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第
一
章

総
則

（
趣
旨
）

第
一
条

こ
の
省
令
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（
以
下「
法
」

と
い
う
。）第
二
十
三
条
の
二
十
五
第
三
項
（
同
条
第
九
項
（
法
第
二
十
三
条
の
三
十
七
第
五
項
に
お
い
て
準
用
す
る

場
合
を
含
む
。）及
び
法
第
二
十
三
条
の
三
十
七
第
五
項
に
お
い
て
準
用
す
る
場
合
並
び
に
法
第
二
十
三
条
の
二
十
六

第
五
項
（
法
第
二
十
三
条
の
三
十
七
第
五
項
に
お
い
て
準
用
す
る
場
合
を
含
む
。）の
規
定
に
よ
り
読
み
替
え
て
適
用

さ
れ
る
場
合
を
含
む
。
以
下
同
じ
。）並
び
に
法
第
二
十
三
条
の
二
十
九
第
四
項
及
び
第
二
十
三
条
の
三
十
一
第
四
項

（
こ
れ
ら
の
規
定
を
法
第
二
十
三
条
の
三
十
九
に
お
い
て
準
用
す
る
場
合
を
含
む
。
以
下
同
じ
。）の
農
林
水
産
省
令

で
定
め
る
基
準
の
う
ち
、
動
物
用
再
生
医
療
等
製
品
（
専
ら
動
物
の
た
め
に
使
用
さ
れ
る
こ
と
が
目
的
と
さ
れ
る
再

生
医
療
等
製
品
を
い
う
。
以
下
同
じ
。）の
安
全
性
に
関
す
る
非
臨
床
試
験
（
動
物
用
医
薬
品
等
取
締
規
則
（
平
成
十

六
年
農
林
水
産
省
令
第
百
七
号
。
以
下
「
規
則
」
と
い
う
。）第
九
十
一
条
の
百
六
第
一
項
第
五
号
及
び
第
九
号
並
び

に
第
九
十
一
条
の
百
十
九
第
一
項
（
規
則
第
九
十
一
条
の
百
五
十
四
に
お
い
て
準
用
す
る
場
合
を
含
む
。）並
び
に
法

第
二
十
三
条
の
三
十
一
第
四
項
に
規
定
す
る
資
料
の
う
ち
、
急
性
毒
性
、
亜
急
性
毒
性
、
慢
性
毒
性
、
催
奇
形
性
そ

の
他
の
毒
性
に
関
す
る
も
の
及
び
残
留
性
（
動
物
用
再
生
医
療
等
製
品
の
使
用
に
伴
い
、
そ
の
成
分
で
あ
る
物
質
又

は
同
製
品
の
使
用
に
伴
い
産
生
さ
れ
る
物
質
（
こ
れ
ら
の
物
質
が
化
学
的
に
変
化
し
て
生
成
し
た
物
質
を
含
む
。）が

動
物
（
乳
、
鶏
卵
等
そ
の
産
す
る
も
の
を
含
む
。）に
残
留
す
る
性
質
を
い
う
。）に
関
す
る
も
の
の
収
集
及
び
作
成
の

た
め
に
、
試
験
施
設
に
お
い
て
試
験
系
を
用
い
て
行
わ
れ
る
も
の
に
限
る
。
以
下
単
に
「
試
験
」
と
い
う
。）に
係
る

も
の
を
定
め
る
も
の
と
す
る
。

（
定
義
）

第
二
条

こ
の
省
令
に
お
い
て
「
被
験
物
質
」
と
は
、
試
験
に
お
い
て
安
全
性
の
評
価
の
対
象
と
な
る
動
物
用
再
生
医

療
等
製
品
又
は
化
学
的
物
質
、
生
物
学
的
物
質
、
人
若
し
く
は
動
物
の
細
胞
に
培
養
そ
の
他
の
加
工
を
施
し
た
も
の

若
し
く
は
人
若
し
く
は
動
物
の
細
胞
に
導
入
さ
れ
、こ
れ
ら
の
体
内
で
発
現
す
る
遺
伝
子
を
含
有
す
る
も
の
を
い
う
。

２

こ
の
省
令
に
お
い
て
「
対
照
物
質
」
と
は
、
試
験
に
お
い
て
被
験
物
質
と
比
較
す
る
目
的
で
用
い
ら
れ
る
再
生
医

