
参考資料１-１

-1-

OYMSR
テキストボックス



-2-



-3-



-4-



-5-



化
血
研
の
イ
ン
フ
ル
エ
ン
ザ
Ｈ
Ａ
ワ
ク
チ
ン
に
係
る

品
質
及
び
安
全
性
等
の
確
認
に
つ
い
て

厚
生
労
働
省
医
薬
・
生
活
衛
生
局

資
料
１ 平成27年10月　　　　　　

第13回感染症部会提出資料

-6-



実
施
し
た
確
認
事
項

内
容

１
．
報
告
さ
れ
た
齟
齬
等
に
関

す
る
確
認

現
在
報
告
さ
れ
て
い
る
全
て
の
齟
齬
等
に
つ
い
て
確
認
し
、
報
告
さ
れ
た
齟
齬
等
が
製
品
の
品
質

及
び
安
全
性
等
に
重
大
な
影
響
を
及
ぼ
す
可
能
性
は
低
い
と
判
断
し
て
い
る
。

２
．
国
家
検
定
の
項
目
及
び

結
果

製
品
上
重
要
な
品
質
及
び
安
全
性
等
の
評
価
項
目
に
つ
い
て
は
、
国
家
検
定
を
行
い
感
染
研
に
て

実
検
体
を
用
い
た
試
験
を
実
施
し
て
い
る
。
化
血
研
製
品
に
つ
い
て
も
、
既
に
国
家
検
定
に
出
検
さ

れ
た
製
品
が
あ
り
、
そ
れ
ら
の
製
品
に
つ
い
て
は
、
感
染
研
が
実
施
し
た
試
験
の
結
果
、
合
格
を
受

け
て
い
る
。

※
イ
ン
フ
ル
エ
ン
ザ
Ｈ
Ａ
ワ
ク
チ
ン
の
国
家
検
定
項
目

・
エ
ー
テ
ル
否
定
試
験

・
た
ん
白
質
含
量
試
験

・
異
常
毒
性
否
定
試
験

・
マ
ウ
ス
白
血
球
数
減
少
試
験

・
力
価
試
験

３
．
価
数
の
変
更
管
理
に
関

す
る
妥
当
性
の
確
認

季
節
性
イ
ン
フ
ル
エ
ン
ザ
ワ
ク
チ
ン
の
価
数
が
３
価
か
ら
４
価
に
変
更
さ
れ
た
こ
と
に
伴
う
変
更
管
理

に
つ
い
て
、
適
切
な
変
更
管
理
が
行
わ
れ
て
い
る
こ
と
を
立
入
調
査
に
お
い
て
実
地
に
妥
当
性
を

確
認
し
た
。

※
イ
ン
フ
ル
エ
ン
ザ
ワ
ク
チ
ン
に
つ
い
て
は
、
昨
シ
ー
ズ
ン
ま
で
は
Ａ
型
２
株

/Ｂ
型
１
株
の
３
価
ワ
ク
チ
ン
で

あ
っ
た
が
、
今
シ
ー
ズ
ン
か
ら
各
社
Ａ
型
２
株

/Ｂ
型
２
株
の
４
価
ワ
ク
チ
ン
を
製
造
す
る
こ
と
と
な
っ
た
。

４
．
こ
れ
ま
で
の
副
反
応
報
告

の
確
認

化
血
研
の
季
節
性
イ
ン
フ
ル
エ
ン
ザ
ワ
ク
チ
ン
が
、
上
記
３
．
の
変
更
点
を
除
き
現
在
と
同
じ
製
法

に
な
っ
た

20
12
年
以
降
の
副
反
応
報
告
を
確
認
し
た
と
こ
ろ
、
他
社
と
比
較
し
て
化
血
研
製
品
に
特

異
的
に
副
反
応
が
多
い
な
ど
の
有
害
事
象
は
確
認
で
き
な
か
っ
た
。

化
血
研
の
製
造
販
売
す
る
イ
ン
フ
ル
エ
ン
ザ
Ｈ
Ａ
ワ
ク
チ
ン
に
関
し
て
の
承
認
書
と
製
造
実
態
の
齟
齬
が
報
告
さ
れ

