
○
厚
生
労
働
省
告
示
第
三
百
三
十
四
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
四
十
三
条
第
一
項
、
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
（
昭
和
三
十
六
年
政
令
第
十
一
号
）
第
五
十
八
条
及
び
第
六
十
条
第
一
項
並
び
に
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
規
則
（
昭
和
三
十
六
年
厚
生
省
令
第
一
号
）
第
百
九
十
九
条
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
四
十
三
条

第
一
項
の
規
定
に
基
づ
き
検
定
を
要
す
る
も
の
と
し
て
厚
生
労
働
大
臣
の
指
定
す
る
医
薬
品
等
（
昭
和
三
十
八
年
厚
生

省
告
示
第
二
百
七
十
九
号
）
の
一
部
を
次
の
よ
う
に
改
正
す
る
。

平
成
二
十
九
年
十
一
月
八
日

厚
生
労
働
大
臣

加
藤

勝
信

次
の
表
に
よ
り
、
改
正
前
欄
及
び
改
正
後
欄
に
対
応
し
て
掲
げ
る
そ
の
標
記
部
分
に
二
重
傍
線
を
付
し
た
規
定
（
以

下
「
対
象
規
定
」
と
い
う
。
）
は
、
そ
の
標
記
部
分
が
同
一
の
も
の
は
当
該
対
象
規
定
を
改
正
後
欄
に
掲
げ
る
も
の
の

よ
う
に
改
め
る
。



改

正

後

改

正

前

１
検
定
を
受
け
る
べ
き
医
薬
品

手
数
料
及
び
試
験
品
の
数
量

１
検
定
を
受
け
る
べ
き
医
薬
品

手
数
料
及
び
試
験
品
の
数
量

、
、

（略
）

（略

）

生
物
学
的
製
剤

生
物
学
的
製
剤

検
定
を
受
け
る
手
数
料

試
験
品
の
数
量

検
定
を
受
け
る
手
数
料

試
験
品
の
数
量

べ
き
医
薬
品

べ
き
医
薬
品

（略

）

（略
）

（略

）

（略

）

（略

）

（略

）

燥
イ
オ
ン
交

（略

）

１
発
熱
試
験
法
に
よ
る
と
き

。

燥
イ
オ
ン
交

（略

）

１
発
熱
試
験
法
に
よ
る
と
き

。

乾
乾

換
樹
脂
処
理
人

(1)
内
容
量
が
液
状
製
剤
と
し
て

換
樹
脂
処
理
人

内
容
量
が
液
状
製
剤
と
し
て
5

免
疫
グ
ロ
ブ
リ

5
0
m
L
に
相
当
す
る
量
で
あ
る
と

免
疫
グ
ロ
ブ
リ

0
m
Lに
相
当
す
る
量
で
あ
る
と
き

ン
き

。

ン

。

４
本

４
本

(2)
内
容
量
が
液
状
製
剤
と
し
て

1
0
0
mL
に
相
当
す
る
量
で
あ
る

と
き

。

３
本

２
エ
ン
ド
ト
キ
シ
ン
試
験
法
に
よ

２
エ
ン
ド
ト
キ
シ
ン
試
験
法
に

る
と
き

。

る
と
き

。

(1)
内
容
量
が
液
状
製
剤
と
し
て

内
容
量
が
液
状
製
剤
と
し
て
5

5
0
m
L
に
相
当
す
る
量
で
あ
る
と

0
m
Lに
相
当
す
る
量
で
あ
る
と
き

き

。
。

３
本

３
本

(2)
内
容
量
が
液
状
製
剤
と
し
て

1
0
0
m
L
に
相
当
す
る
量
で
あ
る

と
き

。

３
本

（略

）

（略

）

（略

）

（略

）

（略

）

（略

）

２

（略

）

２

（略

）


