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厚生労働行政推進調査事業費

医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエンス政策研究事業

GMP、QMS 及び GCTP のガイドラインの国際整合化に関する研究 

令和 三年度

総括研究報告書

研究代表者 櫻井信豪 東京理科大学  

研究要旨：医薬品 GMP、医療機器 QMS、再生医療等製品（及び特定細胞加工物）GCTP
の 3 つの分野に関するガイドライン等について、国際的な状況を調査・把握し、国内の各ガ

イドライン等に取り込むことで、製造者やそれぞれの当局調査員等の理解、浸透を促し、最

終的に高品質の各製品を流通させることを目的とする。

各分野の取り組みは次のとおり。

○医薬品 GMP ガイドライン

GMP の国際整合化に係る医薬品製造を取り巻く状況変化や 2015 年に国内で発生した不正製

造問題を受け、製造業者における品質保証体制の強化に資することを目的に、医薬品品質システ

ム（PQS※1）を含む最新の国際標準を取り込んだ GMP 改正省令案及び施行通知案を策定し厚生

労働省に提出した。さらに、改正省令の施行に伴い、医薬品製造所での PQS の導入と運用がス

ムーズに行われるよう活動を行ってきた。具体的な活動として、当研究班は経営者の品質保証へ

の関与及び責任を PQS として製造業者の実践レベルに広く確実に浸透させ、我が国に流通する

医薬品の品質保証の確保に貢献することを目的に、下記の４つの項目を行うこととした。

①実効的な PQS の評価手法に関する検討として、PQS の主軸となる４システム（製造プロセス

の稼働性能及び製品品質のモニタリング、是正措置及び予防措置、変更マネジメント、並びに品

質マネジメントレビュー）が相乗効果を生み出しながら円滑に機能する論理を説明し、さらに実

際に工程及び品質が高水準で安定している又は日々向上している状態であることを想定して検

討を進めている。②知識管理の手法に係る参考資料の作成及び③クオリティカルチャー醸成への

取り組み状況の調査のため、日本製薬団体連合会を通じて業界アンケート調査を実施し、取り纏

めを行なった。④ワークショップによる教育活動（PQS ワークショップ）については、実効的な

PQS の理解と効果的な運用方法を国内の医薬品製造所に広く普及させるため、本年度はハイブリ

ッド形式での実施を検討した。以上のように、ガイドライン等の作成や周知活動等により、国

民に安心・安全な医薬品を提供するうえで大切な取り組みを継続する予定である。
さらに、2015年度より継続して取り組んでいる PIC/Sの無菌医薬品に関する GMP ガイドライ

ン（Annex1）に関する研究については、今年度は WGからの意見照会等はなく特段の活動は行わな

かった。なお現在、PIC/S 加盟当局内で議論が継続している。

○医療機器 QMS ガイドライン

本年度は、平成 31年 3月 1日に完全移行された ISO 13485:2016に準拠した QMS省令の施

行を踏まえ、その適切な理解と調査実施者及び被調査者共に支障のない運用に資する情報の

提供という観点から、以下の４つの研究課題に取り組んだ。①令和 3 年 3 月 28 日に、ISO 
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13485:2016に整合を図った改正 QMS省令が公布、施行されたことに伴い、改正 QMS 省令の英

訳版を作成し、独立行政法人 医薬品医療機器総合機構のホームページに掲載した。②QMS調

査員の資格認定の平準化のための指針作成のため、医薬品医療機器等法登録認証機関におけ

る QMS 調査員の資格認定に際した課題の現状把握を目的として、登録認証機関に対するアン

ケート調査を行った。③一昨年度作成した、電磁的な文書及び記録の管理に関するガイダン

スを周知すべく、一般社団法人日本医療機器産業連合会主催の「第 33回 QMS講習会」におい

て、当該ガイダンス文書について講演を行った。④国際整合を踏まえた本邦により適した QMS

適合性調査制度の在り方を検討するため、本年度は旧 GHTF加盟国（米国、カナダ、欧州及び

オーストラリア）における QMS調査制度の現状調査を行った。 

 

○再生医療等製品 GCTP ガイドライン 

 我が国の医薬品の製造管理・品質管理の基準である GMP 省令については、国際整合性、規制

遵守等の諸課題を踏まえた改正省令が令和 3 年 4 月 28 日に公布され、同年 8 月 1 日に施行され

たことや PIC/S において、日本の再生医療等製品に相当する製品区分である ATMP の製造に関

するガイドライン（Annex2A）が、令和 3 年 5 月 1 日に正式なガイドラインとして採択されたこ

とから、再生医療等製品の製造管理・品質管理の基準である GCTP 省令についても、国際標準の

変化に対応した基準に改正することが必須と考え、検討を進めてきた。本年度はこの GCTP 省令

改正案を研究班として最終確定をさせた。一方、再生医療等製品の治験製品の製造管理・品質管

理に関するガイドラインは従来なかったことから、昨年度「治験製品 GCTP（案）」を取りま

とめたが、引き続き上述のガイドライン等を参考に検討を進めた。また、治験製品 GCTP 本

文案に基づき、解説が必要と考えられる事項について、Q&A 案の検討を進め、それらを確定し

た。 
 

研究分担者  
坂本知昭 国立医薬品食品衛生研究所 
紀ノ岡正博 大阪大学 
 
詳細内容はそれぞれの分担研究報告書に記載のとおり。 
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厚生労働行政推進調査事業費補助金 
 

医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエンス政策研究事業 
GMP、QMS 及び GCTP のガイドラインの国際整合化に関する研究 

 
令和 三年度 

分担研究報告書 
 

研究代表者 櫻井信豪 東京理科大学 
研究分担者 坂本知昭 国立医薬品食品衛生研究所 

研究要旨： 
当研究班は、GMP の国際整合化に係る医薬品製造を取り巻く状況変化や 2015 年に国

内で発生した不正製造問題を受け、製造業者における品質保証体制の強化に資すること

を目的に、医薬品品質システム（PQS※1）を含む最新の国際標準を取り込んだ GMP 改正

省令案及び施行通知案を策定し厚生労働省に提出した。さらに、改正省令の施行に伴い、

医薬品製造所での PQS の導入と運用がスムーズに行われるよう活動を行ってきた。具体

的な活動として、当研究班は経営者の品質保証への関与及び責任を PQS として製造業者

の実践レベルに広く確実に浸透させ、我が国に流通する医薬品の品質保証の確保に貢献

することを目的に、下記の４つの項目を行うこととした。 
 実効的な PQS の評価手法に関する検討 
 知識管理の手法に係る参考資料の作成 
 クオリティカルチャー醸成への取り組み状況の調査 
 ワークショップによる教育活動（PQS ワークショップ） 

 
活動内容 
1) 実効的な PQS の評価手法に関する検討： 

「実効的な PQS」の条件とは、PQS の主軸となる 4システム（製造プロセスの稼働

性能及び製品品質のモニタリング、是正措置及び予防措置、変更マネジメント、並び

に品質マネジメントレビュー）が相乗効果を生み出しながら円滑に機能する論理を

説明でき、さらに実際に工程及び品質が高水準で安定している又は日々向上してい

る状態であることと考える。本検討では、医薬品製造所が自社の PQS の実効性を容

易に評価し、さらに弱点を克服する際の手助けとなる活動を目指す。最終成果とし

て、具体的なチェックポイントを提案することを目的とし、本年度は PQS の 4シス

テムに関する模擬事例案を作成した。 
2) 知識管理の手法に係る参考資料の作成： 

本年度は、知識管理の運用状況等を把握することを目的に、アンケートを実施した。 
3) クオリティカルチャー醸成への取り組み状況の調査： 

昨今後を絶たない医薬品の不正製造問題をみても、実効的な PQS の前提となる

クオリティカルチャーの醸成が今、企業に求められている。そのため、その現状と

課題を把握することを目的に、アンケートを実施した。 
4) ワークショップによる教育活動（PQS ワークショップ） 

実効的な PQS の理解と効果的な運用方法を国内の医薬品製造所に広く普及させ

るために、主に製薬企業の実務担当者を対象としたディスカッション形式のワーク

ショップ（PQS ワークショップ）を、令和 3 年 2 月に、現地での討議及びウェブの

併用によるハイブリッド方式にて、京都府にて開催することとなった。 
 
2015 年度より継続して取り組んでいる PIC/S の無菌医薬品に関する GMP ガイドライ

ン（Annex1）に関する研究については、今年度は WGからの意見照会等はなく特段の活動
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2 
 

は行わなかった。なお現在、PIC/S加盟当局内で議論が継続している。 
 

(※１) PQS：Pharmaceutical Quality System の略。 
 
本研究にご協力を得た方々及び団体 
日本製薬団体連合会（東京医薬品工業協会、関西医薬品協会、日本製薬工業協会、日本医

薬品直販メーカー協議会、日本家庭薬協会、医薬品受託協会、全国配置薬協会、日本漢方生

薬製剤協会、日本OTC医薬品協会）並びに東京都、大阪府及び京都府の薬務主管部署の方々、

蛭田修氏（熊本保健科学大学）、東京理科大学 薬学部薬学科、PMDA 医薬品品質管理部 
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Ａ．研究目的 
当研究班は、GMP の国際整合化に係る医

薬品製造を取り巻く状況変化や 2015 年に

発生した不正製造問題を受け、製造業者に

おける品質保証体制の強化に資することを

目的に、医薬品品質システム（PQS※1）を含

む最新の国際標準を取り込んだ GMP 改正

省令案及び施行通知案を策定した（2018
年）。さらに改正省令の施行後を見据え、医

薬品製造所が PQS を稼働させるために必

要な手順書等の参考資料 1234を作成し、講

演会等を通して PQS の普及活動に努めて

きた。その結果、国内の医薬品製造所におけ

る PQS の取り込みが幾分か促進されたも

のの、依然として実効的な運用方法が広ま

ったと言える状況には至っていないと考え

られる。実際に、PMDA が実施している

GMP 適合性調査での指導事例には製造所

の PQS に起因する問題も散見される。その

ため、研究班は、医薬品製造所での PQS の

導入と運用がスムーズに行われるよう以下

の活動を行うこととした。 
 

※１PQS：Pharmaceutical Quality System の略。 
 

A-1実効的なPQSの評価手法に関する検討 
GMP に関する業界全体の管理水準を底上

げし、我が国に流通する医薬品の品質保証

を確保するため、国内医薬品企業及び国内

GMP 調査員が活用可能となる PQS の弱点を

より効率的に自覚し克服するための資材

（具体的には、医薬品製造所が自社の PQS

の実行性を評価する際に用いるチェックポ

イント）を作成する。 

 
A-2 知識管理の手法に係る参考資料の作成 

ICH Q10 ガイドライン PQS の「達成の

ための手法（Enablers）」の一つである知識

管理は、品質リスクマネジメントと並んで、

PQS の 4 つのシステム（製造プロセスの稼

働性能及び製品品質のモニタリング、是正

措置及び予防措置、変更マネジメント、マネ

ジメントレビュー）を実践するにあたり活

用されるべき概念である。2019 年度に研究

班が行った PQS アンケート 4では、知識管

理の実施に課題を抱えている企業が多数あ

ることが伺えた。研究班はこの結果を受け、

国内の医薬品製造所に知識管理を浸透させ

ることを目的に、知識管理に関する解説書 4

を作成した。今年度以降は、国内の製薬企業

における知識管理の具体的な実践例や課題

をアンケートにより抽出し、製造所への知

識管理の浸透に必要な情報を含む参考資料

を作成することとした。 
 

A-3  品質文化醸成の現状と課題の調査 
昨今、国内において、医薬品の不正製造に

関する問題が頻発している。そこで、研究班

は、実効的な PQS の前提となるクオリティ

カルチャーの醸成が、重要であると考えた。 
今年度以降は、国内の製薬企業における

クオリティカルチャー醸成への取り組み状

況や具体的な課題をアンケートにより抽出

し、把握することとした。 
 
A-4 PQS ワークショップ 
当研究班は 2019 年より、医薬品製造所を

始めとする製薬企業の実務担当者を対象に、

ディスカッションを中心としたワークショ

ップ（以下、PQS ワークショップ）を国内

各地で開催している。これまでの実績は以

下のとおり。 
第 1 回 PQS ワークショップ富山（開催

日：2019 年 3 月 14 日）参加者：57 名 
第 2 回 PQS ワークショップ山口（開催

日：2019 年 6 月 28 日）参加者：57 名 
第 3 回 PQS ワークショップ栃木（開催

日：2019 年 12 月 6 日）参加者：46 名 
 
PQSワークショップの目的を以下に示す。 
①参加者が、ファシリテータ（理科大、日

本製薬団体連合会品質委員会、PMDA か

ら派遣）との議論や参加者間の情報交換

を通じて実効的な PQS を実現するため

の理解とヒントを得る。 
②研究班が、参加者と直接対話すること

を通じて、PQS の浸透度や実際の運用状

況に関する情報を得る。 
2020 年度は新型コロナウイルスの感染

拡大により PQS ワークショップの開催を

見送った。しかし、本ワークショップは医薬

品製造所における PQS の適切な導入・運用

に寄与するものであり、医薬品製造所にお

ける PQS の浸透度や実際の運用状況に関

する多くの情報を得る手段としても有効で

あることから、2021 度は現地の討議及びウ
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ェブを併用したハイブリッドにて開催する

ことを検討した。 
 
A-5 その他活動 
昨年度に続いて、講演会等を通じて、

GMP 省令の改正事項の考え方を周知する

活動を実施することとした。 
 
Ｂ．研究方法 
B-1実効的なPQSの評価手法に関する検討 
当研究班は、2019 年度に、PQS の調査手

法を整理・平準化することを目的に、PQSに

関する調査事項を整理し、国内 GMP 調査員

及び国内医薬品企業向けに「調査における

PQS のチェックポイント」を作成した。この

チェックポイントは、PQSを構築するための

体制が整っているかどうかの確認項目（例

えば、必要な文書があるか、品質方針・品質

目標が定められているか、上級経営陣にあ

たる役員が決まっているか、といった基礎

項目）に係る事項が主なものであった。 

その後、令和 3 年 8 月に改正 GMP 省令が

施行され、各医薬品製造所では PQS が整備

されてきているものの、PQSを効果的に機能

させるためには、より深い知識や技術経験

の蓄積が求められている。 

上記を踏まえ、本研究班は、国内 GMP 調

査員及び国内医薬品企業向けに、医薬品製

造所における「PQS実効性評価チェックポイ

ント」を新たに検討することとした。 

具体的には、以下に示す 3 ステップで検

討を進めることとした。 

（1）模擬事例の作成 

PQS の 4 つのシステムに関するチェック

ポイントの要素を抽出するにあたり、まず

は、PMDA の GMP調査等で見つかった不備事

例を参考として、イメージ共有に効果的な

具体的な問題を含む模擬事例の作成を行う。 

模擬事例の作成に当たっては、再発防止

策などをより効果的に考察できるよう、PQS

に係る問題が発生した背景、直接的な原因、

根本原因が明らかとなる事例を中心に検討

を行う。 

 

（2）原因の整理・可視化 

上記（1）で作成した各模擬事例について、

問題発生に至る根本原因を整理・考察する

とともに、問題の発生に至るまでの各事象

の因果関係を可視化することにより、諸問

題への対応方針が明らかとなるよう整理を

行う。 

 

（3）チェックポイントの作成 

上記（2）の整理結果を踏まえ、先述した

「実効的な PQSの条件※」と照らし合わせな

がら、具体的なチェックポイントとして抽

出・整理する。 
※PQS の 4 つのシステムが相乗効果を生み出しながら円

滑に機能する論理を説明でき、さらに実際に工程及び品

質が高水準で安定している又は日々向上している状態。 
 
B-2 知識管理の手法に係る参考資料の作成 
知識管理の浸透に必要な情報を含む参考

資料を作成するために、国内製薬企業にお

ける知識管理の具体的な実践例や課題を抽

出するためのアンケートを実施することと

した。 
【知識管理に関するアンケートの作成】 
『ICH Q10ガイドラインの知識管理に係る

課題に関するアンケート』を、『クオリティ

カルチャー醸成への取り組み状況に関する

アンケート』と併せて、3部構成で作成した。

第 1 部は、回答者の職務や製造所の企業の

業態等の回答企業の背景情報の把握に関す

る『基礎データ』の質問とし、第 2 部は、

昨年度の検討結果も踏まえ、知識管理の事

例や課題に関する以下の質問とした。なお、

第 3 部については、B-3 に記載する。 
・知識として活用するための技術移転文書

についての質問 
・委託／受託製造時の技術移転に関する質

問 
・製造管理及び品質管理（逸脱管理、変更管

理、バリデーション、品質情報等）に係る文

書等の保管管理等に関する質問 
・製品品質の照査に係る文書等に関する質

問 
・知識管理の実行における課題に関する質

問 
・知識管理の運用における成功事例・失敗

事例に関する質問 
・暗黙知・形式知に関する質問 
等 
 
【知識管理に関するアンケートの実施】 
研究班は、知識管理の運用状況等を把握す

ることを目的に、国内において医薬品製造
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販売業又は医薬品製造業許可を有する企業

を対象とし、2021 年 9 月 13 日～10 月 18
日の期間に、アンケートを実施し、その回答

結果を解析した。アンケートの内容は、知識

管理に関する質問等に加え、本研究班が

2019 年度に作成した解説書についての質

問や、本研究班の今後の活動に対する要望

に関する回答を求めるものとした。回答方

式としては、単一選択形式と複数選択形式、

フリーテキストを用いた。回答は、日本製薬

団体連合会の協力を賜り、PRAISE-NET を

介して行う方式とした。 
 
B-3  品質文化醸成の現状と課題の調査 
クオリティカルチャー醸成の現状と課題

を把握することを目的に、アンケートを実

施した。 
 

【クオリティカルチャーに関するアンケー

ト作成】 
『クオリティカルチャー醸成への取り組み

状況に関するアンケート』を、『ICH Q10 ガ

イドラインの知識管理に係る課題に関する

アンケート』と併せて、3部構成で作成した。

第 3 部は、クオリティカルチャー醸成の取

り組み状況に関する以下の質問とした。 
・クオリティカルチャーの「あるべき姿」お

よび取り組みに関する質問 
・クオリティカルチャーと企業リスクに関

する質問 
・クオリティカルチャーと PQSに関する質

問 
・クオリティカルチャーと上級経営陣の責

任に関する質問 
等 
 
【クオリティカルチャーに関するアンケー

トの実施】 
研究班は、企業でのクオリティカルチャー

醸成への取り組み状況等を把握することを

目的に、国内において医薬品製造販売業又

は医薬品製造業許可を有する企業を対象と

し、2021 年 9 月 13 日～10 月 18 日の期間

に、アンケートを実施し、その回答結果を解

析した。回答方式としては、単一選択形式と

複数選択形式、フリーテキストを用いた。回

答は、日本製薬団体連合会の協力を賜り、

PRAISE-NET を介して行う方式とした。 

 
B-4  PQS ワークショップ 

PQS ワークショップは以下の方法で、

2022 年 2 月 28 日に京都府にて実施するこ

ととした。 
①京都府・関西薬業協会と協力して製薬

企業より参加者を募集する（約 60 名）。 
②参加者に事前アンケートを配布し、回

収する。 
③事前アンケートの結果を分析し、参加

者のニーズを明確にする。 
④参加者のニーズに応じたプログラムや

グループディスカッションのテーマを決

める。 
⑤ワークショップ当日は、理科大及び

PMDA による PQS に係る基本の講義及

びグループディスカッション並びに総合

討論を行い、ファシリテータ（理科大、日

本製薬団体連合会品質委員会、PMDA か

ら派遣）が議論を適宜誘導、活性化する。 
⑥ワークショップは対面だけでなくウェ

ブを併用する。 
 
B-5 その他活動 
講演等で、GMP 省令の改正事項の考え方

を周知する活動を実施することとした。 
 
 
Ｃ．研究結果 
本年度の研究結果は、以下のとおり。 

 
C-1実効的なPQSの評価手法に関する検討 
本年度は、「（1）模擬事例の作成」に着手

し、4つのシステムそれぞれについて、PMDA

の GMP 調査等で見られた不備事例を基に、

問題が発生した背景、直接的な原因、根本原

因、再発防止策などをより効果的に考察可

能となるよう、以下の最終案を作成した。 

 

システム 問題の概要 

a.品質マ

ネジメン

トレビュ

ー 

GMP 管理に必要な資源の配分

が適切になされず、システム

の悪循環から品質問題が悪

化、増大した事例 

b.モニタ

リング 

安定性モニタリングの評価・

解析の不備により、回収に発

展した事例 

c.是正措 OOS 発生後の原因究明が不十
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置・予防

措置 

分であり、類似の OOSが再発

した事例 

d.変更マ

ネジメン

ト 

スケールアップに伴うプロ

セスバリデーションにおい

て、評価が不十分であり、ロ

ット内均一性を確保できて

いないことが判明した事例 

 
C-2 知識管理の手法に係る参考資料の作成 
【知識管理に関するアンケートの結果】 
（Part1 基礎データ） 

アンケートの結果、395 件の回答が寄せ

られた（添付資料１．アンケート結果まと

め）。 
基礎データとして、製造販売業者及び製

造業者ごとの業態について取りまとめた

（表 1,2）。ただし、製造販売業者又は製造

業者ごとに回答結果を評価する場合は、未

回答及び不適切な回答を選択した 27 回答

を無効回答とし、製造販売業者 118 回答、

製造所 250 回答とした。 
 
（Part2 ICH Q10 ガイドラインの知識管

理に係る課題に関するアンケート） 
ICHQ10 ガイドラインに、PQS 達成のた

めの手法として「知識管理」が言及されてい

ることを知っているかについての質問では、

94%が「知っている」と回答した（図 1）。
このことから、知識管理そのものについて

は理解が浸透してきていることが推察され

た。 
知識として活用するための技術移転⽂書

を作成しているかについて質問したところ、

78%が「作成している」と回答した（図 2）。
技術移転文書を作成するにあたり、留意し

たことについてフリーテキストで確認した

ところ、「技術移転文書と根拠となる資料

（申請資料）のひもづけ」や「文書の有効活

用ための電子化及び維持管理」、「守秘義務

と必要な品質情報とのバランス」などとい

った回答があった。また、技術移転文書を、

将来、知識として活用するためにアクセス

しやすいよう管理しているか質問したとこ

ろ、68%が「管理している」と回答（図 3）
し、そのうちの 21%が、技術移転文書の保

管形態や期間について「電子的な保管方法

とし，自主的に長期保管を規定」と回答し、

紙ベースでの保管が大半であった（図 4）。

技術移転に関する文書を作成し、アクセス

しやすいように管理しているという回答が

大半であったが、電子的な管理は進んでお

らず、その実態については課題があること

が推察される。  
委託／受託製造時の技術移転に関して、

技術移転先又は技術移転元が自社の場合と

他社の場合で、共有する知識が同程度であ

るか異なるのかについて、自社製造所での

製造と他社製造所での製造を行っている製

造販売業者及び自社品の製造と受託製造の

両方を行っている製造業者に対して質問し

たところ、「同じ」と回答したのは、42％で

あった（図 5）。業種ごとにみると、製造販

売業者の 54%、製造業者の 34%が「同じ」

であると回答していた（図 6,7）。また、「受

託製造」または「自社品（グループ会社の品

目を含む）の製造＋受託製造」を行っている

製造業者に対し、受託製造品目の技術移転

に係り、委託元から、製造条件だけでなく、

知識に該当するような、開発時の情報（条件

の設定根拠等の情報）が得られているか確

認したところ、「得られている」31%、「得ら

れているが十分でない」53%、「得られてい

ない」13%となった（図 8）。「得られている

が十分でない」または「得られていない」と

回答したものに対して、技術移転時に、「知

識に該当するような、開発時の情報（条件の

設定根拠等の情報）」を十分に得られなかっ

たがために発生した課題はあるか確認した

ところ、69%が「ある」と回答した（図 9）。
その発生した課題について具体的な事例を

フリーテキスト形式で確認したところ、

「PQ、PV での逸脱」や「当局の査察等で、

製造時の各⼯程のパラメータ設定の根拠や

開発の経緯を問われても適切に回答できな

かった」といったような回答がみられた。こ

れらのことから、技術移転において、移転先

と移転元では、共有する知識の範囲が異な

ることも多く、また、技術移転時に十分な情

報が得られなかったがために課題が発生す

ることも多くあり、技術移転においての知

識管理には課題があることが伺える結果と

なった。 
製造管理及び品質管理に係る活動を通し

て、どのような情報を知識としてとらえて

活用、保管しているか、複数選択形式で回答
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を求めたところ、「ロットごとの製造記録

（設備の稼働状況含む）」、「ロットごとの試

験結果（⼯程内管理含）」、「バリデーション

計画書・報告書」、「変更管理」、「逸脱管理」、

「安定性モニタリング結果」、「苦情処理」、

「CAPA」といった回答が多数みられた（図

10）。 
製品品質の照査を通して、どのような情

報を知識としてとらえて活用、保管してい

るか、複数選択方式で回答を求めたところ、

「ロットごとの製造記録（設備の稼働状況

含む）」、「ロットごとの試験結果（⼯程内管

理含）」、「変更管理」、「逸脱管理」、「安定性

モニタリング結果」、「苦情処理」といった回

答が多数みられた（図 11）。 
知識管理を実行するにあたって、解決で

きていない問題点について、複数選択形式

で回答を求めたところ、「知識管理のあるべ

き姿がわからない」、「知識管理の実践⽅法

がわからない」、「実効性のある⼿順書を作

成することができない」、「業務負荷が⼤き

く知識管理を実施できない」、「社内情報共

有化と情報管理が難しい」といった回答が

多数みられた（図 12）。 
知識管理の成功事例、失敗事例に関して、

フリーテキスト形式でそれぞれ確認したと

ころ、成功事例としては、「データベースで

の一元管理」などといった回答があった。失

敗事例としては、「異動・退職などにより担

当者が不在になった際、適切な対応ができ

なくなる。」や「異動等によりメンバーが変

わった際の引継ぎが思うように⾏かない。」

といったような属人的な意見が多くみられ

た。 
暗黙知・形式知に関する質問では、個人が

有している暗黙知を形式知化しているか確

認したところ、62%が「確認していない」と

回答した（図 13）。どのような方法で暗黙知

を形式知化しているかを確認したところ、

SOP の作成との回答が多かった。 
 
【知識管理アンケート結果の総括】 
知識管理アンケートの結果、知識管理そ

のものの考え方や目的に関して、理解が進

んでいることが分かった。しかし、知識管理

を実行するにあたって、知識管理のあるべ

き姿がわからないといったものや、実践方

法がわからないといったもの、また、実効性

のある手順書を作成することができないと

いった回答も多くみられた。同時に、知識管

理の事例の紹介や手順書の作成をしてほし

いといった意見もみられた。 
上記の結果を踏まえ、当研究班は、知識管

理の運用に関して、成功事例・失敗事例等を

含めた参考資料を作成することを検討して

いる。 
 
C-3  品質文化醸成の現状と課題の調査 
【クオリティカルチャーアンケートの結果】 
基礎データについては、C−２（Part1 基礎

データ）を参照。 
（Part 3 クオリティカルチャー醸成への

取り組み状況に関するアンケート） 

クオリティカルチャーが醸成された「あ

るべき姿」について、当てはまると思うもの

を複数選択形式で回答を求めたところ、「コ

ンプライアンスの徹底」「高い企業倫理」、

「風通しの良い職場環境」、「医薬品品質の

恒常性」を選択した回答は約 80〜90%であっ

たが、「指示系統が明確な組織管理体制」、

「医薬品の安定供給」といった回答を選択

したのは約 55%であった（図 14）。昨今の不

正事例からも、クオリティカルチャーの醸

成不足は「指⽰系統が明確な組織管理体制」

や「医薬品の安定供給」への関連があること

が明らかとなっているが、これらをクオリ

ティカルチャーが醸成されたあるべき姿と

して認識していない傾向が伺える結果とな

った。 

所属する企業において、クオリティカル

チャーが醸成されていると思うか質問した

ところ、「思う」、「思わない」とも約半数で

あった（図 15）。業種ごとにみても、製造販

売業者と製造業者での回答に差はみられな

かった（図 16,17）。 

クオリティカルチャーが醸成された「あ

るべき姿」になることを目指し、所属する企

業で行ってきた取り組み又はこれから計画

している取り組みについて、当てはまるも

のを複数選択形式で回答を求めたところ、

「経営層からの啓発メッセージの発信」、

「教育訓練や研修活動」、「定例会議等での

意識づけ」といった回答が多数みられた（図

18）。従業員による自発的な活動というより
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は、会社側から提供されるプッシュ型での

取り組みが多いことが伺える結果となった。 

クオリティカルチャーが醸成された「あ

るべき姿」になることを⽬指す取り組みで

の課題について、複数選択形式で回答を求

めたところ、約 80%が「リソース（人的及び

／又は時間的）不足」に課題があると回答し

た（図 19）。企業規模別でみてみたところ、

全体の分布と変わらないため、企業規模に

依存していないことがわかった（図 20）。リ

ソース不足が多くの企業で課題となってい

ることが推察される。 

製薬企業におけるクオリティカルチャー

の醸成が不⼗分である場合、企業リスクを

誘発すると思うかの質問したところ、98%が

「思う」と回答し、「思わない」と回答した

のは 2%（7社）であった（図 21）。企業リス

クを誘発すると回答した 388 社に対して、

企業リスクとして当てはまるものを複数選

択形式で回答を求めたところ、「製品品質の

低下」、「不正の発生」、「不正や逸脱の隠蔽」

については 80%～90%が企業リスクとして選

択した（図 22）。一方、「企業業績低下」、「離

職率の増加」といった回答を選択したのは

約 50%、「安定供給への影響」を選択したの

は約 60%と低い結果となった。さらに、これ

らの回答から、責任役員が回答者に含まれ

る回答（23社）を抽出し、比較したところ、

「企業業績低下」、「製品品質の低下」、「不

正の発生」、「不正や逸脱の隠蔽」において、

全体の結果に比べて、責任役員が含まれる

回答が、より低い結果となった（図 23）。こ

れらのことから、特に品質や不正に関して、

経営陣と従業員の認識にギャップがあるの

ではないかと推察される。 

所属する企業において、PQSを法令やガイ

ドラインに従って構築すれば、クオリティ

カルチャーは醸成されると思うか質問した

ところ、90%が「思わない」と回答した（図

24）。これらに対して、PQS を法令やガイド

ラインに従って構築することに加え、クオ

リティカルチャーの醸成にさらに必要なこ

ととして当てはまるものを複数選択形式で

回答を求めたところ、「リソースの拡充」、

「コンプライアンス遵守の社内教育」とい

った回答が多数みられた（図 25）。一方で、

「適切な⼈事評価制度」、「トップダウンの

仕組み」、「ボトムアップの働きかけ」といっ

た回答は少なかった。これらのことから、ク

オリティカルチャーの醸成のためには、適

切に時間を確保する必要があり、また、クオ

リティカルチャー醸成の仕組みづくりへの

認識は低いことが推察される。 

所属する企業において、上級経営陣が GMP

にどのように関与しているか／関与するか

について確認／検討をしたか、または、確認

／検討する予定はあるかについて質問した

ところ、96%が「はい」と回答した（図 26）。

「いいえ」と回答した 4%（17社）に対して、

確認／検討する必要がない理由を選択式で

回答を求めたところ、「PQSの運⽤において、

既に対応しているため」13社、「改正 GMP省

令において、PQSの内容が含まれたことを知

らなかったため」0 社、「その他」4 社とな

った（図 27）。 

 

【クオリティカルチャーに関するアンケー

ト結果の総括】 
 アンケートの結果、クオリティカルチャ

ーの醸成の重要性については理解している

が、あるべき姿の認識に偏りがあることが

わかった。その「あるべき姿」を目指して主

体的に取り組みを行っていることも少ない

ことがわかった。一方で、クオリティカルチ

ャーの醸成に取り組むためには、リソース

不足が課題となっていることが明らかとな

った。 
また、昨今の不正製造問題においては、クオ

リティカルチャーの醸成が不十分であった

ために生じたと考えられているが、クオリ

ティカルチャーの醸成に必要なこと／クオ

リティカルチャーの醸成が不十分であった

場合の企業リスクについて、経営陣と従業

員の認識にギャップがあることが明らかと

なった。 
上記の結果を踏まえ、当研究班は、クオリ

ティカルチャーの醸成に関して、講演会等

で周知していくことを検討している。 
  
C-4  PQS ワークショップ 
 2月 28日の京都での開催を念頭に準備を

進めていたが、新型コロナウイルスの感染

再拡大により、対面又は対面とウェブのハ

イブリット開催が不可能となった。そのた

め、感染収束が見込まれる来年度 5 月頃に
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開催することとした。 
 
C-5 その他活動 
以下の講演会にて、GMP 省令の改正事項

の考え方を周知した。参考までに添付資料

2 、3 として富山県薬業連合会で実施した

講演スライドを添付する（下記の２）と３））。 
 
1) 「改正 GMP 省令について」安定性試

験研究会 第 34 回例会、2021 年 5 月

28 日 
2) 「改正 GMP 省令について～信頼ある

薬づくりのために～」富山県薬業連合

会研修会、2021 年 5 月 28 日 
3) 「経営者に求められること～品質重視

の文化へ～」富山県薬業連合会研修会、

2021 年 6 月 18 日 
4) 「GMP 省令改正の経緯について～改

正 GMP 省令が求めること～」立命館

大学製剤技術研究コンソーシアム第１

回研究会、2021 年 6 月 25 日 
5) 「ＧＭＰの継続的改善に向けて」、日本

QA 研究会、2021 年 8 月 23 日 
6) （RS 学会学術大会）「品質文化の醸成」

座長。2021 年 9 月 18 日。 
7) 「GMP 省令、GCTP 省令の改正方向

性」PDA・無菌委員会 9 月 29 日  
8) 「経営者に求めること」広島県薬務課

主催講演会、2021 年 11 月 19 日 
9) 「改正 GMP 省令とその課題」、栃木県

工業協会主催講演会、2021 年 11 月 24
日  

10) 「改正 GMP 省令とその課題」製剤機

械技術学会総会シンポジウム、2021 年

11 月 26 日 
 
 
Ｄ．考察 
D-1 実効的 PQS の評価手法に関する検討 

本年度は、「（1）模擬事例の作成」に取り

組み、PQS の 4 つのシステムごとにその最

終案を作成した。各模擬事例はそれぞれ別

の製造所で発生した不備事例を基に整理さ

れたものである。各システムの目的を真に

理解し、それぞれを効果的に機能させるこ

とが必要であることは当然であるが、PQSが

4 つのシステムという歯車の連動で動くも

のと捉えた場合、1つの歯車の欠損によって

他の歯車にも影響が波及し、PQSシステム全

体が破綻するおそれがあることに留意する

必要がある。 

最終年度となる令和 4 年度は、最終化し

た模擬事例について、「（2）原因の整理・可

視化」及び「（3）チェックポイントの作成」

を完了させる予定である。 

 

D-2 知識管理の手法に係る参考資料の作

成 
知識管理に係るアンケート結果を踏まえ、

研究 3 年目は、下記の事項を含む参考資料

の作成を検討する必要がある。作成した資

料は、講演会等を通じて広く周知するほか、

その資料を活用した PQS ワークショップ

を開催することとする。 
・製造所が知識管理を実践する際の具体

的な留意事項 
・知識管理の成功事例（製造所が知識管

理を行う動機付けになるような内容） 
・知識管理の失敗事例（知識管理の不備

により、製品品質に悪影響があった事例等） 
・委託元が委託先に適切かつ十分な技術

移転情報を提供する動機づけとなる情報 
等 
 

D-3  品質文化醸成の現状と課題の調査 
 クオリティカルチャー醸成への取り組み

状況に関するアンケートの結果を踏まえ、

研究 3 年目は、下記の事項について講演会

等を通じて広く周知することを検討する。 
・クオリティカルチャーが醸成された

「あるべき姿」 
・クオリティカルチャー醸成のための取

り組み 
等 

 
D-4  PQS ワークショップ 
 2022 年度中に、京都にて PQS ワークショ
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ップを行うこととする。 
 
D-5 その他活動 
 
なし 
 
E．結論 

2021 年 8 月 1 日に施行された改正 GMP
省令の重要な改正事項には PQS の導入が

あり、製造業者等はこれを実効的に運用す

るとともに調査当局はその状況を効果的に

監視指導する必要が生じている。PQS の導

入は PIC/S GMP をはじめとするグローバ

ルの規制への整合をねらいとした他、昨今

の不正製造問題に対して企業のガバナンス

強化をはかる意図もある。PQS の実効的な

運用には PQS の要素となる 4 つのシステ

ムが機能する必要がある。更に、これらを機

能させ PQS の目的を達成するために知識

管理体制の整備が求められるとともに、経

営陣の責任で定義されるようなガバナンス

が重要となる。本活動において PQS の要素

に対する実効性評価の具体例を示すととも

に、アンケートにより知識管理及びガバナ

ンスの基盤となる品質文化の醸成の現状と

課題を浮き彫りにしたことで、これら成果

が PQS の実効的運用に、ひいては製造業者

等の更なる GMP レベルの向上及び調査当

局による監視強化に資すると考える。 
 
Ｆ．健康危害情報 
なし 
  
Ｇ．研究発表 
○論文・著書等 

1. “改正GMP省令・医薬品医療機器等法 

ポイントと課題” じほう（2021） 
2. 「経営者に向けた医薬品品質システム講

座（その 1）」, PHARM TECH JAPAN, 
Vo.35, No.5, pp.7—11, 2019 年 

3. 「経営者に向けた医薬品品質システム講

座（その 2）」, PHARM TECH JAPAN, 
Vo.35, No.9, pp.7—12, 2019 年 

4. 「経営者に向けた医薬品品質システム講

座（その 3）」, PHARM TECH JAPAN, 
Vo.36, No.4, pp.7—14, 2020 年 

5. “改正GMP省令の遵守を目指して”

JAPIC  2020年２月号 最近の話題 

6. “GMP違反問題に見る、メーカー・行

政を含めた医薬品品質保証の在り方”
PHARMA STAGE Vol.21, No.7, 2021 

7. “経営者は改正GMP省令で求めるPQS
を実践し、クオリティカルチャーの醸

成に取り組むべき” PHARMA TECH 
JAPAN, 16-17, Vol.37, No.7(2021) 

8. 「改正 GMP 省令と医薬品品質システ

ム」 , PHARM TECH JAPAN, Vo.37, 
No.10, pp66-92, 2021 年 

9. 「PIC/S データインテグリティガイダン

スの発効について⑴」, PHARM TECH 
JAPAN, Vol.37, No.12, pp81-91, 2021 年 

10. 「PIC/S データインテグリティガイダン

スの発効について⑵」, PHARM TECH 
JAPAN, Vol.37, No.13, pp33-58, 2021 年 

11. “経営者に求められること～コンプラ

イアンスを越えた品質重視の文化へ～”

製剤機械技術学会、Vol.30, No.4 (2021) 

12. “企業コンプライアンスとQuality 
Culture”レギュラトリーサイエンス財

団、投稿中 

13. “必携 経営層のためのGMP手帖” 

じほう（2021） 
 
  
添付資料 
1. アンケート結果まとめ 
2. 「改正ＧＭＰ省令について～信頼ある

薬づくりのために～」 
3. 「経営者に求められること～品質重視

の文化へ～」 
 

以上 
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1 厚生労働科学研究費補助金 地球規模保健課題推進研究事業 「医薬品・医薬品添加剤の GMP ガイドラインの国

際整合化に関する研究」2013 年度報告書 
2 厚生労働科学研究費補助金 医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエンス政策研究事業 「GMP,QMS,GTP 及び

医薬品添加剤のガイドラインの国際整合化に関する研究」2016 年度報告書（H26-地球規模-A-指定-004 研究代表者 

櫻井信豪） 
3 厚生労働科学研究費補助金 医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエンス政策研究事業「GMP,QMS,GTP 及び医

薬品添加剤のガイドラインの国際整合化に関する研究」2018 年度報告書（H26-地球規模-A-指定-004 研究代表者 櫻

井信豪） 
4 厚生労働科学研究費補助金 医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエンス政策研究事業「GMP,QMS,GTP 及び医

薬品添加剤のガイドラインの国際整合化に関する研究」2019 年度報告書（H26-地球規模-A-指定-004 研究代表者 櫻

井信豪） 
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アンケート結果のまとめ 
(1) ICH Q10 ガイドラインに、ICH Q10 「医薬品品質システム」達成のための手法とし

て「知識管理（以下、「KM」）」が言及されていることを知っていますか。 

 

知識として活用するための技術移転文書（※）についての質問 
技術移転とは、研究開発部門(又は委託元)で得られた知識が製造法又は試験法の開発部門・
設定部門又は委託先に移転されることを意味します。 
（※）技術移転文書とは、移転側と被移転側の双方に対して知識として活用するための技術
移転の内容を示す書類の総称である。（例：製品仕様書、技術移転計画書・報告書、研究開
発報告書、承認申請時の CTD（品質パート）など） 
1) 知識として活用するための技術移転文書を作成していますか。 

 

n=395 

n=395 

添付資料１ 

0ü140ü



 
2) Part2 (2) 1)で、「A) はい」と回答した方に質問します。以下のどの状況(立場)で作成

したのかを選択の上（複数回答可）、技術移転文書を作成するにあたり、将来、知識と
して活用するために留意したことを下のフリーテキスト欄に記載してください。（複数
の回答がある場合は該当する立場を選択しそれぞれ記載可） 

 

A) 自社(グループ会社を含む)間の技術移転において移転元として 
B) 自社(グループ会社を含む)間の技術移転において移転先として 
C) 他社間の技術移転において移転元として 
D) 他社間の技術移転において移転先として 

 
（フリーテキスト欄の回答） 
・変更管理、逸脱管理の情報 
・技術移転した範囲、内容 
・守秘義務と必要な情報とのバランス 
・技術移転文書と根拠となる資料（申請資料）の紐づけ 
・文書の有効活用ための電子化及び維持管理 
など 

 
3) Part2 (2) 1)で、「A) はい」と回答した方に質問します。知識として活用するための技

術移転文書を作成するにあたり参考にした文書について当てはまるものを選択してく
ださい。 

n=308 
 

0ü150ü



 

A) 自社(グループ会社を含む)の技術移転に係る手順書 
B) 相手側の技術移転に係る手順書(例：委託先であれば委託元の手順書) 
C) ガイドライン(平成 16 年度厚生労働科学研究の研究報告書「技術移転ガイドライン」

等) 
D) その他 

 
4) Part2 (2) 3)で、「D) その他」と回答した方に質問します。知識として活用するための

技術移転文書を作成するにあたり参考にした文書について下のフリーテキスト欄に記
載してください。 

（フリーテキスト欄の回答） 
・社内規定 
・自社試験報告書 
など 

 
5) 技術移転文書を、将来、知識として活用するためにアクセスしやすいよう管理していま

すか。 

n=308 

0ü160ü



 

 
6) Part2 (2) 5)で「A) はい」と回答した方に質問します。技術移転文書の保管形態や期間

について当てはまるものを選択してください。 

 

A) GMP 文書の一部として紙ベースで保管（省令第 20 条の保管期間に準ずる） 
B) GMP 文書の一部として紙ベースで保管（自主的に長期保管を規定） 
C) 電子的な保管方法とし，自主的に長期保管を規定 
D) その他 

 
 
 

n=395 

n=271 

0ü170ü



7) Part2 (2) 6)で「C) 電子的な保管方法とし，自主的に長期保管を規定」又は「D) その
他」と回答した方に質問します。手段について、又は具体的な保管方法を下のフリーテ
キスト欄に記載してください。 

（フリーテキスト欄の回答） 
C) 電子的な保管方法とし，自主的に長期保管を規定 
・文書管理システムを用いて電子的に管理している 
・PDF 化しアクセス権限管理されたサーバー上で保管 
など 
D) その他 
・紙ベースの文書として保管しているが、GMP文書とはしていない。 
など 

 
(2) 委託／受託製造時の技術移転に関する質問 
1) Part1 (5) 1)製造販売業者の業態にて「C) 自社製造所（グループ会社の製造所を含む）

での製造+他社製造所での委託製造」又は同 (5) 2)製造業者の業態にて「C) 自社品（グ
ループ会社の品目を含む）の製造＋受託製造」と回答した方に質問します。技術移転先
又は技術移転元が自社の場合と他社の場合で、共有する知識の範囲は同程度ですか、異
なりますか。 

 

 
<内訳> 
上：製造販売業者、下：製造業者 

n=226 

0ü180ü



 

 

 

 
2) Part1 (5) 2)製造業者の業態にて、「B) 受託製造」または「C) 自社品（グループ会社の

品目を含む）の製造＋受託製造」と回答した方に質問します。 
① 受託製造品目の技術移転に係り、委託元から、製造条件だけでなく、知識に該当するよ

うな、開発時の情報（条件の設定根拠等の情報）が得られていますか？ 

n=91 

n=135 

0ü190ü



 

 
② Part2 (3) 2) ①で、「B) 得られているが十分でない」「C) 得られていない」と回答した

方に質問します。技術移転時に、「知識に該当するような、開発時の情報（条件の設定
根拠等の情報）」を十分に得られなかったがために発生した課題はありますか。 

 

 
③ Part2 (3) 2) ②で、「A) ある」と回答した方に質問します。具体的な事例がある場合は、

その内容を記載してください。 
（フリーテキスト欄の回答） 
・PQ、PV での逸脱 
・当局の査察等で、製造時の各⼯程のパラメータ設定の根拠や開発の経緯を問われても適

n=147 

n=97 

0ü200ü



切に回答できなかった 
・OOS・逸脱が発生した際に、原因の究明のため自社の研究開発部門にて種々の検討が
必要となった。 
・打錠障害、調製時の混合均一性 
など 

 
④ Part2 (3) 2) ②で、「A) ある」と回答した方に質問します。どのような「知識に該当す

るような、開発時の情報（条件の設定根拠等の情報）」が得られれば、Part2 (3) 2) ③の
事例は回避できたと考えられますか。下のフリーテキスト欄に記載してください。 

（フリーテキスト欄の回答） 
・開発担当者と薬事担当者の事前のコミュニケーション 
・パラメータの設定根拠 
・安定性試験の結果詳細や、科学的根拠に基づく明確な考察 
・開発時における失敗事例を含めた基礎データ 
など 

 
3) 本質問は、製造業者への質問です。 
① 商業生産で得られた品目に係る知識を、開発部門や委託元にフィードバックしていま

すか？ （複数回答可） 

 

A) 開発部門にフィードバックしている 
B) 委託元にフィードバックしている 
C) どこにもフィードバックしていない 
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② (3) 3) ①で A)「開発部門にフィードバックしている」又は／及び B)「委託元にフィー

ドバックしている」と回答した方に質問します。フィードバックしている内容について
具体的に下のフリーテキスト欄に記載してください。 

（フリーテキスト欄の回答） 
・トラブルが発生した際の情報 
・開発部門から開示されたデータに基づいて実施した製造や分析の結果が、同等であった
か、または異なる結果を示したか、その詳細についてレポートにて報告 
・技術移転内容以外に検出した変動要因 
・逸脱／変更などにあたって新たに得られた知⾒の共有 
・安定性モニタリング等の結果、考察 
など 

 
③ (3) 3) ①で C)「どこにもフィードバックしていない」と回答した方に質問します。フ

ィードバックしていない理由について具体的に下のフリーテキスト欄に記載してくだ
さい。 

（フリーテキスト欄の回答） 
・必要性がないため 
・そのような仕組みがないため 
・手順化されていない 
・要求されていないため。ただし、要求された場合に対応可能 
など 

