
医
薬
品
製
造
で

大
切
な
5
H
を

知
っ
て
い
ま
す
か
？

で
は
こ
れ
か
ら

普
段
と
違
う
こ
と
に

気
づ
き
、
報
告
し
た

3
つ
の
例
を

見
て
い
き
ま
し
ょ
う
！

は
い
！

5
H
？

5
ゲ
ン（
現
場
・
現
物
・

現
実
・
原
理
・
原
則
）な
ら

知
っ
て
い
ま
す
け
ど
…
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5
H
と
は

初
め
て

変
更

久
し
ぶ
り

普
段
と
違
う

犯
罪
行
為（
S
O
P
違
反
）は
し
な
い

の
5
つ
の
こ
と

特
に〝
普
段
と
違
う
〞
こ
と
に

気
づ
い
た
ら

必
ず
文
書
で

報
告
す
る
こ
と
が

と
て
も
大
切
な
ん
で
す

そ
し
て
ト
ラ
ブ
ル
は

初
め
て
・
変
更
・
久
し
ぶ
り

の
と
き
に
起
き
や
す
い
と

言
わ
れ
て
い
ま
す

？



普段今回

　
　

あ
る
作
業
員
が

原
薬
の
秤
量
作
業
で
使
用
す
る

パ
ッ
キ
ン（
O
リ
ン
グ
）に
触
れ
た
。

そ
の
時
、
い
つ
も

サ
ラ
サ
ラ
し
て
い
る

パ
ッ
キ
ン
が

今
日
は

ざ
ら
つ
い
て
い
る
こ
と
に

気
づ
い
た
。

例
2

　
　

あ
る
作
業
員
が
添
加
剤
を

溶
解
し
、金
属
フ
ィ
ル
タ
ー
で

異
物
を
除
去
し
て
い
た
。

す
る
と
い
つ
も
よ
り

フ
ィ
ル
タ
ー
の
上
に

物
質
が
多
く
残
っ
て
い
る

こ
と
に
気
づ
い
た
。

そ
の
こ
と
は

文
章
で
報
告
さ
れ

Q
A
が
物
質
を

分
析
し
た
と
こ
ろ
、

多
く
が
エ
ト
セ
ル
と

判
明
し
た
。

　
　

あ
る
作
業
員
が
添
加
剤
を

溶
解
し
、金
属
フ
ィ
ル
タ
ー
で

異
物
を
除
去
し
て
い
た
。

す
る
と
普
段
よ
り

フ
ィ
ル
タ
ー
の
上
に

物
質
が
多
く
残
っ
て
い
る

こ
と
に
気
づ
い
た
。

そ
の
こ
と
は

文
章
で
報
告
さ
れ

Q
C
が
物
質
を

分
析
し
た
と
こ
ろ

多
く
が
エ
ト
セ
ル
と

判
明
し
た
。

例
1

な
ぜ

エ
ト
セ
ル
が
？

速
や
か
な

文
書
報
告
が
あ
っ
た
こ
と
で

被
害
を
未
然
に
防
ぐ
こ
と
が

で
き
た
ん
で
す
ね
！

5
H
の

〝
普
段
と
違
う
〞

　
　
　
　
で
す
ね

調
査
結
果
に
よ
れ
ば

別
の
作
業
員
の
計
量
ミ
ス
で

メ
ト
セ
ル
に
エ
ト
セ
ル
を

コ
ン
タ
ミ
さ
せ
て

し
ま
っ
た
こ
と
が

原
因
だ
そ
う
で
す

し
か
し
な
が
ら

作
業
員
の
文
書
報
告
に
よ
り

不
正
作
業
を
早
期
に
発
見
し

製
品
回
収
を
防
ぐ
こ
と
が

で
き
ま
し
た



と
こ
ろ
が
そ
の
未
知
ピ
ー
ク
は

他
薬
剤
の
コ
ン
タ
ミ
だ
っ
た
。

そ
の
後
、
製
品
は

見
逃
さ
れ
た
ま
ま
出
荷
さ
れ

健
康
被
害
が
発
生
。

そ
の
会
社
は
倒
産
し
た
。

H
P
L
C
の

ピ
ー
ク
面
積
は
原
薬
に
よ
っ
て

感
度
が
変
わ
る
こ
と
を

理
解
し
て
い
な
か
っ
た
の
だ
ね

普
段
と
違
う
こ
と
に
気
づ
き

文
書
報
告
し
た
こ
と
で

製
品
の
回
収
を

防
ぐ
こ
と
が
で
き
た
の
で
す

よ
か
っ
た
〜

　
　

あ
る
試
験
者
が

異
常
な
ピ
ー
ク
に
つ
い
て

試
験
実
施
責
任
者
に

口
頭
で
報
告
を
し
た
。

例
3

し
か
し
責
任
者
は

小
さ
な
ピ
ー
ク
だ
か
ら
問
題
な
い
と

判
断
し
、
上
司
へ
報
告
し
な
か
っ
た
。

文
書
で
の
報
告
も
な
か
っ
た
た
め
だ
。

そ
の
こ
と
は
文
書
で
報
告
さ
れ

Q
A
が
調
査
す
る
と

パ
ッ
キ
ン
が
劣
化
し
て
砕
け

原
薬
に
欠
片
が

混
入
し
て
い
た
こ
と
が
わ
か
っ
た
。



例
3
は
せ
っ
か
く

普
段
と
違
う
こ
と
に
気
づ
い
た
の
に

文
書
で
残
さ
な
か
っ
た
か
ら

生
か
せ
て
な
か
っ
た
ん
で
す
ね
…

　
　
　

　
は

普
段
と
違
う
こ
と
に
気
づ
き

文
書
報
告
し
た
こ
と
で

調
査
が
行
わ
れ

製
品
回
収
を
未
然
に

防
ぐ
こ
と
が
で
き
ま
し
た

そ
う
な
ん
で
す

G
M
P
で
は

文
書
で

報
告
し
て
こ
そ

正
式
な
調
査
が

行
わ
れ
る
の
で
す

例
1.
2

忙
し
い
か
ら

文
書
で
報
告
で
き
な
い

そ
う
考
え
て
い
ま
せ
ん
か
？

文
書
に
し
て
こ
そ

調
査
と
改
善
が
始
ま
り
ま
す

せ
っ
か
く
の
気
づ
き
を

生
か
せ
て
い
る
か
ど
う
か
が

品
質
保
証
の
分
か
れ
道
で
す

で
は
3
つ
の
例
を

お
さ
ら
い
し
て

み
ま
し
ょ
う
！

は

口
頭
報
告
の
み
で

文
書
化
さ
れ
な
か
っ
た
た
め

調
査
も
さ
れ
ず
に

異
常
が
見
逃
さ
れ
て

し
ま
い
ま
し
た

例
3


