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軸
曲

掴
嫌 批 噂

帽 胎淋
田 θ ｝

異 噂

〕 註 渇
叫 叫

旺 遮遡 ｄ 識

苗 繊 由 λ
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賛
・ 肯 可 伽
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砒
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θ
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弾
ｕ 狛
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団
砕 戸

血 静
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団

排
ｓ
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指
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淑
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τ
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Ｈ Ｈ

誼
堪 揃

由…目ヨ

叫
｝ 團 小 拙

叫 吋

糠
團 か 小

溺覇

轟
批

由
賢

戸

雪
融
嫌
叫
繊
川

団

排

Ｈ

糠

漣

誌

〉

蜆

～

叫

小
舳

雪

削

蕪

以

溺

目

逼

董
鵠

｝

序

誼

畠

ま

ψ

咄

用
出
甫
ヨ

酔
■

畑
竈
悩

爵
出

針

国

痢
ｓ

尭
繊
ｅ

汗

昌

θ

鵡
団

囲
叫

餅
朝

拙頴頴諏苗甑韻遡

鐘鐘激鍵義

温温温

。。
暴

警

湿
ｓ
覇

里

駐

臭

け
誼
ψ
醐

一

苓

血

□

鏑

｝
）

［

粛

心

膚

ヰ

呂

淋

甑

蜆

飼

雪

粉

瀞

山

温

竃
淋墓
婁
幕

貫

彗
覆
叢
著
隻
小
圓
碧
姦

睾
竃

譲
嚢
慧
轟
蓉
ψ
灘

栽塗
〔

撃

芦

揺
誼
叫
か

習

緊

θ
曲

国
〔
片

ｐ

〔
オ
榊
湖
卑
叫

ダ

（
局

ｏ

誰

ｒ

汀

濤

ψ

ｓ

ヨ

輔
）

肯

血

団

虐
ヰ
謙
塒

用
曲

詠

拙

垂

賛

戸

団
排

Ｈ

淋

澁

商

｝

蜆

庁

叫
び
。

○
口
生

労
Ｏ
省
令
第

百
七
十
一

号

薬

事

法

＾
昭

和

三

十

五
年

法

律

第

百

四
十

五

号
）

第

十

四
条

の

四

第

四

項

並

ぴ

に

第

十

四

条

の

六

窮

四

項

＾
こ

れ

ら

ω

規

定

を

同

法

第

十

九

条

の

四

に

お

い

て
理

用
す

る

場

合

を
含

む
。
）
及

ぴ

第

八

十

二

条

の

規

定

に

墓
づ

き
、

医

薬

品

の

製

造

販

売

後

の

調

蚕

及

ぴ

試

臓

の

実

施

の

基

準

に

関

す

る

省

舎

を

次

の

よ

う

に

定

め

る
。

平

成

十

六

隼

十

二

月
一
一
十

日

厚

生

労

ｏ

犬

臣

尾

辻

秀

久

医

薬

品

の

製

造

販

売

後

の

調

杳

及

ぴ

試

験

の

実

施

の

基

準

に

関

す

る

省

令

＾
趣
冒
）

簑

一

条

こ

の

省

令

は
、

薬

事

法

＾
昭

和

三

十

五

年

法

偉

窮

百

四

十

五

号
。

以

下

「
法
」

と

い

う
。
）
第

十

四
条

の

四

第

四

項

及
ぴ

第

十

四

条

の

六

第

四

項

＾
こ

れ

ら

の

規

定

を

法

第

十

九

条

の

四

に

お

い

て

準

用

す

る
場

合

を

含
む
曲
）
に

規

定

す

る

厚
生

労

側

犬

臣

ω

定

め

る

基

準

ω

う

ち

製

造

販

売

後

の

調

査

政
ぴ

試

験

に
係

る

も

の

（
医

薬

品

ω
距

床

試

臓

例

実

施

の
基

串

に

関

す

る

省

令

（
平

成

九

年

口

生

省

令

窮

二

十

八

号
）

に

定

め

る
も

ω

を

除

く
。
）
及
ぴ

医
薬

品

の

製

造

販

売
業

者

又

は

外

国

特

例

濱

認

取

得

者

が

薬

事

法

施

行

規

則

＾
昭
和

三

十

六

年
厚

生

省

令

第

一

号
）

第
四

十

二

条

窮

一

項
第

二

号

に

規

定
す

る

医

漬

用

医

薬

品

一
専

ら

疾

病

の

診

断

に

使

用

さ

れ

る

こ

と

が

目

的

と

さ

れ

て

い

る

医

藁

品

で

歯

っ
て
，

身

体

に

直

接

使

用

さ

れ

る

こ
と

の

な

い
も

の

及

ぴ

皮

ｎ

に

は

り

付

け

ら

れ

る

も

の

を

除

く
。
〕
に

つ
い

て

行

う
製

造

販

売

後
の

調
査

及
ぴ

試

吸

の

業
筋

に

関

し

て

遵

守

す

ぺ

き

事

項

を

定

め

る

も

の

と

す

る
。

＾
定

義
〕

第

＝

条

こ

の

省

令

に
お

い

て

『
製

造

販

売

後
調

査

等
』

と

は
，

医

藁

品

の

襲

造

販

売

業

者

又

は

外

国

特

例

承

認

取

得

者

＾
以
下

「
製

遭

販
売

業

者

等
」

と

い
う
回
）
が
、

医

藁
品

の

品

賀
、

有

効

性

及

ぴ

安

全

性

に

関

す

る

情

報

の

収

集
、

検

出
、

確

認

又

は

検

証

の

た

め

に

行

う

使

用
成

績

調
査

又

は

製

遣

販

売

後

臨

康

試

験

を

い

う
。