 
4) Part1 (5) 1)製造販売業者の業態にて、「B) 他社製造所での委託製造」または「C) 自社

製造所（グループ会社の製造所を含む）での製造＋他社製造所での委託製造」と回答し
た方に質問します。 

① 他社製造所での委託製造時の技術移転に係り、製造条件だけでなく、知識に該当するよ
うな、開発時に得られた情報（条件の設定根拠等の情報）を委託先に積極的に共有して
いますか？ 
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② 他社製造所での委託製造時、委託先に対して適切に製造できているか確認しています

か。 

 

 
(4) 製造管理及び品質管理（逸脱管理、変更管理、バリデーション、品質情報等）に係る文

書等の保管管理等に関する質問（本質問は、製造販売業者は回答不要） 
ICH Q-IWG Q&A（※）では、製造所の商業生産における知識管理のための情報源の例につ
いて以下の製造・品質管理活動が挙げられています。 

 プロセスバリデーション検討 
 製造経験（たとえば、内部監査及び供給元監査、原材料試験データ） 
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 変更マネジメント活動 
 安定性試験報告書 
 製品品質レビュー／年次製品レビュー 
 苦情報告書 
 逸脱報告書 
 技術的検討及び/又は是正措置及び予防措置(CAPA)報告書 
 製品履歴・製造履歴、製造プロセス情報（トレンド等） 

(※)『「製剤開発に関するガイドライン」、「品質リスクマネジメントに関するガイドライン」、
「医薬品品質システムに関するガイドライン」に関する質疑応答集（Q&A）について（平
成 22 年 9 月 17 日厚生労働省医薬食品局審査管理課、同監視指導・麻薬対策課事務連絡）』
を引用・改変 
 
1) 製造管理及び品質管理に係る活動を通して、どのような情報を知識としてとらえて、活

用、保管しているか選んでください。 （複数選択可）  

 

A) ロットごとの製造記録（設備の稼働状況含む） 
B) ロットごとの試験結果（⼯程内管理含む） 
C) バリデーション計画書・報告書 
D) 自己点検 
E) 変更管理 
F) 逸脱管理 
G) 安定性モニタリング結果 
H) 苦情処理 
I) 苦情以外の品質情報 
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J) 原料等の供給者からの品質に関連する情報 
K) 回収処理 
L) CAPA 
M) 教育訓練 
N) 出荷管理 
O) その他 

 
 
 
2) Part2 (4) 1)で「O) その他」と回答した企業の方は、具体的に下のフリーテキスト欄に

記載してください。 
（フリーテキスト欄の回答） 
・リスクマネジメントに係る資料 
・技術移転情報 
など 

 
3) 製造管理及び品質管理に係る文書等を知識として活用するにあたり、⼯夫した点、留意

した点等、あれば記載してください。 
（フリーテキスト欄の回答） 
・WG などを立ち上げ、知識管理となる情報を選定 
・データベースを活用して閲覧可能としている 

 
4) 製造管理及び品質管理に係る文書等を、将来、知識として活用するためにアクセスしや

すいよう管理していますか。 
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5) Part2 (4) 4)で「A) はい」と回答した方に質問します。製造管理及び品質管理に係る文

書等を、将来、知識として活用するためにアクセスしやすいよう管理する上で、どのよ
うな⼯夫をしていますか？下のフリーテキスト欄に記載してください。 

（フリーテキスト欄の回答） 
・クラウドサーバーに文書を確認している。その際に項目や年ごとに分類することで検索
性を高めている。 
・アクセス頻度が高い文書に関しては別途文書管理システムに登録することで誰でも、い
つでも確認ができるようにしている。 
・保管するフォルダを定めて一元管理することで、情報が散逸することを防ぐ。 
など 

 
(5) 製品品質の照査に係る文書等に関する質問（本質問は、製造販売業者は回答不要） 
1) 製品品質の照査を通して、どのような情報を知識としてとらえて、活用、保管している

か選んでください。 （複数選択可） 
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A) 技術移転（新規品目等） 
B) ロットごとの製造記録（設備の稼働状況含む） 
C) ロットごとの試験結果（⼯程内管理含む） 
D) バリデーション計画書・報告書 
E) 自己点検 
F) 委託元の監査や当局の査察結果 
G) 変更管理 
H) 逸脱管理 
I) 安定性モニタリング結果 
J) 苦情処理 
K) 苦情以外の品質情報 
L) 一部変更承認申請や軽微変更届などの製造販売業者による対応 
M) 製造販売業者からの安全性情報 
N) 原料等の供給者からの品質に関連する情報 
O) 回収処理 
P) CAPA 
Q) 薬機法など新規・改定された規制情報 
R) その他 

 
 
 
2) Part2 (5) 1)で「R) その他」と回答した企業は、具体的に下のフリーテキスト欄に記載

してください。 
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（フリーテキスト欄の回答） 
・関連する装置及びユーティリティーの適格性評価状況 
・承認申請時のコミットメント 
など 

 
3) 製品品質の照査を通して得られた知識を活用するにあたり、⼯夫した点、留意した点等、

あれば記載ください。 
（フリーテキスト欄の回答） 
・電子システムで管理し、いつでも確認できるようにした 
・客観的な判断ができるように、数値化や統計学的な評価に留意した 
など 

 
4) 製品品質の照査に係る文書等を、将来、知識として活用するためにアクセスしやすいよ

う管理していますか。 

 

 
5) Part2 (5) 4)で「A) はい」と回答した方に質問します。製品品質の照査に係る文書等を、

将来、知識として活用するためにアクセスしやすいよう管理する上で、どのような⼯夫
をしていますか？下のフリーテキスト欄に記載してください。 

（フリーテキスト欄の回答） 
・必要であれば、閲覧などにより情報にアクセスできる。 
・クラウドサーバーに文書を管理するとともに、フォルダ分類などを設定し、検索性も向
上させている点 
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(6) 知識管理の実行における課題に関する質問 
1) 知識管理を実行するに当たって、解決できていない問題点について、当てはまるものを

選択してください（複数選択可）。 

 

A) 知識管理のあるべき姿が解らない。 
B) 知識管理について、責任役員の理解・協力を得られない。 
C) 知識管理について、職員の理解・協力を得られない。 
D) 知識管理の目的が分からない。 
E) 知識管理の実践方法が分からない。 
F) 実効性のある手順書を作成することができない。 
G) 知識管理の概念・手順の教育活動を GMP 業務従事者に対して適切に行えない。 
H) 業務の負荷が大きく知識管理を実施できない。 
I) 製造所外の部署との連携が難しい。 
J) 社内情報共有化と情報管理が難しい。 
K) 製造管理・品質管理に係る技術的情報（承認事項など）を製造販売業者等から得られ

ない。 
L) 開発→商用の技術移転を適切に受けられていない。 
M) その他 

 
2) Part2 (6) 1)で「M) その他」と回答した企業は、具体的に下のフリーテキスト欄に記

載してください。 
（フリーテキスト欄の回答） 
・どこまでを知識管理として保管すべきかが明確になっていない 
・電子化が進んでいない 
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など 

 
(7) 知識管理の運用における成功事例・失敗事例に関する質問 
1) 知識管理の導入・運用による成功事例があれば、その事例を具体的に、下のフリーテキ

スト欄に記載してください。 
（フリーテキスト欄の回答） 
・変更管理や逸脱管理等の記録を PDF 化してデータベースで一元管理し、いつでも、誰
でも、どこにいても情報にアクセスできるようにした 
・開発から生産への円滑な技術移管が行われ、スムーズな生産導入が得られた 
・試験結果をデータベース化することにより関連部門が必要情報を入手できるようにな
り業務の効率化が図られるようになった 
など 

 
2) 適切に知識管理を行っていなかったことによる失敗事例があれば、その事例を具体的

に、下のフリーテキスト欄に記載してください。 
（フリーテキスト欄の回答） 
・異動・退職などにより担当者が不在になった際、適切な対応ができなくなる。 
・異動等によりメンバーが変わった際の引継ぎが思うように行かない。 
・円滑な技術移管が行われず、生産導入に時間を要した。 
・過去データが少なく、再度実験検証が必要な場合がある。 
など 

 
(8) 暗黙知・形式知に関する質問 
組織内での知識の共有化のために暗黙知から形式知へ転換することが重要であるといわれ
ています。暗黙知とは、「経験や勘に基づく知識のことで、言葉などで表現が難しいもの」、
形式知とは、「主に文章・図表・数式などによって説明・表現できる知識」を意味します。 
 
1) 個人が有している暗黙知を形式知化していますか。 
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2) Part2 (8) 1)で「A）はい」と回答した方に質問します。どのような方法で、行っていま

すか。具体的に、下のフリーテキスト欄に記載してください。 
（フリーテキスト欄の回答） 
・SOP（詳細作業手順書）の作成 
・SOP 化して教育訓練を実施 
・文章での説明に加え、イラスト、図、写真、動画、グラフを併用 
など 

 
(9) 所属する企業の「知識管理」の手法を社外に紹介して推奨したい程度はどのくらいです

か？ 
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推奨したくない                          推奨したい 
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 

 
 
 
(10) 厚労科研が作成する事例または手順書⾒本に関する質問 
1) 今後、研究班が、医薬品製造所における医薬品品質システムの円滑な実施を目的とした、

手順書⾒本等を作成することに関する要望がありましたら、下のフリーテキスト欄に
記載してください。 

（フリーテキスト欄の回答） 
・階層別の知識管理のあるべき姿や⼯場の状態・レベルに合わせて、フェーズごとに必要
とされる知識管理を手順 
・作業者レベルでも読みやすく理解しやすい手順書⾒本となることを希望 
・より現場に則した活用方法 
・知識とする情報の格納・保管方法についてのハード面のあり方、実際の運用面及び有効
活用に向けたソフト面のあり方について実践的なアイデア事例を 
など  

 
2) 研 究 班 は 2019 年 度 に 知 識 管 理 の 解 説 書 を 作 成 し 公 表 し ま し た

（https://www.pmda.go.jp/review-services/gmp-qms-gctp/gmp/0010.html）。本解説書
について、ご質問があれば下のフリーテキスト欄に記載してください。 

（フリーテキスト欄の回答） 
・知識管理とそれを使用ずる職員との関係をどのように構築していくか（教育訓練に如何
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に効率的におこなっていくか）の情報も記載して頂きたい。 
・技術移管後において研究開発部門と製造部門で知識共有を行う具体的な方策としてど
のようなものがあるでしょうか（実施頻度、ナレッジの保管場所など） 
など 

 
3) 今回のテーマ「知識管理」に関して、研究班の活動に対する要望があれば記載してくだ

さい。 
（フリーテキスト欄の回答） 
・他社の具体的な事例を紹介いただきたい。 
など 
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Part 3 クオリティカルチャー醸成への取り組み状況に関するアンケート 
※アンケートの対象：製造販売業者及び製造業者 
※製造販売業者又は製造所単位でご回答ください。（例えば、製造販売業者が２つの自社製
造所をもつ場合は、製造販売業者、2 つの製造所それぞれの立場で 3 回アンケートご回答く
ださい。） 
 
品質に関する企業文化（クオリティカルチャー）は、患者さんに高い品質の医薬品を提供す
ることに関連する組織と個人の集団的な考え方、信念や行動を意味します。 
 
(1) クオリティカルチャーのあるべき姿と取り組みに関する質問 
1) クオリティカルチャーが醸成された「あるべき姿」について、当てはまると思うものを

選択してください。（複数選択可） 

 

A) コンプライアンスの徹底 
B) 指示系統が明確な組織管理体制 
C) 高い企業倫理 
D) 風通しの良い職場環境 
E) 医薬品の安定供給 
F) 医薬品品質の恒常性 
G) その他 

 
2) Part3 (1) 1)において「G) その他」と回答した方へ質問です。クオリティカルチャーが

醸成された「あるべき姿」について、具体的に下のフリーテキスト欄に記載してくださ
い。 
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（フリーテキスト欄の回答） 
・自ら学び向上する意欲のある姿 
・従業員が、担当業務へのモチベーションおよび医療の担い手としての⼼構えを高く持ち、
日々精進している状態 
・従業員一人ひとりが高い倫理観を持って法令を遵守し、高品質な医薬品を安定的に提供
できている状態。 
・従業員の品質に対する意識の向上と、それに伴う法令順守、正しい振る舞い、不正の防
⽌ 
・患者を第一優先とした品質の保証 
・トップダウンで何をすべきかを示し、ボトムアップでどうやって実現するかを決めてい
くことで、全従事者が腹落ちして業務に取り組む状態 
・人員確保と人材育成 
・情報の透明化 
・従業員全員が目指すべき品質を正しく認識し、それを達成するために各自が果たすべき
役割と責任を理解し、実行されている状況。 
・経営者の資質、経営層の積極的関与 
など 

 
3) 所属する企業において、クオリティカルチャーが醸成されていると思いますか？ 
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製販業者 

 

 
製造業者 

 

 
4) クオリティカルチャーが醸成された「あるべき姿」になることを目指し、所属する企業

で行なってきた取り組み又はこれから計画している取り組みについて、当てはまるも
のを選択してください。 
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A) 経営層からの啓発メッセージの発信 
B) イベントやワークショップの開催 
C) 教育訓練や研修活動 
D) 改善活動 
E) 定例会議等での意識づけ 
F) 会社全体、部門間又は部署内等においてベストプラクティスの共有 
G) その他 
H) 取り組みを行なっていない 

 
5) Part3 (1) 4)において「G) その他」と回答した企業への質問です。クオリティカルチャ

ーが醸成された「あるべき姿」になることを目指し、所属する企業での取り組みについ
て、具体的に下のフリーテキスト欄に記載してください。 

（フリーテキスト欄の回答） 
・経営方針の中に「組織全体でクオリティカルチャーの醸成を目指す」ことを明記 
・品質関連の広告用デジタルサイネージの導入、ポスター掲示 
・コンプライアンス意識調査の実施 
・コンサルタントを起用し、クオリティカルチャー醸成手段を学ぶ 
・品質を題材とした啓発活動 
・⼯場全体で複数のチームを編成し、対応する手順書類の読み合せを行って、手順の理解
と遵守の意識向上を図っている。 
・フランクな情報共有 
・上層マネジメントによる Gemba walk（現場ウォーク）、関係部署の短時間ミーティン
グ（Huddle） 
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など 

 
6) Part3 (1) 4)において「H) 取り組みを行なっていない」と回答した方への質問です。そ

の理由を具体的に下のフリーテキスト欄に記載してください。 
（フリーテキスト欄の回答） 
・何をすべきか検討中 
・GMP や PQS 教育は実施しているが、クオリティカルチャー醸成の取り組みを行った
場合の成果が⾒えないので、積極的に取り組んでいない。 
・作業者は SOP 通りに作業できていて、コンプライアンス意識も高く、質の高い医薬品
を供給する意識も高い 
・クオリティカルチャー醸成の必要性は理解しますが、日本の製造所では成果が⾒えませ
ん。 
・どのようなことを行えばよいかわからない 
・どこまで取り組めばよいのか不明であり、また早急に導入する必要性も感じていないた
め。 
・取り組み方法がわからない。リソース不⾜ 
・クオリティカルチャーに対する意識がまだ一部の従業員のみで、会社全体として醸成す
るための活動や仕組み作りが必要との認識はあります。 
・クオリティカルチャーが周知されていないため 
・知識やスキルを他者に与える企業習慣がそもそもない。 
など 
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7) クオリティカルチャーが醸成された「あるべき姿」になることを目指す取り組みでの課
題について、当てはまるものを選択してください。 

 

 

 

↑内側：(B)の回答の企業規模別割合(n=304)、外側：全体の企業規模別割合(n=395) 
 

A) 取り組み方法がわからない 
B) リソース（人的及び／又は時間的）不⾜ 
C) 取り組みの必要性がわからない 
D) 経営層の理解が得られない 
E) 特に課題はない 

n=395 

0ü390ü



F) その他 

 
8) Pat3 (1) 7)において「F) その他」と回答した方への質問です。クオリティカルチャー

が醸成された「あるべき姿」になることを目指す取り組みでの課題について、具体的に
下のフリーテキスト欄に記載してください。 

（フリーテキスト欄の回答） 
・自律的に考えて行動できる人財の育成と確保（受け⾝からの脱却） 
・継続的、繰り返しの取り組みが必要と考える。 
・明確に確立された方法があるわけではないこと。 
・従業員の意識、認識不⾜。 
・必要性を理解していない従業員への意識付け（指示された通りに作業すればよいとの意
識。手順の意味・目的を理解しようと 
しない） 
・転職者が多く、育成する意思がそもそも企業にない。 
・経営層を含む組織体制の⾒直しが課題 
など 

 
9) クオリティカルチャーの醸成に向けて、主導的に取り組みを行なっている組織があり

ますか？ 

 

 
10) クオリティカルチャーの醸成に向けて主導的に取り組む組織や部門があれば記載して

ください。（専任又は兼任については、問いません。） 
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（フリーテキスト欄の回答） 
・品質保証部門（サイト／本社） 
・信頼性保証部門 
・コンプライアンス関連部署または推進室、委員会 
・品質管理部門 
・マネジメントオフィス部（内部統制部、総務部、人事部、経営戦略室） 
・⼯場 QA 課を主体とした全課での取り組み 
・品質委員会 
・GQP 部門 
・薬事 
・GMP 推進部 
・品質担当の責任役員 
など 

 
11) 所属する企業において、定期的な従業員エンゲージメント*調査（上司との個別面談、

満⾜度の調査等を含む）を実施していますか？ 

 

*：従業員の会社に対する思い入れを示す言葉であり、企業と従業員とが相互に影響し
合い、共に必要な存在として絆を深めながら共に成長できるような関係を築いていく
こと。社員ひとりひとりが企業戦略や企業目標を適切に判断し、自発的に自分の力を発
揮する意欲のこと。 

 
12) Part3 (1) 11)において「A) 実施している」と回答した方への質問です。調査結果のフ

ィードバック（従業員への結果の共有、強みをさらに伸ばす、改善活動等）を実施して
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いますか？ 

 

 
13) Part3 (1) 11)又は 12)において「B) 実施していない」と回答した方への質問です。実

施していない理由として当てはまるものを選択してください。 

 

A) リソース（人的及び／又は時間的等）不⾜ 
B) 実施する必要性がない 
C) 実施方法がわからない 
D) その他 
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14) Part3 (1) 13)において「D) その他」と回答した方への質問です。実施していない理由
について、具体的に下のフリーテキスト欄に記載してください。 

（フリーテキスト欄の回答） 
・取り組み始めたばかりで定期には行っていない 
・現在、実施にむけて試行中。 
・実施しているか不明 
・会社側に意識がない 
など 

 
15) 所属する企業において、エンゲージメントを高める施策を行なっていますか？ 
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16) Part3 (1) 15)において「A) 行なっている」と回答した企業への質問です。エンゲージ
メントを高める施策として当てはまるものを選択してください。（複数回答可） 

 

A) マネジメント層の教育 
B) 他人と異なる意⾒を尊重 
C) よい仕事の成果を褒める等の認め合う習慣を推進 
D) 会社と従業員の価値観の方向性確認 
E) 部門間、上司と部下、同僚間等のコミュニケーションの図り方の⼯夫 
F) 人事評価や福利厚生の社内制度の充実化 
G) 人材育成の強化 
H) リーダーシップの推奨 
I) 仕事に対するオーナーシップの推奨 
J) 適材適所の人材配置 
K) ワークライフバランス重視 
L) その他 

 
17) Part3 (1) 16)において「L） その他」と回答した企業への質問です。エンゲージメント

を高める施策について、具体的に下のフリーテキスト欄に記載してください。 
（フリーテキスト欄の回答） 
・個人ごとの目標設定 
・施策は各部門の管理者にゆだねられている。 
・経営層との対話の場の設定 
など 
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18) Part3 (1) 15)において「B) 行なっていない」と回答した企業への質問です。エンゲー
ジメントを高める施策を行なっていない理由について、当てはまるものを選択してく
ださい。（複数回答可） 

 

A) 方法がわからない 
B) 必要性がない 
C) リソース（人的及び／又は時間的）不⾜ 
D) その他 

 
19) Part3 (1) 18)において「D） その他」と回答した企業への質問です。エンゲージメント

を高める施策を行なっていない理由について、具体的に下のフリーテキスト欄に記載
してください 

（フリーテキスト欄の回答） 
・会社全体としてそのような取り組みを進めようとしていることから、しばらくはその状
況を⾒極めつつ製造所でも対応を考えていくことになると考える 
・エンゲージメントを高める施策を行うという事についての知識が不⾜していた 
・現在初回の調査を実施中です。 
など 
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20) 所属する企業において、共通目標を達成するために部門間の連携について当てはまる
ものを選択してください。 

 

A) 全部門が一堂に会し、連携できる仕組みがある 
B) 関連する部門間において、定期的な会議等を開催 
C) 部門間での連携はなく、部門内での連携を重視 
D) 共通目標が存在しない 
E) その他 

 
21) Part3 (1) 20)において「E) その他」と回答した企業への質問です。共通目標を達成す

るために部門間の連携について、具体的に下のフリーテキスト欄に記載してください。 
（フリーテキスト欄の回答） 
・関連する部門間において、不定期に会議等を開催 
・必要に応じて適時、関係部門との連携を行っている 
・製造所内で定期的に従業員全員を対象とする会合を開催し、品質目標を含めた製造所目
標に対する進捗や改善状況を共有している 
など 
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(2) クオリティカルチャーと企業リスクに関する質問 
1) 製薬企業におけるクオリティカルチャーの醸成が不十分である場合、企業リスクを誘

発すると思いますか？ 

 

 
2) Part3 (2) 1)において「A) はい」と回答した企業への質問です。企業リスクとして当て

はまるものを選択してください。（複数回答可） 

 

A) 従業員のエンゲージメント低下 
B) 企業業績低下 
C) 離職率の増加 
D) 製品品質の低下 
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E) 不正の発生 
F) 不正や逸脱の隠蔽 
G) 安定供給への影響 
H) その他 

 
3) Part3 (2) 1)において「B) いいえ」と回答した企業への質問です。クオリティカルチャ

ーの醸成が不十分である場合、企業リスクを誘発しない理由として当てはまるものを
選択してください。 

 

 
4) Part3 (2) 2）又は 3）において、「H)又は D) その他」と回答した企業への質問です。

フリーテキスト欄に具体的に記載してください。 
（フリーテキスト欄の回答） 
・製品品質の低下：例：自発的改善なサイクルが回らないことに起因するもの 
・PQS が適切に運用されていること 
・顧客満⾜度の低下、製品回収リスクの増大 
・逸脱の発生、苦情の発生、回収の発生、行政処分、司法処分、製造業の廃業、等 
など 

 
(3) クオリティカルチャーと PQS に関する質問 
医薬品品質システム（PQS）ガイドラインの別添 2 に PQS モデルの図解が以下のように図
示されており、PQS を実効的に運用するためには「経営陣の責任」「PQS の要素（モニタリ
ングシステム、CAPA、変更マネジメント及びマネジメントレビュー）」「達成のための手法
（知識管理及び品質リスクマネジメント）」が医薬品のライフサイクルを通じて機能するこ
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とが重要であることを示しています。 

 
1) 所属する企業において、PQS を法令やガイドラインに従って構築すれば、クオリティ

カルチャーは醸成されると思いますか？ 
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2) Part3 (3) 1)において「B) いいえ」と回答した企業に質問です。PQS を法令やガイド
ラインに加え、クオリティカルチャーの醸成に更に必要なこととして当てはまるもの
を選択してください。（複数回答可） 

 

A) リソース（設備・人材）の拡充 
B) 教育システム（ツール）の拡充 
C) 高い倫理観 
D) コンプライアンス遵守の社内教育 
E) 職場環境の整備 
F) 適切な人事評価制度 
G) 経営者の認識 
H) トップダウンの仕組み 
I) ボトムアップの働きかけ 
J) その他 

 
3) Part3 (3) 2)において「J その他」と回答した企業に質問です。フリーテキスト欄に具

体的に記載してください。 
（フリーテキスト欄の回答） 
・スピークアップの風⼟ 
・継続的改善 
・品質を重視するマインド 
・トップダウンで押し付けない 
・従業員の自主性／能動的な意識改善 
・中⾝のある教育訓練 
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・部署間の相互理解 
など 

 
(4) クオリティカルチャーと上級経営陣（※）の責任に関する質問 
令和 3 年 4 月 28 日付 厚生労働省第 90 号「医薬品及び医薬部外品の製造管理及び品質管理
の基準に関する省令の一部を改正する省令（以下、改正 GMP 省令）」が発出され、同年 8
月 1 日より施行された。 
（※）法人たる製造業者等の代表者を含む薬事に関する業務に責任を有する役員が相当す
る。 
 
1) 改正 GMP 省令には「医薬品品質システム（PQS）」の条文が含まれ、上級経営陣の責

任について言及しています。この改正 GMP 省令の施行に伴い、製造業者の範囲におい
て上級経営陣を定義することが基本的に求められていますが、所属する企業において、
上級経営陣が GMP にどのように関与しているか／関与するかについて確認／検討さ
れましたか？または、確認／検討する予定はありますか？ 
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2) Part3 (4) 1)において「B) いいえ」と回答した企業への質問です。確認／検討する必要
がない理由について、当てはまるものを選択してください。 

 

 
3) Part3 (4) 2）において「C) その他」と回答した企業への質問です。フリーテキスト欄

に具体的に記載してください 
（フリーテキスト欄の回答） 
・自社では製造業を有していない 
・製販業者であるため適用外 
・製造業を所持していないため 
・これらは上級経営陣が自ら確認／検討することであり、製造管理者から、関与を求める
ことではないと考えている。 
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(5) 所属する企業のクオリティカルチャーを社外に紹介して推奨したい程度はどのくらい
ですか？ 

 

 
推奨したくない                          推奨したい 

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 
 

以上 
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Wikipedia
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CMC Chemistry, Manufacturing and Control ) 
/

CTD (Common Technical Document)
ICH M4
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GLP: Good Laboratory Practice
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PIC/S GMP

GMP: Good Manufacturing Practice,
GQP: Good Quality Practice, GCP: Good Clinical Practice

QMS

GDP: Good Distribution Practice

GDP

QMS: Quality Management System
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6. Organisational Influences on Successful Data Integrity Management
6.3 Quality Culture

WHO:
Annex 5 Guideline on good data and record management practices (June 2016)

FDA:
Data Integrity and Compliance With Drug cGMP, Questions and Answers, Guidance for Industry 
(Dec 2018)

DI create Management
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GMP Rule, Science, Spirit

PQS, 

50 FDA GMP

GMP
(jpma.or.jp)
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厚生労働行政推進調査事業費補助金 

医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエンス政策研究事業 

 

GMP、QMS 及び GCTP のガイドラインの国際整合化に関する研究 

 

令和三年度 

分担研究報告書 

 

研究代表者 櫻井信豪  東京理科大学 

研究分担者 紀ノ岡正博 大阪大学大学院工学研究科  

   

研究要旨： 

（1）GCTP 省令改正に関する検討 

 我が国の医薬品の製造管理・品質管理の基準である GMP 省令については、国際整合

性、規制遵守等の諸課題を踏まえた改正省令が令和 3 年 4 月 28 日に公布され、同年 8

月 1 日に施行された。また、再生医療等製品・医薬品流通のグローバル化を背景に、欧

米とその他主要国からなる査察協力のスキームである PIC/S を中心とした医薬品/再生

医療等製品の製造の国際的な監視体制の連携や査察官の能力強化が進んでおり、我が国

の GMP/GCTP 調査当局は平成 26 年 7 月に PIC/S 加盟を果たしているが、この PIC/S

において、日本の再生医療等製品に相当する製品区分である ATMP の製造に関するガイ

ドライン（Annex 2A）が、令和 3 年 5 月 1 日に正式なガイドラインとして発効された。 

これらの動きを踏まえて、再生医療等製品の製造管理・品質管理の基準である GCTP

省令についても、国際水準の変化に対応した基準とすることが必要と考えられるため、

本研究班では昨年度から改正 GCTP 省令案についての検討を進めてきた。 

昨年度は、GMP 省令の改正において課題とされた ICH、PIC/S といった国際的な規

制の動向、品質保証体制の更なる充実、及び製造所における不正製造問題や承認書との

整合性確保等は、GCTP の運用にあたっても同様に考慮すべきであると考えられたこと

から、昨年度の時点で公開されていたパブリックコメントに際して公表された改正GMP

省令案における改正事項を取り込んだ改正 GCTP 省令の原案を作成した。 

今年度は、公布された改正 GMP 省令における改正事項を取り込んだ改正 GCTP 省令

案を作成した上で、公表された Annex 2A から改正 GCTP 省令案に取り込むべき事項が

あるかを検討し、改正 GCTP 省令案を確定した。 

  

（2）治験製品 GCTP 案に関する検討 

 治験製品について、これまでの研究において作成した、再生医療等製品の治験に使用

される製品（治験製品）に関する製造管理及び品質管理に関する基準（治験製品 GCTP）
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について、本年度に発出された PIC/S ガイドラインの Annex 2A の記載の中から治験製

品 GCTP にも取り込むべき事項が無いかを検討した。また、治験製品 GCTP 本文案に

基づき、解説が必要と考えられる事項について、Q&A 案の検討を進め、それらを確定し

た。 

 

本研究にご協力を得た方々及び団体 

日本製薬工業協会、日本医療機器テクノロジー協会（MTJAPAN）、再生医療イノベーショ

ンフォーラム（FIRM）並びに日本 PDA 製薬学会 
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A．研究目的 

A-1. GCTP 省令改正に関する検討 

 今般、医薬品の製造管理及び品質管理の

基準である GMP 省令が改正され、令和 3

年 8 月 1 日付で施行された。また、我が国

の GMP/GCTP 調査当局が加盟している

PIC/S（医薬品査察協定及び医薬品査察共同

スキーム）において、ヒト用生物学的医薬

品に関するガイドラインである Annex 2 が、

ATMP（日本の再生医療等製品に相当）に特

化したガイドライン（Annex 2A）と、ATMP

を含まないその他の生物学的医薬品に関す

るガイドライン（Annex 2B）に分けられ、

令和 3 年 5 月 1 日にそれぞれ PIC/S ガイド

ラインとして発効された。 

このように、医薬品及び再生医療等製品

の製造管理及び品質管理に関する基準に関

する状況が大きく変動しており、我が国の

基準（GCTP 省令）についても、国際的な

変化を考慮した基準への改正を検討するこ

とが求められていた。 

本研究班ではそれらの状況を注視しつつ、

GCTP 省令の改正案を作成し、最終的に厚

生労働省へ改正原案として報告することを

目的として研究を行うこととした。併せて、

施行通知の案に関する検討も進めた。 

 

A-2. 治験製品 GCTP 案に関する検討 

 医薬品の治験に使用する薬物の製造管理

及び品質管理の基準は、GCP 省令に紐づく

「治験薬の製造管理及び品質管理等に関す

る基準（治験薬 GMP）」（薬食発 0709004

号）として策定されているが、治験製品に

ついては相当する基準が存在しない。 

 そのため、これまでの活動では治験薬

GMP を参考に、治験製品の製造管理、品質

管理等で遵守すべき基準として治験製品

GCTP 案を作成した。 

令和3年度は、本年度に発出されたPIC/S 

Annex 2A 等のガイドラインから、昨年度

までに作成した治験製品GCTP 案に取り入

れるべき事項がないかを検討した。また、

治験製品 GCTP 案を、適切に理解し、運用

するうえで参考となる Q&A の完成を進め

た。 

 

B．研究方法 

当研究班は、各業界団体（日本製薬工業協

会、日本医療機器テクノロジー協会

（MTJAPAN）及び再生医療イノベーショ

ンフォーラム（FIRM）、日本 PDA 製薬学

会、以下同じ）、アカデミア（大阪大学及び

国立医薬品衛生研究所）、独立行政法人医薬

品医療機器総合機構（PMDA）の担当者で

構成している。本年度は計 2 回の会議開催

における討議及び研究協力者からの意見提

出を通じて、GCTP 省令改正案及び治験製

品GCTP の改訂案の策定を検討した。なお、

本年度は新型コロナウイルス感染症の流行

に伴い、感染拡大防止の観点から、対面で

の会議ではなく、WEB 会議システムを利用

したオンラインでの会議及び電子メールに

よる意見提出等を行った。 

 

B-1. GCTP 省令改正に関する検討 

令和 2 年度の研究においては、GMP 省令
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の改正に関するパブリックコメント募集に

際して令和 2 年 11 月 27 日に厚生労働省よ

り公表された改正 GMP 省令案の内容を取

り入れた改正 GCTP 省令案を作成した。 

令和 3 年度の研究においては、令和 3 年

4 月 28 日に公布された改正 GMP 省令にあ

わせて、令和 2 年度に作成した改正 GCTP

省令案を修正した。その上で、修正した改

正 GCTP 省令案と Annex 2A のギャップ分

析を行うことで、Annex 2A から改正 GCTP

省令案に取り込むべき事項について検討し

た。 

 

B-2. 治験製品 GCTP 案に関する検討 

令和元年度までの研究において、治験薬

GMP 通知（薬食発 0709004 号）をベース

に、治験製品 GCTP 案の原案を作成し、研

究班において合意を得た。 

令和 2 年度には、国際整合性を考慮し、

これまでに作成した治験製品GCTP 案に対

して、PIC/S ガイドラインの Annex 2A 等

に記載の考え方の中から治験製品に対して

も適用が必要となる事項を抽出し、取り入

れることを検討していたが、PIC/S ガイド

ラインの Annex 2A の発出が遅れ、十分な

検討を行うことができなかった。 

令和 3 年度には、PIC/S ガイドラインの

Annex 2A が発出されたことから、当該ガ

イドラインに記載された考え方の中から治

験製品GCTP にも取り入れるべき事項がな

いかを、各業界団体に対して意見募集を行

い、得られた意見に基づいて治験製品

GCTP へと取り入れる方針とした。 

また、治験製品 GCTP を補足解説する

Q&A の作成にあたり、各業界団体から得ら

れた質問事項及びそれに対する回答の案を

踏まえ、Q&A として記載すべき内容を検討

した。 

 

C．研究結果 

C-1. GCTP 省令改正に関する検討 

令和 2 年度の研究においては、パブリッ

クコメントのために公表された改正 GMP

省令案の内容を取り入れた改正GCTP 省令

案を作成した。 

本年 4 月に改正 GMP 省令が公布され、

内容の確認を行ったところ、パブリックコ

メント後の変更点は、文言の整備等の軽微

な変更のみであったが、更に改正 GCTP 省

令案に反映した。 

次に、再生医療等製品の製造管理・品質管

理に関する国際整合を図ることを目的とし

て、PIC/S が令和 3 年 5 月 1 日に正式な

PIC/S ガイドラインとして発効した Annex 

2A と改正 GCTP 省令案のギャップ分析を

行い、Annex 2A から改正 GCTP 省令案に

取り込むべき事項について検討した。  

その結果、以下の 5 点が、GCTP 省令改正

案の検討に際して、議論するべき課題とし

て挙げられた。 

① クローズドシステムの採用について 

② 保存品の保管期間について 

③ 規格不適合品の出荷について 

④ Responsible site の導入について 

⑤ 遺伝子治療用医薬品について 

 この 5 点について、それぞれ以下の通り
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議論された。 

 

① クローズドシステムの採用について 

Annex 2A の 5.18 項には、「Measures to 

prevent cross-contamination appropriate 

to the risks identified should be put in 

place. Measures that can be considered to 

prevent cross-contamination include, 

among others:（中略）(d) use of “closed 

systems” for processing and for material 

or product transfer between individual 

processing equipment,」と記載されており、

再生医療等製品製造時の交叉汚染防止策と

して、クローズドシステムの採用を考慮す

べきことが示されている。 

一方、改正 GCTP 省令案においては、改

正 GMP 省令の内容を取り入れて、現行の

GCTP 省令に以下に示す第九条の二を追加

することで、交叉汚染の防止について規定

することとしている。 

（交叉汚染の防止）第九条の二  

製造業者等は、再生医療等製品への交叉

汚染を防止するため、製造手順等について

所要の措置を講じなければならない。 

しかし、クローズドシステム等の具体的

な交叉汚染防止策に関する言及はないため、

具体的な交叉汚染防止策について改正

GCTP 省令の中で言及する必要性がないか

議論した。 

議論の結果としては、再生医療等製品の

製造にあたってどのようなシステムを採用

するかは製造業者の判断に委ねられるべき

と考えられたこと、また、クローズドシス

テムの採用等を改正GCTP 省令に明記した

場合、それが規制要件である等の誤解を招

く可能性があることから、改正 GCTP 省令

案には記載しないこととした。なお、クロ

ーズドシステムの採用等、交叉汚染防止の

ための具体的な手法については、改正

GCTP 省令の施行通知等への記載の必要性

について、今後検討することとした。 

 

② 保存品の保管期間について 

 Annex 2A の 6.7 項には、「In line with 

requirements of Annex 19, a sample of a 

fully packaged unit (retention sample) 

should be kept per batch for at least one 

year after the expiry date (national 

requirements might differ).」と記載されて

おり、再生医療等製品の保存品については、

ロットを構成する製品を対象として、少な

くとも製品の有効期間に一年を加算した期

間保管するべきであることが示されている。

この点について、国際整合を図る必要性が

ないか議論した。 

議論の結果としては、以下の点を踏まえ、

改正 GCTP 省令案においては、保存品の保

管期間として、「ロットを構成する製品につ

いてはその保存品を当該製品の有効期間に

一年を加算した期間保管すること」を追記

することとした。 

 Annex 2A においては原則として、少

なくとも製品の有効期間に一年を加算

した期間保管することとされている。 

 改正 GMP 省令において、保存品の保

管期間は参考品と同期間（製品の有効
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期間に一年を加算した期間）と規定さ

れている。 

 保存品の保管目的「流通している製品

との同一性を確認するために使用され

るもの」を考慮すると、製品の有効期間

に一年を加算した期間保管することで

十分と考えられる。 

③ 規格不適合品の出荷について 

 Annex 2A の 6.11 項には「 Where 

authorised by national law, the 

administration of a product that does not 

meet the release specification might be 

performed under exceptional 

circumstances (such as when there is no 

alternative treatment available that 

would provide the same therapeutic 

outcome and the administration of the 

failed products could be lifesaving).」と記

載されており、国の法律で承認されている

場合には、出荷規格に不適合となった再生

医療等製品であっても、患者救命のために

投与が認められうることが示されている。

また、続く 6.12 項及び 6.13 項には、規格

不適合品を投与する場合の対応方法等が示

されている。一方、改正 GCTP 省令案にお

いては、改正 GMP 省令における回収品の

処理と同様に、規格不適合品は区分して一

定期間保管した後、適切に処理するよう規

定することとしていたが、不適合品の投与

については、GCTP 省令案では規格不適合

品の投与に関する記載はない。 

これについて各業界団体からは、承認規

格に不適合品となった製品については、患

者救命のため治験または再生医療等の安全

性の確保等に関する法律における特定細胞

加工物として、薬機法における再生医療等

製品とは異なる法的枠組みで患者へ投与す

る場合もあるとの意見があり、各業界団体

より、規格不適合品の投与に関する方針等

が示されることを期待する旨の意見があっ

た。 

しかし、検討の結果、承認規格に適合しな

い不適合品を出荷することは、以下に示す

薬機法第六十五条の五に抵触するおそれが

あると考えられた。  

薬機法 第六十五条の五 抜粋 

次の各号のいずれかに該当する再生医療等

製品は、販売し、授与し、又は販売若しくは

授与の目的で製造し、輸入し、貯蔵し、若し

くは陳列してはならない。（中略） 

二 第二十三条の二十五又は第二十三条の

三十七の厚生労働大臣の承認を受けた再生

医療等製品であつて、その性状、品質又は

性能（中略）がその承認の内容と異なるも

の（以下略）。 

また、そのほか、他の規制の枠組みで投与

することについてもGCTP 省令で規定する

べき事項ではなく、規格不適合品の出荷に

ついて改正GCTP 省令への追記は困難と判

断した。 

 

④ Responsible site の導入について 

Annex 2A の 6.16 項 (a) に は 、「 A 

"responsible site", should be identified. 

The responsible site is responsible for 

the oversight of the decentralised sites. 
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During the product life cycle, the 

responsible site:」と記載されており、複数

製造所を監督する Responsible site の指定

について示されている。 

改正 GCTP 省令案及び現行の GCTP 省

令においては、Responsible site のような複

数製造所を監督する製造所という概念がな

いため、この概念を導入する必要性がない

か議論した。 

議論の結果としては、本邦において、各製

造所とその作業範囲は承認申請書に明記さ

れる承認事項として特定されるため、

Responsible site の 前 提 と な る

Decentralised sites（製造の一部を担当す

る複数の病院や治療センター等）が認めら

れていないこと、また、再生医療等製品は

現時点で MRA/MOU の対象外であり、

Responsible site に指定した海外製造所の

出荷判定結果を利用して国内製造所で出荷

判定を行うことは認められないことから、

改正GCTP省令案に導入しないこととした。 

 

⑤ 遺伝子治療用医薬品について 

 Annex 2A の PART B は遺伝子治療用製

品に関するガイダンスとなっている。例と

し て 、 B2.3 項 に は 「 The following 

considerations apply to the ex-vivo gene 

transfer to recipient cells: （中略） (d) 

Although the vector used for the 

manipulation of the cell will not be part of 

the final product, all early processes (e.g. 

design to construction to manufacturing 

of the plasmid, as well as establishment of 

cell banks) in the manufacture of viral 

vectors are considered critical and their 

quality needs to be under control.」と記載

されており、患者から細胞を採取して遺伝

子操作後投与する再生医療等製品では、遺

伝子操作に用いるベクターの品質も重要で

あるため適切に管理するべきであることが

示されている。 

改正 GCTP 省令案及び現行の GCTP 省

令においては、遺伝子治療医薬品に特化し

た規定がないことから、改正 GCTP 省令案

にも含めるべき遺伝子治療医薬品に特化し

た規定を含める必要はないか議論した。 

議論の結果、改正 GCTP 省令案及び現行

のGCTP 省令に遺伝子治療医薬品に特化し

た規定はないものの、交叉汚染の防止等、

遺伝子治療用製品でも留意すべき要件は既

に含まれた内容であると考えられること、

また、上記で例にあげた B2.3 項においては、

GCTP 省令が適用される範囲は審査におい

て判断され、承認事項として、明記される

ことから改正GCTP 省令案に特記すべき事

項はないと判断した。 

 

上記の検討のほか、最終的な文言の調整

を経て、添付資料の通り GCTP 省令改正案

を確定した。 

 

C-2. 治験製品 GCTP 案に関する検討 

 ① 治験製品GCTPガイドライン案の本

文について、本年度に発出された Annex 2A

の記載の中から治験製品に対しても適用が

必要となる事項を抽出するにあたって、各
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業界団体の意見を求めた。なお、治験製品

に対しても適用が必要となる事項を抽出す

るにあたっては、GCTP 省令における

Annex 2A の取り込みの検討結果を参考も

参考に検討を行うこととした。その結果、

治験製品に対しても適用が必要と考えられ

る事項についての特段の意見はなかった。 

 ② 治験製品 GCTP を補足解説する

Q&A については、各業界団体から提出され

た質問事項及び回答の案に対して、必要な

製造管理及び品質管理が行われる内容であ

るか、また、実運用に則した内容であるか

の意見を募集した。 

 提出された意見のうち、以下の事項にか

かる意見が多くを占めた。 

 治験製品の製造の範囲について 

 治験製品のベリフィケーションの実施

と出荷の可否の決定との因果関係につ

いて 

 

治験製品の製造の範囲について 

 治験製品 GCTP 案では、再生医療等製品

GCP 省令第 25 条第 1 項又は第 36 条第 1

項が適用となる治験に用いる治験製品の製

造に適用することを定めているが、本ガイ

ドラインの適用の対象となる「治験製品の

製造」の範囲を整理することが有益と考え

られ、検討を行った。 

 「再生医療等製品に係る「薬局等構造設

備規則」、「再生医療等製品の製造管理及び

品質管理の基準に関する省令」及び「医薬

品、医薬部外品、化粧品及び再生医療等製

品の品質管理の基準に関する省令」の取扱

いについて」（薬食監麻発 1009 第 1 号）に

おいては、ドナーから細胞又は組織を採取

した医療施設等は、再生医療等製品の製造

所の供給者として管理すべき旨が記載され

ている。そのため、本ガイドラインの適用

の対象となる「治験製品の製造」の範囲は、

市販後の製品と同様に、治験製品の製造施

設における出発原料（細胞又は組織等）の

受け入れから治験製品の完成までを指すこ

と、医療機関における原料となる細胞若し

くは組織の採取や、製品の患者への移植、

また原料組織や治験製品の医療機関への輸

送については、再生医療等製品 GCP 省令第

24 条第 4 項又は第 35 条第 4 項の規定を満

たすように、治験依頼者が適切な手順、方

法を規定、検証する必要があるとすること

が適切と考えた。 

 

治験製品のベリフィケーションと出荷の可

否の決定との関係について 

治験製品 GCTP 案では、製品の品質保証

を適切に行うために、バリデーション又は

治験製品のベリフィケーションの実施を求

めている。治験製品のベリフィケーション

はバリデーションを実施することが適切で

ない場合に実施すべきものであり、それら

は定義を異にするものの、品質保証上の位

置づけは同様であり、治験製品の出荷の可

否の判定を行うにあたっては、バリデーシ

ョンを実施する場合と同様に、治験製品の

ベリフィケーションの完了を確認する必要

がある。 

治験製品のベリフィケーションは、治験

ー92ー
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製品 GCTP 案に定義している通り、「当該

治験製品に期待される品質が得られたこと

を手順書、計画書、記録、報告書等から確認

し、これを文書化すること」であるため、全

ての試験項目の結果を確認することが原則

である。しかし、治験製品の性質によって

は、有効期限または使用の期限が短いため

に、無菌試験のような実施に一定の時間を

要する試験結果の判明を待たずに被験者に

使用しなければならない場合があり、その

場合の治験製品のベリフィケーションと出

荷判定の関係について整理を行った。検討

の結果、そのような場合の出荷判定に際し

ては、以下を含む対応を前提としたうえで、

治験製品の出荷の可否の決定を行う際には、

一部の試験結果の確認を除く治験製品のベ

リフィケーションが適切に完了しているこ

との確認を行うべきことを Q&A 案に記載

した。 

・ 治験製品のベリフィケーション計画書

に出荷判定後に確認を行うことで認められ

る試験項目を明記し治験製品品質部門の承

認を得るとともに当該運用について治験依

頼者の承諾を得ておくこと 

・ 出荷後に判明する無菌試験等の結果が

不適合となった場合に直ちに治験依頼者及

び試験実施医療機関への連絡が行われる体

制を構築すること。 

 

 上記の検討のほか、最終的な文言の調整

を経てへて、添付資料の通り治験製品

GCTP ガイドライン案及び同ガイドライン

の Q&A 案を確定した。 

 

D．考察 

D-1. GCTP 省令改正に関する検討 

 今後、取りまとめた GCTP 省令改正案に

ついて、厚生労働省へ報告する。 

 また、改正 GCTP 省令の施行通知につい

ては、改正 GMP 省令の課長通知の内容を

反映する必要があると判断したため、改正

GCTP 省令施行通知案の作成を進める予定

である。さらに、研究班で実施したギャッ

プ分析において、Annex 2A から  改正

GCTP 省令施行通知に含めるべきと考えら

れる事項が複数挙げられたことから、施行

通知案に含めるか否かの議論を進める必要

がある。 

 

