
中央社会保険医療協議会 薬価専門部全座席表  

日時：平成20年12月17日（水）白：30～10：30（目途）  
会場：厚生労働省専用第18～20会議室（17階）  

中央社会保険医療協議会薬価専門部会（第49回）  

議事次第  

平成20年‾12月17日（水）   

専用第18～20会言義室   

（厚生労働省17階）  

議 題  

○ 平成20年度薬価制度改革において引き続き検討を行うこととさ   

れた事項について  

・ミ   
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の解消、世界に先駆けた新薬の提供、適応外効能への対応、小児用量の設定などにつ   

なげていく方策。  

新薬の薬価改定方式などについて（議論の整理と今後の論点）（案）  

巨れまでの言義論の整剰  

任）新薬の薬価算定方式については、平成18、20年度と補正加算率の引き上げや原価   

計算方式における営業利益率のメリハリをつけた評価の導入など新薬の薬価算定方式  

は大きく改善してきているとの認識。  

2■‥財政影響  

・この制度改革案の制度導入当初の財源確保と後発医薬品の使用促進との関係。後発医  

薬品の使用が着実に進む方策や後発医薬品の使用が進まない場合の対応策。  

・財政影響の精査。  
②新薬の薬価算定が現在適切なレベルにあるかどうかについては、平成20年4月以降   

の算定結果と外国平均価格との比較などのデータも見つつ、今後、補正加算率などに  

ついて検討を進めることとしてはどうか。  
3．流通改善  

・総価取引など医薬品流通慣行の改善と薬価維持特例との関係。  

（3特許期間中における薬価維榊寺例の導入に関する製薬業界の提案については、研究開   

発投資を早期に回収しやすい環境を整備することによって、医薬品産業の国際競争力   

強化と革新的新薬の早期開発を促進しようとするものと理解するものの、本提案の精   

査を今後進めていくとともに、下記の論点について検討していく必要があるのではな  

いか。  

・他の薬価算定基準との関係。   

ト守．！  

1．薬価維持特例を導入するメリット  

■ 薬価維持特例の導入による患者・国民に対するメリット。  

，前倒しされる収入を製薬企業の革新的新薬の創出や未承認薬・未承認効能の開発促進   

等の研究開発投資に振り向ける方諷特に、患者■国民から要望の強いドラッグラグ  
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薬価本調査において単品単価取引のみであった医薬品における奉離率   菅
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薬価調査においては、医薬品卸売販売業者から、単品単価取引と総価取引（注）とに分  

けて報告を受けているところ。   

平成19年9月に実施した薬価本調査において、後発品のない先発品のうち、単品単価  

取引のみであった品目について、市場実勢価格の加重平均値と薬価との帝離率を集計した  

ところ、その結果は以下のとおり。  
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市離率  20■改定率   

単品単価取引のみの先発医薬品＊   
（94品目〉   

3．3％   1．4％  

薬価本調査全体（H19．9）   6．99ら   5．2％  

＊・・後発品を有するものは含まない  

注）総価取引とは  

複数の品目が組み合わされている取引において、総価で交渉し総価で見合うよう  

個々の単価を卸の判断により設定する契約（単品総価契約）又は個々の単価を薬価  

一律値引で設定する契約（全品総価契約）をいう。  

（参考）上記94品目のうち主な薬効群別の帝離率  

分 類   品目数   帝離率  20■改定率   

放射性医薬品   44品目   3．2％   1．3ワも   

腹膜透析用剤   13品目   3．49ら   1，3ワも   

人工腎臓透析用剤   4品目   6．3うi   3．9予も   

X絶遠影剤   4品目   5．5？も   3．8％   

たん自アミノ酸製剤   3品目   3，1きも   1．4％   

抗生物質製剤（主にグラム陽性・陰性 にもの）  3品目   

菌作用する  
3．8ウも   2．7％  



中臣協 苓 一 1  

二l〕．1三  17  

碁
盤
朝
顔
勲
聖
篭
献
幽
柊
皿
（
壁
 
‖
玄
鄭
 
 

辞．辞．暮  
∽ C、〕（血  

∝） の ト  

トー    しD  

巾
台
場
り
）
悼
刃
眠
 
 

l
r
 

ゞ
の
．
∽
 
 

辞
〇
．
C
∞
 
 

り
ー
慮
駐
堤
一
価
薗
 
 

車
羅
将
愈
 
 

∴
 
 
 
‥
∵
、
J
・
や
∴
い
．
．
 
 

蛋
献
華
寵
蝿
組
監
茸
 
 

態
鎌
Q
㌣
朝
 
 

躍
淋
刃
掛
○
 
 

レ
ュ
∩
‖
一
娯
室
 
 

車
罷
 
 

将
愛
Ⅶ
り
】
醒
↓
唱
 
 

辞
の
 
ふ
寸
 
 

暮
｛
．
の
の
 
 

l
叩
轟
但
†
麗
 
 

■
．
い
∵
．
㌧
い
・
∵
雪
∵
．
一
．
一
 
 

辞
？
＝
 
堤
駄
華
麗
増
強
 
粍
濫
 
 

ヾ
い
卜
．
の
の
 
 

り
）
嶽
腹
媒
一
価
由
 
 
 

＝
掛
世
価
 
 

O
L
′
町
の
′
町
卜
せ
O
N
ヾ
 
 

轍
′
蔓
豊
e
㌫
 御

国
コ
 
 
 

巴
＼
ハ
～
‥
≠
喧
彗
棟
罷
．
N
 
 

咄
掛
の
l
登
計
 
 
 



「‾▼■‾t‾ニー‘「‘【r、  
中医腸 炎「3  

∴＿  

医療用医薬品の流通問題に閤ずる教壇蟹について  
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1・医療用医薬品の流通改善に関する懇談会（流改懇）における流遇改善策の検討  

本年7月以降、未妥結・仮納入や紙価取引の他、メーカーと卸売業者の取引の在り方な   

ど流通上の諸課題を再度検証し、本年9月28日に「医療用医薬品の流通改善について  

（緊急提言）」をとりまとめ。  

流改懇の検討経過  

・第11回（H19．74） 今後の運営方針の検討  

・作業部会（H197．25） メw力叫卸間の取引の問題点の検言正と改善策の検討  

・第12回（H19．臥28） 留意事項（案）の検討   

■ 第13回（H19．9．28） 留意事項の取りまとめ  
〔  
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2．医療用医薬品の流通改善について（緊急提言）の概要  

透通改善の取組をより効果的に推進するため、嘲事項等を明示。   

（1）メーカーと卸売業者の取弓＝こおける留意事項  

（か仕切価等の速やかな提示等  

メーカーは、割戻し・アローアンスの基準は薬価内示後に、一次仕切価は薬価告示  

後にそれぞれ速やかに提示すること。  

②適正な仕切価水準の設定  

仕切価に反映可能な割戻し・アローアンスの仕切価への反映と市場環境の変化を  

踏まえた仕切価協議が行われることが望ましい。  

③割戻し・アローアンスの整理・縮小等  

・高率なアローアンスはできるだけ整理・縮小することが望ましい。  

・期末におけるアローアンスの見直し等は、あらかじめ仕切価や割戻しへの反映を行  

うことにより、こうした運用は廃止することが望ましい。  

（2）卸売業者と医療機関／薬局の取引における留意事項  

①経済合理性のある価格交渉の実施  

卸売業者は医療機関／薬局に対して経済合理性のある実質的な価格提示を早い段  

階で行うよう努める。   
C
 
 

