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九

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
二
条
第
十
六
項
に
規
定

す
る
希
少
疾
病
用
医
薬
品
、
希
少
疾
病
用
医
療
機
器
又
は
希
少
疾
病
用
再
生
医
療
等
製
品
に
関
す
る
試
験
研
究

で
、
国
立
研
究
開
発
法
人
医
薬
基
盤
・
健
康
・
栄
養
研
究
所
法
第
十
五
条
第
一
項
第
二
号
の
規
定
に
よ
る
助
成

金
の
交
付
を
受
け
て
そ
の
対
象
と
な
つ
た
期
間
に
行
わ
れ
る
も
の

第
二
十
七
条
の
四
第
十
四
項
を
次
の
よ
う
に
改
め
る
。

14

法
第
四
十
二
条
の
四
第
八
項
第
九
号
に
規
定
す
る
政
令
で
定
め
る
も
の
は
、
次
の
各
号
に
掲
げ
る
試
験
研
究
の

区
分
に
応
じ
当
該
各
号
に
定
め
る
試
験
研
究
費
の
額
と
す
る
。

一

前
項
第
一
号
、
第
五
号
及
び
第
九
号
に
掲
げ
る
試
験
研
究

当
該
試
験
研
究
に
係
る
法
第
四
十
二
条
の
四
第

一
項
に
規
定
す
る
試
験
研
究
費
の
額
（
次
号
及
び
第
四
号
に
お
い
て
「
試
験
研
究
費
の
額
」
と
い
う
。）で
あ
る

こ
と
に
つ
き
財
務
省
令
で
定
め
る
と
こ
ろ
に
よ
り
証
明
が
さ
れ
た
も
の

二

前
項
第
二
号
、
第
三
号
、
第
六
号
及
び
第
七
号
に
掲
げ
る
試
験
研
究

当
該
試
験
研
究
に
係
る
試
験
研
究
費

の
額
と
し
て
当
該
法
人
が
負
担
す
る
も
の
で
あ
る
こ
と
に
つ
き
財
務
省
令
で
定
め
る
と
こ
ろ
に
よ
り
証
明
が
さ

れ
た
も
の

三

前
項
第
四
号
に
掲
げ
る
試
験
研
究

当
該
試
験
研
究
に
係
る
第
三
項
第
一
号
ハ
に
掲
げ
る
費
用
の
額

四

前
項
第
八
号
に
掲
げ
る
試
験
研
究

当
該
試
験
研
究
に
係
る
法
第
四
十
二
条
の
四
第
八
項
第
一
号
に
規
定
す

る
試
験
研
究
費
の
う
ち
前
項
第
八
号
の
特
定
中
小
企
業
者
等
に
対
し
て
支
払
う
同
号
に
規
定
す
る
知
的
財
産
権

の
使
用
料
に
係
る
試
験
研
究
費
の
額
と
し
て
財
務
省
令
で
定
め
る
と
こ
ろ
に
よ
り
証
明
が
さ
れ
た
も
の

第
二
十
七
条
の
四
第
十
五
項
を
削
り
、
同
条
第
十
六
項
中
「
第
四
十
二
条
の
四
第
六
項
第
十
号
」
を
「
第
四
十
二

条
の
四
第
八
項
第
十
号
」
に
改
め
、
同
項
を
同
条
第
十
五
項
と
し
、
同
条
第
十
七
項
中
「
第
四
十
二
条
の
四
第
六
項

第
十
号
」
を
「
第
四
十
二
条
の
四
第
八
項
第
十
号
」
に
、「
又
は
第
四
項
（
第
二
号
に
係
る
部
分
に
限
る
。
次
項
、
第

二
十
項
及
び
第
二
十
二
項
に
お
い
て
同
じ
。）」
を
「
、
第
三
項
又
は
第
七
項
」
に
、「
こ
の
項
、次
項
及
び
第
二
十
項
」

を
「
第
十
九
項
ま
で
」
に
、「
同
条
第
六
項
第
十
号
」
を
「
同
号
」
に
、「
第
二
十
項
ま
で
」
を
「
第
十
九
項
ま
で
」に
、

「
第
六
十
八
条
の
九
第
六
項
第
九
号
」
を
「
第
六
十
八
条
の
九
第
八
項
第
八
号
」
に
改
め
、
同
項
を
同
条
第
十
六
項

