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〔
省

令
〕

〇
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

（
厚
生
労
働
一
五
一
）

〇
動
物
用
医
薬
品
等
取
締
規
則
の
一
部
を
改

正
す
る
省
令
（
農
林
水
産
六
三
）

〔
告

示
〕

〇
特
定
特
殊
自
動
車
の
型
式
の
届
出
が
あ
っ

た
件

（
経
済
産
業
・
国
土
交
通
・
環
境
一
二

〇
〜
一
二
四
）

〇
少
数
生
産
車
の
型
式
を
承
認
し
た
件

（
同
一
二
五
〜
一
四
八
）

〇
少
数
生
産
車
の
型
式
に
つ
い
て
承
認
の
失

効
の
届
出
が
あ
っ
た
件

（
同
一
四
九
、
一
五
〇
）

〇
船
舶
安
全
法
及
び
海
洋
汚
染
等
及
び
海
上

災
害
の
防
止
に
関
す
る
法
律
に
基
づ
き
船

級
協
会
の
登
録
を
更
新
し
た
件

（
国
土
交
通
一
〇
九
四
〜
一
〇
九
六
）

〇
船
舶
安
全
法
に
基
づ
き
登
録
検
査
機
関
の

登
録
を
更
新
し
た
件

（
同
一
〇
九
七
、
一
〇
九
八
）

〇
道
路
に
関
す
る
件

（
東
北
地
方
整
備
局
二
〇
九
）

〇
道
路
に
関
す
る
件

（
北
海
道
開
発
局
二
二
一
、
二
二
二
）

〔
公

告
〕

諸
事
項

裁
判
所

破
産
、
免
責
、
再
生
関
係

特
殊
法
人
等

平
成
二
十
七
事
業
年
度
財
務
諸
表
（
国
立

研
究
開
発
法
人
国
立
が
ん
研
究
セ
ン

タ
ー
・
国
立
研
究
開
発
法
人
国
立
循
環
器

病
研
究
セ
ン
タ
ー
・
国
立
研
究
開
発
法
人

国
立
精
神
・
神
経
医
療
研
究
セ
ン
タ
ー
・

国
立
研
究
開
発
法
人
国
立
国
際
医
療
研
究

セ
ン
タ
ー
・
国
立
研
究
開
発
法
人
国
立
成

育
医
療
研
究
セ
ン
タ
ー
・
国
立
研
究
開
発

法
人
国
立
長
寿
医
療
研
究
セ
ン
タ
ー
）、

工
事
完
了
（
中
日
本
高
速
道
路
株
式
会

社
・
西
日
本
高
速
道
路
株
式
会
社
）、
国

立
研
究
開
発
法
人
産
業
技
術
総
合
研
究
所

特
定
計
量
器
型
式
承
認
、
平
成
二
十
八
年

度
公
害
防
止
管
理
者
等
資
格
認
定
講
習
の

公
示
、
厚
生
年
金
基
金
解
散
・
清
算
人
就

任
、
企
業
年
金
基
金
設
立
関
係

地
方
公
共
団
体

教
育
職
員
免
許
状
失
効
、
行
旅
死
亡
人
関

係
会
社
そ
の
他

会
社
決
算
公
告

〇
厚
生
労
働
省
令
第
百
五
十
一
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
二
十
八
年
九
月
二
十
八
日

厚
生
労
働
大
臣

塩
崎

恭
久

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
よ
う
に
改
正
す
る
。

別
表
第
三
毒
薬
の
部
有
機
薬
品
及
び
そ
の
製
剤
の
項
中
第
一
号
の
二
十
八
を
第
一
号
の
二
十
九
と
し
、
第
一
号
の
二

十
一
か
ら
第
一
号
の
二
十
七
ま
で
を
一
号
ず
つ
繰
り
下
げ
、
第
一
号
の
二
十
の
次
に
次
の
一
号
を
加
え
る
。

一
の
二
十
一

三

﹇
二

（
イ
ミ
ダ
ゾ
﹇
一
・
二

ｂ
﹈
ピ
リ
ダ
ジ
ン

三

イ
ル
）
エ
チ
ニ
ル
﹈

四

メ

チ
ル

Ｎ

｛
四

﹇（
四

メ
チ
ル
ピ
ペ
ラ
ジ
ン

一

イ
ル
）
メ
チ
ル
﹈

三

（
ト
リ
フ
ル
オ
ロ
メ
チ

ル
）
フ
エ
ニ
ル
｝
ベ
ン
ズ
ア
ミ
ド
（
別
名
ポ
ナ
チ
ニ
ブ
）、
そ
の
塩
類
及
び
そ
れ
ら
の
製
剤
。
た
だ
し
、
一
錠

中
三

﹇
二

（
イ
ミ
ダ
ゾ
﹇
一
・
二

ｂ
﹈
ピ
リ
ダ
ジ
ン

三

イ
ル
）エ
チ
ニ
ル
﹈
四

メ
チ
ル

Ｎ

｛
四

﹇（
四

メ
チ
ル
ピ
ペ
ラ
ジ
ン

一

イ
ル
）
メ
チ
ル
﹈

三

（
ト
リ
フ
ル
オ
ロ
メ
チ
ル
）
フ
エ
ニ

ル
｝
ベ
ン
ズ
ア
ミ
ド
と
し
て
十
五
㎎
以
下
を
含
有
す
る
も
の
を
除
く
。

別
表
第
三
毒
薬
の
部
有
機
薬
品
及
び
そ
の
製
剤
の
項
中
第
七
号
の
二
十
八
を
第
七
号
の
二
十
九
と
し
、
第
七
号
の
二

