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〇 
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
（
昭
和
三
十
五
年
法
律
第
百
四
十
五
号
）
（
抄
） 

 

（
定
義
） 

第
二
条 

こ
の
法
律
で
「
医
薬
品
」
と
は
、
次
に
掲
げ
る
物
を
い
う
。 

一 

日
本
薬
局
方
に
収
め
ら
れ
て
い
る
物 

二 

人
又
は
動
物
の
疾
病
の
診
断
、
治
療
又
は
予
防
に
使
用
さ
れ
る
こ
と
が
目
的
と
さ
れ
て
い
る
物
で
あ
つ
て
、
機
械
器
具
等
（
機
械
器
具
、
歯
科
材
料
、
医
療
用
品
、
衛
生
用
品

並
び
に
プ
ロ
グ
ラ
ム
（
電
子
計
算
機
に
対
す
る
指
令
で
あ
つ
て
、
一
の
結
果
を
得
る
こ
と
が
で
き
る
よ
う
に
組
み
合
わ
さ
れ
た
も
の
を
い
う
。
以
下
同
じ
。
）
及
び
こ
れ
を
記
録

し
た
記
録
媒
体
を
い
う
。
以
下
同
じ
。
）
で
な
い
も
の
（
医
薬
部
外
品
及
び
再
生
医
療
等
製
品
を
除
く
。
） 

三 

人
又
は
動
物
の
身
体
の
構
造
又
は
機
能
に
影
響
を
及
ぼ
す
こ
と
が
目
的
と
さ
れ
て
い
る
物
で
あ
つ
て
、
機
械
器
具
等
で
な
い
も
の
（
医
薬
部
外
品
、
化
粧
品
及
び
再
生
医
療
等

製
品
を
除
く
。
） 

２ 

こ
の
法
律
で
「
医
薬
部
外
品
」
と
は
、
次
に
掲
げ
る
物
で
あ
つ
て
人
体
に
対
す
る
作
用
が
緩
和
な
も
の
を
い
う
。 

一 

次
の
イ
か
ら
ハ
ま
で
に
掲
げ
る
目
的
の
た
め
に
使
用
さ
れ
る
物
（
こ
れ
ら
の
使
用
目
的
の
ほ
か
に
、
併
せ
て
前
項
第
二
号
又
は
第
三
号
に
規
定
す
る
目
的
の
た
め
に
使
用
さ
れ

る
物
を
除
く
。
）
で
あ
つ
て
機
械
器
具
等
で
な
い
も
の 

イ 

吐
き
け
そ
の
他
の
不
快
感
又
は
口
臭
若
し
く
は
体
臭
の
防
止 

ロ 

あ
せ
も
、
た
だ
れ
等
の
防
止 

ハ 

脱
毛
の
防
止
、
育
毛
又
は
除
毛 

二 

人
又
は
動
物
の
保
健
の
た
め
に
す
る
ね
ず
み
、
は
え
、
蚊
、
の
み
そ
の
他
こ
れ
ら
に
類
す
る
生
物
の
防
除
の
目
的
の
た
め
に
使
用
さ
れ
る
物
（
こ
の
使
用
目
的
の
ほ
か
に
、
併

せ
て
前
項
第
二
号
又
は
第
三
号
に
規
定
す
る
目
的
の
た
め
に
使
用
さ
れ
る
物
を
除
く
。
）
で
あ
つ
て
機
械
器
具
等
で
な
い
も
の 

三 

前
項
第
二
号
又
は
第
三
号
に
規
定
す
る
目
的
の
た
め
に
使
用
さ
れ
る
物
（
前
二
号
に
掲
げ
る
物
を
除
く
。
）
の
う
ち
、
厚
生
労
働
大
臣
が
指
定
す
る
も
の 

３
～
８ 

（
略
） 

９ 

こ
の
法
律
で
「
再
生
医
療
等
製
品
」
と
は
、
次
に
掲
げ
る
物
（
医
薬
部
外
品
及
び
化
粧
品
を
除
く
。
）
で
あ
つ
て
、
政
令
で
定
め
る
も
の
を
い
う
。 

