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二

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
の
一
部
改

正
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
等
の
一
部
を
改
正
す
る
法

律
（
令
和
元
年
法
律
第
六
三
号
。
以
下
「
改
正
法
」
と

い
う
。）に
よ
り
、
国
又
は
独
立
行
政
法
人
医
薬
品
医
療

機
器
総
合
機
構
（
以
下
「
機
構
」
と
い
う
。）が
手
数
料

を
徴
収
す
る
業
務
が
追
加
さ
れ
た
こ
と
に
伴
い
、
新
た

な
手
数
料
の
区
分
と
額
を
定
め
る
こ
と
と
し
た
。（
第
七

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

条
の
三
、
第
三
二
条
第
八
項
及
び
第
九
項
並
び
に
第
三

四
条
の
二
関
係
）

三

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

改
正
法
に
よ
り
、
新
た
に
機
構
の
業
務
に
追
加
さ
れ

た
も
の
の
う
ち
、
手
数
料
を
徴
収
し
な
い
業
務
を
定
め

る
こ
と
と
し
た
。（
第
一
条
第
三
号
、
第
八
号
、
第
一
〇

号
、
第
一
二
号
及
び
第
一
五
号
関
係
）

四

厚
生
労
働
省
組
織
令
の
一
部
改
正

改
正
法
の
施
行
に
伴
い
、
関
係
課
の
所
掌
事
務
を
追

加
す
る
こ
と
と
し
た
。（
第
三
八
条
第
三
号
、
第
五
一
条

第
六
号
、
第
五
二
条
第
七
号
及
び
第
五
四
条
第
二
号
関

係
）

五

こ
の
政
令
は
、
改
正
法
の
施
行
の
日
（
令
和
二
年
九

月
一
日
）
か
ら
施
行
す
る
こ
と
と
し
た
。
た
だ
し
、
一

の
４
及
び
５
の
規
定
は
、
改
正
法
附
則
第
一
条
第
二
号

に
掲
げ
る
規
定
の
施
行
の
日
（
令
和
三
年
八
月
一
日
）

か
ら
施
行
す
る
こ
と
と
し
た
。

20

締
約
国
は
、
信
用
秩
序
の
維
持
の
た
め
の
措
置
を
と

る
こ
と
を
妨
げ
ら
れ
な
い
こ
と
等
を
規
定
し
て
い
る
。

（
第
二
〇
条
関
係
）

21

こ
の
協
定
の
い
か
な
る
規
定
も
、
両
締
約
国
が
当
事

国
で
あ
る
知
的
財
産
権
の
保
護
に
関
す
る
多
数
国
間
協

定
に
基
づ
く
権
利
及
び
義
務
に
影
響
を
及
ぼ
す
も
の
で

は
な
い
こ
と
等
を
規
定
し
て
い
る
。（
第
二
一
条
関
係
）

22

こ
の
協
定
の
い
か
な
る
規
定
も
、
租
税
条
約
に
基
づ

く
締
約
国
の
権
利
及
び
義
務
に
影
響
を
及
ぼ
す
も
の
で

は
な
く
、
こ
の
協
定
と
当
該
租
税
条
約
と
が
抵
触
す
る

場
合
に
は
、
当
該
租
税
条
約
が
優
先
す
る
こ
と
を
規
定

し
て
い
る
。（
第
二
二
条
関
係
）

23

こ
の
協
定
の
目
的
を
達
成
す
る
た
め
に
設
置
す
る
合

同
委
員
会
に
つ
い
て
規
定
し
て
い
る
。（
第
二
三
条
関

係
）

24

両
締
約
国
は
、
一
方
の
締
約
国
が
健
康
、
安
全
若
し

く
は
環
境
に
関
す
る
自
国
の
措
置
の
緩
和
又
は
自
国
の

労
働
基
準
の
引
下
げ
を
通
じ
て
他
方
の
締
約
国
及
び
第

三
国
の
投
資
家
に
よ
る
投
資
を
奨
励
す
る
こ
と
が
適
当

で
な
い
こ
と
を
認
め
る
こ
と
等
を
規
定
し
て
い
る
。（
第

二
四
条
関
係
）

25

一
方
の
締
約
国
は
、
他
方
の
締
約
国
の
投
資
家
で

あ
っ
て
当
該
他
方
の
締
約
国
の
企
業
で
あ
る
も
の
が
第

三
国
の
投
資
家
に
よ
っ
て
所
有
さ
れ
、
又
は
支
配
さ
れ

て
お
り
、
か
つ
、
一
定
の
場
合
に
該
当
す
る
と
き
は
、

当
該
他
方
の
締
約
国
の
投
資
家
及
び
そ
の
投
資
財
産
に

対
し
、
こ
の
協
定
に
よ
る
利
益
を
否
認
す
る
こ
と
が
で

き
る
こ
と
等
を
規
定
し
て
い
る
。（
第
二
五
条
関
係
）

26

両
締
約
国
は
、
投
資
の
保
護
及
び
促
進
を
更
に
強
化

す
る
た
め
に
、
一
方
の
締
約
国
の
要
請
が
あ
っ
た
場
合

に
は
、
こ
の
協
定
の
見
直
し
を
行
う
こ
と
を
規
定
し
て

い
る
。（
第
二
六
条
関
係
）

27

こ
の
協
定
の
発
効
要
件
、
有
効
期
間
等
に
つ
い
て
規

定
し
て
い
る
。（
第
二
八
条
関
係
）

◇
雇
用
保
険
法
等
の
一
部
を
改
正
す
る
法
律
の
一
部
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
の
一
部
を
改
正
す
る
政
令（
政
令
第
二
二
九
号
）

