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五

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
の
一
部
改
正
関
係
（
第
五

条
関
係
）

厚
生
労
働
大
臣
は
、
登
録
申
請
者
が
本
邦
又
は
外
国

（
我
が
国
が
締
結
す
る
条
約
そ
の
他
の
国
際
約
束
で

あ
っ
て
、
全
て
の
締
約
国
の
領
域
内
に
あ
る
登
録
認
証

機
関
又
は
こ
れ
に
相
当
す
る
機
関
に
と
っ
て
不
利
と
な

ら
な
い
待
遇
を
与
え
る
こ
と
を
締
約
国
に
課
す
る
も
の

の
う
ち
政
令
で
定
め
る
も
の
の
締
約
国
等
に
限
る
。）の

み
に
お
い
て
基
準
適
合
性
認
証
を
行
う
と
認
め
ら
れ
な

い
者
で
あ
る
と
き
は
、
登
録
認
証
機
関
と
し
て
の
登
録

を
し
て
は
な
ら
な
い
も
の
と
し
、
登
録
認
証
機
関
（
外

国
に
あ
る
登
録
認
証
機
関
の
事
業
所
に
お
い
て
基
準
適

合
性
認
証
の
業
務
を
行
う
場
合
に
お
け
る
当
該
登
録
認

証
機
関
に
限
る
。）が
、
公
正
に
、
か
つ
、
厚
生
労
働
省

令
で
定
め
る
基
準
に
適
合
す
る
方
法
に
よ
り
基
準
適
合

性
の
た
め
の
審
査
を
行
わ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
こ
と
と

す
る
な
ど
の
規
定
に
違
反
し
た
と
き
は
、
そ
の
登
録
を

取
り
消
し
、
若
し
く
は
期
間
を
定
め
て
基
準
適
合
性
認

証
の
業
務
の
全
部
若
し
く
は
一
部
の
停
止
を
請
求
し
、

又
は
当
該
請
求
に
応
じ
な
か
っ
た
と
き
は
、
そ
の
登
録

を
取
り
消
す
こ
と
が
で
き
る
こ
と
と
し
た
。

六

畜
産
物
の
価
格
安
定
に
関
す
る
法
律
の
一
部
改
正
関

係
（
第
六
条
関
係
）

肉
用
牛
又
は
肉
豚
の
標
準
的
な
販
売
価
格
が
標
準
的

な
生
産
費
を
下
回
っ
た
場
合
に
、
独
立
行
政
法
人
農
畜

産
業
振
興
機
構
が
そ
の
差
額
を
補
塡
す
る
た
め
の
交
付

金
を
交
付
す
る
規
定
の
整
備
を
行
う
こ
と
と
し
た
。

七

砂
糖
及
び
で
ん
粉
の
価
格
調
整
に
関
す
る
法
律
の
一

部
改
正
関
係
（
第
七
条
関
係
）

砂
糖
と
の
価
格
調
整
の
対
象
に
輸
入
加
糖
調
製
品

（
砂
糖
を
使
用
し
た
輸
入
