
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6月25日（水）11：00（目途）～12：00  

会場：如水会館 スターホール（2階）  

中央社会保険医療協議会薬価専門部会（第47回）  

議事次第  

平成20年6月25日（水）   

如水会館「スターホール」（2F）  

議 題  

○ 部会長の選挙について  

○ 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   



薬価専門部会委員名簿（案）  

平成20年6月25日現在  

代表 区分   氏  名   現  役  職   名   

1．1号委員   対 馬 忠 明   健康保険組合連合会専務理事  

小 島  茂   日本労働組合総連合会総合政策局長  

北 村 光 一   日本経団連社会保障委員会医療改革都会部会長代理  

松 浦 稔 明   香川県坂出市長   

2．2号委員   藤 原  淳   日本医師会常任理事  

中 川 俊 男   日本医師会常任理事  

渡 辺 三 雄   日本歯科医師会常務理事  

山 本 信 夫   日本薬剤師会副会長   

3，公益委員   牛 丸  聡   早稲田大学政治経済学術院教授  

遠 藤 久 夫   学習院大学経済学部教授  

庄 司 洋 子   立教大学大学院教授  

前 田 雅 英   首都大学東京都ri丁数養学部長   

4．専門委員   禰 宜 寛 治   武田薬品工業株式会社コーポレートオフィサー業務統括部長  

長 野  明   第一三共株式会社常務執行役員信頼性保証本部長  

渡 辺 自 修   株式会社メディセオ・パルタックホ▼ルディンブス取締役会長   

◎印：部会長   



中医協 薬－1  

2 0．  6．2 5  

現行の薬価基準制度について  

平成20年6月  

現行薬価基準制度の概要  

1．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。  
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既収載医薬品の薬価算定方式①  
～基本的なルール～  

卸の医療機関一葉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％）を加えた額を  

新薬価とする。  

1＋消費税率  

（地方消貴税分含む）  

医療機関・薬局への販売価格の  

加重平均値（税抜の市場実勢価格）  
＋ 調整幅  新薬価 ＝  

既収載医薬品の薬価算定方式②  
～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】  
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新医薬品の薬価算定方式  ～まとめ～  
J●n一‾－‾‾■▲■→【－‘▲■‾‾■▲‾－‾～仙‾■一肌’■■一‘‾一岬ノ‘中  

ど 新医薬品  
、←－u■」－－ヽ1■は■1t広一ニ血▲tll＿＿．・．∴■ll∴＿ご∴∴  

類似薬のあるもの  

き     ◆  
類似薬のないもの  

l  

③原価計算方式  ①類似薬効比較方式（Ⅰ）   ②類似薬効比較方式（Ⅱ）  

，  

（新規性に乏しい新薬）  製造（輸入）原価  

販売費、一般管理費  

営業利益  

流通経費  
消費税等  

①補正加算  

④外国平均価格調整  ④外国平均価格調整  

・1．5倍を上回る場合は  

引下げ調整  

・0．75倍を下回る場合は  

引上げ調整  

・1．5倍を上回る場合は  

引下げ調整  

⑤規格間調整  

（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％）  

野医薬品の薬価算定方式①仙1  
～基本的なルール～  

1  

0 同じ効果を持つ廟似薬がある場合には、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）】  

⑳ 比較韮は、原則として重   

いものを用いる。  

後10年以内の新薬であって後発品姪藍低級載されていな  

類似薬とは、次に掲げる事項からみて、  
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  

1錠＝50円  1錠＝∬円  

1日3錠  1日2錠   

＜1日薬価合わせ＞  

50円×3錠＝麗円×2錠  

貨＝75円  

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～1呈e％  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～ 堅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  豊％，10二L呈9％  希少疾病用医薬品 等   

小児加算   豊～2塁％  用法・用量に小児に係るものが明示的に含まれている 等   
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新医薬品の薬価算定方式①－2  
～基本的なルール～   

市場性加算（Ⅰ）（10竺2Q％）茎  画期性加算（ヱ9～12Q％）  

次の要件を全て満たす新規収載晶  
イ 薬事法の規定に基づく希少疾病用医薬品であって、   

対象となる疾病又は負傷に係る効能及び効果が当琴   
新規収載品の主たる効能及び効果であること。  

口 当該新 規収載品の比厳重が市堤性加重（l）の適用   

を重けていないこと  

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機序を有すること。  
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、当該新規収載品の対象となる   

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。  

…市場性加算（Ⅱ）（豊％）   
巨  

有用性加算（Ⅰ）  

画期性加算の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～塁塁％）室 

次のいずれかの要件を満たす新規収載品  
イ欄  
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 当該新規収載晶により、当該新規収載品の対象となる   

