
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
省
令
の
整
備
に
関
す
る
省
令

（
地
域
に
お
け
る
医
療
及
び
介
護
の
総
合
的
な
確
保
の
促
進
に
関
す
る
法
律
施
行
規
則
の
一
部
改
正
）

第
一
条

地
域
に
お
け
る
医
療
及
び
介
護
の
総
合
的
な
確
保
の
促
進
に
関
す
る
法
律
施
行
規
則
（
平
成
元
年
厚
生
省
令

第
三
十
四
号
）
の
一
部
を
次
の
表
の
よ
う
に
改
正
す
る
。

（
傍
線
部
分
は
改
正
部
分
）

改

正

後

改

正

前

（
法
第
十
二
条
第
一
項
の
厚
生
労
働
省
令
で
定
め

る
情
報
等
）

（
法
第
十
二
条
第
一
項
の
厚
生
労
働
省
令
で
定
め

る
情
報
等
）

第
八
条

（
略
）

第
八
条

（
略
）

２

法
第
十
二
条
第
一
項
の
保
健
医
療
等
情
報
を
正

確
に
連
結
す
る
た
め
に
必
要
な
情
報
と
し
て
厚
生

労
働
省
令
で
定
め
る
も
の
は
、
前
項
の
表
の
下
欄

に
掲
げ
る
者
が
社
会
保
険
診
療
報
酬
支
払
基
金

（
以
下
「
支
払
基
金
」
と
い
う
。）又
は
国
民
健
康

保
険
法
（
昭
和
三
十
三
年
法
律
第
百
九
十
二
号
）

第
四
十
五
条
第
五
項
に
規
定
す
る
国
民
健
康
保
険

団
体
連
合
会
（
以
下
「
連
合
会
」
と
い
う
。）に
対

し
提
供
し
た
医
療
保
険
被
保
険
者
番
号
等
（
法
第

十
二
条
第
一
項
に
規
定
す
る
医
療
保
険
被
保
険
者

番
号
等
を
い
う
。）に
よ
り
特
定
さ
れ
る
者
の
そ
れ

ぞ
れ
に
つ
い
て
最
初
に
定
め
ら
れ
た
医
療
保
険
被

保
険
者
番
号
等
を
復
号
す
る
こ
と
が
で
き
な
い
方

法
に
よ
り
暗
号
化
し
た
も
の
と
す
る
。

２

法
第
十
二
条
第
一
項
の
保
健
医
療
等
情
報
を
正

確
に
連
結
す
る
た
め
に
必
要
な
情
報
と
し
て
厚
生

労
働
省
令
で
定
め
る
も
の
は
、
前
項
の
表
の
下
欄

に
掲
げ
る
者
が
社
会
保
険
診
療
報
酬
支
払
基
金
又

は
国
民
健
康
保
険
法
（
昭
和
三
十
三
年
法
律
第
百

九
十
二
号
）
第
四
十
五
条
第
五
項
に
規
定
す
る
国

民
健
康
保
険
団
体
連
合
会
に
対
し
提
供
し
た
医
療

保
険
被
保
険
者
番
号
等
（
法
第
十
二
条
第
一
項
に

規
定
す
る
医
療
保
険
被
保
険
者
番
号
等
を
い
う
。）

に
よ
り
特
定
さ
れ
る
者
の
そ
れ
ぞ
れ
に
つ
い
て
最

初
に
定
め
ら
れ
た
医
療
保
険
被
保
険
者
番
号
等
を

復
号
す
る
こ
と
が
で
き
な
い
方
法
に
よ
り
暗
号
化

し
た
も
の
と
す
る
。

（
電
磁
的
方
法
に
よ
る
処
方
箋
の
提
供
）

第
九
条

法
第
十
二
条
の
二
第
一
項
の
規
定
に
よ
る

支
払
基
金
又
は
連
合
会
に
対
す
る
処
方
箋
の
提
供

は
、
厚
生
労
働
大
臣
が
定
め
る
情
報
の
送
付
方
法

に
よ
り
行
う
も
の
と
す
る
。

（
新
設
）

（
電
磁
的
方
法
に
よ
り
処
方
箋
に
記
録
さ
れ
た
情

報
の
閲
覧
等
）

第
十
条

法
第
十
二
条
の
二
第
二
項
の
規
定
に
よ
る

情
報
の
閲
覧
は
、
情
報
提
供
等
記
録
開
示
シ
ス
テ

ム
（
行
政
手
続
に
お
