
  
参考資料 二ヨ 

第
二
条
こ
の
省
令
に
お
い
て
「
 被
験
 物
質
 」
と
は
、
試
験
に
お
い
て
安
全
性
の
評
第
二
 
条
 

こ
の
省
令
に
お
い
て
「
 被
験
 物
質
」
と
 は
 、
試
験
に
お
い
て
安
全
性
の
評
 

価
の
対
象
と
な
る
医
療
機
器
若
し
く
は
そ
の
 原
材
料
（
原
材
料
を
構
成
す
る
化
学
術
 の
 対
象
と
な
る
医
薬
品
 ス
 は
化
学
的
物
質
、
生
 初
 学
的
物
質
若
し
く
は
そ
の
製
 

 
 

剤
 を
い
う
。
 

約
 物
質
又
は
生
物
学
的
物
質
を
含
む
。
）
を
 い
う
。
 

（
定
義
）
 

第 
を月 囲 月下るる 省器 。 びぃ 浩一（ 第 一章 定め いて に関 する 浅 「 場合 場 ムロ 全篇 の安 以下 第十 準 て 」と 条 趣旨 

6 行す場」 をを一会同四周 い こ 
  

も わる合と含首号 性じ条 すうの 総 
め れもを ぃ むむ）に 。 の る 。 省 Ⅱ 貝 

とるの 合 う   。 第関 ）六場） 令 
すものむ 。 ）） 
るの 収       

ぃ 設の九佳一百（基準 十 渋面   
） ぃ生 四四おお 二 つ るの九五 
にて物に十いい 十ち 場四条 号 
係試学お充 てて六 、 合第 の   
る験的ぃ号 半半年医を四四以 
も糸女 て 。 用用度 療含頃 に下 
のを 全準似 すす 生機む及お 「 

第 

  
八戒佳す 法 十条 第安 成規 。 条五 
下 の 責 る第六に一 会不 定）の 号 
単た 仕場十条 お号 惟司 を並二   
にめ 、 合 四の ぃ ）にじ 法び第以   

  

医
療
機
器
の
安
全
性
に
関
す
る
非
臨
床
試
験
の
 

実
施
の
基
準
に
関
す
る
省
令
（
 

案
 ）
 

医
薬
品
の
安
全
性
に
関
す
る
非
臨
床
試
験
の
実
 施
の
基
準
に
関
す
る
省
令
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医
療
機
器
の
安
全
性
に
関
す
る
非
臨
床
試
験
の
 実
施
の
基
準
に
関
す
る
省
令
（
 案
 ）
及
び
 医
 薬
品
の
安
全
性
に
関
す
る
非
臨
床
試
験
の
実
施
 0 
基
準
に
関
す
る
省
令
対
比
 表
 

 
 

 
 

 
 

 
 



3 

第
一
項
の
通
知
及
び
前
項
の
確
認
は
、
文
書
 

に
よ
り
記
録
し
、
こ
れ
を
保
存
し
 

3
 
 
第
一
 
項
の
通
知
及
び
前
項
の
確
認
は
、
文
書
に
よ
 

り
 記
録
し
、
こ
れ
を
保
存
し
 

（
試
験
委
託
者
の
責
務
）
 

第
四
条
試
験
を
委
託
す
る
 

れ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
も
 

し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
 

2
 
 
前
項
の
場
合
に
お
い
て
 

実
施
さ
れ
て
い
る
こ
と
、
（
以
下
「
試
験
委
託
者
等
 

者
は
、
委
託
す
る
試
験
が
こ
の
基
準
に
従
っ
 て
 実
施
さ
 

の
で
あ
る
こ
と
を
受
託
す
る
者
に
対
し
て
 事
ュ
 
捌
に
 通
知
 

、
試
験
を
委
託
し
た
者
又
は
そ
の
地
位
を
承
 縦
 し
た
者
 

」
と
い
う
。
）
は
、
当
該
試
験
が
こ
の
基
準
 に
 従
っ
て
 

及
び
実
施
さ
れ
た
こ
と
を
確
認
し
な
け
れ
ば
 な
ら
な
い
 

  

（
試
験
委
託
者
の
責
務
）
 

第
四
条
試
験
を
委
託
す
る
者
は
、
委
託
す
 る
 試
験
が
こ
の
省
令
に
従
っ
て
実
施
さ
 

れ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
も
の
で
あ
る
こ
と
を
 受
託
す
る
者
に
対
し
て
事
前
に
通
知
 

