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第
三
節

治
験
責
任
医
師

（
治
験
責
任
医
師
の
要
件
）

第
六
十
二
条

治
験
責
任
医
師
は
、
次
に
掲
げ
る
要
件
を
満
た
し
て
い
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

一

治
験
を
適
正
に
行
う
こ
と
が
で
き
る
十
分
な
教
育
及
び
訓
練
を
受
け
、
か
つ
、
十
分
な
臨
床
経
験
を
有
す
る
こ

と
。

二

治
験
実
施
計
画
書
、
治
験
製
品
概
要
書
及
び
第
二
十
四
条
第
七
項
又
は
第
三
十
五
条
第
七
項
に
規
定
す
る
文
書

に
記
載
さ
れ
て
い
る
治
験
製
品
の
適
切
な
使
用
方
法
に
精
通
し
て
い
る
こ
と
。

三

治
験
を
行
う
の
に
必
要
な
時
間
的
余
裕
を
有
す
る
こ
と
。

（
治
験
分
担
医
師
等
）

第
六
十
三
条

治
験
責
任
医
師
は
、
当
該
治
験
に
係
る
治
験
分
担
医
師
又
は
治
験
協
力
者
が
存
す
る
場
合
に
は
、
分
担

す
る
業
務
の
一
覧
表
を
作
成
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

２

治
験
責
任
医
師
は
、
治
験
分
担
医
師
及
び
治
験
協
力
者
に
治
験
の
内
容
に
つ
い
て
十
分
に
説
明
す
る
と
と
も
に
、

第
二
十
八
条
第
二
項
及
び
第
三
項
の
規
定
に
よ
り
通
知
さ
れ
た
事
項
、
第
三
十
九
条
第
二
項
の
規
定
に
よ
り
通
知
し

た
事
項
そ
の
他
分
担
さ
せ
る
業
務
を
適
正
か
つ
円
滑
に
行
う
た
め
に
必
要
な
情
報
を
提
供
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

（
被
験
者
と
な
る
べ
き
者
の
選
定
）

第
六
十
四
条

治
験
責
任
医
師
等
は
、
次
に
掲
げ
る
と
こ
ろ
に
よ
り
、
被
験
者
と
な
る
べ
き
者
を
選
定
し
な
け
れ
ば
な

ら
な
い
。

一

倫
理
的
及
び
科
学
的
観
点
か
ら
、
治
験
の
目
的
に
応
じ
、
健
康
状
態
、
症
状
、
年
齢
、
同
意
の
能
力
等
を
十
分

に
考
慮
す
る
こ
と
。

二

同
意
の
能
力
を
欠
く
者
に
あ
っ
て
は
、
被
験
者
と
す
る
こ
と
が
や
む
を
得
な
い
場
合
を
除
き
、
選
定
し
な
い
こ

と
。

三

治
験
に
参
加
し
な
い
こ
と
に
よ
り
不
当
な
不
利
益
を
受
け
る
お
そ
れ
が
あ
る
者
を
選
定
す
る
場
合
に
あ
っ
て

は
、
当
該
者
の
同
意
が
自
発
的
に
行
わ
れ
る
よ
う
十
分
な
配
慮
を
行
う
こ
と
。

（
被
験
者
に
対
す
る
責
務
）

第
六
十
五
条

治
験
責
任
医
師
等
は
、
治
験
製
品
の
適
正
な
使
用
方
法
を
被
験
者
に
説
明
し
、
か
つ
、
必
要
に
応
じ
、

被
験
者
が
治
験
製
品
を
適
正
に
使
用
し
て
い
る
か
ど
う
か
を
確
認
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

２

治
験
責
任
医
師
等
は
、
被
験
者
が
他
の
医
師
に
よ
り
治
療
を
受
け
て
い
る
場
合
に
は
、
被
験
者
の
同
意
の
下
に
、

被
験
者
が
治
験
に
参
加
す
る
旨
を
当
該
他
の
医
師
に
通
知
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

３

実
施
医
療
機
関
の
長
及
び
治
験
責
任
医
師
等
は
、
被
験
者
に
生
じ
た
有
害
事
象
に
対
し
て
適
切
な
医
療
が
提
供
さ

れ
る
よ
う
、
事
前
に
、
必
要
な
措
置
を
講
じ
て
お
か
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

４

治
験
責
任
医
師
等
は
、
被
験
者
に
有
害
事
象
が
生
じ
、
治
療
が
必
要
で
あ
る
と
認
め
る
と
き
は
、
そ
の
旨
を
被
験