D-2. 治験製品 GCTP 案に関する検討 

今後、取りまとめた治験製品 GCTP ガイ

ドライン案及び同ガイドラインの Q&A 案

について、厚労省へ報告する。 

 

F．健康危害情報 
  なし 
 
G．研究発表 

なし 
 

H．知的財産権の出願・登録状況（予定を含

む） 

1. 特許出願 

なし 

2. 実用新案登録  

なし 

3. その他 

  なし 
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添付資料 
1. GCTP 省令改正案 
 
2. 治験製品 GCTP ガイドライン案 
 
3. 治験製品GCTPガイドラインのQ&A案 
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現
行
省
令

 
改
正
案

 

（
趣

旨
）

 
第

一
条

 
こ
の
省
令
は
、
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
（

以
下
「
法
」
と
い
う
。）

第
二
十
三
条
の
二
十
五
第

二
項

第
四
号
（
法

第
二
十

三
条

の
三

十
七
第

五
項

に
お

い
て

準
用
す
る
場
合
を
含
む
。
以

下
同
じ
。
）
の
厚
生

労
働

省
令

で
定

め
る

基
準

を
定

め
る

も
の

と

す
る

。
 

（
趣

旨
）

 
第

一
条

 
こ

の
省
令

は
、
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
（

以
下
「
法
」
と

い
う

。）
第
二
十
三
条
の
二
十
五
第
二
項
第
四
号
（
法
第
二
十
三
条
の
三
十
七
第
五
項

に
お

い
て

準
用

す
る

場
合

を
含
む
。
以

下
同
じ
。
）
の
厚
生
労
働
省
令
で
定
め
る
基
準
を
定
め
る
も
の
と

す
る

。
 

（
定

義
）

 
第

二
条

 
こ
の
省
令
で
「
製
品
」
と
は
、
製
造
所
の
製
造

工
程

を
経
た

物
（

製
造

の
中

間
工

程
で
造

ら
れ

た
も

の
で
あ
っ
て
、
以
後
の
製
造
工
程
を
経
る
こ
と
に
よ
っ

て
製
品

と
な
る

も
の

（
以

下
「

中
間
製

品
」

と
い

う
。
）

を
含
む
。
以
下
同
じ
。）

を
い
う
。

 
２

 
こ

の
省
令
で
「
資
材
」
と
は
、
製
品
の
容
器
、
被
包
及

び
表

示
物
（

添
付
文

書
を

含
む

。
以

下
同
じ

。）

を
い

う
。

 
３

 
こ

の
省

令
で
「
ロ
ッ
ト
」
と
は
、
一
の
製
造
期
間

内
に

一
連
の

製
造
工

程
に

よ
り

均
質

性
を
有

す
る

よ
う

に
製
造

さ
れ
た
製
品
及
び
原
料
（
以
下
「
製
品
等

」
と

い
う
。
）
の

一
群
を

い
う

。
 

４
 

こ
の
省
令
で
「
管
理
単
位
」
と
は
、
同
一
性
が
確

認
さ

れ
た
資

材
の
一

群
を

い
う

。
 

５
 

こ
の
省
令
で
「
バ
リ
デ
ー
シ
ョ
ン
」
と
は
、
製
造
所

の
構
造

設
備
並

び
に
手

順
、
工

程
そ

の
他
の

製

造
管

理
及

び
品
質
管
理
の
方
法
（
以
下

「
製
造
手
順
等
」

と
い

う
。
）

が
期

待
さ

れ
る

結
果

を
与

え
る

こ

と
を

検
証
し
、
こ
れ
を
文
書
と
す
る
こ
と
を
い
う
。

 
６

 
こ

の
省
令
で
「
ベ
リ
フ
ィ
ケ
ー
シ
ョ
ン
」
と
は
、
製

造
手
順

等
が
期

待
さ
れ

る
結

果
を

与
え
た

こ
と

を
確

認
し
、
こ
れ
を
文
書
と
す
る
こ
と
を
い
う
。

 
７

 
こ

の
省
令
で
「
清
浄
度
管
理
区
域
」
と
は
、
製
造
作

業
を
行

う
場
所
（

以
下
「

作
業
所

」
と

い
う
。）

の
う

ち
、

製
品
等
（
無
菌
操
作
に
よ
り

取
り
扱
う
必
要
の

あ
る

も
の

を
除

く
。
）

の
調

製
作

業
を

行
う

場

所
及

び
滅
菌
さ
れ
る
前
の
容
器
等
が
作
業
所
内
の
空
気
に
触

れ
る
場

所
を
い

う
。

 
８

 
こ

の
省
令
で
「
無
菌
操
作
等
区
域
」
と
は
、
作
業
所

の
う
ち

、
無

菌
操

作
に

よ
り

取
り

扱
う
必

要
の

あ
る

製
品
等
の
調
製
作
業
を
行
う
場
所
、
滅
菌
さ
れ
た

容
器
等

が
作
業

所
内
の
空

気
に

触
れ

る
場
所

及
び

無
菌

試
験
等
の
無
菌
操
作
を
行
う
場
所
を
い
う
。

 
９

 
こ

の
省
令
で
「
ド
ナ
ー
」
と
は
、
再
生
医
療
等
製
品
の

原
料
と

な
る
細

胞
又

は
組

織
を

提
供
す

る
人

（
臓

器
の
移
植
に
関
す
る
法
律
（
平
成
九
年
法
律
第
百
四
号

）
第

六
条
第

二
項
に

規
定

す
る

脳
死
し

た
者

の
身

体
に
係
る
も
の
を
除
く
。）

を
い
う
。

 
１

０
 
こ
の

省
令
で
「
ド
ナ
ー
動
物
」
と
は
、
再
生
医
療

等
製
品

の
原
料

と
な
る

細
胞

又
は

組
織
を

提
供

す
る

動
物
を
い
う
。

 
１

１
 

こ
の

省
令
で
「
品
質
リ
ス
ク
マ
ネ
ジ
メ
ン
ト
」
と

は
、
製

品
の
初

期
開
発

か
ら

製
造

販
売
が

終
了

す
る

ま
で
の
全
て
の
過
程
に
お
い
て
、
製
品
の
品
質
に

対
す

る
リ
ス

ク
に
つ

い
て

適
切

な
手

続
に
従

い
評

価
、

管
理
等
を
行
う
こ
と
を
い
う
。

 
１

２
 
こ
の

省
令
で
「
照
査
」
と
は
、
設
定
さ
れ
た
目

標
を

達
成
す

る
上
で

の
妥

当
性

及
び

有
効
性

を
判

定
す

る
こ
と
を
い
う
。

 

（
定

義
）

 
第

二
条

 
こ

の
省
令

で
「

製
品

」
と
は
、
製
造
所
の
製
造
工
程
を
経
た
物
（
製
造
の
中
間
工
程
で
造
ら
れ

た
も

の
で
あ

っ
て
、

以
後
の

製
造
工
程
を
経
る
こ
と
に
よ
っ
て
製
品
と
な
る
も
の
（
以
下
「
中
間
製
品
」

と
い

う
。
）

を
含

む
。
以

下
同
じ

。）
を
い
う
。

 
２

 
こ

の
省

令
で
「

最
終
製

品
」
と
は
、
製
品
の
う
ち
、
医
薬
品
、
医
薬
部
外
品
、
化
粧
品
及
び
再
生
医

療
等

製
品
の

品
質
管

理
の
基

準
に
関
す
る
省
令
（
平
成
十
六
年
厚
生
労
働
省
令
第
百
三
十
六
号
）
第
九
条

第
二

項
（

第
二

十
条

に
お

い
て
準
用
す

る
場
合
を
含
む
。
）
の
市
場
へ
の
出
荷
の
可
否
の
決
定
に
供
さ
れ

る
も

の
を
い

う
。

 
３

 
こ

の
省

令
で
「

資
材

」
と
は

、
製
品
の
容
器
、
被
包
及
び
表
示
物
（
添
付
文
書
を
含
む
。
以
下
同
じ
。）

を
い

う
。

 
４

 
こ

の
省

令
で
「
参

考
品

」
と
は
、
出
荷
し
た
製
品
に
不
具
合
が
生
じ
た
場
合
等
、
出
荷
後
に
品
質
を

再
確

認
す
る

必
要
が

生
じ
た

と
き
に
備
え
て
保
管
す
る
試
験
検
査
用
の
検
体
を
い
う
。

 
５

 
こ

の
省

令
で
「
保

存
品

」
と
は
、
最
終
製
品
の
ロ
ッ
ト
か
ら
採
取
さ
れ
た
検
体
で
あ
っ
て
、
市
場
に

あ
る

製
品
と

の
同
一

性
を
確

認
す
る
た
め
使
用
さ
れ
る
も
の
を
い
う
。

 
６

 
こ

の
省

令
で
「

ロ
ッ

ト
」
と
は
、
一
の
製
造
期
間
内
に
一
連
の
製
造
工
程
に
よ
り
均
質
性
を
有
す
る

よ
う

に
製
造

さ
れ
た

製
品
及

び
原
料
（
以
下
「
製
品
等
」
と
い
う
。
）
の
一
群
を
い
う
。

 
７

 
こ

の
省

令
で
「

管
理
単

位
」
と
は
、
同
一
性
が
確
認
さ
れ
た
資
材
の
一
群
を
い
う
。

 
８

 
こ

の
省

令
で
「
バ

リ
デ
ー
シ
ョ
ン
」
と
は
、
製
造
所
の
構
造
設
備
並
び
に
手
順
、
工
程
そ
の
他
の
製

造
管

理
及

び
品

質
管

理
の

方
法
（
以
下

「
製
造
手
順
等
」
と
い
う
。
）
が
期
待
さ
れ
る
結
果
を
与
え
る
こ

と
を

検
証
し

、
こ
れ

を
文
書

と
す
る
こ
と
を
い
う
。

 
９

 
こ

の
省

令
で
「

ベ
リ

フ
ィ
ケ
ー
シ
ョ
ン
」
と
は
、
製
造
手
順
等
が
期
待
さ
れ
る
結
果
を
与
え
た
こ
と

を
確

認
し
、

こ
れ
を

文
書
と

す
る
こ
と
を
い
う
。

 
１

０
 
こ
の

省
令
で
「

作
業

管
理
区
域
」
と
は
、
製
造
作
業
を
行
う
場
所
（
以
下
「
作
業
所
」
と
い
う
。）

の
う

ち
、
作

業
室

、
廊
下

等
か
ら
構
成
さ
れ
て
い
て
、
全
体
が
同
程
度
に
清
浄
の
維
持
が
で
き
る
よ
う
に

管
理

さ
れ
る

場
所
を

い
う
。

 
１

１
 
こ
の

省
令
で
「

清
浄
度

管
理
区
域
」
と
は
、
作
業
所

の
う
ち
、
製
品
等
（
無
菌
操
作
に
よ
り
取
り

扱
う

必
要

の
あ

る
も

の
を

除
く
。
）
の
調
製
作
業
を
行
う
場
所
及
び
滅
菌
さ
れ

る
前
の
容
器
等
が
作
業
所

内
の

空
気
に

触
れ
る

場
所
を

い
う
。

 
１

２
 
こ
の

省
令
で
「

無
菌
操

作
等
区
域
」
と
は
、
作
業
所
の
う
ち
、
無
菌
操
作
に
よ
り
取
り
扱
う
必
要

の
あ

る
製
品

等
の
調

製
作
業

を
行
う
場
所
、
滅
菌
さ
れ
た
容
器
等
が
作
業
所
内
の
空
気
に
触
れ
る
場
所
及

添
付
資
料
１
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令
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び
無

菌
試
験

等
の
無

菌
操
作

を
行
う
場
所
を
い
う
。

 
１

３
 
こ
の

省
令
で
「

再
生
医

療
等
製
品
生
物
由
来
原
料
」
と
は
、
製
品
の
製
造
に
使
用
す
る
生
物
（
植

物
を

除
く
。
）
に

由
来
す

る
原
料

を
い
う
。

 
１

４
 
こ
の

省
令
で
「
ド

ナ
ー
」
と
は
、
再
生
医
療
等
製
品
の
原
料
と
な
る
細
胞
又
は
組
織
を
提
供
す
る

人
（

臓
器

の
移
植

に
関
す

る
法
律
（
平
成
九
年
法
律
第
百
四
号
）
第
六
条
第
二
項
に
規
定
す
る
脳
死
し
た

者
の

身
体
に

係
る
も

の
を
除

く
。
）
を
い
う
。

 
１

５
 
こ
の

省
令
で
「

ド
ナ
ー

ス
ク
リ
ー
ニ
ン
グ
」
と
は
、
ド
ナ
ー
に
つ
い
て
、
問
診
、
検
査
等
に
よ
る

診
断

を
行
い

、
製

品
の

原
料
と
な
る
細
胞
又
は
組
織
を
提
供
す
る
に
つ
き
十
分
な
適
格
性
を
有
す
る
か
ど

う
か

を
判
定

す
る
こ

と
を
い

う
。

 
１

６
 
こ
の

省
令
で
「
ド

ナ
ー
動
物
」
と
は
、
再
生
医
療
等
製
品
の
原
料
と
な
る
細
胞
又
は
組
織
を
提
供

す
る

動
物
を

い
う
。

 
１

７
 
こ
の

省
令
で
「

ド
ナ
ー

動
物
ス
ク
リ
ー
ニ
ン
グ
」
と
は
、
ド
ナ
ー
動
物
に
つ
い
て
、
試
験
検
査
及

び
飼

育
管
理

を
行
い

、
製

品
の
原
料
と
な
る
細
胞
又
は
組
織
を
提
供
す
る
に
つ
き
十
分
な
適
格
性
を
有
す

る
か

ど
う
か

を
判
定

す
る
こ

と
を
い
う
。

 
１

８
 
こ
の

省
令
で
「
医

薬
品
品
質
シ
ス
テ
ム
」
と
は
、
再
生
医
療
等
製
品
の
製
造
業
者
及
び
法
第
二
十

三
条

の
二
十

四
第
一

項
に
規

定
す
る
再
生
医
療
等
製
品
外
国
製
造
業
者
（
以
下
「
再
生
医
療
等
製
品
外
国

製
造

業
者
」

と
い
う

。）
が

品
質

に
関
し
て
管
理
監
督
を
行
う
た
め
の
シ
ス
テ
ム
を
い
う
。

 
１

９
 
こ
の

省
令
で

「
品
質

リ
ス
ク
マ
ネ
ジ
メ
ン
ト
」
と
は
、
再
生
医
療
等

製
品

に
つ
い
て
継
続
的
に
、

品
質

に
好
ま

し
く
な

い
影
響

を
及
ぼ
す
事
象
及
び
そ
の
発
生
確
率
の
特
定
、
評
価
、
管
理
等
を
行
う
こ
と

を
い

う
。

 
２

０
 
こ
の

省
令
で
「
安

定
性
モ
ニ
タ
リ
ン
グ
」
と
は
、
再
生
医
療
等
製
品
が
定
め
ら
れ
た
保
管
条
件
の

下
で

、
当

該
製
品

の
有
効

期
間
若
し
く
は
使
用
の
期
限
（
以
下
単
に
「
有
効
期
間
」
と
い
う
。
）
ま
で
の
期

間
に

わ
た
っ

て
規
格

に
適
合

す
る
か
ど
う
か
に
つ
い
て
、
継
続
的
に
確
認
す
る
こ
と
を
い
う
。

 
２

１
 
こ
の

省
令
で
「
照

査
」
と
は
、
設
定
さ
れ
た
目
標
を
達
成
す
る
上
で
の
妥
当
性
及
び
有
効
性
を
判

定
す

る
こ
と

を
い
う

。
 

２
２

 
こ
の

省
令
で
「

是
正
措

置
」
と
は
、
検
知
さ
れ
た
不
適
合
（
こ
の
省
令
に
規
定
す
る
要
求
事
項
等

に
適

合
し

な
い

こ
と

を
い

う
。
）

そ
の
他
の
望
ま
し
く
な
い
状
況
の
再
発
を
防

止
す
る
た
め
、
そ
の
原
因

と
な

っ
た
状

態
を
解

消
す
る

措
置
を
い
う
。

 
２

３
 
こ
の

省
令
で
「
予

防
措
置
」
と
は
、
生
じ
得
る
不
適
合
そ
の
他
の
望
ま
し
く
な
い
状
況
の
発
生
を

未
然

に
防
止

す
る
た

め
、
そ

の
原
因
と
な
り
得
る
状
態
を
解
消
す
る
措
置
を
い
う
。

 
（

適
用

の
範
囲
）

 
第

三
条

 
再

生
医

療
等

製
品

の
製

造
販
売

業
者

又
は

法
第

二
十

三
条

の
三

十
七

第
四

項
に

規
定

す
る

選

任
外

国
製
造
再
生
医
療
等
製
品
製
造
販
売
業
者
は
、
こ
の

省
令
の

規
定
に

基
づ
き

、
製
造

業
者
及

び
法
第

二
十

三
条
の
二
十
四
第
一
項
に
規
定
す
る
再
生
医
療
等
製
品

外
国
製

造
業
者
（
以

下
単

に
「

再
生

医
療
等

製
品

外
国
製
造
業
者
」
と
い
う
。）
（
以
下
「
製
造
業
者
等

」
と

い
う
。）

に
製

造
所

に
お

け
る

製
品
の

製
造

管
理

及
び
品
質
管
理
を
行
わ
せ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

 

（
適

用
の
範

囲
）

 
第

三
条

 
再

生
医

療
等

製
品

の
製

造
販
売

業
者

又
は

法
第

二
十

三
条

の
三

十
七
第

四
項

に
規

定
す

る
選

任
外

国
製
造

再
生
医

療
等
製

品
製
造
販
売
業
者
は
、
こ
の
省
令
の
規
定
に
基
づ
き
、
製
造
業
者
及
び
再
生

医
療

等
製

品
外

国
製

造
業

者
（
以
下
「

製
造
業
者
等
」
と
い
う
。
）
に
製
造
所
に
お
け
る
製
造
管
理
及
び

品
質

管
理
を

行
わ
せ

な
け
れ

ば
な
ら
な
い
。

 
２

 
製

造
業

者
等
は

、
こ

の
省

令
の
規
定
に
基
づ
き
、
医
薬
品
、
医
療
機
器
等
の
品
質
、
有
効
性
及
び
安
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２
 

製
造
業
者
等
は
、
こ
の
省
令
の
規
定
に
基
づ
き
、
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
（
昭
和
三
十
六

年
厚

生
省
令

第
一
号
。
以

下
「

施
行
規

則
」
と

い
う

。
）

第
百

三
十
七
条
の
五
十
八
に
規
定
す
る
製
造
所
に

お
け

る
製

品
の

製
造

管
理

及
び

品
質

管
理

を

行
わ

な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

 
３

 
法

第
八

十
条

第
三

項
の

輸
出

用
の
再

生
医

療
等

製
品

の
製

造
業

者
は

、
こ

の
省

令
の

規
定

に
基

づ

き
、
輸

出
用
の
再
生
医
療
等
製
品
の
製
造
所
に
お
け
る

製
品

の
製
造

管
理
及

び
品

質
管

理
を

行
わ
な

け
れ

ば
な

ら
な
い
。

 

全
性

の
確
保

等
に
関

す
る
法

律
施
行
規
則
（
昭
和
三
十
六
年
厚
生
省
令
第
一
号
。
以
下
「
施
行
規
則
」
と

い
う

。
）

第
百

三
十

七
条

の
五

十
八
に
規
定
す
る
製
造
所
に
お
け
る
製
品
の
製

造
管
理
及
び
品
質
管
理
を

行
わ

な
け
れ

ば
な
ら

な
い
。

 
３

 
法

第
八

十
条

第
三

項
の

輸
出

用
の
再

生
医

療
等

製
品

の
製

造
業

者
は

、
こ
の

省
令

の
規

定
に

基
づ

き
、

当
該
製

品
の
製

造
所
に

お
け
る
製
造
管
理
及
び
品
質
管
理
を
行
わ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

 

 
（

承
認

事
項

の
遵
守

）
 

第
三

条
の

二
 

法
第

二
十

三
条

の
二

十
五

第
一

項
に

規
定

す
る

再
生

医
療

等
製
品

に
係

る
製

品
の

製
造

業
者

等
は

、
当

該
製
品

を
法
第
二
十
三
条
の
二
十
五
第
一
項
若
し
く
は
同
条
第
九
項
又
は
法
第
二
十
三
条

の
三

十
七

第
一

項
若

し
く

は
同

条
第

六
項

に
お

い
て

準
用

す
る

法
第

二
十

三
条
の

二
十

五
第

九
項

の
承

認
を

受
け
た

事
項
（
以

下
「

承
認
事
項
」
と
い
う
。
）
に
従
っ
て
製
造
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
た
だ
し
、

法
第

二
十

三
条

の
二

十
五

第
九

項
（

法
第

二
十

三
条

の
三

十
七

第
六

項
に

お
い
て

準
用

す
る

場
合

を
含

む
。
）

の
規

定
に

よ
る

届
出

が
行
わ
れ
る
ま
で
の
間
は
、
こ
の
限
り
で
な
い
（

第
五
条
第
一
項
第
三
号
に

お
い

て
同
じ

）。
 

 
（

医
薬

品
品

質
シ
ス

テ
ム
）

 
第

三
条

の
三

 
製
造

業
者
等

は
、
実
効
性
の
あ
る
医
薬
品
品
質
シ
ス
テ
ム
を
構
築
す
る
と
と
も
に
、
次
に

掲
げ

る
業
務

を
行
わ

な
け
れ

ば
な
ら
な
い
。

 
一

 
製

品
品

質
を

確
保

す
る

た
め
の
基

本
的
な
方
針
（
以
下
「
品
質
方
針
」
と

い
う
。
）
を
文
書
に
よ
り

定
め

、
当
該

文
書
に

医
薬
品

品
質
シ
ス
テ
ム
の
手
続
き
等
の
構
成
要
素
を
示
す
こ
と
。

 
二

 
法

第
二

十
三
条

の
三
十

四
第
四
項
に
規
定
す
る
再
生
医
療
等
製
品
製
造
管
理
者
（
再
生
医
療
等
製
品

外
国

製
造
業

者
に
あ

っ
て
は

、
法
第
二
十
三
条
の
二
十
四
第
一
項
の
規
定
に
よ
り
認
定
を
受
け
た
製
造
所

の
責

任
者
又

は
当
該

再
生
医

療
等
製
品
外
国
製
造
業
者
が
あ
ら
か
じ
め
指
定
し
た
者
。
以
下
「
製
造
管
理

者
」

と
い

う
。
）

又
は

第
五

条
第
三
項
第
一
号
の
品
質
保
証
に
係
る
業
務
を
担

当
す
る
組
織
に
、
品
質
方

針
に

基
づ
い

た
製
造

所
に
お

け
る
品
質
目
標
を
、
文
書
に
よ
り
定
め
さ
せ
る
こ
と
。

 
三

 
製

造
所

に
お
い

て
医
薬

品
品
質
シ
ス
テ
ム
に
関
わ
る
全
て
の
組
織
及
び
職
員
に
対
し
、
品
質
方
針
及

び
品

質
目
標

を
周
知

す
る
こ

と
。

 
四

 
品

質
方

針
及
び

品
質
目

標
を
達
成
す
る
た
め
、
必
要
な
資
源
（
個
人
の
有
す
る
知
識
及
び
技
能
並
び

に
技

術
、

設
備

そ
の

他
の

製
造
所
に
お

け
る
製
造
管
理
及
び
品
質
管
理
に
活
用

さ
れ
る
資
源
を
い
う
。
）

を
配

分
す
る

と
と
も

に
、
定

期
的
に
医
薬
品
品
質
シ
ス
テ
ム
を
照
査
し
、
そ
の
結
果
に
基
づ
い
て
所
要
の

措
置

を
講
ず
る

こ
と

。
 

五
 
前

二
号

の
業
務

に
係
る

記
録
を
、
あ
ら
か
じ
め
指
定
し
た
者
に
作
成
さ
せ
、
こ
れ
を
保
管
さ
せ
る
こ

と
。

 
（

品
質

リ
ス
ク
マ
ネ
ジ
メ
ン
ト
）

 
第

四
条

 
製

造
業

者
等

は
、

製
造

所
に
お

け
る

製
品

の
製

造
管

理
及

び
品

質
管

理
を

行
う

に
当

た
っ

て

（
品

質
リ
ス

ク
マ
ネ

ジ
メ
ン

ト
）

 
第

四
条

 
製

造
業
者

等
は

、
品

質
リ
ス
ク
マ
ネ
ジ
メ
ン
ト
を
活
用
し
て
医
薬
品
品
質
シ
ス
テ
ム
を
構
築
し
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は
、

品
質
リ
ス
ク
マ
ネ
ジ
メ
ン
ト
の
活
用
を
考
慮
す
る
も
の

と
す
る

。
 

た
上

で
、
再

生
医

療
等
製

品
に
つ
い
て
、
製
造
所
に
お
け
る
製
造
管
理
及
び
品
質
管
理
を
行
わ
な
け
れ
ば

な
ら

な
い
。

 
２

 
製

造
業

者
等
は

、
あ

ら
か
じ
め
指
定
し
た
者
に
品
質
リ
ス
ク
マ
ネ
ジ
メ
ン
ト
の
実
施
の
手
続
き
そ
の

他
の

必
要
な
事

項
に

係
る
文

書
及
び
記
録
を
作
成
さ
せ
、
こ
れ
ら
を
保
管
さ
せ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

 
（

製
造

部
門
及
び
品
質
部
門
）

 
第

五
条

 
製
造
業
者
等
は
、
製
造
所
ご
と
に
、
法
第
二
十

三
条
の

三
十
四

第
四
項

に
規

定
す

る
再
生

医
療

等
製

品
製
造
管
理
者
（
再
生
医
療
等
製
品
外
国
製
造
業

者
に

あ
っ
て

は
、
法

第
二

十
三

条
の

二
十
四

第
一

項
の

規
定

に
よ

り
認

定
を

受
け

た
製

造
所

の
責

任
者

又
は

当
該

再
生

医
療

等
製

品
外

国
製

造
業

者
が

あ

ら
か

じ
め

指
定
し
た
者
。
以
下
「
製
造

管
理
者
」
と
い
う

。
）

の
監

督
の

下
に

、
製

造
管

理
に

係
る

部
門

（
以

下
「

製
造
部
門
」
と
い
う
。
）
及
び
品
質
管
理
に
係
る

部
門
（
以

下
「

品
質

部
門

」
と
い

う
。
）
を

置

か
な

け
れ
ば
な
ら
な
い
。

 
２

 
品

質
部

門
は
、
製
造
部
門
か
ら
独
立
し
て
い
な
け

れ
ば

な
ら
な

い
。

 

（
製

造
部
門

及
び
品

質
部
門

）
 

第
五

条
 
製

造
業
者

等
は
、
製
造
所
ご
と
に
、
製
造
管
理
者
の
監
督
の
下
に
、
製
造
管
理
に
係
る
部
門
（
以

下
「

製
造

部
門

」
と

い
う

。
）
及
び
品
質
管
理
に
係
る
部
門
（
以
下
「
品
質
部
門
」
と
い
う
。
）
を
置
か
な

け
れ

ば
な
ら

な
い
。

 
２

 
品

質
部

門
は
、

製
造
部

門
か
ら
独
立
し
て
い
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

 
３

 
品

質
部

門
は
、

次
に
掲

げ
る
組
織
を
置
か
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

 
一

 
品

質
保

証
に
係

る
業
務

を
担
当
す
る
組
織

 
二

 
試

験
検

査
（

当
該

製
造
業

者
等
の
他
の
試
験
検
査
設
備
を
利
用
し
又
は
第
十
二
条
の
四
の
規
定
に
従

っ
て

他
に
委

託
し
て

自
己
の

責
任
に
お
い
て
行
う
試
験
検
査
で
あ
っ
て
、
当
該
利
用
又
は
委
託
に
つ
き
支

障
が

な
い

と
認

め
ら

れ
る

も
の
を
含
む

。
以
下
こ
の
章
に
お
い
て
同
じ
。
）
に
係
る
業
務
を
担
当
す
る
組

織
 

（
製

造
管
理
者
）

 
第

六
条

 
製
造
管
理
者
は
、
次
に
掲
げ
る
業
務
を
行
わ

な
け

れ
ば
な

ら
な
い

。
 

一
 

製
造
管
理
及
び
品
質
管
理
に
係
る
業
務
（
以
下
「
製

造
・
品

質
管
理

業
務
」
と

い
う
。
）
を

統
括

し
、

そ
の

適
正
か
つ
円
滑
な
実
施
が
図
ら
れ
る
よ
う
管
理
監
督
す

る
こ
と

。
 

二
 

品
質
不
良
そ
の
他
製
品
の
品
質
に
重
大
な
影
響
が

及
ぶ

お
そ
れ

が
あ
る

場
合

に
お

い
て

は
、
所
要

の

措
置

が
速
や
か
に
採
ら
れ
て
い
る
こ
と
及
び
そ
の
進
捗

状
況

を
確
認

し
、
必

要
に

応
じ
、
改

善
等

所
要
の

措
置

を
採
る
よ
う
指
示
す
る
こ
と
。

 
２

 
製

造
業
者
等
は
、
製
造
管
理
者
が
業
務
を
行
う
に

当
た

っ
て
支

障
を
生

ず
る

こ
と

が
な

い
よ
う

に
し

な
け

れ
ば
な
ら
な
い
。

 

（
製

造
管
理

者
）

 
第

六
条

 
製

造
管
理

者
は
、

次
に
掲
げ
る
業
務
を
行
わ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

 
一

 
品

質
方

針
及
び

品
質
目

標
を
達
成
す
る
た
め
、
製
造
所
に
お
い
て
、
製
造
管
理
、
品
質
保
証
及
び
試

験
検

査
に
係

る
業
務
（
以

下
「
製
造
・
品
質
関
連
業
務
」
と
い
う
。）

が
適
正
か
つ
円
滑
に
行
わ
れ
る
よ
う

統
括

す
る
と

と
も
に

、
医
薬

品
品
質
シ
ス
テ
ム
が
適
切
に
運
用
さ
れ
る
よ
う
管
理
す
る
こ
と
。

 
二

 
医

薬
品

品
質
シ

ス
テ
ム

の
運
用
状
況
を
確
認
す
る
と
と
も
に
、
そ
の
改
善
を
要
す
る
か
ど
う
か
に
つ

い
て

製
造
業

者
等
に

対
し
て

文
書
に
よ
り
報
告
す
る
こ
と
。

 
三

 
原

料
、

資
材
及

び
製
品

の
規
格
並
び
に
製
造
手
順
等
が
承
認
事
項
と
相
違
す
る
こ
と
の
な
い
よ
う
、

品
質

保
証
に

係
る
業

務
を
担

当
す
る
組
織
に
管
理
さ
せ
る
こ
と
。

 
四

 
品

質
不

良
そ
の

他
製
品

品
質
に
重
大
な
影
響
が
及
ぶ
お
そ
れ
が
あ
る
場
合
に
お
い
て
は
、
所
要
の
措

置
が

速
や
か

に
と
ら

れ
て
い

る
こ
と
及
び
そ
の
進
捗
状
況
を
確
認
し
、
必
要
に
応
じ
、
改
善
等
所
要
の
措

置
を

と
る
よ

う
指
示

す
る
こ

と
。

 
２

 
製

造
業

者
等
は

、
製

造
管

理
者
が
業
務
を
行
う
に
当
た
っ
て
支
障
を
生
ず
る
こ
と
が
な
い
よ
う
に
し

な
け

れ
ば
な

ら
な
い

。
 

（
職

員
）

 
第

七
条

 
製
造
業
者
等
は
、
製
造
・
品
質
管
理
業
務
を
適
正

か
つ
円

滑
に
実

施
し

う
る

能
力

を
有
す

る
責

任
者
（
以

下
単
に
「
責
任
者
」
と
い
う
。）

を
、
製
造
所

の
組

織
、
規

模
及

び
業
務

の
種

類
等

に
応
じ

、
適

切
に

置
か
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

 
２

 
製

造
業
者
等
は
、
製
造
所
の
組
織
、
規
模
及
び
業
務

の
種
類

等
に
応

じ
、
適

切
な

人
数

の
責
任

者
を

配
置

し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

 

（
職

員
）

 
第

七
条

 
製

造
業
者

等
は
、
製
造
・
品
質
関
連
業
務

を
適
正
か
つ
円
滑
に
実
施
し
う
る
能
力
を
有
す
る
責

任
者
（
以

下
こ
の

章
に
お

い
て
単
に
「
責
任
者
」
と
い
う
。）

を
、
製
造
所
の
組
織
、
規
模
、
業
務
の
種
類

等
に

応
じ
、

適
切
に

置
か
な

け
れ
ば
な
ら
な
い
。

 
２

 
製

造
業

者
等
は

、
製

造
所
の
組
織
、
規
模
、
業
務
の
種
類
等
に
応
じ
、
適
切
な
人
数
の
責
任
者
を
配

置
し

な
け
れ

ば
な
ら

な
い
。

 

ー98ー



【
取

扱
注

意
】
 
厚
生
労
働
行
政
推
進
調
査
事
業
（
G

C
T
P
） 

改
正

G
C

T
P
省

令
案

 

 
 5

 /
 1

9 
 

現
行
省
令

 
改
正
案

 

３
 

製
造
業
者
等
は
、
製
造
・
品
質
管
理
業
務
を
適
切

に
実

施
し
う

る
能
力

を
有

す
る

人
員

を
十
分

に
確

保
し

な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

 
４

 
製

造
業
者
等
は
、
製
造
・
品
質
管
理
業
務
に
従
事
す
る

職
員
（

製
造

管
理
者

及
び

責
任

者
を
含

む
。
）

の
責

務
及
び
管
理
体
制
を
文
書
に
よ
り
適
切
に
定
め
な
け
れ

ば
な
ら

な
い
。

 

３
 
製

造
業

者
等
は

、
製

造
・
品
質
関
連
業
務
を
適
切
に
実
施
し
う
る
能
力
を
有
す
る
人
員
を
十
分
に
確

保
し

な
け
れ

ば
な
ら

な
い
。

 
４

 
製

造
業

者
等
は

、
製

造
・
品
質
関
連
業
務
に
従
事
す
る
職
員
（
製
造
管
理
者
及
び
責
任
者
を
含
む
。
）

の
責

務
及
び

管
理
体

制
を
文

書
に
よ
り
適
切
に
定
め
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

 
（

製
品

標
準
書
）

 
第

八
条

 
製

造
業
者
等
は
、
製
品
（
中
間
製
品
を
除
く
。
以

下
こ

の
条
に

お
い
て

同
じ
。
）
ご

と
に
、
次
に

掲
げ

る
事
項
に
つ
い
て
記
載
し
た
製
品
標
準
書
を
当
該
製
品

の
製
造

に
係
る

製
造

所
ご

と
に

作
成
し

、
保

管
す

る
と
と
も
に
、
品
質
部
門
の
承
認
を
受
け
る
も
の
と
し

な
け
れ

ば
な
ら

な
い

。
 

一
 

製
造
販
売
承
認
事
項

 
二

 
法

第
四

十
二

条
第

一
項

の
規

定
に
よ

り
定

め
ら

れ
た

基
準

そ
の

他
薬

事
に

関
す

る
法

令
又

は
こ

れ

に
基

づ
く
命

令
若
し
く
は
処
分
の
う
ち
品
質
に
関
す
る

事
項

 
三

 
製

造
手
順
（
第
一
号
の
事
項
を
除
く
。
）

 
四

 
原

料
と
し
て
使
用
す
る
人
、
動
物
、
植
物
又
は
微
生

物
か
ら

得
ら
れ

た
物
に

係
る

名
称

、
本

質
及
び

性
状

並
び
に
成
分
及
び
そ
の
含
有
量
そ
の
他
の
規
格

 
五

 
製

造
又
は
試
験
検
査
に
使
用
す
る
動
物
（
ド
ナ
ー
動

物
を
含

む
。
以

下
「
使

用
動

物
」
と
い

う
。
）
の

規
格

 
六

 
そ

の
他
所
要
の
事
項

 

（
製

品
標
準

書
）

 
第

八
条

 
製

造
業

者
等

は
、

製
品
（
中

間
製
品
を
除
く
。
）
に
関
し
て
、
次
に
掲
げ
る
事
項
に
つ
い
て
記

載
し

た
文
書
（

以
下
「
製

品
標
準
書
」
と
い
う
。
）
を
当
該
製
品
の
製
造
に
係
る
製
造
所
ご
と
に
作
成
し
、

品
質

部
門
の

承
認
を

受
け
、

当
該
製
造
所
に
適
切
に
備
え
置
か
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

 
一

 
承

認
事

項
の
う

ち
、
当

該
製
造
所
に
お
け
る
製
造
方
法
、
規
格
及
び
試
験
方
法
そ
の
他
の
必
要
な
事

項
 

二
 

法
第

四
十

二
条

第
一

項
の

規
定

に
よ

り
定

め
ら

れ
た

基
準

そ
の

他
薬

事
に
関

す
る

法
令

又
は

こ
れ

に
基

づ
く
命

令
若
し

く
は
処

分
の
う
ち
品
質
に
関
す
る
事
項

 
三

 
製

造
手

順
（
第

一
号
の

事
項
を
除
く
。
）

 
四

 
原

料
と

し
て
使

用
す
る

人
、
動
物
、
植
物
又
は
微
生
物
か
ら
得
ら
れ
た
物
に
係
る
名
称
、
本
質
及
び

性
状

並
び
に

成
分
及

び
そ
の

含
有
量
そ
の
他
の
規
格

 
五

 
製

造
又

は
試
験

検
査
に

使
用
す
る
動
物
（
ド
ナ
ー
動
物
を
含
む
。
以
下
「
使
用
動
物
」
と
い
う
。
）
の

規
格

 
六

 
そ

の
他

所
要
の

事
項

 
（

手
順

書
等
）

 
第

九
条

 
製
造
業
者
等
は
、
製
造
所
ご
と
に
、
構
造
設
備

の
衛
生

管
理
、
職

員
の

衛
生

管
理

そ
の
他

必
要

な
事

項
に
つ
い
て
記
載
し
た
衛
生
管
理
基
準
書
を
作
成
し
、

こ
れ
を

保
管
し

な
け

れ
ば

な
ら

な
い
。

 
２

 
製

造
業
者
等
は
、
製
造
所
ご
と
に
、
製
品
等
の
保
管

、
製
造

工
程
の

管
理
そ

の
他

必
要

な
事
項

に
つ

い
て

記
載
し
た
製
造
管
理
基
準
書
を
作
成
し
、
こ
れ
を
保
管

し
な
け

れ
ば
な

ら
な

い
。

 
３

 
製

造
業
者
等
は
、
製
造
所
ご
と
に
、
検
体
の
採
取
方

法
、
試

験
検
査

結
果
の

判
定

方
法

そ
の
他

必
要

な
事

項
を
記
載
し
た
品
質
管
理
基
準
書
を
作
成
し
、
こ
れ
を

保
管
し

な
け
れ

ば
な

ら
な

い
。

 
４

 
製

造
業
者
等
は
、
前
三
項
に
定
め
る
も
の
の
ほ
か
、
製

造
管

理
及
び

品
質
管

理
を

適
正

か
つ
円

滑
に

実
施

す
る
た
め
、
次
に
掲
げ
る
手
順
に
関
す
る
文
書
（
以

下
「

手
順
書
」
と

い
う

。）
を

製
造

所
ご
と

に
作

成
し

、
こ
れ
を
保
管
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

 
一

 
製

造
所
か
ら
の
出
荷
の
管
理
に
関
す
る
手
順

 
二

 
バ

リ
デ
ー
シ
ョ
ン
又
は
ベ
リ
フ
ィ
ケ
ー
シ
ョ
ン
に

関
す

る
手
順

 
三

 
製

品
の
品
質
の
照
査
に
関
す
る
手
順

 
四

 
第

十
六
条
の
変
更
の
管
理
に
関
す
る
手
順

 
五

 
第

十
七
条
の
逸
脱
の
管
理
に
関
す
る
手
順

 
六

 
品

質
等

に
関
す
る
情
報
及
び
品
質
不
良
等
の
処
理

に
関

す
る
手

順
 

七
 

回
収
処
理
に
関
す
る
手
順

 

（
手

順
書
等

）
 

第
九

条
 
製

造
業
者

等
は

、
製
造
所
ご
と
に
、
次
に
掲
げ
る
事
項
に
つ
い
て
記
載
し
た
文
書
（

以
下
「
手

順
書

」
と
い

う
。
）

を
作

成
し
、
こ
れ
を
当
該
製
造
所
に
適
切
に
備
え
置
か
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

 
一

 
構

造
設

備
及
び

職
員
の

衛
生
管
理
に
関
す
る
手
順

 
二

 
製

造
工

程
、
製

造
設
備

並
び
に
資
材
及
び
製
品
等
の
管
理
に
関
す
る
手
順

 
三

 
試

験
検

査
設
備

及
び
検

体
の
管
理
そ
の
他
適
切
な
試
験
検
査
の
実
施
に
必
要

な
手
順

 
四

 
安

定
性

モ
ニ
タ

リ
ン
グ

に
関
す
る
手
順

 
五

 
原

料
及

び
資
材

（
以
下

「
原
料
等
」
と
い
う
。
）
の
供
給
者
の
管
理
に
関
す
る
手
順

 
六

 
製

造
業

者
等
の

委
託
を

受
け
て
試
験
検
査
そ
の
他
の
製
造
・
品
質
関
連
業
務
の
一
部
を
行
う
他
の
事

業
者

（
以
下

「
外
部

委
託
業

者
」
と
い
う
。
）
の
管
理
に
関
す
る
手
順

 
七

 
製

造
所

か
ら
の

出
荷
の

管
理
に
関
す
る
手
順

 
八

 
バ

リ
デ

ー
シ
ョ

ン
又
は

ベ
リ
フ
ィ
ケ
ー
シ
ョ
ン
に
関
す
る
手
順

 
九

 
製

品
品

質
の
照

査
に
関

す
る
手
順

 
十

 
第

十
六

条
の
変

更
の
管

理
に
関
す
る
手
順

 
十

一
 
第
十

七
条
の

逸
脱
の

管
理
に
関
す
る
手
順

 
十

二
 
第
十

八
条
の
品

質
情

報
及
び
品
質
不
良
等
の
処
理
に
関
す
る
手
順

 
十

三
 
回
収

等
の
処

理
に
関

す
る
手
順
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八
 

自
己
点
検
に
関
す
る
手
順

 
九

 
教

育
訓
練
に
関
す
る
手
順

 
十

 
文

書
及

び
記
録
の
管
理
に
関
す
る
手

順
 

十
一

 
そ
の

他
製
造
管
理
及
び
品
質
管
理
を
適
正
か
つ
円
滑

に
実
施

す
る
た

め
に

必
要

な
手

順
 

５
 

製
造
業
者
等
は
、
製
品
標
準
書
、
衛
生
管
理
基
準
書

、
製

造
管
理

基
準
書
、
品

質
管

理
基

準
書
及

び

手
順

書
（
以
下
「
手
順
書
等
」
と
い
う
。
）
を
製
造
所
に
備

え
付

け
な
け

れ
ば
な

ら
な

い
。

 

十
四

 
自
己

点
検
に

関
す
る

手
順

 
十

五
 
教
育

訓
練
に

関
す
る

手
順

 
十

六
 
文
書

及
び
記

録
の
作

成
、
改
訂
及
び
保
管
に
関
す
る
手
順

 
十

七
 
そ
の

他
適
正

か
つ
円

滑
な
製
造
・
品
質
関
連
業
務
に
必
要
な
手
順

 
２

 
製

造
業

者
等
は

、
製

品
標
準
書
及
び
手
順
書
（
以
下
こ
の
章
に
お
い
て
「
手
順
書
等
」
と
総
称
す
る
。）

並
び

に
こ
の

章
に
規

定
す
る

記
録
に
つ
い
て
、
そ
の
信
頼
性
を
継
続
的
に
確
保
す
る
た
め
、
第
二
十
二
条

第
二

項
各
号

に
掲
げ

る
業
務

の
方
法
に
関
す
る
事
項
を
、
文
書
に
よ
り
定
め
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

 
 

