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第
九
章

医
薬
品
等
の
安
全
対
策

（
特
定
医
療
機
器
の
記
録
に
関
す
る
事
項
）

第
二
百
二
十
八
条
の
十
一

法
第
六
十
八
条
の
五
第
一
項
の
厚
生
労
働
省
令
で
定
め
る
事
項
は
、
次
の
と
お
り
と
す

る
。

一

特
定
医
療
機
器
利
用
者
の
氏
名
、
住
所
、
生
年
月
日
及
び
性
別

二

特
定
医
療
機
器
の
名
称
及
び
製
造
番
号
若
し
く
は
製
造
記
号
又
は
こ
れ
に
代
わ
る
も
の

三

特
定
医
療
機
器
の
植
込
み
を
行
つ
た
年
月
日

四

植
込
み
を
行
つ
た
医
療
機
関
の
名
称
及
び
所
在
地

五

そ
の
他
特
定
医
療
機
器
に
係
る
保
健
衛
生
上
の
危
害
の
発
生
を
防
止
す
る
た
め
に
必
要
な
事
項

（
記
録
等
の
事
務
の
委
託
）

第
二
百
二
十
八
条
の
十
二

法
第
六
十
八
条
の
五
第
四
項
の
厚
生
労
働
省
令
で
定
め
る
基
準
は
、
本
邦
内
に
お
い
て

特
定
医
療
機
器
の
一
の
品
目
の
全
て
を
取
り
扱
う
販
売
業
者
若
し
く
は
貸
与
業
者
又
は
製
造
販
売
業
者
（
当
該
品

目
に
つ
い
て
法
第
二
十
三
条
の
二
の
五
第
一
項
の
承
認
を
受
け
た
者
を
除
く
。）で
あ
る
こ
と
と
す
る
。

２

法
第
六
十
八
条
の
五
第
四
項
の
厚
生
労
働
省
令
で
定
め
る
事
項
は
、
次
の
と
お
り
と
す
る
。

一

特
定
医
療
機
器
承
認
取
得
者
等
及
び
記
録
等
の
事
務
を
受
託
す
る
者
（
以
下
こ
の
条
に
お
い
て
「
受
託
者
」

と
い
う
。）の
氏
名
及
び
住
所
並
び
に
法
人
に
あ
つ
て
は
、
そ
の
代
表
者
の
氏
名

二

当
該
特
定
医
療
機
器
の
名
称
、
承
認
番
号
及
び
承
認
年
月
日

３

法
第
六
十
八
条
の
五
第
四
項
の
規
定
に
よ
る
届
出
は
、
様
式
第
九
十
八
に
よ
る
届
書
（
正
副
二
通
）
を
提
出
す

る
こ
と
に
よ
つ
て
行
う
も
の
と
す
る
。

４

前
項
の
届
書
に
は
、
次
に
掲
げ
る
書
類
を
添
付
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
た
だ
し
、
申
請
等
の
行
為
の
際
厚
生

労
働
大
臣
に
提
出
さ
れ
た
書
類
に
つ
い
て
は
、
当
該
届
書
に
そ
の
旨
が
付
記
さ
れ
た
と
き
は
、こ
の
限
り
で
な
い
。

一

受
託
者
の
住
民
票
の
写
し
（
受
託
者
が
法
人
で
あ
る
と
き
は
、
登
記
事
項
証
明
書
）

二

受
託
者
が
第
一
項
に
定
め
る
基
準
に
適
合
す
る
こ
と
を
証
す
る
書
類

三

委
託
契
約
書
の
写
し

（
記
録
等
に
係
る
事
務
の
受
託
者
等
の
変
更
の
届
出
）

第
二
百
二
十
八
条
の
十
三

特
定
医
療
機
器
承
認
取
得
者
等
は
、
前
条
第
二
項
第
一
号
に
掲
げ
る
事
項
に
変
更
が
あ

つ
た
と
き
は
、
三
十
日
以
内
に
、
厚
生
労
働
大
臣
に
そ
の
旨
を
届
け
出
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

２

前
項
の
届
出
は
、
様
式
第
九
十
八
に
よ
る
届
書
（
正
副
二
通
）を
提
出
す
る
こ
と
に
よ
つ
て
行
う
も
の
と
す
る
。