者
に
通
知
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

（
治
験
の
中
止
等
）

第
六
十
九
条

治
験
責
任
医
師
は
、
第
六
十
条
第
二
項
の
通
知
に
よ
り
治
験
が
中
断
さ
れ
、又
は
中
止
さ
れ
た
と
き
は
、

被
験
者
に
速
や
か
に
そ
の
旨
を
通
知
す
る
と
と
も
に
、
適
切
な
医
療
の
提
供
そ
の
他
必
要
な
措
置
を
講
じ
な
け
れ
ば

な
ら
な
い
。

２

治
験
責
任
医
師
は
、
自
ら
治
験
を
中
断
し
、
又
は
中
止
し
た
と
き
は
、
実
施
医
療
機
関
の
長
に
速
や
か
に
そ
の
旨

及
び
そ
の
理
由
を
文
書
に
よ
り
報
告
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

３

治
験
責
任
医
師
は
、
治
験
を
終
了
し
た
と
き
は
、
実
施
医
療
機
関
の
長
に
そ
の
旨
及
び
そ
の
結
果
の
概
要
を
文
書

に
よ
り
報
告
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

第
四
節

被
験
者
の
同
意

（
文
書
に
よ
る
説
明
と
同
意
の
取
得
）

第
七
十
条

治
験
責
任
医
師
等
は
、
被
験
者
と
な
る
べ
き
者
を
治
験
に
参
加
さ
せ
る
と
き
は
、
あ
ら
か
じ
め
治
験
の
内

容
そ
の
他
の
治
験
に
関
す
る
事
項
に
つ
い
て
当
該
者
の
理
解
を
得
る
よ
う
、
文
書
に
よ
り
適
切
な
説
明
を
行
い
、
文

書
に
よ
り
同
意
を
得
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

２

被
験
者
と
な
る
べ
き
者
が
同
意
の
能
力
を
欠
く
こ
と
等
に
よ
り
同
意
を
得
る
こ
と
が
困
難
で
あ
る
と
き
は
、
前
項

の
規
定
に
か
か
わ
ら
ず
、
被
験
者
と
な
る
べ
き
者
の
代
諾
者
の
同
意
を
得
る
こ
と
に
よ
り
、
当
該
被
験
者
と
な
る
べ

き
者
を
治
験
に
参
加
さ
せ
る
こ
と
が
で
き
る
。

３

治
験
責
任
医
師
等
は
、
前
項
の
規
定
に
よ
り
被
験
者
と
な
る
べ
き
者
の
代
諾
者
の
同
意
を
得
た
場
合
に
は
、
代
諾

者
の
同
意
に
関
す
る
記
録
及
び
代
諾
者
と
被
験
者
と
の
関
係
に
つ
い
て
の
記
録
を
作
成
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

４

治
験
責
任
医
師
等
は
、当
該
被
験
者
に
対
し
て
治
験
製
品
の
効
果
を
有
し
な
い
と
予
測
さ
れ
る
治
験
に
お
い
て
は
、

第
二
項
の
規
定
に
か
か
わ
ら
ず
、
同
意
を
得
る
こ
と
が
困
難
な
被
験
者
と
な
る
べ
き
者
を
治
験
に
参
加
さ
せ
て
は
な

ら
な
い
。
た
だ
し
、
第
七
条
第
二
項
又
は
第
十
八
条
第
二
項
に
規
定
す
る
場
合
は
、
こ
の
限
り
で
は
な
い
。

５

治
験
責
任
医
師
等
は
、
説
明
文
書
の
内
容
そ
の
他
治
験
に
関
す
る
事
項
に
つ
い
て
、
被
験
者
と
な
る
べ
き
者
（
被

験
者
と
な
る
べ
き
者
の
代
諾
者
の
同
意
を
得
る
場
合
に
あ
っ
て
は
、
当
該
者
。
次
条
か
ら
第
七
十
三
条
ま
で
に
お
い

て
同
じ
。）に
質
問
を
す
る
機
会
を
与
え
、
か
つ
、
当
該
質
問
に
十
分
に
答
え
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

（
治
験
実
施
計
画
書
か
ら
の
逸
脱
）

第
六
十
六
条

治
験
責
任
医
師
は
、
被
験
者
の
緊
急
の
危
険
を
回
避
す
る
た
め
そ
の
他
医
療
上
や
む
を
得
な
い
理
由
に

よ
り
治
験
実
施
計
画
書
に
従
わ
な
か
っ
た
場
合
に
は
、
全
て
こ
れ
を
記
録
し
、
そ
の
旨
及
び
そ
の
理
由
を
記
載
し
た

文
書
を
直
ち
に
治
験
依
頼
者
が
治
験
を
依
頼
す
る
場
合
に
あ
っ
て
は
治
験
依
頼
者
及
び
実
施
医
療
機
関
の
長
に
、
自

