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平成 19年  9月 28

各都道府県知事 殿

厚生労働省医薬食品局

「薬事法第二条第五項から第七項までの規定により厚生労働大

臣が指定する高度管理医療機器、管理医療機器及び一般医療機

器 (告示)及 び薬事法第二条第八項の規定により厚生労働大臣

が指定する特定保守管理医療機器 (告示)の 施行について」の

一部改正について

高度管理医療機器、管理医療機器又は一般医療機器の区分については、「薬事

法第二条第五項から第七項までの規定により厚生労働大臣が指定する高度管理医

療機器、管理医療機器及び
一
般医療機器」 (平成 16年厚生労働省告示第298号。

以下 「クラス分類告示」とい う。)に おいて定められているところであるが、新

たに医療機器が承認 されたことか ら、「薬事法第二条第五項から第七項までの規

定により厚生労働大臣が指定する高度管理医療機器、管理医療機器及び
一般医療

機器の
一
部を改正する件」 (平成19年厚生労f9J省告示第317号。以下 「改正告示」

とい う。)が 本 日付けで公布 。施行 された ところである。

クラス分類告示における各
一般的名称の定義等については、平成16年7月 20日

付け薬食発第07200 2 2号厚生労働省医薬食品局長通知 「薬事法第二条第五項から

第七項までの規定により厚生労働大臣が指定する高度管理医療機器、管理医療機

器及び
一般医療機器 (告示)及 び薬事法第二条第八項の規定により厚生労働大臣

が指定する特定保守管理医療機器 (告示)の 施行について」により示 したところ

であるが、改正告示の公布 ・施行に伴い、同通知の
一部を下記のとお り改正する

ので、御了知の上、貴管下関係業者、団体等に対 し周知徹底を図られたい。

なお、本通知の写 しを各地方厚生局長、独立行政法人医薬品医療機器総合機構

理事長、 日本医療機器産業連合会会長、在 日米国商工会議所医療機器
・IVD小

委員会委員長及び欧州 ビジネス協会医療機器委員会委員長あて送付することとし
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日

坐8弔



ていることを申し添える。

記

改正の内容

平成 16年7月 20日付け薬食発第07200 2 2号厚生労働省医薬食品局長通知 「薬

事法第二条第工項から第七項までの規定により厚生労働大臣が指定する高度管

理医療機器、管理医療機器及び一般医療機器 (告示)及 び薬事法第二条第八項

の規定により厚生労働大臣が指定する特定保守管理医療機器 (告示)の 施行に

ついて」の別添CD―ROMの記録内容の一部を次のように改正する。

脳血栓破砕用バイブレーションカテーテルの項の次に次のように加える。
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胃十二指腸用ステン トの項の次に次のように加える。



科

。
や
掩
や
Ｇ
や
Ｇ
判
準
球
口
Ｇ
調
ヽ
１
月
は

′と
ギ
電
や
Ｓ
や
Ｇ
革
ト
ー
、
卜
媒
田
Ｇ
拘
球
Ｇ
把
―

。や
ヽ
母
車
〓
Ｌ
Ｎ
弧
ぶ
Ｓ
翌
〓
区
―
は
，
子

，虫
ａ

。や
ヽ
印
巾

田
Ｊ
Ｇ
や
】
ど
対
ユ
ヽ
い
ヽ
ハ
ヤ
≪
Ｘ
〓
４
ハ
ト
К
′対
や
ヽ
単
揮
Ｎ
ミ
い
―
ト
ミ
。や
卜
輩
＝
神
コ
唱
】
Ｄ
障
ぷ
せ
４
ハ
ート
ｋ

′
３
キ
】
喜
娯
間
皿
と
区

′悪
穏
Ｇ
ミ
ト
ー
ート
ミ
ハ
ー
ミ
て

。や
巾
】
糸
対
日
や
卜
州
判
せ
縮
鯛
こ
Ｖ
ゃ
ヽ
せ
ミ
い
―
ト
ミ
常

工
ヽ
い
く

′些
爬
苺

。い
と
的
と
ハ
ト
К
や
卜
は
翌
巾
翠
性
昼
Ｓ
）

″】
四
年
笠
Ｈ
や
ほ
駆
】
喜
電
Ｇ
菫
β
野
壺
既
Ｖ
Ｄ
悪
塩

E

景
軍

]

