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第
三
章

治
験
の
管
理
に
関
す
る
基
準

第
一
節

治
験
依
頼
者
に
よ
る
治
験
の
管
理
に
関
す
る
基
準
（
第
二
十
四
条
e

第
三
十
四
条
）

第
二
節

自
ら
治
験
を
実
施
す
る
者
に
よ
る
治
験
の
管
理
に
関
す
る
基
準
（
第
三
十
五
条
e

第
四
十
五
条
）

第
四
章

治
験
を
行
う
基
準

第
一
節

治
験
審
査
委
員
会
（
第
四
十
六
条
e

第
五
十
三
条
）

第
二
節

実
施
医
療
機
関
（
第
五
十
四
条
e

第
六
十
一
条
）

第
三
節

治
験
責
任
医
師
（
第
六
十
二
条
e

第
六
十
九
条
）

第
四
節

被
験
者
の
同
意
（
第
七
十
条
e

第
七
十
五
条
）

第
五
章

再
審
査
等
の
資
料
の
基
準
（
第
七
十
六
条
）

第
六
章

治
験
の
依
頼
等
の
基
準
（
第
七
十
七
条
e

第
七
十
九
条
）

附
則

13

こ
の
省
令
に
お
い
て
「
症
例
報
告
書
」
と
は
、
原
資
料
の
デ
ー
タ
及
び
そ
れ
に
対
す
る
治
験
責
任
医
師
若
し
く
は

治
験
分
担
医
師
又
は
製
造
販
売
後
臨
床
試
験
責
任
医
師
若
し
く
は
製
造
販
売
後
臨
床
試
験
分
担
医
師
の
評
価
を
被
験

者
ご
と
に
記
載
し
た
文
書
を
い
う
。

14

こ
の
省
令
に
お
い
て
「
治
験
協
力
者
」
と
は
、
実
施
医
療
機
関
に
お
い
て
、
治
験
責
任
医
師
又
は
治
験
分
担
医
師

の
指
導
の
下
に
こ
れ
ら
の
者
の
治
験
に
係
る
業
務
に
協
力
す
る
薬
剤
師
、
看
護
師
そ
の
他
の
医
療
関
係
者
を
い
う
。

15

こ
の
省
令
に
お
い
て
「
製
造
販
売
後
臨
床
試
験
協
力
者
」
と
は
、
実
施
医
療
機
関
に
お
い
て
、
製
造
販
売
後
臨
床

試
験
責
任
医
師
又
は
製
造
販
売
後
臨
床
試
験
分
担
医
師
の
指
導
の
下
に
こ
れ
ら
の
者
の
製
造
販
売
後
臨
床
試
験
に
係

る
業
務
に
協
力
す
る
薬
剤
師
、
看
護
師
そ
の
他
の
医
療
関
係
者
を
い
う
。

16

こ
の
省
令
に
お
い
て
「
治
験
調
整
医
師
」
と
は
、
一
の
治
験
実
施
計
画
書
（
第
十
八
項
に
規
定
す
る
治
験
実
施
計

画
書
を
い
う
。
以
下
こ
の
項
及
び
次
項
に
お
い
て
同
じ
。）に
基
づ
き
複
数
の
実
施
医
療
機
関
に
お
い
て
治
験
を
行
う

場
合
に
、
治
験
依
頼
者
（
第
十
八
項
に
規
定
す
る
治
験
依
頼
者
を
い
う
。
次
項
に
お
い
て
同
じ
。）又
は
自
ら
治
験
を

実
施
す
る
者
に
よ
り
当
該
実
施
医
療
機
関
に
お
け
る
当
該
治
験
実
施
計
画
書
の
解
釈
そ
の
他
の
治
験
の
細
目
に
つ
い

て
調
整
す
る
業
務
（
以
下
こ
の
条
に
お
い
て
「
調
整
業
務
」
と
い
う
。）の
委
嘱
を
受
け
、
当
該
調
整
業
務
を
行
う
医

師
又
は
歯
科
医
師
を
い
う
。

17

こ
の
省
令
に
お
い
て
「
治
験
調
整
委
員
会
」
と
は
、
一
の
治
験
実
施
計
画
書
に
基
づ
き
複
数
の
実
施
医
療
機
関
に

