
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
細
則
新
旧
対
照
表 

 

改
正
後 

現
行 

（
薬
局
等
管
理
者
の
薬
局
等
外
薬
事
従
事
の
許
可
） 

第
三
条 

法
第
七
条
第
四
項
た
だ
し
書
、
法
第
二
十
八
条

第
四
項
た
だ
し
書
、
法
第
三
十
五
条
第
四
項
た
だ
し
書
、

法
第
三
十
九
条
の
二
第
二
項
た
だ
し
書
又
は
法
第
四
十

条
の
六
第
二
項
た
だ
し
書
の
規
定
に
よ
る
許
可
を
受
け

よ
う
と
す
る
者
は
、
様
式
第
一
号
に
よ
る
申
請
書
を
知

事
に
提
出
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。 

２ 

略 

３ 

第
一
項
の
規
定
に
か
か
わ
ら
ず
、
法
第
七
条
第
四
項

に
規
定
す
る
薬
局
の
管
理
者
、
法
第
二
十
八
条
第
二
項

に
規
定
す
る
店
舗
管
理
者
、
法
第
三
十
五
条
第
二
項
に

規
定
す
る
医
薬
品
営
業
所
管
理
者
、
法
第
三
十
九
条
の

二
第
一
項
に
規
定
す
る
高
度
管
理
医
療
機
器
等
営
業
所

管
理
者
及
び
法
第
四
十
条
の
六
第
一
項
に
規
定
す
る
再

生
医
療
等
製
品
営
業
所
管
理
者
が
非
常
勤
の
学
校
薬
剤

師
の
業
務
に
従
事
す
る
場
合
は
、
第
一
項
の
許
可
を
受

け
た
も
の
と
み
な
す
。
こ
の
場
合
に
お
い
て
、
次
条
の

規
定
は
適
用
し
な
い
。 

 

（
薬
局
等
管
理
者
の
薬
局
等
外
薬
事
従
事
の
許
可
） 

第
三
条 

法
第
七
条
第
三
項
た
だ
し
書
、
法
第
二
十
八
条

第
三
項
た
だ
し
書
、
第
三
十
五
条
第
三
項
た
だ
し
書
、

法
第
三
十
九
条
の
二
第
二
項
た
だ
し
書
又
は
法
第
四
十

条
の
六
第
二
項
た
だ
し
書
の
規
定
に
よ
る
許
可
を
受
け

よ
う
と
す
る
者
は
、
様
式
第
一
号
に
よ
る
申
請
書
を
知

事
に
提
出
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。 

２ 

略 

３ 

第
一
項
の
規
定
に
か
か
わ
ら
ず
、
法
第
七
条
第
三
項

に
規
定
す
る
薬
局
の
管
理
者
、
法
第
二
十
八
条
第
二
項

に
規
定
す
る
店
舗
管
理
者
、
法
第
三
十
五
条
第
二
項
に

規
定
す
る
医
薬
品
営
業
所
管
理
者
、
法
第
三
十
九
条
の

二
第
一
項
に
規
定
す
る
高
度
管
理
医
療
機
器
等
営
業
所

管
理
者
及
び
法
第
四
十
条
の
六
第
一
項
に
規
定
す
る
再

生
医
療
等
製
品
営
業
所
管
理
者
が
非
常
勤
の
学
校
薬
剤

師
の
業
務
に
従
事
す
る
場
合
は
、
第
一
項
の
許
可
を
受

け
た
も
の
と
み
な
す
。
こ
の
場
合
に
お
い
て
、
次
条
の

規
定
は
適
用
し
な
い
。 
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