て
以
降
、
こ
れ
ま
で
厚
生
労
働
省
が
実
施
し
た
品
質
及
び
安
全
性
等
の
確
認
に
つ
い
て
は
、
以
下
の
通
り
。

こ
れ
ま
で
の
確
認
作
業
の
結
果
、
報
告
さ
れ
た
齟
齬
等
や
情
報
が
当
該
ワ
ク
チ
ン
の
品
質
及
び
安
全
性
等
に
重

大
な
影
響
を
及
ぼ
す
可
能
性
は
低
い
と
判
断
し
て
い
る
。

化
血
研
の
イ
ン
フ
ル
エ
ン
ザ
Ｈ
Ａ
ワ
ク
チ
ン
に
係
る
品
質
及
び
安
全
性
等
の
確
認
に
つ
い
て

１
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化
血
研
か
ら
報
告
さ
れ
た
イ
ン
フ
ル
エ
ン
ザ
Ｈ
Ａ
ワ
ク
チ
ン
に
係
る
齟
齬
等
に
関
す
る
確
認
内
容
（
１
）

化
血
研
に
よ
る
複
数
回
の
調
査
の
結
果
、
重
複
を
含
め
延
べ
２
３
５
箇
所
の
齟
齬
等
が
報
告
さ
れ
た
。

化
血
研
か
ら
提
出
さ
れ
た
報
告
書

２
３
５
箇
所
の
う
ち
、
以
下
の
３
箇
所
に
つ
い
て
は
製
品
へ
の
影
響
が
懸
念
さ
れ
、
こ
れ
を
精
査
す
る
た
め
、
新
た
に
化
血

研
に
挙
証
資
料
を
求
め
詳
細
を
確
認
し
た
。
そ
の
結
果
、
品
質
及
び
安
全
性
等
に
重
大
な
影
響
を
及
ぼ
す
重
大
な
齟
齬
等

が
あ
る
可
能
性
は
低
い
と
判
断
し
て
い
る
。

①
不
活
化
に
用
い
る
ホ
ル
マ
リ
ン
の
濃
度
の
規
定

ウ
イ
ル
ス
の
不
活
化
工
程
で
使
用
さ
れ
る
ホ
ル
マ
リ
ン
に
つ
い
て
、
承
認
書
に
規
定
さ
れ
る
濃
度
で
実
施
さ
れ
て
い
る

か
を
調
査
員
が
手
順
書
か
ら
把
握
で
き
な
か
っ
た
こ
と
か
ら
、
齟
齬
等
と
し
て
報
告
さ
れ
た
。

→
挙
証
資
料
と
し
て
製
造
手
順
書
・製
造
記
録
等
の
提
出
を
求
め
、
承
認
書
に
規
定
さ
れ
る
適
切
な
濃
度
で
ホ
ル
マ

リ
ン
が
添
加
さ
れ
て
い
る
こ
と
を
確
認
。
こ
の
こ
と
か
ら
、
適
切
な
製
造
工
程
が
実
施
さ
れ
て
い
る
と
判
断
し
た
。

②
発
育
鶏
卵
の
受
け
入
れ
時
に
お
け
る
細
菌
等
の
感
染
の
有
無
の
確
認

ワ
ク
チ
ン
生
産
の
原
材
料
と
し
て
使
用
す
る
鶏
卵
に
つ
い
て
は
特
定
の
細
菌
等
に
感
染
を
し
て
い
な
い
こ
と
を
確
認
す

る
必
要
が
あ
る
が
、
あ
る
細
菌
種
に
つ
い
て
、
ど
の
よ
う
な
方
法
で
感
染
の
否
定
を
確
認
し
て
い
る
か
不
明
で
あ
っ
た
。

