
（
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
の
一
部
改
正
）

第
二
十
六
条

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
）
の
一
部
を
次
の
よ
う
に
改
正
す
る
。

次
の
表
の
よ
う
に
改
正
す
る
。

（
傍
線
部
分
は
改
正
部
分
）

改

正

後

改

正

前

（
要
指
導
医
薬
品
の
表
示
）

（
要
指
導
医
薬
品
の
表
示
）

第
二
百
九
条
の
二

（
略
）

第
二
百
九
条
の
二

（
略
）

２

（
略
）

２

（
略
）

３

第
一
項
の
文
字
に
つ
い
て
は
、
産
業
標
準
化
法
（
昭
和
二
十
四
年
法
律
第
百
八
十
五
号
）
に
基
づ
く
日
本
産

業
規
格
（
以
下
「
日
本
産
業
規
格
」
と
い
う
。）Ｚ
八
三
〇
五
に
規
定
す
る
八
ポ
イ
ン
ト
以
上
の
大
き
さ
の
文
字

を
用
い
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
た
だ
し
、
そ
の
直
接
の
容
器
又
は
直
接
の
被
包
の
面
積
が
狭
い
た
め
当
該
文
字

を
明
瞭
に
記
載
す
る
こ
と
が
で
き
な
い
場
合
は
、
こ
の
限
り
で
は
な
い
。

３

第
一
項
の
文
字
に
つ
い
て
は
、
工
業
標
準
化
法
（
昭
和
二
十
四
年
法
律
第
百
八
十
五
号
）
に
基
づ
く
日
本
工

業
規
格
（
以
下
「
日
本
工
業
規
格
」
と
い
う
。）Ｚ
八
三
〇
五
に
規
定
す
る
八
ポ
イ
ン
ト
以
上
の
大
き
さ
の
文
字

を
用
い
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
た
だ
し
、
そ
の
直
接
の
容
器
又
は
直
接
の
被
包
の
面
積
が
狭
い
た
め
当
該
文
字

を
明
瞭
に
記
載
す
る
こ
と
が
で
き
な
い
場
合
は
、
こ
の
限
り
で
は
な
い
。

（
フ
レ
キ
シ
ブ
ル
デ
ィ
ス
ク
の
構
造
）

（
フ
レ
キ
シ
ブ
ル
デ
ィ
ス
ク
の
構
造
）

第
二
百
八
十
五
条

前
条
第
一
項
の
フ
レ
キ
シ
ブ
ル
デ
ィ
ス
ク
は
、
日
本
産
業
規
格
Ｘ
六
二
二
三
号
に
適
合
す
る

九
十
ミ
リ
メ
ー
ト
ル
フ
レ
キ
シ
ブ
ル
デ
ィ
ス
ク
カ
ー
ト
リ
ッ
ジ
で
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

第
二
百
八
十
五
条

前
条
第
一
項
の
フ
レ
キ
シ
ブ
ル
デ
ィ
ス
ク
は
、
日
本
工
業
規
格
Ｘ
六
二
二
三
号
に
適
合
す
る

九
十
ミ
リ
メ
ー
ト
ル
フ
レ
キ
シ
ブ
ル
デ
ィ
ス
ク
カ
ー
ト
リ
ッ
ジ
で
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

（
フ
レ
キ
シ
ブ
ル
デ
ィ
ス
ク
へ
の
記
録
方
式
）

（
フ
レ
キ
シ
ブ
ル
デ
ィ
ス
ク
へ
の
記
録
方
式
）

第
二
百
八
十
六
条

第
二
百
八
十
四
条
第
一
項
の
フ
レ
キ
シ
ブ
ル
デ
ィ
ス
ク
へ
の
記
録
は
、
次
に
掲
げ
る
方
式
に

従
つ
て
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

第
二
百
八
十
六
条

第
二
百
八
十
四
条
第
一
項
の
フ
レ
キ
シ
ブ
ル
デ
ィ
ス
ク
へ
の
記
録
は
、
次
に
掲
げ
る
方
式
に

従
つ
て
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

一

ト
ラ
ッ
ク
フ
ォ
ー
マ
ッ
ト
に
つ
い
て
は
、
不
正
競
争
防
止
法
等
の
一
部
を
改
正
す
る
法
律
（
平
成
三
十
年

法
律
第
三
十
三
号
）
第
二
条
の
規
定
に
よ
る
改
正
前
の
工
業
標
準
化
法
に
基
づ
く
日
本
工
業
規
格
Ｘ
六
二
二

