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（
副
作
用
等
報
告
）

第
二
百
二
十
八
条
の
二
十

医
薬
品
の
製
造
販
売
業
者
又
は
外
国
製
造
医
薬
品
等
特
例
承
認
取
得
者
は
、
そ
の
製
造

販
売
し
、
又
は
承
認
を
受
け
た
医
薬
品
に
つ
い
て
、
次
の
各
号
に
掲
げ
る
事
項
を
知
つ
た
と
き
は
、
そ
れ
ぞ
れ
当

該
各
号
に
定
め
る
期
間
内
に
そ
の
旨
を
厚
生
労
働
大
臣
に
報
告
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

一

次
に
掲
げ
る
事
項

十
五
日

イ

死
亡
の
発
生
の
う
ち
、
当
該
医
薬
品
の
副
作
用
に
よ
る
も
の
と
疑
わ
れ
る
も
の

ロ

死
亡
の
発
生
の
う
ち
、
当
該
医
薬
品
と
成
分
が
同
一
性
を
有
す
る
と
認
め
ら
れ
る
外
国
で
使
用
さ
れ
て
い

る
医
薬
品
（
以
下
「
外
国
医
薬
品
」
と
い
う
。）の
副
作
用
に
よ
る
も
の
と
疑
わ
れ
る
も
の
で
あ
つ
て
、か
つ
、

当
該
医
薬
品
の
添
付
文
書
又
は
容
器
若
し
く
は
被
包
に
記
載
さ
れ
た
使
用
上
の
注
意
（
以
下
「
使
用
上
の
注

意
等
」
と
い
う
。）か
ら
予
測
す
る
こ
と
が
で
き
な
い
も
の
又
は
当
該
医
薬
品
の
使
用
上
の
注
意
等
か
ら
予
測

す
る
こ
と
が
で
き
る
も
の
で
あ
つ
て
、
次
の
い
ず
れ
か
に
該
当
す
る
も
の

\

当
該
死
亡
の
発
生
数
、
発
生
頻
度
、
発
生
条
件
等
の
傾
向
（
以
下
「
発
生
傾
向
」
と
い
う
。）を
当
該
医

薬
品
の
使
用
上
の
注
意
等
か
ら
予
測
す
る
こ
と
が
で
き
な
い
も
の

]

当
該
死
亡
の
発
生
傾
向
の
変
化
が
保
健
衛
生
上
の
危
害
の
発
生
又
は
拡
大
の
お
そ
れ
を
示
す
も
の

ハ

次
に
掲
げ
る
症
例
等
の
発
生
の
う
ち
、
当
該
医
薬
品
又
は
外
国
医
薬
品
の
副
作
用
に
よ
る
も
の
と
疑
わ
れ

る
も
の
で
あ
つ
て
、
か
つ
、
当
該
医
薬
品
の
使
用
上
の
注
意
等
か
ら
予
測
す
る
こ
と
が
で
き
な
い
も
の
又
は

当
該
医
薬
品
の
使
用
上
の
注
意
等
か
ら
予
測
す
る
こ
と
が
で
き
る
も
の
で
あ
つ
て
、
そ
の
発
生
傾
向
を
予
測

す
る
こ
と
が
で
き
な
い
も
の
若
し
く
は
そ
の
発
生
傾
向
の
変
化
が
保
健
衛
生
上
の
危
害
の
発
生
又
は
拡
大
の

お
そ
れ
を
示
す
も
の
（
ニ
及
び
ホ
に
掲
げ
る
事
項
を
除
く
。）

\

障
害

]

死
亡
又
は
障
害
に
つ
な
が
る
お
そ
れ
の
あ
る
症
例

^

治
療
の
た
め
に
病
院
又
は
診
療
所
へ
の
入
院
又
は
入
院
期
間
の
延
長
が
必
要
と
さ
れ
る
症
例
（
]
に
掲

げ
る
事
項
を
除
く
。）

_

死
亡
又
は
\
か
ら
^
ま
で
に
掲
げ
る
症
例
に
準
じ
て
重
篤
で
あ
る
症
例

`

後
世
代
に
お
け
る
先
天
性
の
疾
病
又
は
異
常

ニ

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
関
係
手
数
料
令
（
平
成

十
七
年
政
令
第
九
十
一
号
）
第
七
条
第
一
項
第
一
号
イ
\
に
規
定
す
る
既
承
認
医
薬
品
と
有
効
成
分
が
異
な

