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第６ 高度管理医療機器等販売業又は貸与業法令の定め 審査基準 指導基準１ 高度管理医療機器又は特定保守管理医療機器 ＜許可の要否＞ ※許可が必要な場合(以下「高度管理医療機器等」という。 )の販売 １ 医療機器が各営業所で保管または販売される（各 ① 現品を取り扱わない営業所であっても、販売（貸業又は貸与業の許可を受けた者でなければ、そ 店舗の売り上げとなる）場合は、保管のみ（サンプ 与）契約を行う場合れぞれ、業として、高度管理医療機器等を販売 ルの掲示等）、販売のみ（常時在庫を持たないが営 ② 配送センター又は分置倉庫から、販売業者の営し、授与し、若しくは貸与し、若しくは販売、 業所の売り上げが発生する等）の場合であっても営 業所を経由せず直接出荷をする場合授与若しくは貸与の目的で陳列し、又は高度管 業所ごとに許可が必要である。 ③ 販売、授与若しくは貸与の目的で陳列・展示を理医療機器プログラム（高度管理医療機器のう ２ 営業所員が単に配達等納品の中継のみを行うだけ 行う営業所ちプログラムであるものをいう。以下この項に で医療機器の現物の保管管理・情報提供等をせず、 ④ 学会、見本市等において展示のみではなく販売おいて同じ。）を電気通信回線を通じて提供し 販売に関する伝票処理を行わない（売り上げが発生 （貸与）契約を行う場合てはならない。ただし、高度管理医療機器等の しない）営業所については、許可取得の必要はない。 ⑤ 販売（貸与）業者からの委託によらず、自らが製造販売業者がその製造等をし、又は輸入をし 医療機器の据付け行為を主体的に行う場合た高度管理医療機器等を高度管理医療機器等の ⑥ 製造販売業者等が自ら製造販売する医療機器の製造販売業者、製造業者、販売業者又は貸与業 設置行為を行う営業所者（以下「販売業者等」という。）に、高度管 ⑦ 百貨店や公民館等において一時的な出張販売理医療機器等の製造業者がその製造した高度管 （貸与契約）を行う場合理医療機器等を高度管理医療機器等の製造販売 ⑧ 通信販売又はインターネット販売を行う場合の業者又は製造業者に、それぞれ販売し、授与し、 販売契約を行う営業所若しくは貸与し、若しくは販売、授与若しくは貸与の目的で陳列し、又は高度管理医療機器プ ※許可が不必要な場合ログラムを電気通信回線を通じて提供するとき ① 医療機器販売業（貸与業）者が、医療機器を配は、この限りでない。 送途中において一時的に当該医療機器を、自らの（法第３９条第１項） 管理している倉庫等において経由する場合② 学会、見本市等において、医療機器販売業（貸２ 前項の許可は、営業所ごとに、その営業所の 与業）の近在の営業所の管理者の管理のもと、販所在地の都道府県知事が与える。 売、授与若しくは貸与の目的ではなく陳列・展示（法第３９条第２項） を行う場合③ 販売（貸与）業者の許可の範囲内において、委受託契約のもと、特定の医療機器の据え付けを行う場合＜営業所の構造設備＞ ＜営業所の構造設備＞Ⅰ 構造設備 １ 営業所の構造設備上の定義 １ 営業所と公道等に接する部分が、シャッターのみ１ 次の各号のいずれかに該当するときは、第１ 営業所とは、医療機器の保管設備（分置倉庫を含 の営業所についてはシャッターの内側にガラス戸等項の許可を与えないことができる。その営業所 む。）、販売スペース及び事務スペース等業務を行う を設置すること。の構造設備が、厚生労働省令で定める基準に適 領域を総称したものとする。合しないとき。 ２ 営業所の天井及び床は、板張り、コンクリート又（法第３９条第３項第１号） ２ 営業所の構造については、次の事項に適合するこ はこれに準ずる材料で作られており、清掃しやすいと。 構造であること。２ 厚生労働省令で定める構造設備の基準は、次の (1) 高度管理医療機器等販売業及び貸与業（以下「販とおりである。 売業等」という。）の業務を行うのに必要な広さ ３ 取扱の留意点や保管方法に不明な点のある品目に(1) 採光、照明及び換気が適切であり、かつ、清 及び保管設備を有すること。 ついては製造業者等に確認し、構造設備規則を満た潔であること。 (2) 医療機器である消耗品、戻り品、回収品等の保 すような設備を整備すること。（構規第４条第１項第１号） 管が必要になる場合があるので、常時保管場所の確保が必要である。(2) 常時居住する場所及び不潔な場所から明確に区別されていること。（構規第４条第１項第２号）