ぐJ  ▼‾   



（参 考）  

医療用医薬品の流通改善に関する懇談会  

1 趣旨  

医療用医薬品の取弓＝こついては、流通当事者間における自由かつ公正な競争の確保  

等の観点から、平成7年2月に医薬品流通近代化協議会（厚生省薬務局長（当時）が  

開催）が提言した「医療用医薬品の流通近代化の推進について」などを踏まえ、従来  

より、様々な努力が重ねられてきたところであるが、未だ不十分は状況にある。   

一方、近年、医薬分業の進展や卸売業の業界再編、け化の推進など、医療用医薬  

品の流通に関する状況の変化がみられる。   

こうした状況を踏まえ、平成16年度から厚生労働省医政局長の意見聴取の場とし  

て、医療用医薬品の流通改善に関する懇談会を開催し、医療用医薬品の流通廼程の現  

状を分析し、公的医療保険制度の下での不適切な取引慣行の是正等について検討を行  

うことにより、今後の医療用医薬品の流通改善の方策を検討している。  

2 構成  

構成については、別紙のとおり。  

3 その他  

懇談会の庶務は、厚生労働省医政局経済課において処理する。   

必要に応じ、参考人を招いて意見を聞くものとする。   

懇談会の効率的な運営に資するよう、必要に応じ、関係当事者による準備作業会合  

を開催することとする。   

②総価取引の改善  

がかかっている医  

品等）については、  

（希少疾病用医薬  

認諾豊吉昌≡警諾冨禁芸≡≡≡莞豊  

③未妥結・仮納入についての改善策  

・◆「長期にわたる未妥結・仮納入」について、「原則として6ケ月を超える場合」と定義。  

・価格妥結の期間は、上場企業に義務付けられる四半期報告に対応した時期での妥  

糸吉が望ましい。  

（3）国の役割  

取引当事者双方に対し、流通改善に向けた理角引足進に努めるとともに、定期的に実情   

把糧調査を行い、必要に応じ改善のための指導等を行うなど、更なる流通改善に向けた   

取組を推進すること。  

（4）その他  

流通上の問題点を是正する上では、医療保険制虔、薬価制度の面からも流通改善に資   

する見直しが有効との意見があり、今後の議論が望まれる。  

3．今後の流通改善に向けた取組等  

（1）平成19年10月10日付けで、関係国休の長及び各都道府県衛生主管部局長等あて、   

医政局長名及び経済課長名で「医療用医薬品の流通改善について（緊急提言）」の周知   

のための通知を発出。  

（2）現在、平成19年10月取引分にかかる妥結状況調査を各卸売業者に依頼中。  

（3）引き続き、年3回程度の定期的な妥結状況調査を実施するほか、今回の提言で示され   

た留意事項の趣旨を踏まえた取引が行われているかどうかについて、適宜実情把握調査   

を行い、未妥結・仮納入及び総価取引等の改善に向けた指導を行っていくこととする。  



医療用医薬品の流通改善に関する懇談会名簿  

（五十音順、敬称略）  

氏 名   団 休役 職 等  

飯沼雅朗   （社）日本医師会常任理事  

伊藤 高人  （社）日本医薬品卸業連合会流通近代化検討委員会専門委員  

稲垣 明弘  （社）日本歯科医師会常務理事  

上原 征彦  明治大学大学院教授（グローバルゼジネス研究科）  

江口 博明  日本ジェネリツク医薬品販社協会 会長  

大塚 量   （社）日本医療法人協会 副会長  

柏木 葺   日本保険薬局協会 常任理事  

加茂谷 佳明  日本製薬工業協会流通適正化委員会副委員長  

小山 信澗  （社）日本私立医科大学協会 病院部会担当理事  

佐藤 博   （社）日本病院薬剤師会 常務理事   

◎  嶋口 充輝  （財）医療科学研究所所長  

鈴木 勘次  日本ジェネリッウ製薬協会 流通適正化委員会委員長  

鈴木 良彦  日本製薬工業協会流通適正化委員会副委員長  

長瀬 輝護  （社）日本精神科病院協会常務理事  

禰■宜 寛治  日本製薬工業協会流通適正化委員会委員長  

平田 雄一郎．  日本製薬工業協会流通適正化委員会常任運営委員  

松谷 高顕  （社）日本医薬品卸業連合会会長   

○  三村 優美子  青山学院大学経営学部教授  

宮内 啓友  日本歯科用品商協同組合連合会専務理事  

宮jIl信   （社）全国自治体病院協議会副会長  

森 宏克   日本製薬工業協会流通適正化委員会常任運営委員  

森昌平   （社）日本薬剤師会 常務理事  

渡辺 秀一   （社）日本医薬品卸業連合会流通近代化検討委員会専門委員   

◎座長 ○座長代理  

（⊃   



る一方で、  

・市場拡大再算定が、公的保険制度における薬剤費の適切な配分メカニズム   

として機能していることにかんがみ、  

例えば、以下の①（aの場合には市場拡大再算定の対象とするなど、市場拡大再  

算定の在り方について、使用実態の著しい変化ということをどのように判定す  

るかを含め、平成20年度薬価制度改革以降、引き続き検討し、次々期薬価制  

度改革までに結論を得るよう検討を行うこととする。【次々期薬価制度改革ま  

でに検討】   

① 販売後10年間は、年間販売縫が、新薬算定時の予想年間販売額の2倍  

を超え、かつ、一定額を超える場合   

② 販売後10年を超えても、なお毎年一定割合以上販売額が増加する場合   

併せて、市場規模の伸びは、個別銘柄の伸びだけではなく、薬理作用類似薬  

を含めた伸びを勘案することについて、次々期薬価制度改革までに検討を行う  

こととする。【次々期薬価制度改革までに検討】  

3 規格間調整  

平成18年度薬価制度改革で導入した規格問比の上限ルールの適用対象か  

ら、注射薬及び外用薬を除外することとする。【平成20年度実施】  

4 その他   

（1）他のキット製品と比較して、キットの構造・機能に関する新規性が認められ  

ないものについては、キット加算の対象外とすることとする。また、新規性が  

認められるものについては、加算率を引き上げることとする。【平成20年度  

実施】   

（2）補正加算の希望がない場合であっても、企業が比較薬の選定などに係る意見  

陳述を希望する場合には、第1回目の薬価算定組織における企業の意見陳述を  

認めることとする。【平成20年度実施】  

2 後発品のある先発品の薬価改定  

後発品が初めて薬価収載された先発品の薬価改定については、市場実勢価格に   

より算定される額から、更に追加で引下げを行っており、平成18年度薬価制度   

改革においては、その追加の引下げ率（4・〉6％）を2ポイント拡大したところ   

であるが、  

・平成20年度薬価制度改革等においては、後発品使用促進のための諸施策を  

総合的に講じる等、後発品使用促進を主要政策課題の1つとして取り組んで  

いること、  

・一方、この先発品薬価の引下げが、後発品との薬価差を縮小させ、後発品へ  

の置き換えが進みにくくなるとの指摘があること   

を踏まえ、先発品薬価の追加の引下げ率を4～6％にとどめることとする。【平  

成20年度実施】  
‾ 

「妄言靂孟品妄言妄言言這壷高志霜こ；こ；這丁姦蒜妄品詣義元F諒蒜1 t  

】後発品のある先発品の市場実勢価格の推移を踏まえつつ、引き続き検討すること：  

第2 巳別又載医薬品の薬価改定  

1 再算定  

（1）市場で競合している医薬品について公平な薬価改定を行う観点から、薬価収  

載の際の比較薬が市場拡大再算定対象品である既収載品等だけでなく、市場拡  

大再算定対象医薬品の全ての薬理作用筆削以菓について、市場拡大再算定類似品  

として扱い、再算定を行うこととする。【平成20年度実施］  

（2）市場拡大再算定における補正加算の傾斜配分について、対象となる医薬品の  

市場規模で行うこととする。なお、標準額となる年間販売禎は、内用薬及び外  

用薬は50億円、注射薬は20億円とする。【平成20年度実施】  

（3）これらのルール改正に伴う激変緩和の観点から、平成20年度薬価改定にお  

し、ては、市場拡大再算定の対象となる全ての品目について、その薬価改定率と  

して、以下の①又は②のうち、いずれか小さい方を用いることとする。【平成  

20年度実施】  

① 市場拡大再算定対象品の市場規模拡大率から計算される改定率（補正加  

算率は含まないものとする。〉 と市場実勢価格から計算される改定率の平  

均値  

② 市場拡大再算定対象品の市場規模拡大率及び上記（2）の傾斜配分を用い  

iとする。  
⊥ ＿ ＿．＿．＿．＿．＿ ＿ ＿ ＿．．＿．＿．．  

3 その他   

（1）不採算品再算定を行う場合、当該企業の経営効率を精査した上で、製造業の   

平均的な営業利益率（現在5％程度）を上限として認めることとする。【平成  

20年度実施】   

（2）最低薬価品目について、剤形区分別（みなし最低薬価品目は、みなし最低薬   

価別）で見た場合に、帝離率が薬価収載品目全体の平均帝離率を超える区分に   

ついては、平均帝離率を超える部分に相当する最低薬価の価格の引下げを行う  

4   

た補正加算率から計算される改定率  
「
 
 （4）なお、現行の薬価算定ルールでは、多〈の場合、効能追加によって市場拡大  

l 再算定の対象となっており  

このことがイノベーションの阻害になっているのではないかとの指摘があ  
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◎市場性加算（Ⅰ）（10％）   ⑳市場性加算（Ⅰ）（10～20％）   

次の要件を全て満たす新規収載品   次の要件を全て満たす新規収載品   

イ 薬事法第77条の2の規定に基づき、希  イ 薬事法第77条の2の規定に基づき、希   

少疾病用医薬品として指定された新規収  少疾病用医薬品として指定された新規収   

載品であって、対象となる疾病又は負傷に  載晶であって、対象となる疾病又は負傷に   
係る効能及び効果が当該新規収載品の主  係る効能及び効果が当該新規収載品の主   

たる効能及び効果であること。   たる効能及び効果であること。   

口 当該新規収載品の主たる効能及び効果  口 当該新規収載品の比較義が市場性加算   

に係る薬理作用類似薬がないこと。   の適用を受けていないこと。   

●市場性加算（Ⅱ）（3％）   ○市場性加算（Ⅱ）（旦塑）   

次の要件を全て満たす新規収載品   次の要件を全て満たす新規収載品   

イ 当該新規収載品の主たる効能及び効果  イ 当該新規収載品の主たる効能及び効果   
が、日本標準商品分矧こ定められている薬  が、日本標準商品分類に定められている薬   

効分類のうち、市場規模が小さいものとし  効分類のうち、市場規模が小さいものとし   
て別に定める薬効に該当すること。   て別に定める薬効に該当すること。   

ロ 当該新規収載品の主たる効能及び効果  口 当該新規収載品の比鞋糞が市堤性加算   
に係る薬：哩作用短似薬がないこと。   の適用を受けていないこと。   

○キット加算（3％）   ○キット加算（旦墾）   

当該キット製品が次のいずれかの要件を  当該キット製品が次のいずれかの要件を   

満たす場合  満たす場合（既収載品のキット製品と比較し  
て、キットの構造、機能に新規性が認められ  

るときに限る。）  

（イ）既収載品（キット製品である既収載品     （イ）既収載品（キット製品である既収載品   

を除く。以下この号において同じ。）を   を除く。以下この号において同じ。）を   
患者に投与する場合に比して、感染の危   患者に投与する場合に比して、感染の危   

険を軽減すること   険を軽減すること   

（ロ）既収載晶を患者に投与する場合に比し  （ロ）既収載品を患者に投与する場合に比し   

て、調剤時の過誤の危険を軽減すること   て、調剤時の過誤の危険を軽減すること   

（六）既収載晶を患者に投与する場合に比し  （ハ）既収載品を患者に投与する場合に比し   

て、救急時の迅速な対応が可能となるこ   て、救急時の迅速な対応が可能となるこ   

と   と   

（二）既収載品を患者に投与する場合に比し  （ニ）既収載品を患者に投与する場合に比し   

て、治療の質を高めること   て、治療の質を高めること   

○
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．：       ．・  琴鱒載医琴品の薬価算定方式①  
～基本的なルール～  

