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二
四

医
療
機
器
及
び
体
外
診
断
用

医
薬
品
の
製
造
管
理
及
び
品

質
管
理
の
基
準
に
関
す
る
省

令
第
五
条
の
五
第
三
項
の
規

定
に
基
づ
き
製
造
管
理
又
は

品
質
管
理
に
注
意
を
要
す
る

も
の
と
し
て
厚
生
労
働
大
臣

が
指
定
す
る
一
般
医
療
機
器

の
一
部
を
改
正
す
る
件

三
一
20
八
一

二
五

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
別
表
第
四
の
二
の
規
定

に
よ
り
厚
生
労
働
大
臣
が
指

定
す
る
医
療
機
器
の
一
部
を

改
正
す
る
件

三
一
20
八
一

〇
厚
生
労
働
省
、
経
済
産
業
省

一

中
小
企
業
等
の
経
営
強
化
に

関
す
る
基
本
方
針
の
一
部
を

改
正
す
る
告
示

三
一

三

〇
農
林
水
産
省

一八

保
安
林
の
指
定
を
す
る
件

五

五

九

特
定
水
産
資
源
（
ま
さ
ば
及

び
ご
ま
さ
ば
太
平
洋
系
群
、

ま
さ
ば
対
馬
暖
流
系
群
及
び

ご
ま
さ
ば
東
シ
ナ
海
系
群
、

ず
わ
い
が
に
太
平
洋
北
部
系

群
、
ず
わ
い
が
に
日
本
海
系

群
Ａ
海
域
、
ず
わ
い
が
に
日

本
海
系
群
Ｂ
海
域
、
ず
わ
い

が
に
北
海
道
西
部
系
群
並
び

に
ず
わ
い
が
に
オ
ホ
ー
ツ
ク

海
南
部
）
に
関
す
る
令
和
四

管
理
年
度
に
お
け
る
漁
業
法

第
十
五
条
第
一
項
各
号
に
掲

げ
る
数
量
を
公
表
す
る
件
の

一
部
を
変
更
す
る
件

六
3

二

一
〇

資
源
管
理
基
本
方
針
の
一
部

を
変
更
す
る
告
示

六
3

三

一
一
一
九

保
安
林
の
指
定
を
す
る
件

一
〇

三

二
〇
三
四

保
安
林
の
指
定
を
解
除
す
る

件

一
〇

四

三
五
四
〇

種
苗
法
第
四
十
九
条
第
一
項

第
五
号
の
規
定
に
基
づ
き
品

種
登
録
を
取
り
消
し
た
件

一
〇

五

四
一

肥
料
の
登
録
の
有
効
期
間
を

更
新
し
た
件

一
一

二

四
二

輸
入
業
者
の
名
称
及
び
肥
料

の
名
称
の
変
更
に
係
る
届
出

が
あ
っ
た
件

一
一

五

四
三

肥
料
の
登
録
が
失
効
し
た
件

一
一

五

四
四

肥
料
を
登
録
し
た
件

一
一

六

四
五
五
二

保
安
林
の
指
定
を
す
る
件

一
一

七

五
三

厚
生
年
金
保
険
制
度
及
び
農

林
漁
業
団
体
職
員
共
済
組
合

制
度
の
統
合
を
図
る
た
め
の

農
林
漁
業
団
体
職
員
共
済
組

合
法
等
を
廃
止
す
る
等
の
法

律
の
施
行
に
伴
う
存
続
組
合

が
支
給
す
る
特
例
一
時
金
等

に
関
す
る
政
令
第
六
条
第
一

項
の
規
定
に
よ
る
農
林
水
産

大
臣
が
指
定
す
る
法
人
を
指

定
す
る
件
の
一
部
を
改
正
す

る
件

一
一
5
一
〇

五
四
六
九

保
安
林
の
指
定
を
す
る
件

一
二

七

七
〇

肥
料
の
登
録
の
有
効
期
間
を

更
新
し
た
件

一
二
6

四

七
一

生
産
業
者
及
び
輸
入
業
者
の

住
所
の
変
更
に
係
る
届
出
が

あ
っ
た
件

一
二
6

六

七
二

肥
料
の
登
録
が
失
効
し
た
件

一
二
6

七

七
三

肥
料
を
登
録
し
た
件

一
二
6

七

七
四
七
五

農
薬
を
登
録
し
た
件

一
六

六

七
六

農
薬
の
登
録
が
失
効
し
た
件

一
六

六

七
七
八
三

保
安
林
の
指
定
を
す
る
件

一
六

七

八
四

保
安
施
設
地
区
の
指
定
を
す

る
件

一
六

八

八
五

種
苗
法
第
十
八
条
第
一
項
及

び
第
二
十
一
条
の
二
第
三
項

の
規
定
に
基
づ
き
品
種
登
録

及
び
届
出
に
係
る
事
項
を
公

示
す
る
件

一
六
8
四
四

八
六

農
業
の
担
い
手
に
対
す
る
経

営
