
平成™�年�月š—日 水曜日 (号外第˜� 号)官 報

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

（
治
験
製
品
の
管
理
）

第
三
十
五
条

自
ら
治
験
を
実
施
す
る
者
は
、
治
験
製
品
の
容
器
又
は
被
包
に
次
に
掲
げ
る
事
項
を
邦
文
で
記
載
し
な

け
れ
ば
な
ら
な
い
。

一

治
験
用
で
あ
る
旨

二

自
ら
治
験
を
実
施
す
る
者
の
氏
名
及
び
職
名
並
び
に
住
所

三

構
成
細
胞
、
導
入
遺
伝
子
又
は
識
別
記
号

四

製
造
番
号
又
は
製
造
記
号

五

貯
蔵
方
法
、
有
効
期
間
等
を
定
め
る
必
要
が
あ
る
も
の
に
つ
い
て
は
、
そ
の
内
容

２

自
ら
治
験
を
実
施
す
る
者
は
、
治
験
製
品
に
添
付
す
る
文
書
、そ
の
治
験
製
品
又
は
そ
の
容
器
若
し
く
は
被
包（
内

袋
を
含
む
。）に
は
、
次
に
掲
げ
る
事
項
を
記
載
し
て
は
な
ら
な
い
。

一

予
定
さ
れ
る
販
売
名

二

予
定
さ
れ
る
効
能
、
効
果
又
は
性
能

三

予
定
さ
れ
る
用
法
、
用
量
又
は
使
用
方
法

３

自
ら
治
験
を
実
施
す
る
者
は
、
被
験
者
、
治
験
分
担
医
師
及
び
治
験
協
力
者
が
被
験
製
品
及
び
対
照
製
品
の
識
別

を
で
き
な
い
状
態
で
入
手
し
た
治
験
製
品
に
つ
い
て
、
緊
急
時
に
、
治
験
分
担
医
師
が
被
験
製
品
及
び
対
照
製
品
の

識
別
を
直
ち
に
で
き
る
よ
う
必
要
な
措
置
を
講
じ
て
お
か
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

４

自
ら
治
験
を
実
施
す
る
者
は
、
輸
送
及
び
保
存
中
の
汚
染
や
劣
化
を
防
止
す
る
た
め
必
要
な
措
置
を
講
じ
て
お
か

な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
た
だ
し
、
輸
送
及
び
保
存
中
の
汚
染
や
劣
化
の
お
そ
れ
の
な
い
場
合
に
お
い
て
は
こ
の
限
り

で
は
な
い
。

５

自
ら
治
験
を
実
施
す
る
者
は
、
治
験
製
品
に
関
す
る
次
に
掲
げ
る
記
録
を
作
成
し
、
又
は
入
手
し
な
け
れ
ば
な
ら

な
い
。

一

治
験
製
品
の
製
造
年
月
日
、
製
造
方
法
、
製
造
数
量
等
の
製
造
に
関
す
る
記
録
及
び
治
験
製
品
の
安
定
性
等
の

品
質
に
関
す
る
試
験
の
記
録

二

治
験
製
品
を
入
手
し
、
又
は
治
験
製
品
提
供
者
か
ら
提
供
を
受
け
た
場
合
に
は
そ
の
数
量
及
び
年
月
日
の
記
録

三

治
験
製
品
の
処
分
の
記
録

６

自
ら
治
験
を
実
施
す
る
者
は
、
治
験
の
実
施
の
承
認
後
遅
滞
な
く
、
実
施
医
療
機
関
に
お
け
る
治
験
製
品
の
管
理

に
関
す
る
手
順
書
を
作
成
し
、
こ
れ
を
実
施
医
療
機
関
に
交
付
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

７

自
ら
治
験
を
実
施
す
る
者
は
、
必
要
に
応
じ
、
治
験
製
品
の
使
用
方
法
そ
の
他
の
取
扱
方
法
を
説
明
し
た
文
書
を

作
成
し
、
こ
れ
を
治
験
分
担
医
師
、
治
験
協
力
者
及
び
第
五
十
八
条
に
規
定
す
る
治
験
製
品
管
理
者
に
交
付
す
る
と

と
も
に
、
必
要
に
応
じ
、
こ
れ
ら
の
者
に
教
育
訓
練
を
行
わ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

