
２

医
療
機
器
の
製
造
販
売
業
者
又
は
外
国
製
造
医
療
機
器
等
特
例
承
認
取
得
者
は
、
そ
の
製
造
販
売
し
、
又
は

承
認
を
受
け
た
医
療
機
器
に
つ
い
て
、
次
の
各
号
に
掲
げ
る
事
項
を
知
つ
た
と
き
は
、
そ
れ
ぞ
れ
当
該
各
号
に

定
め
る
期
間
内
に
そ
の
旨
を
厚
生
労
働
大
臣
に
報
告
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

２

医
療
機
器
の
製
造
販
売
業
者
又
は
外
国
製
造
医
療
機
器
等
特
例
承
認
取
得
者
は
、
そ
の
製
造
販
売
し
、
又
は

承
認
を
受
け
た
医
療
機
器
に
つ
い
て
、
次
の
各
号
に
掲
げ
る
事
項
を
知
つ
た
と
き
は
、
そ
れ
ぞ
れ
当
該
各
号
に

定
め
る
期
間
内
に
そ
の
旨
を
厚
生
労
働
大
臣
に
報
告
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

一

次
に
掲
げ
る
事
項

十
五
日

一

次
に
掲
げ
る
事
項

十
五
日

イ

（
略
）

イ

（
略
）

ロ

死
亡
の
発
生
の
う
ち
、
当
該
医
療
機
器
と
形
状
、
構
造
、
原
材
料
、
使
用
方
法
、
効
能
、
効
果
、
性
能

等
が
同
一
性
を
有
す
る
と
認
め
ら
れ
る
外
国
で
使
用
さ
れ
て
い
る
医
療
機
器
（
以
下
「
外
国
医
療
機
器
」

と
い
う
。）の
不
具
合
に
よ
る
影
響
で
あ
る
と
疑
わ
れ
る
も
の
で
あ
つ
て
、
か
つ
、
当
該
医
療
機
器
の
使
用

上
の
必
要
な
注
意
等
（
法
第
六
十
三
条
の
二
第
二
項
第
一
号
に
掲
げ
る
使
用
上
の
必
要
な
注
意
又
は
法
第

六
十
八
条
の
二
の
三
第
二
項
第
二
号
イ
に
掲
げ
る
使
用
上
の
必
要
な
注
意
を
い
う
。
以
下
こ
の
項
に
お
い

て
同
じ
。）か
ら
予
測
す
る
こ
と
が
で
き
な
い
も
の
又
は
当
該
医
療
機
器
の
使
用
上
の
必
要
な
注
意
等
か
ら

予
測
す
る
こ
と
が
で
き
る
も
の
で
あ
つ
て
、
次
の
い
ず
れ
か
に
該
当
す
る
も
の
（
ホ
に
掲
げ
る
事
項
を
除

く
。）

ロ

死
亡
の
発
生
の
う
ち
、
当
該
医
療
機
器
と
形
状
、
構
造
、
原
材
料
、
使
用
方
法
、
効
能
、
効
果
、
性
能

等
が
同
一
性
を
有
す
る
と
認
め
ら
れ
る
外
国
で
使
用
さ
れ
て
い
る
医
療
機
器
（
以
下
「
外
国
医
療
機
器
」

と
い
う
。）の
不
具
合
に
よ
る
影
響
で
あ
る
と
疑
わ
れ
る
も
の
で
あ
つ
て
、
か
つ
、
当
該
医
療
機
器
の
使
用

上
の
必
要
な
注
意
等
（
法
第
六
十
三
条
の
二
第
二
項
第
一
号
に
掲
げ
る
使
用
上
の
必
要
な
注
意
又
は
法
第

六
十
八
条
の
二
第
二
項
第
二
号
イ
に
掲
げ
る
使
用
上
の
必
要
な
注
意
を
い
う
。
以
下
こ
の
項
に
お
い
て
同

じ
。）か
ら
予
測
す
る
こ
と
が
で
き
な
い
も
の
又
は
当
該
医
療
機
器
の
使
用
上
の
必
要
な
注
意
等
か
ら
予
測

す
る
こ
と
が
で
き
る
も
の
で
あ
つ
て
、
次
の
い
ず
れ
か
に
該
当
す
る
も
の
（
ホ
に
掲
げ
る
事
項
を
除
く
。）

・

（
略
）

・

（
略
）

ハ
〜
チ

（
略
）

ハ
〜
チ

（
略
）

二
・
三

（
略
）

二
・
三

（
略
）

３

（
略
）

３

（
略
）

４

再
生
医
療
等
製
品
の
製
造
販
売
業
者
又
は
外
国
製
造
再
生
医
療
等
製
品
特
例
承
認
取
得
者
は
、
そ
の
製
造
販

売
し
、
又
は
承
認
を
受
け
た
再
生
医
療
等
製
品
に
つ
い
て
、
次
の
各
号
に
掲
げ
る
事
項
を
知
つ
た
と
き
は
、
そ

れ
ぞ
れ
当
該
各
号
に
定
め
る
期
間
内
に
そ
の
旨
を
厚
生
労
働
大
臣
に
報
告
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

４

再
生
医
療
等
製
品
の
製
造
販
売
業
者
又
は
外
国
製
造
再
生
医
療
等
製
品
特
例
承
認
取
得
者
は
、
そ
の
製
造
販

売
し
、
又
は
承
認
を
受
け
た
再
生
医
療
等
製
品
に
つ
い
て
、
次
の
各
号
に
掲
げ
る
事
項
を
知
つ
た
と
き
は
、
そ