→
鶏
卵
の
親
鶏
の
臨
床
状
態
を
確
認
す
る
方
法
で
適
切
に
感
染
を
否
定
し
て
い
る
こ
と
を
確
認
し
た
。
従
っ
て
、
製
品

へ
の
重
大
な
影
響
は
な
い
と
判
断
し
た
。

③
無
菌
試
験
法
に
関
す
る
手
法
の
適
合
性

製
剤
の
無
菌
性
を
担
保
す
る
た
め
に
実
施
す
る
確
認
試
験
に
つ
い
て
、
承
認
書
に
規
定
す
る
適
切
な
方
法
で
実
施

さ
れ
て
い
る
こ
と
を
担
保
す
る
資
料
を
確
認
で
き
な
か
っ
た
。

→
保
存
サ
ン
プ
ル
を
用
い
て
承
認
書
に
規
定
す
る
試
験
方
法
で
実
施
し
直
し
た
結
果
、
合
格
し
て
い
る
こ
と
を
確
認
し

た
。
こ
れ
に
よ
り
、
無
菌
試
験
法
に
実
態
上
の
問
題
は
な
い
と
判
断
し
た
。

２
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そ
の
他
の
齟
齬
等
の
例

前
頁
に
掲
げ
る
も
の
を
含
め
、
報
告
さ
れ
た
全
て
の
項
目
を
確
認
し
た
と
こ
ろ
、
主
に
以
下
の
い
ず
れ
か
に
該
当
し
、
製
品

の
品
質
及
び
安
全
性
等
に
重
大
な
影
響
を
及
ぼ
す
重
大
な
齟
齬
等
が
あ
る
可
能
性
は
低
い
と
考
え
ら
れ
る
。

