
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
等
の
一
部
を
改
正
す
る
法
律
案
要
綱

第
一

改
正
の
趣
旨

国
民
の
生
命
及
び
健
康
に
重
大
な
影
響
を
与
え
る
お
そ
れ
が
あ
る
疾
病
の
ま
ん
延
等
の
事
態
に
お
け
る
健
康
被
害
の
拡
大

を
防
止
す
る
た
め
、
緊
急
時
に
新
た
な
医
薬
品
等
を
速
や
か
に
薬
事
承
認
す
る
仕
組
み
を
整
備
す
る
と
と
も
に
、
処
方
情
報

及
び
調
剤
情
報
の
即
時
的
な
一
元
管
理
を
可
能
と
す
る
電
子
処
方
箋
の
仕
組
み
を
整
備
す
る
こ
と
。

第
二

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
の
一
部
改
正

一

緊
急
時
に
新
た
な
医
薬
品
等
を
速
や
か
に
薬
事
承
認
す
る
仕
組
み
の
整
備
に
関
す
る
事
項

１

医
薬
品
の
製
造
販
売
の
承
認
の
申
請
者
が
製
造
販
売
を
し
よ
う
と
す
る
物
が
、
次
の
い
ず
れ
に
も
該
当
す
る
医
薬
品

と
し
て
政
令
で
定
め
る
も
の
で
あ
る
場
合
に
は
、
厚
生
労
働
大
臣
は
、
薬
事
・
食
品
衛
生
審
議
会
の
意
見
を
聴
い
て
、

そ
の
適
正
な
使
用
の
確
保
の
た
め
に
必
要
な
条
件
及
び
二
年
を
超
え
な
い
範
囲
内
の
期
限
を
付
し
て
そ
の
品
目
に
係
る

製
造
販
売
の
承
認
を
与
え
る
こ
と
が
で
き
る
も
の
と
す
る
こ
と
。
（
第
十
四
条
の
二
の
二
第
一
項
関
係
）

国
民
の
生
命
及
び
健
康
に
重
大
な
影
響
を
与
え
る
お
そ
れ
が
あ
る
疾
病
の
ま
ん
延
そ
の
他
の
健
康
被
害
の
拡
大
を

(一)
防
止
す
る
た
め
緊
急
に
使
用
さ
れ
る
こ
と
が
必
要
な
医
薬
品
で
あ
り
、
か
つ
、
当
該
医
薬
品
の
使
用
以
外
に
適
当
な



方
法
が
な
い
こ
と
。

申
請
に
係
る
効
能
又
は
効
果
を
有
す
る
と
推
定
さ
れ
る
も
の
で
あ
る
こ
と
。

(二)

申
請
に
係
る
効
能
又
は
効
果
に
比
し
て
著
し
く
有
害
な
作
用
を
有
す
る
こ
と
に
よ
り
医
薬
品
と
し
て
使
用
価
値
が

(三)
な
い
と
推
定
さ
れ
る
も
の
で
な
い
こ
と
。

２

厚
生
労
働
大
臣
は
、
１
に
よ
る
製
造
販
売
の
承
認
に
係
る
医
薬
品
の
特
性
そ
の
他
を
勘
案
し
て
必
要
が
あ
る
と
認
め

る
と
き
は
、
当
該
品
目
に
係
る
申
請
書
の
添
付
資
料
が
厚
生
労
働
省
令
で
定
め
る
基
準
に
従
っ
て
収
集
さ
れ
、
か
つ
、

作
成
さ
れ
た
も
の
で
あ
る
か
ど
う
か
又
は
当
該
医
薬
品
の
製
造
所
に
お
け
る
製
造
管
理
若
し
く
は
品
質
管
理
の
方
法
が

厚
生
労
働
省
令
で
定
め
る
基
準
に
適
合
し
て
い
る
か
ど
う
か
に
つ
い
て
、
当
該
承
認
を
受
け
よ
う
と
す
る
者
又
は
当
該

承
認
を
受
け
た
者
に
対
し
て
、
調
査
を
行
う
こ
と
が
で
き
る
も
の
と
す
る
こ
と
。
（
第
十
四
条
の
二
の
二
第
二
項
関