現行の薬価基準制度訂≡笥むク㌔一驚  

平成20年7月  
卸の医療機関・薬局に対する販売価格の加重平均値（税抜きの市場実勢価格）に  

消費税を加え、更に薬剤流通の安定のための調整幅（改定前薬価の2％）を加えた縫を  

新薬価とする。  

新薬価＝［雷雲讐雲f芸毘蒜芸警雷雲笠芸格）］×り㌫墓悪賢急，＋調整幅  

既収載医薬品の薬価算定方式②  現行薬価基準制度の概要  
～特例的なルール～   

1．後発品が薬価収載された場合の先発品の薬価引下げ  

最初の後発品が薬価収載された後の最初の薬価改定に該当する先発品   

（希少疾病用医薬品等を除く。）については、基本的なルールによる改定後の   

薬価から、さらに4－6％引下げ。  

2．薬価の再算定を行う場合   

（1）使用方法、適用対象患者等の変化等により、使用実態が著しく変化し、  

当初の予想販売量を大幅に超えて販売された医薬品【市場拡大再算定】   

（2）主たる効能及び効果の変更がなされた医薬品【効能変化再算定】   

（3）主たる効能及び効果に係る用法又は用量に変更があった医薬品【用法  

用量変化再算定】   

（4）保険医療上の必要性は高いが、薬価が低額であるために製造等の継  

続が困難である医薬品【不採算品再算定】   

上 薬価基準は、医療保険から保険医療機関や保険薬局   

（保険医療機関等）に支払われる際の医薬品の価格を  

定めたもの。   

2．薬価基準は、平成20年2月13日に中医協がとりまとめ  

た「薬価算定の基準について」に基づき、厚生労働大臣  

が告示。   

3．薬価基準で定められた価格は、医療機関や薬局に対す  

る実際の販売価格（市場実勢価格）を調査（薬価調査）  

し、その結果に基づき定期的に改正。  



新医薬品の薬価算定方式①－2  新医薬品の薬価算定方式   ～まとめ～  

～基本的なルール～  

画期性加算（三色～12旦％）   

次の要件を全て満たす新規収載品  
イ 臨床上有用な新規の作用棟序を有すること。  
ロ 類似薬に比して、高い有効性又は安全性を有することが、   
客枕的に示されていること。  

ハ 当該新規収載晶により、当該新規収載晶の対象となる   
疾病又は負傷の治療方法の改善が客観的に示されてい   
ること。  

有用性加算（Ⅰ）（旦皇～璧迫％）  

画期性加其の3要件のうち2つの要件を満たす新規収載晶  

有用性加算（Ⅱ）（5～並％）   

次のいずれかの要件を満たす新規収甑品  
土＿＿且庄卜者犀な新旭の作用繊序を有すること一  
口 類似薬に比して、高い有効性又は安全性を有することが、   
客観的に示されていること。  

ハ 当該新規収載品により、当該新規収載晶の対象となる   
疾病又は負傷の治療方法の改善が客観的に示されてい   
ること。  

二 製剤におけるエ夫により、類似薬に比して、高い医療上   
の有用性を有することが、客観的に示さ九ていること。   

（注）有用性の高いキット製品については、上記⑤の後、キット特徴部分の原材料費を加え、加算（5％）  5  

新琴薬品甲畢価算定方式②  
【：と甲r 

～特例的なルール～  

◎ 新規性に乏しい新薬については、過去数年間の類似薬の薬価と比較して、   

もっとも低い価格とする。【類似薬効比較方式（Ⅱ）】  

○ 新規性に乏しい新薬：以下の条件をすべて満たすもの  

一補正加算の対象外  

一薬理作用類似薬が3つ以上存在  

一最も古い薬理作用類似薬の薬価収載から3年以上経過  

○ 原則として、①又は②のいずれか低い額とする。  

① 過去6年間に収載された類似薬の最も安い1日薬価  

② 過去10年間に収載された類似薬の1日薬価の平均価格  

○ これが、 ③ 類似薬効比較方式（Ⅰ）による算定額（最類似薬の薬価）  

を超える場合は、さらに、  

④ 過去10年間に収載された類似薬の最も安い1日薬価  

⑤ 過去15年間に収載された類似薬の1日薬価の平均価格  

を算出し、③～⑤の最も低い額とする。   

新竪琴串の琴価算定方式①－1  
～基本的なルール～  

。同じ効果を持つ匪頭がある場合には、市場での公正な競争を確保する観点から、   
新薬の1日薬価を既存類似薬の1日薬価に合わせる。【類似薬効比較方式（Ⅰ）】  

○  比細価収載され ていな  

いものを用いる。  

績似薬とは、次に掲げる寧項からみて、  
類似性があるものをいう。   

イ 効能及び効果   

口 薬理作用   

ハ 組成及び化学構造式   

二 投与形態、剤形区分、  

剤形及び用法  

p鹿  
新薬   

＜1日薬価合わせ＞  

50円×3錠＝ヱ円×2錠  

鷺＝75円  
1錠＝50円  1鑓＝エ円  

1日3錠  1日2錠  

○ 当該新薬について、類似薬に比し高い有用性等が認められる場合には、上記の額に   

補正加算を行う。【画期性加算、有用性加算、市場性加算及び小児加算】  

画期性加算   Z旦～⊥2良％  新規の作用機序、高い有効性・安全性、疾病の治療方法の改善   

有用性加算   5～ 旦9％  高い有効性・安全性、疾病の治療方法の改善 等   

市場性加算  皇％．10二＿＿＿2£9も  希少疾病用医薬品 等   

小児加算   皇～ 2Q％  用法・用量に小児に係るものが明示的に含まれている 等  



鱒琴琴品の薬価算定方式⑤  
～規格間調整～  

⑳ 類イ以薬効比較方式（Ⅰ）、（Ⅱ）の場合には、矩似薬の規格間比を求め、   

規格間比を基に汎用規格の算定額から非汎用規格の薬価を算定する。  

【規格間調整】  

鱒琴薬品の薬価算定方式③  
～特例的なル出ル・～  

◎ 類似薬がない場合には、原材料費、製造経費等を積み上げる。  

【原価計算方式】  

（有効成分、添加剤、容器・箱など）  

（＝4．264＜注1＞×労働時間）  

（＝②×1．719＜注2＞）   

（＝（④＋⑤＋⑥）×0 377＜注3＞）  

（＝（（動＋⑤＋⑥）×0192＿＜注4＞）  

（＝（④＋⑤＋⑥＋⑦）×0 076＜注5＞）  

（例）（か 原材料費  

② 労務費  

③ 製造経費  
◎A錠の汎用規格（5mg錠）の算定績が174．60円の場合  

○ 類似薬（B錠）の薬価：  

10mg錠；158．30円（汎用規格）、5mg錠：82．50円俳汎用規格）  

○ 類似薬（B錠）の規格間比：   

10g（158．30／82，5D）／log（10／5）＝0．9402  
汎用規格の 非汎用規格の  汎用規格の 非汎用規格の  

薬価 薬価 成分量成分量  

O A錠の非汎用規格（2．5mg錠、10mg錠）の算定額＝  

2．5mg錠：174．60円×（2・5 ′ 5）09ヰ02＝91・00円   
10mg錠：174▲60円×（10 ′ 5）09402＝33500円  

汎用規格の   非汎用規格の 汎用規格の  
算定額  成分量   成分量   

④ 製品製造（輸入）原価  

⑤ 販売費・研究費等  

⑥ 営業利益  

⑦ 流通経費  

⑧ 消費税  （旦塗）  

1合計牒ほ：薬阻」  

（下線の数値は、医薬品製造業の平均的な係数（最新版）を   

用いることが原則）  

＜注1＞ 労務費単価イ毎月勤労統計調査（平成17年）」（厚生労働省）  
＜注2＞ 労働軽輩率  
＜注3＞ 販売喪及び一触管理賀率  
＜注4＞ 営業利益率：「産業別財務データハンドブック」（日本政策投資銀行）（平成18年12月発行）  
＜注5＞ 流通経費率「医薬品産業実態調査報告書（平成17年度）（厚生労働省医政局経済課）  

新医薬串の薬価算定方式⑥  
～キット製品～  

○キット製品：薬剤とその投与システムを組み合わせた製品  

（医薬品を注射筒内にあらかじめ充填したもの等）  

⑳算定式：  

野琴琴品の薬価算定方式④  
～外国平均価格調整～  

○ 類似薬効比較方式（Ⅰ）及び原価計算方式のいずれの場合も、外国価格との   

帝離が大きい場合には、調整を行う。【外国平均価格調整】   

1．外国平均価格：米、英、独、仏の価格の平均額   

2．調整対象要件＝①外国平均価格の1．5倍を上回る場合 → 引下げ調整  

②外国平均価格の0．75倍を下回る場合 → 引上げ調整  

（注）以下の場合等には引上げ調整は行わない。  

・矩似薬効比較方式（Ⅱ）（新規性に乏しい新薬）の場合  

・複数の規格があり、外国平均価格と比べて高い規格と低い規格とが混在する場合  

複数の規格があり、非汎用規格のみが調整の対象となる場合  

・外国平均価格が1ケ国のみの価格に基づき算出されることとなる場合  

薬剤以外の部分のうちキット製品としての  
特徴をもたらしている部分の製造販売に  
要する原材料費  

当該キット製品に含まれる薬剤について  
通常の新規収載品の算定ルールに従い  
算定される額  

◎有用性の高いキット製品に対する加算：  

既収載品（キット製品である既収載品を除く。）を患者に投与する場合に比して、当該キット   

製品が以下のいずれかの要件を満たす場合は、上記の算定値に加算（A＝皇％）を行う。   
し盟収載品批ヒ製品と比熱し工ゝ主2卜旦腹鼓，級能に艶浪塩姓毘めら艶墨温合に限る．）   