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２

こ

の

省

令

に

お

い

て

『
使

用
成

旧

醐

査
」

と

は
．

理

造

販

売

後

颪
査

等

の

う

ち
、

製

造

販

売

業

者

等

が
、

診

痘

に

お

い

て
、

医

藁

品

を
使

用
す

る

息

者

の

条

件

を

定

め

る

こ

と

な

く
、

副

作

用

に

よ
る

疾

痛

等

の

種

類

別

の

発

現

状

況

並

ぴ

に

品

質
、

有

効
性

及
ぴ

安
全

怪

に

田

す

る

情

報

の

検

出

又

は

砧

認
を

行

う

蘭
査

を
い

う
．

３

こ

切

省

令

に

お

い

て

『
特

定
使

用

成

口

蠣
査
」

と

は
、

使

用

成

ｏ

詞
査

の

う

ち
、

製

造

販

売

業

者

等

が
、

診

療

に

お

い

て
一

小

児
、

高

饒

者
、

妊

産

婦
、

腎

に

能

障

害

又

は

肝

松

能

竈

害

を

有

す

る

恩
看
、

医

薬

品

を

長

期
に

使

用

す

る

患

者

そ

の

他

医

藁

品

を

便

用
す

る

条

件

が

定

め

ら

れ

た

息

者

に

お

け

る

副

作

用
に

よ

る

疾

病
等

の

漬

類

別

の

発

現

状

況

並

ぴ

に

品

貫
、

有

効

性

及

ぴ

安

全

性

に

関

す

る

情

報

の

検

出

又

は

砧

認

を

行
う

竈
査

を
い

う
。

４

こ

血

省

令

に

お

い

て

『
唖

造

販

売

後

画

床

試

臓
」

と

は
、

製

造

販

売

後

詞

査

等
の

う

ち
、

製
遣

販
売

業
者

等

が
、

治

吸

若

し

く

は

便

用

成

幻

記

壷

の

成

竈

に

関
す

る

検

討

を

行

っ

た

結

果

得

ら

れ

た
推

定

等

を

検
証

し
、

又
は

診

療

に

お

い

て

は

得

ら

れ

な

い

品

買
、

有

効

性

及
び

安

全

牲

に

関
す

る

情

報

を

収

負

す

る
た

め
、

当

該

医

藁

品

に

つ
い

て

法

第

十

四

条

又

は

法

第

十

九

粂

の

二

の

承

認

に

係

る

用

法
、

用

■
、

効

能

及

ぴ

効

果
に

従

い

行

う
試

喰

を
い

う
、

＾
襲
造
亟
売
後
邊
査
等
薫
務
手
順
ｉ
）

竈
一
二
条

製

造

販

売

薫

者

等

は
、

製

造

販

売

後

調
査

等

を
遺

正

か

つ

円

泪

に

実

施

す

る

た

め
，

次

に

掲

げ

る
手

順

を

記

載

し

た

製

造

販

売

後

詞

査

等

業

覇

手

順
■

を
作

成

し

な

け
れ

ぱ

な

ら

な

い
。

使

用

成

竈

『

査

に

凹

す

る

手

順

二

製

遣

販

売

後

蘭

床

試

政

に

関

す

る

手

旧

三

自

己

点

検

に

関

す

る

手

順

四

製

造

阪

売

後

竈

査

等

薫

溝

に

従

享

す

る
者

に

対

す
る

敦

育

訓

鷹

に

四

す

る

手

順

五

製

遣

販

売

後

竈

査

等

薫

務

ω

委

託

に

関

す

る

手

順

六

製

遣

販

売

後

藺

査

等

業

務

に

係

る

記

轟

の

保

存

に
関

す

る

手

順

七

そ

ω

他

製

造

販

売

後

，

査

等

を

通

正

か

つ

円

滑

に
実

施

す

る

た

め

に

必

要

な

手

順

製

造

販

売

業

者

等

は
、

製

造

販

売

後

蘭
査

等

業

務

手
順

■

を

作

成

し
、

又

は

改

訂

し

た

と

き

は
、

当

該

製

造

販

売

後

調
査

等

業

蕩

手

眉

■

に

そ

の

日

付

を

記

饒

し
、

こ
れ

を

保

存

し

な

け

れ

ば

な

ら

な

い
．

＾
製

造

販

売

後

配
査

等

管

理

■

任

看
）

，

四

集

製

造

販

売

業

者

等

は
、

製

造

販

売

後

詞

査

等

に
係

る

業

貌

を

統

括

す

る

者

＾
以

下

「
製

遣

販

売

後

調

査

等

管

理

■

任
者
」

と

い

う
。
）
を

口

か

な

け

れ

ば

な

ら

な

い
。

黎
造

販
売

後

田
査

等

管

理

■

任

者

は
、

販

売

に

係

る

部

門

に

属

す

る

者

で

あ

っ

て

は

な

ら

な

い
。

製
遣

販
売

業

者
等

は
、

製
造

駈

売

後

調

査

等

管

哩

■

任

者

に

次

の
各

号

に

掲

げ

る

業

施

を

行

わ

せ

な

け

れ

ぱ

な

ら

な

い

医

藁

品

ご

と
に

使

用
成

竈

竈

査

又

は

製

造

販

売

後

藺

床

試

簑

の

拐

要

を

記

饒

し

た

製

遣

販

売

後

調
査

等

基

本

計

画

ｉ

を

作

成

し
、

こ

れ

を

保

存

す

る

こ

と
．

二

製

造

販

売

後
蘭

査

等

業

轟

手

順

讐

に

基
づ

き
、

使

用

成

饒

，
査

又

は

黎

造

販

売

後

画

床

試

臓
一
」
と

に
．

実

施

方

法

及

ぴ

評

価

方

法

を
記

饒

し

た

使

用

成

竈

珂

査

集

施

計

画

讐

又

は

医

藁

品
の

宙

康

試

吸

の
実

施

の

基
準

に

関

す

る

