
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
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
）

（
傍
線
の
部
分
は
改
正
部
分
）

改

正

案

現

行

目
次第

一
章

薬
局
（
第
一
条
―
第
十
八
条
）

第
二
章

医
薬
品
、
医
薬
部
外
品
及
び
化
粧
品
の
製
造
販
売
業
及
び
製
造
業
（

第
十
九
条
―
第
百
十
四
条
）

第
三
章

医
療
機
器
及
び
体
外
診
断
用
医
薬
品
の
製
造
販
売
業
及
び
製
造
業
等

第
一
節

医
療
機
器
及
び
体
外
診
断
用
医
薬
品
の
製
造
販
売
業
及
び
製
造

業
（
第
百
十
四
条
の
二
―
第
百
十
四
条
の
八
十
五
）

第
二
節

登
録
認
証
機
関
（
第
百
十
五
条
―
第
百
三
十
七
条
）

第
四
章

再
生
医
療
等
製
品
の
製
造
販
売
業
及
び
製
造
業
（
第
百
三
十
七
条

の
二
―
第
百
三
十
七
条
の
七
十
八
）

第
五
章

医
薬
品
、
医
療
機
器
及
び
再
生
医
療
等
製
品
の
販
売
業
等
（
第
百

三
十
八
条
―
第
百
九
十
六
条
の
十
三
）

第
六
章

医
薬
品
等
の
検
定
（
第
百
九
十
七
条
―
第
二
百
三
条
）

第
七
章

医
薬
品
等
の
取
扱
い
（
第
二
百
四
条
―
第
二
百
二
十
八
条
の
九
）

第
八
章

医
薬
品
等
の
広
告
（
第
二
百
二
十
八
条
の
十
）

第
九
章

医
薬
品
等
の
安
全
対
策
（
第
二
百
二
十
八
条
の
十
一
―
第
二
百
二

十
八
条
の
二
十
七
）

第
十
章

生
物
由
来
製
品
の
特
例
（
第
二
百
二
十
九
条
―
第
二
百
四
十
三
条

）

第
十
一
章

監
督
（
第
二
百
四
十
四
条
―
第
二
百
四
十
九
条
）



第
十
二
章

指
定
薬
物
の
取
扱
い
（
第
二
百
四
十
九
条
の
二
―
第
二
百
四
十

第
十
二
章

指
定
薬
物
の
取
扱
い
（
第
二
百
四
十
九
条
の
二
―
第
二
百
四
十

九
条
の
八
）

九
条
の
六
）

第
十
三
章

希
少
疾
病
用
医
薬
品
、
希
少
疾
病
用
医
療
機
器
及
び
希
少
疾
病

用
再
生
医
療
等
製
品
の
指
定
等
（
第
二
百
五
十
条
―
第
二
百
五

十
二
条
）

第
十
四
章

雑
則
（
第
二
百
五
十
三
条
―
第
二
百
八
十
八
条
）

附
則

第
十
二
章

指
定
薬
物
の
取
扱
い

（
指
定
薬
物
等
で
あ
る
疑
い
が
あ
る
物
品
の
検
査
）

（
指
定
薬
物
で
あ
る
疑
い
が
あ
る
物
品
の
検
査
）

第
二
百
四
十
九
条
の
二

法
第
七
十
六
条
の
六
第
一
項
の
規
定
に
よ
る
命
令
は

第
二
百
四
十
九
条
の
二

法
第
七
十
六
条
の
六
第
一
項
の
規
定
に
よ
る
命
令
は

、
次
に
掲
げ
る
事
項
を
記
載
し
た
検
査
命
令
書
に
よ
り
行
う
も
の
と
す
る
。

、
次
に
掲
げ
る
事
項
を
記
載
し
た
検
査
命
令
書
に
よ
り
行
う
も
の
と
す
る
。

一

検