ヽ

世
0

生

韓

旺

博

〕
０
〇
一



〔参 考〕

(号外第 225号 )
口
Ⅸ
キ
干平成 19年 9月 28日  金 lla日 官

○
平
成
十
九
年
十
月

一
日
以
後
の
日
を
発
行

日
と
す
る
第
七
回
特
別
給
付
金
国
庫
債
券

の
様
式
の
要
項
を
定
め
る
件
（同
三
三
二
）

Ｏ
平
成
十
九
年
十
月

一
日
以
後
の
日
を
発
行

日
と
す
る
第
九
回
特
別
給
付
金
国
庫
債
券

の
様
式
の
要
項
を
定
め
る
件
一同
三
三
二
）

○
平
成
十
九
年
十
月

一
日
以
後
の
日
を
発
行

日
と
す
る
第
十
四
回
特
別
給
付
金
国
庫
債

券
の
様
式
の
要
項
を
定
め
る
件

（同
三

二
四
）

Ｏ
平
成
十
九
年
十
月

一
日
以
後
の
日
を
発
行

日
と
す
る
第
十
六
回
特
別
給
付
金
国
庫
債

券
の
様
式
の
要
項
を
定
め
る
件

（同
一三
二
五
）

Ｏ
平
成
十
九
年
十
月

一
日
以
後
の
日
を
発
行

日
と
す
る
第
十
七
回
特
別
給
付
金
国
庫
債

券
の
様
式
の
要
項
を
定
め
る
件

（同
三
一二
●

Ｏ
平
成
十
九
年
十
月

一
日
以
後
の
日
を
発
行

日
と
す
る
第
十
九
回
特
別
給
付
金
国
庫
債

券
の
様
式
の
要
項
を
定
め
る
件

（同
三
三
七
↓

Ｏ
平
成
十
九
年
十
月

一
日
以
後
の
日
を
発
行

日
と
す
る
第
二
十
二
回
特
別
給
付
金
国
障

債
券
の
様
式
の
要
項
を
定
め
る
件

（同
一三
二
八
）

Ｏ
平
成
十
九
年
十
月

一
日
以
後
の
日
を
発
行

日
と
す
る
第
二
十

一
回
特
別
給
付
金
国
庫

債
券
の
様
式
の
要
項
を
定
め
る
件

⌒同
三

二
九

）

○
第
八
回
特
別
弔
慰
金
国
庫
債
券
の
特
別
買

上
償
還
に
関
す
る
要
領
を
定
め
る
件
の

一

部
を
改
正
す
る
件

一同
三
四
●

）

Ｏ
第
二
十
二
回
特
別
給
付
金
国
庫
債
券
の
特

別
買
上
償
還
に
関
す
る
要
領
を
定
め
る
件

の

一
部
を
改
正
す
る
件

（同
三
四

一
）

Ｏ
第
二
十
三
回
特
別
給
付
金
国
庫
債
券
の
特

別
買
上
償
還
に
関
す
る
要
領
を
定
め
る
件

の

一
部
を
改
正
す
る
件

（同
三
四
二
）

Ｏ
各
都
道
府
県
共
同
募
金
会
が
平
成
十
九
年

十
月

一
日
か
ら
同
年
十
二
月
二
十

一
日
ま

で
の
間
に
募
集
す
る
寄
附
金
を
寄
附
金
控

除
の
対
象
と
な
る
寄
附
金
又
は
法
人
の
各

事
業
年
度
の
所
得
の
金
額
の
計
算
上
損
金

の
額
に
算
入
す
る
寄
附
金
と
し
て
承
認
す

る
件

（同
三
四
三
）

Ｏ
外
国
為
替
令
第
二
十
五
条
第
二
項
か
ら
第

五
項
ま
で
の
規
定
を
適
用
し
な
い
財
務
大

臣
の
権
限
を
指
定
す
る
件
の

一
部
を
改
正

す
る
件

（同
三
四
四
）

Ｏ
金
融
機
関
等
に
よ
る
顧
客
等
の
本
人
確
認

等
及
び
預
金

田
座
等
の
不
正
な
利
用
の
防

止
に
関