以
上
よ
り
、
こ
れ
ま
で
に
化
血
研
か
ら
報
告
さ
れ
た
全
て
の
内
容
を
確
認
し
た
が
、
報
告
さ
れ
た
齟
齬

や
情
報
が
製
品
の
品
質
及
び
安
全
性
等
に
重
大
な
影
響
を
及
ぼ
す
可
能
性
は
低
い
と
判
断
し
て
い

る
。

具
体
例

該
当
数
※

○
単
位
や
表
記
な
ど
の
単
純
な

誤
記

・
承
認
書
で
は
白
糖
と
記
載
し
て
い
た
が
、
本
来
は
シ
ョ
糖
と
記
載
す
べ
き
で
あ
っ

た ・
「
包
装
」
「
ラ
べ
リ
ン
グ
・包
装
」「
ラ
べ
リ
ン
グ
・包
装
工
程
」な
ど
、
同
一
工
程
を
指

す
用
語
の
記
載
の
ぶ
れ
が
あ
っ
た
。

５
５
箇
所

○
承
認
書
と
製
造
手
順
書
間
で

記
載
レ
ベ
ル
に
差
が
生
じ
て
お
り
、

記
載
整
備
が
必
要
な
も
の

・
承
認
書
に
記
載
さ
れ
た
試
験
法
に
つ
い
て
、
製
造
手
順
書
の
み
に
詳
細
な
手
順

が
書
か
れ
て
い
た
。

６
５
箇
所

○
承
認
書
と
製
造
実
態
に
齟
齬

は
あ
る
が
、
製
品
の
本
質
に
影

響
を
及
ぼ
す
も
の
で
は
な
い
も

の

・
承
認
書
で
塩
化
ナ
ト
リ
ウ
ム
含
量
が

1m
Lあ
た
り

81
m

g添
加
す
る
こ
と
と
さ
れ
て

い
る
工
程
で
、
実
態
は

1m
Lあ
た
り

81
.8

 m
g添
加
し
て
い
た
。

・
承
認
書
上
は
精
製
水
を
使
用
す
る
と
こ
ろ
、
実
態
は
注
射
用
水
を
使
用
し
て
い
た
。

７
６
箇
所

○
確
認
を
行
っ
た
結
果
、
齟
齬

等
に
当
た
る
も
の
で
は
な
い
と
さ

れ
た
内
容

・
承
認
書
に
規
定
す
る
事
項
に
つ
い
て
、
手
順
書
に
お
い
て
は
承
認
書
の
事
項
を

明
ら
か
に
満
た
す
形
で
、
厳
し
い
条
件
で
運
用
す
る
手
順
を
規
定
し
て
い
た
。

５
４
箇
所

※
上
記
の
分
類
に
つ
い
て
は
重
複
す
る
も
の
を
含
む
た
め
、
合
計
が

23
5カ
所
に
は
な
ら
な
い
。

化
血
研
か
ら
報
告
さ
れ
た
イ
ン
フ
ル
エ
ン
ザ
Ｈ
Ａ
ワ
ク
チ
ン
に
係
る
齟
齬
等
に
関
す
る
確
認
内
容
（
２
）

３
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化
血
研
の
ク
ア
ト
ロ
バ
ッ
ク
皮
下
注
シ
リ
ン
ジ
に
係
る

品
質
及
び
安
全
性
等
の
確
認
に
つ
い
て

1

厚
生
労
働
省
医
薬
・
生
活
衛
生
局
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実
施
し
た
確
認
事
項

内
容

１
．
報
告
さ
れ
た
齟
齬
等
に
関

す
る
確
認

現
在
報
告
さ
れ
て
い
る
全
て
の
齟
齬
等
に
つ
い
て
確
認
し
、
報
告
さ
れ
た
齟
齬
等
が
製
品
の
品
質

及
び
安
全
性
等
に
重
大
な
影
響
を
及
ぼ
す
可
能
性
は
低
い
と
判
断
し
て
い
る
。

２
．
国
家
検
定
の
項
目
及
び

結
果

製
品
上
重
要
な
品
質
及
び
安
全
性
等
の
評
価
項
目
に
つ
い
て
は
、
国
家
検
定
を
行
い
感
染
研
に
て

実
検
体
を
用
い
た
試
験
を
実
施
し
て
い
る
。
化
血
研
製
品
に
つ
い
て
も
、
既
に
国
家
検
定
に
出
検
さ

れ
た
製
品
が
あ
り
、
そ
れ
ら
の
製
品
に
つ
い
て
は
、
感
染
研
が
実
施
し
た
試
験
の
結
果
、
合
格
を
受

け
て
い
る
。

※
ク
ア
ト
ロ
バ
ッ
ク
皮
下
注
シ
リ
ン
ジ
の
国
家
検
定
項
目

（
ジ
フ
テ
リ
ア
ト
キ
ソ
イ
ド
原
液
）

・
無
毒
化
試
験

（
破
傷
風
ト
キ
ソ
イ
ド
原
液
）

・
無
毒
化
試
験

（
不
活
化
ポ
リ
オ
ウ
イ
ル
ス
単
価
バ
ル
ク
）

・
不
活
化
試
験

（
小
分
け
製
品
）

・
ホ
ル
ム
ア
ル
デ
ヒ
ド
含
量
試
験

・
異
常
毒
性
否
定
試
験

・
マ
ウ
ス
ヒ
ス
タ
ミ
ン
増
感
試
験

・
ジ
フ
テ
リ
ア
毒
素
無
毒
化
試
験

・
破
傷
風
毒
素
無
毒
化
試
験

・
力
価
試
験

３
．
こ
れ
ま
で
の
副
反
応
報
告

の
確
認

ク
ア
ト
ロ
バ
ッ
ク
皮
下
注
シ
リ
ン
ジ
の
販
売
が
開
始
さ
れ
た
2
01
2
年
1
0月
以
降
の
副
反
応
報
告
を
確

認
し
た
と
こ
ろ
、
他
社
と
比
較
し
て
化
血
研
製
品
に
特
異
的
に
副
反
応
が
多
い
な
ど
の
有
害
事
象
は

確
認
で
き
な
か
っ
た
。

化
血
研
の
製
造
販
売
す
る
ク
ア
ト
ロ
バ
ッ
ク
皮
下
注
シ
リ
ン
ジ
に
関
し
て
承
認
書
と
製
造
実
態
と
の
齟
齬
が
報
告
さ