査
を
受
け
る
べ
き
者
の
氏
名
及
び
住
所
（
法
人
に
あ
つ
て
は
、
そ
の

一

検
査
を
受
け
る
べ
き
者
の
氏
名
及
び
住
所
（
法
人
に
あ
つ
て
は
、
そ
の

名
称
、
主
た
る
事
務
所
の
所
在
地
及
び
代
表
者
の
氏
名
。
次
条
第
一
号
、

名
称
、
主
た
る
事
務
所
の
所
在
地
及
び
代
表
者
の
氏
名
）

第
二
百
四
十
九
条
の
四
第
一
号
及
び
第
二
百
四
十
九
条
の
五
に
お
い
て
同

じ
。
）

二
～
五

（
略
）

二

検
査
を
受
け
る
べ
き
物
品
の
名
称
及
び
形
状

三

検
査
を
受
け
る
べ
き
こ
と
を
命
ず
る
理
由

四

次
項
の
検
査
の
申
請
書
の
提
出
先

五

次
項
の
検
査
の
申
請
書
の
提
出
期
限

２
・
３

（
略
）

２

法
第
七
十
六
条
の
六
第
一
項
の
規
定
に
よ
り
検
査
を
受
け
よ
う
と
す
る
者

は
、
次
条
で
定
め
る
と
こ
ろ
に
よ
り
、
厚
生
労
働
大
臣
若
し
く
は
都
道
府
県

知
事
又
は
厚
生
労
働
大
臣
若
し
く
は
都
道
府
県
知
事
の
指
定
す
る
者
に
申
請

書
を
提
出
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

３

厚
生
労
働
大
臣
若
し
く
は
都
道
府
県
知
事
又
は
厚
生
労
働
大
臣
若
し
く
は

都
道
府
県
知
事
の
指
定
す
る
者
は
、
前
項
の
申
請
書
を
受
理
し
た
と
き
は
、

検
査
命
令
書
に
記
載
さ
れ
た
と
こ
ろ
に
従
い
、
試
験
品
を
採
取
し
、
検
査
を



行
う
も
の
と
す
る
。

（
検
査
の
申
請
）

（
検
査
の
申
請
）

第
二
百
四
十
九
条
の
三

法
第
七
十
六
条
の
六
第
一
項
の
検
査
の
申
請
は
、
次

第
二
百
四
十
九
条
の
三

法
第
七
十
六
条
の
六
第
一
項
の
検
査
の
申
請
は
、
次

に
掲
げ
る
事
項
を
記
載
し
た
申
請
書
を
提
出
す
る
こ
と
に
よ
つ
て
行
う
も
の

に
掲
げ
る
事
項
を
記
載
し
た
申
請
書
を
提
出
す
る
こ
と
に
よ
つ
て
行
う
も
の

と
す
る
。

と
す
る
。

一

申
請
者
の
氏
名
及
び
住
所

一

申
請
者
の
氏
名
及
び
住
所
（
法
人
に
あ
つ
て
は
、
そ
の
名
称
、
主
た
る

事
務
所
の
所
在
地
及
び
代
表
者
の
氏
名
）

二

（
略
）

二

物
品
の
名
称
及
び
形
状

２

（
略
）

２

前
項
の
申
請
書
に
は
、
前
条
第
一
項
の
検
査
命
令
書
の
写
し
を
添
え
な
け

れ
ば
な
ら
な
い
。

（
検
査
中
の
製
造
等
の
制
限
）

（
検
査
中
の
製
造
等
の
禁
止
）

第
二
百
四
十
九
条
の
四

法
第
七
十
六
条
の
六
第
二
項
の
規
定
に
よ
る
命
令
は

第
二
百
四
十
九
条
の
四

法
第
七
十
六
条
の
六
第
二
項
の
規
定
に
よ
る
命
令
は

、
次
に
掲
げ
る
事
項
を
記
載
し
た
禁
止
命
令
書
に
よ
り
行
う
も
の
と
す
る
。

、
次
に
掲
げ
る
事
項
を
記
