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医
薬
品
に
係
る
優
良
製
造
所
基
準
（
Ｇ
Ｍ
Ｐ
）
に
関
す
る
分
野
別
附
属
書

第
Ａ
部

１

こ
の
分
野
別
附
属
書
は
、
次
の
も
の
に
適
用
す
る
。

第
Ｂ
部
第
一
節
に
特
定
す
る
各
締
約
者
の
関
係
法
令
及
び
運
用
規
則
に
従
い
両
締
約
者
の
優
良
製
造
所
基
準
（
以
下

(a)
「
Ｇ
Ｍ
Ｐ
」
と
い
う
。)
要
件
が
適
用
さ
れ
る
医
薬
品
を
製
造
す
る
施
設
が
当
該
Ｇ
Ｍ
Ｐ
要
件
を
満
た
し
て
い
る
こ
と
の
確

認
確
認
を
受
け
た
製
造
施
設
が
作
成
す
る
デ
ー
タ
（
確
認
を
受
け
た
製
造
施
設
が
こ
の
第
Ａ
部
の
規
定
に
従
っ
て
発
行
す

(b)
る
証
明
書
を
い
う
。)

の
受
入
れ

２

こ
の
分
野
別
附
属
書
の
適
用
上
、

「
医
薬
品
」
と
は
、
第
Ｂ
部
第
一
節
に
特
定
す
る
日
本
国
の
関
係
法
令
及
び
運
用
規
則
に
定
め
る
人
用
に
業
と
し
て
製

(a)
造
さ
れ
る
医
薬
品
並
び
に
同
節
に
特
定
す
る
欧
州
共
同
体
の
関
係
法
令
及
び
運
用
規
則
に
定
め
る
人
用
に
業
と
し
て
製
造

さ
れ
る
医
薬
品
及
び
中
間
生
成
物
を
い
う
。
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こ
の
「
医
薬
品
」
に
は
、
治
験
薬
、
有
効
成
分
、
化
学
的
及
び
生
物
学
的
医
薬
品
、
免
疫
学
的
製
剤
、
放
射
性
医
薬

品
、
人
の
血
液
又
は
血
漿
か
ら
生
成
さ
れ
る
安
定
的
な
医
薬
品
並
び
に
適
切
な
場
合
に
は
ビ
タ
ミ
ン
、
ミ
ネ
ラ
ル
及
び
薬

し
よ
う

草
を
含
め
る
こ
と
が
で
き
る
。

「
確
認
基
準
」
と
は
、
Ｇ
Ｍ
Ｐ
要
件
を
い
う
。

(b)

「
Ｇ
Ｍ
Ｐ
」
と
は
、
品
質
保
証
の
手
段
と
し
て
、
医
薬
品
を
、
そ
の
使
用
目
的
に
照
ら
し
て
適
切
な
、
か
つ
、
当
該
医

(c)
薬
品
の
製
造
に
つ
い
て
の
承
認
又
は
そ
の
仕
様
に
お
い
て
要
求
さ
れ
る
品
質
基
準
に
常
に
従
っ
て
製
造
し
及
び
管
理
す
る

こ
と
を
確
保
す
る
も
の
を
い
う
。

「
検
査
」
と
は
、
製
造
施
設
が
関
係
医
薬
品
の
製
造
に
つ
い
て
の
承
認
又
は
そ
の
仕
様
に
お
け
る
も
の
そ
の
他
の
Ｇ
Ｍ

(d)
Ｐ
要
件
を
満
た
し
て
運
営
さ
れ
て
い
る
か
ど
う
か
を
決
定
す
る
た
め
に
当
該
製
造
施
設
に
対
し
て
行
わ
れ
る
実
地
の
評
価

を
い
う
。
こ
の
検
査
は
、
第
Ｂ
部
第
二
節
に
掲
げ
る
権
限
の
あ
る
当
局
に
よ
り
、
同
部
第
一
節
に
特
定
す
る
関
係
法
令
及

び
運
用
規
則
に
従
っ
て
行
わ
れ
る
も
の
で
あ
り
、
製
造
に
つ
い
て
の
承
認
前
に
行
う
検
査
で
あ
る
か
当
該
承
認
後
に
行
う