れ
た
後
、
こ
れ
ま
で
厚
生
労
働
省
が
実
施
し
た
品
質
及
び
安
全
性
等
の
確
認
状
況
は
以
下
の
通
り
。

こ
れ
ま
で
の
確
認
作
業
の
結
果
、
報
告
さ
れ
た
齟
齬
等
や
情
報
が
当
該
ワ
ク
チ
ン
の
品
質
及
び
安
全
性
等
に
重

大
な
影
響
を
及
ぼ
す
可
能
性
は
低
い
と
判
断
し
て
い
る
。

化
血
研
の
ク
ア
ト
ロ
バ
ッ
ク
皮
下
注
シ
リ
ン
ジ
に
係
る
品
質
及
び
安
全
性
等
の
確
認
に
つ
い
て

2
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化
血
研
か
ら
報
告
さ
れ
た
ク
ア
ト
ロ
バ
ッ
ク
皮
下
注
シ
リ
ン
ジ
に
係
る
齟
齬
等
に
関
す
る
確
認
内
容
（
１
）

化
血
研
に
よ
る
複
数
回
の
調
査
の
結
果
、
重
複
を
含
め
延
べ
３
４
８
箇
所
の
齟
齬
等
が
報
告
さ
れ
た
。

化
血
研
か
ら
提
出
さ
れ
た
報
告
書

３
４
８
箇
所
の
う
ち
、
以
下
の
２
箇
所
に
つ
い
て
は
製
品
へ
の
影
響
が
懸
念
さ
れ
、
こ
れ
を
精
査
す
る
た
め
、
新
た
に
化
血

研
に
挙
証
資
料
を
求
め
詳
細
を
確
認
し
た
。
そ
の
結
果
、
品
質
及
び
安
全
性
等
に
重
大
な
影
響
を
及
ぼ
す
重
大
な
齟
齬
等

が
あ
る
可
能
性
は
低
い
と
判
断
し
て
い
る
。

①
ア
ポ
セ
ル
ロ
プ
ラ
ス
ミ
ン
の
製
造
工
程
へ
の
ヘ
パ
リ
ン
ナ
ト
リ
ウ
ム
の
添
加

精
製
百
日
せ
き
ワ
ク
チ
ン
原
液
の
製
造
に
使
用
さ
れ
る
ヒ
ト
血
液
由
来
の
ア
ポ
セ
ル
ロ
プ
ラ
ス
ミ
ン
の
製
造
工
程
に
お

い
て
、
ク
リ
オ
上
清
液
に
承
認
書
に
記
載
の
な
い
ヘ
パ
リ
ン
ナ
ト
リ
ウ
ム
が
添
加
さ
れ
て
い
た
。

→
挙
証
資
料
に
よ
り
以
下
を
確
認
し
た
こ
と
か
ら
、
製
品
へ
の
重
大
な
影
響
は
な
い
と
判
断
し
た
。

・
添
加
さ
れ
た
ヘ
パ
リ
ン
ナ
ト
リ
ウ
ム
は
厚
生
労
働
省
が
定
め
た
基
準
を
満
た
し
た
安
全
な
も
の
で
あ
る
こ
と

