
第
十
一
条
第
二
項

医
薬
品
安
全
管
理
責
任
者
、
医
療
機
器
安

全
管
理
責
任
者
又
は
体
外
診
断
用
医
薬
品

安
全
管
理
責
任
者

医
薬
部
外
品
安
全
管
理
責
任
者
又
は
医
療

機
器
安
全
管
理
責
任
者

第
四
十
六
条
第
三
項
の
表
に
次
の
よ
う
に
加
え
る
。

第
二
十
一
条
第
二

項
第
四
号

治
験
実
施
責
任
者
等

自
ら
治
験
を
実
施
す
る
者

第
二
十
一
条
第
二

項
第
七
号

前
号
に
規
定
す
る
事
項

前
項
の
規
定
に
よ
り
自
ら
治
験
を
実
施
す

る
者
に
告
げ
た
事
項

第
十
五
条
の
見
出

し

治
験
国
内
管
理
人

選
任
外
国
製
造
医
療
機
器
等
製
造
販
売
業

者

第
十
五
条

治
験

製
造
販
売
後
臨
床
試
験

治
験
機
器

製
造
販
売
後
臨
床
試
験
機
器

の
者
を
、本
邦
内
に
住
所
を
有
す
る
者（
外

国
法
人
で
本
邦
内
に
事
務
所
を
有
す
る
も

の
の
当
該
事
務
所
の
代
表
者
を
含
む
。）の

う
ち
か
ら
選
任
し
、
こ
の
者
（
以
下
「
治

験
国
内
管
理
人
」
と
い
う
。）

、
法
第
二
十
三
条
の
二
の
十
七
第
四
項
に

規
定
す
る
選
任
外
国
製
造
医
療
機
器
等
製

造
販
売
業
者
（
以
下
「
選
任
外
国
製
造
医

療
機
器
等
製
造
販
売
業
者
」
と
い
う
。）

平成™�年˜˜月˜Ÿ日 火曜日 (号外第™œš号)官 報

第
四
条
第
一
項
第
一
号
中
「
総
括
製
造
販
売
責
任
者
」
を
「
医
薬
品
等
総
括
製
造
販
売
責
任
者
等
」
に
改
め
、
同

条
第
二
項
中
「
安
全
確
保
業
務
の
責
任
者
（
以
下
こ
の
章
に
お
い
て
「
安
全
管
理
責
任
者
」
と
い
う
。）」
を
「
安
全

管
理
責
任
者
」
に
改
め
、
同
条
第
四
項
中
「
第
七
十
七
条
各
号
」
の
下
に
「
、
第
九
十
一
条
の
六
十
六
各
号
又
は
第

九
十
一
条
の
百
四
十
一
各
号
」
を
加
え
、「
行
わ
せ
る
場
合
」
を
「
行
わ
せ
る
こ
と
が
で
き
る
。
こ
の
場
合
」
に
改
め

る
。第

五
条
第
一
項
第
四
号
中
「
総
括
製
造
販
売
責
任
者
」
を
「
医
薬
品
等
総
括
製
造
販
売
責
任
者
等
」
に
改
め
、
同

項
第
八
号
中
「
又
は
高
度
管
理
医
療
機
器
」
を
「
、
高
度
管
理
医
療
機
器
又
は
再
生
医
療
等
製
品
」
に
改
め
、
同
条

第
三
項
及
び
第
五
項
中
「
総
括
製
造
販
売
責
任
者
」
を
「
医
薬
品
等
総
括
製
造
販
売
責
任
者
等
」
に
改
め
、
同
条
第

六
項
中
「
総
括
製
造
販
売
責
任
者
」
を
「
医
薬
品
等
総
括
製
造
販
売
責
任
者
等
」
に
、「
又
は
高
度
管
理
医
療
機
器
」

を
「
、
高
度
管
理
医
療
機
器
又
は
再
生
医
療
等
製
品
」
に
改
め
る
。

第
六
条
第
三
号
及
び
第
八
条
第
一
項
第
四
号
中
「
総
括
製
造
販
売
責
任
者
」
を
「
医
薬
品
等
総
括
製
造
販
売
責
任

者
等
」
に
改
め
る
。

第
九
条
第
一
項
中
「
総
括
製
造
販
売
責
任
者
」
を
「
医
薬
品
等
総
括
製
造
販
売
責
任
者
等
」
に
改
め
、
同
条
第
二

項
第
一
号
中
「
前
項
」
を
「
前
項
第
二
号
」
に
、「
総
括
製
造
販
売
責
任
者
」
を
「
医
薬
品
等
総
括
製
造
販
売
責
任
者

等
」
に
改
め
、
同
項
第
四
号
及
び
同
条
第
三
項
中
「
総
括
製
造
販
売
責
任
者
」
を
「
医
薬
品
等
総
括
製
造
販
売
責
任

