
 

○
厚
生
労
働
省
告
示
第 

 
 

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 

年 
 

月 
 
 

日 

厚
生
労
働
大
臣 

加
藤 

勝
信 

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
一 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

別
表
第
一 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
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 

持
続
的
気
道

陽
圧
ユ
ニ
ッ
ト 

２ 

持
続
的
自
動

気
道
陽
圧
ユ
ニ

ッ
ト 

次
の
評
価
項
目
に
つ
い

て
厚
生
労
働
省
医
薬
・

生
活
衛
生
局
長
が
定
め

る
基
準
に
よ
り
評
価
す

る
こ
と
。 

１
～
５ 

（
略
） 

６ 

遠
隔
的
に
設
定
変

更
す
る
機
能 

医
師
の
指
導
の
下
、

睡
眠
時
無
呼
吸
症
候

群
の
患
者
の
呼
吸
を

補
助
す
る
こ
と
。 

九

～

十
一 

（
略
） 

 

（
略
） 

（
略
） 

十
二 

１ 

放
射
線
治
療

計
画
プ
ロ
グ
ラ

ム 

次
の
評
価
項
目
に
つ
い

て
厚
生
労
働
省
医
薬
・

生
活
衛
生
局
長
が
定
め

る
基
準
に
よ
り
評
価
す

る
こ
と
。 

１ 

輪
郭
作
成
機
能 

２ 

輪
郭
／
線
量
分
布

変
形
機
能 

３ 

線
量
分
布
処
理
／

表
示
機
能 

４ 

幾
何
学
的
パ
ラ
メ

画
像
診
断
装
置
で
撮

影
し
た
医
用
画
像
、

放
射
線
治
療
計
画
装

置
で
作
成
し
た
放
射

線
治
療
計
画
情
報
の

処
理
及
び
表
示
を
行

う
こ
と
に
よ
り
、
放

射
線
治
療
計
画
を
支

援
す
る
こ
と
。
な

お
、
線
量
計
算
機
能

は
含
ま
な
い
。 

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 

持
続
的
気
道

陽
圧
ユ
ニ
ッ
ト 

２ 

持
続
的
自
動

気
道
陽
圧
ユ
ニ

ッ
ト 

次
の
評
価
項
目
に
つ
い

て
厚
生
労
働
省
医
薬
・

生
活
衛
生
局
長
が
定
め

る
基
準
に
よ
り
評
価
す

る
こ
と
。 

１
～
５ 

（
略
） 

（
新
設
） 

医
師
の
指
導
の
下
、

睡
眠
時
無
呼
吸
症
候

群
の
患
者
の
呼
吸
を

補
助
す
る
こ
と
。 

九

～

十
一 

（
略
） 

 

（
略
） 

（
略
） 

（

新

設
） 

         

（
新
設
） 

（
新
設
） 

（
新
設
） 
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ー
タ
表
示
機
能 

５ 

画
像
情
報
表
示
機

能 
 

   
 

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

～

五 

（
略
） 

（
略
） 

（
略
） 

六 

１ 

呼
吸
装
置
治

療
支
援
プ
ロ
グ

ラ
ム 

次
の
評
価
項
目
に
つ
い

て
厚
生
労
働
省
医
薬
・

生
活
衛
生
局
長
が
定
め

る
基
準
に
よ
り
評
価
す

る
こ
と
。 

１ 

接
続
す
る
併
用
医

療
機
器
か
ら
の
デ
ー

タ
受
信
機
能 

２ 

処
方
作
成
及
び
接

続
す
る
併
用
医
療
機

器
へ
の
送
信
機
能 

３ 

新
旧
プ
ロ
グ
ラ
ム

の
登
録
デ
ー
タ
の
同

期
を
目
的
と
し
た
デ

ー
タ
転
送
機
能 

在
宅
及
び
院
内
で
使

用
さ
れ
る
人
工
呼
吸

器
等
呼
吸
治
療
装
置

の
患
者
情
報
及
び
治

療
情
報
を
集
中
管
理

す
る
た
め
に
使
用
す

る
こ
と
。
な
お
、
医

師
の
指
導
の
下
、
人

工
呼
吸
器
等
の
処
方

（
設
定
パ
ラ
メ
ー

タ
）
を
変
更
可
能
で

あ
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

～

五 

（
略
） 

（
略
） 

（
略
） 

（

新

設
） 

（
新
設
） 

（
新
設
） 

（
新
設
） 
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