・
ヘ
パ
リ
ン
添
加
後
の
工
程
で
ヘ
パ
リ
ン
ナ
ト
リ
ウ
ム
が
定
量
限
界
未
満
ま
で
低
減
さ
れ
る
こ
と

・
ヘ
パ
リ
ン
を
添
加
し
た
検
体
を
用
い
て
ア
ポ
セ
ル
ロ
プ
ラ
ス
ミ
ン
の
製
造
工
程
に
お
け
る
ウ
イ
ル
ス
不
活
化
・
除

去
能
の
評
価
が
行
わ
れ
て
お
り
、
ウ
イ
ル
ス
に
関
す
る
安
全
性
が
確
認
さ
れ
て
い
る
こ
と
。

②
精
製
百
日
せ
き
ワ
ク
チ
ン
の
力
価
試
験
※
に
使
用
す
る
百
日
せ
き
菌
浮
遊
液
の
基
準
の
変
更

精
製
百
日
せ
き
ワ
ク
チ
ン
の
力
価
試
験
に
お
い
て
使
用
す
る
百
日
せ
き
菌
浮
遊
液
に
規
定
さ
れ
て
い
る
基
準
が
変
更

さ
れ
て
い
た
。

→
変
更
さ
れ
た
基
準
で
も
、
適
切
に
力
価
試
験
を
行
え
る
こ
と
を
確
認
し
た
。
従
っ
て
、
製
品
へ
の
重
大
な
影
響
は
な
い
と

判
断
し
た
。

な
お
、
国
家
検
定
に
お
い
て
力
価
試
験
の
規
格
を
満
た
す
こ
と
は
確
認
さ
れ
て
い
る
。

※
マ
ウ
ス
に
百
日
せ
き
菌
浮
遊
液
を
接
種
し
て
ワ
ク
チ
ン
の
力
価
を
測
定
す
る
方
法
。

3
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そ
の
他
の
齟
齬
等
の
例

前
頁
に
掲
げ
る
も
の
を
含
め
、
報
告
さ
れ
た
全
て
の
項
目
を
確
認
し
た
と
こ
ろ
、
主
に
以
下
の
い
ず
れ
か
に
該
当
し
、
製
品

の
品
質
及
び
安
全
性
等
に
重
大
な
影
響
を
及
ぼ
す
重
大
な
齟
齬
等
が
あ
る
可
能
性
は
低
い
と
考
え
ら
れ
る
。

