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○
厚
生
労
働
省
令
第
三
十
四
号

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
）

第
四
十
四
条
第
一
項
及
び
第
二
項
並
び
に
第
六
十
七
条
第
一
項
の
規
定
に
基
づ
き
、
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
を
次
の
よ
う
に
定
め
る
。

平
成
三
十
年
三
月
二
十
三
日

厚
生
労
働
大
臣

加
藤

勝
信

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

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
）
の
一
部
を
次
の
表
の
よ
う
に
改
正
す
る
。
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（
傍
線
部
分
は
改
正
部
分
）

改

正

後

改

正

前

別
表
第
三
（
第
二
百
四
条
関
係
）

別
表
第
三
（
第
二
百
四
条
関
係
）

毒

薬

毒

薬

有
機
薬
品
及
び
そ
の
製
剤

有
機
薬
品
及
び
そ
の
製
剤

一
～
七
の
十

（
略
）

一
～
七
の
十

（
略
）

七
の
十
一

（
＋
）
―
（
Ｓ
）
―
四
―
［
一
―
（
二
・
三
―
ジ
メ
チ
ル
フ
エ
ニ

七
の
十
一

（
＋
）
―
（
Ｓ
）
―
四
―
［
一
―
（
二
・
三
―
ジ
メ
チ
ル
フ
エ
ニ

ル
）
エ
チ
ル
］
―
一
Ｈ
―
イ
ミ
ダ
ゾ
ー
ル
（
別
名
デ
ク
ス
メ
デ
ト
ミ
ジ
ン
）

ル
）
エ
チ
ル
］
―
一
Ｈ
―
イ
ミ
ダ
ゾ
ー
ル
（
別
名
デ
ク
ス
メ
デ
ト
ミ
ジ
ン
）

、
そ
の
塩
類
及
び
そ
れ
ら
の
製
剤
。
た
だ
し
、
一
バ
イ
ア
ル
中
（
＋
）
―
（

、
そ
の
塩
類
及
び
そ
れ
ら
の
製
剤
。
た
だ
し
、
一
バ
イ
ア
ル
中
（
＋
）
―
（

Ｓ
）
―
四
―
［
一
―
（
二
・
三
―
ジ
メ
チ
ル
フ
エ
ニ
ル
）
エ
チ
ル
］
―
一
Ｈ

Ｓ
）
―
四
―
［
一
―
（
二
・
三
―
ジ
メ
チ
ル
フ
エ
ニ
ル
）
エ
チ
ル
］
―
一
Ｈ

―
イ
ミ
ダ
ゾ
ー
ル
と
し
て
二
〇
〇
μ
ｇ
以
下
を
含
有
す
る
製
剤
及
び
一
ｍ
Ｌ

―
イ
ミ
ダ
ゾ
ー
ル
と
し
て
二
〇
〇
μ
ｇ
以
下
を
含
有
す
る
製
剤
を
除
く
。

中
（
＋
）
―
（
Ｓ
）
―
四
―
［
一
―
（
二
・
三
―
ジ
メ
チ
ル
フ
エ
ニ
ル
）
エ

チ
ル
］
―
一
Ｈ
―
イ
ミ
ダ
ゾ
ー
ル
と
し
て
四
μ
ｇ
以
下
を
含
有
す
る
注
射
剤

を
除
く
。

七
の
十
二
～
七
の
二
十
九

（
略
）

七
の
十
二
～
七
の
二
十
九

（
略
）

七
の
三
十

二
―
｛
四
―
［
（
三
Ｓ
）
―
三
―
｛
［
（
一
Ｒ
）
―
一
―
（
ナ
フ

（
新
設
）

タ
レ
ン
―
一
―
イ
ル
）
エ
チ
ル
］
ア
ミ
ノ
｝
ピ
ロ
リ
ジ
ン
―
一
―
イ
ル
］
フ

エ
ニ
ル
｝
酢
酸
（
別
名
エ
ボ
カ
ル
セ
ト
）
及
び
そ
の
製
剤
。
た
だ
し
、
一
個

中
二
―
｛
四
―
［
（
三
Ｓ
）
―
三
―
｛
［
（
一
Ｒ
）
―
一
―
（
ナ
フ
タ
レ
ン

―
一
―
イ
ル
）
エ
チ
ル
］
ア
ミ
ノ
｝
ピ
ロ
リ
ジ
ン
―
一
―
イ
ル
］
フ
エ
ニ
ル

｝
酢
酸
と
し
て
二
ｍ
ｇ
以
下
を
含
有
す
る
も
の
を
除
く
。

八
～
十
七

（
略
）

八
～
十
七

（
略
）

劇

薬

劇

薬

有
機
薬
品
及
び
そ
の
製
剤

有
機
薬
品
及
び
そ
の
製
剤

一
～
十
一
の
十
三

（
略
）

一
～
十
一
の
十
三

（
略
）

十
一
の
十
四

Ｎ
―
［
（
一
Ｒ
）
―
イ
ン
ダ
ン
―
一
―
イ
ル
］
プ
ロ
ピ
ン
―
三

（
新
設
）

―
ア
ミ
ン
（
別
名
ラ
サ
ギ
リ
ン
）
、
そ
の
塩
類
及
び
そ
れ
ら
の
製
剤
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十
一
の
十
五
～
十
一
の
三
十

