
別
表
第
四
医
薬
品
の
製
造
販
売
後
の
調
査
及
び
試
験
の
実
施
の
基
準
に
関
す
る
省
令
の
項
中「（
第
十
二
条
に
お
い

て
準
用
す
る
場
合
を
含
む
。）」
を
削
る
。

別
表
第
四
医
療
機
器
の
臨
床
試
験
の
実
施
の
基
準
に
関
す
る
省
令
の
項
を
次
の
よ
う
に
改
め
る
。

医
療
機
器
の
臨
床
試
験
の
実

施
の
基
準
に
関
す
る
省
令

第
十
条
第
一
項
（
第
七
十
六
条
に
お
い
て
準
用
す
る
場
合
を
含
む
。）の
規
定

に
よ
る
文
書
の
提
出

第
二
十
一
条
（
第
七
十
八
条
第
二
項
に
お
い
て
準
用
す
る
場
合
を
含
む
。）の

規
定
に
よ
る
文
書
の
提
出

第
二
十
四
条
第
六
項
（
第
七
十
六
条
に
お
い
て
準
用
す
る
場
合
を
含
む
。）の

規
定
に
よ
る
手
順
書
の
交
付

第
二
十
四
条
第
七
項
（
第
七
十
六
条
に
お
い
て
準
用
す
る
場
合
を
含
む
。）の

規
定
に
よ
る
文
書
の
交
付

第
三
十
条
第
二
項
（
第
七
十
六
条
に
お
い
て
準
用
す
る
場
合
を
含
む
。）の
規

定
に
よ
る
モ
ニ
タ
リ
ン
グ
報
告
書
の
提
出

第
三
十
一
条
第
三
項
（
第
七
十
六
条
に
お
い
て
準
用
す
る
場
合
を
含
む
。）の

規
定
に
よ
る
監
査
証
明
書
の
提
出

第
三
十
二
条
第
二
項
（
第
七
十
六
条
に
お
い
て
準
用
す
る
場
合
を
含
む
。）の

規
定
に
よ
る
文
書
に
よ
る
通
知

第
四
十
一
条
第
二
項
の
規
定
に
よ
る
モ
ニ
タ
リ
ン
グ
報
告
書
の
提
出

第
四
十
三
条
第
二
項
及
び
第
三
項
の
規
定
に
よ
る
文
書
に
よ
る
通
知

第
五
十
一
条
第
一
項
か
ら
第
三
項
ま
で
（
こ
れ
ら
の
規
定
を
第
七
十
六
条
及

び
第
七
十
八
条
に
お
い
て
準
用
す
る
場
合
を
含
む
。）の
規
定
に
よ
る
文
書
に

よ
る
意
見
の
提
出

第
五
十
一
条
第
四
項
（
第
七
十
六
条
及
び
第
七
十
八
条
第
二
項
に
お
い
て
準

用
す
る
場
合
を
含
む
。）の
規
定
に
よ
る
文
書
に
よ
る
意
見
の
提
出

第
五
十
一
条
第
六
項
（
第
七
十
六
条
及
び
第
七
十
八
条
第
一
項
に
お
い
て
準

用
す
る
場
合
を
含
む
。）の
規
定
に
よ
る
文
書
に
よ
る
通
知

第
五
十
一
条
第
七
項
（
第
七
十
八
条
第
二
項
に
お
い
て
準
用
す
る
場
合
を
含

む
。）の
規
定
に
よ
る
文
書
に
よ
る
通
知

第
六
十
条
第
一
項
か
ら
第
四
項
ま
で
（
こ
れ
ら
の
規
定
を
第
七
十
六
条
及
び

第
七
十
八
条
に
お
い
て
準
用
す
る
場
合
を
含
む
。）の
規
定
に
よ
る
文
書
に
よ

る
通
知

第
六
十
六
条
第
一
項
（
第
七
十
六
条
及
び
第
七
十
八
条
に
お
い
て
準
用
す
る

場
合
を
含
む
。）の
規
定
に
よ
る
文
書
に
よ
る
提
出

第
六
十
八
条
第
一
項
（
第
七
十
六
条
及
び
第
七
十
八
条
に
お
い
て
準
用
す
る

場
合
を
含
む
。）の
規
定
に
よ
る
文
書
に
よ
る
報
告

第
六
十
九
条
第
二
項
及
び
第
三
項
（
第
七
十
六
条
及
び
第
七
十
八
条
に
お
い

て
準
用
す
る
場
合
を
含
む
。）の
規
定
に
よ
る
文
書
に
よ
る
報
告

第
七
十
条
第
一
項
（
第
七
十
六
条
及
び
第
七
十
八
条
に
お
い
て
準
用
す
る
場

合
を
含
む
。）の
規
定
に
よ
る
文
書
に
よ
る
説
明
及
び
同
意

、

別
表
第
四
に
次
の
よ
う
に
加
え
る
。

再