検
査
で
あ
る
か
を
問
わ
な
い
。

第
Ｂ
部
に
い
う
「
改
正
」
に
は
、
次
の
こ
と
を
含
む
こ
と
が
了
解
さ
れ
る
。

(e)
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一
方
の
締
約
者
が
第
Ｂ
部
に
規
定
す
る
自
己
の
関
係
法
令
及
び
運
用
規
則
の
全
部
又
は
一
部
を
変
更
す
る
こ
と
。
こ

(i)
の
場
合
に
お
い
て
、
題
名
が
変
更
さ
れ
た
か
ど
う
か
を
問
わ
な
い
。

一
方
の
締
約
者
が
第
Ｂ
部
に
規
定
す
る
自
己
の
関
係
法
令
又
は
運
用
規
則
を
廃
止
し
、
当
該
関
係
法
令
又
は
運
用
規

(ii)
則
に
代
わ
る
新
た
な
法
令
又
は
運
用
規
則
を
制
定
す
る
こ
と
。
こ
の
場
合
に
お
い
て
、
題
名
が
変
更
さ
れ
た
か
ど
う
か

を
問
わ
な
い
。

一
方
の
締
約
者
が
第
Ｂ
部
に
規
定
す
る
自
己
の
関
係
法
令
及
び
運
用
規
則
の
全
部
又
は
関
連
部
分
を
他
の
法
令
又
は

(iii)
運
用
規
則
に
組
み
入
れ
る
こ
と
。

３

こ
の
協
定
は
、
日
本
国
の
薬
事
法
（
昭
和
三
十
五
年
法
律
第
百
四
十
五
号
）
第
四
十
三
条
に
規
定
す
る
検
定
並
び
に
欧
州

共
同
体
の
千
九
百
八
十
九
年
五
月
三
日
付
け
の
閣
僚
理
事
会
指
令
八
九
・
三
四
二
・
Ｅ
Ｅ
Ｃ
第
四
条
及
び
千
九
百
八
十
九
年

六
月
十
四
日
付
け
の
閣
僚
理
事
会
指
令
八
九
・
三
八
一
・
Ｅ
Ｅ
Ｃ
第
四
条
に
規
定
す
る
バ
ッ
チ
の
出
荷
管
理
に
つ
い
て
の
相

互
承
認
を
対
象
と
す
る
も
の
で
は
な
い
。

４

協
定
第
二
条
２
に
関
し
、
各
締
約
者
は
、
両
締
約
者
の
Ｇ
Ｍ
Ｐ
要
件
が
相
互
に
同
等
で
あ
る
こ
と
を
考
慮
し
て
、
そ
の
製

造
に
つ
い
て
の
承
認
又
は
そ
の
仕
様
が
発
出
さ
れ
て
い
る
医
薬
品
に
つ
い
て
、
他
方
の
締
約
者
の
権
限
の
あ
る
当
局
に
よ
る
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製
造
施
設
の
確
認
を
受
け
入
れ
る
と
と
も
に
、
第
Ｂ
部
第
一
節
に
特
定
す
る
自
己
の
関
係
法
令
及
び
運
用
規
則
に
従
っ
て
、

医
薬
品
が
当
該
承
認
又
は
当
該
仕
様
に
適
合
し
て
い
る
こ
と
に
つ
い
て
当
該
製
造
施
設
が
バ
ッ
チ
ご
と
に
発
行
す
る
証
明
書

を
受
け
入
れ
る
も
の
と
し
、
輸
入
業
者
が
バ
ッ
チ
ご
と
に
行
う
べ
き
試
験
に
つ
い
て
は
、
こ
れ
を
免
除
す
る
。
た
だ
し
、
次

の

か
ら

ま
で
の
規
定
に
従
う
こ
と
を
条
件
と
す
る
。

(a)

(c)

当
該
証
明
書
が
、
当
該
確
認
を
受
け
た
製
造
施
設
に
よ
り
、
完
全
な
品
質
分
析
、
す
べ
て
の
有
効
成
分
の
量
的
な
分
析