係
）

３

厚
生
労
働
大
臣
は
、
５
に
よ
る
製
造
販
売
の
承
認
の
申
請
に
係
る
審
査
を
適
正
に
行
う
た
め
特
に
必
要
が
あ
る
と
認

め
る
と
き
は
、
薬
事
・
食
品
衛
生
審
議
会
の
意
見
を
聴
い
て
、
１
の
期
限
を
一
年
を
超
え
な
い
範
囲
内
に
お
い
て
延
長

で
き
る
も
の
と
す
る
こ
と
。
（
第
十
四
条
の
二
の
二
第
三
項
関
係
）



４

１
に
よ
り
条
件
及
び
期
限
を
付
し
た
製
造
販
売
の
承
認
を
受
け
た
者
は
、
厚
生
労
働
省
令
で
定
め
る
と
こ
ろ
に
よ

り
、
当
該
医
薬
品
の
使
用
の
成
績
に
関
す
る
調
査
そ
の
他
厚
生
労
働
省
令
で
定
め
る
調
査
を
行
い
、
そ
の
結
果
を
厚
生

労
働
大
臣
に
報
告
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
も
の
と
す
る
こ
と
。
（
第
十
四
条
の
二
の
二
第
四
項
関
係
）

５

１
に
よ
り
条
件
及
び
期
限
を
付
し
た
製
造
販
売
の
承
認
を
受
け
た
者
は
、
そ
の
品
目
に
つ
い
て
、
当
該
承
認
の
期
限

（
３
に
よ
る
延
長
が
行
わ
れ
た
と
き
は
、
そ
の
延
長
後
の
も
の
。
６
に
お
い
て
同
じ
。
）
内
に
、
改
め
て
製
造
販
売
の

承
認
の
申
請
を
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
も
の
と
す
る
こ
と
。
（
第
十
四
条
の
二
の
二
第
五
項
関
係
）

６

５
に
よ
る
製
造
販
売
の
承
認
の
申
請
が
あ
っ
た
場
合
に
お
い
て
、
期
限
内
に
そ
の
申
請
に
対
す
る
処
分
が
さ
れ
な
い

と
き
は
、
１
に
よ
り
条
件
及
び
期
限
を
付
し
た
製
造
販
売
の
承
認
は
、
当
該
期
限
の
到
来
後
も
そ
の
処
分
が
さ
れ
る
ま

で
の
間
は
、
な
お
そ
の
効
力
を
有
す
る
も
の
と
す
る
こ
と
。
（
第
十
四
条
の
二
の
二
第
六
項
関
係
）

７

医
療
機
器
、
体
外
診
断
用
医
薬
品
及
び
再
生
医
療
等
製
品
に
つ
い
て
、
１
か
ら
６
ま
で
に
準
じ
た
改
正
を
行
う
こ

と
。
（
第
二
十
三
条
の
二
の
六
の
二
及
び
第
二
十
三
条
の
二
十
六
の
二
関
係
）

８

医
薬
品
、
医
療
機
器
及
び
再
生
医
療
等
製
品
で
あ
っ
て
専
ら
動
物
の
た
め
に
使
用
さ
れ
る
こ
と
が
目
的
と
さ
れ
て
い

る
も
の
に
つ
い
て
、
１
か
ら
７
ま
で
に
準
じ
た
改
正
を
行
う
こ
と
。
（
第
八
十
三
条
関
係
）



二

薬
剤
師
は
、
処
方
箋
を
電
磁
的
方
法
に
よ
り
提
供
す
る
仕
組
み
を
用
い
て
、
医
療
を
受
け
る
者
の
薬
剤
又
は
医
薬
品
の

使
用
に
関
す
る
情
報
を
医
師
等
に
提
供
す
る
こ
と
に
よ
り
、
医
療
提
供
施
設
相
互
間
の
業
務
の
連
携
の
推
進
に
努
め
な
け

れ
ば
な
ら
な
い
も
の
と
す
る
こ
と
。
（
第
一
条
の
五
第
二
項
関
係
）

三

そ
の
他
所
要
の
改
正
を
行
う
こ
と
。

第
三

地
域
に
お
け
る
医
療
及
び
介
護
の
総
合
的
な
確
保
の
促
進
に
関
す
る
法
律
の
一
部
改
正

一

医
師
又
は
歯
科
医
師
は
、
患
者
又
は
現
に
そ
の
看
護
に
当
た
っ
て
い
る
者
（
以
下
「
患
者
等
」
と
い
う
。
）
の
求
め
に