省

令

に

規

定

す

る

鯉

造

販
売

後

竈

床

試

臓

実

施

計

画

ｉ

そ

の

他

理

造

販

売

後

弧
査

等

を

行

う

た

め

に
必

要

な

事

項

を

文

■

に

よ

り

定

め

る

こ

と
。

三

医

藁

品

に

関

す

る

仙

報

の

検

討

の

詰

果
、

必

要

が

あ

る

と

認

お

る

と

き

は
，

製

造

販

売
後

調

査

等
基

本

計

画

書

又

は

前

号

に

規

定

す

る

文

■

を

改

訂

す

る

こ

と
。

四

製

造

販

売

後

竈

壷

等

皇

本

計

画

ｉ

又

は

第

二

号

に

規

定

す

る

文

■

＾
以

下

「
製

造

販

苑
後

竈

査

等
基

本

計

画

讐

等
」

と

い

う
．
〕
を

作

成

し
、

又

は

前

項
の

規

定

に

よ

り

設

訂

し

た
易

合

は
、

当

該

製

遣

販
苑

後

調
査

等

基

本

計

画

讐

等

に

そ

の

日
付

を

記

饒

し
、

こ

れ

を

保

存

す

る

こ

と
。

五

製

遣

販

売

後

詞

査

等

を
行

う

の

に

必

要

が

あ

る

と

認

め

る

と

き

は
、

製

造

販

売

業

者

等
に

文

■

に
よ

り

意

見

を

述

ぺ
、

当

該

文

■

又

は

そ
の

写

し

を

保
存

す

る

こ

と
。

４

製

造

販

売

業

者

等

は
、

前

項

第

五

号

の
規

定

に

よ

り

理

遣

販

売

後

羽

査

等

管

理

責

任

者

が

述

ぺ

る

意
見

を

聰

童

し

な

け

れ

ぱ

な

ら

な

い
．

５

製

造

販

売

簑

者

等

は
、

黎

遭

販

売

後

詞
査

等

管

理

■

任

者

が

黎

造

販

売

後

調

査

等

の

業

務
を

遂

行
す

る

に

当

た

っ

て

支

障

を

生

ず

る

こ

と

が

な

い

よ

う

に

し
な

け
れ

ほ

な
ら

な

い
．

＾
製

遣

販
売

後

調
査

等
）

第

五

条

製

造

販

売

桑

者
等

は
、

製

遣

販

売

後

嗣
査

等

業

溝

手

順

ｉ

に

基

づ

き
、

次

に
掲

げ

る

製

造
販

売

後

詞
壷

等

ω

実

施

の

業

疵

を

製

造

販
売

後

詞

査

等

管

理

貫

任

者

に

行

わ

せ

な

け

れ

ぱ

な

ら

な

い
。

一

製

造

販

宛

後

祠
査

等

の

実

施

に

つ

い

て

企

画
、

立

案

及

ぴ

珊

萢

を
行

う

こ

と
。

一
一

製

造

販

売

後

蘭
査

等

が
、

襲

造

販

売

後

調
査

等

業

務

手

順

■

及

ぴ

黎

遣

唖

売

後
醐

査

等

基

本
計

画
讐

等
に

基

づ

き

遺

正

か

つ

円
氾

に
行

わ

れ

て
い

る

こ

と

を

肥

認

す

る

こ

と
。

三

理

遣

販

売

後

劃
査

等

の

繕

果

に

つ

い

て

蟹
造

販

売

黄

者

等

に

対

し

文

弓

に

よ

り

靱

告

す

る

こ
と
，

２

製

造

匝

売

業

者

等

は
、

使

用

成

細

詞

査

又

は
理

造

販

売

後

酌

床

試

験

の

糞

施

ご

と

に
．

製

遣

販
売

後

蘭
査

等

管

理

責

任

者

に

蘭

査

及

ぴ

試
股

の

実

施
状

況

を
把

擾
す

る

た

め
の

記

黒

を

作

成

さ

せ
，

こ

れ

を

保

存

さ

せ

な

け

れ

ぱ

な

ら

な

い
。

＾
使

用

成

竈

蘭

査
〕

第

六

条

製

造

販

売

業

者

等

は
、

使

用
成

竈

調
査

を

実

施
す

る

拐

合

に

は
、

璽

造

販

売

後

調

査

等

業

務

手

順

弓

及
ぴ

襲

造

販

売

後

釦

査

等

基

本

計

画

ｉ

等

に

基

づ

き
、

製

造

販

売

後

調

査

等

管

理

コ

任

者

又

は

製

造

販

売

業

者

等

が
指

定
す

る

者

に

こ

れ

を

行

わ

せ

な

け

れ

ぱ

な

ら

な

い
。

２

黎

造

販

売

巣

者

等

は
、

使

用

成

細

詞
査

を

実
施

す

る

場
合

に

は
、

製

造

販

売

後

詞

査

等

業

務

手

順

讐

に

基

づ

き
、

当

該

使

用

成

竈

詞

査

の

目

的

を

十

分

に

果

た

し

う

る

医

療
櫨

関

に

対

し
、

当

該

使

用

成

緬

繭

査

の

契

約

を

文
■

に

よ

り

行

い
、

こ

れ

を

保

存

し

な

け

れ

ば

な

ら

な

い
。

３

製

遣

販

発

業

者

等

は
、

前

項

の

規

定

に

よ

る

文

う

に

よ

る

契

約

に

代

え

て
、

第

六

項

で

定

め

る

と

こ

ろ

に

よ

ｏ
、

当

該

医

療

棚

四

の

承

諾

を

得

て
，

契

約

を

蘭

子

伯

報
処

理
組

織

を

使

用

す

る

方

法

そ

の

他

の

情

報

通

信

切

技

術

を

利

用

す

る

方

法

で

あ

っ

て

次

に

掲

げ

る

も

の

＾
以
下

こ

の

条

に

お

い

て

『
口

磁

的

方

法
」

と

い

う
．
）
に

よ

り

行

う

こ

と

が

で

き

る
。

こ

の

場

合

に

お

い

て
、

当

該

製