以
上
に
よ
り
、
こ
れ
ま
で
に
化
血
研
か
ら
報
告
さ
れ
た
全
て
の
内
容
を
確
認
し
た
が
、
報
告
さ
れ
た
齟

齬
や
情
報
が
製
品
の
品
質
及
び
安
全
性
等
に
重
大
な
影
響
を
及
ぼ
す
可
能
性
は
低
い
と
判
断
し
て

い
る
。

具
体
例

該
当
数

1
単
位
や
表
記
な
ど
の
単
純
な
誤
記

・
承
認
書
で
は
過
酸
化
水
素
水
と
記
載
し
て
い
た
が
、
本
来
は
過
酸
化
水

素
と
記
載
す
べ
き
で
あ
っ
た

・
「
包
装
」
「
ラ
べ
リ
ン
グ
・包
装
」「
ラ
べ
リ
ン
グ
・包
装
工
程
」な
ど
、
同
一

工
程
を
指
す
用
語
の
記
載
の
ぶ
れ
が
あ
っ
た
。

54
箇
所

2
承
認
書
と
製
造
手
順
書
間
で
記
載
レ

ベ
ル
に
差
が
生
じ
て
お
り
、
記
載
整
備

が
必
要
な
も
の

・
承
認
書
に
記
載
さ
れ
た
試
験
法
に
つ
い
て
、
製
造
手
順
書
の
み
に
詳
細

な
手
順
が
書
か
れ
て
い
た
。

11
2箇
所

3
承
認
書
と
製
造
実
態
に
齟
齬
は
あ
る

が
、
製
品
の
本
質
に
影
響
を
及
ぼ
す

も
の
で
は
な
い
も
の

・
承
認
書
に
は
記
載
さ
れ
て
い
な
い
メ
ッ
シ
ュ
ろ
過
が
実
施
さ
れ
て
い
た
。

・
承
認
書
上
は
ネ
ス
ラ
ー
管
を
使
用
す
る
と
こ
ろ
、
実
態
は
デ
ィ
ス
ポ

チ
ュ
ー
ブ
を
使
用
し
て
い
た
。

84
箇
所

4
確
認
を
行
っ
た
結
果
、
齟
齬
等
に
当

た
る
も
の
で
は
な
い
と
さ
れ
た
内
容

・
承
認
書
に
規
定
す
る
事
項
に
つ
い
て
、
手
順
書
に
お
い
て
は
承
認
書
の

事
項
を
明
ら
か
に
満
た
す
形
で
、
厳
し
い
条
件
で
運
用
す
る
手
順
を
規
定

し
て
い
た
。

11
5箇
所 4

※
上
記
の
分
類
に
つ
い
て
は
重
複
す
る
も
の
を
含
む
た
め
、
合
計
が

34
8カ
所
に
は
な
ら
な
い
。

化
血
研
か
ら
報
告
さ
れ
た
ク
ア
ト
ロ
バ
ッ
ク
皮
下
注
シ
リ
ン
ジ
に
係
る
齟
齬
等
に
関
す
る
確
認
内
容
（
２
）
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前
提
とな
って
い
る
条
件

○
化
血
研
製
品
が
出
荷
され
な
い
と仮
定

○
月
末
在
庫
量
は
メー
カー
＋
販
社
＋
卸
の
月
末
時
点
とし
て
算
出
（
10
-1
1月
は
納
入
実
績
を
踏
ま
え
て
算
出
）

○
翌
々
月
以
降
の
納
入
分
とし
て
確
保
され
て
い
る
た
め
流
通
させ
られ
な
い
月
末
在
庫
量
は
、納
入
計
画
に
基
づ
き
算
出

○
医
療
機
関
へ
の
月
間
納
入
量
に
つ
い
て
は
、赤
実
線
は
医
療
機
関
納
入
実
績
（
10
-1
1月
）
、青
点
線
は
当
初
の
医

療
機
関
納
入
見
込
み
。

010203040506070809010
0

１
０
月

１
１
月

１
２
月

１
月

２
月

３
月

四
種
混
合
ワ
ク
チ
ン
需
給
見
込
み
に
つ
い
て

翌
々
月
以
降
の
納
入
分
とし
て
確
保
され
て
い
る
た
め
、流
通
させ

られ
な
い
月
末
在
庫
量

翌
月
に
流
通
可
能
な
月
末
在
庫
量

医
療
機
関
へ
の
月
間
納
入
量
（
販
社
の
納
入
計
画
に
基
づ
く）

医
療
機
関
へ
の
月
間
納
入
量
（
実
績
）

万
本
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Press Release  

 

参考資料１－４ 

 

 

 

 

 

 

 

報道関係者 各位 

 
 

医薬品医療機器法違反業者に対する行政処分について 

 

  厚生労働省では、本日付けで、一般財団法人化学及血清療法研究所に対し医薬品医療機

器法第 75 条第１項の規定に基づき、別紙のとおり平成 28 年１月 18 日(月)から同年５月

６日(金)までの 110 日間の業務停止命令(行政処分)を行いましたので、お知らせします。 

 

 

 

 

 

平成 28 年１月８日 

【照会先】 

医薬・生活衛生局監視指導・麻薬対策課 

課   長 須田  俊孝 (内線 2759) 

課長補佐 日下部 哲也（内線 2763） 

(代表電話) 03(5253)1111 

(直通電話) 03(3595)2436 

医薬・生活衛生局血液対策課 

課 長 武井 貞治 （内線 2900） 

課長補佐 近藤 徹  （内線 2905） 

(代表電話) 03(5253)1111 

(直通電話) 03(3595)2395 
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別 紙 

 