一 

次
に
掲
げ
る
医
療
又
は
獣
医
療
に
使
用
さ
れ
る
こ
と
が
目
的
と
さ
れ
て
い
る
物
の
う
ち
、
人
又
は
動
物
の
細
胞
に
培
養
そ
の
他
の
加
工
を
施
し
た
も
の 

イ 

人
又
は
動
物
の
身
体
の
構
造
又
は
機
能
の
再
建
、
修
復
又
は
形
成 

ロ 

人
又
は
動
物
の
疾
病
の
治
療
又
は
予
防 

二 

人
又
は
動
物
の
疾
病
の
治
療
に
使
用
さ
れ
る
こ
と
が
目
的
と
さ
れ
て
い
る
物
の
う
ち
、
人
又
は
動
物
の
細
胞
に
導
入
さ
れ
、
こ
れ
ら
の
体
内
で
発
現
す
る
遺
伝
子
を
含
有
さ
せ

た
も
の 

10
～
18 

（
略
） 

 

〇 

内
閣
府
設
置
法
（
平
成
十
一
年
法
律
第
八
十
九
号
）
（
抄
） 

※ 

孤
独
・
孤
立
対
策
推
進
法
（
令
和
五
年
法
律
第
四
十
五
号
）
（
令
和
六
年
四
月
一
日
施
行
）
に
よ
る
改
正
後 
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（
設
置
） 

第
三
十
七
条 

本
府
に
、
宇
宙
政
策
委
員
会
を
置
く
。 

２ 

前
項
に
定
め
る
も
の
の
ほ
か
、
本
府
に
は
、
第
四
条
第
三
項
に
規
定
す
る
所
掌
事
務
の
範
囲
内
で
、
法
律
又
は
政
令
の
定
め
る
と
こ
ろ
に
よ
り
、
重
要
事
項
に
関
す
る
調
査
審
議

、
不
服
審
査
そ
の
他
学
識
経
験
を
有
す
る
者
等
の
合
議
に
よ
り
処
理
す
る
こ
と
が
適
当
な
事
務
を
つ
か
さ
ど
ら
せ
る
た
め
の
合
議
制
の
機
関
（
次
項
に
お
い
て
「
審
議
会
等
」
と
い

う
。
）
を
置
く
こ
と
が
で
き
る
。 

３ 

第
一
項
に
定
め
る
も
の
の
ほ
か
、
別
に
法
律
の
定
め
る
と
こ
ろ
に
よ
り
内
閣
府
に
置
か
れ
る
審
議
会
等
で
本
府
に
置
か
れ
る
も
の
は
、
次
の
表
の
上
欄
に
掲
げ
る
も
の
と
し
、
そ

れ
ぞ
れ
同
表
の
下
欄
に
掲
げ
る
法
律
（
こ
れ
ら
に
基
づ
く
命
令
を
含
む
。
）
の
定
め
る
と
こ
ろ
に
よ
る
。 

民
間
資
金
等
活
用
事
業
推
進
委
員
会 

民
間
資
金
等
の
活
用
に
よ
る
公
共
施
設
等
の
整
備
等
の
促
進
に
関
す
る
法
律 

日
本
医
療
研
究
開
発
機
構
審
議
会 

国
立
研
究
開
発
法
人
日
本
医
療
研
究
開
発
機
構
法
（
平
成
二
十
六
年
法
律
第
四
十
九
号
） 

食
品
安
全
委
員
会 

食
品
安
全
基
本
法 

土
地
等
利
用
状
況
審
議
会 
重
要
施
設
周
辺
及
び
国
境
離
島
等
に
お
け
る
土
地
等
の
利
用
状
況
の
調
査
及
び
利
用
の
規
制
等
に
関
す
る
法
律 