（
交

叉
汚
染

の
防
止

）
 

第
九

条
の
二

 
製
造

業
者
等

は
、
再
生
医
療
等
製
品
へ
の
交
叉
汚
染
を
防
止
す
る
た
め
、
製
造
手
順
等
に

つ
い

て
所
要

の
措
置

を
講
じ

な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

 
（

構
造

設
備
）

 
第

十
条

 
製
品
の
製
造
所
の
構
造
設
備
は
、
次
に
定
め

る
と
こ

ろ
に
適

合
す
る
も

の
で

な
け

れ
ば
な

ら
な

い
。

 
一

 
手

順
書
等
に
基
づ
き
、
そ
の
用
途
に
応
じ
適
切
に

清
掃

及
び
保

守
が
行

わ
れ

、
必
要

に
応
じ

滅
菌
さ

れ
、

ま
た
、
そ
の
記
録
が
作
成
さ
れ
、
保
管
さ
れ
て
い
る
こ

と
。

 
二

 
製

品
等
に
よ
り
有
毒
ガ
ス
を
取
り
扱
う
場
合
に
お
い
て

は
、
そ
の

処
理
に
要

す
る

設
備

を
有
す

る
こ

と
。

 
三

 
作

業
所
の
う
ち
、
作
業
室
又
は
作
業
管
理
区
域
（
作

業
室
及

び
廊
下

等
か
ら

構
成

さ
れ

て
い
て

、
全

体
が

同
程

度
に
清
浄
の
維
持
が
で
き
る

よ
う
に
管
理
さ
れ

る
区

域
を

い
う

。
以

下
同

じ
。
）

は
、

製
品

の

種
類

、
構

造
、
特
性
及
び
製
造
工
程
に
応
じ
、
清
浄
の
程

度
を
維

持
管
理

で
き
る

構
造

及
び

設
備
を

有
す

る
こ

と
。

 
四

 
作

業
室

は
次
に
定
め
る
と
こ
ろ
に
適
合
す
る
も
の

で
あ

る
こ
と

。
 

イ
 

製
品
の
種
類
、
構
造
及
び
製
造
工
程
に
応
じ
、
じ
ん

あ
い
又

は
微
生

物
に
よ

る
汚

染
を

防
止
す

る
の

に
必

要
な
構
造
及
び
設
備
を
有
し
て
い
る
こ
と
。
た
だ
し

、
製

造
設
備

等
の
有
す

る
機

能
に

よ
り
こ

れ
と

同
程

度
の
効
果
を
得
ら
れ
る
場
合
に
お
い
て
は
、
こ
の
限
り

で
な
い

。
 

ロ
 

洗
浄
後
の
容
器
の
乾
燥
及
び
保
管
を
適
切
に
行
う
た
め

に
必
要

な
設
備

を
有

す
る

こ
と

。
 

ハ
 

製
品
の
種
類
に
応
じ
、
そ
の
製
造
に
必
要
な
滅
菌
装
置

を
備
え

て
い
る

こ
と

。
 

ニ
 

無
菌
操
作
を
行
う
区
域
は
、
フ
ィ
ル
タ
ー
に
よ
り
処
理

さ
れ
た

清
浄
な

空
気

を
供

し
、
か
つ

、
適
切

な
差

圧
管
理
を
行
う
た
め
に
必
要
な
構
造
設
備
を
有
す

る
こ

と
。

 
ホ

 
注

射
剤
に
係
る
製
品
を
製
造
す
る
場
合
に
お
い
て
は

、
無

菌
性
保

証
に
影
響

を
及

ぼ
す

接
液
部

の
配

管
等

は
、
洗
浄
が
容
易
で
、
か
つ
、
滅
菌
が
可
能
な
設
備
で

あ
る
こ

と
。

 
五

 
洗

浄
後
の
容
器
の
乾
燥
作
業
又
は
滅
菌
作
業
を
行
う
作

業
室
は

専
用
で

あ
る

こ
と
。
た

だ
し

、
洗

浄

後
の

容
器
が
汚
染
さ
れ
る
お
そ
れ
が
な
い
場
合
に
お
い
て
は

、
こ
の

限
り
で

な
い

。
 

六
 

原
料
の
秤
量
作
業
、
製
品
の
調
製
作
業
、
製
品
の
充

填
作
業

又
は
容

器
の
閉

塞
作

業
を

行
う
作

業
室

は
、
当
該

作
業
室
の
職
員
以
外
の
者
の
通
路
と
な
ら
な
い
よ

う
に
造

ら
れ
て

い
る

こ
と
。
た

だ
し

、
当
該

（
構

造
設
備

）
 

第
十

条
 
製

品
の
製

造
所
の

構
造
設
備
は
、
次
に
定
め
る
と
こ
ろ
に
適
合
す
る
も
の
で
な
け
れ
ば
な
ら
な

い
。

 
一

 
手

順
書

等
に
基

づ
き
、
そ
の
用
途
に
応
じ
適
切
に
清
掃
及
び
保
守
が
行
わ
れ
、
必
要
に
応
じ
滅
菌
さ

れ
、

ま
た
、

そ
の
記

録
が
作

成
さ
れ
、
保
管
さ
れ
て
い
る
こ
と
。

 
二

 
製

品
等

に
よ
り

有
毒
ガ

ス
を
取
り
扱
う
場
合
に
お
い
て
は
、
そ
の
処
理
に
要
す
る
設
備
を
有
す
る
こ

と
。

 
三

 
作

業
所

の
う
ち

、
作

業
室
又
は
作
業
管
理
区
域
は
、
製
品
の
種
類
、
構
造
、
特
性
及
び
製
造
工
程
に

応
じ

、
清
浄

の
程
度

を
維
持

管
理
で
き
る
構
造
及
び
設
備
を
有
す
る
こ
と
。

 
四

 
作

業
室

は
次
に

定
め
る

と
こ
ろ
に
適
合
す
る
も
の
で
あ
る
こ
と
。

 
イ

 
製

品
の

種
類
、
構
造

及
び
製
造
工
程
に
応
じ
、
じ
ん
あ
い
又
は
微
生
物
に
よ
る
汚
染
を
防
止
す
る
の

に
必

要
な
構

造
及
び

設
備
を

有
し
て
い
る
こ
と
。
た
だ
し
、
製
造
設
備
等
の
有
す
る
機
能
に
よ
り
こ
れ
と

同
程

度
の
効

果
を
得

ら
れ
る

場
合
に
お
い
て
は
、
こ
の
限
り
で
な
い
。

 
ロ

 
洗

浄
後

の
容
器

の
乾
燥

及
び
保
管
を
適
切
に
行
う
た
め
に
必
要
な
設
備
を
有
す
る
こ
と
。

 
ハ

 
製

品
の

種
類
に

応
じ
、

そ
の
製
造
に
必
要
な
滅
菌
装
置
を
備
え
て
い
る
こ
と
。

 
ニ

 
無

菌
操

作
を
行

う
区
域

は
、
フ
ィ
ル
タ
ー
に
よ
り
処
理
さ
れ
た
清
浄
な
空
気
を
供
し
、
か
つ
、
適
切

な
差

圧
管
理

を
行
う

た
め
に

必
要
な
構
造
設
備
を
有
す
る
こ
と
。

 
ホ

 
注

射
剤

に
係
る

製
品
を

製
造
す
る
場
合
に
お
い
て
は
、
無
菌
性
保
証
に
影
響
を
及
ぼ
す
接
液
部
の
配

管
等

は
、
洗

浄
が
容

易
で
、

か
つ
、
滅
菌
が
可
能
な
設
備
で
あ
る
こ
と
。

 
五

 
洗

浄
後

の
容
器

の
乾
燥

作
業
又
は
滅
菌
作
業
を
行
う
作
業
室
は
専
用
で
あ
る
こ
と
。
た
だ
し
、
洗
浄

後
の

容
器
が

汚
染
さ

れ
る
お

そ
れ
が
な
い
場
合
に
お
い
て
は
、
こ
の
限
り
で
な
い
。

 
六

 
原

料
の

秤
量
作

業
、
製

品
の
調
製
作
業
、
製
品
の
充
填
作
業
又
は
容
器
の
閉
塞
作
業
を
行
う
作
業
室

は
、
当
該

作
業
室

の
職
員

以
外
の
者
の
通
路
と
な
ら
な
い
よ
う
に
造
ら
れ
て
い
る
こ
と
。
た
だ
し
、
当
該

作
業

室
の
職

員
以
外

の
者
に

よ
る
製
品
へ
の
汚
染
の
お
そ
れ
が
な
い
場
合
に
お
い
て
は
、
こ
の
限
り
で
な

い
。

 

ー100ー
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9 
 

現
行
省
令

 
改
正
案

 

作
業

室
の
職
員
以
外
の
者
に
よ
る
製
品
へ
の
汚
染
の
お
そ
れ

が
な
い

場
合
に

お
い

て
は

、
こ
の

限
り
で

な

い
。

 
七

 
製

品
の
調
製
作
業
、
製
品
の
充
填
作
業
又
は
容
器

の
閉

塞
作
業

を
行
う

作
業

室
は
、
こ

れ
ら

以
外
の

作
業

室
又
は
作
業
管
理
区
域
と
区
別
さ
れ
、
専
用
で
あ
る

こ
と
。
ま

た
、
こ
れ
ら

の
作

業
を

行
う
職

員
の

専
用

の
更
衣
室
を
有
す
る
こ
と
。

 
八

 
交

叉
汚

染
す

る
こ

と
に

よ
り

他
の
製

品
に

重
大

な
影

響
を

及
ぼ

す
お

そ
れ

の
あ

る
製

品
等

を
製

造

す
る

場
合
に
お
い
て
は
、
当
該
製
品
等
の
関
連
す
る
作

業
室

を
専
用

と
し
、
か
つ

、
空
気

処
理
シ

ス
テ
ム

を
別

系
統
に
し
て
い
る
こ
と
。
た
だ
し
、
検
証
さ
れ
た
不

活
化
の

工
程
及

び
清
浄

手
順

又
は

そ
の
い

ず
れ

か
を

確
立
し
、
保
守
し
た
場
合
に
お
い
て
は
、
こ
の
限
り
で

な
い
。

 
九

 
製

品
の
製
造
に
必
要
な
質
及
び
量

の
水
（
設
備
及

び
器

具
並

び
に

容
器

の
洗

浄
水

を
含

む
。
）

を
供

給
す

る
設
備
を
有
す
る
こ
と
。

 
十

 
製

品
の

製
造
に
必
要
な
蒸
留
水
等
を
供
給
す
る
設
備
は

、
異

物
又

は
微
生
物

に
よ

る
蒸

留
水
等

の
汚

染
を

防
止
す

る
た
め
に
必
要
な
構
造
で
あ
る
こ
と
。

 
十

一
 
作
業

所
に
は
、
他
か
ら
明
確
に
区
別
さ
れ
た
室
に
お

い
て
、

次
に
掲

げ
る

設
備

を
設

け
る
こ

と
。

た
だ

し
、
製
品
の
種
類
、
製
造
方
法
等
に
よ
り
、
当
該
製

品
の
製

造
に
必

要
が
な

い
と

認
め

ら
れ
る

設
備

を
除

く
。

 
イ

 
細

胞
又
は
微
生
物
等
の
貯
蔵
設
備

 
ロ

 
製

造
又

は
試
験
検
査
に
使
用
す
る
動
物
で
微
生
物

等
を

接
種
し

た
後
の

も
の

を
管

理
す

る
設
備

 
ハ

 
製

造
又
は
試
験
検
査
に
使
用
す
る
動
物
を
処
理
す
る
設

備
 

ニ
 

細
胞
又
は
微
生
物
等
を
培
地
等
に
移
植
す
る
設
備

 
ホ

 
細

胞
又
は
微
生
物
等
を
培
養
す
る
設
備

 
ヘ

 
培

養
し
た
細
胞
又
は
微
生
物
等
の
採
取
、
不
活
化

、
殺

菌
等
を

行
う
設

備
 

ト
 

製
造
又
は
試
験
検
査
に
使
用
し
た
器
具
器
械
等
に

つ
い

て
消
毒

を
行
う

設
備

 
十

二
 

前
号

ニ
及

び
ヘ

に
掲

げ
る

設
備
を

有
す

る
室

並
び

に
製

品
等

及
び

資
材

の
試

験
検

査
に

必
要

な

設
備

の
う
ち
無
菌
試
験
を
行
う
設
備
を
有
す
る
室
は
、
次

に
定

め
る
と

こ
ろ
に
適

合
す

る
も

の
で
あ

る
こ

と
。

 
イ

 
無

菌
室
で
あ
る
こ
と
。
た
だ
し
、
当
該
作
業
室
内
に

、
製

品
の
種

類
、
製
造

方
法

等
に

よ
り
支

障
な

く
無

菌
的
操
作
を
行
う
こ
と
が
で
き
る
機
能
を
有
す
る

設
備

を
設
け

る
場
合

に
お

い
て

は
、
こ

の
限
り

で

は
な

い
。

 
ロ

 
イ

の
無
菌
室
に
は
、
専
用
の
前
室
を
付
置
し
、
通
常

当
該
前

室
を
通

じ
て
の

み
作

業
室

内
に
出

入
り

で
き

る
よ
う
な
構
造
の
も
の
と
し
、
か
つ
、
そ
の
前
室
の

出
入
口

が
屋
外

に
直
接

面
し

て
い

な
い
も

の
で

あ
る

こ
と
。

 
十

三
 
第
十

一
号
に
掲
げ
る
も
の
の
ほ
か
、
次
に
掲
げ
る
設

備
を
有

す
る
こ

と
。

 
イ

 
製

造
又
は
試
験
検
査
に
使
用
す
る
動
物
の
飼
育
管
理
に

必
要
な

設
備

 
ロ

 
培

地
及
び
そ
の
希
釈
用
液
を
調
製
す
る
設
備

 
ハ

 
製

造
又
は
試
験
検
査
に
使
用
す
る
器
具
器
械
、
容
器

等
に

つ
い
て

あ
ら
か
じ

め
洗

浄
及

び
滅
菌

を
行

七
 
製

品
の

調
製
作

業
、
製

品
の
充
填
作
業
又
は
容
器
の
閉
塞
作
業
を
行
う
作
業
室
は
、
こ
れ
ら
以
外
の

作
業

室
又
は

作
業
管

理
区
域

と
区
別
さ
れ
、
専
用
で
あ
る
こ
と
。
ま
た
、
こ
れ
ら
の
作
業
を
行
う
職
員
の

専
用

の
更
衣

室
を
有

す
る
こ

と
。

 
八

 
交

叉
汚

染
す

る
こ

と
に

よ
り

他
の
製

品
に

重
大

な
影

響
を

及
ぼ

す
お

そ
れ
の

あ
る

製
品

等
を

製
造

す
る

場
合
に

お
い
て

は
、
当

該
製
品
等
の
関
連
す
る
作
業
室
を
専
用
と
し
、
か
つ
、
空
気
処
理
シ
ス
テ
ム

を
別

系
統
に

し
て
い

る
こ
と

。
た
だ
し
、
検
証
さ
れ
た
不
活
化
の
工
程
及
び
清
浄
手
順
又
は
そ
の
い
ず
れ

か
を

確
立
し

、
保
守

し
た
場

合
に
お
い
て
は
、
こ
の
限
り
で
な
い
。

 
九

 
製

品
の

製
造

に
必

要
な

質
及
び
量

の
水
（
設
備
及
び
器
具
並
び
に
容
器
の

洗
浄
水
を
含
む
。
）
を
供

給
す

る
設
備

を
有
す

る
こ
と

。
 

十
 
製

品
の

製
造
に

必
要
な

蒸
留
水
等
を
供
給
す
る
設
備
は
、
異
物
又
は
微
生
物
に
よ
る
蒸
留
水
等
の
汚

染
を

防
止
す

る
た
め

に
必
要

な
構
造
で
あ
る
こ
と
。

 
十

一
 
作
業

所
に
は

、
他
か

ら
明
確
に
区
別
さ
れ
た
室
に
お
い
て
、
次
に
掲
げ
る
設
備
を
設
け
る
こ
と
。

た
だ

し
、
製

品
の

種
類
、
製

造
方
法
等
に
よ
り
、
当
該
製
品
の
製
造
に
必
要
が
な
い
と
認
め
ら
れ
る
設
備

を
除

く
。

 
イ

 
細

胞
又

は
微
生

物
等
の

貯
蔵
設
備

 
ロ

 
製

造
又

は
試
験

検
査
に

使
用
す
る
動
物
で
微
生
物
等
を
接
種
し
た
後
の
も
の
を
管
理
す
る
設
備

 
ハ

 
製

造
又

は
試
験

検
査
に

使
用
す
る
動
物
を
処
理
す
る
設
備

 
ニ

 
細

胞
又

は
微
生

物
等
を

培
地
等
に
移
植
す
る
設
備

 
ホ

 
細

胞
又

は
微
生

物
等
を

培
養
す
る
設
備

 
ヘ

 
培

養
し

た
細
胞

又
は
微

生
物
等
の
採
取
、
不
活
化
、
殺
菌
等
を
行
う
設
備

 
ト

 
製

造
又

は
試
験

検
査
に

使
用
し
た
器
具
器
械
等
に
つ
い
て
消
毒
を
行
う
設
備

 
十

二
 

前
号

ニ
及

び
ヘ

に
掲

げ
る

設
備
を

有
す

る
室

並
び

に
製

品
等

及
び

資
材
の

試
験

検
査

に
必

要
な

設
備

の
う
ち

無
菌
試

験
を
行

う
設
備
を
有
す
る
室
は
、
次
に
定
め
る
と
こ
ろ
に
適
合
す
る
も
の
で
あ
る
こ

と
。

 
イ

 
無

菌
室

で
あ
る

こ
と

。
た

だ
し
、
当
該
作
業
室
内
に
、
製
品
の
種
類
、
製
造
方
法
等
に
よ
り
支
障
な

く
無

菌
的
操

作
を
行

う
こ
と

が
で
き
る
機
能
を
有
す
る
設
備
を
設
け
る
場
合
に
お
い
て
は
、
こ
の
限
り
で

は
な

い
。

 
ロ

 
イ

の
無

菌
室
に

は
、
専

用
の
前
室
を
付
置
し
、
通
常
当
該
前
室
を
通
じ
て
の
み
作
業
室
内
に
出
入
り

で
き

る
よ
う

な
構
造

の
も
の

と
し
、
か
つ
、
そ
の
前
室
の
出
入
口
が
屋
外
に
直
接
面
し
て
い
な
い
も
の
で

あ
る

こ
と
。

 
十

三
 
第
十

一
号
に

掲
げ
る

も
の
の
ほ
か
、
次
に
掲
げ
る
設
備
を
有
す
る
こ
と
。

 
イ

 
製

造
又

は
試
験

検
査
に

使
用
す
る
動
物
の
飼
育
管
理
に
必
要
な
設
備

 
ロ

 
培

地
及

び
そ
の

希
釈
用

液
を
調
製
す
る
設
備

 
ハ

 
製

造
又

は
試
験

検
査
に

使
用
す
る
器
具
器
械
、
容
器
等
に
つ
い
て
あ
ら
か
じ
め
洗
浄
及
び
滅
菌
を
行

う
設

備
 

ニ
 
動

物
の

死
体
そ

の
他
の

汚
物
の
適
切
な
処
理
及
び
汚
水
の
浄
化
を
行
う
設
備
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う
設

備
 

ニ
 

動
物
の
死
体
そ
の
他
の
汚
物
の
適
切
な
処
理
及
び
汚
水

の
浄
化

を
行
う

設
備

 
２

 
製

品
等

を
取
り

扱
う
作

業
室
で
、
こ
の
省
令
が
適
用
さ
れ
な
い
物
品
の
製
造
作
業
を
行
っ
て
は
な
ら

な
い

。
た

だ
し
、
あ
ら

か
じ
め
検
証
さ
れ
た
工
程
又
は
清
浄
化
に
よ
っ
て
当
該
物
品
の
成
分
を
適
切
に
不

活
化

又
は
除

去
し
、
製
品

と
の
交
叉
汚
染
を
防
止
す
る
適
切
な
措
置
を
と
る
場
合
（
次
に
掲
げ
る
場
合
を

除
く

。）
に

お
い

て
は
、

こ
の
限

り
で
な
い
。

 
一

 
当

該
物

品
の
製

造
作
業

に
お
い
て
、
飛
散
し
や
す
く
、
微
量
で
過
敏
症
反
応
を
示
す
物
質
を
取
り
扱

う
場

合
 

二
 
当

該
物

品
が
人

の
身
体

に
使
用
さ
れ
る
こ
と
が
目
的
と
さ
れ
て
い
な
い
も
の
で
あ
っ
て
、
か
つ
、
そ

の
成

分
が
強

い
薬
理

作
用
及

び
毒
性
を
有
し
な
い
こ
と
が
明
ら
か
で
な
い
場
合

 
（

製
造

管
理
）

 
第

十
一

条
 
製
造
業
者
等
は
、
製
造
部
門
に
、
手
順
書
等

に
基
づ

き
、
次

に
掲
げ

る
製

造
管

理
に
係

る
業

務
を

適
切
に

行
わ
せ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

 
一

 
製

造
工
程
に
お
け
る
指
示
事
項
、
注
意
事
項
そ
の
他
必

要
な
事

項
を
記

載
し

た
製

造
指

図
書
を

作
成

し
、

こ
れ
を
保
管
す
る
こ
と
。

 
二

 
製

造
指

図
書
に
基
づ
き
製
品
を
製
造
す
る
こ
と
。

 
三

 
製

品
の
製
造
に
関
す
る
記
録
を
ロ
ッ
ト
ご
と
（
ロ
ッ

ト
を

構
成
し

な
い
製
品

に
つ

い
て

は
製
造

番
号

ご
と

。
以
下
同
じ
。
）
に
作
成
し
、
こ
れ
を
保
管
す
る
こ
と

。
 

四
 

製
品
の
資
材
に
つ
い
て
ロ
ッ
ト
ご
と
に
そ
れ
が
適
正
で

あ
る
旨

を
確
認

す
る

と
と

も
に

、
そ

の
結

果

に
関

す
る
記
録
を
作
成
し
、
こ
れ
を
保
管
す
る
こ
と
。

 
五

 
製

品
等
に
つ
い
て
は
ロ
ッ
ト
ご
と
に
、
資
材
に
つ
い

て
は
管

理
単
位

ご
と
に

適
正

に
保

管
し
、
出
納

を
行

う
と
と
も
に
、
そ
の
記
録
を
作
成
し
、
こ
れ
を
保
管
す

る
こ
と

。
 

六
 

構
造
設
備
の
清
浄
を
確
認
す
る
と
と
も
に
、
そ
の
結

果
に
関

す
る
記

録
を
作

成
し
、
こ

れ
を

保
管
す

る
こ

と
。

 
七

 
構

造
設
備
を
定
期
的
に
点
検
整
備
す
る
と
と
も
に
、
そ

の
記
録

を
作
成

し
、
こ

れ
を

保
管

す
る
こ

と
。

ま
た

、
計
器
の
校
正
を
適
切
に
行
う
と
と
も
に
、
そ
の
記
録

を
作
成

し
、
こ

れ
を

保
管

す
る

こ
と
。

 
八

 
製

造
、
保
管
及
び
出
納
並
び
に
衛
生
管
理
に
関
す

る
記

録
に
よ

り
製
造

管
理

が
適

切
に

行
わ
れ

て
い

る
こ

と
を
確
認
し
、
そ
の
結
果
を
品
質
部
門
に
対
し
て
文
書

に
よ
り

報
告
す

る
こ

と
。

 
九

 
作

業
室
又
は
作
業
管
理
区
域
に
つ
い
て
は
、
製
造
す

る
製

品
の
種

類
、
構
造

、
特

性
、
製
造

工
程
及

び
当

該
作
業
室
又
は
作
業
管
理
区
域
で
行
う
作
業
内
容
等
に

応
じ
て

、
清

浄
の
程

度
等

作
業

環
境
の

管
理

の
程

度
を
適
切
に
設
定
し
、
管
理
す
る
こ
と
。

 
十

 
製

品
等
及
び
資
材
に
つ
い
て
は
、
製
造
す
る
製
品

の
種

類
、
構

造
、
特

性
及

び
製

造
工

程
等
に

応
じ

て
、

微
生
物
等
の
数
等
必
要
な
管
理
項
目
を
適
切
に
設
定
し

、
管
理

す
る
こ

と
。

 
十

一
 
製
造

工
程
に
お
い
て
、
製
品
等
及
び
資
材
の
微
生
物

等
に
よ

る
汚
染

等
を

防
止

す
る

た
め
に

必
要

な
措

置
を
採
る
こ
と
。

 
十

二
 
製
造

す
る
製
品
の
種
類
、
構
造
、
特
性
及
び
製
造

工
程
等

に
応
じ

て
、
製

品
の

無
菌

性
を
保

証
す

る
た

め
に
重
要
な
工
程
等
に
つ
い
て
は
、
工
程
管
理
の
た

め
に
必

要
な
管

理
値
を

適
切

に
定

め
、
管

理
す

る
こ

と
。

 

（
製

造
管
理

）
 

第
十

一
条
 

製
造
業

者
等
は

、
製
造
部
門
に
、
手
順
書
等
に
基
づ
き
、
次
に
掲
げ
る
製
造
管
理
に
係
る
業

務
を

適
切
に

行
わ
せ

な
け
れ

ば
な
ら
な
い
。

 
一

 
製

造
工

程
に
お

け
る
指

示
事
項
、
注
意
事
項
そ
の
他
必
要
な
事
項
を
記
載
し
た
文
書
（
以
下
「
製
造

指
図

書
」
と

い
う
。
）
を

作
成
し
、
こ
れ
を
保
管
す
る
こ
と
。

 
二

 
製

造
部

門
の
責

任
者
が

、
製
造
指
図
書
に
基
づ
き
、
製
品
の
製
造
作
業
に
従
事
す
る
職
員
に
対
し
て

当
該

作
業
を

指
示
す

る
こ
と

。
 

三
 
製

造
指

図
書
に

基
づ
き

、
製
品
の
製
造
作
業
を
行
う
こ
と
。
ま
た
、
ロ
ッ
ト
を
構
成
す
る
製
品
に
つ

い
て

は
、
原

則
と

し
て
、
一
の
製
造
指
図
書
に
基
づ
い
て
製
造
さ
れ
た
一
群
が
一

の
ロ
ッ
ト
と
な
る
よ
う

製
造

作
業
を

行
う
こ

と
。

 
四

 
製

品
の

製
造
に

関
す
る

記
録
を
ロ
ッ
ト
ご
と
（
ロ
ッ
ト
を
構
成
し
な
い
製
品
等
に
つ
い
て
は
製
造
番

号
ご

と
。
以

下
同
じ

。）
に

作
成

し
、
こ
れ
を
保
管
す
る
こ
と
。

 
五

 
製

品
等

に
つ
い

て
は
ロ

ッ
ト
ご
と
に
、
資
材
に
つ
い
て
は
管
理
単
位
ご
と
に
、
そ
れ
が
適
正
で
あ
る

旨
を

確
認
す

る
と
と

も
に
、

そ
の
結
果
に
関
す
る
記
録
を
作
成
し
、
こ
れ
を
保
管
す
る
こ
と
。

 
六

 
製

品
等

に
つ
い

て
は
ロ

ッ
ト
ご
と
に
、
資
材
に
つ
い
て
は
管
理
単
位
ご
と
に
適
正
に
保
管
し
、
出
納

を
行

う
と
と

も
に
、

そ
の
記

録
を
作
成
し
、
こ
れ
を
保
管
す
る
こ
と
。

 
七

 
構

造
設

備
の
清

浄
を
確

認
す
る
と
と
も
に
、
そ
の
結
果
に
関
す
る
記
録
を
作
成
し
、
こ
れ
を
保
管
す

る
こ

と
。

 
八

 
構

造
設

備
を
定

期
的
に

点
検
整
備
す
る
と
と
も
に
、
そ
の
記
録
を
作
成
し
、
こ
れ
を
保
管
す
る
こ
と
。

ま
た

、
計
器

の
校
正

を
適
切

に
行
う
と
と
も
に
、
そ
の
記
録
を
作
成
し
、
こ
れ
を
保
管
す
る
こ
と
。

 
九

 
製

造
、
保

管
及
び

出
納
並

び
に
衛
生
管
理
に
関
す
る
記
録
に
よ
り
製
造
管
理
が
適
切
に
行
わ
れ
て
い

る
こ

と
を
確

認
し

、
そ

の
結
果
を
品
質
保
証
に
係
る
業
務
を
担
当
す
る
組
織
に
対
し
て
文
書
に
よ
り
報
告

す
る

こ
と
。

 
十

 
作

業
室

又
は
作

業
管
理

区
域
に
つ
い
て
は
、
製
造
す
る
製
品
の
種
類
、
構
造
、
特
性
、
製
造
工
程
及

び
当

該
作
業

室
又
は

作
業
管

理
区
域
で
行
う
作
業
内
容
等
に
応
じ
て
、
清
浄
の
程
度
等
作
業
環
境
の
管
理

の
程

度
を
適

切
に
設

定
し
、

管
理
す
る
こ
と
。

 
十

一
 
製
品

等
及
び

資
材
に

つ
い
て
は
、
製
造
す
る
製
品
の
種
類
、
構
造
、
特
性
及
び
製
造
工
程
等
に
応

じ
て

、
微
生

物
等
の

数
等
必

要
な
管
理
項
目
を
適
切
に
設
定
し
、
管
理
す
る
こ
と
。
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十
三

 
製
造

用
水
に
つ
い
て
は
、
そ
の
用
途
に
応
じ
、
所

要
の
微

生
物
学

的
項
目

及
び

物
理

化
学
的

項
目

に
係

る
管
理
値
を
適
切
に
定
め
、
管
理
す
る
こ
と
。

 
十

四
 
製
造

工
程
に
お
い
て
、
製
品
等
に
含
ま
れ
る
微

生
物

等
を
不

活
化
し

、
又

は
除

去
す

る
場
合

に
お

い
て

は
、
当
該
不
活
化
又
は
除
去
が
行
わ
れ
て
い
な
い

製
品

等
に
よ

る
汚
染

を
防

止
す

る
た

め
に
必

要
な

措
置

を
採
る
こ
と
。

 
十

五
 

製
造

工
程
に
お
い
て
、
生
物
化
学
的
な
技
術
を

用
い

る
場
合

に
お
い

て
は

、
温
度

、
水
素

イ
オ
ン

指
数

等
の
製
造
工
程
の
管
理
に
必
要
な
事
項
に
つ
い
て
、
継

続
的
に

測
定
を

行
う

こ
と

。
 

十
六

 
製
造

工
程
に
お
い
て
、
カ
ラ
ム
ク
ロ
マ
ト
グ
ラ

フ
装

置
等
を

用
い
る

場
合

に
お

い
て

は
、
微

生
物

等
に

よ
る
当
該
装
置
の
汚
染
を
防
止
す
る
た
め
に
必
要
な
措

置
を
採

る
と
と

も
に

、
必

要
に
応

じ
エ
ン

ド

ト
キ

シ
ン
の
測
定
を
行
う
こ
と
。

 
十

七
 
製
造

工
程
に
お
い
て
、
培
養
槽
中
に
連
続
的
に

培
地

を
供
給

し
、
か

つ
、
連

続
的

に
培
養

液
を
排

出
さ

せ
る
培
養
方
式
を
用
い
る
場
合
に
お
い
て
は
、
培

養
期
間

中
の
当

該
培
養
槽

に
お

け
る

培
養
条

件
を

維
持

す
る
た
め
に
必
要
な
措
置
を
採
る
こ
と
。

 
十

八
 

微
生

物
等

に
よ

り
汚

染
さ

れ
た
全

て
の

物
品

（
製

造
の

過
程

に
お

い
て

汚
染

さ
れ

た
も

の
に

限

る
。
）
等

を
、
保
健
衛
生
上
の
支
障
が
生
ず
る
お
そ
れ
の
な

い
よ
う

に
処
置

す
る

こ
と

。
 

十
九

 
製

造
に

使
用

す
る

細
胞

の
株

の
取

扱
い

に
つ

い
て

、
次

に
掲

げ
る

事
項

に
関

す
る

記
録

を
作

成

し
、

こ
れ
を
保
管
す
る
こ
と
。

 
イ

 
細

胞
の

株
の
名
称
及
び
容
器
ご
と
に
付
さ
れ
た
番
号

 
ロ

 
譲

受
け
の
年
月
日
並
び
に
相
手
方
の
氏
名
及
び
住

所
（

法
人
に

あ
っ
て

は
、

名
称

及
び

所
在
地

）
 

ハ
 

生
物
学
的
性
状
及
び
そ
の
検
査
年
月
日

 
ニ

 
継

代
培
養
の
状
況

 
二

十
 
製

品
の
製
造
に
使
用
す
る
生
物

（
植
物
を
除
く
。
）

に
由

来
す

る
原

料
（

以
下

「
再

生
医

療
等

製

品
生

物
由

来
原
料
」
と
い
う
。
）
に
つ
い
て
は
、
当
該
再

生
医

療
等

製
品

生
物

由
来

原
料

が
当

該
製

品
の

製
品

標
準
書
に
照
ら
し
て
適
切
な
も
の
で
あ
る
こ
と
を
確
認

す
る
と

と
も
に

、
そ

の
結

果
に

関
す
る

記
録

を
作

成
し
、
こ
れ
を
保
管
す
る
こ
と
。

 
二

十
一

 
製
品
の
製
造
に
使
用
す
る
再
生
医
療
等
製
品

生
物

由
来
原

料
に
つ

い
て

は
、
厚

生
労

働
大
臣

の

定
め

る
と
こ
ろ
に
よ
り
、
記
録
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
と
さ

れ
て
い

る
事
項

を
第

二
十

二
条

第
三
号

イ
又

は
ロ

に
掲
げ
る
期
間
自
ら
保
管
し
、
又
は
当
該
再
生
医

療
等

製
品
生

物
由
来

原
料

の
原

材
料
（
製

造
に
使

用
す

る
原

料
又
は
材
料
（
製
造
工
程
に

お
い
て
使
用
さ
れ

る
も

の
を

含
む

。
）

の
由

来
と

な
る

も
の

を
い

う
。
）
を
採

取
す
る
業
者
等
（
以
下
「
原
材
料
採
取
業
者
等

」
と

い
う
。
）
と
の
間

で
取

決
め

を
締
結

す
る

こ
と

に
よ
り
、
当
該
原
材
料
採
取
業
者
等
に
お
い
て
適
切
に

保
管
す

る
こ
と

と
す

る
こ

と
。

 
二

十
二

 
第
八
号
及
び
前
二
号
の
記
録
を
、
製
造
す
る
製

品
の
ロ

ッ
ト
ご

と
に
作

成
し
、
こ

れ
を

保
管
す

る
こ

と
。

 
二

十
三

 
異

な
る

ド
ナ

ー
又

は
ド

ナ
ー
動

物
か

ら
採

取
し

た
細

胞
又

は
組

織
を

取
り

扱
う

場
合

に
お

い

て
は

、
当
該
細
胞
又
は
組
織
の
混
同
及
び
交
叉
汚
染
を

防
止

す
る
た

め
に
必

要
な

措
置

を
採

る
こ
と

。
 

二
十

四
 
原
料
と
な
る
細
胞
又
は
組
織
に
つ
い
て
、
受
入

れ
時
に

、
次

に
掲
げ
る

事
項

に
関

す
る
記

録
に

十
二

 
製
造

工
程
に

お
い
て

、
製
品
等
及
び
資
材
の
微
生
物
等
に
よ
る
汚
染
等
を
防
止
す
る
た
め
に
必
要

な
措

置
を
採

る
こ
と

。
 

十
三

 
製
造

す
る
製

品
の
種

類
、
構
造
、
特
性
及
び
製
造
工
程
等
に
応
じ
て
、
製
品
の
無
菌
性
を
保
証
す

る
た

め
に
重

要
な
工

程
等
に

つ
い
て
は
、
工
程
管
理
の
た
め
に
必
要
な
管
理
値
を
適
切
に
定
め
、
管
理
す

る
こ

と
。

 
十

四
 
製
造

用
水
に

つ
い
て

は
、
そ
の
用
途
に
応
じ
、
所
要
の
微
生
物
学
的
項
目
及
び
物
理
化
学
的
項
目

に
係

る
管
理

値
を
適

切
に
定

め
、
管
理
す
る
こ
と
。

 
十

五
 
製
造

工
程
に

お
い
て

、
製
品
等
に
含
ま
れ
る
微
生
物
等
を
不
活
化
し
、
又
は
除
去
す
る
場
合
に
お

い
て

は
、
当
該

不
活
化

又
は
除
去
が
行
わ
れ
て
い
な
い
製
品
等
に
よ
る
汚
染
を
防
止
す
る
た
め
に
必
要
な

措
置

を
採
る

こ
と
。

 
十

六
 
製
造

工
程
に

お
い
て

、
生
物
化
学
的
な
技
術
を
用
い
る
場
合
に
お
い
て
は
、
温
度
、
水
素
イ
オ
ン

指
数

等
の
製

造
工
程

の
管
理

に
必
要
な
事
項
に
つ
い
て
、
継
続
的
に
測
定
を
行
う
こ
と
。

 
十

七
 
製
造

工
程
に

お
い
て

、
カ
ラ
ム
ク
ロ
マ
ト
グ
ラ
フ
装
置
等
を
用
い
る
場
合
に
お
い
て
は
、
微
生
物

等
に

よ
る
当

該
装
置

の
汚
染

を
防
止
す
る
た
め
に
必
要
な
措
置
を
採
る
と
と
も
に
、
必
要
に
応
じ
エ
ン
ド

ト
キ

シ
ン
の

測
定
を

行
う
こ

と
。

 
十

八
 
製
造

工
程
に

お
い
て

、
培
養
槽
中
に
連
続
的
に
培
地
を
供
給
し
、
か
つ
、
連
続
的
に
培
養
液
を
排

出
さ

せ
る
培

養
方
式

を
用
い

る
場
合
に
お
い
て
は
、
培
養
期
間
中
の
当
該
培
養
槽
に
お
け
る
培
養
条
件
を

維
持

す
る
た

め
に
必

要
な
措

置
を
採
る
こ
と
。

 
十

九
 

微
生

物
等

に
よ

り
汚

染
さ

れ
た
全

て
の

物
品

（
製

造
の

過
程

に
お

い
て

汚
染

さ
れ

た
も

の
に

限

る
。
）
等

を
、
保

健
衛
生

上
の
支
障
が
生
ず
る
お
そ
れ
の
な
い
よ
う
に
処
置
す
る
こ
と
。

 
二

十
 

製
造

に
使

用
す

る
細

胞
の

株
の
取

扱
い

に
つ

い
て

、
次

に
掲

げ
る

事
項

に
関

す
る

記
録

を
作

成

し
、

こ
れ
を

保
管
す

る
こ
と

。
 

イ
 
細

胞
の

株
の
名

称
及
び

容
器
ご
と
に
付
さ
れ
た
番
号

 
ロ

 
譲

受
け

の
年
月

日
並
び

に
相
手
方
の
氏
名
及
び
住
所
（
法
人
に
あ
っ
て
は
、
名
称
及
び
所
在
地
）

 
ハ

 
生

物
学

的
性
状

及
び
そ

の
検
査
年
月
日

 
ニ

 
継

代
培

養
の
状

況
 

二
十

一
 
再

生
医
療

等
製
品

生
物
由
来
原
料
に
つ
い
て
は
、
当
該
再
生
医
療
等
製
品
生
物
由
来
原
料
が
当

該
製

品
の
製

品
標
準

書
に
照

ら
し
て
適
切
な
も
の
で
あ
る
こ
と
を
確
認
す
る
と
と
も
に
、
そ
の
結
果
に
関

す
る

記
録
を

作
成
し

、
こ
れ

を
保
管
す
る
こ
と
。

 
二

十
二

 
製

品
の
製

造
に
使

用
す
る
再
生
医
療
等
製
品
生
物
由
来
原
料
に
つ
い
て
は
、
厚
生
労
働
大
臣
の

定
め

る
と
こ

ろ
に
よ

り
、
記
録
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
と
さ
れ
て
い
る
事
項
を
第
二
十
二
条
第
三
号
イ
又

は
ロ

に
掲
げ

る
期
間

自
ら
保

管
し
、
又
は
当
該
再
生
医
療
等
製
品
生
物
由
来
原
料
の
原
材
料
（
製
造
に
使

用
す

る
原

料
又

は
材

料
（

製
造
工
程
に

お
い
て
使
用
さ
れ
る
も
の
を
含
む
。
）
の
由
来
と
な
る
も
の
を
い

う
。
）
を
採

取
す
る

業
者
等
（

以
下
「
原
材
料
採
取
業
者
等
」
と
い
う
。
）
と
の
間
で
取
決
め
を
締
結
す
る

こ
と

に
よ
り

、
当
該

原
材
料

採
取
業
者
等
に
お
い
て
適
切
に
保
管
す
る
こ
と
と
す
る
こ
と
。

 
二

十
三

 
第

八
号
及

び
前
二

号
の
記
録
を
、
製
造
す
る
製
品
の
ロ
ッ
ト
ご
と
に
作
成
し
、
こ
れ
を
保
管
す

ー103ー



【
取

扱
注

意
】
 
厚
生
労
働
行
政
推
進
調
査
事
業
（
G

C
T
P
） 

改
正

G
C

T
P
省

令
案

 

 
 1

0 
/ 

19
 

 

現
行
省
令

 
改
正
案

 

よ
り

、
当

該
製
品
の
製
品
標
準
書
に
照
ら
し
て
適
切
な

も
の

で
あ
る

こ
と
を

確
認

す
る

と
と

も
に
、
そ
の

結
果

に
関
す
る
記
録
を
作
成
し
、
こ
れ
を
保
管
す
る
こ
と
。

 
イ

 
当

該
細
胞
又
は
組
織
を
採
取
し
た
施
設

 
ロ

 
当

該
細
胞
又
は
組
織
を
採
取
し
た
年
月
日

 
ハ

 
当

該
細
胞
又
は
組
織
が
人
に
係
る
も
の
で
あ
る
場
合
に

お
い
て

は
、
ド

ナ
ー

ス
ク

リ
ー

ニ
ン
グ
（
ド

ナ
ー

に
つ
い
て
、
問
診
、
検
査
等
に
よ
る
診
断
を
行
い
、
製

品
の

原
料
と

な
る
細

胞
又

は
組

織
を
提

供
す

る
に

つ
き
十
分
な
適
格
性
を
有
す
る
か
ど
う
か
を
判
定
す
る

こ
と
を

い
う
。
）
の
た

め
の

ド
ナ

ー
の
問

診
、

検
査

等
に
よ
る
診
断
の
状
況

 
ニ

 
当

該
細
胞
又
は
組
織
が
動
物
に
係
る
も
の
で
あ
る
場
合

に
お
い

て
は

、
ド
ナ

ー
動

物
の

受
入
れ

の
状

況
並

び
に
ド
ナ
ー
ス
ク
リ
ー
ニ
ン
グ
（
ド
ナ
ー
動
物
に

つ
い

て
、
試

験
検

査
及
び

飼
育

管
理

を
行
い

、
製

品
の

原
料

と
な

る
細

胞
又

は
組

織
を

提
供

す
る

に
つ

き
十

分
な

適
格

性
を

有
す

る
か

ど
う

か
を

判
定

す

る
こ

と
を
い
う
。
）
の
た
め
の
ド
ナ
ー
動
物
の
試
験
検
査
及

び
飼
育

管
理
の

状
況

 
ホ

 
当

該
細
胞
又
は
組
織
を
採
取
す
る
作
業
の
経
過

 
ヘ

 
当

該
細
胞
又
は
組
織
の
輸
送
の
経
過

 
ト

 
イ

か
ら
ヘ
ま
で
に
掲
げ
る
も
の
の
ほ
か
、
製
品
の
品
質

の
確
保

に
関
し

必
要

な
事

項
 

二
十

五
 
原
料
と
な
る
細
胞
又
は
組
織
を
ド
ナ
ー
動
物

か
ら

採
取
す

る
場
合

に
お

い
て

は
、
採

取
の
過

程

に
お

け
る
微
生
物
等
に
よ
る
汚
染
を
防
止
す
る
た
め
に
必
要

な
措
置

を
採
る

と
と

も
に

、
当
該

措
置
の

記

録
を

作
成
し
、
こ
れ
を
保
管
す
る
こ
と
。

 
二

十
六

 
製
品
に
つ
い
て
、
製
品
ご
と
に
、
出
荷
先
施
設

名
、
出

荷
日
及

び
ロ
ッ

ト
を

把
握

す
る
と

と
も

に
、

そ
の
記
録
を
作
成
し
、
こ
れ
を
保
管
す
る
こ
と
。

 
二

十
七

 
配
送
に
つ
い
て
、
製
品
の
品
質
の
確
保
の
た
め
に

必
要
な

措
置
を

採
る

と
と

も
に

、
当

該
措
置

の
記

録
を
作
成
し
、
こ
れ
を
保
管
す
る
こ
と
。

 
二

十
八

 
第

二
十
四
号
か
ら
前
号
ま
で
の
記
録
を
、
ロ
ッ

ト
（

第
二
十

六
号
の
記

録
に

あ
っ

て
は
、
製
品

）

ご
と

に
作
成
し
、
こ
れ
を
保
管
す
る
こ
と
。

 
二

十
九

 
次
に
定
め
る
と
こ
ろ
に
よ
り
、
職
員
の
衛
生
管
理

を
行
う

こ
と
。

 
イ

 
製

造
作
業
に
従
事
す
る
職
員
以
外
の
者
の
作
業
所
へ
の

立
入
り

を
で
き

る
限

り
制

限
す

る
こ
と

。
 

ロ
 

現
に

作
業

が
行

わ
れ

て
い

る
清

浄
度

管
理

区
域

又
は

無
菌

操
作

等
区

域
へ

の
職

員
の

立
入

り
を

で

き
る

限
り
制
限
す
る
こ
と
。

 
ハ

 
人

若
し
く
は
動
物
の
細
胞
又
は
微
生
物
等
の
培
養
そ
の

他
の
加

工
等
（
そ
の

製
造

工
程

に
お
い

て
現

に
原

料
等

と
し
て
使
用
さ
れ
て
い
る
も

の
を
除
く
。
）
に
係

る
作

業
に

従
事

す
る

職
員

に
よ

る
汚

染
の

防

止
の

た
め
の
厳
重
な
手
順
を
定
め
、
こ
れ
を
遵
守
す
る

場
合

を
除
き

、
製

品
の
作

業
室

又
は

作
業
管

理
区

域
に

立
入
り
さ
せ
な
い
こ
と
。

 
ニ

 
製

造
作

業
に
従
事
す
る
職
員
を
、
使
用
動
物
（
そ
の

製
造
工

程
に
お

い
て
現

に
使

用
さ

れ
て
い

る
も

の
を

除
く
。
）
の
管
理
に
係
る
作
業
に
従
事
さ
せ
な
い
こ
と

。
 

三
十

 
次
に

定
め
る
と
こ
ろ
に
よ
り
、
清
浄
度
管
理
区

域
又

は
無
菌

操
作
等

区
域

で
作

業
す

る
職
員

の
衛

生
管

理
を
行
う
こ
と
。

 

る
こ

と
。

 
二

十
四

 
異

な
る

ド
ナ

ー
又

は
ド

ナ
ー
動

物
か

ら
採

取
し

た
細

胞
又

は
組

織
を
取

り
扱

う
場

合
に

お
い

て
は

、
当
該

細
胞
又

は
組
織

の
混
同
及
び
交
叉
汚
染
を
防
止
す
る
た
め
に
必
要
な
措
置
を
採
る
こ
と
。

 
二

十
五

 
原

料
と
な

る
細
胞

又
は
組
織
に
つ
い
て
、
受
入
れ
時
に
、
次
に
掲
げ
る
事
項
に
関
す
る
記
録
に

よ
り

、
当

該
製
品

の
製
品

標
準
書
に
照
ら
し
て
適
切
な
も
の
で
あ
る
こ
と
を
確
認
す
る
と
と
も
に
、
そ
の

結
果

に
関
す

る
記
録

を
作
成

し
、
こ
れ
を
保
管
す
る
こ
と
。

 
イ

 
当

該
細

胞
又
は

組
織
を

採
取
し
た
施
設

 
ロ

 
当

該
細

胞
又
は

組
織
を

採
取
し
た
年
月
日

 
ハ

 
当

該
細

胞
又
は

組
織
が

人
に
係
る
も
の
で
あ
る
場
合
に
お
い
て
は
、
ド
ナ
ー
ス
ク
リ
ー
ニ
ン
グ
の
た

め
の

ド
ナ
ー

の
問
診

、
検
査

等
に
よ
る
診
断
の
状
況

 
ニ

 
当

該
細

胞
又
は

組
織
が

動
物
に
係
る
も
の
で
あ
る
場
合
に
お
い
て
は
、
ド
ナ
ー
動
物
の
受
入
れ
の
状

況
並

び
に
ド

ナ
ー
動

物
ス
ク

リ
ー
ニ
ン
グ
の
た
め
の
ド
ナ
ー
動
物
の
試
験
検
査
及
び
飼
育
管
理
の
状
況

 
ホ

 
当

該
細

胞
又
は

組
織
を

採
取
す
る
作
業
の
経
過

 
へ

 
当

該
細

胞
又
は

組
織
の

輸
送
の
経
過

 
ト

 
イ

か
ら

ヘ
ま
で

に
掲
げ

る
も
の
の
ほ
か
、
製
品
の
品
質
の
確
保
に
関
し
必
要
な
事
項

 
二

十
六

 
原

料
と
な

る
細
胞

又
は
組
織
を
ド
ナ
ー
動
物
か
ら
採
取
す
る
場
合
に
お
い
て
は
、
採
取
の
過
程

に
お

け
る
微

生
物
等

に
よ
る

汚
染
を
防
止
す
る
た
め
に
必
要
な
措
置
を
採
る
と
と
も
に
、
当
該
措
置
の
記

録
を

作
成
し

、
こ
れ

を
保
管

す
る
こ
と
。

 
二

十
七

 
製

品
に
つ

い
て
、
製
品
ご
と
に
、
出
荷
先
施
設
名
、
出
荷
日
及
び
ロ
ッ
ト
を
把
握
す
る
と
と
も

に
、

そ
の
記

録
を
作

成
し
、

こ
れ
を
保
管
す
る
こ
と
。

 
二

十
八

 
配

送
に
つ

い
て
、
製
品
の
品
質
の
確
保
の
た
め
に
必
要
な
措
置
を
採
る
と
と
も
に
、
当
該
措
置

の
記

録
を
作

成
し
、

こ
れ
を

保
管
す
る
こ
と
。

 
二

十
九

 
第

二
十
四

号
か
ら

前
号
ま
で
の
記
録
を
、
ロ
ッ
ト
（
第
二
十
六
号
の
記
録
に
あ
っ
て
は
、
製
品
）

ご
と

に
作
成

し
、
こ

れ
を
保

管
す
る
こ
と
。

 
三

十
 
次
に

定
め
る

と
こ
ろ

に
よ
り
、
職
員
の
衛
生
管
理
を
行
う
こ
と
。

 
イ

 
製

造
作

業
に
従

事
す
る

職
員
以
外
の
者
の
作
業
所
へ
の
立
入
り
を
で
き
る
限
り
制
限
す
る
こ
と
。

 
ロ

 
現

に
作

業
が

行
わ

れ
て

い
る

清
浄
度

管
理

区
域

又
は

無
菌

操
作

等
区

域
へ
の

職
員

の
立

入
り

を
で

き
る

限
り
制

限
す
る

こ
と
。

 
ハ

 
人

若
し

く
は
動

物
の
細

胞
又
は
微
生
物
等
の
培
養
そ
の
他
の
加
工
等
（
そ
の
製
造
工
程
に
お
い
て
現

に
原

料
等

と
し

て
使

用
さ

れ
て

い
る
も

の
を
除
く
。
）
に
係
る
作
業
に
従
事
す
る
職
員
に
よ
る
汚
染
の
防

止
の

た
め
の

厳
重
な

手
順
を

定
め
、
こ
れ
を
遵
守
す
る
場
合
を
除
き
、
製
品
の
作
業
室
又
は
作
業
管
理
区

域
に

立
入
り

さ
せ
な

い
こ
と

。
 

ニ
 
製

造
作

業
に
従

事
す
る

職
員
を
、
使
用
動
物
（
そ
の
製
造
工
程
に
お
い
て
現
に
使
用
さ
れ
て
い
る
も

の
を

除
く
。
）
の

管
理
に

係
る
作

業
に
従
事
さ
せ
な
い
こ
と
。

 
三

十
一

 
次

に
定
め

る
と
こ

ろ
に
よ
り
、
清
浄
度
管
理
区
域
又
は
無
菌
操
作
等
区
域
で
作
業
す
る
職
員
の

衛
生

管
理
を

行
う
こ

と
。
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現
行
省
令

 
改
正
案

 