る
医
薬
品
と
し
て
法
第
十
四
条
第
一
項
の
承
認
を
受
け
た
も
の
で
あ
つ
て
、
承
認
の
あ
つ
た
日
後
二
年
を
経

過
し
て
い
な
い
も
の
に
係
る
ハ
\
か
ら
`
ま
で
に
掲
げ
る
症
例
等
の
発
生
の
う
ち
、
当
該
医
薬
品
の
副
作
用

に
よ
る
も
の
と
疑
わ
れ
る
も
の

ホ

ハ
\
か
ら
`
ま
で
に
掲
げ
る
症
例
等
の
発
生
の
う
ち
、
当
該
医
薬
品
の
副
作
用
に
よ
る
も
の
と
疑
わ
れ
る

も
の
で
あ
つ
て
、
当
該
症
例
等
が
市
販
直
後
調
査
に
よ
り
得
ら
れ
た
も
の
（
ニ
に
掲
げ
る
事
項
を
除
く
。）

ヘ

当
該
医
薬
品
の
使
用
に
よ
る
も
の
と
疑
わ
れ
る
感
染
症
に
よ
る
症
例
等
の
発
生
の
う
ち
、
当
該
医
薬
品
の

使
用
上
の
注
意
等
か
ら
予
測
す
る
こ
と
が
で
き
な
い
も
の

ト

当
該
医
薬
品
又
は
外
国
医
薬
品
の
使
用
に
よ
る
も
の
と
疑
わ
れ
る
感
染
症
に
よ
る
死
亡
又
は
ハ
\
か
ら
`

ま
で
に
掲
げ
る
症
例
等
の
発
生
（
ヘ
に
掲
げ
る
事
項
を
除
く
。）

チ

外
国
医
薬
品
に
係
る
製
造
、
輸
入
又
は
販
売
の
中
止
、
回
収
、
廃
棄
そ
の
他
保
健
衛
生
上
の
危
害
の
発
生

又
は
拡
大
を
防
止
す
る
た
め
の
措
置
の
実
施

二

次
に
掲
げ
る
事
項

三
十
日

イ

前
号
ハ
\
か
ら
`
ま
で
に
掲
げ
る
症
例
等
の
発
生
の
う
ち
、
当
該
医
薬
品
の
副
作
用
に
よ
る
も
の
と
疑
わ

れ
る
も
の
（
前
号
ハ
、
ニ
及
び
ホ
に
掲
げ
る
事
項
を
除
く
。）

ロ

当
該
医
薬
品
若
し
く
は
外
国
医
薬
品
の
副
作
用
若
し
く
は
そ
れ
ら
の
使
用
に
よ
る
感
染
症
に
よ
り
が
ん
そ

の
他
の
重
大
な
疾
病
、
障
害
若
し
く
は
死
亡
が
発
生
す
る
お
そ
れ
が
あ
る
こ
と
、
当
該
医
薬
品
若
し
く
は
外

国
医
薬
品
の
副
作
用
に
よ
る
症
例
等
若
し
く
は
そ
れ
ら
の
使
用
に
よ
る
感
染
症
の
発
生
傾
向
が
著
し
く
変
化

し
た
こ
と
又
は
当
該
医
薬
品
が
承
認
を
受
け
た
効
能
若
し
く
は
効
果
を
有
し
な
い
こ
と
を
示
す
研
究
報
告

三

次
に
掲
げ
る
医
薬
品
の
副
作
用
に
よ
る
も
の
と
疑
わ
れ
る
症
例
等
の
発
生
（
死
亡
又
は
第
一
号
ハ
\
か
ら
`

