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ア
シ
ザ
ワ
・
フ
ァ
イ
ン
テ

ッ
ク
は
医
薬
品
製
造
品
質
管

理
基
準

Ｇ
Ｍ
Ｐ

に
対
応

し
た
米
国
ネ
ッ
チ
の
医
薬
品

向
け
ビ
ー
ズ
ミ
ル
「
デ
ル
タ

ヴ
ィ
ー
タ
」
を
出
展
す
る
。

大
流
量
循
環
運
転
で
効
率
良

く
ナ
ノ
レ
ベ
ル
や
サ
ブ
ミ
ク

ロ
ン
に
分
散
・
粉
砕
が
可
能

で
、
医
薬
原
体
を
微
細
化
で

き
る
。
ナ
ノ
粒
子
に
微
細
化

す
る
こ
と
で
、
難
溶
解
性
薬

物
Ａ
Ｐ
Ｉ
の
可
溶
性
や
吸
収

性
を
改
善
す
る
。
粉
砕
室
容

量

の
実
験
・
開
発
段

階
の
研
究
室
向
け
小
型
機
か

ら
同

の
生
産
向
け
大
型

機
ま
で
そ
ろ
え
る
。
キ
ャ
ス

タ
ー
付
き
の
ポ
ー
タ
ブ
ル
タ

イ
プ
と
、
ク
リ
ー
ン
ル
ー
ム

に
粉
砕
室
の
み
を
据
え
付
け

す
る
２
タ
イ
プ
を
用
意
す

る
。

　
ま
た
研
究
用
ビ
ー
ズ
ミ
ル

の
新
製
品
と
し
て
「
ラ
ボ
ス

タ
ー
ミ
ニ
Ｄ
Ｖ
Ｔ

」
を
パ

ネ
ル
展
示
。
直
径
０
・
１

の
ビ
ー
ズ
を
使
用
す
る
こ

と
で
ナ
ノ
レ
ベ
ル
ま
で
粉
砕

が
可
能
。
１
条
件
当
た
り

で
粉
砕
テ
ス
ト
を
行
え

る
。
バ
ッ
チ
式
と
比
べ
て
生

産
を
見
据
え
た
開
発
が
可

能
。

　
パ
イ
オ
ニ
ア
風
力
機
の
ク

リ
ー
ン
エ
ア
シ
ス
テ
ム
は
製

品
の
品
質
向
上
や
快
適
な
職

場
環
境
の
実
現
に
大
き
く
貢

献
し
、
幅
広
い
業
種
で
好
評

を
得
て
い
る
。
中
で
も
設
置

が
容
易
な
「
エ
ア
ー
吸
着
マ

ッ
ト
」
は
靴
底
や
車
輪
に
付

着
し
た
汚
れ
を
ス
プ
リ
ン
グ

ブ
ラ
シ
と
エ
ア
吸
引
に
よ

り
、
瞬
時
に
除
去
す
る
高
性

能
玄
関
マ
ッ
ト
。
人
や
台
車

が
通
る
時
だ
け
ス
イ
ッ
チ
が

入
り
、
踏
ん
だ
部
分
だ
け
吸

引
す
る
の
で
無
駄
が
な
く
、

省
エ
ネ
ル
ギ
ー
。
薄
型
設
計

で
安
全
性
も
考
慮
し
た
。

　
ま
た
「
シ
ュ
ー
ズ
ク
リ
ー

ナ
ー
」
は
特
殊
回
転
ブ
ラ
シ

機
構
を
採
用
し
、
靴
底
に
付

着
し
た
泥
、
ゴ
ミ
な
ど
の
異

物
を
歩
く
間
に
除
去
す
る
装

置
。
湿
式
の
た
め
静
電
気
の

発
生
が
な
く
安
全
。
同
社
の

主
力
商
品
「
ク
リ
ー
ン
ル
ー

ム
ダ
ス
タ
ー
」
は
ホ
コ
リ
を

嫌
う
工
場
の
入
り
口
な
ど
に

使
用
さ
れ
、
納
入
実
績
は
拡

大
中
だ
。

　
日
本
液
炭
の
炭
酸
ガ
ス
製

剤
「
ミ
ラ
ク
ン
シ
リ
ー
