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革
新
的
な
新
薬
の
承
認
及
び
保
険
適
用
の
推
進
に
関
す
る
質
問
主
意
書

本
年
二
月
二
十
日
、
厚
生
労
働
省
の
薬
事
・
食
品
衛
生
審
議
会
再
生
医
療
等
製
品
・
生
物
由
来
技
術
部
会
は
国
内
初
の
が
ん

免
疫
療
法
キ
メ
ラ
抗
原
受
容
体
発
現
Ｔ
細
胞
（
Ｃ
Ａ
Ｒ－

Ｔ
）
療
法
で
あ
る
チ
サ
ゲ
ン
レ
ク
ル
（
商
品
名
キ
ム
リ
ア
）
の
承
認

を
了
承
し
た
。
Ｃ
Ａ
Ｒ－

Ｔ
細
胞
療
法
は
、
患
者
自
身
の
免
疫
細
胞
を
活
用
し
て
が
ん
細
胞
へ
の
攻
撃
を
効
率
化
す
る
も
の
で

あ
り
、
が
ん
患
者
か
ら
免
疫
細
胞
を
取
り
出
し
、
遺
伝
子
操
作
に
よ
っ
て
が
ん
細
胞
を
認
識
・
接
合
す
る
能
力
を
高
め
て
培
養

し
た
上
で
患
者
の
体
内
に
戻
し
、
体
内
に
戻
っ
た
免
疫
細
胞
が
が
ん
細
胞
の
目
印
を
巧
み
に
探
し
当
て
て
攻
撃
を
行
い
、
結
果

的
に
が
ん
細
胞
を
死
滅
に
追
い
込
む
と
い
う
画
期
的
な
治
療
法
で
あ
る
。

す
で
に
こ
の
Ｃ
Ａ
Ｒ－

Ｔ
細
胞
療
法
を
承
認
し
て
い
る
米
国
で
は
患
者
一
人
あ
た
り
約
五
千
万
円
の
費
用
が
か
か
る
と
報
告

さ
れ
て
お
り
、
わ
が
国
で
も
保
険
適
用
さ
れ
れ
ば
非
常
に
高
い
金
額
と
な
る
こ
と
が
予
想
で
き
る
。
し
か
し
、
他
の
多
く
の
が

ん
治
療
と
異
な
り
一
回
の
治
療
で
「
寛
解
」
（
症
状
が
落
ち
着
い
て
安
定
し
た
状
態
）
に
至
る
と
い
う
、
劇
的
な
効
果
を
持
つ

と
い
う
研
究
結
果
が
あ
る
。
ま
た
、
投
与
さ
れ
る
患
者
数
も
最
大
で
二
百
五
十
人
程
度
と
想
定
さ
れ
て
お
り
、
医
療
保
険
財
政

に
与
え
る
経
済
的
な
影
響
は
そ
れ
ほ
ど
大
き
く
な
い
。

こ
の
よ
う
な
新
薬
の
承
認
に
向
け
た
動
き
に
関
連
し
て
、
以
下
質
問
す
る
。

一



一

安
倍
内
閣
が
掲
げ
る
「
医
薬
品
産
業
強
化
総
合
戦
略
」
（
平
成
二
十
九
年
一
部
改
訂
）
で
は
「
我
が
国
の
製
薬
産
業
に
つ

い
て
、
長
期
収
載
品
に
依
存
す
る
モ
デ
ル
か
ら
、
よ
り
高
い
創
薬
力
を
持
つ
産
業
構
造
に
転
換
す
る
」
と
記
載
さ
れ
て
い

る
。
安
倍
内
閣
と
し
て
、
こ
の
方
針
は
現
在
も
継
続
し
て
い
る
と
い
う
理
解
で
良
い
か
。

二

右
の
質
問
一
に
関
連
し
て
、
安
倍
内
閣
と
し
て
、
よ
り
高
い
創
薬
力
を
持
つ
製
薬
企
業
へ
イ
ン
セ
ン
テ
ィ
ブ
を
与
え
る
こ

と
に
つ
い
て
積
極
的
と
い
う
理
解
で
良
い
か
。

三

平
成
三
十
年
の
薬
価
改
定
に
お
い
て
「
新
薬
創
出
・
適
応
外
薬
解
消
等
促
進
加
算
制
度
」
（
以
下
「
新
薬
創
出
等
加
算
」

と
い
う
）
の
対
象
が
大
幅
に
制
限
さ
れ
、
平
成
二
十
八
年
改
定
時
に
は
四
百
十
六
成
分
・
八
百
二
十
三
品
目
が
対
象
だ
っ
た

