
（
適
正
な
製
造
管
理
及
び
品
質
管
理
の
確
保
）

（
適
正
な
製
造
管
理
及
び
品
質
管
理
の
確
保
）

第
十
条

（
略
）

第
十
条

（
略
）

２

医
療
機
器
の
製
造
販
売
業
者
は
、
製
造
業
者
等
の
製
造
管
理
及
び
品
質
管
理
に
関
し
、
改
善
が
必
要
な
場
合

に
は
、
品
質
管
理
業
務
手
順
書
等
に
基
づ
き
、
医
療
機
器
品
質
保
証
責
任
者
に
、
次
に
掲
げ
る
業
務
を
行
わ
せ

な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

２

医
療
機
器
の
製
造
販
売
業
者
は
、
製
造
業
者
等
の
製
造
管
理
及
び
品
質
管
理
に
関
し
、
改
善
が
必
要
な
場
合

に
は
、
品
質
管
理
業
務
手
順
書
等
に
基
づ
き
、
医
療
機
器
品
質
保
証
責
任
者
に
、
次
に
掲
げ
る
業
務
を
行
わ
せ

な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

一

（
略
）

一

（
略
）

二

当
該
製
造
業
者
等
に
対
し
て
前
号
の
措
置
の
実
施
結
果
の
報
告
を
求
め
、
そ
の
報
告
を
適
正
に
評
価
し
、

必
要
に
応
じ
て
そ
の
製
造
所
等
の
改
善
状
況
等
に
つ
い
て
確
認
し
、
こ
れ
ら
の
結
果
に
関
す
る
記
録
を
作
成

す
る
こ
と
。

二

当
該
製
造
業
者
等
に
対
し
て
前
号
の
措
置
の
実
施
結
果
の
報
告
を
求
め
、
そ
の
報
告
を
適
正
に
評
価
し
、

必
要
に
応
じ
て
そ
の
製
造
所
等
を
実
地
に
確
認
し
、
こ
れ
ら
の
結
果
に
関
す
る
記
録
を
作
成
す
る
こ
と
。

三

（
略
）

三

（
略
）

３

医
療
機
器
の
製
造
販
売
業
者
は
、
品
質
に
影
響
を
与
え
る
お
そ
れ
の
あ
る
製
造
方
法
、
試
験
検
査
の
方
法
等

の
変
更
に
つ
い
て
製
造
業
者
等
か
ら
連
絡
を
受
け
た
と
き
は
、
品
質
管
理
業
務
手
順
書
等
に
基
づ
き
、
品
質
保

証
部
門
の
あ
ら
か
じ
め
指
定
し
た
者
に
次
に
掲
げ
る
業
務
を
行
わ
せ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

３

医
療
機
器
の
製
造
販
売
業
者
は
、
品
質
に
影
響
を
与
え
る
お
そ
れ
の
あ
る
製
造
方
法
、
試
験
検
査
の
方
法
等

の
変
更
に
つ
い
て
製
造
業
者
等
か
ら
連
絡
を
受
け
た
と
き
は
、
品
質
管
理
業
務
手
順
書
等
に
基
づ
き
、
品
質
保

証
部
門
の
あ
ら
か
じ
め
指
定
し
た
者
に
次
に
掲
げ
る
業
務
を
行
わ
せ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

一

製
造
業
者
等
か
ら
の
連
絡
の
内
容
を
評
価
し
、
当
該
変
更
が
製
品
の
品
質
に
重
大
な
影
響
を
与
え
な
い
こ

と
を
確
認
し
、
必
要
に
応
じ
て
そ
の
製
造
所
等
に
お
け
る
製
造
管
理
及
び
品
質
管
理
が
適
正
か
つ
円
滑
に
実

施
さ
れ
て
い
る
こ
と
を
確
認
し
、
こ
れ
ら
の
結
果
に
関
す
る
記
録
を
作
成
す
る
こ
と
。

一

製
造
業
者
等
か
ら
の
連
絡
の
内
容
を
評
価
し
、
当
該
変
更
が
製
品
の
品
質
に
重
大
な
影
響
を
与
え
な
い
こ

と
を
確
認
し
、
必
要
に
応
じ
て
そ
の
製
造
所
等
に
お
け
る
製
造
管
理
及
び
品
質
管
理
が
適
正
か
つ
円
滑
に
実

施
さ
れ
て
い
る
こ
と
を
実
地
に
確
認
し
、
こ
れ
ら
の
結
果
に
関
す
る
記
録
を
作
成
す
る
こ
と
。

二

（
略
）

二

（
略
）

４
・
５

（
略
）

４
・
５

（
略
）

（
品
質
等
に
関
す
る
情
報
及
び
品
質
不
良
等
の
処
理
）

（
品
質
等
に
関
す
る
情
報
及
び
品
質
不
良
等
の
処
理
）

第
十
一
条

医
療
機
器
の
製
造
販
売
業
者
は
、
医
療
機
器
に
係
る
品
質
等
に
関
す
る
情
報
（
以
下
こ
の
章
に
お
い

て
「
品
質
情
報
」
と
い
う
。）を
得
た
と
き
は
、
品
質
管
理
業
務
手
順
書
等
に
基
づ
き
、
医
療
機
器
品
質
保
証
責