さ
れ
る
調
製
品
で
あ
っ
て
、

砂
糖
と
の
用
途
の
競
合
の
状
況
に
鑑
み
、
国
内
産
糖
の

安
定
的
な
供
給
に
影
響
を
及
ぼ
す
お
そ
れ
が
あ
る
と
認

め
ら
れ
る
も
の
と
し
て
政
令
で
定
め
る
も
の
を
い
う
。）

を
加
え
る
こ
と
と
し
た
。

八

著
作
権
法
の
一
部
改
正
関
係
（
第
八
条
関
係
）

１

著
作
物
等
の
保
護
期
間
の
延
長

著
作
物
の
保
護
期
間
の
終
期
を
原
則
著
作
者
の
死

後
五
〇
年
か
ら
七
〇
年
に
延
長
す
る
と
と
も
に
、
実

演
及
び
レ
コ
ー
ド
の
保
護
期
間
の
終
期
を
そ
れ
ぞ
れ

実
演
及
び
レ
コ
ー
ド
の
発
行
の
後
五
〇
年
か
ら
七
〇

年
に
延
長
す
る
等
の
見
直
し
を
行
う
こ
と
と
し
た
。

２

著
作
権
等
侵
害
罪
の
一
部
非
親
告
罪
化

改
正
前
に
親
告
罪
と
さ
れ
て
い
た
著
作
権
等
侵
害

罪
の
う
ち
、
対
価
と
し
て
利
益
を
受
け
る
目
的
又
は

著
作
権
者
等
の
利
益
を
害
す
る
目
的
で
、
有
償
著
作

物
等
に
つ
い
て
、
原
作
の
ま
ま
複
製
さ
れ
た
複
製
物

を
公
衆
に
譲
渡
し
、
若
し
く
は
原
作
の
ま
ま
公
衆
送

信
を
行
う
こ
と
又
は
こ
れ
ら
の
行
為
を
行
う
た
め
有

償
著
作
物
等
を
複
製
す
る
こ
と
（
著
作
権
者
等
の
利

益
が
不
当
に
害
さ
れ
る
こ
と
と
な
る
場
合
に
限
る
。）

に
よ
り
犯
し
た
も
の
に
つ
い
て
、
非
親
告
罪
と
す
る

こ
と
と
し
た
。

九

独
立
行
政
法
人
農
畜
産
業
振
興
機
構
法
の
一
部
改
正

関
係
（
第
九
条
関
係
）

独
立
行
政
法
人
農
畜
産
業
振
興
機
構
の
業
務
に
つ
い

て
、
肉
用
牛
及
び
肉
豚
に
つ
い
て
の
交
付
金
の
交
付
を

行
う
こ
と
並
び
に
輸
入
加
糖
調
製
品
の
買
入
れ
及
び
売

戻
し
を
行
う
こ
と
を
追
加
す
る
こ
と
と
し
た
。

一
〇

特
定
農
林
水
産
物
等
の
名
称
の
保
護
に
関
す
る
法

律
の
一
部
改
正
関
係
（
第
一
〇
条
関
係
）

農
林
水
産
大
臣
は
、
我
が
国
の
特
定
農
林
水
産
物
等

の
名
称
の
保
護
に
関
す
る
制
度
と
同
等
の
水
準
に
あ
る

と
認
め
ら
れ
る
外
国
の
制
度
に
よ
り
そ
の
名
称
が
保
護

さ
れ
て
い
る
当
該
外
国
の
特
定
農
林
水
産
物
等
に
つ
い

て
指
定
