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日
本
の
薬
価
制
度
に
お
け
る
新
薬
の
有
効
性
・
安
全
性
の
評
価
に
関
す
る
質
問
主
意
書 

 

近
年
我
が
国
に
お
い
て
、
欧
米
で
は
承
認
さ
れ
て
い
る
が
日
本
で
は
承
認
さ
れ
て
い
な
い
医
薬
品
が
発
生
し
て
い
る
事
象
で

あ
る
、
い
わ
ゆ
る
ド
ラ
ッ
グ
・
ラ
グ
や
、
こ
の
う
ち
、
特
に
日
本
で
の
開
発
に
着
手
さ
れ
て
い
な
い
事
象
で
あ
る
、
い
わ
ゆ
る

ド
ラ
ッ
グ
・
ロ
ス
が
問
題
視
さ
れ
て
い
る
。
医
薬
産
業
政
策
研
究
所
の
報
告
に
よ
る
と
、
二
〇
一
六
年
～
二
〇
二
〇
年
に
欧
米

で
承
認
さ
れ
た
新
薬
の
う
ち
、
国
内
で
未
承
認
の
も
の
は
二
〇
二
〇
年
時
点
で
百
七
十
六
品
目
あ
る
。
こ
れ
は
、
欧
米
で
認
め

ら
れ
た
新
薬
の
う
ち
七
十
二
％
に
当
た
り
、
二
〇
一
六
年
時
点
で
は
五
十
六
％
で
あ
っ
た
も
の
の
増
加
し
て
い
る
。
ま
た
、
同

研
究
所
の
報
告
で
は
、
二
〇
一
〇
年
～
二
〇
二
〇
年
に
欧
米
で
は
承
認
さ
れ
た
が
国
内
で
は
未
承
認
の
新
薬
は
二
百
六
十
五
品

目
あ
る
が
、
そ
の
う
ち
、
国
内
で
開
発
を
中
止
、
中
断
し
た
も
の
は
三
十
三
品
目
（
十
三
％
）
、
国
内
で
の
開
発
情
報
が
な
い

も
の
も
百
四
十
九
品
目
（
五
十
六
％
）
あ
り
、
実
に
約
七
割
が
国
内
で
は
開
発
が
行
わ
れ
て
い
な
い
と
指
摘
さ
れ
て
い
る
。 

 

こ
の
よ
う
な
状
況
を
踏
ま
え
、
ド
ラ
ッ
グ
・
ラ
グ
や
ド
ラ
ッ
グ
・
ロ
ス
を
解
決
す
る
方
策
と
し
て
、
令
和
五
年
六
月
十
二
日

に
公
表
さ
れ
た
医
薬
品
の
迅
速
・
安
定
供
給
実
現
に
向
け
た
総
合
対
策
に
関
す
る
有
識
者
検
討
会
報
告
書
（
以
下
「
有
識
者
検

討
会
報
告
書
」
と
い
う
。
）
に
お
い
て
、
「
世
界
的
な
モ
ダ
リ
テ
ィ
の
変
化
や
こ
れ
に
伴
う
創
薬
主
体
の
変
化
に
必
ず
し
も
現

行
の
薬
事
制
度
や
薬
価
制
度
が
適
合
し
て
い
な
い
と
い
う
現
状
が
あ
る
と
考
え
ら
れ
る
。
医
療
上
特
に
必
要
な
革
新
的
医
薬
品



 

２ 

 

が
迅
速
に
患
者
に
届
く
環
境
を
整
備
す
る
た
め
に
は
、
こ
れ
ら
を
大
胆
に
見
直
す
こ
と
が
必
要
で
あ
り
、
ま
た
、
現
に
患
者
に

届
い
て
い
な
い
医
薬
品
に
対
し
て
も
、
現
行
制
度
を
最
大
限
活
用
す
る
こ
と
で
、
少
し
で
も
早
く
患
者
の
元
に
届
く
よ
う
、
速

や
か
に
対
策
を
講
ず
る
べ
き
で
あ
る
」
と
し
て
い
る
。
ま
た
、
同
年
六
月
十
六
日
に
閣
議
決
定
さ
れ
た
経
済
財
政
運
営
と
改
革

の
基
本
方
針
二
〇
二
三
（
骨
太
方
針
）
に
お
い
て
も
、
「
保
険
収
載
時
を
始
め
と
す
る
イ
ノ
ベ
ー
シ
ョ
ン
の
適
切
な
評
価
な
ど