す
る
法
律
施
行
令
第
十
七
条
第

一

項
か
ら
第
四
項
ま
で
の
規
定
を
適
用
し
な

い
財
務
大
臣
の
権
限
を
指
定
す
る
件
の

一

部
を
改
正
す
る
件

（同
三
四
五
）

Ｏ
関
税
暫
定
措
置
法
第
八
条
の
四
第

一
項
の

規
定
に
基
づ
き
、
特
定
特
恵
鉱
工
業
産
品

等
に
つ
い
て
、
輸
入
額
等
が
限
度
額
等
を

超
え
る
こ
と
と
な

っ
た
特
定
特
恵
鉱
工
業

産
品
等
及
び
月
を
告
示
す
る
件

（同
三
四
六
）

○
公
職
選
挙
法
第
九
十
三
条
の
規
定
に
よ
る

国
債
の
買
入
消
却
に
関
す
る
件

（同
三
四
七

）

Ｏ
国
債
証
券
買
入
鉛
却
法
第

一
条
の
規
定
に

よ
る
国
債

の
買
入
消
却
に
関
す
る
件

（同
三
四
八
、
三
四
九
）

○
財
務
省
が
関
係
行
政
機
関
に
属
す
る
行
政

機
関
と
し
て
所
管
す
る
法
令
に
基
づ
く
手

続
等
及
び
財
務
省
が
他
の
行
政
機
関
と
共

同
で
所
管
す
る
公
益
法
人
の
設
立
又
は
監

督
に
関
す
る
手
続
等
の
う
ち
、
関
係
行
政

機
関
が
所
管
す
る
法
令
に
係
る
行
政
手
続

等
に
お
け
る
情
報
通
信
の
技
術
の
利
用
に

関
す
る
法
律
施
行
規
則
を
適
用
す
る
範
囲

を
定
め
る
件
の

一
部
を
改
正
す
る
件

（同
三
五
〇
）

Ｏ
生
物
由
来
原
料
票
準
の

一
部
を
改
正
す
る

件

（厚
生
労
働
三

一
〇
）

○
厚
生
労
働
大
臣
が
指
定
す
る
病
院
の
病
棟

並
び
に
厚
生
労
働
大
臣
が
定
め
る
病
院
及

び
調
整
係
数
の

一
部
を
改
正
す
る
件

（同
三

一
一
）

○
厚
生
労
働
大
臣
が
指
定
す
る
病
院
の
病
棟

に
お
け
る
療
養
に
要
す
る
費
用
の
額
の
算

定
方
法
第

一
項
第
六
号
の
規
定
に
基
づ
き

厚
生
労
働
大
臣
が
別
に
定
め
る
者
の

一
部

を
改
正
す
る
件

（同
三

一
二
）

○
厚
生
労
働
大
臣
の
定
め
る
先
進
医
療
及
び

施
設
基
準
の

一
部
を
改
正
す
る
件

（同
三

一
三
）

○
来
事
法
第
十
四
条
第

一
項
の
規
定
に
基
づ

き
製
造
販
売
の
承
認
を
要
し
な
い
も
の
と

し
て
厚
生
労
働
大
臣
の
指
定
す
る
医
薬
品

等
の

一
部
を
改
正
す
る
件

（同
三

一
四
）

○
薬
事
法
施
行
令
第
二
十
条
第

一
項
第
六
号

及
び
第
七
号
並
び
に
薬
事
法
施
行
規
則
第

九
十
六
条
第
六
号
及
び
第
七
号
の
規
定
に

票
づ
き
厚
生
労
働
大
臣
が
指
定
す
る
医
薬

品
の

一
部
を
改
正
す
る
件

（同
三

一
五
）

○
日
本
薬
局
方
の

一
部
を
改
正
す
る
件

一同
三

王
●

令
第
八
十
条
第
二
項
第

ハ
の
規
定
に
基
づ
き
特
別
の
注
意
を
要
す

る
も
の
と
し
て
厚
生
労
働
大
臣
の
指
定
す

る
高
度
管
理
医
療
機
器
の

一
部
を
改
正
す

る
件

（同
三