（
治
験
製
品
の
品
質
の
確
保
）

第
三
十
六
条

自
ら
治
験
を
実
施
す
る
者
は
、
治
験
製
品
の
品
質
の
確
保
の
た
め
に
必
要
な
構
造
設
備
を
備
え
、か
つ
、

適
切
な
製
造
管
理
及
び
品
質
管
理
の
方
法
が
採
ら
れ
て
い
る
製
造
所
に
お
い
て
製
造
さ
れ
た
治
験
製
品
を
用
い
て
治

験
を
実
施
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

（
委
嘱
の
文
書
の
作
成
）

第
三
十
七
条

自
ら
治
験
を
実
施
す
る
者
は
、
第
二
条
第
十
六
項
に
規
定
す
る
調
整
業
務
を
治
験
調
整
医
師
又
は
治
験

調
整
委
員
会
に
委
嘱
す
る
場
合
に
は
、
そ
の
業
務
の
範
囲
、
手
順
そ
の
他
必
要
な
事
項
を
記
載
し
た
文
書
を
作
成
し

な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

（
効
果
安
全
性
評
価
委
員
会
の
設
置
）

第
三
十
八
条

自
ら
治
験
を
実
施
す
る
者
は
、
治
験
の
継
続
の
適
否
又
は
治
験
実
施
計
画
書
の
変
更
に
つ
い
て
審
議
さ

せ
る
た
め
に
効
果
安
全
性
評
価
委
員
会
を
設
置
す
る
こ
と
が
で
き
る
。

２

自
ら
治
験
を
実
施
す
る
者
は
、
前
項
の
効
果
安
全
性
評
価
委
員
会
の
審
議
に
関
す
る
手
順
書
を
作
成
し
、
こ
れ
に

従
っ
て
審
議
を
行
わ
せ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

３

自
ら
治
験
を
実
施
す
る
者
は
、
前
項
の
審
議
を
行
っ
た
と
き
は
、
そ
の
審
議
の
記
録
を
作
成
し
、
こ
れ
を
保
存
し

な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

（
不
具
合
情
報
等
）

第
三
十
九
条

自
ら
治
験
を
実
施
す
る
者
は
、
被
験
製
品
の
品
質
、
有
効
性
及
び
安
全
性
に
関
す
る
事
項
そ
の
他
の
治

験
を
適
正
に
行
う
た
め
に
必
要
な
情
報
を
収
集
し
、
及
び
検
討
す
る
と
と
も
に
、
実
施
医
療
機
関
の
長
に
対
し
、
こ

れ
を
提
供
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

２

自
ら
治
験
を
実
施
す
る
者
は
、
被
験
製
品
に
つ
い
て
法
第
八
十
条
の
二
第
六
項
に
規
定
す
る
事
項
を
知
っ
た
と
き

は
、
直
ち
に
そ
の
旨
を
実
施
医
療
機
関
の
長
（
一
の
実
施
計
画
書
に
基
づ
き
共
同
で
複
数
の
実
施
医
療
機
関
に
お
い

て
治
験
を
実
施
す
る
場
合
に
は
他
の
実
施
医
療
機
関
の
治
験
責
任
医
師
を
含
む
。）に
通
知
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

３

自
ら
治
験
を
実
施
す
る
者
は
、
被
験
製
品
の
品
質
、
有
効
性
及
び
安
全
性
に
関
す
る
事
項
そ
の
他
の
治
験
を
適
正

に
行
う
た
め
に
重
要
な
情
報
を
知
っ
た
と
き
は
、
必
要
に
応
じ
、
治
験
実
施
計
画
書
及
び
治
験
製
品
概
要
書
を
改
訂

し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

（
モ
ニ
タ
リ
ン
グ
の
実
施
）

第
四
十
条

自
ら
治
験
を
実
施
す
る
者
は
、
モ
ニ
タ
リ
ン
グ
に
関
す
る
手
順
書
を
作
成
し
、
第
四
十
六
条
第
一
項
の
治

験
審
査
委
員
会
の
意
見
を
踏
ま
え
て
、
当
該
手
順
書
に
従
っ
て
、モ
ニ
タ
リ
ン
グ
を
実
施
さ
せ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

２

モ
ニ
タ
ー
は
、
モ
ニ
タ
リ
ン
グ
の
対
象
と
な
る
実
施
医
療
機
関
に
お
い
て
そ
の
対
象
と
な
る
治
験
に
従
事
し
て
は

な
ら
な
い
。

３

第
一
項
の
規
定
に
よ
り
モ
ニ
タ
リ
ン
グ
を
実
施
す
る
場
合
に
は
、
実
施
医
療
機
関
に
お
い
て
実
地
に
行
わ
な
け
れ

