
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
案

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
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

案

現

行

（
高
度
管
理
医
療
機
器
等
の
販
売
業
又
は
貸
与
業
の
許
可
の
申
請
）

（
高
度
管
理
医
療
機
器
等
の
販
売
業
又
は
貸
与
業
の
許
可
の
申
請
）

第
百
六
十
条

法
第
三
十
九
条
第
一
項
の
高
度
管
理
医
療
機
器
等
の
販
売
業
又
は

第
百
六
十
条

法
第
三
十
九
条
第
一
項
の
高
度
管
理
医
療
機
器
等
の
販
売
業
又
は

貸
与
業
の
許
可
を
受
け
よ
う
と
す
る
者
は
、
様
式
第
八
十
七
に
よ
る
申
請
書
を

貸
与
業
の
許
可
を
受
け
よ
う
と
す
る
者
は
、
様
式
第
八
十
七
に
よ
る
申
請
書
を

都
道
府
県
知
事
（
当
該
申
請
等
に
係
る
営
業
所
の
所
在
地
が
保
健
所
を
設
置
す

都
道
府
県
知
事
に
提
出
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
こ
の
場
合
に
お
い
て
、
貸
与

る
市
又
は
特
別
区
の
区
域
に
あ
る
場
合
に
お
い
て
は
、
市
長
又
は
区
長
。
次
項

業
の
許
可
に
つ
い
て
は
、
高
度
管
理
医
療
機
器
等
の
陳
列
そ
の
他
の
管
理
を
行

及
び
第
三
項
に
お
い
て
同
じ
。
）
に
提
出
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
こ
の
場
合

う
者
が
申
請
す
る
も
の
と
す
る
。

に
お
い
て
、
貸
与
業
の
許
可
に
つ
い
て
は
、
高
度
管
理
医
療
機
器
等
の
陳
列
そ

の
他
の
管
理
を
行
う
者
が
申
請
す
る
も
の
と
す
る
。

２

（
略
）

２

前
項
の
申
請
書
に
は
、
次
に
掲
げ
る
書
類
を
添
え
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
た

だ
し
、
申
請
等
の
行
為
の
際
当
該
申
請
書
の
提
出
先
と
さ
れ
て
い
る
都
道
府
県

知
事
に
提
出
さ
れ
、
又
は
当
該
都
道
府
県
知
事
を
経
由
し
て
厚
生
労
働
大
臣
に

提
出
さ
れ
た
書
類
に
つ
い
て
は
、
当
該
申
請
書
に
そ
の
旨
が
付
記
さ
れ
た
と
き

は
、
こ
の
限
り
で
な
い
。

一

営
業
所
（
高
度
管
理
医
療
機
器
プ
ロ
グ
ラ
ム
の
み
を
取
り
扱
う
営
業
所
を

除
く
。
）
の
構
造
設
備
に
関
す
る
書
類

二

申
請
者
が
法
人
で
あ
る
と
き
は
、
登
記
事
項
証
明
書

三

申
請
者
（
申
請
者
が
法
人
で
あ
る
と
き
は
、
そ
の
業
務
を
行
う
役
員
。
以

下
こ
の
号
に
お
い
て
同
じ
。
）
に
係
る
精
神
の
機
能
の
障
害
又
は
申
請
者
が

麻
薬
、
大
麻
、
あ
へ
ん
若
し
く
は
覚
醒
剤
の
中
毒
者
で
あ
る
か
な
い
か
に
関

す
る
医
師
の
診
断
書

四

高
度
管
理
医
療
機
器
等
営
業
所
管
理
者
が
第
百
六
十
二
条
第
一
項
各
号
（
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同
項
第
一
号
に
規
定
す
る
指
定
視
力
補
正
用
レ
ン
ズ
等
の
み
の
販
売
、
授
与