ら
治
験
を
実
施
す
る
者
が
治
験
を
実
施
す
る
場
合
に
あ
っ
て
は
実
施
医
療
機
関
の
長
に
提
出
し
な
け
れ
ば
な
ら
な

い
。

２

治
験
依
頼
者
が
治
験
を
依
頼
す
る
場
合
に
お
け
る
前
項
の
規
定
に
よ
る
文
書
の
提
出
に
つ
い
て
は
、
第
十
条
第
二

項
か
ら
第
五
項
ま
で
の
規
定
を
準
用
す
る
。
こ
の
場
合
に
お
い
て
、
こ
れ
ら
の
規
定
中
「
治
験
の
依
頼
を
し
よ
う
と

す
る
者
」
と
あ
る
の
は
「
治
験
責
任
医
師
」
と
、「
実
施
医
療
機
関
の
長
」
と
あ
る
の
は
「
治
験
依
頼
者
」
と
読
み
替

え
る
も
の
と
す
る
。

（
症
例
報
告
書
）

第
六
十
七
条

治
験
責
任
医
師
等
は
、
治
験
実
施
計
画
書
に
従
っ
て
正
確
に
症
例
報
告
書
を
作
成
し
、
こ
れ
に
記
名
押

印
し
、
又
は
署
名
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

２

治
験
責
任
医
師
等
は
、
症
例
報
告
書
の
記
載
を
変
更
し
、
又
は
修
正
す
る
と
き
は
、
そ
の
日
付
を
記
載
し
て
、
こ

れ
に
押
印
し
、
又
は
署
名
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

３

治
験
責
任
医
師
は
、
治
験
分
担
医
師
が
作
成
し
た
症
例
報
告
書
を
点
検
し
、
内
容
を
確
認
し
た
上
で
、
こ
れ
に
記

名
押
印
し
、
又
は
署
名
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

（
治
験
中
の
不
具
合
等
報
告
）

第
六
十
八
条

治
験
責
任
医
師
は
、
治
験
の
実
施
状
況
の
概
要
を
、
適
宜
、
実
施
医
療
機
関
の
長
に
文
書
に
よ
り
報
告

し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

２

治
験
依
頼
者
が
治
験
を
依
頼
す
る
場
合
に
あ
っ
て
は
、
治
験
責
任
医
師
は
、
治
験
製
品
の
不
具
合
等
に
よ
る
と
疑

わ
れ
る
死
亡
そ
の
他
の
重
篤
な
有
害
事
象
の
発
生
を
認
め
た
と
き
又
は
そ
の
発
生
の
お
そ
れ
が
あ
る
と
認
め
た
と
き

は
、
直
ち
に
実
施
医
療
機
関
の
長
に
報
告
す
る
と
と
も
に
、
治
験
依
頼
者
に
通
知
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
こ
の
場

合
に
お
い
て
、
治
験
依
頼
者
、
実
施
医
療
機
関
の
長
又
は
治
験
審
査
委
員
会
等
か
ら
更
に
必
要
な
情
報
の
提
供
を
求

め
ら
れ
た
と
き
は
、
当
該
治
験
責
任
医
師
は
こ
れ
に
応
じ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

３

自
ら
治
験
を
実
施
す
る
者
が
治
験
を
実
施
す
る
場
合
に
あ
っ
て
は
、
治
験
責
任
医
師
は
、
治
験
製
品
の
不
具
合
等

に
よ
る
と
疑
わ
れ
る
死
亡
そ
の
他
の
重
篤
な
有
害
事
象
の
発
生
を
認
め
た
と
き
又
は
そ
の
発
生
の
お
そ
れ
が
あ
る
と

認
め
た
と
き
は
、
直
ち
に
実
施
医
療
機
関
の
長
（
一
つ
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
報
告
す
る
と
と
も
に
、
治

験
製
品
提
供
者
に
通
知
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
こ
の
場
合
に
お
い
て
、
治
験
製
品
提
供
者
、
実
施
医
療
機
関
の
長

又
は
治
験
審
査
委
員
会
等
か
ら
更
に
必
要
な
情
報
の
提
供
を
求
め
ら
れ
た
と
き
は
、
当
該
治
験
責
任
医
師
は
こ
れ
に

応
じ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

（
説
明
文
書
）

第
七
十
一
条

治
験
責
任
医
師
等
は
、
前
条
第
一
項
の
説
明
を
行
う
と
き
は
、
次
に
掲
げ
る
事
項
を
記
載
し
た
説
明
文

書
を
交
付
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

一

当
該
治
験
が
試
験
を
目
的
と
す
る
も
の
で
あ
る
旨

二

治
験
の
目
的
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