
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
規
則
の
一
部
を
改
正
す
る
省
令

新
旧
対
照
条
文

・
・
・
・
・
・

○

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
規
則
（
昭
和
三
十
六
年
厚
生
省
令
第
一
号
）
（
抄
）

１

○

厚
生
労
働
省
の
所
管
す
る
法
令
の
規
定
に
基
づ
く
民
間
事
業
者
等
が
行
う
書
面
の
保
存
等
に
お
け
る
情
報
通
信
の
技
術
の
利
用
に
関
す
る
省
令
（
平
成
十
七
年

・
・
・
・
・
・
・
・
・
・
・
・
・
・
・
・
・
・
・
・
・
・
・
・
・
・
・
・
・
・
・
・
・
・
・
・
・
・
・
・
・
・
・
・
・

厚
生
労
働
省
令
第
四
十
四
号
）
（
抄
）

11
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○

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
規
則
（
昭
和
三
十
六
年
厚
生
省
令
第
一
号
）
（
抄
）

（
傍
線
の
部
分
は
改
正
部
分
）

改

正

後

改

正

前

（
製
造
業
の
登
録
を
受
け
る
製
造
所
の
製
造
工
程
）

（
製
造
業
の
登
録
を
受
け
る
製
造
所
の
製
造
工
程
）

第
百
十
四
条
の
八

（
略
）

第
百
十
四
条
の
八

（
略
）

一
・
二

（
略
）

一
・
二

（
略
）

三

（
略
）

三

（
略
）

イ

主
た
る
組
立
て
そ
の
他
の
主
た
る
製
造
工
程
（
設
計
、
滅
菌
及
び
保
管

イ

主
た
る
組
立
て
そ
の
他
の
主
た
る
製
造
工
程
（
設
計
、
滅
菌
及
び
保
管

を
除
く
。
第
五
号
ロ
に
お
い
て
同
じ
。
）

を
除
く
。
次
号
ロ
に
お
い
て
同
じ
。
）

ロ
・
ハ

（
略
）

ロ
・
ハ

（
略
）

四

単
回
使
用
の
医
療
機
器
（
一
回
限
り
使
用
で
き
る
こ
と
と
さ
れ
て
い
る
医

（
新
設
）

療
機
器
を
い
う
。
以
下
同
じ
。
）
の
う
ち
、
再
製
造
（
単
回
使
用
の
医
療
機

器
が
使
用
さ
れ
た
後
、
新
た
に
製
造
販
売
を
す
る
こ
と
を
目
的
と
し
て
、
こ

れ
に
検
査
、
分
解
、
洗
浄
、
滅
菌
そ
の
他
必
要
な
処
理
を
行
う
こ
と
を
い
う

。
以
下
同
じ
。
）
を
さ
れ
た
も
の
（
以
下
「
再
製
造
単
回
使
用
医
療
機
器
」

と
い
う
。
）

次
に
掲
げ
る
製
造
工
程

イ

設
計

ロ

使
用
さ
れ
た
単
回
使
用
の
医
療
機
器
の
受
入
、
分
解
及
び
洗
浄
等

ハ

主
た
る
組
立
て
そ
の
他
の
主
た
る
製
造
工
程
（
設
計
、
使
用
さ
れ
た
単

回
使
用
の
医
療
機
器
の
受
入
、
分
解
及
び
洗
浄
等
、
滅
菌
並
び
に
保
管
を

除
く
。
）

ニ

滅
菌

ホ

国
内
に
お
け
る
最
終
製
品
の
保
管

五

前
各
号
に
掲
げ
る
医
療
機
器
以
外
の
医
療
機
器

次
に
掲
げ
る
製
造
工
程

四

前
三
号
に
掲
げ
る
医
療
機
器
以
外
の
医
療
機
器

次
に
掲
げ
る
製
造
工
程

イ
～
ニ

（
略
）

イ
～
ニ

（
略
）
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六
～
八

（
略
）

五
～
七
（
略
）

（
医
療
機
器
等
適
合
性
調
査
台
帳
の
記
載
事
項
）

（
医
療
機
器
等
適
合
性
調
査
台
帳
の
記
載
事
項
）

第
百
十
四
条
の
三
十

令
第
三
十
七
条
の
二
十
四
に
規
定
す
る
医
療
機
器
等
適
合

第
百
十
四
条
の
三
十

令
第
三
十
七
条
の
二
十
四
に
規
定
す
る
医
療
機
器
等
適
合

性
調
査
に
関
す
る
台
帳
に