療
等
製
品
又
は
化
学
的
物
質
、
生
物
学
的
物
質
、
人
若
し
く
は
動
物
の
細
胞
に
培
養
そ
の
他
の
加
工
を
施
し
た
も
の

若
し
く
は
人
若
し
く
は
動
物
の
細
胞
に
導
入
さ
れ
、こ
れ
ら
の
体
内
で
発
現
す
る
遺
伝
子
を
含
有
す
る
も
の
を
い
う
。

３

こ
の
省
令
に
お
い
て
「
試
験
系
」
と
は
、
被
験
物
質
が
投
与
さ
れ
、
若
し
く
は
加
え
ら
れ
る
動
物
、
植
物
、
微
生

物
若
し
く
は
こ
れ
ら
の
構
成
部
分
又
は
そ
の
対
照
の
用
に
供
す
る
物
を
い
う
。

４

こ
の
省
令
に
お
い
て
「
標
本
」
と
は
、
検
査
又
は
分
析
の
た
め
試
験
系
か
ら
採
取
さ
れ
た
物
を
い
う
。

５

こ
の
省
令
に
お
い
て
「
生
デ
ー
タ
」
と
は
、
試
験
に
お
い
て
得
ら
れ
た
観
察
の
結
果
及
び
そ
の
記
録
を
い
う
。

（
製
造
管
理
及
び
品
質
管
理
に
係
る
業
務
に
必
要
な
体
制
）

第
三
条

医
療
機
器
又
は
体
外
診
断
用
医
薬
品
の
製
造
販
売
業
者
は
、
製
造
管
理
及
び
品
質
管
理
に
係
る
業
務
を
適
正

か
つ
円
滑
に
遂
行
し
得
る
能
力
を
有
す
る
人
員
を
十
分
に
有
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

２

医
療
機
器
又
は
体
外
診
断
用
医
薬
品
の
製
造
販
売
業
者
は
、
製
造
管
理
及
び
品
質
管
理
に
係
る
業
務
の
統
括
に
係

る
部
門
と
し
て
、
次
に
掲
げ
る
要
件
を
満
た
す
品
質
保
証
部
門
（
以
下
「
品
質
保
証
部
門
」
と
い
う
。）を
置
か
な
け

れ
ば
な
ら
な
い
。

一

法
第
二
十
三
条
の
二
の
十
四
第
二
項
に
規
定
す
る
医
療
機
器
等
総
括
製
造
販
売
責
任
者
の
監
督
の
下
に
あ
る
こ

と
。

二

品
質
保
証
部
門
に
お
け
る
業
務
を
適
正
か
つ
円
滑
に
遂
行
し
得
る
能
力
を
有
す
る
人
員
を
十
分
に
有
す
る
こ

と
。

三

品
質
管
理
及
び
製
造
管
理
に
係
る
業
務
の
適
正
か
つ
円
滑
な
遂
行
に
影
響
を
及
ぼ
す
部
門
か
ら
独
立
し
て
い
る

こ
と
。

３

医
療
機
器
又
は
体
外
診
断
用
医
薬
品
の
製
造
販
売
業
者
は
、
次
に
掲
げ
る
要
件
（
管
理
医
療
機
器
、
一
般
医
療
機

器
及
び
体
外
診
断
用
医
薬
品
の
製
造
販
売
業
者
に
あ
っ
て
は
、
第
二
号
に
掲
げ
る
も
の
を
除
く
。）を
満
た
す
製
造
管

理
及
び
品
質
管
理
に
係
る
業
務
の
責
任
者
を
置
か
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

一

品
質
保
証
部
門
の
責
任
者
で
あ
る
こ
と
。

二

製
造
管
理
及
び
品
質
管
理
に
係
る
業
務
そ
の
他
こ
れ
に
類
す
る
業
務
に
三
年
以
上
従
事
し
た
者
で
あ
る
こ
と
。

三

製
造
管
理
及
び
品
質
管
理
に
係
る
業
務
を
適
正
か
つ
円
滑
に
遂
行
し
得
る
能
力
を
有
す
る
者
で
あ
る
こ
と
。

四

製
造
管
理
及
び
品
質
管
理
に
係
る
業
務
の
適
正
か
つ
円
滑
な
遂
行
に
支
障
を
及
ぼ
す
お
そ
れ
が
な
い
者
で
あ
る

こ
と
。

４

医
療
機
器
又
は
体
外
診
断
用
医
薬
品
の
製
造
販
売
業
者
は
、
製
造
管
理
及
び
品
質
管
理
に
係
る
業
務
に
従
事
す
る