イ
 

製
造
作
業
に
従
事
す
る
職
員
に
、
消
毒
さ
れ
た
作
業
衣

、
作

業
用

の
は
き
物

、
作

業
帽

、
作

業
マ
ス

ク
及

び
作
業
手
袋
を
着
用
さ
せ
る
こ
と
。

 
ロ

 
製

造
作
業
に
従
事
す
る
職
員
が
清
浄
度
管
理
区
域
又
は

無
菌
操

作
等
区

域
へ

立
入

る
際

に
は

、
当

該

区
域

の
管
理
の
程
度
に
応
じ
て
、
更
衣
等
を
適
切
に
行
わ
せ

る
こ
と

。
 

ハ
 

職
員

が
製

品
等

を
微

生
物

等
に

よ
り

汚
染

す
る

お
そ

れ
の

あ
る

疾
病

に
か

か
っ

て
い

な
い

こ
と

を

確
認

す
る
た
め
に
、
職
員
に
対
し
、
六
月
を
超
え
な
い

期
間

ご
と
に

健
康
診

断
を

行
う

こ
と

。
 

ニ
 

職
員
が
製
品
等
を
微
生
物
等
に
よ
り
汚
染
す
る
お
そ
れ

の
あ
る

健
康
状

態
に

あ
る

場
合
（

皮
膚
若

し

く
は

毛
髪
の
感
染
症
若
し
く
は
風
邪
に
か
か
っ
て
い
る
場
合

、
負

傷
し

て
い
る
場

合
又

は
下

痢
若
し

く
は

原
因

不
明

の
発
熱
等
の
症
状
を
呈
し
て

い
る
場
合
を
含
む

。
）

に
お

い
て

は
、

当
該

職
員

を
清

浄
度

管
理

区
域

又
は
無
菌
操
作
等
区
域
に
お
け
る
作
業
に
従
事
さ

せ
な

い
こ
と

。
 

ホ
 

職
員

が
細

胞
又

は
組

織
の

採
取

又
は

加
工

の
直

前
に

細
胞

又
は

組
織

を
汚

染
す

る
お

そ
れ

の
あ

る

微
生

物
等
を
取
り
扱
っ
て
い
る
場
合
に
お
い
て
は
、
当
該

職
員

を
清
浄

度
管
理
区

域
又

は
無

菌
操
作

等
区

域
に

お
け
る
作
業
に
従
事
さ
せ
な
い
こ
と
。

 
ヘ

 
前

号
及
び
イ
か
ら
ホ
ま
で
の
記
録
を
作
成
し
、
こ

れ
を

保
管
す

る
こ
と

。
 

三
十

一
 
そ
の
他
製
造
管
理
の
た
め
に
必
要
な
業
務

 
２

 
前

項
に
規
定
す
る
製
品
に
係
る
記
録
は
、
製
造
に

使
用
し

た
再
生

医
療
等
製

品
生

物
由

来
原
料

に
関

す
る

記
録

か
ら

当
該

再
生

医
療

等
製

品
生

物
由

来
原

料
を

使
用

し
て

製
造

さ
れ

た
製

品
に

関
す

る
記

録

ま
で

の
一
連
の
も
の
を
適
切
に
確
認
で
き
る
よ
う
に
保
管
さ

れ
な
け

れ
ば
な

ら
な

い
。

 

イ
 
製

造
作

業
に
従

事
す
る

職
員
に
、
消
毒
さ
れ
た
作
業
衣
、
作
業
用
の
は
き
物
、
作
業
帽
、
作
業
マ
ス

ク
及

び
作
業

手
袋
を

着
用
さ

せ
る
こ
と
。

 
ロ

 
製

造
作

業
に
従

事
す
る

職
員
が
清
浄
度
管
理
区
域
又
は
無
菌
操
作
等
区
域
へ
立
入
る
際
に
は
、
当
該

区
域

の
管
理

の
程
度

に
応
じ

て
、
更
衣
等
を
適
切
に
行
わ
せ
る
こ
と
。

 
ハ

 
職

員
が

製
品

等
を

微
生

物
等

に
よ
り

汚
染

す
る

お
そ

れ
の

あ
る

疾
病

に
か
か

っ
て

い
な

い
こ

と
を

確
認

す
る
た

め
に
、

職
員
に

対
し
、
六
月
を
超
え
な
い
期
間
ご
と
に
健
康
診
断
を
行
う
こ
と
。

 
ニ

 
職

員
が

製
品
等

を
微
生

物
等
に
よ
り
汚
染
す
る
お
そ
れ
の
あ
る
健
康
状
態
に
あ
る
場
合
（
皮
膚
若
し

く
は

毛
髪
の

感
染
症

若
し
く

は
風
邪
に
か
か
っ
て
い
る
場
合
、
負
傷
し
て
い
る
場
合
又
は
下
痢
若
し
く
は

原
因

不
明

の
発

熱
等

の
症

状
を
呈
し
て

い
る
場
合
を
含
む
。
）
に
お
い
て
は
、
当
該
職
員
を
清
浄
度
管
理

区
域

又
は
無

菌
操
作

等
区
域

に
お
け
る
作
業
に
従
事
さ
せ
な
い
こ
と
。

 
ホ

 
職

員
が

細
胞

又
は

組
織

の
採

取
又
は

加
工

の
直

前
に

細
胞

又
は

組
織

を
汚
染

す
る

お
そ

れ
の

あ
る

微
生

物
等
を

取
り
扱

っ
て
い

る
場
合
に
お
い
て
は
、
当
該
職
員
を
清
浄
度
管
理
区
域
又
は
無
菌
操
作
等
区

域
に

お
け
る

作
業
に

従
事
さ

せ
な
い
こ
と
。

 
へ

 
前

号
及

び
イ
か

ら
ホ
ま

で
の
記
録
を
作
成
し
、
こ
れ
を
保
管
す
る
こ
と
。

 
三

十
二

 
そ

の
他
製

造
管
理

の
た
め
に
必
要
な
業
務

 
２

 
前

項
に

規
定
す

る
製
品

に
係
る
記
録
は
、
製
造
に
使
用
し
た
再
生
医
療
等
製
品
生
物
由
来
原
料
に
関

す
る

記
録

か
ら

当
該

再
生

医
療

等
製

品
生

物
由

来
原

料
を

使
用

し
て

製
造

さ
れ
た

製
品

に
関

す
る

記
録

ま
で

の
一
連

の
も
の

を
適
切

に
確
認
で
き
る
よ
う
に
保
管
さ
れ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

 
（

品
質

管
理
）

 
第

十
二

条
 
製
造
業
者
等
は
、
製
品
に
つ
い
て
、
ロ
ッ
ト

ご
と
に
（

法
第

六
十
八

条
の

七
第

三
項
に

規
定

す
る

指
定

再
生
医
療
等
製
品
（
以
下
単

に
「
指
定
再
生
医

療
等

製
品

」
と

い
う

。
）

に
係

る
製

品
の

う
ち

ロ
ッ

ト
を
構

成
し
な
い
製
品
に
あ
っ
て
は
、
そ
の
製
造
に

使
用

し
た
再

生
医
療
等

製
品

生
物

由
来
原

料
に

つ
い

て
、
当

該
製
品
の
製
造
番
号
又
は
当
該
再
生
医
療

等
製

品
生
物

由
来
原

料
の

ロ
ッ

ト
ご

と
に
）
所
定

の
試

験
検
査

に
必
要
な
量
の
二
倍
以
上
の
量
（
た
だ
し
、
量

の
確

保
が
困

難
な
場

合
に

は
適

当
量
）
を
参

考
品

と
し
て

、
製
造
さ
れ
た
日
か
ら
次
の
各
号
に
掲
げ
る
期

間
適
切

な
保
管

条
件

の
下

で
保

管
し
な

け
れ

ば
な

ら
な
い

。
た
だ
し
、
ロ
ッ
ト
を
構
成
し
な
い
指
定
再
生

医
療
等

製
品
に

係
る

製
品

で
あ

っ
て
原

材
料

採
取

業
者

等
と

の
間

で
当

該
原

材
料

採
取

業
者

等
が

参
考

品
を

次
の

各
号

に
掲

げ
る

期
間

保
管

す
る

こ

と
を

取
り
決

め
て
い
る
も
の
に
つ
い
て
は
こ
の
限
り
で
な
く

、
ま

た
、
ロ

ッ
ト
を

構
成

す
る

製
品
に

あ
っ

て
は

、
当

該
製
品
の
有
効
期
間
に
一
年
を
加
算
し
た
期

間
が

経
過
し

た
後
は

、
当

該
製

品
の

製
造
に

使
用

さ
れ

た
再
生

医
療
等
製
品
生
物
由
来
原
料
の
保
管
を
も
っ
て

製
品
の

保
管
に

代
え

る
こ

と
が

で
き
る

。
 

一
 

指
定
再
生
医
療
等
製
品
に
係
る
製
品
に
あ
っ
て
は
、
そ

の
有
効

期
間
に

十
年

を
加

算
し

た
期
間

 
二

 
再

生
医
療
等
製
品
に
係
る
製
品
（
前
号
に
掲
げ
る
も
の

を
除
く

。）
に

あ
っ

て
は

、
適

切
な
期

間
 

２
 

製
造
業
者
等
は
、
品
質
部
門
に
、
手
順
書
等
に
基
づ
き

、
次

に
掲
げ

る
製
品

の
品

質
管

理
に
係

る
業

務
を

計
画
的
か
つ
適
切
に
行
わ
せ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

 
一

 
製

品
等
に
つ
い
て
は
ロ
ッ
ト
ご
と
に
、
資
材
に
つ

い
て
は

管
理
単

位
ご
と
に

試
験

検
査

を
行
う

の
に

必
要

な
検
体
を
採
取
す
る
と
と
も
に
、
そ
の
記
録
を
作

成
し

、
こ
れ

を
保
管

す
る

こ
と

。
 

（
品

質
管
理

）
 

第
十

二
条
 

製
造
業

者
等
は

、
製
品
に
つ
い
て
、
ロ
ッ
ト
ご
と
に
（
法
第
六
十
八
条
の
七
第
三
項
に
規
定

す
る

指
定

再
生

医
療

等
製

品
（
以
下
単

に
「
指
定
再
生
医
療
等
製
品
」
と
い
う

。
）
に
係
る
製
品
の
う
ち

ロ
ッ

ト
を
構

成
し
な

い
製
品

に
あ
っ
て
は
、
そ
の
製
造
に
使
用
し
た
再
生
医
療
等
製
品
生
物
由
来
原
料
に

つ
い

て
、
当

該
製

品
の
製

造
番
号
又
は
当
該
再
生
医
療
等
製
品
生
物
由
来
原
料
の
ロ
ッ
ト
ご
と
に
）
所
定

の
試

験
検
査

に
必
要

な
量
の

二
倍
以
上
の
量
（
た
だ
し
、
量
の
確
保
が
困
難
な
場
合
に
は
適
当
量
）
を
参

考
品

と
し
て

、
製

造
さ

れ
た
日
か
ら
次
の
各
号
に
掲
げ
る
期
間
適
切
な
保
管
条
件
の
下
で
保
管
し
な
け
れ

ば
な

ら
な
い

。
た

だ
し
、
ロ
ッ
ト
を
構
成
し
な
い
指
定
再
生
医
療
等
製
品
に
係
る
製
品
で
あ
っ
て
原
材
料

採
取

業
者

等
と

の
間

で
当

該
原

材
料

採
取

業
者

等
が

参
考

品
を

次
の

各
号

に
掲
げ

る
期

間
保

管
す

る
こ

と
を

取
り
決

め
て
い

る
も
の

に
つ
い
て
は
こ
の
限
り
で
な
く
、
ま
た
、
ロ
ッ
ト
を
構
成
す
る
製
品
に
あ
っ

て
は

、
当

該
製
品

の
有
効

期
間
に
一
年
を
加
算
し
た
期
間
が
経
過
し
た
後
は
、
当
該
製
品
の
製
造
に
使
用

さ
れ

た
再
生

医
療
等

製
品
生

物
由
来
原
料
の
保
管
を
も
っ
て
製
品
の
保
管
に
代
え
る
こ
と
が
で
き
る
。

 
さ

ら
に

、
ロ

ッ
ト

を
構

成
す

る
製
品
に

つ
い
て
は
、
そ
の
保
存
品
を
当
該
製
品

の
有
効
期
限
に
一
年
を

加
算

し
た
期

間
保
管

す
る
こ

と
。

 
一

 
指

定
再

生
医
療

等
製
品

に
係
る
製
品
に
あ
っ
て
は
、
そ
の
有
効
期
間
に
十
年
を
加
算
し
た
期
間

 
二

 
再

生
医

療
等
製

品
に
係

る
製
品
（
前
号
に
掲
げ
る
も
の
を
除
く
。）

に
あ
っ
て
は
、
適
切
な
期
間

 
２

 
製

造
業

者
等
は

、
品

質
部
門
に
、
手
順
書
等
に
基
づ
き
、
次
に
掲
げ
る
品
質
保
証
及
び
試
験
検
査
に

係
る

業
務
を

計
画
的

か
つ
適

切
に
行
わ
せ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
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現
行
省
令

 
改
正
案

 

二
 

採
取
し
た
検
体
に
つ
い
て
、
ロ
ッ
ト
ご
と
又
は
管

理
単

位
ご
と

に
試
験

検
査
（

当
該

製
造
業

者
等
の

他
の

試
験

検
査

設
備

又
は

他
の

試
験

検
査

機
関

を
利

用
し

て
自

己
の

責
任

に
お

い
て

行
う

試
験

検
査

で

あ
っ

て
、

当
該
利
用
に
つ
き
支
障
が
な

い
と
認
め
ら
れ
る

も
の

を
含

む
。

以
下

同
じ

。
）

を
行

う
と

と
も

に
、

そ
の
記
録
を
作
成
し
、
こ
れ
を
保
管
す
る
こ
と
。

 
三

 
試

験
検

査
に

関
す

る
設

備
及

び
器
具

を
定

期
的

に
点

検
整

備
す

る
と

と
も

に
、

そ
の

記
録

を
作

成

し
、
こ

れ
を
保
管
す
る
こ
と
。
ま
た
、
試
験
検
査
に
関

す
る

計
器
の

校
正
を

適
切

に
行

う
と

と
も
に

、
そ

の
記

録
を
作
成
し
、
こ
れ
を
保
管
す
る
こ
と
。

 
四

 
第

二
号
の
試
験
検
査
の
結
果
の
判
定
を
行
い
、
そ

の
結
果

を
製
造

部
門
に
対

し
て

文
書

に
よ
り

報
告

す
る

こ
と
。

 
五

 
検

体
の
混
同
及
び
交
叉
汚
染
を
防
止
す
る
た
め
に
、
検
体

を
適
切

な
識
別
表

示
に

よ
り

区
分
す

る
こ

と
。

 
六

 
品

質
管
理
上
重
要
で
あ
り
、
か
つ
、
製
品
で
は
実
施

す
る

こ
と
が

で
き
な

い
試

験
検

査
に

つ
い
て

は
、

製
造

工
程
の
適
切
な
段
階
で
実
施
す
る
こ
と
。

 
七

 
微

生
物
等
に
よ
り
汚
染
さ
れ
た
全
て
の
物
品
（
試
験

検
査

の
過
程

に
お
い
て

汚
染

さ
れ

た
も
の

に
限

る
。
）
等

を
、
保
健
衛
生
上
の
支
障
が
生
ず
る
お
そ
れ
の
な

い
よ
う

に
処
置

す
る

こ
と

。
 

八
 

試
験
検
査
に
細
胞
の
株
を
使
用
す
る
場
合
に
お
い
て
は

、
次

に
掲

げ
る
事
項

に
関

す
る

記
録
を

作
成

し
、

こ
れ
を
保
管
す
る
こ
と
。

 
イ

 
細

胞
の

株
の
名
称
及
び
容
器
ご
と
に
付
さ
れ
た
番
号

 
ロ

 
譲

受
け
の
年
月
日
並
び
に
相
手
方
の
氏
名
及
び
住

所
（

法
人
に

あ
っ
て

は
、

名
称

及
び

所
在
地

）
 

ハ
 

生
物
学
的
性
状
及
び
そ
の
検
査
年
月
日

 
ニ

 
継

代
培
養
の
状
況

 
九

 
試

験
検
査
結
果
の
記
録
を
、
製
造
す
る
製
品
の
ロ

ッ
ト

ご
と
に

作
成
し

、
こ

れ
を

保
管

す
る
こ

と
。

 
十

 
ド

ナ
ー

動
物

の
受

入
れ

時
及

び
受
入

れ
後

の
試

験
検

査
を

行
う

こ
と

そ
の

他
必

要
な

業
務

を
自

ら

行
い

、
又
は
当
該
業
務
の
内
容
に
応
じ
て
あ
ら
か
じ
め
指
定

し
た
者

に
行
わ

せ
る

こ
と

。
 

十
一

 
前
号

に
規
定
す
る
業
務
の
記
録
を
作
成
し
、
こ
れ
を

保
管
す

る
こ
と

。
 

十
二

 
そ
の

他
品
質
管
理
の
た
め
に
必
要
な
業
務

 
３

 
輸

入
先

国
に

お
け

る
製

造
管

理
及
び

品
質

管
理

の
基

準
並

び
に

こ
れ

ら
の

基
準

に
対

す
る

適
合

性

の
確

認
に
関
す
る
手
続
が
我
が
国
の
も
の
と
同
等
で
あ

る
と

認
め
ら

れ
る
場

合
に

お
い

て
は

、
前

項
第

二

号
に

規
定

す
る
試
験
検
査
（
外
観
検
査

を
除
く
。
）
は
、
輸

入
し

た
物

に
つ

い
て

輸
入

先
の

再
生

医
療

等

製
品

外
国
製
造
業
者
が
行
っ
た
試
験
検
査
の
記
録
を
確

認
す

る
こ
と

を
も
っ

て
代

え
る

こ
と

が
で
き

る
。

こ
の

場
合
に
お
い
て
、
製
造
業
者
は
、
品
質
部
門
に
、
次

に
掲
げ

る
業
務

を
適
切

に
行

わ
せ

な
け
れ

ば
な

ら
な

い
。

 
一

 
当

該
製
品
等
が
適
切
な
製
造
手
順
等
に
よ
り
製
造

さ
れ

て
い
る

こ
と
を

定
期

的
に

確
認

す
る
こ

と
。

 
二

 
当

該
再
生
医
療
等
製
品
外
国
製
造
業
者
の
製
造
所

が
、
そ

の
国
に

お
け
る
製

造
管

理
及

び
品
質

管
理

に
関

す
る
基
準
に
適
合
し
て
い
る
こ
と
を
定
期
的
に
確

認
す

る
こ
と

。
 

三
 

前
二
号
の
確
認
の
記
録
を
作
成
し
、
こ
れ
を
保
管

す
る

こ
と
。

 

一
 
製

品
等

に
つ
い

て
は
ロ

ッ
ト
ご
と
に
、
資
材
に
つ
い
て
は
管
理
単
位
ご
と
に
試
験
検
査
を
行
う
の
に

必
要

な
検
体

を
採
取

す
る
と

と
も
に
、
そ
の
記
録
を
作
成
し
、
こ
れ
を
保
管
す
る
こ
と
。

 
二

 
採

取
し

た
検
体

及
び
そ

の
試
験
検
査
用
の
標
準
品
を
適
切
に
保
管
す
る
こ
と
。

 
三

 
品

質
部

門
の
責

任
者
が

、
原
料
、
資
材
及
び
製
品
の
試
験
検
査

に
従
事
す
る
職
員
に
対
し
て
、
当
該

作
業

に
つ
き

文
書
に

よ
り
指

示
す
る
こ
と

。
 

四
 
採

取
し

た
検
体

に
つ
い

て
、
前
号
の
文
書
に
基
づ
き
、
製
品
等
に
つ
い
て
は
ロ
ッ
ト
ご
と
に
、
資
材

に
つ

い
て
は

管
理
単

位
ご
と

に
試
験
検
査
を
行
う
と
と
も
に
、
そ
の
記
録
を
作
成
し
、
こ
れ
を
保
管
す
る

こ
と

。
 

五
 
製

品
の

製
造
に

使
用
し

た
原
料
等
の
う
ち
当
該
製
品
の
品
質
に
影
響
を
及
ぼ
す
も
の
に
つ
い
て
、
原

料
に

あ
っ
て

は
ロ
ッ

ト
ご
と

に
所
定
の
試
験
検
査
に
必
要
な
量
の
二
倍
以
上
の
量
を
、
資
材
に
あ
っ
て
は

管
理

単
位
ご

と
に
所

定
の
試

験
検
査
に
必
要
な
量
を
、
そ
れ
ぞ
れ
参
考
品
と
し
て
、
当
該
製
品
の
出
荷
を

判
定

し
た
日

か
ら
二

年
間
適

切
な
保
管
条
件
の
下
で
保
管
す
る
こ
と
。
ｓ

 
六

 
試

験
検

査
に

関
す

る
設

備
及

び
器
具

を
定

期
的

に
点

検
整

備
す

る
と

と
も
に

、
そ

の
記

録
を

作
成

し
、
こ

れ
を
保

管
す
る

こ
と

。
ま
た
、
試
験
検
査
に
関
す
る
計
器
の
校
正
を
適
切
に
行
う
と
と
も
に

、
そ

の
記

録
を
作

成
し
、

こ
れ
を

保
管
す
る
こ
と
。

 
七

 
第

四
号

の
試
験

検
査
の

結
果
の
判
定
を
行
い
、
そ
の
結
果
を
製
造
部
門
に
対
し
て
文
書
に
よ
り
報
告

す
る

こ
と
。
ま
た

、
当

該
試
験

検
査
に
つ
い
て
、
規
格
に
適
合
し
な
い
結
果
と
な
っ
た
場
合
に
お
い
て
は
、

そ
の

原
因
を

究
明
し

、
所

要
の
是
正
措
置
及
び
予
防
措
置
を
と
る
と
と
も
に
、
そ
の
記
録
を
作
成
し
、
こ

れ
を

保
管
す

る
こ
と

。
 

八
 
検

体
の

混
同
及

び
交
叉

汚
染
を
防
止
す
る
た
め
に
、
検
体
を
適
切
な
識
別
表
示
に
よ
り
区
分
す
る
こ

と
。

 
九

 
品

質
管

理
上
重

要
で
あ

り
、
か
つ
、
製
品
で
は
実
施
す
る
こ
と
が
で
き
な
い
試
験
検
査
に
つ
い
て
は
、

製
造

工
程
の

適
切
な

段
階
で

実
施
す
る
こ
と
。

 
十

 
微

生
物

等
に
よ

り
汚
染

さ
れ
た
全
て
の
物
品
（
試
験
検
査
の
過
程
に
お
い
て
汚
染
さ
れ
た
も
の
に
限

る
。
）
等

を
、
保

健
衛
生

上
の
支
障
が
生
ず
る
お
そ
れ
の
な
い
よ
う
に
処
置
す
る
こ
と
。

 
九

 
試

験
検

査
に
細

胞
の
株

を
使
用
す
る
場
合
に
お
い
て
は
、
次
に
掲
げ
る
事
項
に
関
す
る
記
録
を
作
成

し
、

こ
れ
を

保
管
す

る
こ
と

。
 

イ
 
細

胞
の

株
の
名

称
及
び

容
器
ご
と
に
付
さ
れ
た
番
号

 
ロ

 
譲

受
け

の
年
月

日
並
び

に
相
手
方
の
氏
名
及
び
住
所
（
法
人
に
あ
っ
て
は
、
名
称
及
び
所
在
地
）

 
ハ

 
生

物
学

的
性
状

及
び
そ

の
検
査
年
月
日

 
ニ

 
継

代
培

養
の
状

況
 

十
一

 
試
験

検
査
結

果
の
記

録
を
、
製
造
す
る
製
品
の
ロ
ッ
ト
ご
と
に
作
成
し
、
こ
れ
を
保
管
す
る
こ
と
。 

十
二

 
ド

ナ
ー

動
物

の
受

入
れ

時
及

び
受

入
れ

後
の

試
験

検
査

を
行

う
こ

と
そ
の

他
必

要
な

業
務

を
自

ら
行

い
、
又

は
当
該

業
務
の

内
容
に
応
じ
て
あ
ら
か
じ
め
指
定
し
た
者
に
行
わ
せ
る
こ
と
。

 
十

三
 
前
号

に
規
定

す
る
業

務
の
記
録
を
作
成
し
、
こ
れ
を
保
管
す
る
こ
と
。

 
十

四
 
そ
の

他
品
質

保
証
及

び
試
験
検
査
の
た
め
に
必
要
な
業
務
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令

 
改
正
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四
 

当
該

製
品

に
つ

い
て

当
該

再
生

医
療

等
製

品
外

国
製

造
業

者
が

行
っ

た
試

験
検

査
の

記
録

を
確

認

す
る

と
と
も
に
、
そ
の
確
認
の
記
録
を
作
成
し
、
こ
れ
を
保

管
す
る

こ
と
。

 
４

 
前

三
項
に
規
定
す
る
製
品
に
係
る
記
録
は
、
製
造
に

使
用

し
た
再

生
医
療
等

製
品

生
物

由
来
原

料
に

関
す

る
記

録
か

ら
当

該
再

生
医

療
等

製
品

生
物

由
来

原
料

を
使

用
し

て
製

造
さ

れ
た

製
品

に
関

す
る

記

録
ま

で
の
一
連
の
も
の
を
適
切
に
確
認
で
き
る
よ
う
に
保
管

さ
れ
な

け
れ
ば

な
ら

な
い

。
 

５
 

製
造
業
者
等
は
、
品
質
部
門
に
、
手
順
書
等
に
基
づ
き

、
前

条
第
一

項
第
八

号
の

規
定

に
よ
り

製
造

部
門

か
ら

報
告

さ
れ

た
製

造
管

理
に

係
る

確
認

の
結

果
を

ロ
ッ

ト
ご

と
に

確
認

さ
せ

な
け

れ
ば

な
ら

な

い
。

 

３
 

輸
入

先
国

に
お

け
る

製
造

管
理

及
び

品
質

管
理

の
基

準
並

び
に

こ
れ

ら
の
基

準
に

対
す

る
適

合
性

の
確

認
に
関

す
る
手

続
が
我

が
国
の
も
の
と
同
等
で
あ
る
と
認
め
ら
れ
る
場
合
に
お
い
て
は
、
製
造
業
者

は
、

輸
入

製
品

に
係

る
前

項
第
四
号
に

規
定
す
る
試
験
検
査
（
外
観
検
査
を
除

く
。
）
を
、
当
該
輸
入
製

品
に

つ
い

て
輸

入
先

国
の

再
生

医
療

等
製

品
外

国
製

造
業

者
が

行
っ

た
試

験
検
査

の
記

録
を

確
認

す
る

こ
と

を
も
っ

て
代
え

る
こ
と

が
で
き
る
。
こ
の
場
合
に
お
い
て
、
製
造
業
者
は
、
品
質
保
証
に
係
る
業
務

を
担

当
す
る

組
織
に

、
次
に

掲
げ
る
業
務
を
適
切
に
行
わ
せ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

 
一

 
当

該
輸

入
製
品
が
、
当

該
外
国
製
造
業
者
の
製
造
所
に
お
い
て
、
適
切
な
製
造
手
順
等
に
よ
り
製
造

さ
れ

て
い
る

こ
と
を

定
期
的

に
確
認
す
る
こ
と
。

 
二

 
当

該
再

生
医
療

等
製
品

外
国
製
造
業
者
の
製
造
所
が
、
そ
の
国
に
お
け
る
製
造
管
理
及
び
品
質
管
理

に
関

す
る
基

準
に
適

合
し
て

い
る
こ
と
を
定
期
的
に
確
認
す
る
こ
と
。

 
三

 
前

二
号

の
確
認

の
記
録

を
作
成
し
、
こ
れ
を
保
管
す
る
こ
と
。

 
四

 
当

該
輸

入
製

品
に

つ
い

て
当

該
再
生

医
療

等
製

品
外

国
製

造
業

者
が

行
っ
た

試
験

検
査

の
記

録
を

確
認

す
る
と

と
も
に

、
そ
の

確
認
の
記
録
を
作
成
し
、
こ
れ
を
保
管
す
る
こ
と
。

 
４

 
前

三
項

に
規
定

す
る
製

品
に
係
る
記
録
は
、
製
造
に
使
用
し
た
再
生
医
療
等
製
品
生
物
由
来
原
料
に

関
す

る
記

録
か

ら
当

該
再

生
医

療
等

製
品

生
物

由
来

原
料

を
使

用
し

て
製

造
さ
れ

た
製

品
に

関
す

る
記

録
ま

で
の
一

連
の
も

の
を
適

切
に
確
認
で
き
る
よ
う
に
保
管
さ
れ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

 
５

 
製

造
業

者
等
は

、
品

質
保
証
に
係
る
業
務
を
担
当
す
る
組
織
に
、
手
順
書
等
に
基
づ
き
、
前
条
第
一

項
第

八
号

の
規

定
に

よ
り

製
造

部
門

か
ら

報
告

さ
れ

た
製

造
管

理
に

係
る

確
認
の

結
果

を
ロ

ッ
ト

ご
と

に
確

認
さ
せ

な
け
れ

ば
な
ら

な
い
。

 
 

（
安

定
性
モ

ニ
タ
リ

ン
グ
）

 
第

十
二

条
の

二
 
最

終
製
品

の
製
造
業
者
等
は
、
当
該
製
品
に
つ
い
て
、
品
質
部
門
に
、
手
順
書
等
に
基

づ
き

、
次

に
掲

げ
る
安

定
性
モ
ニ
タ
リ
ン
グ
に
係
る
業
務
を
計
画
的
か
つ
適
切
に
行
わ
せ
な
け
れ
ば
な
ら

な
い

。
 

一
 
品

質
リ

ス
ク
を

特
定
し

、
評
価
を
行
っ
た
結
果
に
基
づ
い
て
、
安
定
性
モ
ニ
タ
リ
ン
グ
を
行
う
製
品

を
適

切
に
選

定
し
、

必
要
量

の
検
体
を
採
取
す
る
こ
と
。

 
二

 
当

該
製

品
の

規
格

の
う

ち
保

存
に
よ

り
影

響
を

受
け

や
す

い
項

目
及

び
当
該

規
格

に
適

合
し

な
い

場
合

に
当
該

製
品
の

有
効
性

又
は
安
全
性
に
影
響
を
与
え
る
と
考
え
ら
れ
る
項
目
を
、
試
験
検
査
の
項
目

と
し

て
選
定

す
る
こ

と
。

 
三

 
第

一
号

の
検
体

を
保
管

し
、
前
号
の
項
目
に
つ
い
て
、
適
切
な
間
隔
で
試
験
検
査
を
行
う
こ
と
。

 
四

 
前

号
の

試
験
検

査
の
結

果
に
基
づ
き
、
製
品
の
品
質
へ
の
影
響
を
評
価
す
る
こ
と
。

 
五

 
前

各
号

の
業
務

に
係
る

記
録
を
作
成
し
、
こ
れ
を
保
管
す
る
こ
と
。

 
２

 
最

終
製

品
の
製

造
業
者

等
は
、
前
項
第
四
号
の
評
価
の
結
果
か
ら
、
当
該
製
品
の
規
格
に
適
合
し
な

い
場

合
又
は

そ
の
お

そ
れ
が

あ
る
場
合
に
お
い
て
は
、
当
該
製
品
に
係
る
製
造
販
売
業
者
に
対
す
る
速
や

か
な

連
絡
、
製
品

回
収
の

判
断
に
必
要
な
情
報
の
提
供
等
、
所
要
の
措
置
を
と
る
と
と
も
に
、
当
該
措
置

に
係

る
記
録

を
作
成

し
、
こ

れ
を
保
管
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
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現
行
省
令

 
改
正
案

 

 
（

原
料

等
の

供
給
者

の
管
理

）
 

第
十

二
条
の

三
 
製

造
業
者

等
は
、
品
質
保
証
に
係
る
業
務
を
担
当
す
る
組
織
に
、
手
順
書
等
に
基
づ
き
、

次
に

掲
げ
る

業
務
を

適
切
に

行
わ
せ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

 
一

 
原

料
等

の
品
質

の
確
保

の
た
め
に
適
切
な
規
格
を
定
め
る
こ
と
。

 
二

 
原

料
等

の
供
給

者
に
つ

い
て
、
適
格
性
を
評
価
し
た
上
で

選
定
す
る
こ

と
。

 
三

 
原

料
等

の
製

造
管

理
及

び
品

質
管
理

が
適

切
か

つ
円

滑
に

行
わ

れ
て

い
る
か

ど
う

か
に

つ
い

て
定

期
的

に
確
認

す
る
こ

と
。

 
四

 
前

三
号

の
業
務

に
係
る

記
録
を
作
成
し
、
こ
れ
を
保
管
す
る
こ
と
。

 
２

 
製

造
業

者
等
は

、
原

料
等
の
う
ち
製
品
品
質
に
影
響
を
及
ぼ
す
も
の
に
つ
い
て
、
当
該
原
料
等
の
製

造
管

理
及

び
品

質
管

理
の

方
法

に
関

し
て

そ
の

供
給

者
と

文
書

に
よ

り
必

要
な
取

決
め

を
締

結
し

な
け

れ
ば

な
ら
な

い
。
た

だ
し

、
当
該
取
決
め
が
、
当
該
原
料
等
を
使
用
す
る
製
品
に
係
る
製
造
販
売
業
者
又

は
法

第
二

十
三

条
の

三
十

七
第

一
項

の
承

認
を

受
け

た
者

と
当

該
供

給
者

と
の
間

に
お

い
て

締
結

さ
れ

て
い

る
場
合

に
お
い

て
は
、

こ
の
限
り
で
な
い
。

 
 

（
外

部
委
託

業
者
の

管
理
）

 
第

十
二

条
の

四
 
製

造
業
者

等
は
、
試
験
検
査
そ
の
他
の
製
造
・
品
質
関
連
業
務
の
一
部
（
他
の
事
業
者

に
行

わ
せ

る
こ

と
に

つ
き

支
障
が
な
い

と
認
め
ら
れ
る
も
の
に
限
る
。
）
を
外
部
委
託
業
者
に
委
託
す
る

場
合

に
お

い
て

は
、

当
該

外
部

委
託

業
者

と
文

書
に

よ
り

必
要

な
取

決
め

を
締
結

し
な

け
れ

ば
な

ら
な

い
。
た

だ
し

、
当

該
取
決

め
が

、
当
該
製
造
・
品
質
関
連
業
務
が
行
わ
れ
る
製
品
に
係
る
製
造
販
売
業
者

又
は

法
第

十
九

条
の

二
第

一
項

の
承

認
を

受
け

た
者

と
当

該
外

部
委

託
業

者
と
の

間
に

お
い

て
締

結
さ

れ
て

い
る
場

合
に
お

い
て
は

、
こ
の
限
り
で
な
い
（
次
項
第
一
号
に
お
い
て
同
じ
。）

。
 

２
 
製

造
業

者
等
は

、
あ

ら
か
じ
め
指
定
し
た
者
に
、
手
順
書
等
に
基
づ
き
、
次
に
掲
げ
る
業
務
を
適
切

に
行

わ
せ
な

け
れ
ば

な
ら
な

い
。

 
一

 
外

部
委

託
業
者

と
の
取

決
め
の
締
結
に
際
し
て
、
当
該
外
部
委
託
業
者
の
適
性
及
び
能
力
に
つ
い
て

確
認

す
る
こ

と
。

 
二

 
外

部
委

託
業
者

が
当
該
委

託
に
係
る
製
造
・
品
質
関
連
業
務
を
適
正
か
つ
円
滑
に
行
っ
て
い
る
か
ど

う
か

に
つ
い

て
定
期

的
に
確

認
す
る
と
と
も
に
、
必
要
に
応
じ
て
改
善
を
求
め
る
こ
と
。

 
三

 
前

二
号

の
業
務

に
係
る

記
録
を
作
成
し
、
こ
れ
を
保
管
す
る
こ
と
。

 
（

製
造

所
か
ら
の
出
荷
の
管
理
）

 
第

十
三

条
 
製
造
業
者
等
は
、
品
質
部
門
に
、
手
順
書
等

に
基
づ

き
、
製

造
管
理

及
び

品
質

管
理
の

結
果

を
適

切
に
評

価
し
、
製
品
の
製
造
所
か
ら
の
出
荷
の
可

否
を

決
定
す

る
業
務

を
行

わ
せ

な
け

れ
ば
な

ら
な

い
。

 
２

 
前

項
の
業
務
を
行
う
者
は
、
当
該
業
務
を
適
正
か
つ
円

滑
に
実

施
し
う

る
能

力
を

有
す

る
者
で

な
け

れ
ば

な
ら
な
い
。

 
３

 
製

造
業
者
等
は
、
第
一
項
の
業
務
を
行
う
者
が
当

該
業

務
を
行

う
に
当

た
っ

て
、
支

障
が
生

ず
る
こ

と
が

な
い
よ
う
に
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

 

（
製

造
所
か

ら
の
出

荷
の
管

理
）

 
第

十
三

条
 

製
造
業

者
等
は

、
品
質
保
証
に
係
る
業
務
を
担
当
す
る
組
織
に
、
手
順
書
等
に
基
づ
き
、
製

造
・
品

質
関

連
業

務
が
適

切
に
行
わ
れ
た
か
ど
う
か
に
つ
い
て
ロ
ッ
ト
ご
と
に
適
切
に
評
価
し
、
製
品
の

製
造

所
か
ら

の
出
荷

の
可
否

を
決
定
す
る
業
務
を
行
わ
せ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

 
２

 
前

項
の

業
務
を

行
う
者

は
、
当
該
業
務
を
適
正
か
つ
円
滑
に
実
施
し
う
る
能
力
を
有
す
る
者
で
な
け

れ
ば

な
ら
な

い
。

 
３

 
製

造
業

者
等
は

、
第

一
項
の
業
務
を
行
う
者
が
当
該
業
務
を
行
う
に
当
た
っ
て
、
支
障
が
生
ず
る
こ

と
が

な
い
よ

う
に
し

な
け
れ

ば
な
ら
な
い
。
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現
行
省
令

 
改
正
案

 

４
 

製
造
業
者
等
は
、
第
一
項
の
決
定
が
適
正
に
行
わ
れ
る

ま
で
製

造
所
か

ら
製

品
を

出
荷

し
て
は

な
ら

な
い

。
 

４
 
製

造
業

者
等
は

、
第

一
項

の
決
定
が
適
正
に
行
わ
れ
る
ま
で
製
造
所
か
ら
製
品
を
出
荷
し
て
は
な
ら

な
い

。
 

（
バ

リ
デ
ー
シ
ョ
ン
又
は
ベ
リ
フ
ィ
ケ
ー
シ
ョ
ン
）

 
第

十
四

条
 
製
造
業
者
等
は
、
あ
ら
か
じ
め
指
定
し
た
者
に

、
手

順
書
等

に
基
づ

き
、
次

に
掲
げ

る
業
務

を
行

わ
せ
な

け
れ
ば
な
ら
な
い
。

 
一

 
次

に
掲
げ
る
場
合
に
お
い
て
バ
リ
デ
ー
シ
ョ
ン
を
行
う

こ
と
。
た
だ

し
、
や

む
を

得
な

い
理
由

に
よ

り
バ

リ
デ
ー
シ
ョ
ン
を
行
う
こ
と
が
で
き
な
い
場
合
に
は
、

ベ
リ
フ

ィ
ケ
ー

シ
ョ

ン
を

行
う

こ
と
。

 
イ

 
当

該
製
造
所
に
お
い
て
新
た
に
製
品
の
製
造
を
開
始
す

る
場
合

 
ロ

 
製

造
手
順
等
に
製
品
の
品
質
に
大
き
な
影
響
を
及

ぼ
す

変
更
が

あ
る
場

合
 

ハ
 

そ
の
他
製
品
の
製
造
管
理
及
び
品
質
管
理
を
適
切
に
行

う
た
め

に
必
要

と
認

め
ら

れ
る

場
合

 
二

 
バ

リ
デ

ー
シ

ョ
ン

又
は

ベ
リ

フ
ィ
ケ

ー
シ

ョ
ン

の
計

画
及

び
結

果
を

品
質

部
門

に
対

し
て

文
書

に

よ
り

報
告
す
る
こ
と
。

 
２

 
製

造
業

者
等

は
、

前
項

第
一

号
の
バ

リ
デ

ー
シ

ョ
ン

又
は

ベ
リ

フ
ィ

ケ
ー

シ
ョ

ン
の

結
果

に
基

づ

き
、
製
造

管
理
又
は
品
質
管
理
に
関
し
改
善
が
必
要
な

場
合

に
お
い

て
は
、
所
要

の
措

置
を

採
る
と

と
も

に
、

当
該
措
置
の
記
録
を
作
成
し
、
こ
れ
を
保
管
し
な
け
れ

ば
な
ら

な
い
。

 

（
バ

リ
デ
ー

シ
ョ
ン

又
は
ベ

リ
フ
ィ
ケ
ー
シ
ョ
ン
）

 
第

十
四

条
 

製
造
業

者
等
は

、
あ
ら
か
じ
め
指
定
し
た
者
に
、
手
順
書
等
に
基
づ
き
、
次
に
掲
げ
る
業
務

を
行

わ
せ
な

け
れ
ば

な
ら
な

い
。

 
一

 
次

に
掲

げ
る
場

合
に
お

い
て
バ
リ
デ
ー
シ
ョ
ン
を
行
う
こ
と
。
た
だ
し
、
や
む
を
得
な
い
理
由
に
よ

り
バ

リ
デ
ー

シ
ョ
ン

を
行
う

こ
と
が
で
き
な
い
場
合
に
は
、
ベ
リ
フ
ィ
ケ
ー
シ
ョ
ン
を
行
う
こ
と
。

 
イ

 
当

該
製

造
所
に

お
い
て

新
た
に
製
品
の
製
造
を
開
始
す
る
場
合

 
ロ

 
製

造
手

順
等
に

つ
い
て
製
品
品
質
に
大
き
な
影
響
を
及
ぼ
す
変
更
が
あ
る
場
合

 
ハ

 
そ

の
他

製
品
の

製
造
管

理
及
び
品
質
管
理
を
適
切
に
行
う
た
め
に
必
要
と
認
め
ら
れ
る
場
合

 
二

 
バ

リ
デ

ー
シ
ョ

ン
又
は

ベ
リ
フ
ィ
ケ
ー
シ
ョ
ン
の
計
画
及
び
結
果
を
、
品
質
保
証
に
係
る
業
務
を
担

当
す

る
組
織

に
対
し

て
文
書

に
よ
り
報
告
す
る
こ
と
。

 
２

 
製

造
業

者
等

は
、

前
項

第
一

号
の
バ

リ
デ

ー
シ

ョ
ン

又
は

ベ
リ

フ
ィ

ケ
ー
シ

ョ
ン

の
結

果
に

基
づ

き
、
製
造

管
理
又

は
品
質

管
理
に
関
し
改
善
が
必
要
な
場
合
に
お
い
て
は
、
所
要
の
措
置
を
と
る
と
と
も

に
、

当
該
措

置
の
記

録
を
作

成
し
、
こ
れ
を
保
管
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

 
（

製
品

の
品
質
の
照
査
）

 
第

十
五

条
 
製
造
業
者
等
は
、
あ
ら
か
じ
め
指
定
し
た
者
に

、
手

順
書
等

に
基
づ

き
、
次

に
掲
げ

る
業
務

を
行

わ
せ
な

け
れ
ば
な
ら
な
い
。

 
一

 
製

造
工
程
の
一
貫
性
及
び
製
品
等
の
規
格
の
妥
当
性
に

つ
い
て

検
証
す

る
こ

と
を

目
的

と
し
て

、
定

期
的

に
又
は
随
時
、
製
品
の
品
質
の
照
査
を
行
う
こ
と
。

 
二

 
前

号
の
照
査
の
結
果
を
品
質
部
門
に
対
し
て
文
書

に
よ

り
報
告

す
る
こ

と
。

 
三

 
前

号
の
報
告
に
つ
い
て
品
質
部
門
の
確
認
を
受
け

る
こ

と
。

 
２

 
製

造
業
者
等
は
、
品
質
部
門
に
、
手
順
書
等
に
基
づ
き

、
前

項
第
三

号
の
確

認
の

記
録

を
作
成

さ
せ
、

保
管

さ
せ
る
と
と
も
に
、
製
造
管
理
者
に
対
し
て
文
書
に
よ

り
適
切

に
報
告

さ
せ

な
け

れ
ば

な
ら
な

い
。

 
３

 
製

造
業
者
等
は
、
第
一
項
第
一
号
の
照
査
の
結
果

に
基

づ
き
、
製
造

管
理
若

し
く

は
品

質
管
理

に
関

し
改

善
が

必
要

な
場

合
又

は
バ

リ
デ

ー
シ

ョ
ン

若
し

く
は

ベ
リ

フ
ィ

ケ
ー

シ
ョ

ン
を

行
う

こ
と

が
必

要

な
場

合
に
お
い
て
は
、
所
要
の
措
置
を
採
る
と
と
も
に
、
当

該
措

置
に
関

す
る
記

録
を

作
成

し
、
こ

れ
を

保
管

し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

 