一
八
）

Ｏ
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
四
条
第

一
項
の
規
定
に
基
づ
き
厚

生
労
働
大
臣
が
指
定
す
る
医
療
機
器
の
一

部
を
改
正
す
る
件

（同
三

一
九
）

Ｏ
使
用
薬
剤
の
薬
価

（薬
価
基
準
）
の
一
部

を
改
正
す
る
件
”
一同
三
二
ｎ
し

Ｏ
療
担
規
則
及
び
薬
担
規
則
並
び
に
療
担
基

準
に
基
づ
き
厚
生
労
働
大
臣
が
定
め
る
掲

示
事
項
等
の

一
部
を
改
正
す
る
件

Ｏ
特
定
保
険
医
療
材
料
及
び
そ
の
材
料
価
格

（材
料
価
格
基
準
）
の

一
部
を
改
正
す
る

件

Ａ同
三
二
二
）

Ｏ
漁
港
の
指
定
等

の

一
部
を
改
正
す
る
件

（農
林
水
産

一
一
六
九
）

Ｏ
独
立
行
政
法
人
農
業
者
年
金
基
金
法
施
行

令
第
九
条
第

一
項
第

一
号
の
農
林
水
産
大

臣
が
指
定
す
る
有
価
証
券
を
指
定
す
る
件

の

一
部
を
改
正
す
る
件

（同

一
一
七
●
）

○
商
品
取
引
所
法
施
行
令
第
十
四
条
第
五
号

の
規
定
に
基
づ
き
、
主
務
大
臣
が
指
定
す

る
者
を
指
定
す
る
件

（農
林
水
産

・
経
済
産
業
二
）

Ｏ
薬
事
法
第
二
条
第
五
項
か
ら
第
七
項
ま
で

の
規
定
に
よ
り
厚
生
労
働
大
臣
が
指
定
す

る
高
度
管
理
医
療
機
器
、
管
理
医
療
機
器

及
び

一
般
医
療
機
器
の

一
部
を
改
正
す
る

件

（同
三

一
七

）
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三
　
歯
周
外
科
治
療
に
お
け
る
バ
イ
オ

・
リ
ジ
ェ
ネ
レ
ー
シ
ョ
ン
法

（歯
周
炎
に
よ
る
重
度
垂
直
性
骨
欠
損
に
係

る
も
の
に
限
る
ど
の
施
設
基
準

イ
　
主
と
し
て
実
施
す
る
医
師
に
係
る
基
準

働
　
専
ら
歯
科
又
は
歯
科
口
腔
外
科
に
従
事
し
、
当
該
診
療
科
に
つ
い
て
五
年
以
上
の
経
験
を
有
し
て
い
る
こ

と

．

０
　
日
本
歯
周
病
学
会
の
認
定
す
る
歯
周
病
専
門
医
又
は
日
本
田
腔
外
科
学
会
の
認
定
す
る
日
股
外
科
専
門
医

で
あ
る
こ
と
．

当
該
療
養
に
つ
い
て
三
年
以
上
の
経
験
を
有
し
て
い
る
こ
と
。

当
該
療
養
に
つ
い
て
、
当
該
療
養
を
主
と
し
て
実
施
す
る
歯
科
医
師
と
し
て
五
例
以
上
及
び
補
助
を
行
う

歯
科
医
師
と
し
て

一
例
以
上
の
症
例
を
実
施
し
て
い
る
こ
と
．

保
険
医
療
機
関
に
係
る
基
準

歯
科
又
は
歯
科
口
腔
外
科
を
標
構
し
て
い
る
こ
と
．

当
該
療
養
を
実
施
す
る
診
療
科
に
お
い
て
、
当
該
療
養
に
係
る
三
年
以
上
の
経
験
を
有
し
、
日
本
歯
周
病

学
会
の
認
定
す
る
歯
周
病
専
門
区
又
は
日
本
田
腔
外
科
学
会
の
認
定
す
る
日
控
外
科
専
門
医
で
あ
る
常
勤
の