し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
 

2
 
 前
項
の
場
合
に
お
い
て
、
試
験
を
委
託
 し
た
者
 又
は
 そ
の
地
位
を
承
継
し
た
者
 

（
以
下
「
試
験
委
託
者
等
」
と
い
う
。
）
は
・
 

当
該
試
験
が
こ
の
省
令
に
従
っ
て
 

実
施
さ
れ
て
い
る
こ
と
、
及
び
実
施
さ
れ
た
 
こ
と
を
確
認
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
 

ほ四 
、 項 

  
条第 
か十 
ら 四 
第条 
十の 

六 第 八条 

ま四 
で項 
のに 
親親 
完走 
のす 
走 る 
め資 

  
成 
セ @@ @ 
つ 

い 
て 

八五葉 
条第施 
ま 四 に 
で項係 
の に る 

  
  
色努瞳 

  
ょび第 

  
に条 
つ め 
い 四 
て第 
は四 

、 項 

  
条第 
か十 
5 匹 
第条 
十の 

Ⅴ @ ユー ノ @ 

た者 

が 

Z T 一 T 

う 

試験 

案 0 
施 
甘 @ 

係 

る第 

十 
四 
条 
第       
項 

並び 

ヰク ヒ 

第 
十 
四 
条 
の 

口業   

は 
第 
十 
九 
条 
の     
の 
承 
舌刃 
。 止 。 

を 
受 
+ ヰ ノ 

よ 
う 

と 
す 
る 
者 
又 
は 
受 
@ Ⅰ よ ノ 

た者 

が 

行 
う 

試験 

の 

第       
条試 

験 
法の 
策案 
十施 
四 に 
奈保 
又る 
は基 

  
九 
条 
の     
の 

承認 

を 
受 
@ イ イソ L 
よ 
つ - 

と 
す 

者 6 
ス 
ま ｜ 

受 

第       
条試 

験 
怯め 
策案 
十施 
四 p こ 

奈保 

  
筆華 
  
十       
条 
｜ 
お 
し Ⅰ 

て準 

朋す 

る 
  
ムロ 

を 
含 
む 

  

又 

2
 
 こ
の
省
令
に
お
い
て
「
対
照
物
質
」
と
 は
 、
試
験
に
お
い
て
被
験
物
質
と
比
較
 

す
る
目
的
で
用
い
ら
れ
る
医
療
機
器
若
し
く
 は
化
学
的
物
質
又
は
生
物
学
的
物
質
 

を
い
う
。
 

3
 
 こ
の
省
令
に
お
い
て
「
試
験
系
」
と
は
 、
被
験
物
質
が
使
用
さ
れ
る
動
物
、
植
 

物
 、
微
生
物
 ス
 は
こ
の
構
成
部
分
、
又
 は
そ
 0
 対
照
と
し
て
用
い
ら
れ
る
も
の
を
 

い
 @
 
っ
 。
 

4
 
 こ
の
省
令
に
お
い
て
「
標
本
」
と
は
、
 

検
査
 ス
は
 分
析
の
た
め
試
験
系
か
ら
 採
 

取
 さ
れ
た
物
を
い
う
。
 

5
 
 こ
の
省
令
に
お
い
て
「
 生
 デ
ー
タ
」
と
 ほ
 、
試
験
に
お
い
て
得
ら
れ
た
観
察
の
 

結
果
及
び
そ
の
記
録
を
 い
う
 。
 

2
 
 こ
の
省
令
に
お
い
て
「
対
照
物
質
」
と
 は
 、
試
験
に
お
い
て
被
験
物
質
と
比
較
 

す
る
目
的
で
用
い
ら
れ
る
医
薬
品
又
は
化
学
 約
物
質
、
生
物
学
的
物
質
若
し
く
は
 

そ
の
製
剤
を
い
う
。
 

3
 
 こ
の
省
令
に
お
い
て
「
試
験
系
」
と
は
、
 

被
験
 物
質
が
投
与
さ
れ
、
若
し
く
ほ
 

加
え
ら
れ
る
動
物
、
植
物
、
微
生
物
又
は
こ
 の
 構
成
部
分
、
又
は
そ
の
対
照
と
し
 

て
 用
い
ら
れ
る
も
の
を
い
う
。
 

4
 
 こ
の
省
令
に
お
い
て
「
標
本
」
と
ほ
 、
検
 査
ス
は
 分
析
の
た
め
試
験
系
か
ら
 採
 

取
 さ
れ
た
物
を
い
う
。
 

5
 
 こ
の
省
令
に
お
い
て
「
 生
 デ
ー
タ
」
と
は
 、
試
験
に
お
い
て
得
ら
れ
た
観
察
の
 

結
果
及
び
そ
の
記
録
を
い
う
。
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第
二
章
職
員
及
び
組
織
 