（イ）感染の危険を軽減すること   

（ロ）調剤時の過誤の危険を軽減すること   

（ハ）救急時の迅速な対応が可能となること   

（ニ）治療の質を高めること  

算定値  
外国平均価格  ①1．5倍を上回る場合  

外国平均価格  

算定値  
外国平均価格  ②0．75倍を下回る場合  

外国平均価格  
12   10  



新規収載後発医薬品の薬価算定方式  

1．後発品が初めて収載される場合  

先発品の薬価の0．7掛けとする。  

2．後発品が矧こ収載されている場合  

最低価格の後発品と同価格とする。  

13   

新医薬品の薬価算定プロセス  



1．日本の医薬品市場   

世界の医薬品市場が成長する中、日本の医薬品市場は低成長にとどまっており、結果と  
してそのシェアが低下している。（資料5）   

個別の価格を見ても、新薬の薬価が継続的に下落するのは日本独特の現象と言える。  
（資料6、7、8）   

最近においては、数量シェア30％以上を目標として、後発品の使用促進政策が強力に進  

められており、徐々にそのシェアが高まっている，   

2．国内医薬品産棄の現状   

国内の新薬メーカーの成長率は、海外企業と比較して低水準に留まっている。また国内  
メーカーーは海外先行で開発を行い、大手外資企業はアジアでの研究開発拠点を日本以外の  
国に確立しつつある。これらは、ドラッグtラグや、日本の研究開発力の低下にも繋がるもの  
である．）（資料9、10）   

この一つの要因として、国内市場の成長率が低いことが挙げられる。世界各国で医薬品  
の需要が高まる中、日本の医薬品市場の魅力度が相対的に低下し、企業の新薬上市や研  
究開発投資への意欲が減退することが懸念される）  

＼ ㌧＿一こ／－－                          ■－lノ〔  

中央社会保険医療協議会  
薬価専門部会  

2008年7月9日  

専門委員 長野 明  
禰宜寛治  

硯胃薬髄朝蓬朋君寵  

製薬企業が革新的新薬の創出とドラッグラグ解消に取り組む上で、薬価制度には次の点が求   
められる。  

。革新性が適切に評価されること（収載時、特許期間等）   

さ研究開発に投じられた費用が出来るだけ早期に剛又され、次の新薬の研究開発投資に向けら   
れ得ること  

これらに照らせば、現行制度には、  

。収載時の革新性の評価は改善されつつあるが、より革新性の高い新薬や外国平均価格に比し   
て著しく低薬価な薬効領域の新薬の評価という点で改善の余地がある   

d革新的新薬であっても、特許期間中に循環的に価格が低下し、投資国収に長期間を要する   

といった言票題がある。   

1．未充足の医療ニーズ（アンメットメディカル・ニーズ）への対応   

製薬産業は、革新的な新薬を創出し、疾病の予防・管理・治療を通じて、世界の人々の  
檀康増進と安心・安全の向上に取り組んでいる。特に、高齢lヒが進むわが国において、抗  
癌剤、認知症薬など、今後ますます高まる医薬品への期待に応えていく必要もある。   

一方、治療満足度の低い数多くの疾患に対し、医薬品はまだ十分に応えることができて  
いない。この未だ満たされていない医療ニーズ（アンメット・メディカル㌧二・－ズ）に応える革  
新的医薬品の創出には、医学1薬学のみならず学際的な科学技術を駆使した研究開発が  
不可欠であり、長期間にわたる多くの研究開発投資が必要である。（資料1、2）   

2．ドラッグうグの解消   

わが国では、他の国で使用可能な医薬品が使用できないという課題があり、関係方面か  
ら要望の強い未承認薬8未承認適応等につき、早急な対応が求められている。また、一方  
では 日本オリジンのものであっても、海外先行で開発が行われているという状況もある。  
なお、未承認薬・未承認適応等への対応については、単に薬事承認や保険外併用が認め  
られるに留まらず、保険適用（薬価基準収載）が行われなければ真に患者の利益にはなら  
ない。（資料3、4）   

先般策定された革新的医薬品一医療機器創出のための5か年戦略では、これら課題の原  
因を分析した上で、研究一関発一承認審査一市場（薬価制度）の各フェーズにおいて、対  
策を講じることが明記され、研究、開発、承認審査については具体策が示きれると同時に、  
矧こ実施に移されているものもある。  

しかしながら市場（薬価制度）に関しては、革新的新薬の評価と後発品の使用促進が記さ  
九ており、施策も講じられているが．．特に新薬の早期開発者手と上市の実現に向けて、前  
者にコし・＼ては更に改善の余地がある之一認識しているJ  

l  



膏H、′㍗け－‾1…岬両、詳断  
］   

特許期間もL．くは再審査期間中の医薬品．，その他国が定める医某品（希少疾病用医薬品、必   
須医薬品など）をエグゼンプト■ドラッグとし、一定要件の下、価格改定を猶予・免除する  

：1  Jご■1J l  ト十㌔リノ∴む功 一ー、ご 1  

新謝跨掛嚢薄納内春  〔基本的考え方〕   
競合が殆どないと考えられる希少疾病用医薬品や原価計算品目、革新性が扱著な画期性加算品  

目・有用性加算（f）品目でも5％前後の薬価差が生じているものが多く、一方で市場規模が大きく競  

争の激しい領域では、平均率離率を上回る大きな薬価差を生じているものが多し＼。（資料11）   
このように新薬でも、現行の薬価改定方式における調整幅2％ではカバーしきれない薬価差を生じ  

ている品目が殆どであり、その結果、革新的な新薬でさえ特許期間中にも循環的に薬価が低下して  
しまうという問題がある。   
この問題に対応する仕組みは幾つか考えられるが、その中で、市場実勢価格主義を基本としつつ、  

薬価差を拡大させないものとして、ある一定要件を満たした新薬について薬価を維持する仕組み（薬  
価維持特例）を導入する．（資料12）  

〔対象製品〕  
0特許期間もしくは再審査期間中の医薬品  

初の後発品上市をもって薬価維持期間終了とする。  
■特許尊重の観点から、本来であれば特許期間のすべてを対象とすべきであるが、特許期間が不明瞭なケースもあもため、初  
めての後発品上市をもって特許失効とみなす  

○その他国が定める医薬品（希少疾病用医薬品、必須医薬品など）   
一定以下の僅少な売上に留まる希少疾病用医薬品および国が定める必須医薬品など保険医療  

上不可欠とされる医薬品を、安定供給確保のため後発品の有無に関わらず薬価維持対象製品に指  
定する。  

川緯許央効（後発品よ祷〉前の柵鴇設定   

①届出閻緒常吉紳J 

販売企業が届け出た価格に対し、新薬評価組織（仮称）の評価をもとに中医協が承認する   

‘‘n！、二項ブ、′ rサトドニ叫′■γド開湛  

特許期間もしくは再審査期間中の医薬品、その他国が定める医薬品（希少疾病用医薬品、必  
須医薬品など）をエグゼンプトドラッグとし、一定要件の下、価格改定を猶予・免除する   

（・之）繚許失効農（長矧！書愚計－ト後発品）の効率北  

（二日後発品．土市時の先発品め引下げ  

エグゼンプトドラッグによって、特許期間中等の改定が猶予された医薬品は、後発品上市後最  
初の薬価改定時に猶予分を一括で引き下げる   

②後売品へ再崩感慨儲  

★長期収載品とは後発品のある先発品をいう  

（■ま）特許崇効（後発品土笛）前の蘭描劇痛  
′ニュJ  

（訓軌甘粕清孝儲播  

販売企業が届け出た価格に対し、新薬評価組織（仮称）の評価をもとに中医協が承認する   

②r＿仁ゾせノブトドラップ」の誤貰一票  

．   

特許期間もしくは再審査期間中の医薬品、その他国が定める医薬品（希少疾病用医薬品、必   
須医薬品など）をエグゼンプトドラッグとし、一定要件の下、価格改定を猶予・免除する  

〔薬価維持の一定要件】   
後発品未上市の医薬品の薬価は維持されるが、過大な薬価差を放置せず、かつ薬価差の拡大も  

招かないという観点から、薬価維持期間中であっても、著しい薬価差を生じているものについては  
薬価を維持せず改定を行うものとし、その基準には薬価調査によって判明した、当該改定を行う際  

の収載全品目の加重平均帝離率を用いる。なお、必須医薬品などにおいても、期間は設けないも  

のの同様の取扱いとする。   

・基準値を事後に決定する理由   
基準値として事前に一定率を示す方法もあり得るが、事後に判明する基準値を用いることにより、予見田艶な基準妄ウリアーす   
ることに向けての緊弓畏藍を供給サイドに与え、企業行動は薬価差の縮小に向かうと予想される。   

・収載全品目の加重平均奉激辛を基準値に用いる理由   
上述のように薬価差の縮′卜に向けた方向性を含む市場全体の自然な趨勢を表す指揮として、また必須医薬品などにおいても   
適用し得る基準値とするのが妥当と考えられることから、収載全品目の加重平均帝雛率を用いることとする，   

〔導入のタイミング〕   
2010年度は現行方式による改定を行い、改革後の制度下で価格形成が行われた後、2012年  

の薬価改定時に初回の薬価維持特例を実施する。   

新薬の薬価設定は、平成20年度の薬価制度改革において、新薬評価が特に改善されてい  
ることを考慮し、基本的には現行のルールに則ることとする。   

ただし、今後予測される革新性の高い新薬の増加を勘案し、より革新性を適切に言判面でき  
る仕組みとなるよう、以下の改善を図る。  

’l．現行の算定ルールでは適正な価格評価が困難と判断される新薬については、例え  
ば外科的治療の費用に基づく方法など、メーカーが妥当と考える設定根拠による算  
定を可能とする。  

2、革新性の評価については、類似薬効比較方式を基本とする現行ル・－ルをべ叫スに、  
それぞれの新薬に見合ったフレキシブルな加算率の設定を可能とすることなどにより  
新薬の革新性をより適切に評価できる仕組みとする。   