（
略
）

十
一
の
十
四
～
十
一
の
二
十
九

（
略
）

十
二
～
二
十
の
二

（
略
）

十
二
～
二
十
の
二

（
略
）

二
十
の
三

グ
セ
ル
ク
マ
ブ
及
び
そ
の
製
剤

（
新
設
）

二
十
の
四
・
二
十
の
五

（
略
）

二
十
の
三
・
二
十
の
四

（
略
）

二
十
一
～
五
十
五
の
五

（
略
）

二
十
一
～
五
十
五
の
五

（
略
）

五
十
五
の
六

（
＋
）
―
（
Ｓ
）
―
四
―
［
一
―
（
二
・
三
―
ジ
メ
チ
ル
フ
エ

五
十
五
の
六

（
＋
）
―
（
Ｓ
）
―
四
―
［
一
―
（
二
・
三
―
ジ
メ
チ
ル
フ
エ

ニ
ル
）
エ
チ
ル
］
―
一
Ｈ
―
イ
ミ
ダ
ゾ
ー
ル
（
別
名
デ
ク
ス
メ
デ
ト
ミ
ジ
ン

ニ
ル
）
エ
チ
ル
］
―
一
Ｈ
―
イ
ミ
ダ
ゾ
ー
ル
（
別
名
デ
ク
ス
メ
デ
ト
ミ
ジ
ン

）
の
製
剤
で
あ
つ
て
、
一
バ
イ
ア
ル
中
（
＋
）
―
（
Ｓ
）
―
四
―
［
一
―
（

）
の
製
剤
で
あ
つ
て
、
一
バ
イ
ア
ル
中
（
＋
）
―
（
Ｓ
）
―
四
―
［
一
―
（

二
・
三
―
ジ
メ
チ
ル
フ
エ
ニ
ル
）
エ
チ
ル
］
―
一
Ｈ
―
イ
ミ
ダ
ゾ
ー
ル
と
し

二
・
三
―
ジ
メ
チ
ル
フ
エ
ニ
ル
）
エ
チ
ル
］
―
一
Ｈ
―
イ
ミ
ダ
ゾ
ー
ル
と
し

て
二
〇
〇
μ
ｇ
以
下
を
含
有
す
る
も
の
及
び
一
ｍ
Ｌ
中
（
＋
）
―
（
Ｓ
）
―

て
二
〇
〇
μ
ｇ
以
下
を
含
有
す
る
も
の

四
―
［
一
―
（
二
・
三
―
ジ
メ
チ
ル
フ
エ
ニ
ル
）
エ
チ
ル
］
―
一
Ｈ
―
イ
ミ

ダ
ゾ
ー
ル
と
し
て
四
μ
ｇ
以
下
を
含
有
す
る
注
射
剤

五
十
五
の
七
～
五
十
九
の
七

（
略
）

五
十
五
の
七
～
五
十
九
の
七

（
略
）

五
十
九
の
八

セ
マ
グ
ル
チ
ド
及
び
そ
の
製
剤

（
新
設
）

五
十
九
の
九
～
五
十
九
の
十
二

（
略
）

五
十
九
の
八
～
五
十
九
の
十
一

（
略
）

六
十
～
六
十
九
の
四

（
略
）

六
十
～
六
十
九
の
四

（
略
）

六
十
九
の
五

二
―
｛
四
―
［
（
三
Ｓ
）
―
三