記
載
す
る
事
項
は
、
次
の
と
お
り
と
す
る
。

性
調
査
に
関
す
る
台
帳
に
記
載
す
る
事
項
は
、
次
の
と
お
り
と
す
る
。

一
～
九

（
略
）

一
～
九

（
略
）

十

第
百
十
四
条
の
三
十
三
第
二
項
に
規
定
す
る
調
査
結
果
証
明
書
を
交
付
し

十

第
百
十
四
条
の
三
十
三
第
二
項
に
規
定
す
る
追
加
的
調
査
結
果
証
明
書
を

た
場
合
に
あ
つ
て
は
、
そ
の
番
号

交
付
し
た
場
合
に
あ
つ
て
は
、
そ
の
番
号

十
一

（
略
）

十
一

（
略
）

（
法
第
二
十
三
条
の
二
の
五
第
八
項
の
規
定
に
よ
る
調
査
が
必
要
な
場
合
）

（
追
加
的
調
査
が
必
要
な
場
合
）

第
百
十
四
条
の
三
十
三

厚
生
労
働
大
臣
は
、
次
の
各
号
に
掲
げ
る
場
合
は
、
法

第
百
十
四
条
の
三
十
三

厚
生
労
働
大
臣
は
、
次
の
各
号
に
掲
げ
る
場
合
は
、
法

第
二
十
三
条
の
二
の
五
第
八
項
の
規
定
に
よ
る
書
面
に
よ
る
調
査
又
は
実
地
の

第
二
十
三
条
の
二
の
五
第
八
項
の
規
定
に
よ
る
書
面
に
よ
る
調
査
又
は
実
地
の

調
査
を
行
う
も
の
と
す
る
。

調
査
（
以
下
「
追
加
的
調
査
」
と
い
う
。
）
を
行
う
も
の
と
す
る
。

一

法
第
二
十
三
条
の
二
の
五
第
一
項
又
は
第
十
一
項
の
承
認
（
以
下
こ
の
条

（
新
設
）

に
お
い
て
「
承
認
」
と
い
う
。
）
に
係
る
医
療
機
器
が
、
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
件
と
し
て
当
該
承
認
を
受

け
た
者
に
対
し
法
第
二
十
三
条
の
二
の
五
第
八
項
の
規
定
に
よ
る
書
面
に
よ

る
調
査
又
は
実
地
の
調
査
を
受
け
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
と
さ
れ
た
再
製
造
単

回
使
用
医
療
機
器
で
あ
る
場
合

二

承
認
に
係
る
医
療
機
器
が
、
次
の
イ
か
ら
ト
ま
で
の
い
ず
れ
か
の
区
分
に

一

法
第
二
十
三
条
の
二
の
五
第
一
項
又
は
第
十
一
項
の
承
認
（
以
下
こ
の
条

該
当
す
る
も
の
で
あ
る
場
合
（
当
該
医
療
機
器
に
つ
い
て
有
効
な
基
準
適
合

に
お
い
て
「
承
認
」
と
い
う
。
）
に
係
る
医
療
機
器
が
、
次
の
イ
か
ら
ヘ
ま

証
（
法
第
二
十
三
条
の
二
の
六
第
一
項
の
基
準
適
合
証
又
は
法
第
二
十
三
条

で
の
い
ず
れ
か
の
区
分
に
該
当
す
る
も
の
で
あ
る
場
合
（
当
該
医
療
機
器
に

の
二
の
二
十
四
第
一
項
の
基
準
適
合
証
を
い
う
。
以
下
こ
の
条
に
お
い
て
同

つ
い
て
有
効
な
基
準
適
合
証
（
法
第
二
十
三
条
の
二
の
六
第
一
項
の
基
準
適

じ
。
）
が
交
付
さ
れ
て
お
り
、
か
つ
、
当
該
基
準
適
合
証
に
係
る
医
療
機
器

合
証
又
は
法
第
二
十
三
条
の
二
の
二
十
四
第
一
項
の
基
準
適
合
証
を
い
う
。

等
適
合
性
調
査
又
は
法
第
二
十
三
条
の
二
の
二
十
三
第
三
項
若
し
く
は
第
五

以
下
こ
の
条
に
お
い
て
同
じ
。
）
が
交
付
さ
れ
て
お
り
、
か
つ
、
当
該
基
準

項
の
規
定
に
よ
る
調
査
（
以
下
こ
の
条
に
お
い
て
「
医
療
機
器
等
適
合
性
調

適
合
証
に
係
る
医
療
機
器
等
適
合
性
調
査
又
は
法
第
二
十
三
条
の
二
の
二
十
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査
等
」
と
い
う
。
）
に
お
い
て
、
当
該
区
分
の
特
性
に
応
じ
て
必
要
と
な
る