十
七
の
次
に
次
の
一
号
を
加
え
る
。

七
の
二
十
八

Ｎ

（
二
・
二
・
二

ト
リ
フ
ル
オ
ロ
エ
チ
ル
）

九

﹇
四
（｛
四

﹇
四

（
ト
リ
フ
ル
オ

ロ
メ
チ
ル
）
ビ
フ
エ
ニ
ル

二

イ
ル
﹈
カ
ル
ボ
キ
サ
ミ
ド
｝
ピ
ペ
リ
ジ
ン

一

イ
ル
）ブ
チ
ル
﹈
九
Ｈ

フ
ル
オ
レ
ン

九

カ
ル
ボ
キ
サ
ミ
ド
（
別
名
ロ
ミ
タ
ピ
ド
）、そ
の
塩
類
及
び
そ
れ
ら
の
製
剤
。
た
だ
し
、
一

カ
プ
セ
ル
中
Ｎ

（
二
・
二
・
二

ト
リ
フ
ル
オ
ロ
エ
チ
ル
）

九

﹇
四
（｛
四

﹇
四

（
ト
リ
フ
ル
オ

ロ
メ
チ
ル
）
ビ
フ
エ
ニ
ル

二

イ
ル
﹈
カ
ル
ボ
キ
サ
ミ
ド
｝
ピ
ペ
リ
ジ
ン

一

イ
ル
）ブ
チ
ル
﹈
九
Ｈ

フ
ル
オ
レ
ン

九

カ
ル
ボ
キ
サ
ミ
ド
と
し
て
二
十
㎎
以
下
を
含
有
す
る
も
の
を
除
く
。

別
表
第
三
毒
薬
の
部
有
機
薬
品
及
び
そ
の
製
剤
の
項
第
八
号
の
六
中
「
四
㎎
」
を
「
五
㎎
」
に
改
め
る
。

別
表
第
三
劇
薬
の
部
有
機
薬
品
及
び
そ
の
製
剤
の
項
第
五
号
の
二
十
六

中
「
一
錠
又
は
一
包
中
」
を
「
一
個
中
」

に
改
め
る
。

別
表
第
三
劇
薬
の
部
有
機
薬
品
及
び
そ
の
製
剤
の
項
第
六
号
の
十
六
中
「
吸
入
剤
」
の
下
に
「
及
び
一
カ
プ
セ
ル
中

（
＋
）

﹇（
Ｒ
Ｓ
）

一
六
ア
ル
フ
ア
・
一
七
ア
ル
フ
ア

ブ
チ
リ
デ
ン
ジ
オ
キ
シ

一
一
ベ
ー
タ
・
二
一

ジ
ヒ

ド
ロ
キ
シ

一
・
四

プ
レ
グ
ナ
ジ
エ
ン

三
・
二
〇

ジ
オ
ン
﹈
と
し
て
三
㎎
以
下
を
含
有
す
る
も
の
」を
加
え
る
。

別
表
第
三
劇
薬
の
部
有
機
薬
品
及
び
そ
の
製
剤
の
項
中
第
十
一
号
の
二
十
六
を
第
十
一
号
の
二
十
七
と
し
、
第
十
一

号
の
五
か
ら
第
十
一
号
の
二
十
五
ま
で
を
一
号
ず
つ
繰
り
下
げ
、
第
十
一
号
の
四
の
次
に
次
の
一
号
を
加
え
る
。

十
一
の
五

三

﹇
二

（
イ
ミ
ダ
ゾ
﹇
一
・
二

ｂ
﹈
ピ
リ
ダ
ジ
ン

三

イ
ル
）
エ
チ
ニ
ル
﹈

四

メ
チ

ル

Ｎ

｛
四
﹇（
四

メ
チ
ル
ピ
ペ
ラ
ジ
ン

一

イ
ル
）
メ
チ
ル
﹈

三

（
ト
リ
フ
ル
オ
ロ
メ
チ
ル
）

フ
エ
ニ
ル
｝
ベ
ン
ズ
ア
ミ
ド
（
別
名
ポ
ナ
チ
ニ
ブ
）
又
は
そ
の
塩
類
の
製
剤
で
あ
つ
て
、
一
錠
中
三

﹇
二

（
イ
ミ
ダ
ゾ
﹇
一
・
二

ｂ
﹈
ピ
リ
ダ
ジ
ン

三

イ
ル
）
エ
チ
ニ
ル
﹈
四

メ
チ
ル

Ｎ
｛
四
﹇（
四

メ
チ
ル
ピ
ペ
ラ
ジ
ン

一

イ
ル
）
メ
チ
ル
﹈

三

（
ト
リ
フ
ル
オ
ロ
メ
チ
ル
）
フ
エ
ニ
ル
｝
ベ
ン
ズ
ア
ミ

ド
と
し
て
十
五
㎎
以
下
を
含
有
す
る
も
の


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