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高度管理医療機器等販売業又は貸与業法令の定め 審査基準 指導基準(3) 取扱品目を衛生的に、かつ、安全に貯蔵する (3) 採光・照明：営業所内で検品等行う場所の明る ４ 薬局を営業所として標記許可を取得する場合、医ために必要な設備を有すること。 さは 60ルクス以上とする。 療機器の保管設備については、原則調剤室の外に設（構規第４条第１項第３号） (4) 直射日光を防ぐための設備を有すること。 けることとする。ただし、営業所の構造上やむを得(5) 必要な場合にあっては、温湿度の管理ができる ず調剤室内に保管設備を設ける場合は、医薬品と医空調設備及び冷暗貯蔵のための設備を有するこ 療機器を明確に区別して保管すること。２ 前項の規定は、医療機器プログラムの電気通 と。信回線を通じた提供のみを行う営業所について (6) 営業所が、医療機器以外の物を取扱う場合には、は、適用しない。 医療機器と他の物の陳列、保管設備を明確に区別 ５ 医療施設と医療機器販売業等営業所を併設す（構規第４条第２項） すること。 る場合の構造設備等については事前に医療法等(7) 百貨店、スーパー等内にある営業所であって、 を所管する所属（営業所が所在する市町村を所他の売場と隔壁等により区分できないときは、営 管する保健所）による確認及び了承を受けるこ業所の床面の色を変えたり、テープ等（容易に剥 と。がれないもの）を床面に貼付する等営業所部分を明示すること。３ 営業所における医療機器の保管設備について取り扱おうとする医療機器が大型である等によって取り扱おうとする医療機器を保管する場所をその営業所内に確保できない場合においては、保管場所を別に定めることにより、その営業所における医療機器の保管設備が取り扱おうとする医療機器のすべてを保管するのに適切な面積等を有しない場合であっても差し支えないこととする。なお、この場合であっても、医療機器である消耗品等の保管が必要になる場合等があるので、医療機器の保管場所は必要であり、また、以下の通り保管場所も医療機器の販売業及び貸与業の許可を要する場合があるので留意すること。(1) 許可を要さない保管設備（分置倉庫）の取扱い医療機器販売業等にかかる分置倉庫とは、営業実態において、ある店舗の医療機器の保管設備として機能している倉庫であって、当該店舗から分置されているもので、次の場合とする。① 店舗としての機能的一体性を損なわず、かつ、管理者による医療機器の保管管理が適切に行えること。② 分置倉庫は、１カ所までであり、原則として県内に限る。
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高度管理医療機器等販売業又は貸与業法令の定め 審査基準 指導基準③ 倉庫は、自己所有又は貸与のものに限る。医療機器の管理そのものが倉庫業者に任されているような寄託倉庫は、許可を要さない保管設備としては認められない。(2) 許可を要する保管設備保管設備が発送センターとして、そこで医療機器の搬入、保管及び搬出が行われる場合、独立店舗として許可が必要である。Ⅱ 人的要件１ 申請者（申請者が法人であるときは、薬事に １ 薬事に関する業務に責任を有する役員の範囲関する業務に責任を有する役員を含む。）が、 ア 「薬事に関する業務に責任を有する役員」とは、次の各号のいずれかに該当するときは、法第３ 各役員が分掌する業務の範囲を決定した結果、そ９条第１項の許可を与えないことができる。次 の分掌する業務の範囲に、薬事に関する法令に関のイからトまでのいずれかに該当するとき。 する業務（薬事に関する法令を遵守して行わなけイ 法第７５条第１項の規定により許可を取り ればならない業務）が含まれる役員であり、その消され、取消しの日から３年を経過していな 範囲は、以下のとおり。