
 

3
4
2
 

引
用

さ
れ

て
い

る
日

局
の

版
が

1
6

改
正

の
ま

ま
な

の
で

、
こ

の
機

会
に

最
新

の
1
8

改
正

を
引

用
し

て

は
い

か
が

で
し

ょ
う

か
。

 ま
た

、
今

後
の

日
局

の
改

訂
を

見
込

ん
だ

記
載

に
し

て
は

い
か

が
で

し
ょ

う

か
。

 

第
一

八
改

正
日

本
薬

局
方

参
考

情
報

 1
8
.日

局
生

物
薬

品
の

ウ
イ

ル
ス

安
全

性
確

保
の

基
本

要
件

 4
 

の
 4

.1
（
日

本
薬

局
方

の
改

訂
後

は
、

改
訂

後
の

要

件
） 

御
提

案
の

通
り

修
正

し
ま

す
。

 

E
 

3
4
4
-

3
4
5
 

動
物

由
来

原
料

等
の

原
産

国
と

し
て

、
「
国

際
獣

疫

事
務

局
に

お
い

て
牛

海
綿

状
脳

症
の

病
原

体
の

伝

播
の

リ
ス

ク
が

無
視

で
き

る
こ

と
と

さ
れ

た
国

及
び

次
に

掲
げ

る
国

」
と

し
て

令
和

6
年

5
月

3
0

日
時

左
記

 
別

添
４

と
し

、
周

辺
の

記
載

を
整

備
し

ま
し

た
。
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6 

 

点
の

国
リ

ス
ト

の
記

載
が

あ
り

ま
す

が
、

国
の

リ
ス

ト

は
随

時
ア

ッ
プ

デ
ー

ト
さ

れ
る

べ
き

も
の

と
思

い
ま

す
の

で
別

添
に

し
て

い
た

だ
け

る
と

有
難

い
で

す
。

 

E
 

3
7
6
 

(6
)動

物
由

来
原

料
基

準
(3

)の
「
当

該
処

理
を

行
わ

な
い

合
理

的
な

理
由

が
あ

る
場

合
」
と

は
、

・
・
・ 

 正
し

く
は

、
「
動

物
由

来
原

料
基

準
(4

)」
で

は
な

い
で

し
ょ

う
か

。
 

(6
)動

物
由

来
原

料
基

準
(4

)の
「
当

該
処

理
を

行
わ

な
い

合
理

的
な

理
由

が
あ

る
場

合
」
と

は
、

・
・
・ 

御
提

案
の

通
り

修
正

し
ま

す
。

 

D
 

4
0
7
 

乾
燥

状
態

で
加

熱
さ

れ
る

ス
プ

レ
ー

ド
ラ

イ
は

、
高

圧
蒸

気
滅

菌
と

異
な

り
プ

リ
オ

ン
不

活
化

に
対

す
る

効
果

は
十

分
に

検
証

さ
れ

て
い

る
と

は
い

え
な

い

の
で

は
な

い
か

。
 

ハ
ー

ト
エ

キ
ス

→
削

除
 

そ
の

ま
ま

と
し

ま
す

。
 

反
芻

動
物

の
ハ

ー
ト

エ
キ

ス
は

、
別

添
２

に
あ

っ
て

も
運

用
通

知
1
9
1
-
1
9
3

行
目

で
反

芻
動

物
由

来
の

も
の

は
除

外
さ

れ
て

い
ま

す
。

 

A
 

4
0
7
 

自
己

乳
化

型
モ

ノ
ス

テ
ア

リ
ン

酸
グ

リ
セ

リ
ン

が
重

複
 

自
己

乳
化

型
モ

ノ
ス

テ
ア

リ
ン

酸
グ

リ
セ

リ
ン

の
削

除
 

御
提

案
の

通
り

修
正

し
ま

す
。

 

A
 

4
0
7
 

N
－

ス
テ

ア
ロ

イ
ル

－
L
－

グ
ル

タ
ミ

ン
サ

ン
ナ

ト
リ

ウ
ム

 

N
－

ス
テ

ア
ロ

イ
ル

－
L
－

グ
ル

タ
ミ

ン
酸

ナ
ト

リ
ウ

ム
 

御
提

案
の

通
り

修
正

し
ま

す
。

 

A
 

4
0
7
 

「
獣

脂
（
ta

llo
w

）
及

び
獣

脂
派

生
物

」
に

は
「
牛

脂
、

牛
脂

硬
化

油
、

脂
肪

酸
（牛

脂
由

来
）
」
が

含
ま

れ

る
と

考
え

ら
れ

る
た

め
、

「
牛

脂
、

牛
脂

硬
化

油
、

脂

肪
酸

（
牛

脂
由

来
）
を

除
く
」
旨

を
追

記
す

る
必

要
が

あ
る

。
 

別
添

2
の

「
獣

脂
（
ta

llo
w

）
及

び
獣

脂
派

生
物

」
に

「
牛

脂
、

牛
脂

硬
化

油
、

脂
肪

酸
（
牛

脂
由

来
）
を

除

く
」
旨

を
括

弧
書

き
か

注
釈

で
追

記
す

る
。

 

そ
の

ま
ま

と
し

ま
す

。
 

獣
脂

等
は

、
別

添
２

に
あ

っ
て

も
運

用
通

知
1
9
1
-

1
9
3

行
目

で
反

芻
動

物
由

来
の

も
の

が
除

外
さ

れ

て
い

ま
す

。
 

G
 

4
4
4

及

び
4
4
6
 

「
採

血
所

」
並

び
に

「
採

血
所

名
」
は

、
生

原
基

へ
の

コ
メ

ン
ト

同
様

「採
血

施
設

」
並

び
に

「
採

血
施

設

名
」
の

よ
う

に
「
所

」
を

変
更

し
て

は
？

 

「
採

血
施

設
」
並

び
に

「
採

血
施

設
名

」
と

し
て

は
い

か
が

か
？

 

御
提

案
の

通
り

修
正

し
ま

す
。
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1 

生
物

由
来

原
料

基
準

に
関

す
る

質
疑

応
答

集
（
Ｑ

＆
Ａ

事
務

連
絡

）
に

つ
い

て
の

コ
メ

ン
ト

及
び

対
応

案
 

1
.
団

体
・
組

織

（
匿

名
）

2
.
行

番
号

3
.
ご

意
見

・
ご

指
摘

4
.
具

体
的

な
修

正
案

5
.
W

G
回

答

A
 

3
 

現
行

の
Q

&
A

で
の

記
載

に
倣

っ
て

、
「
生

物
由

来
原

料
基

準
に

関
す

る
質

疑
応

答
集

(Q
＆

A
)に

つ
い

て
」
と

す
る

こ
と

が
適

切
と

思
い

ま
す

。
 

生
物

由
来

原
料

基
準

に
関

す
る

質
疑

応
答

集
(Q

＆
A

)

に
つ

い
て

 

「
に

つ
い

て
」
は

「
通

知
す

る
旨

を
記

し
た

事
務

連
絡

の
タ

イ
ト

ル
」
と

し
て

は
適

切

で
す

が
、

「
事

務
連

絡
の

別
添

文
書

の
タ

イ
ト

ル
」
と

し
て

は
適

切
で

は
あ

り
ま

せ

ん
。

従
っ

て
、

本
文

書
の

題
名

に
は

「
に

つ
い

て
」
は

不
必

要
と

考
え

ま
す

。
 

A
 

2
1
 

「
イ

又
は

ロ
を

満
た

す
場

合
に

は
、

・
・・

」
と

あ
る

が
、

ど
の

よ
う

な
時

に
「イ

」
で

、
ど

の
よ

う
な

時
に

「ロ
」な

の
か

を
記

載
し

て
い

た
だ

く
こ

と
は

可
能

か
。

 

左
記

 
遡

及
調

査
が

で
き

る
か

全
く
で

き
な

い
か

の
違

い
で

す
。

「
イ

又
は

ロ
」
を

「イ
（遡

及

調
査

に
よ

り
最

低
限

の
情

報
が

得
ら

れ

る
ケ

ー
ス

）
又

は
ロ

（
遡

及
調

査
が

困
難

で
は

あ
っ

て
も

臨
床

使
用

実
績

が
あ

る

ケ
ー

ス
）
」
に

修
正

し
ま

す
。

B
 

3
1
-
83

イ
、

ロ
を

分
け

て
い

る
理

由
が

あ
り

ま
す

で
し

ょ
う

か
。

要
件

と
し

て
「
イ

」又
は

「
ロ

」
を

満
た

す
こ

と
と

さ
れ

て
い

る

が
，

そ
れ

ぞ
れ

ど
う

い
っ

た
ケ

ー
ス

を
想

定
し

て
現

在
の

記

載
に

な
っ

て
い

る
の

か
ご

教
授

い
た

だ
き

た
い

。
例

え
ば

，

反
芻

動
物

由
来

原
料

基
準

の
規

定
を

満
た

さ
な

い
原

料
等

を
使

用
し

た
場

合
，

「イ
」
で

は
（
4
）
及

び
（
5
）
を

，
「
ロ

」
で

は

（
4
）
を

満
た

す
こ

と
が

要
件

と
な

っ
て

い
る

が
，

異
な

る
要

件

と
な

っ
て

い
る

背
景

が
読

み
取

れ
な

か
っ

た
。

2
1

行
目

の
「
イ

又
は

ロ
」
を

「イ
（
遡

及
調

査
に

よ
り

最
低

限
の

情
報

が
得

ら
れ

る

ケ
ー

ス
）
又

は
ロ

（
遡

及
調

査
が

困
難

で

は
あ

っ
て

も
臨

床
使

用
実

績
が

あ
る

ケ

ー
ス

）
」
に

修
正

し
、

イ
と

ロ
の

違
い

を
説

明
し

ま
す

。
 

な
お

、
ロ

(2
)は

イ
(3

)と
同

じ
表

現
で

揃
え

ま
す

。
 

F
. 

3
1
 

要
件

が
多

く
、

重
複

も
あ

り
（
特

に
イ

の
（
２

）
、

（
３

）と
、

ロ
の

（
１

）
、

（
２

）
）、

各
項

目
の

切
り

口
も

一
見

し
た

だ
け

で
は

わ

か
り

に
く
い

の
で

、
読

み
手

側
の

視
認

性
を

高
め

る
よ

う

に
、

今
回

の
改

正
の

趣
旨

に
あ

わ
せ

て
内

容
ご

と
に

項
立

て
を

分
け

て
も

良
い

と
思

い
ま

し
た

。

<
例

1
>
 

イ
．

以
下

の
7

項
目

の
い

ず
れ

も
満

た
す

こ
と


イ

の
7

項
目

を
羅

列
す

る

ロ
．

M
C

B
の

調
製

時
期

が
古

す
ぎ

て
原

材
料

の
情

報

が
得

ら
れ

な
い

等
の

理
由

に
よ

り
、

イ
の

（
１

）
、

（４
）
、

（
５

）
、

（
６

）ま
た

は
（
７

）の
い

ず
れ

か
を

満
た

す
こ

と
が

で
き

な
い

場
合

は
、

 以
下

の
臨

床
使

用
実

績
に

基
づ

く

安
全

性
情

報
全

て
を

み
た

す
こ

と
で

当
該

原
材

料
の

使
用

を
可

と
す

る
。


ロ

の
（
３

）
、

（４
）
、

（５
）
を

羅
列

す
る

（
な

お
、

ロ
(1

)及
び

(2
)は

イ
(2

)及
び

（
3
）
と

共
通

す
る

の
で

、
省

略
）

2
1

行
目

の
「
イ

又
は

ロ
」
を

「イ
（
遡

及
調

査
に

よ
り

最
低

限
の

情
報

が
得

ら
れ

る

場
合

）
又

は
ロ

（遡
及

調
査

が
困

難
で

は

あ
っ

て
も

臨
床

使
用

実
績

が
あ

る
場

合
）
」
に

修
正

し
、

イ
と

ロ
の

違
い

を
説

明

し
ま

す
。

 

な
お

、
ロ

(2
)は

イ
(3

)と
同

じ
表

現
で

揃
え

ま
す

。
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2 

 

<
例

2
>
 

イ
と

ロ
の

要
件

に
つ

い
て

、
以

下
の

3
つ

に
分

け
て

整

理
し

て
は

い
か

が
で

し
ょ

う
？

 

①
 

製
造

工
程

管
理

の
要

件
 

イ
の

（
２

）
、

（
３

）
と

、
ロ

の
（
１

）
、

（
２

） 

②
 

原
材

料
の

要
件

 
イ

の
（
１

）
、

（４
）
、

（
５

）
、

（
６

） 

安
全

性
情

報
の

要
件

 
イ

の
（
７

）、
ロ

の
（
３

）、
（
４

）、

（
５

）
 

F
. 

3
2
 

「
遡

及
調

査
に

よ
り

、
当

該
M

C
B

等
の

製
造

当
時

、
用

い

ら
れ

た
生

物
由

来
原

料
基

準
の

規
定

を
満

た
さ

な
い

原
材

料
に

つ
い

て
、

細
菌

、
ウ

イ
ル

ス
及

び
そ

の
他

外
来

性
病

原
微

生
物

に
対

す
る

安
全

性
確

保
措

置
が

講
じ

ら
れ

た
こ

と
が

確
認

又
は

高
く
予

測
で

き
る

こ
と

。
」
 

「
高

く
予

測
で

き
る

こ
と

」
の

具
体

的
な

事
例

は
あ

り
ま

す
で

し
ょ

う
か

。
具

体
的

な
事

例
が

あ
る

よ
う

で
し

た
ら

、
括

弧
書

き
で

例
を

示
す

と
良

い
と

思
い

ま
す

。
 

「
遡

及
調

査
に

よ
り

、
当

該
M

C
B

等
の

製
造

当
時

、
用

い
ら

れ
た

生
物

由
来

原
料

基
準

の
規

定
を

満
た

さ
な

い

原
材

料
に

つ
い

て
、

細
菌

、
ウ

イ
ル

ス
及

び
そ

の
他

外

来
性

病
原

微
生

物
に

対
す

る
安

全
性

確
保

措
置

が
講

じ
ら

れ
た

こ
と

が
確

認
又

は
高

く
予

測
で

き
る

（
例

え
ば

〇
〇

〇
〇

の
場

合
な

ど
）
こ

と
。

」
 

 

一
行

下
の

コ
メ

ン
ト

に
従

い
ま

す
。

 

A
 

3
3
-
35

 
「
細

菌
、

ウ
イ

ル
ス

及
び

そ
の

他
外

来
性

病
原

微
生

物
に

対
す

る
安

全
性

確
保

措
置

が
講

じ
ら

れ
た

こ
と

が
確

認
又

は
高

く
予

測
で

き
る

こ
と

。
」
の

、
「
高

く
予

測
」
と

い
う

の
は

「
安

全
性

確
保

措
置

が
講

じ
ら

れ
た

可
能

性
が

高
い

」
と

い

う
こ

と
か

？
 

細
菌

、
ウ

イ
ル

ス
及

び
そ

の
他

外
来

性
病

原
微

生
物

に
対

す
る

安
全

性
確

保
措

置
が

講
じ

ら
れ

た
こ

と
又

は

そ
の

可
能

性
が

高
い

こ
と

が
確

認
で

き
る

こ
と

。
 

御
提

案
の

通
り

に
修

正
し

ま
す

。
 

5
0
-
5
1

行
目

の
同

様
に

修
正

し
ま

す
。

 

D
 

4
3
-
70

 
「
共

通
の

起
源

を
も

つ
M

C
B

等
を

用
い

て
製

造
さ

れ
る

別

の
生

ワ
ク

チ
ン

に
お

い
て

臨
床

使
用

実
績

に
基

づ
く
十

分

な
安

全
性

情
報

」
の

意
味

す
る

と
こ

ろ
は

別
の

生
ワ

ク
チ

ン

種
で

代
替

す
る

こ
と

で
は

な
く
、

共
通

の
起

源
を

も
つ

M
C

B

よ
り

生
産

さ
れ

た
ワ

ク
チ

ン
種

を
併

せ
た

臨
床

使
用

実
績

で
あ

り
、

明
確

に
す

る
必

要
が

あ
る

と
感

じ
る

。
 

 

「
共

通
の

起
源

を
も

つ
M

C
B

等
を

用
い

て
製

造
さ

れ
る

別
の

生
ワ

ク
チ

ン
に

お
い

て
臨

床
使

用
実

績
に

基
づ

く

十
分

な
安

全
性

情
報

」
 

↓
 

「
共

通
の

起
源

を
も

つ
M

C
B

等
を

用
い

て
製

造
さ

れ
る

別
の

生
ワ

ク
チ

ン
を

併
せ

た
臨

床
使

用
実

績
に

基
づ

く

十
分

な
安

全
性

情
報

」
 

御
提

案
の

通
り

に
修

正
し

ま
す

。
 

 

A
 

5
6
 

「
示

き
れ

る
」
→

「示
さ

れ
る

」
へ

修
正

を
お

願
い

い
た

し
ま

す
。

 

「
示

き
れ

る
」
→

「示
さ

れ
る

」
へ

修
正

 
御

提
案

の
通

り
に

修
正

し
ま

す
。

 

 

E
 

5
6
 

…
に

示
き

れ
る

安
全

性
確

保
の

目
安

を
満

た
し

て
い

る
こ

と
。

 

…
に

示
さ

れ
る

安
全

性
確

保
の

目
安

を
満

た
し

て
い

る

こ
と

。
 

B
 

5
9
-
60

 
要

件
「
イ

」に
お

い
て

は
7

項
目

い
ず

れ
も

満
た

す
こ

と
と

あ

る
が

，
そ

の
う

ち
（７

）の
要

件
は

さ
ら

に
場

合
分

け
が

あ
り

（
「
臨

床
使

用
実

績
に

基
づ

く
安

全
性

情
報

の
蓄

積
が

あ
る

場
合

」
）
，

項
目

を
満

た
す

要
件

が
不

明
。

 

「
ロ

」
の

（
３

）
と

揃
え

る
な

ど
，

明
確

化
す

る
。

 
遡

及
調

査
が

で
き

る
か

全
く
で

き
な

い
か

の
違

い
で

か
き

分
け

て
あ

る
の

で
、

（
７

）

は
そ

の
ま

ま
と

し
ま

す
。

 

な
お

、
ロ

(2
)は

イ
(3

)と
同

じ
表

現
で

揃
え

ま
す

。
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3 

 D
 

6
6
 

ウ
イ

ル
ス

ク
リ

ア
ラ

ン
ス

導
入

が
困

難
な

生
ワ

ク
チ

ン
等

の

M
C

B
に

つ
い

て
は

、
樹

立
過

程
に

お
い

て
十

分
な

品
質

管

理
及

び
製

造
管

理
が

な
さ

れ
て

い
る

こ
と

を
確

認
す

る
必

要
が

あ
る

と
解

釈
で

き
る

。
し

か
し

な
が

ら
、

「
ロ

」
の

ケ
ー

ス

で
は

、
「
イ

」
の

ケ
ー

ス
と

は
異

な
り

、
使

用
原

材
料

の
情

報

が
乏

し
く
十

分
な

製
造

管
理

を
確

認
す

る
こ

と
は

実
質

的
に

困
難

と
予

想
さ

れ
る

。
詳

細
情

報
の

入
手

が
困

難
な

原
材

料
を

除
く
こ

と
を

追
記

す
る

こ
と

が
必

要
な

の
で

は
な

い

か
。

 

当
該

M
C

B
等

の
樹

立
過

程
に

お
い

て
十

分
な

品
質

管
理

及
び

製
造

管
理

 

↓
 

当
該

M
C

B
等

の
樹

立
過

程
に

お
い

て
、

詳
細

情
報

の

入
手

が
困

難
な

原
材

料
を

除
き

、
十

分
な

品
質

管
理

及
び

製
造

管
理

 

「
詳

細
情

報
の

入
手

が
困

難
な

原
材

料

を
除

き
」
を

入
れ

る
と

却
っ

て
意

味
が

分

か
り

に
く
く
な

り
ま

す
の

で
、

そ
の

ま
ま

と

し
ま

す
。

 

A
 

9
3
 

記
載

整
備

 
月

齢
が

1
月

以
下

 

月
齢

が
2

月
以

上
1
8

月
以

下
 

月
齢

が
1
9

月
以

上
 

御
提

案
の

通
り

に
修

正
し

ま
す

。
 

A
 

9
3
 

月
齢

の
定

義
は

ど
う

な
り

ま
す

で
し

ょ
う

か
。

例
え

ば
、

１
ケ

月
3
0

日
は

1
月

以
下

o
r２

月
以

上
の

ど
ち

ら
で

し
ょ

う

か
。

 

 
平

成
1
5

年
法

律
第

7
2

号
「
牛

の
個

体

識
別

の
た

め
の

情
報

の
管

理
及

び
伝

達

に
関

す
る

特
別

措
置

法
」
に

従
い

、
「
月

齢
は

、
出

生
の

年
月

日
を

起
算

日
と

し

て
、

翌
月

よ
り

起
算

日
に

応
当

す
る

日
を

 

も
っ

て
１

を
加

え
る

こ
と

と
す

る
。

 た
だ

し
、

応
当

す
る

日
が

な
い

と
き

は
、

そ
の

月
 の

末
日

を
も

っ
て

加
算

す
る

。
」
と

の

注
意

書
き

を
追

加
し

ま
す

。
 

D
 

9
5
 

Q
3

に
つ

い
て

は
、

Q
2
/
A

2
を

も
と

に
す

る
と

、
実

母
が

ウ
イ

ル
ス

検
査

陽
性

、
ド

ナ
ー

が
ウ

イ
ル

ス
検

査
陰

性
の

場
合

が
発

生
す

る
可

能
性

が
あ

り
、

そ
の

場
合

で
あ

っ
て

も
当

該

ド
ナ

ー
に

由
来

す
る

細
胞

・
組

織
を

ヒ
ト

細
胞

組
織

原
料

等

と
し

て
使

用
す

べ
き

で
は

な
い

こ
と

を
明

確
に

し
て

残
す

べ

き
で

は
な

い
か

。
 

A
3
案

 

当
該

ド
ナ

ー
に

由
来

す
る

細
胞

・
組

織
を

ヒ
ト

細
胞

組

織
原

料
等

と
し

て
使

用
す

べ
き

で
は

な
い

。
 

な
お

、
ド

ナ
ー

に
検

査
を

実
施

し
陰

性
で

あ
っ

た
場

合

で
も

、
ド

ナ
ー

の
免

疫
シ

ス
テ

ム
が

未
発

達
で

あ
る

可

能
性

や
検

出
限

界
未

満
の

検
査

対
象

ウ
イ

ル
ス

が
存

在
す

る
可

能
性

が
あ

る
こ

と
か

ら
同

様
に

使
用

す
べ

き

で
は

な
い

。
 

御
提

案
の

通
り

に
修

正
し

ま
す

。
 

B
 

1
1
6
 

記
載

整
備

 
…

と
い

う
こ

と
を

示
す

た
め

に
は

、
以

下
の

事
項

を
す

べ
て

満
た

す
必

要
が

あ
る

。
 

御
提

案
の

通
り

に
修

正
し

ま
す

。
 

A
 

1
2
7
 

記
載

整
備

 
（
平

成
3
0

年
8

月
1
0

日
付

け
医

政
発

0
8
1
0

第
1

号

厚
生

労
働

省
医

政
局

長
通

知
。

以
下

「
省

令
施

行
通

知
」と

い
う

。
） 

御
提

案
の

通
り

に
修

正
し

ま
す

。
 

A
 

1
3
1
 

記
載

整
備

 
（
令

和
3

年
3

月
2
9

日
付

け
医

政
発

0
3
2
9

第
2
4

号

厚
生

労
働

省
医

政
局

長
通

知
 

別
添

1
）
 

御
提

案
の

通
り

に
修

正
し

ま
す

。
 

A
 

1
3
4
 

記
載

整
備

 
省

令
施

行
通

知
に

従
い

、
 

御
提

案
の

通
り

に
修

正
し

ま
す

。
 

A
 

1
4
1
 

記
載

整
備

 
省

令
施

行
通

知
に

お
い

て
努

力
義

務
と

さ
れ

て
い

る
 

御
提

案
の

通
り

に
修

正
し

ま
す

。
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4 

 J
 

1
6
1
、

1
7
9
、

1
9
2
、

1
9
6
、

2
0
5
 

臨
床

使
用

実
績

に
つ

い
て

、
海

外
で

の
治

験
及

び
市

販
実

績
も

含
ま

れ
る

こ
と

を
明

記
す

る
こ

と
を

ご
検

討
い

た
だ

き

た
い

 

修
正

例
：
臨

床
使

用
実

績
（
海

外
及

び
治

験
で

の
実

績

を
含

め
）
に

…
 

行
番

号
を

勘
違

い
さ

れ
て

い
る

よ
う

で
す

が
、

該
当

部
を

御
提

案
の

通
り

に
修

正

し
ま

す
。

 

 

A
 

1
6
9
, 

1
7
7

等
 

国
際

獣
疫

事
務

局
の

略
称

（
O

IE
）
に

つ
い

て
，

最
新

の
情

報
（
W

O
A

H
）
に

修
正

を
お

願
い

し
ま

す
。

 

O
IE

か
ら

W
O

A
H

へ
の

修
正

 
公

式
な

条
約

の
中

で
は

ま
だ

O
IE

と
表

記
さ

れ
て

い
る

と
の

こ
と

な
の

で
、

生
物

由
来

原
料

基
準

と
関

連
文

書
で

は
略

称

で
な

く
和

訳
の

「
国

際
獣

疫
事

務
局

」
で

表
記

を
統

一
し

ま
す

。
 

A
 

6
頁

 

1
7
6

行

目
 

Q
&
A

9
に

お
い

て
、

反
芻

動
物

由
来

原
料

等
に

関
し

て
、

国

内
で

カ
プ

セ
ル

等
に

用
い

ら
れ

る
骨

ゼ
ラ

チ
ン

の
原

料
に

つ
い

て
は

、
引

き
続

き
、

O
IE

に
お

い
て

B
S
E

リ
ス

ク
が

無

視
で

き
る

と
さ

れ
た

国
以

外
に

由
来

す
る

も
の

は
使

用
禁

止
で

あ
り

、
食

品
の

規
制

と
の

違
い

に
留

意
し

、
原

産
国

の

情
報

を
確

認
す

る
こ

と
と

さ
れ

て
い

る
。

 

現
在

の
Q

&
A

4
は

、
原

産
国

で
は

な
く
危

険
部

位
に

関
す

る
も

の
で

、
こ

れ
は

、
骨

ゼ
ラ

チ
ン

は
反

芻
動

物
由

来
原

料

基
準

（
2
）
で

低
リ

ス
ク

原
料

等
に

該
当

す
る

も
の

の
、

運
用

通
知

5
（
2
）
の

高
温

及
び

ア
ル

カ
リ

処
理

に
よ

り
製

す
る

原

料
等

そ
の

他
適

切
な

処
理

に
よ

り
製

す
る

も
の

に
は

該
当

し
な

い
た

め
、

原
産

国
で

の
規

制
は

な
い

も
の

の
使

用
部

位
が

規
制

さ
れ

て
い

る
こ

と
を

説
明

し
て

い
る

と
理

解
し

て

い
る

。
今

回
の

改
正

に
よ

り
、

3
0

ヶ
月

未
満

の
ウ

シ
の

せ
き

柱
骨

と
頭

骨
が

使
用

可
能

と
な

っ
た

が
、

原
産

国
に

つ
い

て
は

従
前

か
ら

規
制

さ
れ

て
い

な
い

は
ず

の
た

め
、

Q
&
A

9

に
つ

い
て

は
使

用
部

位
及

び
月

齢
に

つ
い

て
修

正
す

べ
き

で
は

な
い

か
。

 

Q
9
 

反
芻

動
物

由
来

原
料

等
に

関
し

て
、

国
内

で
カ

プ

セ
ル

等
に

用
い

ら
れ

る
骨

ゼ
ラ

チ
ン

の
原

料
に

つ
い

て

は
、

3
0

ヶ
月

未
満

の
ウ

シ
の

せ
き

柱
骨

及
び

頭
骨

を

除
き

、
引

き
続

き
、

危
険

部
位

は
使

用
禁

止
か

。
 

A
9
 

従
前

の
通

り
、

3
0

ヶ
月

未
満

の
ウ

シ
の

せ
き

柱
骨

及
び

頭
骨

を
除

き
、

危
険

部
位

に
つ

い
て

は
使

用
禁

止

で
あ

る
。

し
た

が
っ

て
、

食
品

の
規

制
と

の
違

い
に

留

意
し

、
ゼ

ラ
チ

ン
及

び
ゼ

ラ
チ

ン
の

原
材

料
の

入
手

の

際
に

は
使

用
部

位
や

月
齢

等
の

情
報

を
確

認
す

る
こ

と
。

 

御
提

案
の

通
り

に
修

正
し

た
上

で
、

「
未

満
」
を

「
以

下
」
に

修
正

、
「
使

用
部

位
や

月
齢

等
」
を

「
原

産
国

、
使

用
部

位
及

び

月
齢

」
に

追
加

修
正

し
ま

す
。

 

A
 

2
0
9
 

Q
8

の
取

り
扱

い
を

参
考

と
し

 
Q

1
3

の
取

り
扱

い
を

参
考

と
し

 
御

提
案

の
通

り
に

修
正

し
ま

す
。

 

I 
2
2
9
 

Q
1
4
（
現

行
事

務
連

絡
で

は
Ｑ

９
）
 動

物
由

来
原

料
基

準

（
２

）
「
動

物
に

由
来

す
る

特
性

解
析

さ
れ

た
セ

ル
バ

ン
ク

」

に
は

、
昆

虫
に

由
来

す
る

セ
ル

バ
ン

ク
を

含
む

か
。

 

A
1
4
（
現

行
事

務
連

絡
で

は
Ａ

９
）
 昆

虫
個

体
は

生
物

由
来

原
料

基
準

に
お

け
る

動
物

に
含

ま
れ

な
い

が
、

昆
虫

に
由

来
す

る
セ

ル
バ

ン
ク

は
、

利
用

例
が

あ
る

一
方

で
、

昆
虫

由

来
細

胞
が

セ
ル

バ
ン

ク
と

し
て

培
養

環
境

中
で

使
用

さ
れ

た
と

き
に

維
持

・
増

殖
す

る
ウ

イ
ル

ス
が

、
由

来
す

る
昆

虫

個
体

で
維

持
・
増

殖
す

る
ウ

イ
ル

ス
と

同
様

で
あ

る
か

ど
う

か
の

知
見

は
得

ら
れ

て
い

な
い

。
こ

の
た

め
、

従
前

通
り

、

回
答

の
赤

字
部

分
を

削
除

。
 

  A
1
4
（
現

行
事

務
連

絡
で

は
Ａ

９
）
 昆

虫
個

体
は

生
物

由
来

原
料

基
準

に
お

け
る

動
物

に
含

ま
れ

な
い

が
、

昆

虫
に

由
来

す
る

セ
ル

バ
ン

ク
は

、
利

用
例

が
あ

る
一

方

で
、

昆
虫

由
来

細
胞

が
セ

ル
バ

ン
ク

と
し

て
培

養
環

境

中
で

使
用

さ
れ

た
と

き
に

維
持

・
増

殖
す

る
ウ

イ
ル

ス

が
、

由
来

す
る

昆
虫

個
体

で
維

持
・増

殖
す

る
ウ

イ
ル

ス
と

同
様

で
あ

る
か

ど
う

か
の

知
見

は
得

ら
れ

て
い

な

御
提

案
の

通
り

に
修

正
し

ま
す

。
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5 

 

昆
虫

に
由

来
す

る
セ

ル
バ

ン
ク

は
、

動
物

由
来

原
料

基
準

（
２

）
「
動

物
に

由
来

す
る

特
性

解
析

さ
れ

た
セ

ル
バ

ン
ク

」

に
含

ま
れ

る
こ

と
と

し
て

取
り

扱
う

。
 

 「
昆

虫
個

体
が

生
物

由
来

原
料

基
準

に
お

け
る

動
物

に
含

ま
れ

な
い

」
の

根
拠

が
不

明
で

あ
る

一
方

で
、

昆
虫

由
来

細
胞

を
用

い
た

バ
イ

オ
医

薬
品

生
産

で
は

、
ウ

イ
ル

ス
安

全
性

の
確

保
の

た
め

の
試

験
等

が
実

施
さ

れ
、

適
切

な
対

応
が

取
ら

れ
て

い
ま

す
。

 

「
昆

虫
個

体
が

生
物

由
来

原
料

基
準

に
お

け
る

動
物

に
含

ま
れ

な
い

」
は

、
運

用
通

知
の

７
 第

４
動

物
由

来
原

料
総

則
３

動
物

由
来

原
料

基
準

(1
)の

解
釈

に
依

存
す

る
可

能

性
が

あ
り

ま
す

が
、

特
に

言
及

す
る

必
要

は
な

い
と

考
え

ら

れ
る

こ
と

か
ら

、
削

除
し

て
は

ど
う

で
し

ょ
う

か
。

 

い
。

こ
の

た
め

、
従

前
通

り
、

昆
虫

に
由

来
す

る
セ

ル
バ

ン
ク

は
、

動
物

由
来

原
料

基
準

（
２

）「
動

物
に

由
来

す

る
特

性
解

析
さ

れ
た

セ
ル

バ
ン

ク
」
に

含
ま

れ
る

こ
と

と

し
て

取
り

扱
う

。
 

A
 

2
7
6
 

 
別

添
2

に
新

た
に

追
加

さ
れ

た
原

料
の

承
認

書
、

各

種
資

材
の

扱
い

を
記

載
し

て
ほ

し
い

。
軽

微
変

更
届

に

よ
る

削
除

、
添

文
の

改
定

時
に

あ
わ

せ
て

削
除

、
な

ど
 

一
行

下
の

コ
メ

ン
ト

で
の

提
案

に
従

い
ま

す
。

 

F
. 

2
7
7
 

運
用

通
知

別
添

2
の

リ
ス

ト
に

原
材

料
が

追
加

さ
れ

ま
し

た
。

既
承

認
品

目
の

承
認

書
ま

た
は

原
薬

等
登

録
原

簿
に

お
け

る
運

用
通

知
別

添
3

の
記

載
か

ら
の

当
該

記
載

の

削
除

の
薬

事
手

続
き

の
方

法
を

、
Q

&
A

通
知

と
し

て
追

加

し
て

い
た

だ
け

な
い

で
し

ょ
う

か
。

 

Q
1
9
：
運

用
通

知
別

添
2

に
新

た
に

追
加

さ
れ

た
原

材

料
に

つ
い

て
、

既
承

認
品

目
の

承
認

書
ま

た
は

原
薬

等
登

録
原

簿
に

お
け

る
運

用
通

知
別

添
３

の
記

載
か

ら
の

当
該

記
載

の
削

除
を

軽
微

変
更

届
に

よ
り

行
っ

て

よ
い

か
。

 

A
:よ

い
。

た
だ

し
、

別
途

反
芻

動
物

由
来

原
料

基
準

が

適
用

さ
れ

る
原

料
等

に
つ

い
て

は
、

こ
の

限
り

で
は

な

い
。

な
お

、
当

該
事

項
の

み
の

軽
微

変
更

届
出

を
行

う

必
要

は
な

く
、

他
の

理
由

に
よ

り
、

一
部

変
更

承
認

申

請
又

は
軽

微
変

更
届

出
を

行
う

機
会

が
あ

る
と

き
に

併

せ
て

変
更

す
る

こ
と

で
差

し
支

え
な

い
。

 

御
提

案
の

通
り

に
修

正
し

ま
す

。
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1 

生
物

由
来

原
料

基
準

の
課

題
認

識
と

改
正

の
方

向
性

 
1 

生
物

由
来

原
料

基
準

改
訂

案
作

成
ワ

ー
キ

ン
グ

グ
ル

ー
プ

 
2 3 4 

日
本
医
療
研
究
開
発
機
構
 
医
薬
品
等
規
制
調
和
・
評
価
研
究
事
業
の
研
究
開
発
課
題

5 
「
新
規
モ
ダ
リ
テ
ィ
医
薬
品
等
の
開
発
の
た
め
の
生
物
由
来
原
料
基
準
の
更
新
に
資
す
る
研

6 
究
」
（
令
和
４
－
６
年
度
）
に
よ
っ
て
組
織
さ
れ
た
生
物
由
来
原
料
基
準
改
訂
案
作
成
ワ
ー

7 
キ
ン
グ
グ
ル
ー
プ
で
は
、
関
連
業
界
団
体
（
日
本
製
薬
工
業
協
会
、
米
国
研
究
製
薬
工
業
協

8 
会
（
P
h
R
M
A
）
、
欧
州
製
薬
団
体
連
合
会
（
E
F
P
I
A
 
J
a
p
a
n
）
、
再
生
医
療
イ
ノ
ベ
ー
シ
ョ
ン

9 
フ
ォ
ー
ラ
ム
（
F
I
R
M
）
、
日
本
バ
イ
オ
テ
ク
協
議
会
）
か
ら
の
ヒ
ア
リ
ン
グ
に
基
づ
き
、
以

10
 

下
の
１
～
７
の
課
題
を
主
な
検
討
課
題
と
し
て
議
論
が
展
開
さ
れ
た
。
 

11
 

12
 

13
 

１
．

日
本

以
外

の
国

で
医

薬
品

等
と

し
て

承
認

済
み

の
原

料
等

の
扱

い
 

14
 

15
 

【
課
題
】
 

16
 

生
物
由
来
原
料
基
準
生
原
基
通
則
1
0
１

）
で
は
、「

製
造

販
売

の
承

認
を

受
け

た
医

薬
品

等
17

 
が
、
他
の
医
薬
品
等
の
原
料
等
と
し
て
適
切
に
用
い
ら
れ
て
い
る
場
合
に
は
、
当
該
製
造
販

18
 

売
の
承
認
を
受
け
た
医
薬
品
等
に
つ
い
て
は
本
基
準
に
適
合
し
た
原
料
等
と
み
な
す
」
と
さ

19
 

れ
る
。
文
面
で
明
示
は
さ
れ
て
い
な
い
も
の
の
、
こ
の
規
定
は
国
内
承
認
品
の
み
が
対
象
で

20
 

あ
り
、
海
外
承
認
品
は
生
物
由
来
原
料
基
準
適
合
生
原
基
適
合
と
み
な
さ
れ
な
い
。
ま
た
、

21
 

海
外
承
認
品
の
製
造
方
法
が
開
示
さ
れ
な
い
場
合
が
あ
り
、
情
報
入
手
が
困
難
な
場
合
が
あ

22
 

る
。
 

23
 

24
 

【
業
界
5
団
体
の
要
望
と
規
制
の
改
正
の
案
】
 

25
 

•
日

本
と

同
等

の
審

査
制

度
を

有
す

る
国

の
承

認
品

を
生

物
由

来
原

料
基

準
適

合
生

原
26

 
基
適
合
と
し
て
ほ
し
い
。
例
え
ば
、
特
例
承
認
国
（
ア
メ
リ
カ
、
英
国
、
カ
ナ
ダ
、
ド

27
 

イ
ツ
、
フ
ラ
ン
ス
）
、
E
U
。
Q
&
A
に
お
い
て
、
我
が
国
と
同
等
以
上
の
品
質
等
の
基
準
を

28
 

有
す

る
国

の
承

認
品

は
生

物
由

来
原

料
基

準
適

合
生

原
基

適
合

と
す

る
規

定
を

追
加

29
 

す
る
、
等
 

30
 

•
期

待
さ

れ
る

ア
ウ

ト
プ

ッ
ト

：
海

外
承

認
品

を
原

料
と

し
て

使
用

す
る

ケ
ー

ス
は

多
31

 
く
、
海
外
承
認
品
が
生
物
由
来
原
料
基
準
適
合
生
原
基
適
合
と
み
な
さ
れ
た
場
合
に
は

32
 

開
発
促
進
に
つ
な
が
る

33
 

•
根

拠
：

生
物

由
来

原
料

基
準

生
原

基
で

は
無

菌
、

ウ
イ

ル
ス

、
B
S
E
/
T
S
E
の

審
査

が
主

34
 

で
あ
る
。
日
本
と
同
等
の
審
査
制
度
を
有
す
る
国
で
も
こ
れ
ら
は
審
査
さ
れ
て
い
る
。

35
 

2 

生
物

由
来

原
料

基
準

生
原

基
の

要
求

事
項

の
う

ち
で

不
足

す
る

部
分

が
あ

っ
た

と
し

36
 

て
も
、
医
薬
品
と
し
て
の
使
用
実
績
で
保
証
で
き
る
 

37
 

38
 

＜
上
記
提
案
に
関
す
る
検
討
＞
 

39
 

日
本

の
行

政
当

局
が

審
査

に
関

与
し

て
い

な
い

他
国

に
お

け
る

医
薬

品
等

の
製

造
販

売
40

 
の
承
認
を
、
日
本
国
内
で
の
製
造
販
売
承
認
と
同
等
に
扱
い
、
通
則
1
0
１

）
に
従
っ
て
基
準
に

41
 

適
合
し
た
原
料
等
と
み
な
す
こ
と
は
、
行
政
当
局
と
し
て
は
無
責
任
な
判
断
停
止
と
な
り
か

42
 

ね
ず
、
「
医
薬
品
に
よ
る
悲
惨
な
被
害
を
再
び
発
生
さ
せ
る
こ
と
の
な
い
よ
う
医
薬
品
の
安

43
 

全
性
・
有
効
性
の
確
保
に
最
善
の
努
力
を
重
ね
て
い
く
こ
と
を
こ
こ
に
誓
う
」
と
し
た
厚
生

44
 

省
「
誓
い
の
碑
」
（
平
成
1
1
年
8
月
）

２
）
の
精
神
・
原

則
に
反
す
る
こ
と
に
な
り
か
ね
な
い
。
 

45
 

な
お
、
特
例
承
認
と
は
、
薬
機
法
の
第
1
4
条
の
3
３

）
3
で
、
1
）
国
民
の
生
命
及
び
健
康

46
 

に
重
大
な
影
響
を
与
え
る
お
そ
れ
が
あ
る
疾
病
の
ま
ん
延
そ
の
他
の
健
康
被
害
の
拡
大
を

47
 

防
止
す
る
た
め
緊
急
に
使
用
さ
れ
る
こ
と
が
必
要
な
医
薬
品
で
あ
り
、
か
つ
、
当
該
医
薬

48
 

品
の
使
用
以
外
に
適
当
な
方
法
が
な
い
、
2
）
そ
の
用
途
に
関
し
、
外
国
（
医
薬
品
の
品

49
 

質
、
有
効
性
及
び
安
全
性
を
確
保
す
る
上
で
本
邦
と
同
等
の
水
準
に
あ
る
と
認
め
ら
れ
る

50
 

医
薬
品
の
製
造
販
売
の
承
認
の
制
度
又
は
こ
れ
に
相
当
す
る
制
度
を
有
し
て
い
る
国
と
し

51
 

て
政
令
で
定
め
る
も
の
に
限
る
）
に
お
い
て
、
販
売
し
、
授
与
し
、
又
は
販
売
若
し
く
は

52
 

授
与
の
目
的
で
貯
蔵
し
、
若
し
く
は
陳
列
す
る
こ
と
が
認
め
ら
れ
て
い
る
医
薬
品
で
あ

53
 

る
、
と
い
う
2
つ
の
条
件
を
満
た
し
た
場
合
に
適
用
さ
れ
る
。
ま
た
、
特
例
承
認
の
対
象

54
 

は
、
「
新
型
コ
ロ
ナ
ウ
イ
ル
ス
感
染
症
に
係
る
医
薬
品
」
で
あ
る
こ
と
が
政
令
に
よ
り
定

55
 

め
ら
れ
て
い
る
（
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

56
 

す
る
法
律
施
行
令
第
2
8
条
）

４
）
。
つ
ま
り
特
例
承
認
は
、
あ
く
ま
で
緊
急
対
応
が
必
要
な

57
 

状
況
に
あ
る
こ
と
、
及
び
特
定
の
適
応
症
（
新
型
コ
ロ
ナ
ウ
イ
ル
ス
感
染
症
）
に
対
す
る

58
 

医
薬
品
で
あ
る
こ
と
が
前
提
で
あ
り
、
こ
れ
を
平
時
に
無
条
件
で
一
律
に
適
用
す
る
の
は

59
 

適
切
で
は
な
い
。
 

60
 

61
 

【
W
G
の
改
正
案
】
（
運
用
通
知

５
）
）
 

62
 

以
下
の
よ
う
な
記
述
を
運
用
通
知
１
(
4
)
の
後
に
追
加
す
る
：
 

63
 

64
 

1
１
(
5)
 通

則
1
0
１
）

に
お

け
る

「
製

造
販

売
の

承
認

を
受

け
た

医
薬

品
等

」
は

、
原

則
と

し
て

⽇
本

65
 

国
内

で
製

造
販

売
承

認
を

受
け

た
医

薬
品

等
を

指
し

、
他

国
に

お
い

て
の

み
製

造
販

売
の

承
66

 
認

を
受

け
、

⽇
本

国
内

で
製

造
販

売
承

認
を

受
け

て
い

な
い

医
薬

品
等

は
指

さ
な

い
こ

と
。

67
 

た
だ

し
、

他
国

に
お

い
て

の
み

製
造

販
売

の
承

認
を

受
け

⽇
本

国
内

で
は

製
造

販
売

承
認

を
68

 
受

け
て

い
な

い
医

薬
品

等
が

他
の

医
薬

品
等

の
原

料
等

と
し

て
⽤

い
ら

れ
る

場
合
で
あ
っ

69
 

て
、
や
む
を
得
な
い
事
情
に
よ
っ
て
基
準
へ
の
適
合
性
に
係
る
情
報
の
収
集
が

70
 

【参考資料IV-0】
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3 
 

困
難
で
あ
る
場
合
に
つ
い
て
は
、
「
本
基
準
に
適
合
し
た
原
料
等
と
み
な
す

、
以

71
 

下
に
掲
げ
る
も
の
は
「
妥
当
性
を
有
す
る

」
と

判
断

す
る

に
際

し
、
以
下
の
ア
～
エ
を

72
 

論
点
と
す
る
こ
と
で

規
制
当
局

当
局
側

と
議

論
で
き
る
可
能
性

の
余
地

が
あ

る
と
考

73
 

え
ら
れ
る
こ
と

。
 

74
 

ア
 
製

造
販

売
し

よ
う

と
す

る
医

薬
品

等
の

適
応

症
の

重
篤

度
及

び
適

応
症

に
75

 
よ
る
生
活
の
質
（
Q
O
L
）
の
低
下
の
程
度
低
下
度
 

76
 

イ
 
製

造
販

売
し

よ
う

と
す

る
医

薬
品

等
の

適
応

症
に

対
す

る
既

存
の

他
の

有
77

 
効
な
治
療
法
の
日
本
国
内
に
お
け
る
充
足
の
程
度
充
足
度
 

78
 

ウ
 
製

造
販

売
し

よ
う

と
す

る
医

薬
品

等
の

適
応

症
の

日
本

国
内

に
お

け
る

患
79

 
者
数
 

80
 

エ
 
製

造
販

売
し

よ
う

と
す

る
医

薬
品

等
の

原
料

等
と

し
て

用
い

ら
れ

る
国

内
81

 
未
承
認
医
薬
品
の
、
薬
機
法
第
十
四
条
の
三
（
特
例
承
認
）

３
）
に
基
づ
き
政

82
 

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

83
 

す
る
法
律
施
行
令
第
2
8
条
の
2
）

４
）
で
定
め
ら
れ
る
「
医
薬
品
の
品
質
、
有
効

84
 

性
及

び
安

全
性

を
確

保
す

る
上

で
我

が
国

と
同

等
の

水
準

に
あ

る
と

認
め

85
 

ら
れ

る
医

薬
品

の
製

造
販

売
の

承
認

の
制

度
又

は
こ

れ
に

相
当

す
る

制
度

86
 

を
有
し
て
い
る
国
」
（
米

国
ア

メ
リ

カ
合

衆
国

、
英
国
、
カ
ナ
ダ
、
ド
イ
ツ

87
 

又
は
フ
ラ
ン
ス
）
又
は
こ
れ
ら
の
国
の
い
ず
れ
か
と
同
様
の
制
度
を
共
有
す

88
 

る
国
（
ド
イ
ツ
と
フ
ラ
ン
ス
以
外
の
E
U
加
盟
各
国
）
に
お
け
る
販
売
承
認
の

89
 

状
況

、
販

売
承

認
の

審
査

報
告

書
（

又
は

好
ま

し
く

は
承

認
書

）
の

内
容

、
90

 
並
び
に
臨
床
で
の
使
用
状
況
及
び
安
全
性
情
報
の
う
ち
、
入
手
可
能
な
情
報
。
 

91
 

 
 

92
 

4 
 

２
．

生
物

由
来

原
料

基
準

の
規

定
を

満
た

さ
な

い
原

材
料

を
用

い
た

M
C
B
等

 
93

 
 

94
 

【
課
題
】
 

95
 

生
物
由
来
原
料
基
準
生
原
基
運
用
通
知

1
(
2
)

５
） で

は
、「

病
原
体
に
関
す
る
十
分
な
特
性
解

96
 

析
及

び
病

原
体

に
よ

る
汚

染
の

否
定

が
さ

れ
た

医
薬

品
等

の
製

造
に

用
い

る
マ

ス
タ

ー
セ

ル
97

 
バ

ン
ク

又
は

マ
ス

タ
ー

シ
ー

ド
で

あ
っ

て
、

そ
の

樹
立

過
程

で
使

用
さ

れ
た

原
材

料
。

た
だ

98
 

し
、

基
準

に
規

定
さ

れ
る

原
材

料
へ

の
該

当
性

が
承

認
審

査
に

お
い

て
確

認
さ

れ
た

も
の

に
99

 
限
る
。
」
と
さ
れ
る
。
比
較
的
古
く
に
作
成
さ
れ
た
ワ
ク
チ
ン
、
ウ
イ
ル
ス
ベ
ク
タ
ー
の

M
S
及

10
0 

び
M
C
B
作
成
に
使
用
さ
れ
た
原
材
料
は
、
生
物
由
来
原
料
基
準

1）
生
原
基
の
対
象
で
は
あ
る

10
1 

が
、
詳
細
情
報
が
入
手
で
き
ず
生
物
由
来
原
料
基
準

1）
生
原
基
適
合
あ
る
い
は
平
成

2
1
年

3
10

2 
月

2
7
日
付
け
事
務
連
絡

6）
の
条
件
へ
の
適
合
を
確
認
す
る
こ
と
は
困
難
で
あ
る
。
 

10
3 

 
10

4 
【
業
界

5
団
体
の
要
望
と
規
制
の
改
正
の
案
】
 

10
5 

M
C
B
、
M
S
L
の
樹
立
に
用
い
た
原
料
を
、
生
物
由
来
原
料
基
準

1）
生
原
基
対
象
外
と
し
て
ほ
し

10
6 

い
 

10
7 

運
用
通
知

1
(
2
)
の
、
た
だ
し
以
降
の
削
除
、
等
 

10
8 

 
10

9 
＜
上
記
提
案
に
関
す
る
検
討
＞
 

11
0 

背
景
認
識
 

11
1 

 
マ
ス
タ
ー
セ
ル
バ
ン
ク
又
は
マ
ス
タ
ー
シ
ー
ド
（
以
下
、「

M
C
B
等
」
）
の
調
製
に
用
い
ら
れ

11
2 

た
原
材
料
の
理
論
的
リ
ス
ク
は
低
い
と
判
断
さ
れ
た
こ
と
か
ら
、
平
成

2
1
年
事
務
連
絡
「
生

11
3 

物
由

来
原

料
基

準
の

規
定

を
満

た
さ

な
い

マ
ス

タ
ー

セ
ル

バ
ン

ク
又

は
マ

ス
タ

ー
シ

ー
ド

を
11

4 
利
用
し
た
医
薬
品
等
の
取
扱
い
に
つ
い
て
」（

以
下
、「

事
務
連
絡
」
）

6）
に

よ
り

、
M
C
B
等

の
調

11
5 

製
に

用
い

た
生

物
由

来
原

料
基

準
の

規
定

を
満

た
さ

な
い

原
材

料
の

取
扱

い
を

通
知

し
て

き
11

6 
た
と
こ
ろ
。
今
般
、
特
に
ワ
ク
チ
ン
類
に
お
い
て
、
海
外
で
は

2
0
～
3
0
年
の
臨
床
使
用
実
績

11
7 

が
あ
る
も
の
の
、
M
C
B
等
の
調
製
時
期
が
古
す
ぎ
て
情
報
が
得
ら
れ
ず
、
現
行
の
事
務
連
絡
の

11
8 

情
報
を
満
た
せ
ず
、
本
邦
で
の
開
発
障
壁
と
な
っ
て
い
る
。
 

11
9 

 
世
界
的
に
十
分
な
使
用
実
績
が
あ
る
品
目
の

M
C
B
等
に
つ
い
て
は
一
定
の
安
全
性
が
確
保

12
0 

さ
れ
て
い
る
と
考
え
る
こ
と
か
ら
、
事
務
連
絡
の
更
新
を
行
い
た
い
。
 

12
1 

 
12

2 
対
応
案
 

12
3 

 
世

界
的

に
十

分
な

使
用

実
績

が
あ

る
も

の
に

限
る

規
定

と
す

る
必

要
が

あ
る

こ
と

か
ら

、
12

4 
従
来
の
規
定
に
統
合
す
る
こ
と
は
困
難
で
あ
り
、
新
た
に
項
を
立
て
る
必
要
が
あ
る
。「

十
分

12
5 

な
実
績
」
は
拡
大
解
釈
の
恐
れ
も
あ
る
こ
と
か
ら
、
懸
念
さ
れ
る
感
染
症
の
潜
伏
期
間
に
対
し

12
6 

て
十

分
に

長
い

期
間

の
臨

床
使

用
実

績
に

基
づ

く
安

全
性

情
報

が
あ

る
、

と
い

う
表

現
で

ど
12

7 

【参考資料IV-0】
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5 
 う
か
？
満
た
せ
る
品
目
は
、
伝
播
性
の
プ
リ
オ
ン
病
の
潜
伏
期
間
を
考
慮
し
て

2
0
～
3
0
年
の

12
8 

実
績
が
必
要
と
な
る
こ
と
か
ら
、
最
終
的
に
は
ワ
ク
チ
ン
類
の
み
に
な
る
と
想
定
さ
れ
る
。
 

12
9 

 
対
案
と
し
て
は

M
C
B
の
調
製
に
使
っ
た
原
材
料
を
生
物
由
来
原
料
基
準
の
範
囲
外
と
す
る

13
0 

こ
と

だ
が

、
再

生
医

療
等

製
品

の
開

発
も

盛
ん

に
な

っ
て

い
る

現
時

点
で

は
時

期
尚

早
で

は
13

1 
な
い
か
。
一
方
で
、
当
初
は
想
定
さ
れ
て
い
な
か
っ
た
ヒ
ト
由
来
の
原
料
に
つ
い
て
も
細
胞
加

13
2 

工
製

品
等

で
用

い
る

可
能

性
も

あ
る

こ
と

か
ら

追
記

。
ヒ

ト
由

来
の

原
料

に
お

け
る

不
適

合
13

3 
は
原
則
禁
止
で
よ
い
の
で
は
な
い
か
。
 

13
4 

 
13

5 
【
W
G
の
改
正
案
】
（
事
務
連
絡

７
）
）
 

13
6 

以
下
の
よ
う
な
Ｑ
＆
Ａ
を
事
務
連
絡
と
し
て
発
出
す
る
：
 

13
7 

 
13

8 
Ｑ
 

「
生
物
由
来
原
料
基
準
の
運
用
に
つ
い
て
」
（
平
成

2
6
年

1
0
月

2
日
付
け
薬

13
9 

食
審
査
発

1
0
0
2
第

1
号

、
薬
食
機
参
発

1
0
0
2
第

5
号
厚
生
労
働
省
医
薬
食

14
0 

品
局
審
査
管
理
課
長
、
厚
生
労
働
省
大
臣
官
房
参
事
官
（
医
療
機
器
・
再
生
医

14
1 

療
等
製
品
審
査
管
理
担
当
）
通
知
。
以
下
「
運
用
通
知
」
と
い
う
。
）

５
）
の

1
(
2
)

14
2 

に
は
、
「

病
原

体
に

関
す

る
十

分
な

特
性

解
析

及
び

病
原

体
に

よ
る

汚
染

の
否

14
3 

定
が

さ
れ

た
医

薬
品

等
の

製
造

に
用

い
る

マ
ス

タ
ー

セ
ル

バ
ン

ク
又

は
マ

ス
14

4 
タ

ー
シ

ー
ド

で
あ

っ
て

、
そ

の
樹

立
過

程
で

使
用

さ
れ

た
原

材
料

。
た

だ
し

、
14

5 
生

物
由

来
原

料
基

準
に

規
定

さ
れ

る
原

材
料

へ
の

該
当

性
が

承
認

審
査

に
お

14
6 

い
て

確
認

さ
れ

た
も

の
に

限
る

。
」

と
あ

る
。

比
較

的
古

く
に

作
製

作
成

さ
れ

14
7 

た
ワ

ク
チ

ン
、

ウ
イ

ル
ス

ベ
ク

タ
ー

の
マ

ス
タ

ー
セ

ル
バ

ン
ク

（
M
C
B
）

又
は

14
8 

マ
ス
タ
ー
シ
ー
ド
 （
M
S
）
作
製
作
成
に
使
用
さ
れ
た
原
材
料
は
、
生
物
由
来
原

14
9 

料
基
準
（

以
下

「
基

準
」

と
い

う
。
）

の
対

象
で

は
あ

る
が

、
詳

細
情

報
が

入
15

0 
手
で
き
ず
生

物
由

来
原

料
基

準
へ

の
適

合
を

確
認

す
る

こ
と

は
困

難
で

あ
る

。
15

1 
こ
の
よ
う
な
ケ
ー
ス
は
ど
の
よ
う
に
取
り
扱
わ
れ
る
の
か
。
 

15
2 

 
15

3 
Ａ
 

薬
事
・
食
品
衛
生
審
議
会
 （
現
：
薬

事
審

議
会

）
に

お
け

る
こ

れ
ま

で
の

製
品

15
4 

毎
の
リ
ス
ク
評
価
結
果
に
よ
る
と
、
マ
ス
タ
ー
セ
ル
バ
ン
ク
又
は
マ
ス
タ
ー
シ

15
5 

ー
ド

(
以

下
M
C
B
等

と
い

う
。

)
に

使
用

さ
れ

た
原

材
料

の
理

論
的

リ
ス

ク
は

15
6 

極
め
て
低
い
も
の
と
評
価
さ
れ
て
い
る
こ
と
等
か
ら
、
次
の
ア
（
遡
及
調
査
に

15
7 

よ
り
何
ら
か
の
安
全
性
情
報
が
得
ら
れ
る
原
料
等
の
ケ
ー
ス
）
又
は
イ
（
遡
及

15
8 

調
査

に
よ

る
安

全
性

情
報

の
取

得
が

困
難

で
は

あ
っ

て
も

臨
床

使
用

実
績

が
15

9 
あ
る
原
料
等
の
ケ
ー
ス
）
イ
又
は
ロ
を
満
た
す
場
合
に
は
、
M
C
B
等
に
使
用
さ

16
0 

れ
る
原
材
料
の
審
査
上
の
取
扱
い
に
つ
い
て
は
、
薬
事
審
議
会
へ
の
報
告
等
を

16
1 

行
わ
ず
、
事
務
局
で
の
み
処
理
す
る
こ
と
と
し
、
そ
の
妥
当
性
に
つ
い
て
、
生

16
2 

6 
 

物
由
来
原
料
基
準
第

1
の

9
又
は
同
基
準
第

4
の

1
の
(
4
)
の
規
定
に
基
づ
き

16
3 

承
認
書
に
記
載
し
た
上
で
使
用
可
能
と
す
る
。
ま
た
、
添
付
文
書
等
で
の
情
報

16
4 

提
供
措
置
は
求
め
な
い
も
の
と
す
る
。
 

16
5 

な
お
、
承
認
書
の
製
造
方
法
欄
に
は
、
M
C
B
等
作
製
時
に
使
用
さ
れ
た
原
材

16
6 

料
を
記
載
す
る
必
要
が
あ
る
こ
と
。
ま
た
、
原
則
と
し
て
は
、
生
物
由
来
原
料

16
7 

基
準
に
適
合
し
た
原
材
料
を
使
用
す
べ
き
で
あ
り
、
上
記
に
該
当
す
る
医
薬
品

16
8 

等
で
あ
っ
て
も
、
M
C
B
等
の
再
構
築
時
に
は
生
物
由
来
原
料
基
準
に
適
合
し
た

16
9 

原
材
料
へ
切
替
え
を
進
め
る
べ
き
で
あ
る
こ
と
。
 

17
0 

 
17

1 
ア
．
遡
及
調
査
に
よ
り
何
ら
か
の
安
全
性
情
報
が
得
ら
れ
る
原
料
等
の
ケ
ー
ス

17
2 

に
お
い
て
は
イ
．
以
下
の

7
項
目
を
い
ず
れ
も
満
た
す
こ
と
。
 

17
3 

(
1
)
 遡

及
調
査
に
よ
り
、
当
該

M
C
B
等
の
製
造
当
時
、
用
い
ら
れ
た
生
物
由
来

17
4 

原
料
基
準
の
規
定
を
満
た
さ
な
い
原
材
料
に
つ
い
て
、
細
菌
、
ウ
イ
ル
ス

17
5 

及
び

そ
の

他
外

来
性

病
原

微
生

物
に

対
す

る
安

全
性

確
保

措
置

が
講

じ
17

6 
ら

れ
た

こ
と

又
は

そ
の

可
能

性
が

高
い

こ
と

が
確

認
又

は
高

く
予

測
で

17
7 

き
る
こ
と
。
 

17
8 

(
2
)
 M
C
B
等
に
対
す
る
純
度
試
験
に
お
い
て
、
生
物
由
来
原
料
基
準
の
規
定
を

17
9 

満
た
さ
な
い
原
材
料
か
ら
の
汚
染
が
想
定
さ
れ
る
細
菌
、
ウ
イ
ル
ス
及
び

18
0 

そ
の
他
外
来
性
病
原
微
生
物
が
否
定
さ
れ
て
い
る
こ
と
。
 

18
1 

(
3
)
 原

薬
又

は
製

剤
の

製
造

工
程

に
お

い
て

十
分

な
ウ

イ
ル

ス
ク

リ
ア

ラ
ン

18
2 

ス
が
認
め
ら
れ
て
い
る
こ
と
。
な
お
本
項
目
は
、
M
C
B
等
が
製
造
工
程
中

18
3 

の
培
養
に
よ
っ
て
ウ
イ
ル
ス
が
増
殖
す
る
可
能
性
の
な
い
細
胞
基
材
（
例

18
4 

え
ば
細
菌
・
酵
母
等
）
で
あ
る
場
合
は
適
用
さ
れ
な
い
。
ま
た
、
生
ワ
ク

18
5 

チ
ン
の

M
C
B
等
で
あ
っ
て
、
共
通
の
種
株
起
源
を
も
つ

M
C
B
等
を
用
い
て

18
6 

製
造
さ
れ
る
別
の
生
ワ
ク
チ
ン
を
併
せ
た
に
お
い
て
臨
床
使
用
実
績
（
海

18
7 

外
に
お
け
る
臨
床
使
用
実
績
、
及
び
国
内
・
海
外
に
お
け
る
治
験
で
の
使

18
8 

用
実
績
を
含
む
）
に
基
づ
く
十
分
な
安
全
性
情
報
が
得
ら
れ
て
い
る
も
の

18
9 

に
つ
い
て
は
、
当
該

M
C
B
等
の
樹
立
過
程
に
お
い
て
十
分
な
品
質
管
理
及

19
0 

び
製
造
管
理
が
な
さ
れ
て
い
る
こ
と
が
確
認
さ
れ
て
い
れ
ば
、
本
項
目
は

19
1 

適
用
さ
れ
な
い
。
 

19
2 

(
4
)
 反

芻
動

物
由

来
原

料
基

準
の

規
定

を
満

た
さ

な
い

反
芻

動
物

由
来

原
料

19
3 

等
を
使
用
し
た
場
合
は
、
原
材
料
製
造
時
及
び

M
C
B
等
調
製
時
の
原
産
国

19
4 
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7 
 

の
地
理
的

B
S
E
リ
ス
ク
評
価
(
G
B
R
)
や
世
界
的
発
生
状
況
等
か
ら
み
て
、

19
5 

伝
達

性
海

綿
状

脳
症

(
T
S
E
)
に

罹
患

し
た

動
物

に
由

来
す

る
原

材
料

が
用

19
6 

い
ら

れ
て

い
な

い
こ

と
又

は
そ

の
用

い
ら

れ
た

可
能

性
が

高
い

低
い

こ
19

7 
と
が
確
認
又
は
高
く
予
測
で
き
る
こ
と
。
 

19
8 

(
5
)
 反

芻
動

物
由

来
原

料
基

準
の

規
定

を
満

た
さ

な
い

反
芻

動
物

由
来

原
材

19
9 

料
を

使
用

し
た

場
合

は
、

「
ウ

シ
等

由
来

原
材

料
を

使
用

し
た

医
薬

品
、

20
0 

医
療

用
具

等
の

一
部

変
更

承
認

申
請

等
に

お
け

る
リ

ス
ク

評
価

等
の

取
20

1 
扱
い
に
つ
い
て
」
(
平
成

1
5
年

8
月

1
日
付
薬
食
審
査
発
第

0
8
0
1
0
0
1
号
、

20
2 

薬
食
安
発
第

0
8
0
1
0
0
1
号
厚
生
労
働
省
医
薬
食
品
局
審
査
管
理
課
長
、
安

20
3 

全
対
策
課
長
通
知
)
 
８

）
に
示
さ
れ
る
示
き
れ
る
安
全
性
確
保
の
目
安
を
満

20
4 

た
し
て
い
る
こ
と
。
 

20
5 

(
6
)
 ヒ

ト
由
来
原
材
料
を
使
用
し
た
場
合
は
、
生
物
由
来
原
料
基
準
の
規
定
を

20
6 

満
た

し
て

い
る

満
た

さ
な

い
ヒ

ト
由

来
原

材
料

を
用

い
て

い
な

い
こ

と
。
 

20
7 

(
7
)
 臨

床
使
用
実
績
（
海
外
及
び
治
験
で
の
実
績
を
含
む
）
に
基
づ
く
安
全
性

20
8 

情
報
の
蓄
積
が
あ
る
場
合
に
は
、
当
該
原
材
料
に
由
来
す
る
と
考
え
ら
れ

20
9 

る
感
染
症
報
告
等
が
認
め
ら
れ
な
い
こ
と
。
 

21
0 

 
21

1 
イ
．
遡
及
調
査
に
よ
る
安
全
性
情
報
の
取
得
が
困
難
で
は
あ
っ
て
も
臨
床
使
用

21
2 

実
績

が
あ

る
原

料
等

の
ケ

ー
ス

に
お

い
て

は
ロ

．
以

下
の

5
項

目
を

い
ず

れ
21

3 
も
満
た
す
こ
と
。
 

21
4 

(
1
)
 M
C
B
等
に
対
す
る
純
度
試
験
に
お
い
て
、
生
物
由
来
原
料
基
準
の
規
定
を

21
5 

満
た
さ
な
い
原
材
料
か
ら
の
汚
染
が
想
定
さ
れ
る
細
菌
、
ウ
イ
ル
ス
及
び

21
6 

そ
の
他
外
来
性
病
原
微
生
物
が
否
定
さ
れ
て
い
る
こ
と
。
 

21
7 

(
2
)
 原

薬
又

は
製

剤
の

製
造

工
程

に
お

い
て

十
分

な
ウ

イ
ル

ス
ク

リ
ア

ラ
ン

21
8 

ス
が
認
め
ら
れ
て
い
る
こ
と
。
な
お
本
項
目
は
、
M
C
B
等
が
細
菌
・
酵
母

21
9 

等
の

製
造

工
程

中
の

培
養

に
よ

っ
て

ウ
イ

ル
ス

が
増

殖
す

る
可

能
性

の
22

0 
な
い
細
胞
基
材
（
例
え
ば
細
菌
・
酵
母
等
）
で
あ
る
場
合
は
適
用
さ
れ
な

22
1 

い
除
く
。
ま
た
、
生
ワ
ク
チ
ン
の

M
C
B
等
で
あ
っ
て
、
共
通
の
種
株
起
源

22
2 

を
も

つ
M
C
B
等

を
用

い
て

製
造

さ
れ

る
別

の
生

ワ
ク

チ
ン

を
併

せ
た

に
22

3 
お
い
て
臨
床
使
用
実
績
（
海
外
及
び
治
験
で
の
実
績
を
含
む
）
に
基
づ
く

22
4 

十
分
な
安
全
性
情
報
が
得
ら
れ
て
い
る
も
の
に
つ
い
て
は
、
当
該

M
C
B
等

22
5 

8 
 

の
樹
立
過
程
に
お
い
て
、
十
分
な
品
質
管
理
及
び
製
造
管
理
が
な
さ
れ
て

22
6 

い
る
こ
と
が
確
認
さ
れ
て
い
れ
ば
、
本
項
目
は
適
用
さ
れ
な
い
。
 

22
7 

(
3
)
 臨

床
使
用
実
績
（
海
外
及
び
治
験
で
の
実
績
を
含
む
）
に
基
づ
く
安
全
性

22
8 

情
報
の
蓄
積
が
一
定
以
上
あ
り
、
当
該
原
材
料
に
由
来
す
る
と
考
え
ら
れ

22
9 

る
感
染
症
報
告
等
が
認
め
ら
れ
な
い
こ
と
。
 

23
0 

(
4
)
 反

芻
動

物
由

来
原

料
基

準
の

規
定

を
満

た
さ

な
い

反
芻

動
物

由
来

原
材

23
1 

料
を
使
用
し
た
場
合
又
は
使
用
さ
れ
た
可
能
性
が
あ
る
場
合
は
、
臨
床
使

23
2 

用
実
績
（
海
外
及
び
治
験
で
の
実
績
を
含
む
）
に
基
づ
く
安
全
性
情
報
が

23
3 

プ
リ
オ
ン
病
の
潜
伏
期
間
を
十
分
上
回
っ
た
期
間
存
在
し
、
当
該
原
料
に

23
4 

由
来

す
る

と
考

え
ら

れ
る

病
原

性
プ

リ
オ

ン
の

感
染

報
告

が
認

め
ら

れ
23

5 
な
い
こ
と
。
 

23
6 

(
5
)
 生

物
由

来
原

料
基

準
の

規
定

を
満

た
さ

な
い

ヒ
ト

由
来

原
材

料
を

使
用

23
7 

し
た

場
合

又
は

使
用

さ
れ

た
可

能
性

が
あ

る
場

合
は

、
臨

床
使

用
実

績
23

8 
（
海
外
及
び
治
験
で
の
実
績
を
含
む
）
に
基
づ
く
安
全
性
情
報
が

H
B
V
、

23
9 

H
C
V
、
H
I
V
、
病
原
性
プ
リ
オ
ン
等
の
混
入
に
よ
る
ヒ
ト
由
来
感
染
症
の
潜

24
0 

伏
期
間
を
十
分
上
回
っ
た
期
間
存
在
し
、
当
該
原
料
に
由
来
す
る
と
考
え

24
1 

ら
れ
る
感
染
症
報
告
が
認
め
ら
れ
な
い
こ
と
。
 

24
2 

 
 

24
3 
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9 
 

３
．

ウ
イ

ン
ド

ウ
ピ

リ
オ

ド
を

勘
案

し
た

検
査

又
は

管
理

 
24

4 
 

24
5 

【
課
題
】
 

24
6 

生
物
由
来
原
料
基
準
ヒ
ト
生
原
基
ヒ
ト
細
胞
組
織
原
料
基
準
(
3
)
ウ

１
）
で
は
、
「
ウ
イ
ン

24
7 

ド
ウ
ピ
リ
オ
ド
を
勘
案
し
た
検
査
又
は
管
理
が
な
さ
れ
て
い
る
こ
と
。
」
と
さ
れ
る
。
海
外

24
8 

で
採

取
し

た
細

胞
組

織
は

日
本

の
ウ

イ
ン

ド
ウ

ピ
リ

オ
ド

の
基

準
に

適
合

し
な

い
こ

と
が

24
9 

あ
り
、
一
旦
入
手
し
た
原
料
に
対
し
て
レ
ト
ロ
ス
ペ
ク
テ
ィ
ブ
に
問
診
、
検
査
等
を
す
る
こ

25
0 

と
は
難
し
い
。
 

25
1 

 
25

2 
【
業
界
5
団
体
の
要
望
と
規
制
の
改
正
の
案
】
 

25
3 

・
 
ウ
イ
ン
ド
ウ
ピ
リ
オ
ド
を
勘
案
し
た
検
査
又
は
管
理
の
代
替
法
を
認
め
て
ほ
し
い
 

25
4 

・
 
運
用
通
知
に
、
製
品
、
M
C
B
、
W
C
B
で
の
否
定
試
験
を
代
替
と
し
て
規
定
す
る
、
等
 

25
5 

・
 
期
待
さ
れ
る
ア
ウ
ト
プ
ッ
ト
：
ウ
イ
ン
ド
ウ
ピ
リ
オ
ド
を
勘
案
し
た
検
査
管
理
が
な
さ

25
6 

れ
て
い
な
い
と
さ
れ
た
場
合
、
開
発
開
始
で
き
な
い
、
承
認
さ
れ
な
い
。
ウ
イ
ン
ド
ウ

25
7 

ピ
リ
オ
ド
を
勘
案
し
た
検
査
又
は
管
理
の
代
替
法
が
認
め
ら
れ
れ
ば
、
開
発
が
促
進
さ

25
8 

れ
る
 

25
9 

・
 
根
拠
：
ウ
イ
ン
ド
ウ
ピ
リ
オ
ド
を
勘
案
し
た
検
査
又
は
管
理
に
つ
い
て
は
、
海
外
規
制

26
0 

と
の
相
違
が
あ
る
。
日
本
に
お
け
る
P
a
t
i
e
n
t
 a
c
c
e
s
s
確
保
の
観
点
か
ら
、
原
材
料
で

26
1 

適
合

性
が

説
明

で
き

な
い

場
合

で
も

、
最

終
製

品
で

の
ウ

イ
ル

ス
否

定
試

験
を

行
う

26
2 

「
出
口
管
理
」
を
前
提
と
し
て
、
ウ
イ
ン
ド
ウ
ピ
リ
オ
ド
の
考
え
方
に
つ
き
、
国
際
的

26
3 

な
ハ
ー
モ
ナ
イ
ズ
が
望
ま
れ
る
 

26
4 

 
26

5 
＜
上
記
提
案
に
関
す
る
検
討
＞
 

26
6 

ド
ナ

ー
の

ウ
イ

ル
ス

感
染

検
査

に
お

け
る

ウ
イ

ン
ド

ウ
ピ

リ
オ

ド
の

勘
案

の
仕

方
に

関
26

7 
し

現
在

国
内

で
問

題
と

な
っ

て
い

る
の

は
、

核
酸

増
幅

法
（

N
A
T
）

の
ウ

イ
ン

ド
ウ

ピ
リ

オ
26

8 
ド

を
勘

案
し

た
再

検
査

が
必

要
で

あ
る

か
否

か
で

あ
る

。
日

本
で

は
、
血

清
学

的
試

験
（

抗
26

9 
原
・
抗
体
検
査
）
の
ウ
イ
ン
ド
ウ
ピ
リ
オ
ド
を
勘
案
し
た
再
検
査
を
従
来
必
要
と
し
て
き
た

27
0 

流
れ

か
ら

、
現

在
主

流
と

な
っ

て
い

る
N
A
T
の

際
に

も
ウ

イ
ン

ド
ウ

ピ
リ

オ
ド

を
勘

案
し

た
27

1 
再
検
査
が
規
制
当
局
か
ら
要
求
さ
れ
て
い
る
。
 

27
2 

一
方
欧
米
で
は
、
ド
ナ
ー
の
ウ
イ
ル
ス
感
染
検
査
に
お
い
て
血
清
学
的
検
査
に
加
え
て

27
3 

ド
ナ
ー
毎
に
個
別
に
核
酸
増
幅
法
（
N
A
T
）
に
よ
り
検
査
を
行
う
場
合
に
は
、
ド
ナ
ー
の
再

27
4 

検
査
は
必
要
と
さ
れ
て
い
な
い

9
-1
1
）
。
こ
れ
は
、
個
別
N
A
T
の
導
入
に
よ
り
、
従
来
の
血
清

27
5 

学
的
検
査
の
み
の
場
合
に
比
べ
て
ウ
イ
ン
ド
ウ
ピ
リ
オ
ド
が
短
縮
さ
れ
る
う
え
、
偽
陰
性

27
6 

（
血
清
学
的
検
査
、
N
A
T
が
共
に
陰
性
だ
が
、
実
際
は
陽
性
）
と
な
る
ド
ナ
ー
の
確
率
（
理

27
7 

論
的
残
存
リ
ス
ク
）
が
、
ウ
イ
ン
ド
ウ
ピ
リ
オ
ド
が
長
い
と
さ
れ
る
H
B
V
の
場
合
で
も
1
0
万

27
8 

分
の
１
以
下
と
試
算
さ
れ
て
お
り
、
年
間
の
組
織
ド
ナ
ー
数
（
米
国
で
約
2
万
人
）
か
ら
考

27
9 

10
 

 

え
る
と
、
リ
ス
ク
と
し
て
十
分
に
低
い
と
考
え
ら
れ
て
い
る
た
め
で
あ
る

1
2,
1
3）
。
英
国
で

28
0 

は
、
2
0
0
8
年
か
ら
個
別
N
A
T
を
導
入
し
て
お
り
、
2
0
1
3
-
2
0
1
7
年
の
組
織
ド
ナ
ー
の
理
論
的

28
1 

残
存
リ
ス
ク
を
調
査
し
た
結
果
、
H
B
V
、
H
C
V
、
H
I
V
い
ず
れ
の
場
合
も
1
0
万
分
の
１
以
下
だ

28
2 

っ
た
と
い
う
報
告
が
あ
る

1
4）
。
さ
ら
に
同
報
告
で
は
、
欧
米
で
は
個
別
N
A
T
の
導
入
以
降

28
3 

は
移
植
に
よ
る
H
B
V
、
H
C
V
又
は
H
I
V
の
感
染
伝
播
の
報
告
は
な
い
と
も
述
べ
ら
れ
て
い
る
。
 

28
4 

日
本

に
お

い
て

も
日

本
赤

十
字

社
が

、
2
0
1
5
-
2
0
1
7
年

の
血

清
学

的
検

査
陰

性
か

つ
個

別
28

5 
N
A
T
陽

性
の

献
血

数
を

も
と

に
、

W
H
O
の

ガ
イ

ド
ラ

イ
ン

（
A
n
n
e
x
 
4
,
 
W
H
O
 
T
R
S
 
N
o
 
1
0
0
4
）

28
6 

1
5
）
の

数
式

を
用

い
、

個
別

N
A
T
に

お
け

る
理

論
的

残
存

リ
ス

ク
を

算
出

し
て

お
り

、
H
B
V
、

28
7 

H
C
V
、

H
I
V
の

理
論

的
残

存
リ

ス
ク

は
そ

れ
ぞ

れ
7
4
万

献
血

に
1
件

、
2
,
3
0
0
万

献
血

に
1
件

、
28

8 
8
,
4
0
0
万
献
血
に
1
件
と
報
告
し
て
い
る

1
6）
。
上
記
W
H
O
ガ
イ
ド
ラ
イ
ン

1
5）
で
は
、
初
回
献
血

28
9 

者
の

残
存

リ
ス

ク
は

経
験

的
に

、
複

数
回

献
血

者
の

3
倍

と
し

て
算

出
さ

れ
る

と
さ

れ
て

い
29

0 
る

。
し

た
が

っ
て

、
上

記
の

デ
ー

タ
か

ら
す

れ
ば

、
初

回
献

血
者

の
H
B
V
、

H
C
V
又

は
H
I
V
の

29
1 

理
論
的
残
存
リ
ス
ク
は
（
7
4
万
献
血
/
3
=
）
2
5
万
献
血
に
1
件
以
下
と
算
出
さ
れ
る
。
 

29
2 

国
内

に
お

け
る

ヒ
ト

細
胞

組
織

原
料

等
の

ド
ナ

ー
数

を
推

定
す

る
た

め
の

参
考

情
報

と
29

3 
し
て
、
骨
髄
・
末
梢
血
幹
細
胞
移
植
の
例
が
挙
げ
ら
れ
る
。
日
本
骨
髄
バ
ン
ク
の
報
告

1
7）
に

29
4 

よ
れ

ば
、

2
0
2
2
年

度
の

骨
髄

又
は

末
梢

血
幹

細
胞

の
採

取
数

は
1
,
0
5
7
件

で
あ

る
。

ま
た

、
29

5 
死
亡
ド
ナ
ー
の
例
で
は
あ
る
が
、
日
本
ア
イ
バ
ン
ク
の
公
表
デ
ー
タ

1
8）
か
ら
算
出
す
る
と
、

29
6 

2
0
1
2
-
2
0
2
1
年

度
の

年
度

あ
た

り
の

平
均

眼
球

献
眼

者
数

及
び

そ
の

平
均

移
植

実
施

数
（

眼
29

7 
数

）
は

、
そ

れ
ぞ

れ
7
6
7
名

、
1
2
5
7
件

で
あ

る
。

し
た

が
っ

て
、

他
の

種
類

の
ヒ

ト
細

胞
組

29
8 

織
原
料
等
に
つ
い
て
も
年
間
ド
ナ
ー
数
が
同
程
度
で
あ
る
と
仮
定
し
た
場
合
、
か
つ
血
清
学

29
9 

的
検

査
に

加
え

て
ド

ナ
ー

毎
に

個
別

に
N
A
T
に

よ
り

検
査

を
行

う
場

合
に

は
、

欧
米

の
規

制
30

0 
当

局
が

根
拠

と
す

る
デ

ー
タ

13
）
及

び
日

本
赤

十
字

社
の

デ
ー

タ
16

）
か

ら
算

出
さ

れ
る

ド
ナ

30
1 

ー
感
染
の
理
論
的
残
存
リ
ス
ク
は
、
H
B
V
並
び
に
ウ
イ
ン
ド
ウ
ピ
リ
オ
ド
が
H
B
V
よ
り
も
短
い

30
2 

と
さ
れ
る
H
C
V
及
び
H
I
V
の
感
染
に
つ
い
て
は
十
分
に
低
い
と
判
断
で
き
る
。
 

30
3 

 
30

4 
な
お
、
現
在
の
日
本
の
規
制
で
は
、
ヒ
ト
細
胞
加
工
製
品
の
原
料
と
し
て
の
ヒ
ト
（
同
種
）

30
5 

由
来
細
胞
・
組
織
に
つ
い
て
は
、
H
B
V
、
H
C
V
、
H
I
V
に
加
え
、
成
人
T
細
胞
白
血
病
ウ
イ
ル
ス

30
6 

(
H
T
L
V
)
お
よ
び
パ
ル
ボ
ウ
イ
ル
ス
B
1
9
感
染
症
も
、
問
診
及
び
検
査
(
血
清
学
的
試
験
や
核
酸

30
7 

増
幅
法
等
)
に
よ
り
否
定
す
る
こ
と
が
要
求
さ
れ
て
い
る

1
9）
。
 

30
8 

H
T
L
V
に

は
H
T
L
V
-
1
と

H
T
L
V
-
2
の

2
つ

の
タ

イ
プ

が
あ

り
、

日
本

は
H
T
L
V
-
1
の

流
行

地
域

と
30

9 
し
て
知
ら
れ
て
い
る
。
現
時
点
で
の
日
本
の
H
T
L
V
の
感
染
例
の
ほ
ぼ
す
べ
て
は
、
H
T
L
V
-
1
の

31
0 

感
染
例
で
あ
る
。
日
本
に
お
け
る
H
T
L
V
-
1
キ
ャ
リ
ア
は
、
献
血
者
の
デ
ー
タ
に
基
づ
く
最
新

31
1 

の
推
計
で
は
約
7
0
万
人
弱
と
報
告
さ
れ
て
い
る
が
，
実
際
に
は
さ
ら
に
多
数
の
キ
ャ
リ
ア
が

31
2 

い
る
と
推
定
さ
れ
て
い
る

2
0）
。
こ
の
H
T
L
V
-
1
キ
ャ
リ
ア
の
約
5
％
（
2
0
人
に
１
人
）
が
生
涯

31
3 

の
間
に
成
人
T
細
胞
白
血
病
（
A
T
L
）
を
発
症
す
る
こ
と
が
報
告
さ
れ
て
い
る
。
な
お
、
日
本

31
4 

に
お

け
る

H
T
L
V
-
2
感

染
例

は
1
9
9
6
年

の
ス

ペ
イ

ン
滞

在
後

の
献

血
者

1
例

以
降

長
く

報
告

さ
31

5 

【参考資料IV-0】
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れ
な

か
っ

た
が

，
2
0
2
1
年

に
妊

婦
健

診
で

イ
ノ

リ
ア

H
T
L
V
を

用
い

た
確

認
検

査
に

よ
り

31
6 

H
T
L
V
-
2
判
定
と
な
り
，
プ
ロ
ウ
イ
ル
ス
の
塩
基
配
列
ま
で
明
ら
か
に
さ
れ
た
症
例
が
報
告
さ

31
7 

れ
て
い
る
。
 

31
8 

H
T
L
V
-
1
の
主
な
感
染
経
路
は
母
子
感
染
（
垂
直
感
染
）
、
性
感
染
（
水
平
感
染
）
お
よ
び

31
9 

輸
血
の
3
つ
で
あ
る

2
1）
。
母
子
感
染
に
関
し
て
は
、
特
に
母
乳
を
介
し
た
感
染
が
主
要
な
感

32
0 

染
経
路
と
考
え
ら
れ
て
い
る
た
め
、
全
妊
婦
を
対
象
と
し
た
妊
婦
健
診
に
お
い
て
H
T
L
V
-
1
抗

32
1 

体
検
査
が
実
施
さ
れ
、
母
乳
に
よ
る
感
染
に
対
し
て
、
断
乳
や
人
工
乳
に
よ
る
予
防
指
導
が

32
2 

全
国

で
行

わ
れ

、
一

定
の

効
果

が
挙

げ
ら

れ
て

い
る

が
、

断
乳

し
て

も
3
％

程
度

の
感

染
が

32
3 

あ
る
こ
と
か
ら
、
経
胎
盤
感
染
・
産
道
感
染
等
の
他
の
感
染
ル
ー
ト
が
疑
わ
れ
て
る
。
2
0
2
0

32
4 

年
度

の
推

計
で

，
感

染
妊

婦
数

は
約

1
,
8
0
0
名

で
，

年
間

母
子

感
染

児
数

推
定

値
は

5
0
人

台
32

5 
ま

で
抑

え
ら

れ
て

い
る

と
推

計
さ

れ
て

い
る

。
そ

の
一

方
で

年
間

4
,
2
0
0
例

の
水

平
感

染
が

32
6 

あ
る
こ
と
が
献
血
デ
ー
タ
に
基
づ
き
推
定
さ
れ
て
お
り
，
水
平
感
染
予
防
の
取
り
組
み
が
課

32
7 

題
と
な
っ
て
い
る
。
な
お
、
H
T
L
V
-
1
の
自
然
感
染
の
ウ
イ
ン
ド
ウ
ピ
リ
オ
ド
は
、
現
在
日
本

32
8 

赤
十

字
社

で
ス

ク
リ

ー
ニ

ン
グ

検
査

や
確

認
検

査
で

採
用

さ
れ

て
い

る
C
L
I
A
法

な
ら

び
に

32
9 

L
I
A
法
で
2
.
2
か
月
と
さ
れ
て
い
る
が
、
献
血
者
の
抗
体
ス
ク
リ
ー
ニ
ン
グ
が
開
始
さ
れ
て
以

33
0 

降
は
、
輸
血
に
よ
る
感
染
は
見
ら
れ
て
い
な
い
。
と
さ
れ
て
い
る
。
一

方
、

N
A
T
（

定
量

的
33

1 
P
C
R
）

に
よ

っ
て

検
査

を
行

う
場

合
の

H
T
L
V
-
1
の

自
然

感
染

の
ウ

イ
ン

ド
ウ

ピ
リ

オ
ド

は
、

33
2 

4
.
0
9
±
7
.
7
7
か
月
（
平
均
値
±
標
準
偏
差
）
と
さ
れ
て
お
り
、
ば
ら
つ
き
が
大
き
い
。
H
T
L
V
-

33
3 

1
の

主
な

感
染

経
路

は
母

子
感

染
（

垂
直

感
染

）
、

性
感

染
（

水
平

感
染

）
お

よ
び

輸
血

の
33

4 
3
つ

で
あ

り
、

献
血

者
の

抗
体

ス
ク

リ
ー

ニ
ン

グ
が

開
始

さ
れ

て
以

降
は

、
輸

血
に

よ
る

感
33

5 
染

は
見

ら
れ

て
い

な
い

。
現

在
で

は
、
母

子
感

染
、
特

に
母

乳
を

介
し

た
感

染
が

主
要

な
感

33
6 

染
経
路
と
考
え
ら
れ
て
い
る
た
め
、
母
乳
に
よ
る
感
染
に
対
し
て
、
断
乳
や
人
工
乳
に
よ
る

33
7 

予
防
が
浸
淫
地
域
で
試
み
ら
れ
て
お
り
、
一
定
の
効
果
が
挙
げ
ら
れ
て
い
る
。
し
た
が
っ
て
、

33
8 

ヒ
ト
細
胞
組
織
原
料
等
の
H
T
L
V
-
1
の
感
染
リ
ス
ク
に
つ
い
て
は
、
日
本
赤
十
字
社
と
同
様
に
、

33
9 

問
診
及
び
検
診
に
加
え
、
当
該
ヒ
ト
細
胞
組
織
原
料
等
の
採
取
時
又
は
そ
の
前
後
に
採
取
さ

34
0 

れ
る

検
査

用
検

体
に

対
す

る
抗

体
ス

ク
リ

ー
ニ

ン
グ

を
実

施
す

る
こ

と
で

十
分

に
低

下
さ

34
1 

せ
る
こ
と
が
で
き
、
再
検
査
は
必
要
な
い
と
判
断
で
き
る
。
 

34
2 

パ
ル
ボ
ウ
イ
ル
ス
B
1
9
感
染
症
の
潜
伏
期
間
は
1
0
-
2
0
日
間
で
あ
り
、
頬
に
境
界
鮮
明
な
紅

34
3 

斑
が
出
現
し
、
続
い
て
手
足
に
網
目
状
、
レ
ー
ス
状
の
発
疹
が
見
ら
れ
る
特
徴
が
あ
る

2
2
）
。

34
4 

不
顕

性
感

染
は

全
症

例
の

4
分

の
1
程

度
で

み
ら

れ
る

。
成

人
で

は
関

節
痛

や
四

肢
の

浮
腫

、
34

5 
頭
痛
の
症
状
が
前
面
に
出
て
、
関
節
炎
か
ら
歩
行
困
難
に
な
る
こ
と
が
あ
る
。
頬
に
紅
斑
が

34
6 

出
現

す
る

7
-
1
0
日

前
に

、
微

熱
や

感
冒

症
状

が
み

ら
れ

る
こ

と
が

多
い

。
予

後
は

、
通

常
は

34
7 

合
併
症
も
な
く
自
然
軽
快
す
る
。
一
度
感
染
す
る
と
、
終
生
免
疫
が
得
ら
れ
る
た
め
一
般
的

34
8 

に
再
感
染
は
し
な
い
。
妊
婦
が
感
染
す
る
と
、
約
2
0
％
に
経
胎
盤
感
染
で
、
胎
内
感
染
か
ら

34
9 

胎
児
水
腫
を
き
た
す
こ
と
が
あ
る
。
胎
内
感
染
し
た
場
合
、
約
1
0
％
が
流
産
あ
る
い
は
死
産

35
0 

と
な

る
。

パ
ル

ボ
ウ

イ
ル

ス
B
1
9
は

赤
血

球
に

感
染

す
る

た
め

、
も

と
も

と
遺

伝
性

球
状

赤
35

1 

12
 

 

血
球

症
や

サ
ラ

セ
ミ

ア
な

ど
の

溶
血

性
疾

患
を

持
つ

者
で

は
重

症
の

貧
血

発
作

に
な

る
こ

35
2 

と
が
あ
る
。
ま
た
ス
テ
ロ
イ
ド
内
服
中
な
ど
、
免
疫
抑
制
者
で
は
ウ
イ
ル
ス
が
排
除
さ
れ
ず
、

35
3 

ウ
イ
ル
ス
血
症
が
持
続
し
て
慢
性
の
骨
髄
機
能
不
全
や
貧
血
に
な
る
こ
と
が
あ
る
。
パ
ル
ボ

35
4 

ウ
イ

ル
ス

B
1
9
は

、
感

染
症

の
潜

伏
期

間
が

個
別

N
A
T
に

よ
る

H
B
V
検

査
の

ウ
イ

ン
ド

ウ
ピ

リ
35

5 
オ
ド
（
1
0
日
～
約
1
か
月
）

1
4,

 2
3
,
 2
4
）
よ
り
も
短
く
、
ま
た
ヒ
ト
細
胞
・
組
織
を
原
料
と
し
た

35
6 

医
薬

品
等

の
多

く
に

お
い

て
は

、
H
B
V
、

H
C
V
、

H
I
V
、

H
T
L
V
-
1
の

感
染

症
ほ

ど
の

重
篤

な
症

35
7 

状
を
引
き
起
こ
す
も
の
で
は
な
い
こ
と
か
ら
、
問
診
及
び
検
診
に
加
え
、
当
該
ヒ
ト
細
胞
組

35
8 

織
原

料
等

を
採

取
す

る
前

後
に

採
取

さ
れ

る
検

体
に

対
す

る
検

査
を

実
施

す
る

こ
と

で
感

35
9 

染
リ
ス
ク
を
十
分
に
低
下
さ
せ
る
こ
と
が
で
き
、
再
検
査
は
必
要
な
い
と
判
断
で
き
る
。
な

36
0 

お
、
最
終
製
品
と
し
て
の
医
薬
品
等
の
対
象
患
者
背
景
を
勘
案
し
た
時
に
、
パ
ル
ボ
ウ
イ
ル

36
1 

ス
B
1
9
の

感
染

に
つ

い
て

特
段

の
注

意
が

必
要

と
考

え
ら

れ
る

場
合

に
は

、
感

染
リ

ス
ク

低
36

2 
減
の
た
め
の
追
加
措
置
の
有
無
・
要
否
や
、
当
該
医
薬
品
等
の
投
与
後
の
感
染
リ
ス
ク
の
管

36
3 

理
計
画
に
つ
い
て
改
め
て
検
討
す
る
必
要
が
あ
る
。
 

36
4 

上
で
述
べ
た
ウ
イ
ル
ス
以
外
の
ウ
イ
ル
ス
に
よ
る
感
染
症
に
つ

い
て

は
、

多
く

の
場

合
、

36
5 

H
B
V
、
H
C
V
、
H
I
V
、
ま
た
は
H
T
L
V
ま
た
は
パ
ル
ボ
ウ
イ
ル
ス
B
1
9
に
よ
る
感
染
症
よ
り
も
重
篤

36
6 

で
な
い
、
又
は
治
療
若
し
く
は
治
癒
が
可
能
で
あ
る
こ
と
か
ら
、
最
終
製
品
と
し
て
の
医
薬

36
7 

品
等

の
適

応
対

象
と

な
る

患
者

の
背

景
を

勘
案

し
た

時
に

特
段

の
注

意
が

必
要

と
考

え
ら

36
8 

れ
る
場
合
を
除
き
、
ヒ
ト
細
胞
組
織
原
料
等
の
採
取
時
又
は
そ
の
前
後
に
採
取
さ
れ
る
検
体

36
9 

に
対
す
る
検
査
を
一
度
実
施
す
る
こ
と
で
、
当
該
ウ
イ
ル
ス
の
感
染
症
に
よ
る
健
康
被
害
の

37
0 

リ
ス
ク
を
技
術
的
に
可
能
な
範
囲
で
十
分
低
下
さ
せ
る
こ
と
が
で
き
、
再
検
査
は
必
要
な
い

37
1 

と
判
断
で
き
る
。
な
お
、
潜
伏
期
間
の
情
報
が
な
く
、
利
用
可
能
な
検
査
法
の
中
に
ウ
イ
ン

37
2 

ド
ウ

ピ
リ

オ
ド

が
知

ら
れ

て
い

る
も

の
が

存
在

し
な

い
ウ

イ
ル

ス
の

検
査

が
必

要
な

場
合

37
3 

も
再
検
査
は
必
要
な
い
。
 

37
4 

 
37

5 
上
述
の
諸
判
断
の
た
め
に
は
、
感
染
検
査
の
設
備
及
び
作
業
者
の
適
格
性
並
び
に
検
査
デ

37
6 

ー
タ

の
信

頼
性

が
十

分
に

確
保

さ
れ

て
い

る
こ

と
が

前
提

と
な

る
こ

と
に

注
意

が
必

要
で

37
7 

あ
る
。
米
国
で
は
、
ウ
イ
ル
ス
検
査
等
の
ド
ナ
ー
検
査
を
実
施
す
る
検
査
機
関
（
臨
床
検
査

37
8 

室
）
は
F
D
A
に
登
録
さ
れ
て
い
な
け
れ
ば
な
ら
ず
、
ま
た
、
F
D
A
の
認
可
、
承
認
又
は
許
可
を

37
9 

受
け
た
ド
ナ
ー
ス
ク
リ
ー
ニ
ン
グ
テ
ス
ト
が
利
用
可
能
な
場
合
に
は
、
そ
れ
を
製
造
者
の
指

38
0 

示
に
従
っ
て
使
用
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
と
さ
れ
て
い
る

1
0
）
。
ま
た
、
米
国
の
臨
床
検
査
施

38
1 

設
改

善
法

（
C
l
i
n
i
c
a
l
 
L
a
b
o
r
a
t
o
r
y
 
I
m
p
r
o
v
e
m
e
n
t
 
A
m
e
n
d
m
e
n
t
s
:
 
C
L
I
A
）

に
基

づ
き

、
38

2 
ヒ
ト
検
体
に
対
し
て
当
該
検
査
を
実
施
す
る
認
定
を
受
け
て
い
る
か
、
ま
た
は
米
国
メ
デ
ィ

38
3 

ケ
ア
・
メ

デ
ィ

ケ
イ

ド
・
サ

ー
ビ

ス
セ

ン
タ

ー
（

C
e
n
t
e
r
s
 f
o
r
 M
e
d
i
c
a
r
e
 a
n
d
 M
e
d
i
c
a
i
d
 

38
4 

S
e
r
v
i
c
e
s
:
 C
M
S
）
が
定
め
る
C
L
I
A
と
同
等
の
要
件
を
満
た
し
て
い
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
（
後

38
5 

者
の

例
と

し
て

は
、

C
M
S
に

よ
っ

て
承

認
さ

れ
た

認
定

機
関

に
よ

っ
て

認
定

さ
れ

た
検

査
施

38
6 

設
が

あ
る

。
州

の
プ

ロ
グ

ラ
ム

が
C
L
I
A
の

基
準

に
適

合
し

て
い

る
と

C
M
S
に

よ
っ

て
認

め
ら

38
7 

【参考資料IV-0】
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れ
、
C
L
I
A
が
免
除
さ
れ
て
い
る
州
も
あ
る
。
）
と
さ
れ
て
お
り
、
こ
れ
ら
に
よ
っ
て
検
査
デ

38
8 

ー
タ
の
信
頼
性
が
確
保
さ
れ
て
い
る

1
0）
。
 

38
9 

E
U
に
お
い
て
は
、
ド
ナ
ー
検
査
は
、
加
盟
国
の
所
轄
官
庁
か
ら
検
査
セ
ン
タ
ー
と
し
て
認

39
0 

可
さ
れ
た
認
定
検
査
機
関
が
実
施
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
と
さ
れ
て
い
る
。
ま
た
、
C
E
マ
ー

39
1 

ク
を

受
け

た
試

験
キ

ッ
ト

の
利

用
が

妥
当

で
あ

る
場

合
に

は
そ

れ
を

使
用

し
て

実
施

し
な

39
2 

け
れ
ば
な
ら
な
い
と
さ
れ
て
い
る
。
い
ず
れ
に
せ
よ
、
実
施
さ
れ
る
試
験
は
、
現
在
の
科
学

39
3 

的
知
見
に
基
づ
き
、
目
的
に
応
じ
て
バ
リ
デ
ー
シ
ョ
ン
さ
れ
た
も
の
で
な
け
れ
ば
な
ら
な
い

39
4 

9
）
。
さ
ら
に
、
欧
州
医
薬
品
品
質
部
門
（
E
D
Q
M
）
の
ガ
イ
ド
(
第
5
版
,
 
2
0
2
2
年
)
に
は
、
検

39
5 

査
機
関
は
適
切
な
ア
ル
ゴ
リ
ズ
ム
を
使
用
し
、
特
異
性
を
損
な
う
こ
と
な
く
、
最
大
限
の
感

39
6 

度
を
持
つ
検
査
手
順
を
確
保
す
る
必
要
が
あ
る
こ
と
や
、
外
部
の
品
質
評
価
ス
キ
ー
ム
（
技

39
7 

能
試
験
）
に
参
加
し
、
定
期
的
な
内
部
監
査
お
よ
び
外
部
監
査
を
受
け
る
必
要
が
あ
る
こ
と

39
8 

な
ど
が
定
め
ら
れ
て
い
る

2
5）
。
な
お
、
I
S
O
9
0
0
1「

品
質
マ
ネ
ジ
メ
ン
ト
シ
ス
テ
ム
」
及
び

39
9 

I
S
O
1
7
0
2
5「

試
験
所
及
び
校
正
機
関
の
能
力
に
関
す
る
一
般
要
求
事
項
」
を
基
礎
に
作
成
さ

40
0 

れ
た
臨
床
検
査
室
の
国
際
規
格
I
S
O
1
5
1
8
9「

臨
床
検
査
室
－
品
質
と
能
力
に
関
す
る
要
求
事

40
1 

項
」
は
、
E
U
で
は
欧
州
規
格
（
E
u
r
o
p
e
a
n
E
u
r
o
 p
e
a
n
 S
t
a
n
d
a
r
d
，
E
u
r
o
p
e
a
n
 N
o
r
m：

E
N
）

40
2 

の
一

つ
と

さ
れ

て
い

る
（

E
N
1
5
1
8
9
）

。
す

な
わ

ち
、

E
U
で

は
I
S
O
1
5
1
8
9
は

強
制

規
格

で
あ

40
3 

り
、
加
盟
国
は
こ
れ
を
導
入
・
実
行
す
る
義
務
が
あ
る

2
6）
。
 

40
4 

一
方
、
現
行
の
生
物
由
来
原
料
基
準
に
は
、
ド
ナ
ー
検
査
の
精
度
管
理
及
び
検
査
デ
ー
タ

40
5 

の
信
頼
性
に
つ
い
て
の
言
及
は
な
い
。
こ
の
背
景
に
は
、
最
近
ま
で
日
本
で
は
、
臨
床
検
査

40
6 

等
の
精
度
管
理
に
関
し
て
法
制
化
が
さ
れ
て
お
ら
ず
、
外
部
認
証
の
取
得
も
義
務
づ
け
ら
れ

40
7 

て
い
な
か
っ
た
と
い
う
こ
と
が
あ
る
と
考
え
ら
れ
る
。
た
だ
し
昨
今
、
ゲ
ノ
ム
医
療
の
実
用

40
8 

化
に
向
け
た
体
制
整
備
が
求
め
ら
れ
る
よ
う
に
な
り
、
安
全
で
適
切
な
医
療
提
供
の
確
保
を

40
9 

推
進

す
る

た
め

、
病

原
体

検
出

の
た

め
の

N
A
T
な

ど
の

遺
伝

子
関

連
・

染
色

体
検

査
を

含
む

41
0 

検
体
検
査
の
精
度
確
保
に
関
し
て
2
0
1
7
年
に
「
医
療
法
等
の
一
部
を
改
正
す
る
法
律
」
（
平

41
1 

成
2
9
年
法
律
第
5
7
号
）
が
成
立
、
2
0
1
8
年
に
施
行
さ
れ
、
医
療
機
関
、
医
療
機
関
内
の
受
託

41
2 

業
者
、
衛
生
検
査
所
（
医
療
機
関
外
の
受
託
業
者
）
に
お

け
る

検
体

検
査

の
精

度
確

保
に

係
41

3 
る

基
準

が
整

備
さ

れ
た

と
こ

ろ
で

あ
る

2
7
）
。

こ
れ

ら
の

基
準

の
中

で
努

力
義

務
と

し
て

挙
41

4 
げ
ら
れ
て
い
る
「
内
部
精
度
管
理
の
実
施
」
及
び
「
外
部
精
度
管
理
調
査
の
受
験
」
、
並
び

41
5 

に
勧
奨
事
項
と
さ
れ
て
い
る
「
I
S
O
1
5
1
8
9
等
の
検
査
施
設
の
第
三
者
認
定
の
取
得
」
を
積
極

41
6 

的
に
実
行
す
る
こ
と
に
よ
り
、
日
本
国
内
で
採
取
さ
れ
る
ヒ
ト
細
胞
組
織
原
料
等
の
ド
ナ
ー

41
7 

検
査
デ
ー
タ
の
信
頼
性
が
国
際
的
な
レ
ベ
ル
に
近
づ
く
こ
と
に
な
る
と
期
待
さ
れ
る
。
た
だ

41
8 

し
、

日
本

国
内

で
は

病
原

体
N
A
T
の

外
部

精
度

管
理

シ
ス

テ
ム

が
十

分
に

整
備

さ
れ

て
い

な
41

9 
い
と
言
わ
れ
て
い
る
。
現
状
は
、
日
本
の
外
部
精
度
管
理
は
機
器
や
試
薬
の
各
メ
ー
カ
ー
の

42
0 

ユ
ー
ザ
ー
会
が
実
施
す
る
精
度
管
理
に
頼
っ
て
い
る
こ
と
が
多
く
、
こ
れ
ら
は
厳
密
に
は
外

42
1 

部
精
度
管
理
と
は
言
え
ず
、
技
能
試
験
提
供
者
の
認
定
を
得
た
第
三
者
機
関
の
主
導
に
よ
る

42
2 

病
原
体
N
A
T
の
外
部
精
度
管
理
が
実
施
さ
れ
る
こ
と
が
望
ま
れ
る
と
の
意
見
も
あ
る

2
8）
。
た

42
3 
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だ
し

、
血

液
製

剤
の

安
全

性
確

保
を

目
的

と
し

て
N
A
T
を

行
う

施
設

等
に

つ
い

て
は

、
「

血
42

4 
液

製
剤

の
ウ

イ
ル

ス
に

対
す

る
安

全
性

確
保

を
目

的
と

し
た

核
酸

増
幅

検
査

（
N
A
T
）

の
実

42
5 

施
に
関
す
る
ガ
イ
ド
ラ
イ
ン
」

2
9）
（
平
成
1
6
年
8
月
3
日
付
け
薬
食
発
第
0
8
0
3
0
0
2
号
3
日
 
日

42
6 

本
赤

十
字

社
社

長
宛

て
社

長
あ

て
厚

生
労

働
省

医
薬

食
品

局
長

通
知

 
 
薬

食
発

第
42

7 
0
8
0
3
0
0
2
号
別

添
）

に
基

づ
き

、
外

部
精

度
管

理
調

査
と

し
て

毎
年

、
検

出
感

度
や

特
異

性
42

8 
の

把
握

等
を

目
的

と
し

た
病

原
体

N
A
T
の

コ
ン

ト
ロ

ー
ル

サ
ー

ベ
イ

が
、

国
立

感
染

症
研

究
42

9 
所

を
ハ

ブ
と

し
て

実
施

さ
れ

て
い

る
。

今
後

、
日

本
国

内
で

独
自

に
病

原
体

N
A
T
の

外
部

精
43

0 
度
管
理
を
広
範
に
実
施
す
る
に
は
、
血
液
製
剤
の
ウ
イ
ル
ス
N
A
T
ガ
イ
ド
ラ
イ
ン

2
9）
や
上
記

43
1 

コ
ン
ト
ロ
ー
ル
サ
ー
ベ
イ
の
実
施
状
況
並
び
に
I
S
O
1
5
1
8
9
及
び
I
S
O
1
7
8
2
2「

体
外
診
断
検
査

43
2 

シ
ス

テ
ム

－
微

生
物

病
原

体
の

検
出

と
同

定
の

た
め

の
核

酸
増

幅
ベ

ー
ス

の
検

査
手

順
－

43
3 

ラ
ボ

品
質

実
践

ガ
イ

ド
」
、
I
S
O
/
I
E
C
1
7
0
4
3「

適
合

性
評

価
―

技
能

試
験

に
関

す
る

一
般

要
43

4 
求

事
項

」
な

ど
を

参
考

に
し

つ
つ

、
シ

ス
テ

ム
を

整
備

す
る

必
要

が
あ

る
と

考
え

ら
れ

る
。
 

43
5 

以
上
の
こ
と
か
ら
、
ヒ
ト
細
胞
組
織
原
料
等
の
ド
ナ
ー
の
感
染
検
査
と
し
て
実
施
さ
れ
る

43
6 

N
A
T
の

デ
ー

タ
に

欧
米

の
規

制
で

求
め

ら
れ

る
も

の
と

同
様

の
信

頼
性

を
求

め
る

の
で

あ
れ

43
7 

ば
、
当
面
は
I
S
O
/
I
E
C
 1
7
0
4
3
の
関
連
要
求
事
項
に
一
致
す
る
検
査
室
間
比
較
プ
ロ
グ
ラ
ム
、

43
8 

若
し

く
は

CL
I
A
や

C
A
P
-
L
A
P
 
(
米

国
病

理
学

会
に

よ
る

臨
床

検
査

室
認

定
プ

ロ
グ

ラ
ム

:
 

43
9 

t
h
e
 
L
a
b
o
r
a
t
o
r
y
 
A
c
c
r
e
d
i
t
a
t
i
o
n
 
P
r
o
g
r
a
m
 
b
y
 
t
h
e
 
C
o
l
l
e
g
e
 
o
f
 
A
m
e
r
i
c
a
n
 

44
0 

P
a
t
h
o
l
o
g
i
s
t
s
)
を

は
じ

め
と

す
る

海
外

の
認

証
シ

ス
テ

ム
に

よ
る

外
部

精
度

管
理

調
査

を
44

1 
活
用
す
る
の
が
現
実
的
で
あ
る
と
考
え
ら
れ
る
。
 

44
2 

 
44

3 
【
W
G
の
改
正
案
】
（
運
用
通
知
＆
事
務
連
絡
）
 

44
4 

以
下
の
よ
う
な
記
述
を
運
用
通
知
３
(
6
4
)
と
３
(
7
)
と
し
て
5
)
の
間
に
追
加
す
る
：
 

44
5 

 
44

6 
３

(
6
) 

ヒ
ト
細
胞
組
織
原
料
基
準
(3
)ウ

の
「
再
検
査
」
に
つ
い
て
は
、

4
)
-
2 

ヒ
ト

44
7 

細
胞

組
織

原
料

等
の

採
取

時
又

は
そ

の
前

後
（

採
取

日
又

は
か

そ
の

後
7
日

以
内

。
44

8 
た

だ
し

、
こ

れ
ら

の
日

が
適

切
で

な
い

場
合

は
採

取
日

の
前

7
日

以
内

。
）
に

採
取
さ

44
9 

れ
た

検
査

用
検

体
に
対

す
る

つ
い

て
、
B
型

肝
炎

ウ
イ

ル
ス

、
C
型

肝
炎

ウ
イ

ル
ス

及
45

0 
び

ヒ
ト

免
疫

不
全

ウ
イ

ル
ス
の

が
血

清
学

的
検

査
に
加
え
、
加

え
て

ド
ナ

ー
毎

の
個

45
1 

別
の

核
酸

増
幅

検
査

に
よ

り
こ

れ
ら

の
ウ

イ
ル

ス
が

検
出

さ
れ

な
い

こ
と

が
確

認
45

2 
さ

れ
て

い
る

場
合
で

あ
っ

て
は

、
感

染
検

査
の

設
備

及
び

作
業

者
の

適
格

性
並

び
に

45
3 

検
査

デ
ー

タ
の

信
頼

性
が

十
分

に
確

保
さ

れ
て

い
る
場

合
に

お
い

て
は

再
検

査
45

4 
を
必
要
と
し
な
い
こ
と
。
 

45
5 

３
(
7
)
 
の

で
あ

れ
ば

、
検

査
対

象
と

な
る

ウ
イ

ル
ス

に
つ

い
て

は
ヒ

ト
細

胞
組

織
原

料
基
準

45
6 

(（
3
)）

ウ
の
「

再
検

査
」
に
つ
い
て
は

を
必

要
と

し
な

い
こ

と
。
ま

た
、
検

査
対

45
7 

象
と

な
る

ウ
イ

ル
ス

へ
の

十
分

な
効

果
が

確
認

さ
れ

て
い

る
ウ

イ
ル

ス
不

活
化
・
除

45
8 

【参考資料IV-0】
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去
の

工
程

が
、
最

終
製

品
に

至
る

製
造

工
程

中
に

組
み

込
ま

れ
て

い
る

場
合
に

お
い

45
9 

て
は

も
再

検
査
を
必
要
と
し
な
い

は
不

要
で

あ
る

こ
と

。
 

46
0 

 
46

1 
ま
た
、
以
下
の
よ
う
な
Ｑ
＆
Ａ
を
事
務
連
絡
と
し
て
発
出
す
る
：
 

46
2 

Ｑ
 

「
生

物
由

来
原

料
基

準
の

運
用

通
知
に

つ
い

て
」

の
３

(
6
)
の

4
)
-
2
「

適
切

で
46

3 
な
い
場
合
」
と
は
、
具
体
的
に
は
ど
の
よ
う
な
場
合
か
。
 

46
4 

Ａ
 

「
適
切
で
な
い
場
合
」
と
は
、
例
え
ば
「
ド
ナ
ー
が
細
胞
組
織
の
採
取
時
以
降

46
5 

に
輸
血
や
輸
液
を
受
け
る
こ
と
に
よ
り
、
血
液
検
体
中
の
感
染
因
子
が
希
釈
さ

46
6 

れ
、
検
査
結
果
の
信
頼
性
が
失
わ
れ
る
可
能
性
の
あ
る
場
合
」
が
挙
げ
ら
れ
る

46
7 

1
0,
2
5）
。
そ
の
た
め
、
ド
ナ
ー
に
輸
血
や
輸
液
の
投
与
が
想
定
さ
れ
て
い
る
場
合

46
8 

に
は
、
採
取
時
以
降
の
検
体
で
は
な
く
、
事
前
に
採
血
し
た
血
液
検
体
を
用
い

46
9 

て
検
査
を
す
る
こ
と
が
可
能
で
あ
る
。
 

47
0 

 
47

1 
Ｑ
 

「
生

物
由

来
原

料
基

準
の

運
用

通
知
に

つ
い

て
」

の
３

(
6
)
の

4
)
-
2
「

感
染

検
47

2 
査

の
設

備
及

び
作

業
者

の
適

格
性

並
び

に
検

査
デ

ー
タ

の
信

頼
性

が
十

分
に

47
3 

確
保
さ
れ
て
い
る
」
と
い
う
こ
と
は
、
具
体
的
に
は
ど
の
よ
う
な
こ
と
で
示
せ

47
4 

ば
よ
い
か
。
 

47
5 

Ａ
 

「
感

染
検

査
の

設
備

及
び

作
業

者
の

適
格

性
並

び
に

検
査

デ
ー

タ
の

信
頼

性
47

6 
が
十
分
に
確
保
さ
れ
て
い
る
」
と
い
う
こ
と
を
示
す
た
め
に
は
、
以
下
の
事
項

47
7 

を
す
べ
て
満
た
す
必
要
が
あ
る
。
 

47
8 

1
)
 