の
更
な
る
薬
価
上
の
措
置
」
や
「
小
児
用
・
希
少
疾
病
用
等
の
未
承
認
薬
の
解
消
に
向
け
た
薬
事
上
の
措
置
と
承
認
審
査
体
制

の
強
化
」
等
を
推
進
す
る
と
し
て
い
る
こ
と
か
ら
、
適
切
な
薬
価
評
価
に
よ
る
ド
ラ
ッ
グ
・
ラ
グ
、
ド
ラ
ッ
グ
・
ロ
ス
へ
の
対

策
は
緊
急
を
要
す
る
と
考
え
る
。
他
方
、
株
式
会
社
日
本
総
合
研
究
所
の
「
非
効
率
な
医
療
の
特
定
と
そ
の
改
善
に
向
け
た
提

言
」
で
は
、
数
兆
円
に
も
上
る
医
療
費
の
削
減
可
能
性
が
指
摘
さ
れ
て
お
り
、
長
期
収
載
品
の
速
や
か
な
後
発
品
へ
の
移
行
や

一
般
医
薬
品
と
し
て
購
入
可
能
な
薬
剤
等
の
給
付
対
象
の
見
直
し
や
、
過
剰
病
床
や
長
期
入
院
、
重
複
投
薬
・
残
薬
の
解
決

等
、
医
療
制
度
全
体
の
効
率
性
に
つ
い
て
も
再
評
価
を
行
い
、
持
続
可
能
な
医
療
保
険
制
度
に
お
い
て
質
の
高
い
医
療
を
国
民

が
受
け
ら
れ
る
よ
う
検
討
す
べ
き
で
あ
る
。 

 

し
た
が
っ
て
、
次
の
事
項
に
つ
い
て
質
問
す
る
。 

一 

二
〇
〇
〇
年
～
二
〇
一
〇
年
代
に
社
会
的
な
問
題
と
な
っ
た
ド
ラ
ッ
グ
・
ラ
グ
の
対
策
と
し
て
、
国
に
よ
る
独
立
行
政
法
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人
医
薬
品
医
療
機
器
総
合
機
構
（
以
下
「
Ｐ
Ｍ
Ｄ
Ａ
」
と
い
う
。
）
の
体
制
整
備
等
の
薬
事
審
査
制
度
へ
の
支
援
や
、
新
薬

創
出
・
適
応
外
薬
解
消
等
促
進
加
算
を
設
け
る
等
の
薬
価
制
度
の
支
援
等
が
行
わ
れ
、
一
定
程
度
の
解
消
に
貢
献
し
た
こ
と

は
評
価
で
き
る
が
、
二
〇
一
六
年
以
降
の
薬
価
制
度
は
度
重
な
る
ル
ー
ル
変
更
に
よ
っ
て
、
透
明
性
・
予
見
性
を
著
し
く
低

下
さ
せ
た
。
現
在
、
厚
生
労
働
省
内
の
複
数
の
会
議
体
に
お
い
て
薬
事
制
度
と
薬
価
制
度
の
両
方
の
改
革
に
向
け
た
議
論
が

進
め
ら
れ
て
お
り
、
更
に
、
令
和
六
年
度
厚
生
労
働
省
の
概
算
要
求
で
は
、
小
児
・
希
少
疾
病
用
医
薬
品
等
の
ド
ラ
ッ
グ
・

ロ
ス
対
応
と
し
て
Ｐ
Ｍ
Ｄ
Ａ
の
体
制
整
備
の
新
規
予
算
が
記
載
さ
れ
、
薬
事
制
度
の
課
題
へ
の
取
組
が
行
わ
れ
よ
う
と
し
て

い
る
こ
と
は
評
価
で
き
る
が
、
薬
価
制
度
に
つ
い
て
は
、
日
本
の
医
薬
品
市
場
に
必
要
な
医
薬
品
が
導
入
さ
れ
る
よ
う
、
革

新
的
な
医
薬
品
の
新
規
技
術
（
モ
ダ
リ
テ
ィ
）
を
適
切
に
評
価
す
る
制
度
が
必
要
で
あ
る
と
考
え
る
。
二
〇
二
三
年
十
一
月

十
日
の
中
央
社
会
保
険
医
療
協
議
会(

以
下
「
中
医
協
」
と
い
う
。)