休
眠
預
金
等
活
用
審
議
会 

民
間
公
益
活
動
を
促
進
す
る
た
め
の
休
眠
預
金
等
に
係
る
資
金
の
活
用
に
関
す
る
法
律 

公
文
書
管
理
委
員
会 

公
文
書
等
の
管
理
に
関
す
る
法
律 

障
害
者
政
策
委
員
会 

障
害
者
基
本
法 

原
子
力
委
員
会 

原
子
力
基
本
法
及
び
原
子
力
委
員
会
設
置
法
（
昭
和
三
十
年
法
律
第
百
八
十
八
号
） 

地
方
制
度
調
査
会 

地
方
制
度
調
査
会
設
置
法
（
昭
和
二
十
七
年
法
律
第
三
百
十
号
） 

選
挙
制
度
審
議
会 

選
挙
制
度
審
議
会
設
置
法
（
昭
和
三
十
六
年
法
律
第
百
十
九
号
） 

衆
議
院
議
員
選
挙
区
画
定
審
議
会 

衆
議
院
議
員
選
挙
区
画
定
審
議
会
設
置
法
（
平
成
六
年
法
律
第
三
号
） 

国
会
等
移
転
審
議
会 

国
会
等
の
移
転
に
関
す
る
法
律 

公
益
認
定
等
委
員
会 

公
益
社
団
法
人
及
び
公
益
財
団
法
人
の
認
定
等
に
関
す
る
法
律
（
平
成
十
八
年
法
律
第
四
十
九
号
） 

再
就
職
等
監
視
委
員
会 

国
家
公
務
員
法 

退
職
手
当
審
査
会 

国
家
公
務
員
退
職
手
当
法 

新
技
術
等
効
果
評
価
委
員
会 

産
業
競
争
力
強
化
法 

消
費
者
委
員
会 

消
費
者
庁
及
び
消
費
者
委
員
会
設
置
法 
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第
三
十
九
条 

本
府
に
は
、
第
四
条
第
三
項
に
規
定
す
る
所
掌
事
務
の
範
囲
内
で
、
法
律
又
は
政
令
の
定
め
る
と
こ
ろ
に
よ
り
、
試
験
研
究
機
関
、
文
教
研
修
施
設
（
こ
れ
ら
に
類
す

る
機
関
及
び
施
設
を
含
む
。
）
及
び
作
業
施
設
を
置
く
こ
と
が
で
き
る
。 

 

（
設
置
） 

第
四
十
条 

本
府
に
、
地
方
創
生
推
進
事
務
局
、
知
的
財
産
戦
略
推
進
事
務
局
、
科
学
技
術
・
イ
ノ
ベ
ー
シ
ョ
ン
推
進
事
務
局
、
健
康
・
医
療
戦
略
推
進
事
務
局
、
宇
宙
開
発
戦
略
推

進
事
務
局
、
北
方
対
策
本
部
、
総
合
海
洋
政
策
推
進
事
務
局
及
び
金
融
危
機
対
応
会
議
を
置
く
。 

２ 

第
十
八
条
、
第
三
十
七
条
、
前
条
及
び
前
項
に
定
め
る
も
の
の
ほ
か
、
本
府
に
は
、
特
に
必
要
が
あ
る
場
合
に
お
い
て
は
、
第
四
条
第
三
項
に
規
定
す
る
所
掌
事
務
の
範
囲
内
で

、
法
律
の
定
め
る
と
こ
ろ
に
よ
り
、
特
別
の
機
関
を
置
く
こ
と
が
で
き
る
。 

３ 

第
一
項
に
定
め
る
も
の
の
ほ
か
、
別
に
法
律
の
定
め
る
と
こ
ろ
に
よ
り
内
閣
府
に
置
か
れ
る
特
別
の
機
関
で
本
府
に
置
か
れ
る
も
の
は
、
次
の
表
の
上
欄
に
掲
げ
る
も
の
と
し
、

そ
れ
ぞ
れ
同
表
の
下
欄
の
法
律
（
こ
れ
ら
に
基
づ
く
命
令
を
含
む
。
）
の
定
め
る
と
こ
ろ
に
よ
る
。 

民
間
資
金
等
活
用
事
業
推
進
会
議 
民
間
資
金
等
の
活
用
に
よ
る
公
共
施
設
等
の
整
備
等
の
促
進
に
関
す
る
法
律 

