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府
の「
規
制
改
革
会
議
」提
案
の「
患
者

申
出
療
養
」（
仮
称
）が
制
度
化
さ
れ
る
。

詳
細
な
設
計
段
階
で
も「
混
合
診
療
の
禁
止
」と

い
う
皆
保
険
体
制
の
支
え
を
厳
格
に
守
れ
る
か

ど
う
か
。

点
検
作
業
や
保
険
収
載
付

　

規
制
改
革
会
議
の
提
案
は
当
初「
選
択
療
養
」

制
度
と
名
付
け
ら
れ
た
。混
合
診
療
禁
止
の
例

外
で
あ
る
保
険
外
併
用
療
養
制
度
の「
評
価
療
養
」

（
保
険
収
載
候
補
）、「
選
定
療
養
」（
自
己
負
担
の

差
額
ベ
ッ
ド
代
等
）に
加
え“
第
3
の
選
択
肢
”

で
あ
っ
た
。

　

ポ
イ
ン
ト
は
、個
々
の
患
者
が
未
承
認
の
薬

や
手
術
を
自
由
に
選
び
、全
額
を
負
担
す
る
が
、

入
院
等
は
保
険
給
付
に
さ
れ
る
こ
と
。提
案
は

修
正
を
重
ね
た
が
、有
効
性
と
安
全
性
の
確
認

作
業
が
弱
く
、実
施
機
関
も
限
定
し
な
い
内
容

だ
っ
た
。

　

最
終
的
に「
患
者
申
出
療
養
」と
な
り
、患
者

の
希
望
で
国
内
未
承
認
の
薬
剤
・
手
術
や
保
険

収
載
品
の
適
応
外
使
用
を
迅
速
に
保
険
外
併
用

で
利
用
で
き
る
。安
全
性
や
有
効
性
は「
専
門
家

の
合
議
」で
確
認
す
る
、と
い
う
。

　

実
施
の
場
合
も「
前
例
の
な
い
診
療
」の
場
合

は
、臨
床
研
究
中
核
病
院（
全
国
15
病
院
）に
絞

ら
れ
た（
一
般
の
病
院
な
ど
で
も
共
同
研
究
の

場
合
は
可
）。「
前
例
の
あ
る
診
療
」は
、一
般
の

病
院
な
ど
が
臨
床
研
究
中
核
病
院
へ
申
請
・
認

定
を
受
け
て
実
施
で
き
る
。

　

保
険
収
載
へ
の
道
筋
は「
実
施
計
画
を
作
成
し
、

国
に
お
い
て
確
認
す
る
」な
ど
と
保
険
外
に
留

め
置
か
な
い
方
針
が
担
保
は
さ
れ
た
。

「
評
価
療
養
」と
ど
う
違
う
？

　

結
局
、現
在
の
保
険
外
併
用
療
養
制
度
の「
評

価
療
養
」と
、「
患
者
申
出
療
養
」と
は
、ど
う
異

な
る
の
か
。

　
「
評
価
療
養
」は
医
療
機
関
に
よ
る
申
請
で
、「
患

者
申
出
療
養
」は
患
者
の
希
望
で
始
ま
る
。し
か

し
、「
評
価
療
養
」も
、そ
の
薬
剤
投
与
や
手
術
を

願
う
患
者
が
い
る
か
ら
実
施
さ
れ
、本
質
的
な

違
い
は
な
い
。

　

安
全
性
と
有
効
性
の
確
認
は「
評
価
療
養
」で

は
国
の「
先
進
医
療
会
議
」に
諮
る
。「
患
者
申
出

療
養
」で
は
別
に
専
門
家
の
会
議
を
設
け
る
、と

さ
れ
た
が
、両
会
議
の
意
見
が
異
な
っ
た
ら
、ど

う
す
る
の
か
。保
険
収
載
を
最
終
目
標
に
す
る

政

「医療」の現状認識の差を
いかに埋めるか

患者申出療養



49 健康保険■ 2014.9

限
り
調
整
が
不
可
欠
だ
。

　

申
請
か
ら
実
施
ま
で
の
ス
ピ
ー
ド
を
規
制
改

革
会
議
は
重
視
し
、「
前
例
の
な
い
場
合
」は
6

週
間
、「
前
例
の
あ
る
場
合
」は
2
週
間
と
設
定

し
た
。た
だ
し
、新
薬
承
認
の「
審
査
ラ
グ
」は
急

速
に
短
縮
さ
れ
1
カ
月
程
度
。む
し
ろ
製
薬
企

業
が
採
算
面
で
申
請
を
た
め
ら
う「
開
発
ラ
グ
」

が
目
立
つ（
11
年
度
、図
）。ま
た
、迅
速
性
よ
り
安

全
性
の
確
認
の
方
が
大
事
で
は
な
い
か
。

　

医
療
者
ら
の
疑
問
と
懸
念

　