い者 （ア）株式会社（特例有限会社を含む）ロ 第７５条の２第１項の規定により登録を取 会社を代表する取締役及び薬事に関する法り消され、取消しの日から３年を経過してい 令に関する業務を担当する取締役ない者 指名委員会等設置会社については、会社をハ 拘禁刑以上の刑に処せられ、その執行を終 代表する執行役及び薬事に関する法令に関すわり、又は執行を受けることがなくなった後、 る業務を担当する執行役３年を経過していない者 （イ）持分会社ニ イからハまでに該当する者を除くほか、こ 会社を代表する社員及び薬事に関する法令にの法律、麻薬及び向精神薬取締法（昭和２８ 関する業務を担当する社員年法律第１４号）、毒物及び劇物取締法（昭和 （ウ）その他の法人２５年法律第３０３号）その他薬事に関する （ア）、（イ）に準ずる者法令で政令で定めるもの又はこれに基づく処 イ 薬事に関する法令とは、次のとおり。分に違反し、その違反行為があった日から２ （ア）医薬品医療機器等法年を経過していない者 （イ）麻薬及び向精神薬取締法（昭和28年法律第14ホ 麻薬、大麻、あへん又は覚せい剤の中毒者 号）へ 心身の障害により高度管理医療機器等の販 （ウ）毒物及び劇物取締法（昭和25年法律第303号）売業者等の業務を適正に行うことができない （エ）医薬品医療機器等法施行令（昭和36年政令第者として厚生労働省令で定めるもの 11号）第１条の３各号に規定する薬事関する法ト 高度管理医療機器等の販売業又は貸与業の 令業務を適切に行うことができる知識及び経験を有すると認められない者（法第３９条第５項において準用する法第５条第３号）ヘの厚生労働省令で定める者とは、精神の機能の障害により高度管理医療機器等の販売業者等の業務を適正に行うに当たって必要な認知、判断及び意志疎通を適正に行うことができない者とする。 （規則第１６０条第５項）
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高度管理医療機器等販売業又は貸与業法令の定め 審査基準 指導基準２ 管理者の設置(1) 高度管理医療機器等の販売業又は貸与業の許可を受けた者は、厚生労働省令で定めるところにより、高度管理医療機器等の販売又は貸与を実地に管理させるために、営業所ごとに、厚生 ２－(2) 管理者の兼務について ＜管理者が兼務している営業所について＞労働省令で定める基準に該当する者（以下「高 イ 営業所の管理者は、原則、営業所ごとにおかなけ １ いずれの兼務の形態をとる医療機器販売業及び賃度管理医療機器等営業所管理者」という。）を ればならないものであること。ただし、その医療機 貸業者であっても、自身又はその雇用する者の従置かなければならない。 器の特性等からその営業所において医療機器を取扱 事年数が３年を超えた後速やかに規則第１６２条（法第３９条の２第１項） うことが品質管理上好ましくない場合や医療機器が 第１号に規定する基礎講習を受講し、または受講(2) 高度管理医療機器等営業所管理者は、その営 大型である等によりその営業所で医療機器を取り扱 させ、その者を当該営業所専属の管理者として変業所以外の場所で業として営業所の管理その他 うことが困難な場合等において、その営業所専用の 更届書にて届け出ること。薬事に関する実務に従事する者であってはなら 倉庫である別の営業所を同一事業者が設置しているない。ただし、その営業所の所在地の都道府県 場合であり、なおかつ、その営業所における管理が ２ 医療機器の修理業の責任技術者と、高度管理医療知事の許可を受けたときは、この限りでない。 実地に管理できる場合は、その営業所間における管 機器販売業の管理者の兼務についても、同一申請（法第３９条の２第２項） 理者の兼務は認めるものとする。 者が両許可を同一場所を営業場所として取得して(3) 高度管理医療機器等営業所管理者は、３ (1) いる場合であり、なおかつ、両許可に係る管理が及び (2)に規定する義務並びに３ (3)に規定する ロ 医療機器のサンプルのみを掲示し（サンプルによ 実地に管理できる場合は、当分の間、兼務を認め厚生労働省令で定める業務を遂行し、並びに同 る試用を行う場合は除く）その営業所において販売、 るものとする。