(1
) 

厚
生

労
働

大
臣

か
ら

製
造

販
売

承
認

を
受

け
た

医
療

機
器

又
は

体
外

診
47

9 
断

薬
を

添
付

文
書

に
あ

る
使

用
法

で
使

用
す

る
こ

と
で

、
目

的
と

す
る

検
査

を
48

0 
最

新
の

知
見

に
照

ら
し

て
適

切
に

実
施

す
る

こ
と

が
可

能
な

場
合

に
は

、
こ

れ
48

1 
ら

を
添

付
文

書
に

あ
る

使
用

法
に

従
っ

て
使

用
し

て
い

る
か

、
こ

れ
ら

と
同

等
48

2 
以

上
の

特
異

性
と

感
度

を
持

つ
こ

と
が

検
証

さ
れ

て
い

る
検

査
機

器
又

は
検

査
48

3 
試

薬
を

検
証

時
の

用
法

で
使

用
し

て
い

る
こ

と
。

ま
た

、
製

造
販

売
承

認
を

受
48

4 
け

た
医

療
機

器
又

は
体

外
診

断
薬

を
添

付
文

書
に

あ
る

使
用

法
で

使
用

す
る

こ
48

5 
と

で
は

目
的

と
す

る
検

査
を

適
切

に
実

施
す

る
こ

と
が

で
き

な
い

場
合

に
は

、
48

6 
最

新
の

知
見

に
照

ら
し

て
適

切
な

特
異

性
と

感
度

を
持

つ
こ

と
が

検
証

さ
れ

て
48

7 
い
る
検
査
機
器
又
は
検
査
試
薬
を
検
証
時
の
用
法
で
使
用
し
て
い
る
こ
と
。
 

48
8 

2
)
 
(2
) 

目
的

と
す

る
検

査
は

、
「

医
療

法
等

の
一

部
を

改
正

す
る

法
律

の
一

部
の

48
9 

施
行

に
伴

う
厚

生
労

働
省

関
係

省
令

の
整

備
に

関
す

る
省

令
の

施
行

に
つ

い
て

」
49

0 
（

平
成

3
0
年

8
月

1
0
日

付
け

医
政

発
0
81
0
第

1
号

1
0
日

付
 
厚

生
労

働
省

医
政

局
49

1 
長
通
知
。
以
下
「
省
令
施
行
通
知
」

2
7）
と
い
う
。
 
医
政
発
0
8
1
0
第
1
号
）
の
第

49
2 

16
 

 

１
の

１
、

２
又

は
４

に
該

当
す

る
者

（
病

院
等

、
病

院
等

に
お

い
て

検
体

検
査

49
3 

の
業

務
を

受
託

す
る

者
、

衛
生

検
査

所
）

に
よ

り
実

施
さ

れ
る

こ
と

。
ま

た
、

49
4 

こ
れ

ら
の

う
ち

衛
生

検
査

所
に

つ
い

て
は
原

則
と

し
て
、

「
衛

生
検

査
所

指
導

49
5 

要
領

」
（

令
和

3
年

3
月
2
9
日

付
け

2
9
日

付
 
厚

生
労

働
省

医
政

局
長

通
知

 
医

政
49

6 
発
0
3
2
9
第
2
4
号
厚
生
労
働
省
医
政
局
長
通
知
 
別
添
1
）

3
0
）
に
従
い
、
そ
の
所

49
7 

在
地
の
都
道
府
県
知
事
に
よ
る
登
録
を
受
け
た
も
の
で
あ
る
こ
と
。
 

49
8 

3
)
 
(3
) 

省
令

施
行

通
知

2
7
医

政
発

0
8
1
0
第

1
号

通
知

（
平

成
3
0
年

8
月

1
0
日

）
に

従
49

9 
い

、
目

的
と

す
る

検
査

に
関

す
る

検
査

機
関

（
臨

床
検

査
室

）
の

品
質

マ
ネ

ジ
50

0 
メ

ン
ト

シ
ス

テ
ム

が
整

備
さ

れ
て

い
る

と
と

も
に

、
同

通
知

に
お

い
て

勧
奨

事
50

1 
項

と
さ

れ
て

い
る

「
I
S
O
1
5
1
8
9
等

の
検

査
施

設
の

第
三

者
認

定
」

が
取

得
さ

れ
50

2 
て

い
る

こ
と

。
こ

こ
で

言
う

「
I
S
O
1
5
18
9
等

」
に

は
、

I
S
O
1
5
1
8
9
の

他
に

例
え

50
3 

ば
C
L
I
A
 
(
C
l
i
n
i
c
a
l
 
L
a
b
o
r
a
t
o
r
y
 
I
m
p
r
o
v
e
m
e
n
t
 
A
m
e
n
d
m
e
n
t
s
)
、
C
A
P
-
L
A
P
 

50
4 

(
t
h
e
 
L
a
b
o
r
a
t
o
r
y
 
A
c
c
r
e
d
i
t
a
t
i
o
n
 
P
r
o
g
r
a
m
 
b
y
 
t
h
e
 
C
o
l
l
e
g
e
 
o
f
 

50
5 

A
m
e
r
i
c
a
n
 
P
a
t
h
o
l
o
g
i
s
t
s
)
な
ど
が
含
ま
れ
る
こ
と
。
 

50
6 

4
)
 
(4
) 

省
令

施
行

通
知

2
7
医

政
発

0
8
1
0
第

1
号

通
知

（
平

成
3
0
年

8
月

1
0
日

）
に

お
50

7 
い

て
努

力
義

務
と

さ
れ

て
い

る
内

部
精

度
管

理
及

び
外

部
精

度
管

理
が

、
目

的
50

8 
と

す
る

検
査

に
関

し
て

実
施

さ
れ

て
い

る
こ

と
。

な
お

、
外

部
精

度
管

理
調

査
50

9 
は

、
技

能
試

験
提

供
者

の
認

定
を

得
た

第
三

者
機

関
の

主
導

に
よ

り
実

施
さ

れ
51

0 
て

い
る

も
の

（
例

え
ば

、
C
L
I
A
プ

ロ
グ

ラ
ム

、
C
A
P
サ

ー
ベ

イ
、

そ
の

他
51

1 
I
S
O
/
I
E
C
1
7
0
4
3
の

関
連

要
求

事
項

に
一

致
す

る
検

査
室

間
比

較
プ

ロ
グ

ラ
ム

）
51

2 
で
あ
る
こ
と
。
 

51
3 

 
51

4 
【
注
意
事
項
】
 

51
5 

上
の
(
2
)
に
あ
る
“
衛
生
検
査
所
に
つ
い
て
は
原
則
と
し
て
、
「
衛
生
検
査
所
指
導
要
領
」

51
6 

（
令
和
3
年
3
月
2
9
日
付
け
医
政
発
0
3
2
9
第
2
4
号
厚
生
労
働
省
医
政
局
長
通
知
 
別
添
1
）
に
従

51
7 

い
、
そ
の
所
在
地
の
都
道
府
県
知
事
に
よ
る
登
録
を
受
け
た
も
の
で
あ
る
こ
と
”
と
の
対
策
案

51
8 

は
、

欧
米

の
規

制
に

お
い

て
同

様
の

衛
生

検
査

機
関

は
公

的
な

組
織

へ
の

登
録

が
必

要
と

さ
51

9 
れ
て
い
る
こ
と
に
倣
っ
た
も
の
で
あ
る
。
こ
う
す
る
こ
と
で
、
今
後
の
国
際
規
制
調
和
を
見
据

52
0 

え
た
場
合
、
日
本
の
当
局
が
欧
米
に
比
肩
す
る
レ
ベ
ル
の
規
制
（
衛
生
検
査
所
の
監
視
）
を
行

52
1 

っ
て
い
る
こ
と
を
示
す
こ
と
が
で
き
る
と
期
待
で
き
る
。
 

52
2 

た
だ

し
、
「

原
則

と
し

て
」
と

は
し

て
も

、
都

道
府

県
へ

の
登

録
が

必
要

と
な

る
場

合
、
国

52
3 

外
に

所
在

地
を

持
つ

検
査

機
関

は
受

け
入

れ
ら

れ
な

い
と

読
め

る
点

が
課

題
と

な
る

。
こ

の
52

4 
点
に
つ
い
て
は
、
 

52
5 

【参考資料IV-0】
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52

6 
A
)
 
国
外
に
所
在
地
を
持
つ
検
査
機
関
に
い
ず
れ
か
の
都
道
府
県
へ
の
早
急
な
登
録
を
促
す
 

52
7 

B
)
 
当
面
は
、
今
回
改
正
さ
れ
る
運
用
通
知
の
通
則
(
1
0
)
に
関
す
る
と
こ
ろ
の
「
特
例
承
認
に

52
8 

関
す

る
政

令
に

お
い

て
『

医
薬

品
の

品
質

、
有

効
性

及
び

安
全

性
を

確
保

す
る

上
で

我
が

52
9 

国
と

同
等

の
水

準
に

あ
る

と
認

め
ら

れ
る

医
薬

品
の

製
造

販
売

の
承

認
の

制
度

又
は

こ
れ

53
0 

に
相

当
す

る
制

度
を

有
し

て
い

る
国

』
（

ま
た

は
同

一
の

規
制

に
あ

る
他

の
E
U
各

国
）

に
53

1 
つ

い
て

は
議

論
の

余
地

が
あ

る
と

し
て

、
米

国
、

英
国

若
し

く
は

E
U
加

盟
国

の
所

轄
官

庁
53

2 
で
登
録
又
は
認
可
さ
れ
た
検
査
機
関
に
お
け
る
検
査
も
場
合
に
よ
っ
て
は
許
容
可
と
す
る
 

53
3 

C
)
 (
2
)
の
要
件
（
都
道
府
県
で
の
登
録
）
を
削
除
し
、
I
S
O
や
C
L
I
A
な
ど
の
国
際
的
な
組
織
の

53
4 

認
定
を
受
け
て
い
れ
ば
可
と
す
る
 

53
5 

 
53

6 
等
に
よ
り
解
決
で
き
る
か
も
し
れ
な
い
。
C
)
は
簡
単
に
見
え
る
解
決
策
だ
が
、
民
間
組
織
の
認

53
7 

定
に
依
存
す
る
よ
う
な
形
が
規
制
当
局
の
方
策
と
し
て
妥
当
か
ど
う
か
の
議
論
が
必
要
。
 

53
8 

 
 

53
9 

18
 

 

４
．

新
生

児
由

来
の

原
料

等
の

感
染

検
査

 
54

0 
 

54
1 

【
課
題
】
 

54
2 

新
生

児
か

ら
原

材
料

を
入

手
す

る
場

合
、

1
回

の
採

血
量

で
必

要
な

検
査

を
完

了
す

る
こ

54
3 

と
は
で
き
ず
、
ウ
イ
ン
ド
ウ
ピ
リ
オ
ド
内
に
再
採
血
を
行
う
事
も
出
来
な
い
こ
と
が
あ
る
。

54
4 

新
生

児
の

原
料

に
対

す
る

検
査

の
規

定
は

生
物

由
来

原
料

基
準

生
原

基
に

明
文

化
さ

れ
て

54
5 

い
な
い
が
、
実
態
と
し
て
、
P
M
D
A
か
ら
複
数
回
採
血
を
指
示
さ
れ
る
。
 

54
6 

 
54

7 
【
業
界
5
団
体
の
要
望
と
規
制
の
改
正
の
案
】
 

54
8 

• 
新
生
児
由
来
の
原
料
で
は
、
検
査
の
要
件
を
緩
和
し
て
ほ
し
い
 

54
9 

• 
運
用
通
知
に
、
新
生
児
に
対
す
る
検
査
に
代
え
て
、
母
体
の
検
査
で
代
替
で
き
る
旨
の

55
0 

記
載
を
追
加
す
る
、
等
 

55
1 

• 
期
待
さ
れ
る
ア
ウ
ト
プ
ッ
ト
：
新
生
児
か
ら
の
原
料
を
使
用
し
や
す
く
な
り
、
開
発
促

55
2 

進
に
つ
な
が
る
 

55
3 

• 
根
拠
：
ウ
イ
ン
ド
ウ
ピ
リ
オ
ド
を
勘
案
し
た
検
査
又
は
管
理
に
つ
い
て
は
、
海
外
規
制

55
4 

と
の
相
違
が
あ
る
た
め
、
国
際
的
に
ハ
ー
モ
ナ
イ
ズ
が
望
ま
れ
る
。
ハ
ー
モ
ナ
イ
ズ
が

55
5 

で
き
る
ま
で
直
近
の
運
用
と
し
て
、
ウ
イ
ン
ド
ウ
ピ
リ
オ
ド
を
勘
案
し
た
検
査
を
求
め

55
6 

る
場
合
、
新
生
児
ド
ナ
ー
か
ら
ウ
イ
ン
ド
ウ
ピ
リ
オ
ド
を
考
慮
し
た
再
採
血
は
倫
理
面

55
7 

か
ら
も
現
実
的
で
は
な
く
、
母
体
か
ら
の
検
査
で
代
替
で
き
る
よ
う
に
運
用
改
善
を
望

55
8 

む
 

55
9 

 
56

0 
＜
上
記
提
案
に
関
す
る
検
討
＞
 

56
1 

欧
州
医
薬
品
品
質
部
門
（
E
D
Q
M
）
の
ガ
イ
ド
(
第
5
版
,
 2
0
2
2
)
で
は
、
ド
ナ
ー
が
生
後
1
ヶ

56
2 

月
以
内
の
新
生
児
の
場
合
、
新
生
児
と
母
親
の
両
方
の
血
液
サ
ン
プ
ル
を
用
い
て
検
査
を
す

56
3 

る
こ
と
を
推
奨
し
て
い
る

2
5）
。
た
だ
し
欧
州
指
令
 
D
i
r
e
c
t
i
v
e
 2
0
0
6
/
1
7
/
E
C
の
A
N
N
E
X
 
Ⅱ
 

56
4 

2
.
8
9
）
8
に
は
、
新
生
児
ド
ナ
ー
（
原
文
に
は
月
齢
の
指
定
な
し
。
た
だ
し
原
文
の
n
e
o
n
a
t
a
l

56
5 

は
通

常
は

生
後

1
ヶ

月
以

下
で

あ
る

こ
と

を
意

味
す

る
。

）
の

場
合

、
医

学
的

に
不

必
要

な
56

6 
処
置
を
乳
児
に
施
す
こ
と
を
避
け
る
た
め
、
生
物
学
的
検
査
は
ド
ナ
ー
の
母
親
に
対
し
て
行

56
7 

っ
て
も
よ
い
と
記
さ
れ
て
い
る
。
 

56
8 

な
お
、
上
記
E
D
Q
M
ガ
イ
ド

2
5
）
で
は
、
生
後
1
8
ヶ
月
ま
で
は
免
疫
シ
ス
テ
ム
が
ま
だ
発
達
段

56
9 

階
で
、
感
染
に
対
す
る
防
御
抗
体
が
作
ら
れ
て
い
な
い
可
能
性
が
あ
り
、
ド
ナ
ー
と
な
る
子

57
0 

ど
も

の
み

の
血

清
学

的
検

査
で

十
分

な
結

果
が

得
ら

れ
る

と
は

限
ら

な
い

と
い

う
理

由
か

57
1 

ら
、
代
替
法
と
い
う
よ
り
も
、
母
親
で
の
ウ
イ
ル
ス
の
感
染
リ
ス
ク
を
評
価
す
る
こ
と
が
推

57
2 

奨
さ
れ
て
い
る
。
新
生
児
（
1
ヶ
月
以
内
）
の
血
液
中
の
I
g
G
抗
体
は
母
親
の
も
の
で
あ
る
可

57
3 

能
性

が
高

い
た

め
、

新
生

児
に

対
す

る
抗

H
I
V
、

抗
H
C
V
、

抗
H
B
c
の

検
査

は
推

奨
さ

れ
て

い
57

4 
な
い
。
し
か
し
、
母
体
感
染
や
別
の
曝
露
事
象
が
疑
わ
れ
る
場
合
は
、
先
天
性
感
染
や
出
生

57
5 

【参考資料IV-0】
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後
感
染
を
除
外
す
る
た
め
に
、
新
生
児
検
体
中
の
H
B
s
抗
原
、
H
I
V
-
1
 R
N
A
、
H
B
V
-
D
N
A
、
H
C
V
-

57
6 

R
N
A
の
追
加
検
査
を
実
施
す
べ
き
と
さ
れ
て
い
る
。
母
親
が
治
療
済
み
の
H
I
V
感
染
者
で
あ
る

57
7 

非
常
に
ま
れ
な
ケ
ー
ス
で
は
、
新
生
児
に
活
動
性
の
H
I
V
-
1
感
染
（
H
I
V
-
1
 
c
D
N
A
）
が
あ
る

57
8 

か
ど
う
か
を
検
査
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
と
さ
れ
て
い
る

2
5）
。
 

57
9 

米
国

の
連

邦
規

制
集

1
2
7
1
.
8
0
(
a
)
1
1
）
に

よ
れ

ば
、

生
後

1
ヶ

月
以

下
の

ド
ナ

ー
の

場
合

、
58

0 
ド

ナ
ー

か
ら

の
検

体
の

代
わ

り
に

実
母

か
ら

の
検

体
を

検
査

し
な

け
れ

ば
な

ら
な

い
と

さ
58

1 
れ
て
い
る
。
な
お
、
米
国
F
D
A
の
ガ
イ
ダ
ン
ス

1
0）
(
D
o
c
k
e
t
 N
u
m
b
e
r
 F
D
A
-
2
0
0
4
-
D
-
0
2
2
5
)
に

58
2 

よ
る

と
、

生
後

1
ヶ

月
以

下
の

ド
ナ

ー
の

実
母

か
ら

の
検

体
が

入
手

で
き

な
い

場
合

、
そ

の
58

3 
ド

ナ
ー

は
不

適
格

と
な

る
と

さ
れ

て
お

り
、

ま
た

養
子

を
含

む
生

後
1
ヶ

月
以

上
の

乳
児

ド
58

4 
ナ

ー
の

検
体

は
、

実
母

で
は

な
く

ド
ナ

ー
か

ら
採

取
さ

れ
る

べ
き

で
あ

る
と

さ
れ

て
い

る
。
 

58
5 

 
58

6 
【
W
G
の
改
正
案
】
（
運
用
通
知
＆
事
務
連
絡
）
 

58
7 

以
下
の
よ
う
な
記
述
を
運
用
通
知
３
(
2
)
と
３
(
3
)
と
し
て
の
間
に
追
加
す
る
：
 

58
8 

 
58

9 
３
(
2
)
)
-
2
 ヒ

ト
細

胞
組

織
原

料
基

準
(
3
)
ア

の
「

問
診

、
検

診
、

検
査

等
に

よ
り

」
に

つ
59

0 
い
て
は
、
ヒ
ト
細
胞
組
織
原
料
等
の
採
取
時
に
そ
の
ド
ナ
ー

の
月
齢
が
生
存
し

59
1 

て
お

り
、

か
つ

生
後

1
月

ヶ
月

以
下

で
あ

る
場

合
は

、
医

学
的

に
不

必
要

な
負

59
2 

担
を
新
生
児
に
か
け
る
こ
と
を
避
け
る
た
め
、
母
子
間
の
垂
直
感
染
以
外
の
曝

59
3 

露
事

象
（

母
親

が
治

療
済

み
の

H
I
V
感

染
者

で
あ

る
ケ

ー
ス

を
含

む
）

が
疑

わ
59

4 
れ
る
の
で
な
い
限
り
、
ド
ナ
ー
の
感
染
検
査
は
、
細
胞
若
し
く
は
組
織
の
採
取

59
5 

時
に

お
け

る
ド

ナ
ー

の
実

母
の

感
染

状
態

を
評

価
す

る
検

査
で

代
替

す
る

こ
59

6 
と
が
で
き
る
こ
と
。
一
方
、
ヒ
ト
細
胞
組
織
原
料
等
の
採
取
時
に
そ
の
ド
ナ
ー

59
7 

の
月
齢
が
生

存
し

て
お

り
、

か
つ

生
後

1
月
ヶ
月
を

超
え

て
い

る
場

合
に

は
、

59
8 

感
染

検
査

の
た

め
の

検
体

は
、

ド
ナ

ー
か

ら
採

取
さ

れ
る

べ
き

で
あ

る
こ

と
。

59
9 

た
だ
し
、
ヒ
ト
で
は
月
齢
が
生
後
1
8
月
以
下
の
段
階
で
ヶ
月
ま
で
は
免
疫
シ
ス

60
0 

テ
ム
が
ま
だ
発
達
段
階
で
、
感
染
に
対
す
る
防
御
抗
体
が
作
ら
れ
て
い
な
い
可

60
1 

能
性
が
あ
り

2
5,
3
1）
、
そ
れ
以
下
の
月
齢
の
子
ど
も
の
抗
体
検
査
で
は
十
分
な
結

60
2 

果
が
得
ら
れ
る
と
は
限
ら
な
い
こ
と
に
注
意
す
る
こ
と
。
 

60
3 

 
60

4 
ま
た
、
以
下
の
よ
う
な
Ｑ
＆
Ａ
を
事
務
連
絡
と
し
て
発
出
す
る
：
 

60
5 

Ｑ
 

運
用

通
知

３
(
3
)
2
)
-
2
に

「
注

意
す

る
こ

と
」

と
あ

る
が

、
具

体
的

に
は

ど
の

60
6 

よ
う
に
す
べ
き
か
。
 

60
7 

Ａ
 

例
え
ば
、
実
母
の
ウ
イ
ル
ス
感
染
履
歴
や
感
染
状
況
な
ど
の
う
ち
入
手
可
能
な

60
8 

情
報
に
よ
り
、
実
母
か
ら
ド
ナ
ー
へ
の
ウ
イ
ル
ス
伝
播
リ
ス
ク
を
評
価
す
る
こ

60
9 

と
が
挙
げ
ら
れ
る
。
実
母
の
検
査
を
実
施
し
な
く
て
も
実
母
か
ら
ド
ナ
ー
へ
の

61
0 

H
I
V
、

H
B
V
、

H
C
V
及

び
H
T
L
V
の

伝
播

の
可

能
性

が
十

分
に

低
い

と
判

断
で

き
る

61
1 

20
 

 

場
合
に
は
、
実
母
の
N
A
T
検
査
及
び
血
清
学
的
検
査
は
省
略
可
能
で
あ
る
。（

以
61

2 
下
の
表
を
参
照
の
こ
と
）
 

61
3 

 
61

4 

 
ド

ナ
ー

の
⽉

齢
 

月
齢

*
が

1
月
ヶ

月
齢

以
下
 

月
齢

が
2
月
ヶ

月
齢

以
上
 

1
8
月
ヶ
月
齢

以
下
 

月
齢

が
1
9
月
ヶ

月
齢

以
上
 

ド
ナ

ー
 

ウ
イ

ル
ス

検
査
 

省
略

可
能
 

必
要
 

必
要
 

 
 

 
 

 

ド
ナ

ー
の

実
⺟
 

ド
ナ

ー
へ

の
ウ

イ
ル

ス
伝

播
リ

ス
ク

の
評

価
 

必
要
 

必
要
 

不
要
 

ウ
イ

ル
ス

検
査
 

必
要
 

場
合

に
よ

り
 

省
略

可
能
 

不
要
 

*
注
：
月

齢
は

、
平

成
1
5
年

法
律

第
7
2
号
「

牛
の

個
体

識
別

の
た

め
の

情
報

の
管

理
及

び
伝

達
61

5 
に

関
す

る
特

別
措

置
法

」
に

従
い

、
出

生
の

年
月

日
を

起
算

日
と

し
て

、
翌

月
よ

り
起

61
6 

算
日

に
応

当
す

る
日

を
も

っ
て

１
を

加
え

る
こ

と
と

す
る

。
た

だ
し

、
応

当
す

る
日
が

61
7 

な
い

と
き

は
、

そ
の

月
の

末
日

を
も

っ
て

加
算

す
る

こ
と

と
す

る
。

 
61

8 
 

61
9 

Ｑ
 

運
用

通
知

３
(
3
)
に

お
い

て
、

新
生

児
又

は
乳

児
の

ド
ナ

ー
の

リ
ス

ク
評

価
に

62
0 

お
い

て
実

母
へ

の
H
I
V
、

H
B
V
、

H
C
V
又

は
H
T
L
V
の

感
染

が
疑

わ
れ

る
場

合
や

こ
62

1 
れ
ら
に
関
す
る
検
査
で
実
母
に
お
い
て
陽
性
の
結
果
が
得
ら
れ
た
場
合
、
当
該

62
2 

ド
ナ
ー
に
由
来
す
る
細
胞
・
組
織
の
扱
い
は
ど
の
よ
う
に
す
べ
き
か
。
 

62
3 

Ａ
 

当
該
ド
ナ
ー
に
由
来
す
る
細
胞
・
組
織
を
ヒ
ト
細
胞
組
織
原
料
等
と
し
て
使
用

62
4 

す
べ
き
で
は
な
い
。
な
お
、
実
母
が
感
染
し
て
い
な
い
と
判
断
で
き
な
い
場
合

62
5 

は
、
ド
ナ
ー
由
来
の
検
体
の
検
査
結
果
が
陰
性
で
あ
っ
て
も
、
ド
ナ
ー
の
免
疫

62
6 

シ
ス

テ
ム

が
未

発
達

で
あ

る
可

能
性

や
検

出
限

界
未

満
の

検
査

対
象

ウ
イ

ル
62

7 
ス
が
存
在
す
る
可
能
性
が
あ
る
こ
と
か
ら
、
当
該
ド
ナ
ー
に
由
来
す
る
細
胞
・

62
8 

組
織
は
使
用
す
べ
き
で
は
な
い
。
 

62
9 

 
 

63
0 
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５
．

運
用

通
知

別
添

２
「

過
酷

な
精

製
工

程
を

経
て
い

る
と

考
え

ら
れ

る
も

の
」

の
更

新
 

63
1 

 
63

2 
【
課
題
】
 

63
3 

運
用

通
知

 
別

添
２

に
は

、
過

酷
な

精
製

工
程

を
経

て
い

る
と

考
え

ら
れ

る
も

の
の

リ
ス

63
4 

ト
が
あ
る
。
リ
ス
ト
は
当
初
の
ま
ま
で
あ
り
、
現
在
の
科
学
水
準
を
も
と
に
追
加
を
検
討
し

63
5 

て
も
ら
い
た
い
。
 

63
6 

 
63

7 
【
業
界
5
団
体
の
要
望
と
規
制
の
改
正
の
案
】
 

63
8 

運
用
通
知
 
別
添
２
の
表
を
更
新
し
、
新
た
な
成
分
を
追
加
し
て
ほ
し
い
。
（
例
え
ば
、
ト

63
9 

レ
ハ
ロ
ー
ス
、
獣
脂
(
t
a
l
l
o
w
)
等
）
 

64
0 

 
64

1 
＜
上
記
提
案
に
関
す
る
検
討
＞
 

64
2 

十
分
過
酷
な
条
件
を
経
て
製
造
さ
れ
て
い
る
と
考
え
ら
れ
、
リ
ス
ト
か
ら
漏
れ
て
い
る
も

64
3 

の
が
あ
れ
ば
、
追
加
す
べ
き
。
リ
ス
ト
に
追
加
さ
れ
た
成
分
に
つ
い
て
は
生
物
由
来
原
料
基

64
4 

準
へ
の
適
合
性
を
確
認
す
る
必
要
が
な
く
な
る
た
め
、
開
発
促
進
に
つ
な
が
る
。
具
体
的
な

64
5 

物
質
に
つ
い
て
は
、
業
界
5
団
体
か
ら
の
意
見
も
踏
ま
え
て
検
討
す
る
。
 

64
6 

 
64

7 
【
W
G
の
改
正
案
】
（
運
用
通
知
）
 

64
8 

以
下
の
よ
う
な
修
正
を
運
用
通
知
 
別
添
２
に
行
う
：
 

64
9 

 
65

0 
＜
物
質
の
追
加
＞
 

65
1 

#
 

追
加
す
る
物
質
名
 

使
用
用
途
等
 

追
加
で
き
る
と
考
え
ら
れ
る
理
由
 

1
 

ト
レ
ハ
ロ
ー
ス
 

添
加
剤
 

微
生
物
発
酵
に
よ
り
生
産
さ
れ
る
低
分

子
で
あ
る
た
め
。
 

2
 

獣
脂
(
t
a
l
l
o
w
)
及
び

獣
脂
派
生
物
 

製
造
機
器
（
チ
ュ
ー

ブ
等
）
の
表
面
コ
ー

テ
ィ
ン
グ
及
び
シ
ン

グ
ル
ユ
ー
ス
製
品
 

獣
脂
の
製
法
は
十
分
に
過
酷
と
考
え
ら

れ
、
類
似
物
質
の
牛
脂
は
リ
ス
ト
に
含

ま
れ
る
た
め
。
獣
脂
派
生
物
も
同
様
。
 

3
 

骨
炭
 

白
糖
(
精
製
白
糖
）

製
造
時
に
お
け
る
着

色
物
質
の
脱
色
 

骨
炭
の
製
法
（
8
0
0
℃
以
上
）
は
十
分

に
苛
酷
と
考
え
ら
れ
る
。
運
用
通
知
の

5
(
2
)
イ
で
骨
炭
は
リ
ス
ト
さ
れ
て
い
る

た
め
、
反
芻
動
物
由
来
原
料
基
準
の
除

外
対
象
と
な
る
こ
と
は
明
示
さ
れ
て
い

る
が
、
動
物
由
来
原
料
基
準
の
対
象
と

な
る
か
ど
う
か
は
明
示
さ
れ
て
い
な
い

た
め
。
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 4
 

カ
ザ
ミ
ノ
酸

(
C
a
s
a
m
i
n
o
 
a
c
i
d
)
 

通
常
、
微
生
物
培
地

に
使
用
さ
れ
る
 

カ
ザ
ミ
ノ
酸
(
C
a
s
a
m
i
n
o
 
a
c
i
d
)
は
、

カ
ゼ
イ
ン
の
酸
加
水
分
解
か
ら
得
ら
れ

る
ア
ミ
ノ
酸
と
い
く
つ
か
の
非
常
に
小

さ
な
ペ
プ
チ
ド
の
混
合
物
で
あ
る
。
当

該
酸
加
水
分
解
条
件
に
お
い
て
は
、
タ

ン
パ
ク
質
で
あ
る
カ
ゼ
イ
ン
を
ア
ミ
ノ

酸
ま
た
は
非
常
に
小
さ
い
ペ
プ
チ
ド
ま

で
加
水
分
解
で
き
る
の
で
、
細
菌
・
真

菌
・
ウ
イ
ル
ス
等
を
不
活
化
す
る
の
に

十
分
な
条
件
で
あ
る
。
ま
た
、
類
似
の

製
法
で
あ
る

L
-
シ
ス
テ
イ
ン
が
別
添

2

の
リ
ス
ト
に
含
ま
れ
て
い
る
。
 

5
 

ペ
プ
ト
ン
 

培
地
の
成
分
 

一
般
的
に
ペ
プ
ト
ン
は
、
塩
酸
を
用
い

て
の
加
水
分
解
に
よ
り
作
ら
れ
る
た

め
。
類
似
の
製
法
で
あ
る

L
-
シ
ス
テ

イ
ン
が
別
添

2
の
リ
ス
ト
に
含
ま
れ
て

い
る
。
 

6
 

ハ
ー
ト
エ
キ
ス
 

培
地
の
成
分
 

高
温
下
で
、
ス
プ
レ
ー
ド
ラ
イ
に
よ
り

作
ら
れ
る
た
め
。
 

7
 

セ
ラ
ッ
ク
 

結
合
剤
、
 

コ
ー
テ
ィ
ン
グ
剤
、
 

糖
衣
剤
 

P
h
a
r
m
a
c
e
u
t
i
c
a
l
 
E
x
c
i
p
i
e
n
t
s
 
o
f
 

M
a
r
i
n
e
 
a
n
d
 
A
n
i
m
a
l
 
o
r
i
g
i
n
:
 
A
 

R
e
v
i
e
w
,
 
b
i
o
l
o
g
i
c
a
l
 
a
n
d
 

c
h
e
m
i
c
a
l
 
r
e
s
e
a
r
c
h
,
 
V
o
l
.
6
,
 
1
8
4
-

1
9
6
 

8
 

カ
ル
ミ
ン
 

着
色
剤
 

P
h
a
r
m
a
c
e
u
t
i
c
a
l
 
E
x
c
i
p
i
e
n
t
s
 
o
f
 

M
a
r
i
n
e
 
a
n
d
 
A
n
i
m
a
l
 
o
r
i
g
i
n
:
 
A
 

R
e
v
i
e
w
,
 
b
i
o
l
o
g
i
c
a
l
 
a
n
d
 

c
h
e
m
i
c
a
l
 
r
e
s
e
a
r
c
h
,
 
V
o
l
.
6
,
 
1
8
4
-

1
9
6
 

9
 

ヒ
ス
チ
ジ
ン
等
の
一

部
の
ア
ミ
ノ
酸
 

添
加
剤
 

別
添

2
に
 
ア
ミ
ノ
酸
類
が
リ
ス
ト
さ

れ
て
い
る
が
、
ヒ
ス
チ
ジ
ン
等
の
一
部

の
ア
ミ
ノ
酸
が
含
ま
れ
て
い
な
い
。
 

内
閣
府
食
品
安
全
委
員
会
の
評
価
に
よ

り
対
象
外
物
質
と
さ
れ
て
い
る
も
の
、

又
は
病
原
体
の
感
染
源
と
な
り
う
る
と

の
報
告
が
こ
れ
ま
で
国
内
外
関
係
当
局

か
ら
は
な
い
も
の

*
に
つ
い
て
は
リ
ス

ト
に
追
加
し
て
も
よ
い
。
な
お
、
生
物

由
来
原
料
基
準
の
対
象
と
な
る
物
質
を

原
材
料
と
せ
ず
に
製
造
さ
れ
た
ア
ミ
ノ

酸
は
、
生
物
由
来
原
料
基
準
の
対
象
外

で
あ
る
。
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*
注
 

65
2 

＜
内
閣
府
食
品
安
全
委
員
会
の
評
価
に
よ
り
対
象
外
物
質

*
* と

さ
れ
て
い
る
も
の
＞
 

65
3 

ア
ス
パ
ラ
ギ
ン
:
 
h
t
t
p
s
:
/
/
w
w
w
.
f
s
c
.
g
o
.
j
p
/
f
s
c
i
i
s
/
e
v
a
l
u
a
t
i
o
n
D
o
c
u
m
e
n
t
/
s
h
o
w
/
k
y
a
20
1
00
2
16
0
38
  

65
4 

グ
リ
シ
ン
:
 
h
t
t
p
s
:
/
/
w
w
w
.
f
s
c
.
g
o
.
j
p
/
f
s
c
i
i
s
/
e
v
a
l
u
a
t
i
o
n
D
o
c
u
m
e
n
t
/
s
h
o
w
/
k
y
a
2
01
0
02
1
60
4
1 
 

65
5 

グ
ル
タ
ミ
ン
:
 
h
t
t
p
s
:
/
/
w
w
w
.
f
s
c
.
g
o
.
j
p
/
f
s
c
i
i
s
/
e
v
a
l
u
a
t
i
o
n
D
o
c
u
m
e
n
t
/
s
h
o
w
/
k
y
a2
0
10
0
21
6
04
2
  

65
6 

ヒ
ス
チ
ジ
ン
:
 
h
t
t
p
s
:
/
/
w
w
w
.
f
s
c
.
g
o
.
j
p
/
f
s
c
i
i
s
/
e
v
a
l
u
a
t
i
o
n
D
o
c
u
m
e
n
t
/
s
h
o
w
/
k
y
a2
2
04
2
20
6
10
2
  

65
7 

メ
チ
オ
ニ
ン
:
 
h
t
t
p
s
:
/
/
w
w
w
.
f
s
c
.
g
o
.
j
p
/
f
s
c
i
i
s
/
e
v
a
l
u
a
t
i
o
n
D
o
c
u
m
e
n
t
/
s
h
o
w
/
k
y
a1
8
08
2
90
9
10
2 

65
8 

（
*
*
食

品
衛
生
法

（
昭

和
2
2
年
法

律
第
2
3
3
号
）

第
1
3
条
第

3
項

の
規

定
に

基
づ

き
、

人
の

健
康

を
損

な
う

65
9 

お
そ
れ
の
な
い
こ
と
が
明
ら
か
で
あ
る
も
の
と
し
て
厚
生
労
働
大
臣
が
定
め
る
物
質
）
 

66
0 

 
66

1 
＜
病
原
体
の
感
染
源
と
な
り
う
る
と
の
報
告
が
こ
れ
ま
で
国
内
外
関
係
当
局
か
ら
は
な
い
も
の
＞
 

66
2 

グ
ル
タ
ミ
ン
酸
:
 
h
t
t
p
s
:
/
/
w
w
w
.
f
s
c
.
g
o
.
j
p
/
f
s
c
i
i
s
/
f
o
o
d
S
a
f
e
t
y
M
a
t
e
r
i
a
l
/
s
h
o
w
/
s
y
u
04
7
50
0
90
1
49
  

66
3 

リ
ジ
ン
:
 h
t
tp
s
:/
/
ww
w
.f
s
c.
g
o.
j
p/
f
sc
i
is
/
fo
o
dS
a
fe
t
yM
a
te
r
ia
l
/s
h
ow
/
sy
u
05
4
20
6
60
3
05
 

66
4 

 
66

5 
＜
物
質
の
削
除
＞
 

66
6 

#
 

削
除

す
る

物
質

名
 

削
除

で
き

る
と

考
え

る
理

由
 

1
 

D
L
-
ｾﾘ

ﾝ 

（
お

よ
び

他
の

ア
ミ

ノ
酸

の
“

L
-
”

）
 

セ
リ

ン
の

み
D
L
体

が
リ

ス
ト

に
あ

る
。

他

の
ア

ミ
ノ

酸
は

D
L
体

が
リ

ス
ト

に
な

い
理

由
が

不
明

。
生

物
由

来
原

料
基

準
の

趣
旨

か

ら
す

れ
ば

、
病

原
体

の
感

染
源

と
な

る
恐

れ

と
異

性
体

か
否

か
は

無
関

係
な

の
で

、
L
体

に
限

定
す

る
必

要
は

な
い

。
 

2
 

L
-
ｶ
ﾙ
ﾎ
ﾞ
ｼ
ｽ
ﾃ
ｲ
ﾝ
 

リ
ス

ト
中

で
重

複
し

て
い

る
 

3
 

L
-
ｼ
ｽ
ﾁ
ﾝ
 

リ
ス

ト
中

で
重

複
し

て
い

る
 

4
 

L
-
ｼ
ｽ
ﾃ
ｲ
ﾝ
 

リ
ス

ト
中

で
重

複
し

て
い

る
 

5
 

L
-
ｼ
ｽﾃ
ｨ
ﾝ
塩

酸
塩

／
L
-
塩

酸
ｼ
ｽ
ﾃ
ｲ
ﾝ 

リ
ス

ト
に

は
「

L
-
ｼ
ｽ
ﾃ
ｨ
ﾝ
塩
酸

塩
」

と
「

L
-

塩
酸

ｼ
ｽ
ﾃ
ｲ
ﾝ
」
が

記
載

さ
れ

て
い

る
が

、
こ

れ
ら

は
同

じ
も

の
（

C
A
S
#
52
-
8
9-
1
）
 

6
 

L
-
ﾁ
ﾛｼ
ﾝ
／

L
-ﾁ
ﾛ
ｼ
ﾞ
ﾝ 

リ
ス

ト
に

は
「

L
-
ﾁ
ﾛ
ｼ
ﾝ
」

と
「

L
-
ﾁ
ﾛ
ｼ
ﾞ
ﾝ
」

が
記

載
さ

れ
て

い
る

が
、

こ
れ

ら
は

同
じ

も

の
（

C
A
S
#
6
0-
1
8
-
4
）
 

7
 

N
-
ｱ
ｾ
ﾁ
ﾙ
-
L
-
ｼ
ｽ
ﾃ
ｲ
ﾝ 

リ
ス

ト
中

で
重

複
し

て
い

る
 

8
 

ﾘ
ﾝ
ｺ
ﾞ
酸

ｼ
ｽ
ﾃ
ｲ
ﾝ
 

リ
ス

ト
中

で
重

複
し

て
い

る
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 9
 

ｳ
ﾙ
ｿ
ﾃﾞ
ｵ
ｷｼ
ｺ
ｰﾙ
酸

／
ｳ
ﾙ
ｿ
ﾃ
ﾞ
ｽｵ
ｷ
ｼ
ｺ
ｰﾙ
酸

 

リ
ス

ト
に

は
「

ｳ
ﾙ
ｿ
ﾃ
ﾞ
ｵ
ｷ
ｼ
ｺ
ｰ
ﾙ
酸

」
と

「
ｳ
ﾙ
ｿ

ﾃ
ﾞ
ｽ
ｵ
ｷ
ｼ
ｺ
ｰ
ﾙ
酸
」

が
記

載
さ

れ
て

い
る

が
、

こ
れ

ら
は

同
じ

も
の

（
C
A
S
#
1
2
8
-
1
3
-
2
）
 

1
0 

ｺ
ﾊ
ｸ
化

ｾ
ﾞﾗ
ﾁ
ﾝ／

ｺ
ﾊ
ｸ
酸

ｾ
ﾞ
ﾗﾁ
ﾝ
 

リ
ス

ト
に

は
「

ｺ
ﾊ
ｸ
化

ｾ
ﾞ
ﾗ
ﾁ
ﾝ
」

と
「

ｺ
ﾊ
ｸ
酸

ｾ
ﾞ
ﾗ
ﾁ
ﾝ
」

が
記

載
さ

れ
て

い
る

が
、

こ
れ

ら

は
同

じ
も

の
（

C
A
S
#
68
9
15
-
2
4
-2
）

 

1
1
 

ｼ
ｮ
糖

脂
肪

酸
ｴ
ｽ
ﾃ
ﾙ
／

ｼ
ｮ
糖

脂
肪

酸
ｴ
ｽ
ﾃ
ﾙ
-
S
 

リ
ス

ト
に

は
「

ｼ
ｮ
糖

脂
肪

酸
ｴ
ｽ
ﾃ
ﾙ
」

と
「

ｼ
ｮ

糖
脂

肪
酸

ｴ
ｽ
ﾃ
ﾙ
-
S
」

が
記

載
さ

れ
て

い
る

が
、

こ
れ

ら
は

同
じ

も
の

 

1
2 

ﾃ
ﾞ
ｵ
ｷｼ
ｺ
ｰﾙ
酸

ﾅﾄ
ﾘ
ｳ
ﾑ
／

ﾃﾞ
ｽ
ｵｷ
ｼ
ｺ
ｰ
ﾙ
酸

ﾅﾄ
ﾘ
ｳﾑ
 

リ
ス

ト
に

は
「

ﾃ
ﾞ
ｵ
ｷ
ｼｺ
ｰ
ﾙ酸

ﾅ
ﾄ
ﾘ
ｳ
ﾑ
」

と

「
ﾃ
ﾞ
ｽ
ｵ
ｷ
ｼ
ｺ
ｰ
ﾙ
酸

ﾅ
ﾄ
ﾘ
ｳ
ﾑ
」

が
記

載
さ

れ
て

い

る
が

、
こ

れ
ら

は
同

じ
も

の
（

C
A
S
#
3
02
-

9
5
-
4
）
 

 
66

7 
ま
た
、
関
連
す
る
以
下
の
点
に
つ
い
て
運
用
通
知
の
修
正
を
行
う
：
 

66
8 

#
 

要
望

 
背

景
 

1
 

運
用

通
知

5
(
2
)
ア

の
「

脂
肪

酸
、

グ
リ

セ
リ

ン
、

脂
肪

酸
エ

ス
テ

ル
、

ア
ミ

ノ
酸

、
合

成
オ

リ
ゴ

ペ
プ

チ
ド

等
で

あ
っ

て
別

添
２

に
掲

げ
る

も
の

（
た

だ

し
、

牛
脂

、
牛

脂
硬

化
油

、
コ

ハ
ク

化
ゼ

ラ
チ

ン
、

コ
ハ

ク
酸

ゼ
ラ

チ
ン

、
ゼ

ラ
チ

ン
、

ゼ
ラ

チ
ン

加
水

分
解

物
、

ハ
ー

ド
フ

ァ
ッ

ト
、

ヨ
ー

ク
レ

シ
チ

ン
、

脂
肪

酸
（

牛
脂

由
来

）
、

水
素

添
加

卵
黄

レ
シ

チ
ン

、
精

製
卵

黄
レ

シ
チ

ン
及

び
卵

黄
レ

シ
チ

ン
を

除
く

。
）

」
の

下
線

部
に

つ
い

て
の

対
応

 

下
線

部
は

単
に

「
別

添
２

2
に

掲
げ

る
も

の
」

の
例

と
解

釈
し

て
不

都
合

は
な

く
、

逆
に

下
線

部
が

あ
る

こ
と

に
よ

り
文

意
が

不
明

瞭
に

な
る

の
で

、
下

線
部

を
削

除
。

 

 ハ
ー

ト
エ

キ
ス

は
高

温
下

で
ス

プ
レ

ー
ド

ラ
イ

に
よ

り
作

ら
れ

る
た

め
別

添
２

に
追

加
さ

れ
た

が
、

反
芻

動
物

由
来

原
料

に
含

ま
れ

う
る

プ
リ

オ
ン

を
不

活
化

で
き

る
ほ

ど
の

処
理

は
行

わ
れ

な
い

の
で

除
外

品
目

に
追

加
 

 卵
黄

レ
シ

チ
ン

等
は

反
芻

動
物

由
来

原
料

で
は

な
い

の
で

除
外

品
目

か
ら

削
除

 

2
 

運
用

通
知

5
（

2
）

エ
 

（
最

終
版

で
は

ウ
）

に
 

「
蒸

留
（

2
0
0
℃
以

上
）

」
 

）
」

を
追

記
 

背
景

：
反

芻
動

物
由

来
原

料
基

準
の

「
高

温
及

び
ア

ル
カ

リ
処

理
」

に
つ

い
て

、
運

用
通

知
5
（

2
）

エ
で

は
2
つ

の

処
理

条
件

*
が

例
示

さ
れ

て
お

り
、

こ
れ

ら
処

理
条

件
は

「
人

用
及

び
動

物
用

医
薬

品
を

介
し

た
伝

達
性

海
面

状
脳

症
の

伝
播

リ
ス

ク
を

最
小

限
と

す
る

た
め

の
ガ

イ
ダ

ン

ス
」（

2
0
0
1
年

5
月

欧
州

医
薬

品
庁

発
行

，
E
M
E
A
/
4
1
0
/
0
1
 

R
e
v
. 

1
, 

M
ay
 
2
0
01

3
2
）
2
0
01

）
か

ら
の

引
用

で
あ

る
こ

と

が
記

載
さ

れ
て

い
る

。
当

該
処

理
条

件
は

、
も

と
も

と
医

薬
審

発
1
4
3
4
号

（
2
0
0
1
年

1
0
月

1
6
日

発
出

）
3
3
）
で

、

E
M
E
A/

4
10

/
01
 
R
e
v.

 
1
3
2
）
1
の

t
a
l
l
o
w
に
関

す
る

処
理

条

件
か

ら
引

用
し

て
「

当
分

の
間

、
次

に
掲

げ
る

処
理

等
に

関
す

る
情

報
に

留
意

す
る

こ
と

」
と

規
定

し
た

条
件

に
由

来
す

る
と

推
定

す
る

。
そ

の
後

、
E
M
E
A
/4
1
0
/0
1
 r
e
v.
 
1
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3
2
）
は

改
訂

を
重

ね
て

2
0
1
1
年

に
E
M
A
/
41
0
/
0
1 
r
ev
.
3
34
）

3
と

な
り

、
そ

の
間

に
処

理
条

件
も

1
件

（
d
i
s
t
i
l
l
a
t
i
o
n
 
a
t
 
2
0
0
 
°

C
）

が
追

加
さ

れ
た

が
、

日
本

の
通

知
の

処
理

条
件

は
そ

れ
に

追
い

つ
い

て
い

な

い
。

 

追
記

の
理

由
：

E
M
A
/
41
0
/0
1
 
r
ev
.
3
3
4
）
3
に

対
す

る

C
e
r
t
i
f
i
c
a
t
e
は

海
外

用
資

料
で

は
よ

く
見

る
も

の
の

，

上
記

の
よ

う
に

日
本

の
通

知
が

追
い

つ
い

て
い

な
い

た

め
，

 
E
M
A
/
41
0
/
0
1 
r
ev
.
3
34
）
3
に

対
す

る
C
e
r
ti
f
ic
a
t
e

で
は

日
本

の
基

準
が

カ
バ

ー
さ

れ
な

い
（

も
し

，
t
a
l
l
o
w

が
d
i
s
t
i
l
l
a
t
i
o
n
 
a
t 
2
0
0
℃

で
処

理
さ

れ
て

い
た

場

合
、

E
M
A
/
4
10
/
0
1
 r
e
v.
3
3
4）
3
に

は
適

合
す

る
も

の
の

日

本
の

反
芻

動
物

由
来

原
料

基
準

の
「

過
酷

な
処

理
条

件
」

に
は

合
致

し
な

い
こ

と
に

な
る

）
、

し
た

が
っ

て
、

海
外

で
販

売
す

る
製

品
で

は
使

用
可

能
な

原
材

料
が

日
本

で
販

売
す

る
製

品
に

は
使

用
で

き
な

い
こ

と
に

な
る

。
な

お
、

具
体

的
な

処
理

条
件

を
製

販
が

確
認

し
よ

う
と

し
て

も
、

知
的

財
産

の
関

係
か

ら
具

体
的

な
処

理
条

件
を

原
材

料
業

者
が

開
示

し
て

く
れ

な
い

。
ま

た
は

原
材

料
業

者
も

C
e
r
t
i
f
i
c
a
t
e
の

授
受

を
す

る
の

は
可

能
だ

が
、

多
段

階

の
S
u
p
p
l
y
 
c
h
a
i
n
を

遡
っ

て
具

体
的

な
処

理
条

件
を

特

定
す

る
こ

と
が

困
難

な
場

合
が

多
い

。
 

*
2
つ

の
処

理
条

件
：
「

人
用

及
び

動
物

用
医

薬
品

を
介

し

た
伝

達
性

海
面

状
脳

症
の

伝
播

リ
ス

ク
を

最
小

限
と

す
る

た
め

の
ガ

イ
ダ

ン
ス

」（
2
0
0
1
 
年

5
月

欧
州

医
薬

品
庁

発

行
）

3
2
）
か

ら
の

引
用

 

①
 

加
圧

下
で

、
2
0
0
℃

以
上

最
低

2
0
分

間
の

エ
ス

テ
ル

交
換

反
応

又
は

加
水

分
解

を
行

う
も

の
 

②
 

1
2
 
m
o
l
/
L
 
水
酸

化
ナ

ト
リ

ウ
ム

を
用

い
て

、

次
の

工
程

を
行

う
も

の
 

 
バ

ッ
チ

プ
ロ

セ
ス

と
し

て
、

9
5
℃

で
3
時

間

以
上

の
工

程
 

 
継

続
プ

ロ
セ

ス
と

し
て

、
加

圧
下

1
4
0
℃

以

上
 
8
分

以
上

、
又

は
そ

れ
と

同
等

の
工

程
 

 
 

66
9 
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６
．

生
物

由
来

原
料

基
準

へ
の

適
合

に
つ

い
て

の
照

会
の

機
会

 
67

0 
 

67
1 

【
課
題
】
 

67
2 

原
料

基
準

へ
の

適
合

は
G
M
P
調

査
（

定
期

・
一

部
変

更
・

新
薬

）
、

製
造

販
売

業
許

可
更

67
3 

新
、
製
造
業
許
可
更
新
等
、
当
局
か
ら
照
会
を
受
け
る
機
会
が
複
数
あ
る
。
 

67
4 

 
67

5 
【
業
界
5
団
体
の
要
望
と
規
制
の
改
正
の
案
】
 

67
6 

基
準
へ
の
適
合
性
は
新
規
又
は
一
部
変
更
（
原
料
等
の
変
更
時
）
の
適
合
性
調
査
で
確
認
済

67
7 

み
の
た
め
、
例
え
ば
、
独
立
行
政
法
人
医
薬
品
医
療
機
器
総
合
機
構
「
医
薬
品
等
適
合
性
調

67
8 

査
の
申
請
に
当
た
っ
て
提
出
す
べ
き
資
料
に
つ
い
て
」（

医
薬
品
品
質
管
理
部
 
事
務
連
絡
，

67
9 

令
和
5
年
8
月
2
日
付
事
務
連
絡
）

3
5
2
日
）
の
更
新
等
に
よ
り
、
基
準
へ
の
適
合
性
は
、
新
薬

68
0 

又
は
一
部
変
更
時
（
原
料
等
の
変
更
時
）
の
G
M
P
調
査
で
の
確
認
の
み
と
明
記
し
て
欲
し
い
。

68
1 

こ
れ
に
よ
り
、
複
数
の
調
査
で
同
様
の
資
料
の
提
出
/
審
査
を
す
る
必
要
が
な
く
な
り
、
企

68
2 

業
/
当
局
で
の
労
力
を
減
ら
す
こ
と
が
で
き
る
。
 

68
3 

 
68

4 
＜
上
記
提
案
に
関
す
る
検
討
＞
 

68
5 

上
記
提
案
は
、
生
物
由
来
原
料
基
準
の
改
訂
を
目
的
と
す
る
本
A
M
E
D
研
究
課
題
の
範
囲
外

。
68

6 
な
お
、
基
準
へ
の
適
合
性
は
独
立
行
政
法
人
医
薬
品
医
療
機
器
総
合
機
構
「
医
薬
品
等
適
合

68
7 

性
調

査
の

申
請

に
当

た
っ

て
提

出
す

べ
き

資
料

に
つ

い
て

」
（

医
薬

品
品

質
管

理
部

 
事

務
68

8 
連

絡
）

の
令

和
5
年

8
月

2
日

付
更

新
に

よ
り

、
既

に
資

料
の

提
出

は
必

要
で

は
な

く
な

っ
て

68
9 

お
り

、
対

応
は

不
要

で
あ

る
な

の
で

、
厚

労
省

及
び

P
M
D
A
の

t
担

当
部

署
に

連
絡

し
、

対
応

69
0 

を
依
頼
す
る
。
 

69
1 

 
 

69
2 

【参考資料IV-0】
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７
．

反
芻

動
物

由
来

原
料

基
準

に
係

る
運

用
通

知
の

改
正

に
つ

い
て

 
69

3 
 

69
4 

【
課
題
】
 

69
5 

 
反
芻
動
物
由
来
原
料
基
準
に
つ
い
て
、
使
用
可
能
と
な
る
国
は
生
物
由
来
原
料
基
準
運
用

69
6 

通
知
で

「
国
際
獣
疫
事
務
局
に
お
い
て
、
当
該
国
に
お
け
る
牛
海
綿
状
脳
症
の
病
原
体
の
伝

69
7 

播
の
リ
ス
ク
が
無
視
で
き
る
こ
と
と
さ
れ
た
国
」
を
提
示
し
て
い
る
と
こ
ろ
。
し
か
し
、
当

69
8 

該
項
が
作
成
さ
れ
た

20
14
年
か
ら
状
況
が
大
き
く
異
な
っ
て
い
る
に
も
か
か
わ
ら
ず
更
新
は

69
9 

さ
れ
て
い
な
い
。
ま
た
、
通
知
に
お
け
る
国
際
獣
疫
事
務
局
の
リ
ン
ク
も
失
わ
れ
て
い
る
。

70
0 

ま
た
、
一
部
の
国
に
つ
い
て
は
一
度
は
リ
ス
ク
が
無
視
で
き
る
国
と
さ
れ
な
が
ら
も
、
そ
の

70
1 

あ
と
解
除
さ
れ
た
事
例
が
あ
り
、
取
扱
い
を
検
討
す
る
必
要
が
あ
る
。
 

70
2 

 
70

3 
【
対
応
案
】
 

70
4 


 
更
新
に
つ
い
て
 

70
5 

国
際
獣
疫
事
務
局
（
W
O
A
H
，
旧
略
称
 
O
I
E
（
旧
O
I
E
）
の
R
e
s
o
l
u
t
i
o
n
か
ら
ア
ッ
プ
デ

70
6 

ー
ト

。
わ

か
り

に
く

い
の

で
複

数
人

に
よ

る
ダ

ブ
ル

、
ト

リ
プ

ル
チ

ェ
ッ

ク
が

必
要

。 
70

7 


 
一
度
は
清
浄
国
と
な
っ
た
が
そ
の
後
解
除
さ
れ
た
国
の
対
応
を
検
討
し
た
。
 

70
8 

ル
ー
マ
ニ
ア
 
 
2
0
1
4
年
認
定
→
2
0
1
5
2
1
0
5
年
解
除
→
2
0
1
6
年
再
認
定
 

70
9 

フ
ラ
ン
ス
 
 
 
2
0
1
5
年
認
定
→
2
0
1
6
年
解
除
→
2
0
2
2
年
再
認
定
 

71
0 

ア
イ
ル
ラ
ン
ド
 
2
0
1
5
年
認
定
→
2
0
1
6
年
解
除
→
2
0
2
1
年
再
認
定
 

71
1 

案
①
 
解
除
さ
れ
て
い
る
間
は
不
適
合
と
し
、
解
除
さ
れ
る
ま
で
は
O
K
と
す
る
。
 

71
2 

案
②
 
再
認
定
日
よ
り
前
は
さ
か
の
ぼ
っ
て
不
適
合
と
す
る
。
 

71
3 

議
論
の
結
果
、
厳
密
な
科
学
的
観
点
か
ら
は
②
が
適
切
で
は
あ
る
が
、
医
薬
品
供
給

71
4 

に
お
け
る
混
乱
（
清
浄
国
認
定
解
除
に
な
っ
た
途
端
に
そ
の
時
点
以
前
に
製
造
さ
れ
た

71
5 

医
薬
品
が
供
給
で
き
な
く
な
る
な
ど
）
と
、
プ
リ
オ
ン
病
伝
播
の
リ
ス
ク
（
B
S
E
症
例
報

71
6 

告
に

よ
り

清
浄

国
認

定
が

解
除

さ
れ

て
か

ら
同

症
例

が
孤

発
性

で
な

い
か

ど
う

か
確

71
7 

認
さ

れ
る

ま
で

の
間

に
タ

イ
ム

ラ
グ

が
あ

る
な

ど
）

と
の

バ
ラ

ン
ス

を
考

慮
す

る
と

、
71

8 
①
が
現
実
的
と
の
結
論
と
な
っ
た
。
 

71
9 

 
72

0 
（
変
更
案
）
 

72
1 

(
4
)
 反

芻
動
物
原
料
基
準
(2
)の

「
国
際
獣
疫
事
務
局
に
お
い
て
、
当
該
国
に
お
け
る
牛

72
2 

海
綿
状
脳
症
の
病
原
体
の
伝
播
の
リ
ス
ク
が
無
視
で
き
る
こ
と
と
さ
れ
た
国
」
に
つ

72
3 

い
て
は
、
運
用
通
知
の
別
添
２
と
し
て
以
下
の
表
を
示
す
は
、
現
時
点
（
令
和
6年

72
4 

5月
30
日
現
在
）
に
お
い
て
は
、
次
に
掲
げ
る
国
で
あ
る
こ
と
。
 

72
5 

 
 

72
6 
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認
定
公
表
日
 

国
 

2
0
0
7
年
5
月
2
5
日
 

オ
ー
ス
ト
ラ
リ
ア
、
ア
ル
ゼ
ン
チ
ン
、
ニ
ュ
ー
ジ
ー
ラ
ン
ド
、
シ

ン
ガ
ポ
ー
ル
、
ウ
ル
グ
ア
イ
 

2
0
0
8
年
5
月
3
0
日
 

フ
ィ
ン
ラ
ン
ド
、
ア
イ
ス
ラ
ン
ド
、
ノ
ル
ウ
ェ
ー
、
ス
ウ
ェ
ー
デ

ン
、
パ
ラ
グ
ア
イ
 

2
0
0
9
年
5
月
2
9
日
 

チ
リ
 

2
0
1
0
年
5
月
2
6
日
 

イ
ン
ド
、
ペ
ル
ー
 

2
0
1
1
年
5
月
2
7
日
 

デ
ン
マ
ー
ク
、
パ
ナ
マ
 

2
0
1
2
年
5
月
2
5
日
 

オ
ー
ス
ト
リ
ア
、
ベ
ル
ギ
ー
、
ブ
ラ
ジ
ル
、
コ
ロ
ン
ビ
ア
 

2
0
1
3
年
5
月
2
9
日
 

イ
ス
ラ
エ
ル
、
イ
タ
リ
ア
、
日
本
、
オ
ラ
ン
ダ
、
ス
ロ
ベ
ニ
ア
、

米
国
ア
メ
リ
カ
合
衆
国
 

2
0
1
4
年
5
月
3
0
日
 

ブ
ル
ガ
リ
ア
、
ク
ロ
ア
チ
ア
、
エ
ス
ト
ニ
ア
、
ハ
ン
ガ
リ
ー
、
ラ

ト
ビ
ア
、
ル
ク
セ
ン
ブ
ル
ク
、
マ
ル
タ
、
ポ
ル
ト
ガ
ル
、
ル
ー
マ

ニ
ア
（
20
15
年
解
除
）
、
ス
ロ
バ
キ
ア
、
韓
国
、
中
国
（
香
港
及
び

マ
カ
オ
を
除
く
）
 

2
0
1
5
年
5
月
2
9
日
 

キ
プ
ロ
ス
、
チ
ェ
コ
、
フ
ラ
ン
ス
（
20
16
年
解
除
）
、
ア
イ
ル
ラ

ン
ド
（
20
16
年
解
除
）
、
リ
ヒ
テ
ン
シ
ュ
タ
イ
ン
、
ス
イ
ス
 

2
0
1
6
年
5
月
2
7
日
 

コ
ス
タ
リ
カ
、
ド
イ
ツ
、
リ
ト
ア
ニ
ア
、
メ
キ
シ
コ
、
ナ
ミ
ビ

ア
、
ル
ー
マ
ニ
ア
（
再
認
定
）
、
ス
ペ
イ
ン
 

2
0
1
7
年
5
月
2
3
日
 

英
国
イ
ギ
リ
ス
（
北
ア
イ
ル
ラ
ン
ド
・
ス
コ
ッ
ト
ラ
ン
ド
限
定
、

ス
コ
ッ
ト
ラ
ン
ド
は
20
19
年
解
除
）
、
ポ
ー
ラ
ン
ド
 

2
0
1
8
年
5
月
2
5
日
 

ニ
カ
ラ
グ
ア
 

2
0
1
9
年
5
月
3
1
日
 

セ
ル
ビ
ア
 

2
0
2
0
年
5
月
3
0
日
 

ボ
リ
ビ
ア
、
英
国
イ
ギ
リ
ス
（
ジ
ャ
ー
ジ
ー
限
定
）
 

2
0
2
1
年
5
月
2
8
日
 

ア
イ
ル
ラ
ン
ド
（
再
認
定
）
 

2
0
2
2
年
5
月
2
6
日
 

カ
ナ
ダ
、
フ
ラ
ン
ス
（
再
認
定
）
 

（
令

和
6
年

5
月

3
0
日

現
在

）
 

72
7 

な
お

、
上

こ
こ

に
掲

げ
る

国
に

つ
い

て
は

、
国

際
獣

疫
事

務
局

の
ウ

ェ
72

8 
ブ

サ
イ

ト
（
 h
tt
ps
:/
/w
ww
.w
oa
h.
or
g/
en
/d
is
ea
se
/b
ov
in
e-
sp
on
gi
fo
rm
-e
nc
ep
ha
lo
pa
th
y/
 ;
 

72
9 

ht
tp
s:
//
ww
w.
wo
ah
.o
rg
/e
n/
wh
o-
we
-a
re
/s
tr
uc
tu
re
/f
ra
me
wo
rk
/r
es
ol
ut
io
ns
-a
nd
-

73
0 

re
co
mm
en
da
ti
on
s/
re
so
lu
ti
on
s-
ad
op
te
d-
by
-t
he
-w
or
ld
-a
ss
em
bl
y-
of
-d
el
eg
at
es
/ 
）
等
に
よ

73
1 

り
、
適
時
更
新
さ
れ
る
す
る
も
の
で
あ
る
こ
と
。
 

73
2 

(
5
)
 今

後
、
国
際
獣
疫
事
務
局
に
お
い
て
、
新
た
に
「
無
視
で
き
る
BS
Eリ

ス
ク
」
の
国
が

73
3 

認
定
さ
れ
た
場
合
、
本
基
準
に
お
い
て
使
用
可
能
な
原
産
国
と
し
て
扱
う
こ
と
が
で
き

73
4 

る
時
点
は
、
本
通
知
の
改
正
の
有
無
に
か
か
わ
ら
ず
、
原
則
と
し
て
、
そ
の
認
定
の
可

73
5 

否
が
検
討
さ
れ
た
国
際
獣
疫
事
務
局
総
会
の
結
果
が
公
表
さ
れ
た
日
と
す
る
こ
と
。
な

73
6 

お
、
初
め
て
国
際
獣
疫
事
務
局
が
「
無
視
で
き
る
Ｂ
Ｓ
Ｅ
リ
ス
ク
」
の
国
を
認
定
し
た

73
7 

2
0
0
7
年

5
月

2
5
日

以
降

に
採

取
さ

れ
た

当
該

国
の

反
芻

動
物

由
来

原
料

等
に

つ
い

て
、

73
8 

使
用
可
能
と
な
る
の
は
、
既
に
(
4
)
に
掲
げ
ら
れ
て
い
る
国
を
含
め
、
上
記
の
認
定
を

73
9 
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受
け
た
日
以
降
に
採
取
さ
れ
た
も
の
で
あ
る
こ
と
に
留
意
す
る
こ
と
。
2
0
0
7
年

5
月

2
5

74
0 

日
よ

り
も

以
前

に
オ

ー
ス

ト
ラ

リ
ア

、
ア

ル
ゼ

ン
チ

ン
、

ニ
ュ

ー
ジ

ー
ラ

ン
ド

、
シ

74
1 

ン
ガ

ポ
ー

ル
又

は
ウ

ル
グ

ア
イ

で
採

取
さ

れ
た

反
芻

動
物

由
来

原
料

等
の

使
用

は
妨

74
2 

げ
ら
れ
な
い
こ
と
。
「
無
視
で
き
る
Ｂ
Ｓ
Ｅ
リ
ス
ク
」
と
の
認
定
後
に
同
認
定
が
解
除

74
3 

さ
れ
た
場
合
（
Ｂ
Ｓ
Ｅ
リ
ス
ク
が
無
視
で
き
な
い
状
態
と
な
っ
た
場
合
）
は
、
反
芻
動

74
4 

物
由
来
原
料
基
準
不
適
合
と
す
る
が
、
解
除
日
前
ま
で
、
す
な
わ
ち
「
無
視
で
き
る
Ｂ

74
5 

Ｓ
Ｅ
リ
ス
ク
」
に
認
定
さ
れ
て
い
た
時
期
に
採
取
さ
れ
た
細
胞
・
組
織
に
由
来
す
る
も

74
6 

の
は
こ
の
限
り
で
は
な
い
。
 

74
7 

(
6
)
 反

芻
動
物
原
料
基
準
(2
)の

カ
ナ
ダ
に
関
す
る
記
載
は
、
同
国
が
20
22
年
に
「
無
視

74
8 

で
き
る
BS
Eリ

ス
ク
」
の
国
と
な
っ
た
こ
と
か
ら
削
除
す
る
。

 
74

9 
 

 
75

0 
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８
．

反
芻

動
物

の
せ

き
柱

骨
、

頭
骨

に
つ

い
て

 
75

1 
 

75
2 

【
課
題
】
 

75
3 

 
反
芻
動
物
由
来
原
料
の
せ
き
柱
骨
、
頭
骨
に
つ
い
て
は
反
芻
動
物
由
来
原
料
基
準
(
1
)
の
キ

75
4 

及
び
ケ
で
使
用
禁
止
と
さ
れ
て
お
り
、
採
取
国
等
に
関
わ
ら
ず
使
用
が
認
め
ら
れ
て
い
な
い
。

75
5 

一
方
で
、
本
邦
の
食
品
の
規
制
に
お
い
て
は
、
特
定
危
険
部
位
（
S
R
M
）
と
し
て
の
せ
き
柱
骨
、

75
6 

頭
骨
は
月
齢
が

3
0
月
を
超
え
る
場
合
週
齢
以
上
に
限
る
と
さ
れ
て
お
り
、
月
齢
が

3
0
月
以

75
7 

下
週

齢
未

満
の

も
の

に
つ

い
て

は
食

品
へ

の
使

用
は

規
制

さ
れ

て
い

な
い

（
平

成
2
4
年

よ
75

8 
り
）
。
ま
た
、
O
I
E
の
推
奨
も
同
様
で
あ
り
、
世
界
的
に
月
齢
が

3
0
月
以
下
週
齢
未
満
の
せ
き

75
9 

柱
骨
、
頭
骨
を
用
い
た
原
材
料
（
特
に
ゼ
ラ
チ
ン
）
が
流
通
し
て
い
る
が
、
こ
れ
ら
の
原
材
料

76
0 

に
つ

い
て

は
本

邦
の

食
用

や
世

界
の

医
薬

品
に

お
い

て
は

使
用

可
能

に
も

か
か

わ
ら

ず
、

本
76

1 
邦
の
医
薬
品
で
の
み
使
用
で
き
な
い
こ
と
か
ら
、
開
発
等
の
障
壁
と
な
っ
て
い
る
。
本
邦
の
食

76
2 

品
の
規
制
緩
和
が
行
わ
れ
て
か
ら

1
0
年
以
上
が
経
過
し
た
こ
と
を
踏
ま
え
、
医
薬
品
に
お
い

76
3 

て
も
せ
き
柱
骨
、
頭
骨
の
緩
和
を
行
う
こ
と
は
可
能
と
考
え
た
。
な
お
、
平
成

2
7
年
よ
り
本

76
4 

邦
の

食
用

目
的

の
ゼ

ラ
チ

ン
に

つ
い

て
は

、
過

酷
な

処
理

条
件

を
経

て
い

る
こ

と
を

前
提

と
76

5 
し
て
、
B
S
E
発
生
国
の
月
齢
が

3
0
月
以
下
週
齢
未
満
の
ウ
シ
か
ら
得
ら
れ
た
得
れ
た
せ
き
柱

76
6 

骨
の
ゼ
ラ
チ
ン
等
へ
の
使
用
を
認
め
て
い
る
。
 

76
7 

 
76

8 
 

月
齢
が
3
0
月
以
下
週
齢
未
満

の
せ

き
柱

⾻
・

頭
⾻
 

月
齢
が

3
0

月
を

超
え
る
週
齢
以
上
の

せ
き

柱
⾻

・
頭

⾻
 

清
浄
国
 

B
S
E
発
生
国
 

清
浄
国
 

B
S
E
発
生
国
 

医
薬
品
 

（
本
邦
）
 

×
 

→
〇

（
改
正
後
）
 

×
 

×
 

×
 

食
品
 

（
本
邦
）
 

〇
 

〇
 
 

（
せ
き
柱
の
み
）
 

×
 

×
 

 
76

9 
【
対
応
案
】
（
基
準
＆
事
務
連
絡
）
 

77
0 

 
本
邦
に
お
い
て
も
食
品
に
お
い
て

1
0
年
以
上
の
使
用
実
績
が
あ
る
こ
と
及
び
、
一
般
的
に

77
1 

考
え
ら
れ
て
い
る

v
C
J
D
の
潜
伏
期
間
が

8
～
1
0
年
で
あ
る
こ
と
を
踏
ま
え
、
清
浄
国
の
月
齢

77
2 

が
3
0
月

以
下

週
齢

未
満

の
せ
き
柱
骨
・
頭
骨
に
限
り
医
薬
品
等
で
の
使
用
を
可
能
と
す
る
。

77
3 

医
薬
品
等
に
求
め
ら
れ
る
安
全
性
の
高
さ
を
勘
案
す
る
と
、
本
改
正
で
は

B
S
E
発
生
国
の
せ

77
4 

き
柱
骨
の
ゼ
ラ
チ
ン
等
へ
の
使
用
は
許
可
し
な
い
。
 

77
5 

 
 

77
6 

上
記
対
応
策
を
以
下
の
よ
う
に
基
準
に
反
映
さ
せ
る
：
 

77
7 

 
77

8 
反
芻
動
物
由
来
原
料
基
準
(
1
)
 

77
9 

【参考資料IV-0】
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（
前
略
）
 

78
0 

キ
 
 
せ
き
柱
骨
（
月

齢
が

3
0
月

以
下

ヶ
月
齢
未
満
の
ウ
シ
由
来
の
も
の
を
除
く
。

）
 

78
1 

ク
 
 
胎
盤
（
ウ
シ
由
来
の
も
の
を
除
く
。
）
 

78
2 

ケ
 
 
頭
骨
（
月

齢
が

3
0
月

以
下

ヶ
月

齢
未

満
の
ウ
シ
由
来
の
も
の
を
除
く
。

）
 

78
3 

（
後
略
）
 

78
4 

 
78

5 
ま
た
、
事
務
連
絡

Q
&
A
に
以
下
の
変
更
を
加
え
る
：
 

78
6 

Ｑ
Ｑ
４
 反

芻
動

物
由

来
原

料
等

に
関

し
て

、
国

内
で

カ
プ

セ
ル

等
に

用
い

ら
れ

る
78

7 
骨
ゼ
ラ
チ
ン
の
原
料
に
つ
い
て
は
、
月
齢
が

3
0
月
以
下
の
ウ
シ
の
せ
き
柱
骨

78
8 

及
び
頭
骨
を
除
き
、
引
き
続
き
、
危
険
部
位

O
I
E
に
お
い
て

B
S
E
リ
ス
ク
が
無

78
9 

視
で
き
る
と
さ
れ
た
国
以
外
に
由
来
す
る
も
の
は
使
用
禁
止
か
。
 

79
0 

 
79

1 
Ａ
Ａ
４
 従

前
の
通
り
、
月
齢

O
I
E
に
お
い
て

B
S
E
リ
ス
ク
が

3
0
月
以
下
の
ウ
シ
の

79
2 

せ
き
柱
骨
及
び
頭
骨
を
除
き
、
危
険
部
位
に
つ
い
て
無
視
で
き
る
と
さ
れ
た
国

79
3 

以
外
に
由
来
す
る
も
の
は
使
用
禁
止
で
あ
る
。
し
た
が
っ
て
、
食
品
の
規
制
と

79
4 

の
違
い
に
留
意
し
、
ゼ
ラ
チ
ン
及
び
ゼ
ラ
チ
ン
の
原
材
料
の
入
手
の
際
に
は
原

79
5 

産
国
、
使
用
部
位
及
び
月
齢
の
情
報
を
確
認
す
る
こ
と
。
 

79
6 

 
 

79
7 

32
 

 

９
．

ヒ
ト

由
来

原
料

の
採

取
国

に
つ

い
て

 
79

8 
 

79
9 

【
課
題
】
 

80
0 

 
人
を
由
来
と
し
た
原
料
に
つ
い
て
は
、「

人
 「
ヒ
ト
由
来
原
材
料
を
使
用
し
た
医
薬
品
、
医

80
1 

療
用
具
等
の
品
質
及
び
安
全
性
の
強
化
に
つ
い
て
」
の
一
部
改
正
に
つ
い
て
」
（
平
成

1
7
年

80
2 

1
2
月

1
3
日
付
け
薬
食
発
第

1
2
1
3
0
0
2
号
厚
生
労
働
省
医
薬
食
品
局
長
通
知
）

36
 
薬
食
発

80
3 

1
2
1
3
0
0
2
号

）
に

お
い

て
、
v
C
J
D
発

生
国

と
み

な
し

た
英

国
、
フ

ラ
ン

ス
、
イ

タ
リ

ア
、
ア

イ
80

4 

ル
ラ
ン
ド
、
オ
ラ
ン
ダ
、
ポ
ル
ト
ガ
ル
及
び
ス
ペ
イ
ン
で
採
取
さ
れ
た
も
の
を
使
用
し
て
は
な

80
5 

ら
な
い
と
通
知
し
て
き
た
と
こ
ろ
。
し
か
し
、
 「
人
由
来
原
材
料
を
使
用
し
た
医
薬
品
、
医
療

80
6 

用
具
等
の
品
質
及
び
安
全
性
の
強
化
に
つ
い
て
」
（
平
成

1
7
年

2
月

9
日
付
け
薬
食
発
第

80
7 

0
2
0
9
0
0
3
号
厚
生
労
働
省
医
薬
食
品
局
長
通
知
。
以
下
「
局
長
通
知
」
と
い
う
。

37
） ）

本
通
知

80
8 

に
つ
い
て
は
以
下
の

2
点
の
課
題
が
あ
る
。
 

80
9 


 
生
物
由
来
原
料
基
準
と
は
別
個
に
発
出
さ
れ
て
お
り
、
生
物
由
来
原
料
基
準
運
用
通
知
に

81
0 

も
統
合
さ
れ
な
か
っ
た
た
め
影
響
の
大
き
さ
と
比
較
し
て
認
知
度
が
低
い
。
 

81
1 


 
当
該
通
知
が
発
出
さ
れ
て
か
ら

1
8
年
が
経
過
し
、
v
C
J
D
の
発
生
状
況
が
大
き
く
変
化
し

81
2 

た
に
も
か
か
わ
ら
ず
、
通
知
は
一
切
更
新
さ
れ
て
お
ら
ず
、
一
部
過
剰
な
規
制
と
な
っ
て

81
3 

い
る
。
 

81
4 

 
81

5 
こ
れ
ら
の
問
題
点
を
解
決
す
る
た
め
に
人
原
料
採
取
国
の
規
制
を
現
状
の

v
C
J
D
の
発
生
状

81
6 

況
を
反
映
し
た
も
の
に
更
新
す
る
と
と
も
に
、
生
物
由
来
原
料
基
準
運
用
通
知
に
統
合
し
、
局

81
7 

長
通
知
を
廃
止
し
た
い
。
 

81
8 

 
81

9 
【
対
応
案
】
 

82
0 


 
運
用
通
知
へ
の
反
映
に
つ
い
て
 

82
1 

ヒ
ト

組
織

由
来

原
料

基
準

、
ヒ

ト
由

来
原

料
基

準
共

に
、

明
確

に
採

取
国

を
規

制
82

2 
す
る
項
は
な
い
。
し
た
が
っ
て
、
ヒ
ト
組
織
由
来
原
料
基
準
(
3
)
エ
、
及
び
ヒ
ト
由
来

82
3 

原
料
基
準
(
2
)
に
お
け
る
「
ド
ナ
ー
と
し
て
の
適
格
性
」
の
補
足
説
明
と
す
る
こ
と
が

82
4 

一
番
適
切
と
考
え
る
。
 

82
5 

 
82

6 


 
規
制
の
更
新
に
つ
い
て
 

82
7 

 
局

長
平

成
1
7
年

通
知

3
7
）
で

は
v
C
J
D
の

発
生

報
告

を
も

っ
て

使
用

禁
止

国
と

し
て

い
た

82
8 

が
、

現
時

点
で

は
多

く
の

国
で

1
0
年

以
上

発
生

し
て

い
な

い
。

一
般

的
に

考
え

ら
れ

82
9 

て
い
る
v
C
J
D
の
潜
伏
期
間
8
～
1
0
年
を
参
考
に
、
採
取
日
よ
り
1
0
年
以
内
に
v
C
J
D
の
発

83
0 

生
報

告
が

あ
っ

た
場

合
に

当
該

原
料

を
使

用
禁

止
と

す
る

こ
と

で
よ

い
の

で
は

な
い

83
1 

か
。
（
別
案
と
し
て
は
、
最
終
発
生
日
よ
り
1
0
年
が
経
過
し
た
国
は
、
最
終
発
生
日
以

83
2 
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降
に
採
取
し
た
原
材
料
を
使
用
可
能
と
す
る
。
）
 

83
3 

 
 

83
4 

34
 

 

 
83

5 
2
0
1
1
年

以
降

の
発

生
国

 
発

生
年

度
 

英
国

 
2
0
1
1
年

2
例

、
2
0
1
3
年

1
例

、
2
0
1
6
年

1
例

、
2
0
1
8
年

1
例
 

フ
ラ

ン
ス

 
2
0
1
1
年

1
例

、
2
0
1
2
年

1
例

、
2
0
1
8
年

1
例

、
2
0
2
1
年

1
例
 

イ
タ

リ
ア

 
2
0
1
6
年

1
例

、
 

ル
ー

マ
ニ

ア
 

2
0
1
4
年

1
例

、
 

 
83

6 
（
反
映
案
）
 

83
7 

３
(
9
)
 ヒ

ト
細
胞

組
織
由
来

原
料

基
準
(
3
)
エ
に
お
け
る
の

「
ド

ナ
ー

と
し

て
の

適
格

83
8 

性
」
の
評
価
に
あ
た
っ
て
は
、
採
取
国
の
変
異
型
ク
ロ
イ
ツ
フ
ェ
ル
ト
・
ヤ
コ

83
9 

ブ
病
（
v
C
J
D
）
の
発
生
状
況
に
つ
い
て
も
評
価
す
る
こ
と
。
原
則
と
し
て
、
採

84
0 

取
日
よ
り

1
0
年
以
内
に

v
C
J
D
が
発
生
し
た
国
の
原
材
料
を
用
い
て
は
な
ら
な

84
1 

い
。
（
用
い
る
必
要
が
あ
る
場
合
は
、
由
来
の
組
織
、
原
材
料
の
使
用
目
的
、
ド

84
2 

ナ
ー
の
追
跡
情
報
等
を
含
め
て
リ
ス
ク
を
総
合
的
に
評
価
し
た
う
え
で
当
局
に

84
3 

相
談
す
る
こ
と
。
）
 

84
4 

v
C
J
D
の
発
生
状
況
に
つ
い
て
は
欧
州
疾
病
予
防
管
理
セ
ン
タ
ー
の
サ
ー
ベ

84
5 

イ
ラ
ン
ス
レ
ポ
ー
ト

84
6 

（
h
t
t
ps

:
//
w
w
w
.e

c
dc

.
eu
r
o
p
a.

e
u/

e
n/
v
c
j
d/

s
ur

v
ei
l
l
a
nc

e
）
等
を
参
考
に

84
7 

す
る
こ
と
。
 

84
8 

４
(
4
)
 ヒ

ト
由
来
原
料
基
準
(2
)に

お
け
る
「
ド
ナ
ー
と
し
て
の
適
格
性
」
の

評
価

に
84

9 
あ
た
っ
て
は
、
採
取
国
の
変
異
型
ク
ロ
イ
ツ
フ
ェ
ル
ト
・
ヤ
コ
ブ
病
（
v
C
J
D
）

85
0 

の
発
生
状
況
に
つ
い
て
も
評
価
す
る
こ
と
。
原
則
と
し
て
、
採
取
日
よ
り

1
0

85
1 

年
以
内
に

v
C
J
D
が
発
生
し
た
国
の
原
材
料
を
用
い
て
は
な
ら
な
い
。
（
用
い

85
2 

る
必

要
が

あ
る

場
合

は
、

由
来

の
組

織
、

原
材

料
の

使
用

目
的

、
ド

ナ
ー

の
85

3 
追

跡
情

報
等

を
含

め
て

リ
ス

ク
を

総
合

的
に

評
価

し
た

う
え

で
当

局
に

相
談

85
4 

す
る
こ
と
。
）
 

85
5 

v
C
J
D
の
発
生
状
況
に
つ
い
て
は
欧
州
疾
病
予
防
管
理
セ
ン
タ
ー
の
サ
ー
ベ

85
6 

イ
ラ
ン
ス
レ
ポ
ー
ト

85
7 

（
h
t
t
p
s
:
/
/
w
w
w
.
e
c
d
c
.
e
u
r
o
p
a
.
e
u
/
e
n
/
v
c
j
d
/
s
u
r
v
e
i
l
l
a
n
c
e
）
等
を
参

85
8 

考
に
す
る
こ
と
。
 

85
9 

 
86

0 
【
注
意
事
項
】
」
 

86
1 
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上
記
対
応
に
伴
い
、
局
長
通
知

3
7
）
が
廃
止
さ
れ
る
可
能
性
が
あ
る
が
、
そ
の
場
合
、
 「
採

血
86

2 
の
業
務
の
管
理
及
び
構
造
設
備
に
関
す
る
基
準
」
（
平
成

1
5
年
厚
生
労
働
省
令
第

1
1
8
号
，

86
3 

通
称
：
採
血
基
準
）
へ
の
影
響
な
ど
に
つ
い
て
、
厚
生
労
働
省
医
薬
局
血
液
対
策
課
に
確
認
が

86
4 

必
要
と
な
る
可
能
性
が
あ
る
。
 

86
5 

 
86

6 
 

 
86

7 
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献
 

86
8 

 
86

9 
1
.
 厚

生
労

働
省

告
示

第
3
7
号

「
生

物
由

来
原

料
基

準
」

（
平

成
3
0
年

2
月

2
8
日

）
87

0 
ht

tp
s:

//w
w

w
.p

m
da

.g
o.

jp
/fi

le
s/

00
0

22
33

93
.p

df
 

87
1 

2
.
 厚

生
労
働
省
ホ
ー
ム
ペ
ー
ジ
 

87
2 

ht
tp

s:
//w

w
w

.m
hl

w
.g

o.
jp

/s
ei

sa
ku

n
its

ui
te

/b
un

ya
/k

en
ko

u_
iry

ou
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ak
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in
/c
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e 
of

 n
eu

tr
al

iz
in

g 
an

tib
od

ie
s 

in
 p

re
ve

nt
io

n 
of

 
97

7 
H

IV
-1

 in
fe

ct
io

n:
 w

ha
t c

an
 w

e 
le

ar
n 

fr
om

 th
e 

m
ot

he
r-

to
-c

hi
ld

 tr
an

sm
is

si
on

 
97

8 
co

nt
ex

t?
 R

et
ro

vi
ro

lo
gy

. 
20

13
 O

ct
 7

;1
0:

10
3.

 d
oi

:1
0.

11
86

/1
74

2-
46

90
-1

0-
97

9 
10

3.
 P

M
ID

: 2
40

99
10

3;
 P

M
C

ID
: P

M
C

38
51

88
8.

 
98

0 
ht

tp
s:

//r
et

ro
vi

ro
lo

gy
.b

io
m

ed
ce

nt
ra

l.c
om

/a
rt

ic
le

s/
10

.1
18

6/
17

42
-4

69
0-

10
-

98
1 

10
3

 
98

2 
32

. E
M

E
A

/4
10

/0
1 

R
ev

.1
 

N
ot

e 
fo

r 
gu

id
an

ce
 

on
 

m
in

im
iz

in
g 

th
e 

ris
k 

of
 

98
3 

tr
an

sm
itt

in
g 

an
im

al
 s

po
ng

ifo
rm

 e
nc

ep
ha

lo
pa

th
y 

ag
en

ts
 v

ia
 h

um
an

 a
nd

 
98

4 
ve

te
rin

ar
y 

m
ed

ic
in

a
l p

ro
du

ct
s.

 M
ay

 2
00

1
 

98
5 

ht
tp

s:
//e

ur
-le

x.
eu

ro
pa

.e
u/

le
ga

l-
98

6 
co

nt
en

t/E
N

/T
X

T
/H

T
M

L/
?u

ri=
C

E
LE

X
%

3A
52

00
1X

C
10

12
%

28
01

%
29

 
98

7 
33

. 厚
生

労
働

省
医

薬
局

審
査

管
理

課
長

通
知

「
ウ

シ
等

由
来

成
分

を
原

料
と

し
て

製
98

8 
造

さ
れ

る
医

薬
品

、
医

療
用

具
等

の
品

質
及

び
安

全
性

確
保

の
強

化
に

係
る

承
認

98
9 

申
請
等
の
取
扱
い
に
つ
い
て
」
医
薬
審
発
第

14
34

号
（
平
成

13
年

10
月

16
日
）

 
99

0 
ht

tp
s:

//w
w

w
.ja

pa
l.o

rg
/w

p-
co

nt
en

t/u
pl

oa
ds

/m
t/2

00
11

01
6

_1
43

4.
pd

f 
99

1 
34

. E
M

A
/4

10
/0

1 
R

ev
.3

 
N

ot
e 

fo
r 

gu
id

an
ce

 
on

 
m

in
im

iz
in

g 
th

e 
ris

k 
of

 
99

2 
tr

an
sm

itt
in

g 
an

im
al

 s
po

ng
ifo

rm
 e

nc
ep

ha
lo

pa
th

y 
ag

en
ts

 v
ia

 h
um

an
 a

nd
 

99
3 

ve
te

rin
ar

y 
m

ed
ic

in
a

l p
ro

du
ct

s.
 2

01
1 

99
4 

ht
tp

s:
//w

w
w

.e
m

a.
eu

ro
pa

.e
u/

en
/d

oc
um

en
ts

/s
ci

en
tif

ic
-

99
5 

gu
id

el
in

e/
m

in
im

is
in

g-
ris

k-
tr

an
sm

itt
in

g-
an

im
al

-s
po

ng
ifo

rm
-

99
6 

en
ce

ph
al

op
at

hy
-a

ge
nt

s-
hu

m
an

-a
nd

-v
et

er
in

ar
y-

m
ed

ic
in

al
-

99
7 

pr
od

uc
ts

_e
n.

pd
f 

99
8 

35
. 独

立
行

政
法

人
医

薬
品

医
療

機
器

総
合

機
構

医
薬

品
品

質
管

理
部

事
務

連
絡

「
医

99
9 

薬
品
等
適
合
性
調
査
申
請
時
の
提
出
資
料
に
つ
い
て
」
（
令
和

5年
8月

2日
）

 
10

00
 

ht
tp

s:
//w

w
w

.p
m

da
.g

o.
jp

/fi
le

s/
00

0
24

94
26

.p
df

 
10

01
 

3
6
.
厚
生
労
働
省
医
薬
食
品
局
長
通
知
「
人
由
来
原
材
料
を
使
用
し
た
医
薬
品
、
医
療
用

10
02

 
具
等
の
品
質
及
び
安
全
性
の
強
化
に
つ
い
て
」
の
一
部
改
正
に
つ
い
て
」
薬
食
発
第

10
03

 
1
2
1
3
0
0
2
号
（
平
成
1
7
年
1
2
月
1
3
日
）
 

10
04

 
3
7
.
厚
生
労
働
省
医
薬
食
品
局
長
通
知
「
人
由
来
原
材
料
を
使
用
し
た
医
薬
品
、
医
療
用

10
05

 
具
等
の
品
質
及
び
安
全
性
の
強
化
に
つ
い
て
」
薬
食
発
第
0
2
0
9
0
0
3
号
（
平
成
1
7
年

10
06

 
2
月
9
日
）
 

10
07
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1
 

生
物

由
来

原
料

基
準

 
1
 

2
 

3
 

＜
目

次
＞
 

4
 

第
１
 
通
則
 

5
 

第
２

 
血

液
製
剤

総
則

 
 

6
 

１
 
輸
血
用
血
液
製
剤
総
則
 

7
 

２
 
血

漿し
ょ
う

分
画
製
剤
総
則
２
 
血

漿し
ょ
う

分
画
製
剤
総
則
 

8
 

第
３

 
ヒ

ト
由
来

原
料

総
則

 
 

9
 

１
 
ヒ
ト
細
胞
組
織
原
料
基
準
  

1
0
 

２
 
ヒ
ト
尿
由
来
原
料
基
準
  

1
1
 

３
 
ヒ
ト
由
来
原
料
基
準
 

1
2
 

第
４
 
動
物

由
来

原
料

総
則

 
1
3
 

１
 
反
芻す

う

芻す
う

動
物
由
来
原
料
基
準
 

1
4
 

２
 
動
物
細
胞
組
織
原
料
基
準
  

1
5
 

３
 
動
物
由
来
原
料
基
準
 

1
6
 

1
7
 

通
則

 
1
8
 

（
生

物
由
来
原

料
基

準
 
第
１

）
 

1
9
 

１
 

本
基
準
は
、
医
薬
品
、
医
薬
部
外
品
、
化
粧
品
、
医
療
機
器
及
び
再
生
医
療
等
製
品
（
以
下
「
医
薬
品

2
0
 

等
」
と
い
う
。
）
に
使
用
さ
れ
る
ヒ
ト
そ
の
他
の
生
物
（
植
物
を
除
く
。
）
に
由
来
す
る
原
料
等
（
添
加

2
1
 

剤
、
培
地
等
と
し
て
製
造
工
程
に
お
い
て
使
用
さ
れ
る
も
の
を
含
む
。
）
に
つ
い
て
、
製
造
に
使
用
さ
れ

2
2
 

る
際
に
講
ず
べ
き
必
要
な
措
置
に
関
す
る
基
準
を
定
め
る
こ
と
に
よ
り
、
医
薬
品
等
の
品
質
、
有
効
性
及

2
3
 

び
安
全
性
を
確
保
す
る
こ
と
を
目
的
と
す
る
。
 

2
4
 

２
 

体
外

診
断

用
医

薬
品

そ
の

他
人

体
に

直
接

使
用

さ
れ

る
こ

と
の

な
い

製
品

に
使

用
さ

れ
る

原
料

等
並

び
に

2
5
 

ワ
ク
チ
ン
等
の
製
造
に
用
い
ら
れ
る
微
生
物
及
び
ウ
イ
ル
ス
に
は
本
基
準
は
適
用
し
な
い
も
の
と
す
る
。

2
6
 

３
 

「
原

材
料

」
と

は
、

医
薬

品
等

の
製

造
に

使
用

す
る

原
料

又
は

材
料

の
由

来
と

な
る

も
の

を
い

い
、

「
原

2
7
 

料
等
」
と
は
、
原
料
若
し
く
は
材
料
又
は
そ
れ
ら
の
原
材
料
を
い
う
。
 

2
8
 

４
 
「
原
血

漿し
ょ
う

漿し
ょ
う

」
と
は
、
必
要
に
応
じ
、
原
料
等
か
ら
適
当
な
方
法
を
用
い
て
分
離
さ
れ
た
血

漿し
ょ
う

漿し
ょ
う

で
あ

2
9
 

り
、

3
0
 

平
成
 1
5
 年

 5
 月

 2
0
 日

制
定

 
（

厚
生
労
働
省
告
示
第
 2
1
0
 号

）
 

平
成
 1
6
 年

 3
 月

 3
0
 日

制
定

 
（

厚
生
労
働
省
告
示
第
 1
5
7
 号

）
 

平
成
 1
6
 年

 7
 月

 5
 日

制
定

 
（

厚
生
労
働
省
告
示
第
 2
6
2
 号

）
 

平
成
 1
7
 年

 3
 月

 3
1
 日

制
定

 
（

厚
生
労
働
省
告
示
第
 1
7
7
 号

）
 

平
成
 1
9
 年

 9
 月

 2
8
 日

制
定

 
（

厚
生
労
働
省
告
示
第
 3
1
0
 号

）
 

平
成
 2
1
 年

 7
 月

 1
 日

制
定

 
（

厚
生
労
働
省
告
示
第
 3
4
3
 号

）
 

平
成
 2
6
 年

 9
 月

 2
6
 日

制
定

 
（

厚
生
労
働
省
告
示
第
 3
7
5
 号

）
 

平
成
 3
0
 年

 2
 月

 2
8
 日

制
定

 
（

厚
生
労
働
省
告
示
第
 3
7
 号

）
 

令
和
 x
 年

 x
 月

 x
x 
日

制
定

 
（

厚
生
労
働
省
告
示
第
 x
x
 号

）
 

2
 

血
漿し
ょ
う

漿し
ょ
う

分
画
製
剤
を
製
造
す
る
た
め
の
一
群
の
個
々
の
分
離
血

漿し
ょ
う

漿し
ょ
う

又
は
そ
れ
ら
の
全
部
若
し
く
は
一
部
を

3
1
 

混
合
し
た
も
の
を
い
う
。
 

3
2
 

５
 

「
ド

ナ
ー

」
と

は
、

医
薬

品
等

の
原

料
等

と
な

る
細

胞
又

は
組

織
を

提
供

す
る

人
（

臓
器

の
移

植
に

関
す

3
3
 

る
法
律
（
平
成
９
年
法
律
第
 
1
04
 
号
）
第
６
条
第
２
項
に
規
定
す
る
脳
死
し
た
者
の
身
体
に
係
る
も
の
を

3
4
 

除
く
。
）
を
い
う
。
 

3
5
 

６
 

「
ド

ナ
ー

動
物

」
と

は
、

医
薬

品
等

の
原

料
等

と
な

る
細

胞
又

は
組

織
を

提
供

す
る

人
以

外
の

動
物

を
い

3
6
 

う
。
 

3
7
 

７
 

「
ド

ナ
ー

ス
ク

リ
ー

ニ
ン

グ
」

と
は

、
ド

ナ
ー

に
つ

い
て

、
問

診
、

検
査

等
に

よ
る

診
断

を
、

又
は

ド
ナ

3
8
 

ー
動

物
に

つ
い

て
試

験
検

査
及

び
飼

育
管

理
を

行
い

、
当

該
ド

ナ
ー

又
は

ド
ナ

ー
動

物
が

医
薬

品
等

の
原

3
9
 

料
等

と
な

る
細

胞
又

は
組

織
を

提
供

す
る

に
つ

き
十

分
な

適
格

性
を

有
す

る
か

ど
う

か
を

判
定

す
る

こ
と

4
0
 

を
い
う
。
 

4
1
 

８
 

「
ウ

イ
ン

ド
ウ

ピ
リ

オ
ド

」
と

は
、

感
染

初
期

で
あ

っ
て

細
菌

、
真

菌
、

ウ
イ

ル
ス

等
又

は
こ

れ
ら

の
抗

4
2
 

原
、
抗
体
、
遺
伝
子
等
を
検
出
で
き
な
い
期
間
を
い
う
。
 

4
3
 

９
 

医
薬

品
等

の
品

質
及

び
安

全
性

に
つ

い
て

、
本

基
準

中
の

規
定

に
よ

り
求

め
ら

れ
る

も
の

と
同

等
以

上
の

4
4
 

妥
当

性
を

有
す

る
こ

と
が

確
認

さ
れ

、
そ

の
旨

が
、

製
造

販
売

の
承

認
等

の
際

に
交

付
さ

れ
る

承
認

書
に

4
5
 

記
載
さ
れ
て
い
る
医
薬
品
等
に
つ
い
て
は
、
本
基
準
の
当
該
規
定
を
適
用
し
な
い
も
の
と
す
る
。
 

4
6
 

１
０
  

製
造

販
売

の
承

認
を

受
け

た
医

薬
品

等
が

、
他

の
医

薬
品

等
の

原
料

等
と

し
て

適
切

に
用

い
ら

れ
て

い
4
7
 

る
場

合
に

は
、

当
該

製
造

販
売

の
承

認
を

受
け

た
医

薬
品

等
に

つ
い

て
は

本
基

準
に

適
合

し
た

原
料

等
と

4
8
 

み
な
す
。
 

4
9
 

5
0
 

5
1
 

5
2
 

輸
血

用
血

液
製

剤
総

則
 

5
3
 

（
生

物
由
来
原

料
基

準
 
第
２

「
血

液
製
剤

総
則

」
の
１

）
 

5
4
 

(1
)

輸
血

用
血

液
製

剤
に

用
い

る
血

液
の

提
供

者
（

以
下

輸
血

用
血

液
製

剤
総

則
に

お
い

て
「

献
血

者
」

と
い

5
5
 

う
。

）
は

、
問

診
等

に
よ

り
、

血
液

に
よ

っ
て

伝
播

さ
れ

る
疾

患
に

か
か

っ
て

い
る

疑
い

が
な

く
、

輸
血

5
6
 

用
血

液
製

剤
の

原
料

等
と

な
る

血
液

を
提

供
す

る
に

十
分

な
適

格
性

を
有

す
る

も
の

で
あ

る
と

認
め

ら
れ

5
7
 

る
者

で
な

け
れ

ば
な

ら
な

い
。

た
だ

し
、

血
液

に
よ

っ
て

伝
播

さ
れ

る
細

菌
、

真
菌

、
ウ

イ
ル

ス
等

が
製

5
8
 

造
過

程
に

お
い

て
不

活
化

又
は

除
去

さ
れ

る
こ

と
が

確
認

さ
れ

、
そ

の
旨

が
、

当
該

輸
血

用
血

液
製

剤
の

5
9
 

製
造

販
売

の
承

認
の

際
に

交
付

さ
れ

る
承

認
書

に
記

載
さ

れ
て

い
る

も
の

に
つ

い
て

は
、

こ
の

限
り

で
な

6
0
 

い
。

6
1
 

(2
)

採
血
は
、
次
の
い
ず
れ
か
の
採
血
法
に
よ
っ
て
行
わ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

6
2
 

ア
全
血
採
血

6
3
 

血
液
セ
ッ
ト
に
、
適
当
な
血
液
保
存
液
を
注
入
し
、
直
ち
に
採
血
針
を
組
み
立
て
た
後
、
セ
ッ
ト
を

6
4
 

密
封
し
、
高
圧
蒸
気
滅
菌
し
た
も
の
を
用
い
て
行
う
も
の
。
 

6
5
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3
 

 

イ
 

血
液
成
分
採
血
 

6
6
 

血
漿し
ょ
う

漿し
ょ
う

、
血
小
板
等
の
特
定
の
血
液
成
分
の
み
を
採
取
し
、
こ
れ
以
外
の
成
分
を
返
還
す
る
も
の

6
7
 

で
あ
っ
て
、
次
に
よ
っ
て
行
う
も
の
。
 

6
8
 

(
ア
) 

ア
を
準
用
し
て
全
血
採
血
を
行
っ
た
後
、
適
当
な
方
法
に
よ
っ
て
特
定
の
血
液
成
分
を
採
取
し
、

6
9
 

こ
れ
以
外
の
血
液
成
分
を
返
還
す
る
用
手
法
 

7
0
 

(
イ
) 

血
液
成
分
採
血
装
置
を
用
い
て
、
適
当
な
血
液
保
存
液
を
混
入
し
な
が
ら
血
液
を
体
外
循
環
さ
せ

7
1
 

て
特
定
の
血
液
成
分
を
採
取
す
る
方
法
 

7
2
 

(3
) 
輸

血
用

血
液

製
剤

の
原

料
等

は
、

別
に

定
め

る
場

合
を

除
き

、
(
2
)
で

定
め

ら
れ

た
採

血
法

に
よ

っ
て

採
取

7
3
 

し
た
次
の
い
ず
れ
か
を
用
い
る
。
 

7
4
 

ア
 

全
血
採
血
で
採
取
し
た
血
液
 

7
5
 

イ
 

血
液
成
分
採
血
で
採
取
し
た
多
血
小
板
血

漿し
ょ
う

漿し
ょ
う

又
は
濃
厚
血
小
板
血

漿し
ょ
う

漿し
ょ
う

 
7
6
 

ウ
 

血
液
成
分
採
血
で
採
取
し
た
血

漿し
ょ
う

漿し
ょ
う

 
7
7
 

(4
) 
輸
血
用
血
液

製
剤
の
原
料

等
を
保
存
す

る
場
合
は
、

１
～
1
0
℃

の
温
度
で
保
存

し
な
け
れ
ば

な
ら
な
い
。

た
7
8
 

だ
し
、
血
小
板
製
剤
を
製
造
す
る
場
合
又
は
血
液
成
分
を
分
離
す
る
場
合
は
、
常
温
に
置
く
こ
と
が
 
で
き

7
9
 

る
。
 

8
0
 

(5
) 
輸
血
用
血
液

製
剤
の
原
料

等
と
し
て
用

い
る
血
液
に

つ
い
て
は
、

一
の
献
血
者

か
ら
採
取
さ

れ
た
血
液
ご

と
8
1
 

に
、

少
な

く
と

も
梅

毒
ト

レ
ポ

ネ
ー

マ
、

Ｂ
型

肝
炎

ウ
イ

ル
ス

（
Ｈ

Ｂ
Ｖ

）
、

Ｃ
型

肝
炎

ウ
イ

ル
ス

（
Ｈ

8
2
 

Ｃ
Ｖ

）
、

ヒ
ト

免
疫

不
全

ウ
イ

ル
ス

（
Ｈ

Ｉ
Ｖ

―
１

及
び

Ｈ
Ｉ

Ｖ
―

２
）

及
び

ヒ
ト

Ｔ
リ

ン
パ

球
向

性
ウ

8
3
 

イ
ル

ス
１

型
（

Ｈ
Ｔ

Ｌ
Ｖ

―
１

）
の

血
清

学
的

検
査

を
行

わ
な

け
れ

ば
な

ら
な

い
。

こ
れ

ら
の

検
査

の
結

8
4
 

果
、
不
適
格
と
認
め
ら
れ
た
場
合
は
、
生
物
学
的
製
剤
基
準
（
平
成
 
16
 
年
厚
生
労
働
省
 

8
5
 

告
示
第
 
1
55
 
号
）
医
薬
品
各
条
に
規
定
さ
れ
て
い
る
も
の
を
除
き
、
輸
血
用
血
液
製
剤
の
原
料
等
と
し
て

8
6
 

用
い
て
は
な
ら
な
い
。
 

8
7
 

(6
) 
輸
血
用
血
液

製
剤
の
原
料

等
と
し
て
用

い
る
血
液
に

つ
い
て
は
、

少
な
く
と
も

Ｂ
型
肝
炎
ウ

イ
ル
ス
Ｄ
Ｎ

Ａ
8
8
 

Ｄ
 
Ｎ
Ａ
、
Ｃ
型
肝
炎
ウ
イ
ル
ス
Ｒ
Ｎ
Ａ
及
び
ヒ
ト
免
疫
不
全
ウ
イ
ル
ス
Ｒ
Ｎ
Ａ
に
対
す
る
核
酸
増
幅
検
査

8
9
 

を
行

わ
な

け
れ

ば
な

ら
な

い
。

こ
れ

ら
の

検
査

の
結

果
、

Ｂ
型

肝
炎

ウ
イ

ル
ス

Ｄ
Ｎ

Ａ
、

Ｃ
型

肝
炎

ウ
イ

9
0
 

ル
ス

Ｒ
Ｎ

Ａ
又

は
ヒ

ト
免

疫
不

全
ウ

イ
ル

ス
Ｒ

Ｎ
Ａ

が
検

出
さ

れ
た

血
液

は
、

輸
血

用
血

液
製

剤
の

原
料

9
1
 

等
と
し
て
用
い
て
は
な
ら
な
い
。
 

9
2
 

(7
) 
輸
血
用
血
液

製
剤
の
原
料

等
と
し
て
用

い
る
血
液
に

つ
い
て
は
、

一
の
献
血
者

か
ら
採
取
さ

れ
た
血
液
ご

と
9
3
 

に
、

Ａ
Ｂ

Ｏ
血

液
型

及
び

Ｒ
ｈ

式
血

液
型

の
判

定
用

抗
体

を
用

い
て

血
液

型
を

判
定

し
な

け
れ

ば
な

ら
な

9
4
 

い
。
 

9
5
 

Ａ
Ｂ
Ｏ
血
液
型
の
試
験
は
、
既
知
の
Ａ
型
及
び
Ｂ
型
の
赤
血
球
を
使
用
し
、
そ
の
血
清
又
は
血

漿し
ょ
う

漿し
ょ
う

 
9
6
 

に
つ

い
て

も
試

験
し

て
、

血
液

型
を

判
定

し
な

け
れ

ば
な

ら
ず

、
ま

た
、

血
液

型
判

定
用

抗
体

基
準

（
平

9
7
 

成
６
年
厚
生
省
告
示
第
 
20
4
 
号
）
に
適
合
す
る
抗
Ａ
血
液
型
判
定
用
抗
体
又
は
乾
燥
抗
Ａ
血
液
型
判
定
用

9
8
 

抗
体

及
び

抗
Ｂ

血
液

型
判

定
用

抗
体

又
は

乾
燥

抗
Ｂ

血
液

型
判

定
用

抗
体

を
用

い
て

行
わ

な
け

れ
ば

な
ら

9
9
 

な
い
。
 

1
0
0
 

Ｒ
ｈ
式
血
液
型
の
試
験
は
、
血
液
型
判
定
用
抗
体
基
準
に
適
合
す
る
抗
Ｄ
血
液
型
判
定
用
抗
体
又
 

1
0
1
 

 

4
 

 

は
抗
Ｄ
血
液
型
判
定
用
混
合
抗
体
を
用
い
、
所
定
の
使
用
法
に
従
っ
て
行
い
、
Ｄ
（
Ｒ
ｈ
ｏ
）
陽
性
又

1
0
2
 

は
陰
性
の
別
を
判
定
す
る
も
の
で
な
け
れ
ば
な
ら
ず
、
こ
の
試
験
の
結
果
が
陰
性
の
場
合
に
は
、
更
に
血

1
0
3
 

液
型
判
定
用
抗
体
基
準
に
適
合
す
る
抗
ヒ
ト
グ
ロ
ブ
リ
ン
抗
体
（
多
特
異
性
抗
体
）
を
用
い
て
試
験
を
行

1
0
4
 

わ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
 

1
0
5
 

(8
) 
輸
血
用
血
液

製
剤
の
原
料

等
と
し
て
用

い
る
血
液
に

つ
い
て
の
、

品
質
及
び
安

全
性
の
確
保

上
必
要
な
情

報
1
0
6
 

が
確
認
で
き
る
よ
う
、
次
に
掲
げ
る
事
項
が
記
録
さ
れ
、
保
存
さ
れ
て
い
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
 

1
0
7
 

ア
 

採
血
し
た
施
設
採
血
所
名
 

1
0
8
 

イ
 

採
血
し
た
年
月
日
 

1
0
9
 

ウ
 

診
療
録
等
献
血
者
の
検
診
に
係
る
記
録
 

1
1
0
 

エ
 

血
清
学
的
検
査
及
び
核
酸
増
幅
検
査
の
結
果
 

1
1
1
 

オ
 

当
該
血
液
を
採
取
す
る
作
業
の
経
過
 

1
1
2
 

カ
 

当
該
血
液
の
献
血
者
を
特
定
す
る
番
号
 

1
1
3
 

キ
 

ア
か
ら
カ
ま
で
に
掲
げ
る
も
の
の
ほ
か
、
輸
血
用
血
液
製
剤
の
品
質
及
び
安
全
性
の
確
保
に
関
し
必

1
1
4
 

要
な
事
項
 

1
1
5
 

 
1
1
6
 

 
1
1
7
 

血
漿し
ょ

う

分
画

製
剤

総
則

血
漿し
ょ

う

分
画

製
剤

総
則

 
1
1
8
 

（
生

物
由
来
原

料
基

準
 
第
２

「
血

液
製
剤

総
則

」
の
２

）
 

1
1
9
 

(1
) 
血

漿し
ょ
う

漿し
ょ
う

分
画

製
剤

に
用

い
る

血
液

の
提

供
者

（
以

下
血

漿し
ょ
う

漿し
ょ
う

分
画

製
剤

総
則

に
お

い
て

「
供

血
者

」
と

1
2
0
 

い
う

。
）

は
、

問
診

等
に

よ
り

、
血

液
に

よ
っ

て
伝

播
さ

れ
る

疾
患

に
か

か
っ

て
い

る
疑

い
が

な
く

、
1
2
1
 

血
漿し
ょ
う

漿し
ょ
う

分
画

製
剤

の
原

料
等

と
な

る
血

液
を

提
供

す
る

に
十

分
な

適
格

性
を

有
す

る
も

の
で

あ
る

と
1
2
2
 

認
め

ら
れ

る
者

で
な

け
れ

ば
な

ら
な

い
。

た
だ

し
、

血
液

に
よ

っ
て

伝
播

さ
れ

る
細

菌
、

真
菌

、
ウ

イ
1
2
3
 

ル
ス

等
が

製
造

過
程

に
お

い
て

不
活

化
又

は
除

去
さ

れ
る

こ
と

が
確

認
さ

れ
、

そ
の

旨
が

、
当

該
血

1
2
4
 

漿し
ょ
う

漿し
ょ
う

分
画

製
剤

の
製

造
販

売
の

承
認

の
際

に
交

付
さ

れ
る

承
認

書
に

記
載

さ
れ

て
い

る
も

の
に

つ
い

1
2
5
 

て
は

、
こ

の
限

り
で

は
な

い
。

 
1
2
6
 

(2
) 
採
血
は
、
１
輸
血
用
血
液
製
剤
総
則
(
2)
に
定
め
ら
れ
た
採
血
法
に
よ
っ
て
行
わ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
 

