
（
医
療
機
器
の
臨
床
試
験
の
実
施
の
基
準
に
関
す
る
省
令
の
一
部
改
正
）

第
百
六
条

医
療
機
器
の
臨
床
試
験
の
実
施
の
基
準
に
関
す
る
省
令
（
平
成
十
七
年
厚
生
労
働
省
令
第
三
十
六
号
）
の
一
部
を

次
の
表
の
よ
う
に
改
正
す
る
。



（
傍
線
部
分
は
改
正
部
分
）

改

正

後

改

正

前

（
症
例
報
告
書
）

（
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

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
氏
名
を
記
載
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

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

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
、
こ
れ
に
そ
の
日
付
及
び
氏
名
を
記
載
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

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

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
氏
名
を
記
載
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

、
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
。

（
同
意
文
書
等
へ
の
署
名
等
）

（
同
意
文
書
等
へ
の
署
名
等
）

第
七
十
二
条

第
七
十
条
第
一
項
又
は
第
二
項
に
規
定
す
る
同
意
は
、
被
験
者

第
七
十
二
条

第
七
十
条
第
一
項
又
は
第
二
項
に
規
定
す
る
同
意
は
、
被
験
者

と
な
る
べ
き
者
が
説
明
文
書
の
内
容
を
十
分
に
理
解
し
た
上
で
、
当
該
内
容

と
な
る
べ
き
者
が
説
明
文
書
の
内
容
を
十
分
に
理
解
し
た
上
で
、
当
該
内
容

の
治
験
に
参
加
す
る
こ
と
に
同
意
す
る
旨
を
記
載
し
た
文
書
（
以
下
「
同
意

の
治
験
に
参
加
す
る
こ
と
に
同
意
す
る
旨
を
記
載
し
た
文
書
（
以
下
「
同
意

文
書
」
と
い
う
。
）
に
、
説
明
を
行
っ
た
治
験
責
任
医
師
等
及
び
被
験
者
と

文
書
」
と
い
う
。
）
に
、
説
明
を
行
っ
た
治
験
責
任
医
師
等
及
び
被
験
者
と

な
る
べ
き
者
（
第
三
項
に
規
定
す
る
立
会
人
が
立
ち
会
う
場
合
に
あ
っ
て
は

な
る
べ
き
者
（
第
三
項
に
規
定
す
る
立
会
人
が
立
ち
会
う
場
合
に
あ
っ
て
は

、
被
験
者
と
な
る
べ
き
者
及
び
立
会
人
。
次
条
に
お
い
て
同
じ
。
）
が
日
付

、
被
験
者
と
な
る
べ
き
者
及
び
立
会
人
。
次
条
に
お
い
て
同
じ
。
）
が
日
付

を
記
載
し
て
、
こ
れ
に
署
名
し
な
け
れ
ば
、
効
力
を
生
じ
な
い
。

を
記
載
し
て
、
こ
れ
に
記
名
押
印
し
、
又
は
署
名
し
な
け
れ
ば
、
効
力
を
生

じ
な
い
。

２
～
４

（
略
）

２
～
４

（
略
）

（
同
意
文
書
の
交
付
）

（
同
意
文
書
の
交
付
）

第
七
十
三
条

治
験
責
任
医
師
等
は
、
治
験
責
任
医
師
等
及
び
被
験
者
と
な
る

第
七
十
三
条

治
験
責
任
医
師
等
は
、
治
験
責
任
医
師
等
及
び
被
験
者
と
な
る

べ
き
者
が
署
名
し
た
同
意
文
書
の
写
し
を
被
験
者
（
代
諾
者
の
同
意
を
得
た

べ
き
者
が
記
名
押
印
し
、
又
は
署
名
し
た
同
意
文
書
の
写
し
を
被
験
者
（
代

場
合
に
あ
っ
て
は
、
当
該
者
。
次
条
に
お
い
て
同
じ
。
）
に
交
付
し
な
け
れ

諾
者
の
同
意
を
得
た
場
合
に
あ
っ
て
は
、
当
該
者
。
次
条
に
お
い
て
同
じ
。

ば
な
ら
な
い
。

）
に
交
付
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。