と
し
、
同
条
第
十
八
項
中
「
又
は
第
四
項
」
を
「
、
第
三
項
又
は
第
七
項
」に
、「
第
六
十
八
条
の
九
第
六
項
第
九
号
」

を
「
第
六
十
八
条
の
九
第
八
項
第
八
号
」
に
、「
第
二
十
項
」
を
「
第
十
九
項
」
に
改
め
、
同
項
を
同
条
第
十
七
項
と

し
、
同
条
第
十
九
項
を
同
条
第
十
八
項
と
し
、
同
条
第
二
十
項
中
「
又
は
第
四
項
」
を
「
、
第
三
項
又
は
第
七
項
」

に
、「
第
十
七
項
」
を
「
第
十
六
項
」
に
、「
第
三
十
九
条
の
三
十
九
第
十
九
項
」
を
「
第
三
十
九
条
の
三
十
九
第
十
八

項
」
に
改
め
、
同
項
を
同
条
第
十
九
項
と
し
、
同
条
第
二
十
一
項
を
同
条
第
二
十
項
と
し
、同
条
第
二
十
二
項
中「
又

は
第
四
項
」
を
「
、
第
三
項
又
は
第
七
項
」
に
、「
第
十
八
項
」
を
「
第
十
七
項
」
に
、「
第
三
十
九
条
の
三
十
九
第
二

十
一
項
」
を
「
第
三
十
九
条
の
三
十
九
第
二
十
項
」
に
改
め
、
同
項
を
同
条
第
二
十
一
項
と
し
、
同
条
第
二
十
三
項

中
「
第
九
項
か
ら
第
十
二
項
ま
で
及
び
第
十
七
項
か
ら
第
二
十
一
項
ま
で
」
を
「
第
七
項
か
ら
第
十
項
ま
で
及
び
第

十
六
項
か
ら
第
二
十
項
ま
で
」
に
改
め
、
同
項
を
同
条
第
二
十
二
項
と
す
る
。

第
二
十
七
条
の
五
第
四
項
を
次
の
よ
う
に
改
め
る
。

４

法
第
四
十
二
条
の
五
第
五
項
の
規
定
の
適
用
が
あ
る
場
合
に
お
け
る
法
人
税
法
及
び
地
方
法
人
税
法
（
平
成
二

十
六
年
法
律
第
十
一
号
）
の
規
定
の
適
用
に
つ
い
て
は
、
次
に
定
め
る
と
こ
ろ
に
よ
る
。

一

法
人
税
法
第
七
十
一
条
第
一
項
第
一
号
及
び
第
二
項
第
一
号
に
規
定
す
る
確
定
申
告
書
に
記
載
す
べ
き
同
法

第
七
十
四
条
第
一
項
第
二
号
に
掲
げ
る
金
額
は
、
当
該
金
額
か
ら
当
該
金
額
に
含
ま
れ
る
法
第
四
十
二
条
の
五

第
五
項
の
規
定
に
よ
り
加
算
さ
れ
た
金
額
を
控
除
し
た
金
額
と
す
る
。

二

法
人
税
法
第
七
十
四
条
第
一
項
第
二
号
に
掲
げ
る
法
人
税
の
額
は
、
同
項
第
一
号
に
掲
げ
る
所
得
の
金
額
に

つ
き
同
法
第
二
編
第
一
章
第
二
節
及
び
法
第
四
十
二
条
の
五
第
五
項
の
規
定
に
よ
り
計
算
し
た
法
人
税
の
額
と

す
る
。

三

法
人
税
法
第
八
十
条
第
一
項
に
規
定
す
る
所
得
に
対
す
る
法
人
税
の
額
は
、
当
該
所
得
に
対
す
る
法
人
税
の

額
か
ら
当
該
所
得
に
対
す
る
法
人
税
の
額
に
含
ま
れ
る
法
第
四
十
二
条
の
五
第
五
項
の
規
定
に
よ
り
加
算
さ
れ

た
金
額
を
控
除
し
た
金
額
と
す
る
。

四

法
人
税
法
第
百
三
十
五
条
第
二
項
に
規
定
す
る
所
得
に
対
す
る
法
人
税
の
額
は
、
当
該
所
得
に
対
す
る
法
人

税
の
額
か
ら
当
該
所
得
に
対
す
る
法
人
税
の
額
に
含
ま
れ
る
法
第
四
十
二
条
の
五
第
五
項
の
規
定
に
よ
り
加
算