応
じ
て
、
当
該
患
者
等
に
対
す
る
処
方
箋
（
書
面
に
代
え
て
当
該
処
方
箋
に
係
る
電
磁
的
記
録
を
作
成
し
た
場
合
に
お
け

る
当
該
電
磁
的
記
録
を
含
む
。
以
下
同
じ
。
）
の
交
付
に
代
え
て
、
社
会
保
険
診
療
報
酬
支
払
基
金
（
以
下
「
支
払
基

金
」
と
い
う
。
）
又
は
国
民
健
康
保
険
団
体
連
合
会
（
以
下
「
連
合
会
」
と
い
う
。
）
に
対
し
、
厚
生
労
働
省
令
で
定
め

る
と
こ
ろ
に
よ
り
、
当
該
処
方
箋
を
電
磁
的
方
法
に
よ
り
提
供
す
る
こ
と
が
で
き
る
も
の
と
す
る
こ
と
。
（
第
十
二
条
の

二
第
一
項
関
係
）

二

一
に
よ
り
電
磁
的
方
法
に
よ
り
提
供
さ
れ
る
処
方
箋
（
以
下
「
電
子
処
方
箋
」
と
い
う
。
）
の
提
供
を
受
け
た
支
払
基

金
又
は
連
合
会
は
、
厚
生
労
働
省
令
で
定
め
る
と
こ
ろ
に
よ
り
、
当
該
患
者
が
当
該
電
子
処
方
箋
に
記
録
さ
れ
た
情
報
を



閲
覧
す
る
こ
と
が
で
き
る
よ
う
に
す
る
と
と
も
に
、
当
該
患
者
等
の
求
め
に
応
じ
て
、
調
剤
を
実
施
す
る
薬
局
に
対
し
当

該
電
子
処
方
箋
を
電
磁
的
方
法
に
よ
り
提
供
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
も
の
と
す
る
こ
と
。
（
第
十
二
条
の
二
第
二
項
関

係
）

三

薬
剤
師
は
、
電
子
処
方
箋
に
よ
り
調
剤
し
た
と
き
そ
の
他
厚
生
労
働
省
令
で
定
め
る
と
き
は
、
支
払
基
金
又
は
連
合
会

に
対
し
、
調
剤
に
関
す
る
情
報
を
、
厚
生
労
働
省
令
で
定
め
る
と
こ
ろ
に
よ
り
、
電
磁
的
方
法
に
よ
り
提
供
す
る
こ
と
が

で
き
る
も
の
と
し
、
当
該
情
報
の
提
供
を
受
け
た
支
払
基
金
又
は
連
合
会
は
、
当
該
情
報
に
係
る
電
子
処
方
箋
の
提
供
を

行
っ
た
医
師
又
は
歯
科
医
師
そ
の
他
の
厚
生
労
働
省
令
で
定
め
る
者
の
求
め
に
応
じ
て
、
こ
れ
ら
の
者
に
対
し
、
厚
生
労

働
省
令
で
定
め
る
と
こ
ろ
に
よ
り
、
当
該
情
報
を
電
磁
的
方
法
に
よ
り
提
供
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
も
の
と
す
る
こ
と
。

（
第
十
二
条
の
二
第
三
項
及
び
第
四
項
関
係
）

四

医
師
又
は
歯
科
医
師
は
、
電
子
処
方
箋
以
外
の
方
法
に
よ
り
処
方
箋
を
交
付
し
た
場
合
に
は
、
厚
生
労
働
省
令
で
定
め

る
と
こ
ろ
に
よ
り
、
支
払
基
金
又
は
連
合
会
に
対
し
、
当
該
処
方
箋
に
記
載
し
、
又
は
記
録
し
た
情
報
を
電
磁
的
方
法
に

よ
り
提
供
す
る
こ
と
が
で
き
る
も
の
と
す
る
こ
と
。
（
第
十
二
条
の
二
第
五
項
関
係
）

五

医
師
又
は
歯
科
医
師
は
、
処
方
箋
の
交
付
又
は
電
子
処
方
箋
の
提
供
を
行
う
に
当
た
り
、
厚
生
労
働
省
令
で
定
め
る
と



