
二

医
薬
部
外
品
等
責
任
技
術
者
、生
物
由
来
製
品
の
製
造
を
管
理
す
る
者
又
は
製
造
所
の
責
任
者
の
変
更（
変

更
後
の
生
物
由
来
製
品
の
製
造
を
管
理
す
る
者
に
つ
い
て
法
第
六
十
八
条
の
十
六
第
一
項
の
規
定
に
よ
る
承

認
を
受
け
た
場
合
を
除
く
。）
変
更
後
の
医
薬
部
外
品
等
責
任
技
術
者
若
し
く
は
生
物
由
来
製
品
の
製
造
を

管
理
す
る
者
の
資
格
を
証
す
る
書
類
の
写
し
及
び
製
造
業
者
と
こ
れ
ら
の
者
と
の
関
係
を
証
す
る
書
類
又
は

変
更
後
の
製
造
所
の
責
任
者
の
履
歴
を
記
載
し
た
書
類

（
新
設
）

三
〜
六

（
略
）

二
〜
五

（
略
）

七

第
一
項
第
七
号
に
掲
げ
る
事
項
の
変
更

次
に
掲
げ
る
書
類

（
新
設
）

イ

製
造
業
者
と
医
薬
品
製
造
管
理
者
補
佐
薬
剤
師
と
の
関
係
を
証
す
る
書
類

ロ

医
薬
品
製
造
管
理
者
と
し
て
法
第
十
七
条
第
六
項
に
規
定
す
る
能
力
及
び
経
験
を
有
す
る
薬
剤
師
を
置

く
た
め
に
必
要
な
措
置
に
関
す
る
計
画
（
第
十
二
条
第
一
項
第
三
号
の
規
定
に
よ
り
提
出
さ
れ
た
も
の
か

ら
そ
の
内
容
に
変
更
が
あ
る
も
の
に
限
る
。）

４

（
略
）

４

（
略
）

（
選
任
外
国
製
造
医
薬
品
等
製
造
販
売
業
者
へ
の
情
報
提
供
）

（
選
任
外
国
製
造
医
薬
品
等
製
造
販
売
業
者
へ
の
情
報
提
供
）

第
八
十
八
条

外
国
製
造
医
薬
品
等
特
例
承
認
取
得
者
は
、
選
任
外
国
製
造
医
薬
品
等
製
造
販
売
業
者
に
対
し
、

次
に
掲
げ
る
情
報
を
提
供
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

第
八
十
八
条

外
国
製
造
医
薬
品
等
特
例
承
認
取
得
者
は
、
選
任
外
国
製
造
医
薬
品
等
製
造
販
売
業
者
に
対
し
、

次
に
掲
げ
る
情
報
を
提
供
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

一

法
第
十
九
条
の
二
第
一
項
の
規
定
に
よ
り
当
該
品
目
に
つ
い
て
承
認
さ
れ
た
事
項
並
び
に
同
条
第
五
項
に

お
い
て
準
用
す
る
法
第
十
四
条
第
十
三
項
の
規
定
に
よ
り
そ
の
変
更
が
あ
っ
た
場
合
に
あ
っ
て
は
そ
の
変
更

さ
れ
た
事
項
及
び
変
更
理
由

一

法
第
十
九
条
の
二
第
一
項
の
規
定
に
よ
り
当
該
品
目
に
つ
い
て
承
認
さ
れ
た
事
項
並
び
に
同
条
第
五
項
に

お
い
て
準
用
す
る
法
第
十
四
条
第
十
五
項
の
規
定
に
よ
り
そ
の
変
更
が
あ
っ
た
場
合
に
あ
っ
て
は
そ
の
変
更

さ
れ
た
事
項
及
び
変
更
理
由

二
〜
七

（
略
）

二
〜
七

（
略
）

２

（
略
）

２

（
略
）

（
準
用
）

（
準
用
）

第
九
十
一
条

（
略
）

第
九
十
一
条

（
略
）

２

前
項
の
場
合
に
お
い
て
、
次
の
表
の
上
欄
に
掲
げ
る
規
定
中
同
表
の
中
欄
に
掲
げ
る
字
句
は
、
そ
れ
ぞ
れ
同

表
の
下
欄
に
掲
げ
る
字
句
に
読
み
替
え
る
も
の
と
す
る
。

２

前
項
の
場
合
に
お
い
て
、
次
の
表
の
上
欄
に
掲
げ
る
規
定
中
同
表
の
中
欄
に
掲
げ
る
字
句
は
、
そ
れ
ぞ
れ
同

表
の
下
欄
に
掲
げ
る
字
句
に
読
み
替
え
る
も
の
と
す
る
。

（
略
）

（
略
）

（
略
）

（
略
）

（
略
）

（
略
）

第
二
十
六
条
第
二
項

（
略
）

（
略
）

第
二
十
六
条
第
二
項

（
略
）

（
略
）

（
削
る
）

（
削
る
）

法
第
十
四
条
第
五
項

法
第
十
九
条
の
二
第
五
項
に
お
い

て
準
用
す
る
法
第
十
四
条
第
五
項

（
略
）

（
略
）

（
略
）

（
略
）

（
略
）

（
略
）

（
略
）

（
略
）

（
略
）

（
略
）

第
二
十
六
条
第
六
項

（
略
）

（
略
）

第
二
十
六
条
第
六
項

（
略
）

（
略
）

第
十
三
項

同
条
第
五
項
に
お
い
て
準
用
す
る

法
第
十
四
条
第
十
三
項

第
十
五
項

同
条
第
五
項
に
お
い
て
準
用
す
る

法
第
十
四
条
第
十
五
項

（
略
）

（
略
）

（
略
）

（
略
）

（
略
）

（
略
）

（
削
る
）

（
削
る
）

（
削
る
）

第
二
十
九
条
の
二

法
第
十
四
条
第
五
項

法
第
十
九
条
の
二
第
五
項
に
お
い

て
準
用
す
る
法
第
十
四
条
第
五
項

（
削
る
）

（
削
る
）

法
第
十
四
条
第
一
項

法
第
十
九
条
の
二
第
一
項

（
削
る
）

（
削
る
）

第
十
五
項
の

同
条
第
五
項
に
お
い
て
準
用
す
る

法
第
十
四
条
第
十
五
項
の
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