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６

医
療
機
器
又
は
体
外
診
断
用
医
薬
品
の
製
造
業
の

登
録
証
の
交
付
等
に
関
す
る
規
定
を
設
け
る
こ
と
と

し
た
。（
第
三
七
条
の
八
〜
第
三
七
条
の
一
〇
関
係
）

７

製
造
販
売
の
承
認
に
係
る
製
造
管
理
又
は
品
質
管

理
の
方
法
の
基
準
を
適
用
す
る
医
療
機
器
又
は
体
外

診
断
用
医
薬
品
の
範
囲
に
つ
い
て
、
製
造
販
売
の
承

認
の
対
象
と
な
る
医
療
機
器
又
は
体
外
診
断
用
医
薬

品
と
定
め
る
こ
と
と
し
た
。（
第
三
七
条
の
二
〇
関

係
）

８

医
療
機
器
又
は
体
外
診
断
用
医
薬
品
の
基
準
適
合

証
の
記
載
事
項
に
変
更
が
生
じ
た
と
き
の
書
換
え
交

付
等
に
関
す
る
規
定
を
設
け
る
こ
と
と
し
た
。（
第
三

七
条
の
二
二
、
第
三
七
条
の
二
三
、
第
四
〇
条
の
五

及
び
第
四
〇
条
の
六
関
係
）

二

薬
事
法
関
係
手
数
料
令
の
一
部
改
正
関
係

１

題
名
を
「
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
関
係
手
数

料
令
」
に
改
め
る
こ
と
と
し
た
。（
題
名
関
係
）

２

国
及
び
機
構
に
納
め
る
防
除
用
医
薬
品
の
製
造
販

売
の
承
認
の
申
請
に
係
る
手
数
料
の
区
分
を
設
け
る

こ
と
と
し
た
。（
第
七
条
第
一
項
第
一
号
イ
Ĉ
〜
Ê
及

び
第
二
号
イ
F̃
並
び
に
第
三
二
条
第
一
項
第
一
号
イ

D̂
〜
F̂
及
び
第
二
号
イ
Ĉ
関
係
）

３

国
及
び
機
構
に
納
め
る
体
外
診
断
用
医
薬
品
の
製

造
販
売
の
承
認
の
申
請
に
係
る
手
数
料
に
つ
い
て
、

承
認
審
査
に
係
る
基
準
が
定
め
ら
れ
て
い
な
い
も
の

等
の
区
分
を
設
け
る
こ
と
と
し
た
。（
第
一
二
条
第
一

項
第
一
号
ロ
及
び
第
二
号
ハ
並
び
に
第
三
三
条
第
一

項
第
一
号
ロ
及
び
第
二
号
ロ
関
係
）

４

国
及
び
機
構
に
納
め
る
医
療
機
器
又
は
体
外
診
断

用
医
薬
品
の
使
用
成
績
評
価
の
申
請
に
係
る
手
数
料

の
区
分
を
設
け
る
こ
と
と
し
た
。（
第
一
四
条
及
び
第

三
三
条
第
一
二
項
〜
第
一
四
項
関
係
）

５

国
に
納
め
る
医
療
機
器
等
外
国
製
造
業
者
の
登
録

証
の
書
換
え
交
付
等
の
申
請
に
係
る
手
数
料
の
区
分

を
設
け
る
こ
と
と
し
た
。（
第
二
九
条
及
び
第
三
〇
条

関
係
）

６

機
構
に
納
め
る
医
療
機
器
又
は
体
外
診
断
用
医
薬

品
の
製
造
管
理
又
は
品
質
管
理
の
方
法
の
基
準
へ
の

適
合
性
の
調
査
に
係
る
手
数
料
の
見
直
し
を
行
う
こ

と
と
し
た
。（
第
三
三
条
第
五
項
〜
第
八
項
関
係
）

７

機
構
に
納
め
る
医
療
機
器
又
は
体
外
診
断
用
医
薬

品
の
基
準
適
合
証
の
書
換
え
交
付
等
の
申
請
に
係
る

手
数
料
の
区
分
を
設
け
る
こ
と
と
し
た
。（
第
三
三
条

第
一
五
項
関
係
）

８

再
生
医
療
等
製
品
に
関
す
る
手
数
料
の
区
分
を
設

け
る
こ
と
と
し
た
。（
第
一
六
条
〜
第
二
四
条
、
第
二

八
条
〜
第
三
〇
条
、第
三
四
条
及
び
第
三
五
条
関
係
）

９

製
造
販
売
の
認
証
に
係
る
製
造
管
理
又
は
品
質
管

理
の
方
法
の
基
準
を
適
用
す
る
指
定
高
度
管
理
医
療

機
器
等
の
範
囲
に
つ
い
て
、
指
定
高
度
管
理
医
療
機

器
等
の
全
部
と
定
め
る
こ
と
と
し
た
。（
第
三
八
条
関

係
）

10

再
生
医
療
等
製
品
の
製
造
販
売
業
及
び
製
造
業
に

つ
い
て
、
医
薬
品
、
医
薬
部
外
品
、
化
粧
品
、
医
療

機
器
及
び
体
外
診
断
用
医
薬
品
の
製
造
販
売
業
及
び

製
造
業
等
に
係
る
規
定
と
章
を
区
分
し
て
、
医
薬
品

の
製
造
販
売
業
及
び
製
造
業
と
同
様
の
規
定
を
設
け

る
こ
と
と
し
た
。（
第
五
章
関
係
）

11

独
立
行
政
法
人
医
薬
品
医
療
機
器
総
合
機
構
（
以

下
「
機
構
」
と
い
う
。）に
よ
る
感
染
症
定
期
報
告
の

情
報
の
整
理
に
係
る
再
生
医
療
等
製
品
の
範
囲
に
つ

い
て
、
再
生
医
療
等
製
品
又
は
当
該
再
生
医
療
等
製

品
の
原
料
若
し
く
は
材
料
の
全
部
と
定
め
る
こ
と
と

し
た
。（
第
六
四
条
の
三
関
係
）

12

都
道
府
県
知
事
が
機
構
に
委
任
す
る
こ
と
が
で
き

る
立
入
検
査
等
の
範
囲
に
つ
い
て
、
医
療
機
器
又
は

体
外
診
断
用
医
薬
品
に
係
る
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
六
九
条
第
一
項
の
規
定
に
よ
る
立
入
検
査
又

