
一
頁

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
令
第
八
十
条
第
二
項
第
五
号
の
規
定
に
基
づ
き
厚
生
労
働
大
臣
が
指
定
す
る
医

薬
品
の
種
類
等
の
一
部
を
改
正
す
る
件

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
令
第
八
十
条
第
二
項
第
五
号
の
規
定
に
基
づ
き
厚
生
労
働
大
臣
が
指
定
す
る

医
薬
品
の
種
類
等
（
昭
和
四
十
五
年
厚
生
省
告
示
第
三
百
六
十
六
号
）
（
抄
）

（
傍
線
の
部
分
は
改
正
部
分
）

改

正

後

改

正

前

か
ぜ
薬
～
鼻
炎
用
点
鼻
薬

（
略
）

か
ぜ
薬
～
鼻
炎
用
点
鼻
薬

（
略
）

鼻
炎
用
内
服
薬

鼻
炎
用
内
服
薬

鼻
炎
症
状
の
緩
和
を
目
的
と
し
て
調
製
さ
れ
た
内
服
用
薬
剤
で
あ
つ
て
、

鼻
炎
症
状
の
緩
和
を
目
的
と
し
て
調
製
さ
れ
た
内
服
用
薬
剤
で
あ
つ
て
、

カ
プ
セ
ル
剤
、
顆
粒
剤
、
丸
剤
、
散
剤
、
錠
剤
、
経
口
液
剤
（
エ
リ
キ
シ
ル

カ
プ
セ
ル
剤
、
顆
粒
剤
、
丸
剤
、
散
剤
、
錠
剤
、
経
口
液
剤
（
エ
リ
キ
シ
ル

か

か

剤
を
除
く
。
）
又
は
シ
ロ
ツ
プ
剤
の
剤
形
の
も
の(

医
師
が
患
者
に
施
用
し

剤
を
除
く
。)

､

又
は
シ
ロ
ツ
プ
剤
の
剤
形
の
も
の(

医
師
が
患
者
に
施
用
し
、

、
又
は
処
方
す
る
こ
と
を
目
的
と
す
る
も
の
、
漢
方
処
方
に
基
づ
く
製
剤
、

又
は
処
方
す
る
こ
と
を
目
的
と
す
る
も
の
、
漢
方
処
方
に
基
づ
く
製
剤
、
生

生
薬
の
み
か
ら
な
る
製
剤
及
び
徐
放
性
製
剤
を
除
く
。)

を
い
う
。

薬
の
み
か
ら
な
る
製
剤
及
び
徐
放
性
製
剤
を
除
く
。)