遣

販

売

業

者

等

は
、

当

該

文

■

に

よ

る

契

約

を

し

た

も

の

と

み

な

す
。

一

電

子

情

報

処

理

組

像

を

使

用

す

る

方

法

⑳

う

ち

イ

又
は

□

に

掲

げ

る

も

の

イ

製

遣

販

売

業

者

等

の

便

用

に

係

る

竈

子

計

算

棚

と

医

療

狡

関

の

使

用

に

係

る

竈

子

計

貫

憶

と

を

接

続

す

る

口

気

通

信

回

線

を

通

じ

て

送

僑

し
、

そ

れ

ぞ

れ

の

使

用
に

係

る

竈

子

計

算

棚

に

備

え

ら

れ

た

フ

ァ

イ

ル

に

記

撮

す

る

方

法

□

製

造

販

売

業

者

等

の

使

用

に

係

る

司

子

計

算

楓

に

備

え

ら

れ

た

フ

ァ

イ

ル

に

記
録

さ

れ

た

前

項

の

規

定

に

よ

る
契

約

を

司

気

通

信

回

像

を

通

じ

て

医

療

儘

関

の

閲

覧

に

供

し
，

当

該

医

療
欄

関
の

使

用
に

係

る

竈

子

計

算

欄

に
備

え

ら
れ

た

フ

ァ

イ

ル

に

記

鍾

す

る

方

法

＾
簑

磁

的

方

法

に

よ

る

契

約

を
行

う

旨

の

承

諾
若

し

く
は

契

約

を

行

わ

な

い

旨

の
申

出

を

す

る

場

合

に

あ

っ

て

は
．

製

造

販

売

業

看

等

の

使

用
に

係

る

凸

子
計

算

欄

に

傭

え

ら

れ

た

フ
ァ

イ
ル

に

そ
の

旨

を

記

墨

す

る

方

法
）

二

磁

気

デ

ィ

ス

ク
、

シ

ｉ

ニ
ア
ィ

ー

・

ロ

ム

そ

の

他

こ

れ

ら

に

準

ず

る

方

法

に

よ

り

一

定

の
箏

項

を

稲
実

に

記

録

し

て
お

く

こ

と

が
で

き

る

物

を

も

っ

て

調

製
す

る

フ

ァ

イ

ル

に

前

項

の

規

定

に

よ

る

契

約

を
記

録

し

た
も

の

を

交

付

す

る

方

法

前

項

に

掲

げ

る

方
法

は
、

次
に

掲
げ

る

技
術

的

基

準
に

遭

合

す

る

も

の

で

な

け

れ

ぱ

な

ら

な

い
。

一

製

遣

販

売

業

者
等

及

ぴ

医
療

機

関

が

フ
ァ

イ

ル

ヘ
の

記

録

を

出

力

す

る

こ

と

に

よ

る

文

う

を

作

成

す

る

こ

と

が

で

き

る

も

の

で

な

け

れ

ば

な

ら

な

い
。

二

契

約

の

場

合

に

は
、

フ

ァ

イ
ル

に

記

録
さ

れ

た

文
ｉ

に

記

載

す

ぺ

き

事

項

に

つ

い

て
、

改

変

が

行

わ

れ

て

い

な

い

か

ど

う

か

を

確
認

す

る

こ
と

が

で

き

る
措

■

を

請
じ

て

い

な

け

れ

ぱ

な

ら

な

い
。

第

三

項

第

一

号

の

『
藺

子

情
報

処

理

組

織
』

と

は
，

製

造

販

売

業

者

等

の

使

用

に

係

る

ｏ

子

計

算

触
と
、

医

療

機

関

切

便

用

に

係

る

竈
子

計

算

欄
と

を

竈
気

通
信

回
娘

で
接

続

し

た

口

子

何

報

処

理

組

傲

を

い

う
。

製

造

販

売

業

者

等

は
、

第

三

項

の

規
定

に

よ

ｏ

契

約
を

行

お

う

と

す

る

と

き

は
、

あ

ら

か
じ

め
、

当
該

医

療

欄

蘭

に

対

し
、

そ

の

用

い

る

次

に

掲

げ

る

竈
磁

的

方

法

切

種
類

及

び

内

容

を

示

し
，

文

ｉ

又

は

竈

磁

的

方

法
に

よ

る

承

諾

を

得

な

け

れ

ぱ

な

ら

な

い
，

一

第

三

項

各

号

に

規

定

す

る

方

法

切

う

ち

製

造

販
亮

業

者

等

が

使

用

す

る

も

の

ニ

フ

ァ

イ

ル

ヘ

切

記

録

⑳

方

式



４号外第 ２８０ 号官月 曜日平成 １ ６ 年 １ ２ 月 ２０ 日

前

項
の

規
定

に

よ

る

承

諾

を

得

た

襲

造

販

売

業

者

篭

は
、

当

該

医
療

繕

関

か

ら

文

■
又

は

国

磁

的
方

法

に

よ

り

国

磁
的

方
法

に

よ

る

契

約

を

行

わ

な

い

旨

の

申

出

が

あ

っ

た

と

き

は
、

当

該

医
療

欄

関

に

対

し
、

第

三
項

の

依

頼

又
は

契
約

を

■

磁

的

方
法

に

よ

っ

て

し

て
は

な

ら

な

い
。

た

だ

し
、

当

該

医

漬

独

関

が

商

ぴ

前

項

の

規

定

に

よ

る

承
藷

を

し

た

幻

合

は
、

こ

の

限

ｏ

で

な

い
、

使

用

威

竈

竈

査

実

施

計

画

ｉ

に

は
、

次

の

各

号
に

掲

げ

る

事

項

に

つ

い

て

定

め

な

け

れ
ば

な

ら

な

－

一

竈

査

の

目

的

八 七 六 五 四 三 ＝

■
査

を

予

定

す

る
症

例

薮

謂
査

の

対

讐

と

な
る

患

者

竈
査

の

方

法

羽

査

の

実

旋

期

間

証
査

を

行

う

箏

項

一

籏
析

を
行
う
項
目
及
ぴ

方
法

そ
の

他

必

婁

な

箏

項

＾
理
造
販
売
後
配

廉
試
吸
）

簑

ｔ

集

蟹

遣

販

宛

簑

者

等

は
、