（
製

品
品
質

の
照
査

）
 

第
十

五
条
 

製
造
業

者
等
は

、
品
質
保
証
に
係
る
業
務
を
担
当
す
る
組
織
に
、
手
順
書
等
に
基
づ
き
、
次

に
掲

げ
る
業

務
を
行

わ
せ
な

け
れ
ば
な
ら
な
い
。

 
一

 
製

造
工

程
並
び

に
原
料

、
資
材
及
び
製
品
の
規
格
の
妥
当
性
を
検
証
す
る
こ
と
を
目
的
と
し
て
、
定

期
的

又
は
随

時
に
、

製
品
品

質
の
照
査
を
行
う
こ
と
。

 
二

 
前

号
の

照
査
の

結
果
を

製
造
管
理
者
に
対
し
て
文
書
に
よ
り
報
告
す
る
こ
と
。

 
２

 
製

造
業

者
等
は

、
第

一
項
第
一
号
の
照
査
の
結
果
に
基
づ
き
、
製
造
管
理
若
し
く
は
品
質
管
理
に
関

し
て

改
善

を
要

す
る

場
合

又
は

バ
リ

デ
ー

シ
ョ

ン
若

し
く

は
ベ

リ
フ

ィ
ケ

ー
シ
ョ

ン
を

行
う

こ
と

を
要

す
る

場
合
に

お
い
て

は
、
所

要
の
措
置
を
採
る
と
と
も
に
、
当
該
措
置
に
関
す
る
記
録
を
作
成
し
、
こ
れ

を
保

管
し
な

け
れ
ば

な
ら
な

い
。

 

（
変

更
の
管
理
）

 
第

十
六

条
 
製
造
業
者
等
は
、
製
造
手
順
等
に
つ
い
て
、
製

品
の

品
質
に

影
響
を

及
ぼ

す
お

そ
れ
の

あ
る

変
更

を
行
う

場
合
に
お
い
て
は
、
あ
ら
か
じ
め
指
定
し

た
者

に
、
手

順
書

等
に
基

づ
き
、
次

に
掲

げ
る
業

務
を

行
わ
せ

な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

 
一

 
当

該
変
更
に
よ
る
製
品
の
品
質
へ
の
影
響
を
評
価
し

、
そ

の
評
価

の
結
果
を

も
と

に
変

更
を
行

う
こ

と
に

つ
い
て
品
質
部
門
の
承
認
を
受
け
る
と
と
も
に
、
そ
の

記
録
を

作
成
し

、
こ

れ
を

保
管

す
る
こ

と
。

 
二

 
前

号
の
規
定
に
よ
り
品
質
部
門
の
承
認
を
受
け
て
変
更

を
行
う

と
き
は

、
関

連
す

る
文

書
の
改

訂
、

（
変

更
の
管

理
）

 
第

十
六

条
 

製
造
業

者
等
は

、
原
料
、
資
材
若
し
く
は
製
品
の

規
格
又
は
製
造
手
順
等
に
つ
い
て
変
更
を

行
う

場
合
に

お
い
て

は
、
あ

ら
か
じ
め
指
定
し
た
者
に
、
手
順
書
等
に
基
づ
き
、
次
に
掲
げ
る
業
務
を
行

わ
せ

な
け
れ

ば
な
ら

な
い
。

 
一

 
当

該
変

更
に
よ

る
製
品

品
質
及
び
承
認
事
項
へ
の
影
響
を
評
価
す
る
こ
と
。

 
二

 
前

号
の

評
価
の

結
果
か

ら
、
当
該
変
更

が
製
品
品
質
若
し
く
は
承
認
事
項
に
影
響
を
及
ぼ
す
場
合
又

は
そ

の
お
そ

れ
が
あ

る
場
合

に
は
、
当
該
変
更
に
関
連
す
る
製
品
に
係
る
製
造
販
売
業
者
及
び
法
第
二
十

ー109ー
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職
員

の
教
育
訓
練
そ
の
他
所
要
の
措
置
を
採
る
こ
と
。

 
三

条
の

三
十

七
第
一

項
の
承

認
を
受
け
た
者
に
対
し
て
連
絡
し
、
確
認
を
受
け
る
こ
と
。

 
三

 
前

二
号

の
評
価

及
び
確

認
の
結
果
に
基
づ
き
、
当
該
変
更
を
行
う
こ
と
に
つ
い
て
品
質
保
証
に
係
る

業
務

を
担
当

す
る
組

織
の
承

認
を
受
け
る
こ
と
。

 
四

 
前

号
の

承
認
を

受
け
て

変
更
を
行
う
に
際
し
て
、
関
連
す
る
文
書
の
改
訂
、
職
員
の
教
育
訓
練
そ
の

他
所

要
の
措

置
を
と

る
こ
と

。
 

五
 
前

各
号

の
業
務

の
実
施

状
況
を
、
品
質
保
証
に
係
る
業
務
を
担
当
す
る
組
織
及
び
製
造
管
理
者
に
対

し
て

文
書
に

よ
り
報

告
す
る

こ
と
。

 
六

 
前

各
号

の
業
務

に
係
る

記
録
を
作
成
し
、
こ
れ
を
保
管
す
る
こ
と
。

 
２

 
前

項
の

変
更
を

行
っ
た

製
造
業
者
等
は
、
品
質
保
証
に
係
る
業
務
を
担
当
す
る
組
織
に
、
手
順
書
等

に
基

づ
き
、

次
に
掲

げ
る
業

務
を
行
わ
せ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

 
一

 
製

品
品

質
へ
の

影
響
を

再
確
認
し
、
当
該
変
更
の
目
的
が
達
成
さ
れ
て
い
る
こ
と
を
確
認
す
る
た
め

の
評

価
を
行

う
こ
と

。
 

二
 
製

品
品

質
又
は

承
認
事

項
に
影
響
を
及
ぼ
す
変
更
を
行
っ
た
場
合
に
お
い
て
は
、
当
該
製
品
に
係
る

製
造

販
売
業

者
及
び

法
第
二

十
三
条
の
三
十
七
第
一
項
の
承
認
を
受
け
た
者
に
対
し
て
連
絡
す
る
こ
と
。

 
三

 
前

二
号

の
業
務

に
係
る

記
録
を
作
成
し
、
こ
れ
を
保
管
す
る
こ
と
。

 
（

逸
脱

の
管
理
）

 
第

十
七

条
 
製
造
業
者
等
は
、
製
造
手
順
等
か
ら
の
逸

脱
（

以
下

単
に
「

逸
脱
」
と

い
う

。）
が
生

じ
た
場

合
に

お
い
て
は
、
あ
ら
か
じ
め
指
定
し
た
者
に
、
手
順
書

等
に
基

づ
き
、
次

に
掲

げ
る

業
務

を
行
わ

せ
な

け
れ

ば
な
ら
な
い
。

 
一

 
逸

脱
の

内
容
を
記
録
す
る
こ
と
。

 
二

 
重

大
な

逸
脱
が
生
じ
た
場
合
に
お
い
て
は
、
次
に

掲
げ

る
業
務

を
行
う

こ
と

。
 

イ
 

逸
脱
に
よ
る
製
品
の
品
質
へ
の
影
響
を
評
価
し
、

所
要

の
措
置

を
採
る

こ
と

。
 

ロ
 

イ
に
規
定
す
る
評
価
の
結
果
及
び
措
置
に
つ
い
て

記
録

を
作
成

し
、
保

管
す

る
と

と
も

に
、
品

質
部

門
に

対
し
て
文
書
に
よ
り
報
告
す
る
こ
と
。

 
ハ

 
ロ

の
規
定
に
よ
り
報
告
さ
れ
た
評
価
の
結
果
及
び

措
置

に
つ
い

て
、
品
質
部

門
の

確
認

を
受
け

る
こ

と
。

 
２

 
製

造
業

者
等
は
、
品
質
部
門
に
、
手
順
書
等
に
基
づ
き

、
前

項
第
二

号
ハ
の

規
定

に
よ

り
確
認

し
た

記
録

を
作
成
さ
せ
、
保
管
さ
せ
る
と
と
も
に
、
同
号
ロ
の

記
録
と

と
も
に

、
製
造

管
理

者
に

対
し
て

文
書

に
よ

り
適
切
に
報
告
さ
せ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

 

（
逸

脱
の
管

理
）

 
第

十
七

条
 

製
造
業

者
等
は

、
製
造
手
順
等
か
ら
の
逸
脱
（
以
下
単
に
「
逸
脱
」
と
い
う
。）

が
生
じ
た
場

合
に

お
い
て

は
、
あ

ら
か

じ
め
指
定
し
た
者
に
、
手
順
書
等
に
基
づ
き
、
次
に
掲
げ
る
業
務
を
適
切
に
行

わ
せ

な
け
れ

ば
な
ら

な
い
。

 
一

 
逸

脱
の

内
容
を

記
録
す

る
と
と
も
に
、
逸
脱
し
た
こ
と
に
よ
る
影
響
を
調
査
し
、
そ
の
結
果
に
つ
い

て
品

質
保
証

に
係
る

業
務
を

担
当
す
る
組
織
に
対
し
て
文
書
に
よ
り
報
告
し
、
確
認
を
受
け
る
こ
と
。

 
二

 
重

大
な

逸
脱
が

生
じ
た

場
合
に
お
い
て
は
、
前
号
に
定
め
る
も
の
の
ほ
か
、
次
に
掲
げ
る
業
務
を
行

う
と

と
も
に

、
そ

の
内

容
に
つ
い
て
品
質
保
証
に
係
る
業
務
を
担
当
す
る
組
織
に
対
し
て
文
書
に
よ
り
報

告
し

、
確
認

を
受
け

る
こ
と

。
 

イ
 
当

該
逸

脱
に
関

連
す
る

製
品
に
係
る
製
造
販
売
業
者
に
対
し
て
速
や
か
に
連
絡
す
る
こ
と
。

 
ロ

 
当

該
逸

脱
の
原

因
を
究

明
す
る
こ
と
。

 
ハ

 
所

要
の

是
正
措

置
及
び

予
防
措
置
を
と
る
こ
と
。

 
三

 
前

二
号

の
業
務

に
係
る

記
録
を
作
成
し
、
こ
れ
を
保
管
す
る
こ
と
。

 
２

 
製

造
業

者
等
は

、
品

質
保
証
に
係
る
業
務
を
担
当
す
る
組
織
に
、
手
順
書
等
に
基
づ
き
、
前
項
第
一

号
及

び
第
二

号
に
よ

り
確
認

し
た
記
録
を
作
成
さ
せ
、
保
管
さ
せ
る
と
と
も
に
、
製
造
管
理
者
に
対
し
て

文
書

に
よ
り

適
切
に

報
告
さ

せ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

 
（

品
質

等
に

関
す
る
情
報
及
び
品
質
不
良
等
の
処
理
）

 
第

十
八

条
 

製
造
業
者
等
は
、
製
品
に
係
る
品
質
等
に

関
す

る
情
報
（
以

下
「
品

質
情

報
」
と
い

う
。
）
を

得
た

と
き
は
、
そ
の
品
質
情
報
に
係
る
事
項
が
当
該
製
造
所

に
起
因

す
る
も

の
で

な
い

こ
と

が
明
ら

か
な

場
合

を
除
き
、
あ
ら
か
じ
め
指
定
し
た
者
に
、
手
順
書
等

に
基
づ

き
、
次

に
掲
げ

る
業

務
を

行
わ
せ

な
け

（
品

質
情
報

及
び
品

質
不
良

等
の
処
理
）

 
第

十
八

条
 

製
造
業

者
等
は

、
製
品
に
係
る
品
質
等
に
関
す
る
情
報
（
以
下
「
品
質
情
報
」
と
い
う
。
）
を

得
た

と
き
は

、
そ

の
品

質
情
報
に
係
る
事
項
が
当
該
製
造
所
に
起
因
す
る
も
の
で
な
い
こ
と
が
明
ら
か
な

場
合

を
除
き

、
あ

ら
か
じ

め
指
定
し
た
者
に
、
手
順
書
等
に
基
づ
き
、
次
に
掲
げ
る
業
務
を
行
わ
せ
な
け

ー110ー
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れ
ば

な
ら
な
い
。

 
一

 
当

該
品
質
情
報
に
係
る
事
項
の
原
因
を
究
明
し
、
製

造
管

理
又
は

品
質
管
理

に
関

し
改

善
が
必

要
な

場
合

に
お
い
て
は
、
所
要
の
措
置
を
採
る
こ
と
。

 
二

 
当

該
品
質
情
報
の
内
容
、
原
因
究
明
の
結
果
及
び

改
善

措
置
を

記
載
し

た
記

録
を

作
成

し
、
保

管
す

る
と

と
も
に
、
品
質
部
門
に
対
し
て
文
書
に
よ
り
速
や
か
に

報
告
す

る
こ
と

。
 

三
 

前
号
の
報
告
に
つ
い
て
品
質
部
門
の
確
認
を
受
け
る
こ

と
。

 
２

 
製

造
業

者
等

は
、

前
項

第
三

号
の
確

認
に

よ
り

品
質

不
良

又
は

そ
の

お
そ

れ
が

判
明

し
た

場
合

に

は
、
品
質

部
門
に
、
手
順
書
等
に
基
づ
き
、
当
該
事
項
を

製
造
管

理
者
に

対
し
て

文
書

に
よ

り
報
告

さ
せ

な
け

れ
ば
な
ら
な
い
。

 

れ
ば

な
ら
な

い
。

 
一

 
当

該
品

質
情
報

の
内
容

を
記
載
し
た
記
録
を
作
成
し
、
こ
れ
を
保
管
す
る
こ
と
。

 
二

 
当

該
品

質
情

報
に

係
る

事
項

が
そ
の

製
造

所
に

起
因

す
る

も
の

で
な

い
こ
と

が
明

ら
か

な
場

合
を

除
き

、
そ

の
原

因
を
究

明
し

、
製
造
・
品
質
関
連
業
務
に
関
し
改
善
が
必
要
な
場
合
に
お
い
て
は
、
所
要

の
是

正
措
置
及

び
予

防
措
置

を
と
る
こ
と
。

 
三

 
前

号
の

原
因
究

明
の
結

果
並
び
に
是
正
措
置
及
び
予
防
措
置
の
記
録
を
作
成
し
、
こ
れ
を

保
管
す
る

と
と

も
に
、
品
質

保
証
に

係
る
業
務
を
担
当
す
る
組
織
に
対
し
て
文
書
に
よ
り
速
や
か
に
報
告
し
、
確
認

を
受

け
る
こ

と
。

 
四

 
前

号
の
報

告
及

び
確
認

の
記
録
を
作
成
し
、
こ
れ
を
保
管
す
る
こ
と
。

 
２

 
製

造
業

者
等

は
、

前
項

第
三

号
の
確

認
に

よ
り

品
質

不
良

又
は

そ
の

お
そ
れ

が
判

明
し

た
場

合
に

は
、
品
質

保
証
に

係
る
業

務
を
担
当
す
る
組
織
に
、
手
順
書
等
に
基
づ
き
、
当
該
事
項
を
製
造
管
理
者
に

対
し

て
文
書

に
よ
り

報
告
さ

せ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
ま
た
、
当
該
品
質
情
報
に
関
連
す
る
製
品
に
係
る

製
造

販
売
業

者
に
対

す
る
速

や
か
な
連
絡
、
製
品
の
回
収
の
判
断
に
必
要
な
情
報
の
提
供
等
、
所
要
の
措

置
を

と
る
と

と
も
に

、
当
該

措
置
に
係
る
記
録
を
作
成
し
、
こ
れ
を
保
管
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

 
（

回
収

処
理
）

 
第

十
九

条
 
製
造
業
者
等
は
、
製
品
の
品
質
等
に
関
す

る
理

由
に
よ

り
回
収

が
行

わ
れ

る
と

き
は
、
あ
ら

か
じ

め
指
定

し
た
者
に
、
手
順
書
等
に
基
づ
き
、
次
に
掲
げ

る
業
務

を
行
わ

せ
な

け
れ

ば
な

ら
な
い

。
 

一
 

回
収
し
た
製
品
を
保
管
す
る
場
合
に
お
い
て
は
、
そ
の

製
品
を

区
分
し

て
一

定
期

間
保

管
し
た

後
、

適
切

に
処
理
す
る
こ
と
。

 
二

 
回

収
の

内
容
を
記
載
し
た
回
収
処
理
記
録
を
作
成

し
、
保
管

す
る
と

と
も
に

、
品
質

部
門
及

び
製
造

管
理

者
に
対

し
て
文
書
に
よ
り
報
告
す
る
こ
と
。
た
だ
し

、
当

該
回
収

に
至
っ
た

理
由

が
当

該
製
造

所
に

起
因

す
る
も

の
で
な
い
こ
と
が
明
ら
か
な
場
合
に
お
い

て
は

、
こ
の

限
り
で

な
い

。
 

（
回

収
等
の

処
理
）

 
第

十
九

条
 

製
造
業

者
等
は

、
回
収
さ
れ
た
製
品
を
保
管
す
る
場
合
に
お
い
て
は
、
あ
ら
か
じ
め
指
定
し

た
者

に
、
手

順
書
等

に
基
づ

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

 
一

 
回

収
さ

れ
た
製

品
を
区

分
し
て
一
定
期
間
保
管
し
た
後
、
適
切
に
処
理
す
る
こ
と
。

 
二

 
回

収
さ

れ
た
製

品
の
内

容
を
記
載
し
た
保
管
及
び
処
理
の
記
録
を
作
成
し
、
こ
れ
を
保
管
す
る
と
と

も
に

、
品

質
保

証
に
係

る
業
務

を
担
当
す
る
組
織
及
び
製
造
管
理
者
に
対
し
て
文
書
に
よ
り
報
告
す
る
こ

と
。

 
２

 
使

用
又

は
出
荷

に
不
適

と
さ
れ
た
原
料
、
資
材
及
び
製
品
の
保
管
及
び
処
理
に
つ
い
て
は
、
前
項
の

規
定

を
準
用

す
る
。

 
（

自
己

点
検
）

 
第

二
十

条
 
製
造
業
者
等
は
、
あ
ら
か
じ
め
指
定
し
た
者
に

、
手

順
書
等

に
基
づ

き
、
次

に
掲
げ

る
業
務

を
行

わ
せ
な

け
れ
ば
な
ら
な
い
。

 
一

 
当

該
製

造
所

に
お

け
る

製
品

の
製
造

管
理

及
び

品
質

管
理

に
つ

い
て

定
期

的
に

自
己

点
検

を
行

う

こ
と

。
 

二
 

自
己
点
検
の
結
果
を
製
造
管
理
者
に
対
し
て
文
書
に
よ

り
報
告

す
る
こ

と
。

 
三

 
自

己
点
検
の
結
果
の
記
録
を
作
成
し
、
こ
れ
を
保
管
す

る
こ
と

。
 

２
 

製
造
業
者
等
は
、
前
項
第
一
号
の
自
己
点
検
の
結
果
に

基
づ
き

、
製

造
管
理

又
は

品
質

管
理
に

関
し

改
善

が
必
要
な
場
合
に
お
い
て
は
、
所
要
の
措
置
を
採
る
と

と
も
に

、
当

該
措
置

の
記

録
を

作
成
し

、
こ

れ
を

保
管
す
る
こ
と
。

 

（
自

己
点
検

）
 

第
二

十
条
 

製
造
業

者
等
は

、
あ
ら
か
じ
め
指
定
し
た
者
に
、
手
順
書
等
に
基
づ
き
、
次
に
掲
げ
る
業
務

を
行

わ
せ
な

け
れ
ば

な
ら
な

い
。

 
一

 
製

造
・

品
質
関

連
業
務

に
つ
い
て
定
期
的
に
自
己
点
検
を
行
う
こ
と
。

 
二

 
自

己
点

検
の

結
果

を
品

質
保

証
に
係

る
業

務
を

担
当

す
る

組
織

及
び

製
造
管

理
者

に
対

し
て

文
書

に
よ

り
報
告

す
る
こ

と
。

 
三

 
自

己
点

検
の
結

果
の
記

録
を
作
成
し
、
こ
れ
を
保
管
す
る
こ
と
。

 
２

 
製

造
業

者
等
は

、
前

項
第
一
号
の
自
己
点
検
の
結
果
に
基
づ
き
、
製
造
・
品
質
関
連
業
務
に
関
し
改

善
が

必
要
な

場
合
に

お
い
て

は
、
所
要
の
措
置
を
と
る
と
と
も
に
、
当
該
措
置
の
記
録
を
作
成
し
、
こ
れ

を
保

管
す
る

こ
と
。

 
（

教
育

訓
練
）

 
第

二
十

一
条
 
製
造
業
者
等
は
、
あ
ら
か
じ
め
指
定
し

た
者

に
、
手

順
書

等
に
基

づ
き
、
次

に
掲

げ
る
業

（
教

育
訓
練

）
 

第
二

十
一
条

 
製
造

業
者
等

は
、
あ
ら
か
じ
め
指
定
し
た
者
に
、
手
順
書
等
に
基
づ
き
、
次
に
掲
げ
る
業

ー111ー
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現
行
省
令

 
改
正
案

 

務
を

行
わ
せ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

 
一

 
製

造
・
品
質
管
理
業
務
に
従
事
す
る
職
員
に
対
し
て
、
製
造

管
理
及

び
品
質

管
理

に
関

す
る
必

要
な

教
育

訓
練
を
計
画
的
に
実
施
す
る
こ
と
。

 
二

 
製

造
又
は
試
験
検
査
に
従
事
す
る
職
員
に
対
し
て
、
製

品
の

製
造
の

た
め
に

必
要

な
衛

生
管
理

、
微

生
物

学
、
医
学
、
獣
医
学
そ
の
他
必
要
な
教
育
訓
練
を
実
施

す
る
こ

と
。

 
三

 
清

浄
度

管
理

区
域

及
び

無
菌

操
作
等

区
域

等
で

の
作

業
に

従
事

す
る

職
員

並
び

に
製

品
の

製
造

に

使
用

す
る

人
若

し
く

は
動

物
の

細
胞

又
は

微
生

物
等

の
培

養
そ

の
他

の
加

工
等

に
係

る
作

業
に

従
事

す

る
職

員
に
対
し
て
、
微
生
物
等
に
よ
る
汚
染
を
防
止
す

る
た

め
に
必

要
な
措

置
に

関
す

る
教

育
訓
練

を
実

施
す

る
こ
と
。

 
四

 
教

育
訓
練
の
実
施
状
況
を
製
造
管
理
者
に
対
し
て
文
書

に
よ
り

報
告
す

る
こ

と
。

 
五

 
教

育
訓
練
の
実
施
の
記
録
を
作
成
し
、
こ
れ
を
保
管
す

る
こ
と

。
 

務
を

行
わ
せ

な
け
れ

ば
な
ら

な
い
。

 
一

 
製

造
・
品
質

関
連
業

務
に
従
事
す
る
職
員
に
対
し
て
、
製
造
管
理
及
び
品
質
管
理
に
関
す
る
必
要
な

教
育

訓
練
を

計
画
的

に
実
施

す
る
こ
と
。

 
二

 
製

造
又

は
試
験

検
査
に

従
事
す
る
職
員
に
対
し
て
、
製
品
の
製
造
の
た
め
に
必
要
な
衛
生
管
理
、
微

生
物

学
、
医

学
、
獣

医
学
そ

の
他
必
要
な
教
育
訓
練
を
実
施
す
る
こ
と
。

 
三

 
清

浄
度

管
理

区
域

及
び

無
菌

操
作
等

区
域

等
で

の
作

業
に

従
事

す
る

職
員
並

び
に

製
品

の
製

造
に

使
用

す
る

人
若

し
く

は
動

物
の

細
胞

又
は

微
生

物
等

の
培

養
そ

の
他

の
加

工
等
に

係
る

作
業

に
従

事
す

る
職

員
に
対

し
て

、
微

生
物
等

に
よ
る
汚
染
を
防
止
す
る
た
め
に
必
要
な
措
置
に
関
す
る
教
育
訓
練
を
実

施
す

る
こ
と

。
 

四
 

教
育

訓
練

の
実

施
状

況
を

品
質

保
証

に
係

る
業

務
を

担
当

す
る

組
織

及
び
製

造
管

理
者

に
対

し
て

文
書

に
よ
り

報
告
す

る
こ
と

。
 

五
 
教

育
訓

練
の
実

施
の
記

録
を
作
成
し
、
こ
れ
を
保
管
す
る
こ
と
。

 
六

 
教

育
訓

練
の
実

効
性
を

定
期
的
に
評
価
し
、
必
要
に
応
じ
て
改
善
を
図
る
と
と
も
に
、
そ
の
記
録
を

作
成

し
、
こ

れ
を
保

管
す
る

こ
と
。

 
（

文
書

及
び
記
録
の
管
理
）

 
第

二
十

二
条
 
製
造
業
者
等
は
、
こ
の
省
令
に
規
定
す
る
文

書
及
び

記
録
に

つ
い

て
、
あ

ら
か
じ

め
指
定

し
た

者
に
、
手
順
書
等
に
基
づ
き
、
次
に
掲
げ
る
事
項
を
行

わ
せ
な

け
れ
ば

な
ら

な
い

。
 

一
 

文
書
を
作
成
し
、
又
は
改
訂
す
る
場
合
に
お
い
て
は

、
手

順
書
等

に
基
づ
き

、
承

認
、
配
付

、
保
管

等
を

行
う
こ
と
。

 
二

 
手

順
書
等
を
作
成
し
、
又
は
改
訂
す
る
と
き
は
、
当

該
手
順

書
等
に

そ
の
日

付
を

記
載

す
る
と

と
も

に
、

そ
れ
以
前
の
改
訂
に
係
る
履
歴
を
保
管
す
る
こ
と
。

 
三

 
こ

の
省
令
に
規
定
す
る
文
書
及
び
記
録
を
、
作
成
の

日
（

手
順
書

等
に
つ
い

て
は

使
用

し
な
く

な
っ

た
日

）
か
ら
次
に
掲
げ
る
期
間
（
教
育
訓
練
に
係
る
記

録
に

あ
っ
て

は
五
年

間
）

保
管

す
る

こ
と
。

 
イ

 
指

定
再
生
医
療
等
製
品
に
係
る
製
品
に
あ
っ
て
は
、
そ

の
有
効

期
間
に

三
十

年
を

加
算

し
た
期

間
 

ロ
 

再
生

医
療
等
製
品
に
係
る
製
品
（

イ
に
掲
げ
る
も
の

を
除

く
。
）

に
あ

っ
て

は
、

そ
の

有
効

期
間

に

十
年

を
加
算
し
た
期
間

 

（
文

書
及
び

記
録
の

管
理
）

 
第

二
十

二
条

 
製
造

業
者
等

は
、
こ
の
章
に
規
定
す
る
文
書
及
び
記
録
に
つ
い
て
、
あ
ら
か
じ
め
指
定
し

た
者

に
、
手

順
書
等

に
基
づ

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

 
一

 
文

書
を

作
成
し

、
又

は
改

訂
す
る
場
合
に
お
い
て
は
、
手
順
書
等
に
基
づ
き
、
承
認
、
配
付
、
保
管

等
を

行
う
こ

と
。

 
二

 
手

順
書

等
を
作

成
し
、
又
は
改
訂
す
る
と
き
は
、
当
該
手
順
書
等
に
そ
の
日
付
を
記
載
す
る
と
と
も

に
、

そ
れ
以

前
の
改

訂
に
係

る
履
歴
を
保
管
す
る
こ
と
。

 
三

 
こ

の
章

に
規
定

す
る
文

書
及
び
記
録
を
、
作
成
の
日
（
手
順
書
等
に
つ
い
て
は
使
用
し
な
く
な
っ
た

日
）

か
ら
次

に
掲
げ

る
期
間

（
教
育
訓
練
に
係
る
記
録
に
あ
っ
て
は
五
年
間
）
保
管
す
る
こ
と
。

 
イ

 
指

定
再

生
医
療

等
製
品

に
係
る
製
品
に
あ
っ
て
は
、
そ
の
有
効
期
間
に
三
十
年
を
加
算
し
た
期
間

 
ロ

 
再

生
医

療
等

製
品

に
係

る
製
品
（

イ
に
掲
げ
る
も
の
を
除
く
。
）
に
あ
っ
て
は
、
そ
の
有
効
期
間
に

十
年

を
加
算

し
た
期

間
 

２
 
製

造
業

者
等
は

、
手

順
書
等
及
び
こ
の
章
に
規
定
す
る
記
録
に
つ
い
て
、
あ
ら
か
じ
め
指
定
し
た
者

に
、

第
九
条

第
二
項

に
規
定

す
る
文
書
に
基
づ
き
、
次
に
掲
げ
る
業
務
を
行
わ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

 
一

 
作

成
及

び
保
管

す
べ
き

手
順
書
等
並
び
に
記
録
に
欠
落
が
な
い
よ
う
、
継
続
的
に
管
理
す
る
こ
と
。

 
二

 
作

成
さ

れ
た
手

順
書
等

及
び
記
録
が
正
確
な
内
容
で
あ
る
よ
う
、
継
続
的
に
管
理
す
る
こ
と
。

 
三

 
他

の
手

順
書
等

及
び
記

録
の
内
容
と
の
不
整
合
が
な
い
よ
う
、
継
続
的
に
管
理
す
る
こ
と
。

 
四

 
手

順
書

等
若

し
く

は
記

録
に

欠
落
が

あ
っ

た
場

合
又

は
そ

の
内

容
に

不
正
確

若
し

く
は

不
整

合
な

点
が

判
明
し

た
場
合

に
は
、

そ
の
原
因
を
究
明
し
、
所
要
の
是
正
措
置
及
び
予
防
措
置
を
と
る
こ
と
。

 
五

 
そ

の
他

手
順
書

等
及
び

記
録
の
信
頼
性
を
確
保
す
る
た
め
に
必
要
な
業
務

 
六

 
前

各
号

の
業
務

に
係
る

記
録
を
作
成
し
、
こ
れ
を
保
管
す
る
こ
と
。
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（
記

録
の
保
管
の
特
例
）

 
第

二
十

三
条
 
前
条
の
規
定
に
か
か
わ
ら
ず
、
製
造
業
者

等
は
、
厚
生

労
働
大
臣

が
指

定
す

る
再
生

医
療

等
製

品
に
係
る
製
品
に
あ
っ
て
は
、
あ
ら
か
じ
め
指
定

し
た

者
に
、
前
条

に
規
定

す
る

記
録

を
、
厚

生
労

働
大

臣
が
指
定
す
る
期
間
、
保
管
さ
せ
な
け
れ
ば
な
ら

な
い

。
た

だ
し
、
原

材
料

採
取

業
者

等
と
の

間
で

取
決

め
を
締
結
す
る
こ
と
に
よ
り
、
当
該
原
材
料
採
取

業
者

等
に
お

い
て
当

該
期

間
適

切
に

保
管
す

る
こ

と
と

す
る
場
合
に
お
い
て
は
こ
の
限
り
で
な
い
。

 

（
記

録
の
保

管
の
特

例
）

 
第

二
十

三
条

 
前
条

の
規
定

に
か
か
わ
ら
ず
、
製
造
業
者
等
は
、
厚
生
労
働
大
臣
が
指
定
す
る
再
生
医
療

等
製

品
に
係

る
製
品

を
製
造

す
る
場
合
に
お
い
て
は
、
あ
ら
か
じ
め
指
定
し
た
者
に
、
前
条
に
規
定
す
る

記
録

を
、
厚
生

労
働
大

臣
が
指
定
す
る
期
間
、
保
管
さ
せ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
た
だ
し
、
原
材
料
採
取

業
者

等
と
の

間
で
取

決
め
を

締
結
す
る
こ
と
に
よ
り
、
当
該
原
材
料
採
取
業
者
等
に
お
い
て
当
該
期
間
適

切
に

保
管
す

る
こ
と

と
す
る

場
合
に
お
い
て
は
こ
の
限
り
で
な
い
。

 

  

以
上
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治験再生医療等製品の製造管理、品質管理等に関する基準（治験製品 GCTP）（案） 

第 1 総則 

1. 目的

本基準は、「再生医療等製品の臨床試験の実施の基準に関する省令」(平成 26 年厚生

労働省令第 89 号。以下「再生医療等製品 GCP 省令」という。)第 25 条第 1 項及び第

36 条第 1 項に規定される治験製品を製造する際に遵守すべき適切な製造管理及び品質

管理の方法並びに必要な構造設備に係る事項を定めるものであり、その目的は次に掲

げるものである。

1.1 治験製品の品質を保証することで、不良な治験製品から被験者を保護すること。

1.2 治験製品のロット内及びロット間の均質性を保証することで、臨床試験の信頼性を確

保すること。

1.3 治験製品が開発候補として絞り込まれた段階においては、当該治験製品と製造販売後

再生医療等製品の一貫性を、治験製品の製造方法及び試験方法が確立した段階におい

ては、当該治験製品と製造販売後再生医療等製品の同等性を保証することで、製造販

売後再生医療等製品の有効性及び安全性並びに臨床試験の適切性を確保すること。

2. 適用範囲

2.1 本基準は、再生医療等製品 GCP 省令第 25 条第 1 項の規定に基づき治験依頼者が実

施すべき事項及び第 36 条第 1 項の規定に基づき自ら治験を実施する者が実施すべき

事項を定めたものであり、再生医療等製品 GCP 省令に基づき実施される治験に用い

る治験製品に適用されること。

2.2 本基準は、治験製品を製造する施設(以下「治験製品製造施設」という。)が海外にあ

る場合においても適用されるものであること。

2.3 本基準は、再生医療等製品 GCP 省令第 25 条第 1 項又は第 36 条第 1 項が適用となる

治験に用いる治験製品の製造について適用されるものであり、当該治験製品が承認さ

れた後に「再生医療等製品の製造管理及び品質管理の基準に関する省令」(平成 26 年

厚生労働省令第 93 号。以下「GCTP 省令」という。)が適用されるかどうかによるも

のではないこと。

2.4 再生医療等製品 GCP 省令に規定する自ら治験を実施する場合については、本基準の

「治験依頼者」を「自ら治験を実施する者」に、「第 32 条第 3 項」を「第 43 条第 3
項」に読み替えて適用する。

3. 基本的考え方

3.1 治験製品の製造管理及び品質管理に求められる要件は、開発の進展に連動すべきもの

添付資料２
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であり、また、同一の臨床段階においても、多岐に渡る臨床試験の目的や方法により

求められる事項の程度に差異がありうる場合が想定されることから、一律的に規定す

ることは困難である。本基準は、臨床試験の各段階における要件を区別して規定する

ものではないが、臨床試験を有効かつ適正に実施するためにも、開発に伴う段階的な

状況やリスクを考慮して、適切だと判断される要件については柔軟に運用すること。

また、本基準が再生医療等製品開発の重要な期間に対して適用されることから、本基

準を製品ライフサイクルを見据えた品質マネジメントの一環として活用することが

望ましい。 
3.2  被験者の保護及び臨床試験の信頼性の確保のために、治験製品の製造管理及び品質管

理に係る全ての記録について、後日の確認が取れるように保存すること。 
3.3  治験製品が開発候補として絞り込まれた段階においては、被験者の保護及び臨床試験

の信頼性の確保に加えて、治験製品と市販後再生医療等製品との一貫性・同等性を示

す根拠として、また、治験製品の設計品質及び製品品質の確立の根拠として、開発段

階における全ての変更を管理し、文書化し、記録として保存すること。 
3.4  治験製品の製造施設の構造設備については、治験製品の製造スケール等、開発ととも

に大きく変更されることが必然である一方、開発に伴って製造方法や試験方法等のデ

ータが蓄積されていくことから、開発段階に応じた適切な管理が求められる。その観

点から、治験製品の製造施設の構造設備として、開発段階を考慮しない一律的な要件

は不適切であると考えられることから、開発の最終段階に相当する再生医療等製品の

製造販売承認の要件及び再生医療等製品の製造業許可の要件として求められる製造

所の構造設備を認識した上で、必要な対応を図ること。 
3.5  治験製品の製造に用いる原料については、ヒトに適用する製品の原料であることを

考慮し、その適切性を確認すること。また、開発が進んだ後での代替品への切替え

が困難な場合があることから、開発初期段階から、最終製品での残留を含めた製品

品質への影響を考慮し、その重要度に応じた適切な品質管理及び供給管理の対応を

図ること。 

 
4.  定義 
4.1  この基準で「被験製品」とは、再生医療等製品 GCP 省令第 2 条第 5 項に定める被験

製品をいう。 
4.2  この基準で「治験製品」とは、再生医療等製品 GCP 省令第 2 条第 7 項に定める治験

製品をいう。 
4.3  この基準で「治験製品の品目」とは、一つの承認申請のために行われる治験に使用さ

れる治験製品の品目をいう。 
4.4  この基準で「資材」とは、治験製品の容器、被包並びに容器及び被包に貼付するラベ

ルをいう。 
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4.5  この基準で「ロット」とは、一の製造期間内に一連の製造工程により均質性を有する

ように製造された治験製品(製造の中間工程で造られたものであって、以後の製造工

程を経ることによって治験製品となるものを含む。)及び原料の一群をいう。 
4.6  この基準で「管理単位」とは、同一性が確認された資材の一群をいう。 
4.7  この基準で「バリデーション」とは、治験製品製造施設の構造設備並びに手順、工程

その他の治験製品の製造管理及び品質管理の方法(以下「製造手順等」という。)が期

待される結果を与えることを検証し、これを文書とすることをいう。通常、製造方法

や試験方法が確立し、再現性も考慮した繰り返しが必要な場合に行う。 
4.8  この基準で「治験製品のベリフィケーション」とは、当該治験製品に期待される品質

が得られたことを手順書、計画書、記録、報告書等から確認し、これを文書とするこ

とをいう。通常、限定された状況、限定されたロットに対して、その妥当性や適切性

の評価確認のために行う。 
4.9  この基準で「クオリフィケーション」とは、構造設備(例えば、設備・装置・機器・ユ

ーティリティ等)について、計画・仕様・設計どおり適格であることを評価確認し、こ

れを文書とすることをいう。 
 
第 2 治験製品の製造管理及び品質管理 
5.  治験製品製造部門及び治験製品品質部門 
5.1  治験依頼者は、治験製品製造施設ごとに、治験製品の製造管理に係る部門(以下単に

「治験製品製造部門」という。)及び治験製品の品質管理に係る部門(以下単に「治験

製品品質部門」という。)をおかなければならない。なお、治験依頼者は、治験製品の

製造工程の全部を委託する場合でも、必要な機能を備えた部門をおかなければならな

い。 
5.2  治験製品品質部門は、治験製品製造部門から独立していなければならない。 
 
6.  治験製品の出荷の管理 
6.1  治験依頼者は、治験製品の品目ごとに、治験製品品質部門のあらかじめ指定した者に、

製造管理及び品質管理の結果を適正に評価させ、治験製品の製造施設からの出荷の可

否を決定させなければならない。 
6.2  治験製品の出荷の可否を決定する治験製品品質部門のあらかじめ指定した者は、当該

治験及び治験製品の製造管理及び品質管理について十分な教育訓練を受け、知識経験

を有する者でなければならない。 
 
7.  治験製品に関する文書 
7.1  治験依頼者は、治験製品の品目ごとに、構成細胞、導入遺伝子、構造、規格及び試験

方法、製造手順、治験の概要その他必要な事項について記載した治験製品に関する文
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書を作成し、治験製品品質部門の承認を受けるとともに、これを保管しなければなら

ない。 
7.2  7.1 に規定する治験製品に関する文書は、当該治験製品の開発の進捗や新たに得られ

た知見等を踏まえ、適時適切に改訂されなければならない。 
 
8.  手順書等 
8.1  治験依頼者は、治験製品製造施設ごとに、構造設備の衛生管理、職員の衛生管理その

他必要な事項について記載した治験製品の衛生管理の手順に関する文書を作成し、こ

れを保管しなければならない。 
8.2  治験依頼者は、治験製品製造施設ごとに、治験製品等の保管、製造工程の管理その他

必要な事項について記載した治験製品の製造管理の手順に関する文書を作成し、これ

を保管しなければならない。 
8.3  治験依頼者は、治験製品製造施設ごとに、検体の採取方法、試験検査結果の判定方法

その他必要な事項を記載した治験製品の品質管理の手順に関する文書を作成し、これ

を保管しなければならない。 
8.4  治験依頼者は、8.1 から 8.3 に定めるもののほか、治験製品の製造管理及び品質管理

を適正かつ円滑に実施するため、次に掲げる手順に関する文書(以下「手順書」とい

う。)を治験製品製造施設ごとに作成し、これを保管しなければならない。 
8.4.1  治験製品製造施設からの出荷の管理に関する手順 
8.4.2  バリデーション等に関する手順 
8.4.3  変更の管理に関する手順 
8.4.4  逸脱の管理に関する手順 
8.4.5  品質等に関する情報及び品質不良等の処理に関する手順 
8.4.6  回収処理に関する手順 
8.4.7  自己点検に関する手順 
8.4.8  教育訓練に関する手順 
8.4.9  文書及び記録の管理に関する手順 
8.4.10  その他製造管理及び品質管理を適正かつ円滑に実施するために必要な手順 
8.5  治験依頼者は、治験製品に関する文書、治験製品の衛生管理の手順に関する文書、治

験製品の製造管理の手順に関する文書、治験製品の品質管理の手順に関する文書及び

手順書(以下「手順書等」と総称する。)を治験製品製造施設に備え付けなければなら

ない。 
 
9.  治験製品の製造管理 
9.1  治験依頼者は、治験製品製造部門に、手順書等に基づき次に掲げる治験製品の製造管

理に係る業務を適切に行わせなければならない。 
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9.1.1  製造工程における指示事項、注意事項その他必要な事項を記載した治験製品の製造

指図を示した文書を作成し、これを保管すること。 
9.1.2  治験製品の製造指図を示した文書に基づき治験製品を製造すること。 
9.1.3  治験製品の製造に関する記録をロットごと(ロットを構成しない治験製品について

は製造番号ごと。以下同じ。)に作成し、これを保管すること。 
9.1.4  治験製品の表示及び包装についてロットごとにそれが適正である旨を確認し、その

記録を作成し、これを保管すること。 
9.1.5  原料及び治験製品についてはロットごとに、資材については管理単位ごとに適正に

保管し、及び出納を行うとともに、その記録を作成し、これを保管すること。 
9.1.6  構造設備の清浄を確認し、その記録を作成し、これを保管すること。 
9.1.7  職員の衛生管理を行うとともに、その記録を作成し、これを保管すること。 
9.1.8  構造設備のバリデーション又はクオリフィケーションを、必要に応じて計画し、適

切に行うとともに、その記録を作成し、これを保管すること。 
9.1.9  構造設備を定期的に点検整備するとともに、その記録を作成し、これを保管するこ

と。また、計器の校正を適切に行うとともに、その記録を作成し、これを保管する

こと。 
9.1.10  治験製品製造施設の構造設備のうち、一定の環境維持が必要な場合には、適切なモ

ニタリングを行い、その記録を作成し、これを保管すること。 
9.1.11  製造、保管及び出納並びに衛生管理に関する記録により治験製品の製造管理が適切

に行われていることを確認し、その結果を治験製品品質部門に対して文書により報

告すること。 
9.1.12  その他必要な業務 
9.2  開発の段階によって治験製品の毒性等の知見が十分に得られていない場合があるた

め、治験依頼者は、治験製品製造部門に、交叉汚染の防止等、治験製品に特有の必要

事項に係る措置を適切に講じさせること。 
 
10.  治験製品の品質管理 
10.1  治験依頼者は、治験製品品質部門に、手順書等に基づき、次に掲げる治験製品の品質

管理に係る業務を計画的かつ適切に行わせなければならない。 
10.1.1  原料及び治験製品についてはロットごとに、資材については管理単位ごとに試験検

査を行うのに必要な検体を採取し、その記録を作成し、これを保管すること。 
10.1.2  採取した検体について、ロットごと又は管理単位ごとに試験検査を行い、その記録

を作成し、これを保管すること。 
10.1.3  試験検査結果の判定を行い、その結果を治験製品製造部門に対して文書により報告

すること。 
10.1.4  9.1.11 の規定により治験製品製造部門から報告された製造管理に係る確認の結果を
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ロットごとに確認すること。 
10.1.5  治験製品の製造工程の全部又は一部を他の者(以下「治験製品受託製造者」という。)

に委託する場合は、当該治験製品受託製造者の治験製品製造施設の製造管理及び品

質管理が適切に行われていることを確認すること。 
10.1.6  治験製品品質部門のあらかじめ指定された者は、製造管理及び品質管理の結果を適

正に評価して治験製品の製造施設からの出荷の可否を決定すること。 
10.1.7  治験製品について、ロットごとに、その使用が計画されている臨床試験で投与が終

了するまでの期間において、その品質を保証すること。なお、安定性が極めて悪い

治験製品については、投与されるまでの時間を考慮し、再現性等、十分な検討を行

い、治験の信頼性の確保に努めること。 
10.1.8  治験製品について、ロットごとに、変更の際の比較評価試験に使用する量を勘案し

た上で、所定の試験に必要な量の二倍以上の量(ただし、量の確保が困難な場合には

適当量)を参考品として、被験製品に係る再生医療等製品についての製造販売承認を

受ける日(再生医療等製品 GCP 省令第 32 条第 3 項の規定により通知したときは、

通知した日後三年を経過した日)又は治験の中止若しくは終了の後三年を経過した

日のうちいずれか遅い日までの期間保存すること。ロットを構成しない治験製品に

あっては、治験製品生物由来原料と製品が一対一で対応する場合においては治験製

品の製造番号ごとに、１ロットの治験製品生物由来原料を複数の製品に使用してい

る場合においては当該治験製品生物由来原料のロットごとに、ウイルス等感染症の

原因究明等に係る試験検査に必要な量の二倍以上の量（ただし、量の確保が困難な

場合には適当量）の治験製品生物由来原料を参考品として治験製品製造施設等自ら

が保管し、又は原材料採取業者等に保管させること。 
10.1.9  試験検査に関する設備及び器具のバリデーション又はクオリフィケーションを、必

要に応じて計画し、適切に行うとともに、その記録を作成し、これを保管すること。 
10.1.10  試験検査に関する設備及び器具を定期的に点検整備するとともに、その記録を作

成し、これを保管すること。また、試験検査に関する計器の校正を適切に行うとと

もに、その記録を作成し、これを保管すること。 
10.1.11  試験検査を他の試験検査設備又は試験検査機関(以下「外部試験検査機関等」とい

う。)を利用して実施する場合には、次の記録を作成し、これを保管すること。 
10.1.11.1  当該試験検査機関等の名称 
10.1.11.2  当該試験検査機関等を利用する試験検査の範囲 
10.1.11.3  当該試験検査機関等を利用する期間 
10.1.12  その他必要な業務 
 
11.  外部試験検査機関等の利用 
11.1  治験依頼者は、外部試験検査機関等を利用する場合には、治験製品品質部門のあらか
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じめ指定した者が、外部試験検査機関等で試験検査が適切に実施されることを確認で

きるよう、当該外部試験検査機関等との間で、次に掲げる事項を取り決めておかなけ

ればならない。 
11.1.1  外部試験検査機関等を利用する試験検査の範囲 
11.1.2  外部試験検査機関等を利用する試験検査に関する技術的条件 
11.1.3  外部試験検査機関等で適正に試験検査が実施されていることの治験依頼者による適

切な確認 
11.1.4  検体の運搬及び受渡し時における信頼性確保の方法 
11.1.5  その他、外部試験検査機関等での試験検査の信頼性を確保するために必要な事項 
11.2  治験依頼者は、治験製品品質部門のあらかじめ指定した者に、11.1.3 に規定する確認

