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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
令
の
一
部
を
改
正
す
る
政
令
の
一
部
を
改
正
す
る
政
令
案

新
旧
対
照
条
文

○

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
令
の
一
部
を
改
正
す
る
政
令
（
平
成
二
十
九
年
政
令
第
八
号
）
（
抄
）

（
傍
線
部
分
は
改
正
部
分
）

改

正

案

現

行

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

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
令
（
昭
和
三
十
六
年
政
令
第
十
一
号
）
の
一
部
を
次
の
よ
う
に
改
正
す
る
。

行
令
（
昭
和
三
十
六
年
政
令
第
十
一
号
）
の
一
部
を
次
の
よ
う
に
改
正
す
る
。

第
四
十
一
条
の
二
の
次
に
次
の
三
条
を
加
え
る
。

第
四
十
一
条
の
二
の
次
に
次
の
三
条
を
加
え
る
。

（
法
第
二
十
三
条
の
七
第
二
項
第
四
号
の
政
令
で
定
め
る
国
際
約
束
）

（
法
第
二
十
三
条
の
七
第
二
項
第
四
号
の
政
令
で
定
め
る
国
際
約
束
）

第
四
十
一
条
の
三

法
第
二
十
三
条
の
七
第
二
項
第
四
号
の
政
令
で
定
め
る
国
際
約
束

第
四
十
一
条
の
三

法
第
二
十
三
条
の
七
第
二
項
第
四
号
の
政
令
で
定
め
る
国
際
約
束

は
、
環
太
平
洋
パ
ー
ト
ナ
ー
シ
ッ
プ
に
関
す
る
包
括
的
及
び
先
進
的
な
協
定
と
す
る

は
、
環
太
平
洋
パ
ー
ト
ナ
ー
シ
ッ
プ
協
定
と
す
る
。

。（
機
構
に
よ
る
外
国
に
あ
る
登
録
認
証
機
関
に
対
す
る
検
査
又
は
質
問
の
範
囲
）

（
機
構
に
よ
る
外
国
に
あ
る
登
録
認
証
機
関
に
対
す
る
検
査
又
は
質
問
の
範
囲
）

第
四
十
一
条
の
四

（
略
）

第
四
十
一
条
の
四

法
第
二
十
三
条
の
十
六
第
五
項
の
政
令
で
定
め
る
検
査
又
は
質
問

は
、
同
条
第
二
項
第
七
号
の
規
定
に
よ
る
検
査
又
は
質
問
（
専
ら
動
物
の
た
め
に
使

用
さ
れ
る
こ
と
が
目
的
と
さ
れ
て
い
る
医
療
機
器
又
は
体
外
診
断
用
医
薬
品
に
係
る

検
査
又
は
質
問
を
除
く
。
）
と
す
る
。

（
外
国
に
あ
る
登
録
認
証
機
関
の
事
務
所
に
お
け
る
検
査
に
要
す
る
費
用
の
負
担
）

（
外
国
に
あ
る
登
録
認
証
機
関
の
事
務
所
に
お
け
る
検
査
に
要
す
る
費
用
の
負
担
）

第
四
十
一
条
の
五

（
略
）

第
四
十
一
条
の
五

法
第
二
十
三
条
の
十
六
第
六
項
の
政
令
で
定
め
る
費
用
は
、
次
に

掲
げ
る
費
用
と
す
る
。

一

法
第
二
十
三
条
の
十
六
第
二
項
第
七
号
の
検
査
の
た
め
同
号
の
職
員
（
同
条
第

五
項
の
規
定
に
よ
り
機
構
に
当
該
検
査
を
行
わ
せ
る
場
合
に
あ
つ
て
は
、
機
構
の
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職
員
。
次
号
に
お
い
て
「
検
査
職
員
」
と
い
う
。
）
が
当
該
検
査
に
係
る
事
務
所

の
所
在
地
に
出
張
を
す
る
の
に
要
す
る
旅
費
の
額
に
相
当
す
る
費
用

二

検
査
職
員
に
同
行
す
る
通
訳
人
が
前
号
に
規
定
す
る
所
在
地
に
出
張
を
す
る
の

に
要
す
る
旅
費
の
額
及
び
当
該
通
訳
人
に
支
払
う
べ
き
通
訳
料
の
額
に
相
当
す
る

費
用

２

前
項
第
一
号
及
び
第
二
号
の
旅
費
の
額
並
び
に
同
号
の
通
訳
料
の
額
の
計
算
に
関

し
必
要
な
細
目
は
、
厚
生
労
働
省
令
で
定
め
る
。

（
略
）

第
四
十
二
条
中
「
法
第
二
十
三
条
の
二
の
二
十
三
第
一
項
及
び
第
六
項
の
認
証
」
を

「
法
第
二
十
三
条
の
三
の
二
第
一
項
に
規
定
す
る
基
準
適
合
性
認
証
」
に
改
め
る
。

附

則

附

則

（
施
行
期
日
）

１

こ
の
政
令
は
、
環
太
平
洋
パ
ー
ト
ナ
ー
シ
ッ
プ
に
関
す
る
包
括
的
及
び
先
進
的
な

こ
の
政
令
は
、
環
太
平
洋
パ
ー
ト
ナ
ー
シ
ッ
プ
協
定
が
日
本
国
に
つ
い
て
効
力
を
生

協
定
が
日
本
国
に
つ
い
て
効
力
を
生
ず
る
日
か
ら
施
行
す
る
。
た
だ
し
、
次
項
の
規

ず
る
日
か
ら
施
行
す
る
。

定
は
、
環
太
平
洋
パ
ー
ト
ナ
ー
シ
ッ
プ
協
定
が
日
本
国
に
つ
い
て
効
力
を
生
ず
る
日

の
前
日
か
ら
施
行
す
る
。

（
調
整
規
定
）

２

環
太
平
洋
パ
ー
ト
ナ
ー
シ
ッ
プ
協
定
が
日
本
国
に
つ
い
て
効
力
を
生
ず
る
日
が
環

太
平
洋
パ
ー
ト
ナ
ー
シ
ッ
プ
に
関
す
る
包
括
的
及
び
先
進
的
な
協
定
が
日
本
国
に
つ

い
て
効
力
を
生
ず
る
日
前
と
な
る
場
合
に
は
、
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
令
第
四
十
一
条
の
二
の
次
に
三
条

を
加
え
る
改
正
規
定
の
う
ち
第
四
十
一
条
の
三
に
係
る
部
分
及
び
前
項
中
「
環
太
平

洋
パ
ー
ト
ナ
ー
シ
ッ
プ
に
関
す
る
包
括
的
及
び
先
進
的
な
協
定
」
と
あ
る
の
は
、
「
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環
太
平
洋
パ
ー
ト
ナ
ー
シ
ッ
プ
協
定
」
と
す
る
。