1
2
7
 

(3
) 
血

漿し
ょ
う

漿し
ょ
う

分
画

製
剤

の
原

料
等

は
、

別
に

定
め

る
場

合
を

除
き

、
(
2
)
で

定
め

ら
れ

た
採

血
法

に
よ

っ
て

採
1
2
8
 

取
採
 

1
2
9
 

(3
) 
取

し
た

次
の

い
ず

れ
か

を
用

い
る

。
 

1
3
0
 

ア
 

全
血
採
血
で
採
取
し
た
血
液
 

1
3
1
 

イ
 

血
液
成
分
採
血
で
採
取
し
た
多
血
小
板
血

漿し
ょ
う

漿し
ょ
う

又
は
濃
厚
血
小
板
血

漿し
ょ
う

漿し
ょ
う

 
1
3
2
 

ウ
 

血
液
成
分
採
血
で
採
取
し
た
血

漿し
ょ
う

漿し
ょ
う

 
1
3
3
 

(4
) 
血

漿し
ょ
う

漿し
ょ
う

分
画

製
剤

の
原

料
等

を
保

存
す

る
場

合
は

、
(
3
)
ア

に
該

当
す

る
原

料
等

に
つ

い
て

は
凍

結
を

避
1
3
4
 

け
て

避
 

1
3
5
 

(4
) 
け

て
１

０
℃

以
下

の
温

度
で

保
存

し
、

(
3
)
イ

又
は

ウ
に

該
当

す
る

原
料

等
に

つ
い

て
は

、
1
0
℃

以
下

1
3
6
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5
 

 

の
温

度
で

保
存

し
な

け
れ

ば
な

ら
な

い
。

 
1
3
7
 

(5
) 
血

漿し
ょ
う

漿し
ょ
う

分
画
製
剤
の
原
料
等
と
し
て
用
い
る
血
液
に
つ
い
て
は
、
少
な
く
と
も
Ｂ
型
肝
炎
ウ
イ
ル
ス
 

1
3
8
 

 

6
 

 

(5
) 
（

Ｈ
Ｂ

Ｖ
）

、
Ｃ

型
肝

炎
ウ

イ
ル

ス
（

Ｈ
Ｃ

Ｖ
）

及
び

ヒ
ト

免
疫

不
全

ウ
イ

ル
ス

（
Ｈ

Ｉ
Ｖ

―
１

及
び

 
1
3
9
 

Ｈ
Ｉ

Ｖ
―

２
）

の
血

清
学

的
検

査
を

行
わ

な
け

れ
ば

な
ら

な
い

。
こ

れ
ら

の
検

査
の

結
果

、
不

適
格

と
1
4
0
 

認
め

ら
れ

た
場

合
は

、
生

物
学

的
製

剤
基

準
医

薬
品

各
条

に
規

定
さ

れ
て

い
る

も
の

を
除

き
、

原
料

等
1
4
1
 

と
し

て
用

い
て

は
な

ら
な

い
。

 
1
4
2
 

(6
) 
血

漿し
ょ
う

漿し
ょ
う

分
画
製
剤
の
原
血

漿し
ょ
う

漿し
ょ
う

に
つ
い
て
は
、
少
な
く
と
も
Ｂ
型
肝
炎
ウ
イ
ル
ス
Ｄ
Ｎ
Ａ
、
Ｃ
型
肝
炎

1
4
3
 

ウ
イ

ル
ス

Ｒ
Ｎ

Ａ
及

び
ヒ

ト
免

疫
不

全
ウ

イ
ル

ス
Ｒ

Ｎ
Ａ

に
対

す
る

核
酸

増
幅

検
査

を
行

わ
な

け
れ

1
4
4
 

ば
ら

な
い

。
た

だ
し

、
そ

の
原

血
漿し
ょ
う

漿し
ょ
う

の
原

料
等

で
あ

る
血

液
に

つ
い

て
、

Ｂ
型

肝
炎

ウ
イ

ル
ス

Ｄ
1
4
5
 

Ｎ
Ａ

、
Ｃ

型
肝

炎
ウ

イ
ル

ス
Ｒ

Ｎ
Ａ

及
び

ヒ
ト

免
疫

不
全

ウ
イ

ル
ス

Ｒ
Ｎ

Ａ
が

検
出

さ
れ

な
い

こ
と

1
4
6
 

が
核

酸
増

幅
検

査
に

よ
り

確
認

さ
れ

て
い

る
場

合
は

、
こ

の
限

り
で

は
な

い
。

こ
れ

ら
の

検
査

の
結

1
4
7
 

果
、

Ｂ
型

肝
炎

ウ
イ

ル
ス

Ｄ
Ｎ

Ａ
、

Ｃ
型

肝
炎

ウ
イ

ル
ス

Ｒ
Ｎ

Ａ
又

は
ヒ

ト
免

疫
不

全
ウ

イ
ル

ス
Ｒ

1
4
8
 

Ｎ
Ａ

が
検

出
さ

れ
た

血
漿し
ょ
う

検
出

さ
れ

た
血

漿し
ょ
う

は
原

血
漿し
ょ
う

漿し
ょ
う

と
し

て
用

い
て

は
な

ら
な

い
。

 
1
4
9
 

(7
) 
原
血

漿し
ょ
う

漿し
ょ
う

を
保
存
す
る
場
合
は
、
６
℃
以
下
の
温
度
で
保
存
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
 

1
5
0
 

(8
) 
血

漿し
ょ
う

漿し
ょ
う

分
画

製
剤

の
原

料
等

と
し

て
用

い
る

血
液

及
び

原
血

漿し
ょ
う

漿し
ょ
う

に
つ

い
て

の
、

品
質

及
び

安
全

性
の

1
5
1
 

確
 

1
5
2
 

保
上
必
要
な
情
報
が
確
認
で
き
る
よ
う
、
次
に
掲
げ
る
事
項
が
記
録
さ
れ
、
保
存
さ
れ
て
い
な
け
れ
ば
な

1
5
3
 

ら
な
い
。
 

1
5
4
 

ア
 

原
料
等
を
採
取
し
た
施
設
採
血
所
名
 

1
5
5
 

イ
 

原
料
等
を
採
取
し
た
年
月
日
 

1
5
6
 

ウ
 

診
療
録
等
原
血

漿し
ょ
う

漿し
ょ
う

に
用
い
た
血
液
の
供
血
者
の
検
診
に
係
る
記
録
 

1
5
7
 

エ
 

血
清
学
的
検
査
及
び
核
酸
増
幅
検
査
の
記
録
 

1
5
8
 

オ
 

原
料
等
を
採
取
す
る
作
業
及
び
原
血

漿し
ょ
う

漿し
ょ
う

を
製
造
す
る
作
業
の
経
過
 

1
5
9
 

カ
 

原
料
等
及
び
原
血

漿し
ょ
う

漿し
ょ
う

の
製
造
番
号
 

1
6
0
 

キ
 

原
血

漿し
ょ
う

漿し
ょ
う

に
用
い
た
血
液
の
供
血
者
を
特
定
す
る
番
号
 

1
6
1
 

ク
 

ア
か
ら
キ
ま
で
に
掲
げ
る
も
の
の
ほ
か
、
血

漿し
ょ
う

漿し
ょ
う

分
画
製
剤
の
品
質
及
び
安
全
性
の
確
保
に
関
し

1
6
2
 

必
要
な
事
項
 

1
6
3
 

 
1
6
4
 

 
1
6
5
 

 
1
6
6
 

ヒ
ト

細
胞

組
織

原
料

基
準

 
1
6
7
 

（
生

物
由
来
原

料
基

準
 
第
３

「
ヒ

ト
由
来

原
料

総
則
」

の
１

）
 

1
6
8
 

(1
) 
医
薬
品
等
（

血
液
製
剤
を

除
く
。
）
を

構
成
す
る
原

料
等
と
し
て

用
い
る
ヒ
ト

に
由
来
す
る

細
胞
又
は
組

織
1
6
9
 

（
以

下
「

ヒ
ト

細
胞

組
織

原
料

等
」

と
い

う
。

）
に

つ
い

て
は

、
採

取
に

あ
た

っ
て

必
要

な
衛

生
管

理
を

1
7
0
 

行
う
た
め
に
十
分
な
人
員
及
び
設
備
を
有
す
る
施
設
で
採
取
さ
れ
た
も
の
で
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
 

1
7
1
 

(2
) 
ヒ
ト
細
胞
組

織
原
料
等
を

採
取
す
る
に

当
た
っ
て
は

、
次
に
掲
げ

る
措
置
が
講

じ
ら
れ
て
い

な
け
れ
ば
な

ら
1
7
2
 

な
い
。
 

1
7
3
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7
 

 

ア
 

ヒ
ト
細
胞
組
織
原
料
等
を
採
取
す
る
過
程
に
お
い
て
病
原
微
生
物
そ
の
他
疾
病
の
原
因
と
な
る
 

1
7
4
 

 

8
 

 

も
の
に
よ
る
汚
染
を
防
止
す
る
た
め
に
必
要
な
措
置
が
講
じ
ら
れ
て
い
る
こ
と
。
 

1
7
5
 

イ
 

採
取

さ
れ

た
ヒ

ト
細

胞
組

織
原

料
等

に
つ

い
て

、
必

要
に

応
じ

て
感

染
症

に
関

す
る

最
新

の
知

見
に

1
7
6
 

照
ら

し
て

適
切

な
検

査
が

行
わ

れ
、

病
原

微
生

物
そ

の
他

疾
病

の
原

因
と

な
る

も
の

に
汚

染
さ

れ
て

1
7
7
 

い
な
い
旨
が
確
認
さ
れ
て
い
る
こ
と
。
 

1
7
8
 

(3
) 
ド
ナ
ー
は
、

次
の
い
ず
れ

に
も
該
当
し

、
ヒ
ト
細
胞

組
織
原
料
等

を
提
供
す
る

に
つ
き
十
分

な
適
格
性
を

有
1
7
9
 

す
る

も
の

で
な

け
れ

ば
な

ら
な

い
。

た
だ

し
、

医
薬

品
等

の
使

用
の

対
象

者
と

ド
ナ

ー
が

同
一

の
者

で
あ

1
8
0
 

る
場
合
は
必
ず
し
も
ド
ナ
ー
ス
ク
リ
ー
ニ
ン
グ
を
必
要
と
し
な
い
。
 

1
8
1
 

ア
 

ヒ
ト
細
胞
組
織
原
料
等
を
採
取
す
る
に
当
た
っ
て
、
そ
れ
ら
の
利
用
の
目
的
に
応
じ
、
問
診
、
検

1
8
2
 

診
、
検
査
等
に
よ
り
、
細
菌
、
真
菌
、
ウ
イ
ル
ス
等
の
感
染
が
否
定
さ
れ
て
い
る
こ
と
。
 

1
8
3
 

イ
 

ア
の
検
査
項
目
及
び
検
査
方
法
が
感
染
症
等
に
関
す
る
最
新
の
知
見
に
照
ら
し
て
適
切
な
も
の
で
あ

1
8
4
 

る
こ
と
。
 

1
8
5
 

ウ
 

ア
の
検
査
項
目
、
検
査
方
法
等
に
応
じ
た
再
検
査
が
適
切
な
時
期
に
行
わ
れ
て
い
る
等
ウ
イ
ン
ド
ウ

1
8
6
 

ピ
リ
オ
ド
を
勘
案
し
た
検
査
又
は
管
理
が
な
さ
れ
て
い
る
こ
と
。
 

1
8
7
 

エ
 

ア
か
ら
ウ
ま
で
の
事
項
の
ほ
か
、
必
要
な
疾
病
等
に
つ
い
て
、
問
診
、
検
診
、
検
査
等
を
行
う
と
と

1
8
8
 

も
に
、
輸
血
又
は
移
植
医
療
を
受
け
た
経
験
の
有
無
等
を
勘
案
し
て
、
ド
ナ
ー
と
し
て
の
適
格
性
が

1
8
9
 

あ
る
と
判
断
さ
れ
て
い
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
 

1
9
0
 

(4
) 
ヒ
ト
細
胞
組

織
原
料
等
の

採
取
を
行
う

者
は
、
当
該

ヒ
ト
細
胞
組

織
原
料
等
が

、
次
に
掲
げ

る
要
件
を
満

た
1
9
1
 

す
こ
と
を
確
認
し
、
医
薬
品
等
に
用
い
る
こ
と
が
適
切
で
あ
る
こ
と
を
確
認
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
 

1
9
2
 

ア
 

死
亡
し
た
者
か
ら
ヒ
ト
細
胞
組
織
原
料
等
を
採
取
す
る
場
合
に
あ
っ
て
は
、
礼
意
を
失
わ
な
い
よ
う

1
9
3
 

に
注
意
し
、
遺
族
に
対
し
て
、
ヒ
ト
細
胞
組
織
原
料
等
の
使
途
そ
の
他
ヒ
ト
細
胞
組
織
原
料
等
の
採

1
9
4
 

取
に
関
し
必
要
な
事
項
に
つ
い
て
、
で
き
る
限
り
平
易
な
表
現
を
用
い
、
文
書
に
よ
り
適
切
な
説
明

1
9
5
 

を
行
い
、
文
書
に
よ
り
同
意
を
得
て
い
る
こ
と
。
 

1
9
6
 

イ
 

ヒ
ト
細
胞
組
織
原
料
等
の
提
供
を
受
け
る
際
に
、
ド
ナ
ー
に
対
し
、
次
に
掲
げ
る
事
項
に
つ
い
て
、

1
9
7
 

で
き
る
限
り
平
易
な
表
現
を
用
い
、
文
書
に
よ
り
適
切
な
説
明
を
行
い
、
文
書
に
よ
り
同
意
を
得
て

1
9
8
 

得
 
て
い
る
こ
と
。
 

1
9
9
 

(
ア
) 
ヒ
ト
細
胞
組
織
原
料
等
の
使
途
 

2
0
0
 

(
イ
) 
ヒ
ト
細
胞
組
織
原
料
等
の
提
供
に
よ
り
予
期
さ
れ
る
危
険
及
び
不
利
益
 

2
0
1
 

(
ウ
) 
ド
ナ
ー
と
な
る
こ
と
は
任
意
で
あ
る
こ
と
 

2
0
2
 

(
エ
) 
同
意
の
撤
回
に
関
す
る
事
項
 

2
0
3
 

(
オ
) 
ヒ
ト
細
胞
組
織
原
料
等
の
提
供
を
し
な
い
こ
と
又
は
ヒ
ト
細
胞
組
織
原
料
等
の
提
供
に
係
る
同

2
0
4
 

意
を
撤
回
す
る
こ
と
に
よ
り
不
利
益
な
取
扱
い
を
受
け
な
い
こ
と
 

2
0
5
 

(
カ
) 
ヒ
ト
細
胞
組
織
原
料
等
の
提
供
に
係
る
費
用
に
関
す
る
事
項
 

2
0
6
 

(
キ
) 
ヒ
ト
細
胞
組
織
原
料
等
の
提
供
に
よ
る
健
康
被
害
に
対
す
る
補
償
に
関
す
る
事
項
 

2
0
7
 

(
ク
) 
ド
ナ
ー
の
個
人
情
報
の
保
護
に
関
す
る
事
項
 

2
0
8
 

(
ケ
) 
ヒ
ト
細
胞
組
織
原
料
等
を
用
い
る
医
薬
品
等
に
係
る
特
許
権
、
著
作
権
そ
の
他
の
財
産
権
 

2
0
9
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9
 

 

又
は
経
済
的
利
益
の
帰
属
に
関
す
る
事
項
 

2
1
0
 

(
コ
) 
そ
の
他
ヒ
ト
細
胞
組
織
原
料
等
を
用
い
る
医
薬
品
等
の
内
容
に
応
じ
必
要
な
事
項
 

2
1
1
 

ウ
 

ヒ
ト

細
胞

組
織

原
料

等
の

提
供

を
受

け
る

際
に

、
ド

ナ
ー

の
代

諾
者

の
同

意
を

得
る

場
合

に
あ

っ
て

2
1
2
 

は
、

当
該

代
諾

者
に

対
し

、
次

に
掲

げ
る

事
項

に
つ

い
て

、
で

き
る

限
り

平
易

な
表

現
を

用
い

、
文

2
1
3
 

書
に
よ
り
適
切
な
説
明
を
行
い
、
文
書
に
よ
り
同
意
を
得
て
い
る
こ
と
。
 

2
1
4
 

(
ア
) 
ヒ
ト
細
胞
組
織
原
料
等
の
使
途
 

2
1
5
 

(
イ
) 
ヒ
ト
細
胞
組
織
原
料
等
の
提
供
に
よ
り
予
期
さ
れ
る
危
険
及
び
不
利
益
 

2
1
6
 

(
ウ
) 
代
諾
者
と
な
る
こ
と
は
任
意
で
あ
る
こ
と
 

2
1
7
 

(
エ
) 
代
諾
者
の
同
意
の
撤
回
に
関
す
る
事
項
 

2
1
8
 

(
オ
) 
 代

諾
者
の
同
意
を
行
わ
な
い
こ
と
又
は
代
諾
者
の
同
意
を
撤
回
す
る
こ
と
に
よ
り
不
利
益
な
取

2
1
9
 

扱
い
を
受
け
な
い
こ
と
 

2
2
0
 

(
カ
) 
ヒ
ト
細
胞
組
織
原
料
等
の
提
供
に
係
る
費
用
に
関
す
る
事
項
 

2
2
1
 

(
キ
) 
ヒ
ト
細
胞
組
織
原
料
等
の
提
供
に
よ
る
健
康
被
害
に
対
す
る
補
償
に
関
す
る
事
項
 

2
2
2
 

(
ク
) 
ド
ナ
ー
及
び
代
諾
者
の
個
人
情
報
の
保
護
に
関
す
る
事
項
 

2
2
3
 

(
ケ
) 
 ヒ

ト
細
胞
組
織
原
料
等
を
用
い
る
医
薬
品
等
に
係
る
特
許
権
、
著
作
権
そ
の
他
の
財
産
権
又
は

2
2
4
 

経
済
的
利
益
の
帰
属
に
関
す
る
事
項
 

2
2
5
 

(
コ
) 
そ
の
他
ヒ
ト
細
胞
組
織
原
料
等
を
用
い
る
医
薬
品
等
の
内
容
に
応
じ
必
要
な
事
項
 

2
2
6
 

エ
 

ヒ
ト

細
胞

組
織

原
料

等
の

提
供

を
受

け
る

際
に

、
代

諾
者

の
同

意
を

得
た

場
合

に
は

、
代

諾
者

の
同

意
2
2
7
 

に
関

す
る

記
録

及
び

代
諾

者
と

ヒ
ト

細
胞

組
織

原
料

等
を

提
供

す
る

者
と

の
関

係
に

つ
い

て
の

記
録

が
2
2
8
 

作
成
さ
れ
て
い
る
こ
と
。
 

2
2
9
 

オ
 

ド
ナ
ー
が
、
ヒ
ト
細
胞
組
織
原
料
等
を
医
薬
品
等
に
用
い
る
こ
と
に
つ
い
て
同
意
し
た
場
合
で
あ
っ

2
3
0
 

て
、
当
該
ヒ
ト
細
胞
組
織
原
料
等
に
培
養
そ
の
他
の
加
工
が
行
わ
れ
る
ま
で
の
間
に
つ
い
て
、
当
該
者

2
3
1
 

が
同
意
を
撤
回
す
る
こ
と
が
で
き
る
機
会
が
確
保
さ
れ
て
い
る
こ
と
。
 

2
3
2
 

カ
 

ヒ
ト
の
受
精
胚は

い

胚は
い

の
提
供
を
受
け
る
場
合
に
あ
っ
て
は
、
ヒ
ト
細
胞
組
織
原
料
等
の
提
供
に
係
る
同
意

2
3
3
 

が
あ
っ
た
後
、
少
な
く
と
も
三
十
日
間
は
ヒ
ト
の
胚は

い

胚は
い

性
幹
細
胞
の
樹
立
に
供
す
る
こ
と
な
く
医
療
機

2
3
4
 

関
に
お
い
て
当
該
ヒ
ト
細
胞
組
織
原
料
等
を
保
管
し
、
ド
ナ
ー
に
対
し
、
当
該
者
が
同
意
を
撤
回
す
る

2
3
5
 

こ
と
が
で
き
る
機
会
が
確
保
さ
れ
て
い
る
こ
と
。
 

2
3
6
 

キ
 

ヒ
ト
の
受
精
胚は

い

胚は
い

の
提
供
を
受
け
る
場
合
に
あ
っ
て
は
、
次
に
掲
げ
る
要
件
を
満
た
し
た
も
の
で
あ
る

2
3
7
 

こ
と
 

2
3
8
 

(
ア
) 生

殖
補
助
医
療
に
用
い
る
目
的
で
作
成
さ
れ
た
受
精
胚は

い

胚は
い

で
あ
っ
て
、
当
面
当
該
目
的
に
用
い

2
3
9
 

る
予
定
が
な
い
も
の
の
う
ち
、
当
該
受
精
胚は

い

胚は
い

を
滅
失
さ
せ
る
こ
と
に
つ
い
て
ド
ナ
ー
の
意
思

2
4
0
 

が
確
認
で
き
た
も
の
で
あ
る
こ
と
 

2
4
1
 

(
イ
) 
 凍

結
保
管
が
さ
れ
て
い
る
も
の
で
あ
る
こ
と
 

2
4
2
 

(
ウ
) 
 凍

結
保
管
が
さ
れ
て
い
る
期
間
を
除
き
、
受
精
後
十
四
日
以
内
の
も
の
で
あ
る
こ
と
 

2
4
3
 

(
エ
) 
 そ

の
他
人
の
胚は

い

胚は
い

性
幹
細
胞
の
樹
立
の
適
正
な
実
施
の
た
め
に
必
要
な
手
続
を
経
た
も
の
で
あ

2
4
4
 

る
こ
と
 

 
2
4
5
 

 

1
0 

 

ク
 

ヒ
ト
細
胞
組
織
原
料
等
の
提
供
が
無
償
で
行
わ
れ
た
こ
と
。
た
だ
し
、
ヒ
ト
細
胞
組
織
原
料
等
の
 
提

2
4
6
 

供
に
際
し
発
生
し
た
交
通
費
そ
の
他
の
実
費
に
相
当
す
る
も
の
に
つ
い
て
は
こ
の
限
り
で
な
い
。
 

2
4
7
 

ケ
 

ヒ
ト
細
胞
組
織
原
料
等
の
採
取
を
行
う
場
合
に
あ
っ
て
は
、
ヒ
ト
細
胞
組
織
原
料
等
の
採
取
を
優
先

2
4
8
 

し
、
医
学
的
処
置
、
手
術
及
び
そ
の
他
の
治
療
の
方
針
を
変
更
す
る
こ
と
に
よ
り
採
取
さ
れ
た
ヒ
ト
細

2
4
9
 

胞
組
織
原
料
等
で
な
い
こ
と
。
 

2
5
0
 

(5
) 
ヒ
ト
細
胞
組

織
原
料
等
に

つ
い
て
の
、

品
質
及
び
安

全
性
の
確
保

上
必
要
な
情

報
が
確
認
で

き
る
よ
う
、

次
2
5
1
 

に
掲
げ
る
事
項
が
記
録
さ
れ
、
保
存
さ
れ
て
い
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
 

2
5
2
 

ア
 
ヒ
ト
細
胞
組
織
原
料
等
を
採
取
し
た
施
設
  

2
5
3
 

イ
 
ヒ
ト
細
胞
組
織
原
料
等
を
採
取
し
た
年
月
日
 

2
5
4
 

ウ
 
ド
ナ
ー
ス
ク
リ
ー
ニ
ン
グ
の
た
め
の
問
診
、
検
診
、
検
査
等
に
よ
る
診
断
の
結
果
及
び
状
況
 

2
5
5
 

エ
 
ヒ
ト
細
胞
組
織
原
料
等
を
採
取
す
る
作
業
の
経
過
 

2
5
6
 

オ
 
倫
理
委
員
会
等
の
審
議
結
果
  

2
5
7
 

カ
 
同
意
説
明
文
書
及
び
同
意
文
書
 

2
5
8
 

キ
 
ド
ナ
ー
に
関
す
る
識
別
番
号
 

2
5
9
 

ク
 

ア
か
ら
キ
ま
で
に
掲
げ
る
も
の
の
ほ
か
、
医
薬
品
等
の
品
質
及
び
安
全
性
の
確
保
に
関
し
必
要
な
事
項
 

2
6
0
 

 
2
6
1
 

 
2
6
2
 

 
2
6
3
 

ヒ
ト

尿
由

来
原

料
基

準
 

2
6
4
 

（
生

物
由
来
原

料
基

準
 
第
３

「
ヒ

ト
由
来

原
料

総
則
」

の
２

）
 

2
6
5
 

(1
) 
医
薬
品
等
の

原
料
等
と
し

て
用
い
る
ヒ

ト
の
尿
又
は

プ
ー
ル
尿
（

提
供
者
ご
と

又
は
複
数
の

提
供
者
か
ら

提
2
6
6
 

供
さ

れ
た

尿
を

集
め

て
混

合
し

た
も

の
を

い
う

。
以

下
同

じ
。

）
（

以
下

「
ヒ

ト
尿

」
と

い
う

。
）

に
つ

2
6
7
 

い
て
は
、
ヒ
ト
細
胞
組
織
原
料
基
準
（
4）

ク
の
規
定
を
準
用
す
る
。
 

2
6
8
 

(2
) 
ヒ
ト
尿
に
つ

い
て
は
、
適

切
な
段
階
に

お
い
て
、
感

染
症
に
関
す

る
適
切
な
検

査
が
行
わ
れ

、
病
原
微
生

物
2
6
9
 

等
に

汚
染

さ
れ

て
い

な
い

こ
と

が
確

認
さ

れ
て

い
な

け
れ

ば
な

ら
な

い
。

た
だ

し
、

病
原

微
生

物
そ

の
他

2
7
0
 

疾
病

の
原

因
と

な
る

も
の

が
製

造
過

程
に

お
い

て
不

活
化

又
は

除
去

さ
れ

る
こ

と
が

確
認

さ
れ

、
そ

の
旨

2
7
1
 

が
、

当
該

製
品

の
製

造
販

売
の

承
認

の
際

に
交

付
さ

れ
る

承
認

書
に

記
載

さ
れ

て
い

る
も

の
に

つ
い

て
は

、
2
7
2
 

こ
の
限
り
で
は
な
い
。
 

2
7
3
 

(3
) 
プ
ー
ル
尿
に

つ
い
て
は
、

適
切
な
段
階

に
お
い
て
、

少
な
く
と
も

Ｂ
型
肝
炎
ウ

イ
ル
ス
Ｄ
Ｎ

Ａ
、
Ｃ
型
肝

炎
2
7
4
 

ウ
イ

ル
ス

Ｒ
Ｎ

Ａ
及

び
ヒ

ト
免

疫
不

全
ウ

イ
ル

ス
Ｒ

Ｎ
Ａ

に
対

す
る

核
酸

増
幅

検
査

を
行

わ
な

け
れ

ば
な

2
7
5
 

ら
な

い
。

た
だ

し
、

Ｂ
型

肝
炎

ウ
イ

ル
ス

Ｄ
Ｎ

Ａ
、

Ｃ
型

肝
炎

ウ
イ

ル
ス

Ｒ
Ｎ

Ａ
及

び
ヒ

ト
免

疫
不

全
ウ

2
7
6
 

イ
ル

ス
Ｒ

Ｎ
Ａ

が
検

出
さ

れ
な

い
こ

と
が

適
当

な
核

酸
増

幅
検

査
に

よ
り

確
認

さ
れ

て
い

る
尿

を
原

料
等

2
7
7
 

と
し
て
用
い
る
場
合
は
、
こ
の
限
り
で
は
な
い
。
 

2
7
8
 

(4
) 
ヒ
ト
尿
に
つ

い
て
は
、
製

造
過
程
に
お

い
て
、
細
菌

、
真
菌
、
ウ

イ
ル
ス
等
が

不
活
化
又
は

除
去
さ
れ
て

い
2
7
9
 

る
こ
と
が
確
認
さ
れ
て
い
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
た
だ
し
、
当
該
処
理
を
行
わ
な
い
合
理
的
な
理
由

理
 

2
8
0
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1
1 

 

(4
) 

由
が

あ
る

場
合

で
あ

っ
て

、
そ

の
旨

が
、

製
造

販
売

の
承

認
の

際
に

交
付

さ
れ

る
承

認
書

に
記

載
さ

2
8
1
 

れ
て

い
る

も
の

に
つ

い
て

は
、

こ
の

限
り

で
な

い
。

 
2
8
2
 

(5
) 
ヒ
ト
尿
に
つ

い
て
の
、
品

質
及
び
安
全

性
の
確
保
上

必
要
な
情
報

が
確
認
で
き

る
よ
う
、
次

に
掲
げ
る
事

項
2
8
3
 

が
記
録
さ
れ
、
保
存
さ
れ
て
い
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
 

2
8
4
 

ア
 

ヒ
ト
尿
を
作
製
し
た
機
関
名
 

2
8
5
 

イ
 

ヒ
ト
尿
を
作
製
し
た
年
月
日
 

2
8
6
 

ウ
 

ヒ
ト
尿
の
検
査
等
の
結
果
 

2
8
7
 

エ
 

ヒ
ト
尿
を
作
製
す
る
作
業
の
工
程
 

2
8
8
 

オ
 

ヒ
ト
尿
の
ロ
ッ
ト
の
番
号
 

2
8
9
 

カ
 

ア
か

ら
オ

ま
で

に
掲

げ
る

も
の

の
ほ

か
、

当
該

医
薬

品
等

の
品

質
及

び
安

全
性

の
確

保
に

関
し

必
要

2
9
0
 

な
事
項
 

2
9
1
 

 
2
9
2
 

 
2
9
3
 

 
2
9
4
 

ヒ
ト

由
来

原
料

基
準

 
2
9
5
 

（
生

物
由
来
原

料
基

準
 
第
３

「
ヒ

ト
由
来

原
料

総
則
」

の
３

）
 

2
9
6
 

(1
) 
医
薬
品
等
（

血
液
製
剤
を

除
く
。
）
の

原
料
等
と
し

て
用
い
る
ヒ

ト
に
由
来
す

る
も
の
（
ヒ

ト
細
胞
組
織

原
2
9
7
 

料
等

、
ヒ

ト
尿

及
び

細
菌

又
は

ウ
イ

ル
ス

の
感

染
リ

ス
ク

が
否

定
さ

れ
て

い
る

こ
と

が
科

学
的

に
公

知
の

2
9
8
 

も
の

と
さ

れ
る

も
の

を
除

く
。

以
下

「
ヒ

ト
由

来
原

料
等

」
と

い
う

。
）

の
由

来
と

な
る

細
胞

又
は

組
織

2
9
9
 

（
セ

ル
バ

ン
ク

を
出

発
基

材
と

し
細

胞
培

養
に

よ
り

生
産

さ
れ

る
製

品
に

つ
い

て
は

、
細

胞
株

や
培

養
終

3
0
0
 

了
後

の
細

胞
を

含
む

。
）

に
つ

い
て

は
、

適
切

な
段

階
に

お
い

て
、

ウ
イ

ル
ス

試
験

を
行

わ
な

け
れ

ば
な

3
0
1
 

ら
な

い
。

こ
の

試
験

に
お

い
て

、
外

来
性

ウ
イ

ル
ス

が
検

出
さ

れ
た

場
合

に
は

、
原

則
と

し
て

、
当

該
ヒ

3
0
2
 

ト
由

来
原

料
等

を
医

薬
品

等
を

製
造

す
る

た
め

に
用

い
て

は
な

ら
な

い
。

た
だ

し
、

ヒ
ト

に
由

来
す

る
セ

3
0
3
 

ル
バ

ン
ク

に
よ

る
原

料
等

で
あ

っ
て

、
本

基
準

の
適

用
の

際
現

に
構

築
さ

れ
、

か
つ

、
品

質
及

び
安

全
性

3
0
4
 

の
確

保
の

観
点

か
ら

、
原

料
等

と
し

て
用

い
る

こ
と

に
つ

い
て

当
該

試
験

に
よ

り
確

認
さ

れ
る

妥
当

性
と

3
0
5
 

同
等

以
上

の
妥

当
性

を
有

す
る

こ
と

が
確

認
さ

れ
、

そ
の

旨
が

、
製

造
販

売
の

承
認

の
際

に
交

付
さ

れ
る

3
0
6
 

承
認
書
に
記
載
さ
れ
て
い
る
も
の
に
あ
っ
て
は
、
こ
の
限
り
で
な
い
。
 

3
0
7
 

(2
) 
ヒ
ト
の
血
液

に
由
来
す
る

ヒ
ト
由
来
原

料
等
の
提
供

者
は
、
問
診

等
に
よ
り
、

血
液
に
よ
っ

て
伝
播
さ
れ

る
3
0
8
 

疾
患

に
か

か
っ

て
い

る
疑

い
が

な
く

、
か

つ
、

ヒ
ト

由
来

原
料

等
と

な
る

血
液

を
提

供
す

る
に

十
分

な
適

3
0
9
 

格
性
を
有
す
る
も
の
で
あ
る
と
認
め
ら
れ
る
者
で
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
 

3
1
0
 

(3
) 
ヒ
ト
由
来
原

料
等
に
つ
い

て
、
製
造
過

程
に
お
い
て

、
細
菌
、
真

菌
、
ウ
イ
ル

ス
等
を
不
活

化
又
は
除
去

す
3
1
1
 

る
処

理
を

行
わ

な
け

れ
ば

な
ら

な
い

。
た

だ
し

、
当

該
処

理
を

行
わ

な
い

合
理

的
な

理
由

が
あ

る
場

合
で

3
1
2
 

あ
っ

て
、

そ
の

旨
が

、
製

造
販

売
の

承
認

の
際

に
交

付
さ

れ
る

承
認

書
に

記
載

さ
れ

て
い

る
も

の
に

つ
い

3
1
3
 

て
は
、
こ
の
限
り
で
な
い
。
 

3
1
4
 

(4
) 
ヒ
ト
由
来
原

料
等
に
つ
い

て
の
、
品
質

及
び
安
全
性

の
確
保
上
必

要
な
情
報
が

確
認
で
き
る

よ
う
、
次
に

掲
3
1
5
 

げ
る
事
項
が
記
録
さ
れ
、
保
存
さ
れ
て
い
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
 

 
3
1
6
 

 

1
2 

 

ア
 

ヒ
ト
由
来
原
料
等
を
作
製
し
た
機
関
名
 

3
1
7
 

イ
 

ヒ
ト
由
来
原
料
等
を
作
製
し
た
年
月
日
 

3
1
8
 

ウ
 

ヒ
ト
由
来
原
料
等
の
検
査
等
の
結
果
  

3
1
9
 

エ
 

ヒ
ト
由
来
原
料
等
の
ロ
ッ
ト
の
番
号
 

3
2
0
 

オ
 

ア
か
ら
エ
ま
で
に
掲
げ
る
も
の
の
ほ
か
、
当
該
製
品
の
品
質
及
び
安
全
性
の
確
保
に
関
し
必
要
な
事

3
2
1
 

項
 

3
2
2
 

 
3
2
3
 

 
3
2
4
 

反
芻す

う

動
物

由
来

原
料

基
準

反
芻す

う

動
物

由
来

原
料

基
準

 
3
2
5
 

（
生

物
由
来
原

料
基

準
 
第
４

「
動

物
由
来

原
料

総
則
」

の
１

）
 

3
2
6
 

(1
) 

医
薬
品
等
の
原
料
等
と
し
て
用
い
る
反
芻す

う

芻す
う

動
物
に
由
来
す
る
も
の
（
高
温
及
び
ア
ル
カ
リ
処
理
に
よ

3
2
7
 

り
製

す
る

原
料

等
そ

の
他

の
適

切
な

処
理

に
よ

り
製

す
る

も
の

を
除

く
。

以
下

「
反

芻す
う

芻す
う

動
物

由
来

3
2
8
 

原
料

等
」

と
い

う
。

）
に

つ
い

て
は

、
次

に
掲

げ
る

部
位

を
用

い
て

は
な

ら
な

い
。

 
3
2
9
 

ア
 
下

垂
体

 
3
3
0
 

イ
 

胸
腺
 

3
3
1
 

ウ
 

硬
膜
 

3
3
2
 

エ
 

三
叉さ

神
経
節
エ
 

三
叉さ

神
経
節
 

3
3
3
 

オ
 

松
果
体
 

3
3
4
 

カ
 

せ
き
髄
  

3
3
5
 

キ
 

せ
き
柱
骨
（

月
齢

が
3
0
月

以
下

ヶ
月

齢
未

満
の

ウ
シ

由
来

の
も

の
を

除
く

。
）

 
3
3
6
 

ク
 

胎
盤
（
ウ
シ
由
来
の
も
の
を
除
く
。
）
 

3
3
7
 

ケ
 

頭
骨
（

月
齢

が
3
0
月

以
下

ヶ
月

齢
未

満
の

ウ
シ

由
来

の
も

の
を

除
く

。
）

 
3
3
8
 

コ
 

腸
 

3
3
9
 

サ
 

脳
 

3
4
0
 

シ
 

脳
せ
き
髄
液
 

3
4
1
 

ス
 

背
根
神
経
節
 

3
4
2
 

セ
 

脾ひ

脾ひ

臓
（
ウ
シ
由
来
の
も
の
を
除
く
。
）
 

3
4
3
 

ソ
 

副
腎じ

ん

ソ
 

副
腎じ

ん

 
3
4
4
 

タ
 

扁へ
ん

桃
タ
 

扁へ
ん

桃
 

3
4
5
 

チ
 

眼
 

3
4
6
 

ツ
 

リ
ン
パ
節
 

3
4
7
 

(2
) 
反
芻す

う

芻す
う

動
物
由
来
原
料
等
の
原
産
国
は
、
国
際
獣
疫
事
務
局
に
お
い
て
、
当
該
国
に
お
け
る
牛
海
綿
状
脳
症

3
4
8
 

の
病

原
体

の
伝

播
の

リ
ス

ク
が

無
視

で
き

る
こ

と
と

さ
れ

た
国

及
び

次
に

掲
げ

る
国

で
な

け
れ

ば
な

ら
3
4
9
 

な
い

（
令

和
6
年

5
月

30
日

現
在

）
。

た
だ

し
、

獣
毛
、

乳
、

並
び
に
骨

（
頭

骨
及

び
せ

き
柱

骨
を

除
く

）
3
5
0
 

及
び

皮
由

来
ゼ

ラ
チ

ン
（

コ
ラ

ー
ゲ

ン
を

含
む

。
）

（
以

下
「

低
リ

ス
ク

原
料

等
」

と
い

う
。

）
に

つ
3
5
1
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1
3 

 

い
て

は
、

こ
の

限
り

で
な

い
。

 
 

3
5
2
 

 

1
4 

 

1
)
  
ア

イ
ス

ラ
ン

ド
 

3
5
3
 

2
)
  
ア

イ
ル

ラ
ン

ド
 

3
5
4
 

3
)
  
ア

メ
リ

カ
合

衆
国

 
3
5
5
 

4
)
  
ア

ル
ゼ

ン
チ

ン
 

3
5
6
 

5
)
  
イ

ギ
リ

ス
（

北
ア

イ
ル

ラ
ン

ド
及

び
ジ

ャ
ー

ジ
ー

に
限

る
）

 
3
5
7
 

6
)
  
イ

ス
ラ

エ
ル

 
3
5
8
 

7
)
  
イ

タ
リ

ア
 

3
5
9
 

8
)
  
イ

ン
ド

 
3
6
0
 

9
)
  
ウ

ル
グ

ア
イ

 
3
6
1
 

1
0
)
 
エ

ス
ト

ニ
ア

 
3
6
2
 

1
1)
  オ

ー
ス
ト
ラ
リ
ア
 

3
6
3
 

1
2)
  オ

ー
ス
ト
リ
ア
 

3
6
4
 

1
3)
  オ

ラ
ン
ダ
 

3
6
5
 

1
4)
  カ

ナ
ダ
 

3
6
6
 

1
5)
  韓

国
 

3
6
7
 

1
6)
  キ

プ
ロ
ス
 

3
6
8
 

1
7)
  ク

ロ
ア
チ
ア
 

3
6
9
 

1
8)
  コ

ス
タ
リ
カ
 
 

3
7
0
 

1
9)
  コ

ロ
ン
ビ
ア
 

3
7
1
 

2
0)
  シ

ン
ガ
ポ
ー
ル
 

3
7
2
 

2
1)
  ス

イ
ス
 

3
7
3
 

2
2)
  ス

ウ
ェ
ー
デ
ン
 

3
7
4
 

2
3)
  ス

ロ
バ
キ
ア
 

3
7
5
 

2
4)
  ス

ロ
ベ
ニ
ア
 

3
7
6
 

2
5)
  ス

ペ
イ
ン
（
バ
レ
ア
レ
ス
諸
島
及
び
カ
ナ
リ
ア
諸
島
を
含
む
）
 

3
7
7
 

2
6)
  セ

ル
ビ
ア
（
コ
ソ
ボ
を
除
く
）
 

3
7
8
 

2
7)
  チ

ェ
コ
 

3
7
9
 

2
8)
  中

国
（
香
港
及
び
マ
カ
オ
を
除
く
）
 

3
8
0
 

2
9)
  チ

リ
 

3
8
1
 

3
0)
  デ

ン
マ
ー
ク
 

3
8
2
 

3
1)
  ド

イ
ツ
 

3
8
3
 

3
2)
  ナ

ミ
ビ
ア
 

3
8
4
 

3
3)
  ニ

カ
ラ
グ
ア
 

3
8
5
 

3
4)
  日

本
 

3
8
6
 

3
5)
  ニ

ュ
ー
ジ
ー
ラ
ン
ド
 

3
8
7
 

3
6)
  ノ

ル
ウ
ェ
ー
 

3
8
8
 

3
7)
  パ

ナ
マ
 

3
8
9
 

3
8)
  パ

ラ
グ
ア
イ
 

3
9
0
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1
5 

 

3
9)
  ハ

ン
ガ
リ
ー
 

3
9
1
 

4
0)
  フ

ィ
ン
ラ
ン
ド
（
オ
ー
ラ
ン
ド
諸
島
を
含
む
）
 

3
9
2
 

4
1)
  ブ

ラ
ジ
ル
 

3
9
3
 

4
2)
  フ

ラ
ン
ス
 

3
9
4
 

4
3)
  ブ

ル
ガ
リ
ア
 

3
9
5
 

4
4)
  ペ

ル
ー
 

3
9
6
 

4
5)
  ベ

ル
ギ
ー
 

3
9
7
 

4
6)
  ポ

ー
ラ
ン
ド
 

3
9
8
 

4
7)
  ボ

リ
ビ
ア
 

3
9
9
 

4
8)
  ポ

ル
ト
ガ
ル
（
ア
ゾ
レ
ス
諸
島
及
び
マ
デ
イ
ラ
諸
島
を
含
む
）
 

4
0
0
 

4
9)
  マ

ル
タ
 

4
0
1
 

5
0)
  メ

キ
シ
コ
 

4
0
2
 

5
1)
  ラ

ト
ビ
ア
 

4
0
3
 

5
2)
  リ

ト
ア
ニ
ア
 

4
0
4
 

5
3)
  リ

ヒ
テ
ン
シ
ュ
タ
イ
ン
 

4
0
5
 

5
4)
  ル

ー
マ
ニ
ア
 

4
0
6
 

5
5)
  ル

ク
セ
ン
ブ
ル
ク
 

4
0
7
 

(3
) 
反
芻す

う

芻す
う

動
物
由
来

原
料
等
（
低

リ
ス
ク
原
料

等
を
除
く
。

）
に
つ
い
て

の
、
品
質
及

び
安
全
性
の

確
保
上
必

4
0
8
 

要
な

情
報

が
確

認
で

き
る

よ
う

、
次

に
掲

げ
る

事
項

が
記

録
さ

れ
、

保
存

さ
れ

て
い

な
け

れ
ば

な
ら

な
4
0
9
 

い
。

 
4
1
0
 

ア
 

原
産
国
 

4
1
1
 

イ
 

反
芻す

う

芻す
う

動
物
由
来
原
料
等
を
作
製
し
た
年
月
日
 

4
1
2
 

ウ
 

反
芻す

う

芻す
う

動
物
由
来
原
料
等
の
由
来
と
な
る
反
芻す

う

芻す
う

動
物
の
飼
育
又
は
と
畜
の
状
況
 

4
1
3
 

エ
 

反
芻す

う

芻す
う

動
物
由
来
原
料
等
に
つ
い
て
伝
達
性
海
綿
状
脳
症
を
防
止
す
る
た
め
の
処
理
及
び
作
業
の
経

4
1
4
 

過
 

4
1
5
 

オ
 

反
芻す

う

芻す
う

動
物
由
来
原
料
等
の
ロ
ッ
ト
の
番
号
 

4
1
6
 

(4
) 医

薬
品
、

医
療

部
外
品

、
医

療
機
器

及
び

再
生
医

療
等

製
品
に

つ
い

て
は
、

治
療

上
の
効

果
が

反
芻す

う

芻す
う

動
物

4
1
7
 

由
来

原
料

等
を

用
い

る
こ

と
に

よ
る

リ
ス

ク
を

上
回

る
場

合
そ

の
他

必
要

な
場

合
に

お
い

て
、

(
1
)
又

4
1
8
 

は
(
2
)
に

適
合

し
な

い
反

芻す
う

芻す
う

動
物

由
来

原
料

等
を

や
む

を
得

ず
使

用
す

る
場

合
は

、
そ

の
妥

当
性

に
4
1
9
 

つ
い

て
、

製
造

販
売

の
承

認
の

際
に

交
付

さ
れ

る
承

認
書

に
記

載
す

る
こ

と
と

す
る

。
 

4
2
0
 

(5
) 
化

粧
品

に
つ

い
て

は
、

(2
)
に

適
合

し
な

い
反

芻す
う

芻す
う

動
物

由
来

原
料

等
を

や
む

を
得

ず
使

用
す

る
場

合
は

、
4
2
1
 

厚
生

労
働

省
医

薬
食

品
局

長
が

定
め

る
必

要
な

条
件

に
適

合
す

る
も

の
の

み
を

使
用

す
る

こ
と

が
で

き
4
2
2
 

る
。

 
 

4
2
3
 

 

1
6 

 

 
4
2
4
 

 
4
2
5
 

動
物

細
胞

組
織

原
料

基
準

 
4
2
6
 

（
生

物
由
来
原

料
基

準
 
第
４

「
動

物
由
来

原
料

総
則
」

の
２

）
 

4
2
7
 

(1
) 
医
薬
品
等
を

構
成
す
る
原

料
等
と
し
て

用
い
る
動
物

に
由
来
す
る

細
胞
及
び
組

織
（
以
下
「

動
物
細
胞
組

織
4
2
8
 

原
料

等
」

と
い

う
。

）
に

つ
い

て
は

、
採

取
に

あ
た

っ
て

必
要

な
衛

生
管

理
を

行
う

た
め

に
十

分
な

人
員

4
2
9
 

及
び
設
備
を
有
す
る
施
設
で
採
取
さ
れ
た
も
の
で
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
 

4
3
0
 

(2
) 
動
物
細
胞
組

織
原
料
等
の

採
取
に
当
た

っ
て
は
、
採

取
の
過
程
に

お
け
る
病
原

微
生
物
そ
の

他
疾
病
の
原

因
4
3
1
 

と
な
る
も
の
の
汚
染
を
防
ぐ
た
め
に
必
要
な
措
置
を
講
じ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
 

4
3
2
 

(3
) 
動
物
細
胞
組

織
原
料
等
の

ド
ナ
ー
動
物

は
、
動
物
細

胞
組
織
原
料

等
を
提
供
す

る
に
十
分
な

適
格
性
を
有

す
4
3
3
 

る
こ

と
が

確
認

さ
れ

な
け

れ
ば

な
ら

な
い

。
た

だ
し

、
医

薬
品

等
の

材
料

の
由

来
と

な
る

も
の

で
あ

っ
て

、
4
3
4
 

使
用

実
績

が
あ

り
、

特
性

解
析

さ
れ

た
セ

ル
バ

ン
ク

を
出

発
基

材
と

し
た

細
胞

培
養

に
よ

り
生

産
さ

れ
る

4
3
5
 

も
の
を
除
く
。
 

4
3
6
 

(4
) 
動
物
細
胞
組

織
原
料
等
の

使
用
に
つ
い

て
は
、
ウ
イ

ル
ス
感
染
リ

ス
ク
の
検
証

そ
の
他
の
必

要
な
事
項
が

行
4
3
7
 

わ
れ
て
い
る
こ
と
を
確
認
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
 

4
3
8
 

(5
) 
動
物
細
胞
組

織
原
料
等
に

つ
い
て
の
、

品
質
及
び
安

全
性
確
保
上

必
要
な
情
報

が
確
認
で
き

る
よ
う
、
次

に
4
3
9
 

掲
げ

る
事

項
が

記
録

さ
れ

、
保

存
さ

れ
て

い
な

け
れ

ば
な

ら
な

い
。

た
だ

し
、

医
薬

品
等

の
材

料
の

由
来

4
4
0
 

と
な

る
も

の
で

あ
っ

て
、

使
用

実
績

が
あ

り
、

特
性

解
析

さ
れ

た
セ

ル
バ

ン
ク

を
出

発
基

材
と

し
た

細
胞

4
4
1
 

培
養
に
よ
り
生
産
さ
れ
る
も
の
を
除
く
。
 

4
4
2
 

ア
 

動
物
細
胞
組
織
原
料
等
を
採
取
し
た
施
設
  

4
4
3
 

イ
 

動
物
細
胞
組
織
原
料
等
を
採
取
し
た
年
月
日
 

4
4
4
 

ウ
 

ド
ナ
ー
動
物
の
受
入
れ
並
び
に
試
験
検
査
及
び
飼
育
管
理
の
状
況
 

4
4
5
 

エ
 

動
物
細
胞
組
織
原
料
等
を
採
取
す
る
作
業
の
過
程
 

4
4
6
 

オ
 

動
物
細
胞
組
織
原
料
等
の
ロ
ッ
ト
の
番
号
 

4
4
7
 

カ
 

ア
か
ら
オ
ま
で
に
掲
げ
る
も
の
の
ほ
か
、
当
該
製
品
の
品
質
及
び
安
全
性
の
確
保
に
関
し
必
要
な
事

4
4
8
 

項
 

4
4
9
 

 
4
5
0
 

 
4
5
1
 

 
4
5
2
 

動
物

由
来

原
料

基
準

 
4
5
3
 

（
生

物
由
来
原

料
基

準
 
第
４

「
動

物
由
来

原
料

総
則
」

の
３

）
 

4
5
4
 

(1
) 
医
薬
品
等
の

原
料
等
と
し

て
用
い
る
動

物
に
由
来
す

る
も
の
（
動

物
細
胞
組
織

原
料
等
及
び

細
菌
、

真
菌

、
4
5
5
 

ウ
イ

ル
ス

等
の

感
染

リ
ス

ク
が

否
定

さ
れ

て
い

る
こ

と
が

科
学

的
に

公
知

の
も

の
と

さ
れ

る
も

の
を

除
く

。
4
5
6
 

以
下

「
動

物
由

来
原

料
等

」
と

い
う

。
）

に
つ

い
て

は
、

健
康

な
動

物
に

由
来

す
る

場
合

を
除

き
、

無
菌

4
5
7
 

性
の

担
保

、
ウ

イ
ル

ス
感

染
リ

ス
ク

の
検

証
そ

の
他

の
必

要
な

事
項

が
行

わ
れ

て
い

る
こ

と
を

確
認

し
な

4
5
8
 

け
れ
ば
な
ら
な
い
。
 

4
5
9
 

(2
) 
動
物
に
由
来
す
る
特
性
解
析
さ
れ
た
セ
ル
バ
ン
ク
を
出
発
基
材
と
し
た
細
胞
培
養
に
よ
り
生
産
さ
れ
る

さ
れ
 

4
6
0
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1
7 

 

(2
) 
る

製
品

に
つ

い
て

は
、

適
切

な
段

階
に

お
い

て
、

ウ
イ

ル
ス

試
験

を
行

わ
な

け
れ

ば
な

ら
な

い
。

こ
の

4
6
1
 

試
験

に
お

い
て

、
外

来
性

ウ
イ

ル
ス

が
検

出
さ

れ
た

場
合

に
は

、
原

則
と

し
て

、
医

薬
品

等
を

製
造

す
4
6
2
 

る
た

め
に

用
い

て
は

な
ら

な
い

。
た

だ
し

、
セ

ル
バ

ン
ク

に
よ

る
原

料
等

で
あ

っ
て

、
本

基
準

の
適

用
4
6
3
 

の
際

現
に

構
築

さ
れ

、
か

つ
、

品
質

及
び

安
全

性
の

確
保

の
観

点
か

ら
、

原
料

等
と

し
て

用
い

る
こ

と
4
6
4
 

に
つ

い
て

当
該

試
験

に
よ

り
確

認
さ

れ
る

妥
当

性
と

同
等

以
上

の
妥

当
性

を
有

す
る

こ
と

が
確

認
さ

れ
、

4
6
5
 

そ
の

旨
が

、
製

造
販

売
の

承
認

の
際

に
交

付
さ

れ
る

承
認

書
に

記
載

さ
れ

て
い

る
も

の
に

あ
っ

て
は

、
4
6
6
 

こ
の

限
り

で
な

い
。

 
4
6
7
 

(3
) 
生

き
た

動
物

全
体

を
出

発
基

材
と

し
て

生
産

さ
れ

る
製

品
に

つ
い

て
は

、
(
2)

及
び

動
物

細
胞

組
織

原
料

基
4
6
8
 

準
(
3)
の
規
定
を
準
用
す
る
。
 

4
6
9
 

(4
) 
動
物
由
来
原

料
等
に
つ
い

て
、
製
造
工

程
に
お
い
て

、
細
菌
、
真

菌
、
ウ
イ
ル

ス
等
を
不
活

化
又
は
除
去

す
4
7
0
 

る
処

理
を

行
わ

な
け

れ
ば

な
ら

な
い

。
た

だ
し

、
当

該
処

理
を

行
わ

な
い

合
理

的
な

理
由

が
あ

る
場

合
で

4
7
1
 

あ
っ

て
、

そ
の

旨
が

、
製

造
販

売
の

承
認

の
際

に
交

付
さ

れ
る

承
認

書
に

記
載

さ
れ

て
い

る
も

の
に

つ
い

4
7
2
 

て
は
、
こ
の
限
り
で
な
い
。
 

4
7
3
 

(5
) 
動
物
由
来
原

料
等
に
つ
い

て
の
、
品
質

及
び
安
全
性

の
確
保
上
必

要
な
情
報
が

確
認
で
き
る

よ
う
、
次
に

掲
4
7
4
 

げ
る

事
項

が
記

録
さ

れ
、

保
存

さ
れ

て
い

な
け

れ
ば

な
ら

な
い

。
た

だ
し

、
医

薬
品

等
の

材
料

の
由

来
と

4
7
5
 

な
る

も
の

で
あ

っ
て

、
使

用
実

績
が

あ
り

、
特

性
解

析
さ

れ
た

セ
ル

バ
ン

ク
を

出
発

基
材

と
し

た
細

胞
培

4
7
6
 

養
に
よ
り
生
産
さ
れ
る
も
の
を
除
く
。
 

4
7
7
 

ア
 

動
物
由
来
原
料
等
を
作
製
し
た
機
関
名
 

4
7
8
 

イ
 

動
物
由
来
原
料
等
を
作
製
し
た
年
月
日
 

4
7
9
 

ウ
 

動
物
由
来
原
料
等
の
検
査
等
の
結
果
  

4
8
0
 

エ
 

動
物
由
来
原
料
等
の
ロ
ッ
ト
の
番
号
 

4
8
1
 

(6
) 
生
物
由
来
製

品
に
指
定
さ

れ
た
製
品
以

外
の
医
薬
品

、
医
薬
部
外

品
、
化
粧
品

及
び
医
療
機

器
に
つ
い
て

は
、

4
8
2
 

(
2)
か
ら
(4
)ま

で
の
規
定
を
適
用
し
な
い
も
の
と
す
る
。
 

4
8
3
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1
 

生
物
由
来
原
料
基
準
の
運
用
に
つ
い
て

 
1
 

2
 

１
 
第
１
通
則
関
係
 

3
 

(
1
)

生
物

由
来

原
料

基
準

に
規

定
す

る
「

原
材

料
」

と
は

、
具

体
的

に
は

ヒ
ト

又
は

動
物

4
 

か
ら

採
取

さ
れ

た
組

織
、

体
液

若
し

く
は

組
織

等
の

抽
出

物
又

は
そ

の
プ

ー
ル

し
た

も
5
 

の
を

い
い

、
そ

れ
ら

を
出

発
原

材
料

と
し

て
医

薬
品

、
医

療
機

器
、

再
生

医
療

等
製

品
6
 

等
の
製
造
に
用
い
る
原
料
又
は
材
料
を
製
す
る
も
の
を
い
う
こ
と
。

7
 

(
2
)

原
料

又
は

材
料

の
製

造
工

程
に

用
い

ら
れ

る
原

材
料

の
う

ち
、

次
に

掲
げ

る
例

又
は

8
 

そ
れ

に
準

ず
る

も
の

は
、

医
薬

品
等

の
原

料
等

と
同

様
に

取
扱

う
こ

と
が

妥
当

と
ま

で
9
 

は
言

え
な

い
こ

と
等

か
ら

当
該

基
準

に
規

定
さ

れ
て

い
る

原
材

料
に

は
該

当
し

な
い

こ
1
0
 

と
。

1
1
 

例
１

：
細

胞
培

養
工

程
の

培
地

成
分

と
し

て
使

用
さ

れ
る

ヒ
ト

イ
ン

ス
リ

ン
（

遺
伝

子
1
2
 

組
換

え
）

を
産

生
す

る
細

胞
（

大
腸

菌
等

）
の

セ
ル

バ
ン

ク
の

構
築

に
の

み
用

1
3
 

い
ら
れ
た
原
材
料
 

1
4
 

例
２

：
細

胞
培

養
工

程
の

培
地

成
分

と
し

て
使

用
さ

れ
る

ヒ
ト

イ
ン

ス
リ

ン
（

遺
伝

子
1
5
 

組
換
え
）
の
製
造
工
程
に
お
い
て
、
部
分
分
解
に
使
用
さ
れ
る
菌
由
来
成
分
（
ペ

1
6
 

プ
チ
ダ
ー
ゼ
）
の
製
造
に
使
用
さ
れ
た
原
材
料
 

1
7
 

例
３

：
抗

体
医

薬
品

等
の

精
製

工
程

に
使

用
さ

れ
て

い
る

プ
ロ

テ
イ

ン
Ａ

ア
フ

ィ
ニ

テ
1
8
 

ィ
ー

ク
ロ

マ
ト

グ
ラ

フ
ィ

ー
担

体
を

構
成

す
る

プ
ロ

テ
イ

ン
Ａ

（
菌

由
来

）
を

1
9
 

精
製
す
る
た
め
に
使
用
さ
れ
た
人
免
疫
グ
ロ
ブ
リ
ン
Ｇ
 

2
0
 

例
４
：
遺
伝
子
組
換
え
医
薬
品
の
マ
ス
タ
ー
セ
ル
バ
ン
ク
樹
立
過
程
で
種
細
胞
の
選
択

2
1
 

培
地
に
使
用
さ
れ
た
原
材
料
 

2
2
 

例
５
：
病
原
体
に
関
す
る
十
分
な
特
性
解
析
及
び
病
原
体
に
よ
る
汚
染
の
否
定
が
さ
れ
 

2
3
 

た
医
薬
品
等
の
製
造
に
用
い
る
マ
ス
タ
ー
セ
ル
バ
ン
ク
又
は
マ
ス
タ
ー
シ
ー
ド
で

2
4
 

あ
っ
て
、
そ
の
樹
立
過
程
で
使
用
さ
れ
た
原
材
料
。
た
だ
し
、
基
準
に
規
定
さ
れ

2
5
 

る
原
材
料
へ
の
該
当
性
が
承
認
審
査
に
お
い
て
確
認
さ
れ
た
も
の
に
限
る
。
 

2
6
 

(
3
)
通
則
10
の
「
適
切
に
用
い
ら
れ
て
い
る
場
合
」
と
は
、
例
え
ば
、
医
薬
品
等
の
原
料
等

2
7
 

と
し

て
用

い
る

場
合

に
、

投
与

さ
れ

る
量

と
し

て
、

承
認

さ
れ

た
用

法
・

用
量

を
大

幅
2
8
 

に
超
え
る
よ
う
な
使
用
の
方
法
を
し
な
い
こ
と
を
い
う
こ
と
。
 

2
9
 

(
4
)
通
則
10
の
適
用
に
際
し
て
、
既
承
認
医
薬
品
等
で
あ
っ
て
も
、
製
品
の
リ
ス
ク
ベ
ネ
フ

3
0
 

ィ
ッ

ト
を

勘
案

し
て

生
物

由
来

原
料

基
準

に
適

合
し

な
い

原
料

等
の

使
用

が
認

め
ら

れ
3
1
 

て
い

る
医

薬
品

等
を

、
他

の
医

薬
品

等
の

原
料

等
と

し
て

使
用

す
る

場
合

は
、

使
用

す
3
2
 

る
製

品
に

つ
い

て
新

た
に

リ
ス

ク
ベ

ネ
フ

ィ
ッ

ト
の

評
価

を
行

い
原

料
等

と
し

て
の

使
3
3
 

用
の
可
否
を
判
断
す
る
必
要
が
あ
る
こ
と
。
 

3
4
 

(
5
)

通
則
1
0
に
お
け
る
「
製
造
販
売
の
承
認
を
受
け
た
医
薬
品
等
」
は
、
原
則
と
し
て
日

3
5
 

本
国
内
で
製
造
販
売
承
認
を
受
け
た
医
薬
品
等
を
指
し
、
他
国
に
お
い
て
の
み
製
造
販

3
6
 

売
の
承
認
を
受
け
、
日
本
国
内
で
製
造
販
売
承
認
を
受
け
て
い
な
い
医
薬
品
等
は
指
さ

3
7
 

2
 

な
い
こ
と
。
た
だ
し
、
他
国
に
お
い
て
の
み
製
造
販
売
の
承
認
を
受
け
日
本
国
内
で
は

3
8
 

製
造
販
売
承
認
を
受
け
て
い
な
い
医
薬
品
等
が
他
の
医
薬
品
等
の
原
料
等
と
し
て
用
い

3
9
 

ら
れ
る
場
合
で
あ
っ
て
、
や
む
を
得
な
い
事
情
に
よ
っ
て
基
準
へ
の
適
合
性
に
係
る
情

4
0
 

報
の
収
集
が
困
難
で
あ
る
場
合
に
つ
い
て
は
、
「
本
基
準
に
適
合
し
た
原
料
等
と
み
な

4
1
 

す
、
以
下
に
掲
げ
る
も
の
は
「
妥
当
性
を
有
す
る
」
と
判
断
す
る
に
際
し
、
以
下
の
ア

4
2
 

～
エ
を
論
点
と
す
る
こ
と
で
規
制
当
局
当
局
側
と
議
論
で
き
る
可
能
性
の
余
地
が
あ
る

4
3
 

と
考
え
ら
れ
る
こ
と
。

 
4
4
 

ア
製

造
販

売
し

よ
う

と
す

る
医

薬
品

等
の

適
応

症
の

重
篤

度
及

び
適

応
症

に
よ

る
生

活
4
5
 

の
質
（
Q
O
L
）
の
低
下
の
程
度
低
下
度

4
6
 

イ
製

造
販

売
し

よ
う

と
す

る
医

薬
品

等
の

適
応

症
に

対
す

る
既

存
の

他
の

有
効

な
治

療
4
7
 

法
の
日
本
国
内
に
お
け
る
充
足
の
程
度
充
足
度

4
8
 

ウ
製
造
販
売
し
よ
う
と
す
る
医
薬
品
等
の
適
応
症
の
日
本
国
内
に
お
け
る
患
者
数

4
9
 

エ
製

造
販

売
し

よ
う

と
す

る
医

薬
品

等
の

原
料

等
と

し
て

用
い

ら
れ

る
国

内
未

承
認

医
5
0
 

薬
品

の
、

薬
機

法
第

十
四

条
の

三
（

特
例

承
認

）
に

基
づ

き
政

令
（

医
薬

品
、

医
療

5
1
 

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

第
2
8
条

の
2
）

5
2
 

で
定

め
ら

れ
る

「
医

薬
品

の
品

質
、

有
効

性
及

び
安

全
性

を
確

保
す

る
上

で
我

が
国

5
3
 

と
同

等
の

水
準

に
あ

る
と

認
め

ら
れ

る
医

薬
品

の
製

造
販

売
の

承
認

の
制

度
又

は
こ

5
4
 

れ
に

相
当

す
る

制
度

を
有

し
て

い
る

国
」

（
米

国
ア

メ
リ

カ
合

衆
国

、
英

国
、

カ
ナ

5
5
 

ダ
、

ド
イ

ツ
又

は
フ

ラ
ン

ス
）

又
は

こ
れ

ら
の

国
の

い
ず

れ
か

と
同

様
の

制
度

を
共

5
6
 

有
す

る
国

（
ド

イ
ツ

と
フ

ラ
ン

ス
以

外
の

E
U
加

盟
各

国
）

に
お

け
る

販
売

承
認

の
状

5
7
 

況
、

販
売

承
認

の
審

査
報

告
書

（
又

は
好

ま
し

く
は

承
認

書
）

の
内

容
、

並
び

に
臨

5
8
 

床
で
の
使
用
状
況
及
び
安
全
性
情
報
の
う
ち
、
入
手
可
能
な
情
報
。

5
9
 

6
0
 

２
 
第
２
血
液
製
剤
総
則
関
係
 

6
1
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3
 

 

(
1
)
 血

液
に
由
来
す
る
成
分
を
医
薬
品
等
（
血
液
製
剤
を
除
く
。
）
の

製
造
工
程
に
お
い
て

6
2
 

添
加

剤
、

培
地

等
と

し
て

用
い

る
場

合
は

、
ヒ

ト
由

来
原

料
基

準
が

適
用

さ
れ

る
も

の
6
3
 

で
あ
る
こ
と
。
 

6
4
 

 
6
5
 

３
 
第
３
ヒ
ト
由
来
原
料
総
則
１
ヒ
ト
細
胞
組
織
原
料
基
準
関
係

 
6
6
 

(1
) 

「
ヒ

ト
細

胞
組

織
原

料
等

」
は

、
医

薬
品

等
を

構
成

す
る

細
胞

及
び

組
織

の
原

料
等

6
7
 

で
あ

っ
て

、
ヒ

ト
に

由
来

す
る

も
の

と
し

て
定

義
し

た
こ

と
。

ま
た

、
当

該
原

料
等

に
6
8
 

は
、

iP
S
（

様
）

細
胞

由
来

細
胞

な
ど

、
当

該
細

胞
及

び
組

織
が

、
分

化
や

遺
伝

子
操

作
6
9
 

等
の

加
工

を
受

け
た

も
の

で
あ

る
場

合
は

、
当

該
加

工
を

受
け

る
前

の
細

胞
及

び
組

織
7
0
 

を
含
む
も
の
で
あ
る
こ
と
。
 

7
1
 

(2
) 

ヒ
ト

細
胞

組
織

原
料

基
準

(2
)
イ

の
「

必
要

に
応

じ
て

」
と

は
、

自
己

由
来

の
ヒ

ト
細

7
2
 

胞
組

織
原

料
等

は
、

原
則

と
し

て
不

要
と

す
る

も
の

で
あ

る
こ

と
。

た
だ

し
、

自
己

由
7
3
 

来
の

ヒ
ト

細
胞

組
織

原
料

等
で

あ
っ

て
も

、
製

品
の

培
養

工
程

に
お

い
て

ウ
イ

ル
ス

の
7
4
 

増
殖

等
の

懸
念

が
あ

る
場

合
に

は
、

製
品

の
安

全
性

の
確

保
の

た
め

に
採

取
段

階
等

の
7
5
 

適
切
な
時
期
に
お
い
て
ウ
イ
ル
ス
感
染
を
確
認
す
る
必
要
が
あ
る
こ
と
。
 

7
6
 

(3
) 

ヒ
ト

細
胞

組
織

原
料

基
準

(
3
)
ア

の
「

問
診

、
検

診
、

検
査

等
に

よ
り

」
に

つ
い

て
は

、
7
7
 

ヒ
ト

細
胞

組
織

原
料

等
の

採
取

時
に

そ
の

ド
ナ

ー
の

月
齢

が
生

存
し

て
お

り
、

か
つ

生
後

1
7
8
 

月
ヶ

月
以

下
で

あ
る

場
合

は
、

医
学

的
に

不
必

要
な

負
担

を
新

生
児

に
か

け
る

こ
と

を
避

7
9
 

け
る

た
め

、
母

子
間

の
垂

直
感

染
以

外
の

曝
露

事
象

（
母

親
が

治
療

済
み

の
H
IV

感
染

者
で

8
0
 

あ
る

ケ
ー

ス
を

含
む

）
が

疑
わ

れ
る

の
で

な
い

限
り

、
ド

ナ
ー

の
感

染
検

査
は

、
細

胞
若

8
1
 

し
く

は
組

織
の

採
取

時
に

お
け

る
ド

ナ
ー

の
実

母
の

感
染

状
態

を
評

価
す

る
検

査
で

代
替

8
2
 

す
る

こ
と

が
で

き
る

こ
と

。
一

方
、

ヒ
ト

細
胞

組
織

原
料

等
の

採
取

時
に

そ
の

ド
ナ

ー
の

8
3
 

月
齢

が
生

存
し

て
お

り
、

か
つ

生
後

1
月

ヶ
月

を
超

え
て

い
る

場
合

に
は

、
感

染
検

査
の

た
8
4
 

め
の

検
体

は
、

ド
ナ

ー
か

ら
採

取
さ

れ
る

べ
き

で
あ

る
こ

と
。

た
だ

し
、

ヒ
ト

で
は

月
齢

8
5
 

が
生

後
1
8
月

以
下

の
段

階
で

ヶ
月

ま
で

は
免

疫
シ

ス
テ

ム
が

ま
だ

発
達

段
階

で
、

感
染

に
8
6
 

対
す

る
防

御
抗

体
が

作
ら

れ
て

い
な

い
可

能
性

が
あ

り
、

そ
れ

以
下

の
月

齢
の

子
ど

も
の

8
7
 

抗
体
検
査
で
は
十
分
な
結
果
が
得
ら
れ
る
と
は
限
ら
な
い
こ
と
に
注
意
す
る
こ
と
。
 

8
8
 

(4
) 

ヒ
ト

細
胞

組
織

原
料

基
準

(3
)
ア

「
細

菌
、

真
菌

、
ウ

イ
ル

ス
等

の
感

染
が

否
定

さ
れ

8
9
 

て
い

る
こ

と
」

に
つ

い
て

は
、

製
造

工
程

に
お

い
て

、
細

菌
、

真
菌

、
ウ

イ
ル

ス
等

を
9
0
 

不
活

化
又

は
除

去
す

る
処

理
を

行
う

こ
と

が
で

き
な

い
製

品
に

あ
っ

て
は

、
ド

ナ
ー

の
9
1
 

適
格

性
の

確
認

に
加

え
、

製
造

工
程

で
の

無
菌

性
の

担
保

、
ウ

イ
ル

ス
感

染
リ

ス
ク

の
9
2
 

検
証
そ
の
他
の
必
要
な
事
項
が
行
わ
れ
て
い
る
こ
と
を
確
認
す
る
こ
と
。
 

9
3
 

(5
) 

ヒ
ト

細
胞

組
織

原
料

基
準

(3
)
ウ

の
「

再
検

査
」

に
つ

い
て

は
、

ヒ
ト

細
胞

組
織

原
料

9
4
 

等
と

し
て

臍
帯

血
の

提
供

を
受

け
る

場
合

で
あ

っ
て

、
当

該
臍

帯
血

の
供

給
方

法
が

、
9
5
 

移
植
に
用
い
る
造
血
幹
細
胞
の
適
切
な
提
供
の
推
進
に
関
す
る
法
律
（
平
成
 2
4
 年

法
律
 

9
6
 

第
 
90
 
号
）
第
 
32
 
条
の
規
定
に
基
づ
き
厚
生
労
働
省
令
で
定
め
る
基
準
に
適
合
す
る
場

9
7
 

合
及

び
臍

帯
血

以
外

の
細

胞
に

お
い

て
当

該
基

準
と

同
等

の
管

理
が

で
き

て
い

る
場

合
9
8
 

 

4
 

 

に
お
い
て
は
必
ず
し
も
再
検
査
を
必
要
と
し
な
い
こ
と
。
 

9
9
 

(6
) 

ヒ
ト
細
胞
組
織
原
料
基
準
(3
)
ウ
の
「
再
検
査
」
に
つ
い
て
は
、
ヒ

ト
細

胞
組

織
原

料
1
0
0
 

等
の

採
取

時
又

は
そ

の
前

後
（

採
取

日
又

は
か

そ
の

後
7
日

以
内

。
た

だ
し

、
こ

れ
ら

1
0
1
 

の
日

が
適

切
で

な
い

場
合

は
採

取
日

の
前

7
日

以
内

。
）

に
採

取
さ

れ
た

検
査

用
検

体
1
0
2
 

に
対

す
る

つ
い

て
、

B
型

肝
炎

ウ
イ

ル
ス

、
C
型

肝
炎

ウ
イ

ル
ス

及
び

ヒ
ト

免
疫

不
全

ウ
1
0
3
 

イ
ル

ス
の

が
血

清
学

的
検

査
に

加
え

、
加

え
て

ド
ナ

ー
毎

の
個

別
の

核
酸

増
幅

検
査

に
1
0
4
 

よ
り

こ
れ

ら
の

ウ
イ

ル
ス

が
検

出
さ

れ
な

い
こ

と
が

確
認

さ
れ

て
い

る
場

合
で

あ
っ

て
1
0
5
 

は
、

感
染

検
査

の
設

備
及

び
作

業
者

の
適

格
性

並
び

に
検

査
デ

ー
タ

の
信

頼
性

が
十

分
1
0
6
 

に
確
保
さ
れ
て
い
る
場
合
に
お
い
て
は
再
検
査
を
必
要
と
し
な
い
こ
と
。
 

1
0
7
 

(6
)(
7)

 
の

で
あ

れ
ば

、
検

査
対

象
と

な
る

ウ
イ

ル
ス

に
つ

い
て

は
ヒ

ト
細

胞
組

織
原

料
1
0
8
 

基
準
(（

3
)）

ウ
の

「
再

検
査

」
に
つ
い
て
は
を
必
要
と
し
な
い
こ
と
。
ま
た

、
検
査
対

1
0
9
 

象
と

な
る

ウ
イ

ル
ス

へ
の

十
分

な
効

果
が

確
認

さ
れ

て
い

る
ウ

イ
ル

ス
不

活
化

・
除

去
1
1
0
 

の
工

程
が

、
最

終
製

品
に

至
る

製
造

工
程

中
に

組
み

込
ま

れ
て

い
る

場
合

に
お

い
て

は
1
1
1
 

も
再
検
査
を
必
要
と
し
な
い
は
不
要
で
あ
る
こ
と
。
 

1
1
2
 

(7
)(
8)

 
ヒ
ト
細
胞
組
織
原
料
基
準
(3
)エ

の
「
必
要
な
疾
病
等
」
と
は
、
次
に
掲
げ
る
も

1
1
3
 

の
が
含
ま
れ
る
も
の
で
あ
る
こ
と
。
 

1
1
4
 

ア
 梅

毒
ト
レ
ポ
ネ
ー
マ
、
ク
ラ
ミ
ジ
ア
、
淋
菌
、
結
核
菌
等
の
細
菌
に
よ
る
感
染
症
 

1
1
5
 

イ
 敗

血
症
及
び
そ
の
疑
い
 

1
1
6
 

ウ
 悪

性
腫
瘍
 

1
1
7
 

エ
 重

篤
な
代
謝
及
び
内
分
泌
疾
患
 

1
1
8
 

オ
 膠

原
病
及
び
血
液
疾
患
 

1
1
9
 

カ
 肝

疾
患
 

1
2
0
 

キ
 伝

達
性
海
綿
状
脳
症
及
び
そ
の
疑
い
並
び
に
そ
の
他
の
認
知
症
 

1
2
1
 

(8
)(
9)

 
ヒ
ト
細
胞
組
織
原
料
基
準
(3
)エ

及
び
ヒ
ト
由
来
原
料
基
準
(2
)
に
お
け
る
「
ド

1
2
2
 

ナ
ー
と
し
て
の
適
格
性
」
の
評
価
に
あ
た
っ
て
は
、
採
取
国
の
変
異
型
ク
ロ
イ
ツ
フ

1
2
3
 

ェ
ル
ト
・
ヤ
コ
ブ
病
（
v
C
J
D
）
の
発
生
状
況
に
つ
い
て
も
評
価
す
る
こ
と
。
原
則
と

1
2
4
 

し
て
、
採
取
日
よ
り
1
0
年
以
内
に
v
C
J
D
が
発
生
し
た
国
の
原
材
料
を
用
い
て
は
な
ら

1
2
5
 

な
い
。
（
用
い
る
必
要
が
あ
る
場
合
は
、
由
来
の
組
織
、
原
材
料
の
使
用
目
的
、
ド

1
2
6
 

ナ
ー
の
追
跡
情
報
等
を
含
め
て
リ
ス
ク
を
総
合
的
に
評
価
し
た
う
え
で
当
局
に
相
談

1
2
7
 

す
る
こ
と
。
）
 

1
2
8
 

v
C
J
D
の
発
生
状
況
に
つ
い
て
は
欧
州
疾
病
予
防
管
理
セ
ン
タ
ー
の
サ
ー
ベ
イ
ラ
ン

1
2
9
 

ス
レ
ポ
ー
ト
（
h
t
t
p
s
:
/
/
w
w
w
.
e
c
d
c
.
e
u
r
o
p
a
.
e
u
/
e
n
/
v
c
j
d
/
s
u
r
v
e
i
l
l
a
n
c
e
）
等

1
3
0
 

を
参
考
に
す
る
こ
と
。
 

1
3
1
 

(9
)(
10
) 

ヒ
ト

細
胞

組
織

原
料

基
準

(4
)
イ

の
ド

ナ
ー

の
同

意
に

つ
い

て
は

、
既

に
提

供
を

受
1
3
2
 

け
 

 
1
3
3
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5
 

 

た
ヒ

ト
細

胞
組

織
原

料
等

に
つ

い
て

、
採

取
の

際
に

行
っ

た
説

明
と

は
別

に
、

製
造

販
1
3
4
 

売
業

者
等

が
医

薬
品

等
の

原
料

等
と

し
て

提
供

を
受

け
る

際
に

再
度

説
明

を
し

、
同

意
1
3
5
 

を
得

る
場

合
に

つ
い

て
も

、
適

用
さ

れ
る

も
の

で
あ

る
こ

と
。

た
だ

し
、

ヒ
ト

胚
性

幹
1
3
6
 

細
胞
に
つ
い
て
は
、
別
途
規
定
さ
れ
る
指
針
に
従
う
こ
と
。
 

1
3
7
 

(1
0)
(1
1)

 ヒ
ト
細
胞
組
織
原
料
基
準

(4
)ウ

の
ド
ナ
ー
の
代
諾
者
の
同
意
を
得
る
場
合
は
、

1
3
8
 

次
に
掲
げ
る
要
件
を
満
た
し
て
い
る
こ
と
が
望
ま
し
い
こ
と
。
 

1
3
9
 

ア
 ド

ナ
ー
本
人
が
説
明
を
受
け
同
意
を
与
え
る
こ
と
が
困
難
で
あ
る
こ
と
又
は
単
独
で

1
4
0
 

完
全
な
同
意
を
与
え
る
能
力
を
欠
い
て
い
る
こ
と
 

1
4
1
 

イ
 当

該
ド
ナ
ー
か
ら
の
ヒ
ト
細
胞
組
織
原
料
等
の
採
取
が
医
薬
品
等
の
品
質
、
有
効
性

1
4
2
 

及
び
安
全
性
の
確
保
の
観
点
等
か
ら
必
要
と
さ
れ
る
合
理
的
理
由
が
あ
る
こ
と
 

1
4
3
 

ウ
 代

諾
者
が
ド
ナ
ー
の
意
思
及
び
利
益
を
最
も
よ
く
代
弁
で
き
る
と
判
断
さ
れ
る
者
で

1
4
4
 

あ
る
こ
と
 

1
4
5
 

エ
 ヒ

ト
細
胞
組
織
原
料
等
を
採
取
す
る
者
は
可
能
な
限
り
ド
ナ
ー
に
そ
の
理
解
力
に
応

1
4
6
 

じ
た

説
明

を
行

う
と

と
も

に
、

ド
ナ

ー
本

人
か

ら
も

同
意

を
得

る
よ

う
に

努
め

る
こ

1
4
7
 

と
 

1
4
8
 

オ
 採

取
を
行
う
施
設
の
倫
理
委
員
会
等
に
お
い
て
、
当
該
ド
ナ
ー
か
ら
の
ヒ
ト
細
胞
組

1
4
9
 

織
原

料
等

の
採

取
の

科
学

的
及

び
倫

理
的

妥
当

性
が

審
査

さ
れ

、
了

承
さ

れ
て

い
る

1
5
0
 

こ
と
 

1
5
1
 

(1
1)
(1
2)

 ド
ナ

ー
の

個
人

情
報

の
匿

名
化

の
方

法
等

の
取

扱
い

に
つ

い
て

は
、

別
途

定
め

1
5
2
 

る
指
針
等
に
従
う
こ
と
と
す
る
が
、
連
結
可
能
と
す
る
こ
と
が
望
ま
し
い
こ
と
。
 

1
5
3
 

(1
2)
(1
3)

 ヒ
ト
細
胞
組
織
原
料
基
準

(5
)エ

の
「
ヒ
ト
細
胞
組
織
原
料
等
を
採
取
す
る
作
業
」

1
5
4
 

と
は
、
ヒ
ト
細
胞
組
織
原
料
基
準
（
2
）
ア
に
示
す
病
原
微
生
物
そ
の
他
疾
病
の
原
因
と

1
5
5
 

な
る
も
の
に
よ
る
汚
染
を
防
止
す
る
た
め
に
講
じ
た
措
置
等
を
指
す
こ
と
。
 

1
5
6
 

(1
3)
(1
4)

 ヒ
ト

細
胞

組
織

原
料

基
準

(5
)
オ

の
「

倫
理

委
員

会
等

の
審

議
結

果
」

に
つ

い
て

1
5
7
 

は
、
倫
理
委
員
会
等
に
お
け
る
審
議
を
行
っ
た
場
合
に
、
該
当
す
る
も
の
で
あ
る
こ
と
。
 

1
5
8
 

 
1
5
9
 

４
 
第
３
ヒ
ト
由
来
原
料
総
則
３
ヒ
ト
由
来
原
料
基
準
関
係
 

1
6
0
 

(
1
)
 ヒ

ト
由

来
原

料
等

に
は

、
た

ん
白

質
、

ホ
ル

モ
ン

、
核

酸
等

の
細

胞
由

来
抽

出
物

を
1
6
1
 

含
む

こ
と

。
ま

た
、

ヒ
ト

由
来

原
料

基
準

(1
)
の

「
ヒ

ト
に

由
来

す
る

も
の

の
由

来
と

な
1
6
2
 

る
細

胞
又

は
組

織
」

に
は

、
上

記
２

の
(1
)
に

該
当

す
る

成
分

の
由

来
と

な
る

ヒ
ト

血
液

1
6
3
 

等
も

含
む

こ
と

。
さ

ら
に

、
ヒ

ト
の

毛
髪

を
原

材
料

と
す

る
ア

ミ
ノ

酸
に

つ
い

て
は

、
1
6
4
 

細
菌

、
真

菌
、

ウ
イ

ル
ス

等
の

不
活

化
の

観
点

か
ら

み
て

過
酷

な
精

製
工

程
を

経
て

い
1
6
5
 

る
と

考
え

ら
れ

る
こ

と
か

ら
、

ヒ
ト

由
来

原
料

基
準

が
適

用
さ

れ
る

も
の

で
は

な
い

こ
1
6
6
 

と
。
 

1
6
7
 

(
2
)
 ヒ

ト
由

来
原

料
基

準
(1
)
の
「
適
切
な
段
階
」
と
は
、
未
加
工
又
は
未
精
製
バ
ル
ク
（

ヒ
1
6
8
 

ト
血
液
に
あ
っ
て
は
採
血
時
等
）
の
段
階
、
セ
ル
バ
ン
ク
を
構
築
す
る
も
の
に
あ
っ
て
 

1
6
9
 

 

6
 

 

は
セ

ル
バ

ン
ク

の
段

階
を

含
む

も
の

で
あ

る
こ

と
。

た
だ

し
、

原
料

等
又

は
製

品
の

製
1
7
0
 

造
の

工
程

を
ご

く
一

部
進

め
る

こ
と

に
よ

っ
て

ウ
イ

ル
ス

を
検

出
す

る
試

験
が

よ
り

的
1
7
1
 

確
に
行
え
る
こ
と
と
な
る
場
合
に
は
、
こ
の
限
り
で
は
な
い
こ
と
。
 

1
7
2
 

(
3
)
 ヒ

ト
由
来
原
料
基
準
(1
)
の
ウ
イ
ル
ス
試
験
の
実
施
に
あ
た
っ
て
は
、
少
な
く
と
も
Ｂ

1
7
3
 

型
肝

炎
ウ

イ
ル

ス
、

Ｃ
型

肝
炎

ウ
イ

ル
ス

及
び

ヒ
ト

免
疫

不
全

ウ
イ

ル
ス

に
対

す
る

核
1
7
4
 

酸
増

幅
検

査
を

行
わ

な
け

れ
ば

な
ら

な
い

も
の

で
あ

る
こ

と
。

ま
た

、
ヒ

ト
血

液
由

来
1
7
5
 

成
分

を
用

い
る

場
合

に
あ

っ
て

は
、

血
液

製
剤

総
則

を
参

考
に

、
少

な
く

と
も

Ｂ
型

肝
1
7
6
 

炎
ウ

イ
ル

ス
、

Ｃ
型

肝
炎

ウ
イ

ル
ス

及
び

ヒ
ト

免
疫

不
全

ウ
イ

ル
ス

に
対

す
る

血
清

学
1
7
7
 

的
検
査
及
び
核
酸
増
幅
検
査
を
行
わ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
も
の
で
あ
る
こ
と
。
 

1
7
8
 

(
4
)
 ヒ

ト
由
来

原
料
基

準
(2
)
に
お

け
る

「
ド
ナ

ー
と

し
て
の

適
格

性
」
の

評
価

に
あ

た
っ

1
7
9
 

て
は

、
採

取
国

の
変

異
型

ク
ロ

イ
ツ

フ
ェ

ル
ト

・
ヤ

コ
ブ

病
（

v
C
J
D
）

の
発

生
状

況
に

1
8
0
 

つ
い

て
も

評
価

す
る

こ
と

。
原

則
と

し
て

、
採

取
日

よ
り

1
0
年

以
内

に
v
C
J
D
が

発
生

し
1
8
1
 

た
国

の
原

材
料

を
用

い
て

は
な

ら
な

い
。

（
用

い
る

必
要

が
あ

る
場

合
は

、
由

来
の

組
1
8
2
 

織
、

原
材

料
の

使
用

目
的

、
ド

ナ
ー

の
追

跡
情

報
等

を
含

め
て

リ
ス

ク
を

総
合

的
に

評
1
8
3
 

価
し
た
う
え
で
当
局
に
相
談
す
る
こ
と
。
）
 

1
8
4
 

v
C
J
D
の

発
生

状
況

に
つ

い
て

は
欧

州
疾

病
予

防
管

理
セ

ン
タ

ー
の

サ
ー

ベ
イ

ラ
ン

ス
1
8
5
 

レ
ポ

ー
ト

（
h
t
t
p
s
:
/
/
w
w
w
.
e
c
d
c
.
e
u
r
o
p
a
.
e
u
/
e
n
/
v
c
j
d
/
s
u
r
v
e
i
l
l
a
n
c
e
）

等
を

参
1
8
6
 

考
に
す
る
こ
と
。
 

1
8
7
 

(
4
)
(
5
)
 

ヒ
ト

由
来

原
料

基
準

(
3
)
に
つ
い
て
は
、
ヒ
ト
由
来
原
料
等
は
、
原
則
と
し
て
、
細

1
8
8
 

胞
・
組

織
で

は
な

く
、

病
原

体
の

不
活

化
又

は
除

去
に

係
る

工
程

を
実

施
可

能
で

あ
る

と
1
8
9
 

考
え
ら
れ
る
た
め
、
原
則
と
し
て
、
実
施
す
る
べ
き
も
の
と
し
た
も
の
。
た
だ
し
、
「
当

1
9
0
 

該
処

理
を

行
わ

な
い

合
理

的
な

理
由

が
あ

る
場

合
」

と
し

て
、

自
己

由
来

の
ヒ

ト
細

胞
1
9
1
 

組
織

原
料

等
の

培
養

工
程

に
用

い
る

ヒ
ト

自
己

血
清

等
に

つ
い

て
は

、
必

ず
し

も
不

活
1
9
2
 

化
又

は
除

去
工

程
を

実
施

す
る

必
要

は
な

い
こ

と
。

な
お

、
こ

の
場

合
で

あ
っ

て
も

、
1
9
3
 

製
品

の
製

造
工

程
の

い
ず

れ
か

の
段

階
で

病
原

体
の

不
活

化
又

は
除

去
を

行
い

、
又

は
1
9
4
 

病
原
体
感
染
、
培
養
工
程
に
お
け
る
増
殖
等
に
関
す
る
リ
ス
ク
を
適
切
に
管
理
す
る
こ
と
。
 

1
9
5
 

(
5
)
(
6
)
 

ヒ
ト

由
来

原
料

基
準

(3
)
の

不
活

化
又

は
除

去
す

る
処

理
の

工
程

の
評

価
に

あ
1
9
6
 

た
っ

て
は
 
I
C
H
 
-
Q
5
A
(
R
2
)
 
「
ヒ
ト
又
は
動
物
細
胞
株
を
用
い
て
製
造
さ
れ
る
バ
イ
オ

1
9
7
 

テ
ク
ノ
ロ
ジ
ー
応
用
医
薬
品
等
の
 ウ

イ
ル
ス
安
全
性
評
価
に
関
す
る
ガ
イ
ド
ラ
イ
ン
」

1
9
8
 

の
一

部
改

正
に

つ
い

て
（

令
和

7
年

1
月

9
日

付
け

医
薬

薬
審

発
0
10
9
第

3
号

厚
生

労
働

省
1
9
9
 

医
薬
局
医
薬
品
審
査
管
理
課
長
通
知
）
 を

参
考
に
す
る
こ
と
。
 

2
0
0
 

(
6
)
(
7
)
 

ヒ
ト
由
来
原
料
基
準
(4
)ウ

の
「

ヒ
ト
由
来
原
料
等
の
検
査

等
」
と
は
、
ヒ
ト
由

2
0
1
 

来
原
料
基
準
(1
)及

び
(2
)に

示
す
検
査
等
を
指
す
。
 

2
0
2
 

 
2
0
3
 

５
 
第
４
動
物
由
来
原
料
総
則
１
反
芻
動
物
由
来
原
料
基
準
 

2
0
4
 

(
1
)
 反

芻
動

物
由

来
原

料
基

準
(1
)
の

「
反

芻
動

物
」

と
は

、
ウ

シ
、

ヒ
ツ

ジ
、

ヤ
ギ

、
水

2
0
5
 

牛
、
シ
カ
、
カ
モ
シ
カ
等
を
い
う
。
 

2
0
6
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7
 

 

(
2
)
 反

芻
動
物
由
来
原
料
基
準
(1
)
の
「
高
温
及
び
ア
ル
カ
リ
処
理
に
よ
り
製
す
る
原
料
等

2
0
7
 

そ
の

他
の

適
切

な
処

理
に

よ
り

製
す

る
も

の
」

に
は

、
次

に
掲

げ
る

も
の

が
含

ま
れ

る
2
0
8
 

こ
と
。
 

2
0
9
 

ア
 
別
添
２
に
掲
げ
る
も
の
（
た
だ
し
、
コ
ハ
ク
化
ゼ
ラ
チ
ン
［
（
又
は
コ
ハ
ク
酸
ゼ

2
1
0
 

ラ
チ
ン
］
）
、
ゼ
ラ
チ
ン
、
ゼ
ラ
チ
ン
加
水
分
解
物
、
ハ
ー
ト
エ
キ
ス
、
ハ
ー
ド
フ

2
1
1
 

ァ
ッ
ト
、
獣
脂
、
獣
脂
派
生
物
、
獣
脂
牛
脂
、
牛
脂
硬
化
油
、
脂
肪
酸
［
獣
脂
（
牛

2
1
2
 

脂
由
来
］
）
を
除
く
。
）
 

2
1
3
 

イ
 
骨
炭
 

2
1
4
 

ウ
 
原
料
等
の
製
造
工
程
で
の
希
釈
率
や
精
製
工
程
に
お
け
る
プ
リ
オ
ン
の
低
減
率
の

2
1
5
 

シ
ミ
ュ
レ
ー
シ
ョ
ン
に
基
づ
き
算
出
し
た
、
原
料
等

に
混
入
す
る
可
能
性
の
あ
る
プ

2
1
6
 

リ
オ
ン
プ
 

 
2
1
7
 

 

8
 

 

リ
オ
ン
の
ク
リ
ア
ラ
ン
ス
値
か
ら
、
製
品
の
安
全
性
が
確
保
さ
れ
て
い
る
と
評
価
で
き
る
も

2
1
8
 

の
 

2
1
9
 

ウ
エ
 

次
に
掲
げ
る
方
法
又
は
こ
れ
と
同
等
の
方
法
に
よ
り
処
理
さ
れ
た
獣
脂
、
獣
脂
派

2
2
0
 

生
物
、
獣
脂
硬
化
油
、
脂
肪
酸
（
獣
脂
由
来
）
も
の
 

2
2
1
 

①
  

加
圧
下
で
、
2
0
0
℃
以
上
最
低
 2
0
 分

間
の
エ
ス
テ
ル
交
換
反
応
又
は
加
水
分
解

2
2
2
 

を
行
う
も
の
 

2
2
3
 

②
 

1
2
m
o
l
/
L
 水

酸
化
ナ
ト
リ
ウ
ム
を
用
い
て
、
次
の
工
程
を
行
う
も
の
 

2
2
4
 

・
バ
ッ
チ
プ
ロ
セ
ス
と
し
て
、
9
5
℃
以
上
で
３
時
間
以
上
の
工
程
 

2
2
5
 

・
継
続
プ
ロ
セ
ス
と
し
て
、
加
圧
下
 1
40
℃
以
上
８
分
以
上
、
又
は
そ
れ
と
同
等
の

2
2
6
 

工
程
 

2
2
7
 

③
 

2
0
0
℃
以
上
で
の
蒸
留
 

2
2
8
 

※
 
①
か
ら
③
に
つ
い

て
は
、
「
人
用
及
び
動
物
用
医
薬
品
を
介
し
た
伝
達
性
海
面
状
脳

2
2
9
 

症
の
伝
播
リ
ス
ク
を
最
小
限
と
す
る
た
め
の
ガ
イ
ダ
ン
ス
」（

EM
A/
41
0/
01
 
re
v.
3,
 

2
3
0
 

20
11
年
3月

, 
欧
州
医
薬
品
庁
発
行
）
か
ら
引
用
し
た
も
の
。
 

2
3
1
 

エ
 
次
に
掲
げ
る
方
法
又
は
こ
れ
と
同
等
の
方
法
に
よ
り
処
理
さ
れ
た
も
の
（
た
だ
し
、
コ

2
3
2
 

ハ
ク
化
ゼ
ラ
チ
ン
［
又
は
コ
ハ
ク
酸
ゼ
ラ
チ
ン
］
、
ゼ
ラ
チ
ン
、
ゼ
ラ
チ
ン
加
水
分
解

2
3
3
 

物
、
獣
脂
、
獣
脂
派
生
物
、
獣
脂
硬
化
油
、
脂
肪
酸
［
獣
脂
由
来
］
を
除
く
。
）
 

2
3
4
 

①
④
 高

圧
蒸
気
滅
菌
、
化
学
的
方
法
（
耐
熱
性
の
も
の
）
と
し
て
、
次
に
掲
げ
る
方

2
3
5
 

法
の
い
ず
れ
か
 

2
3
6
 

・
１
mo
l/
L 
水
酸
化
ナ
ト
リ
ウ
ム
溶
液
中
で
 1
21
℃
以
上
で
 3
0 
分
間
以
上
の
高
圧

2
3
7
 

蒸
気
滅
菌
後
、
洗
浄
、
水
洗
し
、
通
常
滅
菌
 

2
3
8
 

・
水

酸
化

ナ
ト

リ
ウ

ム
溶

液
又

は
次

亜
塩

素
酸

ナ
ト

リ
ウ

ム
溶

液
（

有
効

塩
素

濃
2
3
9
 

度
２

％
）

中
で

１
時

間
以

上
の

処
理

を
行

い
、

1
2
1℃

以
上

で
 
1
時

間
以

上
１

時
2
4
0
 

間
の

高
圧

蒸
気

滅
菌

後
、

洗
浄

し
、

通
常

滅
菌

 
2
4
1
 

・
水

酸
化

ナ
ト

リ
ウ

ム
溶

液
又

は
次

亜
塩

素
酸

ナ
ト

リ
ウ

ム
溶

液
中

で
１

時
間

以
2
4
2
 

上
の
処
理
を
行
い
、
水
洗
し
、
12
1℃

以
上
（
重
量
加
圧
脱
気
式
高
圧
蒸
気
滅
菌
器

2
4
3
 

の
場
合
）
又
は
 
13
4℃

以
上
（
真
空
脱
気
式
高
圧
蒸
気
滅
菌
器
の
場
合
）
で
 
１

2
4
4
 

時
間
以
上
高
圧
蒸
気
滅
菌
後
、
洗
浄
し
、
通
常
滅
菌
 

2
4
5
 

・
水
酸
化
ナ
ト
リ
ウ
ム
溶
液
中
、
大
気
圧
下
で
 
10
 
分
間
以
上
煮
沸
処
理
後
、
洗
浄
、

2
4
6
 

水
洗
し
、
通
常
滅
菌
 

2
4
7
 

・
次
亜
塩
素
酸
ナ
ト
リ
ウ
ム
溶
液
（
こ
ち
ら
を
優
先
）
又
は
水
酸
化
ナ
ト
リ
ウ
ム

2
4
8
 

溶
液
中
、
室
温
で
１
時
間
以
上
処
理
後
、
洗
浄
、
水
洗
し
、
通
常
滅
菌
 

2
4
9
 

・
13
4℃

以
上
で
 1
8 
分
間
以
上
の
高
圧
蒸
気
滅
菌
（
脳
組
織
が
表
面
に
焦
げ
付
い
て

2
5
0
 

い
る

よ
う

な
場

合
は

、
感

染
性

の
大

部
分

は
消

失
し

て
い

る
が

、
完

全
で

は
無

2
5
1
 

い
こ
と
に
留
意
す
る
こ
と
）
 

2
5
2
 

②
⑤
 化

学
的
方
法
（
非
耐
熱
性
の
も
の
）
と
し
て
、
次
に
掲
げ
る
方
法
 

2
5
3
 

・
２

m
o
l
/
L
 
水
酸
化
ナ
ト
リ
ウ
ム
又
は
次
亜
塩
素
酸
ナ
ト
リ
ウ
ム
原
液
を
か
け
て
、
 

2
5
4
 

１
時
間
以
上
放
置
後
、
水
洗
い
 

2
5
5
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9
 

 

③
⑥
 乾

燥
物

に
対

す
る

高
圧

蒸
気

殺
菌

及
び

化
学

的
方

法
と

し
て

、
次

に
掲

げ
る

方
2
5
6
 

法
の
い
ず
れ
か
 

2
5
7
 

・
水
酸
化
ナ
ト
リ
ウ
ム
溶
液
又
は
次
亜
塩
素
酸
ナ
ト
リ
ウ
ム
溶
液
中
で
処
理
後
、
 

2
5
8
 

真
空
脱
気
式
高
圧
蒸
気
滅
菌
器
で
 1
2
1℃

以
上
で
１
時
間
以
上
高
圧
蒸
気
滅
菌
（
水

2
5
9
 

酸
化
ナ
ト
リ
ウ
ム
又
は
次
亜
塩
素
酸
ナ
ト
リ
ウ
ム
に
抵
抗
性
の
あ
る
小
さ
い
乾
燥

2
6
0
 

物
）
 

2
6
1
 

・
真
空
脱
気
式
高
圧
蒸
気
滅
菌
器
で
 1
34
℃
以
上
で
１
時
間
以
上
の
高
圧
蒸
気
滅
菌

2
6
2
 

（
水
酸
化
ナ
ト
リ
ウ
ム
又
は
次
亜
塩
素
酸
ナ
ト
リ
ウ
ム
に
抵
抗
性
の
な
い
嵩
高
い
又
は

2
6
3
 

あ
ら
ゆ
る
大
き
さ
の
乾
燥
物
の
場
合
）
ナ
 

 
2
6
4
 

 

1
0 

 

※
 ①

ト
リ
ウ
ム
又
は
次
亜
塩
素
酸
ナ
ト
リ
ウ
ム
に
抵
抗
性
の
な
い
嵩
高
い
又
は

2
6
5
 

あ
ら
ゆ
る
大
き
さ
の
乾
燥
物
の
場
合
）
 

2
6
6
 

※
 
①
か
ら
③
に
つ
い

て
は
、
「
人
用
及
び
動
物
用
医
薬
品
を
介
し
た
伝
達
性
海
面
状
脳

2
6
7
 

症
の
伝
播
リ
ス
ク
を
最
小
限
と
す
る
た
め
の
ガ
イ
ダ
ン
ス
」（

EM
A/
41
0/
01
 
re
v.
3,
 

2
6
8
 

20
11
年

3
月

, 
欧

州
医

薬
品

庁
発

行
）
、

④
か

ら
③

⑥
ま

で
に

つ
い

て
は

、
「

W
H
O
 

2
6
9
 

I
n
f
e
c
t
i
o
n
 

C
o
n
t
r
o
l
 

G
u
i
d
e
l
i
n
e
s
 

F
o
r
 

T
r
a
n
s
m
i
s
s
i
b
l
e
 

S
p
o
n
g
i
f
o
r
m
 

2
7
0
 

E
n
c
e
p
h
a
l
o
p
a
t
h
i
e
s
,
 R
e
p
o
r
t
 
o
f
 
a
 
W
H
O
 
C
o
n
s
u
l
t
a
t
i
o
n
 
(
2
0
0
0
.
3
)
 
A
n
n
e
x
Ⅲ
」

2
7
1
 

か
ら
引
用
し
た
も
の
。
 

2
7
2
 

(
3
)
 反

芻
動

物
由

来
原

料
等

の
由

来
と

な
る

ウ
シ

の
月

齢
等

の
制

限
に

つ
い

て
は

原
産

国
2
7
3
 

ご
と
に
次
に
留
意
す
る
こ
と
が
望
ま
し
い
こ
と
。
 

2
7
4
 

①
 日

本
を
原
産
国
と
す
る
ウ
シ
原
材
料
の
採
取
に
あ
っ
て
は
、
厚
生
労
働
省
関
係
牛
海

2
7
5
 

綿
状
脳
症
対
策
特
別
措
置
法
施
行
規
則
（
平
成
 1
4
 年

厚
生
労
働
省
令
第
 8
9
 号

）
 

2
7
6
 

及
び
と
畜
場
法
施
行
規
則
（
昭
和
 2
8
 年

厚
生
省
令
第
 4
4
 号

）
 

2
7
7
 

②
 
米

国
を

原
産

国
と

す
る

ウ
シ

原
材

料
の

採
取

に
あ

っ
て

は
、
「
米
国
か
ら
輸
入
さ
れ

2
7
8
 

る
牛
肉
等
の
取
扱
い
に
つ
い
て
」（

平
成
 
25
 
年
２
月
１
日
付
け
食
安
監
発
 
02
01
 
第
３

2
7
9
 

号
厚
生
労
働
省
医
薬
食
品
局
食
品
安
全
部
監
視
安
全
課
長
通
知
）
 

2
8
0
 

③
 
オ

ラ
ン

ダ
を

原
産

国
と

す
る

ウ
シ

原
材

料
の

採
取

に
あ

っ
て

は
、
「
オ
ラ
ン
ダ
か
ら

2
8
1
 

輸
入
さ
れ
る
牛
肉
等
の
取
扱
い
に
つ
い
て
」
（
平
成
 2
5
 年

２
月
１
日
付
け
食
安
監
発
 

2
8
2
 

0
2
0
1
 第

６
号
厚
生
労
働
省
医
薬
食
品
局
食
品
安
全
部
監
視
安
全
課
長
通
知
）
 

2
8
3
 

(
4
)
 反

芻
動
物
原
料
基
準
(2
)
の
「
国
際
獣
疫
事
務
局
に
お
い
て
、
当
該
国
に
お
け
る
牛
海

2
8
4
 

綿
状

脳
症

の
病

原
体

の
伝

播
の

リ
ス

ク
が

無
視

で
き

る
こ

と
と

さ
れ

た
国

」
は

、
別

添
2
8
5
 

４
現
時
点
（
令
和
6年

5月
30
日
現
在
）
に
お
い
て
は
、
次
に
掲
げ
る
国
で
あ
る
こ
と
。
 

2
8
6
 

認
定
公
表
日
 

国
 

2
0
0
7
年
5
月
2
5
日
 

オ
ー
ス
ト
ラ
リ
ア
、
ア
ル
ゼ
ン
チ
ン
、
ニ
ュ
ー
ジ
ー
ラ
ン
ド
、
シ

ン
ガ
ポ
ー
ル
、
ウ
ル
グ
ア
イ
 

2
0
0
8
年
5
月
3
0
日
 

フ
ィ
ン
ラ
ン
ド
、
ア
イ
ス
ラ
ン
ド
、
ノ
ル
ウ
ェ
ー
、
ス
ウ
ェ
ー
デ

ン
、
パ
ラ
グ
ア
イ
 

2
0
0
9
年
5
月
2
9
日
 

チ
リ
 

2
0
1
0
年
5
月
2
6
日
 

イ
ン
ド
、
ペ
ル
ー
 

2
0
1
1
年
5
月
2
7
日
 

デ
ン
マ
ー
ク
、
パ
ナ
マ
 

2
0
1
2
年
5
月
2
5
日
 

オ
ー
ス
ト
リ
ア
、
ベ
ル
ギ
ー
、
ブ
ラ
ジ
ル
、
コ
ロ
ン
ビ
ア
 

2
0
1
3
年
5
月
2
9
日
 

イ
ス
ラ
エ
ル
、
イ
タ
リ
ア
、
日
本
、
オ
ラ
ン
ダ
、
ス
ロ
ベ
ニ
ア
、

ア
メ
リ
カ
合
衆
国
 

2
0
1
4
年
5
月
3
0
日
 

ブ
ル
ガ
リ
ア
、
ク
ロ
ア
チ
ア
、
エ
ス
ト
ニ
ア
、
ハ
ン
ガ
リ
ー
、
ラ

ト
ビ
ア
、
ル
ク
セ
ン
ブ
ル
ク
、
マ
ル
タ
、
ポ
ル
ト
ガ
ル
、
ル
ー
マ

ニ
ア
（
20
15
年
解
除
）
、
ス
ロ
バ
キ
ア
、
韓
国
、
中
国
（
香
港
及

び
マ
カ
オ
を
除
く
）
 

2
0
1
5
年
5
月
2
9
日
 

キ
プ
ロ
ス
、
チ
ェ
コ
、
フ
ラ
ン
ス
（
20
16
年
解
除
）
、
ア
イ
ル
ラ

ン
ド
（
20
16
年
解
除
）
、
リ
ヒ
テ
ン
シ
ュ
タ
イ
ン
、
ス
イ
ス
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1
1 

 

2
0
1
6
年
5
月
2
7
日
 

コ
ス
タ
リ
カ
、
ド
イ
ツ
、
リ
ト
ア
ニ
ア
、
メ
キ
シ
コ
、
ナ
ミ
ビ

ア
、
ル
ー
マ
ニ
ア
（
再
認
定
）
、
ス
ペ
イ
ン
 

2
0
1
7
年
5
月
2
3
日
 

イ
ギ
リ
ス
（
北
ア
イ
ル
ラ
ン
ド
・
ス
コ
ッ
ト
ラ
ン
ド
限
定
、
ス
コ

ッ
ト
ラ
ン
ド
は
20
19
年
解
除
）
、
ポ
ー
ラ
ン
ド
 

2
0
1
8
年
5
月
2
5
日
 

ニ
カ
ラ
グ
ア
 

2
0
1
9
年
5
月
3
1
日
 

セ
ル
ビ
ア
 

2
0
2
0
年
5
月
3
0
日
 

ボ
リ
ビ
ア
、
イ
ギ
リ
ス
（
ジ
ャ
ー
ジ
ー
限
定
）
 

2
0
2
1
年
5
月
2
8
日
 

ア
イ
ル
ラ
ン
ド
（
再
認
定
）
 

2
0
2
2
年
5
月
2
6
日
 

カ
ナ
ダ
、
フ
ラ
ン
ス
（
再
認
定
）
 

 
2
8
7
 

な
お

、
別

添
４

こ
こ

に
掲

げ
る

国
に

つ
い

て
は

、
国

際
獣

疫
事

務
局

の
ウ

ェ
ブ

サ
2
8
8
 

イ
ト

 
 

2
8
9
 

 

1
2 

 

（
h
t
t
p
s
:
/
/
w
w
w
.
w
o
a
h
.
o
r
g
/
e
n
/
d
i
s
e
a
s
e
/
b
o
v
i
n
e
-
s
p
o
n
g
i
f
o
r
m
-

2
9
0
 

e
n
c
e
p
h
a
l
o
p
a
t
h
y
/
;
 
ht
tp
s:
//
ww
w.
wo
ah
.o
rg
/e
n/
wh
o-
we
-

2
9
1
 

ar
e/
st
ru
ct
ur
e/
fr
am
ew
or
k/
re
so
lu
ti
on
s-
an
d-
re
co
mm
en
da
ti
on
s/
re
so
lu
ti
on
s-

2
9
2
 

ad
op
te
d-
by
-t
he
-w
or
ld
-a
ss
em
bl
y-
of
-d
el
eg
at
es
/）

等
に
よ
り
、
適
時
更
新
さ
れ

2
9
3
 

る
す
る
も
の
で
あ
る
こ
と
。
 

2
9
4
 

(
5
)
 今

後
、

国
際

獣
疫

事
務

局
に

お
い

て
、

新
た

に
「

無
視

で
き

る
Ｂ

Ｓ
Ｅ

リ
ス

ク
」

の
 

2
9
5
 

国
が

認
定

さ
れ

た
場

合
、

本
基

準
に

お
い

て
使

用
可

能
な

原
産

国
と

し
て

扱
う

こ
と

が
で

2
9
6
 

き
る

時
点

は
、

本
通

知
の

改
正

の
有

無
に

か
か

わ
ら

ず
、

原
則

と
し

て
、

そ
の

認
定

の
可

2
9
7
 

否
が

検
討

さ
れ

た
国

際
獣

疫
事

務
局

総
会

の
結

果
が

公
表

さ
れ

た
日

と
す

る
こ

と
。

な
お

、
2
9
8
 

初
め
て
国
際
獣
疫
事
務
局
が
「
無
視
で
き
る
Ｂ
Ｓ
Ｅ
リ
ス
ク
」
の
国
を
認
定

し
た

2
0
0
7
年

5
2
9
9
 

月
2
5
日

以
降

に
採

取
さ

れ
た

当
該

国
の

反
芻

動
物

由
来

原
料

等
に

つ
い

て
、

使
用

可
能

と
3
0
0
 

な
る

の
は

、
既

に
(
4
)
に

掲
げ
ら
れ
て
い
る
国
を
含
め
、
上
記
の
認
定
を
受
け
た
日
以
降
に

3
0
1
 

採
取
さ
れ
た
も
の
で
あ
る
こ
と
に
留
意
す
る
こ
と
。
20
07
年

5
月

2
5
日

よ
り

も
以

前
に

オ
ー

3
0
2
 

ス
ト

ラ
リ

ア
、

ア
ル

ゼ
ン

チ
ン

、
ニ

ュ
ー

ジ
ー

ラ
ン

ド
、

シ
ン

ガ
ポ

ー
ル

又
は

ウ
ル

グ
ア

3
0
3
 

イ
で

採
取

さ
れ

た
反

芻
動

物
由

来
原

料
等

の
使

用
は

妨
げ

ら
れ

な
い

こ
と

。
「

無
視

で
き

3
0
4
 

る
Ｂ

Ｓ
Ｅ

リ
ス

ク
」

と
の

認
定

後
に

同
認

定
が

解
除

さ
れ

た
場

合
（

Ｂ
Ｓ

Ｅ
リ

ス
ク

が
無

3
0
5
 

視
で

き
な

い
状

態
と

な
っ

た
場

合
）

は
、

反
芻

動
物

由
来

原
料

基
準

不
適

合
と

す
る

が
、

3
0
6
 

解
除

日
前

ま
で

、
も

し
く

は
再

認
定

後
、

す
な

わ
ち

「
無

視
で

き
る

Ｂ
Ｓ

Ｅ
リ

ス
ク

」
に

3
0
7
 

認
定

さ
れ

て
い

た
時

期
に

採
取

さ
れ

た
細

胞
・

組
織

に
由

来
す

る
も

の
は

こ
の

限
り

で
は

3
0
8
 

な
い
。
 

3
0
9
 

(
6
)
 反

芻
動
物
由
来
原
料
基
準
(2
)
の
「
獣
毛
」
及
び
「
乳
」
に
は
、
そ
れ
ぞ
れ
獣
毛
由
来

3
1
0
 

の
原
料
等
及
び
乳
由
来
の
原
料
等
を
含
む
こ
と
。
 

3
1
1
 

(
7
)
 反

芻
動

物
由

来
原

料
基

準
(
3
)
ウ

及
び

エ
の

「
反

芻
動

物
の

飼
育

又
は

と
畜

の
状

況
」

3
1
2
 

及
び

「
伝

達
性

海
綿

状
脳

症
を

防
止

す
る

た
め

の
処

理
及

び
作

業
の

経
過

」
に

つ
い

て
3
1
3
 

は
、

原
産

国
の

法
令

等
に

お
い

て
当

該
事

項
が

規
制

さ
れ

て
い

る
の

で
あ

れ
ば

そ
の

法
3
1
4
 

令
等

の
該

当
箇

所
の

引
用

と
遵

守
の

宣
言

を
も

っ
て

記
録

に
替

え
る

こ
と

は
可

能
で

あ
3
1
5
 

る
こ
と
。
 

3
1
6
 

(
8
)
 反

芻
動

物
由

来
原

料
基

準
(4
)
の

「
そ

の
他

必
要

な
場

合
」

と
は

、
原

料
等

の
入

手
先

3
1
7
 

が
限
定
さ
れ
て
い
る
場
合
を
含
む
も
の
で
あ
る
こ
と
。
 

3
1
8
 

 
3
1
9
 

６
 
第
４
動
物
由
来
原
料
総
則
２
動
物
細
胞
組
織
原
料
基
準
 

3
2
0
 

(
1
)
 動

物
細

胞
組

織
原

料
等

に
は

、
生

体
弁

、
心

膜
パ

ッ
チ

に
用

い
る

動
物

由
来

の
細

胞
3
2
1
 

又
は
組
織
を
含
む
も
の
で
あ
る
こ
と
。
 

3
2
2
 

(
2
)
 動

物
細

胞
組

織
原

料
基

準
(3
)
の

「
十

分
な

適
格

性
」

と
は

、
次

の
い

ず
れ

に
も

該
当

3
2
3
 

す
る
も
の
で
あ
る
こ
と
。
 

3
2
4
 

ア
 ド

ナ
ー
動
物
を
選
択
す
る
に
当
た
っ
て
は
、
動
物
種
ご
と
の
微
生
物
学
的
特
性
が
考

3
2
5
 

慮
さ
れ
て
い
る
こ
と
。
 

3
2
6
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1
3 

 

