
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
の
一
部

の
施
行
に
伴
う
関
係
政
令
の
整
備
等
に
関
す
る
政
令
案
要
綱

第
一

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
施
行
令
の
一
部
改
正

一

保
管
の
み
を
行
う
製
造
所
に
係
る
登
録
に
必
要
な
規
定
を
整
備
す
る
こ
と
。
（
第
十
六
条
の
二
か
ら
第
十
六
条
の
七
ま

で
関
係
）

二

医
薬
品
等
外
国
製
造
業
者
の
保
管
の
み
を
行
う
製
造
所
に
係
る
登
録
に
必
要
な
規
定
を
整
備
す
る
こ
と
。
（
第
十
八
条

の
六
か
ら
第
十
八
条
の
十
一
ま
で
関
係
）

三

医
薬
品
等
区
分
適
合
性
調
査
の
実
施
に
必
要
な
規
定
を
整
備
す
る
こ
と
。
（
第
二
十
二
条
第
一
項
、
第
二
十
三
条
、
第

二
十
六
条
の
二
か
ら
第
二
十
六
条
の
六
ま
で
、
第
二
十
七
条
第
二
項
及
び
第
二
十
七
条
の
二
関
係
）

四

医
薬
品
等
変
更
計
画
確
認
手
続
制
度
の
実
施
に
必
要
な
規
定
を
整
備
す
る
こ
と
。
（
第
三
十
二
条
の
二
か
ら
第
三
十
二

条
の
六
ま
で
関
係
）

五

再
生
医
療
等
製
品
区
分
適
合
性
調
査
の
実
施
に
必
要
な
規
定
を
整
備
す
る
こ
と
。
（
第
四
十
三
条
の
二
十
四
第
一
項
、

第
四
十
三
条
の
二
十
五
、
第
四
十
三
条
の
二
十
九
か
ら
第
四
十
三
条
の
三
十
三
ま
で
及
び
第
四
十
三
条
の
三
十
五
関
係
）



六

再
生
医
療
等
製
品
変
更
計
画
確
認
手
続
制
度
の
実
施
に
必
要
な
規
定
を
整
備
す
る
こ
と
。
（
第
四
十
三
条
の
四
十
一
か

ら
第
四
十
三
条
の
四
十
四
ま
で
関
係
）

七

課
徴
金
対
象
行
為
者
で
あ
る
法
人
が
消
滅
し
た
場
合
の
課
徴
金
納
付
命
令
の
実
施
に
必
要
な
規
定
を
整
備
す
る
こ
と
。

（
第
六
十
七
条
の
三
か
ら
第
六
十
七
条
の
八
ま
で
関
係
）

八

輸
出
用
医
薬
品
等
及
び
特
例
承
認
医
薬
品
等
に
つ
い
て
、
注
意
事
項
等
情
報
に
係
る
特
例
の
規
定
を
整
備
す
る
こ
と
。

（
第
七
十
四
条
第
二
項
、
第
七
十
四
条
の
二
第
二
項
、
第
七
十
四
条
の
三
第
二
項
並
び
に
第
七
十
五
条
第
五
項
、
第
十
三

項
及
び
第
十
四
項
関
係
）

九

輸
出
用
医
薬
品
等
に
つ
い
て
、
医
薬
品
等
を
特
定
す
る
た
め
の
符
号
の
容
器
へ
の
表
示
そ
の
他
の
措
置
に
係
る
特
例
の

規
定
を
整
備
す
る
こ
と
。
（
第
七
十
四
条
第
二
項
、
第
七
十
四
条
の
二
第
二
項
及
び
第
七
十
四
条
の
三
第
二
項
関
係
）

十

そ
の
他
所
要
の
規
定
の
整
備
を
行
う
こ
と
。

第
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

一

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
十
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
及
び

額
を
定
め
る
こ
と
。
（
第
三
条
の
二
、
第
六
条
の
二
、
第
八
条
の
二
、
第
九
条
の
二
、
第
九
条
の
三
、
第
二
十
四
条
の
二