3．世界的に評価される革新的新薬の日本での早期上市を促すために、例えば三極同  
時間発製品であって、日本が世界で最初に承認された場合、もしくは世界で最初に  
承認された日から一定期間内に日本で上市される場合に加算される仕組みを導入  
する。  



今回紹介し上薬価制度改革によって、新案の革新性評価はより適切なものになると考える。こ九  

に伴い、冒矧こ挙げた保険医療上の諜琵副ま、以下に述べるように改善に向かうと考えられる。   
なお、改革後の薬価差の推移や後発品使用促進の進展を踏まえ、所要の場合は見直しの検討  

などを行うこととする。  

1．アンメット・メディカル・ニーズヘの対応   

製薬企業が日本市場での投資回収を早期に実現することが可能になれば、日本での研究開  
発に対する再投資のスピードが上がる。これにより開発投資額が増大し、革新的な新薬の上市  
が増加する可能性が高まると同時に、アンメット・メディカルニーズの高い領域の開発に対する  
製薬企業の更なる注力が可能となる。   

また、国内の市場構造において長期収載晶から新薬ヘウエイトがシフトするため、研究開発  
型製薬企業は、新薬を継続的に上市していかなければ生き残ることができなくなり、上記に加え．  
製薬企業の新薬研究開発に向けた行動を・一層加速させるものである。  

2．ドラッグ・ラグの解消   

革新性の適切な評価により、わが国市場で新薬の薬事承認・保険適用を受けることの魅力が  
高まる。また、新薬の収益の大半を特許期間中に得られるという構造は、製薬企業にとってわが  
国で新薬を早期上市することへのインセンティブとなり、このような要因が相まってドラッグうグ  
問題は解消へ向かうと考えられる。  

〔後発品上市時の先発品の引下げ〕   
薬価維持期間紹了後の最初の薬価改定時の引下げ率は、維持された帝離率から、2％の調  

整幅を減じた率の期間累積分を基本に、今後の後発品使用促進の進捗、後発品の価格水準芸  

者慮して、必要な引下げ率を算出する。   
それ以降は、調整幅2％による通常の薬価改定を行う⊃   

〔後発品の価格設定〕  
従来どおり初めての後発品の薬価算定は後発品収載時の先発品薬価の70％とし．．その後通  

常の薬価改定を行うものとする。  

・後発品上市時点で先発品が薬価維持期間内にある場合も、その時点における先発品の薬価の70％lこ薬価設定L、  
藁価維持期間終了後の最初の薬価改定時に、引き下Ifられた先発品薬価の70川こより寛定さhる詣か、薬価調査  
結果による市場実勢価に基づき算定される童貞の何れか低い方に改元する。   

薬価制度改革によって、上記の通り産業が課題に取り組むに際しての障害は取り払われていくと予測される。  
しかし、さらにこれが着実に国民・患者の利益に結びつ〈ためには、製薬企業は以下のような取り組みを積極  
的に行う必要があると考える。   
り寺許期間中に得られる新薬の収益を資源として、積極的な研究開発を行い、革新的新築の創出に更に   
㌍める  
社会的要望のある製品の適応追加や  国内での製品化への着手を積極的  に行う  

（別紙）  酢場へ心読替   

政府目標の後発医薬品使用促進が導入される前の状況で市場は20－10年に82兆円、2020年には109兆円となる  
ことを前提に、制度改革によって、市場全体にどのような影響があるかを試算した。後発品使用促進を併せて進めるこ  
とによって、左下図のように、市場はこの範囲内に留まるものと推測される。  

また、右下図には各年度の後発品使用促進による減少分（一長期収載品の減少－ト後発品の増力ロ）と新薬の増加分を  
示した。20・！0－2020年の累積で見ると、新薬の評価改善（維持分合む）分として33兆円増加するが、後発品使用促進  
により5．0兆円が減少（長期収載品の減11．0兆円、後発品の増6．0兆円）が見込まれるため、差し引き17兆円の縮小  
r△r16％）と推計される。（試算の前提条件については、末尾の別紙参照）  

制度改革による市場規模推移予測（全薬剤市場）  内訳  

ごノぎミュレー∴ニノ≡に倒室撃な潮撞承昨日二）  

づ相投上し㌣車礪薫濁膵鴇射落隼・1∫  

（全般）   

J厚労省の医療費予測に基づいて、現行の薬価制度が継続した場合の将来の薬剤市場規模を  
予測し、その予測市場における新薬・長期収載品・後発品の数量構成比（医薬協調べ）、およ  
び薬価と市場実勢価の推移を、個別銘柄・規格ベース（既収載品26，267規格、開発中の成分  
111品目1で過去実績一に基づいて予測  

（薬価）  

さ2005年以前に上市された薬剤は、直近2回の平均引下げ率で今後も薬価が下落すると仮定   
〕2006年以降に上市された薬剤、および2008年以降上市予定の薬剤は、その薬剤が属する薬  
効絶域（憂MSTのATC申分頬）の直近2回の加重平均引下げ率で薬価が下落すると仮定   

〕上市後15年未満の先発晶に関しては上市15年後に特例引下げ（5％）を実施ゝ二■  
○後発品は先発品の薬価の50％で推移するものとする  

（販売数量）  

○先発晶の数量は、IMSデ仙タに基づく2005年から2007年のトレンドが今後も継続すると仮定   
，後発品数量割合は2003年から2006年のトレンドが今後も継続すると仮定  
8販売数量がピークに達するまでの期間は10年とし、その後後発品が出るまではピーク時数量  
を維持するものと仮定   

。すべての先発晶は上市15年後に後発品が上市され上・、後発品の上市後の先発品と後発品  
の製品寿命は15年と仮定  

▲過去薫組ま仙ISデータによる‖～lSは民間調査妻祉ノ  

ー●先発品の聴就から初めての塩毒品が収覿されるまでの平均期間である21年に、治璧環境の葺摘・承詑寄主の改書によりキ抜承三雲言25年早力もとされ   
ていることき加唯し、収削ら、ら15立間を対象期間の上梓とす三。こめ上限は欧米にお什ろ上郡三の市培地占期間が1小5正てあることも詳膚していも，  

6   

新築の増加分  （兆円）  

後発品使用促進による減少分  
1後発品の舶分  

♯二二二丁司馴肌軸柑挿頬沙ガ  0．弓 F  

、＿∴豆∴・イ・・∴∵    ∴ ・●－ 

、  

＝≧＝＝な・現行剰屈（政府日標の後発品使用促道導入前  

博一 己汀主栓「正ケ同日程の後発品使用促遭導入後）  

加10三り‖コn；2三田ユ20142D152816コ0】7三っ1ろ2D柑2P2ロ  コn101112131I5  

出稿＝仙lうシ■、‥しり壬もとに旭吉十l■・三軍・三き▲ヒーl宗止）  

5  

は  ■7  



（別紙）  

（対象および補正）   

（2007年時点の売上高ベースで上位8〔けらの薬剤に関して個別銘柄t規格ベースでシミュレート  

し、他の20％分を加算  

（薬価）   

。2010年度以降に上市される新薬の薬価は、現行制度と比較して一律5％上昇すると仮定   
。後発品上市を新薬の上市後15年目と仮定し、15年以内の全先発品を薬価維持対象とした  

■薬価維持期間が終了した場合、期間中の薬価維持分が残りの市場存続期間と見合うよう先  
発品の薬価を引き下げた   

。上記引下げのタイミングは、期間終了後最初の薬価改定時とした   
。対象薬剤の帝離率が全薬剤対象の加重平均帝離率を超えた場合は、薬価維持されず改定  
が行われるものとした   

。薬価維持期間終了後の薬価の下落トレンドは現行と同率と仮定  
（実勢価）   

・2010年度以降に上市される新薬は、薬価差が20％縮小するように実勢価格が改善すると仮  
定   

。薬価維持期間中、薬価差が一定以下の薬剤に関しては、実勢価格の下落トレンドが一定割合  
改善されると仮定   

。薬価維持期間終了後の市場実勢価格の下落トレンドは、現行制度下と同率と仮定  
（販売数量）   

。後発品の数量割合は2012年までに30％．．その後同じトレンドで20・17年まで増加すると仮定   
。後発品上市後は、すべての先発品について、上記トレンドに基づいて後発品に置き換わるとし  
ナニ  

＼こゾ                し緑主管  

モ＼エアー                                                           ∵t．ノ  
7l．  

中央社会保険医療協議会  
薬価専門部会  

2008年7月9日  

専門委員 長野 明  
禰宜寛治   

．ムソトじメディカル↓ニー1ぺに勤毒する賽新約新穀立・掛期撞は吾暑い   
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企業別の研究開発岬系  

（2002へ06）  

将来上市される卜」CE（新規化合物）医薬品数予測1－  

El本オリジンの新医薬品の日本の上市嘩盛  

（％；2005）  

上市順位の詳細  

日本で先行上市  
される品目は  
45％のみである  

ロ l凸白  

日
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0  ■l，000 2，000 3．000 4．000 5．000 6，000 研究開発丑◆  
（百万米ドノ＝   

－二002～06年のグローバルトップ24社の州間計   
－・現在の関懐／く√プラインから割出さ九馴CE√斬鍬ヒ引加蓑品数の柁計。フェーズ■、三、3、椚責中の訣フェー1ノ速む箪をそれぞ1t軋うう、6l・77％とした  

1－・相軌条故の二乗．グラフ上の回帰証捜が分布全件の傾向を表していも強さを見るための椅掃．忙近いほど強し、相関があ5  
出所IMS、R∈SearChl■1S■g＝s那4をもとlこ作成庵掛転写架」上＼  