又
は
貸
与
（
以
下
「
販
売
等
」
と
い
う
。
）
を
実
地
に
管
理
す
る
者
に
あ
つ

て
は
同
項
各
号
又
は
同
条
第
二
項
各
号
、
プ
ロ
グ
ラ
ム
高
度
管
理
医
療
機
器

（
高
度
管
理
医
療
機
器
プ
ロ
グ
ラ
ム
又
は
こ
れ
を
記
録
し
た
記
録
媒
体
た
る

医
療
機
器
を
い
う
。
以
下
同
じ
。
）
の
み
の
販
売
等
又
は
電
気
通
信
回
線
を

通
じ
た
提
供
（
以
下
「
販
売
提
供
等
」
と
い
う
。
）
を
実
地
に
管
理
す
る
者

に
あ
つ
て
は
同
条
第
一
項
各
号
又
は
第
三
項
各
号
、
指
定
視
力
補
正
用
レ
ン

ズ
等
及
び
プ
ロ
グ
ラ
ム
高
度
管
理
医
療
機
器
の
み
の
販
売
提
供
等
を
実
地
に

管
理
す
る
者
に
あ
つ
て
は
同
条
第
一
項
各
号
又
は
同
条
第
二
項
各
号
及
び
第

三
項
各
号
）
に
掲
げ
る
者
で
あ
る
こ
と
を
証
す
る
書
類

五

申
請
者
以
外
の
者
が
そ
の
営
業
所
の
高
度
管
理
医
療
機
器
等
営
業
所
管
理

者
で
あ
る
と
き
は
、
雇
用
契
約
書
の
写
し
そ
の
他
申
請
者
の
そ
の
営
業
所
の

高
度
管
理
医
療
機
器
等
営
業
所
管
理
者
に
対
す
る
使
用
関
係
を
証
す
る
書
類

３

（
略
）

３

申
請
者
が
法
人
で
あ
る
場
合
で
あ
つ
て
、
都
道
府
県
知
事
が
そ
の
役
員
の
職

務
内
容
か
ら
判
断
し
て
業
務
に
支
障
が
な
い
と
認
め
た
と
き
は
、
前
項
第
三
号

に
掲
げ
る
診
断
書
に
代
え
て
当
該
役
員
が
法
第
五
条
第
三
号
ホ
及
び
ヘ
に
該
当

し
な
い
こ
と
を
疎
明
す
る
書
類
を
提
出
す
る
こ
と
が
で
き
る
。

４

第
一
項
の
申
請
に
つ
い
て
は
、
第
九
条
の
規
定
を
準
用
す
る
。

４

第
一
項
の
申
請
に
つ
い
て
は
、
第
九
条
の
規
定
を
準
用
す
る
。
こ
の
場
合
に

お
い
て
、
同
条
中
「
都
道
府
県
知
事
（
そ
の
所
在
地
が
保
健
所
を
設
置
す
る
市

又
は
特
別
区
の
区
域
に
あ
る
場
合
に
お
い
て
は
、
市
長
又
は
区
長
）
」
と
あ
る

の
は
、
「
都
道
府
県
知
事
」
と
読
み
替
え
る
も
の
と
す
る
。

（
管
理
医
療
機
器
の
販
売
業
又
は
貸
与
業
の
届
出
）

（
管
理
医
療
機
器
の
販
売
業
又
は
貸
与
業
の
届
出
）

第
百
六
十
三
条

（
略
）

第
百
六
十
三
条

法
第
三
十
九
条
の
三
第
一
項
の
規
定
に
よ
り
管
理
医
療
機
器
（

特
定
保
守
管
理
医
療
機
器
を
除
く
。
第
百
七
十
三
条
か
ら
第
百
七
十
八
条
ま
で

に
お
い
て
同
じ
。
）
を
業
と
し
て
販
売
し
、
授
与
し
、
若
し
く
は
貸
与
し
、
若

し
く
は
販
売
、
授
与
若
し
く
は
貸
与
の
目
的
で
陳
列
し
、
又
は
管
理
医
療
機
器

プ
ロ
グ
ラ
ム
を
電
気
通
信
回
線
を
通
じ
て
提
供
し
よ
う
と
す
る
者
（
法
第
三
十
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九
条
第
一
項
の
許
可
を
受
け
た
者
を
除
く
。
）
が
届
け
出
な
け
れ
ば
な
ら
な
い

事
項
は
、
次
の
と
お
り
と
す
る
。

一

届
出
者
の
氏
名
及
び
住
所

二

営
業
所
の
名
称
及
び
所
在
地

三

当
該
営
業
所
に
お
い
て
第
百
七
十
五
条
第
一
項
に
規
定
す
る
特
定
管
理
医

療
機
器
を
販
売
提
供
等
す
る
場
合
に
あ
つ
て
は
、
同
条
第
二
項
に
規
定
す
る

特
定
管
理
医
療
機
器
営
業
所
管
理
者
等
の
氏
名
及
び
住
所

四

営
業
所
（
管
理
医
療
機
器
プ
ロ
グ
ラ
ム
の
み
を
取
り
扱
う
営
業
所
を
除
く
。

）
の
構
造
設
備
の
概
要

五

営
業
所
に
お
い
て
他
の
業
務
を
併
せ
て
行
う
と
き
は
、
そ
の
業
務
の
種
類

２

（
略
）

２

前
項
の
届
出
は
、
様
式
第
八
十
八
に
よ
る
届
書
を
提
出
す
る
こ
と
に
よ
つ
て

行
う
も
の
と
す
る
。

３

前
項
の
届
書
に
は
、
当
該
営
業
所
の
平
面
図
を
添
え
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

