
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
十
三
条
の
二
の
二
十
三
第
一
項
の
規
定
に
よ
り
厚
生
労
働
大
臣
が
基
準
を
定
め
て
指
定
す

る
医
療
機
器
の
一
部
を
改
正
す
る
件

新
旧
対
照
表

○
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
十
三
条
の
二
の
二
十
三
第
一
項
の
規
定
に
よ
り
厚
生
労
働
大
臣
が
基
準
を
定
め
て
指
定
す

る
医
療
機
器
（
平
成
十
七
年
厚
生
労
働
省
告
示
第
百
十
二
号
）
（
抄
）

(

傍
線
の
部
分
は
改
正
部
分)

改

正

案

現

行

別
表
第
二

別
表
第
二

基

準

基

準

番
号

医
療
機
器
の
名
称

番
号

医
療
機
器
の
名
称

日
本
工
業
規
格

使
用
目
的
又
は
効
果

日
本
工
業
規
格

使
用
目
的
又
は
効
果

又
は
国
際
電
気

又
は
国
際
電
気

標
準
会
議
が
定

標
準
会
議
が
定

め
る
規
格

め
る
規
格

一
～
十

（
略
）

（
略
）

（
略
）

一
～
十

（
略
）

（
略
）

（
略
）

十
一

１

歯
科
集
団
検
診
用

Ｔ
六
〇
六
〇
一

人
体
の
頭
部
を
透
過
し
た
Ｘ

十
一

１

歯
科
集
団
検
診
用

Ｔ
〇
六
〇
一
―

人
体
の
頭
部
を
透
過
し
た
Ｘ

パ
ノ
ラ
マ
Ｘ
線
撮
影

―
二
―
六
三

線
の
蛍
光
作
用
、
写
真
作
用

パ
ノ
ラ
マ
Ｘ
線
撮
影

一
―
三

線
の
蛍
光
作
用
、
写
真
作
用

装
置

又
は
電
離
作
用
を
利
用
し
て
、

装
置

Ｚ
四
七
〇
三

又
は
電
離
作
用
を
利
用
し
て
、

２

ア
ナ
ロ
グ
式
歯
科

歯
科
診
療
の
た
め
の
頭
部
、

２

ア
ナ
ロ
グ
式
歯
科

Ｚ
四
七
五
一
―

歯
科
診
療
の
た
め
の
頭
部
、

用
パ
ノ
ラ
マ
Ｘ
線
診

歯
又
は
顎
部
の
画
像
情
報
を

用
パ
ノ
ラ
マ
Ｘ
線
診

二
―
七

歯
又
は
顎
部
の
画
像
情
報
を

が
く

が
く

断
装
置

提
供
す
る
こ
と
。

断
装
置

Ｚ
四
七
五
一
―

提
供
す
る
こ
と
。

３

デ
ジ
タ
ル
式
歯
科

３

デ
ジ
タ
ル
式
歯
科

二
―
二
八

用
パ
ノ
ラ
マ
Ｘ
線
診

用
パ
ノ
ラ
マ
Ｘ
線
診

断
装
置

断
装
置

４

ア
ナ
ロ
グ
式
歯
科

４

ア
ナ
ロ
グ
式
歯
科

用
パ
ノ
ラ
マ
・
断
層

用
パ
ノ
ラ
マ
・
断
層

撮
影
Ｘ
線
診
断
装
置

撮
影
Ｘ
線
診
断
装
置

５

デ
ジ
タ
ル
式
歯
科

５

デ
ジ
タ
ル
式
歯
科



用
パ
ノ
ラ
マ
・
断
層

用
パ
ノ
ラ
マ
・
断
層

撮
影
Ｘ
線
診
断
装
置

撮
影
Ｘ
線
診
断
装
置

十
二
～

（
略
）

（
略
）

（
略
）

十
二
～

（
略
）

（
略
）

（
略
）

十
三

十
三

十
四

１

頭
蓋
計
測
用
一
体

Ｔ
