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第
Ｂ
部

第
一
節

医
薬
品
の
範
囲
、
医
薬
品
に
係
る
Ｇ
Ｍ
Ｐ
要
件
、
検
証
及
び
確
認
に
つ
い
て
定
め
る
関
係
法
令
及
び
運
用

規
則

欧

州

連

合

日

本

国

一

人
用
医
薬
品
に
係
る
共
同
体
法
典
に
関
す
る
二
千
一
年

一

医
薬
品
、
医
療
機
器
等
の
品
質
、
有
効
性
及
び
安
全
性

十
一
月
六
日
付
け
の
欧
州
議
会
・
閣
僚
理
事
会
指
令
二
〇

の
確
保
等
に
関
す
る
法
律
（
昭
和
三
十
五
年
法
律
第
百
四

〇
一
・
八
三
・
Ｅ
Ｃ
（
二
千
一
年
十
一
月
二
十
八
日
付
け

十
五
号
）
及
び
そ
の
改
正

の
官
報
法
令
第
三
百
十
一
号
六
十
七
ペ
ー
ジ
）
及
び
そ
の

改
正

二

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
令
（
昭
和
三
十
六
年
政
令

二

人
用
医
薬
品
の
治
験
の
実
施
に
お
け
る
優
良
臨
床
基
準

第
十
一
号
）
及
び
そ
の
改
正

の
履
行
に
係
る
加
盟
国
の
法
令
及
び
運
用
規
則
の
近
似
化

に
関
す
る
二
千
一
年
四
月
四
日
付
け
の
欧
州
議
会
・
閣
僚

三

医
薬
品
、
医
療
機
器
等
の
品
質
、
有
効
性
及
び
安
全
性

理
事
会
指
令
二
〇
〇
一
・
二
〇
・
Ｅ
Ｃ
（
二
千
一
年
五
月

の
確
保
等
に
関
す
る
法
律
施
行
規
則
（
昭
和
三
十
六
年
厚

一
日
付
け
の
官
報
法
令
第
百
二
十
一
号
三
十
四
ペ
ー
ジ
）

生
省
令
第
一
号
）
及
び
そ
の
改
正

及
び
そ
の
改
正

四

医
薬
品
、
医
療
機
器
等
の
品
質
、
有
効
性
及
び
安
全
性
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三

人
用
治
験
医
薬
品
に
係
る
優
良
臨
床
基
準
の
原
則
及
び

の
確
保
等
に
関
す
る
法
律
施
行
令
第
二
十
条
第
一
項
第
六

詳
細
な
指
針
並
び
に
当
該
医
薬
品
の
製
造
又
は
輸
入
の
承

号
及
び
第
七
号
並
び
に
医
薬
品
、
医
療
機
器
等
の
品
質
、

認
に
係
る
要
件
を
定
め
る
二
千
五
年
四
月
八
日
付
け
の
欧

有
効
性
及
び
安
全
性
の
確
保
等
に
関
す
る
法
律
施
行
規
則

州
委
員
会
指
令
二
〇
〇
五
・
二
八
・
Ｅ
Ｃ
（
二
千
五
年
四

第
九
十
六
条
第
六
号
及
び
第
七
号
の
規
定
に
基
づ
き
厚
生

月
九
日
付
け
の
官
報
法
令
第
九
十
一
号
十
三
ペ
ー
ジ
）
及

労
働
大
臣
が
指
定
す
る
医
薬
品
（
平
成
十
六
年
厚
生
労
働

び
そ
の
改
正

省
告
示
第
四
百
三
十
一
号
）
及
び
そ
の
改
正

四

人
用
医
薬
品
の
治
験
及
び
欧
州
議
会
・
閣
僚
理
事
会
指

五

薬
局
等
構
造
設
備
規
則
（
昭
和
三
十
六
年
厚
生
省
令
第

令
二
〇
〇
一
・
二
〇
・
Ｅ
Ｃ
の
廃
止
に
関
す
る
二
千
十
四

二
号
）
及
び
そ
の
改
正

年
四
月
十
六
日
付
け
の
欧
州
議
会
・
閣
僚
理
事
会
規
則

（
Ｅ
Ｕ
）
第
五
三
六
・
二
〇
一
四
号
（
二
千
十
四
年
五
月

六

医
薬
品
及
び
医
薬
部
外
品
の
製
造
管
理
及
び
品
質
管
理

二
十
七
日
付
け
の
官
報
法
令
第
百
五
十
八
号
一
ペ
ー
ジ
）

の
基
準
に
関
す
る
省
令
（
平
成
十
六
年
厚
生
労
働
省
令
第

及
び
そ
の
改
正

百
七
十
九
号
）
及
び
そ
の
改
正

五

人
用
医
薬
品
及
び
人
用
治
験
医
薬
品
に
係
る
優
良
製
造

所
基
準
の
原
則
及
び
指
針
を
定
め
る
二
千
三
年
十
月
八
日

付
け
の
欧
州
委
員
会
指
令
二
〇
〇
三
・
九
四
・
Ｅ
Ｃ
（
二

千
三
年
十
月
十
四
日
付
け
の
官
報
法
令
第
二
百
六
十
二
号

二
十
二
ペ
ー
ジ
）
及
び
そ
の
改
正

六

人
用
医
薬
品
の
有
効
成
分
に
係
る
優
良
製
造
所
基
準
の
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原
則
及
び
指
針
に
関
す
る
欧
州
議
会
・
閣
僚
理
事
会
指
令