イ
 ド

ナ
ー
動
物
の
受
入
れ
時
及
び
受
入
れ
後
の
試
験
検
査
が
、
当
該
試
験
検
査
の
項
目

3
2
7
 

及
び

当
該

試
験

検
査

の
結

果
を

評
価

す
る

基
準

を
あ

ら
か

じ
め

設
定

し
た

上
で

行
わ

3
2
8
 

れ
て

い
る

こ
と

。
特

に
、

感
染

症
等

に
関

す
る

試
験

検
査

に
つ

い
て

は
、

動
物

種
ご

3
2
9
 

と
に
検
査
す
べ
き
項
目
が
異
な
る
点
に
留
意
す
る
こ
と
。
 

3
3
0
 

ウ
 ド

ナ
ー
動
物
の
受
入
れ
に
際
し
て
、
感
染
症
等
の
伝
播
を
防
止
す
る
た
め
の
措
置
が

3
3
1
 

適
切
に
行
わ
れ
て
い
る
こ
と
。
 

3
3
2
 

エ
 ド

ナ
ー
動
物
の
飼
育
管
理
に
関
す
る
実
施
方
法
及
び
手
順
を
記
載
し
た
標
準
操
作
手

3
3
3
 

順
書
が
作
成
さ
れ
て
い
る
こ
と
。
 

3
3
4
 

オ
  
感
染
症
等
の
伝
播
を
防
止
す
る
た
め
、
ド
ナ
ー

動
物
の
飼
育
管
理
が
封
じ
込
め
の
 

3
3
5
 

 

1
4 

 

設
備
そ
の
他
の
適
切
な
設
備
を
有
す
る
施
設
で
行
わ

れ
て
い
る
こ
と
。
 

3
3
6
 

カ
 ド

ナ
ー
動
物
が
動
物
福
祉
の
精
神
に
基
づ
い
て
取
り
扱
わ
れ
て
い
る
こ
と
。
 

3
3
7
 

(
3
)
 動

物
細

胞
組

織
原

料
基

準
(
3
)
の

た
だ

し
書

中
「

材
料

」
と

は
、

フ
ィ

ー
ダ

ー
細

胞
な

3
3
8
 

ど
、
医
薬
品
等
の
有
効
成
分
や
主
た
る
構
成
細
胞
と
し
て
用
い
ら
れ
る
も
の
で
は
な
く
、

3
3
9
 

製
造

段
階

で
の

み
用

い
ら

れ
、

最
終

製
品

で
は

工
程

由
来

不
純

物
と

し
て

残
留

す
る

程
3
4
0
 

度
の
も
の
な
ど
を
い
う
こ
と
。
 

3
4
1
 

(
4
)
 動

物
細

胞
組

織
原

料
基

準
(3
)
の

た
だ

し
書

中
「

使
用

実
績

」
と

は
、

薬
事

承
認

を
受

 
3
4
2
 

け
た
医
薬
品
等
に
お
け
る
使
用
や
、
「
再
生
医
療
等
の
安
全
性
の
確
保
等
に
関
す
る
法
律
」
 

3
4
3
 

（
平
成
 2
5 
年
法
律
第
 8
5 
号
）
に
基
づ
く
再
生
医
療
等
で
の
使
用
実
績
を
含
む
も
の
で

3
4
4
 

あ
る
こ
と
。
 

3
4
5
 

(
5
)
 動

物
細
胞
組
織
原
料
基
準
(4
)
に
つ
い
て
は
、
動
物
の
生
き
た
細
胞
又
は
組
織
を
用
い

3
4
6
 

る
場

合
に

あ
っ

て
は

、
ウ

イ
ル

ス
感

染
リ

ス
ク

の
検

証
を

行
わ

な
け

れ
ば

な
ら

な
い

こ
3
4
7
 

と
。

そ
れ

以
外

の
場

合
に

あ
っ

て
は

、
無

菌
性

の
担

保
及

び
ウ

イ
ル

ス
感

染
リ

ス
ク

の
3
4
8
 

検
証
を
行
わ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
こ
と
。
 

3
4
9
 

(
6
)
 動

物
細

胞
組

織
原

料
基

準
(4
)
の

「
ウ

イ
ル

ス
感

染
リ

ス
ク

の
検

証
」

に
つ

い
て

、
動

3
5
0
 

物
の

生
き

た
細

胞
又

は
組

織
を

用
い

る
場

合
に

あ
っ

て
は

、
「
異
種
移
植
の
実
施
に
伴
う

3
5
1
 

公
衆
衛
生
上
の
感
染
症
問
題
に
関
す
る
指
針
に
つ
い
て
」
（
平
成
 1
4
 年

 7
 月

 9
 日

医
政
 

3
5
2
 

研
発
第
 
0
7
0
9
0
0
1
 
号
）

及
び
「
異
種
移
植
の
実
施
に
伴
う
公
衆
衛
生
上
の
感
染
症
問
題

3
5
3
 

に
関
す
る
指
針
」
に
基
づ
く
 
3T
3J
2 

株
及
び
 
3T
3N
IH
 
株
を
フ
ィ
ー
ダ
ー
細
胞
と
し
て
利

3
5
4
 

用
す
る
上
皮
系
の
再
生
医
療
へ
の
指
針
に
つ
い
て
」
（
平
成
 1
6
 年

 7
 月

 2
 日

医
政
研
発
 

3
5
5
 

第
 0
70
20
01
 号

）
を
参

照
す
る
こ
と
。
 

3
5
6
 

(
7
)
 動

物
細

胞
組

織
原

料
基

準
(
4
)
の

「
ウ

イ
ル

ス
感

染
リ

ス
ク

の
検

証
」

に
つ

い
て

は
、

3
5
7
 

別
添

１
の

例
示

を
参

考
と

し
、

対
象

と
な

る
成

分
の

特
性

に
応

じ
て

例
示

の
条

件
又

は
3
5
8
 

そ
れ

以
上

の
過

酷
な

条
件

に
よ

る
ウ

イ
ル

ス
不

活
化

に
係

る
加

熱
処

理
が

、
製

造
工

程
3
5
9
 

中
の
適
切
な
時
点
で
実
施
さ
れ
て
い
る
場
合
に
は
、
必
要
な
い
こ
と
。
 

3
6
0
 

(
8
)
 動

物
細

胞
組

織
原

料
基

準
(
5
)
ウ
の
「
ド
ナ
ー
動
物
の
受
入
れ
の
状
況
」
の
記
録
と
は
、

3
6
1
 

飼
育

施
設

及
び

と
畜

す
る

施
設

に
お

け
る

受
入

れ
時

に
設

定
し

て
い

る
上

記
(
2
)
ウ

の
3
6
2
 

措
置

内
容

と
そ

の
実

施
記

録
を

指
す

こ
と

。
 

3
6
3
 

 
3
6
4
 

７
 
第
４
動
物
由
来
原
料
総
則
３
動
物
由
来
原
料
基
準
 

3
6
5
 

(
1
)
 動

物
由
来
原
料
基
準
(1
)
の
「
科
学
的
に
公
知
の
も
の
」
と
は
、
半
合
成
及
び
高
度
精

3
6
6
 

製
が

な
さ

れ
た

動
物

由
来

原
料

等
で

あ
っ

て
、

細
菌

、
真

菌
、

ウ
イ

ル
ス

等
の

不
活

化
3
6
7
 

の
観

点
か

ら
み

て
過

酷
な

精
製

工
程

を
経

て
い

る
と

考
え

ら
れ

る
別

添
２

に
示

し
た

動
3
6
8
 

物
由

来
原

料
等

の
他

、
ほ

乳
類

、
鳥

類
、

は
虫

類
、

両
生

類
以

外
の

動
物

を
基

原
と

し
3
6
9
 

た
原

材
料

か
ら

製
す

る
動

物
由

来
原

料
等

で
あ

る
こ

と
。

た
だ

し
、

プ
リ

オ
ン

伝
播

の
3
7
0
 

リ
ス

ク
に

つ
い

て
は

、
単

に
化

学
処

理
等

に
よ

っ
て

も
消

滅
し

な
い

可
能

性
が

否
定

で
3
7
1
 

き
な
い
で
 

 
3
7
2
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1
5 

 

(
1
)
 き

な
い

も
の

で
あ

り
、

動
物

由
来

原
料

基
準

の
適

応
と

な
っ

て
い

な
い

別
添

２
の

動
物

由
来

3
7
3
 

原
料

等
で

あ
っ

て
も

、
上

記
５

(2
)
に

掲
げ

ら
れ

て
い

な
い

反
芻

動
物

由
来

原
料

等
に

つ
い

て
は

3
7
4
 

反
芻
動
物
由
来
原
料
基
準
が
適
用
さ
れ
る
べ
き
で
あ
る
こ
と
。
 

3
7
5
 

(
2
)
 動

物
由

来
原

料
基

準
(1
)
の

「
健

康
な

動
物

」
と

は
、

第
十

八
第

十
六

改
正

日
本

薬
局

方
3
7
6
 

参
考
 

3
7
7
 

情
報
 1
8.
日
局
生
物
薬
品
の
ウ
イ
ル
ス
安
全
性
確
保
の
基
本
要
件
 
4
 の

 4
.
1
 
（
日
本
薬

3
7
8
 

局
方
の
改
訂
後
は
、
改
訂
後
の
要
件
）
に
規
定
す
る
も
の
で
あ
り
、
「
食
用
基
準
」
を
満

3
7
9
 

た
し
て
い
る
と
は
、
次
の
い
ず
れ
か
を
満
た
し
て
い

る
又

は
そ

の
同

等
で

あ
る

こ
と

を
い

3
8
0
 

う
も
の
で
あ
る
こ
と
。
 

3
8
1
 

①
 「

と
畜
場
法
」
（
昭
和
 2
8
 年

法
律
第
 1
1
4
 号

）
第
 1
4
 条

に
規
定
す
る
検
査
を
受
け

3
8
2
 

た
も
の
 

3
8
3
 

②
 「

食
鳥
処
理
の
事
業
の
規
則
及
び
食
鳥
検
査
に
関
す
る
法
律
」
（
平
成
２
年
法
律
第
 

3
8
4
 

7
0
 号

）
第
 1
5
 条

に
規
定
す
る
検
査
を
受
け
た
も
の
 

3
8
5
 

③
 「

乳
及
び
乳
製
品
の
成
分
規
格
等
に
関
す
る
省
令
」
（
昭
和
 2
6
 年

厚
生
省
令
第
 5
2

3
8
6
 

号
）
第
３
条
の
基
準
に
適
合
す
る
も
の
 

3
8
7
 

④
 外

国
に
お
い
て
、
食
用
に
供
す
る
こ
と
等
に
関

す
る
認
証
を
受
け
て
い
る
も
の
 

3
8
8
 

(
3
)
 
(
2
)
に

加
え

て
、

「
健

康
な

動
物

」
が

確
認

で
き

な
い

野
生

動
物

に
あ

っ
て

は
、

 
3
8
9
 

Co
de
x(
FA
O/
WH
O 

合
同
食
品
規
格
計
画
)が

発
行
し
た
「
Re
co
mm
en
de
d 

In
te
rn
at
io
na
l 

3
9
0
 

C
o
d
e
 
o
f
 
H
y
g
i
e
n
i
c
 
P
r
a
c
t
i
c
e
 
f
o
r
 
G
a
m
e
 
C
A
C
/
R
C
P
 
2
9
-
1
9
8
3
.
R
e
v
.
1
(
1
9
9
3
)
」
に

3
9
1
 

規
定

す
る

以
下

の
要

件
を

満
た

す
も

の
で

あ
る

こ
と

。
な

お
、

野
生

動
物

由
来

の
原

料
3
9
2
 

等
に
つ
い
て
は
、
食
品
、
添
加
物
等
の
規
格
基
準
（
平
成
５
年
３
月
 
1
7
 
日
衛
乳
第
 
5
4

3
9
3
 

号
厚

生
省

生
活

衛
生

局
乳

肉
衛

生
課

長
通

知
等

）
を

参
考

に
耐

熱
性

菌
の

検
体

検
査

を
3
9
4
 

行
う
こ
と
が
望
ま
し
い
こ
と
。
 

3
9
5
 

①
 
動
物
の
と
殺
及
び
原
料
等
の
部
位
の
採
取
に
当
た
っ
て
は
、
原
料
等
の
部
位
が
汚

3
9
6
 

染
さ
れ
な
い
よ
う
に
適
切
な
方
法
を
と
る
こ
と
。
 

3
9
7
 

②
 

動
物
の
と
殺
に
当
た
っ
て
は
、
確
実
に

即
死
す
る
方
法
を
選
ぶ
こ
と
。
 

3
9
8
 

③
 

動
物
の
捕
獲
に
当
た
っ
て
は
、
捕
獲
禁

止
区
域
で
は
行
わ
な
い
こ
と
。
 

3
9
9
 

(
4
)
 動

物
由
来
原
料
基
準
(1
)
の
「
無
菌
性
の
担
保
、
ウ
イ
ル
ス
感
染
リ
ス
ク
の
検
証
そ
の

4
0
0
 

他
の

必
要

な
事

項
」

と
は

、
当

該
動

物
由

来
原

料
等

が
十

分
に

特
性

解
析

さ
れ

た
セ

ル
4
0
1
 

バ
ン

ク
を

出
発

基
材

と
し

な
い

場
合

に
お

い
て

は
、

無
菌

性
の

担
保

、
ウ

イ
ル

ス
感

染
4
0
2
 

リ
ス

ク
の

検
証

を
工

程
の

適
切

な
段

階
（

原
料
等
又
は
製
品
の
工
程
を
含
む
。
）

に
お

い
4
0
3
 

て
実

施
す

る
と

と
も

に
、

動
物

の
原

産
地

及
び

使
用

部
位

の
確

認
並

び
に

原
材

料
と

し
4
0
4
 

て
細

胞
又

は
組

織
が

使
用

さ
れ

る
場

合
に

あ
っ

て
は

そ
の

入
手

方
法

の
確

認
が

行
わ

れ
4
0
5
 

て
い
る
こ
と
を
指
す
こ
と
。
 

4
0
6
 

(
5
)
 動

物
由
来
原
料
基
準
(2
)
の
「
適
切
な
段
階
」
と
は
、
セ
ル
バ
ン
ク
又
は
シ
ー
ド
ロ
ッ

4
0
7
 

ト
を

構
築

す
る

も
の

に
あ

っ
て

は
セ

ル
バ

ン
ク

又
は

シ
ー

ド
ロ

ッ
ト

、
未

加
工

又
は

未
4
0
8
 

精
製

バ
ル

ク
の

段
階

、
ま

た
、

原
料

等
又

は
製

品
の

製
造

の
工

程
を

ご
く

一
部

進
め

る
4
0
9
 

 

1
6 

 

こ
と
に
よ
っ
て
ウ
イ
ル
ス
を
検
出
す
る
試
験
が
よ
り
的
確
に
行
え
る
こ
と
と
な
る
場
合
 

4
1
0
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1
7 

 

(
5
)
 を

含
む

も
の

で
あ
る

こ
と

。
 

4
1
1
 

(
6
)
 動

物
由

来
原

料
基

準
(4
3
)
の

「
当

該
処

理
を

行
わ

な
い

合
理

的
な

理
由

が
あ

る
場

合
」

4
1
2
 

と
は

、
例

え
ば

現
在

の
知

見
で

は
不

活
化

又
は

除
去

処
理

に
よ

り
原

料
等

と
し

て
目

的
4
1
3
 

と
す

る
特

性
が

失
わ

れ
、

他
の

原
料

等
へ

の
変

更
が

で
き

な
い

こ
と

等
で

あ
る

こ
と

。
4
1
4
 

な
お
、
そ
の
場
合
に
あ
っ
て
は
由
来
す
る
動
物
が
健
康

で
あ

る
こ

と
を

確
認

し
た

上
で

、
4
1
5
 

無
菌

性
の

担
保

、
ウ

イ
ル

ス
感

染
リ

ス
ク

の
検

証
を

工
程

の
適

切
な

時
点

に
お

い
て

実
4
1
6
 

施
す

る
と

と
も

に
、

動
物

の
原

産
地

及
び

使
用

部
位

の
確

認
並

び
に

原
材

料
と

し
て

細
4
1
7
 

胞
又

は
組

織
が

使
用

さ
れ

る
場

合
に

あ
っ

て
は

そ
の

入
手

方
法

の
確

認
が

行
わ

れ
て

い
4
1
8
 

る
こ
と
。
 

4
1
9
 

 
4
2
0
 

８
 
そ
の
他
 

4
2
1
 

(1
) 

承
認
書
等
に
お
い
て
、
「
生
物
学
的
製
剤
基
準
血
液
製
剤
総
則
」
と
記
載
さ
れ
て
い
る
も

4
2
2
 

の
は
、
生
物
由
来
原
料
基
準
血
液
製
剤
総
則
の
該
当
す
る
記
載
と
み
な
す
こ
と
。
 

4
2
3
 

(2
) 
反
芻
動
物
由
来
原
料
等
の
品
質
及
び
安
全
確
保
に
関
し
て
、
承
認
書
に
お
い
て
、
「
平

4
2
4
 

成
 1
2 
年
 1
2 
月
 1
2 
日
医
薬
発
第
 1
22
6 
号
医
薬
安
全
局
長
通
知
」
及
び
「
平
成
 1
3 
年
 1
0 

4
2
5
 

月
２
日
医
薬
発
第
 
1
0
6
9
 
号
医
薬
局
長
通
知
」
と
記
載
さ
れ
て
い
る
も
の
に
つ
い
て
は
、

4
2
6
 

反
芻
動
物
由
来
原
料
基
準
の
該
当
す
る
記
載
と
み
な
す
こ
と
。
 

4
2
7
 

(3
) 

記
録

の
保

存
に

つ
い

て
は

、
定

型
の

記
録

文
書

の
保

存
で

は
な

く
、

必
要

な
情

報
が

4
2
8
 

確
認
で
き
る
資
料
（
例
え
ば
 
C
e
r
t
i
f
i
c
a
t
e
 
等
）

の
写

し
等

に
よ

る
保

存
で

も
本

来
の

4
2
9
 

目
的

で
あ

る
ト

レ
ー

サ
ビ

リ
テ

ィ
が

確
認

で
き

る
の

で
あ

れ
ば

そ
れ

で
差

し
支

え
な

い
4
3
0
 

こ
と
。
 

4
3
1
 

(4
) 

生
物

由
来

原
料

基
準

に
規

定
す

る
記

録
の

保
管

に
つ

い
て

は
、

原
則

、
製

造
業

者
等

4
3
2
 

が
保
管
す
る
べ
き
も
の
で
あ
る
が
、
製
造
業
者
等
は
原
料
等
を
製
造
す
る
者
（
以
下
「
原

4
3
3
 

料
等
業
者
」
と
い
う
。
）
と

の
契

約
に

よ
り

、
当

該
原

料
等

業
者

に
保

管
を

行
わ

せ
る

こ
4
3
4
 

と
が
で
き
る
も
の
で
あ
る
こ
と
。
た
だ
し
、
そ
の
場
合
に
あ
っ
て
は
、
製
造
業
者
等
は
、

4
3
5
 

当
該

原
料

等
業

者
が

保
管

す
る

記
録

に
つ

い
て

必
要

な
情

報
を

速
や

か
に

入
手

で
き

る
4
3
6
 

よ
う
管
理
さ
れ
て
い
る
こ
と
。
 

4
3
7
 

(5
) 

製
造
販
売
承
認
申
請
書
の
記
載
は
別
添
３
を
参
考
と
す
る
こ
と
。

 
 

4
3
8
 

 

1
8 

 

別
添
１
 

ウ
イ
ル
ス
不
活
化
の
検
証
が
な
さ
れ
た
加
熱
条
件
 

4
3
9
 

 
4
4
0
 

加
熱
条
件
 

該
当
す
る
成
分
例
 

7
1
℃
 
3
時
間
、
1
2
1
℃
 
1
5
 
秒

及
び

 
10
1℃

 

30
 秒

 

ト
リ
プ
ト
ン
 

7
1
℃
最
低
 3
 時

間
及
び
 1
01
℃
最
低
 3
0 
秒
 

ラ
ク
ト
ア
ル
ブ
ミ
ン
 

9
2
℃
 
1
 
時
間
及
び
 1
2
5
±
2
℃
 
3
～
4
 
秒
 

コ
ン
ド
ロ
イ

チ
ン
硫
酸
ナ
ト
リ
ウ
ム
 

1
0
0
℃
 
3
0
 分

 
チ
キ
ン
エ
キ
ス
 

1
0
0
℃
 
3
0
 分

 3
 回

間
欠
滅
菌
 

ス
キ
ム
ミ
ル
ク
 

1
2
0
℃
 
1
5
 分

以
上
 

ト
リ
プ
ト
ン
、
ポ
リ
ペ
プ
ト
ン
、
カ
ザ
ミ
ノ

酸
 

12
2℃

 3
0 
分
 

ト
リ
プ
チ
ケ
ー
ス
ソ
イ
ブ
ロ
ス
 

1
2
2
℃
 
5
5
 分

 
ペ
プ
ト
ン
 

3
0
 分

間
煮
沸
、
オ
ー
ブ
ン
(
1
8
0
～
1
9
0
℃
)
で
 

1
6
～
4
8
 時

間
乾
燥
、
1
21
℃
 
6
0
 分

 

ペ
プ
ト
ン
 

12
3℃

20
 分

 
牛
肝
臓
、
牛
心
臓
、
牛
肉
 

2
0
0
℃
、
4
0
b
a
r
、
2
0
 分

 
牛
脂
 

高
圧
蒸
気
滅
菌
 

ラ
ク
ト
ア
ル
ブ
ミ
ン
水
和
物
、
カ
ザ
ミ
ノ
酸
、

カ
シ
ト
ン
、
ハ
ー
ト
エ
キ
ス
、
バ
ク
ト
ト
リ

プ
ト
ン
、
肝
臓
エ
キ
ス
、
牛
肝
臓
 

ス
プ
レ
ー
ド
ラ
イ
（
15
0℃

）
 

ヨ
ー
ク
レ
シ
チ
ン
 

 
 

4
4
1
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1
9 

 

別
添
２
 
細
菌
、
真
菌
、
ウ
イ
ル
ス
等
の
不
活
化
の
観
点
か
ら
み
て
過
酷
な
精
製
工
程
を
経

4
4
2
 

て
い
る
と
考
え
ら
れ
る
も
の
 

4
4
3
 

 
4
4
4
 

ア
ス

パ
ラ

ギ
ン

 
ソ

ル
ビ

タ
ン

脂
肪

酸
エ

ス
テ

ル
 

α
モ

ノ
イ

ソ
ス

テ
ア

リ
ル

グ
リ

セ
リ

ル

エ
ー

テ
ル

 

ア
ス

パ
ラ

ギ
ン

酸
及

び
そ

の
塩

類
 

タ
ン

ニ
ン

酸
ア

ル
ブ

ミ
ン

 
モ

ノ
オ

レ
イ

ン
酸

ソ
ル

ビ
タ

ン
 

N
－

ア
セ

チ
ル

－
L
－

シ
ス

テ
イ

ン
 

チ
ロ

シ
ン

又
は

チ
ロ

ジ
ン

 
モ

ノ
オ

レ
イ

ン
酸

ポ
リ

エ
チ

レ
ン

グ
リ

コ
ー

ル
 

ア
セ

チ
ル

し
ょ

糖
変

性
ア

ル
コ

ー
ル

9
5
v
o
l
%
 

デ
オ

キ
シ

コ
ー

ル
酸

ナ
ト

リ
ウ

ム
又

は

デ
ス

オ
キ

シ
コ

ー
ル

酸
ナ

ト
リ

ウ
ム

 

モ
ノ

オ
レ

イ
ン

酸
ポ

リ
オ

キ
シ

エ
チ

レ

ン
ソ

ル
ビ

タ
ン

 

ア
マ

コ
ー

ル
C
A
B
 

デ
キ

サ
メ

サ
ゾ

ン
・

ソ
ジ

ウ
ム

メ
タ

ス

ル
ホ

ベ
ン

ツ
ア

ー
ト

 
モ

ノ
オ

レ
イ

ン
酸

ポ
リ

グ
リ

セ
リ

ル
 

ア
ラ

ニ
ン

 
デ

キ
サ

メ
タ

ゾ
ン

 
モ

ノ
ス

テ
ア

リ
ン

酸
グ

リ
セ

リ
ン

 

ア
ル

ギ
ニ

ン
 

デ
ヒ

ド
ロ

コ
ー

ル
酸

及
び

そ
の

塩
類

 
モ

ノ
ス

テ
ア

リ
ン

酸
ソ

ル
ビ

タ
ン

 

ア
ル

フ
ァ

カ
ル

シ
ド

－
ル

 
ト

リ
ア

セ
チ

ン
 

モ
ノ

ス
テ

ア
リ

ン
酸

プ
ロ

ピ
レ

ン
グ

リ

コ
ー

ル
 

イ
ソ

ス
テ

ア
リ

ン
酸

 
ト

リ
ア

ム
シ

ノ
ロ

ン
ア

セ
ト

ニ
ド

 
モ

ノ
ス

テ
ア

リ
ン

酸
ポ

リ
エ

チ
レ

ン
グ

リ
コ

ー
ル

 

イ
ソ

ロ
イ

シ
ン

 
ト

リ
オ

レ
イ

ン
酸

ソ
ル

ビ
タ

ン
 

モ
ノ

ス
テ

ア
リ

ン
酸

ポ
リ

オ
キ

シ
エ

チ

レ
ン

ソ
ル

ビ
タ

ン
 

ウ
ル

ソ
デ

オ
キ

シ
コ

ー
ル

酸
又

は
ウ

ル

ソ
デ

ス
オ

キ
シ

コ
ー

ル
酸

 
ト

リ
ス

テ
ア

リ
ン

酸
ソ

ル
ビ

タ
ン

 
モ

ノ
ラ

ウ
リ

ン
酸

ソ
ル

ビ
タ

ン
 

エ
タ

ノ
ー

ル
・

無
水

エ
タ

ノ
ー

ル
 

ト
リ

プ
ト

フ
ァ

ン
 

N
－

ヤ
シ

油
脂

肪
酸

／
硬

化
牛

脂
脂

肪
酸

ア
シ

ル
－

L
－

グ
ル

タ
ミ

ン
酸

ナ
ト

リ
ウ

ム
 

エ
ピ

ジ
ヒ

ド
ロ

コ
レ

ス
テ

リ
ン

 
ト

リ
牛

脂
脂

肪
酸

グ
リ

セ
リ

ル
 

ヤ
シ

油
脂

肪
酸

加
水

分
解

コ
ラ

ー
ゲ

ン

ト
リ

エ
タ

ノ
ー

ル
ア

ミ
ン

 

オ
レ

イ
ル

ア
ル

コ
ー

ル
 

ト
レ

オ
ニ

ン
 

ヨ
ー

ク
レ

シ
チ

ン
 

オ
レ

イ
ン

酸
 

ト
レ

ハ
ロ

ー
ス

 
ラ

ウ
リ

ル
ア

ル
コ

ー
ル

 

オ
レ

イ
ン

酸
デ

シ
ル

 
ハ

ー
ト

エ
キ

ス
 

ラ
ウ

リ
ル

硫
酸

ナ
ト

リ
ウ

ム
 

カ
ザ

ミ
ノ

酸
 

ハ
ー

ド
フ

ァ
ッ

ト
 

N
-
ラ

ウ
ロ

イ
ル

－
L
－

グ
ル

タ
ミ

ン
酸

ジ

（
コ

レ
ス

テ
リ

ル
・

オ
ク

チ
ル

ド
デ

シ

ル
）

 

カ
プ

リ
ル

酸
、

カ
プ

リ
ン

酸
 

ハ
イ

ド
ロ

キ
シ

ア
パ

タ
イ

ト
 

ラ
ク

ツ
ロ

ー
ス

 

ガ
ラ

ク
ト

ー
ス

 
パ

ナ
セ

ー
ト

8
1
0
 

ラ
ク

ト
ビ

オ
ン

酸
 

カ
ル

シ
ト

リ
オ

ー
ル

 
バ

リ
ン

 
ラ

ク
ト

ビ
オ

ン
酸

エ
リ

ス
ロ

マ
イ

シ
ン

 

カ
ル

ボ
シ

ス
テ

イ
ン

 
パ

ル
ミ

チ
ン

酸
イ

ソ
プ

ロ
ピ

ル
 

ラ
ノ

リ
ン

 

カ
ル

ミ
ン

 
パ

ル
ミ

チ
ン

酸
セ

チ
ル

 
ラ

ノ
リ

ン
ア

ル
コ

ー
ル

 

グ
リ

シ
ン

 
ヒ

オ
デ

オ
キ

シ
コ

ー
ル

酸
メ

チ
ル

 
ラ

ノ
リ

ン
脂

肪
酸

コ
レ

ス
テ

ロ
ー

ル
エ

ス
テ

ル
 

グ
リ

セ
リ

ル
ト

リ
ア

セ
チ

ン
 

ヒ
ス

チ
ジ

ン
 

リ
ジ

ン
 

グ
リ

セ
リ

ン
 

ビ
タ

ミ
ン

A
+
D
2
 
末

 
リ

ン
ゴ

酸
シ

ス
テ

イ
ン

 

グ
リ

セ
リ

ン
オ

レ
イ

ン
酸

エ
ス

テ
ル

 
ビ

タ
ミ

ン
B
1
2
 

リ
ン

酸
ヒ

ド
ロ

コ
ル

チ
ゾ

ン
ナ

ト
リ

ウ

ム
 

グ
リ

セ
リ

ン
脂

肪
酸

エ
ス

テ
ル

 
ビ

タ
ミ

ン
D
 

リ
ン

酸
ベ

タ
メ

タ
ゾ

ン
及

び
そ

の
塩

類
 

グ
ル

タ
ミ

ン
 

ビ
タ

ミ
ン

D
2
 

リ
ン

酸
リ

ボ
フ

ラ
ビ

ン
ナ

ト
リ

ウ
ム

 

グ
ル

タ
ミ

ン
酸

及
び

そ
の

塩
類

 
ビ

タ
ミ

ン
D
3
 

レ
シ

チ
ン

 

ケ
ノ

デ
オ

キ
シ

コ
ー

ル
酸

 
ヒ

ド
ロ

キ
シ

ス
テ

ア
リ

ン
酸

コ
レ

ス
テ

リ
ル

 
ロ

イ
シ

ン
 

ケ
ノ

酸
 

ヒ
ド

ロ
キ

シ
プ

ロ
リ

ン
 

塩
酸

 
L
－

エ
チ

ル
シ

ス
テ

イ
ン

 

ゲ
ラ

ニ
オ

ー
ル

変
性

ア
ル

コ
ー

ル
 

9
5
v
o
l
％

 
ヒ

ド
ロ

コ
ル

チ
ゾ

ン
 

塩
酸

 
L
－

メ
チ

ル
シ

ス
テ

イ
ン

 

 

2
0 

 コ
ー

ル
酸

 
フ

ァ
ル

ネ
シ

ル
酸

プ
レ

ド
ニ

ゾ
ロ

ン
 

還
元

ラ
ノ

リ
ン

 

コ
ハ

ク
化

ゼ
ラ

チ
ン

又
は

コ
ハ

ク
酸

ゼ

ラ
チ

ン
 

フ
ェ

ニ
ル

ア
ラ

ニ
ン

 
吉

草
酸

ベ
タ

メ
タ

ゾ
ン

 

コ
ハ

ク
酸

プ
レ

ド
ニ

ゾ
ロ

ン
 

フ
ェ

ニ
ル

エ
チ

ル
ア

ル
コ

ー
ル

変
性

ア

ル
コ

ー
ル

9
5
v
o
l
%
 

吉
草

酸
酢

酸
プ

レ
ド

ニ
ゾ

ロ
ン

 

コ
レ

カ
ル

シ
フ

ェ
ロ

ー
ル

 
フ

ラ
ン

カ
ル

ボ
ン

酸
モ

メ
タ

ゾ
ン

 
牛

脂
 

コ
レ

ス
テ

ロ
ー

ル
 

フ
ル

オ
シ

ノ
ニ

ド
 

牛
脂

硬
化

油
 

コ
レ

ス
テ

ロ
ー

ル
ラ

ノ
リ

ン
脂

肪
酸

エ

ス
テ

ル
 

フ
ル

オ
シ

ノ
ロ

ン
ア

セ
ト

ニ
ド

 
骨

炭
 

シ
ア

ノ
コ

バ
ラ

ミ
ン

 
プ

レ
ド

ニ
ゾ

ロ
ン

 
脂

肪
酸

（
牛

脂
由

来
）

 

シ
ス

チ
ン

 
プ

ロ
チ

レ
リ

ン
 

自
己

乳
化

型
モ

ノ
ス

テ
ア

リ
ン

酸
グ

リ

セ
リ

ン
 

ジ
ス

テ
ア

リ
ン

酸
 

プ
ロ

リ
ン

 

自
己

乳
化

型
モ

ノ
ス

テ
ア

リ
ン

酸
グ

リ

セ
リ

ン
獣

脂
(
t
a
l
l
o
w
)
及

び
獣

脂
派

生

物
 

シ
ス

テ
イ

ン
 

ベ
タ

メ
タ

ゾ
ン

 
獣

脂
(
t
a
l
l
o
w
)
及

び
獣

脂
派

生
物

親
油

型
モ

ノ
ス

テ
ア

リ
ン

酸
グ

リ
セ

リ
ン

 

シ
ス

テ
ィ

ン
塩

酸
塩

又
は

塩
酸

シ
ス

テ

イ
ン

 
ペ

プ
ト

ン
 

親
油

型
モ

ノ
ス

テ
ア

リ
ン

酸
グ

リ
セ

リ

ン
酢

酸
ゴ

ナ
ド

レ
リ

ン
 

ジ
プ

ロ
ピ

オ
ン

酸
ベ

タ
メ

タ
ゾ

ン
 

ペ
ン

タ
オ

レ
イ

ン
酸

デ
カ

グ
リ

セ
リ

ル
 

酢
酸

デ
キ

サ
メ

タ
ゾ

ン
ゴ

ナ
ド

レ
リ

ン
 

シ
ョ

糖
脂

肪
酸

エ
ス

テ
ル

又
は

シ
ョ

糖

脂
肪

酸
エ

ス
テ

ル
－

S
 

ペ
ン

タ
ス

テ
ア

リ
ン

酸
デ

カ
グ

リ
セ

リ

ン
 

酢
酸

パ
ラ

メ
タ

ゾ
ン

デ
キ

サ
メ

タ
ゾ

ン
 

ス
テ

ア
リ

ル
ア

ル
コ

ー
ル

 
ポ

リ
エ

チ
レ

ン
グ

リ
コ

ー
ル

6
0
0
0
ポ

リ

ソ
ル

ベ
ー

ト
 

酢
酸

ヒ
ド

ロ
コ

ル
チ

ゾ
ン

パ
ラ

メ
タ

ゾ

ン
 

ス
テ

ア
リ

ン
酸

ポ
リ

オ
キ

シ
ル

類
 

ポ
リ

エ
チ

レ
ン

グ
リ

コ
ー

ル
脂

肪
酸

エ

ス
テ

ル
 

酢
酸

ブ
セ

レ
リ

ン
ヒ

ド
ロ

コ
ル

チ
ゾ

ン
 

ス
テ

ア
リ

ン
酸

及
び

そ
の

塩
類

 
ポ

リ
オ

キ
シ

エ
チ

レ
ン

オ
レ

イ
ル

エ
ー

テ
ル

 
酢

酸
プ

レ
ド

ニ
ゾ

ロ
ン

ブ
セ

レ
リ

ン
 

N
－

ス
テ

ア
ロ

イ
ル

－
L
－

グ
ル

タ
ミ

ン

酸
ナ

ト
リ

ウ
ム

 

ポ
リ

オ
キ

シ
エ

チ
レ

ン
コ

レ
ス

タ
ノ

ー

ル
 

水
素

添
加

卵
黄

レ
シ

チ
ン

酢
酸

プ
レ

ド

ニ
ゾ

ロ
ン

 

セ
ス

キ
オ

レ
イ

ン
酸

ソ
ル

ビ
タ

ン
 

ポ
リ

オ
キ

シ
エ

チ
レ

ン
セ

チ
ル

エ
ー

テ

ル
 

精
製

水
素

添
加

卵
黄

レ
シ

チ
ン

 

セ
タ

ノ
ー

ル
 

ポ
リ

オ
キ

シ
エ

チ
レ

ン
ソ

ル
ビ

タ
ン

モ

ノ
オ

レ
エ

ー
ト

 

精
製

卵
黄

レ
シ

チ
ン

中
鎖

脂
肪

酸
ト

リ

グ
リ

セ
リ

ド
 

ゼ
ラ

チ
ン

 
ポ

リ
オ

キ
シ

エ
チ

レ
ン

ソ
ル

ビ
タ

ン
脂

肪
酸

エ
ス

テ
ル

 

中
鎖

脂
肪

酸
ト

リ
グ

リ
セ

リ
ド

乳
酸

カ

ル
シ

ウ
ム

 

ゼ
ラ

チ
ン

加
水

分
解

物
 

ポ
リ

オ
キ

シ
エ

チ
レ

ン
ラ

ノ
リ

ン
 

乳
酸

カ
ル

シ
ウ

ム
乳

糖
 

セ
ラ

ッ
ク

 
マ

ク
ロ

ゴ
ー

ル
4
0
0
 

乳
糖

卵
黄

レ
シ

チ
ン

 

セ
リ

ン
 

メ
チ

オ
ニ

ン
 

卵
黄

レ
シ

チ
ン

 

 
4
4
5
 

注
）

上
記

の
リ

ス
ト

に
収

載
さ

れ
て

い
る

も
の

と
同

等
の

成
分

（
例

え
ば

、
ア

ル
キ

ル
基

の
4
4
6
 

異
な

る
エ

ス
テ

ル
、

側
鎖

の
長

さ
等

が
異

な
る

の
み

の
脂

肪
酸

、
界

面
活

性
剤

、
重

合
4
4
7
 

度
が

異
な

る
脂

肪
酸

エ
ス

テ
ル

等
）

に
つ

い
て

は
、

客
観

的
に

上
記

の
リ

ス
ト

に
収

載
4
4
8
 

さ
れ
て
い
る
も
の
と
同
様
と
み
な
す
こ
と
が
で
き
る
。
 

 
4
4
9
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2
1 

 

別
添
３
 
製
造
販
売
承
認
申
請
書
の
記
載
例
 

4
5
0
 

 
4
5
1
 

１
 
ウ
シ
等
由
来
原
料
に
つ
い
て
 

4
5
2
 

(
成

分
名

○
○
○
)
は

、
(
ウ

シ
等

の
動

物
名

)(
原

産
国

)
の

(
使

用
部

位
△
△
△
)
に

由
来

4
5
3
 

す
る

。
製

造
方

法
は

別
紙

規
格

○
○
(
又

は
公

定
書

規
格

)
に

よ
る

ほ
か

、
健

康
な

動
物

4
5
4
 

に
由
来
す
る
原
料
を
使
用
し
、
B
S
E
 
に
感
染
し
て
い
る
動
物
由
来
の
原
料
及
び
生
物
由

4
5
5
 

来
原

料
基

準
反

芻
動

物
由

来
原

料
基

準
に

定
め

る
使

用
し

て
は

な
ら

な
い

部
位

が
製

造
4
5
6
 

工
程
中
で
混
入
し
な
い
よ
う
、
採
取
し
た
△
△
△
を
原
料
と
し
て
製
す
る
。
(な

お
、
本

4
5
7
 

原
料
に
つ
い
て
は
、
同
基
準
の
第
 4
 項

の
規
定
に
基
づ
き
、
平
成
 1
3
 年

 1
0
 月

 2
 日

付
 

4
5
8
 

け
医
薬
発
第
 
10
69
 
号
医
薬
局
長
通
知
の
記
の
 
2 

の
(1
)の

②
の
条
件
に
適
合
す
る
も
の

4
5
9
 

で
あ
る
。
) 

4
6
0
 

 
4
6
1
 

(
成

分
名

○
○

○
)
は

、
(
ウ

シ
等

の
動

物
名

)
の

(
使

用
部

位
△

△
△

)
に

由
来

し
、

B
S
E

4
6
2
 

に
感

染
し

て
い

る
動

物
由

来
の

原
料

及
び

生
物

由
来

原
料

基
準

反
芻

動
物

由
来

原
料

基
4
6
3
 

準
に

定
め

る
使

用
し

て
は

な
ら

な
い

部
位

が
製

造
工

程
中

で
混

入
し

な
い

よ
う

管
理

さ
4
6
4
 

れ
た
低
リ
ス
ク
原
料
等
に
該
当
す
る
も
の
で
あ
る
。
 

4
6
5
 

 
4
6
6
 

２
 
ヒ
ト
動
物
等
由
来
原
料
に
つ
い
て

 
4
6
7
 

(
成

分
名

○
○
○
)
は

、
ヒ

ト
(
動

物
の

場
合

は
動

物
名

)
の

(
使

用
部

位
)
に

由
来

す
る

。
4
6
8
 

当
該

成
分

は
、

原
材

料
を

提
供

す
る

ヒ
ト

(
動

物
の

場
合

は
動

物
名

)
に

対
し

て
ド

ナ
ー

4
6
9
 

ス
ク

リ
ー

ニ
ン

グ
(
実

施
し

た
検

査
項

目
、

検
査

方
法

を
記

載
)
を

実
施

し
て

適
格

性
が

4
7
0
 

確
認

さ
れ

て
お

り
、

○
○
○
○

の
方

法
に

よ
り

病
原

体
の

不
活

化
／

除
去

処
理

を
行

っ
4
7
1
 

た
も
の
で
あ
る
。
 

4
7
2
 

 
4
7
3
 

(
成

分
名

○
○
○
)
は

、
ヒ

ト
(
動

物
の

場
合

は
動

物
名

)
の

(
使

用
部

位
)
に

由
来

す
る

。
4
7
4
 

当
該
成
分
は
、
健
康
な
ヒ
ト
(又

は
動
物
)に

由
来
し
、
○
○
○
(原

材
料
又
は
工
程
の
別

4
7
5
 

を
記

載
)
に

対
し

て
検

査
(
 
実

施
し

た
検

査
項

目
、

検
査

方
法

を
記

載
)
 
を

行
い

、
 

4
7
6
 

○
○
○
○
の
方
法
に
よ
り
病
原
体
の
不
活
化
／
除
去

処
理
を
行
っ
た
も
の
で
あ
る
。
 

4
7
7
 

 
4
7
8
 

３
 

血
液
製
剤
等
に
つ
い
て
 

4
7
9
 

(成
分
名
○
○
○
)は

、
(採

血
国
)で

採
血
さ
れ
た
血
液
に
由
来
す
る
。
次
に
掲
げ
る
採

4
8
0
 

血
国
及
び
採
血
施
設
採
血
所
で
採
血
さ
れ
た
血
液
は
、
平
成
 1
5
 年

 5
 月

 1
5
 日

付
け

4
8
1
 

医
薬
発
第
 

4
8
2
 

05
15
02
0 
号
医
薬
局
長
通
知
に
示
す
献
血
の
定
義
に
該
当
す
る
も
の
で
あ
る
。
(可

能
性

4
8
3
 

の
あ
る
採
血
国
及
び
採
血
施
設
名
採
血
所
名
を
列
記
す
る
。
) 

 
4
8
4
 

 

2
2 

 

別
添
４
 
国
際
獣
疫
事
務
局
に
お
い
て
、
当
該
国
に
お
け
る
牛
海
綿
状
脳
症
の
病
原
体
の
伝
播
の

4
8
5
 

リ
ス
ク
が
無
視
で
き
る
こ
と
と
さ
れ
た
国
（
令
和
6年

5月
30
日
現
在
）

 
4
8
6
 

 
4
8
7
 

認
定
公
表
日
 

国
 

2
0
0
7
年
5
月
2
5
日
 

オ
ー
ス
ト
ラ
リ
ア
、
ア
ル
ゼ
ン
チ
ン
、
ニ
ュ
ー
ジ
ー
ラ
ン
ド
、
シ

ン
ガ
ポ
ー
ル
、
ウ
ル
グ
ア
イ
 

2
0
0
8
年
5
月
3
0
日
 

フ
ィ
ン
ラ
ン
ド
、
ア
イ
ス
ラ
ン
ド
、
ノ
ル
ウ
ェ
ー
、
ス
ウ
ェ
ー
デ

ン
、
パ
ラ
グ
ア
イ
 

2
0
0
9
年
5
月
2
9
日
 

チ
リ
 

2
0
1
0
年
5
月
2
6
日
 

イ
ン
ド
、
ペ
ル
ー
 

2
0
1
1
年
5
月
2
7
日
 

デ
ン
マ
ー
ク
、
パ
ナ
マ
 

2
0
1
2
年
5
月
2
5
日
 

オ
ー
ス
ト
リ
ア
、
ベ
ル
ギ
ー
、
ブ
ラ
ジ
ル
、
コ
ロ
ン
ビ
ア
 

2
0
1
3
年
5
月
2
9
日
 

イ
ス
ラ
エ
ル
、
イ
タ
リ
ア
、
日
本
、
オ
ラ
ン
ダ
、
ス
ロ
ベ
ニ
ア
、

米
国
 

2
0
1
4
年
5
月
3
0
日
 

ブ
ル
ガ
リ
ア
、
ク
ロ
ア
チ
ア
、
エ
ス
ト
ニ
ア
、
ハ
ン
ガ
リ
ー
、
ラ

ト
ビ
ア
、
ル
ク
セ
ン
ブ
ル
ク
、
マ
ル
タ
、
ポ
ル
ト
ガ
ル
、
ル
ー
マ

ニ
ア
（
20
15
年
解
除
）
、
ス
ロ
バ
キ
ア
、
韓
国
、
中
国
（
香
港
及

び
マ
カ
オ
を
除
く
）
 

2
0
1
5
年
5
月
2
9
日
 

キ
プ
ロ
ス
、
チ
ェ
コ
、
フ
ラ
ン
ス
（
20
16
年
解
除
）
、
ア
イ
ル
ラ

ン
ド
（
20
16
年
解
除
）
、
リ
ヒ
テ
ン
シ
ュ
タ
イ
ン
、
ス
イ
ス
 

2
0
1
6
年
5
月
2
7
日
 

コ
ス
タ
リ
カ
、
ド
イ
ツ
、
リ
ト
ア
ニ
ア
、
メ
キ
シ
コ
、
ナ
ミ
ビ

ア
、
ル
ー
マ
ニ
ア
（
再
認
定
）
、
ス
ペ
イ
ン
 

2
0
1
7
年
5
月
2
3
日
 

英
国
（
北
ア
イ
ル
ラ
ン
ド
・
ス
コ
ッ
ト
ラ
ン
ド
限
定
、
ス
コ
ッ
ト

ラ
ン
ド
は
20
19
年
解
除
）
、
ポ
ー
ラ
ン
ド
 

2
0
1
8
年
5
月
2
5
日
 

ニ
カ
ラ
グ
ア
 

2
0
1
9
年
5
月
3
1
日
 

セ
ル
ビ
ア
 

2
0
2
0
年
5
月
3
0
日
 

ボ
リ
ビ
ア
、
英
国
（
ジ
ャ
ー
ジ
ー
限
定
）
 

2
0
2
1
年
5
月
2
8
日
 

ア
イ
ル
ラ
ン
ド
（
再
認
定
）
 

2
0
2
2
年
5
月
2
6
日
 

カ
ナ
ダ
、
フ
ラ
ン
ス
（
再
認
定
）
 

上
に

掲
げ

る
国

に
つ

い
て

は
、

国
際

獣
疫

事
務

局
の

ウ
ェ

ブ
サ

イ
ト

 
4
8
8
 

（
h
t
t
p
s
:
/
/
w
w
w
.
w
o
a
h
.
o
r
g
/
e
n
/
d
i
s
e
a
s
e
/
b
o
v
i
n
e
-
s
p
o
n
g
i
f
o
r
m
-

4
8
9
 

e
n
c
e
p
h
a
l
o
p
a
t
h
y
/
;
 
ht
tp
s:
//
ww
w.
wo
ah
.o
rg
/e
n/
wh
o-
we
-

4
9
0
 

ar
e/
st
ru
ct
ur
e/
fr
am
ew
or
k/
re
so
lu
ti
on
s-
an
d-
re
co
mm
en
da
ti
on
s/
re
so
lu
ti
on
s-

4
9
1
 

ad
op
te
d-
by
-t
he
-w
or
ld
-a
ss
em
bl
y-
of
-d
el
eg
at
es
/）

等
に
よ
り
、
適
時
更
新
さ
れ

4
9
2
 

る
も
の
で
あ
る
こ
と
。
 

4
9
3
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1
  

別
添
 

1
 

2
 

生
物
由
来
原
料
基
準
に
関
す
る
質
疑
応
答
集
（
Ｑ
＆
Ａ
）
 

3
 

4
 

Ｑ
１
 「

生
物
由
来
原
料
基
準
の
運
用
に
つ
い
て
」
（
平
成
2
6
年
1
0
月
2
日
付
け
薬
食
審
査
発

5
 

1
0
0
2
第
1
号
、
薬
食
機
参
発
1
0
0
2
第
5
号
厚
生
労
働
省
医
薬
食
品
局
審
査
管
理
課
長
、
厚
生
労

6
 

働
省
大
臣
官
房
参
事
官
（
医
療
機
器
・
再
生
医
療
等
製
品
審
査
管
理
担
当
）
通
知
。
以
下

7
 

「
運
用
通
知
」
と
い
う
。
）
の
1
(
2
)
に
は
、
「
病
原
体
に
関
す
る
十
分
な
特
性
解
析
及
び
病

8
 

原
体
に
よ
る
汚
染
の
否
定
が
さ
れ
た
医
薬
品
等
の
製
造
に
用
い
る
マ
ス
タ
ー
セ
ル
バ
ン
ク
又

9
 

は
マ
ス
タ
ー
シ
ー
ド
で
あ
っ
て
、
そ
の
樹
立
過
程
で
使
用
さ
れ
た
原
材
料
。
た
だ
し
、
生
物

1
0
 

由
来
原
料
基
準
に
規
定
さ
れ
る
原
材
料
へ
の
該
当
性
が
承
認
審
査
に
お
い
て
確
認
さ
れ
た
も

1
1
 

の
に
限
る
。
」
と
あ
る
。
比
較
的
古
く
に
作
製
作
成
さ
れ
た
ワ
ク
チ
ン
、
ウ
イ
ル
ス
ベ
ク
タ

1
2
 

ー
の
マ
ス
タ
ー
セ
ル
バ
ン
ク
（
M
C
B
）
又
は
マ
ス
タ
ー
シ
ー
ド
（
M
S
）
作
製
作
成
に
使
用
さ
れ

1
3
 

た
原
材
料
は
、
生
物
由
来
原
料
基
準
の
対
象
で
は
あ
る
が
、
詳
細
情
報
が
入
手
で
き
ず
生
物

1
4
 

由
来
原
料
基
準
へ
の
適
合
を
確
認
す
る
こ
と
は
困
難
で
あ
る
。
こ
の
よ
う
な
ケ
ー
ス
は
ど
の

1
5
 

よ
う
に
取
り
扱
わ
れ
る
の
か
。
 

1
6
 

1
7
 

Ａ
１
 薬

事
・
食
品
衛
生
審
議
会
（
現
：
薬
事
審
議
会
）
に
お
け
る
こ
れ
ま
で
の
製
品
毎
の
リ

1
8
 

ス
ク
評
価
結
果
に
よ
る
と
、
マ
ス
タ
ー
セ
ル
バ
ン
ク
又
は
マ
ス
タ
ー
シ
ー
ド
(
以
下
M
C
B
等
と

1
9
 

い
う
。
)
に
使
用
さ
れ
た
原
材
料
の
理
論
的
リ
ス
ク
は
極
め
て
低
い
も
の
と
評
価
さ
れ
て
い
る

2
0
 

こ
と
等
か
ら
、
次
の
ア
（
遡
及
調
査
に
よ
り
何
ら
か
の
安
全
性
情
報
が
得
ら
れ
る
原
料
等
の

2
1
 

ケ
ー
ス
）
又
は
イ
（
遡
及
調
査
に
よ
る
安
全
性
情
報
の
取
得
が
困
難
で
は
あ
っ
て
も
臨
床
使

2
2
 

用
実
績
（
海
外
及
び
治
験
で
の
実
績
を
含
む
）
が
あ
る
原
料
等
の
ケ
ー
ス
）
イ
又
は
ロ
を
満

2
3
 

た
す
場
合
に
は
、
M
C
B
等
に
使
用
さ
れ
る
原
材
料
の
審
査
上
の
取
扱
い
に
つ
い
て
は
、
薬
事
審

2
4
 

議
会
へ
の
報
告
等
を
行
わ
ず
、
事
務
局
で
の
み
処
理
す
る
こ
と
と
し
、
そ
の
妥
当
性
に
つ
い

2
5
 

て
、
生
物
由
来
原
料
基
準
第
1
の
9
又
は
同
第
4
の
1
の
(
4
)
の
規
定
に
基
づ
き
承
認
書
に
記
載
し

2
6
 

た
上
で
使
用
可
能
と
す
る
。
ま
た
、
添
付
文
書
等
で
の
情
報
提
供
措
置
は
求
め
な
い
も
の
と

2
7
 

す
る
。
 

2
8
 

な
お
、
承
認
書
の
製
造
方
法
欄
に
は
、
M
C
B
等
作
製
時
に
使
用
さ
れ
た
原
材
料
を
記
載
す
る

2
9
 

必
要
が
あ
る
こ
と
。
ま
た
、
原
則
と
し
て
は
、
生
物
由
来
原
料
基
準
に
適
合
し
た
原
材
料
を

3
0
 

使
用
す
べ
き
で
あ
り
、
上
記
に
該
当
す
る
医
薬
品
等
で
あ
っ
て
も
、
M
C
B
等
の
再
構
築
時
に
は

3
1
 

生
物
由
来
原
料
基
準
に
適
合
し
た
原
材
料
へ
切
替
え
を
進
め
る
べ
き
で
あ
る
こ
と
。
 

3
2
 

3
3
 

ア
．
遡
及
調
査
に
よ
り
何
ら
か
の
安
全
性
情
報
が
得
ら
れ
る
原
料
等
の
ケ
ー
ス
に
お
い
て
は

3
4
 

イ
．
以
下
の
7
項
目
を
い
ず
れ
も
満
た
す
こ
と
。

3
5
 

(
1
)
遡

及
調

査
に

よ
り

、
当

該
M
C
B
等

の
製

造
当

時
、

用
い

ら
れ

た
生

物
由

来
原

料
基

準
の

規
3
6
 

定
を

満
た

さ
な

い
原

材
料

に
つ

い
て

、
細

菌
、

ウ
イ

ル
ス

及
び

そ
の

他
外

来
性

病
原

微
3
7
 

2
  

生
物

に
対

す
る

安
全

性
確

保
措

置
が

講
じ

ら
れ

た
こ

と
又

は
そ

の
可

能
性

が
高

い
こ

と
3
8
 

が
確
認
又
は
高
く
予
測
で
き
る
こ
と
。
 

3
9
 

(
2
)
M
C
B
等
に
対
す
る
純
度
試
験
に
お
い
て
、
生
物
由
来
原
料
基
準
の
規
定
を
満
た
さ
な
い
原

4
0
 

材
料

か
ら

の
汚

染
が

想
定

さ
れ

る
細

菌
、

ウ
イ

ル
ス

及
び

そ
の

他
外

来
性

病
原

微
生

物
4
1
 

が
否
定
さ
れ
て
い
る
こ
と
。

4
2
 

(
3
)
原

薬
又

は
製

剤
の

製
造

工
程

に
お

い
て

十
分

な
ウ

イ
ル

ス
ク

リ
ア

ラ
ン

ス
が

認
め

ら
れ

4
3
 

て
い
る
こ
と
。
な
お
本
項
目
は
、
M
C
B
等
が
製
造
工
程
中
の
培
養
に
よ
っ
て
ウ
イ
ル
ス
が

4
4
 

増
殖

す
る

可
能

性
の

な
い

細
胞

基
材

（
例

え
ば

細
菌

・
酵

母
等

）
で

あ
る

場
合

は
適

用
4
5
 

さ
れ
な
い
。
ま
た
、
生
ワ
ク
チ
ン
の

M
C
B
等
で
あ
っ
て
、
共
通
の
種
株
起
源
を
も
つ

M
C
B

4
6
 

等
を

用
い

て
製

造
さ

れ
る

別
の

生
ワ

ク
チ

ン
を

併
せ

た
に

お
い

て
臨

床
使

用
実

績
（

海
4
7
 

外
及

び
治

験
で

の
実

績
を

含
む

）
に

基
づ

く
十

分
な

安
全

性
情

報
が

得
ら

れ
て

い
る

も
4
8
 

の
に
つ
い
て
は
、
当
該

M
C
B
等
の
樹
立
過
程
に
お
い
て
十
分
な
品
質
管
理
及
び
製
造
管
理

4
9
 

が
な
さ
れ
て
い
る
こ
と
が
確
認
さ
れ
て
い
れ
ば
、
本
項
目
は
適
用
さ
れ
な
い
。

5
0
 

(
4
)
反

芻
動

物
由

来
原

料
基

準
の

規
定

を
満

た
さ

な
い

反
芻

動
物

由
来

原
料

等
を

使
用

し
た

5
1
 

場
合
は
、
原
材
料
製
造
時
及
び

M
C
B
等
調
製
時
の
原
産
国
の
地
理
的

B
S
E
リ
ス
ク
評
価

5
2
 

(
G
B
R
)
や

世
界

的
発

生
状

況
等

か
ら

み
て

、
伝

達
性

海
綿

状
脳

症
(
T
S
E
)
に

罹
患

し
た

動
5
3
 

物
に

由
来

す
る

原
材

料
が

用
い

ら
れ

て
い

な
い

こ
と

又
は

そ
の

用
い

ら
れ

た
可

能
性

が
5
4
 

高
い
低
い
こ
と
が
確
認
又
は
高
く
予
測
で
き
る
こ
と
。

5
5
 

(
5
)
反

芻
動

物
由

来
原

料
基

準
の

規
定

を
満

た
さ

な
い

反
芻

動
物

由
来

原
材

料
を

使
用

し
た

5
6
 

場
合

は
、

「
ウ

シ
等

由
来

原
材

料
を

使
用

し
た

医
薬

品
、

医
療

用
具

等
の

一
部

変
更

承
5
7
 

認
申
請
等
に
お
け
る
リ
ス
ク
評
価
等
の
取
扱
い
に
つ
い
て
」
(
平
成

1
5
年

8
月

1
日
付
薬

5
8
 

食
審
査
発
第

0
8
0
1
0
0
1
号
、
薬
食
安
発
第

0
8
0
1
0
0
1
号
厚
生
労
働
省
医
薬
食
品
局
審
査
管

5
9
 

理
課

長
、

安
全

対
策

課
長

通
知

)
に

示
さ

れ
る

示
き

れ
る

安
全

性
確

保
の

目
安

を
満

た
し

6
0
 

て
い
る
こ
と
。

6
1
 

(
6
)
ヒ

ト
由

来
原

材
料

を
使

用
し

た
場

合
は

、
生

物
由

来
原

料
基

準
の

規
定

を
満

た
し

て
い

6
2
 

る
満
た
さ
な
い
ヒ
ト
由
来
原
材
料
を
用
い
て
い
な
い
こ
と
。

6
3
 

(
7
)
臨

床
使

用
実

績
（

海
外

及
び

治
験

で
の

実
績

を
含

む
）

に
基

づ
く

安
全

性
情

報
の

蓄
積

6
4
 

が
あ

る
場

合
に

は
、

当
該

原
材

料
に

由
来

す
る

と
考

え
ら

れ
る

感
染

症
報

告
等

が
認

め
6
5
 

ら
れ
な
い
こ
と
。

6
6
 

6
7
 

イ
．
遡
及
調
査
に
よ
る
安
全
性
情
報
の
取
得
が
困
難
で
は
あ
っ
て
も
臨
床
使
用
実
績
（
海
外

6
8
 

及
び
治
験
で
の
実
績
を
含
む
）
が
あ
る
原
料
等
の
ケ
ー
ス
に
お
い
て
は
ロ
．
以
下
の
5
項
目
を

6
9
 

い
ず
れ
も
満
た
す
こ
と
。
 

7
0
 

(
1
)
M
C
B
等
に
対
す
る
純
度
試
験
に
お
い
て
、
生
物
由
来
原
料
基
準
の
規
定
を
満
た
さ
な
い
原

7
1
 

材
料

か
ら

の
汚

染
が

想
定

さ
れ

る
細

菌
、

ウ
イ

ル
ス

及
び

そ
の

他
外

来
性

病
原

微
生

物
7
2
 

が
否
定
さ
れ
て
い
る
こ
と
。

7
3
 

(
2
)
原

薬
又

は
製

剤
の

製
造

工
程

に
お

い
て

十
分

な
ウ

イ
ル

ス
ク

リ
ア

ラ
ン

ス
が

認
め

ら
れ

7
4
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3
  

て
い
る
こ
と
。
な
お
本
項
目
は
、
M
C
B
等
が
細
菌
・
酵
母
等
の
製
造
工
程
中
の
培
養
に
よ

7
5
 

っ
て

ウ
イ

ル
ス

が
増

殖
す

る
可

能
性

の
な

い
細

胞
基

材
（

例
え

ば
細

菌
・

酵
母

等
）

で
7
6
 

あ
る
場
合
は
適
用
さ
れ
な
い
除
く
。
ま
た
、
生
ワ
ク
チ
ン
の

M
C
B
等
で
あ
っ
て
、
共
通
の

7
7
 

種
株
起
源
を

も
つ

M
C
B
等

を
用

い
て

製
造

さ
れ

る
別

の
生

ワ
ク

チ
ン

を
併
せ
た
に
お
い
て

7
8
 

臨
床

使
用

実
績

（
海

外
及

び
治

験
で

の
実

績
を

含
む

）
に

基
づ

く
十

分
な

安
全

性
情

報
7
9
 

が
得

ら
れ

て
い

る
も

の
に

つ
い

て
は

、
当

該
M
C
B
等

の
樹

立
過

程
に

お
い

て
、
十
分
な
品

8
0
 

質
管

理
及

び
製

造
管

理
が

な
さ

れ
て

い
る

こ
と

が
確

認
さ

れ
て

い
れ

ば
、

本
項

目
は

適
8
1
 

用
さ
れ
な
い
。
 

8
2
 

(
3
)
 臨

床
使

用
実

績
（

海
外

及
び

治
験

で
の

実
績

を
含

む
）

に
基

づ
く

安
全

性
情

報
の

蓄
積

8
3
 

が
一

定
以

上
あ

り
、

当
該

原
材

料
に

由
来

す
る

と
考

え
ら

れ
る

感
染

症
報

告
等

が
認

め
8
4
 

ら
れ
な
い
こ
と
。
 

8
5
 

(
4
)
 反

芻
動

物
由

来
原

料
基

準
の

規
定

を
満

た
さ

な
い

反
芻

動
物

由
来

原
材

料
を

使
用

し
た

8
6
 

場
合

又
は

使
用

さ
れ

た
可

能
性

が
あ

る
場

合
は

、
臨

床
使

用
実

績
（

海
外

及
び

治
験

で
8
7
 

の
実

績
を

含
む

）
に

基
づ

く
安

全
性

情
報

が
プ

リ
オ

ン
病

の
潜

伏
期

間
を

十
分

上
回

っ
8
8
 

た
期

間
存

在
し

、
当

該
原

料
に

由
来

す
る

と
考

え
ら

れ
る

病
原

性
プ

リ
オ

ン
の

感
染

報
8
9
 

告
が
認
め
ら
れ
な
い
こ
と
。
 

9
0
 

(
5
)
 生

物
由

来
原

料
基

準
の

規
定

を
満

た
さ

な
い

ヒ
ト

由
来

原
材

料
を

使
用

し
た

場
合

又
は

9
1
 

使
用

さ
れ

た
可

能
性

が
あ

る
場

合
は

、
臨

床
使

用
実

績
（

海
外

及
び

治
験

で
の

実
績

を
9
2
 

含
む
）
に
基
づ
く
安
全
性
情
報
が

H
B
V
、
H
C
V
、
H
I
V
、
病
原
性
プ
リ
オ
ン
等
の
混
入
に
よ

9
3
 

る
ヒ

ト
由

来
感

染
症

の
潜

伏
期

間
を

十
分

上
回

っ
た

期
間

存
在

し
、

当
該

原
料

に
由

来
9
4
 

す
る
と
考
え
ら
れ
る
感
染
症
報
告
が
認
め
ら
れ
な
い
こ
と
。
 

9
5
 

 
9
6
 

Ｑ
２
 運

用
通

知
１

(
5
)
の

「
通

則
1
0
に

お
け

る
「

製
造

販
売

の
承

認
を

受
け

た
医

薬
品

等
」

」
9
7
 

の
「

医
薬

品
等

」
に

、
「

製
造

販
売

の
承

認
を

受
け

た
医

薬
品

等
に

使
用

さ
れ

て
い

る
原

料
9
8
 

等
」
は
含
ま
れ
な
い
か
。
 

9
9
 

 
1
0
0
 

Ａ
２
 含

ま
れ
な
い
。
製
造
販
売
承
認
時
の
安
全
性
は
最
終
製
品
と
し
て
の
医
薬
品
に
対
し
て

1
0
1
 

評
価
さ
れ
た
も
の
で
あ
り
、
原
料
等
の
ウ
イ
ル
ス
安
全
性
は
直
接
評
価
さ
れ
て
い
な
い
た
め

1
0
2
 

で
あ
る
。
 

1
0
3
 

 
1
0
4
 

Ｑ
３
 運

用
通

知
３

(
3
)
に

「
注

意
す

る
こ

と
」

と
あ

る
が

、
具

体
的

に
は

ど
の

よ
う

に
す

べ
き

1
0
5
 

か
。
 

1
0
6
 

 
1
0
7
 

Ａ
３
Ａ
２
 
例

え
ば

、
実

母
の

ウ
イ

ル
ス

感
染

履
歴

や
感

染
状

況
な

ど
の

う
ち

入
手

可
能

な
情

1
0
8
 

報
に

よ
り

、
実

母
か

ら
ド

ナ
ー

へ
の

ウ
イ

ル
ス

伝
播

リ
ス

ク
を

評
価

す
る

こ
と

が
挙

げ
ら

れ
1
0
9
 

る
。

実
母

の
検

査
を

実
施

し
な

く
て

も
実

母
か

ら
ド

ナ
ー

へ
の

H
IV
、

H
B
V
、

H
CV
及

び
H
T
LV
の

1
1
0
 

伝
播

の
可

能
性

が
十

分
に

低
い

と
判

断
で

き
る

場
合

に
は

、
実

母
の

N
A
T
検

査
及

び
血

清
学

的
1
1
1
 

 

4
  

検
査
は
省
略
可
能
で
あ
る
。
（
以
下
の
表
を
参
照
の
こ
と
）
 

1
1
2
 

 
1
1
3
 

 
ド
ナ
ー
の

月
齢
 

月
齢

*
が
1
月
ヶ
月

齢
以
下
 

月
齢
が
2
月
ヶ
月

齢
以
上
 

1
8
月
ヶ
月
齢
以
下
 

月
齢
が
1
9
月
ヶ
月

齢
以
上
 

ド
ナ
ー
 

ウ
イ

ル
ス

検
査
 

省
略
可
能
 

必
要
 

必
要
 

ド
ナ
ー
の
実
母
 

ド
ナ

ー
へ

の
ウ

イ
ル

ス
伝

播
リ

ス
ク

の
評
価

 

必
要
 

必
要
 

不
要
 

ウ
イ

ル
ス

検
査

 
必
要
 

場
合

に
よ

り
 

省
略
可
能
 

不
要
 

*
注

：
月

齢
は

、
平

成
1
5
年

法
律

第
7
2
号

「
牛

の
個

体
識

別
の

た
め

の
情

報
の

管
理

及
び

伝
達

に
1
1
4
 

関
す

る
特

別
措

置
法

」
に

従
い

、
出

生
の

年
月

日
を

起
算

日
と

し
て

、
翌

月
よ

り
起

算
日

1
1
5
 

に
応

当
す

る
日

を
も

っ
て

１
を

加
え

る
こ

と
と

す
る

。
た

だ
し

、
応

当
す

る
日

が
な

い
と

1
1
6
 

き
は

、
そ

の
月

の
末

日
を

も
っ

て
加

算
す

る
こ

と
と

す
る

。
 

1
1
7
 

 
 

1
1
8
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5
  

Ｑ
４
Ｑ
３
 
運

用
通

知
３

(
3
)
に

お
い

て
、

新
生

児
又

は
乳

児
の

ド
ナ

ー
の

リ
ス

ク
評

価
に

お
1
1
9
 

い
て

実
母

へ
の

H
I
V
、

H
B
V
、

H
C
V
又

は
HT
L
V
の

感
染

が
疑

わ
れ

る
場

合
や

こ
れ

ら
に

関
す

る
検

1
2
0
 

査
で

実
母

に
お

い
て

陽
性

の
結

果
が

得
ら

れ
た

場
合

、
当

該
ド

ナ
ー

に
由

来
す

る
細

胞
・

組
1
2
1
 

織
の
扱
い
は
ど
の
よ
う
に
す
べ
き
か
。
 

1
2
2
 

 
1
2
3
 

Ａ
４
Ａ
３
 
当

該
ド

ナ
ー

に
由

来
す

る
細

胞
・

組
織

を
ヒ

ト
細

胞
組

織
原

料
等

と
し

て
使

用
す

1
2
4
 

べ
き

で
は

な
い

。
な

お
、

実
母

が
感

染
し

て
い

な
い

と
判

断
で

き
な

い
場

合
は

、
ド

ナ
ー

由
1
2
5
 

来
の

検
体

の
検

査
結

果
が

陰
性

で
あ

っ
て

も
、

ド
ナ

ー
の

免
疫

シ
ス

テ
ム

が
未

発
達

で
あ

る
1
2
6
 

可
能

性
や

検
出

限
界

未
満

の
検

査
対

象
ウ

イ
ル

ス
が

存
在

す
る

可
能

性
が

あ
る

こ
と

か
ら

、
1
2
7
 

当
該
ド
ナ
ー
に
由
来
す
る
細
胞
・
組
織
は
使
用
す
べ
き
で
は
な
い
。
 

1
2
8
 

 
1
2
9
 

Ｑ
５
Ｑ
４
 
運
用
通
知
３

(
6
)
の

「
適

切
で

な
い

場
合

」
と

は
、

具
体

的
に

は
ど

の
よ

う
な

場
合

1
3
0
 

か
。
 

1
3
1
 

 
1
3
2
 

Ａ
５
Ａ
４
 
「

適
切

で
な

い
場

合
」

と
は

、
例

え
ば

「
ド

ナ
ー

が
細

胞
組

織
の

採
取

時
以

降
に

1
3
3
 

輸
血

や
輸

液
を

受
け

る
こ

と
に

よ
り

、
血

液
検

体
中

の
感

染
因

子
が

希
釈

さ
れ

、
検

査
結

果
1
3
4
 

の
信

頼
性

が
失

わ
れ

る
可

能
性

の
あ

る
場

合
」

が
挙

げ
ら

れ
る

。
そ

の
た

め
、

ド
ナ

ー
に

輸
1
3
5
 

血
や

輸
液

の
投

与
が

想
定

さ
れ

て
い

る
場

合
に

は
、

採
取

時
以

降
の

検
体

で
は

な
く

、
事

前
1
3
6
 

に
採
血
し
た
血
液
検
体
を
用
い
て
検
査
を
す
る
こ
と
が
可
能
で
あ
る
。
 

1
3
7
 

 
1
3
8
 

Ｑ
６
Ｑ
５
 
運
用
通
知
３

(
6
)
の

「
感

染
検

査
の

設
備

及
び

作
業

者
の

適
格

性
並

び
に

検
査

デ
ー

1
3
9
 

タ
の

信
頼

性
が

十
分

に
確

保
さ

れ
て

い
る

」
と

い
う

こ
と

は
、

具
体

的
に

は
ど

の
よ

う
な

こ
1
4
0
 

と
で
示
せ
ば
よ
い
か
。
 

1
4
1
 

 
1
4
2
 

Ａ
６
Ａ
５
 
「

感
染

検
査

の
設

備
及

び
作

業
者

の
適

格
性

並
び

に
検

査
デ

ー
タ

の
信

頼
性

が
十

1
4
3
 

分
に

確
保

さ
れ

て
い

る
」

と
い

う
こ

と
を

示
す

た
め

に
は

、
以

下
の

事
項

を
す

べ
て

満
た

す
1
4
4
 

必
要
が
あ
る
。
 

1
4
5
 

(1
) 
厚

生
労

働
大

臣
か

ら
製

造
販

売
承

認
を

受
け

た
医

療
機

器
又

は
体

外
診

断
薬

を
添

付
文

1
4
6
 

書
に

あ
る

使
用

法
で

使
用

す
る

こ
と

で
、

目
的

と
す

る
検

査
を

最
新

の
知

見
に

照
ら

し
1
4
7
 

て
適

切
に

実
施

す
る

こ
と

が
可

能
な

場
合

に
は

、
こ

れ
ら

を
添

付
文

書
に

あ
る

使
用

法
1
4
8
 

に
従

っ
て

使
用

し
て

い
る

か
、

こ
れ

ら
と

同
等

以
上

の
特

異
性

と
感

度
を

持
つ

こ
と

が
1
4
9
 

検
証

さ
れ

て
い

る
検

査
機

器
又

は
検

査
試

薬
を

検
証

時
の

用
法

で
使

用
し

て
い

る
こ

と
。

1
5
0
 

ま
た

、
製

造
販

売
承

認
を

受
け

た
医

療
機

器
又

は
体

外
診

断
薬

を
添

付
文

書
に

あ
る

使
1
5
1
 

用
法

で
使

用
す

る
こ

と
で

は
目

的
と

す
る

検
査

を
適

切
に

実
施

す
る

こ
と

が
で

き
な

い
1
5
2
 

場
合

に
は

、
最

新
の

知
見

に
照

ら
し

て
適

切
な

特
異

性
と

感
度

を
持

つ
こ

と
が

検
証

さ
1
5
3
 

れ
て
い
る
検
査
機
器
又
は
検
査
試
薬
を
検
証
時
の
用
法
で
使
用
し
て
い
る
こ
と
。
 

1
5
4
 

 

6
  

(2
) 
目

的
と

す
る

検
査

は
、

「
医

療
法

等
の

一
部

を
改

正
す

る
法

律
の

一
部

の
施

行
に

伴
う

1
5
5
 

厚
生

労
働

省
関

係
省

令
の

整
備

に
関

す
る

省
令

の
施

行
に

つ
い

て
」

（
平

成
3
0
年

8
月

1
0

1
5
6
 

日
付

け
医

政
発

0
8
1
0
第

1
号

1
0
日

付
 
厚

生
労

働
省

医
政

局
長

通
知

。
以

下
「

省
令

施
行

1
5
7
 

通
知

」
と

い
う

。
 
医

政
発

0
8
1
0
第

1
号

）
の

第
１

の
１

、
２

又
は

４
に

該
当

す
る

者
1
5
8
 

（
病

院
等

、
病

院
等

に
お

い
て

検
体

検
査

の
業

務
を

受
託

す
る

者
、

衛
生

検
査

所
）

に
1
5
9
 

よ
り

実
施

さ
れ

る
こ

と
。

ま
た

、
こ

れ
ら

の
う

ち
衛

生
検

査
所

に
つ

い
て

は
原

則
と

し
1
6
0
 

て
、

「
衛

生
検

査
所

指
導

要
領

」
（

令
和

3
年

3
月
2
9
日

付
け

2
9
日

付
 
厚

生
労

働
省

医
政

1
6
1
 

局
長

通
知

 
医

政
発

0
3
2
9
第

2
4
号

厚
生

労
働

省
医

政
局

長
通

知
 

別
添

1
）

に
従

い
、

そ
1
6
2
 

の
所
在
地
の
都
道
府
県
知
事
に
よ
る
登
録
を
受
け
た
も
の
で
あ
る
こ
と
。
 

1
6
3
 

(3
) 
省

令
施

行
通

知
医

政
発

0
8
1
0
第

1
号

通
知

（
平

成
3
0
年

8
月

1
0
日

）
に

従
い

、
目

的
と

す
1
6
4
 

る
検

査
に

関
す

る
検

査
機

関
（

臨
床

検
査

室
）

の
品

質
マ

ネ
ジ

メ
ン

ト
シ

ス
テ

ム
が

整
1
6
5
 

備
さ

れ
て

い
る

と
と

も
に

、
同

通
知

に
お

い
て

勧
奨

事
項

と
さ

れ
て

い
る

「
I
S
O
1
5
1
8
9

1
6
6
 

等
の

検
査

施
設

の
第

三
者

認
定

」
が

取
得

さ
れ

て
い

る
こ

と
。

こ
こ

で
言

う
1
6
7
 

「
I
S
O
1
5
1
8
9
等

」
に

は
、

I
S
O
1
5
1
8
9
の

他
に

例
え

ば
C
L
I
A
 
(
C
l
i
n
i
c
a
l
 
L
a
b
o
r
a
t
o
r
y
 

1
6
8
 

I
m
p
r
o
v
e
m
e
n
t
 

A
m
e
n
d
m
e
n
t
s
)
、

C
A
P
-
L
A
P
 

(
t
h
e
 

L
a
b
o
r
a
t
o
r
y
 

A
c
c
r
e
d
i
t
a
t
i
o
n
 

1
6
9
 

P
r
o
g
r
a
m
 b
y
 t
h
e
 C
o
l
l
e
g
e
 o
f
 A
m
e
r
i
c
a
n
 P
a
t
h
o
l
o
g
i
s
t
s
)
な

ど
が

含
ま

れ
る

こ
と

。
 

1
7
0
 

(4
) 
省

令
施

行
通

知
医

政
発

0
8
1
0
第

1
号

通
知

（
平

成
3
0
年

8
月

1
0
日

）
に

お
い

て
努

力
義

務
1
7
1
 

と
さ

れ
て

い
る

内
部

精
度

管
理

及
び

外
部

精
度

管
理

が
、

目
的

と
す

る
検

査
に

関
し

て
1
7
2
 

実
施

さ
れ

て
い

る
こ

と
。

な
お

、
外

部
精

度
管

理
調

査
は

、
技

能
試

験
提

供
者

の
認

定
1
7
3
 

を
得

た
第

三
者

機
関

の
主

導
に

よ
り

実
施

さ
れ

て
い

る
も

の
（

例
え

ば
、

C
L
I
A
プ

ロ
グ

1
7
4
 

ラ
ム

、
C
A
P
サ

ー
ベ

イ
、

そ
の

他
I
S
O
/
I
E
C
1
7
0
4
3
の

関
連

要
求

事
項

に
一

致
す

る
検

査
室

1
7
5
 

間
比
較
プ
ロ
グ
ラ
ム
）
で
あ
る
こ
と
。
 

1
7
6
 

 
1
7
7
 

Ｑ
７
 運

用
通
知
３

(
6
)
の

「
感

染
検

査
の

設
備

及
び

作
業

者
の

適
格

性
並

び
に

検
査

デ
ー

タ
の

1
7
8
 

信
頼

性
が

十
分

に
確

保
さ

れ
て

い
る

場
合

」
で

あ
れ

ば
、

ヒ
ト

細
胞

加
工

製
品

の
原

料
と

し
1
7
9
 

て
の

ヒ
ト

（
同

種
）

由
来

細
胞

・
組

織
に

つ
い

て
検

査
す

る
こ

と
と

さ
れ

て
い

る
H
T
L
V
及

び
1
8
0
 

パ
ル
ボ
ウ
イ
ル
ス
B
1
9
も
再
検
査
は
必
要
と
さ
れ
な
い
か
？
 

1
8
1
 

 
1
8
2
 

Ａ
７
 
H
T
L
V
に

は
H
TL
V
-
1
と

H
T
L
V
-
2
の

2
つ

の
タ

イ
プ

が
あ

り
、

日
本

は
H
T
L
V
-
1
の

流
行

地
域

1
8
3
 

と
し

て
知

ら
れ

て
い

る
。

現
時

点
で

の
日

本
の

H
T
L
V
の

感
染

例
の

ほ
ぼ

す
べ

て
は

、
H
T
L
V
-
1

1
8
4
 

の
感

染
例

で
あ

る
。

ヒ
ト

細
胞

組
織

原
料

等
の

H
T
L
V
-
1
の

感
染

リ
ス

ク
に

つ
い

て
は

、
こ

れ
1
8
5
 

ま
で

の
日

本
赤

十
字

社
の

対
策

と
同

様
に

、
問

診
及

び
検

診
に

加
え

、
当

該
ヒ

ト
細

胞
組

織
1
8
6
 

原
料

等
の

採
取

時
又

は
そ

の
前

後
に

採
取

さ
れ

る
検

査
用

検
体

に
対

す
る

抗
体

ス
ク

リ
ー

ニ
1
8
7
 

ン
グ

を
実

施
す

る
こ

と
で

十
分

に
低

下
さ

せ
る

こ
と

が
で

き
、

再
検

査
は

必
要

な
い

と
判

断
1
8
8
 

で
き

る
。

パ
ル

ボ
ウ

イ
ル

ス
B
1
9
感

染
症

は
多

く
の

場
合

、
H
B
V
、

H
C
V
、

H
I
V
、

H
T
L
V
-
1
の

感
1
8
9
 

染
症

ほ
ど

の
重

篤
な

症
状

を
引

き
起

こ
す

も
の

で
は

な
い

こ
と

か
ら

、
問

診
及

び
検

診
に

加
1
9
0
 

え
、

当
該

ヒ
ト

細
胞

組
織

原
料

等
を

採
取

す
る

前
後

に
採

取
さ

れ
る

検
体

に
対

す
る

検
査

を
1
9
1
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7
  

実
施

す
る

こ
と

で
感

染
リ

ス
ク

を
十

分
に

低
下

さ
せ

る
こ

と
が

で
き

、
再

検
査

は
必

要
な

い
1
9
2
 

と
判

断
で

き
る

。
な

お
、

最
終

製
品

と
し

て
の

医
薬

品
等

の
対

象
患

者
背

景
を

勘
案

し
た

時
1
9
3
 

に
、

パ
ル

ボ
ウ

イ
ル

ス
B
1
9
の

感
染

に
つ

い
て

特
段

の
注

意
が

必
要

と
考

え
ら

れ
る

場
合

に
1
9
4
 

は
、

感
染

リ
ス

ク
低

減
の

た
め

の
追

加
措

置
の

有
無

及
び

要
否

、
並

び
に

当
該

医
薬

品
等

の
1
9
5
 

投
与
後
の
感
染
リ
ス
ク
の
管
理
計
画
に
つ
い
て
改
め
て
検
討
す
る
必
要
が
あ
る
。
 

1
9
6
 

 
1
9
7
 

Ｑ
８
Ｑ
６
 
低

リ
ス

ク
原

料
等

に
つ

い
て

は
、

承
認

申
請

書
又

は
原

薬
等

登
録

原
簿

の
登

録
1
9
8
 

申
請

書
に

お
け

る
運
用
通
知
別
添

３
の

記
載

と
し

て
は

、
そ

の
原

産
国

は
不

要
と

し
て

よ
い

1
9
9
 

か
。

ま
た

、
そ

の
場

合
は

、
既

承
認

品
目

の
承

認
書

又
は

原
薬

等
登

録
原

簿
に

お
け

る
運

用
2
0
0
 

通
知
別
添
３
の
記
載
か
ら
の
当
該
記
載
の
削
除
を
軽
微
変
更
届
に
よ
り
行
っ
て
よ
い
か
。
 

2
0
1
 

 
2
0
2
 

Ａ
８
Ａ
６
 

い
ず

れ
も

よ
い

。
運

用
通

知
別

添
３

の
「

低
リ

ス
ク

原
料

等
」

に
関

す
る

承
認

申
2
0
3
 

請
書

の
記

載
例

等
を

参
考

に
さ

れ
た

い
。

こ
の

場
合

、
承

認
申

請
書

又
は

原
薬

等
登

録
原

簿
2
0
4
 

の
登

録
申

請
書

に
お

け
る

成
分

分
量

欄
又

は
製

造
方

法
欄

の
ウ

シ
等

由
来

原
材

料
の

原
産

国
2
0
5
 

の
欄

は
空

欄
で

よ
い

。
な

お
、

当
該

事
項

の
み

の
軽

微
変

更
届

出
を

行
う

必
要

は
な

く
、

他
2
0
6
 

の
理

由
に

よ
り

、
一

部
変

更
承

認
申

請
又

は
軽

微
変

更
届

出
を

行
う

機
会

が
あ

る
と

き
に

併
2
0
7
 

せ
て
変
更
す
る
こ
と
で
差
し
支
え
な
い
。
 

2
0
8
 

 
2
0
9
 

Ｑ
９
Ｑ
７
 

低
リ
ス
ク
原
料
等
に
つ
い
て
は
、
既
承
認
品
目
の
承
認
書
か
ら
 T
S
E
 資

料
番
号

2
1
0
 

の
情
報
を
削
除
す
る
場
合
は
、
軽
微
変
更
届
に
よ
り
行
っ
て
よ
い
か
。
 

2
1
1
 

 
2
1
2
 

Ａ
９
Ａ
７
 

よ
い
。
 

2
1
3
 

 
2
1
4
 

Ｑ
1
0
 

 
2
1
5
 

 

8
  

Ｑ
８
 
低

リ
ス

ク
原

料
等

に
つ

い
て

は
、
「
生
物
由
来
原
料
基
準
の
一
部
を
改
正
す
る
件
に
つ
い

2
1
6
 

て
」
（
平
成
 
26
 年

 1
0 

月
 
2 
日
付
け
薬
食
発
 
10
02
 第

 2
7 

号
厚
生
労
働
省
医
薬
食
品
局
長

2
1
7
 

通
知

）
の

記
の

Ⅱ
の

５
（

３
）

に
示

し
た

よ
う

に
、

こ
れ

ま
で

の
運

用
か

ら
製

造
に

お
い

て
2
1
8
 

リ
ス

ク
と

な
る

原
因

物
質

の
不

活
化

又
は

除
去

が
で

き
て

い
る

蓋
然

性
が

高
い

と
考

え
ら

れ
2
1
9
 

る
こ
と
か
ら
、
国
際
獣
疫
事
務
局
(O
IE
)に

お
い
て
「
無
視
で
き
る
 B
SE
 リ

ス
ク
」
の
国
と
し

2
2
0
 

て
認

定
公

表
さ

れ
た

日
以

前
に

製
造

さ
れ

た
も

の
で

も
、

反
芻

動
物

由
来

原
料

基
準

（
２

）
2
2
1
 

の
た

だ
し

書
及

び
反

芻
動

物
由

来
原

料
基

準
（

３
）

の
反

芻
動

物
由

来
原

料
等

か
ら

の
除

外
2
2
2
 

等
が
適
用
さ
れ
る
と
考
え
て
よ
い
か
。
 

2
2
3
 

 
2
2
4
 

Ａ
10
Ａ
８
 

よ
い
。
 

2
2
5
 

 
2
2
6
 

Ｑ
1
1
Ｑ
９
 

反
芻
動
物
由
来
原
料
等
に
関
し
て
、
国
内
で
カ
プ
セ
ル
等
に
用
い
ら
れ
る
骨
ゼ

2
2
7
 

ラ
チ
ン
の
原
料
に
つ
い
て
は
、
月

齢
が

3
0
月

以
下

の
ウ

シ
の

せ
き

柱
骨

及
び

頭
骨

を
除

き
、

2
2
8
 

引
き
続
き
、
危
険
部
位
OI
Eに

お
い
て
BS
Eリ

ス
ク
が
無
視
で
き
る
と
さ
れ
た
国
以
外
に
由
来

2
2
9
 

す
る
も
の
は
使
用
禁
止
か
。
 

2
3
0
 

 
2
3
1
 

Ａ
1
1
Ａ
９
 

従
前

の
通

り
、

月
齢

O
I
E
に

お
い

て
B
S
E
リ

ス
ク

が
3
0
月

以
下

の
ウ

シ
の

せ
き

柱
骨

2
3
2
 

及
び

頭
骨

を
除

き
、

危
険

部
位

に
つ

い
て

無
視

で
き

る
と

さ
れ

た
国

以
外

に
由

来
す

る
も

の
2
3
3
 

は
使

用
禁

止
で

あ
る

。
し

た
が

っ
て

、
食

品
の

規
制
と

の
違

い
に

留
意

し
、

ゼ
ラ

チ
ン

及
び

2
3
4
 

ゼ
ラ

チ
ン

の
原

材
料

の
入

手
の

際
に

は
原

産
国

、
使

用
部

位
及

び
月

齢
の

情
報

を
確

認
す

る
2
3
5
 

こ
と
。
 

2
3
6
 

 
2
3
7
 

Ｑ
1
2
1
0
 低

リ
ス

ク
原

料
等

に
つ

い
て

は
、

承
認

書
又

は
原

薬
等

登
録

原
簿

に
原

産
国

を
記

載
2
3
8
 

し
て

い
る

場
合

は
、

原
産

国
の

追
加

に
当

た
っ

て
は

追
加

の
た

め
の

一
部

変
更

承
認

申
請

又
2
3
9
 

は
軽
微
変
更
届
出
が
必
要
か
。
 

2
4
0
 

 
2
4
1
 

Ａ
1
2
1
0
 原

産
国
規
制
が
撤
廃
さ
れ
た
こ
と
に
よ
り
、
追
加
の
た
め
の
一
部
変
更
承
認
申
請
又
は

2
4
2
 

軽
微
変
更
届
出
は
不
要
で
あ
る
。
 

2
4
3
 

 
2
4
4
 

Ｑ
1
3
1
1
 反

芻
動
物
に
由
来
し
、
運
用
通
知
５
（

２
）
ア
及
び
イ
に
掲
げ
る
も
の
に
つ
い
て
は
、

2
4
5
 

承
認

申
請

書
又

は
原

薬
等

登
録

原
簿

の
登

録
申

請
書
に

お
け

る
運

用
通

知
別

添
３

の
記

載
は

2
4
6
 

不
要

と
し

て
よ

い
か

。
ま

た
、

そ
の

場
合

は
、

既
承
認

品
目

の
承

認
書

又
は

原
薬

等
登

録
原

2
4
7
 

簿
か

ら
の

当
該

記
載

の
削

除
は

軽
微

変
更

届
に

よ
り
行

っ
て

よ
い

か
。

 
2
4
8
 

 
2
4
9
 

Ａ
1
3
1
1
 い

ず
れ

も
よ

い
。

な
お

、
当

該
事

項
の

み
の

軽
微

変
更

届
出

を
行

う
必

要
は

な
く

、
他

2
5
0
 

の
理

由
に

よ
り

、
一

部
変

更
承

認
申

請
又

は
軽

微
変

更
届

出
を

行
う

機
会

が
あ

る
と

き
に

併
2
5
1
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9
  

せ
て

変
更

す
る

こ
と

で
差

し
支

え
な

い
。

ま
た

、
運

用
通

知
５

（
２

）
イ

、
ウ

及
び

エ
に

つ
2
5
2
 

い
て

は
、

当
該

原
料

と
処

理
方

法
等

を
特

定
し

審
査

す
る

必
要

が
あ

る
こ

と
か

ら
、

当
該

記
2
5
3
 

載
の
削
除
に
は
一
部
変
更
承
認
申
請
が
必
要
で
あ
る
こ
と
。
 

 
2
5
4
 

 

1
0  

 
2
5
5
 

Ｑ
14
 

運
用

通
知

５
（

２
）
イ

に
「

原
料

等
の

製
造

工
程

で
の

希
釈

率
や

精
製

工
程

に
お

け
2
5
6
 

る
プ

リ
オ

ン
の

低
減

率
の

シ
ミ

ュ
レ

ー
シ

ョ
ン

に
基

づ
き

算
出

し
た

、
原

料
等

に
混

入
す

る
2
5
7
 

可
能

性
の

あ
る

プ
リ

オ
ン

の
ク

リ
ア

ラ
ン

ス
値

か
ら

、
製

品
の

安
全

性
が

確
保

さ
れ

て
い

る
2
5
8
 

と
評

価
で

き
る

も
の

」
と

あ
る

が
、

製
品

の
安

全
性

が
確

保
さ

れ
て

い
る

と
評

価
で

き
る

プ
2
5
9
 

リ
オ
ン
の
具
体
的
な
ク
リ
ア
ラ
ン
ス
値
の
指
標
は
あ
る
か
？
 

2
6
0
 

 
2
6
1
 

Ａ
14
 

製
品

の
安

全
性

が
確

保
さ

れ
て

い
る

と
評
価

で
き

る
プ

リ
オ

ン
の

具
体

的
な

ク
リ

ア
ラ

2
6
2
 

ン
ス

値
の

指
標

は
今

の
と

こ
ろ

な
い

。
運

用
通

知
５

（
２

）
イ

は
、

将
来

そ
の

よ
う

な
指

2
6
3
 

標
・
手
法
が
確
立
さ
れ
る
可
能
性
を
考

慮
し
た
上
で
記
載
さ
れ
て
い
る
。
 

2
6
4
 

 
2
6
5
 

Ｑ
15
Ｑ
12
 

反
芻

動
物

由
来

原
料

等
に

つ
い

て
は

、
国

際
獣

疫
事

務
局

OI
E 

に
よ

り
新

た
に

2
6
6
 

「
無
視
で
き
る
 
BS
E 

リ
ス
ク
」
と
認
定
さ
れ
た
国
を
承
認
書
又
は
原
薬
等
登
録
原
簿
に
追
加

2
6
7
 

す
る
場
合
は
、
軽
微
変
更
届
に
よ
り
行
っ
て
よ
い
か
。
 

2
6
8
 

 
2
6
9
 

Ａ
15
12
 よ

い
。
た
だ
し
、
当
該
原
料
の
製
造
が
国
際
獣
疫
事
務
局
 
O
I
E
 
に
よ
る
「
無
視
で
き
る
 

2
7
0
 

B
S
E
 
リ
ス
ク
」
の

国
と

し
て

認
定

公
表

さ
れ

た
日

以
後

で
あ

る
も

の
に

限
る

。
な

お
、

以
前

2
7
1
 

は
使

用
禁

止
国

で
あ

り
今

般
新

た
に

使
用

可
能

国
と

な
っ

た
原

産
国

の
反

芻
動

物
由

来
原

料
2
7
2
 

等
を

使
用

し
て

お
り

承
認

時
に

切
替

え
を

条
件

と
し

て
使

用
が

認
め

ら
れ

て
い

た
医

薬
品

等
2
7
3
 

に
お

い
て

は
、

Ｑ
16

Ｑ
８

の
取

扱
い

を
参

考
と

し
、

採
取

時
期

等
を

記
載

す
る

こ
と

で
取

扱
2
7
4
 

い
が
明
確
に
な
る
よ
う
に
す
る
こ
と
。
 

2
7
5
 

 
2
7
6
 

Ｑ
1
6
1
3
 
承

認
取

得
時

に
、

原
材

料
を

米
国

産
か

ら
使

用
可

能
国

の
も

の
に

切
り

替
え

る
こ

と
2
7
7
 

を
条

件
に

承
認

が
得

ら
れ

た
ケ

ー
ス

が
見

受
け

ら
れ

る
が

、
米

国
が

使
用

可
能

国
に

な
る

2
7
8
 

と
、

安
全

と
い

う
観

点
か

ら
は

原
材

料
を

切
り

替
え

る
必

要
は

な
く

な
る

。
承

認
取

得
時

に
2
7
9
 

条
件

と
さ

れ
た

切
替

え
の

履
行

は
不

要
と

な
る

と
考
え

て
よ

い
か

。
も

し
承

認
申

請
書

に
原

2
8
0
 

材
料

の
切

替
え

時
期

を
記

載
し

て
い

る
場

合
に

は
、

そ
の

記
述

を
削

除
す

る
方

法
に

つ
い

て
2
8
1
 

教
え

て
ほ

し
い

。
添

付
文

書
や

厚
生

労
働

省
Ｈ

Ｐ
か

ら
情

報
提

供
し

て
い

る
場

合
に

は
、

そ
2
8
2
 

の
記
述
を
削
除
す
る
方
法
に
つ
い
て
教
え
て
ほ
し
い
。
 

2
8
3
 

 
2
8
4
 

Ａ
16
 

国
際
獣
疫
事
務
局
13
 

O
I
E
 
に
お
い
て
米
国
が
 
B
S
E
 
リ
ス
ク
の
無
視
で
き
る
国
に

2
8
5
 

認
定
さ
れ
た
の
は
 
2
0
1
3
 
年
 
5月

 
29
 
日
で
あ
り
、
認
定
日
以
前
に
採
取
さ
れ
た
原
材
料
か
ら

2
8
6
 

製
造
さ
れ
た
米
国
産
ウ
シ
由

来
原

料
に

つ
い

て
は

切
り

替
え

る
必

要
が

あ
る

。
し

か
し

、
認

2
8
7
 

定
日

以
降

に
採

取
さ

れ
た

原
材

料
か

ら
製

造
さ

れ
た

米
国

産
ウ

シ
由

来
原

料
に

つ
い

て
は

、
2
8
8
 

生
物
由
来
原
料
基
準
適
合
品
と
な
る
た
め
、
切
り
替
え
る
必
要
は
な
く
な
る
。
 

2
8
9
 

個
々

の
品

目
に

よ
り

事
情

が
異

な
る

た
め

、
承

認
申

請
書

等
の

記
載

内
容

（
切

替
え

時
期

2
9
0
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1
1  

な
ど

）
を

削
除

す
る

方
法

は
、

個
別

に
独

立
行

政
法

人
医

薬
品

医
療

機
器

総
合

機
構

に
相

談
2
9
1
 

さ
れ
た
い
。
 

2
9
2
 

 
 

2
9
3
 

 

1
2  

Ｑ
17
14
 動

物
由
来
原
料
基
準
（

２
）
「
動
物
に
由
来
す
る
特
性
解
析
さ
れ
た
セ
ル
バ
ン
ク
」
に

2
9
4
 

は
、
昆
虫
に
由
来
す
る
セ
ル
バ
ン
ク
を
含
む
か
。
 

2
9
5
 

 
2
9
6
 

Ａ
1
7
 

1
4
 
昆
虫
個
体
は
生
物
由
来
原
料
基
準
に
お
け
る
動
物
に
含
ま
れ
な
い
が
、
昆
虫
に
由

2
9
7
 

来
す

る
セ

ル
バ

ン
ク

は
、

利
用

例
が

あ
る

一
方

で
、

昆
虫

由
来

細
胞

が
セ

ル
バ

ン
ク

と
し

て
2
9
8
 

培
養

環
境

中
で

使
用

さ
れ

た
と

き
に

維
持

・
増

殖
す
る

ウ
イ

ル
ス

が
、

由
来

す
る

昆
虫

個
体

2
9
9
 

で
維
持
・
増
殖
す
る
ウ
イ
ル
ス
と
同
様
で
あ
る
か
ど
う
か
の
知
見
は
得
ら
れ
て
い
な
い
。
こ
の

3
0
0
 

た
め
、
従
前
通
り
、
昆
虫
に
由
来
す
る
セ
ル
バ
ン
ク
は
、
動
物
由
来
原
料
基
準
（
２
）
「
動

3
0
1
 

物
に
由
来
す
る
特
性
解
析
さ
れ
た
セ
ル
バ
ン
ク
」
に
含
ま
れ
る
こ
と
と
し
て
取
り
扱
う
。
 

3
0
2
 

 
3
0
3
 

Ｑ
18
15
 動

物
由
来
原
料
基
準
（
４
）
の
「
ウ
イ
ル
ス
等
を
不
活
化
又
は
除
去
す
る
処
理
」
に
、

3
0
4
 

運
用
通
知
の
別
添
１
に
例
示
さ
れ
た
条
件
は
該
当
す
る
か
。
 

3
0
5
 

 
3
0
6
 

Ａ
1
8
1
5
 該

当
す
る
。
な
お
、
例
示
の
条
件
又
は
そ
れ
以
上
の
過
酷
な
条
件
に
よ
る
処
理
を
実
施

3
0
7
 

し
な
い
場
合
の
評
価
に
あ
た
っ
て
は
、
I
C
H
 
Q
5
A
(
R
2
)
 
「
ヒ
ト
又
は
動
物
細
胞
株
を
用
い
て

3
0
8
 

製
造
さ
れ
る
バ
イ
オ
テ
ク
ノ
ロ
ジ
ー
応
用
医
薬
品
等
の
 
ウ
イ
ル
ス
安
全
性
評
価
に
関
す
る

3
0
9
 

ガ
イ
ド
ラ
イ
ン
」
の
一
部
改
正
に
つ
い
て
（
令
和
7
年
1
月
9
日
付
け
医
薬
薬
審
発
0
1
0
9
第
3
号

3
1
0
 

厚
生
労
働
省
医
薬
局
医
薬
品
審
査
管
理
課
長
通
知
）
 を

参
考
に
す
る
こ
と
。
 

3
1
1
 

 
3
1
2
 

Ｑ
1
9
1
6
 動

物
由

来
原

料
等

に
つ

い
て

は
、

ド
ナ

ー
動

物
が

健
康

で
あ

る
こ

と
が

審
査

に
お

い
3
1
3
 

て
確

認
さ

れ
る

場
合

は
、

承
認

申
請

書
又

は
原

薬
等

登
録

原
簿

の
登

録
申

請
書

に
お

け
る

運
3
1
4
 

用
通
知
別
添
３
の
記
載
と
し
て
は
、
そ
の
原
産
地
又
は
使
用
部
位
は
不
要
と
し
て
よ
い
か
。
 

3
1
5
 

 
3
1
6
 

Ａ
1
9
1
6
よ

い
。

た
だ

し
、

別
途

反
芻

動
物

由
来

原
料

基
準

が
適

用
さ

れ
る

原
料

等
に

つ
い

て
は
、

3
1
7
 

こ
の

限
り

で
は

な
い

。
ま

た
、

使
用

部
位

に
応

じ
て

処
理

条
件

が
規

定
さ

れ
て

い
る

場
合

な
3
1
8
 

ど
、
審
査
に
お
い
て
必
要
と
判
断
さ
れ
た
場
合
に
は
、
こ
の
限
り
で
は
な
い
。
 

3
1
9
 

 
3
2
0
 

Ｑ
2
0
1
7
 動

物
由
来
原
料
等
に
つ
い
て
は
、
運
用
通
知
の
別
添

１
に
例
示
さ
れ
た
条
件
又
は
そ
れ

3
2
1
 

以
上
の
過
酷
な
条
件
で
加
熱
処
理
を
し
て
い
る
場
合
は
、
運
用
通
知
７
（
４
）
に
か
か
わ
ら

3
2
2
 

ず
、
承
認
申
請
書
又
は
原
薬
等
登
録
原
簿
の
登
録
申
請
書
に
お
け
る
運
用
通
知
別
添
３
の
記

3
2
3
 

載
と
し
て
は
、
そ
の
原
産
地
又
は
使
用
部
位
は
不
要
と
し
て
よ
い
か
。
ま
た
、
そ
の
場
合

3
2
4
 

は
、
既
承
認
品
目
の
承
認
書
又
は
原
薬
等
登
録
原
簿
に
お
け
る
運
用
通
知
別
添
３
の
記
載
か

3
2
5
 

ら
の
当
該
記
載
の
削
除
を
軽
微
変
更
届
に
よ
り
行
っ
て
よ
い
か
。
 

3
2
6
 

 
3
2
7
 

Ａ
2
0
1
7
 い

ず
れ

も
よ

い
。

た
だ

し
、

別
途

反
芻

動
物

由
来

原
料

基
準

が
適

用
さ

れ
る

原
料

等
に

3
2
8
 

つ
い

て
は

、
こ

の
限

り
で

は
な

い
。

な
お

、
当

該
事

項
の

み
の

軽
微

変
更

届
出

を
行

う
必

要
3
2
9
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1
3  

は
な

く
、

他
の

理
由

に
よ

り
、

一
部

変
更

承
認

申
請

又
は

軽
微

変
更

届
出

を
行

う
機

会
が

あ
3
3
0
 

る
と
き
に
併
せ
て
変
更
す
る
こ
と
で
差
し
支
え
な
い
。
 

3
3
1
 

 
 

3
3
2
 

 

1
4  

Ｑ
2
1
1
8
 

「
生
物
由
来
製
品
の
添
付
文
書
の
記
載
要
領
に
つ
い
て
」（

平
成
 
1
5
 
年
 
5 
月
 
2
0
 

3
3
3
 

日
付
け
医
薬
安
発
第
 0
5
20
0
0
4
 号

厚
生
労
働
省
医
薬
食
品
局
安
全
対
策
課
長
通
知
）
の
別
添
１

3
3
4
 

第
三

の
１

（
３

）
①

及
び

別
添

１
第

三
の

２
（

２
）

①
に

お
い

て
、

ヒ
ト

そ
の

他
の

生
物

に
3
3
5
 

由
来

す
る

成
分

の
名

称
並

び
に

当
該

成
分

の
由

来
と

な
る

ヒ
ト

そ
の

他
の

生
物

の
名

称
及

び
3
3
6
 

使
用

部
位

等
は

「
製

造
・

輸
入

承
認

書
の

記
載

に
基

づ
き

記
載

す
る

」
と

さ
れ

て
い

る
。

生
3
3
7
 

物
由

来
原

料
基

準
に

基
づ

き
、

原
産

地
又

は
使

用
部

位
を

承
認

申
請

書
に

記
載

す
る

必
要

が
3
3
8
 

な
い

と
さ

れ
た

場
合

、
添

付
文

書
に

も
原

産
地

又
は

使
用

部
位

を
記

載
す

る
必

要
が

な
い

と
3
3
9
 

の
理
解
で
よ
い
か
。
 

3
4
0
 

 
3
4
1
 

Ａ
2
1
1
8
 よ

い
。

た
だ

し
、

添
付

文
書

に
お

け
る

適
切

な
情

報
提

供
の

観
点

か
ら

、
審

査
等

に
お

3
4
2
 

い
て

、
何

が
使

用
さ

れ
て

い
る

か
を

明
確

に
す

る
た

め
に

使
用

部
位

等
の

記
載

が
求

め
ら

れ
3
4
3
 

る
場
合
も
あ
る
こ
と
に
留
意
す
る
こ
と
。
 

3
4
4
 

 
3
4
5
 

Ｑ
2
2
 
運

用
通

知
別

添
２

に
新

た
に

追
加

さ
れ

た
原

材
料

に
つ

い
て

、
既

承
認

品
目

の
承

認
書

3
4
6
 

ま
た

は
原

薬
等

登
録

原
簿

に
お

け
る

運
用

通
知

別
添

３
の

記
載

か
ら

の
当

該
記

載
の

削
除

を
3
4
7
 

軽
微
変
更
届
に
よ
り
行
っ
て
よ
い
か
。
 

3
4
8
 

 
3
4
9
 

Ａ
2
2
 

よ
い

。
た

だ
し

、
別

途
反

芻
動

物
由

来
原

料
基

準
が

適
用

さ
れ

る
原

料
等

に
つ

い
て

は
3
5
0
 

こ
の

限
り

で
は

な
い

。
な

お
、

当
該

事
項

の
み

の
軽

微
変

更
届

出
を

行
う

必
要

は
な

く
、

他
3
5
1
 

の
理

由
に

よ
り

、
一

部
変

更
承

認
申

請
又

は
軽

微
変

更
届

出
を

行
う

機
会

が
あ

る
と

き
に

併
3
5
2
 

せ
て
変
更
す
る
こ
と
で
差
し
支
え
な
い
。
 

3
5
3
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-1
-

生
物

由
来

原
料

基
準

 
1
 

2
 

3
 

＜
目

次
＞
 

4
 

第
１
 
通
則
 

5
 

第
２

 
血

液
製
剤

総
則
 
 

6
 

１
 
輸

血
用

血
液

製
剤

総
則

 
7
 

２
 
血

漿し
ょ
う

分
画
製
剤
総
則
 

8
 

第
３

 
ヒ

ト
由
来

原
料

総
則

 
 

9
 

１
 
ヒ
ト
細
胞
組
織
原
料
基
準
 
 

1
0
 

２
 
ヒ
ト
尿
由
来
原
料
基
準
 
 

1
1
 

３
 
ヒ

ト
由

来
原

料
基

準
 

1
2
 

第
４
 
動
物

由
来

原
料

総
則
 

1
3
 

１
 
反
芻す

う

動
物
由
来
原
料
基
準
 

1
4
 

２
 
動
物
細
胞
組
織
原
料
基
準
 
 

1
5
 

３
 
動

物
由

来
原

料
基

準
 

1
6
 

1
7
 

通
則

 
1
8
 

（
生

物
由
来
原

料
基

準
 
第
１

）
 

1
9
 

１
 

本
基
準
は
、
医
薬
品
、
医
薬
部
外
品
、
化
粧
品
、
医
療
機
器
及
び
再
生
医
療
等
製
品
（
以
下
「
医
薬
品

2
0
 

等
」
と
い
う
。
）
に
使
用
さ
れ
る
ヒ
ト
そ
の
他
の
生
物
（
植
物
を
除
く
。
）
に
由
来
す
る
原
料
等
（
添
加

2
1
 

剤
、
培
地
等
と
し
て
製
造
工
程
に
お
い
て
使
用
さ
れ
る
も
の
を
含
む
。
）
に
つ
い
て
、
製
造
に
使
用
さ
れ

2
2
 

る
際
に
講
ず
べ
き
必
要
な
措
置
に
関
す
る
基
準
を
定
め
る
こ
と
に
よ
り
、
医
薬
品
等
の
品
質
、
有
効
性
及

2
3
 

び
安
全
性
を
確
保
す
る
こ
と
を
目
的
と
す
る
。
 

2
4
 

２
 

体
外

診
断

用
医

薬
品

そ
の

他
人

体
に

直
接

使
用

さ
れ

る
こ

と
の

な
い

製
品

に
使

用
さ

れ
る

原
料

等
並

び
に

2
5
 

ワ
ク
チ
ン
等
の
製
造
に
用
い
ら
れ
る
微
生
物
及
び
ウ
イ
ル
ス
に
は
本
基
準
は
適
用
し
な
い
も
の
と
す
る
。

2
6
 

３
 

「
原

材
料

」
と

は
、

医
薬

品
等

の
製

造
に

使
用

す
る

原
料

又
は

材
料

の
由

来
と

な
る

も
の

を
い

い
、

「
原

2
7
 

料
等
」
と
は
、
原
料
若
し
く
は
材
料
又
は
そ
れ
ら
の
原
材
料
を
い
う
。
 

2
8
 

４
 

「
原
血

漿し
ょ
う

」
と
は
、
必
要
に
応
じ
、
原
料
等
か
ら
適
当
な
方
法
を
用
い
て
分
離
さ
れ
た
血

漿し
ょ
う

で
あ

2
9
 

り
、

3
0
 

平
成
 1
5
 年

 5
 月

 2
0
 日

制
定

 
（

厚
生
労
働
省
告
示
第
 2
1
0
 号

）
 

平
成
 1
6
 年

 3
 月

 3
0
 日

制
定

 
（

厚
生
労
働
省
告
示
第
 1
5
7
 号

）
 

平
成
 1
6
 年

 7
 月

 5
 日

制
定

 
（

厚
生
労
働
省
告
示
第
 2
6
2
 号

）
 

平
成
 1
7
 年

 3
 月

 3
1
 日

制
定

 
（

厚
生
労
働
省
告
示
第
 1
7
7
 号

）
 

平
成
 1
9
 年

 9
 月

 2
8
 日

制
定

 
（

厚
生
労
働
省
告
示
第
 3
1
0
 号

）
 

平
成
 2
1
 年

 7
 月

 1
 日

制
定

 
（

厚
生
労
働
省
告
示
第
 3
4
3
 号

）
 

平
成
 2
6
 年

 9
 月

 2
6
 日

制
定

 
（

厚
生
労
働
省
告
示
第
 3
7
5
 号

）
 

平
成
 3
0
 年

 2
 月

 2
8
 日

制
定

 
（

厚
生
労
働
省
告
示
第
 3
7
 号

）
 

令
和
 x
 年

 x
 月

 x
x 
日

制
定

 
（

厚
生
労
働
省
告
示
第
 x
x
 号

）
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血
漿し
ょ
う

分
画
製
剤
を
製
造
す
る
た
め
の
一
群
の
個
々
の
分
離
血

漿し
ょ
う

又
は
そ
れ
ら
の
全
部
若
し
く
は
一
部
を
混
合

3
1
 

し
た
も
の
を
い
う
。
 

3
2
 

５
 

「
ド

ナ
ー

」
と

は
、

医
薬

品
等

の
原

料
等

と
な

る
細

胞
又

は
組

織
を

提
供

す
る

人
（

臓
器

の
移

植
に

関
す

3
3
 

る
法

律
（

平
成

９
年

法
律

第
 
1
0
4
 
号

）
第

６
条

第
２

項
に

規
定

す
る

脳
死

し
た

者
の

身
体

に
係

る
も

の
を

3
4
 

除
く
。
）
を
い
う
。
 

3
5
 

６
 

「
ド

ナ
ー

動
物

」
と

は
、

医
薬

品
等

の
原

料
等

と
な

る
細

胞
又

は
組

織
を

提
供

す
る

人
以

外
の

動
物

を
い

3
6
 

う
。
 

3
7
 

７
 

「
ド

ナ
ー

ス
ク

リ
ー

ニ
ン

グ
」

と
は

、
ド

ナ
ー

に
つ

い
て

、
問

診
、

検
査

等
に

よ
る

診
断

を
、

又
は

ド
ナ

3
8
 

ー
動

物
に

つ
い

て
試

験
検

査
及

び
飼

育
管

理
を

行
い

、
当

該
ド

ナ
ー

又
は

ド
ナ

ー
動

物
が

医
薬

品
等

の
原

3
9
 

料
等

と
な

る
細

胞
又

は
組

織
を

提
供

す
る

に
つ

き
十

分
な

適
格

性
を

有
す

る
か

ど
う

か
を

判
定

す
る

こ
と

4
0
 

を
い
う
。
 

4
1
 

８
 

「
ウ

イ
ン

ド
ウ

ピ
リ

オ
ド

」
と

は
、

感
染

初
期

で
あ

っ
て

細
菌

、
真

菌
、

ウ
イ

ル
ス

等
又

は
こ

れ
ら

の
抗

4
2
 

原
、
抗
体
、
遺
伝
子
等
を
検
出
で
き
な
い
期
間
を
い
う
。
 

4
3
 

９
 

医
薬

品
等

の
品

質
及

び
安

全
性

に
つ

い
て

、
本

基
準

中
の

規
定

に
よ

り
求

め
ら

れ
る

も
の

と
同

等
以

上
の

4
4
 

妥
当

性
を

有
す

る
こ

と
が

確
認

さ
れ

、
そ

の
旨

が
、

製
造

販
売

の
承

認
等

の
際

に
交

付
さ

れ
る

承
認

書
に

4
5
 

記
載
さ
れ
て
い
る
医
薬
品
等
に
つ
い
て
は
、
本
基
準
の
当
該
規
定
を
適
用
し
な
い
も
の
と
す
る
。
 

4
6
 

１
０
  

製
造

販
売

の
承

認
を

受
け

た
医

薬
品

等
が

、
他

の
医

薬
品

等
の

原
料

等
と

し
て

適
切

に
用

い
ら

れ
て

い
4
7
 

る
場

合
に

は
、

当
該

製
造

販
売

の
承

認
を

受
け

た
医

薬
品

等
に

つ
い

て
は

本
基

準
に

適
合

し
た

原
料

等
と

4
8
 

み
な
す
。
 

4
9
 

5
0
 

5
1
 

5
2
 

輸
血

用
血

液
製

剤
総

則
 

5
3
 

（
生

物
由
来
原

料
基

準
 
第
２

「
血

液
製
剤

総
則

」
の
１

）
 

5
4
 

(1
)