製

造

販

売

後
囲

床

試

吸

を
糞

施

す

る

場

合

に

は
、

製

造

販

売

後

蘭

査

等

業

務

手

順

ｉ

艮

ぴ

黎

造

販

苑

後

記

査

等

基

本

計

画
ｉ

等

に

基

づ

き
、

製

道

販

売

後

調

査

等

管

哩

■

任

者

又

は

製

造

販

売

業

者

等

が

指

定
す

る

者

に

こ

れ

を

行

わ

せ

な

け

れ

ぽ

な

ら

な

い
。

２

製
遣

販

売

後

臨
庚

拭

峨

の

実

施

に

お

い

て

は
、

医

藁

品

の

露

床

試

膜

の

実

施
の

基

準

に

関
す

る
省

令

第

五

十

六

条

の

例

に

よ

る
。

（
白
己
点
検
）

第

八

条

黎

造

販

売

貴

看

等

は
、

襲

造

販
売

後

洞
査

等
業

籾

手

順

■
に

基
づ

き
、

次

に

掲

げ

る

業

務

を

製

造

販

売

後

調

査

等

管

理

口

任

者

又

は

黎

造

販

売

集

者

簿

が

指

定

す

る

者

に

行

わ
せ

な

け

れ
ぼ

な

ら

な

い
，

一

襲

造

服

売

後

刮

査

等
業

務

に

つ

い

て

定

期

的

に

目

己

点

検

を
行

う

こ

と
。

た
だ

し
、

前

条

第

二
項

の

規

定

に
よ

り

例

に

よ

る
こ

と

と

さ

れ

て

い

る

医

薬

品

の

酌

床

試

吸

の

実

施

ω

基

準

に

関

す

る

省

令

第

五

十

六

条

に

お

い

て
準

用

す

る

同

規

則

第

二

十

三

条

の

規

定
に

よ

り

監
査

を

実

施

し

た

事

項

に

つ

い

て

は
、

こ

の

条

に

規

定

す

る

自

己
点

検

の

実

施

を

要

し

な

い
。

二

製

造

販
売

後

胴

査
等

管

理

責

任

者

以

外

の

者

が

自

己

点

披

を

行

う

場
合

に

は
、

自

己

点

検

の
結

果

を

製

造

販

売

後

羽
査

等

管

理

■

任
者

に

対

し

て

文

■

に

よ

り

報

告

す

る

こ

と
。

三

自

己
点

検

の

繕

果
の

記

銀

を

作

成
し
、

こ

れ

を

保

存

す

る

こ

と
。

２

製

造

販

売

後

蠣

査

等

管

理

竈

任

者
は
、

製

造

販
売

後

靱

査
等

業

務

手

順

言

に

基

づ

き
、

自

己

点

検

の

結

果

を

製

造

販

売

業

者

等

に

対

し

文

ｉ

に

よ

り

覇

告

し

な

け
れ

ば

な

ら

な

い
．

製

造

販
売

後

記

査
等

管

理

責

任

者

は
、

自

己

点

検

の

結

果

に

基

づ

き

製

造

販

売
後

調
査

等
業

務

の

改

善

が

行

わ

れ

る

必

要
が

あ

る

と
認

め

る

と

き

は
，

そ

の

描

ｎ

を

記

ず

る

と

と

も

に
、

当

該

措

■
ω

記

録

を
作

成

し
、

こ
れ

を

像

存

し

な

け

れ

ぼ

な

ら
な

い
。

＾
黎

遣

亟

売

後

洲
蛮

等

薫

務

に

従

箏
す

る

者

に

対

す

る

汲

育

訓

航
〕

鶉

九

集

製
遣

販

売

集
者

等

は
、

璽

遣

販

売

後

調

芒

等

業

猛
手

順

■

及
ぴ

襲

造

販

売

後

謂

査

等

管

理

口

任

者

が

作

成

し

た

研

修

計

画

に

基

づ

き
，

次

に

掲
げ

る
藁

務
を

製

造

販
亮

後

蠣
査

等
管

理

口

任

者

又
は

製

造

販

売

集

者

等

が

指

定

す

る

者

に

行

わ

せ

な

け

れ

ぼ

な

ら

な

い
。

一

輿

造

販

売

後

蘭

査

等

集

務

に

従

箏

す

る

者

に

対

し

て
、

黎

造

販

売

後

調

査

等

業

務

に

関

す

る

教

育

訓

練

を

計

画

的

に

行

う

こ

と
。

二

製

造

販

売

後

蘭

査

等

管

理

コ

任

者

以
外

の

者

が

教
百

訓

欄

を
行

う

均

合

に

は
、

そ

の

実

施

状

況

を

製

造

販

売

後

蘭

査

等

管

理

口

任

者

に

対

し

て

文

■

に

よ

り

報

告

す

る

こ

と
。

三

敦

育

訓

煉
に

関
す

る

配
録

を

作

成
し
、

こ

れ

を

保

存

す

る

こ

と
。

＾
製

造

販

売

後

詞

査

等

業

務

の

委

託
）

第

十

集

製

造

販

売

業

者

等

は
，

製

造

販

売

後

調

査

等

業

務

＾
そ
の

笹

理

に

係

る

も

の

を

除

く
。

以
下

こ

の

条

に

お

い

て

同
じ
。
）
の

一

部

を
．

そ
の

糞

務

を
適

正

か

つ

円

滑

に

遂

行

し

う

る

能

力

の

畠

る

者

に

委

託

す

る

こ

と

が

で

き

る
，

２

製

造

販

売

業

者

等

は
、

理

造

販

売
後

蘭
査

等

業
務

を

委

託

す

る

均

合

に

は
、

理

造

販

売

後

調

査

等

業

務

手

順

言

に

基

づ

き
、

次

に

掲

げ

る

事

項

を

記

載
し

た

文

■

に
よ

り

受

話

者

と

の

契

約

を

締

結

し
な

け

れ

ぱ

な

ら

な

㍗

た

だ

し
・

製

造

販

売