六
〇
六
〇
一

人
体
の
頭
部
を
透
過
し
た
Ｘ

十
四

１

頭
蓋
計
測
用
一
体

Ｔ
〇
六
〇
一
―

人
体
の
頭
部
を
透
過
し
た
Ｘ

型
Ｘ
線
診
断
装
置

―
二
―
六
三

線
の
蛍
光
作
用
、
写
真
作
用

型
Ｘ
線
診
断
装
置

一
―
三

線
の
蛍
光
作
用
、
写
真
作
用

又
は
電
離
作
用
を
利
用
し
て
、

Ｚ
四
七
〇
三

又
は
電
離
作
用
を
利
用
し
て
、

歯
科
診
療
の
た
め
の
頭
部
の

Ｚ
四
七
五
一
―

歯
科
診
療
の
た
め
の
頭
部
の

画
像
情
報
を
提
供
す
る
こ
と
。

二
―
七

画
像
情
報
を
提
供
す
る
こ
と
。

Ｚ
四
七
五
一
―

二
―
二
八

十
五
～

（
略
）

（
略
）

（
略
）

十
五
～

（
略
）

（
略
）

（
略
）

五
十
七

五
十
七

五
十
八

１

超
音
波
内
視
鏡
観

Ｔ
〇
六
〇
一
―

体
内
、
管
腔
、
体
腔
又
は
体

五
十
八

１

超
音
波
内
視
鏡
観

Ｔ
〇
六
〇
一
―

体
内
、
管
腔
、
体
腔
又
は
体

こ
う

こ
う

こ
う

こ
う

測
シ
ス
テ
ム

二
―
一
八

内
腔
に
挿
入
し
、
体
内
、
管

測
シ
ス
テ
ム

二
―
一
八

内
腔
に
挿
入
し
、
体
内
、
管

こ
う

こ
う

Ｔ
〇
六
〇
一
―

腔
、
体
腔
又
は
体
内
腔
の
観

Ｔ
一
五
五
三

腔
、
体
腔
又
は
体
内
腔
の
観

こ
う

こ
う

こ
う

こ
う

こ
う

こ
う

二
―
三
七

察
、
診
断
、
撮
影
又
は
治
療

察
、
診
断
、
撮
影
又
は
治
療

Ｔ
一
五
五
三

の
た
め
の
画
像
を
提
供
す
る

の
た
め
の
画
像
を
提
供
す
る

と
と
も
に
、
超
音
波
を
用
い

と
と
も
に
、
超
音
波
を
用
い

て
体
内
の
形
状
、
性
状
又
は

て
体
内
の
形
状
、
性
状
又
は

動
態
を
可
視
化
し
超
音
波
検

動
態
を
可
視
化
し
超
音
波
検

査
を
行
う
こ
と
。

査
を
行
う
こ
と
。

五
十
九

（
略
）

（
略
）

（
略
）

五
十
九

（
略
）

（
略
）

（
略
）

～
八
百

～
八
百

三
十
七

三
十
七

八
百
三

１

歯
科
用
パ
ノ
ラ
マ

Ｔ
六
〇
六
〇
一

人
体
の
頭
部
を
透
過
し
た
Ｘ

八
百
三

１

歯
科
用
パ
ノ
ラ
マ

Ｔ
〇
六
〇
一
―

人
体
の
頭
部
を
透
過
し
た
Ｘ



十
八

Ｘ
線
診
断
装
置
用
プ

―
二
―
六
三

線
の
蛍
光
作
用
、
写
真
作
用

十
八

Ｘ
線
診
断
装
置
用
プ

一
―
三

線
の
蛍
光
作
用
、
写
真
作
用

ロ
グ
ラ
ム

又
は
電
離
作
用
を
利
用
し
て
、

ロ
グ
ラ
ム

Ｚ
四
七
〇
三

又
は
電
離
作
用
を
利
用
し
て
、

２

歯
科
用
パ
ノ
ラ
マ

歯
科
診
療
の
た
め
の
頭
部
、

２

歯
科
用
パ
ノ
ラ
マ

Ｚ
四
七
五
一
―

歯
科
診
療
の
た
め
の
頭
部
、

・
断
層
