
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
を
改
正
す
る
省
令

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
表
の
よ
う
に
改
正
す
る
。

（
傍
線
部
分
は
改
正
部
分
）

改

正

後

改

正

前

（
調
剤
さ
れ
た
薬
剤
に
係
る
情
報
提
供
及
び
指
導
の
方
法
等
）

（
調
剤
さ
れ
た
薬
剤
に
係
る
情
報
提
供
及
び
指
導
の
方
法
等
）

第
十
五
条
の
十
三

（
略
）

第
十
五
条
の
十
三

（
略
）

２

法
第
九
条
の
四
第
一
項
の
薬
剤
の
適
正
な
使
用
を
確
保
す
る
こ
と
が
可
能
で
あ
る
と
認
め
ら
れ
る
方
法
と
し

て
厚
生
労
働
省
令
で
定
め
る
も
の
は
、
映
像
及
び
音
声
の
送
受
信
に
よ
り
相
手
の
状
態
を
相
互
に
認
識
し
な
が

ら
通
話
を
す
る
こ
と
が
可
能
な
方
法
で
あ
つ
て
、
次
の
各
号
に
掲
げ
る
要
件
を
満
た
す
も
の
と
す
る
。
こ
の
場

合
に
お
い
て
、
前
項
第
一
号
中
「
設
備
が
あ
る
場
所
」
と
あ
る
の
は
、「
設
備
が
あ
る
場
所
（
次
項
第
一
号
に
規

定
す
る
オ
ン
ラ
イ
ン
服
薬
指
導
を
行
う
場
合
に
あ
つ
て
は
、
当
該
薬
局
内
の
場
所
）」と
す
る
。

２

法
第
九
条
の
四
第
一
項
の
薬
剤
の
適
正
な
使
用
を
確
保
す
る
こ
と
が
可
能
で
あ
る
と
認
め
ら
れ
る
方
法
と
し

て
厚
生
労
働
省
令
で
定
め
る
も
の
は
、
映
像
及
び
音
声
の
送
受
信
に
よ
り
相
手
の
状
態
を
相
互
に
認
識
し
な
が

ら
通
話
を
す
る
こ
と
が
可
能
な
方
法
で
あ
つ
て
、
次
の
各
号
に
掲
げ
る
要
件
を
満
た
す
も
の
と
す
る
。
こ
の
場

合
に
お
い
て
、
前
項
第
一
号
中
「
設
備
が
あ
る
場
所
」
と
あ
る
の
は
、「
設
備
が
あ
る
場
所
（
次
項
第
二
号
に
規

定
す
る
オ
ン
ラ
イ
ン
服
薬
指
導
を
行
う
場
合
に
あ
つ
て
は
、
当
該
薬
局
内
の
場
所
）」と
す
る
。

一

薬
局
開
設
者
が
、
そ
の
薬
局
に
お
い
て
薬
剤
の
販
売
又
は
授
与
に
従
事
す
る
薬
剤
師
に
、
当
該
薬
剤
を
使

用
し
よ
う
と
す
る
者
の
求
め
に
応
じ
て
、
こ
の
項
に
定
め
る
方
法
に
よ
り
行
わ
れ
る
法
第
九
条
の
四
第
一
項

の
規
定
に
よ
る
情
報
の
提
供
及
び
指
導
（
以
下
こ
の
号
及
び
次
号
に
お
い
て
「
オ
ン
ラ
イ
ン
服
薬
指
導
」
と

い
う
。）を
行
わ
せ
る
場
合
で
あ
つ
て
、
当
該
薬
剤
師
が
、
当
該
オ
ン
ラ
イ
ン
服
薬
指
導
を
行
う
こ
と
が
困
難

な
事
情
の
有
無
を
確
認
し
た
上
で
、
当
該
オ
ン
ラ
イ
ン
服
薬
指
導
を
行
う
こ
と
が
で
き
る
と
そ
の
都
度
責
任

を
も
つ
て
判
断
す
る
と
き
に
行
わ
れ
る
こ
と
。

一

薬
局
開
設
者
が
、
そ
の
薬
局
に
お
い
て
薬
剤
の
販
売
又
は
授
与
に
従
事
す
る
薬
剤
師
に
、
同
一
内
容
又
は

こ
れ
に
準
じ
る
内
容
の
処
方
箋
に
よ
り
調
剤
さ
れ
た
薬
剤
に
つ
い
て
、
あ
ら
か
じ
め
、
対
面
に
よ
り
、
当
該

薬
剤
を
使
用
し
よ
う
と
す
る
者
に
対
し
て
法
第
九
条
の
四
第
一
項
の
規
定
に
よ
る
情
報
の
提
供
及
び
指
導
を

行
わ
せ
て
い
る
場
合
に
行
わ
れ
る
こ
と
。

二

次
に
掲
げ
る
事
項
に
つ
い
て
、
薬
剤
を
使
用
し
よ
う
と
す
る
者
に
対
し
て
明
ら
か
に
し
た
上
で
行
わ
れ
る

こ
と
。

二

次
に
掲
げ
る
事
項
を
定
め
た
服
薬
指
導
計
画
（
こ
の
項
に
定
め
る
方
法
に
よ
り
行
わ
れ
る
法
第
九
条
の
四

第
一
項
の
規
定
に
よ
る
情
報
の
提
供
及
び
指
導
（
以
下
「
オ
ン
ラ
イ
ン
服
薬
指
導
」
と
い
う
。）に
関
す
る
計