輸
血

用
血

液
製

剤
に

用
い

る
血

液
の

提
供

者
（

以
下

輸
血

用
血

液
製

剤
総

則
に

お
い

て
「

献
血

者
」

と
い

5
5
 

う
。

）
は

、
問

診
等

に
よ

り
、

血
液

に
よ

っ
て

伝
播

さ
れ

る
疾

患
に

か
か

っ
て

い
る

疑
い

が
な

く
、

輸
血

5
6
 

用
血

液
製

剤
の

原
料

等
と

な
る

血
液

を
提

供
す

る
に

十
分

な
適

格
性

を
有

す
る

も
の

で
あ

る
と

認
め

ら
れ

5
7
 

る
者

で
な

け
れ

ば
な

ら
な

い
。

た
だ

し
、

血
液

に
よ

っ
て

伝
播

さ
れ

る
細

菌
、

真
菌

、
ウ

イ
ル

ス
等

が
製

5
8
 

造
過

程
に

お
い

て
不

活
化

又
は

除
去

さ
れ

る
こ

と
が

確
認

さ
れ

、
そ

の
旨

が
、

当
該

輸
血

用
血

液
製

剤
の

5
9
 

製
造

販
売

の
承

認
の

際
に

交
付

さ
れ

る
承

認
書

に
記

載
さ

れ
て

い
る

も
の

に
つ

い
て

は
、

こ
の

限
り

で
な

6
0
 

い
。

 
6
1
 

(2
)

採
血
は
、
次
の
い
ず
れ
か
の
採
血
法
に
よ
っ
て
行
わ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

6
2
 

ア
全
血
採
血

6
3
 

血
液
セ
ッ
ト
に
、
適
当
な
血
液
保
存
液
を
注
入
し
、
直
ち
に
採
血
針
を
組
み
立
て
た
後
、
セ
ッ
ト
を

6
4
 

密
封
し
、
高
圧
蒸
気
滅
菌
し
た
も
の
を
用
い
て
行
う
も
の
。
 

6
5
 

【参考資料V-1】
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イ
 

血
液
成
分
採
血
 

6
6
 

血
漿し
ょ
う

、
血
小
板
等
の
特
定
の
血
液
成
分
の
み
を
採
取
し
、
こ
れ
以
外
の
成
分
を
返
還
す
る
も
の
で
あ

6
7
 

っ
て
、
次
に
よ
っ
て
行
う
も
の
。
 

6
8
 

(
ア
)
 
ア
を
準
用
し
て
全
血
採
血
を
行
っ
た
後
、
適
当
な
方
法
に
よ
っ
て
特
定
の
血
液
成
分
を
採
取
し
、

6
9
 

こ
れ
以
外
の
血
液
成
分
を
返
還
す
る
用
手
法
 

7
0
 

(
イ
)
 
血
液
成
分
採
血
装
置
を
用
い
て
、
適
当
な
血
液
保
存
液
を
混
入
し
な
が
ら
血
液
を
体
外
循
環
さ
せ

7
1
 

て
特
定
の
血
液
成
分
を
採
取
す
る
方
法
 

7
2
 

(3
) 
輸

血
用

血
液

製
剤

の
原

料
等

は
、

別
に

定
め

る
場

合
を

除
き

、
(
2
)
で

定
め

ら
れ

た
採

血
法

に
よ

っ
て

採
取

7
3
 

し
た
次
の
い
ず
れ
か
を
用
い
る
。
 

7
4
 

ア
 

全
血
採
血
で
採
取
し
た
血
液
 

7
5
 

イ
 

血
液
成
分
採
血
で
採
取
し
た
多
血
小
板
血

漿し
ょ
う

又
は
濃
厚
血
小
板
血

漿し
ょ
う

 
7
6
 

ウ
 

血
液
成
分
採
血
で
採
取
し
た
血

漿し
ょ
う

 
7
7
 

(4
) 
輸

血
用

血
液

製
剤

の
原

料
等

を
保

存
す

る
場

合
は

、
１

～
1
0
℃

の
温

度
で

保
存

し
な

け
れ

ば
な

ら
な

い
。

た
7
8
 

だ
し
、
血
小
板
製
剤
を
製
造
す
る
場
合
又
は
血
液
成
分
を
分
離
す
る
場
合
は
、
常
温
に
置
く
こ
と
が
 
で
き

7
9
 

る
。
 

8
0
 

(5
) 
輸
血
用
血
液

製
剤
の
原
料

等
と
し
て
用

い
る
血
液
に

つ
い
て
は
、

一
の
献
血
者

か
ら
採
取
さ

れ
た
血
液
ご

と
8
1
 

に
、

少
な

く
と

も
梅

毒
ト

レ
ポ

ネ
ー

マ
、

Ｂ
型

肝
炎

ウ
イ

ル
ス

（
Ｈ

Ｂ
Ｖ

）
、

Ｃ
型

肝
炎

ウ
イ

ル
ス

（
Ｈ

8
2
 

Ｃ
Ｖ

）
、

ヒ
ト

免
疫

不
全

ウ
イ

ル
ス

（
Ｈ

Ｉ
Ｖ

―
１

及
び

Ｈ
Ｉ

Ｖ
―

２
）

及
び

ヒ
ト

Ｔ
リ

ン
パ

球
向

性
ウ

8
3
 

イ
ル

ス
１

型
（

Ｈ
Ｔ

Ｌ
Ｖ

―
１

）
の

血
清

学
的

検
査

を
行

わ
な

け
れ

ば
な

ら
な

い
。

こ
れ

ら
の

検
査

の
結

8
4
 

果
、

不
適

格
と

認
め

ら
れ

た
場

合
は

、
生

物
学

的
製

剤
基

準
（

平
成

 
1
6
 
年

厚
生

労
働

省
 

8
5
 

告
示

第
 
1
5
5
 
号

）
医

薬
品

各
条

に
規

定
さ

れ
て

い
る

も
の

を
除

き
、

輸
血

用
血

液
製

剤
の

原
料

等
と

し
て

8
6
 

用
い
て
は
な
ら
な
い
。
 

8
7
 

(6
) 
輸

血
用

血
液

製
剤

の
原

料
等

と
し

て
用

い
る

血
液

に
つ

い
て

は
、

少
な

く
と

も
Ｂ

型
肝

炎
ウ

イ
ル

ス
Ｄ

 
Ｎ

8
8
 

Ａ
、

Ｃ
型

肝
炎

ウ
イ

ル
ス

Ｒ
Ｎ

Ａ
及

び
ヒ

ト
免

疫
不

全
ウ

イ
ル

ス
Ｒ

Ｎ
Ａ

に
対

す
る

核
酸

増
幅

検
査

を
行

8
9
 

わ
な

け
れ

ば
な

ら
な

い
。

こ
れ

ら
の

検
査

の
結

果
、

Ｂ
型

肝
炎

ウ
イ

ル
ス

Ｄ
Ｎ

Ａ
、

Ｃ
型

肝
炎

ウ
イ

ル
ス

9
0
 

Ｒ
Ｎ

Ａ
又

は
ヒ

ト
免

疫
不

全
ウ

イ
ル

ス
Ｒ

Ｎ
Ａ

が
検

出
さ

れ
た

血
液

は
、

輸
血

用
血

液
製

剤
の

原
料

等
と

9
1
 

し
て
用
い
て
は
な
ら
な
い
。
 

9
2
 

(7
) 
輸
血
用
血
液

製
剤
の
原
料

等
と
し
て
用

い
る
血
液
に

つ
い
て
は
、

一
の
献
血
者

か
ら
採
取
さ

れ
た
血
液
ご

と
9
3
 

に
、

Ａ
Ｂ

Ｏ
血

液
型

及
び

Ｒ
ｈ

式
血

液
型

の
判

定
用

抗
体

を
用

い
て

血
液

型
を

判
定

し
な

け
れ

ば
な

ら
な

9
4
 

い
。
 

9
5
 

Ａ
Ｂ
Ｏ
血
液
型
の
試
験
は
、
既
知
の
Ａ
型
及
び
Ｂ
型
の
赤
血
球
を
使
用
し
、
そ
の
血
清
又
は
血

漿し
ょ
う

 
9
6
 

に
つ

い
て

も
試

験
し

て
、

血
液

型
を

判
定

し
な

け
れ

ば
な

ら
ず

、
ま

た
、

血
液

型
判

定
用

抗
体

基
準

（
平

9
7
 

成
６
年
厚
生
省
告
示
第
 
2
0
4
 
号
）
に
適
合
す
る
抗
Ａ
血
液
型
判
定
用
抗
体
又
は
乾
燥
抗
Ａ
血
液
型
判
定
用

9
8
 

抗
体

及
び

抗
Ｂ

血
液

型
判

定
用

抗
体

又
は

乾
燥

抗
Ｂ

血
液

型
判

定
用

抗
体

を
用

い
て

行
わ

な
け

れ
ば

な
ら

9
9
 

な
い
。
 

1
0
0
 

Ｒ
ｈ
式
血
液
型
の
試
験
は
、
血
液
型
判
定
用
抗
体
基
準
に
適
合
す
る
抗
Ｄ
血
液
型
判
定
用
抗
体
又
 

1
0
1
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は
抗
Ｄ
血
液
型
判
定
用
混
合
抗
体
を
用
い
、
所
定
の
使
用
法
に
従
っ
て
行
い
、
Ｄ
（
Ｒ
ｈ
ｏ
）
陽
性
又

1
0
2
 

は
陰
性
の
別
を
判
定
す
る
も
の
で
な
け
れ
ば
な
ら
ず
、
こ
の
試
験
の
結
果
が
陰
性
の
場
合
に
は
、
更
に
血

1
0
3
 

液
型
判
定
用
抗
体
基
準
に
適
合
す
る
抗
ヒ
ト
グ
ロ
ブ
リ
ン
抗
体
（
多
特
異
性
抗
体
）
を
用
い
て
試
験
を
行

1
0
4
 

わ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
 

1
0
5
 

(8
) 
輸
血
用
血
液

製
剤
の
原
料

等
と
し
て
用

い
る
血
液
に

つ
い
て
の
、

品
質
及
び
安

全
性
の
確
保

上
必
要
な
情

報
1
0
6
 

が
確
認
で
き
る
よ
う
、
次
に
掲
げ
る
事
項
が
記
録
さ
れ
、
保
存
さ
れ
て
い
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
 

1
0
7
 

ア
 

採
血
し
た
採
血
所
名
施
設
 

1
0
8
 

イ
 

採
血
し
た
年
月
日
 

1
0
9
 

ウ
 

診
療
録
等
献
血
者
の
検
診
に
係
る
記
録
 

1
1
0
 

エ
 

血
清
学
的
検
査
及
び
核
酸
増
幅
検
査
の
結
果
 

1
1
1
 

オ
 

当
該
血
液
を
採
取
す
る
作
業
の
経
過
 

1
1
2
 

カ
 

当
該
血
液
の
献
血
者
を
特
定
す
る
番
号
 

1
1
3
 

キ
 

ア
か
ら
カ
ま
で
に
掲
げ
る
も
の
の
ほ
か
、
輸
血
用
血
液
製
剤
の
品
質
及
び
安
全
性
の
確
保
に
関
し
必

1
1
4
 

要
な
事
項
 

1
1
5
 

 
1
1
6
 

 
1
1
7
 

 
1
1
8
 

血
漿し
ょ

う

分
画

製
剤

総
則

 
1
1
9
 

（
生

物
由
来
原

料
基

準
 
第
２

「
血

液
製
剤

総
則

」
の
２

）
 

1
2
0
 

(1
) 
血

漿し
ょ
う

分
画
製

剤
に
用
い

る
血

液
の
提

供
者

（
以
下

血
漿し
ょ
う

分
画
製
剤

総
則

に
お
い

て
「

供
血
者

」
と

い
う

。
）

1
2
1
 

は
、

問
診

等
に

よ
り

、
血

液
に

よ
っ

て
伝

播
さ

れ
る

疾
患

に
か

か
っ

て
い

る
疑

い
が

な
く

、
血

漿し
ょ
う

分
1
2
2
 

画
製

剤
の

原
料

等
と

な
る

血
液

を
提

供
す

る
に

十
分

な
適

格
性

を
有

す
る

も
の

で
あ

る
と

認
め

ら
れ

る
1
2
3
 

者
で

な
け

れ
ば

な
ら

な
い

。
た

だ
し

、
血

液
に

よ
っ

て
伝

播
さ

れ
る

細
菌

、
真

菌
、

ウ
イ

ル
ス

等
が

製
1
2
4
 

造
過

程
に

お
い

て
不

活
化

又
は

除
去

さ
れ

る
こ

と
が

確
認

さ
れ

、
そ

の
旨

が
、

当
該

血
漿し
ょ
う

分
画

製
剤

1
2
5
 

の
製

造
販

売
の

承
認

の
際

に
交

付
さ

れ
る

承
認

書
に

記
載

さ
れ

て
い

る
も

の
に

つ
い

て
は

、
こ

の
限

り
1
2
6
 

で
は

な
い

。
 

1
2
7
 

(2
) 
採
血
は
、
１
輸
血
用
血
液
製
剤
総
則
(
2
)
に
定
め
ら
れ
た
採
血
法
に
よ
っ
て
行
わ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
 

1
2
8
 

(3
) 
血

漿し
ょ
う

分
画

製
剤

の
原

料
等

は
、

別
に

定
め

る
場

合
を

除
き

、
(
2
)
で

定
め

ら
れ

た
採

血
法

に
よ

っ
て

採
 

1
2
9
 

(3
) 
取

し
た

次
の

い
ず

れ
か

を
用

い
る

。
 

1
3
0
 

ア
 

全
血
採
血
で
採
取
し
た
血
液
 

1
3
1
 

イ
 

血
液
成
分
採
血
で
採
取
し
た
多
血
小
板
血

漿し
ょ
う

又
は
濃
厚
血
小
板
血

漿し
ょ
う

 
1
3
2
 

ウ
 

血
液
成
分
採
血
で
採
取
し
た
血

漿し
ょ
う

 
1
3
3
 

(4
) 
血

漿し
ょ
う

分
画

製
剤

の
原

料
等

を
保

存
す

る
場

合
は

、
(
3
)
ア
に

該
当

す
る

原
料

等
に

つ
い

て
は

凍
結

を
避
 

1
3
4
 

(4
) 
け

て
１

０
℃

以
下

の
温

度
で

保
存

し
、

(
3
)
イ

又
は

ウ
に

該
当

す
る

原
料

等
に

つ
い

て
は

、
1
0
℃

以
下

1
3
5
 

の
温

度
で

保
存

し
な

け
れ

ば
な

ら
な

い
。

 
1
3
6
 

【参考資料V-1】

143



-5
- 

 

(5
) 
血

漿し
ょ
う

分
画
製
剤
の
原
料
等
と
し
て
用
い
る
血
液
に
つ
い
て
は
、
少
な
く
と
も
Ｂ
型
肝
炎
ウ
イ
ル
ス
 

1
3
7
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(6
)(5

) 
（

Ｈ
Ｂ

Ｖ
）

、
Ｃ

型
肝

炎
ウ

イ
ル

ス
（

Ｈ
Ｃ

Ｖ
）

及
び

ヒ
ト

免
疫

不
全

ウ
イ

ル
ス

（
Ｈ

Ｉ
Ｖ

―
１

1
3
8
 

及
び

 
Ｈ

Ｉ
Ｖ

―
２

）
の

血
清

学
的

検
査

を
行

わ
な

け
れ

ば
な

ら
な

い
。

こ
れ

ら
の

検
査

の
結

果
、

不
1
3
9
 

適
格

と
認

め
ら

れ
た

場
合

は
、

生
物

学
的

製
剤

基
準

医
薬

品
各

条
に

規
定

さ
れ

て
い

る
も

の
を

除
き

、
1
4
0
 

原
料

等
と

し
て

用
い

て
は

な
ら

な
い

。
 

1
4
1
 

(7
)(6

) 血
漿し
ょ
う

分
画
製
剤
の
原
血

漿し
ょ
う

に
つ
い
て
は
、
少
な
く
と
も
Ｂ
型
肝
炎
ウ
イ
ル
ス
Ｄ
Ｎ
Ａ
、
Ｃ
型
肝
炎
ウ
イ

1
4
2
 

ル
ス

Ｒ
Ｎ

Ａ
及

び
ヒ

ト
免

疫
不

全
ウ

イ
ル

ス
Ｒ

Ｎ
Ａ

に
対

す
る

核
酸

増
幅

検
査

を
行

わ
な

け
れ

ば
ら

1
4
3
 

な
い

。
た

だ
し

、
そ

の
原

血
漿し
ょ
う

の
原

料
等

で
あ

る
血

液
に

つ
い

て
、

Ｂ
型

肝
炎

ウ
イ

ル
ス

Ｄ
Ｎ

Ａ
、

1
4
4
 

Ｃ
型

肝
炎

ウ
イ

ル
ス

Ｒ
Ｎ

Ａ
及

び
ヒ

ト
免

疫
不

全
ウ

イ
ル

ス
Ｒ

Ｎ
Ａ

が
検

出
さ

れ
な

い
こ

と
が

核
酸

1
4
5
 

増
幅

検
査

に
よ

り
確

認
さ

れ
て

い
る

場
合

は
、

こ
の

限
り

で
は

な
い

。
こ

れ
ら

の
検

査
の

結
果

、
Ｂ

1
4
6
 

型
肝

炎
ウ

イ
ル

ス
Ｄ

Ｎ
Ａ

、
Ｃ

型
肝

炎
ウ

イ
ル

ス
Ｒ

Ｎ
Ａ

又
は

ヒ
ト

免
疫

不
全

ウ
イ

ル
ス

Ｒ
Ｎ

Ａ
が

1
4
7
 

検
出

さ
れ

た
血

漿し
ょ
う

は
原

血
漿し
ょ
う

と
し

て
用

い
て

は
な

ら
な

い
。

 
1
4
8
 

(8
)(7

) 
原
血

漿し
ょ
う

を
保
存
す
る
場
合
は
、
６
℃
以
下
の
温
度
で
保
存
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
 

1
4
9
 

(9
)(8

) 
血

漿し
ょ
う

分
画
製
剤
の
原
料
等
と
し
て
用
い
る
血
液
及
び
原
血

漿し
ょ
う

に
つ
い
て
の
、
品
質
及
び
安
全
性
の
確
 

1
5
0
 

保
上
必
要
な
情
報
が
確
認
で
き
る
よ
う
、
次
に
掲
げ
る
事
項
が
記
録
さ
れ
、
保
存
さ
れ
て
い
な
け
れ
ば
な

1
5
1
 

ら
な
い
。
 

1
5
2
 

ア
 

原
料
等
を
採
取
し
た
採
血
所
名
施
設
 

1
5
3
 

イ
 

原
料
等
を
採
取
し
た
年
月
日
 

1
5
4
 

ウ
 

診
療
録
等
原
血

漿し
ょ
う

に
用
い
た
血
液
の
供
血
者
の
検
診
に
係
る
記
録
 

1
5
5
 

エ
 

血
清
学
的
検
査
及
び
核
酸
増
幅
検
査
の
記
録
 

1
5
6
 

オ
 

原
料
等
を
採
取
す
る
作
業
及
び
原
血

漿し
ょ
う

を
製
造
す
る
作
業
の
経
過
 

1
5
7
 

カ
 

原
料
等
及
び
原
血

漿し
ょ
う

の
製
造
番
号
 

1
5
8
 

キ
 

原
血

漿し
ょ
う

に
用
い
た
血
液
の
供
血
者
を
特
定
す
る
番
号
 

1
5
9
 

ク
 

ア
か
ら
キ
ま
で
に
掲
げ
る
も
の
の
ほ
か
、
血

漿し
ょ
う

分
画
製
剤
の
品
質
及
び
安
全
性
の
確
保
に
関
し
必
要

1
6
0
 

な
事
項
 

1
6
1
 

 
1
6
2
 

 
1
6
3
 

 
1
6
4
 

ヒ
ト

細
胞

組
織

原
料

基
準

 
1
6
5
 

（
生

物
由
来
原

料
基

準
 
第
３

「
ヒ

ト
由
来

原
料

総
則
」

の
１

）
 

1
6
6
 

(1
) 
医
薬
品
等
（

血
液
製
剤
を

除
く
。
）
を

構
成
す
る
原

料
等
と
し
て

用
い
る
ヒ
ト

に
由
来
す
る

細
胞
又
は
組

織
1
6
7
 

（
以

下
「

ヒ
ト

細
胞

組
織

原
料

等
」

と
い

う
。

）
に

つ
い

て
は

、
採

取
に

あ
た

っ
て

必
要

な
衛

生
管

理
を

1
6
8
 

行
う
た
め
に
十
分
な
人
員
及
び
設
備
を
有
す
る
施
設
で
採
取
さ
れ
た
も
の
で
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
 

1
6
9
 

(2
) 
ヒ
ト
細
胞
組

織
原
料
等
を

採
取
す
る
に

当
た
っ
て
は

、
次
に
掲
げ

る
措
置
が
講

じ
ら
れ
て
い

な
け
れ
ば
な

ら
1
7
0
 

な
い
。
 

1
7
1
 

ア
 

ヒ
ト
細
胞
組
織
原
料
等
を
採
取
す
る
過
程
に
お
い
て
病
原
微
生
物
そ
の
他
疾
病
の
原
因
と
な
る
 

1
7
2
 

【参考資料V-1】

144



-7
- 

 

も
の
に
よ
る
汚
染
を
防
止
す
る
た
め
に
必
要
な
措
置
が
講
じ
ら
れ
て
い
る
こ
と
。
 

1
7
3
 

イ
 

採
取

さ
れ

た
ヒ

ト
細

胞
組

織
原

料
等

に
つ

い
て

、
必

要
に

応
じ

て
感

染
症

に
関

す
る

最
新

の
知

見
に

1
7
4
 

照
ら

し
て

適
切

な
検

査
が

行
わ

れ
、

病
原

微
生

物
そ

の
他

疾
病

の
原

因
と

な
る

も
の

に
汚

染
さ

れ
て

1
7
5
 

い
な
い
旨
が
確
認
さ
れ
て
い
る
こ
と
。
 

1
7
6
 

(3
) 
ド
ナ
ー
は
、

次
の
い
ず
れ

に
も
該
当
し

、
ヒ
ト
細
胞

組
織
原
料
等

を
提
供
す
る

に
つ
き
十
分

な
適
格
性
を

有
1
7
7
 

す
る

も
の

で
な

け
れ

ば
な

ら
な

い
。

た
だ

し
、

医
薬

品
等

の
使

用
の

対
象

者
と

ド
ナ

ー
が

同
一

の
者

で
あ

1
7
8
 

る
場
合
は
必
ず
し
も
ド
ナ
ー
ス
ク
リ
ー
ニ
ン
グ
を
必
要
と
し
な
い
。
 

1
7
9
 

ア
 

ヒ
ト
細
胞
組
織
原
料
等
を
採
取
す
る
に
当
た
っ
て
、
そ
れ
ら
の
利
用
の
目
的
に
応
じ
、
問
診
、
検

1
8
0
 

診
、
検
査
等
に
よ
り
、
細
菌
、
真
菌
、
ウ
イ
ル
ス
等
の
感
染
が
否
定
さ
れ
て
い
る
こ
と
。
 

1
8
1
 

イ
 

ア
の
検
査
項
目
及
び
検
査
方
法
が
感
染
症
等
に
関
す
る
最
新
の
知
見
に
照
ら
し
て
適
切
な
も
の
で
あ

1
8
2
 

る
こ
と
。
 

1
8
3
 

ウ
 

ア
の
検
査
項
目
、
検
査
方
法
等
に
応
じ
た
再
検
査
が
適
切
な
時
期
に
行
わ
れ
て
い
る
等
ウ
イ
ン
ド
ウ

1
8
4
 

ピ
リ
オ
ド
を
勘
案
し
た
検
査
又
は
管
理
が
な
さ
れ
て
い
る
こ
と
。
 

1
8
5
 

エ
 

ア
か
ら
ウ
ま
で
の
事
項
の
ほ
か
、
必
要
な
疾
病
等
に
つ
い
て
、
問
診
、
検
診
、
検
査
等
を
行
う
と
と

1
8
6
 

も
に
、
輸
血
又
は
移
植
医
療
を
受
け
た
経
験
の
有
無
等
を
勘
案
し
て
、
ド
ナ
ー
と
し
て
の
適
格
性
が

1
8
7
 

あ
る
と
判
断
さ
れ
て
い
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
 

1
8
8
 

(4
) 
ヒ
ト
細
胞
組

織
原
料
等
の

採
取
を
行
う

者
は
、
当
該

ヒ
ト
細
胞
組

織
原
料
等
が

、
次
に
掲
げ

る
要
件
を
満

た
1
8
9
 

す
こ
と
を
確
認
し
、
医
薬
品
等
に
用
い
る
こ
と
が
適
切
で
あ
る
こ
と
を
確
認
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
 

1
9
0
 

ア
 

死
亡
し
た
者
か
ら
ヒ
ト
細
胞
組
織
原
料
等
を
採
取
す
る
場
合
に
あ
っ
て
は
、
礼
意
を
失
わ
な
い
よ
う

1
9
1
 

に
注
意
し
、
遺
族
に
対
し
て
、
ヒ
ト
細
胞
組
織
原
料
等
の
使
途
そ
の
他
ヒ
ト
細
胞
組
織
原
料
等
の
採

1
9
2
 

取
に
関
し
必
要
な
事
項
に
つ
い
て
、
で
き
る
限
り
平
易
な
表
現
を
用
い
、
文
書
に
よ
り
適
切
な
説
明

1
9
3
 

を
行
い
、
文
書
に
よ
り
同
意
を
得
て
い
る
こ
と
。
 

1
9
4
 

イ
 

ヒ
ト
細
胞
組
織
原
料
等
の
提
供
を
受
け
る
際
に
、
ド
ナ
ー
に
対
し
、
次
に
掲
げ
る
事
項
に
つ
い
て
、

1
9
5
 

で
き
る
限
り
平
易
な
表
現
を
用
い
、
文
書
に
よ
り
適
切
な
説
明
を
行
い
、
文
書
に
よ
り
同
意
を
得
 
て

1
9
6
 

い
る
こ
と
。
 

1
9
7
 

(
ア
)
 ヒ

ト
細
胞
組
織
原
料
等
の
使
途
 

1
9
8
 

(
イ
)
 ヒ

ト
細
胞
組
織
原
料
等
の
提
供
に
よ
り
予
期
さ
れ
る
危
険
及
び
不
利
益
 

1
9
9
 

(
ウ
)
 ド

ナ
ー
と
な
る
こ
と
は
任
意
で
あ
る
こ
と
 

2
0
0
 

(
エ
)
 同

意
の
撤
回
に
関
す
る
事
項
 

2
0
1
 

(
オ

) 
ヒ
ト
細
胞
組
織
原
料
等
の
提
供
を
し
な
い
こ
と
又
は
ヒ
ト
細
胞
組
織
原
料
等
の
提
供
に
係
る
同

2
0
2
 

意
を
撤
回
す
る
こ
と
に
よ
り
不
利
益
な
取
扱
い
を
受
け
な
い
こ
と
 

2
0
3
 

(
カ
)
 ヒ

ト
細
胞
組
織
原
料
等
の
提
供
に
係
る
費
用
に
関
す
る
事
項
 

2
0
4
 

(
キ
)
 ヒ

ト
細
胞
組
織
原
料
等
の
提
供
に
よ
る
健
康
被
害
に
対
す
る
補
償
に
関
す
る
事
項
 

2
0
5
 

(
ク
)
 ド

ナ
ー
の
個
人
情
報
の
保
護
に
関
す
る
事
項
 

2
0
6
 

(
ケ
)
 

ヒ
ト
細
胞
組
織
原
料
等
を
用
い
る
医
薬
品
等
に
係
る
特
許
権
、
著
作
権
そ
の
他
の
財
産
権

 
2
0
7
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又
は
経
済
的
利
益
の
帰
属
に
関
す
る
事
項
 

2
0
8
 

(
コ
)
 そ

の
他
ヒ
ト
細
胞
組
織
原
料
等
を
用
い
る
医
薬
品
等
の
内
容
に
応
じ
必
要
な
事
項
 

2
0
9
 

ウ
 

ヒ
ト

細
胞

組
織

原
料

等
の

提
供

を
受

け
る

際
に

、
ド

ナ
ー

の
代

諾
者

の
同

意
を

得
る

場
合

に
あ

っ
て

2
1
0
 

は
、

当
該

代
諾

者
に

対
し

、
次

に
掲

げ
る

事
項

に
つ

い
て

、
で

き
る

限
り

平
易

な
表

現
を

用
い

、
文

2
1
1
 

書
に
よ
り
適
切
な
説
明
を
行
い
、
文
書
に
よ
り
同
意
を
得
て
い
る
こ
と
。
 

2
1
2
 

(
ア

) 
ヒ
ト
細
胞
組
織
原
料
等
の
使
途
 

2
1
3
 

(
イ

) 
ヒ
ト
細
胞
組
織
原
料
等
の
提
供
に
よ
り
予
期
さ
れ
る
危
険
及
び
不
利
益
 

2
1
4
 

(
ウ

) 
代
諾
者
と
な
る
こ
と
は
任
意
で
あ
る
こ
と
 

2
1
5
 

(
エ

) 
代
諾
者
の
同
意
の
撤
回
に
関
す
る
事
項
 

2
1
6
 

(
オ

) 
 代

諾
者
の
同
意
を
行
わ
な
い
こ
と
又
は
代
諾
者
の
同
意
を
撤
回
す
る
こ
と
に
よ
り
不
利
益
な
取

2
1
7
 

扱
い
を
受
け
な
い
こ
と
 

2
1
8
 

(
カ

) 
ヒ
ト
細
胞
組
織
原
料
等
の
提
供
に
係
る
費
用
に
関
す
る
事
項
 

2
1
9
 

(
キ

) 
ヒ
ト
細
胞
組
織
原
料
等
の
提
供
に
よ
る
健
康
被
害
に
対
す
る
補
償
に
関
す
る
事
項
 

2
2
0
 

(
ク

) 
ド
ナ
ー
及
び
代
諾
者
の
個
人
情
報
の
保
護
に
関
す
る
事
項
 

2
2
1
 

(
ケ

) 
 ヒ

ト
細
胞
組
織
原
料
等
を
用
い
る
医
薬
品
等
に
係
る
特
許
権
、
著
作
権
そ
の
他
の
財
産
権
又
は

2
2
2
 

経
済
的
利
益
の
帰
属
に
関
す
る
事
項
 

2
2
3
 

(
コ

) 
そ
の
他
ヒ
ト
細
胞
組
織
原
料
等
を
用
い
る
医
薬
品
等
の
内
容
に
応
じ
必
要
な
事
項
 

2
2
4
 

エ
 

ヒ
ト

細
胞

組
織

原
料

等
の

提
供

を
受

け
る

際
に

、
代

諾
者

の
同

意
を

得
た

場
合

に
は

、
代

諾
者

の
同

意
2
2
5
 

に
関

す
る

記
録

及
び

代
諾

者
と

ヒ
ト

細
胞

組
織

原
料

等
を

提
供

す
る

者
と

の
関

係
に

つ
い

て
の

記
録

が
2
2
6
 

作
成
さ
れ
て
い
る
こ
と
。
 

2
2
7
 

オ
 

ド
ナ
ー
が
、
ヒ
ト
細
胞
組
織
原
料
等
を
医
薬
品
等
に
用
い
る
こ
と
に
つ
い
て
同
意
し
た
場
合
で
あ
っ

2
2
8
 

て
、
当
該
ヒ
ト
細
胞
組
織
原
料
等
に
培
養
そ
の
他
の
加
工
が
行
わ
れ
る
ま
で
の
間
に
つ
い
て
、
当
該
者

2
2
9
 

が
同
意
を
撤
回
す
る
こ
と
が
で
き
る
機
会
が
確
保
さ
れ
て
い
る
こ
と
。
 

2
3
0
 

カ
 

ヒ
ト
の
受
精
胚は

い

の
提
供
を
受
け
る
場
合
に
あ
っ
て
は
、
ヒ
ト
細
胞
組
織
原
料
等
の
提
供
に
係
る
同
意
が

2
3
1
 

あ
っ
た
後
、
少
な
く
と
も
三
十
日
間
は
ヒ
ト
の
胚は

い

性
幹
細
胞
の
樹
立
に
供
す
る
こ
と
な
く
医
療
機
関
に

2
3
2
 

お
い
て
当
該
ヒ
ト
細
胞
組
織
原
料
等
を
保
管
し
、
ド
ナ
ー
に
対
し
、
当
該
者
が
同
意
を
撤
回
す
る
こ
と

2
3
3
 

が
で
き
る
機
会
が
確
保
さ
れ
て
い
る
こ
と
。
 

2
3
4
 

キ
 

ヒ
ト
の
受
精
胚は

い

の
提
供
を
受
け
る
場
合
に
あ
っ
て
は
、
次
に
掲
げ
る
要
件
を
満
た
し
た
も
の
で
あ
る
こ

2
3
5
 

と
 

2
3
6
 

(
ア

) 生
殖
補
助
医
療
に
用
い
る
目
的
で
作
成
さ
れ
た
受
精
胚は

い

で
あ
っ
て
、
当
面
当
該
目
的
に
用
い
る

2
3
7
 

予
定
が
な
い
も
の
の
う
ち
、
当
該
受
精
胚は

い

を
滅
失
さ
せ
る
こ
と
に
つ
い
て
ド
ナ
ー
の
意
思
が
確

2
3
8
 

認
で
き
た
も
の
で
あ
る
こ
と
 

2
3
9
 

(
イ

) 
 凍

結
保
管
が
さ
れ
て
い
る
も
の
で
あ
る
こ
と
 

2
4
0
 

(
ウ

) 
 凍

結
保
管
が
さ
れ
て
い
る
期
間
を
除
き
、
受
精
後
十
四
日
以
内
の
も
の
で
あ
る
こ
と
 

2
4
1
 

(
エ

) 
 そ

の
他
人
の
胚は

い

性
幹
細
胞
の
樹
立
の
適
正
な
実
施
の
た
め
に
必
要
な
手
続
を
経
た
も
の
で
あ
る

2
4
2
 

こ
と
 

 
2
4
3
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-9
- 

 

ク
 

ヒ
ト

細
胞

組
織

原
料

等
の

提
供

が
無

償
で

行
わ

れ
た

こ
と

。
た

だ
し

、
ヒ

ト
細

胞
組

織
原

料
等

の
 
提

2
4
4
 

供
に
際
し
発
生
し
た
交
通
費
そ
の
他
の
実
費
に
相
当
す
る
も
の
に
つ
い
て
は
こ
の
限
り
で
な
い
。
 

2
4
5
 

ケ
 

ヒ
ト
細
胞
組
織
原
料
等
の
採
取
を
行
う
場
合
に
あ
っ
て
は
、
ヒ
ト
細
胞
組
織
原
料
等
の
採
取
を
優
先

2
4
6
 

し
、
医
学
的
処
置
、
手
術
及
び
そ
の
他
の
治
療
の
方
針
を
変
更
す
る
こ
と
に
よ
り
採
取
さ
れ
た
ヒ
ト
細

2
4
7
 

胞
組
織
原
料
等
で
な
い
こ
と
。
 

2
4
8
 

(5
) 
ヒ
ト
細
胞
組

織
原
料
等
に

つ
い
て
の
、

品
質
及
び
安

全
性
の
確
保

上
必
要
な
情

報
が
確
認
で

き
る
よ
う
、

次
2
4
9
 

に
掲
げ
る
事
項
が
記
録
さ
れ
、
保
存
さ
れ
て
い
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
 

2
5
0
 

ア
 
ヒ
ト
細
胞
組
織
原
料
等
を
採
取
し
た
施
設
 
 

2
5
1
 

イ
 
ヒ
ト
細
胞
組
織
原
料
等
を
採
取
し
た
年
月
日
 

2
5
2
 

ウ
 
ド
ナ
ー
ス
ク
リ
ー
ニ
ン
グ
の
た
め
の
問
診
、
検
診
、
検
査
等
に
よ
る
診
断
の
結
果
及
び
状
況
 

2
5
3
 

エ
 
ヒ
ト
細
胞
組
織
原
料
等
を
採
取
す
る
作
業
の
経
過
 

2
5
4
 

オ
 
倫
理
委
員
会
等
の
審
議
結
果
 
 

2
5
5
 

カ
 
同
意
説
明
文
書
及
び
同
意
文
書
 

2
5
6
 

キ
 
ド
ナ
ー
に
関
す
る
識
別
番
号
 

2
5
7
 

ク
 

ア
か
ら
キ
ま
で
に
掲
げ
る
も
の
の
ほ
か
、
医
薬
品
等
の
品
質
及
び
安
全
性
の
確
保
に
関
し
必
要
な
事
項
 

2
5
8
 

 
2
5
9
 

 
2
6
0
 

 
2
6
1
 

ヒ
ト

尿
由

来
原

料
基

準
 

2
6
2
 

（
生

物
由
来
原

料
基

準
 
第
３

「
ヒ

ト
由
来

原
料

総
則
」

の
２

）
 

2
6
3
 

(1
) 
医
薬
品
等
の

原
料
等
と
し

て
用
い
る
ヒ

ト
の
尿
又
は

プ
ー
ル
尿
（

提
供
者
ご
と

又
は
複
数
の

提
供
者
か
ら

提
2
6
4
 

供
さ

れ
た

尿
を

集
め

て
混

合
し

た
も

の
を

い
う

。
以

下
同

じ
。

）
（

以
下

「
ヒ

ト
尿

」
と

い
う

。
）

に
つ

2
6
5
 

い
て
は
、
ヒ
ト
細
胞
組
織
原
料
基
準
（
4
）
ク
の
規
定
を
準
用
す
る
。
 

2
6
6
 

(2
) 
ヒ
ト
尿
に
つ

い
て
は
、
適

切
な
段
階
に

お
い
て
、
感

染
症
に
関
す

る
適
切
な
検

査
が
行
わ
れ

、
病
原
微
生

物
2
6
7
 

等
に

汚
染

さ
れ

て
い

な
い

こ
と

が
確

認
さ

れ
て

い
な

け
れ

ば
な

ら
な

い
。

た
だ

し
、

病
原

微
生

物
そ

の
他

2
6
8
 

疾
病

の
原

因
と

な
る

も
の

が
製

造
過

程
に

お
い

て
不

活
化

又
は

除
去

さ
れ

る
こ

と
が

確
認

さ
れ

、
そ

の
旨

2
6
9
 

が
、

当
該

製
品

の
製

造
販

売
の

承
認

の
際

に
交

付
さ

れ
る

承
認

書
に

記
載

さ
れ

て
い

る
も

の
に

つ
い

て
は

、
2
7
0
 

こ
の
限
り
で
は
な
い
。
 

2
7
1
 

(3
) 
プ
ー
ル
尿
に

つ
い
て
は
、

適
切
な
段
階

に
お
い
て
、

少
な
く
と
も

Ｂ
型
肝
炎
ウ

イ
ル
ス
Ｄ
Ｎ

Ａ
、
Ｃ
型
肝

炎
2
7
2
 

ウ
イ

ル
ス

Ｒ
Ｎ

Ａ
及

び
ヒ

ト
免

疫
不

全
ウ

イ
ル

ス
Ｒ

Ｎ
Ａ

に
対

す
る

核
酸

増
幅

検
査

を
行

わ
な

け
れ

ば
な

2
7
3
 

ら
な

い
。

た
だ

し
、

Ｂ
型

肝
炎

ウ
イ

ル
ス

Ｄ
Ｎ

Ａ
、

Ｃ
型

肝
炎

ウ
イ

ル
ス

Ｒ
Ｎ

Ａ
及

び
ヒ

ト
免

疫
不

全
ウ

2
7
4
 

イ
ル

ス
Ｒ

Ｎ
Ａ

が
検

出
さ

れ
な

い
こ

と
が

適
当

な
核

酸
増

幅
検

査
に

よ
り

確
認

さ
れ

て
い

る
尿

を
原

料
等

2
7
5
 

と
し
て
用
い
る
場
合
は
、
こ
の
限
り
で
は
な
い
。
 

2
7
6
 

(4
) 

ヒ
ト

尿
に

つ
い

て
は

、
製

造
過

程
に

お
い

て
、

細
菌

、
真

菌
、

ウ
イ

ル
ス

等
が

不
活

化
又

は
除

去
さ

れ
て

2
7
7
 

い
る
こ
と
が
確
認
さ
れ
て
い
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
た
だ
し
、
当
該
処
理
を
行
わ
な
い
合
理
的
な
理
 

2
7
8
 

-1
0-
 

 

(5
)(4

) 
由

が
あ

る
場

合
で

あ
っ

て
、

そ
の

旨
が

、
製

造
販

売
の

承
認

の
際

に
交

付
さ

れ
る

承
認

書
に

記
載

さ
2
7
9
 

れ
て

い
る

も
の

に
つ

い
て

は
、

こ
の

限
り

で
な

い
。

 
2
8
0
 

(6
)(5

) 
ヒ

ト
尿

に
つ

い
て

の
、

品
質

及
び

安
全

性
の

確
保

上
必

要
な

情
報

が
確

認
で

き
る

よ
う

、
次

に
掲

げ
る

2
8
1
 

事
項
が
記
録
さ
れ
、
保
存
さ
れ
て
い
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
 

2
8
2
 

ア
 

ヒ
ト
尿
を
作
製
し
た
機
関
名
 

2
8
3
 

イ
 

ヒ
ト
尿
を
作
製
し
た
年
月
日
 

2
8
4
 

ウ
 

ヒ
ト
尿
の
検
査
等
の
結
果
 

2
8
5
 

エ
 

ヒ
ト
尿
を
作
製
す
る
作
業
の
工
程
 

2
8
6
 

オ
 

ヒ
ト
尿
の
ロ
ッ
ト
の
番
号
 

2
8
7
 

カ
 

ア
か

ら
オ

ま
で

に
掲

げ
る

も
の

の
ほ

か
、

当
該

医
薬

品
等

の
品

質
及

び
安

全
性

の
確

保
に

関
し

必
要

2
8
8
 

な
事
項
 

2
8
9
 

 
2
9
0
 

 
2
9
1
 

 
2
9
2
 

ヒ
ト

由
来

原
料

基
準

 
2
9
3
 

（
生

物
由
来
原

料
基

準
 
第
３

「
ヒ

ト
由
来

原
料

総
則
」

の
３

）
 

2
9
4
 

(1
) 
医
薬
品
等
（

血
液
製
剤
を

除
く
。
）
の

原
料
等
と
し

て
用
い
る
ヒ

ト
に
由
来
す

る
も
の
（
ヒ

ト
細
胞
組
織

原
2
9
5
 

料
等

、
ヒ

ト
尿

及
び

細
菌

又
は

ウ
イ

ル
ス

の
感

染
リ

ス
ク

が
否

定
さ

れ
て

い
る

こ
と

が
科

学
的

に
公

知
の

2
9
6
 

も
の

と
さ

れ
る

も
の

を
除

く
。

以
下

「
ヒ

ト
由

来
原

料
等

」
と

い
う

。
）

の
由

来
と

な
る

細
胞

又
は

組
織

2
9
7
 

（
セ

ル
バ

ン
ク

を
出

発
基

材
と

し
細

胞
培

養
に

よ
り

生
産

さ
れ

る
製

品
に

つ
い

て
は

、
細

胞
株

や
培

養
終

2
9
8
 

了
後

の
細

胞
を

含
む

。
）

に
つ

い
て

は
、

適
切

な
段

階
に

お
い

て
、

ウ
イ

ル
ス

試
験

を
行

わ
な

け
れ

ば
な

2
9
9
 

ら
な

い
。

こ
の

試
験

に
お

い
て

、
外

来
性

ウ
イ

ル
ス

が
検

出
さ

れ
た

場
合

に
は

、
原

則
と

し
て

、
当

該
ヒ

3
0
0
 

ト
由

来
原

料
等

を
医

薬
品

等
を

製
造

す
る

た
め

に
用

い
て

は
な

ら
な

い
。

た
だ

し
、

ヒ
ト

に
由

来
す

る
セ

3
0
1
 

ル
バ

ン
ク

に
よ

る
原

料
等

で
あ

っ
て

、
本

基
準

の
適

用
の

際
現

に
構

築
さ

れ
、

か
つ

、
品

質
及

び
安

全
性

3
0
2
 

の
確

保
の

観
点

か
ら

、
原

料
等

と
し

て
用

い
る

こ
と

に
つ

い
て

当
該

試
験

に
よ

り
確

認
さ

れ
る

妥
当

性
と

3
0
3
 

同
等

以
上

の
妥

当
性

を
有

す
る

こ
と

が
確

認
さ

れ
、

そ
の

旨
が

、
製

造
販

売
の

承
認

の
際

に
交

付
さ

れ
る

3
0
4
 

承
認
書
に
記
載
さ
れ
て
い
る
も
の
に
あ
っ
て
は
、
こ
の
限
り
で
な
い
。
 

3
0
5
 

(2
) 
ヒ
ト
の
血
液

に
由
来
す
る

ヒ
ト
由
来
原

料
等
の
提
供

者
は
、
問
診

等
に
よ
り
、

血
液
に
よ
っ

て
伝
播
さ
れ

る
3
0
6
 

疾
患

に
か

か
っ

て
い

る
疑

い
が

な
く

、
か

つ
、

ヒ
ト

由
来

原
料

等
と

な
る

血
液

を
提

供
す

る
に

十
分

な
適

3
0
7
 

格
性
を
有
す
る
も
の
で
あ
る
と
認
め
ら
れ
る
者
で
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
 

3
0
8
 

(3
) 
ヒ
ト
由
来
原

料
等
に
つ
い

て
、
製
造
過

程
に
お
い
て

、
細
菌
、
真

菌
、
ウ
イ
ル

ス
等
を
不
活

化
又
は
除
去

す
3
0
9
 

る
処

理
を

行
わ

な
け

れ
ば

な
ら

な
い

。
た

だ
し

、
当

該
処

理
を

行
わ

な
い

合
理

的
な

理
由

が
あ

る
場

合
で

3
1
0
 

あ
っ

て
、

そ
の

旨
が

、
製

造
販

売
の

承
認

の
際

に
交

付
さ

れ
る

承
認

書
に

記
載

さ
れ

て
い

る
も

の
に

つ
い

3
1
1
 

て
は
、
こ
の
限
り
で
な
い
。
 

3
1
2
 

(4
) 
ヒ
ト
由
来
原

料
等
に
つ
い

て
の
、
品
質

及
び
安
全
性

の
確
保
上
必

要
な
情
報
が

確
認
で
き
る

よ
う
、
次
に

掲
3
1
3
 

げ
る
事
項
が
記
録
さ
れ
、
保
存
さ
れ
て
い
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
 

 
3
1
4
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ア
 

ヒ
ト
由
来
原
料
等
を
作
製
し
た
機
関
名
 

3
1
5
 

イ
 

ヒ
ト
由
来
原
料
等
を
作
製
し
た
年
月
日
 

3
1
6
 

ウ
 

ヒ
ト
由
来
原
料
等
の
検
査
等
の
結
果
 
 

3
1
7
 

エ
 

ヒ
ト
由
来
原
料
等
の
ロ
ッ
ト
の
番
号
 

3
1
8
 

オ
 

ア
か
ら
エ
ま
で
に
掲
げ
る
も
の
の
ほ
か
、
当
該
製
品
の
品
質
及
び
安
全
性
の
確
保
に
関
し
必
要
な
事

3
1
9
 

項
 

3
2
0
 

 
3
2
1
 

 
3
2
2
 

 
3
2
3
 

反
芻す

う

動
物

由
来

原
料

基
準

 
3
2
4
 

（
生

物
由
来
原

料
基

準
 
第
４

「
動

物
由
来

原
料

総
則
」

の
１

）
 

3
2
5
 

(1
) 

医
薬
品
等
の
原
料
等
と
し
て
用
い
る
反
芻す

う

動
物
に
由
来
す
る
も
の
（
高
温
及
び
ア
ル
カ
リ
処
理
に
よ
り

3
2
6
 

製
す

る
原

料
等

そ
の

他
の

適
切

な
処

理
に

よ
り

製
す

る
も

の
を

除
く

。
以

下
「

反
芻す
う

動
物

由
来

原
料

3
2
7
 

等
」

と
い

う
。

）
に

つ
い

て
は

、
次

に
掲

げ
る

部
位

を
用

い
て

は
な

ら
な

い
。

 
3
2
8
 

ア
 
下

垂
体

 
3
2
9
 

イ
 

胸
腺
 

3
3
0
 

ウ
 

硬
膜
 

3
3
1
 

エ
 

三
叉さ

神
経
節
 

3
3
2
 

オ
 

松
果
体
 

3
3
3
 

カ
 

せ
き
髄
 
 

3
3
4
 

キ
 

せ
き
柱
骨
（

3
0
ヶ

月
齢

が
3
0
月

を
超

え
な

以
下

の
い

未
満

の
ウ

シ
由

来
の

も
の

を
除

く
。

）
 

3
3
5
 

ク
 

胎
盤
（
ウ
シ
由
来
の
も
の
を
除
く
。
）
 

3
3
6
 

ケ
 

頭
骨
（

3
0
ヶ

月
齢

が
3
0
月

を
超

え
な

以
下

の
い

未
満

の
ウ

シ
由

来
の

も
の

を
除

く
。

）
 

3
3
7
 

コ
 

腸
 

3
3
8
 

サ
 

脳
 

3
3
9
 

シ
 

脳
せ
き
髄
液
 

3
4
0
 

ス
 

背
根
神
経
節
 

3
4
1
 

セ
 

脾ひ

臓
（
ウ
シ
由
来
の
も
の
を
除
く
。
）
 

3
4
2
 

ソ
 

副
腎じ

ん

 
3
4
3
 

タ
 

扁へ
ん

桃
 

3
4
4
 

チ
 

眼
 

3
4
5
 

ツ
 

リ
ン
パ
節
 

3
4
6
 

(2
) 
反

芻す
う

動
物

由
来

原
料

等
の

原
産

国
は

、
国

際
獣

疫
事

務
局

に
お

い
て

、
当

該
国

に
お

け
る

牛
海

綿
状

脳
症

3
4
7
 

の
病

原
体

の
伝

播
の

リ
ス

ク
が

無
視

で
き

る
こ

と
と

さ
れ

た
国

及
び

次
に

掲
げ

る
国

で
な

け
れ

ば
な

ら
3
4
8
 

な
い

（
令

和
6
年

5
月

30
日

現
在

）
。

た
だ

し
、

獣
毛
羊

毛
、

乳
、

並
び
に
骨

（
頭

骨
及

び
せ

き
柱

骨
を

3
4
9
 

-1
2-
 

 

除
く

）
及

び
皮

由
来

ゼ
ラ

チ
ン

（
コ

ラ
ー

ゲ
ン

を
含

む
。

）
（

以
下

「
低

リ
ス

ク
原

料
等

」
と

い
う

。
）

3
5
0
 

に
つ

い
て

は
、

こ
の

限
り

で
な

い
。

 
 

3
5
1
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-1
3-
 

 

1
)
  

ア
イ

ス
ラ

ン
ド

並
び

に
カ

ナ
ダ

を
原

産
国

と
す

る
反

芻す
う

動
物

由
来

原
料

等
（

以
下

「
カ

 
3
5
2
 

-1
4-
 

 

 
 

3
5
3
 

 
ア

イ
ル

ラ
ン

ド
 

3
5
4
 

ア
 

ア
メ

リ
カ

合
衆

国
ナ

ダ
産

原
料

」
と

い
う

。
）

を
使

用
し

て
細

胞
培

養
に

よ
り

製
造

さ
れ

る
注

射
3
5
5
 

剤
（

セ
ル

バ
ン

ク
に

の
み

カ
ナ

ダ
産

原
料

を
使

用
し

て
い

る
も

の
に

限
る

。
）

そ
の

他
こ

れ
に

準
3
5
6
 

ず
る

も
の

、
カ

ナ
ダ

産
原

料
を

使
用

し
て

製
造

さ
れ

る
ワ

ク
チ

ン
（

経
口

ワ
ク

チ
ン

に
限

る
。

）
、

3
5
7
 

カ
ナ

ダ
産

原
料

を
使

用
し

て
微

生
物

培
養

に
よ

り
製

造
さ

れ
る

注
射

剤
（

種
培

養
に

の
み

カ
ナ

ダ
3
5
8
 

産
原

料
を

使
用

し
て

い
る

も
の

に
限

る
。

）
若

し
く

は
経

口
剤

そ
の

他
こ

れ
に

準
ず

る
も

の
又

は
3
5
9
 

カ
ナ

ダ
産

原
料

を
使

用
し

て
製

造
さ

れ
る

外
用

剤
に

つ
い

て
は

、
こ

の
限

り
で

な
い

。
 

3
6
0
 

 
 

3
6
1
 

 
ア

 
ア

ル
ゼ

ン
チ

ン
 

3
6
2
 

 
イ

ギ
リ

ス
（

北
ア

イ
ル

ラ
ン

ド
及

び
ジ

ャ
ー

ジ
ー

に
限

る
）

 
3
6
3
 

 
イ

ス
ラ

エ
ル

 
3
6
4
 

 
イ

タ
リ

ア
 

3
6
5
 

 
イ

ン
ド

 
3
6
6
 

 
ウ

ル
グ

ア
イ

 
3
6
7
 

 
エ

ス
ト

ニ
ア

 
3
6
8
 

イ
 

エ
ル

サ
ル

バ
ド

ル
 

3
6
9
 

 
オ
ー
ス
ト
ラ
リ
ア
 

3
7
0
 

 
オ
ー
ス
ト
リ
ア
 

3
7
1
 

 
オ
ラ
ン
ダ
 

3
7
2
 

 
カ
ナ
ダ
 

3
7
3
 

 
韓
国
 

3
7
4
 

 
キ
プ
ロ
ス
 

3
7
5
 

 
ク
ロ
ア
チ
ア
 

3
7
6
 

ウ
 

イ
 
ケ
ニ
ア
 

3
7
7
 

 
ウ
 
コ
ス
タ
リ
カ
 
 

3
7
8
 

2
) 

 
コ
ロ
ン
ビ
ア
 

3
7
9
 

 
シ
ン
ガ
ポ
ー
ル
 

3
8
0
 

 
ス
イ
ス
 

3
8
1
 

 
ス
ウ
ェ
ー
デ
ン
 

3
8
2
 

 
ス
ロ
バ
キ
ア
 

3
8
3
 

 
ス
ロ
ベ
ニ
ア
 

3
8
4
 

 
ス
ペ
イ
ン
（
バ
レ
ア
レ
ス
諸
島
及
び
カ
ナ
リ
ア
諸
島
を
含
む
）
 

3
8
5
 

エ
 

エ
 
ス
ワ
ジ
ラ
ン
ド
 

3
8
6
 

 
セ
ル
ビ
ア
（
コ
ソ
ボ
を
除
く
）
 

3
8
7
 

 
チ
ェ
コ
 

3
8
8
 

 
中
国
（
香
港
及
び
マ
カ
オ
を
除
く
）
 

3
8
9
 

 
チ
リ
 

3
9
0
 

【参考資料V-1】

148



-1
5-
 

 

 
デ
ン
マ
ー
ク
 

3
9
1
 

 
ド
イ
ツ
 

3
9
2
 

オ
 

オ
 
ナ
イ
ジ
ェ
リ
ア
 

3
9
3
 

3
) 

 
カ
 
ナ
ミ
ビ
ア
 

3
9
4
 

4
) 

 
キ
 
ニ
カ
ラ
グ
ア
 

3
9
5
 

 
日
本
 

3
9
6
 

 
ニ
ュ
ー
ジ
ー
ラ
ン
ド
 

3
9
7
 

カ
 

ク
 
ニ
ュ
ー
カ
レ
ド
ニ
ア
 

3
9
8
 

 
ノ
ル
ウ
ェ
ー
 

3
9
9
 

キ
 

ケ
 
パ
キ
ス
タ
ン
 

4
0
0
 

 
パ
ナ
マ
 

4
0
1
 

ク
 

コ
 
バ
ヌ
ア
ツ
 

4
0
2
 

 
パ
ラ
グ
ア
イ
 

4
0
3
 

 
ハ
ン
ガ
リ
ー
 

4
0
4
 

 
フ
ィ
ン
ラ
ン
ド
（
オ
ー
ラ
ン
ド
諸
島
を
含
む
）
 

4
0
5
 

 
ブ
ラ
ジ
ル
 

4
0
6
 

 
フ
ラ
ン
ス
 

4
0
7
 

 
ブ
ル
ガ
リ
ア
 

4
0
8
 

 
ペ
ル
ー
 

4
0
9
 

 
ベ
ル
ギ
ー
 

4
1
0
 

 
ポ
ー
ラ
ン
ド
 

4
1
1
 

ケ
 

サ
 
ボ
ツ
ワ
ナ
 

4
1
2
 

 
ボ
リ
ビ
ア
 

4
1
3
 

 
ポ
ル
ト
ガ
ル
（
ア
ゾ
レ
ス
諸
島
及
び
マ
デ
イ
ラ
諸
島
を
含
む
）
 

4
1
4
 

 
マ
ル
タ
 

4
1
5
 

 
メ
キ
シ
コ
 

4
1
6
 

 
シ
 
モ
ー
リ
シ
ャ
ス
ラ
ト
ビ
ア
 

4
1
7
 

 
リ
ト
ア
ニ
ア
 

4
1
8
 

 
リ
ヒ
テ
ン
シ
ュ
タ
イ
ン
 

4
1
9
 

 
ル
ー
マ
ニ
ア
 

4
2
0
 

5
) 

 
ル
ク
セ
ン
ブ
ル
ク
 

4
2
1
 

(2
)(3

) 
反

芻す
う

動
物

由
来

原
料

等
（

低
リ

ス
ク

原
料

等
を

除
く

。
）

に
つ

い
て

の
、

品
質

及
び

安
全

性
の

確
保

上
4
2
2
 

必
要

な
情

報
が

確
認

で
き

る
よ

う
、

次
に

掲
げ

る
事

項
が

記
録

さ
れ

、
保

存
さ

れ
て

い
な

け
れ

ば
な

ら
4
2
3
 

な
い

。
 

4
2
4
 

ア
 

原
産
国
 

4
2
5
 

イ
 

反
芻す

う

動
物
由
来
原
料
等
を
作
製
し
た
年
月
日
 

4
2
6
 

ウ
 

反
芻す

う

動
物
由
来
原
料
等
の
由
来
と
な
る
反
芻す

う

動
物
の
飼
育
又
は
と
畜
の
状
況
 

4
2
7
 

-1
6-
 

 

エ
 

反
芻す

う

動
物
由
来
原
料
等
に
つ
い
て
伝
達
性
海
綿
状
脳
症
を
防
止
す
る
た
め
の
処
理
及
び
作
業
の
経
過
 

4
2
8
 

オ
 

反
芻す

う

動
物
由
来
原
料
等
の
ロ
ッ
ト
の
番
号
 

 
4
2
9
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-1
7-
 

 

 
4
3
0
 

(3
)(4

) 
医

薬
品

、
医
療

部
外

品
、
医

療
機

器
及
び

再
生

医
療
等

製
品

に
つ
い

て
は

、
治
療

上
の

効
果
が

反
芻す

う

動
4
3
1
 

物
由

来
原

料
等

を
用

い
る

こ
と

に
よ

る
リ

ス
ク

を
上

回
る

場
合

そ
の

他
必

要
な

場
合

に
お

い
て

、
(
1
)

4
3
2
 

又
は

(
2
)
に

適
合

し
な

い
反

芻す
う

動
物

由
来

原
料

等
を

や
む

を
得

ず
使

用
す

る
場

合
は

、
そ

の
妥

当
性

に
4
3
3
 

つ
い

て
、

製
造

販
売

の
承

認
の

際
に

交
付

さ
れ

る
承

認
書

に
記

載
す

る
こ

と
と

す
る

。
 

4
3
4
 

(5
) 
化

粧
品

に
つ

い
て

は
、

(
2
)
に

適
合

し
な

い
反

芻す
う

動
物

由
来

原
料

等
を

や
む

を
得

ず
使

用
す

る
場

合
は

、
厚

4
3
5
 

生
労

働
省

医
薬

食
品

局
長

が
定

め
る

必
要

な
条

件
に

適
合

す
る

も
の

の
み

を
使

用
す

る
こ

と
が

で
き

る
。

 
4
3
6
 

-1
8-
 

 

 
4
3
7
 

 
4
3
8
 

 
4
3
9
 

動
物

細
胞

組
織

原
料

基
準

 
4
4
0
 

（
生

物
由
来
原

料
基

準
 
第
４

「
動

物
由
来

原
料

総
則
」

の
２

）
 

4
4
1
 

(1
) 
医
薬
品
等
を

構
成
す
る
原

料
等
と
し
て

用
い
る
動
物

に
由
来
す
る

細
胞
及
び
組

織
（
以
下
「

動
物
細
胞
組

織
4
4
2
 

原
料

等
」

と
い

う
。

）
に

つ
い

て
は

、
採

取
に

あ
た

っ
て

必
要

な
衛

生
管

理
を

行
う

た
め

に
十

分
な

人
員

4
4
3
 

及
び
設
備
を
有
す
る
施
設
で
採
取
さ
れ
た
も
の
で
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
 

4
4
4
 

(2
) 
動
物
細
胞
組

織
原
料
等
の

採
取
に
当
た

っ
て
は
、
採

取
の
過
程
に

お
け
る
病
原

微
生
物
そ
の

他
疾
病
の
原

因
4
4
5
 

と
な
る
も
の
の
汚
染
を
防
ぐ
た
め
に
必
要
な
措
置
を
講
じ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
 

4
4
6
 

(3
) 
動
物
細
胞
組

織
原
料
等
の

ド
ナ
ー
動
物

は
、
動
物
細

胞
組
織
原
料

等
を
提
供
す

る
に
十
分
な

適
格
性
を
有

す
4
4
7
 

る
こ

と
が

確
認

さ
れ

な
け

れ
ば

な
ら

な
い

。
た

だ
し

、
医

薬
品

等
の

材
料

の
由

来
と

な
る

も
の

で
あ

っ
て

、
4
4
8
 

使
用

実
績

が
あ

り
、

特
性

解
析

さ
れ

た
セ

ル
バ

ン
ク

を
出

発
基

材
と

し
た

細
胞

培
養

に
よ

り
生

産
さ

れ
る

4
4
9
 

も
の
を
除
く
。
 

4
5
0
 

(4
) 
動
物
細
胞
組

織
原
料
等
の

使
用
に
つ
い

て
は
、
ウ
イ

ル
ス
感
染
リ

ス
ク
の
検
証

そ
の
他
の
必

要
な
事
項
が

行
4
5
1
 

わ
れ
て
い
る
こ
と
を
確
認
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
 

4
5
2
 

(5
) 
動
物
細
胞
組

織
原
料
等
に

つ
い
て
の
、

品
質
及
び
安

全
性
確
保
上

必
要
な
情
報

が
確
認
で
き

る
よ
う
、
次

に
4
5
3
 

掲
げ

る
事

項
が

記
録

さ
れ

、
保

存
さ

れ
て

い
な

け
れ

ば
な

ら
な

い
。

た
だ

し
、

医
薬

品
等

の
材

料
の

由
来

4
5
4
 

と
な

る
も

の
で

あ
っ

て
、

使
用

実
績

が
あ

り
、

特
性

解
析

さ
れ

た
セ

ル
バ

ン
ク

を
出

発
基

材
と

し
た

細
胞

4
5
5
 

培
養
に
よ
り
生
産
さ
れ
る
も
の
を
除
く
。
 

4
5
6
 

ア
 

動
物
細
胞
組
織
原
料
等
を
採
取
し
た
施
設
 
 

4
5
7
 

イ
 

動
物
細
胞
組
織
原
料
等
を
採
取
し
た
年
月
日
 

4
5
8
 

ウ
 

ド
ナ
ー
動
物
の
受
入
れ
並
び
に
試
験
検
査
及
び
飼
育
管
理
の
状
況
 

4
5
9
 

エ
 

動
物
細
胞
組
織
原
料
等
を
採
取
す
る
作
業
の
過
程
 

4
6
0
 

オ
 

動
物
細
胞
組
織
原
料
等
の
ロ
ッ
ト
の
番
号
 

4
6
1
 

カ
 

ア
か
ら
オ
ま
で
に
掲
げ
る
も
の
の
ほ
か
、
当
該
製
品
の
品
質
及
び
安
全
性
の
確
保
に
関
し
必
要
な
事

4
6
2
 

項
 

4
6
3
 

 
4
6
4
 

 
4
6
5
 

 
4
6
6
 

動
物

由
来

原
料

基
準

 
4
6
7
 

（
生

物
由
来
原

料
基

準
 
第
４

「
動

物
由
来

原
料

総
則
」

の
３

）
 

4
6
8
 

(1
) 
医
薬
品
等
の

原
料
等
と
し

て
用
い
る
動

物
に
由
来
す

る
も
の
（
動

物
細
胞
組
織

原
料
等
及
び

細
菌
、

真
菌

、
4
6
9
 

ウ
イ

ル
ス

等
の

感
染

リ
ス

ク
が

否
定

さ
れ

て
い

る
こ

と
が

科
学

的
に

公
知

の
も

の
と

さ
れ

る
も

の
を

除
く

。
4
7
0
 

以
下

「
動

物
由

来
原

料
等

」
と

い
う

。
）

に
つ

い
て

は
、

健
康

な
動

物
に

由
来

す
る

場
合

を
除

き
、

無
菌

4
7
1
 

性
の

担
保

、
ウ

イ
ル

ス
感

染
リ

ス
ク

の
検

証
そ

の
他

の
必

要
な

事
項

が
行

わ
れ

て
い

る
こ

と
を

確
認

し
な

4
7
2
 

け
れ
ば
な
ら
な
い
。
 

4
7
3
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-1
9-
 

 

(2
) 
動
物
に
由
来
す
る
特
性
解
析
さ
れ
た
セ
ル
バ
ン
ク
を
出
発
基
材
と
し
た
細
胞
培
養
に
よ
り
生
産
さ
れ
 

4
7
4
 

-2
0-
 

 

(3
)(2

) 
る

製
品

に
つ

い
て

は
、

適
切

な
段

階
に

お
い

て
、

ウ
イ

ル
ス

試
験

を
行

わ
な

け
れ

ば
な

ら
な

い
。

4
7
5
 

こ
の

試
験

に
お

い
て

、
外

来
性

ウ
イ

ル
ス

が
検

出
さ

れ
た

場
合

に
は

、
原

則
と

し
て

、
医

薬
品

等
を

製
4
7
6
 

造
す

る
た

め
に

用
い

て
は

な
ら

な
い

。
た

だ
し

、
セ

ル
バ

ン
ク

に
よ

る
原

料
等

で
あ

っ
て

、
本

基
準

の
4
7
7
 

適
用

の
際

現
に

構
築

さ
れ

、
か

つ
、

品
質

及
び

安
全

性
の

確
保

の
観

点
か

ら
、

原
料

等
と

し
て

用
い

る
4
7
8
 

こ
と

に
つ

い
て

当
該

試
験

に
よ

り
確

認
さ

れ
る

妥
当

性
と

同
等

以
上

の
妥

当
性

を
有

す
る

こ
と

が
確

認
4
7
9
 

さ
れ

、
そ

の
旨

が
、

製
造

販
売

の
承

認
の

際
に

交
付

さ
れ

る
承

認
書

に
記

載
さ

れ
て

い
る

も
の

に
あ

っ
4
8
0
 

て
は

、
こ

の
限

り
で

な
い

。
 

4
8
1
 

(4
)(3

) 
生

き
た

動
物

全
体

を
出

発
基

材
と

し
て

生
産

さ
れ

る
製

品
に

つ
い

て
は

、
(
2
)
及

び
動

物
細

胞
組

織
原

料
4
8
2
 

基
準

(
3
)
の

規
定

を
準

用
す

る
。

 
4
8
3
 

(5
)(4

) 
動

物
由

来
原

料
等

に
つ

い
て

、
製

造
工

程
に

お
い

て
、

細
菌

、
真

菌
、

ウ
イ

ル
ス

等
を

不
活

化
又

は
除

4
8
4
 

去
す

る
処

理
を

行
わ

な
け

れ
ば

な
ら

な
い

。
た

だ
し

、
当

該
処

理
を

行
わ

な
い

合
理

的
な

理
由

が
あ

る
場

4
8
5
 

合
で

あ
っ

て
、

そ
の

旨
が

、
製

造
販

売
の

承
認

の
際

に
交

付
さ

れ
る

承
認

書
に

記
載

さ
れ

て
い

る
も

の
に

4
8
6
 

つ
い
て
は
、
こ
の
限
り
で
な
い
。
 

4
8
7
 

(6
)(5

) 
動

物
由

来
原

料
等

に
つ

い
て

の
、

品
質

及
び

安
全

性
の

確
保

上
必

要
な

情
報

が
確

認
で

き
る

よ
う

、
次

4
8
8
 

に
掲

げ
る

事
項

が
記

録
さ

れ
、

保
存

さ
れ

て
い

な
け

れ
ば

な
ら

な
い

。
た

だ
し

、
医

薬
品

等
の

材
料

の
由

4
8
9
 

来
と

な
る

も
の

で
あ

っ
て

、
使

用
実

績
が

あ
り

、
特

性
解

析
さ

れ
た

セ
ル

バ
ン

ク
を

出
発

基
材

と
し

た
細

4
9
0
 

胞
培
養
に
よ
り
生
産
さ
れ
る
も
の
を
除
く
。
 

4
9
1
 

ア
 

動
物
由
来
原
料
等
を
作
製
し
た
機
関
名
 

4
9
2
 

イ
 

動
物
由
来
原
料
等
を
作
製
し
た
年
月
日
 

4
9
3
 

ウ
 

動
物
由
来
原
料
等
の
検
査
等
の
結
果
 
 

4
9
4
 

エ
 

動
物
由
来
原
料
等
の
ロ
ッ
ト
の
番
号
 

4
9
5
 

(7
)(6

) 
生

物
由

来
製

品
に

指
定

さ
れ

た
製

品
以

外
の

医
薬

品
、

医
薬

部
外

品
、

化
粧

品
及

び
医

療
機

器
に

つ
い

4
9
6
 

て
は

、
(
2
)
か
ら

(
4
)
ま

で
の
規

定
を

適
用

し
な

い
も

の
と

す
る

。
 

4
9
7
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生
物
由
来
原
料
基
準
の
運
用
に
つ
い
て

 
1
 

2
 

１
 
第
１
通
則
関
係
 

3
 

(
1
)

生
物

由
来

原
料

基
準

に
規

定
す

る
「

原
材

料
」

と
は

、
具

体
的

に
は

ヒ
ト

又
は

動
物

4
 

か
ら

採
取

さ
れ

た
組

織
、

体
液

若
し

く
は

組
織

等
の

抽
出

物
又

は
そ

の
プ

ー
ル

し
た

も
5
 

の
を

い
い

、
そ

れ
ら

を
出

発
原

材
料

と
し

て
医

薬
品

、
医

療
機

器
、

再
生

医
療

等
製

品
6
 

等
の
製
造
に
用
い
る
原
料
又
は
材
料
を
製
す
る
も
の
を
い
う
こ
と
。

7
 

(
2
)

原
料

又
は

材
料

の
製

造
工

程
に

用
い

ら
れ

る
原

材
料

の
う

ち
、

次
に

掲
げ

る
例

又
は

8
 

そ
れ

に
準

ず
る

も
の

は
、

医
薬

品
等

の
原

料
等

と
同

様
に

取
扱

う
こ

と
が

妥
当

と
ま

で
9
 

は
言

え
な

い
こ

と
等

か
ら

当
該

基
準

に
規

定
さ

れ
て

い
る

原
材

料
に

は
該

当
し

な
い

こ
1
0
 

と
。

1
1
 

例
１

：
細

胞
培

養
工

程
の

培
地

成
分

と
し

て
使

用
さ

れ
る

ヒ
ト

イ
ン

ス
リ

ン
（

遺
伝

子
1
2
 

組
換

え
）

を
産

生
す

る
細

胞
（

大
腸

菌
等

）
の

セ
ル

バ
ン

ク
の

構
築

に
の

み
用

1
3
 

い
ら
れ
た
原
材
料
 

1
4
 

例
２

：
細

胞
培

養
工

程
の

培
地

成
分

と
し

て
使

用
さ

れ
る

ヒ
ト

イ
ン

ス
リ

ン
（

遺
伝

子
1
5
 

組
換
え
）
の
製
造
工
程
に
お
い
て
、
部
分
分
解
に
使
用
さ
れ
る
菌
由
来
成
分
（
ペ

1
6
 

プ
チ
ダ
ー
ゼ
）
の
製
造
に
使
用
さ
れ
た
原
材
料
 

1
7
 

例
３

：
抗

体
医

薬
品

等
の

精
製

工
程

に
使

用
さ

れ
て

い
る

プ
ロ

テ
イ

ン
Ａ

ア
フ

ィ
ニ

テ
1
8
 

ィ
ー

ク
ロ

マ
ト

グ
ラ

フ
ィ

ー
担

体
を

構
成

す
る

プ
ロ

テ
イ

ン
Ａ

（
菌

由
来

）
を

1
9
 

精
製
す
る
た
め
に
使
用
さ
れ
た
人
免
疫
グ
ロ
ブ
リ
ン
Ｇ
 

2
0
 

例
４
：
遺
伝
子
組
換
え
医
薬
品
の
マ
ス
タ
ー
セ
ル
バ
ン
ク
樹
立
過
程
で
種
細
胞
の
選
択

2
1
 

培
地
に
使
用
さ
れ
た
原
材
料
 

2
2
 

例
５
：
病
原
体
に
関
す
る
十
分
な
特
性
解
析
及
び
病
原
体
に
よ
る
汚
染
の
否
定
が
さ
れ
 

2
3
 

た
医
薬
品
等
の
製
造
に
用
い
る
マ
ス
タ
ー
セ
ル
バ
ン
ク
又
は
マ
ス
タ
ー
シ
ー
ド
で

2
4
 

あ
っ
て
、
そ
の
樹
立
過
程
で
使
用
さ
れ
た
原
材
料
。
た
だ
し
、
基
準
に
規
定
さ
れ

2
5
 

る
原
材
料
へ
の
該
当
性
が
承
認
審
査
に
お
い
て
確
認
さ
れ
た
も
の
に
限
る
。
 

2
6
 

(
3
)
通
則
 
10
 
の
「
適
切
に
用
い
ら
れ
て
い
る
場
合
」
と
は
、
例
え
ば
、
医
薬
品
等
の
原
料

2
7
 

等
と

し
て

用
い

る
場

合
に

、
投

与
さ

れ
る

量
と

し
て

、
承

認
さ

れ
た

用
法

・
用

量
を

大
2
8
 

幅
に
超
え
る
よ
う
な
使
用
の
方
法
を
し
な
い
こ
と
を
い
う
こ
と
。
 

2
9
 

(
4
)
通
則
 
10
 
の
適
用
に
際
し
て
、
既
承
認
医
薬
品
等
で
あ
っ
て
も
、
製
品
の
リ
ス
ク
ベ
ネ

3
0
 

フ
ィ

ッ
ト

を
勘

案
し

て
生

物
由

来
原

料
基

準
に

適
合

し
な

い
原

料
等

の
使

用
が

認
め

ら
3
1
 

れ
て

い
る

医
薬

品
等

を
、

他
の

医
薬

品
等

の
原

料
等

と
し

て
使

用
す

る
場

合
は

、
使

用
3
2
 

す
る

製
品

に
つ

い
て

新
た

に
リ

ス
ク

ベ
ネ

フ
ィ

ッ
ト

の
評

価
を

行
い

原
料

等
と

し
て

の
3
3
 

使
用
の
可
否
を
判
断
す
る
必
要
が
あ
る
こ
と
。

3
4
 

(
4
)
通
則
1
0
に
お
け
る
「
製
造
販
売
の
承
認
を
受
け
た
医
薬
品
等
」
は
、
原
則
と
し
て
日

3
5
 

本
国
内
で
製
造
販
売
承
認
を
受
け
た
医
薬
品
等
を
指
し
、
他
国
に
お
い
て
の
み
製
造
販

3
6
 

売
の
承
認
を
受
け
、
日
本
国
内
で
製
造
販
売
承
認
を
受
け
て
い
な
い
医
薬
品
等
は
指
さ

3
7
 

な
い
こ
と
。
た
だ
し
、
他
国
に
お
い
て
の
み
製
造
販
売
の
承
認
を
受
け
日
本
国
内
で
は

3
8
 

製
造
販
売
承
認
を
受
け
て
い
な
い
医
薬
品
等
が
他
の
医
薬
品
等
の
原
料
等
と
し
て
用
い

3
9
 

ら
れ
る
場
合
で
あ
っ
て
、
や
む
を
得
な
い
事
情
に
よ
っ
て
基
準
へ
の
適
合
性
に
係
る
情

4
0
 

報
の
収
集
が
困
難
で
あ
る
場
合
に
つ
い
て
は
、
以
下
に
掲
げ
る
も
の
は
の
い
ず
れ
か
に

4
1
 

該
当
す
る
も
の
は
「
本
基
準
に
適
合
し
た
妥
当
性
を
有
す
る
原
料
等
と
み
な
す
」
と
判

4
2
 

断
す
る
に
際
し
、
以
下
の
ア
～
エ
を
論
点
と
す
る
こ
と
で
規
制
当
局
側
と
議
論
で
き
る

4
3
 

可
能
性
が
あ
る
の
余
地
が
あ
る
と
考
え
ら
れ
る
こ
と
。
 

4
4
 

(
5
)

4
5
 

ア
製

造
販

売
し

よ
う

と
す

る
医

薬
品

等
の

適
応

症
の

重
篤

度
及

び
適

応
症

に
よ

る
生

活
4
6
 

の
質
（
Q
O
L
）
の
低
下
の
程
度
 

4
7
 

イ
製

造
販

売
し

よ
う

と
す

る
医

薬
品

等
の

適
応

症
に

対
す

る
既

存
の

他
の

有
効

な
治

療
4
8
 

法
の
日
本
国
内
に
お
け
る
充
足
の
程
度
 

4
9
 

ウ
製
造
販
売
し
よ
う
と
す
る
医
薬
品
等
の
適
応
症
の
日
本
国
内
に
お
け
る
患
者
数

5
0
 

エ
製

造
販

売
し

よ
う

と
す

る
医

薬
品

等
の

原
料

等
と

し
て

用
い

ら
れ

る
国

内
未

承
認

医
5
1
 

薬
品

の
、

薬
機

法
第

十
四

条
の

三
（

特
例

承
認

）
に

基
づ

き
政

令
（

医
薬

品
、

医
療

5
2
 

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

第
2
8
条

の
2
）

5
3
 

で
定

め
ら

れ
る

「
医

薬
品

の
品

質
、

有
効

性
及

び
安

全
性

を
確

保
す

る
上

で
我

が
国

5
4
 

と
同

等
の

水
準

に
あ

る
と

認
め

ら
れ

る
医

薬
品

の
製

造
販

売
の

承
認

の
制

度
又

は
こ

5
5
 

れ
に

相
当

す
る

制
度

を
有

し
て

い
る

国
」

（
ア

メ
リ

カ
合

衆
国

米
国

、
英

国
、

カ
ナ

5
6
 

ダ
、

ド
イ

ツ
又

は
フ

ラ
ン

ス
）

又
は

こ
れ

ら
の

国
の

い
ず

れ
か

と
同

様
の

制
度

を
共

5
7
 

有
す

る
国

（
ド

イ
ツ

と
フ

ラ
ン

ス
以

外
の

E
U
加

盟
各

国
）

に
お

け
る

販
売

承
認

の
状

5
8
 

況
、

販
売

承
認

の
審

査
報

告
書

（
又

は
好

ま
し

く
は

承
認

書
）

の
内

容
、

並
び

に
臨

5
9
 

床
で
の
使
用
状
況
及
び
安
全
性
情
報
の
う
ち
、
入
手
可
能
な
情
報
。
 

6
0
 

6
1
 

２
 
第
２
血
液
製
剤
総
則
関
係
 

6
2
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(
1
)
 血

液
に
由
来
す
る
成
分
を
医
薬
品
等
（
血
液
製
剤
を
除
く
。
）
の

製
造
工
程
に
お
い
て

6
3
 

添
加

剤
、

培
地

等
と

し
て

用
い

る
場

合
は

、
ヒ

ト
由

来
原

料
基

準
が

適
用

さ
れ

る
も

の
6
4
 

で
あ
る
こ
と
。
 

6
5
 

 
6
6
 

３
 
第
３
ヒ
ト
由
来
原
料
総
則
１
ヒ
ト
細
胞
組
織
原
料
基
準
関
係

 
6
7
 

(1
) 

「
ヒ

ト
細

胞
組

織
原

料
等

」
は

、
医

薬
品

等
を

構
成

す
る

細
胞

及
び

組
織

の
原

料
等

6
8
 

で
あ

っ
て

、
ヒ

ト
に

由
来

す
る

も
の

と
し

て
定

義
し

た
こ

と
。

ま
た

、
当

該
原

料
等

に
6
9
 

は
、

iP
S
（

様
）

細
胞

由
来

細
胞

な
ど

、
当

該
細

胞
及

び
組

織
が

、
分

化
や

遺
伝

子
操

作
7
0
 

等
の

加
工

を
受

け
た

も
の

で
あ

る
場

合
は

、
当

該
加

工
を

受
け

る
前

の
細

胞
及

び
組

織
7
1
 

を
含
む
も
の
で
あ
る
こ
と
。
 

7
2
 

(2
) 

ヒ
ト

細
胞

組
織

原
料

基
準

(2
)
イ

の
「

必
要

に
応

じ
て

」
と

は
、

自
己

由
来

の
ヒ

ト
細

7
3
 

胞
組

織
原

料
等

は
、

原
則

と
し

て
不

要
と

す
る

も
の

で
あ

る
こ

と
。

た
だ

し
、

自
己

由
7
4
 

来
の

ヒ
ト

細
胞

組
織

原
料

等
で

あ
っ

て
も

、
製

品
の

培
養

工
程

に
お

い
て

ウ
イ

ル
ス

の
7
5
 

増
殖

等
の

懸
念

が
あ

る
場

合
に

は
、

製
品

の
安

全
性

の
確

保
の

た
め

に
採

取
段

階
等

の
7
6
 

適
切
な
時
期
に
お
い
て
ウ
イ
ル
ス
感
染
を
確
認
す
る
必
要
が
あ
る
こ
と
。
 

7
7
 

(3
) 

ヒ
ト

細
胞

組
織

原
料

基
準

(
3
)
ア

の
「

問
診

、
検

診
、

検
査

等
に

よ
り

」
に

つ
い

て
は

、
7
8
 

ヒ
ト

細
胞

組
織

原
料

等
の

採
取

時
に

そ
の

ド
ナ

ー
の

月
齢

が
が

生
存

し
て

お
り

、
か

つ
生

7
9
 

後
1
ヶ

月
以

下
で

あ
る

場
合

は
、

医
学

的
に

不
必

要
な

負
担

を
新

生
児

に
か

け
る

こ
と

を
避

8
0
 

け
る

た
め

、
母

子
間

の
垂

直
感

染
以

外
の

曝
露

事
象

（
母

親
が

治
療

済
み

の
H
IV

感
染

者
で

8
1
 

あ
る

ケ
ー

ス
を

含
む

）
が

疑
わ

れ
る

の
で

な
い

限
り

、
ド

ナ
ー

の
感

染
検

査
は

、
細

胞
若

8
2
 

し
く

は
組

織
の

採
取

時
に

お
け

る
ド

ナ
ー

の
実

母
の

感
染

状
態

を
評

価
す

る
検

査
で

代
替

8
3
 

す
る

こ
と

が
で

き
る

こ
と

。
一

方
、

ヒ
ト

細
胞

組
織

原
料

等
の

採
取

時
に

そ
の

ド
ナ

ー
が

8
4
 

生
存

し
て

お
り

、
か

つ
生

後
の

月
齢

が
1
ヶ

月
を

超
え

て
い

る
場

合
に

は
、

感
染

検
査

の
た

8
5
 

め
の

検
体

は
、

ド
ナ

ー
か

ら
採

取
さ

れ
る

べ
き

で
あ

る
こ

と
。

た
だ

し
、

ヒ
ト

で
は

生
後

8
6
 

1
8
ヶ

月
月

齢
が

1
8
月

以
下

の
段

階
ま

で
は

免
疫

シ
ス

テ
ム

が
ま

だ
発

達
段

階
で

、
感

染
に

8
7
 

対
す

る
防

御
抗

体
が

作
ら

れ
て

い
な

い
可

能
性

が
あ

り
、

そ
れ

以
下

の
月

齢
の

子
ど

も
の

8
8
 

抗
体
検
査
で
は
十
分
な
結
果
が
得
ら
れ
る
と
は
限
ら
な
い
こ
と
に
注
意
す
る
こ
と
。
 

8
9
 

 
9
0
 

(2
)(
4)

 
ヒ
ト
細
胞
組
織
原
料
基
準

(3
)ア

「
細
菌
、
真
菌
、
ウ
イ
ル
ス
等
の
感
染
が
否
定

9
1
 

さ
れ

て
い

る
こ

と
」

に
つ

い
て

は
、

製
造

工
程

に
お

い
て

、
細

菌
、

真
菌

、
ウ

イ
ル

ス
9
2
 

等
を

不
活

化
又

は
除

去
す

る
処

理
を

行
う

こ
と

が
で

き
な

い
製

品
に

あ
っ

て
は

、
ド

ナ
9
3
 

ー
の

適
格

性
の

確
認

に
加

え
、

製
造

工
程

で
の

無
菌

性
の

担
保

、
ウ

イ
ル

ス
感

染
リ

ス
9
4
 

ク
の
検
証
そ
の
他
の
必
要
な
事
項
が
行
わ
れ
て
い
る
こ
と
を
確
認
す
る
こ
と
。
 

9
5
 

(3
)(
5)

 
ヒ
ト
細
胞
組
織
原
料
基
準

(3
)ウ

の
「
再
検
査
」
に
つ
い
て
は
、
ヒ
ト
細
胞
組
織

9
6
 

原
料

等
と

し
て

臍
帯

血
の

提
供

を
受

け
る

場
合

で
あ

っ
て

、
当

該
臍

帯
血

の
供

給
方

法
9
7
 

が
、
移
植
に
用
い
る
造
血
幹
細
胞
の
適
切
な
提
供
の
推
進
に
関
す
る
法
律
（

平
成
 2
4
 
年

9
8
 

法
律
 

9
9
 

 

第
 
90
 
号
）
第
 
32
 
条
の
規
定
に
基
づ
き
厚
生
労
働
省
令
で
定
め
る
基
準
に
適
合
す
る
場

1
0
0
 

合
及

び
臍

帯
血

以
外

の
細

胞
に

お
い

て
当

該
基

準
と

同
等

の
管

理
が

で
き

て
い

る
場

合
1
0
1
 

に
お
い
て
は
必
ず
し
も
再
検
査
を
必
要
と
し
な
い
こ
と
。
 

1
0
2
 

(6
) 

ヒ
ト
細
胞

組
織
原

料
基

準
(3
)
ウ
の

「
再
検

査
」

に
つ
い

て
は

、
ヒ

ト
細

胞
組

織
原

料
1
0
3
 

等
の

採
取

時
又

は
そ

の
前

後
（

採
取

日
か

又
は

そ
の

後
7
日

以
内

。
た

だ
し

、
こ

れ
ら

1
0
4
 

の
日

が
適

切
で

な
い

場
合

は
採

取
日

の
前

7
日

以
内

。
）

に
採

取
さ

れ
た

検
査

用
検

体
1
0
5
 

に
つ

い
て

対
す

る
、

B
型

肝
炎

ウ
イ

ル
ス

、
C
型

肝
炎

ウ
イ

ル
ス

及
び

ヒ
ト

免
疫

不
全

ウ
1
0
6
 

イ
ル

ス
が

の
血

清
学

的
検

査
に

加
え

て
、

ド
ナ

ー
毎

の
個

別
の

核
酸

増
幅

検
査

に
よ

り
1
0
7
 

こ
れ

ら
の

ウ
イ

ル
ス

が
検

出
さ

れ
な

い
こ

と
が

確
認

さ
れ

て
い

る
場

合
は

で
あ

っ
て

、
1
0
8
 

感
染

検
査

の
設

備
及

び
作

業
者

の
適

格
性

並
び

に
検

査
デ

ー
タ

の
信

頼
性

が
十

分
に

確
1
0
9
 

保
さ

れ
て

い
る

の
で

あ
れ

ば
場

合
に

お
い

て
は

、
検

査
対

象
と

な
る

ウ
イ

ル
ス

に
つ

い
1
1
0
 

て
は
ヒ
ト
細
胞
組
織
原
料
基
準
（
3
）
ウ
の
「
再
検
査
」
を
必
要
と
し
な
い
こ
と
。
 

1
1
1
 

(7
) 

ヒ
ト
細
胞

組
織
原

料
基

準
(3
)
ウ
の

「
再
検

査
」

に
つ
い

て
は

、
ま

た
、

検
査

対
象

と
1
1
2
 

な
る

ウ
イ

ル
ス

へ
の

十
分

な
効

果
が

確
認

さ
れ

て
い

る
ウ

イ
ル

ス
不

活
化

・
除

去
の

工
1
1
3
 

程
が

、
最

終
製

品
に

至
る

製
造

工
程

中
に

組
み

込
ま

れ
て

い
る

場
合

も
に

お
い

て
は

再
1
1
4
 

検
査
を
必
要
と
し
な
い
こ
と
。
は
不
要
で
あ
る
こ
と
。
 

1
1
5
 

(4
)(
8)

 
ヒ
ト
細
胞
組
織
原
料
基
準
(3
)エ

の
「
必
要
な
疾
病
等
」
と
は
、
次
に
掲
げ
る
も

1
1
6
 

の
が
含
ま
れ
る
も
の
で
あ
る
こ
と
。
 

1
1
7
 

ア
 梅

毒
ト
レ
ポ
ネ
ー
マ
、
ク
ラ
ミ
ジ
ア
、
淋
菌
、
結
核
菌
等
の
細
菌
に
よ
る
感
染
症
 

1
1
8
 

イ
 敗

血
症
及
び
そ
の
疑
い
 

1
1
9
 

ウ
 悪

性
腫
瘍
 

1
2
0
 

エ
 重

篤
な
代
謝
及
び
内
分
泌
疾
患
 

1
2
1
 

オ
 膠

原
病
及
び
血
液
疾
患
 

1
2
2
 

カ
 肝

疾
患
 

1
2
3
 

キ
 伝

達
性
海
綿
状
脳
症
及
び
そ
の
疑
い
並
び
に
そ
の
他
の
認
知
症
 

1
2
4
 

(9
) 

ヒ
ト

細
胞

組
織

原
料

基
準

(3
)
エ

及
び

ヒ
ト

由
来

原
料

基
準

(2
)
に

お
け

る
「

ド
ナ

ー
1
2
5
 

と
し

て
の

適
格

性
」

の
評

価
に

あ
た

っ
て

は
、

採
取

国
の

変
異

型
ク

ロ
イ

ツ
フ

ェ
ル

1
2
6
 

ト
・

ヤ
コ

ブ
病

（
v
C
J
D
）

の
発

生
状

況
に

つ
い

て
も

評
価

す
る

こ
と

。
原

則
と

し
て

、
1
2
7
 

採
取

日
よ

り
1
0
年

以
内

に
v
C
J
D
が

発
生

し
た

国
の

原
材

料
を

用
い

て
は

な
ら

な
い

。
1
2
8
 

（
用

い
る

必
要

が
あ

る
場

合
は

、
由

来
の

組
織

、
原

材
料

の
使

用
目

的
、

ド
ナ

ー
の

1
2
9
 

追
跡

情
報

等
を

含
め

て
リ

ス
ク

を
総

合
的

に
評

価
し

た
う

え
で

当
局

に
相

談
す

る
こ

1
3
0
 

と
。
）
 

1
3
1
 

v
C
J
D
の

発
生

状
況

に
つ

い
て

は
欧

州
疾

病
予

防
管

理
セ

ン
タ

ー
の

サ
ー

ベ
イ

ラ
ン

1
3
2
 

ス
レ

ポ
ー

ト
（

h
t
t
p
s
:
/
/
w
w
w
.
e
c
d
c
.
e
u
r
o
p
a
.
e
u
/
e
n
/
v
c
j
d
/
s
u
r
v
e
i
l
l
a
n
c
e
）

等
1
3
3
 

を
参
考
に
す
る
こ
と
。
 

1
3
4
 

(5
)(
10
) 

ヒ
ヒ

ト
細

胞
組

織
原

料
基

準
(4
)
イ

の
ド

ナ
ー

の
同

意
に

つ
い

て
は

、
既

に
提

供
を

1
3
5
 

受
け
 

 
1
3
6
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た
ヒ

ト
細

胞
組

織
原

料
等

に
つ

い
て

、
採

取
の

際
に

行
っ

た
説

明
と

は
別

に
、

製
造

販
1
3
7
 

売
業

者
等

が
医

薬
品

等
の

原
料

等
と

し
て

提
供

を
受

け
る

際
に

再
度

説
明

を
し

、
同

意
1
3
8
 

を
得

る
場

合
に

つ
い

て
も

、
適

用
さ

れ
る

も
の

で
あ

る
こ

と
。

た
だ

し
、

ヒ
ト

胚
性

幹
1
3
9
 

細
胞
に
つ
い
て
は
、
別
途
規
定
さ
れ
る
指
針
に
従
う
こ
と
。
 

1
4
0
 

(6
)(
11
) 

ヒ
ト
細
胞
組
織
原
料
基
準

(4
)ウ

の
ド
ナ
ー
の
代
諾
者
の
同
意
を
得
る
場
合
は
、

1
4
1
 

次
に
掲
げ
る
要
件
を
満
た
し
て
い
る
こ
と
が
望
ま
し
い
こ
と
。
 

1
4
2
 

ア
 ド

ナ
ー
本
人
が
説
明
を
受
け
同
意
を
与
え
る
こ
と
が
困
難
で
あ
る
こ
と
又
は
単
独
で

1
4
3
 

完
全
な
同
意
を
与
え
る
能
力
を
欠
い
て
い
る
こ
と
 

1
4
4
 

イ
 当

該
ド
ナ
ー
か
ら
の
ヒ
ト
細
胞
組
織
原
料
等
の
採
取
が
医
薬
品
等
の
品
質
、
有
効
性

1
4
5
 

及
び
安
全
性
の
確
保
の
観
点
等
か
ら
必
要
と
さ
れ
る
合
理
的
理
由
が
あ
る
こ
と
 

1
4
6
 

ウ
 代

諾
者
が
ド
ナ
ー
の
意
思
及
び
利
益
を
最
も
よ
く
代
弁
で
き
る
と
判
断
さ
れ
る
者
で

1
4
7
 

あ
る
こ
と
 

1
4
8
 

エ
 ヒ

ト
細
胞
組
織
原
料
等
を
採
取
す
る
者
は
可
能
な
限
り
ド
ナ
ー
に
そ
の
理
解
力
に
応

1
4
9
 

じ
た

説
明

を
行

う
と

と
も

に
、

ド
ナ

ー
本

人
か

ら
も

同
意

を
得

る
よ

う
に

努
め

る
こ

1
5
0
 

と
 

1
5
1
 

オ
 採

取
を
行
う
施
設
の
倫
理
委
員
会
等
に
お
い
て
、
当
該
ド
ナ
ー
か
ら
の
ヒ
ト
細
胞
組

1
5
2
 

織
原

料
等

の
採

取
の

科
学

的
及

び
倫

理
的

妥
当

性
が

審
査

さ
れ

、
了

承
さ

れ
て

い
る

1
5
3
 

こ
と
 

1
5
4
 

(7
)(
12
) 

ド
ナ

ー
の

個
人

情
報

の
匿

名
化

の
方

法
等

の
取

扱
い

に
つ

い
て

は
、

別
途

定
め

1
5
5
 

る
指
針
等
に
従
う
こ
と
と
す
る
が
、
連
結
可
能
と
す
る
こ
と
が
望
ま
し
い
こ
と
。
 

1
5
6
 

(8
)(
13
) 

ヒ
ト
細
胞
組
織
原
料
基
準

(5
)エ

の
「
ヒ
ト
細
胞
組
織
原
料
等
を
採
取
す
る
作
業
」

1
5
7
 

と
は
、
ヒ
ト
細
胞
組
織
原
料
基
準
（
2
）
ア
に
示
す
病
原
微
生
物
そ
の
他
疾
病
の
原
因
と

1
5
8
 

な
る
も
の
に
よ
る
汚
染
を
防
止
す
る
た
め
に
講
じ
た
措
置
等
を
指
す
こ
と
。
 

1
5
9
 

(9
)(
14
) 

ヒ
ト

細
胞

組
織

原
料

基
準

(5
)
オ

の
「

倫
理

委
員

会
等

の
審

議
結

果
」

に
つ

い
て

1
6
0
 

は
、
倫
理
委
員
会
等
に
お
け
る
審
議
を
行
っ
た
場
合
に
、
該
当
す
る
も
の
で
あ
る
こ
と
。
 

1
6
1
 

 
1
6
2
 

４
 
第
３
ヒ
ト
由
来
原
料
総
則
３
ヒ
ト
由
来
原
料
基
準
関
係
 

1
6
3
 

(
1
)
 ヒ

ト
由

来
原

料
等

に
は

、
た

ん
白

質
、

ホ
ル

モ
ン

、
核

酸
等

の
細

胞
由

来
抽

出
物

を
1
6
4
 

含
む

こ
と

。
ま

た
、

ヒ
ト

由
来

原
料

基
準

(1
)
の

「
ヒ

ト
に

由
来

す
る

も
の

の
由

来
と

な
1
6
5
 

る
細

胞
又

は
組

織
」

に
は

、
上

記
２

の
(1
)
に

該
当

す
る

成
分

の
由

来
と

な
る

ヒ
ト

血
液

1
6
6
 

等
も

含
む

こ
と

。
さ

ら
に

、
ヒ

ト
の

毛
髪

を
原

材
料

と
す

る
ア

ミ
ノ

酸
に

つ
い

て
は

、
1
6
7
 

細
菌

、
真

菌
、

ウ
イ

ル
ス

等
の

不
活

化
の

観
点

か
ら

み
て

過
酷

な
精

製
工

程
を

経
て

い
1
6
8
 

る
と

考
え

ら
れ

る
こ

と
か

ら
、

ヒ
ト

由
来

原
料

基
準

が
適

用
さ

れ
る

も
の

で
は

な
い

こ
1
6
9
 

と
。
 

1
7
0
 

(
2
)
 ヒ

ト
由

来
原

料
基

準
(1
)
の
「
適
切
な
段
階
」
と
は
、
未
加
工
又
は
未
精
製
バ
ル
ク
（

ヒ
1
7
1
 

ト
血
液
に
あ
っ
て
は
採
血
時
等
）
の
段
階
、
セ
ル
バ
ン
ク
を
構
築
す
る
も
の
に
あ
っ
て
 

1
7
2
 

 

は
セ

ル
バ

ン
ク

の
段

階
を

含
む

も
の

で
あ

る
こ

と
。

た
だ

し
、

原
料

等
又

は
製

品
の

製
1
7
3
 

造
の

工
程

を
ご

く
一

部
進

め
る

こ
と

に
よ

っ
て

ウ
イ

ル
ス

を
検

出
す

る
試

験
が

よ
り

的
1
7
4
 

確
に
行
え
る
こ
と
と
な
る
場
合
に
は
、
こ
の
限
り
で
は
な
い
こ
と
。
 

1
7
5
 

(
3
)
 ヒ

ト
由
来
原
料
基
準
(1
)
の
ウ
イ
ル
ス
試
験
の
実
施
に
あ
た
っ
て
は
、
少
な
く
と
も
Ｂ

1
7
6
 

型
肝

炎
ウ

イ
ル

ス
、

Ｃ
型

肝
炎

ウ
イ

ル
ス

及
び

ヒ
ト

免
疫

不
全

ウ
イ

ル
ス

に
対

す
る

核
1
7
7
 

酸
増

幅
検

査
を

行
わ

な
け

れ
ば

な
ら

な
い

も
の

で
あ

る
こ

と
。

ま
た

、
ヒ

ト
血

液
由

来
1
7
8
 

成
分

を
用

い
る

場
合

に
あ

っ
て

は
、

血
液

製
剤

総
則

を
参

考
に

、
少

な
く

と
も

Ｂ
型

肝
1
7
9
 

炎
ウ

イ
ル

ス
、

Ｃ
型

肝
炎

ウ
イ

ル
ス

及
び

ヒ
ト

免
疫

不
全

ウ
イ

ル
ス

に
対

す
る

血
清

学
1
8
0
 

的
検
査
及
び
核
酸
増
幅
検
査
を
行
わ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
も
の
で
あ
る
こ
と
。
 

1
8
1
 

(
3
)
(
4
)
 

ヒ
ト
由
来
原
料
基
準
(2
)
に
お
け
る
「
ド
ナ
ー
と
し
て
の
適
格
性
」
の

評
価

に
あ

1
8
2
 

た
っ

て
は

、
採

取
国

の
変

異
型

ク
ロ

イ
ツ

フ
ェ

ル
ト

・
ヤ

コ
ブ

病
（

v
C
J
D
）

の
発

生
状

1
8
3
 

況
に

つ
い

て
も

評
価

す
る

こ
と

。
原

則
と

し
て

、
採

取
日

よ
り

1
0
年

以
内

に
v
C
J
D
が

発
1
8
4
 

生
し

た
国

の
原

材
料

を
用

い
て

は
な

ら
な

い
。

（
用

い
る

必
要

が
あ

る
場

合
は

、
由

来
1
8
5
 

の
組

織
、

原
材

料
の

使
用

目
的

、
ド

ナ
ー

の
追

跡
情

報
等

を
含

め
て

リ
ス

ク
を

総
合

的
1
8
6
 

に
評
価
し
た
う
え
で
当
局
に
相
談
す
る
こ
と
。
）
 

1
8
7
 

ヒ
ト
由
来
原
料
基
準
(2
)に

お
け
る
「
ド
ナ
ー
と
し
て
の
適
格

性
」

の
評

価
に

あ
た

っ
て

1
8
8
 

は
、

採
取

国
の

変
異

型
ク

ロ
イ

ツ
フ

ェ
ル

ト
・

ヤ
コ

ブ
病

（
v
C
J
D
）

の
発

生
状

況
に

つ
1
8
9
 

い
て

も
評

価
す

る
こ

と
。

原
則

と
し

て
、

採
取

日
よ

り
1
0
年

以
内

に
v
C
J
D
が

発
生

し
た

1
9
0
 

国
の

原
材

料
を

用
い

て
は

な
ら

な
い

。
（

用
い

る
必

要
が

あ
る

場
合

は
、

由
来

の
組

織
、

1
9
1
 

原
材

料
の

使
用

目
的

、
ド

ナ
ー

の
追

跡
情

報
等

を
含

め
て

リ
ス

ク
を

総
合

的
に

評
価

し
1
9
2
 

た
う
え
で
当
局
に
相
談
す
る
こ
と
。
）
 

1
9
3
 

v
C
J
D
の

発
生

状
況

に
つ

い
て

は
欧

州
疾

病
予

防
管

理
セ

ン
タ

ー
の

サ
ー

ベ
イ

ラ
ン

ス
1
9
4
 

レ
ポ

ー
ト

（
h
t
t
p
s
:
/
/
w
w
w
.
e
c
d
c
.
e
u
r
o
p
a
.
e
u
/
e
n
/
v
c
j
d
/
s
u
r
v
e
i
l
l
a
n
c
e
）

等
を

参
1
9
5
 

考
に
す
る
こ
と
。
 

1
9
6
 

(
4
)
(
5
)
 

ヒ
ト

由
来

原
料

基
準

(
3
)
に
つ
い
て
は
、
ヒ
ト
由
来
原
料
等
は
、
原
則
と
し
て
、
細

1
9
7
 

胞
・
組

織
で

は
な

く
、

病
原

体
の

不
活

化
又

は
除

去
に

係
る

工
程

を
実

施
可

能
で

あ
る

と
1
9
8
 

考
え
ら
れ
る
た
め
、
原
則
と
し
て
、
実
施
す
る
べ
き
も
の
と
し
た
も
の
。
た
だ
し
、
「
当

1
9
9
 

該
処

理
を

行
わ

な
い

合
理

的
な

理
由

が
あ

る
場

合
」

と
し

て
、

自
己

由
来

の
ヒ

ト
細

胞
2
0
0
 

組
織

原
料

等
の

培
養

工
程

に
用

い
る

ヒ
ト

自
己

血
清

等
に

つ
い

て
は

、
必

ず
し

も
不

活
2
0
1
 

化
又

は
除

去
工

程
を

実
施

す
る

必
要

は
な

い
こ

と
。

な
お

、
こ

の
場

合
で

あ
っ

て
も

、
2
0
2
 

製
品

の
製

造
工

程
の

い
ず

れ
か

の
段

階
で

病
原

体
の

不
活

化
又

は
除

去
を

行
い

、
又

は
2
0
3
 

病
原
体
感
染
、
培
養
工
程
に
お
け
る
増
殖
等
に
関
す
る
リ
ス
ク
を
適
切
に
管
理
す
る
こ
と
。
 

2
0
4
 

(
5
)
(
6
)
 

ヒ
ト

由
来

原
料

基
準

(3
)
の

不
活

化
又

は
除

去
す

る
処

理
の

工
程

の
評

価
に

あ
2
0
5
 

た
っ

て
は
 
I
I
C
H
 
Q
5
A
(
R
2
)
 
「

ヒ
ト

又
は

動
物

細
胞

株
を

用
い

て
製

造
さ

れ
る

バ
イ

オ
2
0
6
 

テ
ク
ノ
ロ
ジ
ー
応
用
医
薬
品
等
の
 ウ

イ
ル
ス
安
全
性
評
価
に
関
す
る
ガ
イ
ド
ラ
イ
ン
」

2
0
7
 

の
一

部
改

正
に

つ
い

て
（

令
和

7
年

1
月

9
日

付
け

医
薬

薬
審

発
0
10
9
第

3
号

厚
生

労
働

省
2
0
8
 

医
薬
局
医
薬
品
審
査
管
理
課
長
通
知
）
C
H
-
Q
5
A
 を

参
考
に
す
る
こ
と
。
 

2
0
9
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(
6
)
(
7
)
 

ヒ
ト
由
来
原
料
基
準
(4
)ウ

の
「

ヒ
ト
由
来
原
料
等
の
検
査

等
」
と
は
、
ヒ
ト
由

2
1
0
 

来
原
料
基
準
(1
)及

び
(2
)に

示
す
検
査
等
を
指
す
。
 

2
1
1
 

 
2
1
2
 

５
 
第
４
動
物
由
来
原
料
総
則
１
反
芻
動
物
由
来
原
料
基
準
 

2
1
3
 

(
1
)
 反

芻
動

物
由

来
原

料
基

準
(1
)
の

「
反

芻
動

物
」

と
は

、
ウ

シ
、

ヒ
ツ

ジ
、

ヤ
ギ

、
水

2
1
4
 

牛
、
シ
カ
、
カ
モ
シ
カ
等
を
い
う
。
 

2
1
5
 

(
2
)
 反

芻
動
物
由
来
原
料
基
準
(1
)
の
「
高
温
及
び
ア
ル
カ
リ
処
理
に
よ
り
製
す
る
原
料
等

2
1
6
 

そ
の

他
の

適
切

な
処

理
に

よ
り

製
す

る
も

の
」

に
は

、
次

に
掲

げ
る

も
の

が
含

ま
れ

る
2
1
7
 

こ
と
。
 

2
1
8
 

ア
 
脂
肪
酸
、
グ
リ
セ
リ
ン
、
脂
肪
酸
エ
ス
テ
ル
、
ア
ミ
ノ
酸
、
合
成
オ
リ
ゴ
ペ
プ
チ

2
1
9
 

ド
等
で
あ
っ
て
 

別
添
２
別
添
１
２
に
掲
げ
る
も
の
（
た
だ
し
、
牛
脂
、
牛
脂
硬

2
2
0
 

化
油
、
コ
ハ
ク
化
ゼ
ラ
チ
ン
（
［
、
又
は
コ
ハ
ク
酸
ゼ
ラ
チ
ン
）
］
、
ゼ
ラ
チ

2
2
1
 

ン
、
ゼ
ラ
チ
ン
加
水
分
解
物
、
ハ
ー
ト
エ
キ
ス
、
ハ
ー
ド
フ
ァ
ッ
ト
、
獣
脂
、
獣

2
2
2
 

脂
派
生
物
、
獣
脂
硬
化
油
、
脂
肪
酸
（
［
獣
脂
由
来
］
）
牛
脂
、
牛
脂
硬
化
油
、

2
2
3
 

ハ
ー
ド
フ
ァ
ッ
ト
、
ヨ
ー
ク
レ
シ
チ
ン
、
脂
肪
酸
（
牛
脂
由
来
）
、
水
素
添
加
卵
黄

2
2
4
 

レ
シ
チ
ン
、
精
製
卵
黄
レ
シ
チ
ン
及
び
卵
黄
レ
シ
チ
ン
を
除
く
。
）
 

2
2
5
 

イ
 
 
 

骨
炭
 

2
2
6
 

ウ
 
 原

料
等
の
製
造
工
程
で
の
希
釈
率
や
精
製
工
程
に
お
け
る
プ
リ
オ
ン
の
低
減
率
の
シ
ミ

2
2
7
 

ュ
レ
ー
シ
ョ
ン
に
基
づ
き
算
出
し
た
、

原
料
等
に
混
入
す
る
可
能
性
の
あ
る
プ

 
2
2
8
 

 