出所 仙1S帖aLt111MSしIF叩Cle、Pha■nlaPrOJecIs、Ph∂仰a如し†台よしI作成頗写・複製第山  

出！拠 題森屋蒸散鴫研究所製童産＃の】専科毀12007年5月）享改変  

：・1   憩界頼穫払鋸i官職矧換および：∴已■ア掛填」拶  主 演桝灘纏抽慮感むても蒐新一丁子．よ刺・・たぎ真言襲軌鍾甘で：ン＼宰窄き箋・よ：■うに美子：   

も璧’1テ！′瀬熟・1時間ブ郎1埴l孟）  

世界初上市から各国上市まで虻〉平均期間 
（2004年．年数）  

世界の医薬品市場シェアの推移  世界の医薬品市場規模の推移  
（10億ドル）  

70D  

射川  

5り0  合計  
こ、、  

りり     ．  、  

l因りむ墳．年平均伸長箪J  

その他．15％   

合計  
615  
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2．ヰ！i その他  
主≡  南米．錮  

アゾア■アプリかオアセニア   
73  10％  

97  その他の欧州．用％  

義弘色壷〕 イギリス．】1％   
31ゝ   フランス．7％  

南米  
日本  

フランス  

ドイツ  

イギリス  

米国  

1†．3㌔アシア・アプリかオアセニア  

－「・1l，  
15．8S その他の欧州  

3三0繋ノ弓  

三≡≡ ＿、線三…三三  

℃
8
 
 

禦
∵
ネ
誉
載
 
 

－
 
 

5．0鶉  ドイツ．5％  ドイツ   

米国．13％  

出所 仲′1S11ea】111仙ISし■fecソCleより作成（き云写・按劇禁止）  
19⊆事6  2001  2006  

出門≠lSH亡昌‖h．皿S肌′〃lJP7り匡lVlう93・≡∽＝・三007rき云写・こ、一塁きぎ址）  

出一決伝∃喜遊削ノ薫く7究戸汗豪ケ要7珊ニュー予‖111「［≡童晶α・世界右上市から三主恩に丹うける上市ミ三千甘軌乱膏捨窪  

9  

1D  



各国における新主詫の責砺摸年推移央  
上市時の価格設定  上市後の価格設定もしくは改定  

I市場実勢価と薬価の銘柄毎の帝離率に基づき2年毎に薬価改定  
｝ 使用実態の変化や適応追加、不採算等の理由による市債実勢価格に依ら   
ない改定についても薬価改定時に実施  

・特許期間終了後、最初の後発品が収載された隙に追加引下Ifあリ  

（指軌2003年＝100）  
ザイボックス  

巨］   

日穣   
一 －‾ 米 国   

、■．－’羊【ヨ  

ドイツ補正サ◆  

●  フランス  

公定価柏  

自由価格  
製薬企業と保険会社が交渉で決定  
（民間・公的セクターを問わない）  

自由価格  
製薬企菓と保険会社が交渉で決定（民間・公的セクターを問わない）  

r」ノ亡・二1  こ111J＼Iこ「」‥‘  

【一， 】上土キ■三－1uニ㍍－－ コ＿つ一 一 一Jrわ  

自由価格  
ただし、利益を一定範囲内に設定  
される間接価格規制（PPRS制度）  

PPRS制度の下で自由価格  
5年に1度のPPRS制度の見直しにより亮剤価格変更（05年は平均7％の引  
下げ1  

市場実勢価格については、公定マージン等の見直しにより堤通価格に反映  
tマージン率等の見直しについては不定期）  

特許期間終7後、一般名処方の場合は後発品の価格をベースに償還（糧 メ 
運価格はーカー出荷価格の変更等に応じ3ケ月に■個見直し）  

（2003～07）  

－－‾  公定価梅  
製薬企業と医薬品医療拙器経済書  
員会（CEPS）が医療上の有用性の  
改善度（ASMR：5段階評価）などに  
基づき、l耶り銘柄毎に交渉で価格  
決定  

個別銘柄毎の販売予測額を超えた鳩舎、収益舗の返還もしくは価格引下  
げを実施  
市場実勢価格については、公定マ】ジン等の見直しにより償還価格に反映  
（マージン率等の見直しについては不定期）  

財政事情等による不定期な引下げが存在  
特許切れ裂点の一弧こ参照価格制を適用  

自由価格（ただし、一部の薬効群  
については参照価格を適用）  
lQWiGが有用性評価し、特許期  
間中でも革新性がない製品は最  
高価格剃を適用  

自由価格（ただし、一部の薬効群に適用される参照価桔はメーカー出荷価  
格の変更等に応じ年1回の見直し）  

市場実勢価格については、公定マージン等の見直しにより償還価格に反映  
lマージン率等の見直しについては不定期）  

特許期間終了後は基本的に参照価格を適用  

2003    04  05    06    2007  2003    04  05    06   2007  

－ここに掲狂したヰ剤は以下び）薬価国樺比較の要件を満たす（鵜似薙がない鋲票、日英米独仏の5カ国す・くてで上市、乱長以外の2カ国以上で  リストプイスが 
ラ存在．各国で同一の剤聖および規棺が存在、上市後に剤軋包装単位専が変更さ1tていない．白木において3回以上、架妨  

価格のみに基づく茶価改定が剤旨されたもの）   

－、200」年の公定マージン童モ見直し前のマージン串へ割り戻した値  
出所：RED白00K、R一⊃leLISle、M仙IS、∨】DAし   

出所「日薬速・采価研飼ぺ」  

ー  き溺内基線数蓄荏爛発は淘鮎∴三ノーワトしてこいろ二一  ほとんどめ治療鎖線で諸外国平均より港南鰭  

米独其の平均を100とした場合の医薬品（特許期間中の医薬品のみ）の価格  
国内上位10社の国内外における新薬の開発状況▲  

コードノ治療領域  （新規化合物数）  海外価格平均＝100  n
一
6
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2
4
1
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8
2
2
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2
7
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6
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2
9
1
1
1
5
d
r
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N5Cトランキライザーー（抗不安薬）  
M58 骨カルシウム調整剤  
卜」5A 抗精神病稟  

JOl全身性抗菌剤  
N3A 抗てんかん剤  
A2日 漬痛治療剤 MIA マ  

抗リウチ薬  
N5B 睡眠鎮静剤  
C3A 利尿剤  
N6A 抗うつ剤  
B3C エリスロボイエテン製剤  
LO3 免疫賦活剤  
ClOA コレステロール調整剤  
LOl抗腫瘍剤  
AlO 糖尿病治療剤  
BOl抗血栓症薬  
C8A カルシウム桔杭剤  
N2C 片頭痛用薬  
N7D 抗アルツハイマー剤  
RO3 抗喘息稟  
卜川A パーキンソン病治療剤  
C9A AC∈阻害剤  

R6入 会身性抗ヒスタミン剤 C9Cアンジオテンシンー＝受容体措抗剤  
し4A 免疫抑制剤  

出典．1MSh‖D♪．S  

2005  2006   

一 戸hase2以F迂の箭規lヒ台約  
撼邦＼臼字屈撞：⊂新議会活ヨち椚茨塀斎   



企業名  アジア諸臨における増大一新設  
1ファイザー  

田本における縮小・撤退  
2007・中央研究所（痔痛、消化器領域、380  

ゲラウソスミスJ2007：上海に神経科学にフォーカスした研究  

クライン  開発センターを新設⊃2010年までに′1000人  

以上を採用する予定  

。2007筑波研究所分子標的型医薬フォーカ   
ス）を閉鎖。100人の従業員は開発部門に移   
転  

。ノバルティス 。2DO7：」債ドルを投資し上海に生物医学の  

研究開発センター古間設  
。2008．年内に筑波研究所（循王責器領域）を閉   

鎖し研究機能は米国の研究拠点に移管  

1998：ヘキストが持っていた川辺の創案研  
究所（骨、免疫領域フォーカス）を合併を機に  

）サノブイーア ・2008．創薬チームを中国に、医薬開発センタ  

／ヾンティス   ーをインドに新設  

】アストナビネ 〉2007：がんにフォーカスした創稟拠点として  ■副菜研究施設なL  

2004：上海に′卜100万ドルを投蒙し研究開発  
セシターを新設  

2007・5年間で1  ルを投資し、シンガ  ○ イーライリリ  〉副菜研究施設なし  
ポールにがんおよび代書射†生疾患領域の創薬  
研究センターーを設立  

2007．インドにインドおよび東アジアにおける  。2008・日本における事業を武田に売却  。アムジェニノ  

臨床開発拠  
の神戸リサーチセンターー  2007   ハイ⊥ルーソ  

エー1」ング  

1〒一斗絶頂記耶各社ホームく－ジ  

（再生医療研究）を閉鎖  
200∠lバイエル中央研究所〔泌尿器研究）を  

閉鎖  

推定薬価差（2006年度の薬価改定より推計）  

％
％
％
％
％
％
％
％
％
％
％
％
％
％
％
％
％
％
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一 利酷遇加ほったものを除く．  

とj戸川1、1云「∨ こ‾ざ墨」し1  
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艶か㌫憩薮叡鉦菅  
・■l  

こ；、1  

○治療難度の高い疾患に対する革新的新薬の創出が加速  

○ 欧米諸国と同じく迅速に、いち早く革新的新薬による治療が可能  

○ 未承認薬など必要とされる医薬品の開発が進展  
中央社会保険医療協議会  

薬価専門部会  

2008年9月24日  

専門委員 長野 明  
禰宜寛治  

0 園内における研究開発のさらなる活性化により経済発展に寄与  

○ 良質で廉価な後発品の使用促進による患者■国民負担の軽減  

医薬品の研究開発は、狙った薬効をもたらす物質の発見確率が極端に低いため幅広い探索研究  
が必要であるとともに、多額の費用を要する臨床研究段階において、思わぬ安全性の問題等によ  
り開発を断念するケースもあるなど、リスクが高いことが特徴である。  

I  

幅広い探索研究   リスクの高い臨床研究  

薬価制度改革による医療への百計…＝…＝＝‥＝＝‥‥‥n ・2  0
 
0
 
0
 
0
 
0
 
0
 
0
 
0
 
 