ズ
」

は
溶
媒
に
炭
酸
ガ
ス
を
利
用

す
る
こ
と
で
、
驚
異
的
な
拡

散
力
を
発
揮
す
る
。
手
の
届

か
な
い
隙
間
や
天
井
裏
に
潜

む
害
虫
に
対
し
て
は
、
害
虫

に
接
触
し
な
け
れ
ば
薬
剤
の

効
果
は
な
い
が
、
同
製
品
は

手
の
届
か
な
い
隙
間
ま
で
簡

単
に
薬
剤
を
行
き
届
か
せ
る

こ
と
が
可
能
だ
。

　
ミ
ラ
ク
ン
は
有
効
成
分

ピ
レ
ス
ロ
イ
ド
系
殺
虫

剤

と
炭
酸
ガ
ス
の
組
み
合

わ
せ
で
、
場
面
に
応
じ
て
３

種
類
か
ら
選
択
で
き
る
。

　
「
ミ
ラ
ク
ン
Ｐ
Ｙ
」
は
天

然
抽
出
物
で
あ
る
除
虫
菊
エ

キ
ス
を
有
効
成
分
と
し
医
療

医
薬
品
・
食
品
工
場
な
ど
、

「
ミ
ラ
ク
ン
Ｓ
」
は
飛
翔
害

ひ
し
ょ
う

虫
用
と
し
て
、
「
ミ
ラ
ク
ン

Ｇ
Ｘ
」
は
匍
匐
害
虫
用
と
し

ほ
ふ
く

て
主
に
医
薬
品
・
食
品
・
一

般
工
場
な
ど
で
採
用
さ
れ
て

い
る
。
超
微
粒
子
の
た
め
拡

散
性
に
優
れ
、
幅
広
い
分
野

の
顧
客
の
課
題
に
応
え
て
い

る
。

　
材
料
科
学
技
術
振
興
財
団

は
化
粧
品
・
機
能
性
食
品
に

関
す
る
解
析
・
評
価
を
行

う
。
透
過
電
子
顕
微
鏡

Ｔ

Ｅ
Ｍ

・
走
査
型
電
子
顕
微

鏡

Ｓ
Ｅ
Ｍ

に
よ
る
観
察

や
、
Ｔ
Ｏ
Ｆ
―
Ｓ
Ｉ
Ｍ
Ｓ
・

Ｇ
Ｃ
／
Ｍ
Ｓ
に
よ
る
質
量
分

析
な
ど
さ
ま
ざ
ま
な
分
析
方

法
を
用
意
し
、
顧
客
の
要
望

に
適
し
た
プ
ラ
ン
を
提
案
す

る
。

　
ま
た
新
技
術
の
開
発
に
も

力
を
注
ぐ
。
ク
ラ
イ
オ
Ｓ
Ｅ

Ｍ
を
用
い
た
分
析
で
は
Ｂ
Ｂ

ク
リ
ー
ム
な
ど
ゲ
ル
状
素
材

に
含
ま
れ
る
粒
子
の
分
散
状

態
に
つ
い
て
、
構
造
を
維
持

し
た
ま
ま
観
察
が
可
能
。
こ

れ
ま
で
困
難
と
さ
れ
て
い
た

狙
っ
た
粒
子
の
位
置
を
ナ
ノ

オ
ー
ダ
ー
の
精
度
で
加
工
、

観
察
す
る
微
細
技
術
を
提
供

す
る
。

　
会
場
で
は
研
究
開
発
・
品

質
管
理
の
現
場
で
活
用
可
能

な
分
析
技
術
を
紹
介
。
専
門

の
技
術
担
当
者
が
ブ
ー
ス
に

常
駐
し
、
そ
の
場
で
分
析
相

談
に
応
じ
る
。
ま
た
分
析
事

例
集
を
配
布
し
、
幅
広
く
情

報
を
提
供
す
る
。

　
毎
年
多
く
の
聴
講
者
を
集

め
て
い
る
セ
ミ
ナ
ー
は
業
界

関
係
者
か
ら
高
く
評
価
さ
れ

て
い
る
。
今
回
も
医
薬
品
業

界
の
最
新
動
向
を
網
羅
し
た

プ
ロ
グ
ラ
ム
を
用
意
し
て
い

る
こ
と