リ
オ
ン
の
ク
リ
ア
ラ
ン
ス
値
か
ら
、
製
品
の
安
全
性
が
確
保
さ
れ
て
い
る
と
評
価
で
き
る
も

2
2
9
 

の
 

2
3
0
 

エ
ウ
 

次
に
掲
げ
る
方
法
又
は
こ
れ
と
同
等
の
方
法
に
よ
り
処
理
さ
れ
た
も
の
（
た
だ
し
、

2
3
1
 

コ
ハ
ク
化
ゼ
ラ
チ
ン
（
又
は
コ
ハ
ク
酸
ゼ
ラ
チ
ン
）
、
ゼ
ラ
チ
ン
、
ゼ
ラ
チ
ン
加
水
分

2
3
2
 

解
物
を
除
く
。
）
獣
脂
、
獣
脂
派
生
物
、
獣
脂
硬
化
油
、
脂
肪
酸
（
獣
脂
由
来
）
獣
脂

2
3
3
 

由
来
物
 

2
3
4
 

①
  

加
圧
下
で
、
2
0
0
℃
以
上
最
低
 2
0
 分

間
の
エ
ス
テ
ル
交
換
反
応
又
は
加
水
分
解

2
3
5
 

を
行
う
も
の
 

2
3
6
 

②
 

1
2
m
o
l
/
L
 水

酸
化
ナ
ト
リ
ウ
ム
を
用
い
て
、
次
の
工
程
を
行
う
も
の
 

2
3
7
 

・
バ
ッ
チ
プ
ロ
セ
ス
と
し
て
、
9
5
℃
以
上
で
３
時
間
以
上
の
工
程
 

2
3
8
 

・
継
続
プ
ロ
セ
ス
と
し
て
、
加
圧
下
 1
40
℃
以
上
８
分
以
上
、
又
は
そ
れ
と
同
等
の

2
3
9
 

工
程
 

2
4
0
 

③
 

2
0
0
℃
以
上
で
の
蒸
留
 

2
4
1
 

※
 
①
か
ら
③
に
つ
い

て
は
、
「
人
用
及
び
動
物
用
医
薬
品
を
介
し
た
伝
達
性
海
面
状
脳

2
4
2
 

症
の
伝
播
リ
ス
ク
を
最
小
限
と
す
る
た
め
の
ガ
イ
ダ
ン
ス
」（

EM
A/
41
0/
01
 
re
v.
3,
 

2
4
3
 

20
11
年
3月

, 
欧
州
医
薬
品
庁
発
行
）
か
ら
引
用
し
た
も
の
。
 

2
4
4
 

 
2
4
5
 

④
 

2
4
6
 

③
 
 
高
圧
蒸
気
滅
菌
、
化
学
的
方
法
（
耐
熱
性
の
も
の
）
と
し
て
、
次
に
掲
げ
る
方

2
4
7
 

法
の
い
ず
れ
か
 

2
4
8
 

・
１
mo
l/
L 
水
酸
化
ナ
ト
リ
ウ
ム
溶
液
中
で
 1
21
℃
以
上
で
 3
0 
分
間
以
上
の
高
圧

2
4
9
 

蒸
気
滅
菌
後
、
洗
浄
、
水
洗
し
、
通
常
滅
菌
 

2
5
0
 

・
水

酸
化

ナ
ト

リ
ウ

ム
溶

液
又

は
次

亜
塩

素
酸

ナ
ト

リ
ウ

ム
溶

液
（

有
効

塩
素

濃
2
5
1
 

度
２

％
）

中
で

１
時

間
以

上
の

処
理

を
行

い
、

1
2
1℃

以
上

で
 
1
１

時
間

以
上

の
2
5
2
 

高
圧

蒸
気

滅
菌

後
、

洗
浄

し
、

通
常

滅
菌

 
2
5
3
 

・
水

酸
化

ナ
ト

リ
ウ

ム
溶

液
又

は
次

亜
塩

素
酸

ナ
ト

リ
ウ

ム
溶

液
中

で
１

時
間

以
2
5
4
 

上
の
処
理
を
行
い
、
水
洗
し
、
12
1℃

以
上
（
重
量
加
圧
脱
気
式
高
圧
蒸
気
滅
菌
器

2
5
5
 

の
場
合
）
又
は
 
13
4℃

以
上
（
真
空
脱
気
式
高
圧
蒸
気
滅
菌
器
の
場
合
）
で
 
１

2
5
6
 

時
間
以
上
高
圧
蒸
気
滅
菌
後
、
洗
浄
し
、
通
常
滅
菌
 

2
5
7
 

・
水
酸
化
ナ
ト
リ
ウ
ム
溶
液
中
、
大
気
圧
下
で
 
10
 
分
間
以
上
煮
沸
処
理
後
、
洗
浄
、

2
5
8
 

水
洗
し
、
通
常
滅
菌
 

2
5
9
 

・
次
亜
塩
素
酸
ナ
ト
リ
ウ
ム
溶
液
（
こ
ち
ら
を
優
先
）
又
は
水
酸
化
ナ
ト
リ
ウ
ム

2
6
0
 

溶
液
中
、
室
温
で
１
時
間
以
上
処
理
後
、
洗
浄
、
水
洗
し
、
通
常
滅
菌
 

2
6
1
 

・
13
4℃

以
上
で
 1
8 
分
間
以
上
の
高
圧
蒸
気
滅
菌
（
脳
組
織
が
表
面
に
焦
げ
付
い
て

2
6
2
 

い
る

よ
う

な
場

合
は

、
感

染
性

の
大

部
分

は
消

失
し

て
い

る
が

、
完

全
で

は
無

2
6
3
 

い
こ
と
に
留
意
す
る
こ
と
）
 

2
6
4
 

④
 
⑤
 

化
学
的
方
法
（
非
耐
熱
性
の
も
の
）
と
し
て
、
次
に
掲
げ
る
方
法
 

2
6
5
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・
２

m
o
l
/
L
 
水
酸
化
ナ
ト
リ
ウ
ム
又
は
次
亜
塩
素
酸
ナ
ト
リ
ウ
ム
原
液
を
か
け
て
、
 

2
6
6
 

１
時
間
以
上
放
置
後
、
水
洗
い
 

2
6
7
 

⑤
 
⑥
 

乾
燥

物
に

対
す

る
高

圧
蒸

気
殺

菌
及

び
化

学
的

方
法

と
し

て
、

次
に

掲
2
6
8
 

げ
る
方
法
の
い
ず
れ
か
 

2
6
9
 

・
水
酸
化
ナ
ト
リ
ウ
ム
溶
液
又
は
次
亜
塩
素
酸
ナ
ト
リ
ウ
ム
溶
液
中
で
処
理
後
、
 

2
7
0
 

真
空
脱
気
式
高
圧
蒸
気
滅
菌
器
で
 1
2
1℃

以
上
で
１
時
間
以
上
高
圧
蒸
気
滅
菌
（
水

2
7
1
 

酸
化
ナ
ト
リ
ウ
ム
又
は
次
亜
塩
素
酸
ナ
ト
リ
ウ
ム
に
抵
抗
性
の
あ
る
小
さ
い
乾
燥

2
7
2
 

物
）
 

2
7
3
 

・
真
空
脱
気
式
高
圧
蒸
気
滅
菌
器
で
 1
34
℃
以
上
で
１
時
間
以
上
の
高
圧
蒸
気
滅
菌

2
7
4
 

（
水
酸
化
ナ
 

 
2
7
5
 

 

ト
リ
ウ
ム
又
は
次
亜
塩
素
酸
ナ
ト
リ
ウ
ム
に
抵
抗
性
の
な
い
嵩
高
い
又
は
あ
ら
ゆ
る
大

2
7
6
 

き
さ
の
乾
燥
物
の
場
合
）
 

2
7
7
 

 
2
7
8
 

※
 
①
か
ら
③
及
び
②
に
つ
い
て
は
、
「
人
用
及
び
動
物
用
医
薬
品
を
介
し
た
伝
達
性
海

2
7
9
 

面
状
脳

症
の

伝
播

リ
ス

ク
を

最
小

限
と

す
る

た
め

の
ガ

イ
ダ

ン
ス

」（
EM
A/
41
0/
01
 

2
8
0
 

re
v.
3,
 
20
11
01
 
年
５
月
3月

, 
欧
州
医
薬
品
庁
発
行
）
、
③
④
か
ら
⑥
⑤
ま
で
に
つ

2
8
1
 

い
て

は
、

「
W
H
O
 
I
n
f
e
c
t
i
o
n
 
C
o
n
t
r
o
l
 
G
u
i
d
e
l
i
n
e
s
 
F
o
r
 
T
r
a
n
s
m
i
s
s
i
b
l
e
 

2
8
2
 

S
p
o
n
g
i
f
o
r
m
 
E
n
c
e
p
h
a
l
o
p
a
t
h
i
e
s
,
 
R
e
p
o
r
t
 

o
f
 

a
 

W
H
O
 

C
o
n
s
u
l
t
a
t
i
o
n
 

2
8
3
 

(
2
0
0
0
.
3
)
 
A
n
n
e
x
Ⅲ
」
か
ら
引
用
し
た
も
の
。
 

2
8
4
 

エ
 
次
の
①
に
示
さ
れ
た
要
件
を
満
た
す
組
織
を
出
発
原
料
と
す
る
も
の
で
あ
っ
て
②
～
④

2
8
5
 

に
掲
げ
る
方
法
又
は
こ
れ
と
同
等
の
方
法
に
よ
り
処
理
さ
れ
た
コ
ハ
ク
化
ゼ
ラ
チ
ン

2
8
6
 

（
若
し
く
は
コ
ハ
ク
酸
ゼ
ラ
チ
ン
）
、
ゼ
ラ
チ
ン
又
は
ゼ
ラ
チ
ン
加
水
分
解
物
 

2
8
7
 

 
①
 医

薬
品
に
使
用
さ
れ
る
ゼ
ラ
チ
ン
は
、
骨
ま
た
は
皮
か
ら
製
造
さ
れ
る
。
 

2
8
8
 

 
・
出
発
材
料
と
し
て
の
皮
革
：
現
在
の
知
見
で
は
、
ゼ
ラ
チ
ン
製
造
に
使
用
さ
れ
る
皮
革

2
8
9
 

は
、
骨
と
比
較
し
て
よ
り
安
全
な
原
料
で
あ
る
。
し
か
し
、
調
達
時
に
感
染
の
可
能
性

2
9
0
 

の
あ
る
材
料
と
の
交
差
汚
染
を
避
け
る
た
め
の
対
策
を
講
じ
る
こ
と
が
強
く
推
奨
さ
れ

2
9
1
 

る
。
 

2
9
2
 

 
・
出
発
原
料
と
し
て
の
骨
：
骨
を
ゼ
ラ
チ
ン
の
製
造
に
使
用
す
る
場
合
、
最
終
製
品
の
安

2
9
3
 

全
性
を
確
保
す
る
た
め
の
追
加
的
な
パ
ラ
メ
ー
 
タ
ー
と
し
て
、
出
発
原
料
の
品
質
を

2
9
4
 

管
理
す
る
必
要
が
あ
る
。
従
っ
て
、
以
下
の
こ
と
が
適
用
さ
れ
る
べ
き
で
あ
る
。
 

2
9
5
 

 
 
1
)
 
頭
骨
と
脊
髄
は
、
牛
の
年
齢
や
原
産
国
に
関
係
な
く
、
採
取
し
た
骨
（
原
料
／
出
発

2
9
6
 

原
料
）
か
ら
除
去
す
る
こ
と
。
 

2
9
7
 

 
 
2
)
 
国
際
獣
疫
事
務
局
に
お
い
て
、
当
該
国
に
お
け
る
牛
海
綿
状
脳
症
の
伝
播
の
リ
ス
ク

2
9
8
 

が
管
理
さ
れ
て
い
る
、
ま
た
は
未
確
定
と
さ
れ
た
国
の
月
齢
3
0
月
以
上
の
牛
の
原
料
／

2
9
9
 

出
発
原
料
か
ら
は
脊
椎
骨
を
除
去
す
る
こ
と
。
 

3
0
0
 

 
 
3
)
 
非
経
口
用
ゼ
ラ
チ
ン
は
、
牛
海
綿
状
脳
症
の
伝
播
の
リ
ス
ク
が
無
視
で
き
る
、
ま
た

3
0
1
 

は
管
理
さ
れ
て
い
る
国
の
骨
か
ら
の
み
製
造
す
る
こ
と
が
で
き
る
。
経
口
用
ゼ
ラ
チ
ン

3
0
2
 

は
、
牛
海
綿
状
脳
症
の
伝
播
の
リ
ス
ク
が
無
視
で
き
る
、
管
理
さ
れ
て
い
る
、
ま
た
は

3
0
3
 

未
決
定
の
国
の
骨
か
ら
製
造
す
る
こ
と
が
で
き
る
。
 

3
0
4
 

 
②
皮
革
か
ら
製
造
さ
れ
る
ゼ
ラ
チ
ン
に
つ
い
て
は
、
皮
革
の
調
達
中
お
よ
び
製
造
工
程
中

3
0
5
 

の
二
次
汚
染
を
避
け
る
た
め
の
管
理
措
置
が
講
じ
ら
れ
て
い
れ
ば
、
加
工
条
件
に
関
す

3
0
6
 

る
特
別
な
措
置
は
必
要
な
い
。
 

3
0
7
 

 
③
骨
が
出
発
原
料
と
し
て
使
用
さ
れ
る
場
合
、
製
造
方
法
は
ゼ
ラ
チ
ン
の
安
全
性
を
保
証

3
0
8
 

す
る
第
二
の
要
素
と
な
る
。
 

3
0
9
 

 
・
ゼ
ラ
チ
ン
は
、
上
記
①
に
記
載
さ
れ
た
条
件
に
従
っ
て
調
達
入
手
さ
れ
た
、
牛
海
綿
状

3
1
0
 

脳
症
の
伝
播
の
リ
ス
ク
が
無
視
で
き
る
、
管
理
さ
れ
て
い
る
、
ま
た
は
又
は
未
確
定
の

3
1
1
 

国
の
骨
か
ら
、
酸
、
ア
ル
カ
リ
、
ま
た
は
又
は
熱
・
圧
力
の
製
造
工
程
を
使
用
し
て
製

3
1
2
 

造
す
る
こ
と
が
で
き
る
。
 

3
1
3
 

 
・
ゼ
ラ
チ
ン
の
製
造
工
程
に
お
い
て
は
、
酸
お
よ
び
及
び
ア
ル
カ
リ
処
理
と
も
に
、
プ
リ

3
1
4
 

オ
ン
の
全
体
的
な
不
活
性
化
／
除
去
は
同
程
度
で
あ
る
っ
た
。
 
骨
／
オ
セ
イ
ン
を
さ

3
1
5
 

ら
に
ア
ル
カ
リ
処
理
（
p
H
1
3
、
2
時
間
）
す
る
こ
と
で
、
製
造
工
程
の
プ
リ
オ
ン
不
活

3
1
6
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化
／
除
去
能
力
が
さ
ら
に
高
ま
る
こ
と
が
研
究
で
示
さ
れ
て
い
る
。
 
ろ
過
、
イ
オ
ン

3
1
7
 

交
換
ク
ロ
マ
ト
グ
ラ
フ
ィ
ー
、
超
高
温
殺
菌
な
ど
、
そ
の
他
の
処
理
工
程
も
ゼ
ラ
チ
ン

3
1
8
 

の
安
全
性
に
寄
与
し
て
い
す
る
。
 

3
1
9
 

 
・
典
型
的
な
ア
ル
カ
リ
処
理
工
程
で
は
、
骨
を
細
か
く
砕
き
、
熱
水
で
脱
脂
し
、
希
塩
酸

3
2
0
 

（
最
低
4
％
、
p
H
＜
1
.
5
）
で
少
な
く
と
も
2
日
間
か
け
て
脱
灰
し
、
オ
セ
イ
ン
を
生
成

3
2
1
 

す
る
。
 
そ
の
後
、
飽
和
石
灰
水
溶
液
（
p
H
1
2
.
5
以
上
）
で
少
な
く
と
も
2
0
日
間
ア
ル

3
2
2
 

カ
リ
処
理
す
る
。
 

3
2
3
 

 
・
ウ
シ
骨
の
場
合
、
石
灰
化
工
程
は
酸
に
よ
る
前
処
理
に
置
き
換
え
、
オ
セ
イ
ン
を
p
H
＜

3
2
4
 

3
.
5
で
最
低
1
0
時
間
処
理
す
る
こ
と
も
あ
り
う
る
。
 

3
2
5
 

 
・
酸
・
ア
ル
カ
リ
い
ず
れ
の
処
理
工
程
に
お
い
て
も
、
最
低
1
3
8
℃
で
4
秒
以
上
の
 
「
フ

3
2
6
 

ラ
ッ
シ
ュ
 
」
熱
処
理
（
殺
菌
）
工
程
を
適
用
す
る
。
 

3
2
7
 

 
・
加
熱
／
加
圧
製
法
で
は
、
乾
燥
さ
せ
た
脱
脂
破
砕
骨
を
、
圧
力
3
バ
ー
ル
以
上
、
温
度

3
2
8
 

1
3
3
℃
以
上
の
飽
和
水
蒸
気
で
2
0
分
間
以
上
オ
ー
ト
ク
レ
ー
ブ
し
た
後
、
熱
水
で
タ
ン

3
2
9
 

パ
ク
質
を
抽
出
す
る
。
 

3
3
0
 

 
④
仕
上
げ
工
程
は
、
ア
ル
カ
リ
、
酸
、
加
熱
加
圧
の
各
工
程
で
同
様
で
、
ゼ
ラ
チ
ン
の
抽

3
3
1
 

出
、
洗
浄
、
ろ
過
、
濃
縮
を
含
む
。
 

3
3
2
 

※
 
①
か
ら
④
に
つ
い
て
は
、
「
人
用
及
び
動
物
用
医
薬
品
を
介
し
た
伝
達
性
海
面
状
脳
症
の

3
3
3
 

伝
播
リ
ス
ク
を
最
小
限
と
す
る
た
め
の
ガ
イ
ダ
ン
ス
」（

EM
A/
41
0/
01
 r
ev
.3
, 
20
11
年

3
3
4
 

3月
, 
欧
州
医
薬
品
庁
発
行
）
か
ら
引
用
し
た
も
の
。
次
に
掲
げ
る
方
法
又
は
こ
れ
と
同

3
3
5
 

等
の
方
法
に
よ
り
処
理
さ
れ
た
も
の
 

3
3
6
 

 
3
3
7
 

オ
エ
 

次
に
掲
げ
る
方
法
又
は
こ
れ
と
同
等
の
方
法
に
よ
り
処
理
さ
れ
た
も
の
（
た
だ
し
、

3
3
8
 

獣
脂
由
来
物
、
コ
ハ
ク
化
ゼ
ラ
チ
ン
（
［
又
は
コ
ハ
ク
酸
ゼ
ラ
チ
ン
）
］
、
ゼ
ラ
チ

3
3
9
 

ン
、
ゼ
ラ
チ
ン
加
水
分
解
物
、
獣
脂
、
獣
脂
派
生
物
、
獣
脂
硬
化
油
、
脂
肪
酸
（
［
獣

3
4
0
 

脂
由
来
）
］
を
除
く
。
）
 

3
4
1
 

①
 

高
圧
蒸
気
滅
菌
、
化
学
的
方
法
（
耐
熱
性
の
も
の
）
と
し
て
、
次
に
掲
げ
る
方

3
4
2
 

法
の
い
ず
れ
か
 

3
4
3
 

・
１
mo
l/
L 
水
酸
化
ナ
ト
リ
ウ
ム
溶
液
中
で
 1
21
℃
以
上
で
 3
0分

間
以
上
の
高
圧
蒸

3
4
4
 

気
滅
菌
後
、
洗
浄
、
水
洗
し
、
通
常
滅
菌
 

3
4
5
 

・
水

酸
化

ナ
ト

リ
ウ

ム
溶

液
又

は
次

亜
塩

素
酸

ナ
ト

リ
ウ

ム
溶

液
（

有
効

塩
素

濃
3
4
6
 

度
２

％
）

中
で

１
時

間
以

上
の

処
理

を
行

い
、

1
2
1℃

以
上

で
 
1
時

間
以

上
の

高
3
4
7
 

圧
蒸

気
滅

菌
後

、
洗

浄
し

、
通

常
滅

菌
 

3
4
8
 

・
水

酸
化

ナ
ト

リ
ウ

ム
溶

液
又

は
次

亜
塩

素
酸

ナ
ト

リ
ウ

ム
溶

液
中

で
１

時
間

以
3
4
9
 

上
の
処
理
を
行
い
、
水
洗
し
、
12
1℃

以
上
（
重
量
加
圧
脱
気
式
高
圧
蒸
気
滅
菌
器

3
5
0
 

の
場
合
）
又
は
 
13
4℃

以
上
（
真
空
脱
気
式
高
圧
蒸
気
滅
菌
器
の
場
合
）
で
 
１

3
5
1
 

時
間
以
上
高
圧
蒸
気
滅
菌
後
、
洗
浄
し
、
通
常
滅
菌
 

3
5
2
 

・
水
酸
化
ナ
ト
リ
ウ
ム
溶
液
中
、
大
気
圧
下
で

 
10
分
間
以
上
煮
沸
処
理
後
、
洗
浄
、

3
5
3
 

水
洗
し
、
通
常
滅
菌
 

3
5
4
 

・
次
亜
塩
素
酸
ナ
ト
リ
ウ
ム
溶
液
（
こ
ち
ら
を
優
先
）
又
は
水
酸
化
ナ
ト
リ
ウ
ム

3
5
5
 

溶
液
中
、
室
温
で
１
時
間
以
上
処
理
後
、
洗
浄
、
水
洗
し
、
通
常
滅
菌
 

3
5
6
 

 

・
13
4℃

以
上
で
 
18
分
間
以
上
の
高
圧
蒸
気
滅
菌
（
脳
組
織
が
表
面
に
焦
げ
付
い
て

3
5
7
 

い
る

よ
う

な
場

合
は

、
感

染
性

の
大

部
分

は
消

失
し

て
い

る
が

、
完

全
で

は
無

3
5
8
 

い
こ
と
に
留
意
す
る
こ
と
）
 

3
5
9
 

②
 

化
学
的
方
法
（
非
耐
熱
性
の
も
の
）
と
し
て
、
次
に
掲
げ
る
方
法
 

3
6
0
 

・
２

m
o
l
/
L
 
水
酸
化
ナ
ト
リ
ウ
ム
又
は
次
亜
塩
素
酸
ナ
ト
リ
ウ
ム
原
液
を
か
け
て
、
 

3
6
1
 

１
時
間
以
上
放
置
後
、
水
洗
い
 

3
6
2
 

③
 

乾
燥

物
に

対
す

る
高

圧
蒸

気
殺

菌
及

び
化

学
的

方
法

と
し

て
、

次
に

掲
げ

る
方

3
6
3
 

法
の
い
ず
れ
か
 

3
6
4
 

・
水
酸
化
ナ
ト
リ
ウ
ム
溶
液
又
は
次
亜
塩
素
酸
ナ
ト
リ
ウ
ム
溶
液
中
で
処
理
後
、
 

3
6
5
 

真
空
脱
気
式
高
圧
蒸
気
滅
菌
器
で
 1
2
1℃

以
上
で
１
時
間
以
上
高
圧
蒸
気
滅
菌
（
水

3
6
6
 

酸
化
ナ
ト
リ
ウ
ム
又
は
次
亜
塩
素
酸
ナ
ト
リ
ウ
ム
に
抵
抗
性
の
あ
る
小
さ
い
乾
燥

3
6
7
 

物
）
 

3
6
8
 

・
真
空
脱
気
式
高
圧
蒸
気
滅
菌
器
で
 1
34
℃
以
上
で
１
時
間
以
上
の
高
圧
蒸
気
滅
菌

3
6
9
 

（
水
酸
化
ナ
ト
リ
ウ
ム
又
は
次
亜
塩
素
酸
ナ
ト
リ
ウ
ム
に
抵
抗
性
の
な
い
嵩
高
い
又
は

3
7
0
 

あ
ら
ゆ
る
大
き
さ
の
乾
燥
物
の
場
合
）
 

3
7
1
 

※
 
①

か
ら

③
に

つ
い

て
は

、
「

W
H
O
 
I
n
f
e
c
t
i
o
n
 
C
o
n
t
r
o
l
 
G
u
i
d
e
l
i
n
e
s
 
F
o
r
 

3
7
2
 

T
r
a
n
s
m
i
s
s
i
b
l
e
 
S
p
o
n
g
i
f
o
r
m
 
E
n
c
e
p
h
a
l
o
p
a
t
h
i
e
s
,
 
R
e
p
o
r
t
 

o
f
 

a
 

W
H
O
 

3
7
3
 

C
o
n
s
u
l
t
a
t
i
o
n
 
(
2
0
0
0
.
3
)
 
A
n
n
e
x
Ⅲ
」
か
ら
引
用
し
た
も
の
。
 

3
7
4
 

 
3
7
5
 

(
3
)
 反

芻
動

物
由

来
原

料
等

の
由

来
と

な
る

ウ
シ

の
月

齢
等

の
制

限
に

つ
い

て
は

原
産

国
3
7
6
 

ご
と
に
次
に
留
意
す
る
こ
と
が
望
ま
し
い
こ
と
。
 

3
7
7
 

①
 日

本
を
原
産
国
と
す
る
ウ
シ
原
材
料
の
採
取
に
あ
っ
て
は
、
厚
生
労
働
省
関
係
牛
海

3
7
8
 

綿
状
脳
症
対
策
特
別
措
置
法
施
行
規
則
（
平
成
 1
4
 年

厚
生
労
働
省
令
第
 8
9
 号

）
 

3
7
9
 

及
び
と
畜
場
法
施
行
規
則
（
昭
和
 2
8
 年

厚
生
省
令
第
 4
4
 号

）
 

3
8
0
 

②
 
米

国
を

原
産

国
と

す
る

ウ
シ

原
材

料
の

採
取

に
あ

っ
て

は
、
「
米
国
か
ら
輸
入
さ
れ

3
8
1
 

る
牛
肉
等
の
取
扱
い
に
つ
い
て
」（

平
成
 
25
 
年
２
月
１
日
付
け
食
安
監
発
 
02
01
 
第
３

3
8
2
 

号
厚
生
労
働
省
医
薬
食
品
局
食
品
安
全
部
監
視
安
全
課
長
通
知
）
 

3
8
3
 

③
 
オ

ラ
ン

ダ
を

原
産

国
と

す
る

ウ
シ

原
材

料
の

採
取

に
あ

っ
て

は
、
「
オ
ラ
ン
ダ
か
ら

3
8
4
 

輸
入
さ
れ
る
牛
肉
等
の
取
扱
い
に
つ
い
て
」
（
平
成
 2
5
 年

２
月
１
日
付
け
食
安
監
発
 

3
8
5
 

0
2
0
1
 第

６
号
厚
生
労
働
省
医
薬
食
品
局
食
品
安
全
部
監
視
安
全
課
長
通
知
）
 

3
8
6
 

(
4
)
 反

芻
動
物
原
料
基
準
(2
)
の
「
国
際
獣
疫
事
務
局
に
お
い
て
、
当
該
国
に
お
け
る
牛
海

3
8
7
 

綿
状

脳
症

の
病

原
体

の
伝

播
の

リ
ス

ク
が

無
視

で
き

る
こ

と
と

さ
れ

た
国

」
は

、
別

添
3
8
8
 

２
４

に
掲

げ
る

国
で

あ
る

こ
と

。
現

時
点

（
令

和
6
年

5
月

30
日

現
在

）
に

お
い

て
は

、
3
8
9
 

次
に
掲
げ
る
国
で
あ
る
こ
と
。
 

3
9
0
 

認
定
公
表
日
 

国
 

2
0
0
7
年
5
月
2
5
日
 

オ
ー
ス
ト
ラ
リ
ア
、
ア
ル
ゼ
ン
チ
ン
、
ニ
ュ
ー
ジ
ー
ラ
ン
ド
、
シ
ン
ガ
ポ
ー

ル
、
ウ
ル
グ
ア
イ
 

2
0
0
8
年
5
月
3
0
日
 

フ
ィ
ン
ラ
ン
ド
、
ア
イ
ス
ラ
ン
ド
、
ノ
ル
ウ
ェ
ー
、
ス
ウ
ェ
ー
デ
ン
、
パ
ラ
グ
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ア
イ
 

2
0
0
9
年
5
月
2
9
日
 

チ
リ
 

2
0
1
0
年
5
月
2
6
日
 

イ
ン
ド
、
ペ
ル
ー
 

2
0
1
1
年
5
月
2
7
日
 

デ
ン
マ
ー
ク
、
パ
ナ
マ
 

2
0
1
2
年
5
月
2
5
日
 

オ
ー
ス
ト
リ
ア
、
ベ
ル
ギ
ー
、
ブ
ラ
ジ
ル
、
コ
ロ
ン
ビ
ア
 

2
0
1
3
年
5
月
2
9
日
 

イ
ス
ラ
エ
ル
、
イ
タ
リ
ア
、
日
本
、
オ
ラ
ン
ダ
、
ス
ロ
ベ
ニ
ア
、
ア
メ
リ
カ
合

衆
国
米
国
 

2
0
1
4
年
5
月
3
0
日
 

ブ
ル
ガ
リ
ア
、
ク
ロ
ア
チ
ア
、
エ
ス
ト
ニ
ア
、
ハ
ン
ガ
リ
ー
、
ラ
ト
ビ
ア
、
ル

ク
セ
ン
ブ
ル
ク
、
マ
ル
タ
、
ポ
ル
ト
ガ
ル
、
ル
ー
マ
ニ
ア
（2
01
5年

解

除
）、

ス
ロ
バ
キ
ア
、
韓
国
、
中
国
（香

港
及
び
マ
カ
オ
を
除
く
） 

2
0
1
5
年
5
月
2
9
日
 

キ
プ
ロ
ス
、
チ
ェ
コ
、
フ
ラ
ン
ス
（2
01
6年

解
除
）、

ア
イ
ル
ラ
ン
ド
（2
01
6

年
解
除
）、

リ
ヒ
テ
ン
シ
ュ
タ
イ
ン
、
ス
イ
ス
 

2
0
1
6
年
5
月
2
7
日
 

コ
ス
タ
リ
カ
、
ド
イ
ツ
、
リ
ト
ア
ニ
ア
、
メ
キ
シ
コ
、
ナ
ミ
ビ
ア
、
ル
ー
マ
ニ

ア
（再

指
定
認
定
）、

ス
ペ
イ
ン
 

2
0
1
7
年
5
月
2
3
日
 

イ
ギ
リ
ス
英
国
（北

ア
イ
ル
ラ
ン
ド
・ス

コ
ッ
ト
ラ
ン
ド
限
定
、
ス
コ
ッ
ト
ラ

ン
ド
は
20
19
年
解
除
）、

ポ
ー
ラ
ン
ド
 

2
0
1
8
年
5
月
2
5
日
 

ニ
カ
ラ
グ
ア
 

2
0
1
9
年
5
月
3
1
日
 

セ
ル
ビ
ア
 

2
0
2
0
年
5
月
3
0
日
 

ボ
リ
ビ
ア
、
イ
ギ
リ
ス
英
国
（ジ

ャ
ー
ジ
ー
限
定
）
 

2
0
2
1
年
5
月
2
8
日
 

ア
イ
ル
ラ
ン
ド
（再

認
定
指
定
） 

2
0
2
2
年
5
月
2
6
日
 

カ
ナ
ダ
、
フ
ラ
ン
ス
（再

認
定
指
定
） 

(
4
)
 

 
3
9
1
 

認
定
公
表
日
 

国
 

2
0
0
7
 年

 5
 月

 2
5
 日

 
オ
ー
ス
ト
ラ
リ
ア
、
ア
ル
ゼ
ン
チ
ン
、
ニ
ュ
ー
ジ
ー
ラ
ン
ド
、
シ

ン
ガ
ポ
ー
ル
、
ウ
ル
グ
ア
イ
 

2
0
0
8
 年

 5
 月

 3
0
 日

 
フ
ィ
ン
ラ
ン
ド
、
ア
イ
ス
ラ
ン
ド
、
ノ
ル
ウ
ェ
ー
、
ス
ウ
ェ
ー
デ

ン
、
パ
ラ
グ
ア
イ
 

2
0
0
9
 年

 5
 月

 2
9
 日

 
チ
リ
 

2
0
1
0
 年

 5
 月

 2
6
 日

 
イ
ン
ド
、
ペ
ル
ー
 

2
0
1
1
 年

 5
 月

 2
7
 日

 
デ
ン
マ
ー
ク
、
パ
ナ
マ
 

2
0
1
2
 年

 5
 月

 2
5
 日

 
オ
ー
ス
ト
リ
ア
、
ベ
ル
ギ
ー
、
ブ
ラ
ジ
ル
、
コ
ロ
ン
ビ
ア
 

2
0
1
3
 年

 5
 月

 2
9
 日

 
イ
ス
ラ
エ
ル
、
イ
タ
リ
ア
、
日
本
、
オ
ラ
ン
ダ
、
ス
ロ
ベ
ニ
ア
、

米
国
 

2
0
1
4
 年

 5
 月

 3
0
 日

 
ブ
ル
ガ
リ
ア
、
ク
ロ
ア
チ
ア
、
エ
ス
ト
ニ
ア
、
ハ
ン
ガ
リ
ー
、
ラ

ト
ビ
ア
、
ル
ク
セ
ン
ブ
ル
ク
、
マ
ル
タ
、
ポ
ル
ト
ガ
ル
、
ル
ー
マ

ニ
ア
、
ス
ロ
バ
キ
ア
、
韓
国
、
中
国
（
香
港
及
び
マ
カ
オ
を
除

く
）
 

な
お

、
こ

こ
別

添
２

４
に

掲
げ

る
国

に
つ

い
て

は
、

国
際

獣
疫

事
務

局
の

ウ
ェ

ブ
3
9
2
 

サ
イ

ト
 

 
3
9
3
 

 

（
h
t
t
p
s
:
/
/
w
w
w
.
w
o
a
h
.
o
r
g
/
e
n
/
d
i
s
e
a
s
e
/
b
o
v
i
n
e
-
s
p
o
n
g
i
f
o
r
m
-

3
9
4
 

e
n
c
e
p
h
a
l
o
p
a
t
h
y
/
;
 
 h
t
tp
s:
//
ww
w.
wo
ah
.o
rg
/e
n/
wh
o-
we
-

3
9
5
 

ar
e/
st
ru
ct
ur
e/
fr
am
ew
or
k/
re
so
lu
ti
on
s-
an
d-
re
co
mm
en
da
ti
on
s/
re
so
lu
ti
on
s-

3
9
6
 

ad
op
te
d-
by
-t
he
-w
or
ld
-a
ss
em
bl
y-
of
-d
el
eg
at
es
/）

等
に
よ
り
、
適
時
更
新
す
る

3
9
7
 

さ
れ
る
も
の
で
あ
る
こ
と
。
 

3
9
8
 

(
5
)
 今

後
、

国
際

獣
疫

事
務

局
に

お
い

て
、

新
た

に
「

無
視

で
き

る
Ｂ

Ｓ
Ｅ

リ
ス

ク
」

の
 

3
9
9
 

国
が

認
定

さ
れ

た
場

合
、

本
基

準
に

お
い

て
使

用
可

能
な

原
産

国
と

し
て

扱
う

こ
と

が
で

4
0
0
 

き
る

時
点

は
、

本
通

知
の

改
正

の
有

無
に

か
か

わ
ら

ず
、

原
則

と
し

て
、

そ
の

認
定

の
可

4
0
1
 

否
が

検
討

さ
れ

た
国

際
獣

疫
事

務
局

総
会

の
結

果
が

公
表

さ
れ

た
日

と
す

る
こ

と
。

な
お

、
4
0
2
 

初
め
て
国
際
獣
疫
事
務
局
が
「
無
視
で
き
る
Ｂ
Ｓ
Ｅ
リ
ス
ク
」
の
国
を
認
定

し
た

2
0
0
7
年

5
4
0
3
 

月
2
5
日

以
降

に
採

取
さ

れ
た

当
該

国
の

反
芻

動
物

由
来

原
料

等
に

つ
い

て
、

使
用

可
能

と
4
0
4
 

な
る
の
は
、
既
に
 
(
3
4
)
に
掲
げ
ら
れ
て
い
る
国
を
含
め
、
上
記
の
日
上
記
の
認
定
を
受
け

4
0
5
 

た
日
以
降
に
採
取
さ
れ
た
も
の
で
あ
る
こ
と
に
留
意
す
る
こ
と
。

2
0
0
7
年

5
月

2
5
日

よ
り

も
4
0
6
 

以
前

に
オ

ー
ス

ト
ラ

リ
ア

、
ア

ル
ゼ

ン
チ

ン
、

ニ
ュ

ー
ジ

ー
ラ

ン
ド

、
シ

ン
ガ

ポ
ー

ル
又

4
0
7
 

は
ウ

ル
グ

ア
イ

で
採

取
さ

れ
た

反
芻

動
物

由
来

原
料

等
の

使
用

は
妨

げ
ら

れ
な

い
こ

と
。

4
0
8
 

「
無

視
で

き
る

Ｂ
Ｓ

Ｅ
リ

ス
ク

」
と

の
認

定
後

に
同

認
定

が
解

除
さ

れ
た

場
合

（
Ｂ

Ｓ
Ｅ

4
0
9
 

リ
ス

ク
が

無
視

で
き

な
い

状
態

と
な

っ
た

場
合

）
は

、
反

芻
動

物
由

来
原

料
基

準
不

適
合

4
1
0
 

と
す

る
が

、
解

除
日

前
ま

で
、

も
し

く
は

再
認

定
後

、
す

な
わ

ち
「

無
視

で
き

る
Ｂ

Ｓ
Ｅ

4
1
1
 

リ
ス

ク
」

に
認

定
さ

れ
て

い
た

時
期

に
採

取
さ

れ
た

細
胞

・
組

織
に

由
来

す
る

も
の

は
こ

4
1
2
 

の
限
り
で
は
な
い
。
 

4
1
3
 

(
6
)
 反

芻
動
物
由
来
原
料
基
準
(2
)
の
「
羊
毛
獣
毛
」
及
び
「
乳
」
に
は
、
そ
れ
ぞ
れ
羊
毛

4
1
4
 

獣
毛
由
来
の
原
料
等
及
び
乳
由
来
の
原
料
等
を
含
む
こ
と
。
 

4
1
5
 

(
7
)
 反

芻
動

物
由

来
原

料
基

準
(
3
)
ウ

及
び

エ
の

「
反

芻
動

物
の

飼
育

又
は

と
畜

の
状

況
」

4
1
6
 

及
び

「
伝

達
性

海
綿

状
脳

症
を

防
止

す
る

た
め

の
処

理
及

び
作

業
の

経
過

」
に

つ
い

て
4
1
7
 

は
、

原
産

国
の

法
令

等
に

お
い

て
当

該
事

項
が

規
制

さ
れ

て
い

る
の

で
あ

れ
ば

そ
の

法
4
1
8
 

令
等

の
該

当
箇

所
の

引
用

と
遵

守
の

宣
言

を
も

っ
て

記
録

に
替

え
る

こ
と

は
可

能
で

あ
4
1
9
 

る
こ
と
。
 

4
2
0
 

(
8
)
 反

芻
動

物
由

来
原

料
基

準
(4
)
の

「
そ

の
他

必
要

な
場

合
」

と
は

、
原

料
等

の
入

手
先

4
2
1
 

が
限
定
さ
れ
て
い
る
場
合
を
含
む
も
の
で
あ
る
こ
と
。
 

4
2
2
 

 
4
2
3
 

６
 
第
４
動
物
由
来
原
料
総
則
２
動
物
細
胞
組
織
原
料
基
準
 

4
2
4
 

(
1
)
 動

物
細

胞
組

織
原

料
等

に
は

、
生

体
弁

、
心

膜
パ

ッ
チ

に
用

い
る

動
物

由
来

の
細

胞
4
2
5
 

又
は
組
織
を
含
む
も
の
で
あ
る
こ
と
。
 

4
2
6
 

(
2
)
 動

物
細

胞
組

織
原

料
基

準
(3
)
の

「
十

分
な

適
格

性
」

と
は

、
次

の
い

ず
れ

に
も

該
当

4
2
7
 

す
る
も
の
で
あ
る
こ
と
。
 

4
2
8
 

ア
 ド

ナ
ー
動
物
を
選
択
す
る
に
当
た
っ
て
は
、
動
物
種
ご
と
の
微
生
物
学
的
特
性
が
考

4
2
9
 

慮
さ
れ
て
い
る
こ
と
。
 

4
3
0
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イ
 ド

ナ
ー
動
物
の
受
入
れ
時
及
び
受
入
れ
後
の
試
験
検
査
が
、
当
該
試
験
検
査
の
項
目

4
3
1
 

及
び

当
該

試
験

検
査

の
結

果
を

評
価

す
る

基
準

を
あ

ら
か

じ
め

設
定

し
た

上
で

行
わ

4
3
2
 

れ
て

い
る

こ
と

。
特

に
、

感
染

症
等

に
関

す
る

試
験

検
査

に
つ

い
て

は
、

動
物

種
ご

4
3
3
 

と
に
検
査
す
べ
き
項
目
が
異
な
る
点
に
留
意
す
る
こ
と
。
 

4
3
4
 

ウ
 ド

ナ
ー
動
物
の
受
入
れ
に
際
し
て
、
感
染
症
等
の
伝
播
を
防
止
す
る
た
め
の
措
置
が

4
3
5
 

適
切
に
行
わ
れ
て
い
る
こ
と
。
 

4
3
6
 

エ
 ド

ナ
ー
動
物
の
飼
育
管
理
に
関
す
る
実
施
方
法
及
び
手
順
を
記
載
し
た
標
準
操
作
手

4
3
7
 

順
書
が
作
成
さ
れ
て
い
る
こ
と
。
 

4
3
8
 

オ
  
感
染
症
等
の
伝
播
を
防
止
す
る
た
め
、
ド
ナ
ー

動
物
の
飼
育
管
理
が
封
じ
込
め
の
 

4
3
9
 

 

設
備
そ
の
他
の
適
切
な
設
備
を
有
す
る
施
設
で
行
わ

れ
て
い
る
こ
と
。
 

4
4
0
 

カ
 ド

ナ
ー
動
物
が
動
物
福
祉
の
精
神
に
基
づ
い
て
取
り
扱
わ
れ
て
い
る
こ
と
。
 

4
4
1
 

(
3
)
 動

物
細

胞
組

織
原

料
基

準
(
3
)
の

た
だ

し
書

中
「

材
料

」
と

は
、

フ
ィ

ー
ダ

ー
細

胞
な

4
4
2
 

ど
、
医
薬
品
等
の
有
効
成
分
や
主
た
る
構
成
細
胞
と
し
て
用
い
ら
れ
る
も
の
で
は
な
く
、

4
4
3
 

製
造

段
階

で
の

み
用

い
ら

れ
、

最
終

製
品

で
は

工
程

由
来

不
純

物
と

し
て

残
留

す
る

程
4
4
4
 

度
の
も
の
な
ど
を
い
う
こ
と
。
 

4
4
5
 

(
4
)
 動

物
細

胞
組

織
原

料
基

準
(3
)
の

た
だ

し
書

中
「

使
用

実
績

」
と

は
、

薬
事

承
認

を
受

 
4
4
6
 

け
た
医
薬
品
等
に
お
け
る
使
用
や
、
「
再
生
医
療
等
の
安
全
性
の
確
保
等
に
関
す
る
法
律
」
 

4
4
7
 

（
平
成
 2
5 
年
法
律
第
 8
5 
号
）
に
基
づ
く
再
生
医
療
等
で
の
使
用
実
績
を
含
む
も
の
で

4
4
8
 

あ
る
こ
と
。
 

4
4
9
 

(
5
)
 動

物
細
胞
組
織
原
料
基
準
(4
)
に
つ
い
て
は
、
動
物
の
生
き
た
細
胞
又
は
組
織
を
用
い

4
5
0
 

る
場

合
に

あ
っ

て
は

、
ウ

イ
ル

ス
感

染
リ

ス
ク

の
検

証
を

行
わ

な
け

れ
ば

な
ら

な
い

こ
4
5
1
 

と
。

そ
れ

以
外

の
場

合
に

あ
っ

て
は

、
無

菌
性

の
担

保
及

び
ウ

イ
ル

ス
感

染
リ

ス
ク

の
4
5
2
 

検
証
を
行
わ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
こ
と
。
 

4
5
3
 

(
6
)
 動

物
細

胞
組

織
原

料
基

準
(4
)
の

「
ウ

イ
ル

ス
感

染
リ

ス
ク

の
検

証
」

に
つ

い
て

、
動

4
5
4
 

物
の

生
き

た
細

胞
又

は
組

織
を

用
い

る
場

合
に

あ
っ

て
は

、
「
異
種
移
植
の
実
施
に
伴
う

4
5
5
 

公
衆
衛
生
上
の
感
染
症
問
題
に
関
す
る
指
針
に
つ
い
て
」
（
平
成
 1
4
 年

 7
 月

 9
 日

医
政
 

4
5
6
 

研
発
第
 
0
7
0
9
0
0
1
 
号
）

及
び
「
異
種
移
植
の
実
施
に
伴
う
公
衆
衛
生
上
の
感
染
症
問
題

4
5
7
 

に
関
す
る
指
針
」
に
基
づ
く
 
3T
3J
2 

株
及
び
 
3T
3N
IH
 
株
を
フ
ィ
ー
ダ
ー
細
胞
と
し
て
利

4
5
8
 

用
す
る
上
皮
系
の
再
生
医
療
へ
の
指
針
に
つ
い
て
」
（
平
成
 1
6
 年

 7
 月

 2
 日

医
政
研
発
 

4
5
9
 

第
 0
70
20
01
 号

）
を
参

照
す
る
こ
と
。
 

4
6
0
 

(
7
)
 動

物
細

胞
組

織
原

料
基

準
(
4
)
の

「
ウ

イ
ル

ス
感

染
リ

ス
ク

の
検

証
」

に
つ

い
て

は
、

4
6
1
 

別
添

１
別

添
３

１
の

例
示

を
参

考
と

し
、

対
象

と
な

る
成

分
の

特
性

に
応

じ
て

例
示

の
4
6
2
 

条
件

又
は

そ
れ

以
上

の
過

酷
な

条
件

に
よ

る
ウ

イ
ル

ス
不

活
化

に
係

る
加

熱
処

理
が

、
4
6
3
 

製
造
工
程
中
の
適
切
な
時
点
で
実
施
さ
れ
て
い
る
場
合
に
は
、
必
要
な
い
こ
と
。
 

4
6
4
 

(
8
)
 動

物
細

胞
組

織
原

料
基

準
(
5
)
ウ
の
「
ド
ナ
ー
動
物
の
受
入
れ
の
状
況
」
の
記
録
と
は
、

4
6
5
 

飼
育

施
設

及
び

と
畜

す
る

施
設

に
お

け
る

受
入

れ
時

に
設

定
し

て
い

る
上

記
(
2
)
ウ

の
4
6
6
 

措
置

内
容

と
そ

の
実

施
記

録
を

指
す

こ
と

。
 

4
6
7
 

 
4
6
8
 

７
 
第
４
動
物
由
来
原
料
総
則
３
動
物
由
来
原
料
基
準
 

4
6
9
 

(
1
)
 動

物
由
来
原
料
基
準
(1
)
の
「
科
学
的
に
公
知
の
も
の
」
と
は
、
半
合
成
及
び
高
度
精

4
7
0
 

製
が

な
さ

れ
た

動
物

由
来

原
料

等
で

あ
っ

て
、

細
菌

、
真

菌
、

ウ
イ

ル
ス

等
の

不
活

化
4
7
1
 

の
観

点
か

ら
み

て
過

酷
な

精
製

工
程

を
経

て
い

る
と

考
え

ら
れ

る
別

添
２

別
添

１
２

に
4
7
2
 

示
し

た
動

物
由

来
原

料
等

の
他

、
ほ

乳
類

、
鳥

類
、

は
虫

類
、

両
生

類
以

外
の

動
物

を
4
7
3
 

基
原

と
し

た
原

材
料

か
ら

製
す

る
動

物
由

来
原

料
等

で
あ

る
こ

と
。

た
だ

し
、

プ
リ

オ
4
7
4
 

ン
伝

播
の

リ
ス

ク
に

つ
い

て
は

、
単

に
化

学
処

理
等

に
よ

っ
て

も
消

滅
し

な
い

可
能

性
4
7
5
 

が
否
定
で
 

 
4
7
6
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(
2
)
(
1
)
 

き
な

い
も

の
で

あ
り

、
動

物
由

来
原

料
基

準
の

適
応

と
な

っ
て

い
な

い
別

添
２

4
7
7
 

別
添
１
２
の
動
物
由
来
原
料
等
で
あ
っ
て
も
、
上
記
５
(2
)
に
掲
げ
ら
れ
て
い
な
い
反
芻

4
7
8
 

動
物

由
来

原
料

等
に

つ
い

て
は

反
芻

動
物

由
来

原
料

基
準

が
適

用
さ

れ
る

べ
き

で
あ

る
4
7
9
 

こ
と
。
 

4
8
0
 

(
3
)
(
2
)
 

動
物

由
来

原
料

基
準

(1
)
の

「
健

康
な

動
物

」
と

は
、

第
十

六
八

改
正

日
本

薬
局

方
4
8
1
 

参
考
 

4
8
2
 

情
報
 1
8.
日
局
生
物
薬
品
の
ウ
イ
ル
ス
安
全
性
確
保
の
基
本
要
件
 
4
 の

 4
.
1
 
（
日
本
薬

4
8
3
 

局
方
の
改
訂
後
は
、
改
訂
後
の
要
件
）
に
規
定
す
る
も
の
で
あ
り
、
「
食
用
基
準
」
を
満

4
8
4
 

た
し
て
い
る
と
は
、
次
の
い
ず
れ
か
を
満
た
し
て
い

る
又

は
そ

の
同

等
で

あ
る

こ
と

を
い

4
8
5
 

う
も
の
で
あ
る
こ
と
。
 

4
8
6
 

①
 「

と
畜
場
法
」
（
昭
和
 2
8
 年

法
律
第
 1
1
4
 号

）
第
 1
4
 条

に
規
定
す
る
検
査
を
受
け

4
8
7
 

た
も
の
 

4
8
8
 

②
 「

食
鳥
処
理
の
事
業
の
規
則
及
び
食
鳥
検
査
に
関
す
る
法
律
」
（
平
成
２
年
法
律
第
 

4
8
9
 

7
0
 号

）
第
 1
5
 条

に
規
定
す
る
検
査
を
受
け
た
も
の
 

4
9
0
 

③
 「

乳
及
び
乳
製
品
の
成
分
規
格
等
に
関
す
る
省
令
」
（
昭
和
 2
6
 年

厚
生
省
令
第
 5
2

4
9
1
 

号
）
第
３
条
の
基
準
に
適
合
す
る
も
の
 

4
9
2
 

④
 外

国
に
お
い
て
、
食
用
に
供
す
る
こ
と
等
に
関

す
る
認
証
を
受
け
て
い
る
も
の
 

4
9
3
 

(
4
)
(
3
)
 

(
2
)
に

加
え

て
、

「
健

康
な

動
物

」
が

確
認

で
き

な
い

野
生

動
物

に
あ

っ
て

は
、

 
4
9
4
 

Co
de
x(
FA
O/
WH
O 

合
同
食
品
規
格
計
画
)が

発
行
し
た
「
Re
co
mm
en
de
d 

In
te
rn
at
io
na
l 

4
9
5
 

C
o
d
e
 
o
f
 
H
y
g
i
e
n
i
c
 
P
r
a
c
t
i
c
e
 
f
o
r
 
G
a
m
e
 
C
A
C
/
R
C
P
 
2
9
-
1
9
8
3
.
R
e
v
.
1
(
1
9
9
3
)
」
に

4
9
6
 

規
定

す
る

以
下

の
要

件
を

満
た

す
も

の
で

あ
る

こ
と

。
な

お
、

野
生

動
物

由
来

の
原

料
4
9
7
 

等
に
つ
い
て
は
、
食
品
、
添
加
物
等
の
規
格
基
準
（
平
成
５
年
３
月
 
1
7
 
日
衛
乳
第
 
5
4

4
9
8
 

号
厚

生
省

生
活

衛
生

局
乳

肉
衛

生
課

長
通

知
等

）
を

参
考

に
耐

熱
性

菌
の

検
体

検
査

を
4
9
9
 

行
う
こ
と
が
望
ま
し
い
こ
と
。
 

5
0
0
 

①
 
動
物
の
と
殺
及
び
原
料
等
の
部
位
の
採
取
に
当
た
っ
て
は
、
原
料
等
の
部
位
が
汚

5
0
1
 

染
さ
れ
な
い
よ
う
に
適
切
な
方
法
を
と
る
こ
と
。
 

5
0
2
 

②
 

動
物
の
と
殺
に
当
た
っ
て
は
、
確
実
に

即
死
す
る
方
法
を
選
ぶ
こ
と
。
 

5
0
3
 

③
 

動
物
の
捕
獲
に
当
た
っ
て
は
、
捕
獲
禁

止
区
域
で
は
行
わ
な
い
こ
と
。
 

5
0
4
 

(
5
)
(
4
)
 

動
物
由
来
原
料
基
準
(1
)の

「
無

菌
性
の
担
保
、
ウ
イ
ル
ス

感
染
リ
ス
ク
の
検
証

5
0
5
 

そ
の

他
の

必
要

な
事

項
」

と
は

、
当

該
動

物
由

来
原

料
等

が
十

分
に

特
性

解
析

さ
れ

た
5
0
6
 

セ
ル

バ
ン

ク
を

出
発

基
材

と
し

な
い

場
合

に
お

い
て

は
、

無
菌

性
の

担
保

、
ウ

イ
ル

ス
5
0
7
 

感
染
リ
ス
ク
の
検
証
を
工
程
の
適
切
な
段
階
（
原
料
等
又
は
製
品
の
工
程
を
含
む
。
）

に
5
0
8
 

お
い

て
実

施
す

る
と

と
も

に
、

動
物

の
原

産
地

及
び

使
用

部
位

の
確

認
並

び
に

原
材

料
5
0
9
 

と
し

て
細

胞
又

は
組

織
が

使
用

さ
れ

る
場

合
に

あ
っ

て
は

そ
の

入
手

方
法

の
確

認
が

行
5
1
0
 

わ
れ
て
い
る
こ
と
を
指
す
こ
と
。
 

5
1
1
 

(
6
)
 動

物
由
来
原
料
基
準
(2
)
の
「
適
切
な
段
階
」
と
は
、
セ
ル
バ
ン
ク
又
は
シ
ー
ド
ロ
ッ

5
1
2
 

ト
を

構
築

す
る

も
の

に
あ

っ
て

は
セ

ル
バ

ン
ク

又
は

シ
ー

ド
ロ

ッ
ト

、
未

加
工

又
は

未
5
1
3
 

 

精
製

バ
ル

ク
の

段
階

、
ま

た
、

原
料

等
又

は
製

品
の

製
造

の
工

程
を

ご
く

一
部

進
め

る
5
1
4
 

こ
と
に
よ
っ
て
ウ
イ
ル
ス
を
検
出
す
る
試
験
が
よ
り
的
確
に
行
え
る
こ
と
と
な
る
場
合
 

5
1
5
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(
7
)
(
5
)
 

を
含
む

も
の

で
あ
る

こ
と

。
 

5
1
6
 

(
8
)
(
6
)
 

動
物

由
来

原
料

基
準

(
3
4
)
の

「
当

該
処

理
を

行
わ

な
い

合
理

的
な

理
由

が
あ

る
5
1
7
 

場
合

」
と

は
、

例
え

ば
現

在
の

知
見

で
は

不
活

化
又

は
除

去
処

理
に

よ
り

原
料

等
と

し
5
1
8
 

て
目

的
と

す
る

特
性

が
失

わ
れ

、
他

の
原

料
等

へ
の

変
更

が
で

き
な

い
こ

と
等

で
あ

る
5
1
9
 

こ
と

。
な
お
、
そ
の
場
合
に
あ
っ
て
は
由
来
す
る
動
物
が
健
康
で
あ
る
こ
と
を
確
認
し
た

5
2
0
 

上
で
、
無

菌
性

の
担

保
、

ウ
イ

ル
ス

感
染

リ
ス

ク
の

検
証

を
工

程
の

適
切

な
時

点
に

お
い

5
2
1
 

て
実

施
す

る
と

と
も

に
、

動
物

の
原

産
地

及
び

使
用

部
位

の
確

認
並

び
に

原
材

料
と

し
5
2
2
 

て
細

胞
又

は
組

織
が

使
用

さ
れ

る
場

合
に

あ
っ

て
は

そ
の

入
手

方
法

の
確

認
が

行
わ

れ
5
2
3
 

て
い
る
こ
と
。
 

5
2
4
 

 
5
2
5
 

８
 
そ
の
他
 

5
2
6
 

(1
) 

承
認
書
等
に
お
い
て
、
「
生
物
学
的
製
剤
基
準
血
液
製
剤
総
則
」
と
記
載
さ
れ
て
い
る
も

5
2
7
 

の
は
、
生
物
由
来
原
料
基
準
血
液
製
剤
総
則
の
該
当
す
る
記
載
と
み
な
す
こ
と
。
 

5
2
8
 

(2
) 
反
芻
動
物
由
来
原
料
等
の
品
質
及
び
安
全
確
保
に
関
し
て
、
承
認
書
に
お
い
て
、
「
平

5
2
9
 

成
 1
2 
年
 1
2 
月
 1
2 
日
医
薬
発
第
 1
22
6 
号
医
薬
安
全
局
長
通
知
」
及
び
「
平
成
 1
3 
年
 1
0 

5
3
0
 

月
２
日
医
薬
発
第
 
1
0
6
9
 
号
医
薬
局
長
通
知
」
と
記
載
さ
れ
て
い
る
も
の
に
つ
い
て
は
、

5
3
1
 

反
芻
動
物
由
来
原
料
基
準
の
該
当
す
る
記
載
と
み
な
す
こ
と
。
 

5
3
2
 

(3
) 

記
録

の
保

存
に

つ
い

て
は

、
定

型
の

記
録

文
書

の
保

存
で

は
な

く
、

必
要

な
情

報
が

5
3
3
 

確
認
で
き
る
資
料
（
例
え
ば
 
C
e
r
t
i
f
i
c
a
t
e
 
等
）

の
写

し
等

に
よ

る
保

存
で

も
本

来
の

5
3
4
 

目
的

で
あ

る
ト

レ
ー

サ
ビ

リ
テ

ィ
が

確
認

で
き

る
の

で
あ

れ
ば

そ
れ

で
差

し
支

え
な

い
5
3
5
 

こ
と
。
 

5
3
6
 

(4
) 

生
物

由
来

原
料

基
準

に
規

定
す

る
記

録
の

保
管

に
つ

い
て

は
、

原
則

、
製

造
業

者
等

5
3
7
 

が
保
管
す
る
べ
き
も
の
で
あ
る
が
、
製
造
業
者
等
は
原
料
等
を
製
造
す
る
者
（
以
下
「
原

5
3
8
 

料
等
業
者
」
と
い
う
。
）
と

の
契

約
に

よ
り

、
当

該
原

料
等

業
者

に
保

管
を

行
わ

せ
る

こ
5
3
9
 

と
が
で
き
る
も
の
で
あ
る
こ
と
。
た
だ
し
、
そ
の
場
合
に
あ
っ
て
は
、
製
造
業
者
等
は
、

5
4
0
 

当
該

原
料

等
業

者
が

保
管

す
る

記
録

に
つ

い
て

必
要

な
情

報
を

速
や

か
に

入
手

で
き

る
5
4
1
 

よ
う
管
理
さ
れ
て
い
る
こ
と
。
 

5
4
2
 

(5
) 

製
造
販
売
承
認
申
請
書
の
記
載
は
別
添
３
別
添
４
３

を
参
考
と
す
る
こ
と
。
 

5
4
3
 

 

別
添
１
 

ウ
イ
ル
ス
不
活
化
の
検
証
が
な
さ
れ
た
加
熱
条
件
 

5
4
4
 

加
熱
条
件
 

該
当
す
る
成
分
例
 

7
1
℃
 
3
時
間
、
1
2
1
℃
 
1
5
 
秒

及
び

 

10
1℃

 3
0 
秒
 

ト
リ
プ
ト
ン
 

7
1
℃
最
低
 3
 時

間
及
び
 1
0
1
℃
最
低
 3
0
 

秒
 

ラ
ク
ト
ア
ル
ブ
ミ
ン
 

9
2
℃
 
1
 
時
間
及
び
 1
2
5
±
2
℃
 
3
～
4
 
秒
 

コ
ン
ド
ロ
イ
チ
ン
硫
酸
ナ
ト
リ
ウ
ム

 

1
0
0
℃
 
3
0
 分

 
チ
キ
ン
エ
キ
ス
 

1
0
0
℃
 
3
0
 分

 3
 回

間
欠
滅
菌
 

ス
キ
ム
ミ
ル
ク
 

1
2
0
℃
 
1
5
 分

以
上
 

ト
リ
プ
ト
ン
、
ポ
リ
ペ
プ
ト
ン
、
カ
ザ
ミ
ノ

酸
 

1
2
2
℃
 
3
0
 分

 
ト
リ
プ
チ
ケ
ー
ス
ソ
イ
ブ
ロ
ス
 

1
2
2
℃
 
5
5
 分

 
ペ
プ
ト
ン
 

3
0
 分

間
煮
沸
、
オ
ー
ブ
ン
(
1
8
0
～
1
9
0
℃
)

で
 

1
6
～
4
8
 時

間
乾
燥
、
1
21
℃
 
6
0
 分

 

ペ
プ
ト
ン
 

1
2
3
℃
2
0
 分

 
牛
肝
臓
、
牛
心
臓
、
牛
肉
 

2
0
0
℃
、
4
0
b
a
r
、
2
0
 分

 
牛
脂
 

高
圧
蒸
気
滅
菌
 

ラ
ク
ト
ア
ル
ブ
ミ
ン
水
和
物
、
カ
ザ
ミ
ノ
酸
、

カ
シ
ト
ン
、
ハ
ー
ト
エ
キ
ス
、
バ
ク
ト
ト
リ

プ
ト
ン
、
肝
臓
エ
キ
ス
、
牛
肝
臓
 

ス
プ
レ
ー
ド
ラ
イ
（
15
0℃

）
 

ヨ
ー
ク
レ
シ
チ
ン
 

別
添
３
１
 

ウ
イ
ル
ス
不
活
化
の
検
証
が
な
さ
れ
た
加
熱
条
件
 

5
4
5
 

 
5
4
6
 

加
熱
条
件
 

該
当
す
る
成
分
例
 

7
1
℃
 
3
時
間
、
1
2
1
℃
 
1
5
 
秒

及
び

 
10
1℃

 

30
 秒

 

ト
リ
プ
ト
ン
 

7
1
℃
最
低
 3
 時

間
及
び
 1
0
1
℃
最
低
 3
0
 秒

 
ラ
ク
ト
ア
ル
ブ
ミ
ン
 

9
2
℃
 
1
 
時
間
及
び
 1
2
5
±
2
℃
 
3
～
4
 
秒
 

コ
ン
ド
ロ
イ
チ
ン
硫
酸
ナ
ト
リ
ウ
ム

 

1
0
0
℃
 
3
0
 分

 
チ
キ
ン
エ
キ
ス
 

1
0
0
℃
 
3
0
 分

 3
 回

間
欠
滅
菌
 

ス
キ
ム
ミ
ル
ク
 

1
2
0
℃
 
1
5
 分

以
上
 

ト
リ
プ
ト
ン
、
ポ
リ
ペ
プ
ト
ン
、
カ
ザ
ミ
ノ

酸
 

1
2
2
℃
 
3
0
 分

 
ト
リ
プ
チ
ケ
ー
ス
ソ
イ
ブ
ロ
ス
 

1
2
2
℃
 
5
5
 分

 
ペ
プ
ト
ン
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3
0
 分

間
煮
沸
、
オ
ー
ブ
ン
(
1
8
0
～
1
9
0
℃
)
で
 

1
6
～
4
8
 時

間
乾
燥
、
1
21
℃
 
6
0
 分

 

ペ
プ
ト
ン
 

1
2
3
℃
2
0
 分

 
牛
肝
臓
、
牛
心
臓
、
牛
肉
 

2
0
0
℃
、
4
0
b
a
r
、
2
0
 分

 
牛
脂
 

高
圧
蒸
気
滅
菌
 

ラ
ク
ト
ア
ル
ブ
ミ
ン
水
和
物
、
カ
ザ
ミ
ノ
酸
、

カ
シ
ト
ン
、
ハ
ー
ト
エ
キ
ス
、
バ
ク
ト
ト
リ

プ
ト
ン
、
肝
臓
エ
キ
ス
、
牛
肝
臓
 

ス
プ
レ
ー
ド
ラ
イ
（
15
0℃

）
 

ヨ
ー
ク
レ
シ
チ
ン
 

 
 

5
4
7
 

  
 

5
4
8
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別
添
２
別
添
１
２
 
細
菌
、
真
菌
、
ウ
イ
ル
ス
等
の
不
活
化
の
観
点
か
ら
み
て
過
酷
な
精
製

5
4
9
 

工
程
を
経
て
い
る
と
考
え
ら
れ
る
も
の
 

5
5
0
 

 
5
5
1
 

ア
ス

パ
ラ

ギ
ン

 
ソ

ル
ビ

タ
ン

脂
肪

酸
エ

ス
テ

ル
 

α
モ

ノ
イ

ソ
ス

テ
ア

リ
ル

グ
リ

セ
リ

ル

エ
ー

テ
ル

 

ア
ス

パ
ラ

ギ
ン

酸
及

び
そ

の
塩

類
 

タ
ン

ニ
ン

酸
ア

ル
ブ

ミ
ン

 
モ

ノ
オ

レ
イ

ン
酸

ソ
ル

ビ
タ

ン
 

N
－

ア
セ

チ
ル

－
L
－

シ
ス

テ
イ

ン
 

チ
ロ

シ
ン

又
は

チ
ロ

ジ
ン

 
モ

ノ
オ

レ
イ

ン
酸

ポ
リ

エ
チ

レ
ン

グ
リ

コ
ー

ル
 

ア
セ

チ
ル

し
ょ

糖
変

性
ア

ル
コ

ー
ル

9
5
v
o
l
%
 

デ
オ

キ
シ

コ
ー

ル
酸

ナ
ト

リ
ウ

ム
又

は

デ
ス

オ
キ

シ
コ

ー
ル

酸
ナ

ト
リ

ウ
ム

 

モ
ノ

オ
レ

イ
ン

酸
ポ

リ
オ

キ
シ

エ
チ

レ

ン
ソ

ル
ビ

タ
ン

 

ア
マ

コ
ー

ル
C
A
B
 

デ
キ

サ
メ

サ
ゾ

ン
・

ソ
ジ

ウ
ム

メ
タ

ス

ル
ホ

ベ
ン

ツ
ア

ー
ト

 
モ

ノ
オ

レ
イ

ン
酸

ポ
リ

グ
リ

セ
リ

ル
 

ア
ラ

ニ
ン

 
デ

キ
サ

メ
タ

ゾ
ン

 
モ

ノ
ス

テ
ア

リ
ン

酸
グ

リ
セ

リ
ン

 

ア
ル

ギ
ニ

ン
 

デ
ヒ

ド
ロ

コ
ー

ル
酸

及
び

そ
の

塩
類

 
モ

ノ
ス

テ
ア

リ
ン

酸
ソ

ル
ビ

タ
ン

 

ア
ル

フ
ァ

カ
ル

シ
ド

－
ル

 
ト

リ
ア

セ
チ

ン
 

モ
ノ

ス
テ

ア
リ

ン
酸

プ
ロ

ピ
レ

ン
グ

リ

コ
ー

ル
 

イ
ソ

ス
テ

ア
リ

ン
酸

 
ト

リ
ア

ム
シ

ノ
ロ

ン
ア

セ
ト

ニ
ド

 
モ

ノ
ス

テ
ア

リ
ン

酸
ポ

リ
エ

チ
レ

ン
グ

リ
コ

ー
ル

 

イ
ソ

ロ
イ

シ
ン

 
ト

リ
オ

レ
イ

ン
酸

ソ
ル

ビ
タ

ン
 

モ
ノ

ス
テ

ア
リ

ン
酸

ポ
リ

オ
キ

シ
エ

チ

レ
ン

ソ
ル

ビ
タ

ン
 

ウ
ル

ソ
デ

オ
キ

シ
コ

ー
ル

酸
又

は
ウ

ル

ソ
デ

ス
オ

キ
シ

コ
ー

ル
酸

 
ト

リ
ス

テ
ア

リ
ン

酸
ソ

ル
ビ

タ
ン

 
モ

ノ
ラ

ウ
リ

ン
酸

ソ
ル

ビ
タ

ン
 

エ
タ

ノ
ー

ル
・

無
水

エ
タ

ノ
ー

ル
 

ト
リ

プ
ト

フ
ァ

ン
 

N
－

ヤ
シ

油
脂

肪
酸

／
硬

化
牛

脂
脂

肪
酸

ア
シ

ル
－

L
－

グ
ル

タ
ミ

ン
酸

ナ
ト

リ
ウ

ム
 

エ
ピ

ジ
ヒ

ド
ロ

コ
レ

ス
テ

リ
ン

 
ト

リ
牛

脂
脂

肪
酸

グ
リ

セ
リ

ル
 

ヤ
シ

油
脂

肪
酸

加
水

分
解

コ
ラ

ー
ゲ

ン

ト
リ

エ
タ

ノ
ー

ル
ア

ミ
ン

 

オ
レ

イ
ル

ア
ル

コ
ー

ル
 

ト
レ

オ
ニ

ン
 

ヨ
ー

ク
レ

シ
チ

ン
 

オ
レ

イ
ン

酸
 

ト
レ

ハ
ロ

ー
ス

 
ラ

ウ
リ

ル
ア

ル
コ

ー
ル

 

オ
レ

イ
ン

酸
デ

シ
ル

 

ハ
ー

ト
エ

キ
ス

 

(
た

だ
し

、
反

芻
動

物
由

来
の

も
の

を
除

く
)
 

ラ
ウ

リ
ル

硫
酸

ナ
ト

リ
ウ

ム
 

カ
ザ

ミ
ノ

酸
 

ハ
ー

ド
フ

ァ
ッ

ト
 

N
-
ラ

ウ
ロ

イ
ル

－
L
－

グ
ル

タ
ミ

ン
酸

ジ

（
コ

レ
ス

テ
リ

ル
・

オ
ク

チ
ル

ド
デ

シ

ル
）

 

カ
プ

リ
ル

酸
、

カ
プ

リ
ン

酸
 

ハ
イ

ド
ロ

キ
シ

ア
パ

タ
イ

ト
 

ラ
ク

ツ
ロ

ー
ス

 

ガ
ラ

ク
ト

ー
ス

 
パ

ナ
セ

ー
ト

8
1
0
 

ラ
ク

ト
ビ

オ
ン

酸
 

カ
ル

シ
ト

リ
オ

ー
ル

 
バ

リ
ン

 
ラ

ク
ト

ビ
オ

ン
酸

エ
リ

ス
ロ

マ
イ

シ
ン

 

カ
ル

ボ
シ

ス
テ

イ
ン

 
パ

ル
ミ

チ
ン

酸
イ

ソ
プ

ロ
ピ

ル
 

ラ
ノ

リ
ン

 

カ
ル

ミ
ン

 
パ

ル
ミ

チ
ン

酸
セ

チ
ル

 
ラ

ノ
リ

ン
ア

ル
コ

ー
ル

 

グ
リ

シ
ン

 
ヒ

オ
デ

オ
キ

シ
コ

ー
ル

酸
メ

チ
ル

 
ラ

ノ
リ

ン
脂

肪
酸

コ
レ

ス
テ

ロ
ー

ル
エ

ス
テ

ル
 

グ
リ

セ
リ

ル
ト

リ
ア

セ
チ

ン
 

ヒ
ス

チ
ジ

ン
 

リ
ジ

ン
 

グ
リ

セ
リ

ン
 

ビ
タ

ミ
ン

A
+
D
2
 
末

 
リ

ン
ゴ

酸
シ

ス
テ

イ
ン

 

グ
リ

セ
リ

ン
オ

レ
イ

ン
酸

エ
ス

テ
ル

 
ビ

タ
ミ

ン
B
1
2
 

リ
ン

酸
ヒ

ド
ロ

コ
ル

チ
ゾ

ン
ナ

ト
リ

ウ

ム
 

グ
リ

セ
リ

ン
脂

肪
酸

エ
ス

テ
ル

 
ビ

タ
ミ

ン
D
 

リ
ン

酸
ベ

タ
メ

タ
ゾ

ン
及

び
そ

の
塩

類
 

グ
ル

タ
ミ

ン
 

ビ
タ

ミ
ン

D
2
 

リ
ン

酸
リ

ボ
フ

ラ
ビ

ン
ナ

ト
リ

ウ
ム

 

グ
ル

タ
ミ

ン
酸

及
び

そ
の

塩
類

 
ビ

タ
ミ

ン
D
3
 

レ
シ

チ
ン

 

ケ
ノ

デ
オ

キ
シ

コ
ー

ル
酸

 
ヒ

ド
ロ

キ
シ

ス
テ

ア
リ

ン
酸

コ
レ

ス
テ

リ
ル

 
ロ

イ
シ

ン
 

ケ
ノ

酸
 

ヒ
ド

ロ
キ

シ
プ

ロ
リ

ン
 

塩
酸

 
L
－

エ
チ

ル
シ

ス
テ

イ
ン

 

 

ゲ
ラ

ニ
オ

ー
ル

変
性

ア
ル

コ
ー

ル
 

9
5
v
o
l
％

 
ヒ

ド
ロ

コ
ル

チ
ゾ

ン
 

塩
酸

 
L
－

メ
チ

ル
シ

ス
テ

イ
ン

 

コ
ー

ル
酸

 
フ

ァ
ル

ネ
シ

ル
酸

プ
レ

ド
ニ

ゾ
ロ

ン
 

還
元

ラ
ノ

リ
ン

 

コ
ハ

ク
化

ゼ
ラ

チ
ン

又
は

コ
ハ

ク

酸
ゼ

ラ
チ

ン
 

（
反

芻
動

物
由

来
の

も
の

を
除

く
）

 

フ
ェ

ニ
ル

ア
ラ

ニ
ン

 
吉

草
酸

ベ
タ

メ
タ

ゾ
ン

 

コ
ハ

ク
酸

プ
レ

ド
ニ

ゾ
ロ

ン
 

フ
ェ

ニ
ル

エ
チ

ル
ア

ル
コ

ー
ル

変
性

ア

ル
コ

ー
ル

9
5
v
o
l
%
 

吉
草

酸
酢

酸
プ

レ
ド

ニ
ゾ

ロ
ン

 

コ
レ

カ
ル

シ
フ

ェ
ロ

ー
ル

 
フ

ラ
ン

カ
ル

ボ
ン

酸
モ

メ
タ

ゾ
ン

 
牛

脂
 

コ
レ

ス
テ

ロ
ー

ル
 

フ
ル

オ
シ

ノ
ニ

ド
 

牛
脂

硬
化

油
 

コ
レ

ス
テ

ロ
ー

ル
ラ

ノ
リ

ン
脂

肪
酸

エ

ス
テ

ル
 

フ
ル

オ
シ

ノ
ロ

ン
ア

セ
ト

ニ
ド

 
骨

炭
 

シ
ア

ノ
コ

バ
ラ

ミ
ン

 
プ

レ
ド

ニ
ゾ

ロ
ン

 
脂

肪
酸

（
牛

脂
由

来
）

 

シ
ス

チ
ン

 
プ

ロ
チ

レ
リ

ン
 

自
己

乳
化

型
モ

ノ
ス

テ
ア

リ
ン

酸
グ

リ

セ
リ

ン
 

ジ
ス

テ
ア

リ
ン

酸
 

プ
ロ

リ
ン

 

獣
脂

(
t
a
l
l
o
w
)
及

び
獣

脂
派

生
物

 

（
反

芻
動

物
由

来
の

も
の

を
除

く
た

だ

し
、

牛
脂

、
牛

脂
硬

化
油

、
脂

肪
酸

（
牛

脂
由

来
）

を
除

く
）

自
己

乳
化

型

モ
ノ

ス
テ

ア
リ

ン
酸

グ
リ

セ
リ

ン
 

シ
ス

テ
イ

ン
 

ベ
タ

メ
タ

ゾ
ン

 
親

油
型

モ
ノ

ス
テ

ア
リ

ン
酸

グ
リ

セ
リ

ン
獣

脂
(
t
a
l
l
o
w
)
及

び
獣

脂
派

生
物

 

シ
ス

テ
ィ

ン
塩

酸
塩

又
は

塩
酸

シ
ス

テ

イ
ン

 
ペ

プ
ト

ン
 

酢
酸

ゴ
ナ

ド
レ

リ
ン

親
油

型
モ

ノ
ス

テ

ア
リ

ン
酸

グ
リ

セ
リ

ン
 

ジ
プ

ロ
ピ

オ
ン

酸
ベ

タ
メ

タ
ゾ

ン
 

ペ
ン

タ
オ

レ
イ

ン
酸

デ
カ

グ
リ

セ
リ

ル
 

酢
酸

デ
キ

サ
メ

タ
ゾ

ン
酢

酸
ゴ

ナ
ド

レ

リ
ン

 

シ
ョ

糖
脂

肪
酸

エ
ス

テ
ル

又
は

シ
ョ

糖

脂
肪

酸
エ

ス
テ

ル
－

S
 

ペ
ン

タ
ス

テ
ア

リ
ン

酸
デ

カ
グ

リ
セ

リ

ン
 

酢
酸

パ
ラ

メ
タ

ゾ
ン

酢
酸

デ
キ

サ
メ

タ

ゾ
ン

 

ス
テ

ア
リ

ル
ア

ル
コ

ー
ル

 
ポ

リ
エ

チ
レ

ン
グ

リ
コ

ー
ル

6
0
0
0
ポ

リ

ソ
ル

ベ
ー

ト
 

酢
酸

ヒ
ド

ロ
コ

ル
チ

ゾ
ン

酢
酸

パ
ラ

メ

タ
ゾ

ン
 

ス
テ

ア
リ

ン
酸

ポ
リ

オ
キ

シ
ル

類
 

ポ
リ

エ
チ

レ
ン

グ
リ

コ
ー

ル
脂

肪
酸

エ

ス
テ

ル
 

酢
酸

ブ
セ

レ
リ

ン
酢

酸
ヒ

ド
ロ

コ
ル

チ

ゾ
ン

 

ス
テ

ア
リ

ン
酸

及
び

そ
の

塩
類

 
ポ

リ
オ

キ
シ

エ
チ

レ
ン

オ
レ

イ
ル

エ
ー

テ
ル

 

酢
酸

プ
レ

ド
ニ

ゾ
ロ

ン
酢

酸
ブ

セ
レ

リ

ン
 

N
－

ス
テ

ア
ロ

イ
ル

－
L
－

グ
ル

タ
ミ

ン

サ
ン

酸
ナ

ト
リ

ウ
ム

 

ポ
リ

オ
キ

シ
エ

チ
レ

ン
コ

レ
ス

タ
ノ

ー

ル
 

水
素

添
加

卵
黄

レ
シ

チ
ン

酢
酸

プ
レ

ド

ニ
ゾ

ロ
ン

 

セ
ス

キ
オ

レ
イ

ン
酸

ソ
ル

ビ
タ

ン
 

ポ
リ

オ
キ

シ
エ

チ
レ

ン
セ

チ
ル

エ
ー

テ

ル
 

精
製

卵
黄

レ
シ

チ
ン

水
素

添
加

卵
黄

レ

シ
チ

ン
 

セ
タ

ノ
ー

ル
 

ポ
リ

オ
キ

シ
エ

チ
レ

ン
ソ

ル
ビ

タ
ン

モ

ノ
オ

レ
エ

ー
ト

 

中
鎖

脂
肪

酸
ト

リ
グ

リ
セ

リ
ド

精
製

卵

黄
レ

シ
チ

ン
 

ゼ
ラ

チ
ン

 

（
反

芻
動

物
由

来
の

も
の

を
除

く
）

 

ポ
リ

オ
キ

シ
エ

チ
レ

ン
ソ

ル
ビ

タ
ン

脂

肪
酸

エ
ス

テ
ル

 

乳
酸

カ
ル

シ
ウ

ム
中

鎖
脂

肪
酸

ト
リ

グ

リ
セ

リ
ド

 

ゼ
ラ

チ
ン

加
水

分
解

物
 

（
反

芻
動

物
由

来
の

も
の

を
除

く
）

 
ポ

リ
オ

キ
シ

エ
チ

レ
ン

ラ
ノ

リ
ン

 
乳

糖
乳

酸
カ

ル
シ

ウ
ム

 

セ
ラ

ッ
ク

 
マ

ク
ロ

ゴ
ー

ル
4
0
0
 

卵
黄

レ
シ

チ
ン

乳
糖

 

セ
リ

ン
 

メ
チ

オ
ニ

ン
 

卵
黄

レ
シ

チ
ン

 

 
5
5
2
 

D
L
-
ｾﾘ
ﾝ 

ｺﾊ
ｸ酸

ｾﾞ
ﾗﾁ
ﾝ 

ﾎﾟ
ﾘｴ
ﾁﾚ
ﾝｸ
ﾞﾘ
ｺｰ
ﾙ脂

肪
酸
ｴｽ
ﾃ 

ﾙ 

L-
ｱｽ
ﾊﾟ
ﾗｷ
ﾞﾝ
酸
及
び
そ
の

塩
類
 

ｺﾊ
ｸ酸

ﾌﾟ
ﾚﾄ
ﾞﾆ
ｿﾞ
ﾛﾝ
 

ﾎﾟ
ﾘｵ
ｷｼ
ｴﾁ
ﾚﾝ
ｵﾚ
ｲﾙ
ｴｰ
ﾃﾙ
 

L
-
ｱﾗ
ﾆﾝ
 

ｺﾚ
ｶﾙ
ｼﾌ
ｪﾛ
ｰﾙ
 

ﾎﾟ
ﾘｵ
ｷｼ
ｴﾁ
ﾚﾝ
ｺﾚ
ｽﾀ
ﾉｰ
ﾙ 
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L
-
ｱﾙ
ｷﾞ
ﾆﾝ
 

ｺﾚ
ｽﾃ
ﾛｰ
ﾙ 

ﾎﾟ
ﾘｵ
ｷｼ
ｴﾁ
ﾚﾝ
ｾﾁ
ﾙｴ
ｰﾃ
ﾙ 

L
-
ｲｿ
ﾛｲ
ｼﾝ
 

ｺﾚ
ｽﾃ
ﾛｰ
ﾙﾗ
ﾉﾘ
ﾝ脂

肪
酸
ｴｽ
ﾃﾙ
 

ﾎﾟ
ﾘｵ
ｷｼ
ｴﾁ
ﾚﾝ
ｿﾙ
ﾋﾞ
ﾀﾝ
ﾓﾉ
ｵﾚ
ｴｰ
 

ﾄ 

L
-
ｶﾙ
ﾎﾞ
ｼｽ
ﾃｲ
ﾝ 

ｼｱ
ﾉｺ
ﾊﾞ
ﾗﾐ
ﾝ 

ﾎﾟ
ﾘｵ
ｷｼ
ｴﾁ
ﾚﾝ
ｿﾙ
ﾋﾞ
ﾀﾝ
脂
肪
酸
ｴ 

ｽﾃ
ﾙ 

L
-
ｶﾙ
ﾎﾞ
ｼｽ
ﾃｲ
ﾝ 

自
己
乳
化
型
ﾓﾉ
ｽﾃ
ｱﾘ
ﾝ酸

ｸﾞ
ﾘｾ
 

ﾘﾝ
 

ﾎﾟ
ﾘｵ
ｷｼ
ｴﾁ
ﾚﾝ
ﾗﾉ
ﾘﾝ
 

L
-
ｼｽ
ﾁﾝ
 

ｼﾞ
ｽﾃ
ｱﾘ
ﾝ酸

 
ﾎ
ﾟ
ﾘ
ｴ
ﾁ
ﾚ
ﾝ
ｸ
ﾞ
ﾘ
ｺ
ｰ
ﾙ
 6
0
0
0
 
ﾎﾟ
ﾘｿ

ﾙ ﾍﾞ
ｰﾄ
 

L
-
ｼｽ
ﾁﾝ
 

ｼﾞ
ﾌﾟ
ﾛﾋ
ﾟｵ
ﾝ酸

ﾍﾞ
ﾀﾒ
ﾀｿ
ﾞﾝ
 

ﾏ
ｸ
ﾛ
ｺ
ﾞ
ｰ
ﾙ
 4
00
 

L
-
ｼｽ
ﾃｲ
ﾝ 

ｼｮ
糖
脂
肪
酸
ｴｽ
ﾃﾙ
 

ﾓﾉ
ｵﾚ
ｲﾝ
酸
ﾎﾟ
ﾘｴ
ﾁﾚ
ﾝｸ
ﾞﾘ
ｺｰ
ﾙ 

L
-
ｼｽ
ﾃｲ
ﾝ 

ｼｮ
糖
脂
肪
酸
ｴｽ
ﾃﾙ
-S
 

ﾓﾉ
ｵﾚ
ｲﾝ
酸
ｿﾙ
ﾋﾞ
ﾀﾝ
 

L-
ｼｽ
ﾃｨ
ﾝ塩

酸
塩
 

ｽﾃ
ｱﾘ
ﾙｱ
ﾙｺ
ｰﾙ
 

ﾓﾉ
ｵﾚ
ｲﾝ
酸
ﾎﾟ
ﾘｵ
ｷｼ
ｴﾁ
ﾚﾝ
ｿﾙ
ﾋﾞ
 

ﾀﾝ
 

L
-
ｾﾘ
ﾝ 

ｽﾃ
ｱﾘ
ﾝ酸

及
び
そ
の
塩
類
 

ﾓﾉ
ｵﾚ
ｲﾝ
酸
ﾎﾟ
ﾘｸ
ﾞﾘ
ｾﾘ
ﾙ 

L
-
ﾁﾛ
ｼﾝ
 

ｽﾃ
ｱﾘ
ﾝ酸

ﾎﾟ
ﾘｵ
ｷｼ
ﾙ類

 
ﾓﾉ
ｽﾃ
ｱﾘ
ﾝ酸

ｸﾞ
ﾘｾ
ﾘﾝ
 

L
-
ﾁﾛ
ｼﾞ
ﾝ 

ｾｽ
ｷｵ
ﾚｲ
ﾝ酸

ｿﾙ
ﾋﾞ
ﾀﾝ
 

ﾓﾉ
ｽﾃ
ｱﾘ
ﾝ酸

ｿﾙ
ﾋﾞ
ﾀﾝ
 

L
-
ﾄﾘ
ﾌﾟ
ﾄﾌ
ｧﾝ
 

ｾﾀ
ﾉｰ
ﾙ 

ﾓﾉ
ｽﾃ
ｱﾘ
ﾝ酸

ﾌﾟ
ﾛﾋ
ﾟﾚ
ﾝｸ
ﾞﾘ
ｺｰ
ﾙ 

L
-
ﾄﾚ
ｵﾆ
ﾝ 

ｾﾞ
ﾗﾁ
ﾝ 

ﾓﾉ
ｽﾃ
ｱﾘ
ﾝ酸

ﾎﾟ
ﾘｴ
ﾁﾚ
ﾝｸ
ﾞﾘ
ｺｰ
ﾙ 

L
-
ﾊﾞ
ﾘﾝ
 

ｾﾞ
ﾗﾁ
ﾝ加

水
分
解
物
 

ﾓﾉ
ｽﾃ
ｱﾘ
ﾝ酸

ﾎﾟ
ﾘｵ
ｷｼ
ｴﾁ
ﾚﾝ
ｿﾙ
 

ﾋﾞ
ﾀﾝ
 

L
-
ﾋﾄ
ﾞﾛ
ｷｼ
ﾌﾟ
ﾛﾘ
ﾝ 

ｿﾙ
ﾋﾞ
ﾀﾝ
脂
肪
酸
ｴｽ
ﾃﾙ
 

ﾓﾉ
ﾗｳ
ﾘﾝ
酸
ｿﾙ
ﾋﾞ
ﾀﾝ
 

L
-
ﾌｪ
ﾆﾙ
ｱﾗ
ﾆﾝ
 

ﾀﾝ
ﾆﾝ
酸
ｱﾙ
ﾌﾞ
ﾐﾝ
 

ﾔｼ
油
脂
肪
酸
加
水
分
解
ｺﾗ
ｰｹ
ﾞ 

ﾝﾄ
ﾘｴ
ﾀﾉ
ｰﾙ
ｱﾐ
ﾝ 

L
-
ﾌﾟ
ﾛﾘ
ﾝ 

ﾃﾞ
ｵｷ
ｼｺ
ｰﾙ
酸
ﾅﾄ
ﾘｳ
ﾑ 

ﾖｰ
ｸﾚ
ｼﾁ
ﾝ 

L
-
ﾛｲ
ｼﾝ
 

ﾃﾞ
ｷｻ
ﾒｻ
ｿﾞ
ﾝ･
ｿｼ
ﾞｳ
ﾑﾒ
ﾀｽ
ﾙﾎ
ﾍﾞ
ﾝ 

ﾂｱ
ｰﾄ
 

ﾗｳ
ﾘﾙ
ｱﾙ
ｺｰ
ﾙ 

L-
塩
酸
ｼｽ
ﾃｲ
ﾝ 

ﾃﾞ
ｷｻ
ﾒﾀ
ｿﾞ
ﾝ 

ﾗｳ
ﾘﾙ
硫
酸
ﾅﾄ
ﾘｳ
ﾑ 

 
 

5
5
3
 

  
5
5
4
 

N-
ｱｾ
ﾁﾙ
-L
-ｼ
ｽﾃ
ｲﾝ
 

ﾃﾞ
ｽｵ
ｷｼ
ｺｰ
ﾙ酸

ﾅﾄ
ﾘｳ
ﾑ 

ﾗｸ
ﾂﾛ
ｰｽ
 

N-
ｱｾ
ﾁﾙ
-L
-ｼ
ｽﾃ
ｲﾝ
 

ﾃﾞ
ﾋﾄ
ﾞﾛ
ｺｰ
ﾙ酸

及
び
そ
の
塩
類
 
ﾗｸ
ﾄﾋ
ﾞｵ
ﾝ酸

 

N-
ｽﾃ
ｱﾛ
ｲﾙ
-L
-ｸ
ﾞﾙ
ﾀﾐ
ﾝ酸

ﾅ

ﾄﾘ
 

ｳﾑ
 

ﾄﾘ
ｱｾ
ﾁﾝ
 

ﾗｸ
ﾄﾋ
ﾞｵ
ﾝ酸

ｴﾘ
ｽﾛ
ﾏｲ
ｼﾝ
 

N-
ﾔｼ
油
脂
肪
酸
/硬

化
牛

脂
脂
肪
酸
ｱｼ
ﾙ-
L-
ｸﾞ
ﾙﾀ
ﾐﾝ

酸
ﾅﾄ
ﾘｳ
 

ﾑ 

 ﾄﾘ
ｱﾑ
ｼﾉ
ﾛﾝ
ｱｾ
ﾄﾆ
ﾄﾞ
 

 ﾗﾉ
ﾘﾝ
 

N-
ﾗｳ
ﾛｲ
ﾙ-
L-
ｸﾞ
ﾙﾀ
ﾐﾝ
酸
ｼﾞ

(ｺ
ﾚ 

ｽﾃ
ﾘﾙ
・
ｵｸ
ﾁﾙ
ﾄﾞ
ﾃﾞ
ｼﾙ
) 

ﾄﾘ
ｵﾚ
ｲﾝ
酸
ｿﾙ
ﾋﾞ
ﾀﾝ
 

ﾗﾉ
ﾘﾝ
ｱﾙ
ｺｰ
ﾙ 

α
ﾓﾉ
ｲｿ
ｽﾃ
ｱﾘ
ﾙｸ
ﾞﾘ
ｾﾘ
ﾙｴ
ｰﾃ

ﾙ 

ﾄﾘ
ｽﾃ
ｱﾘ
ﾝ酸

ｿﾙ
ﾋﾞ
ﾀﾝ
 

ﾗﾉ
ﾘﾝ
脂
肪
酸
ｺﾚ
ｽﾃ
ﾛｰ
ﾙｴ
ｽﾃ
ﾙ 

ｱｾ
ﾁﾙ
し
ょ
糖
変
性
ｱﾙ
ｺｰ
ﾙ 

95
vo
l%
 

ﾄﾘ
牛
脂
脂
肪
酸
ｸﾞ
ﾘｾ
ﾘﾙ
 

ﾘﾝ
ｺﾞ
酸
ｼｽ
ﾃｲ
ﾝ 

ｱ
ﾏ
ｺ
ｰ
ﾙ
 C
AB
 

乳
糖
 

ﾘﾝ
ｺﾞ
酸
ｼｽ
ﾃｲ
ﾝ 

ｱﾙ
ﾌｧ
ｶﾙ
ｼﾄ
ﾞ-
ﾙ 

ﾊｲ
ﾄﾞ
ﾛｷ
ｼｱ
ﾊﾟ
ﾀｲ
ﾄ 

ﾘﾝ
酸
ﾋﾄ
ﾞﾛ
ｺﾙ
ﾁｿ
ﾞﾝ
ﾅﾄ
ﾘｳ
ﾑ 

ｲｿ
ｽﾃ
ｱﾘ
ﾝ酸

 
ﾊｰ
ﾄﾞ
ﾌｧ
ｯﾄ
 

ﾘﾝ
酸
ﾍﾞ
ﾀﾒ
ﾀｿ
ﾞﾝ
及
び
そ
の
塩
類
 

ｳﾙ
ｿﾃ
ﾞｵ
ｷｼ
ｺｰ
ﾙ酸

 
ﾊ
ﾟ
ﾅ
ｾ
ｰ
ﾄ
 8
10
 

ﾘﾝ
酸
ﾘﾎ
ﾞﾌ
ﾗﾋ
ﾞﾝ
ﾅﾄ
ﾘｳ
ﾑ 

ｳﾙ
ｿﾃ
ﾞｽ
ｵｷ
ｼｺ
ｰﾙ
酸
 

ﾊﾟ
ﾙﾐ
ﾁﾝ
酸
ｲｿ
ﾌﾟ
ﾛﾋ
ﾟﾙ
 

ﾚｼ
ﾁﾝ
 

ｴﾀ
ﾉｰ
ﾙ・

無
水
ｴﾀ
ﾉｰ
ﾙ 

ﾊﾟ
ﾙﾐ
ﾁﾝ
酸
ｾﾁ
ﾙ 

塩
酸
 L
-
ｴﾁ
ﾙｼ
ｽﾃ
ｲﾝ
 

ｴﾋ
ﾟｼ
ﾞﾋ
ﾄﾞ
ﾛｺ
ﾚｽ
ﾃﾘ
ﾝ 

ﾋｵ
ﾃﾞ
ｵｷ
ｼｺ
ｰﾙ
酸
ﾒﾁ
ﾙ 

塩
酸
 L
-
ﾒﾁ
ﾙｼ
ｽﾃ
ｲﾝ
 

ｵﾚ
ｲﾙ
ｱﾙ
ｺｰ
ﾙ 

ﾋ
ﾞ
ﾀ
ﾐ
ﾝ
 A
+
D
2
 末

 
還
元
ﾗﾉ
ﾘﾝ
 

ｵﾚ
ｲﾝ
酸
 

ﾋ
ﾞ
ﾀ
ﾐ
ﾝ
 B
12
 

吉
草
酸
ﾍﾞ
ﾀﾒ
ﾀｿ
ﾞﾝ
 

ｵﾚ
ｲﾝ
酸
ﾃﾞ
ｼﾙ
 

ﾋ
ﾞ
ﾀ
ﾐ
ﾝ
 D
 

吉
草
酸
酢
酸
ﾌﾟ
ﾚﾄ
ﾞﾆ
ｿﾞ
ﾛﾝ
 

ｶﾌ
ﾟﾘ
ﾙ酸

、
ｶﾌ
ﾟﾘ
ﾝ酸

 
ﾋ
ﾞ
ﾀ
ﾐ
ﾝ
 D
2 

脂
肪
酸
（
牛
脂
由
来
）
 

ｶﾞ
ﾗｸ
ﾄｰ
ｽ 

ﾋ
ﾞ
ﾀ
ﾐ
ﾝ
 D
3 

自
己
乳
化
型
ﾓﾉ
ｽﾃ
ｱﾘ
ﾝ酸

ｸﾞ
ﾘｾ
 

ﾘﾝ
 

ｶﾙ
ｼﾄ
ﾘｵ
ｰﾙ
 

ﾋﾄ
ﾞﾛ
ｷｼ
ｽﾃ
ｱﾘ
ﾝ酸

ｺﾚ
ｽﾃ
ﾘﾙ
 

親
油
型
ﾓﾉ
ｽﾃ
ｱﾘ
ﾝ酸

ｸﾞ
ﾘｾ
ﾘﾝ
 

牛
脂
 

ﾋﾄ
ﾞﾛ
ｺﾙ
ﾁｿ
ﾞﾝ
 

酢
酸
ｺﾞ
ﾅﾄ
ﾞﾚ
ﾘﾝ
 

牛
脂
硬
化
油
 

ﾌｧ
ﾙﾈ
ｼﾙ
酸
ﾌﾟ
ﾚﾄ
ﾞﾆ
ｿﾞ
ﾛﾝ
 

酢
酸
ﾃﾞ
ｷｻ
ﾒﾀ
ｿﾞ
ﾝ 

ｸﾞ
ﾘｾ
ﾘﾙ
ﾄﾘ
ｱｾ
ﾁﾝ
 

ﾌｪ
ﾆﾙ
ｴﾁ
ﾙｱ
ﾙｺ
ｰﾙ
変
性
ｱﾙ
ｺｰ
 

ﾙ
 9
5v
ol
% 

酢
酸
ﾊﾟ
ﾗﾒ
ﾀｿ
ﾞﾝ
 

ｸﾞ
ﾘｾ
ﾘﾝ
 

ﾌﾗ
ﾝｶ
ﾙﾎ
ﾞﾝ
酸
ﾓﾒ
ﾀｿ
ﾞﾝ
 

酢
酸
ﾋﾄ
ﾞﾛ
ｺﾙ
ﾁｿ
ﾞﾝ
 

ｸﾞ
ﾘｾ
ﾘﾝ
ｵﾚ
ｲﾝ
酸
ｴｽ
ﾃﾙ
 

ﾌﾙ
ｵｼ
ﾉﾆ
ﾄﾞ
 

酢
酸
ﾌﾞ
ｾﾚ
ﾘﾝ
 

ｸﾞ
ﾘｾ
ﾘﾝ
脂
肪
酸
ｴｽ
ﾃﾙ
 

ﾌﾙ
ｵｼ
ﾉﾛ
ﾝｱ
ｾﾄ
ﾆﾄ
ﾞ 

酢
酸
ﾌﾟ
ﾚﾄ
ﾞﾆ
ｿﾞ
ﾛﾝ
 

【参考資料V-2】

164



 

ｹﾉ
ﾃﾞ
ｵｷ
ｼｺ
ｰﾙ
酸
 

ﾌﾟ
ﾚﾄ
ﾞﾆ
ｿﾞ
ﾛﾝ
 

水
素
添
加
卵
黄
ﾚｼ
ﾁﾝ
 

ｹﾉ
酸
 

ﾌﾟ
ﾛﾁ
ﾚﾘ
ﾝ 

精
製
卵
黄
ﾚｼ
ﾁﾝ
 

 
 

5
5
5
 

  
5
5
6
 

ｹﾞ
ﾗﾆ
ｵｰ
ﾙ変

性
ｱﾙ
ｺｰ
ﾙ 

95
vo
l%
 
ﾍﾞ
ﾀﾒ
ﾀｿ
ﾞﾝ
 

中
鎖
脂
肪
酸
ﾄﾘ
ｸﾞ
ﾘｾ
ﾘﾄ
ﾞ 

ｺｰ
ﾙ酸

 
ﾍﾟ
ﾝﾀ
ｵﾚ
ｲﾝ
酸
ﾃﾞ
ｶｸ
ﾞﾘ
ｾﾘ
ﾙ 

乳
酸
ｶﾙ
ｼｳ
ﾑ 

ｺﾊ
ｸ化

ｾﾞ
ﾗﾁ
ﾝ 

ﾍﾟ
ﾝﾀ
ｽﾃ
ｱﾘ
ﾝ酸

ﾃﾞ
ｶｸ
ﾞﾘ
ｾﾘ
ﾝ 

卵
黄
ﾚｼ
ﾁﾝ
 

 
5
5
7
 

 
5
5
8
 

注
）

上
記

の
リ

ス
ト

に
収

載
さ

れ
て

い
る

も
の

と
同

等
の

成
分

（
例

え
ば

、
ア

ル
キ

ル
基

の
5
5
9
 

異
な

る
エ

ス
テ

ル
、

側
鎖

の
長

さ
等

が
異

な
る

の
み

の
脂

肪
酸

、
界

面
活

性
剤

、
重

合
5
6
0
 

度
が

異
な

る
脂

肪
酸

エ
ス

テ
ル

等
）

に
つ

い
て

は
、

客
観

的
に

上
記

の
リ

ス
ト

に
収

載
5
6
1
 

さ
れ
て
い
る
も
の
と
同
様
と
み
な
す
こ
と
が
で
き
る
。
 

5
6
2
 

 
 

5
6
3
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別
添
２
 
国
際
獣
疫
事
務
局
に
お
い
て
、
当
該
国
に
お
け
る
牛
海
綿
状
脳
症
の
病
原
体
の
伝
播
の

5
6
4
 

リ
ス
ク
が
無
視
で
き
る
こ
と
と
さ
れ
た
国
(
（
令
和
6年

5月
30
日
現
在
)）

 
5
6
5
 

 
5
6
6
 

 
5
6
7
 

認
定
公
表
日
 

国
 

2
0
0
7
年
5
月
2
5
日
 

オ
ー
ス
ト
ラ
リ
ア
、
ア
ル
ゼ
ン
チ
ン
、
ニ
ュ
ー
ジ
ー
ラ
ン
ド
、
シ
ン
ガ
ポ
ー

ル
、
ウ
ル
グ
ア
イ
 

2
0
0
8
年
5
月
3
0
日
 

フ
ィ
ン
ラ
ン
ド
、
ア
イ
ス
ラ
ン
ド
、
ノ
ル
ウ
ェ
ー
、
ス
ウ
ェ
ー
デ
ン
、
パ
ラ
グ

ア
イ
 

2
0
0
9
年
5
月
2
9
日
 

チ
リ
 

2
0
1
0
年
5
月
2
6
日
 

イ
ン
ド
、
ペ
ル
ー
 

2
0
1
1
年
5
月
2
7
日
 

デ
ン
マ
ー
ク
、
パ
ナ
マ
 

2
0
1
2
年
5
月
2
5
日
 

オ
ー
ス
ト
リ
ア
、
ベ
ル
ギ
ー
、
ブ
ラ
ジ
ル
、
コ
ロ
ン
ビ
ア
 

2
0
1
3
年
5
月
2
9
日
 

イ
ス
ラ
エ
ル
、
イ
タ
リ
ア
、
日
本
、
オ
ラ
ン
ダ
、
ス
ロ
ベ
ニ
ア
、
米
国
 

2
0
1
4
年
5
月
3
0
日
 

ブ
ル
ガ
リ
ア
、
ク
ロ
ア
チ
ア
、
エ
ス
ト
ニ
ア
、
ハ
ン
ガ
リ
ー
、
ラ
ト
ビ
ア
、
ル

ク
セ
ン
ブ
ル
ク
、
マ
ル
タ
、
ポ
ル
ト
ガ
ル
、
ル
ー
マ
ニ
ア
（2
01
5年

解

除
）、

ス
ロ
バ
キ
ア
、
韓
国
、
中
国
（香

港
及
び
マ
カ
オ
を
除
く
） 

2
0
1
5
年
5
月
2
9
日
 

キ
プ
ロ
ス
、
チ
ェ
コ
、
フ
ラ
ン
ス
（2
01
6年

解
除
）、

ア
イ
ル
ラ
ン
ド
（2
01
6

年
解
除
）、

リ
ヒ
テ
ン
シ
ュ
タ
イ
ン
、
ス
イ
ス
 

2
0
1
6
年
5
月
2
7
日
 

コ
ス
タ
リ
カ
、
ド
イ
ツ
、
リ
ト
ア
ニ
ア
、
メ
キ
シ
コ
、
ナ
ミ
ビ
ア
、
ル
ー
マ
ニ

ア
（再

認
定
）、

ス
ペ
イ
ン
 

2
0
1
7
年
5
月
2
3
日
 

英
国
（北

ア
イ
ル
ラ
ン
ド
・ス

コ
ッ
ト
ラ
ン
ド
限
定
、
ス
コ
ッ
ト
ラ
ン
ド
は

20
19
年
解
除
）、

ポ
ー
ラ
ン
ド
 

2
0
1
8
年
5
月
2
5
日
 

ニ
カ
ラ
グ
ア
 

2
0
1
9
年
5
月
3
1
日
 

セ
ル
ビ
ア
 

2
0
2
0
年
5
月
3
0
日
 

ボ
リ
ビ
ア
、
英
国
（ジ

ャ
ー
ジ
ー
限
定
） 

2
0
2
1
年
5
月
2
8
日
 

ア
イ
ル
ラ
ン
ド
（再

認
定
） 

2
0
2
2
年
5
月
2
6
日
 

カ
ナ
ダ
、
フ
ラ
ン
ス
（再

認
定
） 

上
に

掲
げ

る
国

に
つ

い
て

は
、

国
際

獣
疫

事
務

局
の

ウ
ェ

ブ
サ

イ
ト

 
5
6
8
 

（
h
t
t
p
s
:
/
/
w
w
w
.
w
o
a
h
.
o
r
g
/
e
n
/
d
i
s
e
a
s
e
/
b
o
v
i
n
e
-
s
p
o
n
g
i
f
o
r
m
-

5
6
9
 

e
n
c
e
p
h
a
l
o
p
a
t
h
y
/
;
 
ht
tp
s:
//
ww
w.
wo
ah
.o
rg
/e
n/
wh
o-
we
-

5
7
0
 

ar
e/
st
ru
ct
ur
e/
fr
am
ew
or
k/
re
so
lu
ti
on
s-
an
d-
re
co
mm
en
da
ti
on
s/
re
so
lu
ti
on
s-

5
7
1
 

ad
op
te
d-
by
-t
he
-w
or
ld
-a
ss
em
bl
y-
of
-d
el
eg
at
es
/）

等
に
よ
り
、
適
時
更
新
さ
れ

5
7
2
 

る
も
の
で
あ
る
こ
と
。
 

 
5
7
3
 

 

別
添
３
 
ウ
イ
ル
ス
不
活
化
の
検
証
が
な
さ
れ
た
加
熱
条
件
 

5
7
4
 

 
5
7
5
 

加
熱
条
件
 

該
当
す
る
成
分
例
 

7
1
℃
 
3
時
間
、
1
2
1
℃
 
1
5
 
秒

及
び

 

10
1℃

 3
0 
秒
 

ト
リ
プ
ト
ン
 

7
1
℃
最
低
 3
 時

間
及
び
 1
0
1
℃
最
低
 3
0
 

秒
 

ラ
ク
ト
ア
ル
ブ
ミ
ン
 

9
2
℃
 
1
 
時
間
及
び
 1
2
5
±
2
℃
 
3
～
4
 
秒
 

コ
ン
ド
ロ
イ
チ
ン
硫
酸
ナ
ト
リ
ウ
ム

 

1
0
0
℃
 
3
0
 分

 
チ
キ
ン
エ
キ
ス
 

1
0
0
℃
 
3
0
 分

 3
 回

間
欠
滅
菌
 

ス
キ
ム
ミ
ル
ク
 

1
2
0
℃
 
1
5
 分

以
上
 

ト
リ
プ
ト
ン
、
ポ
リ
ペ
プ
ト
ン
、
カ
ザ
ミ
ノ

酸
 

1
2
2
℃
 
3
0
 分

 
ト
リ
プ
チ
ケ
ー
ス
ソ
イ
ブ
ロ
ス
 

1
2
2
℃
 
5
5
 分

 
ペ
プ
ト
ン
 

3
0
 分

間
煮
沸
、
オ
ー
ブ
ン
(
1
8
0
～
1
9
0
℃
)

で
 

1
6
～
4
8
 時

間
乾
燥
、
1
21
℃
 
6
0
 分

 

ペ
プ
ト
ン
 

1
2
3
℃
2
0
 分

 
牛
肝
臓
、
牛
心
臓
、
牛
肉
 

2
0
0
℃
、
4
0
b
a
r
、
2
0
 分

 
牛
脂
 

高
圧
蒸
気
滅
菌
 

ラ
ク
ト
ア
ル
ブ
ミ
ン
水
和
物
、
カ
ザ
ミ
ノ
酸
、

カ
シ
ト
ン
、
ハ
ー
ト
エ
キ
ス
、
バ
ク
ト
ト
リ

プ
ト
ン
、
肝
臓
エ
キ
ス
、
牛
肝
臓
 

ス
プ
レ
ー
ド
ラ
イ
（
15
0℃

）
 

ヨ
ー
ク
レ
シ
チ
ン
 

 
 

5
7
6
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別
添
３
別
添
４
３
 
製
造
販
売
承
認
申
請
書
の
記
載
例
 

5
7
7
 

 
5
7
8
 

１
 
ウ
シ
等
由
来
原
料
に
つ
い
て
 

5
7
9
 

(
成

分
名

○
○
○
)
は

、
(
ウ

シ
等

の
動

物
名

)(
原

産
国

)
の

(
使

用
部

位
△
△
△
)
に

由
来

5
8
0
 

す
る

。
製

造
方

法
は

別
紙

規
格

○
○
(
又

は
公

定
書

規
格

)
に

よ
る

ほ
か

、
健

康
な

動
物

5
8
1
 

に
由
来
す
る
原
料
を
使
用
し
、
B
S
E
 
に
感
染
し
て
い
る
動
物
由
来
の
原
料
及
び
生
物
由

5
8
2
 

来
原

料
基

準
反

芻
動

物
由

来
原

料
基

準
に

定
め

る
使

用
し

て
は

な
ら

な
い

部
位

が
製

造
5
8
3
 

工
程
中
で
混
入
し
な
い
よ
う
、
採
取
し
た
△
△
△
を
原
料
と
し
て
製
す
る
。
(な

お
、
本

5
8
4
 

原
料
に
つ
い
て
は
、
同
基
準
の
第
 4
 項

の
規
定
に
基
づ
き
、
平
成
 1
3
 年

 1
0
 月

 2
 日

付
 

5
8
5
 

け
医
薬
発
第
 
10
69
 
号
医
薬
局
長
通
知
の
記
の
 
2 

の
(1
)の

②
の
条
件
に
適
合
す
る
も
の

5
8
6
 

で
あ
る
。
) 

5
8
7
 

 
5
8
8
 

(
成

分
名

○
○

○
)
は

、
(
ウ

シ
等

の
動

物
名

)
の

(
使

用
部

位
△

△
△

)
に

由
来

し
、

B
S
E

5
8
9
 

に
感

染
し

て
い

る
動

物
由

来
の

原
料

及
び

生
物

由
来

原
料

基
準

反
芻

動
物

由
来

原
料

基
5
9
0
 

準
に

定
め

る
使

用
し

て
は

な
ら

な
い

部
位

が
製

造
工

程
中

で
混

入
し

な
い

よ
う

管
理

さ
5
9
1
 

れ
た
低
リ
ス
ク
原
料
等
に
該
当
す
る
も
の
で
あ
る
。
 

5
9
2
 

 
5
9
3
 

２
 
ヒ
ト
動
物
等
由
来
原
料
に
つ
い
て

 
5
9
4
 

(
成

分
名

○
○
○
)
は

、
ヒ

ト
(
動

物
の

場
合

は
動

物
名

)
の

(
使

用
部

位
)
に

由
来

す
る

。
5
9
5
 

当
該

成
分

は
、

原
材

料
を

提
供

す
る

ヒ
ト

(
動

物
の

場
合

は
動

物
名

)
に

対
し

て
ド

ナ
ー

5
9
6
 

ス
ク

リ
ー

ニ
ン

グ
(
実

施
し

た
検

査
項

目
、

検
査

方
法

を
記

載
)
を

実
施

し
て

適
格

性
が

5
9
7
 

確
認

さ
れ

て
お

り
、

○
○
○
○

の
方

法
に

よ
り

病
原

体
の

不
活

化
／

除
去

処
理

を
行

っ
5
9
8
 

た
も
の
で
あ
る
。
 

5
9
9
 

 
6
0
0
 

(
成

分
名

○
○
○
)
は

、
ヒ

ト
(
動

物
の

場
合

は
動

物
名

)
の

(
使

用
部

位
)
に

由
来

す
る

。
6
0
1
 

当
該
成
分
は
、
健
康
な
ヒ
ト
(又

は
動
物
)に

由
来
し
、
○
○
○
(原

材
料
又
は
工
程
の
別

6
0
2
 

を
記

載
)
に

対
し

て
検

査
(
 
実

施
し

た
検

査
項

目
、

検
査

方
法

を
記

載
)
 
を

行
い

、
 

6
0
3
 

○
○
○
○
の
方
法
に
よ
り
病
原
体
の
不
活
化
／
除
去

処
理
を
行
っ
た
も
の
で
あ
る
。
 

6
0
4
 

 
6
0
5
 

３
 

血
液
製
剤
等
に
つ
い
て
 

6
0
6
 

(成
分
名
○
○
○
)は

、
(採

血
国
)で

採
血
さ
れ
た
血
液
に
由
来
す
る
。
次
に
掲
げ
る
採

6
0
7
 

血
国
及
び
採
血
所
施
設
で
採
血
さ
れ
た
血
液
は
、
平
成
 1
5 
年
 5
 月

 1
5
 日

付
け
医
薬

6
0
8
 

発
第
 

6
0
9
 

05
15
02
0 
号
医
薬
局
長
通
知
に
示
す
献
血
の
定
義
に
該
当
す
る
も
の
で
あ
る
。
(可

能
性

6
1
0
 

の
あ
る
採
血
国
及
び
採
血
所
施
設
名
を
列
記
す
る
。
) 

 
6
1
1
 

 