後

苗

床

試

吸

業

鴉

の

委

託
に

関

し

て

は
、

医

薬

品
の

竈

庶

試

じ
の

実

施

の
基

準

に

関

す

る
省

令

に

墓
づ

き

契

約

を

櫛

結

し

な

け

れ
ぱ

な

ら

な

い
。

一

当

該
委

話

の

籟

囲

二

受

託
業

弼

に

係

る
第
一一
一
条

第
一

項

各

号

に
掲

げ

る

製
造

販

売

後

邊

査

等

簑

雅

の

手

順

に

囲

す

る

箏

項

三

前

号

の

手

順

に

基
づ

き

当

該
委

託
業

務

が
遭

正

か

つ
円

滑
に

行

わ
れ

て

い

る

か
ど

う

か

を

製

遣

販

売

業

者

等

又

は

黎

造

販

売

後

蘭
査

等

管

理

貫
任

者

が

殖

認
す

る

こ

と

が

で

き

る

冒

四

委

託

し

た

業

務

に

つ

い

て
、

受

託

者

に

対

す

る

製

道

販

売

業

者

等
又

は

黎

遣
服

売

後

調
査

等

管

理

■

任

者
に

よ

る

指

示
に

関

す

る

箏

項

五

前
号

の

指

示

を

行

っ

た

場

合

に

お

け

る

当

該

措

ｎ

が

記

じ

ら

れ

た

か

ど

う

か

を

黎

造

販

売

薫

業

者

等

又

は

製

造

販

売
後

竈

査

等

管
理

口

任

者

が

碓

認
す

る
こ

と

が

で
き

る

旨

六

黎

遣

販

売

業

者

等

又

は

囲

造

販
売

後

調
査

等

管

理
責

任

者

及

ぴ

受

託

者

晒

相

互

の

厨

に

お

け

る

製

造

販

売

後

調

査

等

に

顯

す

る

情

報

の

提

洪

の

方

法

に

関

す

る

箏

頃

七

受

託

春

が

黎

造

販

売

業

者

等

又

は

製

造

販

売

後

調

査

等

管

理

コ
任

者

に

対
し

て

行

う

報
告

に

関

す

る

事

項

八

受

託

者

淋

当

該

受

託

業

務

に

つ

い

て

作

成

し

た

文

書

の

保

存

に

関

す

る

事
項

九

そ
の

他

必

要

な

事

項

３

黎

遣

販

売

業

者
等

は
、

製
造

販

売

後

調
査

等

管

理
貢

任

者

に

次

の

各

号

に

掲

げ

る

業

務

を

行

わ

せ

な

け

れ

ぱ

な

ら

な

い

。

一

次

に

擾

げ

る

事

項

に

つ

い

て

碓

認

し
、

そ

の

結

果

の

記

録

を
作

成

し
、

こ

れ

を
保

存

す

る

こ

と
白

イ

受

託

者

に

お

い

て

当

該

委

託

に

係

る

業

務

が

製

造

販

売

後
詞

査

等

業

務

手

順

書

及
ぴ

製

造

販
売

後

調
査

箸
基

本

計

画

ｉ

等

に

基
づ

い

て

遺

正

か

つ

円

沼

に

行
わ

れ

て

い

る

か

ど

う

か

の

硅

認

口

製

造

販
売

後

調
査

等

管

理

■

任
者

に

よ

る
受

託
者

に

対
す

る

指

示

の

履

行

状

況
に

つ

い

て

の

確

認

二

前

号

切

碗

認

を

踏

ま

え
、

必

要
が

あ

る

と

認

め

ら

れ

る

と

き

は
，

当
該

受

謡
者

に

対

し

必

要
な

指

示

を

文

書

に

よ

ｏ

得

い
，

そ

の

写

し

又

は

当

該

文

箏

を

保

存

す

る

こ

と
。

一
二

前

項

第

七

号

に

規

定

す

る

報

告

に

つ
い

て

記

録

を

作

成

し
、

そ

れ

を

保

存

す

る

こ

と
。

４

製

造

販

売
後

詞
査

笥
管

理

■

任

者
は
、

製

過
販

売

後

調

査

等

業

務

手

順

う

に

基
づ

き
、

蟹

造

販

売

業

者

等

に

前

項

に

規

定

す

る

砧

認

の

繕
呆

又

は

第

二
項

に

規

定
す

る

指

示
若

し

く

は

報
告

の

内

容

に

つ
い

て

文
弓

に

よ

り

報

告

し

な

け

れ

ば

な

ら

な

い
。

５

次

ω

表

の

第

一

桐

に

掲

げ

る

事

項

に

係

る

文

書

に

つ

い

て

は
、

そ

れ

ぞ

れ

同

表

の

蜻

二

柵

に

掲

げ

る

規

定

を

準

用

す

る
。

，」
の

場

合

に
お

い

て
、

こ

れ

ら

の

規

定

中

同

表

の
第

三

む

に

掲
げ

る

宇

句

は
、

そ

れ
ぞ

れ

同

表

の

第

四

柵

に

掃

げ

る
字

句

に

読

尋
替

え

る

も

の

と

す

る
。

第

二

項
に

規

定

す

る
契

約

第

六

条

第

三

項

か

膏

第
七

項

医

療

棚

関

受

託

者

ま

で

契

約

の

幻
ム
ロ
に

は
、

フ

ァ

イ

フ

ァ

イ

ル

に

第

二

項
に

規

定

す

る

指

示

第

六

条

第

三

項
，

第

四

項

第

一

号

及
ぴ

第

五

項

か

ら

第

七

項

ま

で

医

療
槍

関

受

託
者

第

二

項

に

規

定

す

る

報

告

第

六

条

第

三

項
、

第

四

項

第

一

号

及

ぴ
第

五

項
、

第

七

製
造
販
売
業
者
等

受
託
者

項

ま

で

医

療

欄

関

製
遣
販
売
業
者
等



号外第 ２８０ 号官月 曜日平成 １６ 年 １ ２ 月 ２０ 日

＾
製

造
販

売

後

調

古
等

業

務

に

係

る

記

曇

