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〇
医
療
機
器
の
臨
床
試
験
の
実
施
の
基
準
に

関
す
る
省
令
の
一
部
を
改
正
す
る
省
令

（
同
一
二
八
）

〇
再
生
医
療
等
製
品
の
臨
床
試
験
の
実
施
の

基
準
に
関
す
る
省
令
の
一
部
を
改
正
す
る

省
令
（
同
一
二
九
）

〔
告

示
〕

〇
迎
賓
館
の
施
設
に
係
る
参
観
料
の
徴
収
に

関
す
る
内
閣
府
令
第
二
条
の
規
定
に
基
づ

き
、
及
び
同
令
を
実
施
す
る
た
め
、
参
観

の
対
象
と
な
る
施
設
及
び
参
観
の
認
め
ら

れ
る
年
齢
並
び
に
参
観
料
の
額
を
定
め
る

件
（
内
閣
府
二
三
一
）

〇
暴
力
団
員
に
よ
る
不
当
な
行
為
の
防
止
等

に
関
す
る
法
律
第
三
十
二
条
の
五
第
一
項

の
規
定
に
よ
る
適
格
都
道
府
県
セ
ン
タ
ー

の
認
定
を
受
け
た
公
益
財
団
法
人
島
根
県

暴
力
追
放
県
民
セ
ン
タ
ー
か
ら
代
表
者
変

更
の
届
出
が
あ
っ
た
件

（
国
家
公
安
委
三
六
）

〇
本
庁
監
理
金
融
商
品
取
引
業
者
等
を
指
定

す
る
件
の
一
部
を
改
正
す
る
件

（
金
融
庁
三
六
）

〇
ジ
ン
バ
ブ
エ
共
和
国
内
の
社
会
的
弱
者
に

対
す
る
食
糧
援
助
に
関
す
る
日
本
国
政
府

と
世
界
食
糧
計
画
と
の
間
の
書
簡
の
交
換

に
関
す
る
件
（
外
務
二
九
四
）

〇
原
子
力
損
害
の
補
完
的
な
補
償
に
関
す
る

条
約
へ
の
モ
ン
テ
ネ
グ
ロ
の
加
入
に
関
す

る
件
（
同
二
九
五
）

〇
原
子
力
損
害
の
補
完
的
な
補
償
に
関
す
る

条
約
の
イ
ン
ド
に
よ
る
批
准
に
関
す
る
件

（
同
二
九
六
）

〇
租
税
に
関
す
る
相
互
行
政
支
援
に
関
す
る

条
約
及
び
租
税
に
関
す
る
相
互
行
政
支
援

に
関
す
る
条
約
を
改
正
す
る
議
定
書
の
ブ

ル
ガ
リ
ア
共
和
国
等
に
よ
る
批
准
に
関
す

る
件
（
同
二
九
七
）

〇
ニ
ッ
ポ
ン
・
コ
ー
ズ
ウ
ェ
イ
改
修
計
画
の

た
め
の
贈
与
に
関
す
る
日
本
国
政
府
と
キ

リ
バ
ス
共
和
国
政
府
と
の
間
の
書
簡
の
交

換
に
関
す
る
件
（
同
二
九
八
）

〇
圧
力
容
器
構
造
規
格
の
一
部
を
改
正
す
る

件
（
厚
生
労
働
二
九
一
）

〇
う
な
ぎ
養
殖
業
に
つ
き
、
そ
の
許
可
を
す

べ
き
水
産
動
植
物
の
総
量
及
び
許
可
を
申

請
す
べ
き
期
間
を
定
め
る
件

（
農
林
水
産
一
四
九
五
）

〇
大
阪
国
際
空
港
の
施
設
に
つ
い
て
告
示
し

た
事
項
に
変
更
が
あ
っ
た
件

（
国
土
交
通
八
九
四
）

〇
航
空
保
安
無
線
施
設
の
名
称
、
位
置
等
に

関
す
る
告
示
の
一
部
を
改
正
す
る
件

（
同
八
九
五
）

〇
航
路
標
識
に
関
す
る
件

（
海
上
保
安
庁
三
七
）

〇
道
路
に
関
す
る
件

（
九
州
地
方
整
備
局
一
〇
八
、
一
〇
九
）

〔
人
事
異
動
〕

内
閣

内
閣
府

法
務
省

財
務
省

〔
官
庁
報
告
〕

官
庁
事
項

株
式
会
社
商
工
組
合
中
央
金
庫
の
危
機
対
応

準
備
金
及
び
特
別
準
備
金
に
つ
い
て

（
財
務
省
・
経
済
産
業
省
）

〔
政

令
〕

〇
外
国
人
漁
業
の
規
制
に
関
す
る
法
律
施
行

令
の
一
部
を
改
正
す
る
政
令
（
二
六
〇
）

〇
特
定
Ｂ
型
肝
炎
ウ
イ
ル
ス
感
染
者
給
付
金

等
の
支
給
に
関
す
る
特
別
措
置
法
の
一
部

を
改
正
す
る
法
律
の
施
行
期
日
を
定
め
る

政
令
（
二
六
一
）

〇
特
定
Ｂ
型
肝
炎
ウ
イ
ル
ス
感
染
者
給
付
金

等
の
支
給
に
関
す
る
特
別
措
置
法
の
一
部

を
改
正
す
る
法
律
の
施
行
に
伴
う
経
過
措

置
に
関
す
る
政
令
（
二
六
二
）

〔
府

令
〕

〇
内
閣
府
本
府
組
織
規
則
の
一
部
を
改
正
す

る
内
閣
府
令
（
内
閣
府
五
一
）

〔
省

令
〕

〇
特
定
Ｂ
型
肝
炎
ウ
イ
ル
ス
感
染
者
給
付
金

等
の
支
給
に
関
す
る
特
別
措
置
法
施
行
規

則
及
び
社
会
保
険
診
療
報
酬
支
払
基
金
の

特
定
Ｂ
型
肝
炎
ウ
イ
ル
ス
感
染
者
給
付
金

等
支
給
関
係
業
務
に
係
る
財
務
及
び
会
計

に
関
す
る
省
令
の
一
部
を
改
正
す
る
省
令

（
厚
生
労
働
一
二
七
）

本
日
公
布
さ
れ
た
法
令
の
「
あ
ら
ま
し
」
は
、

次
の
ペ
ー
ジ
に
掲
載
さ
れ
て
い
ま
す
。

公
聴
会

植
物
防
疫
法
施
行
規
則
の
一
部
改
正
等
に
関

す
る
公
聴
会
の
開
催
に
関
す
る
公
示

（
農
林
水
産
省
）

〔
資

料
〕

機
械
受
注
統
計
調
査
報
告
（
平
成
二
十
八
年

五
月
）（
実
績
）（
内
閣
府
）

〔
公

告
〕

諸
事
項

官
庁財

団
関
係

裁
判
所

相
続
、
公
示
催
告
、
失
踪
、
除
権
決
定
、

破
産
、
免
責
、
特
別
清
算
、
再
生
関
係

会
社
そ
の
他


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