別
添
４
 
国
際
獣
疫
事
務
局
に
お
い
て
、
当
該
国
に
お
け
る
牛
海
綿
状
脳
症
の
病
原
体
の
伝
播
の

6
1
2
 

リ
ス
ク
が
無
視
で
き
る
こ
と
と
さ
れ
た
国
（
令
和
6年

5月
30
日
現
在
）

 
6
1
3
 

 
6
1
4
 

認
定
公
表
日
 

国
 

2
0
0
7
年
5
月
2
5
日
 

オ
ー
ス
ト
ラ
リ
ア
、
ア
ル
ゼ
ン
チ
ン
、
ニ
ュ
ー
ジ
ー
ラ
ン
ド
、
シ

ン
ガ
ポ
ー
ル
、
ウ
ル
グ
ア
イ
 

2
0
0
8
年
5
月
3
0
日
 

フ
ィ
ン
ラ
ン
ド
、
ア
イ
ス
ラ
ン
ド
、
ノ
ル
ウ
ェ
ー
、
ス
ウ
ェ
ー
デ

ン
、
パ
ラ
グ
ア
イ
 

2
0
0
9
年
5
月
2
9
日
 

チ
リ
 

2
0
1
0
年
5
月
2
6
日
 

イ
ン
ド
、
ペ
ル
ー
 

2
0
1
1
年
5
月
2
7
日
 

デ
ン
マ
ー
ク
、
パ
ナ
マ
 

2
0
1
2
年
5
月
2
5
日
 

オ
ー
ス
ト
リ
ア
、
ベ
ル
ギ
ー
、
ブ
ラ
ジ
ル
、
コ
ロ
ン
ビ
ア
 

2
0
1
3
年
5
月
2
9
日
 

イ
ス
ラ
エ
ル
、
イ
タ
リ
ア
、
日
本
、
オ
ラ
ン
ダ
、
ス
ロ
ベ
ニ
ア
、

米
国
 

2
0
1
4
年
5
月
3
0
日
 

ブ
ル
ガ
リ
ア
、
ク
ロ
ア
チ
ア
、
エ
ス
ト
ニ
ア
、
ハ
ン
ガ
リ
ー
、
ラ

ト
ビ
ア
、
ル
ク
セ
ン
ブ
ル
ク
、
マ
ル
タ
、
ポ
ル
ト
ガ
ル
、
ル
ー
マ

ニ
ア
（
20
15
年
解
除
）
、
ス
ロ
バ
キ
ア
、
韓
国
、
中
国
（
香
港
及

び
マ
カ
オ
を
除
く
）
 

2
0
1
5
年
5
月
2
9
日
 

キ
プ
ロ
ス
、
チ
ェ
コ
、
フ
ラ
ン
ス
（
20
16
年
解
除
）
、
ア
イ
ル
ラ

ン
ド
（
20
16
年
解
除
）
、
リ
ヒ
テ
ン
シ
ュ
タ
イ
ン
、
ス
イ
ス
 

2
0
1
6
年
5
月
2
7
日
 

コ
ス
タ
リ
カ
、
ド
イ
ツ
、
リ
ト
ア
ニ
ア
、
メ
キ
シ
コ
、
ナ
ミ
ビ

ア
、
ル
ー
マ
ニ
ア
（
再
認
定
）
、
ス
ペ
イ
ン
 

2
0
1
7
年
5
月
2
3
日
 

英
国
（
北
ア
イ
ル
ラ
ン
ド
・
ス
コ
ッ
ト
ラ
ン
ド
限
定
、
ス
コ
ッ
ト

ラ
ン
ド
は
20
19
年
解
除
）
、
ポ
ー
ラ
ン
ド
 

2
0
1
8
年
5
月
2
5
日
 

ニ
カ
ラ
グ
ア
 

2
0
1
9
年
5
月
3
1
日
 

セ
ル
ビ
ア
 

2
0
2
0
年
5
月
3
0
日
 

ボ
リ
ビ
ア
、
英
国
（
ジ
ャ
ー
ジ
ー
限
定
）
 

2
0
2
1
年
5
月
2
8
日
 

ア
イ
ル
ラ
ン
ド
（
再
認
定
）
 

2
0
2
2
年
5
月
2
6
日
 

カ
ナ
ダ
、
フ
ラ
ン
ス
（
再
認
定
）
 

上
に

掲
げ

る
国

に
つ

い
て

は
、

国
際

獣
疫

事
務

局
の

ウ
ェ

ブ
サ

イ
ト

 
6
1
5
 

（
h
t
t
p
s
:
/
/
w
w
w
.
w
o
a
h
.
o
r
g
/
e
n
/
d
i
s
e
a
s
e
/
b
o
v
i
n
e
-
s
p
o
n
g
i
f
o
r
m
-

6
1
6
 

e
n
c
e
p
h
a
l
o
p
a
t
h
y
/
;
 
ht
tp
s:
//
ww
w.
wo
ah
.o
rg
/e
n/
wh
o-
we
-

6
1
7
 

ar
e/
st
ru
ct
ur
e/
fr
am
ew
or
k/
re
so
lu
ti
on
s-
an
d-
re
co
mm
en
da
ti
on
s/
re
so
lu
ti
on
s-

6
1
8
 

ad
op
te
d-
by
-t
he
-w
or
ld
-a
ss
em
bl
y-
of
-d
el
eg
at
es
/）

等
に
よ
り
、
適
時
更
新
さ
れ

6
1
9
 

る
も
の
で
あ
る
こ
と
。
 

6
2
0
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1 

別
添
 

1
 

2
 

生
物
由
来
原
料
基
準
に
関
す
る
質
疑
応
答
集
（
Ｑ
＆
Ａ
）
に
つ
い
て
 

3
 

4
 

Ｑ
１
 「

生
物
由
来
原
料
基
準
の
運
用
に
つ
い
て
」
（
平
成
2
6
年
1
0
月
2
日
付
け
薬
食
審
査
発

5
 

1
0
0
2
第
1
号
、
薬
食
機
参
発
1
0
0
2
第
5
号
厚
生
労
働
省
医
薬
食
品
局
審
査
管
理
課
長
、
厚
生
労

6
 

働
省
大
臣
官
房
参
事
官
（
医
療
機
器
・
再
生
医
療
等
製
品
審
査
管
理
担
当
）
通
知
。
以
下

7
 

「
運
用
通
知
」
と
い
う
。
）
の
1
(
2
)
に
は
、
「
病
原
体
に
関
す
る
十
分
な
特
性
解
析
及
び
病

8
 

原
体
に
よ
る
汚
染
の
否
定
が
さ
れ
た
医
薬
品
等
の
製
造
に
用
い
る
マ
ス
タ
ー
セ
ル
バ
ン
ク
又

9
 

は
マ
ス
タ
ー
シ
ー
ド
で
あ
っ
て
、
そ
の
樹
立
過
程
で
使
用
さ
れ
た
原
材
料
。
た
だ
し
、
生
物

1
0
 

由
来
原
料
基
準
に
規
定
さ
れ
る
原
材
料
へ
の
該
当
性
が
承
認
審
査
に
お
い
て
確
認
さ
れ
た
も

1
1
 

の
に
限
る
。
」
と
あ
る
。
比
較
的
古
く
に
作
成
作
製
さ
れ
た
ワ
ク
チ
ン
、
ウ
イ
ル
ス
ベ
ク
タ

1
2
 

ー
の
マ
ス
タ
ー
セ
ル
バ
ン
ク
（
M
C
B
）
又
は
マ
ス
タ
ー
シ
ー
ド
（
M
S
）
作
成
作
製
に
使
用
さ
れ

1
3
 

た
原
材
料
は
、
生
物
由
来
原
料
基
準
（
以
下
「
基
準
」
と
い
う
。
）
の
対
象
で
は
あ
る
が
、

1
4
 

詳
細
情
報
が
入
手
で
き
ず
生
物
由
来
原
料
基
準
基
準
へ
の
適
合
を
確
認
す
る
こ
と
は
困
難
で

1
5
 

あ
る
。
こ
の
よ
う
な
ケ
ー
ス
は
ど
の
よ
う
に
取
り
扱
わ
れ
る
の
か
。
 

1
6
 

1
7
 

Ａ
１
 薬

事
・
食
品
衛
生
審
議
会
（
現
：
薬
事
審
議
会
）
に
お
け
る
こ
れ
ま
で
の
製
品
毎
の
リ

1
8
 

ス
ク
評
価
結
果
に
よ
る
と
、
マ
ス
タ
ー
セ
ル
バ
ン
ク
又
は
マ
ス
タ
ー
シ
ー
ド
(
以
下
M
C
B
等
と

1
9
 

い
う
。
)
に
使
用
さ
れ
た
原
材
料
の
理
論
的
リ
ス
ク
は
極
め
て
低
い
も
の
と
評
価
さ
れ
て
い
る

2
0
 

こ
と
等
か
ら
、
次
の
イ
ア
（
遡
及
調
査
に
よ
り
最
低
限
の
何
ら
か
の
安
全
性
情
報
が
得
ら
れ

2
1
 

る
原
料
等
の
ケ
ー
ス
ケ
ー
ス
）
又
は
ロ
イ
（
遡
及
調
査
に
よ
る
安
全
性
情
報
の
取
得
が
困
難

2
2
 

で
は
あ
っ
て
も
臨
床
使
用
実
績
（
海
外
及
び
治
験
で
の
実
績
を
含
む
）
が
あ
る
原
料
等
の
ケ

2
3
 

ー
ス
ケ
ー
ス
）
を
満
た
す
場
合
に
は
、
M
C
B
等
に
使
用
さ
れ
る
原
材
料
の
審
査
上
の
取
扱
い
に

2
4
 

つ
い
て
は
、
薬
事
審
議
会
へ
の
報
告
等
を
行
わ
ず
、
事
務
局
で
の
み
処
理
す
る
こ
と
と
し
、

2
5
 

そ
の
妥
当
性
に
つ
い
て
、
生
物
由
来
原
料
基
準
基
準
第
1
の
9
又
は
基
準
同
第
4
の
1
の
(
4
)
の
規

2
6
 

定
に
基
づ
き
承
認
書
に
記
載
し
た
上
で
使
用
可
能
と
す
る
。
ま
た
、
添
付
文
書
等
で
の
情
報

2
7
 

提
供
措
置
は
求
め
な
い
も
の
と
す
る
。
 

2
8
 

な
お
、
承
認
書
の
製
造
方
法
欄
に
は
、
M
C
B
等
作
製
時
に
使
用
さ
れ
た
原
材
料
を
記
載
す
る

2
9
 

必
要
が
あ
る
こ
と
。
ま
た
、
原
則
と
し
て
は
、
生
物
由
来
原
料
基
準
基
準
に
適
合
し
た
原
材

3
0
 

料
を
使
用
す
べ
き
で
あ
り
、
上
記
に
該
当
す
る
医
薬
品
等
で
あ
っ
て
も
、
M
C
B
等
の
再
構
築
時

3
1
 

に
は
生
物
由
来
原
料
基
準
基
準
に
適
合
し
た
原
材
料
へ
切
替
え
を
進
め
る
べ
き
で
あ
る
こ

3
2
 

と
。
 

3
3
 

3
4
 

イ
ア
．
遡
及
調
査
に
よ
り
何
ら
か
の
安
全
性
最
低
限
の
情
報
が
得
ら
れ
る
原
料
等
の
ケ
ー
ス

3
5
 

に
お
い
て
は
以
下
の
7
項
目
を
い
ず
れ
も
満
た
す
こ
と
。
 

3
6
 

(
1
)
遡

及
調

査
に

よ
り

、
当

該
M
C
B
等

の
製

造
当

時
、

用
い

ら
れ

た
生

物
由

来
原

料
基

準
の

規
3
7
 

2 

定
を

満
た

さ
な

い
原

材
料

に
つ

い
て

、
細

菌
、

ウ
イ

ル
ス

及
び

そ
の

他
外

来
性

病
原

微
3
8
 

生
物

に
対

す
る

安
全

性
確

保
措

置
が

講
じ

ら
れ

た
こ

と
又

は
そ

の
可

能
性

が
高

い
こ

と
3
9
 

が
が
確
認
又
は
高
く
予
測
で
き
る
こ
と
。
 

4
0
 

(
2
)
M
C
B
等
に
対
す
る
純
度
試
験
に
お
い
て
、
生
物
由
来
原
料
基
準
の
規
定
を
満
た
さ
な
い
原

4
1
 

材
料

か
ら

の
汚

染
が

想
定

さ
れ

る
細

菌
、

ウ
イ

ル
ス

及
び

そ
の

他
外

来
性

病
原

微
生

物
4
2
 

が
否
定
さ
れ
て
い
る
こ
と
。
 

4
3
 

(
3
)
原

薬
又

は
製

剤
の

製
造

工
程

に
お

い
て

十
分

な
ウ

イ
ル

ス
ク

リ
ア

ラ
ン

ス
が

認
め

ら
れ

4
4
 

て
い
る
こ
と
。
な
お
本
項
目
は
、
M
C
B
等
が
製
造
工
程
中
の
培
養
に
よ
っ
て
ウ
イ
ル
ス
が

4
5
 

増
殖

す
る

可
能

性
の

な
い

細
胞

基
材

（
例

え
ば

細
菌

・
酵

母
等

）
で

あ
る

場
合

は
適

用
4
6
 

さ
れ
な
い
。
ま
た
、
生
ワ
ク
チ
ン
の

M
C
B
等
で
あ
っ
て
、
共
通
の
起
源
種
株
を
も
つ

M
C
B

4
7
 

等
を

用
い

て
製

造
さ

れ
る

別
の

生
ワ

ク
チ

ン
に

お
い

て
を

併
せ

た
臨

床
使

用
実

績
（

海
4
8
 

外
及

び
治

験
で

の
実

績
を

含
む

）
海

外
及

び
治

験
で

の
実

績
を

含
む

）
に

基
づ

く
十

分
4
9
 

な
安
全
性
情
報
が
得
ら
れ
て
い
る
も
の
に
つ
い
て
は
、
当
該

M
C
B
等
の
樹
立
過
程
に
お
い

5
0
 

て
十

分
な

品
質

管
理

及
び

製
造

管
理

が
な

さ
れ

て
い

る
こ

と
が

確
認

さ
れ

て
い

れ
ば

、
5
1
 

本
項
目
は
適
用
さ
れ
な
い
。
 

5
2
 

(
4
)
反

芻
動

物
由

来
原

料
基

準
の

規
定

を
満

た
さ

な
い

反
芻

動
物

由
来

原
料

等
を

使
用

し
た

5
3
 

場
合
は
、
原
材
料
製
造
時
及
び

M
C
B
等
調
製
時
の
原
産
国
の
地
理
的

B
S
E
リ
ス
ク
評
価

5
4
 

(
G
B
R
)
や

世
界

的
発

生
状

況
等

か
ら

み
て

、
伝

達
性

海
綿

状
脳

症
(
T
S
E
)
に

罹
患

し
た

動
5
5
 

物
に

由
来

す
る

原
材

料
が

用
い

ら
れ

た
可

能
性

が
低

い
て

い
な

い
こ

と
又

は
そ

の
可

能
5
6
 

性
が
高
い
こ
と
が
確
認
で
き
る
こ
と
。
が
確
認
又
は
高
く
予
測
で
き
る
こ
と
。
 

5
7
 

(
5
)
反

芻
動

物
由

来
原

料
基

準
の

規
定

を
満

た
さ

な
い

反
芻

動
物

由
来

原
材

料
を

使
用

し
た

5
8
 

場
合

は
、

「
ウ

シ
等

由
来

原
材

料
を

使
用

し
た

医
薬

品
、

医
療

用
具

等
の

一
部

変
更

承
5
9
 

認
申
請
等
に
お
け
る
リ
ス
ク
評
価
等
の
取
扱
い
に
つ
い
て
」
(
平
成

1
5
年

8
月

1
日
付
薬

6
0
 

食
審
査
発
第

0
8
0
1
0
0
1
号
、
薬
食
安
発
第

0
8
0
1
0
0
1
号
厚
生
労
働
省
医
薬
食
品
局
審
査
管

6
1
 

理
課

長
、

安
全

対
策

課
長

通
知

)
に

示
き

さ
れ

る
安

全
性

確
保

の
目

安
を

満
た

し
て

い
る

6
2
 

こ
と
。
 

6
3
 

(
6
)
ヒ

ト
由

来
原

材
料

を
使

用
し

た
場

合
は

、
生

物
由

来
原

料
基

準
の

規
定

を
満

た
し

て
い

6
4
 

る
こ

と
生

物
由

来
原

料
基

準
の

規
定

を
満

た
さ

な
い

す
ヒ

ト
由

来
原

材
料

を
用

い
て

い
6
5
 

な
い
る
こ
と
。
 

6
6
 

(
7
)
臨

床
使

用
実

績
（

海
外

及
び

治
験

で
の

実
績

を
含

む
）

に
基

づ
く

安
全

性
情

報
の

蓄
積

6
7
 

が
あ

る
場

合
に

は
、

当
該

原
材

料
に

由
来

す
る

と
考

え
ら

れ
る

感
染

症
報

告
等

が
認

め
6
8
 

ら
れ
な
い
こ
と
。
 

6
9
 

7
0
 

ロ
イ
．
遡
及
調
査
に
よ
る
安
全
性
情
報
の
取
得
が
困
難
で
は
あ
っ
て
も
臨
床
使
用
実
績
（
海

7
1
 

外
及
び
治
験
で
の
実
績
を
含
む
）
が
あ
る
原
料
等
の
ケ
ー
ス
遡
及
調
査
が
困
難
で
は
あ
っ
て

7
2
 

も
臨
床
使
用
実
績
が
あ
る
ケ
ー
ス
に
お
い
て
は
以
下
の
5
項
目
を
い
ず
れ
も
満
た
す
こ
と
。
 

7
3
 

(
1
)
M
C
B
等
に
対
す
る
純
度
試
験
に
お
い
て
、
生
物
由
来
原
料
基
準
の
規
定
を
満
た
さ
な
い
原

7
4
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3 
 

材
料

か
ら

の
汚

染
が

想
定

さ
れ

る
細

菌
、

ウ
イ

ル
ス

及
び

そ
の

他
外

来
性

病
原

微
生

物
7
5
 

が
否
定
さ
れ
て
い
る
こ
と
。
 

7
6
 

(
2
)
 原

薬
又

は
製

剤
の

製
造

工
程

に
お

い
て

十
分

な
ウ

イ
ル

ス
ク

リ
ア

ラ
ン

ス
が

認
め

ら
れ

7
7
 

て
い
る
こ
と
。
な
お
本
項
目
は
、
M
C
B
等
が
製
造
工
程
中
の
培
養
に
よ
っ
て
ウ
イ
ル
ス
が

7
8
 

増
殖

す
る

可
能

性
の

な
い

細
胞

基
材

（
例

え
ば

細
菌

・
酵

母
等

）
で

あ
る

場
合

は
適

用
7
9
 

さ
れ
な
い
。
な
お
、
M
C
B
等
が
細
菌
・
酵
母
等
の
製
造
工
程
中
の
培
養
に
よ
っ
て
ウ
イ
ル

8
0
 

ス
が

増
殖

す
る

可
能

性
の

な
い

細
胞

基
材

で
あ

る
場

合
は

除
く

。
ま

た
、

生
ワ

ク
チ

ン
8
1
 

の
M
C
B
等

で
あ

っ
て

、
共

通
の

起
源

種
株

を
も

つ
M
C
B
等

を
用

い
て

製
造

さ
れ

る
別

の
生

8
2
 

ワ
ク

チ
ン

に
お

い
て

を
併

せ
た

臨
床

使
用

実
績

（
海

外
及

び
治

験
で

の
実

績
を

含
む

）
8
3
 

に
基
づ
く
十
分
な
安
全
性
情
報
が
得
ら
れ
て
い
る
も
の
に
つ
い
て
は
、
当
該

M
C
B
等
の
樹

8
4
 

立
過

程
に

お
い

て
、

詳
細

情
報

の
入

手
が

困
難

な
原

材
料

を
除

き
、

十
分

な
品

質
管

理
8
5
 

及
び

製
造

管
理

が
な

さ
れ

て
い

る
こ

と
が

確
認

さ
れ

て
い

れ
ば

、
本

項
目

は
適

用
さ

れ
8
6
 

な
い
。
 

8
7
 

(
3
)
 臨

床
使

用
実

績
（

海
外

及
び

治
験

で
の

実
績

を
含

む
）

に
基

づ
く

安
全

性
情

報
の

蓄
積

8
8
 

が
一

定
以

上
あ

り
、

当
該

原
材

料
に

由
来

す
る

と
考

え
ら

れ
る

感
染

症
報

告
等

が
認

め
8
9
 

ら
れ
な
い
こ
と
。
 

9
0
 

(
4
)
 反

芻
動

物
由

来
原

料
基

準
の

規
定

を
満

た
さ

な
い

反
芻

動
物

由
来

原
材

料
を

使
用

し
た

9
1
 

場
合

又
は

使
用

さ
れ

た
可

能
性

が
あ

る
場

合
は

、
臨

床
使

用
実

績
（

海
外

及
び

治
験

で
9
2
 

の
実

績
を

含
む

）
に

基
づ

く
安

全
性

情
報

が
プ

リ
オ

ン
病

の
潜

伏
期

間
を

十
分

上
回

っ
9
3
 

た
期

間
存

在
し

、
当

該
原

料
に

由
来

す
る

と
考

え
ら

れ
る

病
原

性
プ

リ
オ

ン
の

感
染

報
9
4
 

告
が
認
め
ら
れ
な
い
こ
と
。
 

9
5
 

(
5
)
 生

物
由

来
原

料
基

準
の

規
定

を
満

た
さ

な
い

ヒ
ト

由
来

原
材

料
を

使
用

し
た

場
合

又
は

9
6
 

使
用

さ
れ

た
可

能
性

が
あ

る
場

合
は

、
臨

床
使

用
実

績
（

海
外

及
び

治
験

で
の

実
績

を
9
7
 

含
む
）
に
基
づ
く
安
全
性
情
報
が

H
B
V
、
H
C
V
、
H
I
V
、
病
原
性
プ
リ
オ
ン
等
の
混
入
に
よ

9
8
 

る
ヒ

ト
由

来
感

染
症

の
潜

伏
期

間
を

十
分

上
回

っ
た

期
間

存
在

し
、

当
該

原
料

に
由

来
9
9
 

す
る
と
考
え
ら
れ
る
感
染
症
報
告
が
認
め
ら
れ
な
い
こ
と
。
 

1
0
0
 

 
1
0
1
 

Ｑ
２
 運

用
通

知
１

(
5
)
の

「
通

則
1
0
に

お
け

る
「

製
造

販
売

の
承

認
を

受
け

た
医

薬
品

等
」

」
1
0
2
 

の
「

医
薬

品
等

」
に

、
「

製
造

販
売

の
承

認
を

受
け

た
医

薬
品

等
に

使
用

さ
れ

て
い

る
原

料
1
0
3
 

等
」
は
含
ま
れ
な
い
か
。
 

1
0
4
 

 
1
0
5
 

Ａ
２
 含

ま
れ
な
い
。
製
造
販
売
承
認
時
の
安
全
性
は
最
終
製
品
と
し
て
の
医
薬
品
に
対
し
て

1
0
6
 

評
価
さ
れ
た
も
の
で
あ
り
、
ウ
イ
ル
ス
の
不
活
化
や
除
去
の
工
程
を
経
て
い
な
い
原
料
等
の

1
0
7
 

ウ
イ
ル
ス
安
全
性
は
直
接
評
価
さ
れ
て
い
な
い
た
め
で
あ
る
。
 

1
0
8
 

 
1
0
9
 

Ｑ
２
３
 

「
生
物
由
来
原
料
基
準
の
運
用
に
つ
い
て
」（

平
成
 
26
 年

 1
0 

月
 
2 

日
付
け
薬
食

1
1
0
 

審
査
発
 
10
02
 
第
１
号
、
薬
食
機
参
発
 
10
02
 
第
５
号
厚
生
労
働
省
医
薬
食
品
局
審
査
管
理
課

1
1
1
 

4 
 

長
、

厚
生

労
働

省
大

臣
官

房
参

事
官

（
医

療
機

器
・

再
生

医
療

等
製

品
審

査
管

理
担

当
）

通
1
1
2
 

知
。

以
下

「
運

用
通

知
」

と
い

う
。

）
の

運
用

通
知

３
(
3
)
に

「
注

意
す

る
こ

と
」

と
あ

る
1
1
3
 

が
、
具
体
的
に
は
ど
の
よ
う
に
す
べ
き
か
。
 

1
1
4
 

 
1
1
5
 

Ａ
２
３
 

例
え

ば
、

実
母

の
ウ

イ
ル

ス
感

染
履

歴
や

感
染

状
況

な
ど

の
う

ち
入

手
可

1
1
6
 

能
な

情
報

に
よ

り
、

実
母

か
ら

ド
ナ

ー
へ

の
ウ

イ
ル

ス
伝

播
リ

ス
ク

を
評

価
す

る
1
1
7
 

こ
と

が
挙

げ
ら

れ
る

。
実

母
の

検
査

を
実

施
し

な
く

て
も

実
母

か
ら

ド
ナ

ー
へ

の
1
1
8
 

H
I
V
、

H
B
V
、

H
C
V
及

び
H
T
L
V
の

伝
播

の
可

能
性

が
十

分
に

低
い

と
判

断
で

き
る

場
合

1
1
9
 

に
は

、
実

母
の

N
A
T
検

査
及

び
血

清
学

的
検

査
は

省
略

可
能

で
あ

る
。

（
以

下
の

表
1
2
0
 

を
参
照
の
こ
と
）
 

1
2
1
 

 
1
2
2
 

 
ド
ナ
ー
の

月
齢
 

月
齢

*
が

1
ヶ

月
齢

以
下
 

月
齢

が
2
ヶ

月
齢

以
上
 

1
8
ヶ

月
齢

以
下

 

月
齢

が
1
9
ヶ
月

齢

以
上
 

ド
ナ
ー
 

ウ
イ

ル
ス

検
査
 

省
略
可
能
 

必
要
 

必
要
 

ド
ナ
ー
の
実
母
 

ド
ナ

ー
へ

の
ウ

イ
ル

ス
伝

播
リ

ス
ク

の
評
価

 

必
要
 

必
要
 

不
要
 

ウ
イ

ル
ス

検
査

 
必
要
 

場
合

に
よ

り
 

省
略
可
能
 

不
要
 

*
注

：
月

齢
は

、
平

成
1
5
年

法
律

第
7
2
号

「
牛

の
個

体
識

別
の

た
め

の
情

報
の

管
理

及
び

伝
達

に
1
2
3
 

関
す

る
特

別
措

置
法

」
に

従
い

、
出

生
の

年
月

日
を

起
算

日
と

し
て

、
翌

月
よ

り
起

算
日

1
2
4
 

に
応

当
す

る
日

を
も

っ
て

１
を

加
え

る
こ

と
と

す
る

。
た

だ
し

、
応

当
す

る
日

が
な

い
と

1
2
5
 

き
は

、
そ

の
月

の
末

日
を

も
っ

て
加

算
す

る
こ

と
と

す
る

。
 

1
2
6
 

 
 

1
2
7
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5 
 

Ｑ
３
４
 

「
生
物
由
来
原
料
基
準
の
運
用
に
つ
い
て
」（

平
成
 
26
 年

 1
0 

月
 
2 

日
付
け
薬
食

1
2
8
 

審
査
発
 
10
02
 
第
１
号
、
薬
食
機
参
発
 
10
02
 
第
５
号
厚
生
労
働
省
医
薬
食
品
局
審
査
管
理
課

1
2
9
 

長
、

厚
生

労
働

省
大

臣
官

房
参

事
官

（
医

療
機

器
・

再
生

医
療

等
製

品
審

査
管

理
担

当
）

通
1
3
0
 

知
。
以
下
「
運
用
通
知
」
と
い
う
。
）

の
運

用
通

知
３

(
3
)
に

お
い

て
、

新
生

児
又

は
乳

児
の

1
3
1
 

ド
ナ

ー
の

リ
ス

ク
評

価
に

お
い

て
実

母
へ

の
H
I
V
、

HB
V
、

H
C
V
又

は
H
T
L
V
の

感
染

が
疑

わ
れ

る
1
3
2
 

場
合

や
こ

れ
ら

に
関

す
る

検
査

で
実

母
に

お
い

て
陽

性
の

結
果

が
得

ら
れ

た
場

合
、

当
該

ド
1
3
3
 

ナ
ー
に
由
来
す
る
細
胞
・
組
織
の
扱
い
は
ど
の
よ
う
に
す
べ
き
か
。
 

1
3
4
 

 
1
3
5
 

Ａ
３
４
 

当
該

ド
ナ

ー
に

由
来

す
る

細
胞

・
組

織
を

ヒ
ト

細
胞

組
織

原
料

等
と

し
て

使
用

す
1
3
6
 

べ
き

で
は

な
い

。
な

お
、

実
母

が
感

染
し

て
い

な
い

と
判

断
で

き
な

い
場

合
は

、
ド

ナ
ー

に
1
3
7
 

由
来

の
検

体
の

検
査

結
果

が
を

実
施

し
陰

性
で

あ
っ

た
場

合
で

て
も

、
ド

ナ
ー

の
免

疫
シ

ス
1
3
8
 

テ
ム

が
未

発
達

で
あ

る
可

能
性

や
検

出
限

界
未

満
の

検
査

対
象

ウ
イ

ル
ス

が
存

在
す

る
可

能
1
3
9
 

性
が

あ
る

こ
と

か
ら

、
当

該
ド

ナ
ー

に
由

来
す

る
細

胞
・

組
織

は
同

様
に

使
用

す
べ

き
で

は
1
4
0
 

な
い
。
 

1
4
1
 

 
1
4
2
 

 
1
4
3
 

 
1
4
4
 

 
1
4
5
 

Ｑ
４
５
 

「
生
物
由
来
原
料
基
準
の
運
用
に
つ
い
て
」（

平
成
 
26
 年

 1
0 

月
 
2 

日
付
け
薬
食

1
4
6
 

審
査
発
 
10
02
 
第
１
号
、
薬
食
機
参
発
 
10
02
 
第
５
号
厚
生
労
働
省
医
薬
食
品
局
審
査
管
理
課

1
4
7
 

長
、

厚
生

労
働

省
大

臣
官

房
参

事
官

（
医

療
機

器
・

再
生

医
療

等
製

品
審

査
管

理
担

当
）

通
1
4
8
 

知
。
以
下
「
運
用
通
知
」
と
い
う
。
）

の
３

(
6
)
の

「
適

切
で

な
い

場
合

」
と

は
、

具
体

的
に

1
4
9
 

は
ど
の
よ
う
な
場
合
か
。
 

1
5
0
 

 
1
5
1
 

Ａ
４
５
 

「
適

切
で

な
い

場
合

」
と

は
、

例
え

ば
「

ド
ナ

ー
が

細
胞

組
織

の
採

取
時

以
降

に
1
5
2
 

輸
血

や
輸

液
を

受
け

る
こ

と
に

よ
り

、
血

液
検

体
中

の
感

染
因

子
が

希
釈

さ
れ

、
検

査
結

果
1
5
3
 

の
信

頼
性

が
失

わ
れ

る
可

能
性

の
あ

る
場

合
」

が
挙

げ
ら

れ
る

。
そ

の
た

め
、

ド
ナ

ー
に

輸
1
5
4
 

血
や

輸
液

の
投

与
が

想
定

さ
れ

て
い

る
場

合
に

は
、

採
取

時
以

降
の

検
体

で
は

な
く

、
事

前
1
5
5
 

に
採
血
し
た
血
液
検
体
を
用
い
て
検
査
を
す
る
こ
と
が
可
能
で
あ
る
。
 

1
5
6
 

 
1
5
7
 

Ｑ
５
６
 

「
生
物
由
来
原
料
基
準
の
運
用
に
つ
い
て
」（

平
成
 
26
 年

 1
0 

月
 
2 

日
付
け
薬
食

1
5
8
 

審
査
発
 
10
02
 
第
１
号
、
薬
食
機
参
発
 
10
02
 
第
５
号
厚
生
労
働
省
医
薬
食
品
局
審
査
管
理
課

1
5
9
 

長
、

厚
生

労
働

省
大

臣
官

房
参

事
官

（
医

療
機

器
・

再
生

医
療

等
製

品
審

査
管

理
担

当
）

通
1
6
0
 

知
。
以
下
「
運
用
通
知
」
と
い
う
。
）

の
３

(
6
)
の

「
感

染
検

査
の

設
備

及
び

作
業

者
の

適
格

1
6
1
 

性
並

び
に

検
査

デ
ー

タ
の

信
頼

性
が

十
分

に
確

保
さ

れ
て

い
る

」
と

い
う

こ
と

は
、

具
体

的
1
6
2
 

に
は
ど
の
よ
う
な
こ
と
で
示
せ
ば
よ
い
か
。
 

1
6
3
 

6 
 

 
1
6
4
 

Ａ
５
６
 

「
感

染
検

査
の

設
備

及
び

作
業

者
の

適
格

性
並

び
に

検
査

デ
ー

タ
の

信
頼

性
が

十
1
6
5
 

分
に

確
保

さ
れ

て
い

る
」

と
い

う
こ

と
を

示
す

た
め

に
は

、
以

下
の

事
項

を
す

べ
て

満
た

す
1
6
6
 

必
要
が
あ
る
。
 

1
6
7
 

(1
) 
厚

生
労

働
大

臣
か

ら
製

造
販

売
承

認
を

受
け

た
医

療
機

器
又

は
体

外
診

断
薬

を
添

付
文

1
6
8
 

書
に

あ
る

使
用

法
で

使
用

す
る

こ
と

で
、

目
的

と
す

る
検

査
を

最
新

の
知

見
に

照
ら

し
1
6
9
 

て
適

切
に

実
施

す
る

こ
と

が
可

能
な

場
合

に
は

、
こ

れ
ら

を
添

付
文

書
に

あ
る

使
用

法
1
7
0
 

に
従

っ
て

使
用

し
て

い
る

か
、

こ
れ

ら
と

同
等

以
上

の
特

異
性

と
感

度
を

持
つ

こ
と

が
1
7
1
 

検
証

さ
れ

て
い

る
検

査
機

器
又

は
検

査
試

薬
を

検
証

時
の

用
法

で
使

用
し

て
い

る
こ

と
。

1
7
2
 

ま
た

、
製

造
販

売
承

認
を

受
け

た
医

療
機

器
又

は
体

外
診

断
薬

を
添

付
文

書
に

あ
る

使
1
7
3
 

用
法

で
使

用
す

る
こ

と
で

は
目

的
と

す
る

検
査

を
適

切
に

実
施

す
る

こ
と

が
で

き
な

い
1
7
4
 

場
合

に
は

、
最

新
の

知
見

に
照

ら
し

て
適

切
な

特
異

性
と

感
度

を
持

つ
こ

と
が

検
証

さ
1
7
5
 

れ
て
い
る
検
査
機
器
又
は
検
査
試
薬
を
検
証
時
の
用
法
で
使
用
し
て
い
る
こ
と
。
 

1
7
6
 

(2
) 
目

的
と

す
る

検
査

は
、

「
医

療
法

等
の

一
部

を
改

正
す

る
法

律
の

一
部

の
施

行
に

伴
う

1
7
7
 

厚
生

労
働

省
関

係
省

令
の

整
備

に
関

す
る

省
令

の
施

行
に

つ
い

て
」

（
平

成
3
0
年

8
月

1
0

1
7
8
 

日
付

け
医

政
発

0
8
1
0
第

1
号

厚
生

労
働

省
医

政
局

長
通

知
。

以
下

「
省

令
施

行
通

知
」

と
1
7
9
 

い
う

。
平

成
3
0
年

8
月

1
0
日

付
 
け

医
政

発
0
8
1
0
第

1
号

厚
生

労
働

省
医

政
局

長
通

知
。

以
1
8
0
 

下
「

省
令

施
行

通
知

」
と

い
う

。
 
医

政
発

0
8
1
0
第

1
号

）
の

第
１

の
１

、
２

又
は

４
に

1
8
1
 

該
当

す
る

者
（

病
院

等
、

病
院

等
に

お
い

て
検

体
検

査
の

業
務

を
受

託
す

る
者

、
衛

生
1
8
2
 

検
査

所
）

に
よ

り
実

施
さ

れ
る

こ
と

。
ま

た
、

こ
れ

ら
の

う
ち

衛
生

検
査

所
に

つ
い

て
1
8
3
 

は
原

則
と

し
て

、
「

衛
生

検
査

所
指

導
要

領
」

（
令

和
3
年

3
月

2
9
日

付
け

医
政

発
0
3
2
9

1
8
4
 

第
2
4
号

厚
生

労
働

省
医

政
局

長
通

知
 

別
添

1
令

和
3
年

3
月

2
9
日

付
け

医
政

発
0
3
2
9
第

24
1
8
5
 

号
 厚

生
労
働
省
医
政
局
長
通
知
  
医
政
発
0
3
2
9
第
2
4
号
別
添
1
）
に
従
い
、
そ
の
所
在
地

1
8
6
 

の
都
道
府
県
知
事
に
よ
る
登
録
を
受
け
た
も
の
で
あ
る
こ
と
。
 

1
8
7
 

(3
) 
省

令
施

行
医

政
発

0
8
1
0
第

1
号

通
知

（
平

成
3
0
年

8
月

1
0
日

）
に

従
い

、
目

的
と

す
る

検
1
8
8
 

査
に

関
す

る
検

査
機

関
（

臨
床

検
査

室
）

の
品

質
マ

ネ
ジ

メ
ン

ト
シ

ス
テ

ム
が

整
備

さ
1
8
9
 

れ
て

い
る

と
と

も
に

、
同

通
知

に
お

い
て

勧
奨

事
項

と
さ

れ
て

い
る

「
I
S
O
1
5
1
8
9
等

の
1
9
0
 

検
査

施
設

の
第

三
者

認
定

」
が

取
得

さ
れ

て
い

る
こ

と
。

こ
こ

で
言

う
「

I
S
O
1
5
1
8
9
等

」
1
9
1
 

に
は

、
I
S
O
1
5
1
8
9
の

他
に

例
え

ば
C
L
I
A
 
(
C
l
i
n
i
c
a
l
 
L
a
b
o
r
a
t
o
r
y
 
I
m
p
r
o
v
e
m
e
n
t
 

1
9
2
 

A
m
e
n
d
m
e
n
t
s
)
、

C
A
P
-
L
A
P
 
(
t
h
e
 
L
a
b
o
r
a
t
o
r
y
 
A
c
c
r
e
d
i
t
a
t
i
o
n
 
P
r
o
g
r
a
m
 
b
y
 
t
h
e
 

1
9
3
 

C
o
l
l
e
g
e
 
o
f
 
A
m
e
r
i
c
a
n
 
P
a
t
h
o
l
o
g
i
s
t
s
)
な
ど
が
含
ま
れ
る
こ
と
。
 

1
9
4
 

(4
) 
省

令
施

行
医

政
発

0
8
1
0
第

1
号

通
知

（
平

成
3
0
年

8
月

1
0
日

）
に

お
い

て
努

力
義

務
と

さ
1
9
5
 

れ
て

い
る

内
部

精
度

管
理

及
び

外
部

精
度

管
理

が
、

目
的

と
す

る
検

査
に

関
し

て
実

施
1
9
6
 

さ
れ

て
い

る
こ

と
。

な
お

、
外

部
精

度
管

理
調

査
は

、
技

能
試

験
提

供
者

の
認

定
を

得
1
9
7
 

た
第

三
者

機
関

の
主

導
に

よ
り

実
施

さ
れ

て
い

る
も

の
（

例
え

ば
、

努
力

義
務

と
さ

れ
1
9
8
 

て
い

る
内

部
精

度
管

理
及

び
外

部
精

度
管

理
が

、
目

的
と

す
る

検
査

に
関

し
て

実
施

さ
1
9
9
 

れ
て

い
る

こ
と

。
な

お
、

外
部

精
度

管
理

調
査

は
、

技
能

試
験

提
供

者
の

認
定

を
得

た
2
0
0
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7 
 

第
三

者
機

関
の

主
導

に
よ

り
実

施
さ

れ
て

い
る

も
の

（
例

え
ば

、
；

ｐ
C
L
I
A
プ

ロ
グ

ラ
2
0
1
 

ム
、

C
A
P
サ

ー
ベ

イ
、

そ
の

他
I
S
O
/
I
E
C
1
7
0
4
3
の

関
連

要
求

事
項

に
一

致
す

る
検

査
室

間
2
0
2
 

比
較
プ
ロ
グ
ラ
ム
）
で
あ
る
こ
と
。
 

2
0
3
 

 
2
0
4
 

Ｑ
７
 運

用
通
知
３

(
6
)
の

「
感

染
検

査
の

設
備

及
び

作
業

者
の

適
格

性
並

び
に

検
査

デ
ー

タ
の

2
0
5
 

信
頼

性
が

十
分

に
確

保
さ

れ
て

い
る

場
合

」
で

あ
れ

ば
、

ヒ
ト

細
胞

加
工

製
品

の
原

料
と

し
2
0
6
 

て
の

ヒ
ト

（
同

種
）

由
来

細
胞

・
組

織
に

つ
い

て
検

査
す

る
こ

と
と

さ
れ

て
い

る
H
T
L
V
及

び
2
0
7
 

パ
ル
ボ
ウ
イ
ル
ス
B
1
9
も
再
検
査
は
必
要
と
さ
れ
な
い
か
？
 

2
0
8
 

 
2
0
9
 

Ａ
７
 
H
T
L
V
に

は
H
TL
V
-
1
と

H
T
L
V
-
2
の

2
つ

の
タ

イ
プ

が
あ

り
、

日
本

は
H
T
L
V
-
1
の

流
行

地
域

2
1
0
 

と
し

て
知

ら
れ

て
い

る
。

現
時

点
で

の
日

本
の

H
T
L
V
の

感
染

例
の

ほ
ぼ

す
べ

て
は

、
H
T
L
V
-
1

2
1
1
 

の
感

染
例

で
あ

る
。

ヒ
ト

細
胞

組
織

原
料

等
の

H
T
L
V
-
1
の

感
染

リ
ス

ク
に

つ
い

て
は

、
こ

れ
2
1
2
 

ま
で

の
日

本
赤

十
字

社
の

対
策

と
同

様
に

、
問

診
及

び
検

診
に

加
え

、
当

該
ヒ

ト
細

胞
組

織
2
1
3
 

原
料

等
の

採
取

時
又

は
そ

の
前

後
に

採
取

さ
れ

る
検

査
用

検
体

に
対

す
る

抗
体

ス
ク

リ
ー

ニ
2
1
4
 

ン
グ

を
実

施
す

る
こ

と
で

十
分

に
低

下
さ

せ
る

こ
と

が
で

き
、

再
検

査
は

必
要

な
い

と
判

断
2
1
5
 

で
き

る
。

パ
ル

ボ
ウ

イ
ル

ス
B
1
9
感

染
症

は
多

く
の

場
合

、
H
B
V
、

H
C
V
、

H
I
V
、

H
T
L
V
-
1
の

感
2
1
6
 

染
症

ほ
ど

の
重

篤
な

症
状

を
引

き
起

こ
す

も
の

で
は

な
い

こ
と

か
ら

、
問

診
及

び
検

診
に

加
2
1
7
 

え
、

当
該

ヒ
ト

細
胞

組
織

原
料

等
を

採
取

す
る

前
後

に
採

取
さ

れ
る

検
体

に
対

す
る

検
査

を
2
1
8
 

実
施

す
る

こ
と

で
感

染
リ

ス
ク

を
十

分
に

低
下

さ
せ

る
こ

と
が

で
き

、
再

検
査

は
必

要
な

い
2
1
9
 

と
判

断
で

き
る

。
な

お
、

最
終

製
品

と
し

て
の

医
薬

品
等

の
対

象
患

者
背

景
を

勘
案

し
た

時
2
2
0
 

に
、

パ
ル

ボ
ウ

イ
ル

ス
B
1
9
の

感
染

に
つ

い
て

特
段

の
注

意
が

必
要

と
考

え
ら

れ
る

場
合

に
2
2
1
 

は
、

感
染

リ
ス

ク
低

減
の

た
め

の
追

加
措

置
の

有
無

及
び

要
否

、
並

び
に

当
該

医
薬

品
等

の
2
2
2
 

投
与
後
の
感
染
リ
ス
ク
の
管
理
計
画
に
つ
い
て
改
め
て
検
討
す
る
必
要
が
あ
る
。
 

2
2
3
 

 
2
2
4
 

Ｑ
１
Ｑ
６
７
８
 

低
リ

ス
ク

原
料

等
に

つ
い

て
は

、
承

認
申

請
書

又
は

原
薬

等
登

録
原

簿
2
2
5
 

の
登
録
申
請
書
に
お
け
る
「
生
物
由
来
原
料
基
準
の
運
用
に
つ
い
て
」（

平
成
 
26
 
年
 
10
 
月
 

2
2
6
 

2 
日
付
け
薬
食
審
査
発
 
10
02
 
第
１
号
、
薬
食
機
参
発
 
10
02
 
第
５
号
厚
生
労
働
省
医
薬
食
品

2
2
7
 

局
審
査
管
理

課
長

、
厚

生
労

働
省

大
臣

官
房

参
事

官
（

医
療

機
器

・
再

生
医

療
等

製
品

審
査

2
2
8
 

管
理

担
当

）
通
知
。
以
下
「
運
用
通
知
」
と
い
う
。
）

別
添

３
の

記
載

と
し

て
は

、
そ

の
原

2
2
9
 

産
国

は
不

要
と

し
て

よ
い

か
。

ま
た

、
そ

の
場

合
は

、
既

承
認

品
目

の
承

認
書

又
は

原
薬

等
2
3
0
 

登
録

原
簿

に
お

け
る

運
用

通
知

別
添

３
の

記
載

か
ら

の
当

該
記

載
の

削
除

を
軽

微
変

更
届

に
2
3
1
 

よ
り
行
っ
て
よ
い
か
。
 

2
3
2
 

 
2
3
3
 

Ａ
１
Ａ
６
７
８
 

い
ず

れ
も

よ
い

。
運

用
通

知
の

別
添

３
の

「
低

リ
ス

ク
原

料
等

」
に

関
す

2
3
4
 

る
承

認
申

請
書

の
記

載
例

等
を

参
考

に
さ

れ
た

い
。

こ
の

場
合

、
承

認
申

請
書

又
は

原
薬

等
2
3
5
 

登
録

原
簿

の
登

録
申

請
書

に
お

け
る

成
分

分
量

欄
又

は
製

造
方

法
欄

の
ウ

シ
等

由
来

原
材

料
2
3
6
 

の
原

産
国

の
欄

は
空

欄
で

よ
い

。
な

お
、

当
該

事
項

の
み

の
軽

微
変

更
届

出
を

行
う

必
要

は
2
3
7
 

8 
 

な
く

、
他

の
理

由
に

よ
り

、
一

部
変

更
承

認
申

請
又

は
軽

微
変

更
届

出
を

行
う

機
会

が
あ

る
2
3
8
 

と
き
に
併
せ
て
変
更
す
る
こ
と
で
差
し
支
え
な
い
。
 

2
3
9
 

 
2
4
0
 

Ｑ
２
Ｑ
７
８
９
 

低
リ
ス
ク
原
料
等
に
つ
い
て
は
、
既
承
認
品
目
の
承
認
書
か
ら
 T
S
E
 資

2
4
1
 

料
番
号
の
情
報
を
削
除
す
る
場
合
は
、
軽
微
変
更
届
に
よ
り
行
っ
て
よ
い
か
。
 

2
4
2
 

 
2
4
3
 

Ａ
２
Ａ
７
８
９
 

よ
い
。
 

2
4
4
 

 
2
4
5
 

 
 

2
4
6
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9 
  

2
4
7
 

Ｑ
３
８
９
1
0
 低

リ
ス
ク

原
料

等
に
つ

い
て

は
、
「
生
物
由
来
原
料
基
準
の
一
部
を
改
正
す
る
件
に

2
4
8
 

つ
い
て
」
（
平
成
 2
6 
年
 1
0 
月
 2
 日

付
け
薬
食
発
 1
00
2 
第
 2
7 
号
厚
生
労
働
省
医
薬
食
品
局

2
4
9
 

長
通

知
）

の
記

の
Ⅱ

の
５

（
３

）
に

示
し

た
よ

う
に

、
こ

れ
ま

で
の

運
用

か
ら

製
造

に
お

い
2
5
0
 

て
リ

ス
ク

と
な

る
原

因
物

質
の

不
活

化
又

は
除

去
が

で
き

て
い

る
蓋

然
性

が
高

い
と

考
え

ら
2
5
1
 

れ
る
こ
と
か
ら
、
国
際
獣
疫
事
務
局
(O
IE
)に

お
い
て
「
無
視
で
き
る
 B
SE
 リ

ス
ク
」
の
国
と

2
5
2
 

し
て

認
定

公
表

さ
れ

た
日

以
前

に
製

造
さ

れ
た

も
の

で
も

、
反

芻
動

物
由

来
原

料
基

準
2
5
3
 

（
２

）
の

た
だ

し
書

及
び

反
芻

動
物

由
来

原
料

基
準

（
３

）
の

反
芻

動
物

由
来

原
料

等
か

ら
2
5
4
 

の
除
外
等
が
適
用
さ
れ
る
と
考
え
て
よ
い
か
。
 

2
5
5
 

 
2
5
6
 

Ａ
３
８
９
10
 よ

い
。
 

2
5
7
 

 
 

2
5
8
 

10
 

Ｑ
４
９
1
0
1
 
反
芻
動
物
由
来
原
料
等
に
関
し
て
、
国
内
で
カ
プ
セ
ル
等
に
用
い
ら
れ
る
骨
ゼ

2
5
9
 

ラ
チ
ン
の
原
料
に
つ
い
て
は
、
月
齢
が
3
0
月
以
下
の
ウ
シ
の
せ
き
柱
骨
及
び
頭
骨
を
除
き
、

2
6
0
 

引
き
続
き
、
危
険
部
位
は
使
用
禁
止
か
。
反
芻
動
物
由
来
原
料
等
に
関
し
て
、
国
内
で
カ
プ

2
6
1
 

セ
ル
等
に
用
い
ら
れ
る
骨
ゼ
ラ
チ

ン
の

原
料
に
つ
い
て
は
、
引
き
続
き
、
国
際
獣
疫
事
務
局

2
6
2
 

OI
Eに

お
い
て
BS
Eリ

ス
ク
が
無
視
で
き
る
と
さ
れ
た
国
以
外
に
由
来
す
る
も
の
は
使
用
禁
止

2
6
3
 

か
。
せ
き
柱
骨
等
の
危
険
部
位
は
使
用
禁
止
か
。
 

2
6
4
 

 
2
6
5
 

Ａ
４
Ａ
９
1
0
1
 

従
前

の
通

り
、

月
齢

が
3
0
月

以
下

の
ウ

シ
の

せ
き

柱
骨

及
び

頭
骨

を
除

き
、

2
6
6
 

危
険

部
位

に
つ

い
て

は
使

用
禁

止
で

あ
る

。
し

た
が

っ
て

、
食

品
の

規
制

と
の

違
い

に
留

意
2
6
7
 

し
、

ゼ
ラ

チ
ン

及
び

ゼ
ラ

チ
ン

の
原

材
料

の
入

手
の

際
に

は
原

産
国

、
使

用
部

位
及

び
月

齢
2
6
8
 

の
情

報
を

確
認

す
る

こ
と

。
従

前
通

り
、

国
際

獣
疫

事
務
局
O
I
E
に

お
い

て
B
S
E
リ

ス
ク

が
無

2
6
9
 

視
で

き
る

と
さ

れ
た

国
以

外
に

由
来

す
る

も
の

は
危

険
部

位
に

つ
い

て
は

使
用

禁
止

で
あ

る
。

2
7
0
 

し
た

が
っ

て
、

食
品

の
規

制
と

の
違

い
に

留
意

し
、

ゼ
ラ

チ
ン

及
び

ゼ
ラ

チ
ン

の
原

材
料

の
2
7
1
 

入
手
の
際
に
は
原
産
国
使
用
部
位
等
の
情
報
を
確
認
す
る
こ
と
。
 

2
7
2
 

 
2
7
3
 

Ｑ
５
1
0
1
2
 

低
リ

ス
ク

原
料

等
に

つ
い

て
は

、
承

認
書

又
は

原
薬

等
登

録
原

簿
に

原
産

国
を

2
7
4
 

記
載

し
て

い
る

場
合

は
、

原
産

国
の

追
加

に
当

た
っ

て
は

追
加

の
た

め
の

一
部

変
更

承
認

申
2
7
5
 

請
又
は
軽
微
変
更
届
出
が
必
要
か
。
 

2
7
6
 

 
2
7
7
 

Ａ
1
0
1
2
５
 

原
産
国
規
制
が
撤
廃
さ
れ
た
こ
と
に
よ
り
、
追
加
の
た
め
の
一
部
変
更
承
認
申
請

2
7
8
 

又
は
軽
微
変
更
届
出
は
不
要
で
あ
る
。
 

2
7
9
 

 
2
8
0
 

Ｑ
1
1
2
3
６
 

反
芻
動
物
に
由
来
し
、
運
用
通
知
５
（

２
）
ア
、
イ
及
び
ウ
イ
に
掲
げ
る
も
の
に

2
8
1
 

つ
い
て
は
、
承

認
申

請
書

又
は

原
薬

等
登

録
原

簿
の
登

録
申

請
書

に
お

け
る

運
用

通
知

別
添

2
8
2
 

３
の

記
載

は
不

要
と

し
て

よ
い

か
。

ま
た

、
そ

の
場
合

は
、

既
承

認
品

目
の

承
認

書
又

は
原

2
8
3
 

薬
等

登
録

原
簿

か
ら

の
当

該
記

載
の

削
除

は
軽

微
変
更

届
に

よ
り

行
っ

て
よ

い
か

。
 

2
8
4
 

 
2
8
5
 

Ａ
1
1
2
3
６
 い

ず
れ

も
よ

い
。

な
お

、
当

該
事

項
の

み
の

軽
微

変
更

届
出

を
行

う
必

要
は

な
く

、
2
8
6
 

他
の

理
由

に
よ

り
、

一
部

変
更

承
認

申
請

又
は

軽
微

変
更

届
出

を
行

う
機

会
が

あ
る

と
き

に
2
8
7
 

併
せ

て
変

更
す

る
こ

と
で

差
し

支
え

な
い

。
ま

た
、

運
用

通
知

５
（

２
）

イ
、

ウ
及

び
エ

に
2
8
8
 

つ
い

て
は

、
当

該
原

料
と

処
理

方
法

等
を

特
定

し
審

査
す

る
必

要
が

あ
る

こ
と

か
ら

、
当

該
2
8
9
 

記
載
の
削
除
に
は
一
部
変
更
承
認
申
請
が
必
要
で
あ
る
こ
と
。
 

2
9
0
 

 
2
9
1
 

Ｑ
12
34
 運

用
通

知
５

（
２

）
ウ

イ
に

「
原

料
等

の
製

造
工

程
で

の
希

釈
率

や
精

製
工

程
に

お
2
9
2
 

け
る

プ
リ

オ
ン

の
低

減
率

の
シ

ミ
ュ

レ
ー

シ
ョ

ン
に

基
づ

き
算

出
し

た
、

原
料

等
に

混
入

す
2
9
3
 

る
可

能
性

の
あ

る
プ

リ
オ

ン
の

ク
リ

ア
ラ

ン
ス

値
か

ら
、

製
品

の
安

全
性

が
確

保
さ

れ
て

い
2
9
4
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11
 

る
と

評
価

で
き

る
も

の
」

と
あ

る
が

、
製

品
の

安
全

性
が

確
保

さ
れ

て
い

る
と

評
価

で
き

る
2
9
5
 

プ
リ

オ
ン

の
具

体
的

な
ク

リ
ア

ラ
ン

ス
値

の
指

標
は

あ
る

か
？

反
芻
動
物
由
来
原
料
等
に
つ

2
9
6
 

い
て
は
、
国
際
獣
疫
事
務
局
に
よ
り
新
た
に
「
無
視
で
き
る
 
BS
E 

リ
ス
ク
」
と
認
定
さ
れ
た

2
9
7
 

国
を

承
認

書
又

は
原

薬
等

登
録

原
簿

に
追

加
す

る
場

合
は

、
軽

微
変

更
届

に
よ

り
行

っ
て

よ
2
9
8
 

い
か
。
 

2
9
9
 

 
3
0
0
 

Ａ
12
34
 製

品
の

安
全

性
が

確
保

さ
れ

て
い
る

と
評

価
で

き
る

プ
リ

オ
ン

の
具

体
的

な
ク

リ
ア

ラ
3
0
1
 

ン
ス

値
の

指
標

は
今

の
と

こ
ろ

な
い

よ
い

。
た

だ
し

、
当

該
原

料
の

製
造

が
国

際
獣

疫
事

務
3
0
2
 

局
に
よ
る
「
無
視
で
き
る
 
B
S
E
 
リ
ス
ク
」
の
国
と
し
て
認
定
公
表
さ
れ
た
日
以
後
で
あ
る
も

3
0
3
 

の
に

限
る

。
な

お
、

以
前

は
使

用
禁

止
国

で
あ

り
今

般
新

た
に

使
用

可
能

国
と

な
っ

た
原

産
3
0
4
 

国
の

反
芻

動
物

由
来

原
料

等
を

使
用

し
て

お
り

承
認

時
に

切
替

え
を

条
件

と
し

て
使

用
が

認
3
0
5
 

め
ら

れ
て

い
た

医
薬

品
等

に
お

い
て

は
、

Ｑ
13

の
取

扱
い

を
参

考
と

し
、

採
取

時
期

等
を

記
3
0
6
 

載
す

る
こ

と
で

取
扱

い
が

明
確

に
な

る
よ

う
に

す
る

こ
と

。
。

運
用

通
知

５
（

２
）
ウ

イ
は

、
3
0
7
 

将
来

そ
の

よ
う

な
指

標
・

手
法

が
確

立
さ

れ
る

可
能

性
を

考
慮

し
た

上
で

記
載

さ
れ

て
い

る
。
 

3
0
8
 

 
3
0
9
 

 
 

3
1
0
 

12
 

 
3
1
1
 

 
3
1
2
 

Ｑ
12
34
5７

 
反

芻
動

物
由

来
原

料
等

に
つ

い
て

は
、

国
際

獣
疫

事
務

局
OI
E 

に
よ

り
新

た
に

3
1
3
 

「
無
視
で
き
る
 
BS
E 

リ
ス
ク
」
と
認
定
さ
れ
た
国
を
承
認
書
又
は
原
薬
等
登
録
原
簿
に
追
加

3
1
4
 

す
る
場
合
は
、
軽
微
変
更
届
に
よ
り
行
っ
て
よ
い
か
。
 

3
1
5
 

 
3
1
6
 

Ａ
12
34
5７

 
よ
い
。
た
だ
し
、
当
該
原
料
の
製
造
が
国
際
獣
疫
事
務
局
 
O
I
E
 
に
よ
る
「
無
視
で

3
1
7
 

き
る
 
B
S
E
 
リ
ス
ク
」
の
国
と
し
て
認
定
公
表
さ
れ
た
日
以
後
で
あ
る
も
の
に
限
る
。
な
お
、

3
1
8
 

以
前

は
使

用
禁

止
国

で
あ

り
今

般
新

た
に

使
用

可
能

国
と

な
っ

た
原

産
国

の
反

芻
動

物
由

来
3
1
9
 

原
料

等
を

使
用

し
て

お
り

承
認

時
に

切
替

え
を

条
件

と
し

て
使

用
が

認
め

ら
れ

て
い

た
医

薬
3
2
0
 

品
等
に
お
い
て
は
、
Ｑ
８
Ｑ
13
45
6の

取
扱
い
を
参
考
と
し
、
採
取
時
期
等
を
記
載
す
る
こ
と

3
2
1
 

で
取
扱
い
が
明
確
に
な
る
よ
う
に
す
る
こ
と
。
 

3
2
2
 

 
 

3
2
3
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Ｑ
1
3
4
5
6
８
 
承

認
取

得
時

に
、

原
材

料
を

米
国

産
か

ら
使

用
可

能
国

の
も

の
に

切
り

替
え

る
3
2
4
 

こ
と

を
条

件
に

承
認

が
得

ら
れ

た
ケ

ー
ス

が
見

受
け

ら
れ

る
が

、
米

国
が

使
用

可
能

国
に

な
3
2
5
 

る
と

、
安

全
と

い
う

観
点

か
ら

は
原

材
料

を
切

り
替

え
る

必
要

は
な

く
な

る
。

承
認

取
得

時
3
2
6
 

に
条

件
と

さ
れ

た
切

替
え

の
履

行
は

不
要

と
な

る
と

考
え

て
よ

い
か

。
も

し
承

認
申

請
書

に
3
2
7
 

原
材

料
の

切
替

え
時

期
を

記
載

し
て

い
る

場
合

に
は

、
そ

の
記

述
を

削
除

す
る

方
法

に
つ

い
3
2
8
 

て
教

え
て

ほ
し

い
。

添
付

文
書

や
厚

生
労

働
省

Ｈ
Ｐ

か
ら

情
報

提
供

し
て

い
る

場
合

に
は

、
3
2
9
 

そ
の
記
述
を
削
除
す
る
方
法
に
つ
い
て
教
え
て
ほ
し
い
。
 

3
3
0
 

 
3
3
1
 

Ａ
13
45
6８

 
国
際
獣
疫
事
務
局
O
I
E
 
に
お
い
て
米
国
が
 
B
S
E
 
リ
ス
ク
の
無
視
で
き
る
国
に
認
定

3
3
2
 

さ
れ
た
の
は
 
2
0
1
3
 
年
 
5月

 
29
 
日
で
あ
り
、
認
定
日
以
前
に
採
取
さ
れ
た
原
材
料
か
ら
製
造

3
3
3
 

さ
れ
た
米
国
産
ウ
シ
由

来
原

料
に

つ
い

て
は

切
り

替
え

る
必

要
が

あ
る

。
し

か
し

、
認

定
日

3
3
4
 

以
降

に
採

取
さ

れ
た

原
材

料
か

ら
製

造
さ

れ
た

米
国

産
ウ

シ
由

来
原

料
に

つ
い

て
は

、
生

物
3
3
5
 

由
来
原
料
基
準
適
合
品
と
な
る
た
め
、
切
り
替
え
る
必
要
は
な
く
な
る
。
 

3
3
6
 

個
々

の
品

目
に

よ
り

事
情

が
異

な
る

た
め

、
承

認
申

請
書

等
の

記
載

内
容

（
切

替
え

時
期

3
3
7
 

な
ど

）
を

削
除

す
る

方
法

は
、

個
別

に
独

立
行

政
法

人
医

薬
品

医
療

機
器

総
合

機
構

に
相

談
3
3
8
 

さ
れ
た
い
。
 

3
3
9
 

 
3
4
0
 

 
 

3
4
1
 

14
  

3
4
2
 

Ｑ
14
56
7９

 
動
物
由
来
原
料
基
準
（

２
）
「
動
物
に
由
来
す
る
特
性
解
析
さ
れ
た
セ
ル
バ
ン

3
4
3
 

ク
」
に
は
、
昆
虫
に
由
来
す
る
セ
ル
バ
ン
ク
を
含
む
か
。
 

3
4
4
 

 
3
4
5
 

Ａ
1
９
4
5
6
7
 
昆
虫
個
体
は
生
物
由
来
原
料
基
準
に
お
け
る
動
物
に
含
ま
れ
な
い
が
、
昆
虫
に
由

3
4
6
 

来
す

る
セ

ル
バ

ン
ク

は
、

利
用

例
が

あ
る

一
方

で
、

昆
虫

由
来

細
胞

が
セ

ル
バ

ン
ク

と
し

て
3
4
7
 

培
養

環
境

中
で

使
用

さ
れ

た
と

き
に

維
持

・
増

殖
す
る

ウ
イ

ル
ス

が
、

由
来

す
る

昆
虫

個
体

3
4
8
 

で
維
持
・
増
殖
す
る
ウ
イ
ル
ス
と
同
様
で
あ
る
か
ど
う
か
の
知
見
は
得
ら
れ
て
い
な
い
。
こ
の

3
4
9
 

た
め
、
従
前
通
り
、
昆
虫
に
由
来
す
る
セ
ル
バ
ン
ク
は
、
動
物
由
来
原
料
基
準
（
２
）
「
動

3
5
0
 

物
に
由
来
す
る
特
性
解
析
さ
れ
た
セ
ル
バ
ン
ク
」
に
含
ま
れ
る
こ
と
と
し
て
取
り
扱
う
。
 

3
5
1
 

 
3
5
2
 

Ｑ
15
67
81
0 

動
物
由
来
原
料
基
準
（
４
）
の
「
ウ
イ
ル
ス
等
を
不
活
化
又
は
除
去
す
る
処
理
」

3
5
3
 

に
、
運
用
通
知
の
別
添
１
に
例
示
さ
れ
た
条
件
は
該
当
す
る
か
。
 

3
5
4
 

 
3
5
5
 

Ａ
1
5
6
7
8
1
0
 
該
当
す
る
。
な
お
、
例
示
の
条
件
又
は
そ
れ
以
上
の
過
酷
な
条
件
に
よ
る
処
理
を

3
5
6
 

実
施
し
な
い
場
合
の
評
価
に
あ
た
っ
て
は
、
I
C
H
-
 
Q
5
A
(
R
2
)
 
「
ヒ
ト
又
は
動
物
細
胞
株
を

3
5
7
 

用
い
て
製
造
さ
れ
る
バ
イ
オ
テ
ク
ノ
ロ
ジ
ー
応
用
医
薬
品
等
の
 
ウ
イ
ル
ス
安
全
性
評
価
に

3
5
8
 

関
す
る
ガ
イ
ド
ラ
イ
ン
」
の
一
部
改
正
に
つ
い
て
（
令
和
7
年
1
月
9
日
付
け
医
薬
薬
審
発

3
5
9
 

0
1
0
9
第
3
号
厚
生
労
働
省
医
薬
局
医
薬
品
審
査
管
理
課
長
通
知
）
 を

参
考
に
す
る
こ
と
。
 

3
6
0
 

 
 

3
6
1
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Ｑ
1
6
7
8
9
1
1
 
動

物
由

来
原

料
等

に
つ

い
て

は
、

ド
ナ

ー
動

物
が

健
康

で
あ

る
こ

と
が

審
査

に
3
6
2
 

お
い

て
確

認
さ

れ
る

場
合

は
、

承
認

申
請

書
又

は
原

薬
等

登
録

原
簿

の
登

録
申

請
書

に
お

け
3
6
3
 

る
運

用
通

知
別

添
３

の
記

載
と

し
て

は
、

そ
の

原
産

地
又

は
使

用
部

位
は

不
要

と
し

て
よ

い
3
6
4
 

か
。
 

3
6
5
 

 
3
6
6
 

Ａ
1
6
7
8
9
1
1
 
よ

い
。

た
だ

し
、

別
途

反
芻

動
物

由
来

原
料

基
準

が
適

用
さ

れ
る

原
料

等
に

つ
い

3
6
7
 

て
は

、
こ

の
限

り
で

は
な

い
。

ま
た

、
使

用
部

位
に

応
じ

て
処

理
条

件
が

規
定

さ
れ

て
い

る
3
6
8
 

場
合
な
ど
、
審
査
に
お
い
て
必
要
と
判
断
さ
れ
た
場
合
に
は
、
こ
の
限
り
で
は
な
い
。
 

3
6
9
 

 
3
7
0
 

Ｑ
1
7
8
9
2
0
1
2
 

動
物
由
来
原
料
等
に
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生物由来原料基準の課題認識と改正の方向性 

生物由来原料基準改訂案作成ワーキンググループ 

日本医療研究開発機構 医薬品等規制調和・評価研究事業の研究開発課題

「新規モダリティ医薬品等の開発のための生物由来原料基準の更新に資する

研究」（令和４－６年度）によって組織された生物由来原料基準改訂案作成

ワーキンググループでは、関連業界団体（日本製薬工業協会、米国研究製薬

工業協会（PhRMA）、欧州製薬団体連合会（EFPIA Japan）、再生医療イノベ

ーションフォーラム（FIRM）、日本バイオテク協議会）からのヒアリングに

基づき、以下の１～９の課題を主な検討課題として議論が展開された。 

１．日本以外の国で医薬品等として承認済みの原料等の扱い 

【課題】 

生物由来原料基準通則10１）では、「製造販売の承認を受けた医薬品等が、他

の医薬品等の原料等として適切に用いられている場合には、当該製造販売の承

認を受けた医薬品等については本基準に適合した原料等とみなす」とされる。

文面で明示はされていないものの、この規定は国内承認品のみが対象であり、

海外承認品は生物由来原料基準適合とみなされない。また、海外承認品の製造

方法が開示されない場合があり、情報入手が困難な場合がある。 

【業界5団体の要望と規制の改正の案】 

• 日本と同等の審査制度を有する国の承認品を生物由来原料基準適合とし

てほしい。例えば、特例承認国（アメリカ、英国、カナダ、ドイツ、フラ

ンス）、EU。Q&Aにおいて、我が国と同等以上の品質等の基準を有する国

の承認品は生物由来原料基準適合とする規定を追加する、等 

• 期待されるアウトプット：海外承認品を原料として使用するケースは多

く、海外承認品が生物由来原料基準適合とみなされた場合には開発促進に

つながる

• 根拠：生物由来原料基準では無菌、ウイルス、BSE/TSEの審査が主である。

日本と同等の審査制度を有する国でもこれらは審査されている。生物由来

原料基準の要求事項のうちで不足する部分があったとしても、医薬品とし

ての使用実績で保証できる
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＜上記提案に関する検討＞ 

日本の行政当局が審査に関与していない他国における医薬品等の製造販売

の承認を、日本国内での製造販売承認と同等に扱い、通則10１）に従って基準に

適合した原料等とみなすことは、行政当局としては無責任な判断停止となりか

ねず、「医薬品による悲惨な被害を再び発生させることのないよう医薬品の安

全性・有効性の確保に最善の努力を重ねていくことをここに誓う」とした厚生

省「誓いの碑」（平成11年8月）２）の精神・原則に反することになりかねない。 

なお、特例承認とは、薬機法の第14条の3３）で、1）国民の生命及び健康に

重大な影響を与えるおそれがある疾病のまん延その他の健康被害の拡大を防

止するため緊急に使用されることが必要な医薬品であり、かつ、当該医薬品

の使用以外に適当な方法がない、2）その用途に関し、外国（医薬品の品質、

有効性及び安全性を確保する上で本邦と同等の水準にあると認められる医薬

品の製造販売の承認の制度又はこれに相当する制度を有している国として政

令で定めるものに限る）において、販売し、授与し、又は販売若しくは授与

の目的で貯蔵し、若しくは陳列することが認められている医薬品である、と

いう2つの条件を満たした場合に適用される。また、特例承認の対象は、「新

型コロナウイルス感染症に係る医薬品」であることが政令により定められて

いる（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

施行令第28条）４）つまり特例承認は、あくまで緊急対応が必要な状況にある

こと、及び特定の適応症（新型コロナウイルス感染症）に対する医薬品であ

ることが前提であり、これを平時に無条件で一律に適用するのは適切ではな

い。 

 

【WGの改正案】（運用通知５）） 

以下のような記述を運用通知１(4)の後に追加する： 

 

1(5) 通則 10１）における「製造販売の承認を受けた医薬品等」は、原則と

して日本国内で製造販売承認を受けた医薬品等を指し、他国におい

てのみ製造販売の承認を受け、日本国内で製造販売承認を受けてい

ない医薬品等は指さないこと。ただし、他国においてのみ製造販売

の承認を受け日本国内では製造販売承認を受けていない医薬品等が

他の医薬品等の原料等として用いられる場合であって、やむを得な

い事情によって基準への適合性に係る情報の収集が困難である場合

については、「本基準に適合した原料等とみなす」と判断するに際
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し、以下のア～エを論点とすることで規制当局と議論できる可能性

がある。 

ア 製造販売しようとする医薬品等の適応症の重篤度及び適応症に

よる生活の質（QOL）の低下の程度 

イ 製造販売しようとする医薬品等の適応症に対する既存の他の有

効な治療法の日本国内における充足の程度 

ウ 製造販売しようとする医薬品等の適応症の日本国内における患

者数 

エ 製造販売しようとする医薬品等の原料等として用いられる国内

未承認医薬品の、薬機法第十四条の三（特例承認）３）に基づき政

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

する法律施行令第28条の2）４）で定められる「医薬品の品質、有効

性及び安全性を確保する上で我が国と同等の水準にあると認め

られる医薬品の製造販売の承認の制度又はこれに相当する制度

を有している国」（米国、英国、カナダ、ドイツ又はフランス）

又はこれらの国のいずれかと同様の制度を共有する国（ドイツと

フランス以外のEU加盟各国）における販売承認の状況、販売承認

の審査報告書（又は好ましくは承認書）の内容、並びに臨床での

使用状況及び安全性情報のうち、入手可能な情報。 
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２．生物由来原料基準の規定を満たさない原材料を用いた MCB 等 

 

【課題】 

生物由来原料基準運用通知 1(2)５）では、「病原体に関する十分な特性解析及び

病原体による汚染の否定がされた医薬品等の製造に用いるマスターセルバンク

又はマスターシードであって、その樹立過程で使用された原材料。ただし、基準

に規定される原材料への該当性が承認審査において確認されたものに限る。」と

される。比較的古くに作成されたワクチン、ウイルスベクターの MS 及び MCB 作

成に使用された原材料は、生物由来原料基準 1）の対象ではあるが、詳細情報が

入手できず生物由来原料基準 1）適合あるいは平成 21 年 3 月 27 日付け事務連絡
6）の条件への適合を確認することは困難である。 

 

【業界 5団体の要望と規制の改正の案】 

MCB、MSL の樹立に用いた原料を、生物由来原料基準 1）対象外としてほしい 

運用通知 1(2)の、ただし以降の削除、等 

 

＜上記提案に関する検討＞ 

背景認識 

 マスターセルバンク又はマスターシード（以下、「MCB 等」）の調製に用いられ

た原材料の理論的リスクは低いと判断されたことから、平成 21 年事務連絡「生

物由来原料基準の規定を満たさないマスターセルバンク又はマスターシードを

利用した医薬品等の取扱いについて」（以下、「事務連絡」）6）により、MCB 等の調

製に用いた生物由来原料基準の規定を満たさない原材料の取扱いを通知してき

たところ。今般、特にワクチン類において、海外では 20～30 年の臨床使用実績

があるものの、MCB 等の調製時期が古すぎて情報が得られず、現行の事務連絡の

情報を満たせず、本邦での開発障壁となっている。 

 世界的に十分な使用実績がある品目の MCB 等については一定の安全性が確保

されていると考えることから、事務連絡の更新を行いたい。 

 

対応案 

 世界的に十分な使用実績があるものに限る規定とする必要があることから、

従来の規定に統合することは困難であり、新たに項を立てる必要がある。「十分

な実績」は拡大解釈の恐れもあることから、懸念される感染症の潜伏期間に対し

て十分に長い期間の臨床使用実績に基づく安全性情報がある、という表現でど

うか？満たせる品目は、伝播性のプリオン病の潜伏期間を考慮して 20～30 年の

実績が必要となることから、最終的にはワクチン類のみになると想定される。 
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 対案としては MCB の調製に使った原材料を生物由来原料基準の範囲外とする

ことだが、再生医療等製品の開発も盛んになっている現時点では時期尚早では

ないか。一方で、当初は想定されていなかったヒト由来の原料についても細胞加

工製品等で用いる可能性もあることから追記。ヒト由来の原料における不適合

は原則禁止でよいのではないか。 

 

【WG の改正案】（事務連絡７）） 

以下のようなＱ＆Ａを事務連絡として発出する： 

 

Ｑ 「生物由来原料基準の運用について」（平成 26 年 10 月 2 日付け薬

食審査発 1002 第 1 号、薬食機参発 1002 第 5 号厚生労働省医薬食

品局審査管理課長、厚生労働省大臣官房参事官（医療機器・再生医

療等製品審査管理担当）通知。以下「運用通知」という。）５）の 1(2)

には、「病原体に関する十分な特性解析及び病原体による汚染の否

定がされた医薬品等の製造に用いるマスターセルバンク又はマス

ターシードであって、その樹立過程で使用された原材料。ただし、

生物由来原料基準に規定される原材料への該当性が承認審査にお

いて確認されたものに限る。」とある。比較的古くに作製されたワ

クチン、ウイルスベクターのマスターセルバンク（MCB）又はマス

ターシード （MS）作製に使用された原材料は、生物由来原料基準の

対象ではあるが、詳細情報が入手できず生物由来原料基準への適合

を確認することは困難である。このようなケースはどのように取り

扱われるのか。 

 

Ａ 薬事・食品衛生審議会 （現：薬事審議会）におけるこれまでの製品

毎のリスク評価結果によると、マスターセルバンク又はマスターシ

ード(以下 MCB 等という。)に使用された原材料の理論的リスクは

極めて低いものと評価されていること等から、次のア（遡及調査に

より何らかの安全性情報が得られる原料等のケース）又はイ（遡及

調査による安全性情報の取得が困難ではあっても臨床使用実績が

ある原料等のケース）を満たす場合には、MCB 等に使用される原材

料の審査上の取扱いについては、薬事審議会への報告等を行わず、

事務局でのみ処理することとし、その妥当性について、生物由来原

料基準第 1の 9 又は同第 4 の 1 の(4)の規定に基づき承認書に記載

した上で使用可能とする。また、添付文書等での情報提供措置は求
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めないものとする。 

なお、承認書の製造方法欄には、MCB 等作製時に使用された原材

料を記載する必要があること。また、原則としては、生物由来原料

基準に適合した原材料を使用すべきであり、上記に該当する医薬品

等であっても、MCB 等の再構築時には生物由来原料基準に適合した

原材料へ切替えを進めるべきであること。 

ア．遡及調査により何らかの安全性情報が得られる原料等のケース

においては以下の 7項目をいずれも満たすこと。 

(1)遡及調査により、当該 MCB 等の製造当時、用いられた生物由来

原料基準の規定を満たさない原材料について、細菌、ウイルス

及びその他外来性病原微生物に対する安全性確保措置が講じ

られたこと又はその可能性が高いことが確認できること。

(2) MCB 等に対する純度試験において、生物由来原料基準の規定を

満たさない原材料からの汚染が想定される細菌、ウイルス及び

その他外来性病原微生物が否定されていること。

(3)原薬又は製剤の製造工程において十分なウイルスクリアラン

スが認められていること。なお本項目は、MCB 等が製造工程中

の培養によってウイルスが増殖する可能性のない細胞基材（例

えば細菌・酵母等）である場合は適用されない。また、生ワク

チンの MCB 等であって、共通の種株をもつ MCB 等を用いて製造

される別の生ワクチンを併せた臨床使用実績（海外及び治験で

の実績を含む）に基づく十分な安全性情報が得られているもの

については、当該MCB等の樹立過程において十分な品質管理及

び製造管理がなされていることが確認されていれば、本項目は

適用されない。 

(4)反芻動物由来原料基準の規定を満たさない反芻動物由来原料

等を使用した場合は、原材料製造時及び MCB 等調製時の原産国

の地理的 BSE リスク評価(GBR)や世界的発生状況等からみて、

伝達性海綿状脳症(TSE)に罹患した動物に由来する原材料が用

いられていないこと又はその可能性が高いことが確認できる

こと。
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(5)反芻動物由来原料基準の規定を満たさない反芻動物由来原材

料を使用した場合は、「ウシ等由来原材料を使用した医薬品、

医療用具等の一部変更承認申請等におけるリスク評価等の取

扱いについて」(平成15年8月1日付薬食審査発第0801001号、

薬食安発第 0801001 号厚生労働省医薬食品局審査管理課長、安

全対策課長通知) ８）に示される安全性確保の目安を満たしてい

ること。

(6)ヒト由来原材料を使用した場合は、生物由来原料基準の規定を

満たしていること。

(7)臨床使用実績（海外及び治験での実績を含む）に基づく安全性

情報の蓄積がある場合には、当該原材料に由来すると考えられ

る感染症報告等が認められないこと。

イ．遡及調査による安全性情報の取得が困難ではあっても臨床使用

実績がある原料等のケースにおいては以下の 5 項目をいずれも満

たすこと。 

(1) MCB 等に対する純度試験において、生物由来原料基準の規定を

満たさない原材料からの汚染が想定される細菌、ウイルス及び

その他外来性病原微生物が否定されていること。

(2) 原薬又は製剤の製造工程において十分なウイルスクリアラン

スが認められていること。なお本項目は、MCB 等が製造工程中

の培養によってウイルスが増殖する可能性のない細胞基材（例

えば細菌・酵母等）である場合は適用されない。また、生ワク

チンの MCB 等であって、共通の種株をもつ MCB 等を用いて製造

される別の生ワクチンを併せた臨床使用実績（海外及び治験で

の実績を含む）に基づく十分な安全性情報が得られているもの

については、当該 MCB 等の樹立過程において十分な品質管理

及び製造管理がなされていることが確認されていれば、本項目

は適用されない。 

(3)臨床使用実績（海外及び治験での実績を含む）に基づく安全性

情報の蓄積が一定以上あり、当該原材料に由来すると考えられ
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る感染症報告等が認められないこと。 

(4) 反芻動物由来原料基準の規定を満たさない反芻動物由来原材

料を使用した場合又は使用された可能性がある場合は、臨床使

用実績（海外及び治験での実績を含む）に基づく安全性情報が

プリオン病の潜伏期間を十分上回った期間存在し、当該原料に

由来すると考えられる病原性プリオンの感染報告が認められ

ないこと。 

(5) 生物由来原料基準の規定を満たさないヒト由来原材料を使用

した場合又は使用された可能性がある場合は、臨床使用実績

（海外及び治験での実績を含む）に基づく安全性情報が HBV、

HCV、HIV、病原性プリオン等の混入によるヒト由来感染症の潜

伏期間を十分上回った期間存在し、当該原料に由来すると考え

られる感染症報告が認められないこと。 
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３．ウインドウピリオドを勘案した検査又は管理 

 

【課題】 

生物由来原料基準ヒト細胞組織原料基準(3)ウ１）では、「ウインドウピリオ

ドを勘案した検査又は管理がなされていること。」とされる。海外で採取した

細胞組織は日本のウインドウピリオドの基準に適合しないことがあり、一旦入

手した原料に対してレトロスペクティブに問診、検査等をすることは難しい。 

 

【業界5団体の要望と規制の改正の案】 

・ ウインドウピリオドを勘案した検査又は管理の代替法を認めてほしい 

・ 運用通知に、製品、MCB、WCBでの否定試験を代替として規定する、等 

・ 期待されるアウトプット：ウインドウピリオドを勘案した検査管理がなさ

れていないとされた場合、開発開始できない、承認されない。ウインドウ

ピリオドを勘案した検査又は管理の代替法が認められれば、開発が促進さ

れる 

・ 根拠：ウインドウピリオドを勘案した検査又は管理については、海外規制

との相違がある。日本におけるPatient access確保の観点から、原材料で

適合性が説明できない場合でも、最終製品でのウイルス否定試験を行う

「出口管理」を前提として、ウインドウピリオドの考え方につき、国際的

なハーモナイズが望まれる 

 

＜上記提案に関する検討＞ 

ドナーのウイルス感染検査におけるウインドウピリオドの勘案の仕方に関

し現在国内で問題となっているのは、核酸増幅法（NAT）のウインドウピリオ

ドを勘案した再検査が必要であるか否かである。日本では、血清学的試験（抗

原・抗体検査）のウインドウピリオドを勘案した再検査を従来必要としてきた

流れから、現在主流となっているNATの際にもウインドウピリオドを勘案した

再検査が規制当局から要求されている。 

一方欧米では、ドナーのウイルス感染検査において血清学的検査に加えて

ドナー毎に個別に核酸増幅法（NAT）により検査を行う場合には、ドナーの再

検査は必要とされていない9-11）。これは、個別NATの導入により、従来の血清

学的検査のみの場合に比べてウインドウピリオドが短縮されるうえ、偽陰性

（血清学的検査、NATが共に陰性だが、実際は陽性）となるドナーの確率（理

論的残存リスク）が、ウインドウピリオドが長いとされるHBVの場合でも10万

分の１以下と試算されており、年間の組織ドナー数（米国で約2万人）から考

えると、リスクとして十分に低いと考えられているためである12,13）。英国で
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は、2008年から個別NATを導入しており、2013-2017年の組織ドナーの理論的

残存リスクを調査した結果、HBV、HCV、HIVいずれの場合も10万分の１以下だ

ったという報告がある14）。さらに同報告では、欧米では個別NATの導入以降

は移植によるHBV、HCV又はHIVの感染伝播の報告はないとも述べられている。 

日本においても日本赤十字社が、2015-2017年の血清学的検査陰性かつ個別

NAT陽性の献血数をもとに、WHOのガイドライン（Annex 4, WHO TRS No 1004）
15）の数式を用い、個別NATにおける理論的残存リスクを算出しており、HBV、

HCV、HIVの理論的残存リスクはそれぞれ74万献血に1件、2,300万献血に1件、

8,400万献血に1件と報告している16）。上記WHOガイドライン15）では、初回献血

者の残存リスクは経験的に、複数回献血者の3倍として算出されるとされてい

る。したがって、上記のデータからすれば、初回献血者のHBV、HCV又はHIVの

理論的残存リスクは（74万献血/3=）25万献血に1件以下と算出される。 

国内におけるヒト細胞組織原料等のドナー数を推定するための参考情報と

して、骨髄・末梢血幹細胞移植の例が挙げられる。日本骨髄バンクの報告17）に

よれば、2022年度の骨髄又は末梢血幹細胞の採取数は1,057件である。また、

死亡ドナーの例ではあるが、日本アイバンクの公表データ18）から算出すると、

2012-2021年度の年度あたりの平均眼球献眼者数及びその平均移植実施数（眼

数）は、それぞれ767名、1257件である。したがって、他の種類のヒト細胞組

織原料等についても年間ドナー数が同程度であると仮定した場合、かつ血清学

的検査に加えてドナー毎に個別にNATにより検査を行う場合には、欧米の規制

当局が根拠とするデータ13）及び日本赤十字社のデータ16）から算出されるドナ

ー感染の理論的残存リスクは、HBV並びにウインドウピリオドがHBVよりも短い

とされるHCV及びHIVの感染については十分に低いと判断できる。 

 

なお、現在の日本の規制では、ヒト細胞加工製品の原料としてのヒト（同種）

由来細胞・組織については、HBV、HCV、HIVに加え、成人T細胞白血病ウイルス

(HTLV)およびパルボウイルスB19感染症も、問診及び検査(血清学的試験や核酸

増幅法等)により否定することが要求されている19）。 

HTLVにはHTLV-1とHTLV-2の2つのタイプがあり、日本はHTLV-1の流行地域と

して知られている。現時点での日本のHTLVの感染例のほぼすべては、HTLV-1の

感染例である。日本におけるHTLV-1キャリアは、献血者のデータに基づく最新

の推計では約70万人弱と報告されているが，実際にはさらに多数のキャリアが

いると推定されている20）。このHTLV-1キャリアの約5％（20人に１人）が生涯

の間に成人T細胞白血病（ATL）を発症することが報告されている。なお、日本

におけるHTLV-2感染例は1996年のスペイン滞在後の献血者1例以降長く報告さ

れなかったが，2021年に妊婦健診でイノリアHTLVを用いた確認検査により
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HTLV-2判定となり，プロウイルスの塩基配列まで明らかにされた症例が報告さ

れている。 

HTLV-1の主な感染経路は母子感染（垂直感染）、性感染（水平感染）および

輸血の3つである21）。母子感染に関しては、特に母乳を介した感染が主要な感

染経路と考えられているため、全妊婦を対象とした妊婦健診においてHTLV-1抗

体検査が実施され、母乳による感染に対して、断乳や人工乳による予防指導が

全国で行われ、一定の効果が挙げられているが、断乳しても3％程度の感染が

あることから、経胎盤感染・産道感染等の他の感染ルートが疑われてる。2020

年度の推計で，感染妊婦数は約1,800名で，年間母子感染児数推定値は50人台

まで抑えられていると推計されている。その一方で年間4,200例の水平感染が

あることが献血データに基づき推定されており，水平感染予防の取り組みが課

題となっている。なお、HTLV-1の自然感染のウインドウピリオドは、現在日本

赤十字社でスクリーニング検査や確認検査で採用されているCLIA法ならびに

LIA法で2.2か月とされているが、献血者の抗体スクリーニングが開始されて以

降は、輸血による感染は見られていない。一方、NAT（定量的PCR）によって検

査を行う場合のHTLV-1の自然感染のウインドウピリオドは、4.09±7.77か月

（平均値±標準偏差）とされており、ばらつきが大きい。したがって、ヒト細

胞組織原料等のHTLV-1の感染リスクについては、日本赤十字社と同様に、問診

及び検診に加え、当該ヒト細胞組織原料等の採取時又はその前後に採取される

検査用検体に対する抗体スクリーニングを実施することで十分に低下させる

ことができ、再検査は必要ないと判断できる。 

パルボウイルスB19感染症の潜伏期間は10-20日間であり、頬に境界鮮明な紅

斑が出現し、続いて手足に網目状、レース状の発疹が見られる特徴がある22）。

不顕性感染は全症例の4分の1程度でみられる。成人では関節痛や四肢の浮腫、

頭痛の症状が前面に出て、関節炎から歩行困難になることがある。頬に紅斑が

出現する7-10日前に、微熱や感冒症状がみられることが多い。予後は、通常は

合併症もなく自然軽快する。一度感染すると、終生免疫が得られるため一般的

に再感染はしない。妊婦が感染すると、約20％に経胎盤感染で、胎内感染から

胎児水腫をきたすことがある。胎内感染した場合、約10％が流産あるいは死産

となる。パルボウイルスB19は赤血球に感染するため、もともと遺伝性球状赤

血球症やサラセミアなどの溶血性疾患を持つ者では重症の貧血発作になるこ

とがある。またステロイド内服中など、免疫抑制者ではウイルスが排除されず、

ウイルス血症が持続して慢性の骨髄機能不全や貧血になることがある。パルボ

ウイルスB19は、感染症の潜伏期間が個別NATによるHBV検査のウインドウピリ

オド（10日～約1か月）14, 23, 24）よりも短く、またヒト細胞・組織を原料とした

医薬品等の多くにおいては、HBV、HCV、HIV、HTLV-1の感染症ほどの重篤な症
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状を引き起こすものではないことから、問診及び検診に加え、当該ヒト細胞組

織原料等を採取する前後に採取される検体に対する検査を実施することで感

染リスクを十分に低下させることができ、再検査は必要ないと判断できる。な

お、最終製品としての医薬品等の対象患者背景を勘案した時に、パルボウイル

スB19の感染について特段の注意が必要と考えられる場合には、感染リスク低

減のための追加措置の有無・要否や、当該医薬品等の投与後の感染リスクの管

理計画について改めて検討する必要がある。 

上で述べたウイルス以外のウイルスによる感染症については、多くの場合、

HBV、HCV、HIV、またはHTLVによる感染症よりも重篤でない、又は治療若しく

は治癒が可能であることから、最終製品としての医薬品等の適応対象となる患

者の背景を勘案した時に特段の注意が必要と考えられる場合を除き、ヒト細胞

組織原料等の採取時又はその前後に採取される検体に対する検査を一度実施

することで、当該ウイルスの感染症による健康被害のリスクを技術的に可能な

範囲で十分低下させることができ、再検査は必要ないと判断できる。 

 

上述の諸判断のためには、感染検査の設備及び作業者の適格性並びに検査デ

ータの信頼性が十分に確保されていることが前提となることに注意が必要で

ある。米国では、ウイルス検査等のドナー検査を実施する検査機関（臨床検査

室）はFDAに登録されていなければならず、また、FDAの認可、承認又は許可を

受けたドナースクリーニングテストが利用可能な場合には、それを製造者の指

示に従って使用しなければならないとされている10）。また、米国の臨床検査施

設改善法（Clinical Laboratory Improvement Amendments: CLIA）に基づき、

ヒト検体に対して当該検査を実施する認定を受けているか、または米国メディ

ケア・メディケイド・サービスセンター（Centers for Medicare and Medicaid 

Services: CMS）が定めるCLIAと同等の要件を満たしていなければならない（後

者の例としては、CMSによって承認された認定機関によって認定された検査施

設がある。州のプログラムがCLIAの基準に適合しているとCMSによって認めら

れ、CLIAが免除されている州もある。）とされており、これらによって検査デ

ータの信頼性が確保されている10）。 

EUにおいては、ドナー検査は、加盟国の所轄官庁から検査センターとして認

可された認定検査機関が実施しなければならないとされている。また、CEマー

クを受けた試験キットの利用が妥当である場合にはそれを使用して実施しな

ければならないとされている。いずれにせよ、実施される試験は、現在の科学

的知見に基づき、目的に応じてバリデーションされたものでなければならない
9）。さらに、欧州医薬品品質部門（EDQM）のガイド(第5版, 2022年)には、検

査機関は適切なアルゴリズムを使用し、特異性を損なうことなく、最大限の感
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度を持つ検査手順を確保する必要があることや、外部の品質評価スキーム（技

能試験）に参加し、定期的な内部監査および外部監査を受ける必要があること

などが定められている25）。なお、ISO9001「品質マネジメントシステム」及び

ISO17025「試験所及び校正機関の能力に関する一般要求事項」を基礎に作成さ

れた臨床検査室の国際規格ISO15189「臨床検査室－品質と能力に関する要求事

項」は、EUでは欧州規格（European Standard，European Norm：EN）の一つと

されている（EN15189）。すなわち、EUではISO15189は強制規格であり、加盟

国はこれを導入・実行する義務がある26）。 

一方、現行の生物由来原料基準には、ドナー検査の精度管理及び検査データ

の信頼性についての言及はない。この背景には、最近まで日本では、臨床検査

等の精度管理に関して法制化がされておらず、外部認証の取得も義務づけられ

ていなかったということがあると考えられる。ただし昨今、ゲノム医療の実用

化に向けた体制整備が求められるようになり、安全で適切な医療提供の確保を

推進するため、病原体検出のためのNATなどの遺伝子関連・染色体検査を含む

検体検査の精度確保に関して2017年に「医療法等の一部を改正する法律」（平

成29年法律第57号）が成立、2018年に施行され、医療機関、医療機関内の受託

業者、衛生検査所（医療機関外の受託業者）における検体検査の精度確保に係

る基準が整備されたところである27）。これらの基準の中で努力義務として挙

げられている「内部精度管理の実施」及び「外部精度管理調査の受験」、並び

に勧奨事項とされている「ISO15189等の検査施設の第三者認定の取得」を積極

的に実行することにより、日本国内で採取されるヒト細胞組織原料等のドナー

検査データの信頼性が国際的なレベルに近づくことになると期待される。ただ

し、日本国内では病原体NATの外部精度管理システムが十分に整備されていな

いと言われている。現状は、日本の外部精度管理は機器や試薬の各メーカーの

ユーザー会が実施する精度管理に頼っていることが多く、これらは厳密には外

部精度管理とは言えず、技能試験提供者の認定を得た第三者機関の主導による

病原体NATの外部精度管理が実施されることが望まれるとの意見もある28）。た

だし、血液製剤の安全性確保を目的としてNATを行う施設等については、「血

液製剤のウイルスに対する安全性確保を目的とした核酸増幅検査（NAT）の実

施に関するガイドライン」29）（平成16年8月3日付け薬食発第0803002号日本赤

十字社社長宛て厚生労働省医薬食品局長通知 別添）に基づき、外部精度管理

調査として毎年、検出感度や特異性の把握等を目的とした病原体NATのコント

ロールサーベイが、国立感染症研究所をハブとして実施されている。今後、日

本国内で独自に病原体NATの外部精度管理を広範に実施するには、血液製剤の

ウイルスNATガイドライン29）や上記コントロールサーベイの実施状況並びに

ISO15189及びISO17822「体外診断検査システム－微生物病原体の検出と同定の
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ための核酸増幅ベースの検査手順－ラボ品質実践ガイド」、ISO/IEC17043「適

合性評価―技能試験に関する一般要求事項」などを参考にしつつ、システムを

整備する必要があると考えられる。 

以上のことから、ヒト細胞組織原料等のドナーの感染検査として実施される

NATのデータに欧米の規制で求められるものと同様の信頼性を求めるのであれ

ば、当面はISO/IEC 17043の関連要求事項に一致する検査室間比較プログラム、

若しくはCLIAやCAP-LAP (米国病理学会による臨床検査室認定プログラム: 

the Laboratory Accreditation Program by the College of American 

Pathologists)をはじめとする海外の認証システムによる外部精度管理調査を

活用するのが現実的であると考えられる。 

 

【WGの改正案】（運用通知＆事務連絡） 

以下のような記述を運用通知３(6)と３(7)として追加する： 

 

３(6) ヒト細胞組織原料基準(3)ウの「再検査」については、ヒト細胞組

織原料等の採取時又はその前後（採取日又はその後7日以内。ただ

し、これらの日が適切でない場合は採取日の前7日以内。）に採取

された検査用検体に対するB型肝炎ウイルス、C型肝炎ウイルス及

びヒト免疫不全ウイルスの血清学的検査に加え、ドナー毎の個別

の核酸増幅検査によりこれらのウイルスが検出されないことが確

認されている場合であって、感染検査の設備及び作業者の適格性

並びに検査データの信頼性が十分に確保されている場合において

は再検査を必要としないこと。 

３(7) ヒト細胞組織原料基準(3)ウの「再検査」については、検査対象と

なるウイルスへの十分な効果が確認されているウイルス不活化・

除去の工程が、最終製品に至る製造工程中に組み込まれている場

合においては再検査を必要としないこと。 

 

また、以下のようなＱ＆Ａを事務連絡として発出する： 

Ｑ 運用通知３(6)の「適切でない場合」とは、具体的にはどのような場

合か。 

Ａ 「適切でない場合」とは、例えば「ドナーが細胞組織の採取時以降

に輸血や輸液を受けることにより、血液検体中の感染因子が希釈さ

れ、検査結果の信頼性が失われる可能性のある場合」が挙げられる
10,25）。そのため、ドナーに輸血や輸液の投与が想定されている場合
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には、採取時以降の検体ではなく、事前に採血した血液検体を用い

て検査をすることが可能である。 

 

Ｑ 運用通知３(6)の「感染検査の設備及び作業者の適格性並びに検査

データの信頼性が十分に確保されている」ということは、具体的に

はどのようなことで示せばよいか。 

Ａ 「感染検査の設備及び作業者の適格性並びに検査データの信頼性

が十分に確保されている」ということを示すためには、以下の事項

をすべて満たす必要がある。 

(1) 厚生労働大臣から製造販売承認を受けた医療機器又は体外診断薬を

添付文書にある使用法で使用することで、目的とする検査を最新の

知見に照らして適切に実施することが可能な場合には、これらを添

付文書にある使用法に従って使用しているか、これらと同等以上の

特異性と感度を持つことが検証されている検査機器又は検査試薬を

検証時の用法で使用していること。また、製造販売承認を受けた医

療機器又は体外診断薬を添付文書にある使用法で使用することでは

目的とする検査を適切に実施することができない場合には、最新の

知見に照らして適切な特異性と感度を持つことが検証されている検

査機器又は検査試薬を検証時の用法で使用していること。 

(2) 目的とする検査は、「医療法等の一部を改正する法律の一部の施行

に伴う厚生労働省関係省令の整備に関する省令の施行について」（平

成30年8月10日付け医政発0810第1号厚生労働省医政局長通知。以下

「省令施行通知」27）という。）の第１の１、２又は４に該当する者

（病院等、病院等において検体検査の業務を受託する者、衛生検査

所）により実施されること。また、これらのうち衛生検査所につい

ては原則として、「衛生検査所指導要領」（令和3年3月29日付け医

政発0329第24号厚生労働省医政局長通知 別添1）30）に従い、その所

在地の都道府県知事による登録を受けたものであること。 

(3) 省令施行通知27）に従い、目的とする検査に関する検査機関（臨床検

査室）の品質マネジメントシステムが整備されているとともに、同

通知において勧奨事項とされている「ISO15189等の検査施設の第三

者認定」が取得されていること。ここで言う「ISO15189等」には、

【別添0】

190



16 
 

ISO15189の他に例えばCLIA (Clinical Laboratory Improvement 

Amendments)、CAP-LAP (the Laboratory Accreditation Program by 

the College of American Pathologists)などが含まれること。 

(4) 省令施行通知27）において努力義務とされている内部精度管理及び外

部精度管理が、目的とする検査に関して実施されていること。なお、

外部精度管理調査は、技能試験提供者の認定を得た第三者機関の主

導により実施されているもの（例えば、CLIAプログラム、CAPサーベ

イ、その他ISO/IEC17043の関連要求事項に一致する検査室間比較プ

ログラム）であること。 

 

【注意事項】 

上の(2)にある“衛生検査所については原則として、「衛生検査所指導要領」

（令和3年3月29日付け医政発0329第24号厚生労働省医政局長通知 別添1）に従

い、その所在地の都道府県知事による登録を受けたものであること”との対策案

は、欧米の規制において同様の衛生検査機関は公的な組織への登録が必要とさ

れていることに倣ったものである。こうすることで、今後の国際規制調和を見据

えた場合、日本の当局が欧米に比肩するレベルの規制（衛生検査所の監視）を行

っていることを示すことができると期待できる。 

ただし、「原則として」とはしても、都道府県への登録が必要となる場合、国

外に所在地を持つ検査機関は受け入れられないと読める点が課題となる。この

点については、 

 

A) 国外に所在地を持つ検査機関にいずれかの都道府県への早急な登録を促す 

B) 当面は、今回改正される運用通知の通則(10)に関するところの「特例承認に

関する政令において『医薬品の品質、有効性及び安全性を確保する上で我が

国と同等の水準にあると認められる医薬品の製造販売の承認の制度又はこれ

に相当する制度を有している国』（または同一の規制にある他のEU各国）に

ついては議論の余地があるとして、米国、英国若しくはEU加盟国の所轄官庁

で登録又は認可された検査機関における検査も場合によっては許容可とする 

C) (2)の要件（都道府県での登録）を削除し、ISOやCLIAなどの国際的な組織の

認定を受けていれば可とする 

 

等により解決できるかもしれない。C)は簡単に見える解決策だが、民間組織の認

定に依存するような形が規制当局の方策として妥当かどうかの議論が必要。 

  

【別添0】

191



17 
 

４．新生児由来の原料等の感染検査 

 

【課題】 

新生児から原材料を入手する場合、1回の採血量で必要な検査を完了するこ

とはできず、ウインドウピリオド内に再採血を行う事も出来ないことがある。

新生児の原料に対する検査の規定は生物由来原料基準に明文化されていない

が、実態として、PMDAから複数回採血を指示される。 

 

【業界5団体の要望と規制の改正の案】 

• 新生児由来の原料では、検査の要件を緩和してほしい 

• 運用通知に、新生児に対する検査に代えて、母体の検査で代替できる旨の

記載を追加する、等 

• 期待されるアウトプット：新生児からの原料を使用しやすくなり、開発促

進につながる 

• 根拠：ウインドウピリオドを勘案した検査又は管理については、海外規制

との相違があるため、国際的にハーモナイズが望まれる。ハーモナイズが

できるまで直近の運用として、ウインドウピリオドを勘案した検査を求め

る場合、新生児ドナーからウインドウピリオドを考慮した再採血は倫理面

からも現実的ではなく、母体からの検査で代替できるように運用改善を望

む 

 

＜上記提案に関する検討＞ 

欧州医薬品品質部門（EDQM）のガイド(第5版, 2022)では、ドナーが生後1ヶ

月以内の新生児の場合、新生児と母親の両方の血液サンプルを用いて検査をす

ることを推奨している25）。ただし欧州指令 Directive 2006/17/ECのANNEX Ⅱ 

2.89）には、新生児ドナー（原文には月齢の指定なし。ただし原文のneonatal

は通常は生後1ヶ月以下であることを意味する。）の場合、医学的に不必要な

処置を乳児に施すことを避けるため、生物学的検査はドナーの母親に対して行

ってもよいと記されている。 

なお、上記EDQMガイド25）では、生後18ヶ月までは免疫システムがまだ発達段

階で、感染に対する防御抗体が作られていない可能性があり、ドナーとなる子

どものみの血清学的検査で十分な結果が得られるとは限らないという理由か

ら、代替法というよりも、母親でのウイルスの感染リスクを評価することが推

奨されている。新生児（1ヶ月以内）の血液中のIgG抗体は母親のものである可

能性が高いため、新生児に対する抗HIV、抗HCV、抗HBcの検査は推奨されてい

ない。しかし、母体感染や別の曝露事象が疑われる場合は、先天性感染や出生
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後感染を除外するために、新生児検体中のHBs抗原、HIV-1 RNA、HBV-DNA、HCV-

RNAの追加検査を実施すべきとされている。母親が治療済みのHIV感染者である

非常にまれなケースでは、新生児に活動性のHIV-1感染（HIV-1 cDNA）がある

かどうかを検査しなければならないとされている25）。 

米国の連邦規制集1271.80(a)11）によれば、生後1ヶ月以下のドナーの場合、

ドナーからの検体の代わりに実母からの検体を検査しなければならないとさ

れている。なお、米国FDAのガイダンス10）(Docket Number FDA-2004-D-0225)に

よると、生後1ヶ月以下のドナーの実母からの検体が入手できない場合、その

ドナーは不適格となるとされており、また養子を含む生後1ヶ月以上の乳児ド

ナーの検体は、実母ではなくドナーから採取されるべきであるとされている。 

 

【WGの改正案】（運用通知＆事務連絡） 

以下のような記述を運用通知３(3)として追加する： 

 

３(2) ヒト細胞組織原料基準(3)アの「問診、検診、検査等により」につ

いては、ヒト細胞組織原料等の採取時にそのドナーの月齢が1月以

下である場合は、医学的に不必要な負担を新生児にかけることを避

けるため、母子間の垂直感染以外の曝露事象（母親が治療済みのHIV

感染者であるケースを含む）が疑われるのでない限り、ドナーの感

染検査は、細胞若しくは組織の採取時におけるドナーの実母の感染

状態を評価する検査で代替することができること。一方、ヒト細胞

組織原料等の採取時にそのドナーの月齢が1月を超えている場合に

は、感染検査のための検体は、ドナーから採取されるべきであるこ

と。ただし、ヒトでは月齢が18月以下の段階では免疫システムがま

だ発達段階で、感染に対する防御抗体が作られていない可能性があ

り25,31）、それ以下の月齢の子どもの抗体検査では十分な結果が得ら

れるとは限らないことに注意すること。 

 

また、以下のようなＱ＆Ａを事務連絡として発出する： 

Ｑ 運用通知３(3)に「注意すること」とあるが、具体的にはどのよう

にすべきか。 

Ａ 例えば、実母のウイルス感染履歴や感染状況などのうち入手可能な

情報により、実母からドナーへのウイルス伝播リスクを評価するこ

とが挙げられる。実母の検査を実施しなくても実母からドナーへの

HIV、HBV、HCV及びHTLVの伝播の可能性が十分に低いと判断できる

場合には、実母のNAT検査及び血清学的検査は省略可能である。（以
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下の表を参照のこと） 

ドナーの月齢 月齢*が 1 月以下 
月齢が 2 月以上 

18 月以下 

月齢が 19 月以

上 

ドナー ウイルス検査 省略可能 必要 必要 

ドナーの実母 

ドナーへのウイ

ルス伝播リスク

の評価

必要 必要 不要 

ウイルス検査 必要 
場合により 

省略可能 
不要 

*注：月齢は、平成15年法律第72号「牛の個体識別のための情報の管理及び伝達

に関する特別措置法」に従い、出生の年月日を起算日として、翌月より起

算日に応当する日をもって１を加えることとする。ただし、応当する日が

ないときは、その月の末日をもって加算することとする。 

Ｑ 運用通知３(3)において、新生児又は乳児のドナーのリスク評価に

おいて実母へのHIV、HBV、HCV又はHTLVの感染が疑われる場合やこ

れらに関する検査で実母において陽性の結果が得られた場合、当該

ドナーに由来する細胞・組織の扱いはどのようにすべきか。 

Ａ 当該ドナーに由来する細胞・組織をヒト細胞組織原料等として使用

すべきではない。なお、実母が感染していないと判断できない場合

は、ドナー由来の検体の検査結果が陰性であっても、ドナーの免疫

システムが未発達である可能性や検出限界未満の検査対象ウイル

スが存在する可能性があることから、当該ドナーに由来する細胞・

組織は使用すべきではない。 
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５．運用通知別添２「過酷な精製工程を経ていると考えられるもの」の更新 

 

【課題】 

運用通知 別添２には、過酷な精製工程を経ていると考えられるもののリス

トがある。リストは当初のままであり、現在の科学水準をもとに追加を検討し

てもらいたい。 

 

【業界5団体の要望と規制の改正の案】 

運用通知 別添２の表を更新し、新たな成分を追加してほしい。（例えば、ト

レハロース、獣脂(tallow)等） 

 

＜上記提案に関する検討＞ 

十分過酷な条件を経て製造されていると考えられ、リストから漏れているも

のがあれば、追加すべき。リストに追加された成分については生物由来原料基

準への適合性を確認する必要がなくなるため、開発促進につながる。具体的な

物質については、業界5団体からの意見も踏まえて検討する。 

 

【WGの改正案】（運用通知） 

以下のような修正を運用通知 別添２に行う： 

 

＜物質の追加＞ 

# 追加する物質名 使用用途等 追加できると考えられる理由 

1 トレハロース 添加剤 
微生物発酵により生産される低分

子であるため。 

2 
獣脂(tallow)及び

獣脂派生物 

製造機器（チュー

ブ等）の表面コー

ティング及びシン

グルユース製品 

獣脂の製法は十分に過酷と考えら

れ、類似物質の牛脂はリストに含

まれるため。獣脂派生物も同様。 

3 骨炭 

白糖(精製白糖）

製造時における着

色物質の脱色 

骨炭の製法（800℃以上）は十分

に苛酷と考えられる。運用通知の

5(2)イで骨炭はリストされている

ため、反芻動物由来原料基準の除

外対象となることは明示されてい

るが、動物由来原料基準の対象と

なるかどうかは明示されていない

ため。 
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4 
カザミノ酸

(Casamino acid) 

通常、微生物培地

に使用される 

カザミノ酸(Casamino acid)は、

カゼインの酸加水分解から得られ

るアミノ酸といくつかの非常に小

さなペプチドの混合物である。当

該酸加水分解条件においては、タ

ンパク質であるカゼインをアミノ

酸または非常に小さいペプチドま

で加水分解できるので、細菌・真

菌・ウイルス等を不活化するのに

十分な条件である。また、類似の

製法である L-システインが別添 2

のリストに含まれている。 

5 ペプトン 培地の成分 

一般的にペプトンは、塩酸を用い

ての加水分解により作られるた

め。類似の製法である L-システ

インが別添 2のリストに含まれて

いる。 

6 ハートエキス 培地の成分 
高温下で、スプレードライにより

作られるため。 

7 セラック 

結合剤、 

コーティング剤、 

糖衣剤 

Pharmaceutical Excipients of 

Marine and Animal origin: A 

Review, biological and 

chemical research, Vol.6, 184-

196 

8 カルミン 着色剤 

Pharmaceutical Excipients of 

Marine and Animal origin: A 

Review, biological and 

chemical research, Vol.6, 184-

196 

9 
ヒスチジン等の一

部のアミノ酸 
添加剤 

別添 2に アミノ酸類がリストさ

れているが、ヒスチジン等の一部

のアミノ酸が含まれていない。 

内閣府食品安全委員会の評価によ

り対象外物質とされているもの、

又は病原体の感染源となりうると

の報告がこれまで国内外関係当局

からはないもの*についてはリス

トに追加してもよい。なお、生物

由来原料基準の対象となる物質を

原材料とせずに製造されたアミノ

酸は、生物由来原料基準の対象外

である。 
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*注 

＜内閣府食品安全委員会の評価により対象外物質**とされているもの＞ 

アスパラギン: https://www.fsc.go.jp/fsciis/evaluationDocument/show/kya20100216038  

グリシン: https://www.fsc.go.jp/fsciis/evaluationDocument/show/kya20100216041  

グルタミン: https://www.fsc.go.jp/fsciis/evaluationDocument/show/kya20100216042  

ヒスチジン: https://www.fsc.go.jp/fsciis/evaluationDocument/show/kya22042206102  

メチオニン: https://www.fsc.go.jp/fsciis/evaluationDocument/show/kya18082909102 

（**食品衛生法（昭和22年法律第233号）第13条第3項の規定に基づき、人の健康を損なう

おそれのないことが明らかであるものとして厚生労働大臣が定める物質） 

 

＜病原体の感染源となりうるとの報告がこれまで国内外関係当局からはないもの＞ 

グルタミン酸: https://www.fsc.go.jp/fsciis/foodSafetyMaterial/show/syu04750090149  

リジン: https://www.fsc.go.jp/fsciis/foodSafetyMaterial/show/syu05420660305 

 

＜物質の削除＞ 

# 削除する物質名 削除できると考える理由 

1 
DL-ｾﾘﾝ 

（および他のアミノ酸の“L-”） 

セリンのみ DL 体がリストにある。他

のアミノ酸は DL 体がリストにない理

由が不明。生物由来原料基準の趣旨か

らすれば、病原体の感染源となる恐れ

と異性体か否かは無関係なので、L 体

に限定する必要はない。 

2 L-ｶﾙﾎﾞｼｽﾃｲﾝ リスト中で重複している 

3 L-ｼｽﾁﾝ リスト中で重複している 

4 L-ｼｽﾃｲﾝ リスト中で重複している 

5 L-ｼｽﾃｨﾝ塩酸塩／L-塩酸ｼｽﾃｲﾝ 

リストには「L-ｼｽﾃｨﾝ塩酸塩」と「L-

塩酸ｼｽﾃｲﾝ」が記載されているが、こ

れらは同じもの（CAS#52-89-1） 

6 L-ﾁﾛｼﾝ／L-ﾁﾛｼﾞﾝ 

リストには「L-ﾁﾛｼﾝ」と「L-ﾁﾛｼﾞﾝ」

が記載されているが、これらは同じも

の（CAS#60-18-4） 

7 N-ｱｾﾁﾙ-L-ｼｽﾃｲﾝ リスト中で重複している 

8 ﾘﾝｺﾞ酸ｼｽﾃｲﾝ リスト中で重複している 
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9 ｳﾙｿﾃﾞｵｷｼｺｰﾙ酸／ｳﾙｿﾃﾞｽｵｷｼｺｰﾙ酸 

リストには「ｳﾙｿﾃﾞｵｷｼｺｰﾙ酸」と「ｳﾙｿ

ﾃﾞｽｵｷｼｺｰﾙ酸」が記載されているが、

これらは同じもの（CAS#128-13-2） 

10 ｺﾊｸ化ｾﾞﾗﾁﾝ／ｺﾊｸ酸ｾﾞﾗﾁﾝ 

リストには「ｺﾊｸ化ｾﾞﾗﾁﾝ」と「ｺﾊｸ酸

ｾﾞﾗﾁﾝ」が記載されているが、これら

は同じもの（CAS#68915-24-2） 

11 ｼｮ糖脂肪酸ｴｽﾃﾙ／ｼｮ糖脂肪酸ｴｽﾃﾙ-S 

リストには「ｼｮ糖脂肪酸ｴｽﾃﾙ」と「ｼｮ

糖脂肪酸ｴｽﾃﾙ-S」が記載されている

が、これらは同じもの 

12 ﾃﾞｵｷｼｺｰﾙ酸ﾅﾄﾘｳﾑ／ﾃﾞｽｵｷｼｺｰﾙ酸ﾅﾄﾘｳﾑ 

リストには「ﾃﾞｵｷｼｺｰﾙ酸ﾅﾄﾘｳﾑ」と

「ﾃﾞｽｵｷｼｺｰﾙ酸ﾅﾄﾘｳﾑ」が記載されてい

るが、これらは同じもの（CAS#302-

95-4） 

 