を
す
る
こ
と
が
で
き
る
こ
と
と
し
た
。

一
一

経
済
上
の
連
携
に
関
す
る
日
本
国
と
オ
ー
ス
ト
ラ

リ
ア
と
の
間
の
協
定
に
基
づ
く
申
告
原
産
品
に
係
る
情

報
の
提
供
等
に
関
す
る
法
律
の
一
部
改
正
関
係
（
第
一

一
条
関
係
）

財
務
大
臣
は
、
締
約
国
の
税
関
当
局
か
ら
環
太
平
洋

パ
ー
ト
ナ
ー
シ
ッ
プ
協
定
の
原
産
品
で
あ
る
か
否
か
に

つ
い
て
の
確
認
を
す
る
た
め
に
協
力
を
求
め
ら
れ
た
場

合
に
、
そ
の
求
め
に
応
ず
る
こ
と
が
で
き
る
こ
と
と
し

た
。

一
二

こ
の
法
律
は
、
一
部
の
規
定
を
除
き
、
環
太
平
洋

パ
ー
ト
ナ
ー
シ
ッ
プ
協
定
が
日
本
国
に
つ
い
て
効
力
を

生
ず
る
日
か
ら
施
行
す
る
こ
と
と
し
た
。

４

相
談
体
制
の
充
実

国
は
、
部
落
差
別
に
関
す
る
相
談
に
的
確
に
応
ず

る
た
め
の
体
制
の
充
実
を
図
る
こ
と
と
し
た
。（
第
四

条
第
一
項
関
係
）

地
方
公
共
団
体
は
、
国
と
の
適
切
な
役
割
分
担
を

踏
ま
え
て
、
そ
の
地
域
の
実
情
に
応
じ
、
部
落
差
別

に
関
す
る
相
談
に
的
確
に
応
ず
る
た
め
の
体
制
の
充

実
を
図
る
よ
う
努
め
る
こ
と
と
し
た
。（
第
四
条
第
二

項
関
係
）

５

教
育
及
び
啓
発

国
は
、
部
落
差
別
を
解
消
す
る
た
め
、
必
要
な
教

育
及
び
啓
発
を
行
う
こ
と
と
し
た
。（
第
五
条
第
一
項

関
係
）

地
方
公
共
団
体
は
、
国
と
の
適
切
な
役
割
分
担
を

踏
ま
え
て
、
そ
の
地
域
の
実
情
に
応
じ
、
部
落
差
別

を
解
消
す
る
た
め
、
必
要
な
教
育
及
び
啓
発
を
行
う

よ
う
努
め
る
こ
と
と
し
た
。（
第
五
条
第
二
項
関
係
）

６

部
落
差
別
の
実
態
に
係
る
調
査

国
は
、
部
落
差
別
の
解
消
に
関
す
る
施
策
の
実
施
に

資
す
る
た
め
、
地
方
公
共
団
体
の
協
力
を
得
て
、
部
落

差
別
の
実
態
に
係
る
調
査
を
行
う
こ
と
と
し
た
。（
第
六

条
関
係
）

７

施
行
期
日

こ
の
法
律
は
、
公
布
の
日
か
ら
施
行
す
る
こ
と
と
し

た
。
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◇
部
落
差
別
の
解
消
の
推
進
に
関
す
る
法
律
（
法
律
第
一