三
第
三
項
若
し
く
は
第
五
項
の
規
定
に
よ
る
調
査
（
以
下
こ
の
条
に
お
い
て

調
査
が
行
わ
れ
て
い
な
い
場
合
に
限
る
。
）

「
医
療
機
器
等
適
合
性
調
査
等
」
と
い
う
。
）
に
お
い
て
、
当
該
区
分
の
特

性
に
応
じ
て
必
要
と
な
る
調
査
が
行
わ
れ
て
い
な
い
場
合
に
限
る
。
）

イ
～
へ

（
略
）

イ
～
ヘ

（
略
）

ト

再
製
造
単
回
使
用
医
療
機
器

（
新
設
）

三

（
略
）

二

（
略
）

イ
～
ハ

（
略
）

イ
～
ハ

（
略
）

ニ

当
該
医
療
機
器
の
滅
菌
を
行
う
製
造
所
に
つ
い
て
、
過
去
五
年
以
内
に

ニ

当
該
医
療
機
器
の
滅
菌
を
行
う
製
造
所
に
つ
い
て
、
過
去
五
年
以
内
に

、
当
該
医
療
機
器
の
滅
菌
の
方
法
と
同
一
の
滅
菌
の
方
法
に
つ
い
て
当
該

、
当
該
医
療
機
器
の
滅
菌
の
方
法
と
同
一
の
滅
菌
の
方
法
に
つ
い
て
当
該

製
造
所
が
記
載
さ
れ
た
基
準
適
合
証
及
び
次
項
に
規
定
す
る
調
査
結
果
証

製
造
所
が
記
載
さ
れ
た
基
準
適
合
証
及
び
次
項
に
規
定
す
る
追
加
的
調
査

明
書
（
調
査
結
果
が
適
合
で
あ
る
も
の
に
限
る
。
）
が
交
付
さ
れ
て
い
な

結
果
証
明
書
（
調
査
結
果
が
適
合
で
あ
る
も
の
に
限
る
。
）
が
交
付
さ
れ

い
こ
と
。

て
い
な
い
こ
と
。

四

（
略
）

三

（
略
）

五

（
略
）

四

（
略
）

イ
・
ロ

（
略
）

イ
・
ロ

（
略
）

ハ

過
去
五
年
以
内
に
当
該
例
外
的
製
造
所
（
複
数
あ
る
場
合
に
あ
つ
て
は

ハ

過
去
五
年
以
内
に
当
該
例
外
的
製
造
所
（
複
数
あ
る
場
合
に
あ
つ
て
は

、
そ
れ
ぞ
れ
の
例
外
的
製
造
所
。
以
下
こ
の
号
に
お
い
て
同
じ
。
）
が
記

、
そ
れ
ぞ
れ
の
例
外
的
製
造
所
。
以
下
こ
の
号
に
お
い
て
同
じ
。
）
が
記

載
さ
れ
た
基
準
適
合
証
（
当
該
基
準
適
合
証
に
記
載
さ
れ
た
当
該
例
外
的

載
さ
れ
た
基
準
適
合
証
（
当
該
基
準
適
合
証
に
記
載
さ
れ
た
当
該
例
外
的

製
造
所
に
係
る
製
造
工
程
が
当
該
医
療
機
器
又
は
体
外
診
断
用
医
薬
品
に

製
造
所
に
係
る
製
造
工
程
が
当
該
医
療
機
器
又
は
体
外
診
断
用
医
薬
品
に

係
る
当
該
例
外
的
製
造
所
の
製
造
工
程
を
含
む
も
の
に
限
る
。
）
及
び
次

係
る
当
該
例
外
的
製
造
所
の
製
造
工
程
を
含
む
も
の
に
限
る
。
）
及
び
次

項
に
規
定
す
る
調
査
結
果
証
明
書
（
当
該
調
査
結
果
証
明
書
に
記
載
さ
れ

項
に
規
定
す
る
追
加
的
調
査
結
果
証
明
書
（
当
該
追
加
的
調
査
結
果
証
明

た
当
該
例
外
的
製
造
所
に
係
る
製
造
工
程
が
当
該
医
療
機
器
又
は
体
外
診

書
に
記
載
さ
れ
た
当
該
例
外
的
製
造
所
に
係
る
製
造
工
程
が
当
該
医
療
機

断
用
医
薬
品
に
係
る
当
該
例
外
的
製
造
所
の
製
造
工
程
を
含
み
、
か
つ
、

器
又
は
体
外
診
断
用
医
薬
品
に
係
る
当
該
例
外
的
製
造
所
の
製
造
工
程
を

調
査
結
果
が
適
合
で
あ
る
も
の
に
限
る
。
）
が
交
付
さ
れ
て
い
な
い
こ
と

含
み
、
か
つ
、
調
査
結
果
が
適
合
で
あ
る
も
の
に
限
る
。
）
が
交
付
さ
れ

。

て
い
な
い
こ
と
。

六

（
略
）

五

（
略
）

イ
・
ロ

（
略
）

イ
・
ロ

（
略
）

ハ

ロ
の
承
継
が
あ
つ
た
日
以
降
、
イ
の
基
準
適
合
証
に
係
る
医
療
機
器
又

ハ

ロ
の
承
継
が
あ
つ
た
日
以
降
、
イ
の
基
準
適
合
証
に
係
る
医
療
機
器
又
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は
体
外
診
断
用
医
薬
品
と
同
一
の
法
第
二
十
三
条
の
二
の
五
第
七
項
第
一