医薬品研究開発の特徴  

研究開発型製薬企業のグローハ■ルビゾネスモデル＝aq…】⊃…】d…⊃ 6  

日本企業の状況…………＝＝＝……】…‥‥…＝＝仁雄  

治療満足度が催し＼疾患、医薬品貢献度が低い疾患への挑戦…9  

シミュレーションに関する補足説明  

今回提案の薬価制度改革案現後の医療用医薬品市場‥＝＝＝ 13  

今回の提案は製薬産業自らにとって苛酷なもの＝‥＝＝‥＝ 掴  

．1王   

監栗研て冤「「′l非臨床研究l」‾Yl 臨床研究（治験） トーヤl【慧＝白R「Yl蓬価旭劇  

長い研究開発期間  
（10－ノ15年以上）  

三2～ユ年ン 三ユー名車ゝ 1   3イ年  ン ニト持＝  上   
．   
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ハ■付テクノ恥∴の退歩と技術革新の加速により．．へL、ンチャー1等からの技術導入を迫らjtるなど創蓬アプ  

ローチが変化しており、機動性の高い手元資金活用と投資増収サイクルの短縮化が必須であるっ  

ハ■げライン充実のためにはへ’ンチト等との堤掛買収が必要  

！窒素晶の研究開発には多頻の研究開発費用（数100鮭朴、一周00億円以上）を必乱Lするが・．特に  

莫大な費用を投入する臨床研究（1研矧二5nO億円以上を投じる場合もある）にjsいて．．思わぬ安  
全性の問題等により開発を断念するケー・スもある。  

ギノ㌧ 

＿辛う1 
鋸量産   最超  

r（闘）  

l品目あたりの症例数（米国）  

5，621         一旦雪 ［  

・i品目あたりの研究開発責用（米国）  

（百万ドル1  

手元資金（内部留保金）を充当  研究開発糞を充当   研究開発貴を充当  匝非隠斥占碩百  

投資咽収のサイクル  野
茂
 
 研究開発型劇薬企其の自社研究所で力′トでき  

ない領域の医薬品を八’ンチャー企某からの提携等  
で補い、一方でへ●ンチャー企業の弱い点である臨床  

／ノニニ＝ヨ  
ハ’ィ7一ラインの充実∴′  

による継続的な‘、）  

し勲準？埜翠＿＿＿ノ、  

1て   

く－している  
へ●ンチャー等との提携 
寅収はうイハ■ル企菓と 
の瀬争であり、手元  

資金購部瞥保金）を  

準備する必要がある  

ケ  
－、∵  ．  

柑77－801981－8d1985－881990－92199小951998－01  

承提年  1975  】987  ：！000  

年  

。、陀、匂 ら坂  
迅所Bostt3nConsu［tlngGIO叩t1993）、Peck．Foo〔1  
an（‡DrLgLawJl1997）PAREXELし20021   

出歩生誕蕪産業の将来僑（医薬産業政策研究所．2007年5月1  

出所D血l∂5】JA，」0しmla‖〕＝」edth∈cono†11＝；S（20口3）  

＼、こコ  
∵lイ 1」  

∴∴∴．．   
探索研究  臨床研究  販売  

．ビ′1．古津ふ胡漆漑  箆葦競漕麿儲憧漉凝鳩、膏勘蕪馨り、媒層増軒  
欧米では2000年前後にメカ’ファーマが誕生し、その後はヘーンチ←提携一翼収などによリハ●げラインの充  
実を図ってきたが、我が国では2005年頃から企業統合が進み、最近になってバイオ企業等の責  医薬品研究開発においては、幅広い探索研究の必要性とリスクの高い臨床研究が特徴であるが、  

他産業と比較しても、その特殊性は際立っており、長い研究期間と多額の研究開発費用が必要。  収など大型投資を始めており、欧米メカ◆ファーマとのグローハ’ル競争を展開している。  

19g5  2800   

←一  水平統合による規模の拡大  ・→  
原因不確実性と結果不確実性   

による産業の位置付け  自動孝 一副生純な績追、機能を待つため、想元ど  
おりの機能発揮するか否かの予測が困雑   

ご  

二二∴∴ 三†℃基本的な技術相成が成 

ノハルテ「ス（′】996） ファイサー・り一ナー（2000）ファイサー・ファルマンア（20031  

ウうクソ・ユミスクライン（2000）   ウノ7げ＼ン千1ス（2005）  

アユトラセ′初‖9991  ロシュ・中州2002）  

← へ●ソテヤー等提携・買収によるハ1ィフうインの拡大  

欧米の製薬企業  

熟しており、探索す  
iペきコア技術の選択肢は絞り込まれている  

ー水平統合による規模の拡大：→  

アユテラス（2005）  薫一三共（2007）  

大日本住友（2005） 田辺三菱（20071  

← ヘーンチャー等操挽・買収 →  

ビール  ②特定化した製品設計の機能をチエツウ  
することの手間は小きい  

日本の製薬企業  

＿二  
！けるのが難し〈、幅広い探索研究が必須 l  1①その噂好性ゆえに、「当たる製品」を見つ   】  【参考】2005年以降の代表的なM＆A  【参考】バイオテクノロジー分野の技術提携数の年次推移  

対象企案／買収企業（買収年）  鼠収願（億円）   

Medlmmリne／アストう七●拍（2007）   18，600   

Ch汗O11／ノハ●ルティス（20061   6－000   

Abgeni裏7ムシカ（2006）   3，■100   

VIcuron／ファイサー（2005l   2、’lDO   

事DBiomedh如けGSK（2005I   1．700   

Sirna／ルク（2086）   1．300   

ミレプム億到2008）   8．aOO   

MG一フ7・－マ′ト畔叫  J  ヰ．10∩  

感沙竺芸意慧嘗  

めの臨床研究等検証段階が極めて複雑  
出所成功する製品開発（惇本、垂木2000年）  

E∃ぎ  

17  

①所要の薬効をもたらす物貰を－から探す  
必要があり、初期において極めて幅広い探  
索研究が必須  

′主匿・油研が肯掩う明太刃∴当山区分七民有ルてカケ  
山前「lSF S一三El11【ll仁a【（・lSこ¶リ6  



臥本企業は欧米朗●ファーマと比べ、研究開発蛍や純利益（買収等の原資）の規模に大きな芸がある  
申、欧米メカりァーマに追いつくべく、積極的な投資によるハ■けラインの充莫を図っている。  「平成三0年農薬価制度改革の骨子」において、『革新的新薬の適切な評価に重点を置き、特許  

の切れた医薬品については後発品への置き換えが着実に進むような薬価制度としていくこととす  
る。』とされている。  欧米メカ■ファーマと日本企業（売上上位4社）の・l社  
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進   

【政府日棋】   

平成24年度までに数昆シェア30％以上  

研究開発贅  純利益  剰余金増加額  
【注】米・敗・臼の売上上位4故における05－07年の1社平地   

米国企業‥フ7イサ■一、J＆J、ルウ、り爪 欧州企嘉・G引く、サノフイ・アヘーン〒ィス、恥ユ、／八一析イス 日本企業‥武田薬品、7ステラス製乱調一三共、トサ■l  

日本企業4社の手元流動性（投資に用いる手元資金）推移と最近の主な買収  
〈手元流動性推移（4社計）〉  〈最近の主な買収事例〉  

【参考】昨年の議論の経過  

「某新的医卿己戯   

『革新的新薬の適切な評価に重点を置き、特許の切れた医薬品については後発品への置き換えが着実に  
企業名  員敵対象会社  買収劉（億円）  買収先丁時期   

武田薬品  米7ムゾェン日本法人  未公凛  08年2月  

米ミレニ7ム   8，8川   08年5月   

7ステラス製薬  米7シ▲ェシシス   430   07年12月   

第一三共  独ユースリー   270   08年6月  

印ランハ■ウシー   （最大4，粥0）  （08年故中）   

エーザイ  米利一7冊ク   38¢   07年一月  

米MGI   4．100   08年1月   

30，000  

20．00（】  

】0．000  

0  

進むような薬価・薬剤給付制度にしていく。』  
上＝」  

上里慮20年虔卿戯  
『革新的医薬品・医療機器創出のための5カ年吸略を踏まえ、革新的新薬の適切な評価に重点を置き、特   
許の切れた医薬品については後発品への置き換えが着実に進むような薬価制度としていくこととする。』  

07／一12    0【〉／06    08ハ2  

出所各社iさ禁il札日本結滞所l紬8月28日珊刊J  出所・各社公腋打払ほ川ほ了時のま軌－トで郎札た茫那魚〉  8  

熱線鋸難醍拍鳴か嚢滋・無礼翫  
綿画洋薫封封  拍厘痛ほ感懐  

科学技術の進展に伴う新たな医薬品開発が期待されている申、特に治療満足度の低い疾患や  
医薬品貢献度の低い疾患に対する新薬の開発が、医療現場から強く求められている。  

0全薬剤市矧こおいて、後発品使用促進のみが実施された場合のシミュレシ］ン結果を追加  
0これらについて、新薬・先発晶市場と後発品市場に分けたシミュレション結果を追加  

治療満足度（2005年）別にみた新薬の開発状況（2008年9月時点）  
全薬剤市場（兆円）  新薬d先発晶市塙（兆円）  

ー‾ 1糞毘品位用促一昔前  

帯l腹鼓革前 ・①  

一－一利ま己ミニi＃ ・ジ  
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に
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乞O  

名」1巧己一夫イミ  ■争  

）】   

一や＝△1Lヰ兆円l′11年累椅■・   
－ ＝十 3．7兆円（11年黒手動  

…′－・1＝△ 77兆円（11年累掛  

2DID ll l：2 13 1ヰ 15 18  け 18 19 ：≧0  

後発品市場（兆円）  

：Oli  

二しへ  

1しても  

01も  

2・O T－・毯莞晶按用促迂前一  

軌ぼ捌 …①  ′－【主に△5－7兆円IlI年累積）   

lきユー・㌃■∴＝＝＋4．0兆円（l■l年累積）  

l丁・ご1  

1レ・＿ 

治療の満足度  ‥－ 
∴∴∴・二二⊥＿・∴二、■二・  

。．。㌻．0・4 0▲5？・竺l榊0兆円＝1竺垂□  

③－①＝△17兆円（11年黒帯ノ  
注コ㈹7羊唱頑個昔品完上高上吐描土けステラス、アユトラセネ九ア掛れエーザイ、大月L小野、プラクソ・フ、ミスタう1ン．サノフ．・アくンティユ．皆野汚、景一三共．天日三住吉．六臥壬柑、  