お
い
て
治
験
を
行
う
場
合
に
、
治
験
依
頼
者
又
は
自
ら
治
験
を
実
施
す
る
者
に
よ
り
調
整
業
務
の
委
嘱
を
受
け
て
当

該
調
整
業
務
を
行
う
複
数
の
医
師
又
は
歯
科
医
師
で
構
成
さ
れ
る
委
員
会
を
い
う
。

18

こ
の
省
令
に
お
い
て
「
モ
ニ
タ
リ
ン
グ
」
と
は
、
治
験
又
は
製
造
販
売
後
臨
床
試
験
が
適
正
に
行
わ
れ
る
こ
と
を

確
保
す
る
た
め
、
治
験
又
は
製
造
販
売
後
臨
床
試
験
の
進
{
状
況
並
び
に
治
験
又
は
製
造
販
売
後
臨
床
試
験
が
こ
の

省
令
及
び
治
験
の
計
画
書
（
以
下
「
治
験
実
施
計
画
書
」
と
い
う
。）又
は
製
造
販
売
後
臨
床
試
験
の
計
画
書
（
以
下

「
製
造
販
売
後
臨
床
試
験
実
施
計
画
書
」
と
い
う
。）に
従
っ
て
行
わ
れ
て
い
る
か
ど
う
か
に
つ
い
て
治
験
の
依
頼
を

し
た
者
（
以
下
「
治
験
依
頼
者
」
と
い
う
。）若
し
く
は
製
造
販
売
後
臨
床
試
験
の
依
頼
を
し
た
者
（
以
下
「
製
造
販

売
後
臨
床
試
験
依
頼
者
」
と
い
う
。）が
実
施
医
療
機
関
に
対
し
て
行
う
調
査
又
は
自
ら
治
験
を
実
施
す
る
者
が
実
施

医
療
機
関
に
対
し
て
特
定
の
者
を
指
定
し
て
行
わ
せ
る
調
査
を
い
う
。

19

こ
の
省
令
に
お
い
て
「
監
査
」
と
は
、
治
験
又
は
製
造
販
売
後
臨
床
試
験
に
よ
り
収
集
さ
れ
た
資
料
の
信
頼
性
を

確
保
す
る
た
め
、
治
験
又
は
製
造
販
売
後
臨
床
試
験
が
こ
の
省
令
及
び
治
験
実
施
計
画
書
又
は
製
造
販
売
後
臨
床
試

験
実
施
計
画
書
に
従
っ
て
行
わ
れ
た
か
ど
う
か
に
つ
い
て
治
験
依
頼
者
若
し
く
は
製
造
販
売
後
臨
床
試
験
依
頼
者
が

行
う
調
査
又
は
自
ら
治
験
を
実
施
す
る
者
が
特
定
の
者
を
指
定
し
て
行
わ
せ
る
調
査
を
い
う
。

20

こ
の
省
令
に
お
い
て
「
有
害
事
象
」
と
は
、
治
験
製
品
又
は
製
造
販
売
後
臨
床
試
験
製
品
を
使
用
さ
れ
た
被
験
者

に
生
じ
た
全
て
の
疾
病
若
し
く
は
障
害
又
は
こ
れ
ら
の
徴
候
を
い
う
。

21

こ
の
省
令
に
お
い
て
「
代
諾
者
」
と
は
、
被
験
者
の
親
権
を
行
う
者
、
配
偶
者
、
後
見
人
そ
の
他
こ
れ
ら
に
準
じ

る
者
を
い
う
。

22

こ
の
省
令
に
お
い
て
「
自
ら
治
験
を
実
施
し
よ
う
と
す
る
者
」
と
は
、
そ
の
所
属
す
る
実
施
医
療
機
関
等
に
お
い

て
自
ら
治
験
を
実
施
す
る
た
め
に
法
第
八
十
条
の
二
第
二
項
の
規
定
に
基
づ
き
治
験
の
計
画
を
届
け
出
よ
う
と
す
る

者
で
あ
っ
て
、
治
験
責
任
医
師
と
な
る
べ
き
医
師
又
は
歯
科
医
師
（
一
の
治
験
実
施
計
画
書
に
基
づ
き
複
数
の
実
施