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。  

ニ 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、客観的に示されていること。  

小児加算（皇～2Q％）  

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又は当該効   

能及び効果に係る用法及び用量に小児（幼児、乳児   
新生児及び低出生体重児を含む。）に係るものが明   
示的に含まれていること。  

口 ∃当該新規 収載品の比較薬が小児加算の適用を受け   
ていないこと。  

新琴薬品の薬価算定方式②  
～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のいずれか低い経とする。  
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  

⑳ 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。  
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新医薬品の薬価算定方式③  
～特例的なルール～  

● 類似薬がない場合には、原材料責、製造経費等を積み上げる。   

【原価計算方式】  

（例）① 原材料章  

②労務費  

③ 製造経費  

（有効成分、添加剤、容器暮箱など）  

（＝4，264＜注1＞×労働時間）  

（＝②×  1．719＜注2＞）  

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  

（＝（④十⑤十⑥）×  0．377＜注3＞）  

（＝（④＋⑤＋⑥）   ×0．192＜注4＞）・－  

（＝（④＋⑤＋⑥＋⑦）×0．076＜注5＞） 

・500・  

合計二算定薬価  

（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：「毎月勤労統計調査（平成17年）」（厚生労働省）  

＿般管理費率  
ノ止磨  ＼、＋血00◆．＿＿＿＿＿＿＿岬     ＿嶋■＿－－一－′  

r  

＜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。  

・類似薬効比較方式（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  

〕  

算定値  
①1．5倍を上回る場合  × 外国平均価格  ＋ 1   

外国平均価格  

算定値  

＋‡〕  
②0．75倍を下回る場合  × 外国平均価格  

外国平均価格  
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新医薬品の薬価算定方式⑤  
～規格問調整～  

● 類似薬効比較方式（Ⅰ）、（Ⅱ）の場合には、類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】  

◎A錠の汎用規格（5mg錠）の算定額が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（非汎用規格）  

○ 類似薬（B錠）の規格間比：  

10g（158．30／82．50）／10g（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） 0■9402＝ 91・00円  
10mg錠；174・60円×（10 ′ 5） 0・9402＝335・00円  

汎用規格の  非汎用規格の 汎用規格の  

算定醸  成分量  成分量  

11  

新医薬品の薬価算定方式⑥   

1  

⊥－  てイ  J         l  

～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）  

●算定式：  

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  

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  

● 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。   

（既収載品のキット製品と比寂して、キットの構造、織能に新規性が認められる場合に限る。．I   

（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  
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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  

圃珍 先発品の薬価の0．7掛けとする。  

2．後発品が既に収載されている場合  

最低価格の後発品と同価格とする。  
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新医薬品の薬価算定プロセス  

薬事承認  

ミ
「
．
 
 

第
 
 

1回薬価算定組織  
】亡「‾】‘叩閏∫、如こ－  

「
1
」
 
 