第
二
章
職
員
及
び
組
織
 

（
 
曲
収
ロ
貝
 

）
 

（
 
曲
収
 
白
貝
）
 

第
五
条
試
験
に
従
事
す
る
者
及
び
次
条
 第
 二
号
に
規
定
す
る
信
頼
性
保
証
部
門
に
第
五
 条
 

試
験
に
従
事
す
る
者
及
び
次
条
第
二
号
 に
 規
定
す
る
信
頼
性
保
証
部
門
に
 

属
す
る
者
は
、
そ
の
業
務
を
適
正
か
っ
円
滑
 に
 遂
行
す
る
た
め
に
必
要
な
教
育
 若
 

属
す
 6
 者
は
、
そ
の
業
務
を
適
正
か
っ
円
滑
に
 遂
 行
 す
る
た
め
に
必
要
な
教
育
 若
 

し
く
は
訓
練
を
受
け
た
者
 ス
は
 職
務
経
験
を
 有
す
る
者
で
あ
っ
て
、
当
該
業
務
を
し
く
 ほ
 訓
練
を
受
け
た
者
 ス
は
 職
務
経
験
を
有
す
 6
 者
で
あ
っ
て
、
当
該
業
務
を
 

遂
行
し
 ぅ
る
 能
力
を
有
す
る
も
の
で
な
け
れ
ば
 な
ら
な
い
。
 

遂
行
し
 ぅ
る
 能
力
を
有
す
る
も
の
で
な
け
れ
 ば
な
ら
な
い
。
 

2
 
 試
験
に
従
事
す
る
者
は
、
被
験
物
質
、
 対
照
物
質
及
び
試
験
系
を
汚
染
し
な
い
 
2
 

試
験
に
従
事
す
る
者
 は
 、
被
験
物
質
、
対
照
 物
質
及
び
試
験
系
を
汚
染
し
な
い
 

よ
 う
 、
保
健
衛
生
上
必
要
な
注
意
を
払
わ
な
け
 れ
ば
な
ら
な
い
。
 

よ
 う
 、
保
健
衛
生
上
必
要
な
注
意
を
払
わ
ぬ
 け
 れ
ば
な
ら
な
い
。
 

（
運
営
管
理
者
）
 

（
運
営
管
理
者
）
 

第
六
条
試
験
施
設
の
運
営
及
び
管
理
に
っ
 い
 て
責
任
を
有
す
る
者
（
以
下
「
運
営
第
六
 
条
 

試
験
施
設
の
運
営
及
び
管
理
に
つ
い
て
 圭
 見
任
を
有
す
る
者
（
以
下
「
運
営
 

管
理
者
」
と
い
う
。
）
は
 、
 次
に
掲
げ
る
 業
 務
を
行
わ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
 

管
理
者
」
と
い
う
。
）
は
 、
 次
に
掲
げ
る
業
務
 を
行
わ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
 