歯
科
医
師
が
配
置
さ
れ
て
い
る
こ
と
．

当
該
療
養
を
実
施
す
る
診
療
科
に
お
い
て
、
看
護
師
又
は
歯
科
衛
生
士
が
配
置
さ
れ
て
い
る
こ
と
。

医
療
機
器
の
保
守
管
理
を
行
う
体
制
が
整
備
さ
れ
て
い
る
こ
と
．

医
療
安
全
管
理
委
員
会
が
設
置
さ
れ
て
い
る
こ
と
。

当
該
療
養
に
つ
い
て
十
例
以
上
の
症
例
を
実
施
し
て
い
る
こ
と
。

届
出
月
か
ら
起
算
し
て
六
月
が
経
過
す
る
ま
で
の
間
又
は
届
出
後
当
該
療
養
を
二
十
例
実
施
す
る
ま
で
の

間
は
、　
一
月
に

一
回
、地
方
社
会
保
険
事
務
局
長
に
対
し
当
該
療
養
の
実
施
状
況
に
つ
い
て
報
告
す
る
こ
と
。

〇
厚
生
労
働
省
告
示
第
二
百
十
四
号

業
事
法

（昭
和
三
十
五
年
法
律
第
百
四
十
五
号
）
第
十
四
条
第

一
項
の
規
定
に
基
づ
き
、
薬
事
法
第
十
四
条
第

一
項

の
規
定
に
基
づ
き
製
造
販
売
の
承
認
を
要
し
な
い
も
の
と
し
て
厚
生
労
働
大
臣
の
指
定
す
る
医
業
品
等

（平
成
六
年
厚

生
省
告
示
第
百
四
号
）
の
一
部
を
次
の
よ
う
に
改
正
す
る
。

平
成
十
九
年
九
月
二
十
八
日
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
厚
生
労
働
大
臣
　
舛
添
　
要

一

表
次
に
掲
げ
る
日
本
業
局
方
に
収
め
ら
れ
て
い
る
医
薬
品
の
項
中
第
百
九
号
を
第
百
十

一
号
と
し
、
第
八
十
五
号
か

ら
第
百
八
号
ま
で
を
二
号
ず
つ
繰
り
下
げ
、
第
八
十
四
号
を
第
八
十
五
号
と
し
、
同
号
の
次
に
次
の

一
号
を
加
え
る
。

八
十
六
　
プ
ル
ラ
ン

表
次
に
掲
げ
る
日
本
薬
局
方
に
収
め
ら
れ
て
い
る
医
薬
品
の
項
中
第
八
十
三
号
を
第
八
十
四
号
と
し
、
第
二
十
号
か

ら
第
八
十
二
号
ま
で
を

一
号
ず
つ
繰
り
下
げ
、
第
十
九
号
の
次
に
次
の

一
号
を
加
え
る
。

二
十
　
ク
ロ
ス
カ
ル
メ
ロ
ー
ス
ナ
ト
リ
ウ
ム

Ｏ
厚
生
労
働
省
告
示
第
二
百
十
五
号

業
事
法
施
行
令

（昭
和
三
十
六
年
政
令
第
十

一
号
）
第
二
十
条
第

一
項
第
七
号

（同
令
第
七
十
二
条
に
お
い
て
準
用

す
る
場
合
を
含
む
ど
及
び
薬
事
法
施
行
規
則

（昭
和
三
十
六
年
厚
生
省
令
第

一
号
）
第
九
十
六
条
第
七
号
の
規
定
に
基

づ
き
、
薬
事
法
施
行
令
第
二
十
条
第

一
項
第
六
号
及
び
第
七
号
並
び
に
業
事
法
施
行
規
則
第
九
十
六
条
第
六
号
及
び
第

七
号
の
規
定
に
基
づ
き
厚
生
労
働
大
臣
が
指
定
す
る
医
薬
品

（平
成
十
六
年
厚
生
労
働
省
告
示
第
四
百
三
十

一
号
）
の

一
部
を
次
の
よ
う
に
改
正
す
る
．

平
成
十
九
年
九
月
二
十
八
日
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
厚
生
労
働
大
臣
　
舛
添
　
要