算定案の通知  

原則60日以内、  

遅くとも90日以内  
し  不服あり ）  

几＿  

不服意見書提出  

7≒ミニ∴＿  

第2回薬価算定組織  
㌻丁≠肌∽－－脚1‾灯‾ムご亡、■  

検討結果の通知  
l▲▲‾‾盲‾▲  

中医協総会に算定実の報告・了承  
⊥  

、＿・一 ．．．‥．－，h・，二1・コど．…－．、，］l＿－，＿、．“て．、∵，．．．【・－．1  

薬価収載（年4回）∃   
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中医協 薬－2  

20． 6．25  

平成20年度薬価制度改革の骨子  

平成19年12月14日  

中央社会保険医療協議会了解  
平成20年度における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  

Ⅰ 基本的考え方   

革新的医薬品・医療機器創出のための5カ年戦略（平成19年4月26日 文部   

科学省・厚生労働省・経済産業省）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。   

具体的には、新規収載医薬品及び既収載医薬品に係る現行の薬価算定方式を基本   

とし、これまで薬価専門部会で審議してきた以下の点を踏まえ、平成20年度薬価   

制度改革を行うこととする。  

Ⅱ 具体的内容  

1．市場拡大再算定の在り方について（3～4頁）  

2．後発品のある先発品の薬価改定について（4頁）  

第1 新規収載医薬品の薬価算定  

1爛：（別紙参照）  

（1）新薬の算定薬価が外国平均価格と比べてまだ低い現状にかんがみ、類似薬効   

比較方式（Ⅰ）の場合の比較薬は、原則として薬価収載後10年以内の新薬であ   

って後発品が薬価収載されていないものを用いることとするとともに、画期性   

加算及び有用性加算について、加算率を引き上げることとする。【平成20年   

度実施】   

（2）臨床上有見な新規の作用機序を有するものについて、有用性加算（Ⅱ）の対象   

として追加することとする。【平成20年度実施】   

（3）小児加算及び市場性加算について、加算率を引き上げることとする。また、   

薬理作用類似薬がある場合でも、比較薬についてこれらの加算が適用されてい   

ない場合には、これらの加算を適用することとする。【平成20年度実施】   

（4）画期性加算、有用性加算、小児加算等の傾斜配分lこついては、1日薬価では   

なく市場規模で考えることが適切と考えられることから、新薬算定時のこれら   

加算の傾斜配釧ま廃止することとする。【平成20年度実施】  

2 原価計算方式  

革新性にかかわらずほぼ外国平均価格の算定になっている状況にかんがみ、   

既存治療と比較した場合の革新性や有効性、安全性の程度に応じて、営業利益   

率（現在19．2％）を±50％の範囲内でメリハリをつけた算定方式とする。   

【平成20年度実施】  

2   

3．特許期間中の新薬の薬価改定方式等について（5頁）  

4．薬価改定の頻度等について（5頁）  

（参考）次回の薬価改定時に実施することとされた事項  

小児適応又は希少疾病の効能追加を行った場合等の評価について   

（5頁）  



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①②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、年間販売籠が、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、薬理作用矧以菓  

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】  

規格問調整  

平成18年度薬価制度改革で導入した規格間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】   

生 その他   

（り 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、企業が比較実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朝垂塵産   
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】  

第2 既収載医薬品の薬価改定  

L」彗墓亙  

（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類似薬について、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額は、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   

いては、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（丑又は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  

た補正加算率から計算される改定率  

、l ：なお、後発品のある先発品の薬価改定については、後発品使用の普及状況及び．  

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；  

とする。  t  

＿＿＿＿＿＿＿l  

旦 

（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）を上限として言忍めることとする。【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車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   

（4）なお、現行の薬価算定ルールでは、多くの場合、効能追加によって市場拡大   

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  

3  



こととする。【平成20年度実施】  
■ ■■■ ■■ － －■ ●－■ － － － －・・・－ ●－●l・・一 － －l－ －・・－ － － － － －・・・－・・・・－ ■－・－・・・－■ ■ ■■ ■■ ■ － ■■ ■ ■ ■■■■－ ■■■■■ － ● － ■‾‾  「  

l（3）平成20年4月以降、小児適応又は希少疾病の効能追加又は用法・用量追加l l、   ’‾   、 ‥ ■ ‥l ■ ‾‾‾ ‾■  ‾、‾ りl■‥  ‥一■■‾■‾  ’‥’ ’‾   l  現行の要件及び加算率   改正後   

●画期性加算（50～100％）   ●画期性加算（70～120％）   

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 臨床上有用な新規の作用機序を有する  イ 臨床上有用な新規の作用機序を有する   
こと。   こと。   

ロ 類似薬に比して、高い有効性又は安全性  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、客観的に示されているこ  を有することが、客観的に示されているこ   

と。   とこ   

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

●有用性加算（Ⅰ）（25～40％）   ●有用性加算（Ⅰ）（35～60％）   

画期性加算の3つの要件のうち2つの要  画期性加算の3つの要件のうち2つの要   
件を満たす新規収載品   件を満たす新規収載品   

●有用性加算（Ⅱ）（5～20％）   ●有用性加算（Ⅱ）（5～旦旦墾）   

次のいずれかの要件を満たす新規収載品  次のいずれかの要件を満たす新規収載品  

イ 臨床上有用な新規の作用機序を有する  

呈と⊥＿  

イ類似薬に比して、高い有効性又は安全性            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、客観的に示されているこ  を有することが、客観的に示されているこ   

と。   と。   

口 製剤における工夫により、類似薬に比し  ハ 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、   て、高い医療上の有用性を有することが、   
客観的に示されていること。   客観的に示されていること。   

ハ 当該新規収載品により、当該新規収載品  ニ 当該新規収載品により、当該新規収載品   

の対象となる疾病又は負傷の治療方法の  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。   改善が客観的に示されていること。   

●小児加算（3～10％）   ●小児加算（卓二旦旦些）   

次の要件を全て満たす新規収載晶   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 当該新規収載晶の主たる効能及び効果   
又は当該効能及び効果に係る用法及び用  又は当該効能及び効果に係る用法及び用   
量に小児（幼児、乳児、新生児及び低出生  量に小児（幼児、乳児、新生児及び低出生   
休重児を含む。）に係るものが明示的に含  体重児を含む。）に係るものが明示的に含   
まれていること。   まれていること。   

ロ当該新規収載品の主たる効能及び効果  
に係る薬理作用類似薬（当該効能及び効果  

に係る用法及び用量に小児に係るものが  

明示的に含まれているものに限る。）がな  
いこと。   

を行った場合や、市販後に当該医薬品の真の臨床的有用性を検証したデータが  

公表された場合には、次々期薬価制度改革時に市場実勢価格に基づく算定値に  

加算することとする。【次々回の薬価改定時に実施】  

その際、これらの場合の加算については、市場拡大再算定対象品に対する補  

正加算に準じることとし、市場規模に基づき傾斜配分を行うこととする。【次々  

回の薬価改定時に実施】  
l＿＿＿＿＿＿＿＿●＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿－＿＿1   

