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﹁
第
一
種
﹂取
得
は
入
念
な
人
員
計
画
を

医療機器の製造販売業者

　

医
療
機
器
開
発
の
　
　

現
状
　
　

と
　
　

課
題
　

医療機器の製造販売業許可種類

　
今
回
は
前
回
述
べ
た
﹁
業
態
﹂

の
う
ち

医
療
機
器
の
﹁
製
造
販

売
業
﹂
の
体
制
に
つ
い
て
解
説
す

る


　
医
療
機
器
の
﹁
製
造
販
売
業
﹂

に
は
第
一
種
か
ら
第
三
種
ま
で

の
三
つ
の
種
類
が
あ
り

扱
う
医

療
機
器
の
安
全
上
の
リ
ス
ク
に

応
じ
て
﹁
製
造
販
売
業
﹂
の
種
類

を
選
択
す
る
こ
と
に
な
る

こ
の

﹁
製
造
販
売
業
﹂
の
許
可
を
取
得

す
る
た
め
の
要
件
は
﹁
製
造
販
売

業
﹂
の
種
類
に
よ
り
異
な
り

リ

ス
ク
の
高
い
医
療
機
器
を
扱
う
場

合
に
は
許
可
要
件
が
よ
り
厳
し
く

な
る


　
医
療
機
器
の
製
造
販
売
業
者

は

自
社
ブ
ラ
ン
ド
と
し
て
医
療

機
器
を
市
場
へ
出
荷
す
る
役
割
を

担
う
こ
と
を
前
回
述
べ
た
が

自

社
製
品
を
市
場
へ
出
荷
す
る
た

め
に
は

対
象
と
な
る
医
療
機
器

の
有
効
性
や
安
全
性
に
関
す
る
資

料
を
ま
と
め

規
制
当
局
や
登
録

認
証
機
関
に
対
し
て
薬
事
申
請
／

届
出
と
呼
ば
れ
る
手
続
を
行
わ
な

け
れ
ば
な
ら
な
い

そ
し
て
こ
の

手
続
を
通
し
て
対
象
品
目
の
ラ
イ

セ
ン
ス
を
製
造
販
売
業
者
が
保
有

す
る
こ
と
に
な
る
こ
と
か
ら

市

場
に
お
け
る
一
義

的
な
責
任
が
製
造

販
売
業
者
に
は
課

さ
れ
る
こ
と
に
な

る


　
ま
た

製
造
販

売
業
者
に
は

有

効
性

安
全
性
お

よ
び
品
質
を
備
え

た
医
療
機
器
を
安

定
的
か
つ
継
続
的

に
市
場
へ
供
給
す

る
こ
と
が
求
め
ら

れ
る
こ
と
か
ら


医
療
機
器
の
品
質

マ
ネ
ジ
メ
ン
ト
シ

ス
テ
ム
並
び
に
市

販
後
の
安
全
管
理
体
制
の
整
備
が

主
な
許
可
要
件
と
し
て
定
め
ら
れ

て
い
る

そ
れ
ら
の
許
可
要
件
へ

の
適
合
に
は

品
質
マ
ニ

ア
ル

や
規
程
な
ど
の
関
連
文
書
の
整
備

に
加
え
て

人
的
な
要
件
を
満
た

し
た
責
任
者
の
配
置
が
含
ま
れ
る

こ
と
に
注
意
が
必
要
で
あ
る

と

り
わ
け
第
一
種
製
造
販
売
業
に
お

い
て
は
医
療
機
器
の
品
質
管
理
業

務
や
安
全
確
保
業
務
等
の
従
事
経

験
者
の
配
置
が
必
要
と
な
る
こ
と

か
ら

安
全
上
の
リ
ス
ク
の
高
い

ク
ラ
ス
の
医
療
機
器
を
扱
う
こ
と

が
で
き
る﹁
第
一
種
製
造
販
売
業
﹂

の
許
可
を
取
得
す
る
際
に
は
入
念

な
人
員
計
画
が
必
要
と
言
え
る


　
︻
サ
ン
・
フ
レ
ア
　
リ
サ

チ

＆
コ
ン
サ
ル
テ

ン
グ
部
門
　
コ

ン
サ
ル
タ
ン
ト
　
黒
川
裕
己
︼

︵
毎
週
木
曜
日
に
掲
載
︶
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