一
 
試
験
ご
と
に
、
試
験
に
従
事
す
る
者
の
 、
 
っ
ち
 、
当
該
試
験
の
実
施
、
記
録
、
 

一
 
試
験
ご
と
に
、
試
験
に
従
事
す
る
者
の
う
 ち
 、
当
該
試
験
の
実
施
、
記
録
、
 

報
告
等
に
つ
い
て
責
任
を
有
す
る
者
（
以
下
 
「
試
験
責
任
者
」
と
い
う
。
）
を
 

報
告
等
に
つ
い
て
責
任
を
有
す
る
者
（
以
下
 
「
試
験
責
任
者
」
と
い
う
。
）
を
 

指
名
す
る
こ
と
。
 

指
名
す
る
こ
と
。
 

二
 
当
該
試
験
施
設
で
行
わ
れ
る
試
験
が
こ
 0
 基
準
に
従
っ
て
行
わ
れ
て
い
る
こ
 

二
 
当
該
試
験
施
設
で
行
わ
れ
る
試
験
が
こ
の
 省
ム
 Ⅰ
に
従
っ
て
行
わ
れ
て
い
る
こ
 

と
を
保
証
す
る
部
門
（
以
下
「
信
頼
性
保
証
 部
門
」
と
い
う
。
）
の
責
任
者
（
 

と
を
保
証
す
る
部
門
（
以
下
「
信
頼
性
保
証
 部
門
」
と
い
う
。
）
の
責
任
者
（
 

以
下
「
信
頼
性
保
証
部
門
責
任
者
」
と
い
う
。
 

）
を
指
名
す
る
こ
と
。
 

以
下
「
信
頼
性
保
証
部
門
責
任
者
」
と
い
う
。
 ）
を
指
名
す
る
こ
と
。
 

三
信
頼
性
保
証
部
門
責
任
者
が
そ
の
業
務
 を
 適
切
に
行
っ
て
い
る
こ
と
を
確
認
 

三
 

信
頼
性
保
証
部
門
責
任
者
が
そ
の
業
務
を
適
 切
に
行
っ
て
い
る
こ
と
を
確
認
 

す
る
こ
と
。
 

す
る
こ
と
。
 

口
 
被
験
物
質
若
し
く
は
対
照
物
質
又
は
こ
 れ
を
含
む
混
合
物
の
同
一
性
、
純
度
 

四
 

被
験
 物
質
若
し
く
は
対
照
物
質
 ス
 は
こ
れ
を
 含
む
 混
 ム
ロ
物
の
同
一
性
、
力
価
 

、
安
定
性
及
び
均
一
性
 は
 つ
い
て
試
験
で
き
 る
も
の
は
適
切
に
試
験
さ
れ
て
い
 

、
純
度
、
安
定
性
及
び
均
一
性
 は
 つ
い
て
 適
 切
に
試
験
さ
れ
て
い
る
こ
と
を
 確
 

る
こ
と
を
確
認
す
る
こ
と
。
 

謁
 す
る
こ
と
。
 

五
施
設
及
び
機
器
等
が
標
準
操
作
手
順
書
 及
び
試
験
計
画
書
に
従
っ
て
使
用
さ
五
 
施
設
及
び
機
器
等
が
標
準
操
作
手
順
書
及
び
 試
験
計
画
書
に
従
っ
て
使
用
さ
 

れ
て
い
る
こ
と
を
確
認
す
る
こ
と
 

れ
て
い
る
こ
と
を
確
認
す
る
こ
と
。
 

一
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
 

一
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
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入
試
験
計
画
書
、
標
本
、
生
デ
ー
タ
そ
の
 他
の
記
録
文
書
、
最
終
報
告
書
及
び
 

こ
れ
ら
の
変
更
又
は
訂
正
に
係
る
文
書
（
 以
 下
 
「
試
験
関
係
資
料
」
と
い
う
。
 

）
が
試
験
中
及
び
そ
の
終
了
時
に
試
験
関
係
 資
料
を
保
存
す
る
施
設
（
以
下
「
 

資
料
保
存
施
設
」
と
い
う
。
）
に
保
存
さ
れ
 て
い
る
こ
と
を
確
認
す
る
こ
と
。
 

セ
 
そ
の
他
試
験
の
実
施
、
記
録
、
報
告
等
の
 管
理
に
関
す
る
業
務
 

六
 
試
験
計
画
書
、
標
本
、
生
デ
ー
タ
そ
の
 他
の
記
録
文
書
、
最
終
報
告
書
及
び
 

こ
れ
ら
の
変
更
 ス
は
 訂
正
に
係
る
文
書
（
 以
 下
 
「
試
験
関
係
資
料
」
と
い
う
。
 

）
が
試
験
中
及
び
そ
の
終
了
時
に
試
験
関
係
 資
料
を
保
存
す
る
施
設
（
以
下
「
 

資
料
保
存
施
設
」
と
い
う
。
）
に
保
存
さ
れ
 て
い
る
こ
と
を
確
認
す
る
こ
と
。
 

七
 
そ
の
他
試
験
の
実
施
、
記
録
、
報
告
等
の
 管
理
に
関
す
る
業
務
 

  五
 
試
験
系
が
試
験
計
画
書
に
従
っ
て
い
る
 
も
の
で
あ
る
こ
と
を
確
認
す
る
こ
と
 
 
 