〇
九
号
）（
法
務
省
・
文
部
科
学
省
）

１

目
的

こ
の
法
律
は
、
現
在
も
な
お
部
落
差
別
が
存
在
す
る

と
と
も
に
、
情
報
化
の
進
展
に
伴
っ
て
部
落
差
別
に
関

す
る
状
況
の
変
化
が
生
じ
て
い
る
こ
と
を
踏
ま
え
、
全

て
の
国
民
に
基
本
的
人
権
の
享
有
を
保
障
す
る
日
本
国

憲
法
の
理
念
に
の
っ
と
り
、
部
落
差
別
は
許
さ
れ
な
い

も
の
で
あ
る
と
の
認
識
の
下
に
こ
れ
を
解
消
す
る
こ
と

が
重
要
な
課
題
で
あ
る
こ
と
に
鑑
み
、
部
落
差
別
の
解

消
に
関
し
、
基
本
理
念
を
定
め
、
並
び
に
国
及
び
地
方

公
共
団
体
の
責
務
を
明
ら
か
に
す
る
と
と
も
に
、
相
談

体
制
の
充
実
等
に
つ
い
て
定
め
る
こ
と
に
よ
り
、
部
落

差
別
の
解
消
を
推
進
し
、
も
っ
て
部
落
差
別
の
な
い
社

会
を
実
現
す
る
こ
と
を
目
的
と
す
る
こ
と
と
し
た
。（
第

一
条
関
係
）

２

基
本
理
念

部
落
差
別
の
解
消
に
関
す
る
施
策
は
、
全
て
の
国
民

が
等
し
く
基
本
的
人
権
を
享
有
す
る
か
け
が
え
の
な
い

個
人
と
し
て
尊
重
さ
れ
る
も
の
で
あ
る
と
の
理
念
に

の
っ
と
り
、
部
落
差
別
を
解
消
す
る
必
要
性
に
対
す
る

国
民
一
人
一
人
の
理
解
を
深
め
る
よ
う
努
め
る
こ
と
に

よ
り
、
部
落
差
別
の
な
い
社
会
を
実
現
す
る
こ
と
を
旨

と
し
て
、
行
わ
れ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
こ
と
と
し
た
。

（
第
二
条
関
係
）

３

国
及
び
地
方
公
共
団
体
の
責
務

国
は
、
２
の
基
本
理
念
に
の
っ
と
り
、
部
落
差
別

の
解
消
に
関
す
る
施
策
を
講
ず
る
と
と
も
に
、
地
方

公
共
団
体
が
講
ず
る
部
落
差
別
の
解
消
に
関
す
る
施

策
を
推
進
す
る
た
め
に
必
要
な
情
報
の
提
供
、
指
導

及
び
助
言
を
行
う
責
務
を
有
す
る
こ
と
と
し
た
。（
第

三
条
第
一
項
関
係
）

地
方
公
共
団
体
は
、２
の
基
本
理
念
に
の
っ
と
り
、

部
落
差
別
の
解
消
に
関
し
、
国
と
の
適
切
な
役
割
分

担
を
踏
ま
え
て
、
国
及
び
他
の
地
方
公
共
団
体
と
の

連
携
を
図
り
つ
つ
、
そ
の
地
域
の
実
情
に
応
じ
た
施

策
を
講
ず
る
よ
う
努
め
る
こ
と
と
し
た
。（
第
三
条
第

二
項
関
係
）

◇
民
間
あ
っ
せ
ん
機
関
に
よ
る
養
子
縁
組
の
あ
っ
せ
ん
に

係
る
児
童
の
保
護
等
に
関
す
る
法
律
（
法
律
第
一
一
〇

号
）（
厚
生
労
働
省
）

１

総
則目

的
こ
の
法
律
は
、
養
育
者
と
の
永
続
的
な
関
係
に
基

づ
い
て
行
わ
れ
る
家
庭
に
お
け
る
養
育
を
児
童
に
確

保
す
る
上
で
養
子
縁
組
あ
っ
せ
ん
事
業
が
果
た
す
役

割
の
重
要
性
に
鑑
み
、
養
子
縁
組
あ
っ
せ
ん
事
業
を

行
う
者
に
つ
い
て
許
可
制
度
を
実
施
し
、
そ
の
業
務

の
適
正
な
運
営
を
確
保
す
る
た
め
の
措
置
を
講
ず
る

こ
と
に
よ
り
、
民
間
あ
っ
せ
ん
機
関
に
よ
る
養
子
縁

組
の
あ
っ
せ
ん
に
係
る
児
童
の
保
護
を
図
る
と
と
も

に
、
あ
わ
せ
て
民
間
あ
っ
せ
ん
機
関
に
よ
る
適
正
な

養
子
縁
組
の
あ
っ
せ
ん
の
促
進
を
図
り
、
も
っ
て
児

童
の
福
祉
の
増
進
に
資
す
る
こ
と
を
目
的
と
す
る
こ

と
と
し
た
。（
第
一
条
関
係
）

定
義児

童

一
八
歳
に
満
た
な
い
者
を
い
う
こ
と
と

し
た
。（
第
二
条
第
一
号
関
係
）

養
親
希
望
者

養
子
縁
組
に
よ
っ
て
養
親
と
な

る
こ
と
を
希
望
す
る
者
を
い
う
こ
と
と
し
た
。（
第

二
条
第
二
号
関
係
）

養
子
縁
組
の
あ
っ
せ
ん

養
親
希
望
者
と
児
童

と
の
間
の
養
子
縁
組
を
あ
っ
せ
ん
す
る
こ
と
を
い

う
こ
と
と
し
た
。（
第
二
条
第
三
号
関
係
）
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