は
質
問
の
う
ち
、
製
造
管
理
又
は
品
質
管
理
の
方
法

の
基
準
又
は
当
該
基
準
に
関
す
る
改
善
命
令
を
遵
守

し
て
い
る
か
ど
う
か
を
確
か
め
る
た
め
に
行
う
も
の

等
と
定
め
る
こ
と
と
し
た
。（
第
六
六
条
第
二
項
関

係
）

13

製
造
管
理
又
は
品
質
管
理
の
方
法
の
基
準
を
適
用

す
る
輸
出
用
の
医
薬
品
、
医
療
機
器
等
の
範
囲
に
つ

い
て
、
外
国
政
府
又
は
国
際
機
関
か
ら
そ
の
製
造
管

理
又
は
品
質
管
理
の
方
法
が
当
該
基
準
に
適
合
し
て

い
る
こ
と
の
証
明
を
求
め
ら
れ
た
も
の
と
す
る
こ
と

と
し
た
。（
第
七
〇
条
の
二
及
び
第
七
三
条
の
二
関

係
）

14

輸
出
用
の
医
薬
品
等
の
製
造
又
は
輸
入
に
係
る
厚

生
労
働
大
臣
へ
の
届
出
に
つ
い
て
、
他
か
ら
委
託
を

受
け
て
製
造
を
し
よ
う
と
す
る
者
が
届
け
出
る
こ
と

を
不
要
と
し
、
他
に
委
託
し
て
製
造
を
し
よ
う
と
す

る
者
に
お
い
て
届
け
出
る
こ
と
と
す
る
こ
と
と
し

た
。（
第
七
四
条
〜
第
七
四
条
の
三
関
係
）

15

都
道
府
県
等
が
処
理
す
る
事
務
に
つ
い
て
、
医
療

機
器
又
は
体
外
診
断
用
医
薬
品
の
製
造
業
の
登
録
等

を
定
め
る
こ
と
と
し
た
。（
第
八
〇
条
関
係
）

三

特
許
法
施
行
令
の
一
部
改
正
関
係

特
許
権
の
存
続
期
間
の
延
長
登
録
の
理
由
と
な
る
処

分
と
し
て
、再
生
医
療
等
製
品
の
製
造
販
売
の
承
認（
条

件
及
び
期
限
付
承
認
を
受
け
た
後
に
当
該
期
間
内
に
改

め
て
行
う
申
請
に
基
づ
く
承
認
を
除
く
。）を
追
加
す
る

こ
と
と
し
た
。（
第
三
条
第
二
号
関
係
）

四

独
立
行
政
法
人
医
薬
品
医
療
機
器
総
合
機
構
法
施
行

令
の
一
部
改
正
関
係

１

機
構
の
業
務
の
う
ち
手
数
料
を
徴
収
し
な
い
業
務

と
し
て
、
医
療
機
器
等
の
基
準
適
合
証
の
返
還
の
受

付
、
再
生
医
療
等
製
品
の
再
評
価
に
係
る
確
認
及
び

調
査
業
務
等
を
定
め
る
こ
と
と
し
た
。（
第
一
条
関

係
）

２

機
構
の
業
務
の
う
ち
拠
出
金
を
徴
収
し
な
い
業
務

と
し
て
、
再
生
医
療
等
製
品
に
係
る
感
染
症
定
期
報

告
の
受
理
等
を
定
め
る
こ
と
と
し
た
。（
第
二
条
関

係
）

３

副
作
用
救
済
給
付
及
び
副
作
用
拠
出
金
、
感
染
救

済
給
付
及
び
感
染
拠
出
金
並
び
に
安
全
対
策
等
拠
出

金
に
係
る
所
要
の
規
定
の
整
備
を
行
う
こ
と
と
し

た
。（
第
四
条
〜
第
二
四
条
