
○
厚
生
労
働
省
告
示
第
四
百
十
三
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
七
十
七
条
の
二
第
一
項
の
規
定
に
基
づ
き
、
希
少
疾
病
用
医
薬
品
と
し
て
次
の
も
の
を
指
定
し
た
の
で
、
同

条
第
二
項
の
規
定
に
よ
り
公
示
す
る
。

平
成
二
十
八
年
十
二
月
十
五
日

厚
生
労
働
大
臣

塩
崎

恭
久

医
薬
品
の
名
称

予
定
さ
れ
る
効
能
又
は
効
果

申
請
者
の
氏
名
又
は
名
称
及
び
住
所

指
定
年
月
日

シ
ロ
リ
ム
ス

結
節
性
硬
化
症
に
伴
う
血
管
線

ノ
ー
ベ
ル
フ
ァ
ー
マ
株
式
会
社

東
京

平
成
二
十
七
年

維
腫

都
中
央
区
日
本
橋
小
舟
町
十
二
番
地
十

十
二
月
十
八
日

ピ
リ
メ
タ
ミ
ン

ト
キ
ソ
プ
ラ
ズ
マ
症

グ
ラ
ク
ソ
・
ス
ミ
ス
ク
ラ
イ
ン
株
式
会

平
成
二
十
七
年

社

東
京
都
渋
谷
区
千
駄
ヶ
谷
四
丁
目

十
二
月
十
八
日

六
番
十
五
号

ス
ル
フ
ァ
ジ
ア
ジ
ン

ト
キ
ソ
プ
ラ
ズ
マ
症

日
本
ア
ル
コ
ン
株
式
会
社

東
京
都
港

平
成
二
十
七
年

区
虎
ノ
門
一
丁
目
二
十
三
番
一
号

十
二
月
十
八
日

プ
レ
リ
キ
サ
ホ
ル

自
家
末
梢
血
幹
細
胞
移
植
の
た

サ
ノ
フ
ィ
株
式
会
社

東
京
都
新
宿
区

平
成
二
十
七
年

め
の
Ｇ
―
Ｃ
Ｓ
Ｆ
と
の
併
用
に

西
新
宿
三
丁
目
二
十
番
二
号

十
二
月
十
八
日



よ
る
造
血
幹
細
胞
の
末
梢
血
中

へ
の
動
員
促
進

Ｈ
Ｂ
Ｉ
―
８
０
０
０

末
梢
性
Ｔ
細
胞
リ
ン
パ
腫

Ｈ
ｕ
ｙ
ａ

Ｊ
ａ
ｐ
ａ
ｎ
合
同
会
社

平
成
二
十
七
年

東
京
都
千
代
田
区
内
幸
町
一
丁
目
一
番

十
二
月
十
八
日

一
号
帝
国
ホ
テ
ル
タ
ワ
ー
十
二
階

ビ
ニ
メ
チ
ニ
ブ

Ｎ
Ｒ
Ａ
Ｓ
又
は
Ｂ
Ｒ
Ａ
Ｆ
Ｖ
６
０

ア
レ
イ
・
バ
イ
オ
フ
ァ
ー
マ
株
式
会
社

平
成
二
十
八
年

０

遺
伝
子
変
異
陽
性
の
悪
性
黒

米
国
コ
ロ
ラ
ド
州
ボ
ル
ダ
ー
市
ウ
ォ

一
月
二
十
九
日

色
腫

ー
ル
ナ
ッ
ト
ス
ト
リ
ー
ト
三
二
〇
〇

Ｌ
Ｇ
Ｘ
８
１
８

Ｂ
Ｒ
Ａ
Ｆ
Ｖ
６
０
０

遺
伝
子
変
異

ア
レ
イ
・
バ
イ
オ
フ
ァ
ー
マ
株
式
会
社

平
成