が
、
平
成
三
十
年
改
定
に
よ
り
三
百
十
四
成
分
・
五
百
六
十
品
目
へ
と
、
約
百
成
分
・
約
三
百
品
目
が
対
象
か
ら
外
れ
た
。

革
新
的
な
医
薬
品
が
よ
り
多
く
創
出
さ
れ
る
た
め
の
新
薬
創
出
等
加
算
な
の
に
、
対
象
を
し
ぼ
る
こ
と
で
各
製
薬
企
業
へ
の

新
薬
創
出
や
適
応
外
薬
解
消
等
の
イ
ン
セ
ン
テ
ィ
ブ
を
失
わ
せ
た
の
は
矛
盾
で
あ
る
。
安
倍
政
権
は
新
薬
創
出
等
加
算
の
縮

小
に
よ
り
、
各
製
薬
企
業
に
「
新
薬
創
出
に
消
極
的
」
と
い
う
シ
グ
ナ
ル
を
送
っ
て
い
る
が
、
「
よ
り
高
い
創
薬
力
を
持
つ

産
業
構
造
に
転
換
」
さ
せ
る
に
は
新
薬
創
出
等
加
算
の
拡
大
を
検
討
す
べ
き
だ
。
新
薬
創
出
等
加
算
の
拡
大
に
関
す
る
政
府

の
見
解
を
問
う
。

二



四

冒
頭
に
述
べ
た
、
が
ん
免
疫
療
法
キ
メ
ラ
抗
原
受
容
体
発
現
Ｔ
細
胞
（
Ｃ
Ａ
Ｒ－

Ｔ
）
療
法
で
あ
る
チ
サ
ゲ
ン
レ
ク
ル

（
商
品
名
キ
ム
リ
ア
）
の
対
象
も
患
者
数
が
千
人
以
下
の
「
ウ
ル
ト
ラ
オ
ー
フ
ァ
ン
」
と
呼
ば
れ
る
希
少
疾
患
の
治
療
薬
・

治
療
法
で
あ
る
が
、
平
成
二
十
九
年
七
月
に
承
認
さ
れ
た
、
脊
髄
性
筋
委
縮
症
治
療
薬
ス
ピ
ン
ラ
ザ
（
成
分
名
ヌ
シ
ネ
ル
セ

ン
ナ
ト
リ
ウ
ム
）
も
想
定
患
者
数
が
ピ
ー
ク
時
で
も
四
百
十
四
人
と
少
な
い
。
確
か
に
ス
ピ
ン
ラ
ザ
は
平
成
三
十
年
四
月
現

在
の
保
険
収
載
薬
価
で
十
二
ミ
リ
グ
ラ
ム
一
瓶
が
九
百
三
十
二
万
四
百
二
十
四
円
と
高
額
で
あ
る
が
、
患
者
数
が
少
な
い
ゆ

え
製
薬
企
業
の
採
算
の
見
通
し
が
立
ち
に
く
く
、
何
ら
か
の
誘
因
が
な
け
れ
ば
研
究
開
発
が
進
ま
ず
、
こ
れ
に
よ
り
希
少
疾

病
の
患
者
が
不
利
益
を
受
け
る
こ
と
を
防
ぐ
た
め
に
も
、
高
い
薬
価
を
承
認
し
て
も
何
ら
不
思
議
で
は
な
い
。

�

希
少
疾
病
用
医
薬
品
開
発
に
関
わ
る
支
援
措
置
と
し
て
「
再
審
査
期
間
の
延
長
」
「
優
先
審
査
」
「
医
薬
品
・
医
療
機

器
機
構
に
よ
る
指
導
・
助
言
」
な
ど
の
措
置
が
あ
る
が
、
こ
れ
ら
は
今
後
も
継
続
さ
れ
る
と
い
う
理
解
で
良
い
か
。

�

希
少
疾
病
で
な
い
場
合
に
も
、
治
療
効
果
の
見
込
め
る
患
者
対
象
の
ス
ク
リ
ー
ニ
ン
グ
の
技
術
開
発
を
進
め
て
治
療
対

象
を
適
切
に
絞
り
こ
む
な
ど
保
険
財
政
へ
の
影
響
も
考
慮
し
な
が
ら
、
革
新
的
な
新
薬
が
承
認
さ
れ
た
場
合
に
は
そ
の
開

発
費
用
を
回
収
で
き
る
だ
け
の
適
切
な
薬
価
が
設
定
さ
れ
る
べ
き
だ
と
考
え
る
が
、
政
府
の
見
解
を
問
う
。

右
質
問
す
る
。

三