一

第
二
号
中
恥
を
‐０７
と
し
ヽ
規
か
ら
‐０４
ま
で
を
路
か
ら
附
ま
で
と
し
、
８０
を
規
と
し
、
そ
の
次
に
次
の
よ
う
に
加
え
る
し

躍
　
ブ
ル
ラ
ン

第
二
号
中
神
を
即
と
し
、
坤
か
ら
７８
を
抑
か
ら
，９
と
し
、
‐８
の
次
に
次
の
よ
う
に
加
え
る
．

い
　
ク
ロ
ス
カ
ル
メ
ロ
ー
ス
ナ
ト
リ
ウ
ム

○
厚
生
労
働
省
告
示
第
二
百
十
六
号

業
事
法

（昭
和
三
十
五
年
法
律
第
百
四
十
五
号
）
第
四
十

一
条
第

一
項
の
規
定
に
基
づ
き
、
日
本
菜
局
方

（平
成
十

八
年
厚
生
労
働
省
告
示
第
二
百
八
十
五
号
）
の

一
部
を
次
の
よ
う
に
改
正
し
、平
成
十
九
年
十
月

一
日
か
ら
適
用
す
る
．

た
だ
し
、
こ
の
告
示
に
よ
る
改
正
前
の
日
本
薬
局
方

（以
下

「旧
業
局
方
一と
い
う
．
）
に
収
め
ら
れ
て
い
た
医
薬
品
（
こ

の
告
示
に
よ
る
改
正
後
の
日
本
業
局
方

（以
下

「新
業
局
方
」
と
い
う
ど
に
収
め
ら
れ
て
い
る
も
の
に
限
る
。
）
で
あ
っ

て
同
年
十
月

一
日
に
お
い
て
現
に
同
法
第
十
四
条
第

一
項
の
規
定
に
よ
る
承
認
を
受
け
て
い
る
も
の

（平
成
十
九
年
九

月
二
十
日
に
お
い
て
、
業
事
法
第
十
四
条
第

一
項
の
規
定
に
基
づ
き
製
造
販
売
の
承
認
を
要
し
な
い
も
の
と
し
て
厚
生

労
働
大
臣
の
指
定
す
る
医
薬
品
等

（平
成
六
年
厚
生
省
告
示
第
百
四
号
）
に
よ
り
製
造
販
売
の
承
認
を
要
し
な
い
医
薬

品
と
し
て
指
定
さ
れ
て
い
る
医
薬
品

（以
下

「承
認
を
要
し
な
い
医
薬
品
」
と
い
う
ど
を
含
む
。
）
に
つ
い
て
は
、
平
成

二
十

一
年
〓
用
二
十

一
日
ま
で
は
、
旧
業
局
方
で
定
め
る
名
称
及
び
基
準

（当
該
医
薬
品
に
関
す
る
部
分
に
限
る
ど
は

新
業
局
方
で
定
め
る
名
称
及
び
基
準
と
み
な
す
こ
と
が
で
き
る
も
の
と
し
、新
薬
局
方
に
収
め
ら
れ
て
い
る
医
薬
品
（旧

業
局
方
に
収
め
ら
れ
て
い
た
も
の
を
除
く
．
）
で
あ
っ
て
平
成
十
九
年
十
月

一
日
に
お
い
て
現
に
同
法
第
十
四
条
第

一
項

の
規
定
に
よ
る
承
認
を
受
け
て
い
る
医
薬
品

（承
認
を
要
し
な
い
医
薬
品
を
含
む
ど
に
つ
い
て
は
、
平
成
二
十

一
年
三

月
〓
十

一
日
ま
で
は
、
新
業
局
方
に
収
め
ら
れ
て
い
な
い
医
薬
品
と
み
な
す
こ
と
が
で
き
る
も
の
と
す
る
。
ま
た
、
こ