孤
独
・
孤
立
対
策
推
進
本
部 

孤
独
・
孤
立
対
策
推
進
法 

高
齢
社
会
対
策
会
議 

高
齢
社
会
対
策
基
本
法 

中
央
交
通
安
全
対
策
会
議 

交
通
安
全
対
策
基
本
法 

犯
罪
被
害
者
等
施
策
推
進
会
議 

犯
罪
被
害
者
等
基
本
法
（
平
成
十
六
年
法
律
第
百
六
十
一
号
） 

消
費
者
政
策
会
議 

消
費
者
基
本
法 

国
際
平
和
協
力
本
部 

国
際
連
合
平
和
維
持
活
動
等
に
対
す
る
協
力
に
関
す
る
法
律 

日
本
学
術
会
議 

日
本
学
術
会
議
法
（
昭
和
二
十
三
年
法
律
第
百
二
十
一
号
） 

官
民
人
材
交
流
セ
ン
タ
ー 

国
家
公
務
員
法 

食
品
ロ
ス
削
減
推
進
会
議 

食
品
ロ
ス
の
削
減
の
推
進
に
関
す
る
法
律
（
令
和
元
年
法
律
第
十
九
号
） 

 

第
四
十
三
条 

本
府
に
、
沖
縄
総
合
事
務
局
を
置
く
。 

２ 

前
項
に
定
め
る
も
の
の
ほ
か
、
本
府
に
は
、
第
四
条
第
三
項
に
規
定
す
る
所
掌
事
務
を
分
掌
さ
せ
る
必
要
が
あ
る
場
合
に
お
い
て
は
、
法
律
の
定
め
る
と
こ
ろ
に
よ
り
、
地
方
支

分
部
局
を
置
く
こ
と
が
で
き
る
。 

 

（
設
置
） 

第
四
十
九
条 

内
閣
府
に
は
、
そ
の
外
局
と
し
て
、
委
員
会
及
び
庁
を
置
く
こ
と
が
で
き
る
。 



 

- ４ - 

２ 
法
律
で
国
務
大
臣
を
も
っ
て
そ
の
長
に
充
て
る
こ
と
と
定
め
ら
れ
て
い
る
前
項
の
委
員
会
に
は
、
特
に
必
要
が
あ
る
場
合
に
お
い
て
は
、
委
員
会
又
は
庁
を
置
く
こ
と
が
で
き
る

。 

３ 

（
略
） 

 

（
審
議
会
等
） 

第
五
十
四
条 

委
員
会
及
び
庁
に
は
、
法
律
の
定
め
る
所
掌
事
務
の
範
囲
内
で
、
法
律
又
は
政
令
の
定
め
る
と
こ
ろ
に
よ
り
、
重
要
事
項
に
関
す
る
調
査
審
議
、
不
服
審
査
そ
の
他
学

識
経
験
を
有
す
る
者
等
の
合
議
に
よ
り
処
理
す
る
こ
と
が
適
当
な
事
務
を
つ
か
さ
ど
ら
せ
る
た
め
の
合
議
制
の
機
関
を
置
く
こ
と
が
で
き
る
。 

 

（
施
設
等
機
関
） 

第
五
十
五
条 

委
員
会
及
び
庁
に
は
、
法
律
の
定
め
る
所
掌
事
務
の
範
囲
内
で
、
法
律
又
は
政
令
の
定
め
る
と
こ
ろ
に
よ
り
、
試
験
研
究
機
関
、
文
教
研
修
施
設
（
こ
れ
ら
に
類
す
る

機
関
及
び
施
設
を
含
む
。
）
及
び
作
業
施
設
を
置
く
こ
と
が
で
き
る
。 

 

（
特
別
の
機
関
） 

第
五
十
六
条 

委
員
会
及
び
庁
に
は
、
特
に
必
要
が
あ
る
場
合
に
お
い
て
は
、
前
二
条
に
規
定
す
る
も
の
の
ほ
か
、
法
律
の
定
め
る
所
掌
事
務
の
範
囲
内
で
、
法
律
の
定
め
る
と
こ
ろ

に
よ
り
、
特
別
の
機
関
を
置
く
こ
と
が
で
き
る
。 

 