者
等
」
に
改
め
る
。

第
十
条
第
四
項
及
び
第
五
項
中
「
総
括
製
造
販
売
責
任
者
」
を
「
医
薬
品
等
総
括
製
造
販
売
責
任
者
等
」
に
改
め

る
。第

十
一
条
第
二
項
中
「
安
全
確
保
業
務
の
責
任
者
」
を
「
医
薬
品
安
全
管
理
責
任
者
、
医
療
機
器
安
全
管
理
責
任

者
又
は
体
外
診
断
用
医
薬
品
安
全
管
理
責
任
者
」
に
、「
と
い
う
」
を
「
と
総
称
す
る
」
に
改
め
る
。

第
十
二
条
第
二
項
の
表
第
三
条
第
一
号
の
項
中
「
次
条
第
二
項
」
を
「
医
薬
品
安
全
管
理
責
任
者
、
医
療
機
器
安

全
管
理
責
任
者
又
は
再
生
医
療
等
製
品
安
全
管
理
責
任
者
（
以
下
こ
の
章
に
お
い
て
「
安
全
管
理
責
任
者
」
と
総
称

す
る
。）」
に
改
め
、「
第
十
一
条
第
二
項
」
の
下
に
「
に
規
定
す
る
安
全
管
理
責
任
者
」
を
加
え
る
。

第
十
三
条
第
二
項
の
表
第
三
条
第
一
号
の
項
中
「
次
条
第
二
項
」
を
「
医
薬
品
安
全
管
理
責
任
者
、
医
療
機
器
安

全
管
理
責
任
者
又
は
再
生
医
療
等
製
品
安
全
管
理
責
任
者
（
以
下
こ
の
章
に
お
い
て
「
安
全
管
理
責
任
者
」
と
総
称

す
る
。）」
に
改
め
、「
第
十
一
条
第
二
項
」
の
下
に
「
に
規
定
す
る
安
全
管
理
責
任
者
」
を
加
え
、
同
表
に
次
の
よ
う

に
加
え
る
。

（
動
物
用
医
療
機
器
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
の
一
部
改
正
）

第
十
条

動
物
用
医
療
機
器
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
（
平
成
十
七
年
農
林
水

産
省
令
第
三
十
一
号
）
の
一
部
を
次
の
よ
う
に
改
正
す
る
。

第
一
条
中
「
薬
事
法
」
を
「
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
」

に
、「
第
十
四
条
第
三
項
（
同
条
第
九
項
」
を
「
第
二
十
三
条
の
二
の
五
第
三
項
（
同
条
第
十
一
項
」
に
、「
第
十
九
条

の
二
第
五
項
」
を
「
第
二
十
三
条
の
二
の
十
七
第
五
項
」
に
、「
並
び
に
第
十
四
条
の
四
第
四
項
及
び
第
十
四
条
の
六

第
四
項
（
こ
れ
ら
の
規
定
を
法
第
十
九
条
の
四
」
を
「
及
び
第
二
十
三
条
の
二
の
九
第
四
項
（
法
第
二
十
三
条
の
二

の
十
九
」
に
、「
に
規
定
す
る
農
林
水
産
大
臣
の
定
め
る
基
準
」
を
「
の
農
林
水
産
省
令
で
定
め
る
基
準
」
に
、「
第
二

十
六
条
第
一
項
第
四
号
へ
及
び
第
四
十
一
条
第
一
項
（
規
則
第
九
十
一
条
」
を
「
第
九
十
一
条
の
二
十
五
第
一
項
第

一
号
へ
及
び
第
九
十
一
条
の
四
十
一
第
一
項
（
規
則
第
九
十
一
条
の
七
十
九
」
に
、「
第
十
四
条
の
六
第
四
項
に
規
定

す
る
」
を
「
第
二
十
三
条
の
二
の
九
第
四
項
に
規
定
す
る
」
に
改
め
る
。

第
三
条
中
「
第
十
四
条
第
一
項
又
は
第
十
九
条
の
二
第
一
項
」
を
「
第
二
十
三
条
の
二
の
五
又
は
第
二
十
三
条
の

二
の
十
七
」
に
、「
第
十
四
条
第
三
項
、
第
十
四
条
の
四
第
四
項
及
び
第
十
四
条
の
六
第
四
項
」
を
「
第
二
十
三
条
の

二
の
五
第
三
項
及
び
第
二
十
三
条
の
二
の
九
第
四
項
」
に
改
め
る
。

第
六
条
中
第
九
号
を
第
十
号
と
し
、
第
八
号
の
次
に
次
の
一
号
を
加
え
る
。

九

試
験
施
設
で
行
わ
れ
る
全
て
の
試
験
に
つ
い
て
試
験
委
託
者
等
の
氏
名
（
法
人
に
あ
っ
て
は
、
そ
の
名
称
）、