は
体
外
診
断
用
医
薬
品
と
同
一
の
法
第
二
十
三
条
の
二
の
五
第
七
項
第
一

号
に
規
定
す
る
区
分
に
属
す
る
医
療
機
器
又
は
体
外
診
断
用
医
薬
品
（
当

号
に
規
定
す
る
区
分
に
属
す
る
医
療
機
器
又
は
体
外
診
断
用
医
薬
品
（
当

該
基
準
適
合
証
に
係
る
医
療
機
器
又
は
体
外
診
断
用
医
薬
品
を
製
造
す
る

該
基
準
適
合
証
に
係
る
医
療
機
器
又
は
体
外
診
断
用
医
薬
品
を
製
造
す
る

全
て
の
製
造
所
（
当
該
基
準
適
合
証
に
係
る
医
療
機
器
又
は
体
外
診
断
用

全
て
の
製
造
所
（
当
該
基
準
適
合
証
に
係
る
医
療
機
器
又
は
体
外
診
断
用

医
薬
品
の
製
造
工
程
の
う
ち
前
条
各
号
に
規
定
す
る
も
の
の
み
を
す
る
も

医
薬
品
の
製
造
工
程
の
う
ち
前
条
各
号
に
規
定
す
る
も
の
の
み
を
す
る
も

の
を
除
く
。
）
と
同
一
の
製
造
所
に
お
い
て
製
造
さ
れ
る
も
の
に
限
る
。

の
を
除
く
。
）
と
同
一
の
製
造
所
に
お
い
て
製
造
さ
れ
る
も
の
に
限
る
。

）
に
つ
い
て
、
こ
の
項
（
第
百
十
八
条
第
一
項
及
び
第
二
項
に
お
い
て
準

）
に
つ
い
て
、
こ
の
項
（
第
百
十
八
条
第
一
項
及
び
第
二
項
に
お
い
て
準

用
す
る
場
合
を
含
む
。
）
の
規
定
に
よ
る
書
面
に
よ
る
調
査
又
は
実
地
の

用
す
る
場
合
を
含
む
。
）
の
規
定
に
よ
る
追
加
的
調
査
が
行
わ
れ
て
い
な

調
査
が
行
わ
れ
て
い
な
い
こ
と
。

い
こ
と
。

七

（
略
）

六

（
略
）

２

厚
生
労
働
大
臣
は
、
再
製
造
単
回
使
用
医
療
機
器
定
期
確
認
調
査
（
前
項
第

２

厚
生
労
働
大
臣
は
、
前
項
の
追
加
的
調
査
を
行
つ
た
と
き
は
、
そ
の
結
果
を

一
号
の
調
査
を
い
う
。
）
又
は
追
加
的
調
査
（
前
項
第
二
号
か
ら
第
七
号
ま
で

証
す
る
も
の
と
し
て
、
様
式
第
六
十
三
の
十
三
に
よ
る
証
明
書
（
以
下
「
追
加

の
調
査
を
い
う
。
以
下
同
じ
。
）
を
行
つ
た
と
き
は
、
そ
の
結
果
を
証
す
る
も

的
調
査
結
果
証
明
書
」
と
い
う
。
）
を
交
付
す
る
も
の
と
す
る
。

の
と
し
て
、
様
式
第
六
十
三
の
十
三
に
よ
る
証
明
書
（
以
下
「
調
査
結
果
証
明

書
」
と
い
う
。
）
を
交
付
す
る
も
の
と
す
る
。

３

（
略
）

３

（
略
）

（
基
準
適
合
証
の
交
付
）

（
基
準
適
合
証
の
交
付
）

第
百
十
四
条
の
三
十
四

（
略
）

第
百
十
四
条
の
三
十
四

（
略
）

２

基
準
適
合
証
の
交
付
に
当
た
つ
て
は
、
当
該
基
準
適
合
証
に
係
る
法
第
二
十

２

基
準
適
合
証
の
交
付
に
当
た
つ
て
は
、
当
該
基
準
適
合
証
に
係
る
法
第
二
十

三
条
の
二
の
五
第
六
項
（
同
条
第
十
一
項
に
お
い
て
準
用
す
る
場
合
を
含
む
。

三
条
の
二
の
五
第
六
項
（
同
条
第
十
一
項
に
お
い
て
準
用
す
る
場
合
を
含
む
。

）
の
規
定
に
よ
る
調
査
が
前
条
第
一
項
第
二
号
イ
か
ら
ト
ま
で
又
は
第
四
号
イ

）
の
規
定
に
よ
る
調
査
が
前
条
第
一
項
第
一
号
イ
か
ら
ヘ
ま
で
又
は
第
三
号
イ

か
ら
ハ
ま
で
の
い
ず
れ
か
の
区
分
に
該
当
す
る
医
療
機
器
又
は
体
外
診
断
用
医

か
ら
ハ
ま
で
の
い
ず
れ
か
の
区
分
に
該
当
す
る
医
療
機
器
又
は
体
外
診
断
用
医

薬
品
に
係
る
も
の
で
あ
る
場
合
に
あ
つ
て
は
、
併
せ
て
、
当
該
区
分
の
特
性
に

薬
品
に
係
る
も
の
で
あ
る
場
合
に
あ
つ
て
は
、
併
せ
て
、
当
該
区
分
の
特
性
に

応
じ
て
必
要
と
な
る
調
査
を
行
つ
た
旨
を
示
す
書
類
を
交
付
す
る
も
の
と
す
る

応
じ
て
必
要
と
な
る
調
査
を
行
つ
た
旨
を
示
す
書
類
を
交
付
す
る
も
の
と
す
る

。

。

３

（
略
）

３

（
略
）
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（
医
療
機
器
又
は
体
外
診
断
用
医
薬
品
の
製
造
販
売
業
者
の
遵
守
事
項
）