函3 その他  

■ ■ ■■● ■■● ■－ ●－■ ■－ －－ － －■ ●■■ － － ■ －・・－ －－ －－・・－－ － － －・・－・・・－ － － －－ －・・－ ■・■ ■・■■ － ■■■■－ ■■－ ●■■ ■ ‾ ‾‾ ‾ヽ  

：（1）現在の薬価制度においては、競合品のない新薬でも薬価が下落する状況にか：  
lんがみ、特許期間中の新薬の薬価改定方式について、新薬や特許期間終了後のl  

】薬価の在り方も含め、平成20年度薬価制度改革以降、引き続き総合的な検討：   l  
： l  

＿0＿＿＿……＿＿＿＿…＿＿＿‖＿＿…‖＿＿＿…＿．  
●－ －－ － － － －－■■ － ■・－ －－ ●・－● ●－ ■一 － －■－ －－－ － － － － －－－ － －－ －■一 一 － － － 一 一 － － － ■■■－ ●－ ■ ■■ ■ ■l1－ ‾‾ ‾ ‾  

l  

．緊急提言を踏まえた流通改善の状況に関して適宜報告を受け、平成20年度薬  
価制度改革以降、引き続き検討を行うこととする。  

（3）後発品の薬価基準収載頻度については、今後の後発品使用の普及状況を見つ   

つ、平成20年度薬価制度改革以降、引き続き検討を行うこととする。  
＿ ＿＿．＿．．＿ ＿＿＿．＿＿＿＿ ＿ ■－■●●－ －－ ■■■－■－－■－ － －－■－■－ －－ － －－－－■－ －－－■－－－J  

（4）今後、後発品の流通量が増大すると想定されることから、その価格及び数量   

を適確に把握できるよう、薬価調査を充実させることとする。【平成20年度   

実施】  

こ1  



●市場性加算（Ⅰ）（10％）  

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   

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   
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。   

ロ 当該新規収載品の主たる効能及び効果  

○市場性加算（Ⅰ）（10～20％）  

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  

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  
係る効能及び効果が当該新規収載晶の主  
たる効能及び効果であること。   

口 当該新規収載晶の比較薫が市場性加算  
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）（旦嬰）   

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、日本標準商品分類に定められている薬  が、日本標準商品分矧こ定められている薬   

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較蕊が市場性加算   

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。   

●キット加算（3％）   ◎キット加算（星型）   

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、キットの横道、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   

