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―
―
日
本
の
新
薬
承
認
は
、「
ド
ラ
ッ

グ
ラ
グ
」が
問
題
視
さ
れ
、
解
決
に
向

け
て
官
民
一
体
で
の
取
り
組
み
が
続
い

て
い
る
。
そ
れ
を
進
め
る
に
あ
た
っ
て

的
共
同
治
験
で
は
代
行
で
き
な
い
の
か
、

と
い
っ
た
こ
と
を
検
討
す
る
に
も
臨
床

現
場
で
の
経
験
が
役
に
立
つ
。

―
―
今
後
、
そ
う
し
た
人
材
を
増
や
し

て
い
く
た
め
に
ど
の
よ
う
な
取
り
組
み

が
必
要
に
な
る
か
。

現
在
の
医
学
教
育
の
な
か
で
も
製
薬

医
学
に
関
す
る
カ
リ
キ
ュ
ラ
ム
は
含
ま

れ
て
い
る
が
、
実
際
の
医
師
の
キ
ャ
リ

ア
プ
ラ
ン
の
一
つ
と
し
て
Ｍ
Ｄ
が
認
識

さ
れ
て
い
る
か
と
い
う
と
疑
問
で
あ
る
。

た
と
え
ば
女
性
医
師
が
出
産
な
ど
で
臨

床
現
場
か
ら
離
れ
た
ま
ま
と
い
う
ケ
ー

ス
は
多
い
が
、
と
て
も
惜
し
い
。
仮
に

臨
床
現
場
に
戻
れ
な
か
っ
た
と
し
て
も
、

新
薬
の
適
正
使
用
を
検
証
す
る
Ｍ
Ｄ
と

し
て
、
自
ら
が
培
っ
て
き
た
臨
床
経
験

を
活
か
す
と
い
う
道
は
も
っ
と
考
慮
さ

れ
て
い
い
は
ず
だ
。

製
薬
業
界
で
活
動
す
る
医
師
の
み
な

ら
ず
、
規
制
当
局
、
大
学
な
ど
の
ア
カ

デ
ミ
ア
の
有
医
療
資
格
者
で
構
成
す
る

日
本
製
薬
医
学
会
で
は
そ
う
し
た
Ｍ
Ｄ

の
重
要
性
を
広
く
訴
え
る
活
動
を
展
開

し
て
い
る
が
、
今
後
は
地
域
医
療
に
貢

献
す
る
医
師
の
職
能
団
体
で
あ
る
日
本

医
師
会
な
ど
に
も
呼
び
か
け
、
医
師
の

キ
ャ
リ
プ
ラ
ン
の
一
つ
と
し
て
の
Ｍ
Ｄ

の
認
知
度
を
高
め
る
取
り
組
み
を
進
め

て
い
き
た
い
。

系
や
生
物
系
の
分
野
の
専
門
家
は
も
ち

ろ
ん
重
要
だ
が
、
実
際
に
臨
床
現
場
で

自
ら
薬
を
投
与
し
て
き
た
経
験
を
も
っ

た
人
材
が
い
な
い
と
、
細
か
い
デ
ー
タ

の
収
集
や
評
価
に
終
始
し
が
ち
に
な
る
。

当
局
に
は
医
師
免
許
を
持
っ
た
方
々
も

い
る
が
、
多
く
は
卒
後
す
ぐ
に
入
職
し

て
お
り
、
十
分
な
臨
床
経
験
を
積
ん
で

い
な
い
こ
と
も
課
題
と
言
え
る
だ
ろ
う
。

―
―
臨
床
経
験
を
積
ん
だ
人
材
の
有
無

に
よ
っ
て
、
新
薬
承
認
に
ど
の
よ
う
な

影
響
が
あ
る
の
か
。

「
新
薬
承
認
は
何
の
た
め
に
行
う
の
か
」

と
い
う
原
点
に
立
ち
戻
っ
て
考
え
る
と

わ
か
り
や
す
い
と
思
う
。
ど
う
し
て
も

当
局
は「
は
じ
め
に
規
制
あ
り
き
」に
な

り
が
ち
だ
が
、
本
来
は
患
者
さ
ん
の
病

気
を
治
す
薬
を
少
し
で
も
早
く
、
か
つ

安
全
に
届
け
る
こ
と
が
目
的
の
は
ず
。

そ
の
た
め
に
は
、
安
全
性
と
有
効
性
の

さ
じ
加
減
を
考
え
る
臨
床
的
判
断
が
求

め
ら
れ
る
。
も
っ
と
言
う
な
ら
、
同
じ

臨
床
的
見
地
か
ら
議
論
し
合
え
る
Ｍ
Ｄ

同
士
の
議
論
は
、
現
状
で
は
ほ
と
ん
ど

期
待
で
き
な
い
。
こ
う
し
た
状
況
が
ド

ラ
ッ
グ
ラ
グ
の
一
因
に
も
な
っ
て
い
る

の
で
は
な
い
か
と
思
っ
て
い
る
。

た
と
え
ば
新
薬
を
採
用
す
る
に
あ

た
っ
て「
日
本
人
の
デ
ー
タ
」を
求
め
ら

れ
る
ケ
ー
ス
が
多
い
が
、
本
当
に
国
際

現
場
で
は
ど
の
よ
う
な
こ
と
が
課
題
と

な
っ
て
い
る
の
か
。

私
は
も
と
も
と
大
学
病
院
も
含
め
、

病
院
勤
務
医
、
診
療
所
の
医
師
と
し
て

15
年
以
上
医
療
活
動
に
従
事
し
て
き
た
。

そ
の
経
験
も
踏
ま
え
て
言
う
と
、
日
本

の
新
薬
開
発
か
ら
承
認
に
至
る
過
程
の

な
か
で
、
Ｍ
Ｄ（M

edical D
octor

）、

な
か
で
も
臨
床
現
場
を
知
っ
た
医
師
が

圧
倒
的
に
不
足
し
て
い
る
。
も
と
も
と

製
薬
会
社
に
在
籍
す
る
医
師
は
非
常
に

少
な
く
、
せ
い
ぜ
い「
兼
任
ア
ド
バ
イ

ザ
ー
」の
よ
う
な
か
た
ち
で
１
企
業
あ

た
り
２
、３
人
が
か
か
わ
っ
て
い
る
程

度
だ
っ
た
。
こ
の
５
年
ほ
ど
の
間
よ
う

や
く
事
態
は
変
わ
り
つ
つ
あ
り
、
Ｍ
Ｄ

の
役
割
が
注
目
さ
れ
る
よ
う
に
な
っ
て

人
数
も
増
え
て
い
る
。
そ
の
推
進
役
を

果
た
し
て
き
た
の
は
欧
米
で
Ｍ
Ｄ
を
多

く
抱
え
る
外
資
系
企
業
が
中
心
だ
っ
た

が
、
国
内
資
本
の
製
薬
会
社
も
積
極
的

に
採
用
す
る
よ
う
に
な
っ
た
。

た
だ
、
そ
の
数
自
体
は
ま
だ
ま
だ
少

な
い
。
ま
た
、
Ｐ
Ｍ
Ｄ
Ａ（
医
薬
品
医
療

機
器
総
合
機
構
）の
よ
う
な
承
認
・
規

制
当
局
で
は
特
に
不
足
が
目
立
つ
。
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新薬の有効性・安全性確認には
臨床経験をもつ医師の参画が重要
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