
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
に
対
す
る
附
帯
決
議 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

令
和
四
年
五
月
十
二
日 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 

参
議
院
厚
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労
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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
、
緊
急
承
認
制
度
が
、
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
パ
ン
デ
ミ
ッ
ク
等
の
緊
急
事
態
に

お
け
る
健
康
被
害
の
拡
大
を
防
止
す
る
た
め
に
医
薬
品
等
を
速
や
か
に
供
給
す
る
た
め
の
制
度
で
あ
る
こ
と
を
踏
ま
え
、
そ

の
運
用
に
当
た
っ
て
は
、
不
適
切
な
拡
大
適
用
が
行
わ
れ
な
い
よ
う
緊
急
性
、
代
替
の
困
難
性
等
の
要
件
を
判
断
す
る
と
と

も
に
、
通
常
の
薬
事
承
認
と
は
異
な
る
緊
急
承
認
の
意
義
や
適
用
の
判
断
に
つ
い
て
、
国
民
の
理
解
が
得
ら
れ
る
よ
う
説
明

責
任
を
十
分
に
果
た
す
こ
と
。 

二
、
緊
急
承
認
制
度
の
運
用
に
お
け
る
透
明
性
、
公
平
性
を
確
保
す
る
た
め
、
審
査
報
告
書
や
審
議
会
議
事
録
の
早
期
公
表
、

承
認
済
み
や
開
発
中
の
医
薬
品
等
の
情
報
開
示
や
情
報
発
信
に
努
め
る
こ
と
。
ま
た
、
感
染
症
の
流
行
等
の
具
体
的
状
況
や

審
査
す
る
医
薬
品
等
の
性
質
等
に
よ
り
運
用
の
基
準
が
異
な
り
得
る
こ
と
な
ど
も
踏
ま
え
、
有
効
性
の
推
定
と
安
全
性
の
確



認
に
係
る
リ
ス
ク
と
ベ
ネ
フ
ィ
ッ
ト
の
比
較
衡
量
の
在
り
方
等
、
承
認
審
査
に
当
た
っ
て
の
基
本
的
な
考
え
方
に
つ
い
て
早

期
に
整
理
し
て
明
ら
か
に
す
る
こ
と
。 

三
、
緊
急
承
認
制
度
に
よ
り
承
認
さ
れ
た
医
薬
品
等
の
市
販
後
の
安
全
対
策
を
徹
底
す
る
た
め
、
製
造
販
売
業
者
に
よ
る
安
全

性
監
視
計
画
の
設
定
、
徹
底
し
た
リ
ス
ク
管
理
、
安
全
性
に
つ
い
て
の
情
報
収
集
及
び
収
集
し
た
情
報
の
専
門
家
に
よ
る
迅

速
な
評
価
を
実
施
す
る
こ
と
。 

四
、
緊
急
承
認
制
度
に
よ
り
承
認
さ
れ
た
医
薬
品
等
に
つ
い
て
、
当
該
承
認
後
に
改
め
て
行
う
承
認
申
請
に
当
た
っ
て
は
基
本

的
に
第
三
相
の
検
証
的
臨
床
試
験
の
成
績
の
提
出
を
求
め
る
と
と
も
に
、
当
該
承
認
時
に
付
さ
れ
た
期
限
の
延
長
は
原
則
と

し
て
一
年
間
の
延
長
が
一
回
限
り
と
な
る
よ
う
運
用
し
、
制
度
の
適
用
を
正
当
化
す
る
安
全
性
、
有
効
性
等
が
確
認
で
き
な

い
場
合
に
は
、
期
限
を
待
た
ず
に
速
や
か
に
承
認
を
取
り
消
す
こ
と
。 

五
、
緊
急
承
認
制
度
に
よ
り
承
認
さ
れ
た
医
薬
品
等
の
副
作
用
、
副
反
応
に
よ
る
健
康
被
害
が
生
じ
た
場
合
に
は
、
当
該
健
康

被
害
の
情
報
を
速
や
か
に
開
示
す
る
と
と
も
に
、
医
薬
品
副
作
用
健
康
被
害
救
済
制
度
、
又
は
予
防
接
種
法
の
救
済
制
度
の

対
象
と
な
る
こ
と
を
確
実
に
周
知
す
る
こ
と
。 

六
、
電
子
処
方
箋
に
つ
い
て
は
、
早
期
に
全
て
の
医
療
機
関
、
薬
局
等
に
お
い
て
導
入
さ
れ
る
よ
う
、
シ
ス
テ
ム
の
導
入
を
支



援
す
る
と
と
も
に
、
医
療
機
関
や
薬
局
に
過
度
な
負
担
と
な
ら
な
い
よ
う
必
要
な
配
慮
を
行
う
こ
と
。
あ
わ
せ
て
、
電
子
処

方
箋
の
運
用
に
伴
う
費
用
の
負
担
に
つ
い
て
、
電
子
処
方
箋
の
普
及
状
況
及
び
効
果
等
を
定
期
的
に
検
証
し
た
上
で
、
基
盤