薬
価
専
門
部
会
に
お
い
て
示
さ
れ
て
い
る
も
の
の
、
二

〇
二
四
年
度
の
薬
価
改
定
に
向
け
て
、
医
薬
品
承
認
時
の
初
期
価
格
に
対
す
る
「
有
用
性
加
算
」
と
「
外
国
平
均
価
格
調

整
」
の
設
定
及
び
発
売
後
の
薬
価
維
持
に
対
す
る
「
共
連
れ
」
等
の
課
題
に
つ
い
て
検
討
す
る
こ
と
が
重
要
で
あ
る
こ
と
か

ら
、
引
き
続
き
中
医
協
で
具
体
的
に
議
論
が
進
む
こ
と
を
期
待
し
て
い
る
が
、
特
に
医
薬
品
承
認
時
の
初
期
価
格
設
定
に
つ

い
て
、
政
府
が
持
つ
課
題
意
識
を
伺
う
。 
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二 

有
識
者
検
討
会
報
告
書
に
お
け
る
現
行
の
薬
価
算
定
基
準
に
お
け
る
医
薬
品
の
評
価
に
つ
い
て
は
、
「
補
正
加
算
の
適
用

に
つ
い
て
は
、
薬
機
法
に
基
づ
く
製
造
販
売
承
認
に
係
る
審
査
報
告
書
で
評
価
さ
れ
た
臨
床
試
験
成
績
に
お
け
る
評
価
を
基

本
と
し
て
判
断
さ
れ
る
が
、
当
該
報
告
書
は
品
質
、
有
効
性
及
び
安
全
性
を
確
認
、
評
価
し
、
薬
事
承
認
の
可
否
を
判
断
す

る
も
の
で
あ
る
た
め
、
「
品
質
・
有
効
性
・
安
全
性
を
判
断
す
る
た
め
に
必
要
で
は
な
い
こ
と
か
ら
審
査
報
告
書
に
記
載
さ

れ
な
い
デ
ー
タ
」
、
「
審
査
報
告
書
に
記
載
が
あ
っ
て
も
、
主
要
評
価
項
目
以
外
の
デ
ー
タ
等
で
あ
っ
て
有
用
性
評
価
の
根

拠
と
さ
れ
て
い
な
い
デ
ー
タ
」
な
ど
に
つ
い
て
は
、
結
果
的
に
補
正
加
算
の
判
断
に
使
用
さ
れ
な
い
傾
向
が
あ
る
。
」
と
さ

れ
て
い
る
。
補
正
加
算
は
Ｐ
Ｍ
Ｄ
Ａ
が
作
成
し
た
審
査
報
告
書
を
基
に
算
定
さ
れ
る
と
承
知
し
て
い
る
が
、
そ
の
結
果
、
医

薬
品
の
有
用
性
に
係
る
情
報
の
う
ち
、
審
査
報
告
書
で
は
評
価
さ
れ
て
い
な
い
事
項
は
、
実
際
的
に
は
薬
価
に
直
接
反
映
さ

れ
な
い
。
具
体
的
に
は
、
介
護
負
担
の
軽
減
や
治
療
に
よ
る
生
活
の
質
向
上
な
ど
医
薬
品
の
有
用
性
は
多
様
で
あ
り
、
審
査

報
告
書
の
み
な
ら
ず
新
た
な
評
価
対
応
が
必
要
だ
と
考
え
る
が
、
政
府
の
見
解
を
伺
う
。 

三 

我
が
国
に
お
け
る
現
行
の
薬
価
制
度
で
は
、
医
薬
品
の
画
期
性
加
算
・
有
用
性
加
算
は
、
作
用
機
序
の
新
規
性
や
有
効

性
・
安
全
性
に
関
し
、
類
似
薬
等
と
の
比
較
、
治
療
方
法
の
改
善
、
製
剤
の
工
夫
に
つ
い
て
評
価
し
、
加
算
の
有
無
及
び
加

算
率
の
大
き
さ
で
算
定
し
て
い
る
。
「
医
療
用
医
薬
品
の
薬
価
基
準
収
載
時
の
加
算
の
定
量
的
評
価
の
方
法
等
に
つ
い
て
」



 

５ 

 

（
平
成
二
十
六
年
五
月
九
日
付
厚
生
労
働
省
医
政
局
経
済
課
事
務
連
絡
）
が
発
出
さ
れ
た
以
降
は
、
加
算
率
の
根
拠
に
つ
い