四
号
又
は
日
本
産
業
規
格
Ｘ
六
二
二
五
号
に
規
定
す
る
方
式

一

ト
ラ
ッ
ク
フ
ォ
ー
マ
ッ
ト
に
つ
い
て
は
、
日
本
工
業
規
格
Ｘ
六
二
二
四
号
又
は
日
本
工
業
規
格
Ｘ
六
二
二

五
号
に
規
定
す
る
方
式

二

ボ
リ
ュ
ー
ム
及
び
フ
ァ
イ
ル
構
成
に
つ
い
て
は
、
日
本
産
業
規
格
Ｘ
〇
六
〇
五
号
に
規
定
す
る
方
式

二

ボ
リ
ュ
ー
ム
及
び
フ
ァ
イ
ル
構
成
に
つ
い
て
は
、
日
本
工
業
規
格
Ｘ
〇
六
〇
五
号
に
規
定
す
る
方
式

（
フ
レ
キ
シ
ブ
ル
デ
ィ
ス
ク
に
貼
り
付
け
る
書
面
）

（
フ
レ
キ
シ
ブ
ル
デ
ィ
ス
ク
に
は
り
付
け
る
書
面
）

第
二
百
八
十
七
条

第
二
百
八
十
四
条
第
一
項
の
フ
レ
キ
シ
ブ
ル
デ
ィ
ス
ク
に
は
、
日
本
産
業
規
格
Ｘ
六
二
二
三

号
に
規
定
す
る
ラ
ベ
ル
領
域
に
、
次
に
掲
げ
る
事
項
を
記
載
し
た
書
面
を
貼
り
付
け
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

第
二
百
八
十
七
条

第
二
百
八
十
四
条
第
一
項
の
フ
レ
キ
シ
ブ
ル
デ
ィ
ス
ク
に
は
、
日
本
工
業
規
格
Ｘ
六
二
二
三

号
に
規
定
す
る
ラ
ベ
ル
領
域
に
、
次
に
掲
げ
る
事
項
を
記
載
し
た
書
面
を
は
り
付
け
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

一
・
二

（
略
）

一
・
二

（
略
）

附

則

附

則

１
〜
６

（
略
）

１
〜
６

（
略
）

（
削
る
）

７

第
十
八
条
に
掲
げ
る
日
本
工
業
規
格
及
び
別
表
第
一
第
八
十
五
号

か
ら

ま
で
に
掲
げ
る
日
本
工
業
規
格

が
改
正
さ
れ
た
場
合
に
お
い
て
、
当
該
改
正
の
際
現
に
法
第
十
二
条
第
一
項
又
は
法
第
二
十
二
条
第
一
項
の
許

可
を
受
け
て
当
該
改
正
前
の
当
該
日
本
工
業
規
格
に
適
合
す
る
医
療
用
具
（
第
十
八
条
に
規
定
す
る
も
の
に
限

る
。
以
下
「
旧
規
格
適
合
医
療
用
具
」
と
い
う
。）に
つ
い
て
法
第
十
四
条
第
一
項
（
法
第
二
十
三
条
に
お
い
て

準
用
す
る
場
合
を
含
む
。）又
は
法
第
十
九
条
の
二
第
一
項
の
規
定
に
よ
る
承
認
（
以
下
こ
の
項
に
お
い
て
「
承

認
」
と
い
う
。）を
受
け
る
こ
と
な
く
当
該
旧
規
格
適
合
医
療
用
具
を
製
造
し
、
又
は
輸
入
し
て
い
た
者
は
、
当

該
改
正
後
一
年
六
月
の
間
は
、
当
該
旧
規
格
適
合
医
療
用
具
に
つ
い
て
承
認
を
受
け
る
こ
と
な
く
製
造
し
、
又

は
輸
入
す
る
こ
と
が
で
き
る
。

７
〜
13

（
略
）

８
〜
14

（
略
）
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