安
定
の
た
め
の
交
付
金
の

交
付
に
関
す
る
法
律
第
三
条

第
三
項
及
び
第
五
項
の
規
定

に
基
づ
き
、
面
積
単
価
及
び

数
量
単
価
を
定
め
る
件
の
一

部
を
改
正
す
る
件

一
六
8
四
六

八
七

特
定
水
産
資
源
（
く
ろ
ま
ぐ

ろ
（
小
型
魚
）、
く
ろ
ま
ぐ

ろ
（
大
型
魚
）、
め
か
じ
き

（
南
西
太
平
洋
海
域
）、
め

ば
ち
（
東
部
太
平
洋
条
約
海

域
）
及
び
き
は
だ
（
イ
ン
ド

洋
協
定
海
域
））に
関
す
る
令

和
四
管
理
年
度
に
お
け
る
漁

業
法
第
十
五
条
第
一
項
各
号

に
掲
げ
る
数
量
を
公
表
す
る

件
の
一
部
を
変
更
す
る
件

一
六
8
四
九

八
八

種
苗
法
第
十
三
条
第
一
項
及

び
第
二
十
一
条
の
二
第
三
項

の
規
定
に
基
づ
き
品
種
登
録

出
願
及
び
届
出
に
係
る
事
項

を
公
示
す
る
件

一
七

四

八
九

農
地
中
間
管
理
事
業
の
推
進

に
関
す
る
法
律
第
二
十
六
条

の
規
定
に
基
づ
き
、
同
条
の

農
林
水
産
大
臣
が
定
め
る
基

準
を
定
め
る
件

一
七

七

九
〇
九
三

保
安
林
の
指
定
を
解
除
す
る

件

一
八

四

九
四
九
五

保
安
林
の
指
定
施
業
要
件
を

変
更
す
る
件

一
八

四

九
六

令
和
五
年
産
の
水
稲
及
び
陸

稲
に
適
用
す
る
一
キ
ロ
グ
ラ

ム
当
た
り
共
済
金
額
の
範
囲

を
定
め
る
件

一
八

五

九
七

出
願
公
表
後
に
品
種
登
録
出

願
を
取
り
下
げ
た
件

一
九

五

九
八

出
願
公
表
後
に
品
種
登
録
出

願
が
拒
絶
さ
れ
た
件

一
九

五

九
九

農
業
近
代
化
資
金
融
通
法
第

二
条
第
三
項
第
四
号
の
規
定

に
基
づ
き
、
同
号
の
農
林
水

産
大
臣
が
定
め
る
利
率
を
定

め
る
件
の
一
部
を
改
正
す
る

件

一
九

六

一
〇
〇

漁
業
近
代
化
資
金
融
通
法
施

行
規
程
の
一
部
を
改
正
す
る

件

一
九

六

一
〇
一

農
業
経
営
基
盤
強
化
促
進
法

附
則
第
十
一
項
の
規
定
に
基

づ
き
農
林
水
産
大
臣
が
定
め

る
利
率
を
定
め
る
件
の
一
部

を
改
正
す
る
件

一
九

七

一
〇
二

肉
用
子
牛
生
産
安
定
等
特
別

措
置
法
第
五
条
第
九
項
の
規

定
に
基
づ
き
、
平
均
売
買
価

格
を
告
示
す
る
件

二
〇

三

一
〇
三

農
業
保
険
法
第
百
四
十
八
条

第
五
項
の
規
定
に
基
づ
き
、

同
項
の
規
定
に
よ
り
農
林
水

産
大
臣
が
定
め
る
特
定
の
収

穫
共
済
の
共
済
目
的
の
種
類

の
細
区
分
を
定
め
る
件
の
一

部
を
改
正
す
る
件

二
〇

三

一
〇
四

農
業
保
険
法
の
規
定
に
基
づ

き
、
令
和
六
年
産
の
う
ん

し
ゅ
う
み
か
ん
、
り
ん
ご
、

ぶ
ど
う
、
な
し
、
も
も
、
お

う
と
う
、
び
わ
、
か
き
、
く

り
、
う
め
、
す
も
も
、
キ
ウ

イ
フ
ル
ー
ツ
、
パ
イ
ン
ア
ッ

プ
ル
及
び
い
よ
か
ん
並
び
に

令
和
七
年
産
の
な
つ
み
か
ん

及
び
か
ん
き
つ
類
の
果
樹

（
農
業
保
険
法
施
行
令
（
平

成
二
十
九
年
政
令
第
二
百
六

十
三
号
）
第
八
条
に
規
定
す

る
か
ん
き
つ
類
の
果
樹
を
い

い
、
い
よ
か
ん
を
除
く
。）の

果
実
の
一
キ
ロ
グ
ラ
ム
当
た

り
価
額
と
し
て
農
林
水
産
大

臣
が
定
め
る
金
額
を
定
め
る

件

二
〇

三

一
〇
五

一
二
二

保
安
林
の
指
定
施
業
要
件
を

変
更
す
る
件

二
五

四

一
二
三

保
安
林
の
指
定
を
す
る
件

二
六

三

一
二
四

一
三
〇

保
安
林
の
指
定
施
業
要
件
を

変
更
す
る
件

二
六

三
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