（
厚
生
労
働
省
）

１

雇
用
保
険
法
等
の
一
部
を
改
正
す
る
法
律
に
よ
る
改

正
前
の
船
員
保
険
法
の
規
定
に
よ
る
障
害
年
金
等
の
額

に
つ
い
て
、
そ
の
支
給
の
原
因
と
な
っ
た
疾
病
等
の
発

し
た
日
が
平
成
三
一
年
三
月
三
一
日
以
前
で
あ
る
場
合

に
は
、
賃
金
水
準
の
変
動
に
応
じ
て
そ
の
改
定
を
行
う

こ
と
と
し
た
。（
第
五
七
条
の
二
第
一
項
関
係
）

２

こ
の
政
令
は
、
令
和
二
年
八
月
一
日
か
ら
施
行
す
る

こ
と
と
し
た
。

◇
令
和
三
年
度
予
算
に
係
る
歳
入
歳
出
等
の
見
積
書
類
の

送
付
期
限
の
特
例
を
定
め
る
政
令（
政
令
第
二
三
〇
号
）

（
財
務
省
）

１

令
和
三
年
度
予
算
に
係
る
財
政
法
第
一
七
条
各
項
に

規
定
す
る
歳
入
、
歳
出
、
継
続
費
、
繰
越
明
許
費
及
び

国
庫
債
務
負
担
行
為
の
見
積
に
関
す
る
書
類
の
送
付
期

限
は
、
予
算
決
算
及
び
会
計
令
（
昭
和
二
二
年
勅
令
第

一
六
五
号
）
第
八
条
第
一
項
及
び
第
三
項
の
規
定
に
か

か
わ
ら
ず
、
令
和
二
年
九
月
三
〇
日
と
す
る
こ
と
と
し

た
。

２

こ
の
政
令
は
、
公
布
の
日
か
ら
施
行
す
る
こ
と
と
し

た
。

◇
投
資
の
促
進
及
び
保
護
に
関
す
る
日
本
国
と
ア
ラ
ブ
首

長
国
連
邦
と
の
間
の
協
定（
条
約
第
一
三
号
）（
外
務
省
）

こ
の
協
定
は
、
投
資
の
促
進
及
び
保
護
に
関
し
て
包
括

的
か
つ
詳
細
な
事
項
を
規
定
し
て
お
り
、
投
資
環
境
の
枠

組
み
を
整
備
す
る
も
の
で
あ
っ
て
、
そ
の
概
要
は
、
次
の

と
お
り
で
あ
る
。

１

こ
の
協
定
に
お
け
る
用
語
を
定
義
し
て
い
る
。（
第
一

条
関
係
）

２

一
方
の
締
約
国
は
、
自
国
の
関
係
法
令
に
従
い
、
他

方
の
締
約
国
の
投
資
家
に
よ
る
投
資
を
許
可
す
る
こ
と

等
を
規
定
し
て
い
る
。（
第
二
条
関
係
）

３

一
方
の
締
約
国
は
、
投
資
財
産
の
運
営
等
に
関
し
、

他
方
の
締
約
国
の
投
資
家
及
び
そ
の
投
資
財
産
に
対
し

て
内
国
民
待
遇
を
与
え
る
こ
と
等
を
規
定
し
て
い
る
。

（
第
三
条
関
係
）

４

一
方
の
締
約
国
は
、
投
資
財
産
の
運
営
等
に
関
し
、

他
方
の
締
約
国
の
投
資
家
及
び
そ
の
投
資
財
産
に
対
し

て
最
恵
国
待
遇
を
与
え
る
こ
と
等
を
規
定
し
て
い
る
。

（
第
四
条
関
係
）

５

一
方
の
締
約
国
は
、
他
方
の
締
約
国