（
医
療
機
器
又
は
体
外
診
断
用
医
薬
品
の
製
造
販
売
業
者
の
遵
守
事
項
）

第
百
十
四
条
の
五
十
四

（
略
）

第
百
十
四
条
の
五
十
四

（
略
）

一
～
三

（
略
）

一
～
三

（
略
）

四

生
物
由
来
製
品
（
医
療
機
器
に
限
る
。
）
又
は
再
製
造
単
回
使
用
医
療
機

四

生
物
由
来
製
品
（
医
療
機
器
に
限
る
。
）
の
製
造
販
売
業
者
で
あ
つ
て
、

器
の
製
造
販
売
業
者
で
あ
つ
て
、
そ
の
医
療
機
器
等
総
括
製
造
販
売
責
任
者

そ
の
医
療
機
器
等
総
括
製
造
販
売
責
任
者
、
国
内
品
質
業
務
運
営
責
任
者
及

、
国
内
品
質
業
務
運
営
責
任
者
及
び
医
療
機
器
等
安
全
管
理
責
任
者
の
い
ず

び
医
療
機
器
等
安
全
管
理
責
任
者
の
い
ず
れ
も
細
菌
学
的
知
識
を
有
し
な
い

れ
も
細
菌
学
的
知
識
を
有
し
な
い
場
合
に
あ
つ
て
は
、
医
療
機
器
等
総
括
製

場
合
に
あ
つ
て
は
、
医
療
機
器
等
総
括
製
造
販
売
責
任
者
を
補
佐
す
る
者
と

造
販
売
責
任
者
を
補
佐
す
る
者
と
し
て
細
菌
学
的
知
識
を
有
す
る
者
を
置
く

し
て
細
菌
学
的
知
識
を
有
す
る
者
を
置
く
こ
と
。

こ
と
。

五
～
八

（
略
）

五
～
八

（
略
）
（
新
設
）

九

再
製
造
単
回
使
用
医
療
機
器
の
製
造
販
売
業
者
は
、
原
型
医
療
機
器
（
再

（
新
設
）

製
造
の
用
に
供
さ
れ
る
単
回
使
用
の
医
療
機
器
で
あ
つ
て
、
未
だ
再
製
造
さ

れ
て
い
な
い
も
の
を
い
う
。
以
下
同
じ
。
）
の
原
材
料
の
変
更
そ
の
他
の
再

製
造
単
回
使
用
医
療
機
器
の
品
質
、
有
効
性
及
び
安
全
性
に
影
響
を
与
え
る

お
そ
れ
の
あ
る
変
更
の
有
無
を
継
続
的
に
確
認
し
、
当
該
変
更
が
生
じ
た
場

合
に
は
、
再
製
造
単
回
使
用
医
療
機
器
の
品
質
、
有
効
性
及
び
安
全
性
を
確

保
す
る
た
め
に
必
要
な
設
計
の
変
更
そ
の
他
の
必
要
な
措
置
を
講
じ
る
こ
と

。
十

再
製
造
単
回
使
用
医
療
機
器
の
製
造
販
売
業
者
は
、
原
型
医
療
機
器
の
不

（
新
設
）

具
合
及
び
回
収
に
関
す
る
情
報
そ
の
他
の
品
質
、
有
効
性
及
び
安
全
性
に
関

す
る
情
報
を
継
続
的
に
収
集
し
、
収
集
し
た
情
報
に
基
づ
き
再
製
造
単
回
使

用
医
療
機
器
の
品
質
、
有
効
性
及
び
安
全
性
へ
の
影
響
に
つ
い
て
検
討
し
、

保
健
衛
生
上
の
危
害
の
発
生
又
は
拡
大
を
防
止
す
る
た
め
に
必
要
な
措
置
を

講
じ
る
こ
と
。

十
一

再
製
造
単
回
使
用
医
療
機
器
の
製
造
販
売
業
者
は
、
原
型
医
療
機
器
の

（
新
設
）

製
造
販
売
業
者
、
外
国
製
造
医
療
機
器
等
特
例
承
認
取
得
者
又
は
外
国
指
定

高
度
管
理
医
療
機
器
製
造
等
事
業
者
に
対
し
、
次
に
掲
げ
る
情
報
を
速
や
か

に
提
供
す
る
こ
と
。
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イ

再
製
造
単
回
使
用
医
療
機
器
に
係
る
法
第
二
十
三
条
の
二
の
五
第
一
項

又
は
第
十
一
項
の
承
認
を
受
け
た
場
合
（
選
任
外
国
製
造
医
療
機
器
等
製

造
販
売
業
者
に
あ
つ
て
は
、
再
製
造
単
回
使
用
医
療
機
器
に
係
る
第
百
十

四
条
の
七
十
六
第
一
項
第
一
号
の
規
定
に
よ
る
情
報
の
提
供
を
受
け
た
場

合
）
は
、
当
該
承
認
が
与
え
ら
れ
た
旨

ロ

再
製
造
単
回
使
用
医
療
機
器
に
つ
い
て
、
品
質
等
に
関
す
る
理
由
に
よ

り
廃
棄
、
回
収
、
販
売
の
停
止
、
情
報
の
提
供
そ
の
他
必
要
な
措
置
を
講

じ
る
場
合
（
そ
の
措
置
に
至
つ
た
理
由
が
当
該
再
製
造
単
回
使
用
医
療
機

器
の
再
製
造
に
起
因
す
る
も
の
で
あ
る
こ
と
が
明
ら
か
な
場
合
を
除
く
。

）
は
、
そ
の
旨

ハ

再
製
造
単
回
使
用
医
療
機
器
に
つ
い
て
、
廃
棄
、
回
収
、
販
売
の
停
止

、
添
付
文
書
の
改
訂
そ
の
他
原
型
医
療
機
器
の
製
造
販
売
業
者
、
外
国
製

造
医
療
機
器
等
特
例
承
認
取
得
者
又
は
外
国
指
定
高
度
管
理
医
療
機
器
製

造
等
事
業
者
に
対
す
る
情
報
の
提
供
が
必
要
と
認
め
ら
れ
る
安
全
確
保
措

置
を
立
案
及
び
実
施
し
た
場
合
は
、
そ
の
旨
及
び
立
案
に
当
た
り
検
討
を

行
っ
た
安
全
管
理
情
報

十
二

再
製
造
単
回
使
用
医
療
機
器
の
製
造
販
売
業
者
は
、
医
療
機
関
に
お
い

（
新
設
）

て
使
用
さ
れ
た
単
回
使
用
の
医
療
機
器
で
あ
つ
て
、
未
だ
洗
浄
及
び
滅
菌
さ

れ
て
い
な
い
も
の
の
運
搬
（
船
舶
又
は
航
空
機
に
よ
る
運
搬
を
除
く
。
以
下

こ
の
号
に
お
い
て
同
じ
。
）
を
行
う
に
当
た
つ
て
は
、
次
の
各
号
に
掲
げ

る
事
項
に
適
合
す
る
も
の
で
あ
る
こ
と
。

イ

運
搬
は
、
容
器
に
封
入
し
て
行
う
こ
と
。

ロ

前
号
に
規
定
す
る
容
器
は
、
次
に
掲
げ
る
基
準
に
適
合
す
る
も
の
で
あ

る
こ
と
。

容
易
に
、
か
つ
、
安
全
に
取
り
扱
う
こ
と
が
で
き
る
こ
と
。

（１）
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運
搬
中
に
予
想
さ
れ
る
温
度
及
び
内
圧
の
変
化
、
振
動
等
に
よ
り
、