任
者
に
次
に
掲
げ
る
業
務
を
行
わ
せ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

第
十
一
条

医
療
機
器
の
製
造
販
売
業
者
は
、
医
療
機
器
に
係
る
品
質
等
に
関
す
る
情
報
（
以
下
こ
の
章
に
お
い

て
「
品
質
情
報
」
と
い
う
。）を
得
た
と
き
は
、
品
質
管
理
業
務
手
順
書
等
に
基
づ
き
、
医
療
機
器
品
質
保
証
責

任
者
に
次
に
掲
げ
る
業
務
を
行
わ
せ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

一
〜
四

（
略
）

一
〜
四

（
略
）

五

第
二
号
の
規
定
に
よ
る
究
明
又
は
第
三
号
の
措
置
の
実
施
の
た
め
に
、
製
造
業
者
等
に
対
し
指
示
が
必
要

な
場
合
に
は
、
文
書
に
よ
り
指
示
を
行
う
と
と
も
に
、
製
造
業
者
等
に
対
し
文
書
に
よ
る
当
該
指
示
へ
の
対

応
の
結
果
の
報
告
を
求
め
、
こ
れ
を
適
正
に
評
価
し
、
必
要
に
応
じ
て
そ
の
製
造
所
等
の
改
善
状
況
に
つ
い

て
確
認
し
、
こ
れ
ら
の
結
果
に
関
す
る
記
録
を
作
成
す
る
こ
と
。

五

第
二
号
の
規
定
に
よ
る
究
明
又
は
第
三
号
の
措
置
の
実
施
の
た
め
に
、
製
造
業
者
等
に
対
し
指
示
が
必
要

な
場
合
に
は
、
文
書
に
よ
り
指
示
を
行
う
と
と
も
に
、
製
造
業
者
等
に
対
し
文
書
に
よ
る
当
該
指
示
へ
の
対

応
の
結
果
の
報
告
を
求
め
、
こ
れ
を
適
正
に
評
価
し
、
必
要
に
応
じ
て
そ
の
製
造
所
等
の
改
善
状
況
に
つ
い

て
実
地
に
確
認
し
、
こ
れ
ら
の
結
果
に
関
す
る
記
録
を
作
成
す
る
こ
と
。

六

（
略
）

六

（
略
）

２

（
略
）

２

（
略
）

（
動
物
用
医
薬
品
等
取
締
規
則
の
一
部
改
正
）

第
三
条

動
物
用
医
薬
品
等
取
締
規
則
（
平
成
十
六
年
農
林
水
産
省
令
第
百
七
号
）
の
一
部
を
次
の
よ
う
に
改
正
す
る
。

次
の
表
に
よ
り
、
改
正
前
欄
に
掲
げ
る
規
定
の
傍
線
部
分
で
こ
れ
に
対
応
す
る
改
正
後
欄
に
掲
げ
る
規
定
の
傍
線
部
分
が
あ
る
も
の
は
、
こ
れ
を
当
該
傍
線
部
分
の
よ
う
に
改
め
、
改
正
後
欄
に
掲
げ
る
規
定
の
傍
線
部
分
で
こ
れ
に
対
応

す
る
改
正
前
欄
に
掲
げ
る
規
定
の
傍
線
部
分
が
な
い
も
の
は
、
こ
れ
を
加
え
、
改
正
前
欄
に
掲
げ
る
規
定
の
傍
線
部
分
で
こ
れ
に
対
応
す
る
改
正
後
欄
に
掲
げ
る
規
定
の
傍
線
部
分
が
な
い
も
の
は
、
こ
れ
を
削
る
。

改

正

後

改

正

前

（
製
造
販
売
業
の
許
可
証
の
掲
示
）

（
製
造
販
売
業
の
許
可
証
の
掲
示
）

第
七
条

医
薬
品
（
体
外
診
断
用
医
薬
品
を
除
く
。
以
下
こ
の
章
に
お
い
て
同
じ
。）又
は
医
薬
部
外
品
の
製
造
販

売
業
者
は
、
令
第
四
条
第
一
項
の
規
定
に
よ
り
交
付
さ
れ
た
許
可
証
に
つ
い
て
、
イ
ン
タ
ー
ネ
ッ
ト
の
利
用
そ

第
七
条

医
薬
品
（
体
外
診
断
用
医
薬
品
を
除
く
。
以
下
こ
の
章
に
お
い
て
同
じ
。）又
は
医
薬
部
外
品
の
製
造
販

売
業
者
は
、
令
第
四
条
第
一
項
の
規
定
に
よ
り
交
付
さ
れ
た
許
可
証
を
医
薬
品
等
総
括
製
造
販
売
責
任
者
が
そ
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