こ
ろ
に
よ
り
、
支
払
基
金
又
は
連
合
会
に
対
し
、
患
者
の
生
命
又
は
身
体
の
保
護
の
た
め
に
必
要
な
情
報
と
し
て
厚
生
労

働
省
令
で
定
め
る
情
報
の
提
供
を
求
め
る
こ
と
が
で
き
る
も
の
と
す
る
こ
と
。
（
第
十
二
条
の
二
第
六
項
関
係
）

六

薬
剤
師
は
、
調
剤
を
行
う
に
当
た
り
、
厚
生
労
働
省
令
で
定
め
る
と
こ
ろ
に
よ
り
、
支
払
基
金
又
は
連
合
会
に
対
し
、

患
者
の
生
命
又
は
身
体
の
保
護
の
た
め
に
必
要
な
情
報
と
し
て
厚
生
労
働
省
令
で
定
め
る
情
報
の
提
供
を
求
め
る
こ
と
が

で
き
る
も
の
と
す
る
こ
と
。
（
第
十
二
条
の
二
第
七
項
関
係
）

七

五
又
は
六
に
よ
り
情
報
の
提
供
の
求
め
を
受
け
た
支
払
基
金
又
は
連
合
会
は
、
当
該
求
め
に
応
じ
て
、
厚
生
労
働
省
令

で
定
め
る
と
こ
ろ
に
よ
り
、
当
該
医
師
若
し
く
は
歯
科
医
師
又
は
薬
剤
師
に
対
し
当
該
情
報
を
電
磁
的
方
法
に
よ
り
提
供

し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
も
の
と
す
る
こ
と
。
（
第
十
二
条
の
二
第
八
項
関
係
）

八

支
払
基
金
及
び
連
合
会
は
、
一
に
よ
り
提
供
を
受
け
た
電
子
処
方
箋
に
記
録
さ
れ
た
情
報
を
閲
覧
す
る
こ
と
が
で
き
る

よ
う
に
す
る
と
と
も
に
、
患
者
等
の
求
め
に
応
じ
て
、
調
剤
を
実
施
す
る
薬
局
に
対
し
当
該
電
子
処
方
箋
を
提
供
し
、
四

に
よ
り
電
子
処
方
箋
以
外
の
方
法
に
よ
り
交
付
さ
れ
た
処
方
箋
に
記
載
さ
れ
、
又
は
記
録
さ
れ
た
情
報
の
提
供
を
受
け
る

業
務
、
電
子
処
方
箋
の
情
報
等
を
記
録
し
、
管
理
し
、
及
び
活
用
す
る
と
と
も
に
、
処
方
さ
れ
、
又
は
調
剤
さ
れ
た
薬
剤

に
関
す
る
情
報
を
医
療
機
関
及
び
薬
局
が
相
互
に
共
有
す
る
こ
と
に
資
す
る
業
務
、
三
及
び
七
に
お
い
て
支
払
基
金
及
び



連
合
会
が
行
う
こ
と
と
さ
れ
て
い
る
業
務
、
薬
局
の
開
設
者
か
ら
の
委
託
を
受
け
て
、
当
該
薬
局
で
調
剤
済
み
と
な
っ
た

処
方
箋
（
二
に
よ
り
提
供
さ
れ
た
も
の
に
限
る
。
）
を
保
管
す
る
業
務
並
び
に
こ
れ
ら
に
附
帯
す
る
業
務
（
以
下
「
電
子

処
方
箋
管
理
業
務
」
と
い
う
。
）
を
行
う
も
の
と
す
る
こ
と
。
（
第
二
十
四
条
第
二
項
及
び
第
三
十
五
条
第
二
項
関
係
）

九

医
療
機
関
及
び
薬
局
そ
の
他
の
関
係
者
は
、
電
子
処
方
箋
管
理
業
務
が
円
滑
に
実
施
さ
れ
る
よ
う
、
電
子
処
方
箋
の
提