て
一
層
の
透
明
化
を
推
進
す
る
観
点
で
、
厚
生
労
働
科
学
研
究
費
補
助
金
（
厚
生
労
働
科
学
特
別
研
究
事
業
）
「
薬
価
算
定

基
準
に
お
け
る
画
期
性
及
び
有
用
性
加
算
の
加
算
率
の
定
量
的
算
出
法
に
係
る
研
究
」
（
成
川
衛
）
の
報
告
書
を
参
考
と
し

て
用
い
る
こ
と
で
要
件
を
細
分
化
し
、
ポ
イ
ン
ト
制
に
し
て
積
み
上
げ
る
方
法
に
な
っ
て
い
る
と
承
知
し
て
い
る
。
他
方

で
、
細
分
化
さ
れ
た
要
件
の
う
ち
、
加
算
要
件
（
ロ
）
の
「
②
類
似
薬
に
比
し
た
高
い
有
用
性
又
は
安
全
性
」
に
お
い
て

は
、
②

２
高
い
有
効
性
・
安
全
性
は
「
ａ
・
ラ
ン
ダ
ム
化
比
較
臨
床
試
験
に
よ
る
」
、
「
ｂ
・
そ
の
他
、
客
観
性
及
び
信

頼
性
が
確
保
さ
れ
た
方
法
に
よ
る
」
（
い
ず
れ
か
一
つ
）
と
さ
れ
て
い
る
が
、
「
ｂ
・
そ
の
他
、
客
観
性
及
び
信
頼
性
が
確

保
さ
れ
た
方
法
」
が
適
用
さ
れ
た
医
薬
品
は
非
常
に
少
な
く
、
そ
の
適
用
根
拠
は
不
明
確
で
あ
る
。
近
年
は
、
医
薬
品
の
研

究
技
術
の
発
展
も
目
覚
ま
し
く
、
遺
伝
子
治
療
、
細
胞
治
療
と
い
っ
た
従
前
の
医
薬
品
と
は
異
な
る
製
品
が
開
発
、
実
用
化

さ
れ
て
い
る
。
そ
の
よ
う
な
製
品
で
は
、
投
与
方
法
が
複
雑
で
あ
る
こ
と
、
対
象
と
す
る
疾
患
が
重
篤
で
患
者
数
が
少
な
い

こ
と
、
倫
理
的
に
実
現
が
難
し
い
こ
と
等
の
理
由
よ
り
、
ラ
ン
ダ
ム
化
比
較
試
験
を
実
施
す
る
こ
と
が
で
き
な
い
。
海
外
で

は
、
ラ
ン
ダ
ム
化
比
較
試
験
を
実
施
で
き
な
い
医
薬
品
の
価
格
評
価
を
行
う
に
当
た
り
、
エ
ビ
デ
ン
ス
の
一
つ
と
し
て
ネ
ッ

ト
ワ
ー
ク
メ
タ
ア
ナ
リ
シ
ス
（
Ｎ
Ｍ
Ａ
）
や
マ
ッ
チ
ン
グ
調
整
間
接
比
較
（
Ｍ
Ａ
Ｉ
Ｃ
）
と
い
っ
た
間
接
比
較
試
験
の
手
法
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を
用
い
て
お
り
、
間
接
比
較
に
関
す
る
ガ
イ
ド
ラ
イ
ン
も
作
成
さ
れ
て
い
る
。
以
上
の
よ
う
に
ド
ラ
ッ
グ
・
ラ
グ
や
ド
ラ
ッ

グ
・
ロ
ス
の
解
消
の
観
点
で
も
、
ラ
ン
ダ
ム
化
比
較
試
験
が
で
き
な
い
革
新
的
な
技
術
に
よ
り
創
製
さ
れ
た
医
薬
品
に
関

し
、
薬
価
算
定
時
の
有
効
性
・
安
全
性
の
評
価
（
ロ
）
に
は
間
接
比
較
の
デ
ー
タ
も
積
極
的
に
活
用
し
て
、
有
用
性
加
算
の

評
価
を
適
切
に
行
う
べ
き
と
考
え
る
が
、
政
府
の
見
解
を
伺
う
。 

四 

い
ず
れ
の
統
計
学
的
手
法
を
用
い
る
に
し
て
も
、
そ
の
客
観
性
及
び
信
頼
性
が
確
保
さ
れ
た
方
法
で
あ
る
こ
と
が
肝
要
で