整
備
期
間
中
は
国
に
お
い
て
必
要
な
財
政
支
援
を
す
る
こ
と
。 

七
、
重
複
投
薬
の
防
止
等
の
電
子
処
方
箋
導
入
に
よ
る
効
果
を
十
分
に
発
揮
で
き
る
よ
う
に
す
る
た
め
、
電
子
処
方
箋
の
意
義
、

効
果
を
国
民
に
周
知
す
る
と
と
も
に
、
マ
イ
ナ
ン
バ
ー
カ
ー
ド
の
健
康
保
険
証
利
用
の
促
進
に
向
け
た
措
置
を
講
ず
る
こ
と
。

ま
た
、
国
民
が
広
く
マ
イ
ナ
ポ
ー
タ
ル
で
処
方
内
容
を
確
認
で
き
る
よ
う
に
な
る
ま
で
の
暫
定
的
措
置
と
し
て
行
う
紙
の
処

方
内
容
の
控
え
の
交
付
を
終
了
す
る
に
当
た
っ
て
は
、
マ
イ
ナ
ン
バ
ー
カ
ー
ド
を
利
用
し
な
い
患
者
が
処
方
内
容
を
確
実
に

確
認
で
き
る
方
策
を
講
ず
る
こ
と
。 

八
、
国
民
が
自
ら
の
保
健
医
療
情
報
を
把
握
で
き
る
よ
う
に
す
る
と
と
も
に
、
医
療
機
関
が
連
携
し
て
質
の
高
い
医
療
を
提
供

で
き
る
よ
う
に
す
る
た
め
、
標
準
規
格
に
準
拠
し
た
電
子
カ
ル
テ
の
普
及
促
進
に
向
け
た
医
療
機
関
へ
の
財
政
支
援
等
を
講

ず
る
こ
と
に
よ
り
、
電
子
カ
ル
テ
情
報
に
つ
い
て
も
医
療
機
関
間
で
共
有
で
き
る
よ
う
仕
組
み
を
速
や
か
に
構
築
し
、
デ
ー

タ
ヘ
ル
ス
改
革
を
一
層
推
進
す
る
こ
と
。 

九
、
国
民
の
健
康
づ
く
り
に
つ
な
が
る
新
た
な
サ
ー
ビ
ス
創
出
の
た
め
、
パ
ー
ソ
ナ
ル
・
ヘ
ル
ス
・
レ
コ
ー
ド
の
取
組
を
推
進



す
る
と
と
も
に
、
オ
ン
ラ
イ
ン
診
療
や
オ
ン
ラ
イ
ン
服
薬
指
導
を
含
め
、
患
者
の
利
便
性
向
上
に
寄
与
す
る
保
健
医
療
分
野

に
お
け
る
デ
ー
タ
の
利
活
用
や
デ
ジ
タ
ル
化
等
の
デ
ー
タ
ヘ
ル
ス
社
会
の
実
現
に
向
け
た
取
組
を
推
進
す
る
こ
と
。 

十
、
薬
事
承
認
制
度
が
製
薬
企
業
か
ら
の
申
請
に
基
づ
く
も
の
で
あ
る
こ
と
を
踏
ま
え
、
製
薬
企
業
の
研
究
開
発
支
援
、
申
請

時
の
企
業
負
担
の
軽
減
、
治
験
等
の
手
続
の
簡
素
化
、
企
業
相
談
の
実
施
そ
の
他
の
製
薬
企
業
の
薬
事
承
認
申
請
を
促
進
す

る
と
と
も
に
、
緊
急
時
に
は
国
が
主
導
し
て
医
薬
品
等
を
確
保
す
る
仕
組
み
を
検
討
し
整
備
す
る
た
め
の
措
置
を
講
ず
る
こ

と
。 

十
一
、
国
内
外
の
創
薬
イ
ノ
ベ
ー
シ
ョ
ン
基
盤
強
化
の
た
め
、
臨
床
研
究
中
核
病
院
間
の
ネ
ッ
ト
ワ
ー
ク
形
成
に
よ
る
効
率
的

な
治
験
デ
ー
タ
収
集
体
制
の
構
築
、
国
際
共
同
治
験
実
施
の
た
め
の
現
地
人
材
育
成
、
臨
床
研
究
及
び
治
験
ネ
ッ
ト
ワ
ー
ク

構
築
並
び
に
拠
点
整
備
支
援
等
の
国
内
外
に
お
け
る
治
験
環
境
の
整
備
拡
充
そ
の
他
の
官
民
に
お
け
る
デ
ー
タ
利
活
用
の
環

境
整
備
、
薬
価
制
度
上
の
創
薬
イ
ノ
ベ
ー
シ
ョ
ン
の
適
切
な
評
価
を
実
施
す
る
こ
と
。 

十
二
、
医
薬
品
等
に
よ
る
副
反
応
疑
い
報
告
制
度
の
運
用
に
お
い
て
情
報
不
足
に
よ
り
評
価
不
能
と
さ
れ
る
事
例
の
割
合
が
多

