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○
厚
生
労
働
省
告
示
第
百
四
号

医
療
機
器
及
び
体
外
診
断
用
医
薬
品
の
製
造
管
理
及
び
品
質
管
理
の
基
準
に
関
す
る
省
令
の
一
部
を
改
正
す
る
省
令

（
令
和
三
年
厚
生
労
働
省
令
第
六
十
号
）
の
施
行
に
伴
い
、
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
八
十
条
第
三
項
第
四
号
の
規
定
に
基
づ
き
厚
生
労
働
大
臣
の
指
定
す
る
医
療
機
器
及

び
医
療
機
器
及
び
体
外
診
断
用
医
薬
品
の
製
造
管
理
及
び
品
質
管
理
の
基
準
に
関
す
る
省
令
第
六
条
第
一
項
の
規
定
に

基
づ
き
製
造
管
理
又
は
品
質
管
理
に
注
意
を
要
す
る
も
の
と
し
て
厚
生
労
働
大
臣
が
指
定
す
る
一
般
医
療
機
器
の
一
部

を
改
正
す
る
告
示
を
次
の
よ
う
に
定
め
、
医
療
機
器
及
び
体
外
診
断
用
医
薬
品
の
製
造
管
理
及
び
品
質
管
理
の
基
準
に

関
す
る
省
令
の
一
部
を
改
正
す
る
省
令
の
施
行
の
日
（
令
和
三
年
三
月
二
十
六
日
）
か
ら
適
用
す
る
。

令
和
三
年
三
月
二
十
六
日

厚
生
労
働
大
臣

田
村

憲
久

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
八
十
条
第
三
項
第

四
号
の
規
定
に
基
づ
き
厚
生
労
働
大
臣
の
指
定
す
る
医
療
機
器
及
び
医
療
機
器
及
び
体
外
診
断
用
医
薬
品
の
製

造
管
理
及
び
品
質
管
理
の
基
準
に
関
す
る
省
令
第
六
条
第
一
項
の
規
定
に
基
づ
き
製
造
管
理
又
は
品
質
管
理
に

注
意
を
要
す
る
も
の
と
し
て
厚
生
労
働
大
臣
が
指
定
す
る
一
般
医
療
機
器
の
一
部
を
改
正
す
る
告
示

（
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
八
十
条
第
三
項
第
四

号
の
規
定
に
基
づ
き
厚
生
労
働
大
臣
の
指
定
す
る
医
療
機
器
の
一
部
改
正
）
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第
一
条

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
八
十
条
第
三
項

第
四
号
の
規
定
に
基
づ
き
厚
生
労
働
大
臣
の
指
定
す
る
医
療
機
器
（
平
成
十
五
年
厚
生
労
働
省
告
示
第
二
百
六
号
）

の
一
部
を
次
の
表
の
よ
う
に
改
正
す
る
。
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（
傍
線
部
分
は
改
正
部
分
）

改

正

後

改

正

前

次
に
掲
げ
る
そ
の
製
造
管
理
又
は
品
質
管
理
に
特
別
の
注
意
を
要
す
る
医
療

次
に
掲
げ
る
そ
の
製
造
管
理
又
は
品
質
管
理
に
特
別
の
注
意
を
要
す
る
医
療

機
器

機
器

一

医
療
機
器
及
び
体
外
診
断
用
医
薬
品
の
製
造
管
理
及
び
品
質
管
理
の
基
準

一

医
療
機
器
及
び
体
外
診
断
用
医
薬
品
の
製
造
管
理
及
び
品
質
管
理
の
基
準

に
関
す
る
省
令
（
平
成
十
六
年
厚
生
労
働
省
令
第
百
六
十
九
号
）
第
三
条
第

に
関
す
る
省
令
（
平
成
十
六
年
厚
生
労
働
省
令
第
百
六
十
九
号
）
第
二
条
第

二
項
に
規
定
す
る
細
胞
組
織
医
療
機
器

十
一
項
に
規
定
す
る
細
胞
組
織
医
療
機
器

二

（
略
）

二

（
略
）
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（
医
療
機
器
及
び
体
外
診
断
用
医
薬
品
の
製
造
管
理
及
び
品
質
管
理
の
基
準
に
関
す
る
省
令
第
六
条
第
一
項
の
規
定

に
基
づ
き
製
造
管
理
又
は
品
質
管
理
に
注
意
を
要
す
る
も
の
と
し
て
厚
生
労
働
大
臣
が
指
定
す
る
一
般
医
療
機
器
の

一
部
改
正
）

第
二
条

医
療
機
器
及
び
体
外
診
断
用
医
薬
品
の
製
造
管
理
及
び
品
質
管
理
の
基
準
に
関
す
る
省
令
第
六
条
第
一
項
の

規
定
に
基
づ
き
製
造
管
理
又
は
品
質
管
理
に
注
意
を
要
す
る
も
の
と
し
て
厚
生
労
働
大
臣
が
指
定
す
る
一
般
医
療
機

器
（
平
成
二
十
六
年
厚
生
労
働
省
告
示
第
三
百
十
六
号
）
の
一
部
を
次
の
表
の
よ
う
に
改
正
す
る
。
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（
傍
線
部
分
は
改
正
部
分
）

改

正

後

改

正

前

医
療
機
器
及
び
体
外
診
断
用
医
薬
品
の
製
造
管
理
及
び
品
質
管
理
の
基

医
療
機
器
及
び
体
外
診
断
用
医
薬
品
の
製
造
管
理
及
び
品
質
管
理
の
基

準
に
関
す
る
省
令
第
五
条
の
五
第
三
項
の
規
定
に
基
づ
き
製
造
管
理
又

準
に
関
す
る
省
令
第
六
条
第
一
項
の
規
定
に
基
づ
き
製
造
管
理
又
は
品

は
品
質
管
理
に
注
意
を
要
す
る
も
の
と
し
て
厚
生
労
働
大
臣
が
指
定
す

質
管
理
に
注
意
を
要
す
る
も
の
と
し
て
厚
生
労
働
大
臣
が
指
定
す
る
一

る
一
般
医
療
機
器

般
医
療
機
器

医
療
機
器
及
び
体
外
診
断
用
医
薬
品
の
製
造
管
理
及
び
品
質
管
理
の
基
準
に

医
療
機
器
及
び
体
外
診
断
用
医
薬
品
の
製
造
管
理
及
び
品
質
管
理
の
基
準
に

関
す
る
省
令
第
五
条
の
五
第
三
項
の
規
定
に
基
づ
き
製
造
管
理
又
は
品
質
管
理

関
す
る
省
令
第
六
条
第
一
項
の
規
定
に
基
づ
き
製
造
管
理
又
は
品
質
管
理
に
注

に
注
意
を
要
す
る
も
の
と
し
て
厚
生
労
働
大
臣
が
指
定
す
る
一
般
医
療
機
器
は

意
を
要
す
る
も
の
と
し
て
厚
生
労
働
大
臣
が
指
定
す
る
一
般
医
療
機
器
は
、
一

、
一
般
医
療
機
器
の
う
ち
、
別
表
に
掲
げ
る
も
の
及
び
製
造
工
程
に
お
い
て
滅

般
医
療
機
器
の
う
ち
、
別
表
に
掲
げ
る
も
の
及
び
製
造
工
程
に
お
い
て
滅
菌
さ

菌
さ
れ
る
も
の
と
す
る
。

れ
る
も
の
と
す
る
。