け
る
特
定
の
個
人
を
識
別
す

る
た
め
の
番
号
の
利
用
等
に
関
す
る
法
律
（
平
成

二
十
五
年
法
律
第
二
十
七
号
）
附
則
第
六
条
第
三

項
に
規
定
す
る
情
報
提
供
等
記
録
開
示
シ
ス
テ
ム

を
い
う
。
第
十
五
条
第
二
項
に
お
い
て
同
じ
。）を

通
じ
て
行
う
も
の
と
す
る
。

（
新
設
）

２

法
第
十
二
条
の
二
第
二
項
の
規
定
に
よ
る
調
剤

を
実
施
す
る
薬
局
に
対
す
る
処
方
箋
の
提
供
は
、

厚
生
労
働
大
臣
が
定
め
る
情
報
の
送
付
方
法
に
よ

り
行
う
も
の
と
す
る
。

（
法
第
十
二
条
の
二
第
三
項
の
厚
生
労
働
省
令
で

定
め
る
と
き
）

第
十
一
条

法
第
十
二
条
の
二
第
三
項
の
厚
生
労
働

省
令
で
定
め
る
と
き
は
、
薬
剤
師
が
医
師
法
（
昭

和
二
十
三
年
法
律
第
二
百
一
号
）
第
二
十
二
条
第

一
項
又
は
歯
科
医
師
法
（
昭
和
二
十
三
年
法
律
第

二
百
二
号
）
第
二
十
一
条
第
一
項
の
規
定
に
よ
り

交
付
さ
れ
た
処
方
箋
に
よ
り
調
剤
し
た
と
き
と
す

る
。

（
新
設
）

（
法
第
十
二
条
の
二
第
三
項
の
厚
生
労
働
省
令
で

定
め
る
事
項
）

第
十
二
条

法
第
十
二
条
の
二
第
三
項
の
厚
生
労
働

省
令
で
定
め
る
事
項
は
、
次
に
掲
げ
る
も
の
と
す

る
。

（
新
設
）

一

法
第
十
二
条
の
二
第
一
項
の
患
者
の
氏
名
、

生
年
月
日
そ
の
他
必
要
な
情
報

二

調
剤
し
た
薬
剤
の
用
法
、
用
量
、
使
用
上
の

注
意
そ
の
他
当
該
薬
剤
の
適
正
な
使
用
の
た
め

に
必
要
な
情
報

三

薬
剤
師
法
（
昭
和
三
十
五
年
法
律
第
百
四
十

六
号
）
第
二
十
六
条
に
規
定
す
る
事
項

（
薬
剤
師
が
行
う
電
磁
的
方
法
に
よ
る
調
剤
済
み

と
な
っ
た
処
方
箋
等
の
情
報
の
提
供
）

第
十
三
条

法
第
十
二
条
の
二
第
三
項
の
規
定
に
よ

る
支
払
基
金
又
は
連
合
会
に
対
す
る
情
報
の
提
供

は
、
厚
生
労
働
大
臣
が
定
め
る
情
報
の
送
付
方
法

に
よ
り
行
う
も
の
と
す
る
。

（
新
設
）

（
法
第
十
二
条
の
二
第
四
項
の
厚
生
労
働
省
令
で

定
め
る
者
）

第
十
四
条

法
第
十
二
条
の
二
第
四
項
の
厚
生
労
働

省
令
で
定
め
る
者
は
、
同
項
に
規
定
す
る
医
師
若

し
く
は
歯
科
医
師
、
当
該
医
師
若
し
く
は
歯
科
医

師
が
診
療
に
従
事
す
る
医
療
機
関
で
調
剤
に
従
事

す
る
薬
剤
師
又
は
患
者
と
す
る
。

（
新
設
）

（
支
払
基
金
又
は
連
合
会
が
行
う
電
磁
的
方
法
に

よ
る
調
剤
済
み
と
な
っ
た
処
方
箋
等
の
情
報
の
提

供
）

第
十
五
条

法
第
十
二
条
の
二
第
四
項
の
規
定
に
よ

る
前
条
に
掲
げ
る
者
（
患
者
を
除
く
。）に
対
す
る

法
第
十
二
条
の
二
第
三
項
の
情
報
の
提
供
は
、
厚

生
労
働
大
臣
が
定
め
る
情
報
の
送
付
方
法
に
よ
り

行
う
も
の
と
す
る
。

（
新
設
）

令和年月日 水曜日 (号外第号)官 報
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