（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   

と  

（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  

（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   

と  

（二）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  

0   



中医協 英一3  
2 0．  6．2 5  薬価改定の経緯  

改正年月日   区分   改正   収蔵品目数  改 定 率  備 考  

42．10．1  全面  6，831  ▲10．2％   

44．1．1  6，874   ▲2，4％   

45．8．1  〃   7，176   ▲3．0％  ▲1．3％   

47．2．1  7，236   ▲3．9％  ▲1．7％   

49．2．1  7，119   ▲3．4％  ▲1．5％   

50．1．1．  6．891   ▲1．55％  ▲0．4％   

53．2．1  ロ  13，654   銘柄別収載  

56，6．1  ロ  12，881  ▲18．6％  ▲6．1％   

58．1．1  部分  16，100  81％バルクライン方式  

（3．076）  

13，471   

60．3，1  部分  14，946  ▲6．0％  ▲1．9％   

（5，385）  

15，166  ▲5，1％  ▲1．5％   

（6，587）  

修正バルクライン方式  

元．4．1  ロ  13，713   十2．4％  ＋0．65％  消費税分の引上げ  

2．4．1  ロ  13，352   ▲9．2％  ▲2．7％   

4．4．1  ロ  13，573   加重平均値一定価格幅方式R15                  ▲8．1％  ▲2．4％   

6．4．1  ロ  13，375   ▲6．6％  ▲2．0％  R13   

8．4．1  ▲6．8％  

（薬価算定方式  

の一部変更及  

び材料価格等  

を含む。）  

9，4．1  ▲4．4％  

このほか  このほか  
消費税対応分  

＋1．4％  

10．4．1   ▲9．7％   

12．4．1  ロ  11，287   ▲7．0％  ▲1．6％  調整幅2％   

14．4．1  ロ  11，191   ▲6．3％  ▲l．3％  調整幅2％（先発品の一定率引  

き下げ）  

16．4．1  ロ  11，993   調整幅2％（先発品の一定率引  

き下げ）  

18．4．1  ロ  13，311   調整幅2％（先発品の一定率引  

き下げ）  

20．4．1  ロ  14，359   調整幅2％（先発品の一定率引  

き下げ）  

薬価制度関連資料  

1．薬価改定の経緯  

2．薬剤費及び推定帝離率の年次推移  

3．薬価基準収載品目の分類別の品目数及び市場シェア  

4．原価計算方式で算定された新薬の薬価推移の例  

（注）部分改正における収載品目数欄の（）内の数値は改正対象品目数を示す。  

2   



薬剤費及び推定帝離率の年次推移  
薬価基準収載品目の分類別の品目数及び市場シェア  

国民医療費   薬剤費   薬剤費比率   推定乗離率  
年度  

（A）   （B）   （B／A）   （C）   

（兆円）   （兆円）   （％）   （％）  

平成 5 年度  24．363   6．94   28．5   19．6   

平成 6 年度   25．791   6．73   26．1  

平成 7 年度   26．958   7．28   27．0   17．8   

平成 8 年度   28．454   6．97   24．5   14．5   

平成 9 年度   28．915   23．3   13．1   

平成10年度   29．582   5．95   20．1  

平成11年度   30．702   6．02   19．6   9．5   

平成12年度   30．142   6．08   20．2  

平成13年度   31．100   6．40   20．6   7．1   

平成14年度   30．951   6．39   20．7  

平成15年度  31．538  6．92  21．9  6．3  

○平成17年9月薬価調査   

（品目数は平成18年4月時点、数量シェア及び会規シェアは平成17年9月調査時の数量、  

薬価による。）  

品目数   数量シェア  金額シェア   

後発品なし   1，761   21．4％   47・6％  

先発医薬品  

後発品あリ   1，430   34．9％   35．4％   

後発医薬品  6，016   16．8％   5－9％   

その他の品目（局方品、生薬 等）   4，104   27．0％   11．2％   

（厚生労働省調べ）  

●平成19年9月薬価調査   

（品目数は平成20年4月時点、数量シェア及び金領シェアは平成19年9月調査時の数量、  

薬価による。）  

平成16年度   32．111   6．90   21．5  

平成17年度   33．129   7．31   22．1  8．0  

（厚生労働省調べ）  
※iF成19年度の推定釆離率は6．9％  

（注）  

・国民医療費（厚甘剃動省大臣官房統計情報部調べ）は、当該年度内の医療機関における傷病の治療   
に要する費用を推計したものであり、医療保険の医療費総額に、公費負担、労災、全額自己負担、   

鍼灸等（公費負担等）を加えたものである。  

・国民医療費における薬剤費は、公費負担等においても医庶保険と同じ割合で薬剤が使用されたもの   

と仮定し、国民医療費に医療保険における薬剤費比率をかけて推計している。  

・推定市離率における「－」は薬価調査を実施していないため、データが無し、ことを示している。  

一 平成12年度の介護イ呆険の創設により国民医療費の一部が介護保険へ移行。また、平成14年10   
月以降、老人医療の対象年齢を段階的に引上げ。  

3  

注1）「後発医薬品」とは、薬事法上新医薬品として承認されたもの以外のもの（その他の品目  

を除く。）をいう。   

注2）「その他の品目」とは、局方品、漢方エキス剤、生薬、生物製剤（ワクチン、血液製剤等）  

及び承認が昭和42年以前のものをいう。   



原価計算方式で算定された新薬の薬価推移の例（平成12年4月～平成14年3月収載分）  

類似薬がないものでも、改定により毎回2～3％程度は引下げられている。  

収載日   品 目 名  薬効分類  
収載時 薬価  14年改定  16年改定  18年改定  20年改定  14年 引下げ率  16年 引下げ率  18年 引下げ率  20年 引下げ率   

00．11，01  ユービット  729その他の診断用薬  （体外診断用医薬品を除く）   3．445．00  3．357．00  3．290．50  3．201．10  3．138．60  2．55  1．98  2．72  1．95  

01、02．02  タミフルカプセル75  625 抗ウイルス剤  396．30  377．70  363．70  316．40  309．10  4．69  3．71  注2）13．01  2．31  

01．06．01  サイボックス銭600m⊆ヨ  624 合成抗菌剤  13．890．20  13．638，40  13．618．30  13．454．20  13．005．90  1．81  0．15  1．20  3．33  

内 用  
薬  

薬価調査における内用薬の平均帝紐率（％）  7．2  6，2   8．2  7．0   

00．04．14  イミグラン注3  216 血管収縮剤  3．463  3．393  3．366  3，312   3，293  2．02  0．80  1．60  0．5甲1  

00．04．14  フルダラ   希  422 代謝桔抗剤  39．967  39．393  38．735  37．488  37，131  1．44  1．67  3．22  0．95  

00，08．25  オキサロール注5ト喝  311ビタミンA及びD剤  1．928  1，857  1．794  1．714   1．648  3．68  3．3；）  4．46  3．85  