関
係
）

五

そ
の
他
関
係
政
令
に
つ
い
て
所
要
の
改
正
を
行
う
と

と
も
に
、
薬
事
法
等
の
一
部
を
改
正
す
る
法
律
（
平
成

二
五
年
法
律
第
八
四
号
。
以
下
「
改
正
法
」
と
い
う
。）

の
施
行
に
関
し
必
要
な
経
過
措
置
を
定
め
る
こ
と
と
し

た
。

六

こ
の
政
令
の
施
行
に
関
し
必
要
な
経
過
措
置
を
定
め

る
こ
と
と
し
た
。（
附
則
第
二
条
〜
第
五
条
関
係
）

七

こ
の
政
令
は
、
改
正
法
の
施
行
の
日
（
平
成
二
六
年

一
一
月
二
五
日
）
か
ら
施
行
す
る
こ
と
と
し
た
。

¶
¶
¸
¹
º
»
¼
¶
¶

◇
薬
事
法
等
の
一
部
を
改
正
す
る
法
律
の
施
行
期
日
を
定

め
る
政
令
（
政
令
第
二
六
八
号
）（
厚
生
労
働
省
）

薬
事
法
等
の
一
部
を
改
正
す
る
法
律
（
平
成
二
五
年
法

律
第
八
四
号
）
の
施
行
期
日
は
、
平
成
二
六
年
一
一
月
二

五
日
と
す
る
こ
と
と
し
た
。

G
G
G
G
G
G
G
G
G
G
G
G

◇
薬
事
法
等
の
一
部
を
改
正
す
る
法
律
の
施
行
に
伴
う
関

係
政
令
の
整
備
等
及
び
経
過
措
置
に
関
す
る
政
令
（
政

令
第
二
六
九
号
）（
厚
生
労
働
省
）

一

薬
事
法
施
行
令
の
一
部
改
正
関
係

１

題
名
を
「
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
」

に
改
め
る
こ
と
と
し
た
。（
題
名
関
係
）

２

医
療
機
器
の
範
囲
に
つ
い
て
、
疾
病
診
断
用
プ
ロ

グ
ラ
ム
及
び
こ
れ
を
記
録
し
た
記
録
媒
体
等
を
加
え

る
こ
と
と
し
た
。（
第
一
条
及
び
別
表
第
一
関
係
）

３

再
生
医
療
等
製
品
の
範
囲
に
つ
い
て
、
ヒ
ト
体
細

胞
加
工
製
品
等
と
定
め
る
こ
と
と
し
た
。（
第
一
条
の

二
及
び
別
表
第
二
関
係
）

４

薬
局
開
設
の
許
可
、
医
薬
品
等
の
製
造
販
売
業
の

許
可
等
の
基
準
に
係
る
薬
事
に
関
す
る
法
令
の
範
囲

に
つ
い
て
、大
麻
取
締
法
等
と
定
め
る
こ
と
と
し
た
。

（
第
一
条
の
三
、
第
四
一
条
の
二
、第
六
六
条
の
二
、

第
六
七
条
の
二
、
第
七
〇
条
及
び
第
七
九
条
の
二
関

係
）

５

医
療
機
器
及
び
体
外
診
断
用
医
薬
品
の
製
造
販
売

業
及
び
製
造
業
等
に
つ
い
て
、
医
薬
品
、
医
薬
部
外

品
及
び
化
粧
品
の
製
造
販
売
業
及
び
製
造
業
に
係
る

規
定
と
章
を
区
分
し
て
規
定
を
設
け
る
こ
と
と
し

た
。（
第
四
章
関
係
）
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