（
地
方
支
分
部
局
） 

第
五
十
七
条 

委
員
会
及
び
庁
に
は
、
そ
の
所
掌
事
務
を
分
掌
さ
せ
る
必
要
が
あ
る
場
合
に
お
い
て
は
、
法
律
の
定
め
る
と
こ
ろ
に
よ
り
、
地
方
支
分
部
局
を
置
く
こ
と
が
で
き
る
。 

 

〇 

国
家
行
政
組
織
法
（
昭
和
二
十
三
年
法
律
第
百
二
十
号
）
（
抄
） 

 

（
行
政
機
関
の
設
置
、
廃
止
、
任
務
及
び
所
掌
事
務
） 

第
三
条 

（
略
） 

２ 

行
政
組
織
の
た
め
置
か
れ
る
国
の
行
政
機
関
は
、
省
、
委
員
会
及
び
庁
と
し
、
そ
の
設
置
及
び
廃
止
は
、
別
に
法
律
の
定
め
る
と
こ
ろ
に
よ
る
。 

３
・
４ 

（
略
） 

 

（
審
議
会
等
） 

第
八
条 

第
三
条
の
国
の
行
政
機
関
に
は
、
法
律
の
定
め
る
所
掌
事
務
の
範
囲
内
で
、
法
律
又
は
政
令
の
定
め
る
と
こ
ろ
に
よ
り
、
重
要
事
項
に
関
す
る
調
査
審
議
、
不
服
審
査
そ
の

他
学
識
経
験
を
有
す
る
者
等
の
合
議
に
よ
り
処
理
す
る
こ
と
が
適
当
な
事
務
を
つ
か
さ
ど
ら
せ
る
た
め
の
合
議
制
の
機
関
を
置
く
こ
と
が
で
き
る
。 

 



 

- ５ - 

（
施
設
等
機
関
） 

第
八
条
の
二 

第
三
条
の
国
の
行
政
機
関
に
は
、
法
律
の
定
め
る
所
掌
事
務
の
範
囲
内
で
、
法
律
又
は
政
令
の
定
め
る
と
こ
ろ
に
よ
り
、
試
験
研
究
機
関
、
検
査
検
定
機
関
、
文
教
研

修
施
設
（
こ
れ
ら
に
類
す
る
機
関
及
び
施
設
を
含
む
。
）
、
医
療
更
生
施
設
、
矯
正
収
容
施
設
及
び
作
業
施
設
を
置
く
こ
と
が
で
き
る
。 

 
 

（
特
別
の
機
関
） 

第
八
条
の
三 

第
三
条
の
国
の
行
政
機
関
に
は
、
特
に
必
要
が
あ
る
場
合
に
お
い
て
は
、
前
二
条
に
規
定
す
る
も
の
の
ほ
か
、
法
律
の
定
め
る
所
掌
事
務
の
範
囲
内
で
、
法
律
の
定
め

る
と
こ
ろ
に
よ
り
、
特
別
の
機
関
を
置
く
こ
と
が
で
き
る
。 

 

（
地
方
支
分
部
局
） 

第
九
条 

第
三
条
の
国
の
行
政
機
関
に
は
、
そ
の
所
掌
事
務
を
分
掌
さ
せ
る
必
要
が
あ
る
場
合
に
お
い
て
は
、
法
律
の
定
め
る
と
こ
ろ
に
よ
り
、
地
方
支
分
部
局
を
置
く
こ
と
が
で
き

る
。 

 

〇 

宮
内
庁
法
（
昭
和
二
十
二
年
法
律
第
七
十
号
）
（
抄
） 

 
 

第
十
六
条 

宮
内
庁
に
は
、
そ
の
所
掌
事
務
の
範
囲
内
で
、
法
律
又
は
政
令
の
定
め
る
と
こ
ろ
に
よ
り
、
重
要
事
項
に
関
す
る
調
査
審
議
そ
の
他
学
識
経
験
を
有
す
る
者
等
の
合
議
に

よ
り
処
理
す
る
こ
と
が
適
当
な
事
務
を
つ
か
さ
ど
ら
せ
る
た
め
の
合
議
制
の
機
関
を
置
く
こ
と
が
で
き
る
。 