い
こ
と
を
踏
ま
え
、
副
作
用
や
副
反
応
を
疑
う
症
状
が
発
生
し
た
場
合
に
お
け
る
健
康
被
害
調
査
の
充
実
、
当
該
症
状
を
訴

え
る
患
者
に
対
応
で
き
る
医
療
機
関
の
紹
介
そ
の
他
の
当
該
症
状
に
悩
む
者
へ
の
支
援
を
充
実
す
る
と
と
も
に
、
副
作
用
や



副
反
応
の
治
療
の
た
め
の
研
究
を
促
進
す
る
こ
と
。
ま
た
、
健
康
被
害
救
済
制
度
に
関
し
、
厳
密
な
医
学
的
因
果
関
係
ま
で

を
求
め
な
い
健
康
被
害
の
救
済
を
確
実
に
実
施
す
る
と
と
も
に
因
果
関
係
を
証
明
す
る
デ
ー
タ
が
不
足
す
る
場
合
に
お
け
る

救
済
や
支
援
に
つ
い
て
諸
外
国
の
制
度
を
含
め
情
報
収
集
し
、
検
討
す
る
こ
と
。 

十
三
、
予
防
接
種
法
の
救
済
制
度
の
適
用
に
関
し
、
請
求
さ
れ
た
死
亡
等
と
予
防
接
種
と
の
因
果
関
係
に
つ
い
て
は
、
厳
密
な

医
学
的
な
因
果
関
係
ま
で
は
必
要
と
せ
ず
、
接
種
後
の
症
状
が
予
防
接
種
に
よ
っ
て
起
こ
る
こ
と
を
否
定
で
き
な
い
場
合
も

対
象
と
す
る
と
の
考
え
方
に
基
づ
い
て
速
や
か
な
救
済
を
行
い
、
国
民
の
信
頼
に
応
え
る
こ
と
。 

十
四
、
医
薬
品
等
の
市
販
後
の
安
全
対
策
を
充
実
す
る
た
め
、
患
者
自
ら
が
医
薬
品
の
副
作
用
、
副
反
応
が
疑
わ
れ
る
事
例
を

報
告
で
き
る
仕
組
み
に
つ
い
て
、
利
用
し
や
す
く
す
る
た
め
の
報
告
方
法
の
改
善
、
報
告
に
対
す
る
フ
ォ
ロ
ー
ア
ッ
プ
の
拡

充
、
報
告
内
容
の
添
付
文
書
の
改
訂
等
の
安
全
措
置
へ
の
反
映
等
、
報
告
の
活
用
を
促
進
す
る
た
め
の
施
策
を
実
施
す
る
こ

と
。
ま
た
、
予
防
接
種
の
実
施
状
況
と
副
反
応
疑
い
症
状
の
発
現
状
況
等
を
個
人
単
位
で
連
結
し
て
報
告
、
把
握
す
る
シ
ス

テ
ム
の
整
備
、
予
防
接
種
の
安
全
性
等
に
関
す
る
調
査
を
的
確
に
行
う
た
め
の
デ
ー
タ
ベ
ー
ス
の
整
備
を
実
施
す
る
こ
と
。 

十
五
、
国
内
に
お
け
る
ワ
ク
チ
ン
、
治
療
薬
の
開
発
、
生
産
体
制
確
立
の
た
め
、
治
験
費
用
や
薬
事
承
認
に
係
る
費
用
の
補
助
、

治
験
や
臨
床
研
究
に
関
す
る
国
民
の
理
解
の
増
進
、
医
療
系
ベ
ン
チ
ャ
ー
企
業
の
育
成
等
の
医
薬
品
等
の
研
究
開
発
か
ら
実



用
化
ま
で
の
各
段
階
を
総
合
的
に
支
援
す
る
こ
と
。 

十
六
、
疾
病
の
治
療
又
は
予
防
に
関
し
使
用
価
値
を
有
す
る
医
薬
品
に
つ
い
て
、
特
に
緊
急
時
に
医
療
上
の
必
要
が
認
め
ら
れ

た
場
合
に
、
当
該
疾
病
に
関
す
る
学
会
等
の
意
見
を
参
考
に
し
て
当
該
医
薬
品
を
優
先
か
つ
迅
速
に
承
認
す
る
制
度
の
活
用

に
つ
い
て
検
討
を
加
え
る
と
と
も
に
、
国
民
の
生
命
及
び
健
康
の
保
護
の
観
点
か
ら
必
要
不
可
欠
な
医
薬
品
、
医
療
機
器
及

び
再
生
医
療
等
製
品
の
国
内
に
お
け
る
生
産
体
制
の
整
備
及
び
研
究
開
発
の
推
進
の
た
め
の
施
策
に
つ
い
て
検
討
を
加
え
、

こ
れ
ら
の
結
果
に
基
づ
い
て
必
要
な
措
置
を
講
ず
る
こ
と
。 

右
決
議
す
る
。 

 