00，11．17  注射用アナクトC2．500単位  希  634 血液製剤類  384．714  351．050  338．338  333．933  320．903  8，75  3．62  1．30  3．90  
00．11，17  ベタフェロン皮下注   希  639 その他の生物学的製剤   11．717  11．683  11．506  11，118  10．995  0．29  1．52  3．37  1．11  

注  121居所麻酔剤  1】229  1．215  1．187  1．143   1．106  1．14  2．30  3．71  3．24  
射  10，623  10．487  10．380  10，144  －  9，987  1．28  1．02  2．27  1．55  
薬  

01．06．01  ザイボックス注射液600mg    624 合成抗菌剤  18．754  18．592  18．579  18．521  17．861  0．86  0．07  0．31  3．56  
01．08．31  リッキサン注10mg／mL   

01．02．02  リレンザ  

外  
用  
薬  

【薬価調査における外用薬の平均率離率】－2（％）  4．9   3．7   5、0   3．7  

薬価調査における外用薬の平均帝離率（％）  6．9   5．7   7．0   5．7   

希：希少疾病用医薬品  注1：20年はグリペック錠100mgに切替え  

注2：市場拡大再算定による  

注3：注2を除〈平均   



目薬連から提案されている  

薬価制度改革案について  

別 添資料  

中央社会保険医療協議会  

薬価専門部会  

2008年6月25日  

専門委員 長野 明  
禰宜寛治   



アンメット・メディカル・ニーズに対応する革新的新薬への期待は大きい   1  
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★医師を対象に、60の疾患に対する治療満足度と治療における薬剤の貢献度をアンケート方式により調査  
出所‥ヒューマンサイエンス振興財団「平成17年度国内基盤技術調査報告書－2015年の医療ニーズの展望－」をもとに作成   



2   多数の革新的新薬の創出には、多くの研究開発投資がベースとして必要  

企業別の研究開発費規模と研究開発アウトプットの相関関係  

●外国企業  

▲日本企業   

寄与率★★★＝0．76  

（2002～06）  

将来上市されるNCE（新規化合物）医薬品数予測★★  

†   

0 1，000 2，000 3，000 4，000 5，000 6，000  研究開発費★  

（百万米ドル）  

★2002～06年のグローバルトップ24社の期間計  

★★現在の開発パイプラインから創出されるNCE（新規化合物）製品数の推計。フェーズ1、2、3、申請中の次フェーズへ進む率をそれぞれ46、33、61、77％とした   
…相関係数の二乗。グラフ上の回帰直線が分布全体の傾向を表している強さを見るための指標。1に近いほど強い相関がある  

出所：lMS、Researchlnsights資料をもとに作成（転載・転写禁止）  2   



3 海外諸国と比較しても世界で上市した医薬品が日本で入手できるようにな   

るまでには長い時間がかかる  

世界初上市から各国上市までの平均期間  

（2004年；年数）  

日本  

フランス  

ドイツ  

イギリス  

米国  

出所：lMSHealth，lMSLifecycleより作成（転写・複製禁止）  

出典：医薬産業政策研究所政策研ニュースNo．31「医薬品の世界初上市から各国における上市までの期間」を改変  
3   



日本オリジンの新医薬品でも日本での上市は海外より遅れている  4   

日本オリジンの新医薬品の日本の上市順位  上市順位の詳細  

（％；2005）  

16  109  セボフレン   丸石   1990  、く、A、∴ 最調節  米  独  英  仏   

り    オルメサルタン   三共   2002  米  独  英  

18  126  セフニジル   アステラス   199l  、ご、こ頒駁ミ 

19  129  メロヘネム   住友   1995  英  独  瀦艶≦‡；  米  仏   

20  147  ファモチジン   アステラス   1985    独  米  英  仏  
合計20品目  9品目  2品目  2品目  2品目  5品自  

2番目   

出所＝lMSHealth，lMSLifecycle、Pharmaprojects、Pharmafutureより作成（転写・複製禁止）  

出典：医薬産業政策研究所製薬産業の将来像（2007年5月）を改変  
4  



世界の医薬品市場規模およびシェアの推移  5   

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堆移  

（10億ドル）  

（国・地域，年平均伸長率）   
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100％  
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600  

500  
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】■■開  
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陵
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米国，13％  