２ 

宮
内
庁
に
は
、
そ
の
所
掌
事
務
の
範
囲
内
で
、
政
令
の
定
め
る
と
こ
ろ
に
よ
り
、
文
教
研
修
施
設
（
こ
れ
に
類
す
る
施
設
を
含
む
。
）
及
び
作
業
施
設
を
置
く
こ
と
が
で
き
る
。 

 第
十
七
条 

宮
内
庁
に
、
地
方
支
分
部
局
と
し
て
京
都
事
務
所
を
置
く
。 

２
・
３ 

（
略
） 

 

 第
十
八
条 

内
閣
府
設
置
法
（
平
成
十
一
年
法
律
第
八
十
九
号
）
第
五
十
六
条
及
び
第
五
十
七
条
の
規
定
は
宮
内
庁
に
つ
い
て
、
同
法
第
五
十
八
条
第
四
項
の
規
定
は
長
官
に
つ
い
て

準
用
す
る
。 

２ 

（
略
） 

 

〇 

内
閣
法
（
昭
和
二
十
二
年
法
律
第
五
号
）
（
抄
） 

 

第
十
二
条 

（
略
） 

②
・
③ 

（
略
） 

④ 

内
閣
官
房
の
外
、
内
閣
に
、
別
に
法
律
の
定
め
る
と
こ
ろ
に
よ
り
、
必
要
な
機
関
を
置
き
、
内
閣
の
事
務
を
助
け
し
め
る
こ
と
が
で
き
る
。 



 

- ６ - 

〇 
復
興
庁
設
置
法
（
平
成
二
十
三
年
法
律
第
百
二
十
五
号
）
（
抄
） 

  
 

 

附 
則 

 

（
他
の
法
律
の
適
用
の
特
例
） 

第
三
条 

復
興
庁
が
廃
止
さ
れ
る
ま
で
の
間
に
お
け
る
次
の
表
の
第
一
欄
に
掲
げ
る
法
律
の
規
定
の
適
用
に
つ
い
て
は
、
同
欄
に
掲
げ
る
法
律
の
同
表
の
第
二
欄
に
掲
げ
る
規
定
中
同

表
の
第
三
欄
に
掲
げ
る
字
句
は
、
そ
れ
ぞ
れ
同
表
の
第
四
欄
に
掲
げ
る
字
句
と
す
る
。 

（
略
） 

（
略
） 

（
略
） 

（
略
） 

情
報
通
信
技
術
を
利
用
す
る
方
法
に
よ

る
国
の
歳
入
等
の
納
付
に
関
す
る
法
律

（
令
和
四
年
法
律
第
三
十
九
号
） 

第
二
条
第
二
項 

及
び
デ
ジ
タ
ル
庁 

、
デ
ジ
タ
ル
庁
及
び
復
興
庁 

 

及
び
各
省 

、
復
興
庁
及
び
各
省 

第
十
四
条 

又
は
各
省 

、
復
興
庁
又
は
各
省 

 

又
は
省
令 

、
復
興
庁
令
又
は
省
令 

２
・
３ 

（
略
） 

 

〇 

官
報
の
発
行
に
関
す
る
法
律
の
施
行
に
伴
う
関
係
法
律
の
整
備
に
関
す
る
法
律
（
令
和
五
年
法
律
第
八
十
六
号
）
（
抄
） 

 

（
復
興
庁
設
置
法
の
一
部
改
正
） 

第
七
条 

復
興
庁
設
置
法
（
平
成
二
十
三
年
法
律
第
百
二
十
五
号
）
の
一
部
を
次
の
よ
う
に
改
正
す
る
。 

 
 

附
則
第
三
条
第
一
項
の
表
に
次
の
よ
う
に
加
え
る
。 

官
報
の
発
行
に
関
す
る
法
律
（
令
和

五
年
法
律
第
八
十
五
号
） 

第
三
条
第
二
項 

又
は 

、
復
興
庁
設
置
法
（
平
成
二
十
三
年
法
律
第
百

二
十
五
号
）
第
七
条
第
五
項
又
は 

 