二
十
八
年

陽
性
の
悪
性
黒
色
腫

米
国
コ
ロ
ラ
ド
州
ボ
ル
ダ
ー
市
ウ
ォ

一
月
二
十
九
日

ー
ル
ナ
ッ
ト
ス
ト
リ
ー
ト
三
二
〇
〇

Ｍ
Ｋ
―
８
２
２
８

造
血
幹
細
胞
移
植
患
者
に
お
け

Ｍ
Ｓ
Ｄ
株
式
会
社

東
京
都
千
代
田
区

平
成
二
十
八
年

る
下
記
疾
患
の
発
症
抑
制

九
段
北
一
丁
目
十
三
番
十
二
号
北
の
丸

二
月
二
十
五
日

サ
イ
ト
メ
ガ
ロ
ウ
イ
ル
ス
血
症

ス
ク
エ
ア

、
サ
イ
ト
メ
ガ
ロ
ウ
イ
ル
ス
感

染
症



イ
キ
サ
ゾ
ミ
ブ
ク
エ
ン

再
発
又
は
難
治
性
の
多
発
性
骨

武
田
薬
品
工
業
株
式
会
社

大
阪
市
中

平
成
二
十
八
年

酸
エ
ス
テ
ル

髄
腫

央
区
道
修
町
四
丁
目
一
番
一
号

二
月
二
十
五
日

ネ
ラ
ラ
ビ
ン

成
人
及
び
小
児
に
お
け
る
再
発

ノ
バ
ル
テ
ィ
ス
フ
ァ
ー
マ
株
式
会
社

平
成
二
十
八
年

・
難
治
性
の
下
記
疾
患

東
京
都
港
区
虎
ノ
門
一
丁
目
二
十
三
番

三
月
七
日

・
Ｔ
細
胞
性
急
性
リ
ン
パ
芽
球

一
号

性
白
血
病

・
Ｔ
細
胞
性
リ
ン
パ
芽
球
性
リ

ン
パ
腫

成
人
Ｔ
細
胞
白
血
病
／
リ
ン
パ

腫

ｆ
ａ
ｍ
ｐ
ｒ
ｉ
ｄ
ｉ
ｎ

多
発
性
硬
化
症
の
歩
行
改
善

バ
イ
オ
ジ
ェ
ン
・
ジ
ャ
パ
ン
株
式
会
社

平
成
二
十
八
年

ｅ

東
京
都
中
央
区
日
本
橋
一
丁
目
四
番

三
月
十
六
日

一
号
日
本
橋
一
丁
目
三
井
ビ
ル
デ
ィ
ン

グ
十
四
Ｆ

Ｓ
Ｔ
Ｍ
―
２
７
９

ア
デ
ノ
シ
ン
デ
ア
ミ
ナ
ー
ゼ
欠

帝
人
フ
ァ
ー
マ
株
式
会
社

東
京
都
千

平
成
二
十
八
年

損
症

代
田
区
霞
が
関
三
丁
目
二
番
一
号

三
月
十
六
日



ト
シ
リ
ズ
マ
ブ
（
遺
伝

全
身
性
強
皮
症

中
外
製
薬
株
式
会
社

東
京
都
北
区
浮

平
成
二
十
八
年

子
組
換
え
）

間
五
丁
目
五
番
一
号

三
月
十
六
日

ヒ
ト
ａ
ｌ
ｐ
ｈ
ａ

―

Ｃ
Ｏ
Ｐ
Ｄ
を
発
症
し
た
重
症
α

グ
リ
フ
ォ
ル
ス
株
式
会
社

大
阪
市
北

平
成
二
十
八
年

１

Ｐ
ｒ
ｏ
ｔ
ｅ
ｉ
ｎ
ａ
ｓ

―
ア
ン
チ
ト
リ
プ
シ
ン
欠
乏

区
梅
田
二
丁
目
二
番
二
号
ヒ
ル
ト
ン
プ

三
月
十
六
日

１

ｅ

Ｉ
ｎ
ｈ
ｉ
ｂ