れ
ぞ
れ
当
該
各
号
に
定
め
る
期
間
内
に
そ
の
旨
を
厚
生
労
働
大
臣
に
報
告
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

一

次
に
掲
げ
る
事
項

十
五
日

一

次
に
掲
げ
る
事
項

十
五
日

イ

（
略
）

イ

（
略
）

ロ

死
亡
の
発
生
の
う
ち
、
当
該
再
生
医
療
等
製
品
と
構
成
細
胞
、
導
入
遺
伝
子
、
構
造
、
製
造
方
法
、
使

用
方
法
等
が
同
一
性
を
有
す
る
と
認
め
ら
れ
る
外
国
で
使
用
さ
れ
て
い
る
再
生
医
療
等
製
品
（
以
下
「
外

国
再
生
医
療
等
製
品
」
と
い
う
。）の
不
具
合
に
よ
る
影
響
で
あ
る
と
疑
わ
れ
る
も
の
で
あ
つ
て
、
か
つ
、

当
該
再
生
医
療
等
製
品
の
使
用
上
の
必
要
な
注
意
等
（
法
第
六
十
八
条
の
二
の
三
第
二
項
第
三
号
イ
に
掲

げ
る
使
用
上
の
必
要
な
注
意
を
い
う
。
以
下
こ
の
項
に
お
い
て
同
じ
。）か
ら
予
測
す
る
こ
と
が
で
き
な
い

も
の
又
は
当
該
再
生
医
療
等
製
品
の
使
用
上
の
必
要
な
注
意
等
か
ら
予
測
す
る
こ
と
が
で
き
る
も
の
で
あ

つ
て
、
次
の
い
ず
れ
か
に
該
当
す
る
も
の

ロ

死
亡
の
発
生
の
う
ち
、
当
該
再
生
医
療
等
製
品
と
構
成
細
胞
、
導
入
遺
伝
子
、
構
造
、
製
造
方
法
、
使

用
方
法
等
が
同
一
性
を
有
す
る
と
認
め
ら
れ
る
外
国
で
使
用
さ
れ
て
い
る
再
生
医
療
等
製
品
（
以
下
「
外

国
再
生
医
療
等
製
品
」
と
い
う
。）の
不
具
合
に
よ
る
影
響
で
あ
る
と
疑
わ
れ
る
も
の
で
あ
つ
て
、
か
つ
、

当
該
再
生
医
療
等
製
品
の
使
用
上
の
必
要
な
注
意
等
（
法
第
六
十
八
条
の
二
第
二
項
第
三
号
イ
に
掲
げ
る

使
用
上
の
必
要
な
注
意
を
い
う
。
以
下
こ
の
項
に
お
い
て
同
じ
。）か
ら
予
測
す
る
こ
と
が
で
き
な
い
も
の

又
は
当
該
再
生
医
療
等
製
品
の
使
用
上
の
必
要
な
注
意
等
か
ら
予
測
す
る
こ
と
が
で
き
る
も
の
で
あ
つ

て
、
次
の
い
ず
れ
か
に
該
当
す
る
も
の

・

（
略
）

・

（
略
）

ハ
〜
へ

（
略
）

ハ
〜
へ

（
略
）

二
・
三

（
略
）

二
・
三

（
略
）

５

（
略
）

５

（
略
）

（
生
物
由
来
製
品
で
あ
る
製
造
専
用
医
薬
品
等
に
関
す
る
表
示
の
特
例
）

（
生
物
由
来
製
品
で
あ
る
製
造
専
用
医
薬
品
等
に
関
す
る
表
示
の
特
例
）

第
二
百
三
十
三
条
の
二

生
物
由
来
製
品
に
お
け
る
第
二
百
十
四
条
の
規
定
の
適
用
に
つ
い
て
は
、
同
条
第
二
項

中
「
法
第
五
十
条
第
十
二
号
か
ら
第
十
四
号
ま
で
及
び
第
五
十
二
条
第
二
項
第
一
号
」
と
あ
る
の
は
「
法
第
五

十
条
第
十
二
号
か
ら
第
十
四
号
ま
で
、
第
五
十
二
条
第
二
項
第
一
号
、
法
第
六
十
八
条
の
十
七
及
び
法
第
六
十

八
条
の
十
八
」
と
、
同
条
第
三
項
中
「
ま
で
」
と
あ
る
の
は
「
ま
で
及
び
法
第
六
十
八
条
の
二
十
の
二
各
号
」

と
す
る
。

第
二
百
三
十
三
条
の
二

生
物
由
来
製
品
に
お
け
る
第
二
百
十
四
条
の
規
定
の
適
用
に
つ
い
て
は
、
同
条
第
二
項

中
「
法
第
五
十
条
第
十
二
号
か
ら
第
十
四
号
ま
で
及
び
第
五
十
二
条
第
二
項
第
一
号
」
と
あ
る
の
は
「
法
第
五

十
条
第
十
二
号
か
ら
第
十
四
号
ま
で
、
第
五
十
二
条
第
二
項
第
一
号
、
法
第
六
十
八
条
の
十
七
及
び
法
第
六
十

八
条
の
十
八
」
と
、
同
条
第
三
項
中
「
法
第
六
十
八
条
の
二
第
二
項
第
一
号
ロ
か
ら
ホ
ま
で
」と
あ
る
の
は「
法

第
六
十
八
条
の
二
第
二
項
第
一
号
ロ
か
ら
ホ
ま
で
及
び
法
第
六
十
八
条
の
二
十
の
二
各
号
」
と
す
る
。

令和年月日 水曜日 (号外第号)官 報 
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