また、関連する以下の点について運用通知の修正を行う： 

# 要望 背景 

1 

運用通知 5(2)アの「脂肪

酸、グリセリン、脂肪酸エ

ステル、アミノ酸、合成オ

リゴペプチド等であって別

添２に掲げるもの（ただ

し、牛脂、牛脂硬化油、コ

ハク化ゼラチン、コハク酸

ゼラチン、ゼラチン、ゼラ

チン加水分解物、ハードフ

ァット、ヨークレシチン、

脂肪酸（牛脂由来）、水素

添加卵黄レシチン、精製卵

黄レシチン及び卵黄レシチ

ンを除く。）」の下線部に

ついての対応 

下線部は単に「別添２に掲げるもの」の例と解釈

して不都合はなく、逆に下線部があることにより

文意が不明瞭になるので、下線部を削除。 

 

ハートエキスは高温下でスプレードライにより作

られるため別添２に追加されたが、反芻動物由来

原料に含まれうるプリオンを不活化できるほどの

処理は行われないので除外品目に追加 

 

卵黄レシチン等は反芻動物由来原料ではないので

除外品目から削除 

2 

運用通知 5（2）エ 

（最終版ではウ）に 

「蒸留（200℃以上）」 

を追記 

背景：反芻動物由来原料基準の「高温及びアルカ

リ処理」について、運用通知 5（2）エでは 2 つの

処理条件*が例示されており、これら処理条件は

「人用及び動物用医薬品を介した伝達性海面状脳

症の伝播リスクを最小限とするためのガイダン

ス」（2001 年 5 月欧州医薬品庁発行，EMEA/410/01 

Rev. 1, May 200132））からの引用であることが記

載されている。当該処理条件は、もともと医薬審

発 1434 号（2001 年 10 月 16 日発出）33）で、

EMEA/410/01 Rev. 132）の tallow に関する処理条

件から引用して「当分の間、次に掲げる処理等に

関する情報に留意すること」と規定した条件に由

来すると推定する。その後、EMEA/410/01 rev. 1 
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32）は改訂を重ねて 2011 年に EMA/410/01 rev.334）

となり、その間に処理条件も 1 件（distillation 

at 200 °C）が追加されたが、日本の通知の処理

条件はそれに追いついていない。 

追記の理由：EMA/410/01 rev.334）に対する

Certificate は海外用資料ではよく見るものの，

上記のように日本の通知が追いついていないた

め， EMA/410/01 rev.334）に対する Certificate

では日本の基準がカバーされない（もし，tallow

が distillation at 200℃で処理されていた場

合、EMA/410/01 rev.334）には適合するものの日本

の反芻動物由来原料基準の「過酷な処理条件」に

は合致しないことになる）、したがって、海外で

販売する製品では使用可能な原材料が日本で販売

する製品には使用できないことになる。なお、具

体的な処理条件を製販が確認しようとしても、知

的財産の関係から具体的な処理条件を原材料業者

が開示してくれない。または原材料業者も

Certificate の授受をするのは可能だが、多段階

の Supply chain を遡って具体的な処理条件を特

定することが困難な場合が多い。 

*2 つの処理条件：「人用及び動物用医薬品を介し

た伝達性海面状脳症の伝播リスクを最小限とする

ためのガイダンス」（2001 年 5 月欧州医薬品庁発

行）32）からの引用 

① 加圧下で、200℃以上最低20分間のエス

テル交換反応又は加水分解を行うもの 

② 12 mol/L 水酸化ナトリウムを用いて、

次の工程を行うもの 

 バッチプロセスとして、95℃で3時間

以上の工程 

 継続プロセスとして、加圧下140℃以

上 8分以上、又はそれと同等の工程 
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６．生物由来原料基準への適合についての照会の機会 

 

【課題】 

原料基準への適合はGMP調査（定期・一部変更・新薬）、製造販売業許可更

新、製造業許可更新等、当局から照会を受ける機会が複数ある。 

 

【業界5団体の要望と規制の改正の案】 

基準への適合性は新規又は一部変更（原料等の変更時）の適合性調査で確認済

みのため、例えば、独立行政法人医薬品医療機器総合機構「医薬品等適合性調

査の申請に当たって提出すべき資料について」（令和5年8月2日付事務連絡）
35）の更新等により、基準への適合性は、新薬又は一部変更時（原料等の変更

時）のGMP調査での確認のみと明記して欲しい。これにより、複数の調査で同

様の資料の提出/審査をする必要がなくなり、企業/当局での労力を減らすこ

とができる。 

 

＜上記提案に関する検討＞ 

上記提案は、生物由来原料基準の改訂を目的とする本AMED研究課題の範囲外。

なお、基準への適合性は独立行政法人医薬品医療機器総合機構「医薬品等適合

性調査の申請に当たって提出すべき資料について」（医薬品品質管理部 事務

連絡）の令和5年8月2日付更新により、既に資料の提出は必要ではなくなって

おり、対応は不要である。 
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７．反芻動物由来原料基準に係る運用通知の改正について 

 

【課題】 

 反芻動物由来原料基準について、使用可能となる国は生物由来原料基準運用

通知で「国際獣疫事務局において、当該国における牛海綿状脳症の病原体の伝

播のリスクが無視できることとされた国」を提示しているところ。しかし、当

該項が作成された2014年から状況が大きく異なっているにもかかわらず更新は

されていない。また、通知における国際獣疫事務局のリンクも失われている。

また、一部の国については一度はリスクが無視できる国とされながらも、その

あと解除された事例があり、取扱いを検討する必要がある。 

 

【対応案】 

 更新について 

国際獣疫事務局（WOAH，旧略称 OIE）のResolutionからアップデート。わ

かりにくいので複数人によるダブル、トリプルチェックが必要。 

 一度は清浄国となったがその後解除された国の対応を検討した。 

ルーマニア  2014年認定→2015年解除→2016年再認定 

フランス   2015年認定→2016年解除→2022年再認定 

アイルランド 2015年認定→2016年解除→2021年再認定 

案① 解除されている間は不適合とし、解除されるまではOKとする。 

案② 再認定日より前はさかのぼって不適合とする。 

議論の結果、厳密な科学的観点からは②が適切ではあるが、医薬品供給

における混乱（清浄国認定解除になった途端にその時点以前に製造された

医薬品が供給できなくなるなど）と、プリオン病伝播のリスク（BSE症例報

告により清浄国認定が解除されてから同症例が孤発性でないかどうか確

認されるまでの間にタイムラグがあるなど）とのバランスを考慮すると、

①が現実的との結論となった。 

 

（変更案） 

(4) 反芻動物原料基準(2)の「国際獣疫事務局において、当該国における牛

海綿状脳症の病原体の伝播のリスクが無視できることとされた国」につ

いては、運用通知の別添２として以下の表を示す。 
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認定公表日 国 

2007年5月25日 オーストラリア、アルゼンチン、ニュージーランド、シ

ンガポール、ウルグアイ 

2008年5月30日 フィンランド、アイスランド、ノルウェー、スウェーデ

ン、パラグアイ 

2009年5月29日 チリ 

2010年5月26日 インド、ペルー 

2011年5月27日 デンマーク、パナマ 

2012年5月25日 オーストリア、ベルギー、ブラジル、コロンビア 

2013年5月29日 イスラエル、イタリア、日本、オランダ、スロベニア、

米国 

2014年5月30日 ブルガリア、クロアチア、エストニア、ハンガリー、ラ

トビア、ルクセンブルク、マルタ、ポルトガル、ルーマ

ニア（2015年解除）、スロバキア、韓国、中国（香港及び

マカオを除く） 

2015年5月29日 キプロス、チェコ、フランス（2016年解除）、アイルラ

ンド（2016年解除）、リヒテンシュタイン、スイス 

2016年5月27日 コスタリカ、ドイツ、リトアニア、メキシコ、ナミビ

ア、ルーマニア（再認定）、スペイン 

2017年5月23日 英国（北アイルランド・スコットランド限定、スコット

ランドは2019年解除）、ポーランド 

2018年5月25日 ニカラグア 

2019年5月31日 セルビア 

2020年5月30日 ボリビア、英国（ジャージー限定） 

2021年5月28日 アイルランド（再認定） 

2022年5月26日 カナダ、フランス（再認定） 

（令和6年5月30日現在） 

なお、上に掲げる国については、国際獣疫事務局のウェブサ

イト（ https://www.woah.org/en/disease/bovine-spongiform-encephalopathy/ ; 

https://www.woah.org/en/who-we-are/structure/framework/resolutions-and-

recommendations/resolutions-adopted-by-the-world-assembly-of-delegates/ ）等によ

り、適時更新されるものであること。 

(5) 今後、国際獣疫事務局において、新たに「無視できるBSEリスク」の国が

認定された場合、本基準において使用可能な原産国として扱うことができ

る時点は、本通知の改正の有無にかかわらず、原則として、その認定の可

否が検討された国際獣疫事務局総会の結果が公表された日とすること。な

お、初めて国際獣疫事務局が「無視できるＢＳＥリスク」の国を認定した

2007年5月25日以降に採取された当該国の反芻動物由来原料等について、

使用可能となるのは、既に(4)に掲げられている国を含め、上記の認定を
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受けた日以降に採取されたものであることに留意すること。2007年5月25

日よりも以前にオーストラリア、アルゼンチン、ニュージーランド、シ

ンガポール又はウルグアイで採取された反芻動物由来原料等の使用は妨

げられないこと。「無視できるＢＳＥリスク」との認定後に同認定が解除

された場合（ＢＳＥリスクが無視できない状態となった場合）は、反芻動

物由来原料基準不適合とするが、解除日前まで、すなわち「無視できるＢ

ＳＥリスク」に認定されていた時期に採取された細胞・組織に由来するも

のはこの限りではない。 

(6) 反芻動物原料基準(2)のカナダに関する記載は、同国が2022年に「無視

できるBSEリスク」の国となったことから削除する。 
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８．反芻動物のせき柱骨、頭骨について 

 

【課題】 

 反芻動物由来原料のせき柱骨、頭骨については反芻動物由来原料基準(1)のキ

及びケで使用禁止とされており、採取国等に関わらず使用が認められていない。

一方で、本邦の食品の規制においては、特定危険部位（SRM）としてのせき柱骨、

頭骨は月齢が 30 月を超える場合に限るとされており、月齢が 30 月以下のもの

については食品への使用は規制されていない（平成 24 年より）。また、OIE の推

奨も同様であり、世界的に月齢が 30 月以下のせき柱骨、頭骨を用いた原材料（特

にゼラチン）が流通しているが、これらの原材料については本邦の食用や世界の

医薬品においては使用可能にもかかわらず、本邦の医薬品でのみ使用できない

ことから、開発等の障壁となっている。本邦の食品の規制緩和が行われてから 10

年以上が経過したことを踏まえ、医薬品においてもせき柱骨、頭骨の緩和を行う

ことは可能と考えた。なお、平成 27 年より本邦の食用目的のゼラチンについて

は、過酷な処理条件を経ていることを前提として、BSE 発生国の月齢が 30 月以

下のウシから得られたせき柱骨のゼラチン等への使用を認めている。 

 
 月齢が 30 月以下のせき柱骨・頭骨 月齢が 30 月を超えるせき柱骨・頭骨 

清浄国 BSE 発生国 清浄国 BSE 発生国 

医薬品 

（本邦） 

× 

→〇（改正後） 

× × × 

食品 

（本邦） 

〇 〇  

（せき柱のみ） 

× × 

 
【対応案】（基準＆事務連絡） 

 本邦においても食品において 10 年以上の使用実績があること及び、一般的に

考えられている vCJD の潜伏期間が 8～10 年であることを踏まえ、清浄国の月齢

が 30 月以下のせき柱骨・頭骨に限り医薬品等での使用を可能とする。医薬品等

に求められる安全性の高さを勘案すると、本改正では BSE 発生国のせき柱骨の

ゼラチン等への使用は許可しない。 

  

上記対応策を以下のように基準に反映させる： 

 

反芻動物由来原料基準(1) 

 （前略） 

キ せき柱骨（月齢が30月以下のウシ由来のものを除く。） 
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ク 胎盤（ウシ由来のものを除く。） 

ケ 頭骨（月齢が30月以下のウシ由来のものを除く。） 

（後略） 

 

また、事務連絡 Q&A に以下の変更を加える： 

Ｑ 反芻動物由来原料等に関して、国内でカプセル等に用いられる骨ゼ

ラチンの原料については、月齢が 30 月以下のウシのせき柱骨及び

頭骨を除き、引き続き、危険部位は使用禁止か。 

 

Ａ 従前の通り、月齢が 30 月以下のウシのせき柱骨及び頭骨を除き、

危険部位については使用禁止である。したがって、食品の規制との

違いに留意し、ゼラチン及びゼラチンの原材料の入手の際には原産

国、使用部位及び月齢の情報を確認すること。 
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９．ヒト由来原料の採取国について 

 

【課題】 

 人を由来とした原料については、 「人由来原材料を使用した医薬品、医療用具

等の品質及び安全性の強化について」の一部改正について」（平成 17 年 12 月 13

日付け薬食発第 1213002 号厚生労働省医薬食品局長通知）36）において、vCJD 発

生国とみなした英国、フランス、イタリア、アイルランド、オランダ、ポルトガ

ル及びスペインで採取されたものを使用してはならないと通知してきたとこ

ろ。しかし、 「人由来原材料を使用した医薬品、医療用具等の品質及び安全性の

強化について」（平成 17 年 2 月 9 日付け薬食発第 0209003 号厚生労働省医薬食

品局長通知。以下「局長通知」という。37））については以下の 2点の課題がある。 

 生物由来原料基準とは別個に発出されており、生物由来原料基準運用通知に

も統合されなかったため影響の大きさと比較して認知度が低い。 

 当該通知が発出されてから 18 年が経過し、vCJD の発生状況が大きく変化し

たにもかかわらず、通知は一切更新されておらず、一部過剰な規制となって

いる。 

 

これらの問題点を解決するために人原料採取国の規制を現状のvCJDの発生状

況を反映したものに更新するとともに、生物由来原料基準運用通知に統合し、局

長通知を廃止したい。 

 

【対応案】 

 運用通知への反映について 

ヒト組織由来原料基準、ヒト由来原料基準共に、明確に採取国を規制

する項はない。したがって、ヒト組織由来原料基準(3)エ、及びヒト由来

原料基準(2)における「ドナーとしての適格性」の補足説明とすることが

一番適切と考える。 

 

 規制の更新について 

 局長通知37）ではvCJDの発生報告をもって使用禁止国としていたが、現時

点では多くの国で10年以上発生していない。一般的に考えられている

vCJDの潜伏期間8～10年を参考に、採取日より10年以内にvCJDの発生報告

があった場合に当該原料を使用禁止とすることでよいのではないか。（別

案としては、最終発生日より10年が経過した国は、最終発生日以降に採

取した原材料を使用可能とする。） 
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2011年以降の発生国 発生年度 

英国 2011年2例、2013年1例、2016年1例 

フランス 2011年1例、2012年1例、2018年1例、2021年1例 

イタリア 2016年1例 

ルーマニア 2014年1例 

（反映案） 

３(9) ヒト細胞組織原料基準(3)エにおける「ドナーとしての適格性」の評

価にあたっては、採取国の変異型クロイツフェルト・ヤコブ病

（vCJD）の発生状況についても評価すること。原則として、採取日

より 10 年以内に vCJD が発生した国の原材料を用いてはならない。

（用いる必要がある場合は、由来の組織、原材料の使用目的、ドナ

ーの追跡情報等を含めてリスクを総合的に評価したうえで当局に相

談すること。） 

vCJDの発生状況については欧州疾病予防管理センターのサーベ

イランスレポート

（https://www.ecdc.europa.eu/en/vcjd/surveillance）等を参

考にすること。 

４(4) ヒト由来原料基準(2)における「ドナーとしての適格性」の評価に

あたっては、採取国の変異型クロイツフェルト・ヤコブ病（vCJD）

の発生状況についても評価すること。原則として、採取日より 10

年以内に vCJD が発生した国の原材料を用いてはならない。（用い

る必要がある場合は、由来の組織、原材料の使用目的、ドナーの

追跡情報等を含めてリスクを総合的に評価したうえで当局に相談

すること。） 

vCJDの発生状況については欧州疾病予防管理センターのサーベ

イランスレポート

（https://www.ecdc.europa.eu/en/vcjd/surveillance）等を参

考にすること。 

【注意事項】」 

上記対応に伴い、局長通知 37）が廃止される可能性があるが、その場合、 「採血
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の業務の管理及び構造設備に関する基準」（平成 15 年厚生労働省令第 118 号，

通称：採血基準）への影響などについて、厚生労働省医薬局血液対策課に確認が

必要となる可能性がある。 
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２ 動物細胞組織原料基準  15 

３ 動物由来原料基準 16 

17 

通則 18 

（生物由来原料基準 第１） 19 

１ 本基準は、医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器及び再生医療等製品（以下「医薬品20 

等」という。）に使用されるヒトその他の生物（植物を除く。）に由来する原料等（添加21 

剤、培地等として製造工程において使用されるものを含む。）について、製造に使用され22 

る際に講ずべき必要な措置に関する基準を定めることにより、医薬品等の品質、有効性及23 

び安全性を確保することを目的とする。 24 

２ 体外診断用医薬品その他人体に直接使用されることのない製品に使用される原料等並びに25 

ワクチン等の製造に用いられる微生物及びウイルスには本基準は適用しないものとする。26 

３ 「原材料」とは、医薬品等の製造に使用する原料又は材料の由来となるものをいい、「原27 

料等」とは、原料若しくは材料又はそれらの原材料をいう。 28 

４ 「原血漿
しょう

」とは、必要に応じ、原料等から適当な方法を用いて分離された血漿
しょう

であり、血29 

漿
しょう

分画製剤を製造するための一群の個々の分離血漿
しょう

又はそれらの全部若しくは一部を混30 

平成 15 年 5 月 20 日制定 （厚生労働省告示第 210 号） 

平成 16 年 3 月 30 日制定 （厚生労働省告示第 157 号） 

平成 16 年 7 月 5 日制定 （厚生労働省告示第 262 号） 

平成 17 年 3 月 31 日制定 （厚生労働省告示第 177 号） 

平成 19 年 9 月 28 日制定 （厚生労働省告示第 310 号） 

平成 21 年 7 月 1 日制定 （厚生労働省告示第 343 号） 

平成 26 年 9 月 26 日制定 （厚生労働省告示第 375 号） 

平成 30 年 2 月 28 日制定 （厚生労働省告示第 37 号） 

令和 x 年 x 月 xx 日制定 （厚生労働省告示第 xx 号） 
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2  

合したものをいう。 31 

５ 「ドナー」とは、医薬品等の原料等となる細胞又は組織を提供する人（臓器の移植に関す32 

る法律（平成９年法律第 104 号）第６条第２項に規定する脳死した者の身体に係るものを33 

除く。）をいう。 34 

６ 「ドナー動物」とは、医薬品等の原料等となる細胞又は組織を提供する人以外の動物をい35 

う。 36 

７ 「ドナースクリーニング」とは、ドナーについて、問診、検査等による診断を、又はドナ37 

ー動物について試験検査及び飼育管理を行い、当該ドナー又はドナー動物が医薬品等の原38 

料等となる細胞又は組織を提供するにつき十分な適格性を有するかどうかを判定すること39 

をいう。 40 

８ 「ウインドウピリオド」とは、感染初期であって細菌、真菌、ウイルス等又はこれらの抗41 

原、抗体、遺伝子等を検出できない期間をいう。 42 

９ 医薬品等の品質及び安全性について、本基準中の規定により求められるものと同等以上の43 

妥当性を有することが確認され、その旨が、製造販売の承認等の際に交付される承認書に44 

記載されている医薬品等については、本基準の当該規定を適用しないものとする。 45 

１０  製造販売の承認を受けた医薬品等が、他の医薬品等の原料等として適切に用いられてい46 

る場合には、当該製造販売の承認を受けた医薬品等については本基準に適合した原料等と47 

みなす。 48 

 49 

 50 

輸血用血液製剤総則 51 

（生物由来原料基準 第２「血液製剤総則」の１） 52 

(1) 輸血用血液製剤に用いる血液の提供者（以下輸血用血液製剤総則において「献血者」とい53 

う。）は、問診等により、血液によって伝播される疾患にかかっている疑いがなく、輸血54 

用血液製剤の原料等となる血液を提供するに十分な適格性を有するものであると認められ55 

る者でなければならない。ただし、血液によって伝播される細菌、真菌、ウイルス等が製56 

造過程において不活化又は除去されることが確認され、その旨が、当該輸血用血液製剤の57 

製造販売の承認の際に交付される承認書に記載されているものについては、この限りでな58 

い。  59 

(2) 採血は、次のいずれかの採血法によって行わなければならない。 60 

ア 全血採血 61 

血液セットに、適当な血液保存液を注入し、直ちに採血針を組み立てた後、セットを62 

密封し、高圧蒸気滅菌したものを用いて行うもの。 63 

イ 血液成分採血 64 

血漿
しょう

、血小板等の特定の血液成分のみを採取し、これ以外の成分を返還するものであ65 

って、次によって行うもの。 66 

(ア) アを準用して全血採血を行った後、適当な方法によって特定の血液成分を採取し、67 
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これ以外の血液成分を返還する用手法 68 

(イ) 血液成分採血装置を用いて、適当な血液保存液を混入しながら血液を体外循環させ69 

て特定の血液成分を採取する方法 70 

(3) 輸血用血液製剤の原料等は、別に定める場合を除き、(2)で定められた採血法によって採取71 

した次のいずれかを用いる。 72 

ア 全血採血で採取した血液 73 

イ 血液成分採血で採取した多血小板血漿
しょう

又は濃厚血小板血漿
しょう

 74 

ウ 血液成分採血で採取した血漿
しょう

 75 

(4) 輸血用血液製剤の原料等を保存する場合は、１～10℃の温度で保存しなければならない。た76 

だし、血小板製剤を製造する場合又は血液成分を分離する場合は、常温に置くことが でき77 

る。 78 

(5) 輸血用血液製剤の原料等として用いる血液については、一の献血者から採取された血液ごと79 

に、少なくとも梅毒トレポネーマ、Ｂ型肝炎ウイルス（ＨＢＶ）、Ｃ型肝炎ウイルス（Ｈ80 

ＣＶ）、ヒト免疫不全ウイルス（ＨＩＶ―１及びＨＩＶ―２）及びヒトＴリンパ球向性ウ81 

イルス１型（ＨＴＬＶ―１）の血清学的検査を行わなければならない。これらの検査の結82 

果、不適格と認められた場合は、生物学的製剤基準（平成 16 年厚生労働省 83 

告示第 155 号）医薬品各条に規定されているものを除き、輸血用血液製剤の原料等として84 

用いてはならない。 85 

(6) 輸血用血液製剤の原料等として用いる血液については、少なくともＢ型肝炎ウイルスＤＮＡ、86 

Ｃ型肝炎ウイルスＲＮＡ及びヒト免疫不全ウイルスＲＮＡに対する核酸増幅検査を行わな87 

ければならない。これらの検査の結果、Ｂ型肝炎ウイルスＤＮＡ、Ｃ型肝炎ウイルスＲＮ88 

Ａ又はヒト免疫不全ウイルスＲＮＡが検出された血液は、輸血用血液製剤の原料等として89 

用いてはならない。 90 

(7) 輸血用血液製剤の原料等として用いる血液については、一の献血者から採取された血液ごと91 

に、ＡＢＯ血液型及びＲｈ式血液型の判定用抗体を用いて血液型を判定しなければならな92 

い。 93 

ＡＢＯ血液型の試験は、既知のＡ型及びＢ型の赤血球を使用し、その血清又は血漿
しょう

 94 

についても試験して、血液型を判定しなければならず、また、血液型判定用抗体基準（平95 

成６年厚生省告示第 204 号）に適合する抗Ａ血液型判定用抗体又は乾燥抗Ａ血液型判定用96 

抗体及び抗Ｂ血液型判定用抗体又は乾燥抗Ｂ血液型判定用抗体を用いて行わなければなら97 

ない。 98 

Ｒｈ式血液型の試験は、血液型判定用抗体基準に適合する抗Ｄ血液型判定用抗体又は抗99 

Ｄ血液型判定用混合抗体を用い、所定の使用法に従って行い、Ｄ（Ｒｈｏ）陽性又は陰性100 

の別を判定するものでなければならず、この試験の結果が陰性の場合には、更に血液型判101 

定用抗体基準に適合する抗ヒトグロブリン抗体（多特異性抗体）を用いて試験を行わなけ102 

ればならない。 103 

(8) 輸血用血液製剤の原料等として用いる血液についての、品質及び安全性の確保上必要な情報104 

が確認できるよう、次に掲げる事項が記録され、保存されていなければならない。 105 
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ア 採血した施設 106 

イ 採血した年月日 107 

ウ 診療録等献血者の検診に係る記録 108 

エ 血清学的検査及び核酸増幅検査の結果 109 

オ 当該血液を採取する作業の経過 110 

カ 当該血液の献血者を特定する番号 111 

キ アからカまでに掲げるもののほか、輸血用血液製剤の品質及び安全性の確保に関し必112 

要な事項 113 

 114 

 115 

血漿
しょう

分画製剤総則 116 

（生物由来原料基準 第２「血液製剤総則」の２） 117 

(1) 血漿
しょう

分画製剤に用いる血液の提供者（以下血漿
しょう

分画製剤総則において「供血者」という。）118 

は、問診等により、血液によって伝播される疾患にかかっている疑いがなく、血漿
しょう

分119 

画製剤の原料等となる血液を提供するに十分な適格性を有するものであると認められる120 

者でなければならない。ただし、血液によって伝播される細菌、真菌、ウイルス等が製121 

造過程において不活化又は除去されることが確認され、その旨が、当該血漿
しょう

分画製剤122 

の製造販売の承認の際に交付される承認書に記載されているものについては、この限り123 

ではない。 124 

(2) 採血は、１輸血用血液製剤総則(2)に定められた採血法によって行わなければならない。 125 

(3) 血漿
しょう

分画製剤の原料等は、別に定める場合を除き、(2)で定められた採血法によって採取し126 

た次のいずれかを用いる。 127 

ア 全血採血で採取した血液 128 

イ 血液成分採血で採取した多血小板血漿
しょう

又は濃厚血小板血漿
しょう

 129 

ウ 血液成分採血で採取した血漿
しょう

 130 

(4) 血漿
しょう

分画製剤の原料等を保存する場合は、(3)アに該当する原料等については凍結を避けて131 

１０℃以下の温度で保存し、(3)イ又はウに該当する原料等については、10℃以下の温132 

度で保存しなければならない。 133 

(5) 血漿
しょう

分画製剤の原料等として用いる血液については、少なくともＢ型肝炎ウイルス（ＨＢ134 

Ｖ）、Ｃ型肝炎ウイルス（ＨＣＶ）及びヒト免疫不全ウイルス（ＨＩＶ―１及び ＨＩ135 

Ｖ―２）の血清学的検査を行わなければならない。これらの検査の結果、不適格と認め136 

られた場合は、生物学的製剤基準医薬品各条に規定されているものを除き、原料等とし137 

て用いてはならない。 138 

(6) 血漿
しょう

分画製剤の原血漿
しょう

については、少なくともＢ型肝炎ウイルスＤＮＡ、Ｃ型肝炎ウイル139 
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スＲＮＡ及びヒト免疫不全ウイルスＲＮＡに対する核酸増幅検査を行わなければらな140 

い。ただし、その原血漿
しょう

の原料等である血液について、Ｂ型肝炎ウイルスＤＮＡ、Ｃ141 

型肝炎ウイルスＲＮＡ及びヒト免疫不全ウイルスＲＮＡが検出されないことが核酸増142 

幅検査により確認されている場合は、この限りではない。これらの検査の結果、Ｂ型143 

肝炎ウイルスＤＮＡ、Ｃ型肝炎ウイルスＲＮＡ又はヒト免疫不全ウイルスＲＮＡが検144 

出された血漿
しょう

は原血漿
しょう

として用いてはならない。 145 

(7) 原血漿
しょう

を保存する場合は、６℃以下の温度で保存しなければならない。 146 

(8) 血漿
しょう

分画製剤の原料等として用いる血液及び原血漿
しょう

についての、品質及び安全性の確 147 

保上必要な情報が確認できるよう、次に掲げる事項が記録され、保存されていなければな148 

らない。 149 

ア 原料等を採取した施設 150 

イ 原料等を採取した年月日 151 

ウ 診療録等原血漿
しょう

に用いた血液の供血者の検診に係る記録 152 

エ 血清学的検査及び核酸増幅検査の記録 153 

オ 原料等を採取する作業及び原血漿
しょう

を製造する作業の経過 154 

カ 原料等及び原血漿
しょう

の製造番号 155 

キ 原血漿
しょう

に用いた血液の供血者を特定する番号 156 

ク アからキまでに掲げるもののほか、血漿
しょう

分画製剤の品質及び安全性の確保に関し必要157 

な事項 158 

 159 

 160 

ヒト細胞組織原料基準 161 

（生物由来原料基準 第３「ヒト由来原料総則」の１） 162 

(1) 医薬品等（血液製剤を除く。）を構成する原料等として用いるヒトに由来する細胞又は組織163 

（以下「ヒト細胞組織原料等」という。）については、採取にあたって必要な衛生管理を164 

行うために十分な人員及び設備を有する施設で採取されたものでなければならない。 165 

(2) ヒト細胞組織原料等を採取するに当たっては、次に掲げる措置が講じられていなければなら166 

ない。 167 

ア ヒト細胞組織原料等を採取する過程において病原微生物その他疾病の原因となるもの168 

による汚染を防止するために必要な措置が講じられていること。 169 

イ 採取されたヒト細胞組織原料等について、必要に応じて感染症に関する最新の知見に170 

照らして適切な検査が行われ、病原微生物その他疾病の原因となるものに汚染されて171 

いない旨が確認されていること。 172 

(3) ドナーは、次のいずれにも該当し、ヒト細胞組織原料等を提供するにつき十分な適格性を有173 

するものでなければならない。ただし、医薬品等の使用の対象者とドナーが同一の者であ174 
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る場合は必ずしもドナースクリーニングを必要としない。 175 

ア ヒト細胞組織原料等を採取するに当たって、それらの利用の目的に応じ、問診、検176 

診、検査等により、細菌、真菌、ウイルス等の感染が否定されていること。 177 

イ アの検査項目及び検査方法が感染症等に関する最新の知見に照らして適切なものであ178 

ること。 179 

ウ アの検査項目、検査方法等に応じた再検査が適切な時期に行われている等ウインドウ180 

ピリオドを勘案した検査又は管理がなされていること。 181 

エ アからウまでの事項のほか、必要な疾病等について、問診、検診、検査等を行うとと182 

もに、輸血又は移植医療を受けた経験の有無等を勘案して、ドナーとしての適格性が183 

あると判断されていなければならない。 184 

(4) ヒト細胞組織原料等の採取を行う者は、当該ヒト細胞組織原料等が、次に掲げる要件を満た185 

すことを確認し、医薬品等に用いることが適切であることを確認しなければならない。 186 

ア 死亡した者からヒト細胞組織原料等を採取する場合にあっては、礼意を失わないよう187 

に注意し、遺族に対して、ヒト細胞組織原料等の使途その他ヒト細胞組織原料等の採188 

取に関し必要な事項について、できる限り平易な表現を用い、文書により適切な説明189 

を行い、文書により同意を得ていること。 190 

イ ヒト細胞組織原料等の提供を受ける際に、ドナーに対し、次に掲げる事項について、191 

できる限り平易な表現を用い、文書により適切な説明を行い、文書により同意を得て192 

いること。 193 

(ア) ヒト細胞組織原料等の使途 194 

(イ) ヒト細胞組織原料等の提供により予期される危険及び不利益 195 

(ウ) ドナーとなることは任意であること 196 

(エ) 同意の撤回に関する事項 197 

(オ) ヒト細胞組織原料等の提供をしないこと又はヒト細胞組織原料等の提供に係る同198 

意を撤回することにより不利益な取扱いを受けないこと 199 

(カ) ヒト細胞組織原料等の提供に係る費用に関する事項 200 

(キ) ヒト細胞組織原料等の提供による健康被害に対する補償に関する事項 201 

(ク) ドナーの個人情報の保護に関する事項 202 

(ケ) ヒト細胞組織原料等を用いる医薬品等に係る特許権、著作権その他の財産権又は203 

経済的利益の帰属に関する事項 204 

(コ) その他ヒト細胞組織原料等を用いる医薬品等の内容に応じ必要な事項 205 

ウ ヒト細胞組織原料等の提供を受ける際に、ドナーの代諾者の同意を得る場合にあって206 

は、当該代諾者に対し、次に掲げる事項について、できる限り平易な表現を用い、文207 

書により適切な説明を行い、文書により同意を得ていること。 208 

(ア) ヒト細胞組織原料等の使途 209 

(イ) ヒト細胞組織原料等の提供により予期される危険及び不利益 210 

(ウ) 代諾者となることは任意であること 211 

(エ) 代諾者の同意の撤回に関する事項 212 
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(オ)  代諾者の同意を行わないこと又は代諾者の同意を撤回することにより不利益な取213 

扱いを受けないこと 214 

(カ) ヒト細胞組織原料等の提供に係る費用に関する事項 215 

(キ) ヒト細胞組織原料等の提供による健康被害に対する補償に関する事項 216 

(ク) ドナー及び代諾者の個人情報の保護に関する事項 217 

(ケ)  ヒト細胞組織原料等を用いる医薬品等に係る特許権、著作権その他の財産権又は218 

経済的利益の帰属に関する事項 219 

(コ) その他ヒト細胞組織原料等を用いる医薬品等の内容に応じ必要な事項 220 

エ ヒト細胞組織原料等の提供を受ける際に、代諾者の同意を得た場合には、代諾者の同意221 

に関する記録及び代諾者とヒト細胞組織原料等を提供する者との関係についての記録が222 

作成されていること。 223 

オ ドナーが、ヒト細胞組織原料等を医薬品等に用いることについて同意した場合であっ224 

て、当該ヒト細胞組織原料等に培養その他の加工が行われるまでの間について、当該者225 

が同意を撤回することができる機会が確保されていること。 226 

カ ヒトの受精胚
はい

の提供を受ける場合にあっては、ヒト細胞組織原料等の提供に係る同意が227 

あった後、少なくとも三十日間はヒトの胚
はい

性幹細胞の樹立に供することなく医療機関に228 

おいて当該ヒト細胞組織原料等を保管し、ドナーに対し、当該者が同意を撤回すること229 

ができる機会が確保されていること。 230 

キ ヒトの受精胚
はい

の提供を受ける場合にあっては、次に掲げる要件を満たしたものであるこ231 

と 232 

(ア) 生殖補助医療に用いる目的で作成された受精胚
はい

であって、当面当該目的に用いる233 

予定がないもののうち、当該受精胚
はい

を滅失させることについてドナーの意思が確234 

認できたものであること 235 

(イ)  凍結保管がされているものであること 236 

(ウ)  凍結保管がされている期間を除き、受精後十四日以内のものであること 237 

(エ)  その他人の胚
はい

性幹細胞の樹立の適正な実施のために必要な手続を経たものである238 

こと 239 

ク ヒト細胞組織原料等の提供が無償で行われたこと。ただし、ヒト細胞組織原料等の 提240 

供に際し発生した交通費その他の実費に相当するものについてはこの限りでない。 241 

ケ ヒト細胞組織原料等の採取を行う場合にあっては、ヒト細胞組織原料等の採取を優先242 

し、医学的処置、手術及びその他の治療の方針を変更することにより採取されたヒト細243 

胞組織原料等でないこと。 244 

(5) ヒト細胞組織原料等についての、品質及び安全性の確保上必要な情報が確認できるよう、次245 

に掲げる事項が記録され、保存されていなければならない。 246 

ア ヒト細胞組織原料等を採取した施設  247 

イ ヒト細胞組織原料等を採取した年月日 248 

ウ ドナースクリーニングのための問診、検診、検査等による診断の結果及び状況 249 
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エ ヒト細胞組織原料等を採取する作業の経過 250 

オ 倫理委員会等の審議結果  251 

カ 同意説明文書及び同意文書 252 

キ ドナーに関する識別番号 253 

ク アからキまでに掲げるもののほか、医薬品等の品質及び安全性の確保に関し必要な事項 254 

 255 

 256 

ヒト尿由来原料基準 257 

（生物由来原料基準 第３「ヒト由来原料総則」の２） 258 

(1) 医薬品等の原料等として用いるヒトの尿又はプール尿（提供者ごと又は複数の提供者から提259 

供された尿を集めて混合したものをいう。以下同じ。）（以下「ヒト尿」という。）につ260 

いては、ヒト細胞組織原料基準（4）クの規定を準用する。 261 

(2) ヒト尿については、適切な段階において、感染症に関する適切な検査が行われ、病原微生物262 

等に汚染されていないことが確認されていなければならない。ただし、病原微生物その他263 

疾病の原因となるものが製造過程において不活化又は除去されることが確認され、その旨264 

が、当該製品の製造販売の承認の際に交付される承認書に記載されているものについては、265 

この限りではない。 266 

(3) プール尿については、適切な段階において、少なくともＢ型肝炎ウイルスＤＮＡ、Ｃ型肝炎267 

ウイルスＲＮＡ及びヒト免疫不全ウイルスＲＮＡに対する核酸増幅検査を行わなければな268 

らない。ただし、Ｂ型肝炎ウイルスＤＮＡ、Ｃ型肝炎ウイルスＲＮＡ及びヒト免疫不全ウ269 

イルスＲＮＡが検出されないことが適当な核酸増幅検査により確認されている尿を原料等270 

として用いる場合は、この限りではない。 271 

(4) ヒト尿については、製造過程において、細菌、真菌、ウイルス等が不活化又は除去されて272 

いることが確認されていなければならない。ただし、当該処理を行わない合理的な理由が273 

ある場合であって、その旨が、製造販売の承認の際に交付される承認書に記載されて274 

いるものについては、この限りでない。 275 

(5) ヒト尿についての、品質及び安全性の確保上必要な情報が確認できるよう、次に掲げる事項276 

が記録され、保存されていなければならない。 277 

ア ヒト尿を作製した機関名 278 

イ ヒト尿を作製した年月日 279 

ウ ヒト尿の検査等の結果 280 

エ ヒト尿を作製する作業の工程 281 

オ ヒト尿のロットの番号 282 

カ アからオまでに掲げるもののほか、当該医薬品等の品質及び安全性の確保に関し必要283 

な事項 284 

 285 

 286 
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ヒト由来原料基準 287 

（生物由来原料基準 第３「ヒト由来原料総則」の３） 288 

(1) 医薬品等（血液製剤を除く。）の原料等として用いるヒトに由来するもの（ヒト細胞組織原289 

料等、ヒト尿及び細菌又はウイルスの感染リスクが否定されていることが科学的に公知の290 

ものとされるものを除く。以下「ヒト由来原料等」という。）の由来となる細胞又は組織291 

（セルバンクを出発基材とし細胞培養により生産される製品については、細胞株や培養終292 

了後の細胞を含む。）については、適切な段階において、ウイルス試験を行わなければな293 

らない。この試験において、外来性ウイルスが検出された場合には、原則として、当該ヒ294 

ト由来原料等を医薬品等を製造するために用いてはならない。ただし、ヒトに由来するセ295 

ルバンクによる原料等であって、本基準の適用の際現に構築され、かつ、品質及び安全性296 

の確保の観点から、原料等として用いることについて当該試験により確認される妥当性と297 

同等以上の妥当性を有することが確認され、その旨が、製造販売の承認の際に交付される298 

承認書に記載されているものにあっては、この限りでない。 299 

(2) ヒトの血液に由来するヒト由来原料等の提供者は、問診等により、血液によって伝播される300 

疾患にかかっている疑いがなく、かつ、ヒト由来原料等となる血液を提供するに十分な適301 

格性を有するものであると認められる者でなければならない。 302 

(3) ヒト由来原料等について、製造過程において、細菌、真菌、ウイルス等を不活化又は除去す303 

る処理を行わなければならない。ただし、当該処理を行わない合理的な理由がある場合で304 

あって、その旨が、製造販売の承認の際に交付される承認書に記載されているものについ305 

ては、この限りでない。 306 

(4) ヒト由来原料等についての、品質及び安全性の確保上必要な情報が確認できるよう、次に掲307 

げる事項が記録され、保存されていなければならない。 308 

ア ヒト由来原料等を作製した機関名 309 

イ ヒト由来原料等を作製した年月日 310 

ウ ヒト由来原料等の検査等の結果  311 

エ ヒト由来原料等のロットの番号 312 

オ アからエまでに掲げるもののほか、当該製品の品質及び安全性の確保に関し必要な事313 

項 314 

 315 

 316 

反芻
すう

動物由来原料基準 317 

（生物由来原料基準 第４「動物由来原料総則」の１） 318 

(1) 医薬品等の原料等として用いる反芻
すう

動物に由来するもの（高温及びアルカリ処理により319 

製する原料等その他の適切な処理により製するものを除く。以下「反芻
すう

動物由来原料320 

等」という。）については、次に掲げる部位を用いてはならない。 321 

ア 下垂体 322 
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イ 胸腺 323 

ウ 硬膜 324 

エ 三叉
さ

神経節 325 

オ 松果体 326 

カ せき髄  327 

キ せき柱骨（月齢が30月以下のウシ由来のものを除く。） 328 

ク 胎盤（ウシ由来のものを除く。） 329 

ケ 頭骨（月齢が30月以下のウシ由来のものを除く。） 330 

コ 腸 331 

サ 脳 332 

シ 脳せき髄液 333 

ス 背根神経節 334 

セ 脾
ひ

臓（ウシ由来のものを除く。） 335 

ソ 副腎
じん

 336 

タ 扁
へん

桃 337 

チ 眼 338 

ツ リンパ節 339 

(2) 反芻
すう

動物由来原料等の原産国は、国際獣疫事務局において、当該国における牛海綿状脳症340 

の病原体の伝播のリスクが無視できることとされた国でなければならない。ただし、獣341 

毛、乳、並びに骨（頭骨及びせき柱骨を除く）及び皮由来ゼラチン（コラーゲンを含342 

む。）（以下「低リスク原料等」という。）については、この限りでない。 343 

(3) 反芻
すう

動物由来原料等（低リスク原料等を除く。）についての、品質及び安全性の確保上必要344 

な情報が確認できるよう、次に掲げる事項が記録され、保存されていなければならない。 345 

ア 原産国 346 

イ 反芻
すう

動物由来原料等を作製した年月日 347 

ウ 反芻
すう

動物由来原料等の由来となる反芻
すう

動物の飼育又はと畜の状況 348 

エ 反芻
すう

動物由来原料等について伝達性海綿状脳症を防止するための処理及び作業の経過 349 

オ 反芻
すう

動物由来原料等のロットの番号 350 

(4) 医薬品、医療部外品、医療機器及び再生医療等製品については、治療上の効果が反芻
すう

動物由351 

来原料等を用いることによるリスクを上回る場合その他必要な場合において、(1)又は352 

(2)に適合しない反芻
すう

動物由来原料等をやむを得ず使用する場合は、その妥当性につい353 

て、製造販売の承認の際に交付される承認書に記載することとする。 354 

(5) 化粧品については、(2)に適合しない反芻
すう

動物由来原料等をやむを得ず使用する場合は、厚355 

生労働省医薬食品局長が定める必要な条件に適合するもののみを使用することができる。 356 

 357 
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 358 

動物細胞組織原料基準 359 

（生物由来原料基準 第４「動物由来原料総則」の２） 360 

(1) 医薬品等を構成する原料等として用いる動物に由来する細胞及び組織（以下「動物細胞組織361 

原料等」という。）については、採取にあたって必要な衛生管理を行うために十分な人員362 

及び設備を有する施設で採取されたものでなければならない。 363 

(2) 動物細胞組織原料等の採取に当たっては、採取の過程における病原微生物その他疾病の原因364 

となるものの汚染を防ぐために必要な措置を講じなければならない。 365 

(3) 動物細胞組織原料等のドナー動物は、動物細胞組織原料等を提供するに十分な適格性を有す366 

ることが確認されなければならない。ただし、医薬品等の材料の由来となるものであって、367 

使用実績があり、特性解析されたセルバンクを出発基材とした細胞培養により生産される368 

ものを除く。 369 

(4) 動物細胞組織原料等の使用については、ウイルス感染リスクの検証その他の必要な事項が行370 

われていることを確認しなければならない。 371 

(5) 動物細胞組織原料等についての、品質及び安全性確保上必要な情報が確認できるよう、次に372 

掲げる事項が記録され、保存されていなければならない。ただし、医薬品等の材料の由来373 

となるものであって、使用実績があり、特性解析されたセルバンクを出発基材とした細胞374 

培養により生産されるものを除く。 375 

ア 動物細胞組織原料等を採取した施設  376 

イ 動物細胞組織原料等を採取した年月日 377 

ウ ドナー動物の受入れ並びに試験検査及び飼育管理の状況 378 

エ 動物細胞組織原料等を採取する作業の過程 379 

オ 動物細胞組織原料等のロットの番号 380 

カ アからオまでに掲げるもののほか、当該製品の品質及び安全性の確保に関し必要な事381 

項 382 

 383 

 384 

動物由来原料基準 385 

（生物由来原料基準 第４「動物由来原料総則」の３） 386 

(1) 医薬品等の原料等として用いる動物に由来するもの（動物細胞組織原料等及び細菌、真菌、387 

ウイルス等の感染リスクが否定されていることが科学的に公知のものとされるものを除く。388 

以下「動物由来原料等」という。）については、健康な動物に由来する場合を除き、無菌389 

性の担保、ウイルス感染リスクの検証その他の必要な事項が行われていることを確認しな390 

ければならない。 391 

(2) 動物に由来する特性解析されたセルバンクを出発基材とした細胞培養により生産される製392 

品については、適切な段階において、ウイルス試験を行わなければならない。この試験393 

において、外来性ウイルスが検出された場合には、原則として、医薬品等を製造するた394 
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めに用いてはならない。ただし、セルバンクによる原料等であって、本基準の適用の際395 

現に構築され、かつ、品質及び安全性の確保の観点から、原料等として用いることにつ396 

いて当該試験により確認される妥当性と同等以上の妥当性を有することが確認され、そ397 

の旨が、製造販売の承認の際に交付される承認書に記載されているものにあっては、こ398 

の限りでない。 399 

(3) 生きた動物全体を出発基材として生産される製品については、(2)及び動物細胞組織原料基400 

準(3)の規定を準用する。 401 

(4) 動物由来原料等について、製造工程において、細菌、真菌、ウイルス等を不活化又は除去す402 

る処理を行わなければならない。ただし、当該処理を行わない合理的な理由がある場合で403 

あって、その旨が、製造販売の承認の際に交付される承認書に記載されているものについ404 

ては、この限りでない。 405 

(5) 動物由来原料等についての、品質及び安全性の確保上必要な情報が確認できるよう、次に掲406 

げる事項が記録され、保存されていなければならない。ただし、医薬品等の材料の由来と407 

なるものであって、使用実績があり、特性解析されたセルバンクを出発基材とした細胞培408 

養により生産されるものを除く。 409 

ア 動物由来原料等を作製した機関名 410 

イ 動物由来原料等を作製した年月日 411 

ウ 動物由来原料等の検査等の結果  412 

エ 動物由来原料等のロットの番号 413 

(6) 生物由来製品に指定された製品以外の医薬品、医薬部外品、化粧品及び医療機器については、414 

(2)から(4)までの規定を適用しないものとする。 415 
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生物由来原料基準の運用について 1 

2 

１ 第１通則関係 3 

(1) 生物由来原料基準に規定する「原材料」とは、具体的にはヒト又は動物4 

から採取された組織、体液若しくは組織等の抽出物又はそのプールしたも5 

のをいい、それらを出発原材料として医薬品、医療機器、再生医療等製品6 

等の製造に用いる原料又は材料を製するものをいうこと。7 

(2) 原料又は材料の製造工程に用いられる原材料のうち、次に掲げる例又は8 

それに準ずるものは、医薬品等の原料等と同様に取扱うことが妥当とまで9 

は言えないこと等から当該基準に規定されている原材料には該当しないこ10 

と。11 

例１：細胞培養工程の培地成分として使用されるヒトインスリン（遺伝子12 

組換え）を産生する細胞（大腸菌等）のセルバンクの構築にのみ用13 

いられた原材料 14 

例２：細胞培養工程の培地成分として使用されるヒトインスリン（遺伝子15 

組換え）の製造工程において、部分分解に使用される菌由来成分（ペ16 

プチダーゼ）の製造に使用された原材料 17 

例３：抗体医薬品等の精製工程に使用されているプロテインＡアフィニテ18 

ィークロマトグラフィー担体を構成するプロテインＡ（菌由来）を19 

精製するために使用された人免疫グロブリンＧ 20 

例４：遺伝子組換え医薬品のマスターセルバンク樹立過程で種細胞の選択21 

培地に使用された原材料 22 

例５：病原体に関する十分な特性解析及び病原体による汚染の否定がされ 23 

た医薬品等の製造に用いるマスターセルバンク又はマスターシードで24 

あって、その樹立過程で使用された原材料。ただし、基準に規定され25 

る原材料への該当性が承認審査において確認されたものに限る。 26 

(3) 通則10の「適切に用いられている場合」とは、例えば、医薬品等の原料等27 

として用いる場合に、投与される量として、承認された用法・用量を大幅28 

に超えるような使用の方法をしないことをいうこと。 29 

(4) 通則10の適用に際して、既承認医薬品等であっても、製品のリスクベネフ30 

ィットを勘案して生物由来原料基準に適合しない原料等の使用が認められ31 

ている医薬品等を、他の医薬品等の原料等として使用する場合は、使用す32 

る製品について新たにリスクベネフィットの評価を行い原料等としての使33 

用の可否を判断する必要があること。 34 

(5) 通則10における「製造販売の承認を受けた医薬品等」は、原則として日35 

本国内で製造販売承認を受けた医薬品等を指し、他国においてのみ製造販36 

売の承認を受け、日本国内で製造販売承認を受けていない医薬品等は指さ37 
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ないこと。ただし、他国においてのみ製造販売の承認を受け日本国内では38 

製造販売承認を受けていない医薬品等が他の医薬品等の原料等として用い39 

られる場合であって、やむを得ない事情によって基準への適合性に係る情40 

報の収集が困難である場合については、「本基準に適合した原料等とみな41 

す」と判断するに際し、以下のア～エを論点とすることで規制当局と議論42 

できる可能性がある。 43 

ア 製造販売しようとする医薬品等の適応症の重篤度及び適応症による生活44 

の質（QOL）の低下の程度 45 

イ 製造販売しようとする医薬品等の適応症に対する既存の他の有効な治療46 

法の日本国内における充足の程度 47 

ウ 製造販売しようとする医薬品等の適応症の日本国内における患者数 48 

エ 製造販売しようとする医薬品等の原料等として用いられる国内未承認医49 

薬品の、薬機法第十四条の三（特例承認）に基づき政令（医薬品、医療50 

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第28条の2）51 

で定められる「医薬品の品質、有効性及び安全性を確保する上で我が国52 

と同等の水準にあると認められる医薬品の製造販売の承認の制度又はこ53 

れに相当する制度を有している国」（米国、英国、カナダ、ドイツ又は54 

フランス）又はこれらの国のいずれかと同様の制度を共有する国（ドイ55 

ツとフランス以外のEU加盟各国）における販売承認の状況、販売承認の56 

審査報告書（又は好ましくは承認書）の内容、並びに臨床での使用状況57 

及び安全性情報のうち、入手可能な情報。 58 

 59 

２ 第２血液製剤総則関係 60 

(1) 血液に由来する成分を医薬品等（血液製剤を除く。）の製造工程において61 

添加剤、培地等として用いる場合は、ヒト由来原料基準が適用されるもの62 

であること。 63 

 64 

３ 第３ヒト由来原料総則１ヒト細胞組織原料基準関係 65 

(1) 「ヒト細胞組織原料等」は、医薬品等を構成する細胞及び組織の原料等66 

であって、ヒトに由来するものとして定義したこと。また、当該原料等に67 

は、iPS（様）細胞由来細胞など、当該細胞及び組織が、分化や遺伝子操作68 

等の加工を受けたものである場合は、当該加工を受ける前の細胞及び組織69 

を含むものであること。 70 

(2) ヒト細胞組織原料基準(2)イの「必要に応じて」とは、自己由来のヒト細71 

胞組織原料等は、原則として不要とするものであること。ただし、自己由72 

来のヒト細胞組織原料等であっても、製品の培養工程においてウイルスの73 

増殖等の懸念がある場合には、製品の安全性の確保のために採取段階等の74 
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適切な時期においてウイルス感染を確認する必要があること。 75 

(3) ヒト細胞組織原料基準(3)アの「問診、検診、検査等により」については、76 

ヒト細胞組織原料等の採取時にそのドナーの月齢が1月以下である場合は、医77 

学的に不必要な負担を新生児にかけることを避けるため、母子間の垂直感染78 

以外の曝露事象（母親が治療済みのHIV感染者であるケースを含む）が疑われ79 

るのでない限り、ドナーの感染検査は、細胞若しくは組織の採取時における80 

ドナーの実母の感染状態を評価する検査で代替することができること。一方、81 

ヒト細胞組織原料等の採取時にそのドナーの月齢が1月を超えている場合には、82 

感染検査のための検体は、ドナーから採取されるべきであること。ただし、83 

ヒトでは月齢が18月以下の段階では免疫システムがまだ発達段階で、感染に84 

対する防御抗体が作られていない可能性があり、それ以下の月齢の子どもの85 

抗体検査では十分な結果が得られるとは限らないことに注意すること。 86 

(4) ヒト細胞組織原料基準(3)ア「細菌、真菌、ウイルス等の感染が否定され87 

ていること」については、製造工程において、細菌、真菌、ウイルス等を88 

不活化又は除去する処理を行うことができない製品にあっては、ドナーの89 

適格性の確認に加え、製造工程での無菌性の担保、ウイルス感染リスクの90 

検証その他の必要な事項が行われていることを確認すること。 91 

(5) ヒト細胞組織原料基準(3)ウの「再検査」については、ヒト細胞組織原料92 

等として臍帯血の提供を受ける場合であって、当該臍帯血の供給方法が、93 

移植に用いる造血幹細胞の適切な提供の推進に関する法律（平成 24 年法律 94 

第 90 号）第 32 条の規定に基づき厚生労働省令で定める基準に適合する場95 

合及び臍帯血以外の細胞において当該基準と同等の管理ができている場合96 

においては必ずしも再検査を必要としないこと。 97 

(6) ヒト細胞組織原料基準(3)ウの「再検査」については、ヒト細胞組織原料98 

等の採取時又はその前後（採取日又はその後7日以内。ただし、これらの99 

日が適切でない場合は採取日の前7日以内。）に採取された検査用検体に100 

対するB型肝炎ウイルス、C型肝炎ウイルス及びヒト免疫不全ウイルスの血101 

清学的検査に加え、ドナー毎の個別の核酸増幅検査によりこれらのウイル102 

スが検出されないことが確認されている場合であって、感染検査の設備及103 

び作業者の適格性並びに検査データの信頼性が十分に確保されている場合104 

においては再検査を必要としないこと。 105 

(7) ヒト細胞組織原料基準(3)ウの「再検査」については、検査対象となるウ106 

イルスへの十分な効果が確認されているウイルス不活化・除去の工程が、107 

最終製品に至る製造工程中に組み込まれている場合においては再検査を必108 

要としないこと。 109 

(8) ヒト細胞組織原料基準(3)エの「必要な疾病等」とは、次に掲げるものが110 

含まれるものであること。 111 

【別添2】

227



4 

 

ア 梅毒トレポネーマ、クラミジア、淋菌、結核菌等の細菌による感染症 112 

イ 敗血症及びその疑い 113 

ウ 悪性腫瘍 114 

エ 重篤な代謝及び内分泌疾患 115 

オ 膠原病及び血液疾患 116 

カ 肝疾患 117 

キ 伝達性海綿状脳症及びその疑い並びにその他の認知症 118 

(9) ヒト細胞組織原料基準(3)エにおける「ドナーとしての適格性」の評価に119 

あたっては、採取国の変異型クロイツフェルト・ヤコブ病（vCJD）の発120 

生状況についても評価すること。原則として、採取日より10年以内に121 

vCJDが発生した国の原材料を用いてはならない。（用いる必要がある場122 

合は、由来の組織、原材料の使用目的、ドナーの追跡情報等を含めてリ123 

スクを総合的に評価したうえで当局に相談すること。） 124 

vCJDの発生状況については欧州疾病予防管理センターのサーベイラン125 

スレポート（https://www.ecdc.europa.eu/en/vcjd/surveillance）等126 

を参考にすること。 127 

(10) ヒト細胞組織原料基準(4)イのドナーの同意については、既に提供を受け 128 

たヒト細胞組織原料等について、採取の際に行った説明とは別に、製造販129 

売業者等が医薬品等の原料等として提供を受ける際に再度説明をし、同意130 

を得る場合についても、適用されるものであること。ただし、ヒト胚性幹131 

細胞については、別途規定される指針に従うこと。 132 

(11) ヒト細胞組織原料基準(4)ウのドナーの代諾者の同意を得る場合は、次に133 

掲げる要件を満たしていることが望ましいこと。 134 

ア ドナー本人が説明を受け同意を与えることが困難であること又は単独で135 

完全な同意を与える能力を欠いていること 136 

イ 当該ドナーからのヒト細胞組織原料等の採取が医薬品等の品質、有効性137 

及び安全性の確保の観点等から必要とされる合理的理由があること 138 

ウ 代諾者がドナーの意思及び利益を最もよく代弁できると判断される者で139 

あること 140 

エ ヒト細胞組織原料等を採取する者は可能な限りドナーにその理解力に応141 

じた説明を行うとともに、ドナー本人からも同意を得るように努めるこ142 

と 143 

オ 採取を行う施設の倫理委員会等において、当該ドナーからのヒト細胞組144 

織原料等の採取の科学的及び倫理的妥当性が審査され、了承されている145 

こと 146 

(12) ドナーの個人情報の匿名化の方法等の取扱いについては、別途定める指147 

針等に従うこととするが、連結可能とすることが望ましいこと。 148 
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(13) ヒト細胞組織原料基準(5)エの「ヒト細胞組織原料等を採取する作業」と149 

は、ヒト細胞組織原料基準（2）アに示す病原微生物その他疾病の原因とな150 

るものによる汚染を防止するために講じた措置等を指すこと。 151 

(14) ヒト細胞組織原料基準(5)オの「倫理委員会等の審議結果」については、152 

倫理委員会等における審議を行った場合に、該当するものであること。 153 

 154 

４ 第３ヒト由来原料総則３ヒト由来原料基準関係 155 

(1) ヒト由来原料等には、たん白質、ホルモン、核酸等の細胞由来抽出物を156 

含むこと。また、ヒト由来原料基準(1)の「ヒトに由来するものの由来とな157 

る細胞又は組織」には、上記２の(1)に該当する成分の由来となるヒト血液158 

等も含むこと。さらに、ヒトの毛髪を原材料とするアミノ酸については、159 

細菌、真菌、ウイルス等の不活化の観点からみて過酷な精製工程を経てい160 

ると考えられることから、ヒト由来原料基準が適用されるものではないこ161 

と。 162 

(2) ヒト由来原料基準(1)の「適切な段階」とは、未加工又は未精製バルク（ヒ163 

ト血液にあっては採血時等）の段階、セルバンクを構築するものにあって 164 

はセルバンクの段階を含むものであること。ただし、原料等又は製品の製165 

造の工程をごく一部進めることによってウイルスを検出する試験がより的166 

確に行えることとなる場合には、この限りではないこと。 167 

(3) ヒト由来原料基準(1)のウイルス試験の実施にあたっては、少なくともＢ168 

型肝炎ウイルス、Ｃ型肝炎ウイルス及びヒト免疫不全ウイルスに対する核169 

酸増幅検査を行わなければならないものであること。また、ヒト血液由来170 

成分を用いる場合にあっては、血液製剤総則を参考に、少なくともＢ型肝171 

炎ウイルス、Ｃ型肝炎ウイルス及びヒト免疫不全ウイルスに対する血清学172 

的検査及び核酸増幅検査を行わなければならないものであること。 173 

(4) ヒト由来原料基準(2)における「ドナーとしての適格性」の評価にあたっ174 

ては、採取国の変異型クロイツフェルト・ヤコブ病（vCJD）の発生状況に175 

ついても評価すること。原則として、採取日より10年以内にvCJDが発生し176 

た国の原材料を用いてはならない。（用いる必要がある場合は、由来の組177 

織、原材料の使用目的、ドナーの追跡情報等を含めてリスクを総合的に評178 

価したうえで当局に相談すること。） 179 

vCJDの発生状況については欧州疾病予防管理センターのサーベイランス180 

レポート（https://www.ecdc.europa.eu/en/vcjd/surveillance）等を参181 

考にすること。 182 

(5) ヒト由来原料基準(3)については、ヒト由来原料等は、原則として、細胞・183 

組織ではなく、病原体の不活化又は除去に係る工程を実施可能であると考184 

えられるため、原則として、実施するべきものとしたもの。ただし、「当該185 

【別添2】

229



6 

 

処理を行わない合理的な理由がある場合」として、自己由来のヒト細胞組186 

織原料等の培養工程に用いるヒト自己血清等については、必ずしも不活化187 

又は除去工程を実施する必要はないこと。なお、この場合であっても、製188 

品の製造工程のいずれかの段階で病原体の不活化又は除去を行い、又は病189 

原体感染、培養工程における増殖等に関するリスクを適切に管理すること。 190 

(6) ヒト由来原料基準(3)の不活化又は除去する処理の工程の評価にあたっ191 

ては ICH Q5A(R2) 「ヒト又は動物細胞株を用いて製造されるバイオテクノ192 

ロジー応用医薬品等の ウイルス安全性評価に関するガイドライン」の一部193 

改正について（令和7年1月9日付け医薬薬審発0109第3号厚生労働省医薬局194 

医薬品審査管理課長通知）を参考にすること。 195 

(7) ヒト由来原料基準(4)ウの「ヒト由来原料等の検査等」とは、ヒト由来原196 

料基準(1)及び(2)に示す検査等を指す。 197 

 198 

５ 第４動物由来原料総則１反芻動物由来原料基準 199 

(1) 反芻動物由来原料基準(1)の「反芻動物」とは、ウシ、ヒツジ、ヤギ、水200 

牛、シカ、カモシカ等をいう。 201 

(2) 反芻動物由来原料基準(1)の「高温及びアルカリ処理により製する原料等202 

その他の適切な処理により製するもの」には、次に掲げるものが含まれる203 

こと。 204 

ア 別添２に掲げるもの（ただし、コハク化ゼラチン［又はコハク酸ゼラ205 

チン］、ゼラチン、ゼラチン加水分解物、ハートエキス、ハードファ206 

ット、獣脂、獣脂派生物、獣脂硬化油、脂肪酸［獣脂由来］を除く。） 207 

イ 原料等の製造工程での希釈率や精製工程におけるプリオンの低減率のシミ208 

ュレーションに基づき算出した、原料等に混入する可能性のあるプリオン209 

のクリアランス値から、製品の安全性が確保されていると評価できるもの 210 

ウ 次に掲げる方法又はこれと同等の方法により処理された獣脂、獣脂派生211 

物、獣脂硬化油、脂肪酸（獣脂由来） 212 

①  加圧下で、200℃以上最低 20分間のエステル交換反応又は加水分解213 

を行うもの 214 

② 12mol/L 水酸化ナトリウムを用いて、次の工程を行うもの 215 

・バッチプロセスとして、95℃以上で３時間以上の工程 216 

・継続プロセスとして、加圧下 140℃以上８分以上、又はそれと同等の217 

工程 218 

③ 200℃以上での蒸留 219 

※ ①から③については、「人用及び動物用医薬品を介した伝達性海面状脳220 

症の伝播リスクを最小限とするためのガイダンス」（EMA/410/01 rev.3, 221 

2011年3月, 欧州医薬品庁発行）から引用したもの。 222 
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エ 次に掲げる方法又はこれと同等の方法により処理されたもの（ただし、コ223 

ハク化ゼラチン［又はコハク酸ゼラチン］、ゼラチン、ゼラチン加水分解224 

物、獣脂、獣脂派生物、獣脂硬化油、脂肪酸［獣脂由来］を除く。） 225 

① 高圧蒸気滅菌、化学的方法（耐熱性のもの）として、次に掲げる方226 

法のいずれか 227 

・１mol/L 水酸化ナトリウム溶液中で 121℃以上で 30分間以上の高圧蒸228 

気滅菌後、洗浄、水洗し、通常滅菌 229 

・水酸化ナトリウム溶液又は次亜塩素酸ナトリウム溶液（有効塩素濃230 

度２％）中で１時間以上の処理を行い、121℃以上で 1時間以上の高231 

圧蒸気滅菌後、洗浄し、通常滅菌 232 

・水酸化ナトリウム溶液又は次亜塩素酸ナトリウム溶液中で１時間以233 

上の処理を行い、水洗し、121℃以上（重量加圧脱気式高圧蒸気滅菌器234 

の場合）又は 134℃以上（真空脱気式高圧蒸気滅菌器の場合）で １235 

時間以上高圧蒸気滅菌後、洗浄し、通常滅菌 236 

・水酸化ナトリウム溶液中、大気圧下で 10分間以上煮沸処理後、洗浄、237 

水洗し、通常滅菌 238 

・次亜塩素酸ナトリウム溶液（こちらを優先）又は水酸化ナトリウム239 

溶液中、室温で１時間以上処理後、洗浄、水洗し、通常滅菌 240 

・134℃以上で 18分間以上の高圧蒸気滅菌（脳組織が表面に焦げ付いて241 

いるような場合は、感染性の大部分は消失しているが、完全では無242 

いことに留意すること） 243 

② 化学的方法（非耐熱性のもの）として、次に掲げる方法 244 

・２mol/L 水酸化ナトリウム又は次亜塩素酸ナトリウム原液をかけて、 245 

１時間以上放置後、水洗い 246 

③ 乾燥物に対する高圧蒸気殺菌及び化学的方法として、次に掲げる方247 

法のいずれか 248 

・水酸化ナトリウム溶液又は次亜塩素酸ナトリウム溶液中で処理後、 249 

真空脱気式高圧蒸気滅菌器で 121℃以上で１時間以上高圧蒸気滅菌（水250 

酸化ナトリウム又は次亜塩素酸ナトリウムに抵抗性のある小さい乾燥251 

物） 252 

・真空脱気式高圧蒸気滅菌器で 134℃以上で１時間以上の高圧蒸気滅菌253 

（水酸化ナトリウム又は次亜塩素酸ナトリウムに抵抗性のない嵩高い又は254 

あらゆる大きさの乾燥物の場合） 255 

※ ①から③については、「WHO Infection Control Guidelines For 256 

Transmissible Spongiform Encephalopathies, Report of a WHO 257 

Consultation (2000.3) AnnexⅢ」から引用したもの。 258 

(3) 反芻動物由来原料等の由来となるウシの月齢等の制限については原産国259 

ごとに次に留意することが望ましいこと。 260 
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① 日本を原産国とするウシ原材料の採取にあっては、厚生労働省関係牛海261 

綿状脳症対策特別措置法施行規則（平成 14 年厚生労働省令第 89 号） 262 

及びと畜場法施行規則（昭和 28 年厚生省令第 44 号） 263 

② 米国を原産国とするウシ原材料の採取にあっては、「米国から輸入され264 

る牛肉等の取扱いについて」（平成 25 年２月１日付け食安監発 0201 第３265 

号厚生労働省医薬食品局食品安全部監視安全課長通知） 266 

③ オランダを原産国とするウシ原材料の採取にあっては、「オランダから267 

輸入される牛肉等の取扱いについて」（平成 25 年２月１日付け食安監発 268 

0201 第６号厚生労働省医薬食品局食品安全部監視安全課長通知） 269 

(4) 反芻動物原料基準(2)の「国際獣疫事務局において、当該国における牛海270 

綿状脳症の病原体の伝播のリスクが無視できることとされた国」は、別添271 

４に掲げる国であること。 272 

なお、別添４に掲げる国については、国際獣疫事務局のウェブサイト 273 

（https://www.woah.org/en/disease/bovine-spongiform-274 

encephalopathy/; https://www.woah.org/en/who-we-275 

are/structure/framework/resolutions-and-recommendations/resolutions-276 

adopted-by-the-world-assembly-of-delegates/）等により、適時更新され277 

るものであること。 278 

(5) 今後、国際獣疫事務局において、新たに「無視できるＢＳＥリスク」の 279 

国が認定された場合、本基準において使用可能な原産国として扱うことがで280 

きる時点は、本通知の改正の有無にかかわらず、原則として、その認定の可281 

否が検討された国際獣疫事務局総会の結果が公表された日とすること。なお、282 

初めて国際獣疫事務局が「無視できるＢＳＥリスク」の国を認定した2007年5283 

月25日以降に採取された当該国の反芻動物由来原料等について、使用可能と284 

なるのは、既に(4)に掲げられている国を含め、上記の認定を受けた日以降に285 

採取されたものであることに留意すること。2007年5月25日よりも以前にオー286 

ストラリア、アルゼンチン、ニュージーランド、シンガポール又はウルグア287 

イで採取された反芻動物由来原料等の使用は妨げられないこと。「無視でき288 

るＢＳＥリスク」との認定後に同認定が解除された場合（ＢＳＥリスクが無289 

視できない状態となった場合）は、反芻動物由来原料基準不適合とするが、290 

解除日前まで、もしくは再認定後、すなわち「無視できるＢＳＥリスク」に291 

認定されていた時期に採取された細胞・組織に由来するものはこの限りでは292 

ない。 293 

(6) 反芻動物由来原料基準(2)の「獣毛」及び「乳」には、それぞれ獣毛由来294 

の原料等及び乳由来の原料等を含むこと。 295 

(7) 反芻動物由来原料基準(3)ウ及びエの「反芻動物の飼育又はと畜の状況」296 

及び「伝達性海綿状脳症を防止するための処理及び作業の経過」について297 
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は、原産国の法令等において当該事項が規制されているのであればその法298 

令等の該当箇所の引用と遵守の宣言をもって記録に替えることは可能であ299 

ること。 300 

(8) 反芻動物由来原料基準(4)の「その他必要な場合」とは、原料等の入手先301 

が限定されている場合を含むものであること。 302 

 303 

６ 第４動物由来原料総則２動物細胞組織原料基準 304 

(1) 動物細胞組織原料等には、生体弁、心膜パッチに用いる動物由来の細胞305 

又は組織を含むものであること。 306 

(2) 動物細胞組織原料基準(3)の「十分な適格性」とは、次のいずれにも該当307 

するものであること。 308 

ア ドナー動物を選択するに当たっては、動物種ごとの微生物学的特性が考309 

慮されていること。 310 

イ ドナー動物の受入れ時及び受入れ後の試験検査が、当該試験検査の項目311 

及び当該試験検査の結果を評価する基準をあらかじめ設定した上で行わ312 

れていること。特に、感染症等に関する試験検査については、動物種ご313 

とに検査すべき項目が異なる点に留意すること。 314 

ウ ドナー動物の受入れに際して、感染症等の伝播を防止するための措置が315 

適切に行われていること。 316 

エ ドナー動物の飼育管理に関する実施方法及び手順を記載した標準操作手317 

順書が作成されていること。 318 

オ 感染症等の伝播を防止するため、ドナー動物の飼育管理が封じ込めの設備319 

その他の適切な設備を有する施設で行われていること。 320 

カ ドナー動物が動物福祉の精神に基づいて取り扱われていること。 321 

(3) 動物細胞組織原料基準(3)のただし書中「材料」とは、フィーダー細胞な322 

ど、医薬品等の有効成分や主たる構成細胞として用いられるものではなく、323 

製造段階でのみ用いられ、最終製品では工程由来不純物として残留する程324 

度のものなどをいうこと。 325 

(4) 動物細胞組織原料基準(3)のただし書中「使用実績」とは、薬事承認を受 326 

けた医薬品等における使用や、「再生医療等の安全性の確保等に関する法律」 327 

（平成 25 年法律第 85 号）に基づく再生医療等での使用実績を含むもので328 

あること。 329 

(5) 動物細胞組織原料基準(4)については、動物の生きた細胞又は組織を用い330 

る場合にあっては、ウイルス感染リスクの検証を行わなければならないこ331 

と。それ以外の場合にあっては、無菌性の担保及びウイルス感染リスクの332 

検証を行わなければならないこと。 333 

(6) 動物細胞組織原料基準(4)の「ウイルス感染リスクの検証」について、動334 
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物の生きた細胞又は組織を用いる場合にあっては、「異種移植の実施に伴う335 

公衆衛生上の感染症問題に関する指針について」（平成 14 年 7 月 9 日医政 336 

研発第 0709001 号）及び「異種移植の実施に伴う公衆衛生上の感染症問題337 

に関する指針」に基づく 3T3J2 株及び 3T3NIH 株をフィーダー細胞として利338 

用する上皮系の再生医療への指針について」（平成 16 年 7 月 2 日医政研発 339 

第 0702001 号）を参照すること。 340 

(7) 動物細胞組織原料基準(4)の「ウイルス感染リスクの検証」については、341 

別添１の例示を参考とし、対象となる成分の特性に応じて例示の条件又は342 

それ以上の過酷な条件によるウイルス不活化に係る加熱処理が、製造工程343 

中の適切な時点で実施されている場合には、必要ないこと。 344 

(8) 動物細胞組織原料基準(5)ウの「ドナー動物の受入れの状況」の記録とは、345 

飼育施設及びと畜する施設における受入れ時に設定している上記(2)ウの346 

措置内容とその実施記録を指すこと。 347 

 348 

７ 第４動物由来原料総則３動物由来原料基準 349 

(1) 動物由来原料基準(1)の「科学的に公知のもの」とは、半合成及び高度精350 

製がなされた動物由来原料等であって、細菌、真菌、ウイルス等の不活化351 

の観点からみて過酷な精製工程を経ていると考えられる別添２に示した動352 

物由来原料等の他、ほ乳類、鳥類、は虫類、両生類以外の動物を基原とし353 

た原材料から製する動物由来原料等であること。ただし、プリオン伝播の354 

リスクについては、単に化学処理等によっても消滅しない可能性が否定で355 

きないものであり、動物由来原料基準の適応となっていない別添２の動物由来原356 

料等であっても、上記５(2)に掲げられていない反芻動物由来原料等については反357 

芻動物由来原料基準が適用されるべきであること。 358 

(2) 動物由来原料基準(1)の「健康な動物」とは、第十八改正日本薬局方参考 359 

情報 18.日局生物薬品のウイルス安全性確保の基本要件 4 の 4.1 （日本薬360 

局方の改訂後は、改訂後の要件）に規定するものであり、「食用基準」を満361 

たしているとは、次のいずれかを満たしている又はその同等であることをい362 

うものであること。 363 

① 「と畜場法」（昭和 28 年法律第 114 号）第 14 条に規定する検査を受け364 

たもの 365 

② 「食鳥処理の事業の規則及び食鳥検査に関する法律」（平成２年法律第 366 

70 号）第 15 条に規定する検査を受けたもの 367 

③ 「乳及び乳製品の成分規格等に関する省令」（昭和 26 年厚生省令第 52368 

号）第３条の基準に適合するもの 369 

④ 外国において、食用に供すること等に関する認証を受けているもの 370 

(3) (2)に加えて、「健康な動物」が確認できない野生動物にあっては、 371 

【別添2】

234



11 

 

Codex(FAO/WHO 合同食品規格計画)が発行した「Recommended International 372 

Code of Hygienic Practice for Game CAC/RCP 29-1983.Rev.1(1993)」に373 

規定する以下の要件を満たすものであること。なお、野生動物由来の原料374 

等については、食品、添加物等の規格基準（平成５年３月 17 日衛乳第 54375 

号厚生省生活衛生局乳肉衛生課長通知等）を参考に耐熱性菌の検体検査を376 

行うことが望ましいこと。 377 

① 動物のと殺及び原料等の部位の採取に当たっては、原料等の部位が汚378 

染されないように適切な方法をとること。 379 

② 動物のと殺に当たっては、確実に即死する方法を選ぶこと。 380 

③ 動物の捕獲に当たっては、捕獲禁止区域では行わないこと。 381 

(4) 動物由来原料基準(1)の「無菌性の担保、ウイルス感染リスクの検証その382 

他の必要な事項」とは、当該動物由来原料等が十分に特性解析されたセル383 

バンクを出発基材としない場合においては、無菌性の担保、ウイルス感染384 

リスクの検証を工程の適切な段階（原料等又は製品の工程を含む。）におい385 

て実施するとともに、動物の原産地及び使用部位の確認並びに原材料とし386 

て細胞又は組織が使用される場合にあってはその入手方法の確認が行われ387 

ていることを指すこと。 388 

(5) 動物由来原料基準(2)の「適切な段階」とは、セルバンク又はシードロッ389 

トを構築するものにあってはセルバンク又はシードロット、未加工又は未390 

精製バルクの段階、また、原料等又は製品の製造の工程をごく一部進める391 

ことによってウイルスを検出する試験がより的確に行えることとなる場合392 

を含むものであること。 393 

(6) 動物由来原料基準(4)の「当該処理を行わない合理的な理由がある場合」394 

とは、例えば現在の知見では不活化又は除去処理により原料等として目的395 

とする特性が失われ、他の原料等への変更ができないこと等であること。396 

なお、その場合にあっては由来する動物が健康であることを確認した上で、397 

無菌性の担保、ウイルス感染リスクの検証を工程の適切な時点において実398 

施するとともに、動物の原産地及び使用部位の確認並びに原材料として細399 

胞又は組織が使用される場合にあってはその入手方法の確認が行われてい400 

ること。 401 

 402 

８ その他 403 

(1) 承認書等において、「生物学的製剤基準血液製剤総則」と記載されているも404 

のは、生物由来原料基準血液製剤総則の該当する記載とみなすこと。 405 

(2) 反芻動物由来原料等の品質及び安全確保に関して、承認書において、「平406 

成 12 年 12 月 12 日医薬発第 1226 号医薬安全局長通知」及び「平成 13 年 10 407 

月２日医薬発第 1069 号医薬局長通知」と記載されているものについては、408 
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反芻動物由来原料基準の該当する記載とみなすこと。 409 

(3) 記録の保存については、定型の記録文書の保存ではなく、必要な情報が410 

確認できる資料（例えば Certificate 等）の写し等による保存でも本来の411 

目的であるトレーサビリティが確認できるのであればそれで差し支えない412 

こと。 413 

(4) 生物由来原料基準に規定する記録の保管については、原則、製造業者等414 

が保管するべきものであるが、製造業者等は原料等を製造する者（以下「原415 

料等業者」という。）との契約により、当該原料等業者に保管を行わせるこ416 

とができるものであること。ただし、その場合にあっては、製造業者等は、417 

当該原料等業者が保管する記録について必要な情報を速やかに入手できる418 

よう管理されていること。 419 

(5) 製造販売承認申請書の記載は別添３を参考とすること。  420 
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別添１ ウイルス不活化の検証がなされた加熱条件 421 

 422 

加熱条件 該当する成分例 

71℃ 3時間、121℃ 15 秒及び 101℃ 

30 秒 

トリプトン 

71℃最低 3 時間及び 101℃最低 30 秒 ラクトアルブミン 

92℃ 1 時間及び 125±2℃ 3～4 秒 コンドロイチン硫酸ナトリウム 

100℃ 30 分 チキンエキス 

100℃ 30 分 3 回間欠滅菌 スキムミルク 

120℃ 15 分以上 トリプトン、ポリペプトン、カザミノ

酸 

122℃ 30 分 トリプチケースソイブロス 

122℃ 55 分 ペプトン 

30 分間煮沸、オーブン(180～190℃)で 

16～48 時間乾燥、121℃ 60 分 

ペプトン 

123℃20 分 牛肝臓、牛心臓、牛肉 

200℃、40bar、20 分 牛脂 

高圧蒸気滅菌 ラクトアルブミン水和物、カザミノ酸、

カシトン、ハートエキス、バクトトリ

プトン、肝臓エキス、牛肝臓 

スプレードライ（150℃） ヨークレシチン 

  423 
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別添２ 細菌、真菌、ウイルス等の不活化の観点からみて過酷な精製工程を経424 

ていると考えられるもの 425 

 426 

アスパラギン ソルビタン脂肪酸エステル 
αモノイソステアリルグリセリル

エーテル 

アスパラギン酸及びその塩類 タンニン酸アルブミン モノオレイン酸ソルビタン 

N－アセチル－L－システイン チロシン又はチロジン 
モノオレイン酸ポリエチレングリ

コール 

アセチルしょ糖変性アルコール

95vol% 

デオキシコール酸ナトリウム又は

デスオキシコール酸ナトリウム 

モノオレイン酸ポリオキシエチレ

ンソルビタン 

アマコール CAB 
デキサメサゾン・ソジウムメタス

ルホベンツアート 
モノオレイン酸ポリグリセリル 

アラニン デキサメタゾン モノステアリン酸グリセリン 

アルギニン デヒドロコール酸及びその塩類 モノステアリン酸ソルビタン 

アルファカルシド－ル トリアセチン 
モノステアリン酸プロピレングリ

コール 

イソステアリン酸 トリアムシノロンアセトニド 
モノステアリン酸ポリエチレング

リコール 

イソロイシン トリオレイン酸ソルビタン 
モノステアリン酸ポリオキシエチ

レンソルビタン 

ウルソデオキシコール酸又はウル

ソデスオキシコール酸 
トリステアリン酸ソルビタン モノラウリン酸ソルビタン 

エタノール・無水エタノール トリプトファン 

N－ヤシ油脂肪酸／硬化牛脂脂肪酸

アシル－L－グルタミン酸ナトリウ

ム 

エピジヒドロコレステリン トリ牛脂脂肪酸グリセリル 
ヤシ油脂肪酸加水分解コラーゲン

トリエタノールアミン 

オレイルアルコール トレオニン ヨークレシチン 

オレイン酸 トレハロース ラウリルアルコール 

オレイン酸デシル ハートエキス ラウリル硫酸ナトリウム 

カザミノ酸 ハードファット 

N-ラウロイル－L－グルタミン酸ジ

（コレステリル・オクチルドデシ

ル） 

カプリル酸、カプリン酸 ハイドロキシアパタイト ラクツロース 

ガラクトース パナセート 810 ラクトビオン酸 

カルシトリオール バリン ラクトビオン酸エリスロマイシン 

カルボシステイン パルミチン酸イソプロピル ラノリン 

カルミン パルミチン酸セチル ラノリンアルコール 

グリシン ヒオデオキシコール酸メチル 
ラノリン脂肪酸コレステロールエ

ステル 

グリセリルトリアセチン ヒスチジン リジン 

グリセリン ビタミン A+D2 末 リンゴ酸システイン 

グリセリンオレイン酸エステル ビタミン B12 
リン酸ヒドロコルチゾンナトリウ

ム 

グリセリン脂肪酸エステル ビタミン D リン酸ベタメタゾン及びその塩類 

グルタミン ビタミン D2 リン酸リボフラビンナトリウム 

グルタミン酸及びその塩類 ビタミン D3 レシチン 

ケノデオキシコール酸 
ヒドロキシステアリン酸コレステ

リル 
ロイシン 

ケノ酸 ヒドロキシプロリン 塩酸 L－エチルシステイン 

ゲラニオール変性アルコール 

95vol％ 
ヒドロコルチゾン 塩酸 L－メチルシステイン 
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コール酸 ファルネシル酸プレドニゾロン 還元ラノリン 

コハク化ゼラチン又はコハク酸ゼ

ラチン 
フェニルアラニン 吉草酸ベタメタゾン 

コハク酸プレドニゾロン 
フェニルエチルアルコール変性ア

ルコール 95vol% 
吉草酸酢酸プレドニゾロン 

コレカルシフェロール フランカルボン酸モメタゾン 牛脂 

コレステロール フルオシノニド 牛脂硬化油 

コレステロールラノリン脂肪酸エ

ステル 
フルオシノロンアセトニド 骨炭 

シアノコバラミン プレドニゾロン 脂肪酸（牛脂由来） 

シスチン プロチレリン 
自己乳化型モノステアリン酸グリ

セリン 

ジステアリン酸 プロリン 獣脂(tallow)及び獣脂派生物 

システイン ベタメタゾン 
親油型モノステアリン酸グリセリ

ン 

システィン塩酸塩又は塩酸システ

イン 
ペプトン 酢酸ゴナドレリン 

ジプロピオン酸ベタメタゾン ペンタオレイン酸デカグリセリル 酢酸デキサメタゾン 

ショ糖脂肪酸エステル又はショ糖

脂肪酸エステル－S 

ペンタステアリン酸デカグリセリ

ン 
酢酸パラメタゾン 

ステアリルアルコール 
ポリエチレングリコール 6000 ポリ

ソルベート 
酢酸ヒドロコルチゾン 

ステアリン酸ポリオキシル類 
ポリエチレングリコール脂肪酸エ

ステル 
酢酸ブセレリン 

ステアリン酸及びその塩類 
ポリオキシエチレンオレイルエー

テル 
酢酸プレドニゾロン 

N－ステアロイル－L－グルタミン

酸ナトリウム 

ポリオキシエチレンコレスタノー

ル 
水素添加卵黄レシチン 

セスキオレイン酸ソルビタン 
ポリオキシエチレンセチルエーテ

ル 
精製卵黄レシチン 

セタノール 
ポリオキシエチレンソルビタンモ

ノオレエート 
中鎖脂肪酸トリグリセリド 

ゼラチン 
ポリオキシエチレンソルビタン脂

肪酸エステル 
乳酸カルシウム 

ゼラチン加水分解物 ポリオキシエチレンラノリン 乳糖 

セラック マクロゴール 400 卵黄レシチン 

セリン メチオニン  

 427 

注）上記のリストに収載されているものと同等の成分（例えば、アルキル基の428 

異なるエステル、側鎖の長さ等が異なるのみの脂肪酸、界面活性剤、重合429 

度が異なる脂肪酸エステル等）については、客観的に上記のリストに収載430 

されているものと同様とみなすことができる。  431 
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別添３ 製造販売承認申請書の記載例 432 

 433 

１ ウシ等由来原料について 434 

(成分名○○○)は、(ウシ等の動物名)(原産国)の(使用部位△△△)に由来435 

する。製造方法は別紙規格○○(又は公定書規格)によるほか、健康な動物436 

に由来する原料を使用し、BSE に感染している動物由来の原料及び生物由437 

来原料基準反芻動物由来原料基準に定める使用してはならない部位が製造438 

工程中で混入しないよう、採取した△△△を原料として製する。(なお、本439 

原料については、同基準の第 4 項の規定に基づき、平成 13 年 10 月 2 日付 440 

け医薬発第 1069 号医薬局長通知の記の 2 の(1)の②の条件に適合するもの441 

である。) 442 

 443 

(成分名○○○)は、(ウシ等の動物名)の(使用部位△△△)に由来し、BSE444 

に感染している動物由来の原料及び生物由来原料基準反芻動物由来原料基445 

準に定める使用してはならない部位が製造工程中で混入しないよう管理さ446 

れた低リスク原料等に該当するものである。 447 

 448 

２ ヒト動物等由来原料について 449 

(成分名○○○)は、ヒト(動物の場合は動物名)の(使用部位)に由来する。450 

当該成分は、原材料を提供するヒト(動物の場合は動物名)に対してドナー451 

スクリーニング(実施した検査項目、検査方法を記載)を実施して適格性が452 

確認されており、○○○○の方法により病原体の不活化／除去処理を行っ453 

たものである。 454 

 455 

(成分名○○○)は、ヒト(動物の場合は動物名)の(使用部位)に由来する。456 

当該成分は、健康なヒト(又は動物)に由来し、○○○(原材料又は工程の別457 

を記載)に対して検査( 実施した検査項目、検査方法を記載) を行い、 458 

○○○○の方法により病原体の不活化／除去処理を行ったものである。 459 

 460 

３ 血液製剤等について 461 

(成分名○○○)は、(採血国)で採血された血液に由来する。次に掲げる採462 

血国及び採血施設で採血された血液は、平成 15 年 5 月 15 日付け医薬発463 

第0515020 号医薬局長通知に示す献血の定義に該当するものである。(可能464 

性のある採血国及び採血施設名を列記する。)  465 
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別添４ 国際獣疫事務局において、当該国における牛海綿状脳症の病原体の伝播の466 

リスクが無視できることとされた国（令和6年5月30日現在） 467 

 468 

認定公表日 国 

2007年5月25日 オーストラリア、アルゼンチン、ニュージーランド、シ

ンガポール、ウルグアイ 

2008年5月30日 フィンランド、アイスランド、ノルウェー、スウェーデ

ン、パラグアイ 

2009年5月29日 チリ 

2010年5月26日 インド、ペルー 

2011年5月27日 デンマーク、パナマ 

2012年5月25日 オーストリア、ベルギー、ブラジル、コロンビア 

2013年5月29日 イスラエル、イタリア、日本、オランダ、スロベニア、

米国 

2014年5月30日 ブルガリア、クロアチア、エストニア、ハンガリー、ラ

トビア、ルクセンブルク、マルタ、ポルトガル、ルーマ

ニア（2015年解除）、スロバキア、韓国、中国（香港及

びマカオを除く） 

2015年5月29日 キプロス、チェコ、フランス（2016年解除）、アイルラ

ンド（2016年解除）、リヒテンシュタイン、スイス 

2016年5月27日 コスタリカ、ドイツ、リトアニア、メキシコ、ナミビ

ア、ルーマニア（再認定）、スペイン 

2017年5月23日 英国（北アイルランド・スコットランド限定、スコット

ランドは2019年解除）、ポーランド 

2018年5月25日 ニカラグア 

2019年5月31日 セルビア 

2020年5月30日 ボリビア、英国（ジャージー限定） 

2021年5月28日 アイルランド（再認定） 

2022年5月26日 カナダ、フランス（再認定） 

上に掲げる国については、国際獣疫事務局のウェブサイト 469 

（https://www.woah.org/en/disease/bovine-spongiform-470 

encephalopathy/; https://www.woah.org/en/who-we-471 

are/structure/framework/resolutions-and-recommendations/resolutions-472 

adopted-by-the-world-assembly-of-delegates/）等により、適時更新され473 

るものであること。 474 
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2 

生物由来原料基準に関する質疑応答集（Ｑ＆Ａ） 3 

4 

Ｑ１ 「生物由来原料基準の運用について」（平成26年10月2日付け薬食審査発5 

1002第1号、薬食機参発1002第5号厚生労働省医薬食品局審査管理課長、厚生労6 

働省大臣官房参事官（医療機器・再生医療等製品審査管理担当）通知。以下7 

「運用通知」という。）の1(2)には、「病原体に関する十分な特性解析及び病8 

原体による汚染の否定がされた医薬品等の製造に用いるマスターセルバンク又9 

はマスターシードであって、その樹立過程で使用された原材料。ただし、生物10 

由来原料基準に規定される原材料への該当性が承認審査において確認されたも11 

のに限る。」とある。比較的古くに作製されたワクチン、ウイルスベクターの12 

マスターセルバンク（MCB）又はマスターシード（MS）作製に使用された原材料13 

は、生物由来原料基準の対象ではあるが、詳細情報が入手できず生物由来原料14 

基準への適合を確認することは困難である。このようなケースはどのように取15 

り扱われるのか。 16 

17 

Ａ１ 薬事・食品衛生審議会（現：薬事審議会）におけるこれまでの製品毎のリ18 

スク評価結果によると、マスターセルバンク又はマスターシード(以下MCB等と19 

いう。)に使用された原材料の理論的リスクは極めて低いものと評価されている20 

こと等から、次のア（遡及調査により何らかの安全性情報が得られる原料等の21 

ケース）又はイ（遡及調査による安全性情報の取得が困難ではあっても臨床使22 

用実績（海外及び治験での実績を含む）がある原料等のケース）を満たす場合23 

には、MCB等に使用される原材料の審査上の取扱いについては、薬事審議会への24 

報告等を行わず、事務局でのみ処理することとし、その妥当性について、生物25 

由来原料基準第1の9又は同第4の1の(4)の規定に基づき承認書に記載した上で使26 

用可能とする。また、添付文書等での情報提供措置は求めないものとする。27 

なお、承認書の製造方法欄には、MCB等作製時に使用された原材料を記載する28 

必要があること。また、原則としては、生物由来原料基準に適合した原材料を29 

使用すべきであり、上記に該当する医薬品等であっても、MCB等の再構築時には30 

生物由来原料基準に適合した原材料へ切替えを進めるべきであること。 31 

32 

ア．遡及調査により何らかの安全性情報が得られる原料等のケースにおいては33 

以下の7項目をいずれも満たすこと。34 

(1) 遡及調査により、当該MCB等の製造当時、用いられた生物由来原料基準の規35 

定を満たさない原材料について、細菌、ウイルス及びその他外来性病原微36 

生物に対する安全性確保措置が講じられたこと又はその可能性が高いこと37 

【別添3】

242



2  

が確認できること。 38 

(2) MCB 等に対する純度試験において、生物由来原料基準の規定を満たさない原39 

材料からの汚染が想定される細菌、ウイルス及びその他外来性病原微生物40 

が否定されていること。 41 

(3) 原薬又は製剤の製造工程において十分なウイルスクリアランスが認められ42 

ていること。なお本項目は、MCB 等が製造工程中の培養によってウイルスが43 

増殖する可能性のない細胞基材（例えば細菌・酵母等）である場合は適用44 

されない。また、生ワクチンのMCB等であって、共通の種株をもつMCB等を45 

用いて製造される別の生ワクチンを併せた臨床使用実績（海外及び治験で46 

の実績を含む）に基づく十分な安全性情報が得られているものについては、47 

当該MCB等の樹立過程において十分な品質管理及び製造管理がなされている48 

ことが確認されていれば、本項目は適用されない。 49 

(4) 反芻動物由来原料基準の規定を満たさない反芻動物由来原料等を使用した50 

場合は、原材料製造時及び MCB 等調製時の原産国の地理的 BSE リスク評価51 

(GBR)や世界的発生状況等からみて、伝達性海綿状脳症(TSE)に罹患した動52 

物に由来する原材料が用いられていないこと又はその可能性が高いことが53 

確認できること。 54 

(5) 反芻動物由来原料基準の規定を満たさない反芻動物由来原材料を使用した55 

場合は、「ウシ等由来原材料を使用した医薬品、医療用具等の一部変更承56 

認申請等におけるリスク評価等の取扱いについて」(平成 15年 8月 1日付薬57 

食審査発第0801001号、薬食安発第0801001号厚生労働省医薬食品局審査管58 

理課長、安全対策課長通知)に示される安全性確保の目安を満たしているこ59 

と。 60 

(6) ヒト由来原材料を使用した場合は、生物由来原料基準の規定を満たしてい61 

ること。 62 

(7) 臨床使用実績（海外及び治験での実績を含む）に基づく安全性情報の蓄積63 

がある場合には、当該原材料に由来すると考えられる感染症報告等が認め64 

られないこと。 65 

 66 

イ．遡及調査による安全性情報の取得が困難ではあっても臨床使用実績（海外67 

及び治験での実績を含む）がある原料等のケースにおいては以下の5項目をいず68 

れも満たすこと。 69 

(1) MCB 等に対する純度試験において、生物由来原料基準の規定を満たさない原70 

材料からの汚染が想定される細菌、ウイルス及びその他外来性病原微生物71 

が否定されていること。 72 

(2) 原薬又は製剤の製造工程において十分なウイルスクリアランスが認められ73 

ていること。なお本項目は、MCB 等が製造工程中の培養によってウイルスが74 
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75 

76 

77 

78 

79 

増殖する可能性のない細胞基材（例えば細菌・酵母等）である場合は適用

されない。また、生ワクチンのMCB等であって、共通の種株をもつMCB等を

用いて製造される別の生ワクチンを併せた臨床使用実績（海外及び治験で

の実績を含む）に基づく十分な安全性情報が得られているものについて

は、当該MCB等の樹立過程において十分な品質管理及び製造管理がなされて

いることが確認されていれば、本項目は適用されない。 80 

(3) 臨床使用実績（海外及び治験での実績を含む）に基づく安全性情報の蓄積81 

が一定以上あり、当該原材料に由来すると考えられる感染症報告等が認め82 

られないこと。83 

(4) 反芻動物由来原料基準の規定を満たさない反芻動物由来原材料を使用した84 

場合又は使用された可能性がある場合は、臨床使用実績（海外及び治験で85 

の実績を含む）に基づく安全性情報がプリオン病の潜伏期間を十分上回っ86 

た期間存在し、当該原料に由来すると考えられる病原性プリオンの感染報87 

告が認められないこと。88 

(5) 生物由来原料基準の規定を満たさないヒト由来原材料を使用した場合又は89 

使用された可能性がある場合は、臨床使用実績（海外及び治験での実績を90 

含む）に基づく安全性情報が HBV、HCV、HIV、病原性プリオン等の混入によ91 

るヒト由来感染症の潜伏期間を十分上回った期間存在し、当該原料に由来92 

すると考えられる感染症報告が認められないこと。93 

94 

Ｑ２ 運用通知１(5)の「通則10における「製造販売の承認を受けた医薬品等」」95 

の「医薬品等」に、「製造販売の承認を受けた医薬品等に使用されている原料96 

等」は含まれないか。 97 

98 

Ａ２ 含まれない。製造販売承認時の安全性は最終製品としての医薬品に対して99 

評価されたものであり、原料等のウイルス安全性は直接評価されていないため100 

である。 101 

102 

Ｑ３ 運用通知３(3)に「注意すること」とあるが、具体的にはどのようにすべき103 

か。 104 

105 

Ａ３ 例えば、実母のウイルス感染履歴や感染状況などのうち入手可106 

能な情報により、実母からドナーへのウイルス伝播リスクを評価する107 

ことが挙げられる。実母の検査を実施しなくても実母からドナーへの108 

HIV、HBV、HCV及びHTLVの伝播の可能性が十分に低いと判断できる場合109 

には、実母のNAT検査及び血清学的検査は省略可能である。（以下の表110 

を参照のこと） 111 
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 112 

 ドナーの月齢 月齢*が1月以下 
月齢が2月以上 

18月以下 
月齢が19月以上 

ドナー ウイルス検査 省略可能 必要 必要 

ドナーの実母 

ドナーへのウ

イルス伝播リ

スクの評価 

必要 必要 不要 

ウイルス検査 必要 
場合により 

省略可能 
不要 

*注：月齢は、平成15年法律第72号「牛の個体識別のための情報の管理及び伝達に113 

関する特別措置法」に従い、出生の年月日を起算日として、翌月より起算日114 

に応当する日をもって１を加えることとする。ただし、応当する日がないと115 

きは、その月の末日をもって加算することとする。 116 

 117 

Ｑ４ 運用通知３(3)において、新生児又は乳児のドナーのリスク評価において実118 

母へのHIV、HBV、HCV又はHTLVの感染が疑われる場合やこれらに関する検査で実119 

母において陽性の結果が得られた場合、当該ドナーに由来する細胞・組織の扱120 

いはどのようにすべきか。 121 

 122 

Ａ４ 当該ドナーに由来する細胞・組織をヒト細胞組織原料等として使用すべき123 

ではない。なお、実母が感染していないと判断できない場合は、ドナー由来の124 

検体の検査結果が陰性であっても、ドナーの免疫システムが未発達である可能125 

性や検出限界未満の検査対象ウイルスが存在する可能性があることから、当該126 

ドナーに由来する細胞・組織は使用すべきではない。 127 

 128 

Ｑ５ 運用通知３(6)の「適切でない場合」とは、具体的にはどのような場合か。 129 

 130 

Ａ５ 「適切でない場合」とは、例えば「ドナーが細胞組織の採取時以降に輸血131 

や輸液を受けることにより、血液検体中の感染因子が希釈され、検査結果の信132 

頼性が失われる可能性のある場合」が挙げられる。そのため、ドナーに輸血や133 

輸液の投与が想定されている場合には、採取時以降の検体ではなく、事前に採134 

血した血液検体を用いて検査をすることが可能である。 135 

 136 

Ｑ６ 運用通知３(6)の「感染検査の設備及び作業者の適格性並びに検査データの137 

信頼性が十分に確保されている」ということは、具体的にはどのようなことで138 

示せばよいか。 139 

 140 
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Ａ６ 「感染検査の設備及び作業者の適格性並びに検査データの信頼性が十分に141 

確保されている」ということを示すためには、以下の事項をすべて満たす必要142 

がある。 143 

(1) 厚生労働大臣から製造販売承認を受けた医療機器又は体外診断薬を添付文144 

書にある使用法で使用することで、目的とする検査を最新の知見に照らし145 

て適切に実施することが可能な場合には、これらを添付文書にある使用法146 

に従って使用しているか、これらと同等以上の特異性と感度を持つことが147 

検証されている検査機器又は検査試薬を検証時の用法で使用していること。148 

また、製造販売承認を受けた医療機器又は体外診断薬を添付文書にある使149 

用法で使用することでは目的とする検査を適切に実施することができない150 

場合には、最新の知見に照らして適切な特異性と感度を持つことが検証さ151 

れている検査機器又は検査試薬を検証時の用法で使用していること。 152 

(2) 目的とする検査は、「医療法等の一部を改正する法律の一部の施行に伴う153 

厚生労働省関係省令の整備に関する省令の施行について」（平成30年8月10154 

日付け医政発0810第1号厚生労働省医政局長通知。以下「省令施行通知」と155 

いう。）の第１の１、２又は４に該当する者（病院等、病院等において検156 

体検査の業務を受託する者、衛生検査所）により実施されること。また、157 

これらのうち衛生検査所については原則として、「衛生検査所指導要領」158 

（令和3年3月29日付け医政発0329第24号厚生労働省医政局長通知 別添1）159 

に従い、その所在地の都道府県知事による登録を受けたものであること。 160 

(3) 省令施行通知に従い、目的とする検査に関する検査機関（臨床検査室）の161 

品質マネジメントシステムが整備されているとともに、同通知において勧162 

奨事項とされている「ISO15189等の検査施設の第三者認定」が取得されて163 

いること。ここで言う「ISO15189等」には、ISO15189の他に例えばCLIA 164 

(Clinical Laboratory Improvement Amendments) 、 CAP-LAP (the 165 

Laboratory Accreditation Program by the College of American 166 

Pathologists)などが含まれること。 167 

(4) 省令施行通知において努力義務とされている内部精度管理及び外部精度管168 

理が、目的とする検査に関して実施されていること。なお、外部精度管理169 

調査は、技能試験提供者の認定を得た第三者機関の主導により実施されて170 

いるもの（例えば、CLIAプログラム、CAPサーベイ、その他ISO/IEC17043の171 

関連要求事項に一致する検査室間比較プログラム）であること。 172 

 173 

Ｑ７ 運用通知３(6)の「感染検査の設備及び作業者の適格性並びに検査データの174 

信頼性が十分に確保されている場合」であれば、ヒト細胞加工製品の原料とし175 

てのヒト（同種）由来細胞・組織について検査することとされているHTLV及び176 

パルボウイルスB19も再検査は必要とされないか？ 177 
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 178 

Ａ７ HTLVにはHTLV-1とHTLV-2の2つのタイプがあり、日本はHTLV-1の流行地域179 

として知られている。現時点での日本のHTLVの感染例のほぼすべては、HTLV-1180 

の感染例である。ヒト細胞組織原料等のHTLV-1の感染リスクについては、これ181 

までの日本赤十字社の対策と同様に、問診及び検診に加え、当該ヒト細胞組織182 

原料等の採取時又はその前後に採取される検査用検体に対する抗体スクリーニ183 

ングを実施することで十分に低下させることができ、再検査は必要ないと判断184 

できる。パルボウイルスB19感染症は多くの場合、HBV、HCV、HIV、HTLV-1の感185 

染症ほどの重篤な症状を引き起こすものではないことから、問診及び検診に加186 

え、当該ヒト細胞組織原料等を採取する前後に採取される検体に対する検査を187 

実施することで感染リスクを十分に低下させることができ、再検査は必要ない188 

と判断できる。なお、最終製品としての医薬品等の対象患者背景を勘案した時189 

に、パルボウイルスB19の感染について特段の注意が必要と考えられる場合に190 

は、感染リスク低減のための追加措置の有無及び要否、並びに当該医薬品等の191 

投与後の感染リスクの管理計画について改めて検討する必要がある。 192 

 193 

Ｑ８ 低リスク原料等については、承認申請書又は原薬等登録原簿の登録申請書194 

における運用通知別添３の記載としては、その原産国は不要としてよいか。ま195 

た、その場合は、既承認品目の承認書又は原薬等登録原簿における運用通知別196 

添３の記載からの当該記載の削除を軽微変更届により行ってよいか。 197 

 198 

Ａ８ いずれもよい。運用通知別添３の「低リスク原料等」に関する承認申請書199 

の記載例等を参考にされたい。この場合、承認申請書又は原薬等登録原簿の登200 

録申請書における成分分量欄又は製造方法欄のウシ等由来原材料の原産国の欄201 

は空欄でよい。なお、当該事項のみの軽微変更届出を行う必要はなく、他の理202 

由により、一部変更承認申請又は軽微変更届出を行う機会があるときに併せて203 

変更することで差し支えない。 204 

 205 

Ｑ９ 低リスク原料等については、既承認品目の承認書から TSE 資料番号の情報206 

を削除する場合は、軽微変更届により行ってよいか。 207 

 208 

Ａ９ よい。 209 

 210 

Ｑ10 低リスク原料等については、「生物由来原料基準の一部を改正する件につい211 

て」（平成 26 年 10 月 2 日付け薬食発 1002 第 27 号厚生労働省医薬食品局長212 

通知）の記のⅡの５（３）に示したように、これまでの運用から製造において213 
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リスクとなる原因物質の不活化又は除去ができている蓋然性が高いと考えられ214 

ることから、国際獣疫事務局において「無視できる BSE リスク」の国として認215 

定公表された日以前に製造されたものでも、反芻動物由来原料基準（２）のた216 

だし書及び反芻動物由来原料基準（３）の反芻動物由来原料等からの除外等が217 

適用されると考えてよいか。 218 

 219 

Ａ10 よい。 220 

 221 

Ｑ11 反芻動物由来原料等に関して、国内でカプセル等に用いられる骨ゼラチン222 

の原料については、月齢が30月以下のウシのせき柱骨及び頭骨を除き、引き続223 

き、危険部位は使用禁止か。 224 

 225 

Ａ11 従前の通り、月齢が30月以下のウシのせき柱骨及び頭骨を除き、危険部位226 

については使用禁止である。したがって、食品の規制との違いに留意し、ゼラ227 

チン及びゼラチンの原材料の入手の際には原産国、使用部位及び月齢の情報を228 

確認すること。 229 

 230 

Ｑ12 低リスク原料等については、承認書又は原薬等登録原簿に原産国を記載し231 

ている場合は、原産国の追加に当たっては追加のための一部変更承認申請又は232 

軽微変更届出が必要か。 233 

 234 

Ａ12 原産国規制が撤廃されたことにより、追加のための一部変更承認申請又は235 

軽微変更届出は不要である。 236 

 237 

Ｑ13 反芻動物に由来し、運用通知５（２）アに掲げるものについては、承認申238 

請書又は原薬等登録原簿の登録申請書における運用通知別添３の記載は不要と239 

してよいか。また、その場合は、既承認品目の承認書又は原薬等登録原簿から240 

の当該記載の削除は軽微変更届により行ってよいか。 241 

 242 

Ａ13 いずれもよい。なお、当該事項のみの軽微変更届出を行う必要はなく、他243 

の理由により、一部変更承認申請又は軽微変更届出を行う機会があるときに併244 

せて変更することで差し支えない。また、運用通知５（２）イ、ウ及びエにつ245 

いては、当該原料と処理方法等を特定し審査する必要があることから、当該記246 

載の削除には一部変更承認申請が必要であること。 247 

 248 

Ｑ14 運用通知５（２）イに「原料等の製造工程での希釈率や精製工程におけ249 
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るプリオンの低減率のシミュレーションに基づき算出した、原料等に混入する250 

可能性のあるプリオンのクリアランス値から、製品の安全性が確保されている251 

と評価できるもの」とあるが、製品の安全性が確保されていると評価できるプ252 

リオンの具体的なクリアランス値の指標はあるか？ 253 

 254 

Ａ14 製品の安全性が確保されていると評価できるプリオンの具体的なクリアラ255 

ンス値の指標は今のところない。運用通知５（２）イは、将来そのような指256 

標・手法が確立される可能性を考慮した上で記載されている。 257 

 258 

Ｑ15 反芻動物由来原料等については、国際獣疫事務局により新たに「無視でき259 

る BSE リスク」と認定された国を承認書又は原薬等登録原簿に追加する場合260 

は、軽微変更届により行ってよいか。 261 

 262 

Ａ15 よい。ただし、当該原料の製造が国際獣疫事務局による「無視できる BSE 263 

リスク」の国として認定公表された日以後であるものに限る。なお、以前は使264 

用禁止国であり今般新たに使用可能国となった原産国の反芻動物由来原料等を265 

使用しており承認時に切替えを条件として使用が認められていた医薬品等にお266 

いては、Ｑ16の取扱いを参考とし、採取時期等を記載することで取扱いが明確267 

になるようにすること。 268 

 269 

Ｑ16 承認取得時に、原材料を米国産から使用可能国のものに切り替えること270 

を条件に承認が得られたケースが見受けられるが、米国が使用可能国になる271 

と、安全という観点からは原材料を切り替える必要はなくなる。承認取得時に272 

条件とされた切替えの履行は不要となると考えてよいか。もし承認申請書に原273 

材料の切替え時期を記載している場合には、その記述を削除する方法について274 

教えてほしい。添付文書や厚生労働省ＨＰから情報提供している場合には、そ275 

の記述を削除する方法について教えてほしい。 276 

 277 

Ａ16 国際獣疫事務局において米国が BSE リスクの無視できる国に認定されたの278 

は 2013 年 5月 29 日であり、認定日以前に採取された原材料から製造された米279 

国産ウシ由来原料については切り替える必要がある。しかし、認定日以降に採280 

取された原材料から製造された米国産ウシ由来原料については、生物由来原料281 

基準適合品となるため、切り替える必要はなくなる。 282 

個々の品目により事情が異なるため、承認申請書等の記載内容（切替え時期283 

など）を削除する方法は、個別に独立行政法人医薬品医療機器総合機構に相談284 

されたい。 285 
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 286 

Ｑ17 動物由来原料基準（２）「動物に由来する特性解析されたセルバンク」に287 

は、昆虫に由来するセルバンクを含むか。 288 

 289 

Ａ17 昆虫に由来するセルバンクは、利用例がある一方で、昆虫由来細胞がセ290 

ルバンクとして培養環境中で使用されたときに維持・増殖するウイルスが、由291 

来する昆虫個体で維持・増殖するウイルスと同様であるかどうかの知見は得ら292 

れていない。このため、従前通り、昆虫に由来するセルバンクは、動物由来原293 

料基準（２）「動物に由来する特性解析されたセルバンク」に含まれることと294 

して取り扱う。 295 

 296 

Ｑ18 動物由来原料基準（４）の「ウイルス等を不活化又は除去する処理」に、297 

運用通知の別添１に例示された条件は該当するか。 298 

 299 

Ａ18 該当する。なお、例示の条件又はそれ以上の過酷な条件による処理を実施300 

しない場合の評価にあたっては、ICH Q5A(R2) 「ヒト又は動物細胞株を用いて301 

製造されるバイオテクノロジー応用医薬品等の ウイルス安全性評価に関する302 

ガイドライン」の一部改正について（令和7年1月9日付け医薬薬審発0109第3号303 

厚生労働省医薬局医薬品審査管理課長通知）を参考にすること。 304 

 305 

Ｑ19 動物由来原料等については、ドナー動物が健康であることが審査におい306 

て確認される場合は、承認申請書又は原薬等登録原簿の登録申請書における運307 

用通知別添３の記載としては、その原産地又は使用部位は不要としてよいか。 308 

 309 

Ａ19 よい。ただし、別途反芻動物由来原料基準が適用される原料等については、310 

この限りではない。また、使用部位に応じて処理条件が規定されている場合な311 

ど、審査において必要と判断された場合には、この限りではない。 312 

 313 

Ｑ20 動物由来原料等については、運用通知の別添１に例示された条件又はそれ314 

以上の過酷な条件で加熱処理をしている場合は、運用通知７（４）にかかわら315 

ず、承認申請書又は原薬等登録原簿の登録申請書における運用通知別添３の記316 

載としては、その原産地又は使用部位は不要としてよいか。また、その場合317 

は、既承認品目の承認書又は原薬等登録原簿における運用通知別添３の記載か318 

らの当該記載の削除を軽微変更届により行ってよいか。 319 

 320 

Ａ20 いずれもよい。ただし、別途反芻動物由来原料基準が適用される原料等に321 
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ついては、この限りではない。なお、当該事項のみの軽微変更届出を行う必要322 

はなく、他の理由により、一部変更承認申請又は軽微変更届出を行う機会があ323 

るときに併せて変更することで差し支えない。 324 

 325 

Ｑ21 「生物由来製品の添付文書の記載要領について」（平成 15 年 5 月 20 日付326 

け医薬安発第 0520004 号厚生労働省医薬食品局安全対策課長通知）の別添１第327 

三の１（３）①及び別添１第三の２（２）①において、ヒトその他の生物に由328 

来する成分の名称並びに当該成分の由来となるヒトその他の生物の名称及び使329 

用部位等は「製造・輸入承認書の記載に基づき記載する」とされている。生物330 

由来原料基準に基づき、原産地又は使用部位を承認申請書に記載する必要がな331 

いとされた場合、添付文書にも原産地又は使用部位を記載する必要がないとの332 

理解でよいか。 333 

 334 

Ａ21 よい。ただし、添付文書における適切な情報提供の観点から、審査等にお335 

いて、何が使用されているかを明確にするために使用部位等の記載が求められ336 

る場合もあることに留意すること。 337 

 338 

Ｑ22 運用通知別添２に新たに追加された原材料について、既承認品目の承認書339 

または原薬等登録原簿における運用通知別添３の記載からの当該記載の削除を340 

軽微変更届により行ってよいか。 341 

 342 

Ａ22 よい。ただし、別途反芻動物由来原料基準が適用される原料等については343 

この限りではない。なお、当該事項のみの軽微変更届出を行う必要はなく、他344 

の理由により、一部変更承認申請又は軽微変更届出を行う機会があるときに併345 

せて変更することで差し支えない。 346 

【別添3】

251