供
及
び
電
子
処
方
箋
に
よ
り
調
剤
を
実
施
す
る
体
制
の
整
備
に
努
め
る
と
と
も
に
、
相
互
に
連
携
を
図
り
な
が
ら
協
力
す

る
も
の
と
す
る
こ
と
。
（
第
三
十
八
条
関
係
）

十

電
子
処
方
箋
管
理
業
務
に
要
す
る
費
用
は
、
政
令
で
定
め
る
と
こ
ろ
に
よ
り
、
医
療
保
険
者
、
後
期
高
齢
者
医
療
広
域

連
合
そ
の
他
法
令
の
規
定
に
よ
り
医
療
に
関
す
る
給
付
そ
の
他
の
事
務
を
行
う
者
で
あ
っ
て
厚
生
労
働
省
令
で
定
め
る
も

の
が
負
担
す
る
も
の
と
す
る
こ
と
。
（
第
三
十
九
条
の
二
第
一
項
関
係
）

十
一

支
払
基
金
又
は
連
合
会
は
、
八
に
掲
げ
る
業
務
の
う
ち
、
薬
局
の
開
設
者
か
ら
の
委
託
を
受
け
て
、
当
該
薬
局
で
調

剤
済
み
と
な
っ
た
処
方
箋
（
二
に
よ
り
提
供
さ
れ
た
も
の
に
限
る
。
）
を
保
管
す
る
業
務
を
行
う
場
合
は
、
十
に
か
か
わ

ら
ず
、
当
該
業
務
を
支
払
基
金
又
は
連
合
会
に
委
託
す
る
薬
局
の
開
設
者
か
ら
、
実
費
を
勘
案
し
て
政
令
で
定
め
る
額
の

手
数
料
を
徴
収
す
る
こ
と
が
で
き
る
も
の
と
す
る
こ
と
。
（
第
三
十
九
条
の
二
第
二
項
関
係
）



十
二

そ
の
他
所
要
の
改
正
を
行
う
こ
と
。

第
四

医
師
法
の
一
部
改
正

一

医
師
は
、
第
三
の
一
に
よ
り
、
支
払
基
金
又
は
連
合
会
に
対
し
電
子
処
方
箋
を
提
供
し
た
場
合
は
、
患
者
等
に
対
し
て

処
方
箋
を
交
付
し
た
も
の
と
み
な
す
も
の
と
す
る
こ
と
。
（
第
二
十
二
条
第
二
項
関
係
）

二

そ
の
他
所
要
の
改
正
を
行
う
こ
と
。

第
五

歯
科
医
師
法
の
一
部
改
正

一

歯
科
医
師
の
提
供
す
る
電
子
処
方
箋
に
つ
い
て
、
第
四
の
一
に
準
じ
た
改
正
を
行
う
こ
と
。
（
第
二
十
一
条
第
二
項
関

係
）

二

そ
の
他
所
要
の
改
正
を
行
う
こ
と
。

第
六

施
行
期
日
等

一

施
行
期
日

こ
の
法
律
は
、
公
布
の
日
か
ら
施
行
す
る
も
の
と
す
る
こ
と
。
た
だ
し
、
第
二
の
二
及
び
第
三
か
ら
第
五
ま
で
の
事
項

は
、
令
和
五
年
二
月
一
日
ま
で
の
間
に
お
い
て
政
令
で
定
め
る
日
か
ら
施
行
す
る
も
の
と
す
る
こ
と
。
（
附
則
第
一
条
関



係
）

二

検
討
規
定

政
府
は
、
こ
の
法
律
の
施
行
後
五
年
を
目
途
と
し
て
、
こ
の
法
律
に
よ
る
改
正
後
の
各
法
律
の
施
行
の
状
況
等
を
勘
案

し
、
必
要
が
あ
る
と
認
め
る
と
き
は
、
改
正
後
の
各
法
律
の
規
定
に
つ
い
て
検
討
を
加
え
、
そ
の
結
果
に
基
づ
い
て
所
要

の
措
置
を
講
ず
る
も
の
と
す
る
こ
と
。
（
附
則
第
三
条
関
係
）

三

関
係
法
律
に
つ
い
て
所
要
の
改
正
を
行
う
こ
と
。
（
附
則
第
四
条
か
ら
第
七
条
ま
で
関
係
）