載
し
た
禁
止
命
令
書
に
よ
り
行
う
も
の
と
す
る
。

一

製
造
し
、
輸
入
し
、
販
売
し
、
授
与
し
、
販
売
若
し
く
は
授
与
の
目
的

一

製
造
し
、
輸
入
し
、
販
売
し
、
授
与
し
、
又
は
販
売
若
し
く
は
授
与
の

で
陳
列
し
、
又
は
広
告
す
る
こ
と
（
以
下
こ
の
条
及
び
次
条
に
お
い
て
「

目
的
で
陳
列
す
る
こ
と
（
以
下
こ
の
条
に
お
い
て
「
製
造
等
」
と
い
う
。

製
造
等
」
と
い
う
。
）
を
禁
止
さ
れ
る
者
の
氏
名
及
び
住
所

）
を
禁
止
さ
れ
る
者
の
氏
名
及
び
住
所
（
法
人
に
あ
つ
て
は
、
そ
の
名
称

、
主
た
る
事
務
所
の
所
在
地
及
び
代
表
者
の
氏
名
）

二

製
造
等
を
禁
止
す
る
物
品
の
名
称
及
び
形
状

二

製
造
等
を
禁
止
す
る
物
品
の
名
称
及
び
形
状

三

製
造
等
を
禁
止
す
る
理
由

三

製
造
等
を
禁
止
す
る
理
由

（
法
第
七
十
六
条
の
六
第
二
項
の
規
定
に
よ
る
命
令
に
係
る
厚
生
労
働
大
臣

へ
の
報
告
事
項
）

第
二
百
四
十
九
条
の
五

法
第
七
十
六
条
の
六
第
三
項
に
規
定
す
る
厚
生
労
働

（
新
設
）

省
令
で
定
め
る
事
項
は
、
同
条
第
二
項
の
規
定
に
よ
り
製
造
等
を
禁
止
さ
れ

る
者
の
氏
名
及
び
住
所
と
す
る
。



（
指
定
薬
物
等
で
あ
る
疑
い
が
あ
る
物
品
の
製
造
等
の
広
域
的
な
禁
止
及
び

禁
止
の
解
除
の
方
法
）

第
二
百
四
十
九
条
の
六

法
第
七
十
六
条
の
六
の
二
第
三
項
の
告
示
は
、
同
条

（
新
設
）

第
一
項
の
規
定
に
よ
る
禁
止
又
は
同
条
第
二
項
の
規
定
に
よ
る
禁
止
の
解
除

に
係
る
物
品
の
名
称
、
形
状
、
包
装
に
つ
い
て
行
う
も
の
と
す
る
。

（
報
告
）

（
報
告
）

第
二
百
四
十
九
条
の
七

厚
生
労
働
大
臣
又
は
都
道
府
県
知
事
は
、
法
第
七
十

第
二
百
四
十
九
条
の
五

厚
生
労
働
大
臣
又
は
都
道
府
県
知
事
は
、
法
第
七
十

六
条
の
八
第
一
項
の
規
定
に
よ
り
、
指
定
薬
物
若
し
く
は
そ
の
疑
い
が
あ
る

六
条
の
八
第
一
項
の
規
定
に
よ
り
、
指
定
薬
物
又
は
そ
の
疑
い
が
あ
る
物
品

物
品
若
し
く
は
指
定
薬
物
と
同
等
以
上
に
精
神
毒
性
を
有
す
る
蓋
然
性
が
高

を
貯
蔵
し
、
若
し
く
は
陳
列
し
て
い
る
者
又
は
製
造
し
、
輸
入
し
、
販
売
し

い
物
で
あ
る
疑
い
が
あ
る
物
品
を
貯
蔵
し
、
陳
列
し
、
若
し
く
は
広
告
し
て

、
授
与
し
、
貯
蔵
し
、
若
し
く
は
陳
列
し
た
者
に
対
し
て
、
必
要
な
報
告
を

い
る
者
又
は
指
定
薬
物
若
し
く
は
こ
れ
ら
の
物
品
を
製
造
し
、
輸
入
し
、
販

求
め
る
と
き
は
、
そ
の
理
由
を
通
知
す
る
も
の
と
す
る
。

売
し
、
授
与
し
、
貯
蔵
し
、