１．被処分者 

   名 称：一般財団法人化学及血清療法研究所 

   理 事 長：宮本 誠二 

   所 在 地：熊本県熊本市北区大窪一丁目６番１号 

   事 業 内 容：第一種医薬品製造販売業、医薬品製造業 

 

２．違反事実 

 ① 承認書の製造方法と整合させた虚偽の製造指図書及び製造記録等を作成し、厚生労働

省等の査察に対して、組織的欺罔及び隠蔽を図ってきたこと。 
  （法第 14 条第２項第４号に基づく医薬品及び医薬部外品の製造管理及び品質管理の基準に関する省令(平成 16 年厚

生労働省令第 179 条)第３条第１項及び第２項、第７条第１号から第３号まで及び第 10 条第１号から第３号まで及び

第５号並びに法第 18 条第１項及び第２項並びにこれに基づく医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保

に関する法律施行規則(昭和 36 年厚生省令第１号)第 92 条及び第 96 条違反） 

 

②  厚生労働省が昨年９月１日に行ったワクチン等に関する報告命令に対して、適切な報

告を行わなかったこと。及び独立行政法人医薬品医療機器総合機構による立入調査にお

いて、虚偽の製造記録等を提出する等、適切な対応を行わなかったこと。 

（法第 69 条第４項及び第 69 条の２第１項違反） 

 

 

３．処分内容 

  第一種医薬品製造販売業及び医薬品製造業の業務停止(医薬品医療機器法第 75 条第１項) 

  平成 28 年１月 18 日(月)から同年５月６日(金)までの 110 日間 

  ※安全対策業務、製造設備の維持管理に係る業務、製造工程の改善に係る業務並びに別

紙の「４．業務停止命令除外品目」に記載する品目に係る製造及び出荷業務を除く。) 

 

４．業務停止除外品目 

   別添参照 

 

５．その他 

除外品目以外の業務停止対象品目について、業務停止期間中に医療機関において供給要

請があった場合は、事前に厚生労働省の了解を得た上で、出荷すること。ただし、緊急

の場合は、必要量を出荷した後、速やかに厚生労働省に報告すること。 
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別 添 

業務停止除外品目 

（血液製剤） 

・乾燥濃縮人活性化プロテイン C 

・乾燥スルホ化人免疫グロブリン 

・乾燥ペプシン処理人免疫グロブリン 

・乾燥濃縮人血液凝固第Ⅹ因子加活性化第Ⅶ因子 

・乾燥濃縮人血液凝固第Ⅷ因子 

・乾燥濃縮人血液凝固第Ⅸ因子 

・生体組織接着剤 

・ヒスタミン加人免疫グロブリン(乾燥) 

 

（ワクチン等） 

・インフルエンザ HA ワクチン 

・沈降精製百日せきジフテリア破傷風不活化ポリオ（セービン株）混合ワクチン 

・組換え沈降 B型肝炎ワクチン(酵母由来) 

・乾燥細胞培養日本脳炎ワクチン 

・乾燥組織培養不活化 A型肝炎ワクチン 

・乾燥組織培養不活化狂犬病ワクチン 

・乳濁細胞培養インフルエンザ HA ワクチン(H５N１株) 

・乳濁細胞培養インフルエンザ HA ワクチン(プロトタイプ) 

・沈降インフルエンザワクチン(H５N１株) 

・乾燥細胞培養痘そうワクチン 

・沈降精製百日せきジフテリア破傷風混合ワクチン 

・乾燥はぶ抗毒素 

・乾燥まむし抗毒素 

・乾燥ガスえそウマ抗毒素 

・乾燥ジフテリアウマ抗毒素 

・乾燥ボツリヌスウマ抗毒素 

・乾燥ボツリヌスウマ抗毒素(E 型) 

・ペントスタチン 

・メカセルミン(遺伝子組換え) 
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