二
〇
〇
一
・
八
三
・
Ｅ
Ｃ
を
補
足
す
る
二
千
十
四
年
五
月

二
十
八
日
付
け
の
欧
州
委
員
会
委
任
規
則
（
Ｅ
Ｕ
）
第
一

二
五
二
・
二
〇
一
四
号
（
二
千
十
四
年
十
一
月
二
十
五
日

付
け
の
官
報
法
令
第
三
百
三
十
七
号
一
ペ
ー
ジ
）
及
び
そ

の
改
正

七

欧
州
連
合
に
お
け
る
医
薬
品
規
則
第
四
巻
に
定
め
る
優

良
製
造
所
基
準
に
関
す
る
手
引
並
び
に
検
査
及
び
情
報
交

換
に
関
す
る
欧
州
連
合
の
手
続
集
の
最
新
版

第
二
節

権
限
の
あ
る
当
局

欧

州

連

合

日

本

国

欧
州
連
合
の
権
限
の
あ
る
当
局
は
、
欧
州
連
合
の
加
盟
国
の

厚
生
労
働
省
又
は
こ
れ
を
承
継
す
る
当
局

次
の
当
局
又
は
こ
れ
を
承
継
す
る
当
局
と
す
る
。

オ
ー
ス
ト
リ
ア

オ
ー
ス
ト
リ
ア
保
健
食
品
安
全
機
関
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ベ
ル
ギ
ー

連
邦
医
薬
品
保
健
製
品
局

ブ
ル
ガ
リ
ア

薬
品
庁

ク
ロ
ア
チ
ア

医
薬
品
医
療
機
器
局
（
Ｈ
Ａ
Ｌ
Ｍ
Ｅ
Ｄ
）

キ
プ
ロ
ス

国
立
医
薬
品
機
構

チ
ェ
コ

国
立
医
薬
品
管
理
機
構

デ
ン
マ
ー
ク

医
薬
品
庁

エ
ス
ト
ニ
ア
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医
薬
品
庁

フ
ィ
ン
ラ
ン
ド

医
薬
品
庁

フ
ラ
ン
ス

国
立
医
薬
品
保
健
製
品
安
全
庁
（
Ａ
Ｎ
Ｓ
Ｍ
）

ド
イ
ツ

連
邦
医
薬
品
医
療
機
器
庁
（
Ｂ
ｆ
Ａ
ｒ
Ｍ
）

パ
ウ
ル
エ
ル
リ
ッ
ヒ
研
究
所
（
Ｐ
Ｅ
Ｉ
）
連
邦
ワ
ク
チ
ン

バ
イ
オ
メ
デ
ィ
カ
ル
医
薬
品
庁
（
生
物
学
的
医
薬
品
に
限

る
。
）

ギ
リ
シ
ャ

国
立
医
薬
品
機
構
（
Ｅ
Ｏ
Ｆ
）

ハ
ン
ガ
リ
ー

国
立
医
薬
栄
養
庁
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ア
イ
ル
ラ
ン
ド

健
康
製
品
規
制
庁
（
Ｈ
Ｐ
Ｒ
Ａ
）

イ
タ
リ
ア

イ
タ
リ
ア
医
薬
品
庁

ラ
ト
ビ
ア

国
立
医
薬
品
庁

リ
ト
ア
ニ
ア

国
立
医
薬
品
規
制
庁

ル
ク
セ
ン
ブ
ル
ク

保
健
省
薬
事
医
薬
品
課

マ
ル
タ

医
薬
品
局

オ
ラ
ン
ダ

医
療
検
査
局
（
Ｉ
Ｇ
Ｚ
）
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ポ
ー
ラ
ン
ド

中
央
医
薬
品
検
査
局
（
Ｇ
Ｉ
Ｆ
）

ポ
ル
ト
ガ
ル

国
立
医
薬
品
健
康
製
品
機
構
（
Ｉ
Ｎ
Ｆ
Ａ
Ｒ
Ｍ
Ｅ
Ｄ
）

ル
ー
マ
ニ
ア

国
立
医
薬
品
機
構

ス
ロ
バ
キ
ア

国
立
医
薬
品
管
理
機
構
（
Ｓ
Ｕ
Ｋ
Ｌ
）

ス
ロ
ベ
ニ
ア

ス
ロ
ベ
ニ
ア
共
和
国
公
共
保
健
医
療
機
器
局
（
Ｊ
Ａ
Ｚ
Ｍ

Ｐ
）

ス
ペ
イ
ン

ス
ペ
イ
ン
医
薬
品
衛
生
用
品
庁
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ス
ウ
ェ
ー
デ
ン

医
薬
品
庁

英
国医

薬
品
医
療
製
品
規
制
庁

欧
州
連
合

欧
州
医
薬
品
庁