の
告
示
の
適
用
の
際
現
に
あ
る
旧
菜
局
方
の
一
般
試
験
法
の
部
９

０
１
標
準
品
の
条
に
掲
げ
る
標
準
品
に
つ
い
て
は
、

新
薬
局
方
の

一
般
試
験
法
の
部
９
　
０
１
標
準
品
の
条
働
の
規
定
に
か
か
わ
ら
ず
、
な
お
従
前
の
例
に
よ
る
．

平
成
十
九
年
九
月
二
十
八
日
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
厚
生
労
働
大
臣
　
舛
添
　
要

一

名
次
の
よ
う
」
は
省
略
し
、
改
正
全
文
を
厚
生
労
働
省
医
薬
食
品
局
審
査
管
理
課
及
び
地
方
厚
生
局
並
び
に
都
道

薬
事
法
施
行
令

（昭
和
三
十
六
年
政
令
第
十

一
号
）
第
八
十
条
第
二
項
第
七
号

ハ
の
規
定
に
基
づ
き
、
薬
事
法
施
行

令
第
八
十
条
第
二
項
第
七
号
ハ
の
規
定
に
基
づ
き
特
別
の
注
意
を
要
す
る
も
の
と
し
て
厚
生
労
働
大
臣
の
指
定
す
る
高

度
管
理
医
療
機
器

（平
成
十
六
年
厚
生
労
働
省
告
示
第
四
百
三
十
号
）
の

一
部
を
次
の
よ
う
に
改
正
す
る
．

平
成
十
九
年
九
月
二
十
八
日
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
厚
生
労
働
大
臣
　
舛
添
　
要

一

「鍋
ま
で
」
を
「３２６
ま
一
ヽ
‐０６６
及
び
‐０６７
」
に
改
め
る
。

Ｏ
厚
生
労
働
省
告
示
第
三
百
十
九
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

（平
成
十
六
年
厚
生
労
働

省
令
第
百
六
十
九
号
）
第
四
条
第

一
項
の
規
定
に
基
づ
き
、
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
四
条
第

一
項
の
規
定
に
基
づ
き
厚
生
労
働
大
臣
が
指
定
す
る
医
療
機
器

（平
成
十
七

年
厚
生
労
働
省
告
示
第
八
十
四
号
）
の
一
部
を
次
の
よ
う
に
改
正
す
る
。

平
成
十
九
年
九
月
二
十
八
日
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
厚
生
労
働
大
臣
　
舛
添
　
要

一

本
則
に
次
の
よ
う
に
加
え
る
。

他
　
鯛
動
脈
用
ス
テ
ン
ト

陥
　
中
心
循
環
系
夢
栓
捕
捉
用
カ
テ
ー
テ
ル

〇
厚
生
労
働
省
告
示
第
二
百
二
十
号

診
療
報
酬
の
算
定
方
法

（平
成
十
八
年
厚
生
労
働
省
告
示
第
九
十
二
号
）
の
規
定
に
基
づ
き
、使
用
薬
剤
の
薬
価
（業

価
基
準
】
平
成
十
八
年
厚
生
労
働
省
告
示
第
九
十
五
号
）
の

一
部
を
次
の
よ
う
に
改
正
し
、
平
成
十
九
年
十
月

一
日
か

ら
適
用
す
る
．

平
成
十
九
年
九
月
二
十
八
日
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
厚
生
労
働
大
臣
　
舛
添
　
要

一

17)(6)(5)(4)(3)
ロ

(2)11)     (4)(3)

薬
事
法

（昭
和
〓
十
五
年
法
律
第
百
四
十
五
号
）
第
二
条
第
五
項
の
規
定
に
基
づ
き
、
業
事
法
第
二
条
第
五
項
か

第
七
項
ま
で
の
規
定
に
よ
り
厚
生
労
働
大
臣
が
指
定
す
る
高
度
管
理
医
療
機
器
、
管
理
医
療
機
器
及
び

一
般
医

（平
成
十
六
年
厚
生
労
働
省
告
示
第
二
百
九
十
八
号
）
の
一
部
を
次
の
よ
う
に
改
正
す
る
．

平
成
十
九
年
九
月
二
十
八
日
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
厚
生
労
働
大
臣
　
舛
添
　
要

一

別
表
第
１
に
次
の
よ
う
に
加
え
る
．

一景
一　
鴎
翌
爵
調
Ｘ
却
ヽ
γ