―
｛
［
（
一
Ｒ
）
―
一
―
（
ナ

（
新
設
）

フ
タ
レ
ン
―
一
―
イ
ル
）
エ
チ
ル
］
ア
ミ
ノ
｝
ピ
ロ
リ
ジ
ン
―
一
―
イ
ル
］

フ
エ
ニ
ル
｝
酢
酸
（
別
名
エ
ボ
カ
ル
セ
ト
）
の
製
剤
で
あ
つ
て
一
個
中
二
―

｛
四
―
［
（
三
Ｓ
）
―
三
―
｛
［
（
一
Ｒ
）
―
一
―
（
ナ
フ
タ
レ
ン
―
一
―

イ
ル
）
エ
チ
ル
］
ア
ミ
ノ
｝
ピ
ロ
リ
ジ
ン
―
一
―
イ
ル
］
フ
エ
ニ
ル
｝
酢
酸

と
し
て
二
ｍ
ｇ
以
下
を
含
有
す
る
も
の

六
十
九
の
六
～
六
十
九
の
十
三

（
略
）

六
十
九
の
五
～
六
十
九
の
十
二

（
略
）

七
十
～
九
十
六
の
二
十
七

（
略
）

七
十
～
九
十
六
の
二
十
七

（
略
）

九
十
六
の
二
十
八

（
四
Ｓ
）
―
二
―
｛
八
―
フ
ル
オ
ロ
―
二
―
［
四
―
（
三

（
新
設
）

―
メ
ト
キ
シ
フ
エ
ニ
ル
）
ピ
ペ
ラ
ジ
ン
―
一
―
イ
ル
］
―
三
―
［
二
―
メ
ト

キ
シ
―
五
―
（
ト
リ
フ
ル
オ
ロ
メ
チ
ル
）
フ
エ
ニ
ル
］
―
三
・
四
―
ジ
ヒ
ド

ロ
キ
ナ
ゾ
リ
ン
―
四
―
イ
ル
｝
酢
酸
（
別
名
レ
テ
ル
モ
ビ
ル
）
及
び
そ
の
製

剤
九
十
六
の
二
十
九

（
略
）

九
十
六
の
二
十
八

（
略
）
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九
十
七
～
百
三
十
六

（
略
）

九
十
七
～
百
三
十
六

（
略
）

別
表
第
五
（
第
二
百
二
十
八
条
の
十
関
係
）

別
表
第
五
（
第
二
百
二
十
八
条
の
十
関
係
）

一
～
百
十
四

（
略
）

一
～
百
十
四

（
略
）

百
十
五

ト
ラ
ス
ツ
ズ
マ
ブ
（
遺
伝
子
組
換
え
）
［
ト
ラ
ス
ツ
ズ
マ
ブ
後
続
一

（
新
設
）

］
及
び
そ
の
製
剤

百
十
六
～
百
六
十
九

（
略
）

百
十
五
～
百
六
十
八

（
略
）
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附

則

こ
の
省
令
は
、
公
布
の
日
か
ら
施
行
す
る
。


