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医
薬
品
、
医
療
機
器
等
の
品
質
、
有
効
性
及
び
安
全
性
に
関
す
る
法
律
施
行
規
則
の
一
部
を
改
正
す
る
省
令

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
に
関
す
る
法
律
施
行
規
則
の
一
部
を
改
正
す
る
法
律
施
行
規
則
（
昭
和
三
十
六
年
厚
生
省
令
第
一
号
）
（
抄
）

（
傍
線
の
部
分
は
改
正
部
分
）

改

正

案

現

行

（
管
理
者
の
基
準
）

（
管
理
者
の
基
準
）

第
百
六
十
二
条

（
略
）

第
百
六
十
二
条

法
第
三
十
九
条
の
二
第
一
項
の
厚
生
労
働
省
令
で
定
め
る
基
準

２
・
３

（
略
）

は
、
次
の
各
号
の
い
ず
れ
か
に
該
当
す
る
者
で
あ
る
こ
と
と
す
る
。

一

高
度
管
理
医
療
機
器
等
（
令
別
表
第
一
機
械
器
具
の
項
第
七
十
二
号
に
掲

げ
る
視
力
補
正
用
レ
ン
ズ
及
び
同
表
第
七
十
二
号
の
二
に
掲
げ
る
コ
ン
タ
ク

ト
レ
ン
ズ
（
視
力
補
正
用
の
も
の
を
除
く
。
）
の
う
ち
厚
生
労
働
大
臣
が
指

定
す
る
も
の
（
以
下
「
指
定
視
力
補
正
用
レ
ン
ズ
等
」
と
い
う
。
）
並
び
に

プ
ロ
グ
ラ
ム
高
度
管
理
医
療
機
器
を
除
く
。
第
百
七
十
五
条
第
一
項
に
お
い

て
同
じ
。
）
の
販
売
等
に
関
す
る
業
務
に
三
年
以
上
従
事
し
た
後
、
別
に
厚

生
労
働
省
令
で
定
め
る
と
こ
ろ
に
よ
り
厚
生
労
働
大
臣
の
登
録
を
受
け
た
者

が
行
う
基
礎
講
習
を
修
了
し
た

二

厚
生
労
働
大
臣
が
前
号
に
掲
げ
る
者
と
同
等
以
上
の
知
識
及
び
経
験
を
有

す
る
と
認
め
た
者

２

指
定
視
力
補
正
用
レ
ン
ズ
等
の
み
を
販
売
等
す
る
営
業
所
に
お
け
る
法
第
三

十
九
条
の
二
第
一
項
に
規
定
す
る
厚
生
労
働
省
令
で
定
め
る
基
準
は
、
前
項
の

規
定
に
か
か
わ
ら
ず
、
同
項
各
号
の
い
ず
れ
か
又
は
次
の
各
号
の
い
ず
れ
か
に
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該
当
す
る
者
で
あ
る
こ
と
と
す
る
。