切

保

存
）

華

；

こ

の
省
令
の
規

奮

考

保
存
さ
れ
て
い

る
こ
と
と
さ

れ
て
い
る
文

享

の
他
の

襲

婁

存

留

は
、

次

に

掲
げ

る

聾

の

区

分

に

応

じ
、

そ

れ

ぞ

れ
当

該

各

号
に

定

め

る

期

間

と

す

る
。

た

だ

し
、

筆

奮

規
定

に

よ

る
鯉
造
販

嚢

震

震

婁

施
し

竈

合

墨

い
て
は
、

同

釜

二
項

墨

い
て
例
に
よ
る
こ
と
と
さ
れ
て
い
る

塞

鶉

震

蔑

塞
施
の

萎

轟

す
る
童
・
薯

士
ハ
奮

お
い
て
読

蕃
え
て

驚

す

喬

規
則
第
二
十

六

条
、

第
三

十

四
粂

及
ぴ

踊

四

十

一

粂

に

規

定

す

る

期

聞

と

す

る
。

一

胃

審
査

又

は

再

評

価
に

係

る

記

曇

再

審

査

又

は

再

評

価

が

終

了

し

た

日

か

ら

五

年

問

二

前
号
に

唇

る

霞

以
外
の

襲

利
用
Ｌ
な
く

弩

た

呈

は
当
該

襲

の

湊

の

霞

の
日
か
．
芸

舌

２

鐘

販

窒

奪

は
・

馨

祭

蓬

蕃

萎

手

害
に

彗

き
、
記

婁

誓

す
る
こ
と
と
さ
れ
て
い
る
者

に

代

え

て
一

製

造

阪

売

集

者

等

が

指
定

す

る

者

に
、

当

弦

記

録

を

保

存

さ

せ

る

こ

と

が

で

き

る
。

＾
製

遣

販

売

後

司

査

等

に

係

る

再

審
査

等
的

竈

料

切

基

準
）

華
一
豪

墨

葵

奮

奪

に
係
る
秦
十

塞
の
四
籠

要
は

婆
十

塞
の一ハ
籠

項

写

ら
の
釜

號
雛
搬
難
雛
雛
鵠
村
籔
㍑
齢
饗
鶉
欝
岬
魏
繊
諸
雛
詰
、
鞭
ダ
號

第

十

一

条

の

規

定

を

準

用

す

る
。

附

則

（
施

行

期

日
〕

室

集

こ

薯

令
は
、

彗

簑

姦

血
及
ぴ
供
血
あ
つ
せ
ん

叢

窪

の
一
部

婁

正
す
る

蓬

の
施
行
の
貝
平

成

一

七

年

四

月
一

日
）

か

ら

施

行

す

る
．

＾
医
藁

品
の

市
販

後

詞

査

の

基

串

に

関

す

る

省

令

の

魔
止
〕

曇
一
条

塞

品
の
市

嚢

塞

の

轟

匿

す
る
省
令
一
平
成
九
年

星

省
令
第
十
号
一

農

止
す
る。

＾
経
過
措
口
〕

蔓
一一
条

こ
の

幕

の

薯

の
前

墨

蓋

の
市

嚢

塞

の

養

医
す

薯

令
一
平
成
九

震

生
省

嶋

十
号
一

に

彗

き

躍

さ
れ
た

篤

肇

暮
、

特
別

塞

又
は
市
販
後
画

嚢

雀

つ
い
て
は
、
窒

従
前

窟

に
よ
る
。

＾
藁

事
法

施

行

規
則

等

の

一

部

を

改

正

す

る

省

令

の

一

部

改

正
）

雷

条

警

姦

葛

嬰
の
一
襲

整
す

薯
令
一平
成
士
ハ
葦

雰

薯
令
箸
十
二
号
；
一
襲
次

の

よ

う

に

改

め

る
．

鋒
襲
纂
韓
議
誰
碑
凧
籟
澤
養
醐
鵜
莚
雛
ガ擁
號

試

雰

養

の

轟

畠

す
る

幕

宰
成
十
六
年
厚

塞

碧

令

箸

七
十

…

一
に
、一
を
加
え
、

同

萎

二
十

嘉
の
三
の
三
の

整

震

中
；

華

八

秀

四
の
三
一

三

第
四
十
三
き

に
改
め
、一

書

第
十
八

奮

四
の
三
一

を

秦
四
十
三
参

に
、
「
塞

品
の
市

覆

碧

の

轟

に

寄

る
省

三

平
成
九

竃

箸

令
第
十
§
一

三

医

蓋

竃

護

嚢
の

塞
及
ぴ
萎
の
姦
の
蓄

廣
す

薯
令
一
平
成
士
ハ
年
星
労
薯
令
箸
七
士

号
）
」

に

改

め
，
」

に

改

め

る
。

○

潅
清
竃
＾
省
“
，
百
十
七
弓

裏

妻

法
及
ぴ
ガ
ス

妻

法
の

一
部

を
改
正
す

奪

の

馨

一
平
成
十
五
年

凄

第
九
十

二
号
一
の
施

行
に
伴
い
、

並
ぴ
に

妄

妻

法

一
霜

三
十
九
年

蓬

箸

七
十
号
一

の

嚢

に

弩

き
、

及
ぴ
同
法

婁

施
す
る
た
め
、

婁

事

業

法

施

行

規

則

等

の
一

部

を

改

正

す

る

省

令

を

次

の

よ

う

に

定

め

る
。

平

威
十

六

年

十

二

月

二

十

日

経

済

産

業

大

臣

中

川

昭

一

〇

気

■
集

法

施

行

規

則

等

の

一

部

を

改

正

す
る
一省

令

＾
竈
気
箏
集
法
施
行
規
則
の
一
部

改
正
〕

ヨ

条

裏

嚢

簾

行
規
則

一
平
成
七
年
通

窪

業
省
令
第
七
十
七
号
一

の
一
部

を
次
の
よ

う
に
改

正
す
る
。

妄

嚢

法

薯

爵

一
平

肇

養

塞

蕃

令
鷺
七
十
七
号

；

豪

集
の
よ
う
に
改
正
す
る
由

目

次

中

『
第

二

十

一

条
』

を

「
第

二

十

一

条

の

三
」

に

改

め

る
。

第
二
奉

二

馨

薯

蕃
に
そ
の
一
馨

葦

萎

用
に
警

る
た
め
３

萎

驚
す
る
嚢
の
用

暴

す
る
こ
と

茎

た

書

的
と
す
る

警

用
の

裏

工
作

竈

男

害

票

、
二
百
万
キ
ロ
ワ
ツ
ト
を
超
え
る

こ
と
一

を

『
次

の

各

号

の

い

ず

れ

か

に

該

当

す

る
こ

と
」

に
改

め
、

同

条

に

次

の

二

号

を

加

え

る
。

一

雇

婁

嚢

奮

そ
の
一

馨

萎

業

駕

に
供
す
る
た
め

署

気
を
供
給
す
る

婁

の
用
に
供
す
る
ご

と
を
主
た

奮

的
と
す
る

奮

用
の

婁

工
作
物

窟

力
の

合

票

、

二

