
２

自
ら
治
験
を
実
施
す
る
者
は
、
治
験
薬
に
添
付
す
る
文
書
、そ
の
治
験
薬
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
。
た
だ
し
、
被
験
者
、
治
験
責
任
医
師
等
若

し
く
は
治
験
協
力
者
が
被
験
薬
及
び
対
照
薬
の
識
別
を
で
き
な
い
状
態
に
し
て
い
な
い
治
験
薬
を
用
い
る
治
験

又
は
拡
大
治
験
を
実
施
す
る
場
合
に
あ
っ
て
は
、
こ
の
限
り
で
な
い
。

２

自
ら
治
験
を
実
施
す
る
者
は
、
治
験
薬
に
添
付
す
る
文
書
、そ
の
治
験
薬
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
。
た
だ
し
、
拡
大
治
験
を
実
施
す
る
場
合
に

あ
っ
て
は
、
こ
の
限
り
で
な
い
。

一
〜
三

（
略
）

一
〜
三

（
略
）

３
〜
７

（
略
）

３
〜
７

（
略
）

（
モ
ニ
タ
ー
の
責
務
）

（
モ
ニ
タ
ー
の
責
務
）

第
二
十
六
条
の
八

（
略
）

第
二
十
六
条
の
八

（
略
）

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
。

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
付

一

モ
ニ
タ
リ
ン
グ
を
行
っ
た
日
時

二
〜
六

（
略
）

二
〜
六

（
略
）

（
治
験
の
中
止
等
）

（
治
験
の
中
止
等
）

第
二
十
六
条
の
十

（
略
）

第
二
十
六
条
の
十

（
略
）

２

（
略
）

２

（
略
）

３

自
ら
治
験
を
実
施
す
る
者
は
、
当
該
治
験
に
よ
り
収
集
さ
れ
た
臨
床
試
験
の
試
験
成
績
に
関
す
る
資
料
が
法

第
十
四
条
第
三
項
及
び
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
施
行

規
則
第
四
十
五
条
の
四
第
一
項
の
申
請
書
に
添
付
さ
れ
な
い
こ
と
を
知
り
得
た
場
合
に
は
、
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
。

３

自
ら
治
験
を
実
施
す
る
者
は
、
当
該
治
験
に
よ
り
収
集
さ
れ
た
臨
床
試
験
の
試
験
成
績
に
関
す
る
資
料
が
法

第
十
四
条
第
三
項
の
申
請
書
に
添
付
さ
れ
な
い
こ
と
を
知
り
得
た
場
合
に
は
、
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
。

（
治
験
実
施
計
画
書
か
ら
の
逸
脱
）

（
治
験
実
施
計
画
書
か
ら
の
逸
脱
）

第
四
十
六
条

治
験
責
任
医
師
等
は
、
治
験
審
査
委
員
会
が
事
前
に
承
認
し
た
治
験
実
施
計
画
書
を
遵
守
し
て
、

治
験
を
実
施
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

第
四
十
六
条

（
新
設
）

２

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
。

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
。

３

（
略
）

２

（
略
）

（
説
明
文
書
）

（
説
明
文
書
）

第
五
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
。

第
五
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
・
二

（
略
）

一
・
二

（
略
）

三

治
験
責
任
医
師
の
氏
名
及
び
連
絡
先

三

治
験
責
任
医
師
の
氏
名
、
職
名
及
び
連
絡
先

四
〜
十
七

（
略
）

四
〜
十
七

（
略
）

２
・
３

（
略
）

２
・
３

（
略
）

令和年月日 金曜日 (号外第号)官 報
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