撮
影
Ｘ
線
診

歯
又
は
顎
部
の
画
像
情
報
を

・
断
層
撮
影
Ｘ
線
診

二
―
七

歯
又
は
顎
部
の
画
像
情
報
を

が
く

が
く

断
装
置
用
プ
ロ
グ
ラ

提
供
す
る
こ
と
。

断
装
置
用
プ
ロ
グ
ラ

Ｚ
四
七
五
一
―

提
供
す
る
こ
と
。

ム

ム

二
―
二
八

八
百
三

（
略
）

（
略
）

（
略
）

八
百
三

（
略
）

（
略
）

（
略
）

十
九
～

十
九
～

八
百
四

八
百
四

十

十

八
百
四

１

頭
蓋
計
測
用
一
体

Ｔ
六
〇
六
〇
一

人
体
の
頭
部
を
透
過
し
た
Ｘ

八
百
四

１

頭
蓋
計
測
用
一
体

Ｔ
〇
六
〇
一
―

人
体
の
頭
部
を
透
過
し
た
Ｘ

十
一

型
Ｘ
線
診
断
装
置
用

―
二
―
六
三

線
の
蛍
光
作
用
、
写
真
作
用

十
一

型
Ｘ
線
診
断
装
置
用

一
―
三

線
の
蛍
光
作
用
、
写
真
作
用

プ
ロ
グ
ラ
ム

又
は
電
離
作
用
を
利
用
し
て
、

プ
ロ
グ
ラ
ム

Ｚ
四
七
〇
三

又
は
電
離
作
用
を
利
用
し
て
、

歯
科
診
療
の
た
め
の
頭
部
の

Ｚ
四
七
五
一
―

歯
科
診
療
の
た
め
の
頭
部
の

画
像
情
報
を
提
供
す
る
こ
と
。

二
―
七

画
像
情
報
を
提
供
す
る
こ
と
。

Ｚ
四
七
五
一
―

二
―
二
八

八
百
四

（
略
）

（
略
）

（
略
）

八
百
四

（
略
）

（
略
）

（
略
）

十
二
～

十
二
～

八
百
七

八
百
七

十
一

十
一

八
百
七

１

超
音
波
内
視
鏡
観

Ｔ
〇
六
〇
一
―

体
内
、
管
腔
、
体
腔
又
は
体

八
百
七

１

超
音
波
内
視
鏡
観

Ｔ
〇
六
〇
一
―

体
内
、
管
腔
、
体
腔
又
は
体

こ
う

こ
う

こ
う

こ
う

十
二

測
シ
ス
テ
ム
用
プ
ロ

二
―
一
八

内
腔
に
挿
入
し
、
体
内
、
管

十
二

測
シ
ス
テ
ム
用
プ
ロ

二
―
一
八

内
腔
に
挿
入
し
、
体
内
、
管

こ
う

こ
う

グ
ラ
ム

Ｔ
〇
六
〇
一
―

腔
、
体
腔
又
は
体
内
腔
の
観

グ
ラ
ム

Ｔ
一
五
五
三

腔
、
体
腔
又
は
体
内
腔
の
観

こ
う

こ
う

こ
う

こ
う

こ
う

こ
う

二
―
三
七

察
、
診
断
、
撮
影
又
は
治
療

察
、
診
断
、
撮
影
又
は
治
療

Ｔ
一
五
五
三

の
た
め
の
画
像
を
提
供
す
る

の
た
め
の
画
像
を
提
供
す
る

と
と
も
に
、
超
音
波
を
用
い

と
と
も
に
、
超
音
波
を
用
い

て
体
内
の
形
状
、
性
状
又
は

て
体
内
の
形
状
、
性
状
又
は



動
態
を
可
視
化
し
超
音
波
検

動
態
を
可
視
化
し
超
音
波
検

査
を
行
う
こ
と
。

査
を
行
う
こ
と
。

八
百
七

（
略
）

（
略
）

（
略
）

八
百
七

（
略
）

（
略
）

（
略
）

十
三
～

十
三
～

九
百
三

九
百
三

十
五

十
五