項に規定する厚生労働省令で定める事項を遵守 賃貸及び授与を行わない営業所である場合であり、するために必要な能力及び経験を有する者でな なおかつ、その営業所における管理が実地に管理で ３ 医療機器販売業又は貸与業の営業所と隣り合う診ければならない。 きる場合は、その営業所間における管理者の兼務は 療所の医師が、営業所の管理者となっている医療（法第４０条１項において準用する法第７条第３ 認めるものとする。 機器販売業及び貸与業者は、自身又は診療所の医項） 師以外でその雇用する者の従事年数が３年を超えハ 兼営事業を行う場合であって兼営事業の管理の責 た後、速やかに規則第１６２条第１号に規定する任を有する者（医薬品販売業における管理薬剤師等） 基礎講習を受講しまたは受講させ、その者を当該との兼務については、医療機器販売・貸与に係る営 営業所の管理者として変更届書にて届け出ること。業所の管理を実地に行うことに支障のない範囲内において認めることとする。ニ 医療機器販売・貸与に係る営業所の管理を実地に行うことに支障のない範囲内において、医療機器販売業及び賃貸業の営業所と隣り合う診療所の医師が、営業所の管理者となることを妨げるものではない（隣り合う眼科診療所の医師によるコンタクトレンズ販売店の営業所の管理者等）。
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高度管理医療機器等販売業又は貸与業法令の定め 審査基準 指導基準３ 管理者の義務(1) 高度管理医療機器等営業所管理者は、保健衛生上支障を生ずるおそれがないように、その営業所に勤務する従業者を監督し、その営業所の構造設備及び高度管理医療機器等その他の物品を管理し、その他その営業所の業務につき、必要な注意をしなければならない。（法第４０条第１項において準用する法第８条第１項）(2) 高度管理医療機器等営業所管理者は、保健衛生上支障を生ずるおそれがないように、その営業所の業務につき、高度管理医療機器等の販売業者等に対し必要な意見を書面により述べなければならない。（法第４０条第１項において準用する法第８条第２項）(3) 高度管理医療機器等営業所管理者が行うその営業所の管理に関する業務及び高度管理医療機器等営業所管理者が遵守すべき事項については、厚生労働省令で定める。（法第４０条第１項において準用する法第８条第３項）(4) (3)の高度管理医療機器等営業所管理者が行う営業所の管理に関する業務は、次のとおりとする。イ 高度管理医療機器等営業所管理者が有する権限に係る業務ロ 従業者の監督、その営業所の構造設備及び高度管理医療機器等その他の物品の管理その他その営業所の業務に対し必要な注意を払う業務ハ 高度管理医療機器等の販売業者等に対する書面による意見申述（規則第１７２条第１項）(5) (3)の高度管理医療機器等営業所管理者が遵守すべき事項は、次のとおりとする。イ 営業所の管理に係る業務に関する法令及び実務に精通し、公正かつ適正に当該業務を行うこと。ロ (2)の規定により高度管理医療機器等の販売業者等に対して述べる意見を記載した書面の写しを３年間保存すること。（規則第１７２条第２項）
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高度管理医療機器等販売業又は貸与業法令の定め 審査基準 指導基準４ 管理者の基準 ４ 管理者の基準(1) 法第３９条の２第１項の厚生労働省令で定め イ 「厚生労働大臣が前号に掲げる者と同等以上の知識る基準は、次の各号のいずれかに該当する者で 及び経験を有すると認めた者」は、次に該当する者あることとする。 とする。イ 高度管理医療機器等（令別表第一機械器具 (1) 医師、歯科医師、薬剤師の資格を有する者の項第七十二号に掲げる視力補正用レンズ、 (2) 医療機器の第１種製造販売業の総括製造販売責同表第七十二号の二に掲げるコンタクトレン 任者の資格を有する者ズ（視力補正用のものを除く。）（以下「指定 （＝大学等で物理学、化学、金属学、電気学、機械視力補正用レンズ等」という。）及びプログ 学、薬学、医学又は歯学に関する専門の課程を修ラム高度管理医療機器を除く。