医
療
機
関
に
お
い
て
共
同
で
治
験
を
行
う
場
合
に
あ
っ
て
は
、
代
表
し
て
同
項
の
規
定
に
基
づ
き
治
験
の
計
画
を
届

け
出
よ
う
と
す
る
治
験
調
整
医
師
と
な
る
べ
き
医
師
又
は
歯
科
医
師
を
含
む
。）を
い
う
。

23

こ
の
省
令
に
お
い
て
「
自
ら
治
験
を
実
施
す
る
者
」
と
は
、
そ
の
所
属
す
る
実
施
医
療
機
関
等
に
お
い
て
自
ら
治

験
を
実
施
す
る
た
め
に
法
第
八
十
条
の
二
第
二
項
の
規
定
に
基
づ
き
治
験
の
計
画
を
届
け
出
た
治
験
責
任
医
師
（
一

の
治
験
実
施
計
画
書
に
基
づ
き
複
数
の
実
施
医
療
機
関
に
お
い
て
共
同
で
治
験
を
行
う
場
合
に
あ
っ
て
は
、
代
表
し

て
同
項
の
規
定
に
基
づ
き
治
験
の
計
画
を
届
け
出
た
治
験
調
整
医
師
を
含
む
。）を
い
う
。

24

こ
の
省
令
に
お
い
て
「
治
験
製
品
提
供
者
」
と
は
、
自
ら
治
験
を
実
施
す
る
者
に
対
し
て
治
験
製
品
を
提
供
す
る

者
を
い
う
。

第
一
章

総
則

（
趣
旨
）

第
一
条

こ
の
省
令
は
、
被
験
者
の
人
権
の
保
護
、
安
全
の
保
持
及
び
福
祉
の
向
上
を
図
り
、
治
験
の
科
学
的
な
質
及

び
成
績
の
信
頼
性
を
確
保
す
る
た
め
、
医
薬
品
、
医
療
機
器
等
の
品
質
、
有
効
性
及
び
安
全
性
の
確
保
等
に
関
す
る

法
律
（
以
下
「
法
」
と
い
う
。）第
二
十
三
条
の
二
十
五
第
三
項
（
同
条
第
九
項
（
法
第
二
十
三
条
の
三
十
七
第
五
項

に
お
い
て
準
用
す
る
場
合
を
含
む
。
以
下
同
じ
。）及
び
法
第
二
十
三
条
の
三
十
七
第
五
項
に
お
い
て
準
用
す
る
場
合

並
び
に
法
第
二
十
三
条
の
二
十
六
第
五
項
（
法
第
二
十
三
条
の
三
十
七
第
五
項
に
お
い
て
準
用
す
る
場
合
を
含
む
。

以
下
同
じ
。）に
お
い
て
読
み
替
え
て
適
用
す
る
場
合
を
含
む
。
第
三
十
二
条
第
三
項
及
び
第
四
十
三
条
第
三
項
に
お

い
て
同
じ
。）並
び
に
法
第
二
十
三
条
の
二
十
九
第
四
項
及
び
第
二
十
三
条
の
三
十
一
第
四
項
（
こ
れ
ら
の
規
定
を
法

第
二
十
三
条
の
三
十
九
に
お
い
て
準
用
す
る
場
合
を
含
む
。
以
下
同
じ
。）に
規
定
す
る
厚
生
労
働
省
令
で
定
め
る
基

準
の
う
ち
再
生
医
療
等
製
品
の
臨
床
試
験
の
実
施
に
係
る
も
の
並
び
に
第
八
十
条
の
二
第
一
項
、
第
四
項
及
び
第
五

項
に
規
定
す
る
厚
生
労
働
省
令
で
定
め
る
基
準
を
定
め
る
も
の
と
す
る
。

（
定
義
）

第
二
条

こ
の
省
令
に
お
い
て
「
製
造
販
売
後
臨
床
試
験
」
と
は
、
再
生
医
療
等
製
品
の
製
造
販
売
後
の
調
査
及
び
試

験
の
実
施
の
基
準
に
関
す
る
省
令
（
平
成
二
十
六
年
厚
生
労
働
省
令
第
九
十
号
）
第
二
条
第
四
項
に
規
定
す
る
製
造