ｉ
ｔ

症

ラ
ザ
ウ
エ
ス
ト
オ
フ
ィ
ス
タ
ワ
ー
十
九

ｏ
ｒ

階

ヒ
ト
血
漿
由
来
プ
ロ
ト

ビ
タ
ミ
ン
Ｋ
拮
抗
薬
（
ワ
ル
フ

Ｃ
Ｓ
Ｌ
ベ
ー
リ
ン
グ
株
式
会
社

東
京

平
成
二
十
八
年

ロ
ン
ビ
ン
複
合
体
濃
縮

ァ
リ
ン
等
）
療
法
中
の
患
者
に

都
江
東
区
東
雲
一
丁
目
七
番
十
二
号
Ｋ

三
月
十
六
日

製
剤

お
け
る
、
急
性
重
篤
出
血
時
あ

Ｄ
Ｘ
豊
洲
グ
ラ
ン
ス
ク
エ
ア

る
い
は
外
科
手
術
又
は
侵
襲
的

処
置
が
求
め
ら
れ
る
場
面
で
の

Ｐ
Ｔ
―
Ｉ
Ｎ
Ｒ
の
速
や
か
な
是

正

ニ
ボ
ル
マ
ブ
（
遺
伝
子

ホ
ジ
キ
ン
リ
ン
パ
腫

小
野
薬
品
工
業
株
式
会
社

大
阪
市
中

平
成
二
十
八
年

組
換
え
）

央
区
道
修
町
二
丁
目
一
番
五
号

三
月
十
六
日

セ
レ
キ
シ
パ
グ

外
科
的
治
療
不
適
応
又
は
外
科

日
本
新
薬
株
式
会
社

京
都
市
南
区
吉

平
成
二
十
八
年



的
治
療
後
に
残
存
・
再
発
し
た

祥
院
西
ノ
庄
門
口
町
十
四
番
地

六
月
二
十
日

慢
性
血
栓
塞
栓
性
肺
高
血
圧
症

パ
チ
シ
ラ
ン

ト
ラ
ン
ス
サ
イ
レ
チ
ン
型
家
族

ジ
ェ
ン
ザ
イ
ム
・
ジ
ャ
パ
ン
株
式
会
社

平
成
二
十
八
年

性
ア
ミ
ロ
イ
ド
ポ
リ
ニ
ュ
ー
ロ

東
京
都
新
宿
区
西
新
宿
三
丁
目
二
十

六
月
二
十
日

パ
チ
ー

番
二
号

レ
ナ
リ
ド
ミ
ド
水
和
物

再
発
又
は
難
治
性
の
成
人
Ｔ
細

セ
ル
ジ
ー
ン
株
式
会
社

東
京
都
千
代

平
成
二
十
八
年

胞
白
血
病
リ
ン
パ
腫

田
区
丸
の
内
二
丁
目
七
番
二
号

六
月
二
十
日

バ
ン
デ
タ
ニ
ブ

甲
状
腺
癌

サ
ノ
フ
ィ
株
式
会
社

東
京
都
新
宿
区

平
成
二
十
八
年

西
新
宿
三
丁
目
二
十
番
二
号

六
月
三
十
日

ロ
ミ
タ
ピ
ド
メ
シ
ル
酸

家
族
性
高
コ
レ
ス
テ
ロ
ー
ル
血

Ａ
Ｅ
Ｇ
Ｅ
Ｒ
Ｉ
Ｏ
Ｎ

Ｐ
Ｈ
Ａ
Ｒ
Ｍ
Ａ

平
成
二
十
八
年

塩

症
ホ
モ
接
合
体
（
Ｈ
ｏ
Ｆ
Ｈ
）

Ｃ
Ｅ
Ｕ
Ｔ
Ｉ
Ｃ
Ａ
Ｌ
Ｓ
株
式
会
社

東

七
月
七
日

患
者
に
対
す
る
治
療

京
都
港
区
赤
坂
一
―
十
二
―
三
十
二
ア

ー
ク
森
ビ
ル
十
二
階

ラ
ン
ジ
オ
ロ
ー
ル
塩
酸

生
命
に
危