（２）
き
裂
、
破
損
等
が
生
ず
る
お
そ
れ
が
な
い
こ
と
。

み
だ
り
に
開
封
さ
れ
な
い
よ
う
に
、
容
易
に
破
れ
な
い
シ
ー
ル
の
は

（３）
り
付
け
等
の
措
置
が
講
じ
ら
れ
て
い
る
こ
と
。

内
容
物
の
漏
え
い
の
お
そ
れ
の
な
い
十
分
な
強
度
及
び
耐
水
性
を
有

（４）
す
る
も
の
で
あ
る
こ
と
。

繰
り
返
し
て
使
用
す
る
場
合
に
あ
つ
て
は
、
病
原
性
を
持
つ
お
そ
れ

（５）
の
あ
る
微
生
物
等
に
よ
る
汚
染
の
除
去
が
容
易
で
あ
る
こ
と
。

医
療
機
関
に
お
い
て
使
用
さ
れ
た
単
回
使
用
の
医
療
機
器
が
封
入
さ

（６）
れ
て
い
る
旨
の
表
示
が
さ
れ
て
い
る
も
の
で
あ
る
こ
と
。

ハ

運
搬
物
の
車
両
等
へ
の
積
付
け
は
、
運
搬
中
に
お
い
て
移
動
、
転
倒
、

転
落
等
に
よ
り
安
全
性
が
損
な
わ
れ
な
い
よ
う
に
行
う
こ
と
。

ニ

運
搬
物
が
そ
の
他
の
物
と
混
合
す
る
お
そ
れ
の
な
い
よ
う
に
、
他
の
物

と
区
分
し
て
、
運
搬
す
る
こ
と
。

ホ

運
搬
物
の
取
扱
方
法
、
事
故
が
発
生
し
た
場
合
の
措
置
そ
の
他
の
運
搬

に
関
し
留
意
す
べ
き
事
項
を
記
載
し
た
書
類
を
携
行
す
る
こ
と
。

ヘ

運
搬
物
に
よ
る
病
原
性
を
持
つ
お
そ
れ
の
あ
る
微
生
物
等
に
よ
る
汚
染

が
生
じ
た
場
合
に
は
、
速
や
か
に
、
当
該
汚
染
の
広
が
り
の
防
止
及
び
除

去
を
行
う
こ
と
。

ト

運
搬
の
年
月
日
、
方
法
、
荷
受
人
又
は
荷
送
人
及
び
運
搬
を
行
う
者
に

関
す
る
事
項
を
記
録
し
、
こ
れ
を
五
年
間
保
存
す
る
こ
と
。
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チ

