
（
医
薬
品
の
安
全
性
に
関
す
る
非
臨
床
試
験
の
実
施
の
基
準
に
関
す
る
省
令
の
一
部
改
正
）

第
九
十
一
条

医
薬
品
の
安
全
性
に
関
す
る
非
臨
床
試
験
の
実
施
の
基
準
に
関
す
る
省
令
（
平
成
九
年
厚
生
省
令
第
二
十
一
号
）
の
一
部
を
次
の
表
の
よ
う
に
改
正
す
る
。

（
傍
線
部
分
は
改
正
部
分
）

改

正

後

改

正

前

（
信
頼
性
保
証
部
門
）

（
信
頼
性
保
証
部
門
）

第
八
条

信
頼
性
保
証
部
門
責
任
者
は
、
次
に
掲
げ
る
業
務
を
自
ら
行
い
、又
は
試
験
ご
と
の
担
当
者
を
指
名
し
、

そ
の
者
に
行
わ
せ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

第
八
条

信
頼
性
保
証
部
門
責
任
者
は
、
次
に
掲
げ
る
業
務
を
自
ら
行
い
、又
は
試
験
ご
と
の
担
当
者
を
指
名
し
、

そ
の
者
に
行
わ
せ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

一
・
二

（
略
）

一
・
二

（
略
）

三

試
験
の
信
頼
性
を
保
証
す
る
こ
と
が
で
き
る
適
当
な
時
期
に
、
試
験
の
調
査
を
行
い
、
当
該
試
験
が
こ
の

省
令
の
規
定
に
従
っ
て
行
わ
れ
て
い
る
こ
と
を
確
認
す
る
と
と
も
に
、
当
該
調
査
の
内
容
、
結
果
及
び
改
善

の
た
め
の
指
摘
事
項
、
こ
れ
に
対
し
て
講
じ
ら
れ
た
措
置
並
び
に
再
調
査
の
予
定
等
を
記
載
し
た
文
書
を
作

成
し
、
保
存
す
る
こ
と
。

三

試
験
の
信
頼
性
を
保
証
す
る
こ
と
が
で
き
る
適
当
な
時
期
に
、
試
験
の
調
査
を
行
い
、
当
該
試
験
が
こ
の

省
令
の
規
定
に
従
っ
て
行
わ
れ
て
い
る
こ
と
を
確
認
す
る
と
と
も
に
、
当
該
調
査
の
内
容
、
結
果
及
び
改
善

の
た
め
の
指
摘
事
項
、
こ
れ
に
対
し
て
講
じ
ら
れ
た
措
置
並
び
に
再
調
査
の
予
定
等
を
記
載
し
た
文
書
を
作

成
し
、
こ
れ
に
署
名
又
は
記
名
押
印
の
上
保
存
す
る
こ
と
。

四
〜
七

（
略
）

四
〜
七

（
略
）

八

第
三
号
及
び
前
号
の
確
認
を
行
っ
た
日
付
及
び
そ
の
結
果
が
運
営
管
理
者
及
び
試
験
責
任
者
に
報
告
さ
れ

て
い
る
こ
と
を
記
載
し
た
文
書
を
作
成
し
、
こ
れ
に
署
名
の
上
試
験
責
任
者
に
提
出
す
る
こ
と
。

八

第
三
号
及
び
前
号
の
確
認
を
行
っ
た
日
付
及
び
そ
の
結
果
が
運
営
管
理
者
及
び
試
験
責
任
者
に
報
告
さ
れ

て
い
る
こ
と
を
記
載
し
た
文
書
を
作
成
し
、
こ
れ
に
署
名
又
は
記
名
押
印
の
上
試
験
責
任
者
に
提
出
す
る
こ

と
。

九
・
十

（
略
）

九
・
十

（
略
）

２
・
３

（
略
）

２
・
３

（
略
）

（
試
験
計
画
書
）

（
試
験
計
画
書
）

第
十
五
条

試
験
責
任
者
は
、
試
験
ご
と
に
、
次
に
掲
げ
る
事
項
を
記
載
し
た
試
験
計
画
書
を
作
成
し
、
運
営
管

理
者
（
試
験
の
全
部
が
委
託
さ
れ
た
場
合
に
あ
っ
て
は
、
試
験
委
託
者
及
び
運
営
管
理
者
。
以
下
こ
の
項
に
お