３

前
項
の
届
書
に
は
、
当
該
営
業
所
の
平
面
図
を
添
え
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

た
だ
し
、
申
請
等
の
行
為
の
際
当
該
平
面
図
が
当
該
届
書
の
提
出
先
と
さ
れ
て

た
だ
し
、
申
請
等
の
行
為
の
際
当
該
平
面
図
が
当
該
届
書
の
提
出
先
と
さ
れ
て

い
る
都
道
府
県
知
事
（
当
該
営
業
所
の
所
在
地
が
保
健
所
を
設
置
す
る
市
又
は

い
る
都
道
府
県
知
事
に
提
出
さ
れ
、
又
は
当
該
都
道
府
県
知
事
を
経
由
し
て
厚

特
別
区
の
区
域
に
あ
る
場
合
に
お
い
て
は
、
市
長
又
は
区
長
。
以
下
こ
の
項
に

生
労
働
大
臣
に
提
出
さ
れ
て
い
る
場
合
に
お
い
て
は
、
当
該
届
書
に
そ
の
旨
が

お
い
て
同
じ
。
）
に
提
出
さ
れ
、
又
は
当
該
都
道
府
県
知
事
を
経
由
し
て
厚
生

付
記
さ
れ
た
と
き
は
、
こ
の
限
り
で
な
い
。

労
働
大
臣
に
提
出
さ
れ
て
い
る
場
合
に
お
い
て
は
、
当
該
届
書
に
そ
の
旨
が
付

記
さ
れ
た
と
き
は
、
こ
の
限
り
で
な
い
。

（
変
更
の
届
出
）

（
変
更
の
届
出
）

第
百
七
十
四
条

（
略
）

第
百
七
十
四
条

法
第
四
十
条
第
一
項
に
お
い
て
準
用
す
る
法
第
十
条
第
一
項
の

厚
生
労
働
省
令
で
定
め
る
事
項
は
、
次
の
と
お
り
と
す
る
。

一

高
度
管
理
医
療
機
器
等
の
販
売
業
者
等
及
び
高
度
管
理
医
療
機
器
等
営
業

所
管
理
者
の
氏
名
及
び
住
所

二

許
可
の
別

三

高
度
管
理
医
療
機
器
等
の
販
売
業
者
等
が
法
人
で
あ
る
と
き
は
、
そ
の
業

務
を
行
う
役
員
の
氏
名
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四

営
業
所
の
名
称

五

営
業
所
（
高
度
管
理
医
療
機
器
プ
ロ
グ
ラ
ム
の
み
を
取
り
扱
う
営
業
所
を

除
く
。
）
の
構
造
設
備
の
主
要
部
分

２

（
略
）

２

法
第
四
十
条
第
一
項
に
お
い
て
準
用
す
る
法
第
十
条
第
一
項
の
規
定
に
よ
る

届
出
は
、
様
式
第
六
に
よ
る
届
書
を
提
出
す
る
こ
と
に
よ
つ
て
行
う
も
の
と
す

る
。

３

前
項
の
届
書
に
は
、
次
の
各
号
に
掲
げ
る
届
書
の
区
分
に
応
じ
て
当
該
各
号

３

前
項
の
届
書
に
は
、
次
の
各
号
に
掲
げ
る
届
書
の
区
分
に
応
じ
て
当
該
各
号

に
定
め
る
書
類
を
添
え
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
た
だ
し
、
申
請
等
の
行
為
の
際

に
定
め
る
書
類
を
添
え
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
た
だ
し
、
申
請
等
の
行
為
の
際