運
搬
を
第
三
者
に
委
託
す
る
場
合
に
あ
つ
て
は
、
次
に
掲
げ
る
事
項
に

適
合
す
る
方
法
に
よ
り
行
わ
せ
る
こ
と
。

再
委
託
し
て
は
な
ら
な
い
こ
と
。

（１）

委
託
を
受
け
る
者
に
対
し
、
イ
か
ら
ト
ま
で
に
掲
げ
る
事
項
に
適
合

（２）
す
る
方
法
で
運
搬
さ
せ
る
こ
と
。
ま
た
、
こ
の
た
め
に
必
要
な
事
項
を

取
り
決
め
、
書
面
と
し
て
保
存
す
る
こ
と
。

（
医
療
機
器
の
製
造
業
者
の
遵
守
事
項
）

第
百
十
四
条
の
五
十
四
の
二

法
第
二
十
三
条
の
二
の
十
五
第
二
項
（
法
第
二
十

（
新
設
）

三
条
の
二
の
十
九
に
お
い
て
準
用
す
る
場
合
を
含
む
。
）
に
規
定
す
る
医
療
機

器
の
製
造
業
者
が
遵
守
す
べ
き
事
項
は
、
再
製
造
単
回
使
用
医
療
機
器
を
製
造

す
る
製
造
所
（
第
百
十
四
条
の
八
第
一
項
第
四
号
ホ
に
掲
げ
る
製
造
工
程
に
係

る
製
造
所
を
除
く
。
）
の
医
療
機
器
責
任
技
術
者
が
医
師
で
な
い
場
合
又
は
細

菌
学
的
知
識
若
し
く
は
医
療
機
器
の
滅
菌
に
関
す
る
専
門
的
知
識
を
有
し
な
い

場
合
に
あ
つ
て
は
、
医
療
機
器
責
任
技
術
者
を
補
佐
す
る
者
と
し
て
医
師
又
は

当
該
知
識
を
有
す
る
者
を
置
く
こ
と
と
す
る
。

（
基
準
適
合
性
認
証
に
係
る
準
用
）

（
基
準
適
合
性
認
証
に
係
る
準
用
）

第
百
十
八
条

（
略
）

第
百
十
八
条

（
略
）

２

前
項
の
場
合
に
お
い
て
、
次
の
表
の
上
欄
に
掲
げ
る
規
定
中
同
表
の
中
欄
に

２

前
項
の
場
合
に
お
い
て
、
次
の
表
の
上
欄
に
掲
げ
る
規
定
中
同
表
の
中
欄
に

掲
げ
る
字
句
は
、
そ
れ
ぞ
れ
同
表
の
下
欄
に
掲
げ
る
字
句
に
読
み
替
え
る
も
の

掲
げ
る
字
句
は
、
そ
れ
ぞ
れ
同
表
の
下
欄
に
掲
げ
る
字
句
に
読
み
替
え
る
も
の

と
す
る
。

と
す
る
。

（
略
）

（
略
）

第
百
十
四
条
の
三
十

（
略
）

（
略
）

第
百
十
四
条
の
三
十

（
略
）

（
略
）
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三
第
一
項
第
二
号

三
第
一
項
第
一
号

（
略
）

（
略
）

（
略
）

（
略
）

第
百
十
四
条
の
三
十

（
略
）

（
略
）

第
百
十
四
条
の
三
十

（
略
）

（
略
）

三
第
一
項
第
三
号
か

三
第
一
項
第
二
号
か

ら
第
五
号
ま
で

ら
第
四
号
ま
で

第
百
十
四
条
の
三
十

（
略
）

（
略
）

第
百
十
四
条
の
三
十

（
略
）

（
略
）

三
第
一
項
第
六
号

三
第
一
項
第
五
号

（
略
）

（
略
）

（
略
）

（
略
）

（
略
）

（
略
）

３
～
４

（
略
）

３
～
４

（
略
）

（
登
録
認
証
機
関
の
報
告
書
）

（
登
録
認
証
機
関
の
報
告
書
）

第
百
十
九
条

（
略
）

第
百
十
九
条

（
略
）

一
～
七

（
略
）

一
～
七

（
略
）

八

基
準
適
合
性
認
証
の
申
請
時
に
お
け
る
法
第
二
十
三
条
の
二
の
二
十
三
第

八

基
準
適
合
性
認
証
の
申
請
時
に
お
け
る
法
第
二
十
三
条
の
二
の
二
十
三
第

三
項
及
び
第
五
項
の
規
定
に
よ
る
調
査
の
実
施
年
月
日
並
び
に
当
該
調
査
