
○
厚
生
労
働
省
告
示
第
二
十
八
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
二
十
四
年
一
月
二
十
四
日

厚
生
労
働
大
臣

小
宮
山
洋
子

本
則
に
次
の
よ
う
に
加
え
る
。

薬
剤
溶
出
型
大
腿
動
脈
用
ス
テ
ン
ト

た
い
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