ま
で
に
掲
げ
る
事
項
を
除
く
。）の
う
ち
、
当
該
医
薬
品
の
使
用
上
の
注
意
等
か
ら
予
測
す
る
こ
と
が
で
き
な
い

も
の

次
に
掲
げ
る
医
薬
品
の
区
分
に
応
じ
て
次
に
掲
げ
る
期
間
ご
と

イ

法
第
十
四
条
の
四
第
一
項
第
一
号
に
規
定
す
る
新
医
薬
品
及
び
法
第
十
四
条
の
四
第
一
項
第
二
号
の
規
定

に
よ
り
厚
生
労
働
大
臣
が
指
示
し
た
医
薬
品

第
六
十
三
条
第
三
項
に
規
定
す
る
期
間

ロ

イ
に
掲
げ
る
医
薬
品
以
外
の
医
薬
品

当
該
医
薬
品
の
製
造
販
売
の
承
認
を
受
け
た
日
等
か
ら
一
年
ご
と

に
そ
の
期
間
の
満
了
後
二
月
以
内

２

医
療
機
器
の
製
造
販
売
業
者
又
は
外
国
製
造
医
療
機
器
等
特
例
承
認
取
得
者
は
、
そ
の
製
造
販
売
し
、
又
は
承

認
を
受
け
た
医
療
機
器
に
つ
い
て
、
次
の
各
号
に
掲
げ
る
事
項
を
知
つ
た
と
き
は
、
そ
れ
ぞ
れ
当
該
各
号
に
定
め

る
期
間
内
に
そ
の
旨
を
厚
生
労
働
大
臣
に
報
告
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

一

次
に
掲
げ
る
事
項

十
五
日

イ

死
亡
の
発
生
の
う
ち
、
当
該
医
療
機
器
の
不
具
合
に
よ
る
影
響
で
あ
る
と
疑
わ
れ
る
も
の

ロ

死
亡
の
発
生
の
う
ち
、
当
該
医
療
機
器
と
形
状
、
構
造
、
原
材
料
、
使
用
方
法
、
効
能
、
効
果
、
性
能
等

が
同
一
性
を
有
す
る
と
認
め
ら
れ
る
外
国
で
使
用
さ
れ
て
い
る
医
療
機
器
（
以
下
「
外
国
医
療
機
器
」
と
い

う
。）の
不
具
合
に
よ
る
影
響
で
あ
る
と
疑
わ
れ
る
も
の
で
あ
つ
て
、
か
つ
、
当
該
医
療
機
器
の
使
用
上
の
注

意
等
か
ら
予
測
す
る
こ
と
が
で
き
な
い
も
の

ハ

前
項
第
一
号
ハ
\
か
ら
`
ま
で
に
掲
げ
る
症
例
等
の
発
生
の
う
ち
、
当
該
医
療
機
器
又
は
外
国
医
療
機
器

の
不
具
合
に
よ
る
影
響
で
あ
る
と
疑
わ
れ
る
も
の
で
あ
つ
て
、
当
該
医
療
機
器
の
使
用
上
の
注
意
等
か
ら
予

測
す
る
こ
と
が
で
き
な
い
も
の

ニ

不
具
合
（
死
亡
若
し
く
は
前
項
第
一
号
ハ
\
か
ら
`
ま
で
に
掲
げ
る
症
例
等
の
発
生
又
は
そ
れ
ら
の
お
そ

れ
に
係
る
も
の
に
限
る
。
以
下
ニ
及
び
ヘ
に
お
い
て
同
じ
。）の
発
生
率
を
あ
ら
か
じ
め
把
握
す
る
こ
と
が
で

き
る
も
の
と
し
て
厚
生
労
働
大
臣
が
別
に
定
め
る
医
療
機
器
に
係
る
不
具
合
の
発
生
率
の
変
化
の
う
ち
、
製

造
販
売
業
者
又
は
外
国
製
造
医
療
機
器
等
特
例
承
認
取
得
者
が
あ
ら
か
じ
め
把
握
し
た
当
該
医
療
機
器
に
係