日本，2％  
0％  

1996  2001  2006  
1996  2001  2006  

出所‥IMSHealth，1MSWorldReview1998・2002・2007（転写・複製禁止）  

5  



6   新薬薬価の継続的下落は日本独特の現象  

各国における新薬の薬価経年推移★  

（指数；2003年＝100）  

ザイボックス  ハーセプチン  

（2003～06）  

140  

120  

100  

80  

60  

プロトピック  フルダラ  

（2003～07）  （2003～07）  

140  

120  

100  

80  

60  

140   

120   

100   

80  

60  

2003  04  05  06  2007  2003  04  05  06  2007   

★ここに掲載した4剤は以下の薬価国際比較の要件を満たす（類似薬がない新薬、日英米独仏の5カ国すべてで上市、日本以外の2カ国以上で  
リストプライスが存在、各国で同一の剤型および規格が存在、上市後に剤型、包装単位等が変更されていない、日本において3回以上、実勢  
価格のみに基づく薬価改定が実施されたもの）   

★★2004年の公定マージン率を見直し前のマージン率へ割り戻した値  

出所：REDB00K、RoteListe、MIMS、V［DAL  6   



ほとんどの治療領域で諸外国平均より低価格  7   

米独英の平均を100とした場合の医薬品（特許期間中の医薬品のみ）の価格  

コード／治療領域  海外価格平均＝100  。
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N5Cトランキライザー（  安
 
 

不
 
 

抗
 
 

M5B 骨カルシウム調整剤  
N5A 抗精神病薬  
JOl全身性抗菌剤  
N3A 抗てんかん剤  
A2B 漬療治療剤  
MIA 抗リウマチ薬  

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抗腫癌剤  
AlO 糖尿病治療剤  

ー 多くの重要治療領域、特に中  
枢神経系と整形外科で、海外  
平均より低価格  

． 日本の薬価が海外平均より高  
い治療領域は少ない  

抗血栓症薬  

カルシウム桔抗剤  
片頭痛用薬  

抗アルツハイマー剤  

抗喘息薬  

パーキンソン病治療剤  

ACE阻害剤  
全身性抗ヒスタミン剤  

。
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容
 
 

受
 
 

Ⅰ
 
 

アンジオテンシンーⅠ  

免疫抑制剤  

出典：lMSMIDAS  
米国研究製薬工業協会（2006年7月26日中医協資料より）  
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日米欧薬価制度比較  

上市時の価格設定  上市後の価格設定もしくは改定  

巨］  

・公定価格   ・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場実勢価格に依ら   

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際に追加引下げあり  

・自由価格  ・自由価格  

・製薬企業と保険会社が交渉で決定 ・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）  

（民間・公的セクターを問わない）  

アメリカ  

・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薬剤価格変更（05年は平均7％の引   

下げ）  

・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  
（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、一般名処方の場合は後発品の価格をベースに償還（償   
還価格はメーカー出荷価格の変更等に応じ3ケ月に1回見直し）  

・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）  

イギリス  

・公定価格  

・製薬企業と医薬品医療機器経済委   
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、個別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場合、収益額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、公定マー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  
・特許切れ製品の一部に参照価格制を適用  

フランス  

・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   

高価格制を適用  

・自由価格（ただし、一部の薬効群に適用される参照価格はメーカー出荷価   
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  
（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   

出所：「日薬連・薬価研調べ」  



国内製薬企業の開発は海外にシフトしている  9   

国内上位10社の国内外における新薬の開発状況★  

（新規化合物数）  

海外先行  

海外のみ  

国内外同時開発  

国内先行  

国内のみ  

2003  2004  2005  2006   

★ Phase2以降の新規化合物  
出所：日本製薬工業協会活動概況調査  9   



10 大手の外資系企業はアジアにおける研究開発拠点を日本以外に確立しつ  

つある  

企業名  アジア諸国における増大・新設  日本における鮨小・撤退  

●2007：中央研究所（痔痛、消化器領域、380   
人）を閉鎖  

・ファイザー  

・グラクソスミス ●2007：上海に神経科学にフォーカスした研究・2007：筑波研究所分子標的型医薬フォーカ  

クライン  開発センターを新設。2010年までに1000人  ス）を閉鎖。100人の従業員は開発部門に移  
以上を採用する予定  転  

・ノバルティス ・2007：1億ドルを投資し上海に生物医学の ・2008：年内に筑波研究所（循環器領域）を閉  
研究開発センターを開設  鎖し研究機能は米国の研究拠点に移管  

・サノフィーア  ・2008：創薬チームを中国に、医薬開発センタ ●1998‥ヘキストが持っていた川越の創薬研  

ベンティス   ーをインドに新設  究所（骨、免疫領域フォーカス）を合併を機に  
閉鎖  

・アストラゼネ ●2007：がんにフォーカスした創薬拠点として ・創薬研究施設なし   

力  上海にInnovationCentreChinaを設立  

・ロシュ  ●2004：上海に1100万ドルを投資し研究開発  

センターを新設  

・イーライリリ ●2007：5年間で15000万ドルを投資し、シンガ・創薬研究施設なし  
ポールにがんおよび代謝性疾患領域の創薬  

研究センターを設立  

・アムジェン  ・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  

臨床開発拠点を新設  

・バイエル・シ  ・2007：シェーリングの神戸リサーチセンター   

エーリング  （再生医療研究）を閉鎖  

●2004：バイエル中央研究所（泌尿器研究）を  

資料：報道記事，各社ホームページ  

閉鎖  
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希少疾病用医薬品および原価計算方式で算定された新薬の薬価差  11   