あ
る
と
承
知
し
て
い
る
が
、
薬
価
算
定
に
お
い
て
、
客
観
性
及
び
信
頼
性
が
満
た
さ
れ
て
い
る
と
判
断
す
る
具
体
的
な
基
準

が
必
要
と
考
え
る
。
間
接
比
較
デ
ー
タ
を
「
ｂ
・
そ
の
他
、
客
観
性
及
び
信
頼
性
が
確
保
さ
れ
た
方
法
に
よ
る
」
加
算
評
価

に
適
用
す
る
場
合
に
は
、
ラ
ン
ダ
ム
化
比
較
試
験
以
外
の
客
観
性
及
び
信
頼
性
が
確
保
さ
れ
た
方
法
に
よ
る
加
算
要
件
の
該

当
性
に
つ
い
て
、
判
断
の
具
体
的
な
基
準
を
明
示
す
る
必
要
が
あ
る
。
す
で
に
厚
生
労
働
科
学
特
別
研
究
事
業
に
て
薬
価
制

度
の
研
究
が
行
わ
れ
て
い
る
と
承
知
し
て
い
る
が
、
早
急
に
基
準
を
記
載
し
た
ガ
イ
ド
ラ
イ
ン
を
作
成
し
、
速
や
か
に
実
運

用
す
べ
き
と
考
え
る
が
、
政
府
の
見
解
を
伺
う
。 

五 

二
〇
二
三
年
七
月
五
日
の
中
医
協
薬
価
専
門
部
会
に
て
、
製
薬
業
界
団
体
が
、
国
内
に
適
切
な
比
較
薬
が
な
い
新
薬
に
つ

い
て
は
、
日
本
に
お
け
る
早
期
上
市
で
革
新
性
や
有
用
性
が
十
分
に
評
価
さ
れ
な
い
可
能
性
が
あ
り
、
欧
米
並
み
の
薬
価
を



 

７ 

 

目
指
す
た
め
、
欧
米
で
の
上
市
を
待
ち
、
外
国
平
均
価
格
の
調
整
を
待
た
ざ
る
を
得
な
い
と
の
指
摘
を
行
っ
て
い
る
よ
う

に
、
現
行
の
薬
価
制
度
で
は
、
外
国
の
医
薬
品
価
格
と
比
べ
て
安
い
算
定
傾
向
に
あ
る
こ
と
が
、
ド
ラ
ッ
グ
・
ラ
グ
や
ド
ラ

ッ
グ
・
ロ
ス
を
生
じ
る
根
本
的
な
問
題
で
あ
る
。
こ
れ
か
ら
国
際
的
な
臨
床
試
験
を
計
画
す
る
医
薬
品
の
国
内
へ
の
早
期
導

入
を
促
す
た
め
に
は
、
中
医
協
で
議
論
さ
れ
て
い
る
迅
速
導
入
加
算
が
有
効
で
あ
る
と
考
え
ら
れ
る
。
し
か
し
な
が
ら
、
現

在
ド
ラ
ッ
グ
・
ラ
グ
や
ド
ラ
ッ
グ
・
ロ
ス
を
生
じ
て
い
る
新
規
モ
ダ
リ
テ
ィ
医
薬
品
は
、
既
に
海
外
で
発
売
又
は
開
発
中
で

あ
る
た
め
、
こ
れ
ら
の
医
薬
品
の
国
内
開
発
を
す
ぐ
に
開
始
し
て
も
迅
速
導
入
加
算
の
対
象
と
な
ら
ず
、
問
題
解
決
に
は
至

ら
な
い
。
既
に
生
じ
て
い
る
ド
ラ
ッ
グ
・
ラ
グ
や
ド
ラ
ッ
グ
・
ロ
ス
の
解
消
及
び
将
来
生
じ
得
る
ド
ラ
ッ
グ
・
ラ
グ
や
ド
ラ

ッ
グ
・
ロ
ス
へ
の
懸
念
を
払
拭
す
る
た
め
に
は
、
新
規
モ
ダ
リ
テ
ィ
医
薬
品
を
対
象
と
し
て
、
海
外
と
の
薬
価
差
を
埋
め
る

外
国
平
均
価
格
調
整
の
適
用
範
囲
の
拡
大
等
が
必
要
と
考
え
る
が
、
政
府
の
見
解
を
伺
う
。 

 

右
質
問
す
る
。 