第百七十五条 了した後、医療機器の品質管理又は製造販売後安第一項において同じ。）の販売等に関する業 全管理に関する業務に３年以上従事した者）務に三年以上従事した後、別に厚生労働省令 (3) 医療機器製造業の責任技術者の資格を有する者で定めるところにより厚生労働大臣の登録を （＝①大学等で、物理学、化学、金属学、電気学、受けた者が行う基礎講習を修了した者 機械学、薬学、医学又は歯学に関する専門の課程ロ 厚生労働大臣が前号に掲げる者と同等以上 を修了した者 ②旧制中学若しくは高校又はこれの知識及び経験を有すると認めた者 と同等以上の学校で、物理学、化学、金属学、電気学、機械学、薬学、医学、又は歯学に関する専（規則第１６２条第１項） 門の課程を修了した後、医療機器の製造に関する(2) 指定視力補正用レンズ等のみを販売等する 業務に３年以上従事した者）営業所における法第三十九条の二第一項に規定 ※経過措置として当面の間、規則第１１４条の５２する厚生労働省令で定める基準は、前項の規定 第２項の一般医療機器製造業の責任技術者の資格にかかわらず、同項各号のいずれか又は次の各 を有する者も含む。号のいずれかに該当する者であることとする。 例えば、旧制中学若しくは高校又はこれと同等イ 高度管理医療機器等（プログラム高度管理 以上の学校で、上記に関する専門の課程を修了し医療機器を除く。）の販売等に関する業務に一 た者など、規則第１１４条の５２第２項を満たす年以上従事した後、別に厚生労働省令で定め 者。るところにより厚生労働大臣の登録を受けた (4) 医療機器の修理業の責任技術者の資格を有する者が行う基礎講習を修了した者 者ロ 厚生労働大臣が前号に掲げる者と同等以上 （＝医療機器の修理に関する業務に３年以上従事しの知識及び経験を有すると認めた者 た後、基礎講習を終了した者）（規則第１６２条第２項） (5) みなし合格登録販売者(3) プログラム高度管理医療機器のみを販売提供 (6) 公益財団法人医療機器センター及び日本医科器等する営業所における法第三十九条の二第一項 械商工団体連合会が共催で実施した医療機器販売の厚生労働省令で定める基準は、前二項の規定 適正事業所認定制度「販売管理責任者講習」を修にかかわらず、第一項各号又は次の各号のいず 了した者。なお、 (2)(3)において、専門の課程をれかに該当する者であることとする。 修了した者とは、当該単位を３０単位以上取得しイ 別に厚生労働省令で定めるところにより た者であること。厚生労働大臣の登録を受けた者が行う基礎講習を修了した者ロ 厚生労働大臣が前号に掲げる者と同等以上の知識及び経験を有すると認めた者（規則第１６２条第３項）
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高度管理医療機器等販売業又は貸与業法令の定め 審査基準 指導基準(4) 指定視力補正用レンズ等及びプログラム高度管理医療機器のみを販売提供等する営業所における法第三十九条の二第一項の厚生労働省令で定める基準は、前三項の規定にかかわらず、第一項各号のいずれか又は第二項各号及び前項各号のいずれかに該当する者であることとする。（規則第１６２条第４項）５ 高度管理医療機器等営業所管理者の継続研修 ５ 継続研修の受講について やむを得ず管理者に継続研修を受講させなかった高度管理医療機器等の販売業者等は、高度管 販売業者等は、毎年度、別に厚生労働省令におい 年がある場合、販売業者等は、更新時に受講誓約書理医療機器等営業所管理者に、別に厚生労働省 て定めるところにより厚生労働大臣に届出た事業者 を提出するともに、管理者に事後の継続研修を必ず令で定めるところにより厚生労働大臣に届出を が行う継続研修を営業所の管理者に受講させなけれ 受講させるなど、要件を確保すること。行った者が行う研修を毎年度受講させなければ ばならない。ならない。 なお、毎年度とは、前回受講してから１年以内に（規則第１６８条） 次回の講習を受けることを意味するのではなく、年度ごとに１回の受講を意味するものであること。