を
い
う
。

１

（
略
）

１

（
略
）

２

有
効
成
分
等
の
配
合
割
合

２

有
効
成
分
等
の
配
合
割
合

（
略
）

（
略
）

（１）

（１）

別
表
第
十
四
の
Ⅰ
、
Ⅱ
の
Ｄ
項
、
Ⅲ
又
は
Ⅳ
に
掲
げ
る
有
効
成
分
は
、

別
表
第
十
四
の
Ⅰ
、
Ⅱ
の
Ｄ
項
、
Ⅲ
、
Ⅳ
又
は
Ⅴ
に
掲
げ
る
有
効
成
分

（２）

（２）

各
区
分
か
ら
そ
れ
ぞ
れ
二
種
以
上
配
合
し
て
は
な
ら
な
い
。

は
、
各
区
分
か
ら
そ
れ
ぞ
れ
二
種
以
上
配
合
し
て
は
な
ら
な
い
。

～

（
略
）

～

（
略
）

（３）

（４）

（３）

（４）



二
頁

３

有
効
成
分
等
の
分
量

３

有
効
成
分
等
の
分
量

各
有
効
成
分
の
一
日
最
大
分
量
は
、
別
表
第
十
四
の
有
効
成
分
名
の
欄

各
有
効
成
分
の
一
日
最
大
分
量
は
、
別
表
第
十
四
の
有
効
成
分
名
の
欄

（１）

（１）

に
掲
げ
る
有
効
成
分
ご
と
に
そ
れ
ぞ
れ
同
表
の
一
日
最
大
分
量
欄
に
掲
げ

に
掲
げ
る
有
効
成
分
ご
と
に
そ
れ
ぞ
れ
同
表
の
一
日
最
大
分
量
欄
に
掲
げ

る
量
と
す
る
。
た
だ
し
、
同
表
の
Ⅱ
の
Ｃ
項
に
掲
げ
る
有
効
成
分
と
Ⅳ
に

る
量
と
す
る
。
た
だ
し
、
同
表
の
Ⅱ
の
Ｃ
項
に
掲
げ
る
有
効
成
分
と
Ⅴ
に

掲
げ
る
有
効
成
分
を
同
時
に
配
合
す
る
場
合
に
あ
つ
て
は
、
同
表
の
Ⅳ
に

掲
げ
る
有
効
成
分
を
同
時
に
配
合
す
る
場
合
に
あ
つ
て
は
、
同
表
の
Ⅴ
に

掲
げ
る
有
効
成
分
の
一
日
最
大
分
量
は
、
各
有
効
成
分
ご
と
に
そ
れ
ぞ
れ

掲
げ
る
有
効
成
分
の
一
日
最
大
分
量
は
、
各
有
効
成
分
ご
と
に
そ
れ
ぞ
れ

同
表
の
一
日
最
大
分
量
欄
に
掲
げ
る
量
の
二
分
の
一
の
量
と
す
る
。

同
表
の
一
日
最
大
分
量
欄
に
掲
げ
る
量
の
二
分
の
一
の
量
と
す
る
。

～

（
略
）

～

（
略
）

（２）

（５）

（２）

（５）

別
表
第
十
四
の
Ⅱ
及
び
Ⅳ
に
掲
げ
る
各
有
効
成
分
の
一
日
最
小
分
量
は

別
表
第
十
四
の
Ⅱ
、
Ⅲ
及
び
Ⅴ
に
掲
げ
る
各
有
効
成
分
の
一
日
最
小
分

（６）

（６）

、
当
該
有
効
成
分
ご
と
に
そ
れ
ぞ
れ
同
表
の
一
日
最
大
分
量
欄
に
掲
げ
る

量
は
、
当
該
有
効
成
分
ご
と
に
そ
れ
ぞ
れ
同
表
の
一
日
最
大
分
量
欄
に
掲

量
の
五
分
の
一
の
量
と
す
る
。

げ
る
量
の
五
分
の
一
の
量
と
す
る
。

別
表
第
十
四
の
Ⅲ
及
び
Ⅴ
に
掲
げ
る
各
有
効
成
分
の
一
日
最
小
分
量
は

別
表
第
十
四
の
Ⅳ
及
び
Ⅵ
に
掲
げ
る
各
有
効
成
分
の
一
日
最
小
分
量
は

（７）

（７）

、
当
該
有
効
成
分
ご
と
に
そ
れ
ぞ
れ
同
表
の
一
日
最
大
分
量
欄
に
掲
げ
る

、
当
該
有
効
成
分
ご
と
に
そ
れ
ぞ
れ
同
表
の
一
日
最
大
分
量
欄
に
掲
げ
る

量
の
十
分
の
一
の
量
と
す
る
。

量
の
十
分
の
一
の
量
と
す
る
。

４

（
略
）

４

（
略
）

胃
腸
薬
～
み
ず
む
し
・
た
む
し
用
薬

（
略
）

胃
腸
薬
～
み
ず
む
し
・
た
む
し
用
薬

（
略
）

別
表
第
一
～
別
表
第
十
三

（
略
）

別
表
第
一
～
別
表
第
十
三

（
略
）



三
頁

別
表
第
十
四

別
表
第
十
四

区
分

有
効
成
分
名

一
日
最
大
分
量
（
ｇ
）

区
分

有
効
成
分
名

一
日
最
大
分
量
（
ｇ
）

Ⅰ

Ａ
項

（
略
）

（
略
）

Ⅰ

Ａ
項

（
略
）

（
略
）

Ｂ
項

（
略
）

（
略
）

Ｂ
項

（
略
）

（
略
）

Ⅱ

Ｃ
項

（
略
）

（
略
）

Ⅱ

Ｃ
項

（
略
）

（
略
）

Ｄ
項

（
略
）

（
略
）

Ｄ
項

（
略
）

（
略
）

（
削
除
）

（
削
除
）

（
削
除
）

（
削
除
）

Ⅲ

Ｅ
項

塩
化
リ
ゾ
チ
ー
ム

○
・
○
九

ブ
ロ
メ
ラ
イ
ン

一
二
○
○
○
○

Ⅲ

Ｅ
項

（
略
）

（
略
）

Ⅳ

Ｆ
項

（
略
）

（
略
）

Ｆ
項

（
略
）

（
略
）

Ｇ
項

（
略
）

（
略
）

Ⅳ

Ｇ
項

（
略
）

（
略
）

Ⅴ

Ｈ
項

（
略
）

（
略
）

Ⅴ

Ｈ
項

（
略
）

（
略
）

Ⅵ

Ｉ
項

（
略
）

（
略
）

（
注
）

（
注
）

１

（
略
）

１

（
略
）

（
削
除
）

２

塩
化
リ
ゾ
チ
ー
ム
の
一
日
最
大
分
量
は
、
力
価
で
あ
る
。

（
削
除
）

３

ブ
ロ
メ
ラ
イ
ン
の
一
日
最
大
分
量
は
、
単
位
数
で
あ
る
。

２
～
３

（
略
）

４
～
５

（
略
）

別
表
第
十
五
～
別
表
第
十
八

（
略
）

別
表
第
十
五
～
別
表
第
十
八

（
略
）