三
 

予
見
す
る
こ
と
が
で
き
な
か
っ
た
試
験
 の
 信
頼
性
に
影
響
を
及
ぼ
す
疑
 い
の
 

あ
る
事
態
に
つ
い
て
、
そ
の
内
容
及
び
改
善
 措
置
が
文
書
に
よ
り
記
録
さ
れ
て
 

い
 る
こ
と
を
確
認
す
る
こ
と
。
 

日
 

次
条
第
一
項
第
三
号
の
指
摘
事
項
及
び
 同
項
第
四
号
の
勧
告
に
よ
り
改
善
を
 

行
う
こ
と
。
 

（
試
験
責
任
者
）
 

第
七
条
試
験
責
任
者
は
、
次
に
掲
げ
る
 業
 務
を
行
わ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
 

一
 
各
試
験
が
こ
の
基
準
、
標
準
操
作
手
順
書
 ゑ
び
 試
験
計
画
書
に
従
っ
 

れ
て
い
る
こ
と
を
確
認
す
る
こ
と
。
 

三
 
生
デ
ー
タ
が
正
確
に
記
録
さ
れ
、
か
つ
 適
切
な
措
置
が
講
じ
ら
れ
て
 

と
を
確
認
す
る
こ
と
。
 

て
 行
わ
 

い
る
こ
 

九 八 七 六 

試
験
計
画
事
に
従
っ
て
そ
の
試
験
を
適
切
に
 実
施
す
る
た
め
に
十
分
な
職
員
 

を
 確
保
す
る
こ
と
。
 

試
験
に
従
事
す
る
者
及
び
信
頼
性
保
証
部
門
 に
 属
す
る
者
に
対
す
る
必
要
な
 

教
育
及
び
訓
練
を
行
 う
 こ
と
。
 

試
験
に
従
事
す
る
者
及
び
信
頼
性
保
証
部
門
 に
 属
す
る
者
に
つ
い
て
の
教
育
 

、
訓
練
及
び
職
務
経
験
を
記
録
し
た
文
書
 並
 び
に
職
務
分
掌
を
明
記
し
た
文
書
 

を
 作
成
し
、
こ
れ
ら
を
保
存
す
る
こ
と
。
 

そ
の
他
試
験
施
設
の
運
営
及
び
管
理
に
関
す
る
 業
務
 

六
 

試
験
計
画
書
に
従
っ
て
そ
の
試
験
を
適
 ゆ
に
実
施
す
る
た
め
に
十
分
な
職
員
 

  
を
 確
保
す
る
こ
と
。
 

セ
 
試
験
に
従
事
す
る
者
及
び
信
頼
性
保
証
 部
門
に
属
す
る
者
に
対
す
る
必
要
な
 

教
育
及
び
訓
練
を
行
 う
 こ
と
。
 

入
試
験
に
従
事
す
る
者
及
び
信
頼
性
保
証
 部
門
に
属
す
る
者
に
つ
い
て
の
教
育
 

、
訓
練
及
び
職
務
経
験
を
記
録
し
た
文
書
 並
 び
に
職
務
分
掌
を
明
記
し
た
文
書
 

を
 作
成
し
、
こ
れ
ら
を
保
存
す
る
こ
と
。
 

九
 

そ
の
他
試
験
施
設
の
運
営
及
び
管
理
に
関
 す
る
業
務
 

（
試
験
責
任
者
）
 

第
七
条
試
験
責
任
者
は
、
次
に
掲
げ
る
業
務
 
を
 行
わ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
 

一
 
各
試
験
が
こ
の
省
令
、
標
準
操
作
手
順
書
 ゑ
び
 試
験
計
画
書
に
従
っ
て
行
わ
 

れ
て
い
る
こ
と
を
確
認
す
る
こ
と
。
 

二
至
デ
ー
タ
が
正
確
に
記
録
さ
れ
、
か
つ
 適
切
な
措
置
が
講
じ
ら
れ
て
い
る
こ
 

と
を
確
認
す
る
こ
と
。
 

三
 
予
見
す
る
こ
と
が
で
き
な
か
っ
た
試
験
 の
 信
頼
性
に
影
響
を
及
ぼ
す
疑
 い
の
 

あ
る
事
態
に
つ
い
て
、
そ
の
内
容
及
び
改
善
 措
置
が
文
書
に
よ
り
記
録
さ
れ
て
 

い
 る
こ
と
を
確
認
す
る
こ
と
。
 

四
次
条
第
一
項
第
三
号
の
指
摘
事
項
及
び
 同
項
第
四
号
の
勧
告
に
よ
り
改
善
を
 

行
う
こ
と
。
 

五
 

試
験
系
が
試
験
計
画
書
に
従
っ
て
い
る
 も
の
で
あ
る
こ
と
を
確
認
す
る
こ
と
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