６ 高度管理医療機器等の販売業者等の遵守事項高度管理医療機器等の販売業者等は、その高度管理医療機器等の販売業又は貸与業の営業所の管理者を置いたときは、高度管理医療機器等営業所管理者の意見を尊重するとともに、法令遵守のために措置を講ずる必要があるときは、当該措置を講じ、かつ、講じた措置の内容（措置を講じない場合にあつては、その旨及びその理由）を記録し、これを適切に保存しなければならない。（法第４０条第１項において準用する法第９条第２項）７ 高度管理医療機器等の販売業者等の法令遵守体制（1） 高度管理医療機器等の販売業者等は、高度管理医療機器等の販売業又は貸与業の営業所の管理に関する業務その他の高度管理医療機器等の販売業者等の業務を適正に遂行することにより、薬事に関する法令の規定の遵守を確保するために、厚生労働省令で定めるところにより、次の各号に掲げる措置を講じなければならない。イ その営業所の管理に関する業務について、その営業所の管理者が有する権限を明らかにすること。
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高度管理医療機器等販売業又は貸与業法令の定め 審査基準 指導基準ロ その営業所の管理に関する業務その他の高度管理医療機器等の販売業者等の業務の遂行が法 令に 適合す ることを確 保するた めの体制、当該高度管理医療機器等の販売業者等の薬事に関する業務に責任を有する役員及び従業者の業務の監督に係る体制その他の高度管理医療機器等の販売業者等の業務の適正を確保するために必要なものとして厚生労働省令で定める体制を整備すること。ハ イ及びロに掲げるもののほか、高度管理医療機器等の販売業者等の従業者に対して法令遵守のための指針を示すことその他の高度管理医療機器等の販売業者等の業務の適正な遂行に必要なものとして厚生労働省令で定める措置（法第４０条第１項において準用する法第９条の２第１項）(2) 高度管理医療機器等の販売業者等は、 (1)イ～ハに掲げる措置の内容を記録し、これを適切に保存しなければならない。（法第４０条第１項において準用する法第９条の２第２項）(3) 高度管理医療機器等の販売業者等は、次に掲げるところにより、 (1)イ～ハに掲げる措置を講じなければらない。イ 次に掲げる高度管理医療機器等営業所管理者の権限を明らかにすること。1) 営業所に関する業務に従事する者に対する業務の指示及び監督に関する権限2) 1)に掲げるもののほか、営業所の管理に関する権限ロ 次に掲げる(1)ロに規定する体制を整備すること。1) 営業所の管理に関する業務その他の高度管理医療機器等の販売業者等の業務の遂行が法令に適合することを確保するために必要な規程の作成、高度管理医療機器等の販売業者等の薬事に関する業務に責任を有する役員及び従業者に対する教育訓練の実施及び評価並びに業務の遂行に係る記録の作成、管理及び保存を行う体制
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高度管理医療機器等販売業又は貸与業法令の定め 審査基準 指導基準2) 高度管理医療機器等の販売業者等が薬事に関する業務に責任を有する役員及び従業者の業務を監督するために必要な情報を収集し、その業務の適正を確保するために必要な措置を講ずる体制3) 1)及び 2)に掲げるもののほか、高度管理医療機器等の販売業者等の業務の適正を確保するために必要な人員の確保及び配置その他の高度管理医療機器等の販売業者等の業務の適正を確保するための体制ハ 次に掲げる(1)ハに規定する措置を講ずること。1) 高度管理医療機器等の販売業者等の従業者に対して法令遵守のための指針を示すこと。2) 薬事に関する業務に責任を有する役員の権限及び分掌する業務を明らかにすること。3) 1)及び 2)に掲げるもののほか、前号に規定する体制を実効的に機能させるために必要な措置 （規則第１７３条の２）Ⅲ 高度管理医療機器等販売業又は貸与業更新許 ＜高度管理医療機器等販売業又は貸与業更新許可＞可 法第３９条第３項及び当審査基準Ⅰ～Ⅱによる基高度管理医療機器等販売業又は貸与業の許可 準が確保されていることを更新の要件とする。は、６年ごとにその更新を受けなければその期間の経過によって、その効力を失う。（法第３９条第４項）