推定薬価差（2006年度の薬価改定より推計）  
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 ＊効能追加あったものを除く。  

11   出所：】MS（転載・転写禁止）  



12   改革案移行後のイメージ  
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日薬連から提案されている  

薬価制度改革案について  

中央社会保険医療協議会  

薬価専門部会  

2008年6月25日  

専門委員 長野 明  
禰宜寛治   



医薬品に係る保険医療上の課題  

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  
が進むわが国において、抗  健康増進と安心・安全の向上に取り組んでいる。特に、高齢化  

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・ニーズ）に応える革  
新的医薬品の創出には、医学・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・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・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されると同時に、  
既に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  
れており、施策も講じられているが、特に新薬の早期開発着手と上市の実現に向けて、前  
者については更に改善の余地があると認識している。   



医薬品市場および産業の現状  

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．国内医薬品産業の現状   

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、ドラッグうグや、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。  
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現行薬価制度の課題   

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）  

・研究開発に投じられた責用が出来るだけ早期に回収され、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  

・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、投資回収に長期間を要する  

といった課題がある。  
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昨年12月の業界提案  

（07．12．5中医協資料）  
新制度の具体的内容   

（1）特許失効（後発品上市）前の価格設定   

①届出価格承認制  

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  

②「エグゼンプトドラッグ」の設置   

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  

（2）特許失効後（長期収載品☆＋後発品）の効率化   

①後発品上市時の先発品の引下げ  

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後発品への代替促進  

＊長期収載晶とは後発品のある先発品をいう   
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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   
ば外科的治療の貴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ールをベースに、   
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。  
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〔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・有用性加算（Ⅰ）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、平均帝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）  
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〕  

○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。  

（1   



〔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車離率を用いる。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、予見困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帝離率を基準値に用いる理由   

上述のように薬価差の縮小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離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。  
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〔後発品上市時の先発品の引下げ〕   

薬価維持期間終了後の最初の薬価改定時の引下げ率は、維持された車離率から、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る。  

・後発品上市時点で先発晶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％に薬価設定し、   
薬価維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晶薬価の70％により算定される額か、薬価調査   
結果による市場実勢価に基づき算定される額の何れか低い方に改定する。  
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市場への影響   

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2010年に8．2兆円、2020年には10．9兆円となる  

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（－長期収載品の減少＋後発品の増加）と新薬の増加分を  
示した。2010－2020年の累積で見ると、新薬の評価改善（維持分含む）分として3．3兆円増加するが、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1．7兆円の縮小  
（△1．6％）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  

〈兆円）  】■■ 新薬の増加分  

■ 後発品使用促進による減少分   

6．0  

4．0  

ー1．0  

2．0  

一 現行制度（政府目標の後発品使用促進導入前）  

－一 班革緩〔政府∃標の後発品使用促進導入後）  

201020112012201320142015201e；2017201820192020  

0．0  

9   出所：lMSジャパン，JPMをもとに推計（転写・複製禁止）  



制度改革による課題の改善   

今回紹介した薬価制度改革によって、新薬の革新性評価はより適切なものになると考える。こ   
れに伴い、冒頭に挙げた保険医療上の課題は、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品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．ドラッグうグの解消  

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・ラグ   
問題は解消へ向かうと考えられる。  

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くためには、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。  

・特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、革新的新薬の創出に更に   
努める  

・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）   

シミュレーションの主要な前提条件 ①  

一前提としての現行制度継続ケースー   

（全般）   

・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）で過去実績★に基づいて予測  

（薬価）  

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  
効領域（lMS＊のATC中分類）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年未満の先発品に関しては上市15年後に特例引下げ（5％）を実施★★   

・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）   

・先発品の数量は、IMSデータに基づく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   

・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   

・すべての先発品は上市15年後に後発品が上市され★★、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  

★過去実績はIMSデータによる（lMSは民間調査会社）  

★★先発品の収載から初めての後発品が収載されるまでの平均期間である12．1年に、治験環境の整備・承認審査の改善により今後承認を2．5年早めるとされ  
ていることを加味し、収載から15年間を対象期間の上限とする。この上限は、欧米における上市後の市場独占期間が14－5年であることも勘案している。  
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（別紙）  

シミュレーションの主要な前提条件②  

－①を前提に新制度が導入されたケースの市場予測－   

（対象および補正）   

・2007年時点の売上高ベースで上位80％の薬剤に関して個別銘柄・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2017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  

た  
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