さ
れ
た
金
額
を
控
除
し
た
金
額
と
す
る
。

五

地
方
法
人
税
法
第
十
六
条
第
一
項
第
一
号
に
規
定
す
る
地
方
法
人
税
額
は
、
当
該
地
方
法
人
税
額
か
ら
当
該

地
方
法
人
税
額
に
係
る
同
法
第
六
条
に
規
定
す
る
基
準
法
人
税
額
に
含
ま
れ
る
法
第
四
十
二
条
の
五
第
五
項
の

規
定
に
よ
り
加
算
さ
れ
た
金
額
の
百
分
の
十
・
三
に
相
当
す
る
金
額
を
控
除
し
た
金
額
と
す
る
。

六

地
方
法
人
税
法
第
二
十
三
条
第
一
項
に
規
定
す
る
基
準
法
人
税
額
に
対
す
る
地
方
法
人
税
の
額
は
、
当
該
基

準
法
人
税
額
に
対
す
る
地
方
法
人
税
の
額
か
ら
当
該
基
準
法
人
税
額
に
対
す
る
地
方
法
人
税
の
額
に
係
る
同
項

に
規
定
す
る
基
準
法
人
税
額
に
含
ま
れ
る
法
第
四
十
二
条
の
五
第
五
項
の
規
定
に
よ
り
加
算
さ
れ
た
金
額
の
百

分
の
十
・
三
に
相
当
す
る
金
額
を
控
除
し
た
金
額
と
す
る
。

七

地
方
法
人
税
法
第
二
十
九
条
第
二
項
に
規
定
す
る
所
得
基
準
法
人
税
額
に
対
す
る
地
方
法
人
税
の
額
は
、
当

該
所
得
基
準
法
人
税
額
に
対
す
る
地
方
法
人
税
の
額
か
ら
当
該
所
得
基
準
法
人
税
額
に
対
す
る
地
方
法
人
税
の

額
に
係
る
同
条
第
一
項
に
規
定
す
る
所
得
基
準
法
人
税
額
に
含
ま
れ
る
法
第
四
十
二
条
の
五
第
五
項
の
規
定
に

よ
り
加
算
さ
れ
た
金
額
の
百
分
の
十
・
三
に
相
当
す
る
金
額
を
控
除
し
た
金
額
と
す
る
。

第
二
十
七
条
の
五
第
五
項
を
削
り
、
同
条
第
六
項
を
同
条
第
五
項
と
す
る
。

第
二
十
七
条
の
六
第
一
項
中
「
。
第
七
項
に
お
い
て
同
じ
」
を
削
り
、
同
条
第
三
項
を
次
の
よ
う
に
改
め
る
。

３

法
第
四
十
二
条
の
六
第
一
項
に
規
定
す
る
政
令
で
定
め
る
規
模
の
も
の
は
、
次
の
各
号
に
掲
げ
る
減
価
償
却
資

産
の
区
分
に
応
じ
当
該
各
号
に
定
め
る
規
模
の
も
の
と
す
る
。

一

機
械
及
び
装
置

一
台
又
は
一
基
（
通
常
一
組
又
は
一
式
を
も
つ
て
取
引
の
単
位
と
さ
れ
る
も
の
に
あ
つ
て

は
、
一
組
又
は
一
式
。
次
号
に
お
い
て
同
じ
。）の
取
得
価
額
（
法
人
税
法
施
行
令
第
五
十
四
条
第
一
項
各
号
の

規
定
に
よ
り
計
算
し
た
取
得
価
額
を
い
う
。
以
下
こ
の
項
に
お
い
て
同
じ
。）が
百
六
十
万
円
以
上
の
も
の

二

工
具

一
台
又
は
一
基
の
取
得
価
額
が
百
二
十
万
円
以
上
の
も
の
（
当
該
中
小
企
業
者
等
（
法
第
四
十
二
条

の
六
第
一
項
に
規
定
す
る
中
小
企
業
者
等
を
い
う
。
以
下
こ
の
項
に
お
い
て
同
じ
。）が
当
該
事
業
年
度
（
同
条

第
一
項
に
規
定
す
る
指
定
期
間
の
末
日
以
前
に
開
始
し
、
か
つ
、
当
該
末
日
後
に
終
了
す
る
事
業
年
度
に
あ
つ