(a)
そ
の
他
す
べ
て
の
試
験
又
は
点
検
の
結
果
に
基
づ
い
て
発
行
さ
れ
た
も
の
で
あ
る
こ
と
。

当
該
医
薬
品
が
Ｇ
Ｍ
Ｐ
要
件
を
満
た
し
て
製
造
さ
れ
た
旨
の
陳
述
書
を
当
該
証
明
書
が
伴
っ
て
い
る
こ
と
。

(b)

当
該
証
明
書
の
対
象
で
あ
る
医
薬
品
に
関
し
て
、
両
締
約
者
が
相
互
に
同
等
の
Ｇ
Ｍ
Ｐ
要
件
を
適
用
し
て
い
る
こ
と
。

(c)
５

確
認
を
受
け
た
製
造
施
設
が
輸
出
用
医
薬
品
の
各
バ
ッ
チ
ご
と
に
発
行
す
る
４
の
証
明
書
に
お
い
て
は
、
第
Ｂ
部
第
一
節

に
特
定
す
る
各
締
約
者
の
関
係
法
令
及
び
運
用
規
則
に
よ
り
当
該
医
薬
品
の
製
造
の
た
め
に
必
要
と
さ
れ
る
試
験
を
実
施

し
、
そ
の
結
果
、
当
該
バ
ッ
チ
が
輸
入
側
締
約
者
の
当
該
医
薬
品
の
製
造
に
つ
い
て
の
承
認
又
は
そ
の
仕
様
に
お
け
る
要
件

に
即
し
て
製
造
さ
れ
た
こ
と
が
証
明
さ
れ
る
旨
を
記
載
す
る
も
の
と
す
る
。

６

９
に
規
定
す
る
準
備
作
業
の
進

状
況
及
び
こ
の
分
野
別
附
属
書
の
運
用
を
特
に
監
視
す
る
た
め
、
合
同
委
員
会
に
小
委

ち
よ
く
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員
会
を
設
立
す
る
。
小
委
員
会
は
、
合
同
委
員
会
に
報
告
を
行
う
。

７

両
締
約
者
は
、
特
に
次
の
事
項
に
つ
い
て
情
報
を
交
換
す
る
。

(a)

特
定
の
医
薬
品
又
は
医
薬
品
群
に
係
る
Ｇ
Ｍ
Ｐ

(i)

新
た
な
技
術
上
の
指
針
又
は
検
査
手
続

(ii)

品
質
上
の
欠
陥
、
バ
ッ
チ
の
回
収
、
偽
造
そ
の
他
品
質
に
関
す
る
問
題

(iii)

製
造
に
つ
い
て
の
承
認
の
効
力
の
停
止
又
は
そ
の
取
消
し

(iv)
両
締
約
者
は
、
こ
の
分
野
別
附
属
書
に
特
有
の
目
的
を
実
現
す
る
た
め
、
詳
細
な
緊
急
通
報
手
続
を
合
同
委
員
会
の
小

(b)
委
員
会
を
通
じ
て
作
成
す
る
。

特
定
の
医
薬
品
又
は
医
薬
品
群
に
係
る
Ｇ
Ｍ
Ｐ
が
相
互
に
同
等
で
あ
る
か
ど
う
か
に
つ
い
て
は
、
合
同
委
員
会
の
小
委

(c)
員
会
が
作
成
す
る
手
続
に
従
っ
て
調
整
さ
れ
る
も
の
と
す
る
。

協
定
第
八
条
６
の
規
定
に
か
か
わ
ら
ず
、
各
締
約
者
は
、
自
己
の
確
認
を
受
け
た
製
造
施
設
の
表
を
、
合
同
委
員
会
が

(d)
決
定
す
る
頻
度
で
他
方
の
締
約
者
及
び
合
同
委
員
会
に
提
出
す
る
。

各
締
約
者
は
、
他
方
の
締
約
者
か
ら
の
理
由
を
示
し
た
要
請
に
応
じ
、
確
認
を
受
け
た
製
造
施
設
に
関
す
る
最
新
の
検

(e)
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査
報
告
の
写
し
を
、
当
該
要
請
の
日
か
ら
三
十
日
以
内
に
当
該
他
方
の
締
約
者
に
提
供
す
る
。
当
該
要
請
を
受
け
た
締
約

