
◎
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
を
改
正
す
る
法
律

（
平
成
二
六
年
一
一
月
二
七
日
法
律
第
一
二
二
号
）（
衆
）

一
、
提
案
理
由（
平
成
二
六
年
一
一
月
一
四
日
・
衆
議
院
本
会
議
）

○
渡
辺
博
道
君

た
だ
い
ま
議
題
と
な
り
ま
し
た
各
案
に
つ
い
て
申
し
上

げ
ま
す
。

…
…
…
…
…
…
…
…
…
…
…
…
…（
略
）…
…
…
…
…
…
…
…
…
…
…
…
…

次
に
、
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
を
改
正
す
る
法
律
案
に
つ
い
て
、
提
案
の
趣
旨

及
び
内
容
を
御
説
明
申
し
上
げ
ま
す
。

本
案
は
、
近
年
に
お
け
る
危
険
ド
ラ
ッ
グ
の
乱
用
の
状
況
に
鑑
み
、
危

険
ド
ラ
ッ
グ
に
よ
る
保
健
衛
生
上
の
危
害
の
発
生
の
防
止
等
を
図
る
た

め
、
検
査
命
令
及
び
販
売
等
停
止
命
令
の
対
象
の
拡
大
、
販
売
等
停
止
命

令
の
対
象
と
な
っ
た
物
品
に
つ
い
て
の
販
売
等
の
広
域
的
な
禁
止
、
広
告

規
制
の
拡
充
及
び
イ
ン
タ
ー
ネ
ッ
ト
に
お
け
る
違
法
広
告
に
つ
い
て
プ
ロ

バ
イ
ダ
ー
等
が
送
信
防
止
措
置
を
講
じ
た
場
合
の
損
害
賠
償
責
任
の
制
限

等
の
措
置
を
講
じ
よ
う
と
す
る
も
の
で
あ
り
ま
す
。

本
案
は
、
本
日
の
厚
生
労
働
委
員
会
に
お
い
て
、
全
会
一
致
を
も
っ
て

委
員
会
提
出
法
律
案
と
す
る
こ
と
に
決
し
た
も
の
で
あ
り
ま
す
。

…
…
…
…
…
…
…
…
…
…
…
…
…（
略
）…
…
…
…
…
…
…
…
…
…
…
…
…

何
と
ぞ
、
御
審
議
の
上
、
速
や
か
に
御
可
決
い
た
だ
き
ま
す
よ
う
お
願

い
を
申
し
上
げ
ま
す
。

二
、
参
議
院
厚
生
労
働
委
員
長
報
告

（
平
成
二
六
年
一
一
月
一
九
日
）

○
丸
川
珠
代
君

た
だ
い
ま
議
題
と
な
り
ま
し
た
三
法
律
案
に
つ
き
ま
し

て
、
厚
生
労
働
委
員
会
に
お
け
る
審
査
の
経
過
と
結
果
を
御
報
告
申
し
上

げ
ま
す
。

…
…
…
…
…
…
…
…
…
…
…
…
…（
略
）…
…
…
…
…
…
…
…
…
…
…
…
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次
に
、
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
を
改
正
す
る
法
律
案
は
、
近
年
に
お
け
る
い
わ

ゆ
る
危
険
ド
ラ
ッ
グ
の
乱
用
の
状
況
に
鑑
み
、
危
険
ド
ラ
ッ
グ
に
よ
る
保

健
衛
生
上
の
危
害
の
発
生
の
防
止
等
を
図
る
た
め
、
検
査
命
令
及
び
販
売

等
停
止
命
令
の
対
象
の
拡
大
等
の
措
置
を
講
じ
よ
う
と
す
る
も
の
で
あ
り

ま
す
。

委
員
会
に
お
き
ま
し
て
は
、
提
出
者
で
あ
る
衆
議
院
厚
生
労
働
委
員
長

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
を
改
正
す

る
法
律
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渡
辺
博
道
君
よ
り
趣
旨
説
明
を
聴
取
し
た
後
、
採
決
の
結
果
、
本
法
律
案

は
多
数
を
も
っ
て
原
案
ど
お
り
可
決
す
べ
き
も
の
と
決
定
い
た
し
ま
し

た
。

…
…
…
…
…
…
…
…
…
…
…
…
…（
略
）…
…
…
…
…
…
…
…
…
…
…
…
…

な
お
、
三
法
律
案
に
対
し
そ
れ
ぞ
れ
附
帯
決
議
が
付
さ
れ
て
お
り
ま

す
。以

上
、
御
報
告
申
し
上
げ
ま
す
。

○
附
帯
決
議（
平
成
二
六
年
一
一
月
一
八
日
）

政
府
は
、
本
法
の
施
行
に
当
た
り
、
次
の
事
項
に
つ
い
て
適
切
な
措
置

を
講
ず
る
べ
き
で
あ
る
。

一
、
危
険
ド
ラ
ッ
グ
が
覚
せ
い
剤
や
大
麻
と
同
等
以
上
の
作
用
を
持
ち
、

精
神
錯
乱
、死
亡
等
の
健
康
被
害
、事
故
等
が
引
き
起
こ
さ
れ
る
な
ど
、

深
刻
な
社
会
問
題
と
な
っ
て
い
る
現
状
に
鑑
み
、
危
険
ド
ラ
ッ
グ
の
販

売
・
使
用
等
の
更
な
る
実
態
把
握
及
び
調
査
研
究
に
努
め
る
と
と
も

に
、
イ
ン
タ
ー
ネ
ッ
ト
監
視
体
制
の
充
実
、
関
係
機
関
の
連
携
強
化
を

行
う
こ
と
。

二
、
危
険
ド
ラ
ッ
グ
の
撲
滅
に
向
け
、
そ
の
危
険
性
に
つ
い
て
一
層
の
周

知
徹
底
を
行
う
と
と
も
に
、
取
締
り
の
た
め
の
人
員
及
び
予
算
の
確

保
、
簡
易
鑑
定
方
法
の
確
立
等
の
検
査
体
制
の
整
備
の
推
進
を
図
る
こ

と
。

三
、
危
険
ド
ラ
ッ
グ
を
始
め
と
す
る
薬
物
全
般
に
つ
い
て
、
濫
用
防
止
に

関
す
る
国
民
の
理
解
を
深
め
る
た
め
の
教
育
及
び
啓
発
、
依
存
症
に
関

す
る
自
助
団
体
へ
の
支
援
を
行
う
と
と
も
に
、
濫
用
防
止
及
び
取
締
り

に
資
す
る
調
査
研
究
の
推
進
を
行
う
こ
と
。

右
決
議
す
る
。

（
注
）
衆
議
院
に
お
い
て
は
、
委
員
会
の
審
査
は
省
略
さ
れ
た
。

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
を
改
正
す

る
法
律
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