て
は
、
当
該
事
業
年
度
開
始
の
日
か
ら
当
該
末
日
ま
で
の
期
間
に
限
る
。）に
お
い
て
、
取
得
（
そ
の
製
作
の
後

事
業
の
用
に
供
さ
れ
た
こ
と
の
な
い
も
の
の
取
得
に
限
る
。
次
号
に
お
い
て
同
じ
。）又
は
製
作
を
し
て
国
内
に

あ
る
当
該
中
小
企
業
者
等
の
営
む
同
項
に
規
定
す
る
指
定
事
業
の
用
に
供
し
た
同
項
第
一
号
に
掲
げ
る
工
具

（
一
台
又
は
一
基
の
取
得
価
額
が
三
十
万
円
以
上
の
も
の
に
限
る
。）の
取
得
価
額
の
合
計
額
が
百
二
十
万
円
以

上
で
あ
る
場
合
の
当
該
工
具
を
含
む
。）

三

ソ
フ
ト
ウ
エ
ア

一
の
ソ
フ
ト
ウ
エ
ア
の
取
得
価
額
が
七
十
万
円
以
上
の
も
の
（
当
該
中
小
企
業
者
等
が
当

該
事
業
年
度
（
法
第
四
十
二
条
の
六
第
一
項
に
規
定
す
る
指
定
期
間
の
末
日
以
前
に
開
始
し
、
か
つ
、
当
該
末

日
後
に
終
了
す
る
事
業
年
度
に
あ
つ
て
は
、
当
該
事
業
年
度
開
始
の
日
か
ら
当
該
末
日
ま
で
の
期
間
に
限
る
。）

に
お
い
て
、
取
得
又
は
製
作
を
し
て
国
内
に
あ
る
当
該
中
小
企
業
者
等
の
営
む
同
項
に
規
定
す
る
指
定
事
業
の

用
に
供
し
た
同
項
第
二
号
に
掲
げ
る
ソ
フ
ト
ウ
エ
ア
（
法
人
税
法
施
行
令
第
百
三
十
三
条
又
は
第
百
三
十
三
条

の
二
の
規
定
の
適
用
を
受
け
る
も
の
を
除
く
。）の
取
得
価
額
の
合
計
額
が
七
十
万
円
以
上
で
あ
る
場
合
の
当
該

ソ
フ
ト
ウ
エ
ア
を
含
む
。）

第
二
十
七
条
の
六
第
七
項
及
び
第
八
項
を
削
り
、
同
条
第
九
項
中
「
第
四
十
二
条
の
六
第
三
項
」
を
「
第
四
十
二

条
の
六
第
二
項
」
に
、「
第
四
十
二
条
の
四
第
六
項
第
五
号
に
掲
げ
る
」
を
「
第
四
十
二
条
の
四
第
八
項
第
七
号
に
規

定
す
る
」
に
改
め
、
同
項
を
同
条
第
七
項
と
し
、
同
項
の
次
に
次
の
一
項
を
加
え
る
。

８

前
条
第
四
項
の
規
定
は
、
法
第
四
十
二
条
の
六
第
五
項
の
規
定
の
適
用
が
あ
る
場
合
に
つ
い
て
準
用
す
る
。

第
二
十
七
条
の
六
第
十
項
及
び
第
十
一
項
を
削
る
。

第
二
十
七
条
の
九
第
一
項
各
号
中
「
平
成
二
十
九
年
三
月
三
十
一
日
」
を
「
平
成
三
十
一
年
三
月
三
十
一
日
」
に

改
め
、
同
条
第
十
一
項
を
次
の
よ
う
に
改
め
る
。

11

第
二
十
七
条
の
五
第
四
項
の
規
定
は
、
法
第
四
十
二
条
の
九
第
四
項
の
規
定
の
適
用
が
あ
る
場
合
に
つ
い
て
準

用
す
る
。

第
二
十
七
条
の
九
第
十
二
項
を
削
る
。

第
二
十
七
条
の
十
一
の
二
中
「
第
四
十
二
条
の
十
一
の
二
第
一
項
」
を
「
第
四
十
二
条
の
十
一
の
三
第
一
項
」に
、

「
第
四
十
二
条
の
四
第
二
項
」
を
「
第
四
十
二
条
の
四
第
八
項
第
六
号
」
に
改
め
、
同
条
を
第
二
十
七
条
の
十
一
の

三
と
す
る
。
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