か
ら
、
質
の
高
い
講

演
内
容
に
な
る
と
大
き
な
期

待
が
寄
せ
ら
れ
て
い
る
。

　
基
調
講
演
は
「
グ
ロ
ー
バ

ル
化
す
る
製
薬
産
業
！
日
本

飛
躍
へ
の
ヒ
ン
ト
」
が
テ
ー

マ
。
日
本
の
製
薬
産
業
が
ど

の
よ
う
に
し
て
グ
ロ
ー
バ
ル

に
成
長
し
て
い
く
か
に
つ
い

て
の
ヒ
ン
ト
を
、
中
外
製
薬

の
永
山
治
代
表
取
締
役
会
長

／
最
高
経
営
責
任
者
、
厚
生

労
働
省
の
成
田
昌
稔
大
臣
官

房
審
議
官

医
薬
担
当

、

イ
ン
ド
政
府
商
工
省
の
シ
リ

・
ラ
ジ
ー
ブ
・
カ
ー
商
務
次

官
が
講
演
す
る
。

　
専
門
技
術
セ
ミ
ナ
ー
は

の
プ
ロ
グ
ラ
ム
を
用
意
。

「
ユ
ー
ザ
ー
視
点
に
立
っ
た

医
薬
品
包
装
を
目
指
し
て
」

で
は
ユ
ー
ザ
ー
の
視
点
に
立

っ
て
医
薬
品
包
装
に
求
め
ら

れ
る
要
件
を
見
直
し
、
そ
こ

に
あ
る
課
題
と
対
応
策
を
紹

介
す
る
。

　
ア
ー
ク
薬
局
な
ご
や
調
剤

薬
局
の
澤
田
覚
志
薬
局
長
が

ユ
ー
ザ
ー
視
点
か
ら
包
装
の

潜
在
的
ニ
ー
ズ
に
つ
い
て
事

例
を
交
え
て
解
説
、
芝
浦
工

業
大
学
工
学
部
の
大
倉
典
子

教
授
が
見
や
す
く
て
分
か
り

や
す
い
医
薬
品
包
装
表
示
や

操
作
し
や
す
い
医
薬
品
包
装

形
態
に
つ
い
て
人
間
工
学
的

な
手
法
を
用
い
て
研
究
し
た

事
例
を
紹
介
す
る
。
製
薬
企

業
と
し
て
田
辺
三
菱
製
薬
Ｃ

Ｍ
Ｃ
本
部
製
剤
研
究
所
の
石

田
勝
啓
主
任
研
究
員
が
２
０

１
５
年
か
ら
適
用
さ
れ
る
医

療
用
医
薬
品
新
コ
ー
ド
表
示

の
義
務
化
に
向
け
た
ガ
イ
ド

ラ
イ
ン
の
解
説
と
そ
の
背

景
、
製
薬
企
業
で
想
定
さ
れ

る
一
般
的
な
準
備
例
と
留
意

点
な
ど
を
、
海
外
動
向
を
交

え
な
が
ら
紹
介
す
る
。

　
基
礎
講
座
は
六
つ
の
プ
ロ

グ
ラ
ム
を
用
意
し
て
い
る
。

武
州
製
薬
製
造
技
術
部
の
宮

嶋
勝
春
部
長
に
よ
る
「
委
受

託
製
造
を
ス
ム
ー
ズ
に
進
め

る
た
め
に
留
意
す
べ
き
ポ
イ

ン
ト
」
や
、
ア
ス
テ
ラ
ス
製

薬
技
術
本
部
技
術
企
画
部
の

北
村
智
部
長
付
に
よ
る
「
難

溶
性
薬
物
の
物
性
評
価
と
製

剤
開
発
」
な
ど
。

　
聴
講
料
は
基
調
講
演
が
２

万
４
０
０
０
円
、
専
門
技
術

セ
ミ
ナ
ー
が
各
セ
ッ
シ
ョ
ン

２
万
４
０
０
０
円
。
基
調
講

演
と
専
門
技
術
セ
ミ
ナ
ー
を

会
期
中
聴
講
で
き
る
３
