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一
一

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
第
二

条
第
十
五
項
に
規
定
す
る
指

定
薬
物
及
び
同
法
第
七
十
六

条
の
四
に
規
定
す
る
医
療
等

の
用
途
を
定
め
る
省
令
の
一

部
を
改
正
す
る
省
令

一
三
特2

一

一
二

労
働
保
険
の
保
険
料
の
徴
収

等
に
関
す
る
法
律
施
行
規
則

の
一
部
を
改
正
す
る
省
令

一
四

二

一
三

障
害
者
の
雇
用
の
促
進
等
に

関
す
る
法
律
施
行
規
則
の
一

部
を
改
正
す
る
省
令

一
四
36
四
八

一
四

児
童
福
祉
法
施
行
規
則
及
び

民
間
あ
っ
せ
ん
機
関
に
よ
る

養
子
縁
組
の
あ
っ
せ
ん
に
係

る
児
童
の
保
護
等
に
関
す
る

法
律
施
行
規
則
の
一
部
を
改

正
す
る
省
令

一
四
36
四
八

一
五

賃
金
構
造
基
本
統
計
調
査
規

則
の
一
部
を
改
正
す
る
省
令

一
四
36
五
〇

一
六

雇
用
保
険
法
施
行
規
則
の
一

部
を
改
正
す
る
省
令

一
八
39

七

一
七

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

一
八
39

九

一
八

中
国
残
留
邦
人
等
の
円
滑
な

帰
国
の
促
進
並
び
に
永
住
帰

国
し
た
中
国
残
留
邦
人
等
及

び
特
定
配
偶
者
の
自
立
の
支

援
に
関
す
る
法
律
施
行
規
則

等
の
一
部
を
改
正
す
る
省
令

一
九

一

一
九

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
第
二

条
第
十
五
項
に
規
定
す
る
指

定
薬
物
及
び
同
法
第
七
十
六

条
の
四
に
規
定
す
る
医
療
等

の
用
途
を
定
め
る
省
令
の
一

部
を
改
正
す
る
省
令

二
八
51
九
二

二
〇

不
正
競
争
防
止
法
等
の
一
部

を
改
正
す
る
法
律
の
施
行
に

伴
う
厚
生
労
働
省
関
係
省
令

の
整
備
に
関
す
る
省
令

二
八
52
九
二

二
一

精
神
保
健
及
び
精
神
障
害
者

福
祉
に
関
す
る
法
律
施
行
規

則
及
び
障
害
者
の
日
常
生
活

及
び
社
会
生
活
を
総
合
的
に

支
援
す
る
た
め
の
法
律
施
行

規
則
の
一
部
を
改
正
す
る
省

令

二
八
52

二
二

児
童
扶
養
手
当
法
施
行
規
則

等
の
一
部
を
改
正
す
る
省
令

二
八
52

二
三

麻
薬
及
び
向
精
神
薬
取
締
法

施
行
規
則
の
一
部
を
改
正
す

る
省
令

二
八
52

〇
厚
生
労
働
省
、
農
林
水
産
省

二

食
品
の
製
造
過
程
の
管
理
の

高
度
化
に
関
す
る
臨
時
措
置

法
施
行
規
則
の
一
部
を
改
正

す
る
省
令

二
一
43
二
八

三

大
麻
取
締
法
施
行
規
則
の
一

部
を
改
正
す
る
省
令

二
八

五

〇
厚
生
労
働
省
、
農
林
水
産
省
、

経
済
産
業
省

一

特
定
水
銀
使
用
製
品
に
係
る

許
可
及
び
届
出
に
関
す
る
事

項
を
定
め
る
省
令
の
一
部
を

改
正
す
る
省
令

二
八
52

〇
厚
生
労
働
省
、
農
林
水
産
省
、

経
済
産
業
省
、
国
土
交
通
省

二

独
立
行
政
法
人
水
資
源
機
構

の
業
務
運
営
に
関
す
る
省
令

の
一
部
を
改
正
す
る
省
令

二
一
43
二
九

三

ダ
ム
事
業
に
係
る
環
境
影
響

評
価
の
項
目
並
び
に
当
該
項

目
に
係
る
調
査
、
予
測
及
び

評
価
を
合
理
的
に
行
う
た
め

の
手
法
を
選
定
す
る
た
め
の

指
針
、
環
境
の
保
全
の
た
め

の
措
置
に
関
す
る
指
針
等
を

定
め
る
省
令
等
の
一
部
を
改

正
す
る
省
令

二
八
52

〇
厚
生
労
働
省
、
国
土
交
通
省

二

国
土
交
通
省
・
厚
生
労
働
省

関
係
住
宅
確
保
要
配
慮
者
に

対
す
る
賃
貸
住
宅
の
供
給
の

促
進
に
関
す
る
法
律
施
行
規

則
の
一
部
を
改
正
す
る
省
令

二
八
52

〇
厚
生
労
働
省
、
国
土
交
通
省
、

環

境

省

一

船
舶
の
再
資
源
化
解
体
の
適

正
な
実
施
に
関
す
る
法
律
施

行
規
則
の
一
部
を
改
正
す
る

省
令

二
八
52

〇
農
林
水
産
省

八

農
業
協
同
組
合
法
施
行
規
則

の
一
部
を
改
正
す
る
省
令

三

二

九

農
業
用
た
め
池
の
管
理
及
び

保
全
に
関
す
る
法
律
施
行
規

則

七
30
二
二

一
〇

不
正
競
争
防
止
法
等
の
一
部

を
改
正
す
る
法
律
の
施
行
に

伴
う
農
林
水
産
省
関
係
省
令

の
整
理
に
関
す
る
省
令

二
七

三

一
一

農
薬
取
締
法
施
行
規
則
及
び

特
定
試
験
成
績
及
び
そ
の
信

頼
性
の
確
保
の
た
め
の
基
準

に
関
す
る
省
令
の
一
部
を
改

正
す
る
省
令

二
八
52

一
二

農
林
水
産
省
組
織
規
則
の
一

部
を
改
正
す
る
省
令

二
八
52

〇
農
林
水
産
省
、
経
済
産
業
省

二

農
業
競
争
力
強
化
支
援
法
施

行
規
則
の
一
部
を
改
正
す
る

省
令

二
一

四

〇
農
林
水
産
省
、
経
済
産
業
省
、

国
土
交
通
省

一

エ
ネ
ル
ギ
ー
環
境
適
合
製
品

の
開
発
及
び
製
造
を
行
う
事

業
の
促
進
に
関
す
る
法
律
に

基
づ
く
特
定
事
業
計
画
の
認

定
等
に
関
す
る
省
令
の
一
部

を
改
正
す
る
省
令

二
四

四

二

合
法
伐
採
木
材
等
の
流
通
及

び
利
用
の
促
進
に
関
す
る
法

律
施
行
規
則
の
一
部
を
改
正

す
る
省
令

二
七
50
二
六

〇
農
林
水
産
省
、
経
済
産
業
省
、

環

境

省

二

農
林
漁
業
有
機
物
資
源
の
バ

イ
オ
燃
料
の
原
材
料
と
し
て

の
利
用
の
促
進
に
関
す
る
法

律
施
行
規
則
の
一
部
を
改
正

す
る
省
令

二
八
52

〇
農
林
水
産
省
、
国
土
交
通
省

一

国
立
研
究
開
発
法
人
土
木
研

究
所
の
業
務
運
営
に
関
す
る

省
令
の
一
部
を
改
正
す
る
省

令

二
七
50
二
六
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