画
で
あ
つ
て
、
薬
局
開
設
者
が
、
そ
の
薬
局
に
お
い
て
薬
剤
の
販
売
又
は
授
与
に
従
事
す
る
薬
剤
師
に
、
薬

剤
を
使
用
し
よ
う
と
す
る
者
ご
と
に
、
当
該
者
の
同
意
を
得
て
策
定
さ
せ
る
も
の
を
い
う
。）に
従
つ
て
行
わ

れ
る
こ
と
。

イ

情
報
通
信
に
係
る
障
害
が
発
生
し
た
場
合
に
お
け
る
当
該
障
害
の
程
度
、
服
用
に
当
た
り
複
雑
な
操
作

が
必
要
な
薬
剤
を
当
該
薬
剤
を
使
用
し
よ
う
と
す
る
者
に
対
し
て
は
じ
め
て
処
方
す
る
場
合
に
お
け
る
当

該
者
の
当
該
薬
剤
に
関
す
る
理
解
の
程
度
等
の
オ
ン
ラ
イ
ン
服
薬
指
導
を
行
う
こ
と
の
可
否
に
つ
い
て
の

判
断
の
基
礎
と
な
る
事
項

イ

オ
ン
ラ
イ
ン
服
薬
指
導
で
取
り
扱
う
薬
剤
の
種
類
及
び
そ
の
授
受
の
方
法
に
関
す
る
事
項

令和年月日 木曜日 (号外第号)官 報

附

則

（
施
行
期
日
）

１

こ
の
省
令
は
、
令
和
四
年
四
月
一
日
か
ら
施
行
す
る
。

（
経
過
措
置
）

２

デ
ジ
タ
ル
社
会
の
形
成
を
図
る
た
め
の
関
係
法
律
の
整
備
に
関
す
る
法
律
（
令
和
三
年
法
律
第
三
十
七
号
。
次
項
に
お
い
て
「
整
備
法
」
と
い
う
。）附
則
第
二
条
の
規
定
に
よ
る
廃
止
前
の
行
政
機
関
の
保
有
す
る
個
人
情
報
の
保
護
に
関

す
る
法
律
（
平
成
十
五
年
法
律
第
五
十
八
号
）
若
し
く
は
独
立
行
政
法
人
等
の
保
有
す
る
個
人
情
報
の
保
護
に
関
す
る
法
律
（
平
成
十
五
年
法
律
第
五
十
九
号
）
又
は
こ
れ
ら
の
法
律
に
基
づ
く
命
令
の
規
定
に
違
反
し
、
罰
金
以
上
の
刑
に

処
せ
ら
れ
、
そ
の
執
行
を
終
わ
り
、
又
は
執
行
を
受
け
る
こ
と
が
な
く
な
っ
た
日
か
ら
起
算
し
て
五
年
を
経
過
し
な
い
者
に
つ
い
て
は
、
第
一
条
の
規
定
に
よ
る
改
正
後
の
健
康
保
険
法
施
行
規
則
第
百
五
十
五
条
の
五
第
一
号
及
び
第
百
五

十
五
条
の
八
第
二
号
イ

、
第
二
条
の
規
定
に
よ
る
改
正
後
の
高
齢
者
の
医
療
の
確
保
に
関
す
る
法
律
施
行
規
則
第
五
条
の
六
第
一
号
及
び
第
五
条
の
九
第
二
号
イ

並
び
に
第
三
条
の
規
定
に
よ
る
改
正
後
の
介
護
保
険
法
施
行
規
則
第
百

四
十
条
の
七
十
二
の
十
第
一
号
及
び
第
百
四
十
条
の
七
十
二
の
十
三
第
二
号
イ

の
規
定
（
次
項
に
お
い
て
「
改
正
後
の
健
康
保
険
法
施
行
規
則
等
の
規
定
」
と
い
う
。）に
該
当
す
る
者
と
み
な
す
。

３

整
備
法
附
則
第
三
条
第
八
項
か
ら
第
十
二
項
の
規
定
に
よ
り
罰
金
以
上
の
刑
に
処
せ
ら
れ
、
そ
の
執
行
を
終
わ
り
、
又
は
執
行
を
受
け
る
こ
と
が
な
く
な
っ
た
日
か
ら
起
算
し
て
五
年
を
経
過
し
な
い
者
に
つ
い
て
は
、
改
正
後
の
健
康
保

険
法
施
行
規
則
等
の
規
定
に
該
当
す
る
者
と
み
な
す
。

〇
厚
生
労
働
省
令
第
六
十
五
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
九
条
の
四
第
一
項
及
び
第
二
十
五
条
第
三
号
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
施
行
規
則
の
一
部
を
改
正
す
る
省
令
を
次
の
よ
う
に
定
め
る
。

令
和
四
年
三
月
三
十
一
日

厚
生
労
働
大
臣

後
藤

茂
之


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