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薬
の
安
全
性
の
評
価
は
治
験
が
終
わ
れ
ば
終
了
で
は
な

く
、
左
図
の
よ
う
に
、
治
験
の
デ
ー
タ
に
よ
り
販
売
の
承

認
が
出
た
と
し
て
も
『
市
販
後
調
査
』
と
い
う
形
で
、
市

場
に
出
た
後
も
継
続
し
て
調
査
を
し
て
い
ま
す
。

薬局薬剤師の薬局薬剤師の薬局薬剤師の薬局薬剤師の『『『『薬担当者の小噺薬担当者の小噺薬担当者の小噺薬担当者の小噺』』』』としてとしてとしてとして

医薬品の開発や薬の使い方を医療関係者の視点から情報を医薬品の開発や薬の使い方を医療関係者の視点から情報を医薬品の開発や薬の使い方を医療関係者の視点から情報を医薬品の開発や薬の使い方を医療関係者の視点から情報をお伝えしますお伝えしますお伝えしますお伝えします

治
験
の
段
階
で
は
予
期
さ
れ
な
か
っ
た
重
大
な
副
作
用
が
発
生
し

た
際
は
、
製
薬
会
社
が
『

緊
急

安
全

性
情

報
』
を
作
成
し
、
ホ
ー

ム
ペ
ー
ジ
に
記
載
、
対
象
の
薬
を
使
っ
て
い
る
病
院
・
薬
局
等
に
は

手
渡
し
で
配
布
す
る
な
ど
迅
速
に
説
明
し
て
回
る
こ
と
で
被
害
の
拡

大
を
防
止
し
、
国
民
に
向
け
て
は
報
道
発
表
が
行
わ
れ
ま
す
。

治験が終われば薬は安全！？

経
験
の
あ
る
方
も
い
る
か
も
し
れ
ま
せ
ん
が
、
新
し
く
承
認
さ

れ
た
薬
は
発
売
さ
れ
て
か
ら

1年
間
は

2週
間
ま
で
し
か
処
方
す

る
こ
と
が
出
来
ま
せ
ん
。

市
販
直
後
の
様
々

な
制
限

重
大
な
副
作
用
が
で
た
ら
ど
う
す
る
の

？

販
売
開
始
し
て
も

調
査

は
続
く
！

薬
は
厚
生
労
働
省
に
よ
り
承
認
・
販
売
さ
れ
た
ら
『
安
全
』
が
保

障
さ
れ
る
と
い
う
訳
で
は
あ
り
ま
せ
ん
。
皆
さ
ん
が
日
々
使
わ
れ
る

中
で
起
き
た
様
々
な
情
報
を
蓄
積
し
、
よ
り
安
全
で
効
果
的
な
薬
に

な
っ
て
い
く
の
で
す
。

市
販
後
調
査

で
薬
の
情
報
を
補
完

市
販
後
調
査
は
製
薬
企
業
に
義
務
付
け
ら
れ
て
い
る
も

の
で
、
薬
の
有
効
性
・
安
全
性
の
再
確
認
と
共
に
、
市
販

前
(治
験
)の
段
階
で
は
わ
か
ら
な
か
っ
た
情
報
を
収
集
し
、

治
療
に
役
立
て
る
こ
と
を
目
的
と
し
て
い
ま
す
。

・
新
薬
は

2週
間
ま
で
し
か

出
せ
な
い

・
全
例
調
査

の
条
件
付
き
！

治
験
で
は
あ
え
て
条
件
を
限
定
し
て
行
う
た
め
、
長
期

使
用
し
た
際
の
副
作
用
、
様
々
な
病
気
と
の
関
連
性
、
薬

と
の
相
互
作
用
、
妊
婦
や
子
供
に
対
す
る
影
響
な
ど
様
々

な
情
報
が
不
十
分
で
す
。

2週
間
ご
と
に
通
院
す
る
の
は
大
変
だ
！
と
思

う
方
も
い
ら
っ
し
ゃ
る
と
思
い
ま
す
が
、
新
薬
は

副
作
用
な
ど
の
情
報
が
少
な
い
為
、
医
師
の
厳
密

な
管
理
の
下
で
使
用
す
る
こ
と
が
大
事
な
の
で
す
。

治
験
デ
ー
タ
の
乏
し
い
も
の
や
、
重
大
な
副
作
用
等
の
発
現
が

懸
念
さ
れ
る
薬
で
は
全
例
調
査
を
行
う
こ
と
を
条
件
に
承
認
・
販

売
さ
れ
る
も
の
が
あ
り
ま
す
。

目
立
つ
よ
う
に
赤
枠
に
黄
色
地
と

規
定
さ
れ
て
い
る
こ
と
か
ら
『

イ
エ

ロ
ー

レ
タ

ー
』
と
も
呼
ば
れ
て

い
ま
す
。
こ
の
よ
う
な
情
報
も
市
販

後
調
査
を
基
に
し
て
い
ま
す
。

基礎研究

動物での試験

臨床試験（治験）

承認審査

製造・販売

市販後調査

図）薬の開発・販売の流れ

臨床試験（治験）

そ
れ
に
比
べ
、
市
販
さ
れ
る
と
、

性
別
・
年
齢
・
体
質
・
使
用
期

間
・
併
用
薬
な
ど
幅
広
く
様
々
な

状
況
の
患
者
さ
ん
が
使
用
し
ま
す
。

治
験
の
結
果
か
ら
は
予
想
で
き
な

か
っ
た
事
が
多
々
起
こ
っ
て
い
る

こ
と
も
事
実
で
す
。

緊急安全性情報（⾒本）

「
全
例
調
査
」
と
は
、
対
象
の
薬
を
使
用
し
た
全
て
の
患
者
の
情

報
を
製
薬
企
業
に
報
告
す
る
こ
と
を
義
務
づ
け
、
有
効
性
・
安
全

性
・
副
作
用
状
況
な
ど
の
把
握
を
目
的
と
し
た
調
査
の
こ
と
で
す
。