当
該
届
書
の
提
出
先
と
さ
れ
て
い
る
都
道
府
県
知
事
（
当
該
申
請
等
に
係
る
営

当
該
届
書
の
提
出
先
と
さ
れ
て
い
る
都
道
府
県
知
事
に
提
出
さ
れ
、
又
は
当
該

業
所
の
所
在
地
が
保
健
所
を
設
置
す
る
市
又
は
特
別
区
の
区
域
に
あ
る
場
合
に

都
道
府
県
知
事
を
経
由
し
て
厚
生
労
働
大
臣
に
提
出
さ
れ
た
書
類
に
つ
い
て
は

お
い
て
は
、
市
長
又
は
区
長
。
以
下
こ
の
項
及
び
次
項
に
お
い
て
同
じ
。
）
に

、
当
該
届
書
に
そ
の
旨
が
付
記
さ
れ
た
と
き
は
、
こ
の
限
り
で
な
い
。

提
出
さ
れ
、
又
は
当
該
都
道
府
県
知
事
を
経
由
し
て
厚
生
労
働
大
臣
に
提
出
さ

れ
た
書
類
に
つ
い
て
は
、
当
該
届
書
に
そ
の
旨
が
付
記
さ
れ
た
と
き
は
、
こ
の

限
り
で
な
い
。

一
～
三

（
略
）

一

第
一
項
第
一
号
に
掲
げ
る
高
度
管
理
医
療
機
器
等
の
販
売
業
者
等
の
氏
名

に
係
る
届
書

高
度
管
理
医
療
機
器
等
の
販
売
業
者
等
の
戸
籍
謄
本
、
戸
籍

抄
本
又
は
戸
籍
記
載
事
項
証
明
書
（
高
度
管
理
医
療
機
器
等
の
販
売
業
者
等

が
法
人
で
あ
る
と
き
は
、
登
記
事
項
証
明
書
）

二

第
一
項
第
一
号
に
掲
げ
る
高
度
管
理
医
療
機
器
等
営
業
所
管
理
者
の
氏
名

に
係
る
届
書

新
た
に
高
度
管
理
医
療
機
器
等
営
業
所
管
理
者
に
な
つ
た
者

が
第
百
六
十
二
条
第
一
項
各
号
（
指
定
視
力
補
正
用
レ
ン
ズ
等
の
み
の
販
売

等
を
実
地
に
管
理
す
る
者
に
あ
つ
て
は
同
項
各
号
又
は
同
条
第
二
項
各
号
、

プ
ロ
グ
ラ
ム
高
度
管
理
医
療
機
器
の
み
の
販
売
提
供
等
を
実
地
に
管
理
す
る

者
に
あ
つ
て
は
同
条
第
一
項
各
号
又
は
同
条
第
三
項
各
号
、
指
定
視
力
補
正

用
レ
ン
ズ
等
及
び
プ
ロ
グ
ラ
ム
高
度
管
理
医
療
機
器
の
み
の
販
売
提
供
等
を

実
地
に
管
理
す
る
者
に
あ
つ
て
は
同
条
第
一
項
各
号
又
は
同
条
第
二
項
各
号

及
び
同
条
第
三
項
各
号
）
に
掲
げ
る
者
で
あ
る
こ
と
を
証
す
る
書
類
及
び
新

た
に
高
度
管
理
医
療
機
器
等
営
業
所
管
理
者
に
な
つ
た
者
が
高
度
管
理
医
療
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機
器
等
の
販
売
業
者
等
以
外
の
者
で
あ
る
と
き
は
、
雇
用
契
約
書
の
写
し
そ

の
他
高
度
管
理
医
療
機
器
等
の
販
売
業
者
等
の
新
た
に
高
度
管
理
医
療
機
器

等
営
業
所
管
理
者
と
な
つ
た
者
に
対
す
る
使
用
関
係
を
証
す
る
書
類

三

第
一
項
第
三
号
に
掲
げ
る
事
項
に
係
る
届
書

新
た
に
役
員
と
な
つ
た
者

に
係
る
精
神
の
機
能
の
障
害
又
は
新
た
に
役
員
と
な
つ
た
者
が
麻
薬
、
大
麻

、
あ
へ
ん
若
し
く
は
覚
醒
剤
の
中
毒
者
で
あ
る
か
な
い
か
に
関
す
る
医
師
の

診
断
書

４

（
略
）

４

高
度
管
理
医
療
機
器
等
の
販
売
業
者
等
が
法
人
で
あ
る
場
合
で
あ
つ
て
、
都

道
府
県
知
事
が
そ
の
役
員
の
職
務
内
容
か
ら
判
断
し
て
業
務
に
支
障
が
な
い
と

認
め
た
と
き
は
、
前
項
第
三
号
に
掲
げ
る
診
断
書
に
代
え
て
当
該
役
員
が
法
第

五
条
第
三
号
ホ
及
び
ヘ
に
該
当
し
な
い
こ
と
を
疎
明
す
る
書
類
を
提
出
す
る
こ

と
が
で
き
る
。


