
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
三
十
六
条
の
七
第
一
項
第
一
号
及
び
第
二
号
の
規
定
に
基
づ
き
厚

生
労
働
大
臣
が
指
定
す
る
第
一
類
医
薬
品
及
び
第
二
類
医
薬
品
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
三
十
六
条
の
七
第
一
項
第
一
号
及
び
第
二
号
の
規
定
に
基
づ
き
厚
生

労
働
大
臣
が
指
定
す
る
第
一
類
医
薬
品
及
び
第
二
類
医
薬
品
（
平
成
十
九
年
厚
生
労
働
省
告
示
第
六
十
九
号
）

（
傍
線
の
部
分
は
改
正
部
分
）

改

正

案

現

行

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

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
三
十
六
条
の
七
第
一
項
第
一
号
及
び
第
二
号
の
規
定
に
基
づ
き
厚
生
労

法
律
第
三
十
六
条
の
七
第
一
項
第
一
号
及
び
第
二
号
の
規
定
に
基
づ
き
厚
生
労

働
大
臣
が
指
定
す
る
第
一
類
医
薬
品
及
び
第
二
類
医
薬
品
は
、
そ
れ
ぞ
れ
次
の

働
大
臣
が
指
定
す
る
第
一
類
医
薬
品
及
び
第
二
類
医
薬
品
は
、
そ
れ
ぞ
れ
次
の

各
号
に
掲
げ
る
も
の
と
す
る
。

各
号
に
掲
げ
る
も
の
と
す
る
。

一

第
一
類
医
薬
品

一

第
一
類
医
薬
品

イ

（
略
）

イ

（
略
）

ロ

医
薬
品
、
医
療
機
器
等
の
品
質
、
有
効
性
及
び
安
全
性
の
確
保
等
に

ロ

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
十
四
条
第
八
項
に
該
当
す
る
も
の
と
し
て
承
認
さ
れ
、

関
す
る
法
律
第
十
四
条
第
八
項
第
一
号
に
該
当
す
る
も
の
と
し
て
承
認

同
法
第
七
十
九
条
第
一
項
の
規
定
に
基
づ
き
、
製
造
販
売
の
承
認
の
条

さ
れ
、
同
法
第
七
十
九
条
第
一
項
の
規
定
に
基
づ
き
、
製
造
販
売
の
承

件
（
以
下
「
承
認
条
件
」
と
い
う
。
）
と
し
て
当
該
承
認
を
受
け
た
者

認
の
条
件
（
以
下
「
承
認
条
件
」
と
い
う
。
）
と
し
て
当
該
承
認
を
受

に
対
し
製
造
販
売
後
の
安
全
性
に
関
す
る
調
査
を
実
施
す
る
義
務
（
以

け
た
者
に
対
し
製
造
販
売
後
の
安
全
性
に
関
す
る
調
査
を
実
施
す
る
義

下
「
調
査
義
務
」
と
い
う
。
）
が
課
せ
ら
れ
て
い
る
医
薬
品
（
そ
の
製

務
（
以
下
「
調
査
義
務
」
と
い
う
。
）
が
課
せ
ら
れ
て
い
る
医
薬
品
（

造
販
売
の
承
認
の
あ
っ
た
日
後
調
査
期
間
（
承
認
条
件
と
し
て
付
さ
れ

そ
の
製
造
販
売
の
承
認
の
あ
っ
た
日
後
調
査
期
間
（
承
認
条
件
と
し
て

た
調
査
期
間
を
い
う
。
以
下
同
じ
。
）
を
経
過
し
て
い
る
も
の
を
除
く

付
さ
れ
た
調
査
期
間
を
い
う
。
以
下
同
じ
。
）
を
経
過
し
て
い
る
も
の

。
）
と
有
効
成
分
、
分
量
、
用
法
、
用
量
、
効
能
、
効
果
等
が
同
一
性

を
除
く
。
）
と
有
効
成
分
、
分
量
、
用
法
、
用
量
、
効
能
、
効
果
等
が

を
有
す
る
と
認
め
ら
れ
る
医
薬
品
で
あ
っ
て
、
調
査
義
務
が
課
せ
ら
れ

同
一
性
を
有
す
る
と
認
め
ら
れ
る
医
薬
品
で
あ
っ
て
、
調
査
義
務
が
課

て
い
る
医
薬
品
の
う
ち
、
調
査
期
間
に
一
年
を
加
え
た
期
間
を
経
過
し

せ
ら
れ
て
い
る
医
薬
品
の
う
ち
、
調
査
期
間
に
一
年
を
加
え
た
期
間
を

て
い
な
い
も
の

経
過
し
て
い
な
い
も
の

ハ
・
ニ

（
略
）

ハ
・
ニ

（
略
）



ホ

別
表
第
一
の
二
に
掲
げ
る
体
外
診
断
用
医
薬
品

（
新
設
）

二

第
二
類
医
薬
品

二

第
二
類
医
薬
品

イ
・
ロ

（
略
）

イ
・
ロ

（
略
）

（
削
除
）

ハ

体
外
診
断
用
医
薬
品

ハ
・
ニ

（
略
）

ニ

別
表
第
二
に
掲
げ
る
漢
方
処
方
に
基
づ
く
医
薬
品
及
び
こ
れ
を
有
効

成
分
と
し
て
含
有
す
る
製
剤
（
第
一
類
医
薬
品
を
除
く
。
）

ホ

別
表
第
三
に
掲
げ
る
も
の
、
そ
の
水
和
物
及
び
そ
れ
ら
の
塩
類
を
有

効
成
分
と
し
て
含
有
す
る
製
剤
（
第
一
類
医
薬
品
を
除
く
。
）

ホ

別
表
第
四
に
掲
げ
る
体
外
診
断
用
医
薬
品

（
新
設
）

別
表
第
一

（
略
）

別
表
第
一

（
略
）

別
表
第
一
の
二

（
新
設
）

一

一
般
用
黄
体
形
成
ホ
ル
モ
ン
キ
ッ
ト

別
表
第
二

（
略
）

別
表
第
二

（
略
）

別
表
第
三

（
略
）

別
表
第
三

（
略
）

別
表
第
四

（
新
設
）

一

一
般
用
グ
ル
コ
ー
ス
キ
ッ
ト

二

一
般
用
総
蛋
白
キ
ッ
ト

た
ん

三

一
般
用
ヒ
ト

絨

毛
性
性
腺
刺
激
ホ
ル
モ
ン
キ
ッ
ト

じ
ゆ
う