る
不
具
合
の
発
生
率
を
上
回
つ
た
も
の
（
イ
に
掲
げ
る
事
項
を
除
く
。）

ホ

前
項
第
一
号
ハ
\
か
ら
`
ま
で
に
掲
げ
る
症
例
等
の
発
生
の
う
ち
、
医
療
機
器
の
不
具
合
に
よ
る
影
響
で

あ
る
と
疑
わ
れ
る
も
の
で
あ
つ
て
、
当
該
医
療
機
器
の
使
用
上
の
注
意
等
か
ら
予
測
す
る
こ
と
が
で
き
る
も

の
で
あ
り
、
か
つ
、
次
の
い
ず
れ
か
に
該
当
す
る
も
の
（
ニ
に
掲
げ
る
事
項
を
除
く
。）

\

発
生
傾
向
を
当
該
医
療
機
器
の
使
用
上
の
注
意
等
か
ら
予
測
す
る
こ
と
が
で
き
な
い
も
の

]

発
生
傾
向
の
変
化
が
保
健
衛
生
上
の
危
害
の
発
生
又
は
拡
大
の
お
そ
れ
を
示
す
も
の

ヘ

外
国
医
療
機
器
の
不
具
合
の
発
生
率
を
あ
ら
か
じ
め
把
握
す
る
こ
と
が
で
き
る
場
合
に
あ
つ
て
は
、
当
該

外
国
医
療
機
器
の
不
具
合
の
発
生
率
の
変
化
の
う
ち
、
製
造
販
売
業
者
又
は
外
国
製
造
医
療
機
器
等
特
例
承

認
取
得
者
が
あ
ら
か
じ
め
把
握
し
た
当
該
医
療
機
器
に
係
る
不
具
合
の
発
生
率
を
上
回
つ
た
も
の

ト

当
該
医
療
機
器
の
使
用
に
よ
る
も
の
と
疑
わ
れ
る
感
染
症
に
よ
る
症
例
等
の
発
生
の
う
ち
、
当
該
医
療
機

器
の
使
用
上
の
注
意
等
か
ら
予
測
す
る
こ
と
が
で
き
な
い
も
の

チ

当
該
医
療
機
器
又
は
外
国
医
療
機
器
の
使
用
に
よ
る
も
の
と
疑
わ
れ
る
感
染
症
に
よ
る
死
亡
又
は
前
項
第

一
号
ハ
\
か
ら
`
ま
で
に
掲
げ
る
症
例
等
の
発
生
（
ト
に
掲
げ
る
事
項
を
除
く
。）

リ

外
国
医
療
機
器
に
係
る
製
造
、
輸
入
又
は
販
売
の
中
止
、
回
収
、
廃
棄
そ
の
他
保
健
衛
生
上
の
危
害
の
発

生
又
は
拡
大
を
防
止
す
る
た
め
の
措
置
の
実
施

二

次
に
掲
げ
る
事
項

三
十
日

イ

死
亡
又
は
前
項
第
一
号
ハ
\
か
ら
`
ま
で
に
掲
げ
る
症
例
等
の
発
生
の
う
ち
、
当
該
医
療
機
器
又
は
外
国

医
療
機
器
の
不
具
合
に
よ
る
影
響
で
あ
る
と
疑
わ
れ
る
も
の
（
前
号
イ
か
ら
ヘ
ま
で
及
び
次
号
イ
に
掲
げ
る

事
項
を
除
く
。）

ロ

当
該
医
療
機
器
又
は
外
国
医
療
機
器
の
不
具
合
の
発
生
で
あ
つ
て
、
当
該
不
具
合
に
よ
つ
て
死
亡
又
は
前

項
第
一
号
ハ
\
か
ら
`
ま
で
に
掲
げ
る
症
例
等
が
発
生
す
る
お
そ
れ
が
あ
る
も
の
（
前
号
ニ
及
び
ヘ
並
び
に

次
号
イ
に
掲
げ
る
事
項
を
除
く
。）

Ÿ—
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