、
第
二
十
四
条
の
三
、
第
二
十
九
条
、
第
三
十
条
、
第
三
十
二
条
第
五
項
及
び
第
六
項
、
第
三
十
二
条
の
二
、
第
三
十
二

条
の
三
、
第
三
十
六
条
第
五
項
及
び
第
六
項
、
第
三
十
七
条
並
び
に
第
三
十
八
条
関
係
）

二

手
数
料
の
う
ち
実
施
調
査
手
数
料
に
つ
い
て
見
直
す
こ
と
。
（
第
三
十
二
条
第
七
項
及
び
第
八
項
並
び
に
第
三
十
六
条

第
七
項
及
び
第
八
項
関
係
）

第
三

国
の
債
権
の
管
理
等
に
関
す
る
法
律
施
行
令
の
一
部
改
正

課
徴
金
納
付
命
令
に
係
る
課
徴
金
及
び
延
滞
金
に
つ
い
て
、
国
の
債
権
の
管
理
等
に
関
す
る
法
律
（
昭
和
三
十
一
年
法
律

第
百
十
四
号
）
の
適
用
除
外
と
す
る
こ
と
。
（
第
三
条
第
十
一
号
関
係
）

第
四

登
録
免
許
税
法
施
行
令
の
一
部
改
正

保
管
の
み
を
行
う
製
造
所
に
係
る
登
録
に
つ
い
て
、
登
録
免
許
税
を
課
す
る
範
囲
を
定
め
る
こ
と
。
（
第
十
五
条
第
三
項

並
び
に
第
九
項
第
三
号
及
び
第
六
号
関
係
）

第
五

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
と
し
て
追
加
さ
れ
た
業
務
の
う
ち
、
手
数
料
を
徴
収
し
な
い
も
の
を
定
め
る
こ
と

。
（
第
一
条
第
五
号
、
第
六
号
、
第
九
号
及
び
第
十
八
号
関
係
）

第
六

武
力
攻
撃
事
態
等
に
お
け
る
国
民
の
保
護
の
た
め
の
措
置
に
関
す
る
法
律
施
行
令
の
一
部
改
正

避
難
住
民
等
に
対
す
る
医
療
の
提
供
の
た
め
に
必
要
な
医
薬
品
等
に
つ
い
て
、
注
意
事
項
等
情
報
に
係
る
特
例
の
規
定
を

整
備
す
る
こ
と
。
（
第
二
十
二
条
関
係
）

第
七

厚
生
労
働
省
組
織
令
の
一
部
改
正

改
正
法
の
施
行
に
伴
い
、
医
薬
・
生
活
衛
生
局
監
視
指
導
・
麻
薬
対
策
課
の
所
掌
事
務
を
追
加
す
る
こ
と
。
（
第
五
十
四

条
第
五
号
関
係
）

第
八

そ
の
他

そ
の
他
関
係
政
令
の
規
定
の
整
備
を
行
う
こ
と
。

第
九

施
行
期
日

こ
の
政
令
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

。
た
だ
し
、
次
に
掲
げ
る
事
項
は
、
そ
れ
ぞ
れ
次
に
定
め
る
日
か
ら
施
行
す
る
こ
と
。



一

第
四
（
「
同
項
第
三
号
」
を
「
同
項
第
四
号
」
に
改
め
る
部
分
に
限
る
。
）
及
び
第
六
（
「
第
四
十
三
条
の
三
十
の
」

を
「
第
四
十
三
条
の
三
十
六
の
」
に
改
め
る
部
分
及
び
「
第
四
十
三
条
の
三
十
第
三
号
」
を
「
第
四
十
三
条
の
三
十
六
第

三
号
」
に
改
め
る
部
分
を
除
く
。
）

公
布
の
日

二

第
一
の
九

改
正
法
附
則
第
一
条
第
三
号
に
掲
げ
る
規
定
の
施
行
の
日
（
令
和
四
年
十
二
月
一
日
）