生
医
療
等
製
品
の
安
全
性

に
関
す
る
非
臨
床
試
験
の
実

施
の
基
準
に
関
す
る
省
令

第
八
条
第
一
項
第
五
号
の
規
定
に
よ
る
報
告
書
の
提
出

第
八
条
第
一
項
第
八
号
の
規
定
に
よ
る
生
デ
ー
タ
の
確
認
文
書
の
提
出

再
生
医
療
等
製
品
の
臨
床
試

験
の
実
施
の
基
準
に
関
す
る

省
令

第
十
条
第
一
項
（
第
七
十
六
条
に
お
い
て
準
用
す
る
場
合
を
含
む
。）の
規
定

に
よ
る
文
書
の
提
出

第
二
十
一
条
（
第
七
十
八
条
第
二
項
に
お
い
て
準
用
す
る
場
合
を
含
む
。）の

規
定
に
よ
る
文
書
の
提
出

第
二
十
四
条
第
六
項
（
第
七
十
六
条
に
お
い
て
準
用
す
る
場
合
を
含
む
。）の

規
定
に
よ
る
手
順
書
の
交
付

第
二
十
四
条
第
七
項
（
第
七
十
六
条
に
お
い
て
準
用
す
る
場
合
を
含
む
。）の

規
定
に
よ
る
文
書
の
交
付

第
三
十
条
第
二
項
（
第
七
十
六
条
に
お
い
て
準
用
す
る
場
合
を
含
む
。）の
規

定
に
よ
る
モ
ニ
タ
リ
ン
グ
報
告
書
の
提
出

第
三
十
一
条
第
三
項
（
第
七
十
六
条
に
お
い
て
準
用
す
る
場
合
を
含
む
。）の

規
定
に
よ
る
監
査
証
明
書
の
提
出

第
三
十
二
条
第
二
項
（
第
七
十
六
条
に
お
い
て
準
用
す
る
場
合
を
含
む
。）の

規
定
に
よ
る
文
書
に
よ
る
通
知

第
四
十
一
条
第
二
項
の
規
定
に
よ
る
モ
ニ
タ
リ
ン
グ
報
告
書
の
提
出

第
四
十
三
条
第
二
項
及
び
第
三
項
の
規
定
に
よ
る
文
書
に
よ
る
通
知

第
五
十
一
条
第
一
項
か
ら
第
三
項
ま
で
（
こ
れ
ら
の
規
定
を
第
七
十
六
条
及

び
第
七
十
八
条
に
お
い
て
準
用
す
る
場
合
を
含
む
。）の
規
定
に
よ
る
文
書
に

よ
る
意
見
の
提
出

第
五
十
一
条
第
四
項
（
第
七
十
六
条
及
び
第
七
十
八
条
第
二
項
に
お
い
て
準

用
す
る
場
合
を
含
む
。）の
規
定
に
よ
る
文
書
に
よ
る
意
見
の
提
出

第
五
十
一
条
第
六
項
（
第
七
十
六
条
及
び
第
七
十
八
条
第
一
項
に
お
い
て
準

用
す
る
場
合
を
含
む
。）の
規
定
に
よ
る
文
書
に
よ
る
通
知

第
五
十
一
条
第
七
項
（
第
七
十
八
条
第
二
項
に
お
い
て
準
用
す
る
場
合
を
含

む
。）の
規
定
に
よ
る
文
書
に
よ
る
通
知

第
六
十
条
第
一
項
か
ら
第
四
項
ま
で
（
こ
れ
ら
の
規
定
を
第
七
十
六
条
及
び

第
七
十
八
条
に
お
い
て
準
用
す
る
場
合
を
含
む
。）の
規
定
に
よ
る
文
書
に
よ

る
通
知

第
六
十
六
条
第
一
項
（
第
七
十
六
条
及
び
第
七
十
八
条
に
お
い
て
準
用
す
る

場
合
を
含
む
。）の
規
定
に
よ
る
文
書
に
よ
る
提
出

第
六
十
八
条
第
一
項
（
第
七
十
六
条
及
び
第
七
十
八
条
に
お
い
て
準
用
す
る

場
合
を
含
む
。）の
規
定
に
よ
る
文
書
に
よ
る
報
告

第
七
十
一
条
第
一
項
（
第
七
十
四
条
第
三
項
、
第
七
十
六
条
及
び
第
七
十
八

条
に
お
い
て
準
用
す
る
場
合
を
含
む
。）の
規
定
に
よ
る
説
明
文
書
の
交
付

第
七
十
五
条
第
二
項
（
第
七
十
六
条
及
び
第
七
十
八
条
に
お
い
て
準
用
す
る

場
合
を
含
む
。）の
規
定
に
よ
る
文
書
に
よ
る
説
明
及
び
同
意
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