
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
五
第
七
項
第
一
号
に
規
定
す
る
医
療
機
器
又
は
体
外
診
断
用
医
薬
品

の
区
分
を
定
め
る
省
令
第
二
条
第
一
項
の
規
定
に
基
づ
き
品
目
ご
と
に
調
査
を
行
う
べ
き
も
の
と
し
て
厚
生
労
働
大
臣
が
指
定
す
る
医
療
機
器
又
は
体
外
診
断
用
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
二
十
三
条
の
二
の
五
第
七
項
第
一
号
に
規
定
す
る
医
療
機
器
又
は
体
外
診
断
用
医
薬
品
の
区

分
を
定
め
る
省
令
第
二
条
第
一
項
の
規
定
に
基
づ
き
品
目
ご
と
に
調
査
を
行
う
べ
き
も
の
と
し
て
厚
生
労
働
大
臣
が
指
定
す
る
医
療
機
器
又
は
体
外
診
断
用
医
薬
品
（
平
成
二
十

六
年
厚
生
労
働
省
告
示
第
三
百
十
七
号
）

（
傍
線
部
分
は
改
正
部
分
）

改

正

後

改

正

前

経
カ
テ
ー
テ
ル
ブ
タ
心
の
う
膜
弁

（
新
設
）

16

細
胞
組
織
医
療
機
器

細
胞
組
織
医
療
機
器

17

16


