
 

 

○
厚
生
労
働
省
告
示
第
百
十
号 

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
（
昭
和
三
十
五
年
法
律
第
百
四
十
五
号
）

第
二
十
三
条
の
二
の
二
十
三
第
一
項
の
規
定
に
基
づ
き
、
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
第
二
十
三
条
の
二
の
二
十
三
第
一
項
の
規
定
に
よ
り
厚
生
労
働
大
臣
が
基
準
を
定
め
て
指
定
す
る
医
療
機
器
（
平

成
十
七
年
厚
生
労
働
省
告
示
第
百
十
二
号
）
の
一
部
を
次
の
表
の
よ
う
に
改
正
す
る
。 

令
和
六
年
三
月
二
十
五
日 

厚
生
労
働
大
臣 

武
見 

敬
三 

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
第
二
十
三
条
の
二
の
二
十
三
第
一
項
の
規

定
に
よ
り
厚
生
労
働
大
臣
が
基
準
を
定
め
て
指
定
す
る
医
療
機
器
の
一
部
を
改
正
す
る
件 



  

（
傍
線
部
分
は
改
正
部
分
） 

改 
 
 

正 
 
 

後 

改 
 
 

正 
 
 

前 

別
表
第
二 

別
表
第
二 

 

番
号 
医
療
機
器
の
名
称 

基 
 
 
 

準 

既
存
品
目
と
の
同
等
性

を
評
価
す
べ
き
主
要
評

価
項
目
と
そ
の
基
準 

使
用
目
的
又
は
効
果 

一

～

七 

（
略
） 

（
略
） 

（
略
） 

八 

１ 

汎は
ん

用
針
付
注

射
筒 
次
の
評
価
項
目
に
つ
い

て
厚
生
労
働
省
医
薬
局

長
が
定
め
る
基
準
に
よ

り
評
価
す
る
こ
と
。 

１ 

材
質
並
び
に
形
状

及
び
構
造 

２ 

物
理
的
要
求
事
項 

３ 

化
学
的
要
求
事
項 

４ 

無
菌
性
の
保
証 

５ 

生
物
学
的
要
求
事

項 

注
射
針
等
を
用
い
て

注
射
用
医
薬
品
を
注

入
し
、
又
は
血
液
若

し
く
は
体
液
等
を
採

取
す
る
こ
と
。 

 

 

番
号 

医
療
機
器
の
名
称 

基 
 
 
 

準 

既
存
品
目
と
の
同
等
性

を
評
価
す
べ
き
主
要
評

価
項
目
と
そ
の
基
準 

使
用
目
的
又
は
効
果 

一

～

七 

（
略
） 

（
略
） 

（
略
） 

（

新

設
） 

（
新
設
） 

（
新
設
） 

（
新
設
） 

 

別
表
第
三 

別
表
第
三 

 

番
号 

医
療
機
器
の
名
称 

基 
 
 
 

準 

日
本
産
業
規
格
又
は
国

際
電
気
標
準
会
議
が
定

め
る
規
格 

使
用
目
的
又
は
効
果 

一

～

十
七 

（
略
） 

（
略
） 

（
略
） 

十
八 

１ 

核
医
学
診
断

用
ポ
ジ
ト
ロ
ン

Ｃ
Ｔ
装
置 

Ｔ
〇
六
〇
一―

一 

患
者
に
投
与
し
た
ポ

ジ
ト
ロ
ン
放
射
性
医

薬
品
の
体
内
に
お
け 

 

 

番
号 

医
療
機
器
の
名
称 

基 
 
 
 

準 

日
本
産
業
規
格
又
は
国

際
電
気
標
準
会
議
が
定

め
る
規
格 

使
用
目
的
又
は
効
果 

一

～

十
七 
（
略
） 

（
略
） 

（
略
） 

十
八 

１ 
核
医
学
診
断

用
ポ
ジ
ト
ロ
ン

Ｃ
Ｔ
装
置 

Ｔ
〇
六
〇
一―

一 

患
者
に
投
与
し
た
ポ

ジ
ト
ロ
ン
放
射
性
医

薬
品
の
体
内
に
お
け 

 



  

 
 

  

る
分
布
を
ガ
ン
マ
線

検
出
器
を
用
い
て
検

出
し
、
薬
剤
の
体
内

分
布
を
画
像
情
報
と

し
て
診
療
の
た
め
に

提
供
す
る
こ
と
。
た

だ
し
、
乳
房
の
撮
像

の
み
を
意
図
し
た
核

医
学
診
断
用
ポ
ジ
ト

ロ
ン
Ｃ
Ｔ
装
置
を
使

用
す
る
場
合
に
あ
っ

て
は
、
全
身
の
撮
像

を
可
能
と
す
る
核
医

学
診
断
用
ポ
ジ
ト
ロ

ン
Ｃ
Ｔ
装
置
と
併
用

し
て
使
用
す
る
場
合

に
限
り
、
頭
部
の
撮

像
の
み
を
意
図
し
た

核
医
学
診
断
用
ポ
ジ

ト
ロ
ン
Ｃ
Ｔ
装
置
を

単
独
で
使
用
す
る
場

合
に
あ
っ
て
は
、
医

師
が
全
身
の
撮
像
に

つ
い
て
臨
床
上
明
ら

か
に
不
要
と
判
断
し

た
場
合
に
限
る
。 

十

九

～

七

十
一 

（
略
） 

（
略
） 

（
略
） 

七

十

二 

削
除 

削
除 

削
除 

 

 
 

 

る
分
布
を
ガ
ン
マ
線

検
出
器
を
用
い
て
検

出
し
、
薬
剤
の
体
内

分
布
を
画
像
情
報
と

し
て
診
療
の
た
め
に

提
供
す
る
こ
と
。
た

だ
し
、
乳
房
の
撮
像

の
み
を
意
図
し
た
核

医
学
診
断
用
ポ
ジ
ト

ロ
ン
Ｃ
Ｔ
装
置
を
使

用
す
る
場
合
に
あ
っ

て
は
、
全
身
の
撮
像

を
可
能
と
す
る
核
医

学
診
断
用
ポ
ジ
ト
ロ

ン
Ｃ
Ｔ
装
置
と
併
用

し
て
使
用
す
る
場
合

に
限
る
。 

          
十

九

～

七

十
一 

（
略
） 

（
略
） 

（
略
） 

七

十

二 

１ 

汎は
ん

用
針
付
注

射
筒 

Ｔ
三
二
〇
九 

Ｔ
三
二
一
〇 

注
射
針
等
を
用
い
て

注
射
用
医
薬
品
を
注 

 



  

    

 
 

 

七

十

三

～

九

百

四

十

一 

（
略
） 

（
略
） 

（
略
） 

 

 
 

 

入
し
、
又
は
血
液
若

し
く
は
体
液
等
を
採

取
す
る
こ
と
。 

七

十

三

～

九

百

四

十

一 

（
略
） 

（
略
） 

（
略
） 

 

 