３

前
項
の
届
書
に
は
、
変
更
に
係
る
事
項
を
証
す
る
書
類
を
添
付
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

（
記
録
の
保
存
）

第
二
百
二
十
八
条
の
十
四

特
定
医
療
機
器
に
関
す
る
記
録
は
、
次
の
各
号
の
い
ず
れ
か
に
該
当
す
る
に
至
る
ま
で

の
間
、
こ
れ
を
保
存
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

一

特
定
医
療
機
器
利
用
者
が
死
亡
し
た
と
き
。

二

当
該
特
定
医
療
機
器
が
利
用
に
供
さ
れ
な
く
な
つ
た
と
き
。

三

前
二
号
に
掲
げ
る
も
の
の
ほ
か
、
当
該
記
録
を
保
存
す
る
理
由
が
消
滅
し
た
と
き
。

（
再
生
医
療
等
製
品
の
記
録
に
関
す
る
事
項
）

第
二
百
二
十
八
条
の
十
五

法
第
六
十
八
条
の
七
第
一
項
の
厚
生
労
働
省
令
で
定
め
る
事
項
は
、
次
の
と
お
り
と
す

る
。

一

再
生
医
療
等
製
品
を
譲
り
受
け
た
者
の
氏
名
又
は
名
称
及
び
住
所

二

再
生
医
療
等
製
品
の
名
称
及
び
製
造
番
号
又
は
製
造
記
号

三

再
生
医
療
等
製
品
の
数
量

四

再
生
医
療
等
製
品
を
譲
り
渡
し
た
年
月
日

五

再
生
医
療
等
製
品
の
使
用
の
期
限

六

前
各
号
に
掲
げ
る
も
の
の
ほ
か
、
再
生
医
療
等
製
品
に
係
る
保
健
衛
生
上
の
危
害
の
発
生
又
は
拡
大
を
防
止

す
る
た
め
に
必
要
な
事
項

（
指
定
再
生
医
療
等
製
品
の
記
録
に
関
す
る
事
項
）

第
二
百
二
十
八
条
の
十
六

法
第
六
十
八
条
の
七
第
三
項
の
厚
生
労
働
省
令
で
定
め
る
事
項
は
、
次
の
と
お
り
と
す

る
。

一

指
定
再
生
医
療
等
製
品
の
使
用
の
対
象
者
の
氏
名
及
び
住
所

二

指
定
再
生
医
療
等
製
品
の
名
称
及
び
製
造
番
号
又
は
製
造
記
号

三

指
定
再
生
医
療
等
製
品
の
使
用
の
対
象
者
に
使
用
し
た
年
月
日

四

前
三
号
に
掲
げ
る
も
の
の
ほ
か
、
指
定
再
生
医
療
等
製
品
に
係
る
保
健
衛
生
上
の
危
害
の
発
生
又
は
拡
大
を

防
止
す
る
た
め
に
必
要
な
事
項

（
記
録
又
は
保
存
の
事
務
の
委
託
）

第
二
百
二
十
八
条
の
十
七

法
第
六
十
八
条
の
七
第
六
項
の
厚
生
労
働
省
令
で
定
め
る
基
準
は
、
次
の
と
お
り
と
す

る
。

一

再
生
医
療
等
製
品
承
認
取
得
者
等
か
ら
、
そ
の
再
生
医
療
等
製
品
を
譲
り
受
け
る
製
造
販
売
業
者
又
は
販
売

業
者
で
あ
る
こ
と
。

二

記
録
又
は
保
存
の
事
務
を
実
地
に
管
理
す
る
者
（
以
下
こ
の
条
に
お
い
て
「
記
録
受
託
責
任
者
」
と
い
う
。）

を
選
任
し
て
い
る
こ
と
。

２

法
第
六
十
八
条
の
七
第
六
項
の
厚
生
労
働
省
令
で
定
め
る
事
項
は
、
次
の
と
お
り
と
す
る
。

一

再
生
医
療
等
製
品
承
認
取
得
者
等
及
び
法
第
六
十
八
条
の
七
第
一
項
に
規
定
す
る
記
録
又
は
保
存
の
事
務
を

受
託
す
る
者
（
以
下
こ
の
条
に
お
い
て
「
受
託
者
」
と
い
う
。）の
氏
名
（
法
人
に
あ
つ
て
は
、
そ
の
名
称
及
び