の
投
資
家
の
投

資
財
産
に
対
し
て
公
正
か
つ
衡
平
な
待
遇
並
び
に
十
分

な
保
護
及
び
保
障
を
含
む
国
際
慣
習
法
に
基
づ
く
待
遇

を
与
え
る
と
と
も
に
、
当
該
投
資
財
産
に
関
し
て
義
務

を
負
う
こ
と
と
な
っ
た
場
合
に
は
、
当
該
義
務
を
遵
守

す
る
こ
と
等
を
規
定
し
て
い
る
。（
第
五
条
関
係
）

６

一
方
の
締
約
国
は
、
裁
判
所
の
裁
判
を
受
け
る
権
利

等
に
関
し
、
他
方
の
締
約
国
の
投
資
家
に
対
し
て
内
国

民
待
遇
及
び
最
恵
国
待
遇
を
与
え
る
こ
と
を
規
定
し
て

い
る
。（
第
六
条
関
係
）

７

い
ず
れ
の
締
約
国
も
、
自
国
の
区
域
に
お
け
る
締
約

国
又
は
第
三
国
の
投
資
家
の
投
資
財
産
の
運
営
等
に
関

し
、
輸
出
に
つ
い
て
の
要
求
等
の
特
定
措
置
の
履
行
要

求
を
課
し
、
又
は
強
制
す
る
こ
と
が
で
き
な
い
こ
と
等

を
規
定
し
て
い
る
。（
第
七
条
関
係
）

８

各
締
約
国
は
、
こ
の
協
定
の
実
施
及
び
運
用
に
関
連

し
、
又
は
影
響
を
及
ぼ
す
法
令
等
を
速
や
か
に
公
表
す

る
よ
う
努
め
る
こ
と
等
を
規
定
し
て
い
る
。（
第
八
条
関

係
）

９

各
締
約
国
は
、
自
国
の
関
係
法
令
に
従
い
、
こ
の
協

定
の
対
象
と
な
る
事
項
に
影
響
を
及
ぼ
す
一
般
に
適
用

さ
れ
る
規
制
の
設
定
等
を
行
う
前
に
、
公
衆
に
よ
る
意

見
提
出
の
た
め
の
合
理
的
な
機
会
を
与
え
る
よ
う
努
め

る
こ
と
を
規
定
し
て
い
る
。（
第
九
条
関
係
）

10

各
締
約
国
は
、
自
国
の
関
係
法
令
に
従
い
、
こ
の
協

定
の
対
象
と
な
る
事
項
に
関
す
る
腐
敗
行
為
の
防
止
等

の
た
め
に
努
力
を
払
う
こ
と
を
規
定
し
て
い
る
。（
第
一

〇
条
関
係
）

11

一
方
の
締
約
国
は
、
投
資
に
関
連
す
る
事
業
活
動
を

行
う
こ
と
を
目
的
と
し
て
自
国
の
領
域
に
入
国
し
、
及

び
滞
在
す
る
希
望
を
有
す
る
他
方
の
締
約
国
の
国
籍
を

有
す
る
自
然
人
の
入
国
等
に
係
る
申
請
に
対
し
、
自
国

の
関
係
法
令
に
従
い
、
好
意
的
な
考
慮
を
払
う
こ
と
を

規
定
し
て
い
る
。（
第
一
一
条
関
係
）

12

い
ず
れ
の
締
約
国
も
、
公
共
の
目
的
の
た
め
の
も
の

で
あ
る
こ
と
等
の
要
件
を
満
た
さ
な
い
限
り
、
収
用
、

国
有
化
等
を
実
施
し
て
は
な
ら
な
い
こ
と
等
を
規
定
し

て
い
る
。（
第
一
二
条
関
係
）

13