者
の
責
務
及
び
管
理
体
制
を
文
書
に
よ
り
適
正
に
定
め
、
こ
の
文
書
を
動
物
用
医
療
機
器
及
び
動
物
用
体
外
診
断
用

医
薬
品
の
製
造
管
理
及
び
品
質
管
理
に
関
す
る
省
令
（
平
成
七
年
農
林
水
産
省
令
第
四
十
号
。
以
下
「
製
造
管
理
等

基
準
省
令
」
と
い
う
。）第
十
八
条
（
製
造
管
理
等
基
準
省
令
第
三
十
一
条
に
お
い
て
準
用
す
る
場
合
を
含
む
。）に
規

定
す
る
事
項
に
従
い
管
理
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

（
文
書
及
び
記
録
の
管
理
に
関
す
る
体
制
）

第
四
条

医
療
機
器
又
は
体
外
診
断
用
医
薬
品
の
製
造
販
売
業
者
は
、
前
条
第
四
項
及
び
製
造
管
理
等
基
準
省
令
第
二

章
又
は
第
四
章
に
規
定
す
る
文
書
及
び
記
録
を
管
理
す
る
た
め
の
体
制
を
整
備
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

附

則

こ
の
省
令
は
、
薬
事
法
等
の
一
部
を
改
正
す
る
法
律
（
平
成
二
十
五
年
法
律
第
八
十
四
号
）
の
施
行
の
日
（
平
成
二

十
六
年
十
一
月
二
十
五
日
）
か
ら
施
行
す
る
。

〇
農
林
水
産
省
令
第
六
十
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
八
十
三
条
第
一
項
の
規
定
に
よ
り
読
み
替
え
て
適
用
さ
れ
る
同
法
第
二
十
三
条
の
二
十
五
第
三
項
（
同
条
第

九
項
（
同
法
第
二
十
三
条
の
三
十
七
第
五
項
に
お
い
て
準
用
す
る
場
合
を
含
む
。）及
び
同
法
第
二
十
三
条
の
三
十
七
第

五
項
に
お
い
て
準
用
す
る
場
合
並
び
に
同
法
第
二
十
三
条
の
二
十
六
第
五
項
（
同
法
第
二
十
三
条
の
三
十
七
第
五
項
に

お
い
て
準
用
す
る
場
合
を
含
む
。）の
規
定
に
よ
り
読
み
替
え
て
適
用
さ
れ
る
場
合
を
含
む
。）並
び
に
第
二
十
三
条
の
二

十
九
第
四
項
及
び
第
二
十
三
条
の
三
十
一
第
四
項
（
こ
れ
ら
の
規
定
を
同
法
第
二
十
三
条
の
三
十
九
に
お
い
て
準
用
す

る
場
合
を
含
む
。）の
規
定
に
基
づ
き
、
動
物
用
再
生
医
療
等
製
品
の
安
全
性
に
関
す
る
非
臨
床
試
験
の
実
施
の
基
準
に

関
す
る
省
令
を
次
の
よ
う
に
定
め
る
。

平
成
二
十
六
年
十
一
月
十
八
日

農
林
水
産
大
臣

西
川

公
也

動
物
用
再
生
医
療
等
製
品
の
安
全
性
に
関
す
る
非
臨
床
試
験
の
実
施
の
基
準
に
関
す
る
省
令

目
次第

一
章

総
則
（
第
一
条
e

第
四
条
）

第
二
章

職
員
及
び
組
織
（
第
五
条
e

第
八
条
）

第
三
章

試
験
施
設
及
び
機
器
（
第
九
条
・
第
十
条
）

第
四
章

試
験
施
設
内
に
お
け
る
操
作
（
第
十
一
条
・
第
十
二
条
）

第
五
章

被
験
物
質
等
の
取
扱
い
（
第
十
三
条
・
第
十
四
条
）

第
六
章

試
験
計
画
書
の
作
成
及
び
試
験
の
実
施
（
第
十
五
条
・
第
十
六
条
）

第
七
章

報
告
及
び
保
存
（
第
十
七
条
・
第
十
八
条
）

第
八
章

複
数
の
試
験
施
設
に
わ
た
っ
て
実
施
さ
れ
る
試
験
（
第
十
九
条
）

附
則

˜œ˜


		2014-11-17T15:14:52+0900
	C=JP, O=National Printing Bureau, CN=Vice President
	国立印刷局
	（なし）