日
間

通
し
券
は
８
万
円
。
基
礎
講

座
は
各
セ
ッ
シ
ョ
ン
９
０
０

０
円
。
当
日
、
席
に
空
き
が

あ
れ
ば
会
場
で
の
登
録
が
可

能
で
あ
る
。

　
無
料
の
セ
ミ
ナ
ー
も
多
数

行
う
。
出
展
者
に
よ
る
製
品

・
技
術
セ
ミ
ナ
ー
で
は
、
ア

シ
ザ
ワ
・
フ
ァ
イ
ン
テ
ッ
ク

が
「
Ａ
Ｐ
Ｉ
の
溶
解
性
を
高

め
る
た
め
の
ナ
ノ
粉
砕
」
と

題
し
、
医
薬
品
製
造
品
質
管

理
基
準

Ｇ
Ｍ
Ｐ

を
要
す

る
製
造
工
程
で
の
微
細
化
技

術
を
紹
介
す
る
ほ
か
、
東
ソ

ー
が
「
モ
ノ
ク
ロ
ー
ナ
ル
抗

体
の
分
離
分
析
・
精
製
に
お

け
る
最
新
の
話
題
」
で
、
モ

ノ
ク
ロ
ー
ナ
ル
抗
体
精
製
用

樹
脂
や
分
離
分
析
用
Ｈ
Ｐ
Ｌ

Ｃ
カ
ラ
ム
の
特
徴
、
モ
ノ
ク

ロ
ー
ナ
ル
抗
体
へ
の
応
用
例

に
つ
い
て
解
説
す
る
。

　
こ
の
ほ
か
、
今
回
新
設
さ

れ
る
分
析
・
物
性
研
究
フ
ォ

ー
ラ
ム
や
医
薬
・
化
粧
品
物

流
フ
ォ
ー
ラ
ム
、
Ｉ
Ｔ
ソ
リ

ュ
ー
シ
ョ
ン
フ
ォ
ー
ラ
ム
、

医
薬
品
原
料
フ
ォ
ー
ラ
ム
も

行
う
。
分
析
・
物
性
研
究
フ

ォ
ー
ラ
ム
、
医
薬
・
化
粧
品

物
流
フ
ォ
ー
ラ
ム
、
Ｉ
Ｔ
ソ

リ
ュ
ー
シ
ョ
ン
フ
ォ
ー
ラ
ム

は
会
場
で
の
登
録
制
で
、
医

薬
品
原
料
フ
ォ
ー
ラ
ム
は
事

前
登
録
制
。

　
イ
シ
ダ
は
高
速
・
高
精
度

の
計
数
機
や
計
量
機
を
は
じ

め
、
Ｘ
線
検
査
装
置
、
ウ
ェ

イ
ト
チ
ェ
ッ
カ
ー
な
ど
製
品

の
品
質
向
上
で
、
課
題
解
決

に
貢
献
す
る
新
製
品
を
多
数

出
展
す
る
。

　
錠
剤
・
カ
プ
セ
ル
計
数
機

は
生
産
能
力
や
清
掃
性
、
操

作
性
を
さ
ら
に
高
め
た
新
製

品
を
出
展
。
独
自
の
計
数
方

法
と
汎
用
性
で
計
数
充
填

じ
ゅ
う
て
ん

作
業
を
高
精
度
、
高
効
率
化

さ
せ
た
機
器
の
性
能
を
さ
ら

に
高
め
た
。
Ｘ
線
検
査
装
置

は
「

シ
リ
ー
ズ
」
を
紹
介

す
る
。
ア
ル
ミ
材
で
包
装
さ

れ
た
錠
剤
の
欠
品
や
貼
り
薬

の
シ
ー
ル
か
み
込
み
、
錠
剤

分
包
包
装
品
の
粒
数
不
足
な

ど
の
製
品
検
査
に
適
し
て
い

る
。

　
ウ
ェ
イ
ト
チ
ェ
ッ
カ
ー
で

も
フ
ェ
イ
ル
セ
ー
フ
機
能
の

充
実
で
、
よ
り
安
全
な
生
産

を
実
現
す
る
新
製
品
を
出

展
。
グ
ル
ー
プ
企
業
の
防
爆

構
造
の
電
子
は
か
り
や
、
錠

剤
用
金
属
検
出
機
も
紹
介
す

る
。
　
　
　
　
　