い
て
同
じ
。）の
承
認
を
受
け
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

第
十
五
条

試
験
責
任
者
は
、
試
験
ご
と
に
、
次
に
掲
げ
る
事
項
を
記
載
し
た
試
験
計
画
書
を
作
成
し
、
運
営
管

理
者
（
試
験
の
全
部
が
委
託
さ
れ
た
場
合
に
あ
っ
て
は
、
試
験
委
託
者
及
び
運
営
管
理
者
。
以
下
こ
の
項
に
お

い
て
同
じ
。）の
承
認
を
受
け
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

一
〜
九

（
略
）

一
〜
九

（
略
）

十

運
営
管
理
者
及
び
試
験
責
任
者
の
署
名
及
び
そ
の
日
付

十

運
営
管
理
者
及
び
試
験
責
任
者
の
署
名
又
は
記
名
押
印
及
び
そ
の
日
付

十
一

（
略
）

十
一

（
略
）

２

試
験
責
任
者
は
、
試
験
計
画
書
を
変
更
す
る
場
合
に
は
、
そ
の
日
付
、
変
更
箇
所
及
び
理
由
を
文
書
に
よ
り

記
録
し
、
こ
れ
を
署
名
の
上
試
験
計
画
書
と
と
も
に
保
存
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

２

試
験
責
任
者
は
、
試
験
計
画
書
を
変
更
す
る
場
合
に
は
、
そ
の
日
付
、
変
更
箇
所
及
び
理
由
を
文
書
に
よ
り

記
録
し
、
こ
れ
を
署
名
又
は
記
名
押
印
の
上
試
験
計
画
書
と
と
も
に
保
存
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

（
最
終
報
告
書
）

（
最
終
報
告
書
）

第
十
七
条

試
験
責
任
者
は
、
試
験
ご
と
に
、
次
に
掲
げ
る
事
項
を
記
載
し
た
最
終
報
告
書
を
作
成
し
な
け
れ
ば

な
ら
な
い
。

第
十
七
条

試
験
責
任
者
は
、
試
験
ご
と
に
、
次
に
掲
げ
る
事
項
を
記
載
し
た
最
終
報
告
書
を
作
成
し
な
け
れ
ば

な
ら
な
い
。

一
〜
十
一

（
略
）

一
〜
十
一

（
略
）

十
二

試
験
責
任
者
の
署
名
及
び
そ
の
日
付

十
二

試
験
責
任
者
の
署
名
又
は
記
名
押
印
及
び
そ
の
日
付

十
三

第
八
条
第
一
項
第
八
号
の
規
定
に
よ
り
信
頼
性
保
証
部
門
責
任
者
が
作
成
し
、
署
名
し
た
文
書

十
三

第
八
条
第
一
項
第
八
号
の
規
定
に
よ
り
信
頼
性
保
証
部
門
責
任
者
が
作
成
し
、
署
名
又
は
記
名
押
印
し

た
文
書

十
四

（
略
）

十
四

（
略
）

２

試
験
責
任
者
は
、
最
終
報
告
書
を
訂
正
す
る
場
合
に
は
、
そ
の
日
付
、
訂
正
箇
所
、
理
由
そ
の
他
必
要
な
事

項
を
文
書
に
よ
り
記
録
し
、
こ
れ
を
署
名
の
上
最
終
報
告
書
と
と
も
に
保
存
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

２

試
験
責
任
者
は
、
最
終
報
告
書
を
訂
正
す
る
場
合
に
は
、
そ
の
日
付
、
訂
正
箇
所
、
理
由
そ
の
他
必
要
な
事

項
を
文
書
に
よ
り
記
録
し
、
こ
れ
を
署
名
又
は
記
名
押
印
の
上
最
終
報
告
書
と
と
も
に
保
存
し
な
け
れ
ば
な
ら

な
い
。
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