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（
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
十
一
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
。
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（
傍
線
部
分
は
改
正
部
分
）

改

正

後

改

正

前

（
治
験
審
査
委
員
会
の
設
置
）

（
治
験
審
査
委
員
会
の
設
置
）

第
四
十
六
条

実
施
医
療
機
関
の
長
は
、
治
験
を
行
う
こ
と
の
適
否
そ
の
他
の

第
四
十
六
条

実
施
医
療
機
関
の
長
は
、
治
験
を
行
う
こ
と
の
適
否
そ
の
他
の

治
験
に
関
す
る
調
査
審
議
を
次
に
掲
げ
る
い
ず
れ
か
の
治
験
審
査
委
員
会
に

治
験
に
関
す
る
調
査
審
議
を
次
に
掲
げ
る
い
ず
れ
か
の
治
験
審
査
委
員
会
に

行
わ
せ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

行
わ
せ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

一
～
六

（
略
）

一
～
六

（
略
）

七

特
殊
法
人
（
法
律
に
よ
り
直
接
に
設
立
さ
れ
た
法
人
又
は
特
別
の
法
律

（
新
設
）

に
よ
り
特
別
の
設
立
行
為
を
も
っ
て
設
立
さ
れ
た
法
人
で
あ
っ
て
、
総
務

省
設
置
法
（
平
成
十
一
年
法
律
第
九
十
一
号
）
第
四
条
第
一
項
第
八
号
の

規
定
の
適
用
を
受
け
る
も
の
を
い
う
。
）
（
医
療
の
提
供
等
を
主
な
業
務

と
す
る
も
の
に
限
る
。
）
が
設
置
し
た
治
験
審
査
委
員
会

八
・
九

（
略
）

七
・
八

（
略
）

２

（
略
）

２

（
略
）

（
治
験
審
査
委
員
会
の
審
査
）

（
治
験
審
査
委
員
会
の
審
査
）

第
四
十
九
条

（
略
）

第
四
十
九
条

（
略
）

２

実
施
医
療
機
関
の
長
は
、
前
項
の
治
験
審
査
委
員
会
（
当
該
実
施
医
療
機

２

実
施
医
療
機
関
の
長
は
、
前
項
の
治
験
審
査
委
員
会
（
当
該
実
施
医
療
機

関
の
長
が
設
置
し
た
第
四
十
六
条
第
一
項
第
一
号
に
掲
げ
る
治
験
審
査
委

関
の
長
が
設
置
し
た
第
四
十
六
条
第
一
項
第
一
号
に
掲
げ
る
治
験
審
査
委

員
会
及
び
同
項
第
五
号
か
ら
第
九
号
ま
で
に
掲
げ
る
治
験
審
査
委
員
会
の
う

員
会
及
び
同
項
第
五
号
か
ら
第
八
号
ま
で
に
掲
げ
る
治
験
審
査
委
員
会
の
う

ち
当
該
実
施
医
療
機
関
を
有
す
る
法
人
が
設
置
し
た
も
の
を
除
く
。
）
に
調

ち
当
該
実
施
医
療
機
関
を
有
す
る
法
人
が
設
置
し
た
も
の
を
除
く
。
）
に
調

査
審
議
を
行
わ
せ
る
こ
と
と
す
る
場
合
に
は
、
あ
ら
か
じ
め
、
次
に
掲
げ
る

査
審
議
を
行
わ
せ
る
こ
と
と
す
る
場
合
に
は
、
あ
ら
か
じ
め
、
次
に
掲
げ
る

事
項
を
記
載
し
た
文
書
に
よ
り
当
該
治
験
審
査
委
員
会
の
設
置
者
と
の
契
約

事
項
を
記
載
し
た
文
書
に
よ
り
当
該
治
験
審
査
委
員
会
の
設
置
者
と
の
契
約

を
締
結
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

を
締
結
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

一
～
六

（
略
）

一
～
六

（
略
）

３

前
項
の
契
約
の
締
結
に
つ
い
て
は
、
第
十
二
条
第
二
項
か
ら
第
六
項
ま

３

前
項
の
契
約
の
締
結
に
つ
い
て
は
、
第
十
二
条
第
二
項
か
ら
第
六
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

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
「
実
施
医
療
機
関
の
長
」
と
、

の
依
頼
を
し
よ
う
と
す
る
者
」
と
あ
る
の
は
「
実
施
医
療
機
関
の
長
」
と
、
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「
受
託
者
」
と
あ
る
の
は
「
第
四
十
六
条
第
一
項
の
治
験
審
査
委
員
会
（