陳
列
し
、
若
し
く
は
広
告
し
た
者
に
対
し
て
、

必
要
な
報
告
を
求
め
る
と
き
は
、
そ
の
理
由
を
通
知
す
る
も
の
と
す
る
。

（
収
去
証
）

（
収
去
証
）

第
二
百
四
十
九
条
の
八

薬
事
監
視
員
又
は
麻
薬
取
締
官
若
し
く
は
麻
薬
取
締

第
二
百
四
十
九
条
の
六

薬
事
監
視
員
又
は
麻
薬
取
締
官
若
し
く
は
麻
薬
取
締

員
は
、
法
第
七
十
六
条
の
八
第
一
項
の
規
定
に
よ
り
指
定
薬
物
若
し
く
は
そ

員
は
、
法
第
七
十
六
条
の
八
第
一
項
の
規
定
に
よ
り
指
定
薬
物
若
し
く
は
そ

の
疑
い
が
あ
る
物
品
又
は
指
定
薬
物
と
同
等
以
上
に
精
神
毒
性
を
有
す
る
蓋

の
疑
い
が
あ
る
物
品
を
収
去
し
よ
う
と
す
る
と
き
は
、
そ
の
相
手
方
に
、
様

然
性
が
高
い
物
で
あ
る
疑
い
が
あ
る
物
品
を
収
去
し
よ
う
と
す
る
と
き
は
、

式
第
百
六
の
二
に
よ
る
収
去
証
を
交
付
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

そ
の
相
手
方
に
、
様
式
第
百
六
の
二
に
よ
る
収
去
証
を
交
付
し
な
け
れ
ば
な

ら
な
い
。

（
権
限
の
委
任
）

（
権
限
の
委
任
）

第
二
百
八
十
一
条

法
第
八
十
一
条
の
四
第
一
項
及
び
令
第
八
十
二
条
第
一
項

第
二
百
八
十
一
条

法
第
八
十
一
条
の
四
第
一
項
及
び
令
第
八
十
二
条
第
一
項

の
規
定
に
よ
り
、
次
に
掲
げ
る
厚
生
労
働
大
臣
の
権
限
は
、
地
方
厚
生
局
長

の
規
定
に
よ
り
、
次
に
掲
げ
る
厚
生
労
働
大
臣
の
権
限
は
、
地
方
厚
生
局
長

に
委
任
す
る
。
た
だ
し
、
厚
生
労
働
大
臣
が
第
八
号
か
ら
第
二
十
二
号
ま
で

に
委
任
す
る
。
た
だ
し
、
厚
生
労
働
大
臣
が
第
八
号
か
ら
第
二
十
号
ま
で
に



- 1 -

に
掲
げ
る
権
限
を
自
ら
行
う
こ
と
を
妨
げ
な
い
。

掲
げ
る
権
限
を
自
ら
行
う
こ
と
を
妨
げ
な
い
。

一
～
十

（
略
）

一
～
十

（
略
）

十
一

法
第
七
十
二
条
の
五
に
規
定
す
る
権
限

（
新
設
）

十
二
～
十
七

（
略
）

十
一
～
十
六

（
略
）

十
八

法
第
七
十
六
条
の
六
第
一
項
及
び
第
二
項
に
規
定
す
る
権
限

十
七

法
第
七
十
六
条
の
六
に
規
定
す
る
権
限

十
九

（
略
）

十
八

（
略
）

二
十

法
第
七
十
六
条
の
七
の
二
に
規
定
す
る
権
限

（
新
設
）

二
十
一
～
三
十

（
略
）

十
九
～
二
十
八

（
略
）

２

（
略
）

２

第
九
十
四
条
、
第
九
十
五
条
、
第
百
十
四
条
の
五
十
六
、
第
百
十
四
条
の

五
十
七
、
第
百
三
十
七
条
の
五
十
六
及
び
第
百
三
十
七
条
の
五
十
七
に
規
定

す
る
厚
生
労
働
大
臣
の
権
限
は
、
地
方
厚
生
局
長
に
委
任
す
る
。