ば
な
ら
な
い
。
た
だ
し
、
他
の
方
法
に
よ
り
十
分
に
モ
ニ
タ
リ
ン
グ
を
実
施
す
る
こ
と
が
で
き
る
場
合
に
は
、
こ
の

限
り
で
は
な
い
。

（
モ
ニ
タ
ー
の
責
務
）

第
四
十
一
条

モ
ニ
タ
ー
は
、
モ
ニ
タ
リ
ン
グ
の
結
果
、
実
施
医
療
機
関
に
お
け
る
治
験
が
こ
の
省
令
又
は
治
験
実
施

計
画
書
に
従
っ
て
行
わ
れ
て
い
な
い
こ
と
を
確
認
し
た
場
合
に
は
、
そ
の
旨
を
直
ち
に
当
該
実
施
医
療
機
関
の
治
験

責
任
医
師
に
告
げ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

２

モ
ニ
タ
ー
は
、
モ
ニ
タ
リ
ン
グ
を
実
地
に
実
施
し
た
と
き
は
、
そ
の
都
度
次
に
掲
げ
る
事
項
を
記
載
し
た
モ
ニ
タ

リ
ン
グ
報
告
書
を
自
ら
治
験
を
実
施
す
る
者
及
び
当
該
モ
ニ
タ
リ
ン
グ
に
係
る
実
施
医
療
機
関
の
長
に
提
出
し
な
け

れ
ば
な
ら
な
い
。

一

モ
ニ
タ
リ
ン
グ
を
行
っ
た
日
時

二

モ
ニ
タ
ー
の
氏
名

三

モ
ニ
タ
リ
ン
グ
の
際
に
説
明
等
を
聴
取
し
た
治
験
責
任
医
師
等
の
氏
名

四

モ
ニ
タ
リ
ン
グ
の
結
果
の
概
要

五

前
項
の
規
定
に
よ
り
治
験
責
任
医
師
に
告
げ
た
事
項

六

前
号
の
事
項
に
つ
い
て
講
じ
ら
れ
る
べ
き
措
置
及
び
当
該
措
置
に
関
す
る
モ
ニ
タ
ー
の
所
見

（
監
査
）

第
四
十
二
条

自
ら
治
験
を
実
施
す
る
者
は
、
監
査
に
関
す
る
計
画
書
及
び
業
務
に
関
す
る
手
順
書
を
作
成
し
、
第
四

十
六
条
第
一
項
の
治
験
審
査
委
員
会
の
意
見
を
踏
ま
え
て
、
当
該
計
画
書
及
び
手
順
書
に
従
っ
て
監
査
を
実
施
さ
せ

な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

２

監
査
担
当
者
は
、
当
該
監
査
に
係
る
治
験
を
実
施
す
る
医
療
機
関
に
お
い
て
当
該
治
験
の
実
施
（
そ
の
準
備
及
び

管
理
を
含
む
。）及
び
モ
ニ
タ
リ
ン
グ
に
従
事
し
て
は
な
ら
な
い
。

３

監
査
担
当
者
は
、
監
査
を
実
施
し
た
場
合
に
は
、
監
査
で
確
認
し
た
事
項
を
記
録
し
た
監
査
報
告
書
及
び
監
査
が

実
施
さ
れ
た
こ
と
を
証
明
す
る
監
査
証
明
書
を
作
成
し
、
こ
れ
を
自
ら
治
験
を
実
施
す
る
者
及
び
実
施
医
療
機
関
の

長
に
提
出
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

（
治
験
の
中
止
等
）

第
四
十
三
条

自
ら
治
験
を
実
施
す
る
者
は
、
実
施
医
療
機
関
が
こ
の
省
令
又
は
治
験
実
施
計
画
書
に
違
反
す
る
こ
と

に
よ
り
適
正
な
治
験
に
支
障
を
及
ぼ
し
た
と
認
め
る
場
合
（
第
六
十
六
条
に
規
定
す
る
場
合
を
除
く
。）に
は
、
当
該

実
施
医
療
機
関
に
お
け
る
治
験
を
中
止
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

２

自
ら
治
験
を
実
施
す
る
者
は
、
治
験
を
中
断
し
、
又
は
中
止
す
る
場
合
に
は
、
速
や
か
に
そ
の
旨
及
び
そ
の
理
由

を
実
施
医
療
機
関
の
長
に
文
書
に
よ
り
通
知
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
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