を行わせ、その結果の記録を作成させ、これを保管させなければならない。 
 
12.  バリデーション及び治験製品のベリフィケーション 
12.1  治験依頼者は、あらかじめ指定した者に、手順書等に基づき、次に掲げる業務を行わ

せなければならない。 
12.1.1  製造管理及び品質管理を適切に行うため、開発に伴う段階的な状況、治験の目的、

リスク等を考慮し、必要なバリデーション又は治験製品のベリフィケーションを適

切に実施すること。 
12.1.2  バリデーション及び治験製品のベリフィケーションの結果を治験製品品質部門に対

して文書により報告すること。 
12.2  治験依頼者は、あらかじめ指定した者に、12.1.1 のバリデーション又は治験製品のベ

リフィケーションの結果に基づき、製造管理又は品質管理に関し改善が必要な場合に

おいては、所要の措置を講じるとともに、当該措置の記録を作成させ、これを保管さ

せなければならない。 
12.3  製品開発および日常的な工程確認を含む製品ライフサイクルを通じて集積した知識

や情報を活用すること。また、必要な技術移転を実施すること。 
 
13.  変更の管理 
13.1  治験依頼者は、開発段階であることから変更が頻繁に発生することを意識した上で、

治験製品の製造管理及び品質管理に係る変更を行う場合においては、あらかじめ指定

した者に、手順書等に基づき、次に掲げる業務を行わせなければならない。 
13.1.1  製造管理及び品質管理に関連する変更の提案を受け、起こり得る品質への影響を小

スケールによる実験等、科学的・客観的な手法により評価し、その評価の結果をも

とに変更を行うことについて治験製品品質部門の承認を受けるとともに、その記録

を作成し、これを保管すること。 
13.1.2  評価した変更を行うときは、必要な文書の改訂を行い、適切な職員の教育訓練、そ
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の他所要の措置を講じること。 
13.1.3  変更に伴う一連の文書(資料・記録等)については、治験製品の一貫性・同等性等を裏

付ける将来の市販製品との関連を確認する必要が生じた場合のためのトレーサビリ

ティを確保すること。 
 
14.  逸脱の管理 
14.1  治験依頼者は、製造手順等からの逸脱(以下単に「逸脱」という。)が生じた場合にお

いては、あらかじめ指定した者に、手順書等に基づき、次に掲げる業務を行わせなけ

ればならない。 
14.1.1  逸脱の内容を記録すること。 
14.1.2  重大な逸脱が生じた場合においては、次に掲げる業務を行うこと。 
14.1.2.1  逸脱による治験製品の品質への影響を評価し、所要の措置を講じること。 
14.1.2.2  14.1.2.1 に規定する評価の結果及び措置について記録を作成し、保管するととも

に、治験製品品質部門に対して文書により報告すること。 
14.1.2.3  14.1.2.2 の規定により報告された評価の結果及び措置について、治験製品品質部門

の確認を受けること。 
14.2  治験依頼者は、治験製品品質部門に、手順書等に基づき、14.1.2.3 により確認した記

録を作成させ、保管させること。 
 

15.  品質等に関する情報及び品質不良等の処理 
15.1  治験依頼者は、治験製品に係る品質等に関する情報(以下「品質情報」という。)を得

たときは、その品質情報に係る事項が当該治験製品製造施設に起因するものでないこ

とが明らかな場合を除き、あらかじめ指定した者に、手順書等に基づき、次に掲げる

業務を行わせなければならない。 
15.1.1  当該品質情報に係る事項の原因を究明し、製造管理又は品質管理に関し改善が必要

な場合には、所要の措置を講じること。 
15.1.2  当該品質情報の内容、原因究明の結果及び改善措置を記載した記録を作成し、保管

するとともに、治験製品品質部門に対して文書により速やかに報告すること。 
15.1.3  15.1.2 の報告により、治験製品品質部門の確認を受けること。 
15.2  治験依頼者は、15.1.3 の確認により品質不良又はそのおそれが判明した場合には、治

験製品品質部門のあらかじめ指定した者に、速やかに、危害発生防止等のための回収

等の所要の措置を決定させ、関係する部門に指示させること。 
 
16.  回収処理 
16.1  治験依頼者は、治験製品の品質等に関する理由により回収を行うときは、その回収に

至った理由が当該治験製品製造施設に起因するものでないことが明らかな場合を除
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き、あらかじめ指定した者に、手順書等に基づき、次に掲げる業務を行わせなければ

ならない。 
16.1.1  回収に至った原因を究明し、製造管理又は品質管理に関し改善が必要な場合には、

所要の措置を講じること。 
16.1.2  回収した治験製品を区分して一定期間保管した後、適切に処理すること。 
16.1.3  回収の内容、原因究明の結果及び改善措置を記載した回収処理記録を作成し、保管

するとともに、治験製品品質部門に対して文書により報告すること。 
 
17.  自己点検 
17.1  治験依頼者は、あらかじめ指定した者に、手順書等に基づき、次に掲げる業務を行わ

せなければならない。 
17.1.1  当該治験製品製造施設における治験製品の製造管理及び品質管理について適切な自

己点検を行うこと。 
17.1.2  自己点検の結果を治験製品品質部門に対して文書により報告すること。 
17.1.3  自己点検の結果の記録を作成し、これを保管すること。 
17.2  治験依頼者は、17.1.1 の自己点検の結果に基づき、製造管理又は品質管理に関し改善

が必要な場合においては、所要の措置を講じるとともに、当該措置の記録を作成し、

これを保管すること。 
 
18.  教育訓練 
18.1  治験依頼者は、あらかじめ指定した者に、手順書等に基づき、次に掲げる業務を行わ

せなければならない。 
18.1.1  治験製品の製造管理及び品質管理に係る業務に従事する職員に対して、製造管理及

び品質管理に関する必要な教育訓練を計画的に実施すること。 
18.1.2  教育訓練の実施状況を治験製品品質部門に対して文書により報告すること。 
18.1.3  教育訓練の実施の記録を作成し、これを保管すること。 
 
19.  文書及び記録の管理 
19.1  治験依頼者は、この基準に規定する文書及び記録について、あらかじめ指定した者に、

手順書等に基づき、次に掲げる事項を行わせなければならない。 
19.1.1  文書を作成し、又は改訂する場合においては、手順書等に基づき、治験製品品質部

門の承認を受けるとともに、配付、保管等を行うこと。 
19.1.2  手順書等を作成し、又は改訂するときは、当該手順書等にその日付を記載するとと

もに、それ以前の改訂に係る履歴を保管すること。 
19.1.3  この基準に規定する文書及び記録を、被験製品に係る再生医療等製品についての製

造販売承認を受ける日(再生医療等製品 GCP 省令第 32 条第 3 項の規定により通知
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したときは、通知した日後三年を経過した日)又は治験の中止若しくは終了の後三年

を経過した日のうちいずれか遅い日までの期間保管すること。 
 
20.  委託製造 
20.1  治験依頼者は、治験製品の製造工程の全部又は一部を治験製品受託製造者の治験製品

製造施設で行わせる場合、当該治験製品受託製造者と、当該製造工程における製造管

理及び品質管理の適切な実施を確保するため、次に掲げる事項を取り決めなければな

らない。 
20.1.1  当該委託の範囲 
20.1.2  当該委託製造に関する技術的条件 
20.1.3  治験製品受託製造者の治験製品製造施設において当該委託製造が適切に行われてい

ることの治験依頼者による適切な確認 
20.1.4  治験依頼者が当該委託製造に関し行い得る治験製品受託製造者に対する指示 
20.1.5  治験依頼者が当該委託製造の製造管理又は品質管理に関し改善の必要を認め、所要

の措置を講じるよう 20.1.4の指示を行った場合における当該措置の実施状況の確認 
20.1.6  運搬及び受け渡し時における品質管理の方法 
20.1.7  文書及び記録の保管 
20.1.8  その他当該委託製造の製造管理及び品質管理の適切な実施を確保するために必要な

事項 
20.2  治験製品受託製造者には、この基準の 2.から 19.までを適用する。ただし、2.4 を除

き、「治験依頼者」を「治験製品受託製造者」と読み替えるものとする。なお、10.1.8
及び 19.1.3 に規定された参考品の保存又は記録の保管に係る業務については除く。 

20.3  治験依頼者及び治験製品受託製造者は、20.1 に規定する取決め事項について、治験製

品に関する文書、治験製品の衛生管理の手順に関する文書、治験製品の製造管理の手

順に関する文書、治験製品の品質管理の手順に関する文書又は手順書に記載しなけれ

ばならない。ただし、この場合において、これらの文書については、7.及び 8.の規定

にかかわらず、治験製品受託製造者が自ら行う製造工程に係る事項のみを記載するこ

とをもって足りるものとする。 
20.4  治験依頼者が行う 20.1.4 に規定する指示は、文書により行わなければならない。 
20.5  治験製品受託製造者は、治験製品受託製造者の治験製品品質部門が当該委託製造に係

る製造管理及び品質管理の結果を適正に評価して出荷した旨を治験依頼者に対して

文書により報告しなければならない。 
20.6  治験依頼者は、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。 
20.6.1  20.1.3 及び 20.1.5 に規定する確認を行うこと。 
20.6.2  20.6.1 の確認の結果の記録を作成し、治験依頼者の治験製品品質部門に対して文書

により報告すること。 
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21.  治験製品の製造施設の構造設備 
21.1  治験依頼者及び治験製品受託製造者は、GCTP 省令及び「薬局等構造設備規則」(昭和

36 年厚生省令第 2 号)を参考に、当該治験製品の物性・特性に基づき、科学的観点か

ら、適切に対応すること。 
21.2  治験依頼者及び治験製品受託製造者は、治験製品の製造施設の構造設備について、他

の法規制が係る場合(例えば、「遺伝子組換え生物等の使用等の規制による生物の多様

性の確保に関する法律」(平成 15 年法律第 97 号)など)においては、それらの法規制を

遵守した上で、本基準の適切な運用を図ること。 
21.3  開発段階の特殊な状況下において使用されるもの(例えば、開発の早期の段階におけ

る、特殊な構造設備や機器の使用、使い捨ての機器や器具の使用)については、必ずし

も 21.1 及び 21.2 に参考として掲げた再生医療等製品の構造設備の要件を求めるもの

ではなく、それらの機能が効果的に発揮され、当該治験製品の品質が適切に確保され

ていることをベリフィケーション等により保証すること。 
 

以上 
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治験再生医療等製品の製造管理、品質管理等に関する基準の質疑応答集（Q&A） 

（研究班案） 
 

※  本質疑応答集においては、次の通り略語を用いるものとし、その他の関係通知において定

義されている用語については、本質疑応答集においては定義せずに用いている場合があるこ

とに留意すること。 
 

「治験製品 GCTP」 
令和●年●月●日付け薬生発●●第●号医薬生活衛生局長通知「治験再生医療等製品の製

造管理、品質管理等に関する基準（治験製品 GCTP）」 
 
「GCTP 省令」 
「再生医療等製品の製造管理及び品質管理の基準に関する省令」（平成 26 年厚生労働省令

第 93 号） 
 
「施行通知」 

平成 26 年 10 月 9 日付け薬食監麻発 1009 第１号監視指導・麻薬対策課長通知「再生医療

等製品に係る「薬局等構造設備規則」、「再生医療等製品の製造管理及び品質管理の基準に関

する省令」及び「医薬品、医薬部外品、化粧品及び再生医療等製品の品質管理の基準に関す

る省令」の取扱いについて」 
 
「再生医療等製品 GCP 省令」 

「再生医療等製品の臨床試験の実施の基準に関する省令」（平成 26 年厚生労働省令第 89
号） 

 
「再生医療等の安全確保法」 
「再生医療等の安全性の確保等に関する法律」（平成 25 年法律第 85 号） 

 
「ICH Q9」 

平成 18 年 9 月 1 日付け薬食審査発第 0901004 号、薬食監麻発第 0901005 号医薬品審査管

理課、監視指導・麻薬対策課長通知「品質リスクマネジメントに関するガイドライン」 
 

 
 
 
 

添付資料３ 
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Q1 「治験製品のロット内及びロット間の均質性を保証することで、臨床試験の信頼性を

確'保すること。」とあるが、ロットを構成しない治験製品はこの限りでないとの理解で

よいか。 
A1 ロットを構成しない製品の場合、必ずしも製造番号間での均質性を求めるものではな

い。ただし、ロットを構成しない場合であっても、臨床試験の信頼性を確保するために

最低限の品質基準を設定し一定の範囲内で全ての治験製品が設定した基準を満たすこ

とを保証しなければならない。 
なお、ロットを構成しない製品であっても、製品を複数の容器に充填する場合等にお

いては、同一製造番号の製品内の品質の均一性を保証する必要がある。 
 

Q2  「一貫性」とあるが、具体的にはどのような意味であるか。 
A2  ここでいう「一貫性（consistency）」とは、治験製品と市販後製品の共通点並びに相

違点及びその因果関係が明確にされていることである。 
例えば、初期の治験から後期の治験に向け、製造方法や試験方法を改良（変更）する

場合等において、品質が完全に同一ではなく差異が発生したとしても、安全性及び有効

性が同等以上に確保されている品質の状態を指す。 
 

Q3 「同等性」とあるが、具体的にはどのような意味であるか。 
A3  ここでいう「同等性（equivalency）」とは、治験製品と市販後製品が、品質、安全性

及び有効性について科学的に有意差が認められず、同等と判断しうることである。 
例えば、臨床試験後期の治験製品と市販後製品について製造方法や試験方法を改良

（変更）された場合等において、臨床試験で確認された有効性及び安全性が市販後にお

いても同様に期待できる品質の状態を指す。 
 

Q4  「治験に用いる治験製品の製造について適用されるものであり」とあるが、「治験製

品の製造」とはどの範囲を指すか。例えば、出発原料が組織の場合、その採取や、出発

原料及び治験製品の輸送も製造に含まれるか。 
A4  原則として治験製品の製造範囲は、市販後製品と同様であり、治験製品の製造施設に

おける出発原料（細胞又は組織等）の受け入れから治験製品の完成までが「治験製品の

製造」の範囲となる。 
ただし、医療機関における原料となる組織の採取や、製品の患者への移植、また原料

組織や治験製品の輸送については、再生医療等製品 GCP 省令第 24 条第 4 項又は第 35
条第 4 項の規定を満たすように、治験依頼者が適切な手順、方法を規定、検証する必要

がある。 
 

Q5 「ヒトに適用する製品の原料であることを考慮し、その適切性を確認する」とある

が、適格性評価とは品質システムに沿った記録を医療機関に求めることも含まれるか。 
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A5   一般に、人又は動物の細胞に培養その他の加工を施した製品は、その製造工程にお

いて高度な精製工程を用いて不純物などを除去することが困難な場合が多い。そのた

め、被験者の保護を目的として治験製品の品質、安全性を担保していくためには原料を

選定し、その入手の段階から適切性が確認されている必要がある。 
 そのため、治験製品の原料となる細胞・組織の供給者である医療機関も供給者管理の

対象となる。 
 ゆえに、例えば、原料の適切性の確認を実施するために、医療機関における記録等が

必要になる場合においては、予め医療機関からの記録等の入手に関する取り決める等

の対応を図ることが求められる。 
 その他、供給管理において行うべき事項は、治験製品の品質への影響を考慮し、その

重要度に応じて各社で決定すべきものである。Q30 を参考に適切な供給管理を行うこ

と。 
 

Q6 「治験製品のベリフィケーション」と GCTP 省令における「ベリフィケーション」

は、どのように異なるか。 
A6 治験製品に対して行うベリフィケーションは、治験薬 GMP で規定するベリフィケー

ションと同じ水準を求めており、バリデーション等基準に規定する「ベリフィケーショ

ン」と区別するために「治験製品のベリフィケーション」とした。  
「治験製品のベリフィケーション」は、ある一定の期間に必要な治験薬が、一定の状

態であることを確認し、当該期間における治験薬の品質が保証されていることを手順

書、計画書、記録、報告書等から確認し、これを文書とする活動である。それに対して、

GCTP 省令における「ベリフィケーション」は、期待される結果に影響を与えうる変動

要因及びその品質リスクの特定を製造販売する製品の製造と並行して行っていくもの

であることから、両者の位置づけは異なる。 
 

Q7 「限定された状況」とあるが、具体的にはどのようなものであるか。 
A7 治験製品は、その製造条件等についても未確立な状態であり、必ずしも全ての段階を

通じて恒常性が求められるものではない。ある一定の期間に必要な治験製品が、一定の

状態であることが確認でき、結果として当該期間における治験製品の品質が保証でき

ればよいことから、「限定された」という表現とした。 
例えば、1 回限りの製造を行い治験に使用する場合や、製造の都度原料の品質が異な

る自己由来の細胞又は組織を用いる場合などを想定している。 
 

Q8 出荷の可否を決定する際に実施する製造管理及び品質管理の結果の適正な評価にあ

たっては、出荷の対象となるロット又は製造番号に対して実施した治験製品のベリフ

ィケーションが適切に完了していることの確認も含まれるか。 
A8  含まれる。製造管理及び品質管理の適正な評価には、バリデーションと同様に、治
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験製品のベリフィケーションが適切に完了していることの確認も要する。 
治験製品の有効期限または使用の期限が短いために、無菌試験のような実施に一定の

時間を要する試験結果の判明を待たずに出荷の可否の決定を行わざるを得ない場合に

おいては、確認に時間を要する項目を除く治験製品のベリフィケーションを実施した

うえで出荷判定を行い、当該項目の結果が得られ次第、改めて治験製品に期待される品

質が得られたことの確認を行うことで良い。その場合には、治験製品のベリフィケーシ

ョン計画書において出荷判定後に確認を行うことが認められる項目を明記し、治験製

品品質部門の承認を得ておくほか、治験依頼者にそのような出荷判定手順とすること

が認められていることが前提となる。また、出荷後に判明する無菌試験等の結果が不適

合となった場合に、直ちに治験依頼者及び治験実施医療機関への連絡が行われる体制

を構築する必要があることにも留意すること。 

 
Q9  クオリフィケーションとは、施行通知（平成 26 年 10 月 9 日付け薬食監麻発 1009 第

1 号通知）における「第 3 章 GCTP 省令」の「第 3 バリデーション等基準」で定め

る適格性評価と同じものと理解してよいか。 
A9  用語・記載に差異があるが、基本的に同様のものとして理解して差し支えない。 

 
Q10 製造部門と品質部門の人の兼務は認められるか。 
A10 品質部門は、製造部門が行う業務について、客観的に評価を行う必要性があることか

ら、製造部門からの独立が求められる。そのため、製造部門と品質部門の兼務は認めら

れない。 
 

Q11  GCTP 省令における品質リスクマネジメントの定義には、製品の初期開発から製造

販売が終了するまでの全期間にわたりとあるが、治験製品においても ICH Q9 に準拠

する必要があるか。 
A11  リスクマネジメントを実施するにあたり、必ずしも ICH Q9 に準拠した実施を求め

るものではない。しかし、ICH Q9 は品質リスクマネジメントの体系的なアプローチを

提供するものであり、当該ガイドラインに基づく品質リスクマネジメントの実施によ

り、製品ライフサイクルにわたって、治験製品及び製造販売後再生医療等製品の品質に

関して、リスクに基づくより有効で一貫した決定が可能となることが期待できる。その

ため、リスクマネジメントを実施する際に、当該ガイドラインに準拠することは有益で

ある。 
 

Q12 「治験製品に関する文書」は、再生医療等製品 GCP 省令第 8 条で定める治験製品概

要書と同じものとしてもよいか。 
A12  治験製品 GCTP において求められる事項が、治験製品概要書に全て記載されている

場合は、当該治験製品概要書を治験製品に関する文書として取り扱うことで差し支え
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ない。 
 

Q13 「その他製造管理及び品質管理を適正かつ円滑に実施するために必要な手順」とある

が、どのような手順が挙げられるか。 
A13   製造所での製造管理・品質管理を適切に実施するために必要な、種々の手順の作成

が求められるものであり、例として以下のような手順が考えられるが、これらに限定す

るものではない。 
・是正措置・予防措置（CAPA） 
・品質リスクマネジメント 
・機器の使用方法及び管理方法 
・原料等の出納管理 
 

Q14 「安定性が極めて悪い治験製品」とあるが、どのようなものが挙げられるか。 
A14  例えば、非凍結で使用期限が数十時間と極めて短い製品などが該当する。ロット又は

製造番号毎の安定性にばらつきがある可能性も考慮すること。十分な科学的根拠に基

づき治験製品の製造完了から被験者に供されるまでの品質保証期間を適切に設定する

ことにより、治験の信頼性を確保するなどの対応が必要である。 
 

Q15  治験製品の性質上その保存が著しく困難であるもの」の場合、10.1.8 の規定は適用さ

れないと考えて良いか。 
A15  ロットを構成する治験製品のうち、保存が著しく困難な製品については、10.1.8 の限

りではない。ただし、治験製品生物由来原料と製品が一対一で対応する場合においては

治験製品の製造番号ごとに、1 ロットの治験製品生物由来原料を複数の製品に使用して

いる場合においては当該治験製品生物由来原料のロットごとにウイルス等感染症の原

因究明等に係る試験検査に必要な量の二倍以上の量の治験製品生物由来原料を参考品

として保管すること。 
なお、参考品の保管条件は、実施予定の試験を考慮し、当該試験の結果に影響を与え

ない保管条件を治験依頼者等が検討した上で、適切に設定すること。 
 

Q16 「変更の際の比較評価試験」とはどのような試験のことを指すか。 
A16  例えば、製造方法の変更を行った際に、変更前後での製品品質を確認し、安全性や有

効性への影響がないことを保証すること等を意図している 
なお、試験方法や判断基準については、製品毎の特性や変更内容に応じて個々に設定す

べきものであることから、一概に定められるものではない。 
 

Q17  ロットを構成する治験製品は、変更時の比較評価用に保管し、ロットを構成しない治

験製品は、感染症検査用に保管するとの理解でよいか。 
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A17  ロットを構成する治験製品においては、製品自体を参考品として変更の際に比較評

価試験に使用する量を勘案したうえで、原則として、所定の試験に必要な量の二倍以上

の量保管することを求めているところである。 
一方で、ロットを構成しない治験製品は、製品自体を参考品として保管することが望

ましいものの、製品の特性上十分な量を確保することが困難な場合が想定される。その

ため、必要性が生じた際に、ウイルス等感染症の原因究明は最低限行えるよう、製品の

代わりに治験製品生物由来原料を参考品として保管することを規定したものである。 
 

Q18 ロットを構成する治験製品で、治験製品生物由来原料 1 ロットが治験製品 1 ロット

に対応する場合、治験製品ではなく治験製品生物由来原料を参考品として採取するこ

とは許容されるか。許容されない場合、その理由は何か。 
A18  許容されない。 

参考品保管の目的は、比較評価試験への利用のほか、当該製品の出荷後に何らかの品

質問題が発覚した際、出荷した治験製品と同質のもので再試験を実施するためである。 
この再試験の対象はウイルス否定試験に限らないため、治験製品生物由来原料では代

替にはならない。 
 

Q19  「ウイルス等感染症の原因究明等に係る試験検査に必要な量」とあるが、具体的には

どの程度の又はどのような試験ができればよいか。想定する試験によっては前処理及

び保存方法を適切に行わないと、参考品を保存していても無駄になることを危惧して

いる。 
A19 ウイルス等感染症の原因究明等に係る試験検査の方法は、培養により増幅して検出す

る方法、DNA や RNA を対象とした NAT 法等、様々な方法が存在する。 
保管された参考品に対してどのような目的でいずれの方法を適用するのかを予め想定

した上で、必要な検体の量、保管方法を設定すること。 
 

Q20 治験製品の逸脱管理と承認後の再生医療等製品における逸脱管理とで違いはあるか。

また、どの程度行えばよいか。 
A20  基本的に相違はないが、治験製品は、あくまで開発段階であることから、信頼できる

規格や逸脱と判断するための基準が確立されているわけではなく、逸脱が品質に及ぼ

す影響の評価が困難である場合があると考えられる。したがって、原則として全ての逸

脱に対して、その原因究明を行うと共に、それまでに集積した品質情報を基に、逸脱が

品質に影響を及ぼす可能性を考慮した上で、可能な限り逸脱に係るロットの品質を評

価する必要がある。 
なお、こうした逸脱に関する一連の事実については全て文書により記録した上で、関

連する安全性試験や臨床試験との関係を明確にすることが重要であり、また、逸脱管理

を通じて行われた改善・改良については、適切に設計品質及び製品品質の確立に結び付
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けることが重要である。 
 

Q21  「重大な逸脱」とはなにか。 
A21 一義的には、品質に大きな影響を及ぼす事項と考えられるが、単に品質に対する影響

のみならず、規制遵守の観点からの逸脱もあり得ることから、事前に治験依頼者として

重大な逸脱に関する基準を作成し、それに鑑みて対応する必要がある。 
 

Q22  治験製品の自己点検としては、どのようなことを行えばよいか。 
A22 例えば、製造ロット毎の原料から最終品までの製造及び試験検査に関する計画書／報

告書・記録等の照査、設備・機器・環境等の計画書／報告書・記録等の照査などが挙げ

られる。なお、形式的な点検にならないよう、実効性のある自己点検を行うことが重要

である。 
 

Q23 文書及び記録には印刷物ではない電磁的記録も含むという理解で良いか。 
A23 電磁的記録を含むという理解で問題ない。データの完全性に留意し、印刷物の文書及

び記録と同等なものとして適切に取り扱うこと。 
 

Q24  「治験製品品質部門の承認を受ける」とあるが、治験依頼者の承認を受けるとしても

差し支えないか。 
A24  該当する項目では、文書の作成・改訂において品質部門の関与を求めるものであるこ

とから、治験依頼者の承認のみでは不十分であり、治験製品品質部門の承認が必要であ

る。 
 

Q25 再生医療等製品には本ガイドラインに定める文書の保管期限を超えて患者に生着し

続ける製品も想定される。その場合もこの保管期限が適用されるか。 
A25  治験製品 GCTP で定めた期間は最低限保管が必要な期間であり、製品の特性を踏ま

え、必要な情報が必要な期間保管されるよう、適切な保管期間を設定すること。 
 

Q26 本基準のうち治験製品受託製造者に適用される項目について、「なお、10.1.8 及び 19.1.3
に規定された参考品の保存又は記録の保管に係る業務については除く。」とあるが、治

験製品受託製造者から治験依頼者に参考品及び記録を移管して保管するという理解で

よいか。 
A26  20.2 の記載は、「10.1.8 及び 19.1.3 に規定された参考品の保存又は記録の保管に係

る業務」に係る責任の所在が治験依頼者にあることを意図したものである。 
そのため、「10.1.8 及び 19.1.3 に規定された参考品の保存又は記録の保管に係る業

務」は、取決めに基づき、治験依頼者と治験製品受託製造業者のいずれかが実施するこ

とで差支えない。いずれの場合にも 7.1 に規定する治験製品に関する文書等にその具体
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的な方法を定めておくことが望ましい。 
 

Q27 再生医療等安全性確保法に従い届出・許可・認定された細胞培養加工施設の構造設備

を用いて治験製品を製造してもよいか。 
A27  「21.治験製品の製造施設の構造設備」に記載の事項を満たす施設を利用する場合、

治験製品の製造を行うこと自体は可能である。 
ただし、治験製品の製造を行う場合は、特定細胞加工物とは異なり、治験製品 GCTP

に基づいた製造管理及び品質管理を行う必要があることについて留意すること。 
 

Q28  原料の品質管理及び供給管理の対応としては何が必要か。 
A28  組成及び成分情報の入手、純度及び不純物に関する試験の設定、供給業者との供給契

約及び品質契約の締結、供給者の定期監査、等が考えられる。品質リスクマネジメント

により当該原料の重要度を評価し、重要度に応じた対応を実施すること。 
 

Q29  治験製品 GCTP においても製品の品質の照査が求められるか。 
A29  「製品の品質の照査」とは、あらかじめその手順を定めた上で、製造販売承認を受け

た製品について、定期的又は随時、製品の品質に関する結果、状況等について照査及び

分析を行うことにより、製品が適切に管理された状態で製造されているか、又は改善の

余地があるかを確認するために実施するものである。したがって、開発段階にある治験

製品については製品の品質の照査は求められない。 
しかし、治験製品について設定した品質管理方法の妥当性及び有効性を定期的又は随

時評価し、それを文書化するとともに改善の余地を検討することは、製品の品質に関す

る知識の蓄積や製造販売承認申請に向けて管理戦略を構築するために重要であるため、

自主的に実施することが望ましい。 
 

Q30 海外の治験製品受託製造施設において包装まで済ませ、製造作業が完了している治験

製品を国内 GCP 部門が直接輸入することは可能か。また、その際に割付も終了した状

態で輸入し、そのまま治験に供する場合、治験依頼者はあらかじめ指定した者に国内に

おける出荷の可否の決定をさせなくともよいか。  
A30  海外の治験製品受託製造施設で包装を済ませた治験製品のうち、当該施設において

治験製品 GCTP に規定する出荷の可否の決定が完了している場合にあっては、割付の

有無にかかわらず、当該治験製品を国内 GCP 部門が直接輸入することは差し支えな

く、また、重ねて出荷の可否を決定しなくともよい。ただし、GCP 省令の規定にのっ

とり、当該治験製品製造に当たっての受託製造者の製造管理及び品質管理に問題のな

いことを治験依頼者の責任により確認しておく必要がある。 
 

以上 
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厚生労働行政推進調査事業費補助金 

医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエンス政策研究事業 

 

GMP、QMS及び GCTPのガイドラインの国際整合化に関する研究 

 

令和三年度 

分担研究報告書 

 

研究代表者 櫻井 信豪 東京理科大学 

 

研究要旨：本研究は、医療機器及び体外診断用医薬品（以下「医療機器」という。）

に関する国際的なガイドライン等を把握し、国内のガイドライン等において、整合化

を図ることにより国内の医療機器製造販売業者及び製造業者（以下「医療機器製造販

売業者等」という。）、QMS 調査実施者（以下「調査実施者」という。）の質の向上に寄

与すべく実施している。本年度は、平成 31 年 3 月 1 日に完全移行された ISO 

13485:2016 に準拠した QMS 省令の施行を踏まえ、その適切な理解と調査実施者及び

被調査者共に支障のない運用に資する情報の提供という観点から、以下の四つの研究

課題に取り組んだ。 

（１） ISO 13485:2016に対応した QMS省令の英訳版の作成 

 令和 3年 3月 28日に、ISO 13485:2016 に整合を図った改正 QMS省令が公布、施行

されたことに伴い、改正 QMS 省令の英訳版を作成し、独立行政法人 医薬品医療機器

総合機構（以下「PMDA」という。）のホームページに掲載することで、海外関係者に

対して情報展開を図った。 

（２） QMS調査員の資格認定の平準化 

 QMS 調査員の資格認定に際しては、「ISO/IEC 17021-1 に従い国際的な調査実施者の

要件を満たす」ことが QMS調査要領において求められている。一方で、その方法につ

いては ISO/IEC 17021-1には明確にされておらず、平準化のための指針が必要と考え

られた。本年度は、医薬品医療機器等法登録認証機関（以下、単に「登録認証機関」

という。）における QMS 調査員の資格認定に際した課題の現状把握を目的として、登

録認証機関に対するアンケート調査を行った。 

（３） 電磁的な文書及び記録の管理に関するガイダンスの周知 

 ISO 13485:2016 への移行に伴い、電磁的に文書や記録を作成・管理するために用

いるコンピュータソフトウェアに対して、その使用にあたりバリデーションが求めら

れる等の要求事項が追加された。本研究班では、一昨年度に、電磁的な文書等の取扱

いについて、現状の法規制等から留意すべき事項について、ガイダンス文書をまとめ

た。 

ー133ー



2 
 

 本年度は、一昨年度まとめたガイダンス文書の周知として、一般社団法人日本医療

機器産業連合会主催の「第 33 回 QMS 講習会」において、当該ガイダンス文書につい

て講演を行った。 

（４） 国際整合を踏まえた本邦により適した QMS適合性調査制度の在り方 

 国際整合を踏まえた本邦により適した QMS 適合性調査制度の在り方を検討するた

め、本年度は旧 GHTF加盟国（米国、カナダ、欧州及びオーストラリア）における QMS

調査制度の現状調査を行った。 

本研究にご協力を得た方々及び団体 

一般社団法人日本医療機器産業連合会の方々、一般社団法人日本臨床検査薬協会の方々、

一般社団法人米国医療機器・IVD 工業会の方々、欧州ビジネス協会医療機器・IVD 委員

会の方々、医薬品医療機器等法登録認証機関協議会の方々、独立行政法人医薬品医療機

器総合機構の方々 

 

Ａ．研究目的 

 平成 26年 11月 25日施行の医薬品医療

機器法は、医療機器の特性を踏まえた複

数の改正点を有するものとなっている。

医療機器の製造管理及び品質管理に関す

る基準適合性調査（以下「QMS 調査」とい

う。）についての合理化も、その大きな要

素に含まれており、医療機器業界、規制当

局ともに、より国際整合性を高めた QMS規

制への取り組みが要求されることとなっ

た。 

 本研究では、平成 17年度以来、医療機

器 QMS の構築に主体的な役割を担ってこ

なかった製造販売業者が、従来の ISO 

13485 等、国際規格の趣旨を反映した QMS

の構築のあり方を適切に認識し、支障な

く対応できるよう、各種ガイダンス文書

を作成し、行政通知、事務連絡等を通して

公表してきた。この間、ISO 13485:2016 が

平 成 28 年 3 月 に 発 行 さ れ 、 ISO 

13485:2003 と整合している現在の QMS 省

令を、新たに一部の要求事項が強化され

た ISO 13485:2016対応のものへと整合さ

せる必要が生じてきた。平成 26 年の QMS

省令の制定からわずか 3 年程度しか経過

していない状況において、これら要求事

項を反映した QMS省令に改正することは、

被調査者である医療機器製造販売業者等

はもとより、調査実施者にとっても混乱

を生じかねず、改正 QMS 省令の運用指針

を明確にする必要がある。 

 特に電磁的に文書や記録を作成・管理

するために用いられるコンピュータソフ

トウェアに対して、その使用にあたりバ

リデーションを求める等の要求事項が追

加されることについては、文書や記録を

電磁的に管理する医療機器製造販売業者

等が増加傾向にあるにもかかわらず、既

存の関係法令や通知を十分に理解しない

まま運用している例も散見され、今般の

追加要求事項に対応できる素地があると

は考えにくいことから、平成 30年度は医

療機器製造販売業者等の電磁的な文書等

の取り扱いの現状を把握するため、電磁

的な文書及び記録の保管・管理を取り入

れている先進的な海外企業を訪問し、実
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態について調査を行った。令和元年度の

本研究においては、平成 30年度の訪問調

査の結果を踏まえ、電磁的な文書等の取

扱いについて、現状の法規制等から留意

すべき事項について、ガイダンス文書を

まとめた。 

 上述の背景及び昨年度までの研究成果

を 受 け 、 本 研 究 班 で は  (1) ISO 

13485:2016 に対応した改正 QMS 省令の英

訳版の作成、(2) QMS調査員の資格認定の

平準化、(3) 電磁的な文書及び記録の管

理に関するガイダンスの周知、(4) 国際

整合を踏まえた本邦により適した QMS 適

合性調査制度の在り方、以上四つの課題

に取り組む。これにより医療機器製造販

売業者等の国際規格に準じた規制に対す

る理解と対応の円滑化を促すとともに、

調査実施者が作成する調査報告書の記載

内容の平準化とその充実を図ることがで

きると考える。 

 

Ｂ．研究方法 

 研究班は、一般社団法人日本医療機器

産業連合会、一般社団法人日本臨床検査

薬協会、一般社団法人米国医療機器・IVD

工業会、欧州ビジネス協会医療機器・IVD

委員会と QMS 調査を実施する PMDA 及び

ARCB の代表者によって組織されている。

研究班は、目的欄に記述した 4 項目につ

いての各種検討や文書作成を効率的に実

施するため、各代表者の専門性を考慮し

た上で、複数の作業班へと分割された。 

B-1. ISO 13485:2016 に対応した QMS 省

令の英訳版の作成 

ISO 13485:2016 の 制 定 及 び JIS Q 

13485:2018 の作成に携わった専門家の

方々、ISO 13485:2016を適用規格として

QMS を構築した企業の方々及び調査実施

者を中心に、令和 3年 3月 26日に公布施

行された改正 QMS 省令の英訳版の作成を

行った。 

B-2. QMS調査員の資格認定の平準化 

 本年度の本研究においては、QMS調査員

の資格認定に際した課題の現状把握を目

的として、登録認証機関を対象にアンケ

ート調査を実施した。 

B-3. 電磁的な文書及び記録の管理に関

するガイダンスの周知 

 医療機器製造販売業者等の電磁的な文

書等の取り扱いの現状を把握するため、

電磁的な文書及び記録の保管・管理を取

り入れている先進的な海外企業を訪問し、

その電磁的な文書及び記録の保管管理の

実際について調査を行った。その結果、離

れた施設間での情報共有を目的として紙

媒体で作成した過去の記録を電子媒体化

する作業を実施していた施設では、当該

作業に際しても真正性、見読性、保存性を

確保するための種々の措置を実施してお

り、記録の信頼性を担保していることが

わかった。QMS ソフトウェアバリデーショ

ンに際しても、米国 FDA が発行したガイ

ドライン（「 General Principles of 

Software Validation」）を主要な要求事

項と捉えており、上記ガイドラインを参

考にしつつ、リスクマネジメントと各 QMS

ソフトウェアの特性に応じた形でバリデ

ーション活動を実施していることがわか

った。調査結果等から、現状の諸外国を含

めた規制等を整理し、QMS省令との関連か

ら留意すべき事項をガイダンスとしてま

とめた。本年度は、昨年度に継続して一昨
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年度に作成したガイダンス文書の周知を

図ることとした。 

B-4. 国際整合を踏まえた本邦により適

した QMS適合性調査制度の在り方 

 国際整合を踏まえた本邦により適した

QMS 適合性調査制度の在り方を検討する

ため、本年度は旧 GHTF加盟国（米国、カ

ナダ、欧州及びオーストラリア）における

QMS 調査制度について、各国の規制当局の

公表情報よりデスクトップリサーチを実

施し、研究協力者の加盟団体又は企業か

ら各国の QMS 適合性調査の手法について

聞き取り調査を行った。 

 

Ｃ．研究結果 

C-1. ISO 13485:2016 に対応した QMS 省

令の英訳版の作成 

 本年度は、令和 3年 3月 26日に公布施

行された改正 QMS 省令の英訳版（添付資

料 1）を作成した。また、英訳版を PMDA の

ホームページに掲載することで、海外関

係者に対して情報展開を図った。 

C-2. QMS調査員の資格認定の平準化 

 本年度は、QMS調査員の資格認定に際し

た課題の現状把握を目的として、登録認

証機関を対象にアンケート調査を実施し、

添付 3のとおり結果を得た。 

C-3． 電磁的な文書及び記録の管理に関

するガイダンスの周知 

 一昨年度まとめた「品質管理監督シス

テム（QMS）に係るコンピュータソフトウ

ェアの適用に関するバリデーション並び

に電磁的な文書及び記録に関するガイダ

ンス」の周知として、一般社団法人 日本

医療機器産業連合会主催の「第 33回 QMS

講習会」において、当該ガイダンス文書に

ついて講演を行った（添付資料 3）。 

C-4. 国際整合を踏まえた本邦により適

した QMS適合性調査制度の在り方 

 国際整合を踏まえた本邦により適した

QMS 適合性調査制度の在り方を検討する

ため、本年度は旧 GHTF加盟国（米国、カ

ナダ、欧州及びオーストラリア）における

QMS 調査制度の現状調査を行った（添付資

料 4）。 

 なお、オーストラリアの QMS 適合性調

査制度については、規制制度切替の過渡

期のため、公表情報が更新されていない

ことが確認された。そのため、今後の検討

では、オーストラリアの QMS 適合性調査

制度は参考とすることとした。 

 

Ｄ．考察 

【ISO 13485:2016に対応した QMS省令の

英訳版の作成】 

 ISO 13485:2016への対応は、欧州及び

オーストラリアでは平成 31 年 3 月まで

に、カナダでは平成 31年 2月までに対応

を完了している。また、米国でも ISO 

13485:2016 への法規制上の対応を検討し

ている。昨年度は、特に日本から海外に医

療機器を輸出する企業の観点で、日本の

製造管理及び品質管理の水準を国際標準

と同水準とするために、ISO 13485:2016

に対応した QMS 省令改正を早期に完了さ

せることを目的として活動した。一方で、

海外において日本向けの製品を製造する

事業者においても、今般の法改正への対

応が要されたところ。今年度の本研究に

おいては、日本の新たな医療機器の製造

管理及び品質管理に対する要求事項の英

訳を行うことにより、海外事業者の新 QMS
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省令への円滑な移行に資するものとした。 

【QMS 調査員の資格認定の平準化】 

QMS 調査員の資格認定に際した課題の現

状把握を目的として、登録認証機関を対

象にアンケート調査を実施した。本アンケ

ート結果を通じて、特に医療機器の分野ご

との専門性についてどの程度担保された上

で資格認定を実施すべきかどうか各認証機

関が課題を抱えていることを認識すること

が出来た。来年度は本アンケート結果を踏

まえ、登録認証機関及び PMDA の有識者と

ともに議論を行い、QMS 調査員の資格認定

の基準等を具体化する予定。 

【電磁的な文書及び記録の管理に関する

ガイダンスの作成】 

QMS 省令で要求される文書、記録の電磁

的管理については、「厚生労働省の所管す

る法令の規定に基づく民間事業者等が行

う書面の保存等における情報通信の技術

の利用に関する省令」（平成 17 年 3 月 25

日付け厚生労働省令第 44号）、「医薬品等

の承認又は許可等に係る申請等における

電磁的記録及び電子署名の利用について」

（平成 17 年 4 月 1 日付け薬食発第

0401022 号厚生労働省医薬食品局長通知）

（以下「ERES 指針」という。）、「薬事法等

の一部を改正する法律の施行に伴う医療

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の改正に

ついて」（平成 26年 8月 27日付け薬食監

麻発 0827第 4号厚生労働省医薬食品局監

視指導・麻薬対策課長通知）にて要求事項

が示されているが、QMS調査実施時におい

て、未だその「真正性」、「見読性」、「完全

性」が不十分な電磁的文書、記録を提示さ

れることも多く、適切な文書・記録の電磁

的管理に着手しかねている医療機器製造

販売業者等が存在するのが実状である。

また、ISO 13485:2016 の発行に伴い QMS

ソフトウェアの適用時のバリデーション

に関する要求が強化されたことにより、

改正 QMS 省令では、作成が求められる文

書及び記録を電磁的に管理するために使

用するソフトウェアに対してバリデーシ

ョンの実施が求められることから、これ

に対応するための何らかの指針の必要性

も考慮しなければならないと考え、本研

究班において現状の規制要求事項に則し

たガイダンス文書を作成した。 

また、作成したガイダンス文書を各事

業者に浸透させるべく、PMDA のホームペ

ージに掲載し、講習会等で積極的に周知

した。 

【国際整合を踏まえた本邦により適した

QMS 適合性調査制度の在り方】 

 米国を除く旧 GHTF 加盟国では、QMS 適

合性調査の基準として ISO 13485:2016に

基づいた規制要求事項を制定している。

米国においては、 Code of Federal 

Regulations Title 21 Part 820 Quality 

System Regulation を基準とした QMS 適

合性調査が行われている。 

 一方で、MDSAP（Medical Devices Single 

Audit Program; 日本、米国、カナダ、オ

ーストラリア及びブラジルの規制当局が

参加し、当該 5 か国全てが適当と認定し

た調査機関の実施した QMS 調査結果を各

国で活用する取組みをいう。）の調査報告

書は、旧 GHTF加盟国を含む諸国で活用し

ている実情を踏まえると、QMS 適合性調査

の基準の国際整合化は進展していると考

えられる。 
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 諸外国における QMS 適合性調査に係る

規制制度を調査し、本邦により適した QMS

適合性調査制度の在り方を取りまとめる

ことは、今後の QMS 適合性調査制度及び

その調査手法を検討する上で、非常に有

益なものとなることを期待している。 

 

Ｆ．健康危害情報 

  なし 

 

Ｇ．研究発表 

1. なし 

 

Ｈ．知的財産権の出願・登録状況（予定を

含む） 

1. 特許出願 

なし 

2. 実用新案登録  

なし 

3. その他 

  なし 

 

添付資料 

 

1. 新 QMS 省令と ISO 13485:2016の要求

事項対比表 

2. 新 QMS省令第 3章の英訳 

3. QMS 調査員の資格認定に係る現状の

課題分析のためのアンケート結果 

4. 「品質管理監督システム（QMS）に係

るコンピュータソフトウェアの適用

に関するバリデーション並びに電磁

的な文書及び記録に関するガイダン

ス」に係る講演資料 

5. 国際整合を踏まえた本邦により適し

た QMS 適合性調査制度の在り方に係

る資料 
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Tentative translation of MHLW MO 169 Chapter 3, as revised in 2021 

Chapter 3 Additional Requirements Regarding Manufacturing Control and Quality Control of 

Medical Devices, etc. 

(Additional Requirements Regarding Quality Management System) 

Article 66 

(1) The Marketing Authorization Holder etc. shall establish, document, implement the quality

management system pursuant to the provisions of Chapter 3 to Chapter 5-2 inclusive (limited to the

provisions that shall apply pursuant to the provisions of Article 3, hereinafter the same in this article)

as well as the provisions of Chapter 2 and also maintain its effectiveness.

(2) The Marketing Authorization Holder etc. shall manage processes pursuant to the provisions of

Chapter 3 to Chapter 5-2 inclusive, as well as the provisions of Chapter 2.

(3) The Marketing Authorization Holder etc. shall describe the procedures and records (specified in

each item of Article 6 as well as Chapter 3 to Chapter 5-2) in the documents related to the quality

management system.

(Retention Period of Quality Management System Documents) 

Article 67  

(1) The Marketing Authorization Holder etc. shall retain the quality management system documents

or their copies for the following periods (5 years for the documents for training) from the date of

obsolete (see Article 8(4))

Proviso: This provision shall not apply to the quality management documents used for the

manufacturing or testing of the products when they are maintained to be available for the period

Note: 

1) This English document is only for reference purpose. In case of any discrepancies, the

Japanese text shall prevail.

2) The requirements of MHLW MO 169 are applied to both the Marketing Authorization

Holder etc. and the person operating the Registered Manufacturing Site (hereafter RMS).

In this document the requirements are stipulated as the requirements for the Marketing

Authorization Holder etc. Meanwhile, the requirements must be paraphrased as

appropriate, when they are applied to RMS.

3) Article 69 to Article 72-3 are applied only to the Marketing Authorization Holder etc.

(These requirements are not applied to RMS.).

4) Article 65, which was included in the chapter 3 of the previous version of the ordinance, is

deleted in this version. Hence, there is no “Article 65” in this version.

添付資料２
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specified in the Article 68.  

(i) 15 years for the specially designated maintenance control required medical devices [one year plus 

the shelf life for the products of which the shelf life or the expiry date (hereinafter simply referred to 

as the "shelf life") plus one year exceeds 15 years] 

(ii) 5 years for the medical devices, etc. other than the specially designated maintenance control 

required medical devices (one year plus the shelf life for the products of which the shelf life plus one 

year exceeds 5 years). 