試
験
責
任
者
の
氏
名
、
試
験
系
、
試
験
の
種
類
、
試
験
開
始
の
日
付
、
試
験
の
進
{
状
況
、
第
十
七
条
第
一
項

の
最
終
報
告
書
（
以
下
「
最
終
報
告
書
」
と
い
う
。）の
作
成
状
況
等
を
被
験
物
質
ご
と
に
記
載
し
た
書
類
（
第

八
条
第
一
項
第
一
号
に
お
い
て
「
主
計
画
表
」
と
い
う
。）を
作
成
し
、
保
存
す
る
こ
と
。

第
八
条
第
一
項
第
一
号
を
次
の
よ
う
に
改
め
る
。

一

主
計
画
表
の
写
し
を
保
存
す
る
こ
と
。

（
動
物
用
医
療
機
器
の
臨
床
試
験
の
実
施
の
基
準
に
関
す
る
省
令
の
一
部
改
正
）

第
十
一
条

動
物
用
医
療
機
器
の
臨
床
試
験
の
実
施
の
基
準
に
関
す
る
省
令
（
平
成
十
七
年
農
林
水
産
省
令
第
三
十
二

号
）
の
一
部
を
次
の
よ
う
に
改
正
す
る
。

目
次
中
「
再
審
査
等
」
を
「
使
用
成
績
評
価
」
に
改
め
る
。

第
一
条
中
「
薬
事
法
」
を
「
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
」

に
、「
第
十
四
条
第
三
項
（
同
条
第
九
項
及
び
法
第
十
九
条
の
二
第
五
項
」
を「
法
第
二
十
三
条
の
二
の
五
第
三
項（
同

条
第
十
一
項
及
び
法
第
二
十
三
条
の
二
の
十
七
第
五
項
」
に
、「
第
十
四
条
の
四
第
四
項
及
び
法
第
十
四
条
の
六
第
四

項
（
こ
れ
ら
の
規
定
を
法
第
十
九
条
の
四
」
を
「
第
二
十
三
条
の
二
の
九
第
四
項
（
法
第
二
十
三
条
の
二
の
十
九
」

に
、「
に
規
定
す
る
農
林
水
産
大
臣
の
定
め
る
基
準
」
を
「
の
農
林
水
産
省
令
で
定
め
る
基
準
」
に
改
め
る
。

第
三
条
第
一
項
中
「
第
十
四
条
又
は
法
第
十
九
条
の
二
」
を
「
法
第
二
十
三
条
の
二
の
五
又
は
第
二
十
三
条
の
二

の
十
七
」
に
、「
第
十
四
条
第
三
項
」
を
「
法
第
二
十
三
条
の
二
の
五
第
三
項
」
に
改
め
、
同
条
第
二
項
中
「
第
十
四

条
第
三
項
」
を
「
法
第
二
十
三
条
の
二
の
五
第
三
項
」
に
改
め
る
。

第
十
六
条
第
二
項
第
二
号
中
「
効
能
」
を
「
性
能
」
に
改
め
る
。

第
十
九
条
第
一
項
中
「
と
も
に
、」の
下
に
「
治
験
実
施
責
任
者
及
び
」
を
加
え
る
。

第
二
十
三
条
第
三
項
中
「
第
十
四
条
第
三
項
」
を
「
法
第
二
十
三
条
の
二
の
五
第
三
項
」
に
改
め
る
。

第
四
十
条
第
五
号
及
び
第
四
十
四
条
第
二
項
第
二
号
中
「
効
能
」
を
「
性
能
」
に
改
め
る
。

第
五
十
七
条
第
五
号
中
「
効
能
」
を
「
性
能
」
に
改
め
る
。

第
六
章
の
章
名
中
「
再
審
査
等
」
を
「
使
用
成
績
評
価
」
に
改
め
る
。

第
五
十
八
条
の
見
出
し
中
「
再
審
査
等
」
を
「
使
用
成
績
評
価
」
に
改
め
、
同
条
第
一
項
中
「
第
十
四
条
又
は
法

第
十
九
条
の
二
」
を
「
法
第
二
十
三
条
の
二
の
五
又
は
第
二
十
三
条
の
二
の
十
七
」
に
、「
第
十
四
条
の
四
第
四
項
及

び
法
第
十
四
条
の
六
第
四
項
」
を
「
法
第
二
十
三
条
の
二
の
九
第
四
項
」
に
改
め
、
同
条
第
二
項
の
表
第
四
条
か
ら

前
条
ま
で
（
そ
れ
ぞ
れ
見
出
し
を
含
む
。）の
項
中
「
第
四
条
」
の
下
に
「
か
ら
第
十
四
条
ま
で
及
び
第
十
六
条
」
を

加
え
、「
選
任
製
造
販
売
業
者
」
を
「
選
任
外
国
製
造
医
療
機
器
等
製
造
販
売
業
者
」
に
改
め
、
同
項
の
次
に
次
の
よ

う
に
加
え
る
。
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