一

高
度
管
理
医
療
機
器
等
（
プ
ロ
グ
ラ
ム
高
度
管
理
医
療
機
器
を
除
く
。
）

の
販
売
等
に
関
す
る
業
務
に
一
年
以
上
従
事
し
た
後
、
別
に
厚
生
労
働
省
令

で
定
め
る
と
こ
ろ
に
よ
り
厚
生
労
働
大
臣
の
登
録
を
受
け
た
者
が
行
う
基
礎

講
習
を
修
了
し
た
者

二

厚
生
労
働
大
臣
が
前
号
に
掲
げ
る
者
と
同
等
以
上
の
知
識
及
び
経
験
を
有

す
る
と
認
め
た
者

３

プ
ロ
グ
ラ
ム
高
度
管
理
医
療
機
器
の
み
を
販
売
提
供
等
す
る
営
業
所
に
お
け

る
法
第
三
十
九
条
の
二
第
一
項
の
厚
生
労
働
省
令
で
定
め
る
基
準
は
、
前
二
項

の
規
定
に
か
か
わ
ら
ず
、
第
一
項
各
号
又
は
次
の
各
号
の
い
ず
れ
か
に
該
当
す

る
者
で
あ
る
こ
と
と
す
る
。

一

別
に
厚
生
労
働
省
令
で
定
め
る
と
こ
ろ
に
よ
り
厚
生
労
働
大
臣
の
登
録
を

受
け
た
者
が
行
う
基
礎
講
習
を
修
了
し
た
者

二

厚
生
労
働
大
臣
が
前
号
に
掲
げ
る
者
と
同
等
以
上
の
知
識
及
び
経
験
を
有

す
る
と
認
め
た
者

４

指
定
視
力
補
正
用
レ
ン
ズ
等
及
び
プ
ロ
グ
ラ
ム
高
度
管
理
医
療
機
器
の
み
を

４

指
定
視
力
補
正
用
レ
ン
ズ
等
及
び
プ
ロ
グ
ラ
ム
高
度
管
理
医
療
機
器
の
み
を

販
売
提
供
等
す
る
営
業
所
に
お
け
る
法
第
三
十
九
条
の
二
第
一
項

の
厚
生
労

販
売
提
供
等
す
る
営
業
所
に
お
け
る
法
第
三
十
九
条
の
二
第
一
項
の
厚
生
労
働

働
省
令
で
定
め
る
基
準
は
、
前
三
項
の
規
定
に
か
か
わ
ら
ず
、
第
一
項
各
号
の

省
令
で
定
め
る
基
準
は
、
前
三
項
の
規
定
に
か
か
わ
ら
ず
、
第
一
項
各
号
の
い

い
ず
れ
か
又
は
第
二
項
各
号
の
い
ず
れ
か
及
び
前
項
各
号
の
い
ず
れ
か
に
該
当

ず
れ
か
又
は
第
二
項
各
号
及
び
前
項
各
号
の
い
ず
れ
か
に
該
当
す
る
者
で
あ
る

す
る
者
で
あ
る
こ
と
と
す
る
。

こ
と
と
す
る
。

（
中
古
品
の
販
売
等
に
係
る
通
知
等
）

（
中
古
品
の
販
売
等
に
係
る
通
知
等
）

第
百
七
十
条

高
度
管
理
医
療
機
器
等
の
販
売
業
者
等
は
、
使
用
さ
れ
た
高
度
管

第
百
七
十
条

高
度
管
理
医
療
機
器
等
の
販
売
業
者
等
は
、
使
用
さ
れ
た
医
療
機
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理
医
療
機
器
等
を
他
に
販
売
し
、
授
与
し
若
し
く
は
貸
与
し
、
又
は
電
気
回
線

器
を
他
に
販
売
し
、
授
与
し
若
し
く
は
貸
与
し
、
又
は
電
気
回
線
を
通
じ
て
提

を
通
じ
て
提
供
し
よ
う
と
す
る
と
き
は
、
あ
ら
か
じ
め
、
当
該
高
度
管
理
医
療

供
し
よ
う
と
す
る
と
き
は
、
あ
ら
か
じ
め
、
当
該
医
療
機
器
の
製
造
販
売
業
者

機
器
等
の
製
造
販
売
業
者
に
通
知
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
た
だ
し
、
当
該
使

に
通
知
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

用
さ
れ
た
高
度
管
理
医
療
機
器
等
が
他
の
高
度
管
理
医
療
機
器
等
の
販
売
業
者

等
か
ら
販
売
、
授
与
若
し
く
は
貸
与
又
は
電
気
回
線
を
通
じ
て
提
供
さ
れ
た
場

合
で
あ
つ
て
、
当
該
使
用
さ
れ
た
高
度
管
理
医
療
機
器
等
を
他
の
高
度
管
理
医

療
機
器
等
の
販
売
業
者
等
に
販
売
し
、
授
与
し
若
し
く
は
貸
与
し
、
又
は
電
気

回
線
を
通
じ
て
提
供
し
よ
う
と
す
る
と
き
は
、
こ
の
限
り
で
な
い
。

２

高
度
管
理
医
療
機
器
等
の
販
売
業
者
等
は
、
使
用
さ
れ
た
高
度
管
理
医
療
機

２

高
度
管
理
医
療
機
器
等
の
販
売
業
者
等
は
、
使
用
さ
れ
た
医
療
機
器
の
品
質

器
等
の
品
質
の
確
保
そ
の
他
当
該
高
度
管
理
医
療
機
器
等
の
販
売
、
授
与
又
は

の
確
保
そ
の
他
当
該
医
療
機
器
の
販
売
、
授
与
又
は
貸
与
に
係
る
注
意
事
項
に

貸
与
に
係
る
注
意
事
項
に
つ
い
て
、
当
該
高
度
管
理
医
療
機
器
等
の
製
造
販
売

つ
い
て
、
当
該
医
療
機
器
の
製
造
販
売
業
者
か
ら
指
示
を
受
け
た
場
合
は
、
そ

業
者
か
ら
指
示
を
受
け
た
場
合
は
、
そ
れ
を
遵
守
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

れ
を
遵
守
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。