代
表
者
の
氏
名
）
及
び
住
所

二

記
録
受
託
責
任
者
の
氏
名
及
び
住
所

三

当
該
再
生
医
療
等
製
品
の
名
称
、
承
認
番
号
及
び
承
認
年
月
日

３

法
第
六
十
八
条
の
七
第
六
項
の
規
定
に
よ
る
届
出
は
、
様
式
第
九
十
八
の
二
に
よ
る
届
書
（
正
副
二
通
）
を
提

出
す
る
こ
と
に
よ
つ
て
行
う
も
の
と
す
る
。

４

前
項
の
届
書
に
は
、
次
に
掲
げ
る
書
類
を
添
付
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
た
だ
し
、
申
請
等
の
行
為
の
際
に
厚

生
労
働
大
臣
に
提
出
さ
れ
た
書
類
に
つ
い
て
は
、
当
該
届
書
に
そ
の
旨
が
付
記
さ
れ
た
と
き
は
、
こ
の
限
り
で
な

い
。

一

受
託
者
の
住
民
票
の
写
し
（
受
託
者
が
法
人
で
あ
る
と
き
は
、
登
記
事
項
証
明
書
）

二

受
託
者
が
第
一
項
に
定
め
る
基
準
に
適
合
す
る
こ
と
を
証
す
る
書
類

三

委
託
契
約
書
の
写
し

（
記
録
又
は
保
存
に
係
る
事
務
の
受
託
者
等
の
変
更
の
届
出
）

第
二
百
二
十
八
条
の
十
八

再
生
医
療
等
製
品
承
認
取
得
者
等
は
、
前
条
第
二
項
第
一
号
又
は
第
二
号
に
掲
げ
る
事

項
に
変
更
が
あ
つ
た
と
き
は
、
三
十
日
以
内
に
、
厚
生
労
働
大
臣
に
そ
の
旨
を
届
け
出
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

２

前
項
の
届
出
は
、
様
式
第
九
十
八
の
二
に
よ
る
届
書
（
正
副
二
通
）
を
提
出
す
る
こ
と
に
よ
つ
て
行
う
も
の
と

す
る
。

３

前
項
の
届
書
に
は
、
変
更
に
係
る
事
項
を
証
す
る
書
類
を
添
付
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

（
記
録
の
保
存
）

第
二
百
二
十
八
条
の
十
九

再
生
医
療
等
製
品
承
認
取
得
者
等
は
、
法
第
六
十
八
条
の
七
第
一
項
の
規
定
に
よ
る
再

生
医
療
等
製
品
に
関
す
る
記
録
を
、
次
の
各
号
に
掲
げ
る
期
間
、
保
存
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

一

指
定
再
生
医
療
等
製
品
又
は
人
の
血
液
を
原
材
料
と
し
て
製
造
さ
れ
る
再
生
医
療
等
製
品
に
あ
つ
て
は
、
そ

の
出
荷
日
か
ら
起
算
し
て
少
な
く
と
も
三
十
年
間

二

再
生
医
療
等
製
品
（
前
号
に
掲
げ
る
も
の
を
除
く
。）に
あ
つ
て
は
、
そ
の
出
荷
日
か
ら
起
算
し
て
少
な
く
と

も
十
年
間

２

病
院
、
診
療
所
又
は
動
物
診
療
施
設
の
管
理
者
は
、
法
第
六
十
八
条
の
七
第
三
項
の
規
定
に
よ
る
指
定
再
生
医

療
等
製
品
に
関
す
る
記
録
を
、
そ
の
使
用
し
た
日
か
ら
起
算
し
て
少
な
く
と
も
二
十
年
間
、
こ
れ
を
保
存
し
な
け

れ
ば
な
ら
な
い
。

３

前
二
項
の
規
定
に
か
か
わ
ら
ず
、
再
生
医
療
等
製
品
承
認
取
得
者
等
又
は
病
院
、
診
療
所
若
し
く
は
動
物
診
療

施
設
の
管
理
者
は
、
厚
生
労
働
大
臣
が
指
定
す
る
再
生
医
療
等
製
品
に
あ
つ
て
は
、
法
第
六
十
八
条
の
七
第
一
項

又
は
第
三
項
の
規
定
に
よ
る
記
録
を
、
厚
生
労
働
大
臣
が
指
定
す
る
期
間
、
保
存
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
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