田辺三鼓、中外．日事ぺ－リンガーノバルキイス、′く1’＝ル、万著、ファイザー〉の開発品圭ピックアップLT＝．  
聞央品のl摘は、200ほう月衿卓で、各；1がホー⊥・、－ジで公賢してい引－…軋言たは、摂蒜射て－ムページ「印章ま中の訪㌫」l＝i辻が室汚していろ1万割に謹づき、露l昭一争最中の償絹淘  
成分古書E需品、ぁるいは．訪？lたと巳講具とした  
同義品は三5沌目別▲このうら．†75品目（の、121三尾昌）か三明5キー其の麺帝笥吊尻三票茸江平成1アミ依彊niE喜肘一甘ほほほ一．：＝一）1～属．ろ∈〔tニー1√・即ヱ持1闇浅Å汁引射利伸同日  

l・け毛・刀昆閂アンケートに上古ハろ封た上・ンっ†－ミロ．手書にEq補すミも・力てさった、  

出所伝薬包渠敏翼‡竜野死所l■＝0†目早9月作成－  
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【り  

①今回提案の薬価維持特例は、和定要件を満たした新薬のみに適周される  ため、全ての新薬が薬価維持されることにはならない．）  
②すなわち、革新的新薬を創出できない企業にとっては全くメリットがない。   

（後発品使用促進によるマイナス影響のみ）  

③制度改革のメリットは特許期間中に限られていることから、継続的に革新   
的新薬を創出できる企業のみが恩恵を受けられるという、製薬産業自らに   
とって苛酷な提案である。  

＝・‾を巨  

＋
 
 

】 ＼」  

○治療難度の凱1疾患に対する革新的新薬の創出が加速  

○欧米諸国と同じく迅速に、いち早〈革新的新薬による治療が可能  

0未承認薬など必要とされる医薬品の開発が進展  

革新的新薬  
（競合品が少ないもの）   （薬価維持〉  （納品への代替）くニ 

競合の激しい領域の新薬   
（通輔改定）  （後発品への代替）、11   

矧こ特許期間満7となって  特許期間中  特許期間満了後       1            。納品」の代替）【‡  いる先発品  0国内における研究開発のさらなる活性化により経済発展に寄与  

○ 良質で廉価な後発品の使用促進による患卦国民負担の軽減  
制度改革による販売錮の増減  

従来の日本市軌こおける売上パタ此ンは、欧米市塙に比し．特許期間中の成長が撲やかである一方で、  
長期にわたり売上を維持している点が特徴であったが、今後は特許期間中の成長拡大と特許期間満了  
後の後発品への急速な代替とのバランスにより、結果として成長′くターンは欧米市塙型に近づく。  

従来の売上パターン〔欧米市場との比較〕  

（後発品使開腹遷前）  

制度改革後の売上パタ仙ンの変化  

（後発品使用促進＋今回提案の実現）  
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制度故遼後に想定される   
成長／くターンの変化  

ーてここニア  

－－－－－ ‥  ロロ  
8  川   5    二8   ：5    ニ【）  

r上市法主彰）   

繋∃市填  一鋸帰割付ノ1・「ラン「イ1ツ） 日吉石貨  

l    ～    い）   

／  

～三 

’さ  
r上市扶年分J   

∵乱打渦  

注卜倶凱蚊拙か冒は2し06手先上上位TO品日、日封ま20b5這およぴ2006与（責】扇法定の蔓三等を寺嬉）を三相とし、  
各売上上位70品∃の上市後年放と対前年伸長芸（現地通貨′く－ユはの匡相式から成異曲ミ曳をほ受  

注⊇三脚年産売上仲良指新月 上市皐（上市掛〕年）の売上をlとしたときの某局伸U‘壬  

＝三っ裾」はT一半リフ・フランス・トイツ鶴上王立7・）晶自（王十21ロ品81からi邑竜  

出所日二鯉・刀∃塩定斥長血書射‡、rlごい砧【‘■R・ミリ町【声】SL∫丘亡押～P■1師舶「・．再亘弓ぺ±に耳タブf司ニューニrりいう  
「∈け1Eニニ品ホl「′川奈干′則と1斤ごりミ1ト上り）冒．・：」lユつロ7亨計打㌢Ji．ミ罰）一壬≡言▲；＿互ざヱ▲て可1  
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（特許期間中の薬価改定方式①〉  

〔基本的考え方〕   
競合が殆どないと考えられる希少疾病用医薬品や原価計算品目、革新性が顕著な画期性加算品  

目t有用性加算（ヱ）品目でも5％前後の薬価差が生じているものが多く、一方で市場規模が大きく競争  

の激しい領域では、平均示離率を上回る大きな薬価差を生じているものが多い。（資料11）   
享のように新薬でも、現行の薬価改定方式における調整幅2％ではカバーしきれない薬価差を生じて  

いる品目が殆どであり、その結果、革新的な新薬でさえ特許期間中にも循環的に薬価が低下してしま  
うという問題がある。   
この間題に対応する仕組みは幾つか考えられるが、その中で、市場実勢価格主義を基本としつつ、  

薬価差を拡大させないものとして、ある叫定要件を満たした新薬について薬価を維持する仕組み（薬価  
維持特例）を導入する。  

〔対象製品〕  
○特許期間もしくは再審査期間中の医薬品   
初の後発品上市をもって薬価維持期間終了とする。   
・特許キ重の観点から、本来であれば特許期間のすべてを対象とすべきであるが、特許期間が不明殴なケースもあるため、初め  
ての後発品上市をもって特許失効とみなす  

○その他国が定める医薬品（希少疾病用医薬品、必須医薬品など）   
一定以下の僅少な売上に留まる希少疾病用医薬品および国が定める必須医薬品など保険医療上  

不可欠とされる医薬品を、安定供給確保のため後発品の有無に関わらず薬価維持対象製品に指定す  
る。  

藍参考卦前回く硝9田）め菜備専門部余韻出資翻（抜粋）   

叫日英速から撮案されている薬価制度改革案について・少・  

中央社会保険医療協議会  
薬価専門部会  

2008年9月24日  

専門委員 長野 明  
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く新薬の価格設定〉  

新薬の薬価設定は、平成20年度の薬価制度改革において、新薬評価が特に改善されている  
ことを考慮し、基本的には現行のルー・ルに則ることとする。  

ただし、今後予測される革新性の高い新薬の増加を勘案し．より革新性を適切に評価できる  
仕組みとなるよう、以下の改善を図る。  

1．現行の算定ルールでは適正な価格評価が困難と判断される新薬については、例えば  
外科的治療の鼠矧こ基づく方法など、メーカーが妥当と考える設定根拠による算定を  
可能とする。  

2．革新性の評価については、粗似薬効比較方式を基本とする現行ルールをペースに、  
それぞれの新薬に見合ったフレキシブルな加算率の設定を可能とすることなどにより、  
新薬の革新性をより適切に評価できる仕組みとする。  

3．世界的に評価される革新的新薬の日本での早期上市を促すために、例えば三極同時  
開発製品であって、日本が世界で最初に承認された場合、もし〈は世界で最初に承認  
された日から一定期間内に日本で上市される場合に加算される仕組みを導入する。  

〈特許期間中の薬価改定方式②〉  

〔薬価維持の一定要件〕   
後発品東上市の医薬品の薬価は維持されるが、過大な薬価差を放置せず、かつ薬価差の拡大も   

招かないという観点から、薬価維持期間中であっても、著しい薬価差を生じているものについては薬   
価を維持せず改定を行うものとし、その基準には薬価調査によって判明した、当該改定を行う際の収   
載全品目の加重平均奉離率を用いる。なお、必須医薬品などにおいても、期間は設けないものの同   
様の取扱いとする。  

・基準値を寧後に決定する理由  
基準値として寧前に一定率を示す方法もあり得るが、事後に判明する基準値を用いることにより、予見国難な基準をクリアーする  
ことに向けての緊張感を供給サイドに与え、企集行動は薬酒簑の絡小に向かうと予想される。  

t収載全品目の加重平均帝雑率を基準値に用いる理由  
上述のよぅに薬価差の馴、に向けた方向性を含む市場全体の自然な趨勢を表す指標として、また必須医薬品などにおいても適用  
し得る基準値とするのが妥当と考えられることから、収載全品目の加重平均帝敵軍を用いることとする。   

〔導入のタイミング〕   
2010年度は現行方式による改定を行い、改革後の制度下で価格形成が行われた後、2012年の   

薬価改定時に初回の薬価維持特例を実施する。  
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く特許期間終了後の効率化〉  

〔後発品上市時の先発晶の引下げ〕   
薬価維持期間終了後の最初の薬価改定時の引下げ率は、維持された帝離率から、2％の調整  

幅を減じた率の期間累積分を基本に、今後の後発品使用促進の進臥後発品の価格水準を考慮  
して、必要な引下げ率を算出する。   

それ以降は、調整幅2％による通常の薬価改定を行う。   

〔後発品の価格設定〕  
従来どおり初めての後発品の薬価算定は後発品収載時の先発品薬価の70％とし、その後通常  

の薬価改定を行うものとす■5。  

■ 後発品上市時点で先発品が薬価維持期間内にある鳩舎も、その時点における先発品の薬価の70妬こ薬価設定し、業  
l郎住持期間終了後の最初の薬価改定時に、引き下げられた先発品薬価の70％により算定される確か、斜面調査結果  
による市場葵勢価に基づき算定される領の何れか低い方に改定する。  
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