一
方
の
締
約
国
は
、
武
力
紛
争
等
に
よ
り
投
資
財
産

に
関
し
て
損
失
等
を
被
っ
た
他
方
の
締
約
国
の
投
資
家

に
対
す
る
原
状
回
復
等
に
関
し
、
内
国
民
待
遇
又
は
最

恵
国
待
遇
を
与
え
る
こ
と
等
を
規
定
し
て
い
る
。（
第
一

三
条
関
係
）

14

保
険
契
約
等
に
基
づ
い
て
自
国
の
投
資
家
に
対
し
て

支
払
を
行
っ
た
締
約
国
又
は
そ
の
指
定
す
る
機
関
に
よ

る
当
該
投
資
家
の
権
利
又
は
請
求
権
の
代
位
等
に
つ
い

て
規
定
し
て
い
る
。（
第
一
四
条
関
係
）

15

一
方
の
締
約
国
は
、
一
定
の
場
合
を
除
く
ほ
か
、
他

方
の
締
約
国
の
投
資
家
の
投
資
財
産
に
関
連
す
る
全
て

の
資
金
の
移
転
が
、
自
由
に
、
か
つ
、
遅
滞
な
く
行
わ

れ
る
こ
と
を
確
保
す
る
こ
と
等
を
規
定
し
て
い
る
。（
第

一
五
条
関
係
）

16

こ
の
協
定
の
解
釈
及
び
適
用
に
関
す
る
両
締
約
国
間

の
紛
争
で
あ
っ
て
、
外
交
交
渉
に
よ
っ
て
も
満
足
な
調

整
に
至
ら
な
か
っ
た
も
の
は
、
仲
裁
委
員
会
に
付
託
す

る
こ
と
等
を
規
定
し
て
い
る
。（
第
一
六
条
関
係
）

17

一
方
の
締
約
国
と
他
方
の
締
約
国
の
投
資
家
と
の
間

の
投
資
紛
争
が
協
議
等
に
よ
っ
て
解
決
さ
れ
な
い
場
合

に
は
、
当
該
投
資
紛
争
は
、
国
家
と
他
の
国
家
の
国
民

と
の
間
の
投
資
紛
争
の
解
決
に
関
す
る
条
約
に
よ
る
仲

裁
、
投
資
紛
争
解
決
国
際
セ
ン
タ
ー
に
係
る
追
加
的
な

制
度
に
つ
い
て
の
規
則
に
よ
る
仲
裁
、
国
際
連
合
国
際

商
取
引
法
委
員
会
の
仲
裁
規
則
に
よ
る
仲
裁
等
の
い
ず

れ
か
に
付
託
さ
れ
る
こ
と
等
を
規
定
し
て
い
る
。（
第
一

七
条
関
係
）

18

い
ず
れ
の
締
約
国
も
、
自
国
の
安
全
保
障
上
の
重
大

な
利
益
の
保
護
の
た
め
に
必
要
で
あ
る
と
認
め
る
措
置

等
を
と
る
こ
と
が
で
き
る
こ
と
等
を
規
定
し
て
い
る
。

（
第
一
八
条
関
係
）

19

い
ず
れ
の
締
約
国
も
、
国
際
収
支
及
び
対
外
支
払
に

関
し
て
重
大
な
困
難
が
生
じ
て
い
る
場
合
等
に
は
、
国

境
を
越
え
る
資
本
取
引
に
係
る
義
務
等
に
適
合
し
な
い

措
置
を
採
用
し
、
又
は
維
持
す
る
こ
と
が
で
き
る
こ
と

等
を
規
定
し
て
い
る
。（
第
一
九
条
関
係
）
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