者
は
、
追
加
的
な
検
査
を
実
施
す
る
場
合
に
は
、
こ
の
追
加
的
な
検
査
報
告
の
写
し
を
、
当
該
要
請
の
日
か
ら
六
十
日
以

内
に
当
該
要
請
を
行
っ
た
締
約
者
に
提
供
す
る
。
各
締
約
者
は
、
検
査
報
告
の
提
供
を
受
け
た
後
に
お
い
て
も
他
方
の
締

約
者
の
製
造
施
設
が
Ｇ
Ｍ
Ｐ
要
件
を
満
た
し
て
い
る
か
ど
う
か
に
つ
い
て
引
き
続
き
重
大
な
懸
念
を
有
す
る
場
合
に
は
、

当
該
製
造
施
設
に
対
す
る
検
査
を
更
に
実
施
す
る
よ
う
当
該
他
方
の
締
約
者
に
要
請
す
る
こ
と
が
で
き
る
。

一
方
の
締
約
者
の
権
限
の
あ
る
当
局
は
、
輸
出
業
者
、
輸
入
業
者
又
は
他
方
の
締
約
者
の
権
限
の
あ
る
当
局
の
要
請
に

(f)
応
じ
、
当
該
一
方
の
締
約
者
の
領
域
に
所
在
す
る
製
造
施
設
に
つ
い
て
次
の
事
項
を
確
認
す
る
も
の
と
す
る
。

第
Ｂ
部
第
一
節
に
特
定
す
る
当
該
一
方
の
締
約
者
の
関
係
法
令
及
び
運
用
規
則
に
従
っ
て
医
薬
品
を
製
造
す
る
た
め

(i)
の
適
切
な
許
可
を
受
け
て
い
る
こ
と
。

権
限
の
あ
る
当
局
に
よ
り
定
期
的
に
検
査
を
受
け
て
い
る
こ
と
。

(ii)

当
該
一
方
の
締
約
者
の
Ｇ
Ｍ
Ｐ
要
件
で
あ
っ
て
、
両
締
約
者
が
相
互
に
同
等
で
あ
る
と
認
め
る
も
の
を
満
た
し
て
い

(iii)
る
こ
と
。

８

協
定
第
五
条
２
に
関
し
、
輸
出
側
締
約
者
は
、
製
造
施
設
が
第
Ｂ
部
第
一
節
に
特
定
す
る
自
己
の
関
係
法
令
及
び
運
用
規



62

則
に
定
め
る
Ｇ
Ｍ
Ｐ
要
件
を
満
た
し
て
い
る
こ
と
を
確
保
す
る
た
め
、
自
己
の
関
係
法
令
及
び
運
用
規
則
に
従
っ
て
製
造
施

設
に
対
し
定
期
的
に
検
査
を
実
施
す
る
。

９

協
定
第
二
条
、
第
四
条
、
第
五
条
、
第
七
条
及
び
第
十
条
２

の
規
定
の
う
ち
こ
の
分
野
別
附
属
書
に
関
連
す
る
も
の

(a)

(a)

並
び
に
こ
の
分
野
別
附
属
書
の
規
定
（
第
Ａ
部
６
及
び
７

並
び
に
こ
の
９
の
規
定
を
除
く
。)

は
、
両
締
約
者
が
準
備
作

(b)

業
を
終
了
し
た
こ
と
を
相
互
に
確
認
す
る
外
交
上
の
公
文
を
交
換
し
た
日
の
後
三
十
日
目
の
日
ま
で
適
用
さ
れ
な
い
。
こ

の
外
交
上
の
公
文
の
交
換
は
、
こ
の
協
定
の
効
力
が
生
じ
た
後
十
八
箇
月
以
内
に
行
わ
れ
る
こ
と
が
期
待
さ
れ
る
。

両
締
約
者
は
、

の
準
備
作
業
に
お
い
て
、
Ｇ
Ｍ
Ｐ
要
件
が
相
互
に
同
等
で
あ
る
こ
と
及
び
そ
の
実
施
に
つ
い
て
の
再

(b)

(a)

確
認
を
合
同
委
員
会
を
通
じ
て
行
う
。
合
同
委
員
会
は
、
こ
の
分
野
別
附
属
書
の
実
施
に
関
す
る
詳
細
な
手
続
を
決
定
す

る
。