こ
の
問
題
を
考
え
る
際「
先
進
医
療
会
議
」

（
4
月
17
日
）で
の
医
療
者
の
意
見
が
参
考
に
な

る（
議
事
録
要
約
）。

　
「
開
発
段
階
の
ラ
グ
と
い
う
製
薬
企
業
が
日

本
で
の
開
発
を
ス
タ
ー
ト
し
て
く
れ
な
い
も
の

と
、P
M
D
A（
医
薬
品
医
療
機
器
総
合
機
構
）

の
審
査
が
遅
い
も
の
と
2
つ
が
あ
っ
た
が
、（
審

査
ラ
グ
で
は
）最
近
は
多
分
E
M
A（
欧
州
医
薬

品
庁
）よ
り
早
い
こ
と
も
あ
っ
た
り
、F
D
A（
米

国
食
品
医
薬
品
局
） 

と
は
そ
こ
そ
こ
」（
藤
原
康

弘
・
国
立
が
ん
セ
ン
タ
ー
執
行
役
員
）。

　
「
以
前
は
海
外
で
承
認
さ
れ
て
い
る
が
、日
本

で
は
未
承
認
の
薬
を
使
い
た
い
患
者
さ
ん
に
病

院
と
し
て
ど
う
対
応
す
る
か
、と
い
う
事
案
が

い
く
つ
か
あ
っ
た
。最
近
は
ほ
と
ん
ど
な
く
な
っ

た
」（
福
井
次
矢
・
聖
路
加
国
際
病
院
長
）

　
「
ア
メ
リ
カ
は
割
と
簡
単
に
承
認
す
る
が
、直

ち
に
す
べ
て
の
保
険
で
カ
バ
ー
さ
れ
る
わ
け
で

は
な
く
、使
い
方
の
問
題
で
や
っ
て
く
れ
と
い

■
宮
武  

剛
（
み
や
た
け
・
ご
う
）

毎
日
新
聞
社
・
論
説
副
委
員
長
、埼
玉
県
立
大
学
、目
白
大
学
の
教
授
を
経
て
、

目
白
大
学
生
涯
福
祉
研
究
科
・
客
員
教
授
。厚
生
労
働
省「
社
会
保
険
審
議
会
」

委
員
、財
務
省「
財
政
制
度
等
審
議
会
」委
員
や
Ｎ
Ｐ
Ｏ「
福
祉
フ
ォ
ー
ラ
ム
・

ジ
ャ
パ
ン
」会
長
も
務
め
る
。

う
ス
タ
イ
ル
で
、日
本
み
た
い
に
す
ぐ
保
険
収

載
さ
れ
て
、く
ま
な
く
使
わ
れ
る
の
と
大
い
に

意
味
が
違
う
」（
山
口
俊
晴
・
が
ん
研
究
会
有
明

病
院
副
院
長
）

　
「
機
器
も
薬
も
非
常
に
難
し
い
も
の
が
出
て

く
る
。安
全
性
が
大
変
重
要
に
な
る
。一
番
い
い

た
い
の
は
、も
し
何
か
あ
っ
た
時
に
誰
が
責
任

を
取
る
の
か
」（
猿
田
享
男
・
慶
大
名
誉
教
授
）

　

こ
れ
ら
の
発
言
は
、規
制
改
革
会
議
の
現
状

認
識
や
基
本
姿
勢
と
の
違
い
を
教
え
て
く
れ
る
。

　
「
唯
一
、患
者
さ
ん
の
立
場
か
ら
思
う
の
は
、

熱
帯
病
、難
病
、小
児
疾
患
、代
謝
疾
患
、遺
伝
性

疾
患
の
な
か
に
は
全
国
に
1
0
0
人
と
か
10
人

ぐ
ら
い
し
か
患
者
が
い
な
い
病
気
が
あ
っ
て
、

薬
事
承
認
や
保
険
給
付
と
は
別
枠
で
考
え
な
い

と
。そ
れ
を
薬
事
承
認
と
か
混
合
診
療
で
ず
っ

と
推
し
進
め
る
な
ど
と
言
う
こ
と
は
あ
り
得
な

い
」（
藤
原
氏
）。

　
「
困
難
な
病
気
と
闘
う
患
者
の
た
め
」と
、規

制
改
革
会
議
は
繰
り
返
し
強
調
し
た
が
、こ
の

意
見
に
ど
う
応
え
る
の
だ
ろ
う
か
。

ドラッグ・ラグの現状 (PMDA調べ・2012年12月)

07年度 08年度 09年度 10年度 11年度

開発（申請）ラグ 2.4年 1.5年 1.5年（0.8年）1.0年（0.7年）3.4年（1.８年）

審査ラグ 1.0年 0.7年 0.5年（0.5年）0.1年（0.2年） 0.1年（0.1年）

ドラッグ・ラグ 3.4年 2.2年 2.0年（1.3年） 1.1年(0.9年) 3.5年（1.9年）

注	開発ラグはその年に国内承認申請された新薬の米国での申請時期との差（中央値）
	 審査ラグはその年における日米間の新薬の総審査期間（中央値）の差
	 ドラッグ・ラグは開発ラグと審査ラグの和。
	 カッコ内は製薬企業に開発を求める等で時間のかかった品目（検討会品目）を除いた場合