「
受
託
者
」
と
あ
る
の
は
「
第
四
十
六
条
第
一
項
の
治
験
審
査
委
員
会
（

当
該
実
施
医
療
機
関
の
長
が
設
置
し
た
同
項
第
一
号
に
掲
げ
る
治
験
審
査
委

当
該
実
施
医
療
機
関
の
長
が
設
置
し
た
同
項
第
一
号
に
掲
げ
る
治
験
審
査
委

員
会
及
び
同
項
第
五
号
か
ら
第
九
号
ま
で
に
掲
げ
る
治
験
審
査
委
員
会
の
う

員
会
及
び
同
項
第
五
号
か
ら
第
八
号
ま
で
に
掲
げ
る
治
験
審
査
委
員
会
の
う

ち
当
該
実
施
医
療
機
関
を
有
す
る
法
人
が
設
置
し
た
も
の
を
除
く
。
）
の
設

ち
当
該
実
施
医
療
機
関
を
有
す
る
法
人
が
設
置
し
た
も
の
を
除
く
。
）
の
設

置
者
」
と
読
み
替
え
る
も
の
と
す
る
。

置
者
」
と
読
み
替
え
る
も
の
と
す
る
。

４
・
５

（
略
）

４
・
５

（
略
）

６

実
施
医
療
機
関
の
長
は
、
第
四
項
の
規
定
に
よ
り
専
門
治
験
審
査
委
員
会

６

実
施
医
療
機
関
の
長
は
、
第
四
項
の
規
定
に
よ
り
専
門
治
験
審
査
委
員
会

（
当
該
実
施
医
療
機
関
の
長
が
設
置
し
た
第
四
十
六
条
第
一
項
第
一
号
に
掲

（
当
該
実
施
医
療
機
関
の
長
が
設
置
し
た
第
四
十
六
条
第
一
項
第
一
号
に
掲

げ
る
治
験
審
査
委
員
会
及
び
同
項
第
五
号
か
ら
第
九
号
ま
で
に
掲
げ
る
治
験

げ
る
治
験
審
査
委
員
会
及
び
同
項
第
五
号
か
ら
第
八
号
ま
で
に
掲
げ
る
治
験

審
査
委
員
会
の
う
ち
当
該
実
施
医
療
機
関
を
有
す
る
法
人
が
設
置
し
た
も
の

審
査
委
員
会
の
う
ち
当
該
実
施
医
療
機
関
を
有
す
る
法
人
が
設
置
し
た
も
の

を
除
く
。
）
の
意
見
を
聴
く
場
合
に
は
、
あ
ら
か
じ
め
、
次
に
掲
げ
る
事
項

を
除
く
。
）
の
意
見
を
聴
く
場
合
に
は
、
あ
ら
か
じ
め
、
次
に
掲
げ
る
事
項

を
記
載
し
た
文
書
に
よ
り
当
該
専
門
治
験
審
査
委
員
会
の
設
置
者
と
の
契
約

を
記
載
し
た
文
書
に
よ
り
当
該
専
門
治
験
審
査
委
員
会
の
設
置
者
と
の
契
約

を
締
結
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

を
締
結
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

一
～
六

（
略
）

一
～
六

（
略
）

７

前
項
の
契
約
の
締
結
に
つ
い
て
は
、
第
十
二
条
第
二
項
か
ら
第
五
項
ま
で

７

前
項
の
契
約
の
締
結
に
つ
い
て
は
、
第
十
二
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

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
「
実
施
医
療
機
関
の
長
」
と
、
「

依
頼
を
し
よ
う
と
す
る
者
」
と
あ
る
の
は
「
実
施
医
療
機
関
の
長
」
と
、
「

受
託
者
」
と
あ
る
の
は
「
第
四
十
九
条
第
五
項
に
規
定
す
る
専
門
治
験
審

受
託
者
」
と
あ
る
の
は
「
第
四
十
九
条
第
五
項
に
規
定
す
る
専
門
治
験
審

査
委
員
会
（
当
該
実
施
医
療
機
関
の
長
が
設
置
し
た
第
四
十
六
条
第
一
項

査
委
員
会
（
当
該
実
施
医
療
機
関
の
長
が
設
置
し
た
第
四
十
六
条
第
一
項

第
一
号
に
掲
げ
る
治
験
審
査
委
員
会
及
び
同
項
第
五
号
か
ら
第
九
号
ま
で

第
一
号
に
掲
げ
る
治
験
審
査
委
員
会
及
び
同
項
第
五
号
か
ら
第
八
号
ま
で

に
掲
げ
る
治
験
審
査
委
員
会
の
う
ち
当
該
実
施
医
療
機
関
を
有
す
る
法
人
が

に
掲
げ
る
治
験
審
査
委
員
会
の
う
ち
当
該
実
施
医
療
機
関
を
有
す
る
法
人
が

設
置
し
た
も
の
を
除
く
。
）
の
設
置
者
」
と
読
み
替
え
る
も
の
と
す
る
。

設
置
し
た
も
の
を
除
く
。
）
の
設
置
者
」
と
読
み
替
え
る
も
の
と
す
る
。

８

（
略
）

８

（
略
）