募

キ
ロ
ワ
ッ
ト
を

受

る

…
。

二

奮

雇

裏

嚢

者
に
そ
の
一

馨

気

嚢

の
用
に
供
す
る
た
め

害

気
に
係
る

蕃

供

婁

行
う
ほ

一
当

馨

善
供
給
を
十
年
以
上

轟

窪

わ
た

暑

う
こ
と

姦

・
て
い
る
も
ω
で

書
、

そ
ω
供

奮

豪

千
キ
ロ
ワ
ツ
ト

慧

え

る
も
の
又
は
当
該
振

穣

給
を

葦

以
上
の

醤

に
わ
た

暑

う

こ
と

姦

し
て
い
る

も
の
で
あ
り
・

そ
の

馨

勇

が
十
万
キ
・

ワ
ツ
ト

姦

え
る
も
の
。
一

駕

に
供
す
る

奮

、

警

及
ぴ
配
竈

用

の

竈

気

工

作

物

で

あ

る

こ

と
。

第
二

秀

二
警

項
窒

号
中

二

警

気

萎

者

一
沖

書

力

簑

会
社
を
除
く
。
ご

を
一
沖

響

力

簑

会

社
の

馨

区

賢

外

竈

篭

お
い
三

馨

養

萎

又
は
特

菱

警

撃

蕃
一
に
、
「
吾

キ
ロ
ワ
ツ
い
一

を

畳

十
キ
ロ
ワ
ツ
ト
一

に
改

め
、

同
項
第

＝
号

＝

沖

警

力

餐

会
社
一

の
下
に

あ

供
給

豊

内
に

奮

て

一
般
裏

嚢

蔓

黒

定

嚢

裏

萎

者
一
を
加
え
、
同

義

二
項

ｉ

襲

黒

は
一
の
下
に
・

嚢

開

始

撞

以
外

竃

所

妻

っ
て

；

加
え
、

同
項
警

蓑

ぴ

竈

号
中

一
所
有
す
る
一

三

聲

す
る
一

に
改
め

る
。

竈

委

三
項
・

第
六

秦

三
号
及
ぴ
第

毒

並
ぴ

墨

八

秦
・一
号
及
ぴ
第

毒

中

「
毎

震
一

を

「
葦

業

年

度
』

に

改

め

る
。

第

十

条

及

ぴ

第
十

一

条

を

次

の

よ

う

に

改

め

る
。

＾
竈
気

工

作

物
の

重

要

な

変

更
〕

華

集

肇

九
条
第
一
項

塞

嚢

蕃

令
で
定
め
る

婁

な

奮

は
，

次
の
と
お

呈

す
る
。

一

発

ｏ

用

の

も

の

に

係

る

変
更

で

あ

っ

て
、

次

の

い

す

れ

か

に

該

当

す

る

も

の

イ

設

□

の

場

所
、

原

助

力
の

穫

類

又
は

周

波

数

の

変

更

□

出

力

の

変
更

で

あ

っ

て
、

そ

ω

変

更
す

る

出

力

が

十

五

万

キ

□

ワ

ッ

ト

以
上

又

は

そ
の

者

の

竈

気

箏

業

の

用
に

供

す

る

発
亀

所

の

出

力

の

合

計

の

二

十

パ

ー

セ

ン

ト

以
上

の

も

の

二

変
竈

用

の

も
の

に

係

る

変

更

で

竜

コ

て
、

次

の

い

ず

れ

か

に
該

当

す

る

も

の

イ

聲

舅

所
の

奮

で

弩

て
、

震

三
十
万
ポ
ル
ト
以
上

竃

の
又
は

震

三
十
万
ポ
ル
ト

藩

の
も

の

で

あ

っ

て
・

奮

十

五

万
キ

暴

ル

ト

ア

ン

ペ

ア

以

上

若

し
く

は

出

力

十

五

万

キ

ロ

ワ

ツ

ト

以

上

の

嚢

萎

穣

器
着
し
く

嚢

霧

竈

聲

葎
う
も

薯

し
く
は
出
力
が
そ
の
者
の

婁

裏

の
用
に
供
す

る

変

讐

所

の

出

力

の

合

計

の
二

十

パ

ー
セ

ン
ト

以

上

ω

も

ω

を

設

口

す

る

こ

と

に

伴

う

も

の

口

設

ｏ

の

場

所

切

変

更

で

あ

っ
て
、

廃

止

す

る

こ

と

に

伴

う

も

の

ハ

周
波

数

切

変
更

二

是

三
十

豪

ル
ト
以
上
の
も

塞

出
力

塞

更
で

弩

て
、

そ
の

変
更
す
る
出

力
が
三
十

万
キ

呆

ル

ト
ア
ン
ペ
ア

姦

え
る
も
の
又
は
そ

署

竃

萎

誇

用
に
供
す
る

奮

所

竈

墓

合
計
の
二
十
パ
ー

セ

ン

ト

以

上

の

も

の

ホ

屋

三
十
万
ポ
ル
ト

委

竃

の

竈

力

塞

更
で
あ
つ
て
、

周

婆

変

湊

馨

し
く
は

義

襲

の

套

を

十

五

万
キ

ロ

ボ

ル

ト

ア
ン

ペ

ア

以
上

と

し
、

又

は

こ

れ

ら

竈

力

を

十

五

万

キ

・

ワ
ッ

ト

以

上

と

す

る

こ

と

に

伴

う

も

の

三

送

竈

用

の

も

の

に

係

る

変

更

で

あ

っ

て
、

次

の

い

ず

れ

か
に

該

当

す

る

も

の

イ

他

の

口

気

事

薫

者

ω

亙

気

事

業

の

用

に

供

す

る

竈

気

工

作

物

と

竈

気

的

に

接

続
す

る

た

め
⑳

送

竈

線

路
で

あ

っ

て
、

ｏ

圧

三

十

万

ポ

ル

ト

＾
直

流

に

茜

っ

て

は
、

十

七

万

ポ

ル

ト
）

以

上

の

も

の

に

係
る

変

更

＾
設
日

の

場

所

の

変

更

の

う
ち

経

過

地

切
変

更

及
ぴ

設

ｏ

切

方

法

の

変

夏

を

除

く
．
）

口

他
の
竈
気

嚢

者
の

裏

素

駕

に

警

る

裏

工
作
物
と

婁

的
に
接

苧

る
た
め
の

警

譲

以

外
の

讐

麓

又
は

屋

三
十
万
ポ
ル
ト

置

誓

竜
っ
て
は
、

十
七
万
ポ
ル
ト
一

義

の

警

馨

竈

の

募

嚢

者
の

裏

嚢

駕

に

警

る

裏

工

竈

と

裏

的
に
接

響

る
た
め
の

蕎

嚢

で
あ
っ

て
・

震

三

十

万

ポ

ル

ト

置

流

妄

つ

て

は
、

十

七

万
ポ

ル

ト
一

以
上

の

も

の

と
す

る
．
、
と

に

伴

う

奮