結

三
項
及
び
第
五
項
の
規
定
に
よ
る
調
査
の
実
施
年
月
日
並
び
に
当
該
調
査
結

果
及
び
そ
の
概
要
並
び
に
同
条
第
三
項
の
規
定
に
よ
る
調
査
に
係
る
基
準
適

果
及
び
そ
の
概
要
並
び
に
同
条
第
三
項
の
規
定
に
よ
る
調
査
に
係
る
基
準
適

合
証
及
び
同
条
第
五
項
の
規
定
に
よ
る
調
査
に
係
る
調
査
結
果
証
明
書
の
写

合
証
及
び
同
条
第
五
項
の
規
定
に
よ
る
調
査
に
係
る
追
加
的
調
査
結
果
証
明
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し

書
の
写
し

九
～
十
一

（
略
）

九
～
十
一

（
略
）

２
・
３

（
略
）

２
・
３

（
略
）

（
医
療
機
器
の
直
接
の
容
器
等
の
記
載
事
項
）

（
医
療
機
器
の
直
接
の
容
器
等
の
記
載
事
項
）

第
二
百
二
十
二
条

（
略
）

第
二
百
二
十
二
条

（
略
）

一
～
四

略
）

一
～
四

（
略
）

五

単
回
使
用
の
医
療
機
器
に
あ
つ
て
は
、
そ
の
旨

五

単
回
使
用
の
医
療
機
器
（
一
回
限
り
の
使
用
で
使
い
捨
て
る
医
療
機
器
を

い
う
。
）
に
あ
つ
て
は
、
そ
の
旨
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○

厚
生
労
働
省
の
所
管
す
る
法
令
の
規
定
に
基
づ
く
民
間
事
業
者
等
が
行
う
書
面
の
保
存
等
に
お
け
る
情
報
通
信
の
技
術
の
利
用
に
関
す
る
省
令
（
平
成
十
七
年

厚
生
労
働
省
令
第
四
十
四
号
）
（
抄
）

（
傍
線
の
部
分
は
改
正
部
分
）

改

正

後

改

正

前

別
表
第
一
（
第
三
条
及
び
第
四
条
関
係
）

別
表
第
一
（
第
三
条
及
び
第
四
条
関
係
）

表
一

表
一

（
略
）

（
略
）

医
薬
品
、
医
療
機

（
略
）

医
薬
品
、
医
療
機

（
略
）

器
等
の
品
質
、
有

器
等
の
品
質
、
有

効
性
及
び
安
全
性

第
百
七
条
の
規
定
に
よ
る
帳
簿
の
備
付
け
及
び
保
存

効
性
及
び
安
全
性

第
百
七
条
の
規
定
に
よ
る
帳
簿
の
備
付
け
及
び
保
存

の
確
保
等
に
関
す

の
確
保
等
に
関
す

る
法
律
施
行
規
則

第
百
十
四
条
の
五
十
四
第
十
二
号
チ

の
規
定
に
よ
る

る
法
律
施
行
規
則

（２）

（
昭
和
三
十
六
年

書
面
の
保
存

（
昭
和
三
十
六
年

厚
生
省
令
第
一
号

厚
生
省
令
第
一
号

）

（
略
）

）

（
略
）

（
略
）

（
略
）

別
表
第
二
（
第
五
条
、
第
六
条
及
び
第
七
条
関
係
）

別
表
第
二
（
第
五
条
、
第
六
条
及
び
第
七
条
関
係
）

（
略
）

（
略
）

医
薬
品
、
医
療
機

（
略
）

医
薬
品
、
医
療
機

（
略
）
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器
等
の
品
質
、
有

器
等
の
品
質
、
有

効
性
及
び
安
全
性

第
百
七
条
の
規
定
に
よ
る
帳
簿
の
記
載

効
性
及
び
安
全
性

第
百
七
条
の
規
定
に
よ
る
帳
簿
の
記
載

の
確
保
等
に
関
す

の
確
保
等
に
関
す

る
法
律
施
行
規
則

第
百
十
四
条
の
五
十
四
第
十
二
号
チ

の
規
定
に
よ
る

る
法
律
施
行
規
則

（２）

書
面
の
作
成

（
略
）

（
略
）

（
略
）

（
略
）