険
の
あ
る
下
記
の
不

小
野
薬
品
工
業
株
式
会
社

大
阪
市
道

平
成
二
十
八
年

塩

整
脈
で
難
治
性
か
つ
緊
急
を
要

修
町
二
丁
目
一
番
五
号

八
月
二
十
四
日

す
る
場
合
：
心
室
細
動
、
血
行



動
態
不
安
定
な
心
室
頻
拍

ク
リ
ゾ
チ
ニ
ブ

Ｒ
Ｏ
Ｓ
１
融
合
遺
伝
子
陽
性
の

フ
ァ
イ
ザ
ー
株
式
会
社

東
京
都
渋
谷

平
成
二
十
八
年

切
除
不
能
な
進
行
・
再
発
の
非

区
代
々
木
三
丁
目
二
十
二
番
七
号

八
月
二
十
四
日

小
細
胞
肺
癌

ロ
ミ
デ
プ
シ
ン

末
梢
性
Ｔ
細
胞
リ
ン
パ
腫

セ
ル
ジ
ー
ン
株
式
会
社

東
京
都
千
代

平
成
二
十
八
年

田
区
丸
の
内
二
丁
目
七
番
二
号

八
月
二
十
四
日

Ｒ
Ｏ
５
５
３
４
２
６
２

イ
ン
ヒ
ビ
タ
ー
を
保
有
す
る
先

中
外
製
薬
株
式
会
社

東
京
都
北
区
浮

平
成
二
十
八
年

天
性
血
液
凝
固
第
Ⅷ
因
子
欠
乏

間
五
丁
目
五
番
一
号

八
月
二
十
四
日

患
者
に
お
け
る
出
血
傾
向
の
抑

制

ダ
ブ
ラ
フ
ェ
ニ
ブ
メ
シ

Ｂ
Ｒ
Ａ
Ｆ
遺
伝
子
変
異
陽
性
の

ノ
バ
ル
テ
ィ
ス
フ
ァ
ー
マ
株
式
会
社

平
成
二
十
八
年

ル
酸
塩

切
除
不
能
な
進
行
・
再
発
の
非

東
京
都
港
区
虎
ノ
門
一
丁
目
二
十
三
番

九
月
二
十
七
日

小
細
胞
肺
癌

一
号

ト
ラ
メ
チ
ニ
ブ

ジ
メ

Ｂ
Ｒ
Ａ
Ｆ
遺
伝
子
変
異
陽
性
の

ノ
バ
ル
テ
ィ
ス
フ
ァ
ー
マ
株
式
会
社

平
成
二
十
八
年

チ
ル
ス
ル
ホ
キ
シ
ド
付

切
除
不
能
な
進
行
・
再
発
の
非

東
京
都
港
区
虎
ノ
門
一
丁
目
二
十
三
番

九
月
二
十
七
日

加
物

小
細
胞
肺
癌

一
号



エ
ル
ト
ロ
ン
ボ
パ
グ

再
生
不
良
性
貧
血

ノ
バ
ル
テ
ィ
ス
フ
ァ
ー
マ
株
式
会
社

平
成
二
十
八
年

オ
ラ
ミ
ン

東
京
都
港
区
虎
ノ
門
一
丁
目
二
十
三
番

十
一
月
二
十
四

一
号

日

ヌ
シ
ネ
ル
セ
ン
ナ
ト
リ

脊
髄
性
筋
萎
縮
症

バ
イ
オ
ジ
ェ
ン
・
ジ
ャ
パ
ン
株
式
会
社

平
成
二
十
八
年

ウ
ム

東
京
都
中
央
区
日
本
橋
一
丁
目
四
番

十
一
月
二
十
四

一
号
日
本
橋
一
丁
目
三
井
ビ
ル
デ
ィ
ン

日

グ
十
四
Ｆ