販
売
後
臨
床
試
験
を
い
う
。

２

こ
の
省
令
に
お
い
て
「
実
施
医
療
機
関
」
と
は
、
治
験
又
は
製
造
販
売
後
臨
床
試
験
を
行
う
医
療
機
関
を
い
う
。

３

こ
の
省
令
に
お
い
て
「
治
験
責
任
医
師
」
と
は
、
実
施
医
療
機
関
に
お
い
て
治
験
に
係
る
業
務
を
統
括
す
る
医
師

又
は
歯
科
医
師
を
い
う
。

４

こ
の
省
令
に
お
い
て
「
製
造
販
売
後
臨
床
試
験
責
任
医
師
」
と
は
、
実
施
医
療
機
関
に
お
い
て
製
造
販
売
後
臨
床

試
験
に
係
る
業
務
を
統
括
す
る
医
師
又
は
歯
科
医
師
を
い
う
。

５

こ
の
省
令
に
お
い
て
「
被
験
製
品
」
と
は
、
治
験
の
対
象
と
さ
れ
る
人
若
し
く
は
動
物
の
細
胞
に
培
養
そ
の
他
の

加
工
を
施
し
た
も
の
若
し
く
は
人
若
し
く
は
動
物
の
細
胞
に
導
入
さ
れ
、
こ
れ
ら
の
体
内
で
発
現
す
る
遺
伝
子
を
含

有
さ
せ
た
も
の
（
以
下
「
加
工
細
胞
等
」
と
い
う
。）又
は
製
造
販
売
後
臨
床
試
験
の
対
象
と
さ
れ
る
再
生
医
療
等
製

品
を
い
う
。

６

こ
の
省
令
に
お
い
て
「
対
照
製
品
」
と
は
、
治
験
又
は
製
造
販
売
後
臨
床
試
験
に
お
い
て
被
験
製
品
と
比
較
す
る

目
的
で
用
い
ら
れ
る
再
生
医
療
等
製
品
又
は
加
工
細
胞
等
そ
の
他
の
物
質
を
い
う
。

７

こ
の
省
令
に
お
い
て
「
治
験
製
品
」
と
は
、
被
験
製
品
及
び
対
照
製
品
（
治
験
に
係
る
も
の
に
限
る
。）を
い
う
。

８

こ
の
省
令
に
お
い
て
「
製
造
販
売
後
臨
床
試
験
製
品
」
と
は
、
被
験
製
品
及
び
対
照
製
品
（
製
造
販
売
後
臨
床
試

験
に
係
る
も
の
に
限
る
。）を
い
う
。

９

こ
の
省
令
に
お
い
て
「
被
験
者
」
と
は
、
被
験
製
品
若
し
く
は
製
造
販
売
後
臨
床
試
験
製
品
を
使
用
さ
れ
る
者
又

は
当
該
者
の
対
照
と
さ
れ
る
者
を
い
う
。

10

こ
の
省
令
に
お
い
て
「
原
資
料
」
と
は
、
被
験
者
に
対
す
る
治
験
製
品
若
し
く
は
製
造
販
売
後
臨
床
試
験
製
品
の

使
用
及
び
診
療
に
よ
り
得
ら
れ
た
デ
ー
タ
そ
の
他
の
記
録
を
い
う
。

11

こ
の
省
令
に
お
い
て
「
治
験
分
担
医
師
」
と
は
、
実
施
医
療
機
関
に
お
い
て
、
治
験
責
任
医
師
の
指
導
の
下
に
治

験
に
係
る
業
務
を
分
担
す
る
医
師
又
は
歯
科
医
師
を
い
う
。

12

こ
の
省
令
に
お
い
て
「
製
造
販
売
後
臨
床
試
験
分
担
医
師
」
と
は
、
実
施
医
療
機
関
に
お
い
て
、
製
造
販
売
後
臨

床
試
験
責
任
医
師
の
指
導
の
下
に
製
造
販
売
後
臨
床
試
験
に
係
る
業
務
を
分
担
す
る
医
師
又
は
歯
科
医
師
を
い
う
。
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