 

(Retention Period of Records) 

Article 68 

(1) The Marketing Authorization Holder etc. shall retain the records specified under Article 9(1) or in 

this chapter for the following periods (5 years for the records of the training) from the date of creation. 

(i) 15 years for the specially designated maintenance control required medical devices (one year plus 

the shelf life for the products of which the shelf life plus one year exceeds 15 years) 

(ii) 5 years for the medical devices, etc. other than the specially designated maintenance control 

required medical devices (one year plus the shelf life for the products of which the shelf life plus one 

year exceeds 5 years). 

 

(Reporting Adverse Events, etc.) 

Article 69  

The Marketing Authorization Holder etc. shall make all the facilities and the relevant registered 

manufacturing sites pursuant to the provisions of Article 23-2-3(1) or Article 23-2-4(1) of the PMDA 

Act (hereinafter referred to as the “Registered Manufacturing Site”), document the procedure to notify 

The Marketing Authorization Holder etc. of the matters specified in the items of Article 228-20(1) and 

228-20(2) of the Enforcement Regulations concerning the products when the facilities and relevant 

Registered Manufacturing Sites recognize the matters concerned. 

 

(Relationship with Good Vigilance Practice (GVP)) 

Article 70 

The Marketing Authorization Holder etc. shall perform the duties related to post-marketing safety 

control of the products pursuant to the provision of the Ordinance on the Standards for Post-

Marketing Safety Control of Drug, Quasi-Drug, Cosmetics and Medical Devices and Regenerative and 

Cellular Therapy Products, Gene Therapy Products etc. [MHLW Ministerial Ordinance No. 135, 2004 

(hereinafter referred to as the "Good Vigilance Practice (GVP)")], supplementary to the provisions of 

this Ministerial Ordinance. 

 

(Duties of General Manager Responsible for Manufacturing and Sales of Medical Devices, etc.) 

Article 71 
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(1) The Marketing Authorization Holder etc. shall have the General Manager Responsible for 

Manufacturing and Sales of Medical Devices, etc. specified in Article 23-2-14(2) of the PMD Act 

(hereinafter referred to as the " General Manager Responsible for Manufacturing and Sales of Medical 

Devices, etc.”) perform the following duties. 

(i) To supervise the duties of the manufacturing control and quality control such as decision of release 

of the products and to bear a responsibility for the duties. 

(ii) When it is deemed necessary to fairly and properly perform the duties, to give a necessary opinion 

in writing to The Marketing Authorization Holder etc., the top management and other persons 

responsible for the duties concerned and to retain its copy for 5 years. 

(iii) To supervise the Domestic Quality Assurance Manager specified in Article 72(1) (excluding cases 

where the General Manager Responsible for Manufacturing and Sales of Medical Devices, etc. also 

serves as the Domestic Quality Assurance Manager pursuant to the provision of the Article 71(2)). 

(iv) To respect the opinions of the management representative and the Domestic Quality Assurance 

Manager specified in Article 72(1).  

(v) To have the units related to the manufacturing control or quality control and the Safety Control 

General Division specified in Article 4(1) of the Good Vigilance Practice (GVP) (hereinafter referred 

to as the "Safety Control General Division" in Article 72(2)(ix) closely collaborate with each other. 

(2) The General Manager Responsible for Manufacturing and Sales of Medical Devices, etc. may also 

serve as the top management, the management representative or the Domestic Quality Assurance 

Manager specified in Article 72(1). 

 

(Domestic Quality Assurance Manager) 

Article 72 

(1) The Marketing Authorization Holder etc. shall provide the facilities located in Japan with the 

Domestic Quality Assurance Manager who satisfies the following requirements as a responsible 

person for the duties of controlling quality of the domestic products performed pursuant to the 

provision of this Ministerial Ordinance (hereinafter referred to as the "quality control duties"). 

(i) To be a responsible person of the Quality Assurance Division in The Marketing Authorization 

Holder etc.  

(ii) To be the person who was engaged in the quality control duties or equivalent duties for 3 years or 

longer 

(iii) To be the person who has competence for proper and smooth conduct of the quality control duties 

in Japan 

(iv) To be the person who does not belong to the units related to sales of medical devices, etc. and other 

than above, to be the person who is not suspected to bring about obstacles to proper and smooth 

conduct of the quality control duties in Japan. 

(2) The Marketing Authorization Holder etc. shall have the Domestic Quality Assurance Manager 

perform the following duties based on the procedures, etc. prepared pursuant to the provision of this 
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Ministerial Ordinance. 

(i) To supervise the quality control duties in Japan 

(ii) To verify that the quality control duties in Japan are properly and smoothly performed 

(iii) For the products that are distributed in Japan, to decide release to market by lot (by 

manufacturing number or manufacturing code for medical devices, etc. which do not constitute a lot) 

and to prepare records of the decision result and release to market such as destination (when having 

the person appointed beforehand decide release to market pursuant to the provision of Article 72(3), 

to appropriately comprehend condition of deciding release of the products to market). 

(iv) For the products that are distributed in Japan, when the change in manufacturing method or 

testing method, etc. that may affect quality of the products is made, to collect information on the 

change from domestic and abroad and to comprehend the information. When the change concerned 

might seriously affect the quality of the products, to rapidly report in writing to the management 

representative  and the General Manager Responsible for Manufacturing and Sales of Medical 

Devices, etc. and to make necessary and appropriate measures be taken. 

(v) For the products that are distributed in Japan, to collect information on quality, etc. of the products 

(including information on inferior quality or potential inferior quality) from domestic and abroad. 

When the information concerned is obtained, to rapidly report in writing to the management 

representative and the General Manager Responsible for Manufacturing and Sales of Medical Devices, 

etc., to record and to make necessary and appropriate measures be taken. 

(vi) When the products distributed in Japan are recalled, to perform the following duties. 

A. The medical devices, etc. recalled shall be segregated, stored for a certain period and properly 

handled. 

B. The record describing content of recall shall be prepared and to report to the management 

representative and the General Manager Responsible for Manufacturing and Sales of Medical Devices, 

etc. in writing. 

(vii) Other than those specified in Article 72(2)(iv) to 72(2)(vi), to report to the management 

representative and the General Manager Responsible for Manufacturing and Sales of Medical Devices, 

etc. in writing when it is deemed necessary for performing the quality control duties in Japan. 

(viii) When performing the quality control duties in Japan, to give a written notice or instruction to 

the person operating  the Registered Manufacturing Site, retailers, proprietors of a pharmacy, 

proprietors of a hospital or a clinic and other involved parties. 

(ix) When recognizing the information on the safety assurance measures specified in Article 2(2) of 

the Good Vigilance Practice (GVP), to supply the Safety Control General Division with the information 

in writing without delay. 

(3) Release to market specified in Article 72(2)(iii) may be decided by the person who is appointed 

beforehand by the Domestic Quality Assurance Manager [limited to the personnel of the Quality 

Assurance Division or the Personnel of the Registered Manufacturing Site (limited to the sites which 

performs release of the products to market) who has competence for proper and smooth conduct of the 
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duties concerned]. 

(4) The person who decided release to market pursuant to the provisions of Article 72(3) shall prepare 

records of the result and release to market such as destination and shall report in writing to the 

Domestic Quality Assurance Manager. 

(5) The Domestic Quality Assurance Manager may also serve as the management representative. 

 

(Other Items to be Complied) 

Article 72-2 

(1) The Marketing Authorization Holder etc. shall consolidate necessary systems also based on 

relationship with the duties performed pursuant to the provisions of Article 55 so that collection of 

information pursuant to the provisions of Article 72(2)(iv) and 72(2)(v) is not interfered and also shall 

make and document the agreement on necessary and sufficient matters between relevant facilities 

and the Registered Manufacturing Site, respectively. 

(2) The Marketing Authorization Holder etc. shall document the procedures for the following matters. 

(i) Response to notices from repairers of medical devices 

(ii) Ensuring quality in retailers or leasers of medical devices 

(iii) Response to notices from retailers or leasers of used medical devices 

 

(Duties of Appointed Marketing Authorization Holders for Foreign Manufacturers of Medical Devices, 

etc.)  

Article 72-3  

(1) The restrictive approval holders of foreign manufactured medical devices, etc. shall have the 

Appointed Marketing Authorization Holders for foreign manufacturers of medical devices, etc. 

perform the following duties among the duties performed pursuant to the provision of this Ministerial 

Ordinance.  

(i) Of the duties performed pursuant to the provisions of Article 7, those related to domestic duties  

(ii) Of the duties performed pursuant to the provisions of Article 17, those related to domestic duties 

(iii) Of the duties performed pursuant to the provisions of Article 29, those related to domestic duties 

(iv) Of the duties performed pursuant to the provisions of Article 43, those related to domestic duties 

(v) Of the duties performed pursuant to the provisions of Article 48 and Article 49, those related to 

domestic duties  

(vi) Of the duties performed pursuant to the provisions of Article 55 and Article 55-2, those related to 

domestic duties  

(vii) Of the duties performed pursuant to the provisions of Article 60 to Article 60-4, those related to 

domestic duties  

(viii) Recall handling related to domestic products  

(ix) Duties related to post-marketing safety control of domestic products 

(x) Duties to make necessary cooperation with the Restrictive Authorization Holders of foreign 
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manufactured medical devices, etc. for making necessary reports to and transfer of information and 

appropriately performing other duties concerned with the top management and the management 

representative of the Restrictive Authorization Holders of foreign manufactured medical devices, etc. 

and other relevant persons concerning the duties performed as the Appointed Marketing 

Authorization Holders for foreign manufacturers of medical devices, etc.  

(xi) Control of documents and records related to the duties performed as the Appointed Marketing 

Authorization Holders for foreign manufacturers of medical devices, etc.  

(2) For the foreign manufacturers of designated specially controlled medical devices, the provisions of 

the Article 72-3(1) shall apply mutatis mutandis. In such cases, the "Appointed Marketing 

Authorization Holders for foreign manufacturers of medical devices, etc." shall read the "Appointed 

Marketing Authorization Holders for foreign manufacturers of specially controlled medical devices, 

etc."  

(3) For the Appointed Marketing Authorization Holders for foreign manufacturers of medical devices, 

etc. or the Appointed Marketing Authorization Holders for foreign manufacturers of specially 

controlled medical devices, etc., the provisions from Article 70 to 72 (excluding Article 72(5) shall 

apply mutatis mutandis. In such cases, "other" in Article 71(1)(i) shall read "performed as other 

Appointed Marketing Authorization Holders for foreign manufacturers of medical devices, etc. or the 

Appointed Marketing Authorization Holders for foreign manufacturers of specially controlled medical 

devices, etc.", "The Marketing Authorization Holder etc., the top management" in Article 71(1)(ii) 

shall read "the Appointed Marketing Authorization Holders for foreign manufacturers of medical 

devices, etc. or the Appointed Marketing Authorization Holders for foreign manufacturers of specially 

controlled medical devices, etc.", "the management representative and Article 71(1)" in Article 

71(1)(iv) shall read " Article 71(1)", "opinion of " shall read "opinion of", "the top management or the 

management representative or Article 72(1)" in Article 71(2) shall read " Article 72(1)", "pursuant to" 

in Article 72(1) shall read "as the Appointed Marketing Authorization Holders for foreign 

manufacturers of medical devices, etc. or the Appointed Marketing Authorization Holders for foreign 

manufacturers of specially controlled medical devices, etc. pursuant to", "the management 

representative and the General Marketing Supervisor of medical devices, etc." in Article 72(2)(iv) 

shall read "the General Marketing Supervisor of medical devices, etc." and "the management 

representative and the General Marketing Supervisor of medical devices, etc." in Article 72(2)(v), 

72(2)(vi)-B and 72(2)(vii) shall read the "General Marketing Supervisor of medical devices, etc. " 
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1 / 2 

ARCB 関係各位 

QMS 調査員の資格認定に係るガイドラインの作成について （現状分析： アンケートご協力のお願い） 

ご提出日：2021 年  月  日 
貴機関名：

2020 年度第 2 回 ARCB 全体会議でお知らせしましたとおり、厚生労働科学研究班（GMP、QMS 及び GCTP のガ

イドラインの国際整合化に関する研究）ではテーマの１つとして「QMS 調査員の資格認定に係るガイドラインの作成」を

取り上げて進めることとなりました。

QMS 調査員の資格認定に際して、貴機関におかれましては、ISO/IEC17021-1 の附属書 A をベースに手順や認定

基準が規定されているかと存じますが、今年度につきましては附属書 A の要求に対して「困っていること、迷っているこ

と、等」の意見収集（現状分析）を行い、ガイドライン作成のインプットに活用したいと考えております。

つきましては以下のアンケート（最右欄：自由記述）にご協力をお願いいたします。

（収集結果は、ARCB 全機関及び PMDA 登録認証機関監督課に共有させて頂きます。） 

ご回答期限 ：2021 年 9 月 15 日（水） 17 時まで

知識及び技能 マネジメントシステム審査員に対する力量要求事項

貴機関で困っていること、迷っている

こと 等 （自由記述） 

★ご意見を集計する関係上、なるべく

箇条書きでお願いします。 

ビジネスマネジメン

トの実務に関する

知識

一般的な組織の種類，規模，統治，構造，職場の実務，情

報システム，データシステム，文書システム及び情報技術に

関する知識をもつ。 

審査の原則，実務

及び技術に関する

知識 

審査を実施し，内部監査プロセスを評価するために十分

な，この規格に規定する一般的なマネジメントシステム審査

の原則，実務及び技術に関する知識をもつ。 

特定のマネジメント

システム規格・規準

文書に関する知識

マネジメントシステムが有効に実施され，要求事項に適合し

ていることを判定するために十分な，認証のために特定さ

れたマネジメントシステム規格又はその他の規準文書に関

する知識をもつ。

認証機関のプロセ

スに関する知識

認証機関の手順及びプロセスに従って業務を実施するため

に十分な，認証機関のプロセスに関する知識をもつ。 

依頼者の事業分野

に関する知識 

マネジメントシステム規格又はその他の規準文書に照らし

てその分野で期待されるものを理解するために十分な，依

頼者の事業分野に共通の用語，実務及びプロセスに関する

知識をもつ。

添付資料３

ー149ー



 2 / 2 
 

知識及び技能 マネジメントシステム審査員に対する力量要求事項 

貴機関で困っていること、迷っている

こと 等 （自由記述） 

★ご意見を集計する関係上、なるべく

箇条書きでお願いします。 

依頼者の製品，プ

ロセス及び組織に

関する知識 

組織がどのように運用して

いるか，及び組織がどのよう

にマネジメントシステム規格

又はその他の該当する規準

文書の要求事項を適用して

いるかを理解するために十

分な，依頼者の製品の種類

又はプロセスに関する知識

をもつ。  

能動機器 

 

 

 

非能動機器 

 

 

 

滅菌医療機器 

 

 

 

体外診断用医薬品 

 

 

 

依頼者の組織内に

おける全ての階層

に対する適切な言

語技能 

適切な用語，表現及び話し方を用い，組織のあらゆる階層

の者と効果的にコミュニケーションをとる能力をもつ。 

 

  

 

メモをとり，報告書

を作成する技能 

記録し，メモをとり，審査の所見及び結論を効果的に伝える

ために，十分な速さ，正確さ及び理解力をもって読み書きす

る能力をもつ。 

 

  

 

プレゼンテーション

の技能 

審査の所見及び結論を，分かりやすくプレゼンテーションす

る能力をもつ。審査チームリーダーについては，公式の場

（例えば，最終会議）で，審査の所見，結論及び推薦を相手

に分かるようにプレゼンテーションする能力をもつ。 

 

  

 

面談の技能 自由回答形式の，十分に練られた質問をし，回答を聞いて

理解し，評価することによって，関連する情報を得ることが

できるような面談を行う能力をもつ。 

 

  

 

審査のマネジメント

の技能 

合意された期間内に審査目的を達成するために，審査を実

施及び管理する能力をもつ。審査チームリーダーについて

は，効果的な情報交換ができるように，会議を円滑に進め

る能力，及び必要な場合は，割当て又は再割当てを行う能

力をもつ。 
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QMS調査員の資格認定に係るガイドラインの作成について　（現状分析：　アンケート結果）

2021年9月21日

医薬品医療機器等法登録認証機関協議会

・新卒相当の人員を社内教育でカバーできるのはどの程度か？

・医療機器の製造を経験した人材を確保することが容易ではない。

・新卒相当の人員を社内教育でカバーできるのはどの程度か？

・薬食機参発1021第1号通知で示されている業務範囲区分と対象工程（製造販売、設計、組立
て、滅菌、保管）を紐付けたものがない。

・実地での評価が原則となるが、ISO13485の取得等により実地調査の対象となる製造工程が少
なくなっており、評価の実施に苦慮している。

・「十分な，」に相当する評価数値が明確でないため、評価の的確性が判断付かない

・新卒相当の人員を社内教育でカバーできるのはどの程度か？

・全調査実施者に対する一斉教育の機会が無い。

・実地での評価が原則となるが、ISO13485の取得等により実地調査の対象となる製造工程が少
なくなっており、評価の実施に苦慮している。

・「十分な，」に相当する評価数値が明確でないため、評価の的確性が判断付かない

・全体のスキームを説明する事が、審査を行っている審査員に必要であるか疑問

・外勤の多い審査員に対し、最新情報（発出通知等）をタイムリーに周知できない。

・別部門や外部審査員(周知のためのシステム外)に対する認証機関の手順及びプロセスの最
新情報の周知タイミング

・「十分な，」に相当する評価数値が明確でないため、評価の的確性が判断付かない

・社内教育でカバーできるのはどの程度か？
・医療機器といっても製品群は幅が広く、要員のバックグラウンドも限定されるため、依頼の事業
分野で経験を積んでない限りは、対等の知識を持つことは難しいと感じています。このような知
識を十分得るためにどのような教育をどの程度実施すれば良いのか迷うばかりです。

・依頼者の事業分野は範囲が広く、全ての依頼者の事業分野の知識を有するための審査員に
対する教育（OJT）を個々に実施するのは難しい。

・「十分な，」に相当する評価数値が明確でないため、評価の的確性が判断付かない

審査の原則，実務及
び技術に関する知識

ISO/IEC17021-1
附属書A

各機関で困っていること、迷っていること　等
知識及び技能

ビジネスマネジメントの
実務に関する知識

特定のマネジメントシ
ステム規格・規準文書
に関する知識

認証機関のプロセスに
関する知識

依頼者の事業分野に
関する知識
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ISO/IEC17021-1
附属書A

各機関で困っていること、迷っていること　等
知識及び技能

・「附属書Ａ　求められる知識及び技能と評価方法(ARCB自主基準案)」において、研修を必須と
しているが、同等以上の業務経験を有している場合は、OKとして欲しい。

・“十分”な知識の十分というのがどれぐらいの要求事項なのか不確かであるところが悩ましいで
す。　例えば、実地審査経験のみでは、本来の製品知識を得ることは難しいと考えるが、各製品
カテゴリーの認証申請書を照査できるレベルの力量が必要なのか（製品認証審査員が持ち合わ
せるべき力量）。それとも、共通知識（例えば、能動医療機器であれば、主に電気安全性、EMC、
ソフトウェア、生体適合性試）があれば、QMS審査員に要求される製品知識は十分なのか。

・製造工程について、海外製造やISO認証取得済が多く、実地での経験をする機会が日本国内
では少ない。
・主に職歴、経歴、及び教育・訓練により評価しているが、特に職歴、経歴に対する基準設定に
苦慮している。
・「十分な，」に相当する評価数値が明確でないため、評価の的確性が判断付かない

・「附属書Ａ　求められる知識及び技能と評価方法(ARCB自主基準案)」において、研修を必須と
しているが、同等以上の業務経験を有している場合は、OKとして欲しい。

・“十分”な知識の十分というのがどれぐらいの要求事項なのか不確かであるところが悩ましいで
す。非能動と言ってもJIST0993-1だけ知っていれば良いわけでもないため、知識を十分得るた
めにどのような教育をどの程度実施すれば良いのか迷うばかりです。

・製造工程について、海外製造やISO認証取得済が多く、実地での経験をする機会が日本国内
では少ない。
・業務経験がある専門性をもった審査員の不足
・主に職歴、経歴、及び教育・訓練により評価しているが、特に職歴、経歴に対する基準設定に
苦慮している。
・「十分な，」に相当する評価数値が明確でないため、評価の的確性が判断付かない

・「附属書Ａ　求められる知識及び技能と評価方法(ARCB自主基準案)」において、研修を必須と
しているが、同等以上の業務経験を有している場合は、OKとして欲しい。

・“十分”な知識の十分というのがどれぐらいの要求事項なのか不確かであるところが悩ましいで
す。
滅菌もEOG、放射線、湿熱、その他と方法が分かれていますので、それぞれの滅菌方法ごとに
バリデーションとプロセスを見れる力量が必要と考えますが、そうなった場合、要求事項が高す
ぎ、そのような要員を採用するのはむずかしく、かつ、社内での教育訓練も十分に提供できない
可能性があります。

・対象施設は、ISO13485を認証取得している施設が多く、新たに審査員として教育する際の実
地経験の機会がなかなかない。

・業務経験がある専門性をもった審査員の不足
・主に職歴、経歴、及び教育・訓練により評価しているが、特に職歴、経歴に対する基準設定に
苦慮している。
・「十分な，」に相当する評価数値が明確でないため、評価の的確性が判断付かない

・「附属書Ａ　求められる知識及び技能と評価方法(ARCB自主基準案)」において、研修を必須と
しているが、同等以上の業務経験を有している場合は、OKとして欲しい。

・“十分”な知識の十分というのがどれぐらいの要求事項なのか不確かであるところが悩ましいで
す。
・業務経験がある専門性をもった審査員の不足
・主に職歴、経歴、及び教育・訓練により評価しているが、特に職歴、経歴に対する基準設定に
苦慮している。
・「十分な，」に相当する評価数値が明確でないため、評価の的確性が判断付かない

依頼者の
製品，プロ
セス及び
組織に関
する知識

能動機器

非能動機
器

滅菌医療
機器

体外診断
用医薬品
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ISO/IEC17021-1
附属書A

各機関で困っていること、迷っていること　等
知識及び技能

・個人の力量によるところが大きい（社内研修等でどうにかなるものではない。経験を積むしかな
い）
・QMS書面審査員の力量要求事項には不要と判断し、力量要件に加えなくて良いか。

・個人の力量によるところが大きい（社内研修等でどうにかなるものではない。経験を積むしかな
い）
・QMS書面審査員の力量要求事項には不要と判断し、力量要件に加えなくて良いか。

・個人の力量によるところが大きい（社内研修等でどうにかなるものではない。経験を積むしかな
い）
・QMS書面審査員の力量要求事項には不要と判断し、力量要件に加えなくて良いか。

・個人の力量によるところが大きい（社内研修等でどうにかなるものではない。経験を積むしかな
い）
・QMS書面審査員の力量要求事項には不要と判断し、力量要件に加えなくて良いか。

・個人の力量によるところが大きい（社内研修等でどうにかなるものではない。経験を積むしかな
い）
・QMS書面審査員の力量要求事項には不要と判断し、力量要件に加えなくて良いか。

依頼者の組織内にお
ける全ての階層に対
する適切な言語技能

メモをとり，報告書を作
成する技能

プレゼンテーションの
技能

面談の技能

審査のマネジメントの
技能
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機

器
を

上
市

す
る

に
あ

た
り、

申
請

者
か

ら申
請

に
基

づ
き

承
認

前
調

査
は

実
施

され
る

。ま
た

、承
認

前
調

査
は

、申
請

書
記

載
事

項
及

び
申

請
資

料
の

信
頼

性
の

検
証

及
び

新
製

品
の

製
造

可
能

性
を

施
設

が
有

して
い

る
こと

の
確

認
も

含
まれ

る
。

R
ou

tin
e 

In
sp

ec
tio

n
クラ

ス
III

製
品

の
製

造
業

者
に

対
して

2年
ご

とに
定

期
調

査
を

実
施

す
る

こと
が

法
律

に
よ

り義
務

付
け

られ
て

い
る

。ま
た

、調
査

は
Q

SI
T

に
従

い
実

施
され

る
。定

期
調

査
に

お
い

て
重

篤
な

健
康

リス
クが

特
定

され
た

場
合

、”
fo

r c
au

se
”調

査
へ

切
り替

え
られ

る
場

合
が

あ
る

。
2年

ご
との

定
期

調
査

に
お

い
て

、M
D

SA
P調

査
報

告
書

を
代

⽤
して

使
⽤

す
る

場
合

が
あ

る
。

C
om

pl
ia

nc
e 

Fo
llo

w
-

up
 In

sp
ec

tio
n

コン
プ

ライ
ア

ンス
フォ

ロー
ア

ップ
調

査
は

、過
去

の
調

査
に

お
い

て
重

⼤
な

48
3観

察
事

項
⼜

は
ワ

ー
ニン

グ
レ

ター
を

受
領

した
製

造
業

者
が

講
じた

措
置

に
つ

い
て

照
査

す
る

。コ
ンプ

ライ
ア

ンス
フォ

ロー
ア

ップ
調

査
は

、以
前

の
違

反
に

対
す

る
適

切
な

修
正

を
検

証
す

る
た

め
、

継
続

的
な

違
反

を
⽂

書
化

す
る

た
め

、⼜
は

将
来

の
規

制
措

置
を

⽀
援

す
る

た
め

に
実

施
す

る
。

“F
or

 c
au

se
” 

In
sp

ec
tio

n
原

因
調

査
は

、F
D

Aへ
報

告
され

た
特

定
の

問
題

を
調

査
す

る
。報

告
源

は
、リ

コー
ル

、M
D

R
の

結
果

を含
む

製
造

業
者

、苦
情

、⼜
は

従
業

員
の

可
能

性
が

あ
る

。原
因

調
査

は
、特

定
の

問
題

に
対

す
る

調
査

で
あ

る
が

、製
造

業
者

の
業

務
の

無
関

係
な

要
素

も
含

め
て

調
査

す
る

こと
が

あ
る

。こ
の

調
査

は
、通

常
、C

D
R

H
、O

R
A⼜

は
地

域
司

令
の

要
請

に
応

じて
⾏

わ
れ

る
。こ

の
調

査
は

、通
常

の
調

査
よ

りも
詳

細
で

あ
り、

Q
SI

Tア
プロ

ー
チ

に
従

わ
な

い
場

合
が

あ
る

。

ー175ー



1.
旧

GH
TF

加
盟

国
に

お
け

る
Q

M
S調

査
制

度
の

現
状

(1
)

⽶
国

(U
SA

)

厚
労

科
研

：
国

際
整

合
を

踏
ま

え
た

QM
S調

査
制

度
の

在
り

⽅
4

調
査

の
種

類
調

査
の

概
要

本
邦

との
⽐

較
Pr

e-
ap

pr
ov

al
 In

sp
ec

tio
n

(承
認

前
調

査
)

クラ
ス

III
医

療
機

器
を

上
市

す
る

に
あ

た
り、

申
請

者
か

ら申
請

に
基

づ
き

承
認

前
調

査
は

実
施

され
る

。
ま

た
、承

認
前

調
査

は
、申

請
書

記
載

事
項

及
び

申
請

資
料

の
信

頼
性

の
検

証
及

び
新

製
品

の
製

造
可

能
性

を
施

設
が

有
して

い
る

こと
の

確
認

も
含

ま
れ

る
。

承
認

前
Q

M
S適

合
性

調
査

と共
に

信
頼

性
調

査
を

実
地

に
て

実
施

して
い

る
。

R
ou

tin
e 

In
sp

ec
tio

n
(定

期
調

査
)

クラ
ス

III
製

品
の

製
造

業
者

に
対

して
2年

ご
とに

定
期

調
査

を
実

施
す

る
こと

が
法

律
に

よ
り義

務
付

け
られ

て
い

る
。ま

た
、調

査
は

Q
SI

Tに
従

い
実

施
され

る
。定

期
調

査
に

お
い

て
重

篤
な

健
康

リス
ク

が
特

定
され

た
場

合
、”

fo
r c

au
se

”調
査

へ
切

り替
え

られ
る

場
合

が
あ

る
。

2年
ご

との
定

期
調

査
に

お
い

て
、M

D
SA

P調
査

報
告

書
を

代
⽤

して
使

⽤
す

る
場

合
が

あ
る

。

本
邦

の
定

期
調

査
の

期
間

よ
りも

短
い

期
間

で
実

地
に

よ
る

調
査

が
⾏

わ
れ

て
い

る
。

C
om

pl
ia

nc
e 

Fo
llo

w
-u

p 
In

sp
ec

tio
n

(コ
ンプ

ライ
ア

ンス
フォ

ロー
ア

ップ
調

査
)

コン
プ

ライ
ア

ンス
フォ

ロー
ア

ップ
調

査
は

、過
去

の
調

査
に

お
い

て
重

⼤
な

48
3観

察
事

項
⼜

は
ワ

ー
ニ

ング
レ

ター
を受

領
した

製
造

業
者

が
講

じた
措

置
に

つ
い

て
照

査
す

る
。コ

ンプ
ライ

ア
ンス

フォ
ロー

ア
ッ

プ
調

査
は

、以
前

の
違

反
に

対
す

る
適

切
な

修
正

を
検

証
す

る
た

め
、継

続
的

な
違

反
を

⽂
書

化
す

る
た

め
、⼜

は
将

来
の

規
制

措
置

を
⽀

援
す

る
た

め
に

実
施

す
る

。

本
邦

に
お

け
る

第
69

条
調

査
の

⼀
環

で
⾏

わ
れ

る
場

合
が

あ
る

も
の

と同
等

。

“F
or

 c
au

se
” I

ns
pe

ct
io

n
(原

因
調

査
)

原
因

調
査

は
、F

D
Aへ

報
告

され
た

特
定

の
問

題
を

調
査

す
る

。報
告

源
は

、リ
コー

ル
、M

D
R

の
結

果
を

含
む

製
造

業
者

、苦
情

、⼜
は

従
業

員
の

可
能

性
が

あ
る

。原
因

調
査

は
、特

定
の

問
題

に
対

す
る

調
査

で
あ

る
が

、製
造

業
者

の
業

務
の

無
関

係
な

要
素

も
含

め
て

調
査

す
る

こと
が

あ
る

。こ
の

調
査

は
、通

常
、C

D
R

H
、O

R
A⼜

は
地

域
司

令
の

要
請

に
応

じて
⾏

わ
れ

る
。こ

の
調

査
は

、通
常

の
調

査
よ

りも
詳

細
で

あ
り、

Q
SI

Tア
プ

ロー
チ

に
従

わ
な

い
場

合
が

あ
る

。

本
邦

に
お

け
る

第
69

条
調

査
と類

似
して

い
る

が
、調

査
の

⽬
的

以
外

の
広

範
に

渡
る

調
査

が
可

能
で

あ
る

。

【参
照

情
報

】
Un

de
rs

ta
nd

in
g 

Th
e 

4 
Ty

pe
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ec
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n 
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nl
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m

)
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1.
旧

GH
TF

加
盟

国
に

お
け

る
Q

M
S調

査
制

度
の

現
状

(2
)

カナ
ダ

厚
労

科
研

：
国

際
整

合
を

踏
ま

え
た

QM
S調

査
制

度
の

在
り

⽅
5

関
係

法
令

⾷
品

及
び

医
薬

品
法

(F
oo

d
an

d
D

ru
gs

Ac
t)

ht
tp

s:
//l

aw
s-

lo
is

.ju
st

ic
e.

gc
.c

a/
en

g/
ac

ts
/f-

27
/

C
om
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ia
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e 

an
d 

en
fo

rc
em

en
tp
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ic

y 
fo

r h
ea

lth
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s 
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O
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00
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)

ht
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s:
//w

w
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/h
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lth
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ic
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ru
gs

-h
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lth
-p
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ct
s/
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m
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ia
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e-

en
fo
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em

en
t/g

oo
d-

m
an

uf
ac

tu
rin

g-
pr

ac
tic

es
/p

ol
ic

ie
s-

st
an

da
rd

s/
co

m
pl

ia
nc

e-
en

fo
rc

em
en

t-p
ol

ic
y-

00
01

.h
tm

l
H

ow
H

ea
lth

 C
an

ad
a 

in
ps

ec
ts

m
ed

ic
al

 d
ev

ic
e 

es
ta

bl
is

hm
en

ts
 (G

U
I-0

06
4)

ht
tp

s:
//w

w
w.

ca
na

da
.c

a/
co

nt
en

t/d
am

/h
c-

sc
/m

ig
ra

tio
n/

hc
-s

c/
dh

p-
m

ps
/a

lt_
fo

rm
at

s/
pd

f/c
om

pl
i-c

on
fo

rm
/in

fo
-p

ro
d/

m
d-

im
/m

d_
in

sp
_p

ro
g-

pr
og

_i
ns

p_
m

m
-e

ng
.p

df
【参

考
】

M
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ic
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de
vi
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in

sp
ec

tio
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ht
tp

s:
//w

w
w.
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na

da
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en

/h
ea

lth
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an
ad

a/
se

rv
ic

es
/in

sp
ec

tin
g-

m
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ito
rin

g-
dr

ug
-h

ea
lth

-p
ro

du
ct

s/
dr

ug
-h

ea
lth

-p
ro

du
ct

-
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sp
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/a
bo

ut
-m

ed
ic
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-d

ev
ic

e-
in

sp
ec

tio
ns

.h
tm

l#
a6

Q
M

S調
査

カナ
ダ国

内
・海

外
の

事
業

者
に

対
して

調
査

を
実

施
す

る
。カ

ナ
ダ国

内
の

事
業

者
の

調
査

は
、原

則
とし

て
実

地
に

よ
る

調
査

とし
、海

外
の

事
業

者
の

調
査

は
、実

地
⼜

は
情

報
通

信
技

術
を

活
⽤

した
リモ

ー
トに

よ
る

調
査

が
⾏

わ
れ

る
。

C
on

fo
rm

ity
au

di
t

M
D

SA
P調

査
結

果
を

受
⼊

れ
て

い
る

。
ht

tp
s:

//w
w

w.
ca

na
da

.c
a/

en
/h

ea
lth

-c
an

ad
a/

se
rv

ic
es

/d
ru

gs
-h

ea
lth

-p
ro

du
ct

s/
m

ed
ic

al
-

de
vi

ce
s/

ac
tiv

iti
es

/in
te

rn
at

io
na

l/t
ra

ns
iti

on
-m

ed
ic

al
-d

ev
ic

e-
si

ng
le

-a
ud

it-
pr

og
ra

m
.h

tm
l

R
eg

ul
ar

 in
sp

ec
tio

ns
カナ

ダ国
内

製
造

業
者

は
3年

ご
と、

輸
⼊

業
者

は
4年

ご
と、

カナ
ダ国

内
販

売
代

理
店

は
5年

ご
とに

、ラ
イセ

ンス
を

受
け

た
製

造
業

者
等

の
調

査
を

実
施

す
る

。
Sp

ec
ia

l-c
as

e
in

sp
ec

tio
ns

ヘ
ル

ス
カナ

ダは
、Q

M
S調

査
サ

イク
ル

以
外

に
企

業
を

調
査

す
る

こと
が

あ
る

。S
pe

ci
al

-c
as

e
in

sp
ec

tio
ns

の
実

施
は

、対
象

施
設

の
活

動
の

種
類

、医
療

機
器

の
クラ

ス
分

類
、過

去
の

調
査

結
果

等
の

リス
ク要

因
に

基
づ

き決
定

す
る

。（
G

U
I-0

06
4）

Sp
ec

ia
l-c

as
e

in
sp

ec
tio

ns
は

、N
ew

in
sp

ec
tio

n、
R

ea
ss

es
sm

en
t、

R
e-

in
sp

ec
tio

n、
Fo

re
ig

n
si

te
in

sp
ec

tio
n、

Ta
rg

et
ed

in
sp

ec
tio

nの
5種

類
が

あ
る

。（
詳

細
は

次
ス

ライ
ド参

照
）
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1.
旧

GH
TF

加
盟

国
に

お
け

る
Q

M
S調

査
制

度
の

現
状

(2
)

カナ
ダ

厚
労

科
研

：
国

際
整

合
を

踏
ま

え
た

QM
S調

査
制

度
の

在
り

⽅
6

調
査

の
種

類
調

査
の

概
要

本
邦

との
⽐

較
C

on
fo

rm
ity

au
di

t
クラ

ス
II以

上
の

医
療

機
器

/体
外

診
断

⽤
医

薬
品

に
つ

い
て

、M
D

SA
P調

査
を

要
求

して
い

る
。

承
認

前
及

び
定

期
Q

M
S適

合
性

調
査

は
M

D
SA

Pを
活

⽤
して

い
る

。
R

eg
ul

ar
 in

sp
ec

tio
ns

(定
期

調
査

)
カナ

ダ国
内

製
造

業
者

は
3年

ご
と、

輸
⼊

業
者

は
4年

ご
と、

カナ
ダ国

内
販

売
代

理
店

は
5年

ご
とに

、
ライ

セ
ンス

を
受

け
た

製
造

業
者

等
の

調
査

を
実

施
す

る
。

業
態

許
可

に
対

す
る

調
査

に
お

い
て

、
IS

O
13

48
5を

含
む

法
令

・規
制

要
求

事
項

に
対

す
る

調
査

を
実

施
して

い
る

。⽇
本

に
は

な
い

調
査

。
Sp

ec
ia

l-c
as

e
in

sp
ec

tio
ns

N
ew

 in
sp

ec
tio

n
新

規
に

ライ
セ

ンス
を

取
得

す
る

製
造

業
者

等
に

対
して

実
施

す
る

。
R

ea
ss

es
sm

en
t

(再
評

価
)

定
期

調
査

中
に

逸
脱

、⽋
陥

⼜
は

不
良

等
が

確
認

され
、そ

れ
らを

是
正

す
る

こと
を条

件
に

定
期

調
査

が
終

了
した

場
合

、再
評

価
の

調
査

を
実

施
す

る
こと

が
で

き
る

。通
常

、再
評

価
の

調
査

は
、定

期
調

査
か

ら1
2ヵ

⽉
以

内
に

実
施

され
る

。
R

e-
in

sp
ec

tio
n

(再
調

査
)

定
期

調
査

中
に

不
適

合
が

確
認

され
た

場
合

、再
調

査
が

⾏
わ

れ
る

。再
調

査
は

、不
適

合
事

項
が

要
求

事
項

に
適

合
して

い
る

か
に

フォ
ー

カス
して

実
施

され
る

。再
調

査
は

、定
期

調
査

か
ら1

2ヵ
⽉

以
内

に
実

施
され

る
。

Fo
re

ig
n

si
te

in
sp

ec
tio

n
カナ

ダ国
外

に
所

在
す

る
ライ

セ
ンス

を
受

け
た

製
造

業
者

に
対

す
る

調
査

。
Ta

rg
et

ed
in

sp
ec

tio
ns

法
令

⼜
は

規
制

要
求

事
項

の
特

定
の

部
分

に
つ

い
て

不
適

合
の

可
能

性
が

⽰
唆

され
た

場
合

に
実

施
す

る
調

査
。こ

の
調

査
は

、’
fo

r c
au

se
’原

因
調

査
とも

呼
ば

れ
る

調
査

で
あ

り、
定

期
調

査
で

使
⽤

さ
れ

る
も

の
とは

異
な

る
基

準
を

⽤
い

られ
る

。

本
邦

に
お

け
る

第
69

条
調

査
と類

似
して

い
る

。
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1.
 旧

GH
TF

加
盟

国
に

お
け

る
Q

M
S調

査
制

度
の

現
状

(3
) 

EU
①

厚
労

科
研

：
国

際
整

合
を

踏
ま

え
た

QM
S調

査
制

度
の

在
り

⽅
8

調
査

の
種

類
調

査
の

概
要

本
邦

との
⽐

較
C

er
tif

ic
at

io
n 

Au
di

t
初

回
認

証
監

査
製

造
業

者
は

，
品

質
管

理
シ

ス
テ

ム
（

Q
M

S）
を

確
⽴

し，
⽂

書
化

し，
実

施
し機

器
の

ライ
フサ

イク
ル

を
通

して
有

効
性

を維
持

しな
け

れ
ば

な
らな

い
。

Q
M

Sの
評

価
は

，
医

療
機

器
は

、ク
ラス

１
（

滅
菌

な
し，

計
測

機
能

な
し，

単
回

使
⽤

）
の

医
療

機
器

を
除

き
，

認
証

機
関

（
N

B︓
N

ot
ifi

ed
 B

od
y）

が
実

施
す

る
。I

VD
は

、ク
ラス

A（
滅

菌
状

態
で

市
場

出
荷

され
る

IV
D

は
除

く）
を

除
き

、認
証

機
関

（
N

B︓
N

ot
ifi

ed
 B

od
y）

が
実

施
す

る
。ク

ラス
Q

M
Sの

評
価

申
請

書
に

は
，

Q
M

Sの
対

象
とな

る
製

造
所

（
名

称
・住

所
）

，
組

織
，

対
象

とな
る

機
器

，
関

連
す

る
⽂

書
，

市
販

後
監

視
シ

ス
テ

ム
に

関
す

る
⽂

書
，

ビジ
ラン

ス
に

関
す

る
⼿

順
，

技
術

⽂
書

，
その

他
N

Bが
要

求
す

る
⽂

書
を含

め
る

。
初

回
認

証
監

査
は

2段
階

に
分

か
れ

，
第

⼀
段

階
で

体
制

及
び

⽂
書

構
築

の
状

況
を

，
第

⼆
段

階
で

それ
らの

運
⽤

状
況

を
実

地
評

価
され

る
。ま

た
，

並
⾏

して
サ

ンプ
リン

グ
に

よ
る

技
術

⽂
書

の
オ

フ
サ

イト
審

査
が

⾏
わ

れ
，

両
⽅

の
適

合
を

も
って

認
証

書
（

EU
 Q

ua
lit

y 
M

an
ag

em
en

t S
ys

te
m

 
C

er
tif

ic
at

e）
が

発
⾏

され
る

。

クラ
ス

１
の

⼀
部

で
も

Q
M

Sの
評

価
が

⾏
わ

れ
る

。品
⽬

毎
で

の
評

価
は

され
な

い
。

本
邦

の
Q

M
S省

令
（

省
令

第
16

9号
）

と適
合

して
い

る
が

，
EU

で
は

書
⾯

調
査

で
は

な
く認

証
機

関
に

よ
る

実
地

調
査

が
基

本
とな

る
。

Su
rv

ei
lla

nc
e 

Au
di

t
サ

ー
ベ

イラ
ンス

監
査

年
に

⼀
度

⾏
わ

れ
る

Q
M

Sの
監

査
で

，
5年

間
で

全
て

の
プ

ロセ
ス

を
確

認
す

る
（

重
要

な
プ

ロセ
ス

は
，

毎
年

監
査

され
る

）
。技

術
⽂

書
審

査
も

併
せ

て
実

施
され

る
。

毎
年

監
査

が
発

⽣
す

る
（

フル
監

査
で

は
な

い
）

。監
査

は
通

常
，

実
地

調
査

。
R

ec
er

tif
ic

at
io

n 
Au

di
t

更
新

監
査

C
E認

証
書

の
有

効
期

限
（

5年
間

）
の

前
に

実
施

され
る

監
査

で
，

技
術

⽂
書

審
査

とQ
M

Sの
監

査
の

両
⽅

が
実

施
され

る
。

本
邦

の
定

期
調

査
は

５
年

毎
で

あ
る

。E
U

で
は

Q
M

S調
査

を
受

け
る

際
に

ス
コー

プに
す

べ
て

の
当

該
製

品
を

リス
トし

た
うえ

で
調

査
を

受
け

る
。

Sp
ec

ia
l A

ud
it

特
別

監
査

初
回

認
証

後
の

変
更

や
製

品
追

加
に

際
し，

クラ
ス

分
類

や
カテ

ゴ
リの

拡
⼤

，
Su

pp
lie

rの
追

加
等

に
該

当
す

る
場

合
に

適
時

の
Q

M
S監

査
が

⾏
わ

れ
る

。
既

存
の

クラ
ス

分
類

や
カテ

ゴ
リの

範
囲

内
で

あ
れ

ば
，

前
述

す
る

Su
rv

ei
lla

nc
e 

au
di

tに
お

い
て

適
合

性
が

確
認

され
る

。

本
法

で
は

基
準

適
合

証
の

範
囲

を
超

え
な

い
場

合
，

調
査

省
略

が
可

能
で

あ
る

。
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1.
旧
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加
盟

国
に
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Q

M
S調

査
制

度
の

現
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(3
)

EU
②

厚
労

科
研

：
国

際
整

合
を

踏
ま

え
た

QM
S調

査
制

度
の

在
り

⽅
9

調
査

の
種

類
調

査
の

概
要

本
邦

との
⽐

較
U

na
nn

ou
nc

ed
 A

ud
it

⾮
通

知
監

査
認

証
有

効
期

間
（

5年
）

中
に

⼀
度

実
施

され
る

監
査

で
，

事
前

連
絡

な
しで

実
施

され
る

。製
造

業
者

が
適

⽤
規

則
を

完
全

に
順

守
して

製
品

を
製

造
して

い
る

か
を

確
認

す
る

監
査

。
対

象
は

，
重

要
な

製
造

拠
点

，
Su

pp
lie

r等
とな

る
（

所
謂

”V
irt

ua
l m

an
uf

ac
tu

re
r”に

は
実

施
され

な
い

）
。

本
邦

の
法

第
69

条
に

基
づ

く調
査

とは
意

味
合

い
が

異
な

る
。

(C
rit

ic
al

) S
up

pl
ie

r A
ud

it
供

給
者

監
査

C
rit

ic
al

 S
up

pl
ie

rの
Q

M
Sに

対
して

認
証

機
関

が
実

施
す

る
。

Au
di

t F
in

di
ng

sの
うち

，
M

an
uf

ac
tu

re
rの

委
託

す
る

物
品

・サ
ー

ビス
に

関
係

す
る

も
の

は
，

「M
an

uf
ac

tu
re

rと
して

ou
ts

ou
rc

e/
購

買
管

理
が

不
⼗

分
で

あ
る

」と
して

M
an

uf
ac

tu
re

rに
も

是
正

が
要

求
され

る
。

製
造

業
者

に
対

す
る

適
合

性
調

査
と同

等
で

あ
る

が
，

指
摘

事
項

書
の

改
善

対
応

が
製

造
販

売
業

者
に

課
され

る
こと

は
な

い
。
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現
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(4
)

オ
ー

ス
トラ

リア

厚
労

科
研

：
国

際
整

合
を

踏
ま

え
た

QM
S調

査
制

度
の

在
り

⽅
11

調
査

の
種

類
調

査
の

概
要

本
邦

との
⽐

較
TG

Aに
よ

る
適

合
性

評
価

を
受

け
て

製
品

登
録

を
⾏

う。
有

効
期

間
は

5年
で

あ
り，

期
末

に
フル

監
査

を
受

け
る

。ま
た

，
期

中
は

16
-2

0ヶ
⽉

間
隔

で
サ

ー
ベ

イラ
ンス

監
査

を
受

け
る

。
特

定
第

三
国

の
許

認
可

を
⽤

い
て

TG
Aの

認
可

を
取

得
す

る
こと

も
可

能
で

あ
る

。こ
の

場
合

，
TG

A
は

独
⾃

の
Q

M
S調

査
を

実
施

せ
ず

，
M

D
SA

P認
証

書
あ

る
い

は
EC

認
証

書
の

提
出

を
も

って
適

合
と⾒

な
され

る
。

ht
tp
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分担研究報告書に記載。 








