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中医協 薬－1  

21． 7．15  

（2）配合剤の取扱いについて   

・ 2つの既収載品の配合剤に係る最近の薬価算定においては、類似薬効  

比較方式により、これら2剤の1日薬価の合計との1日薬価合わせによ  

り算定を行うことが多くなっている。  

・しかしながら、当該配合剤たる新規収載品は、製造経費、流通経費等  

の節減が見込まれるものと考えられる。  

このことから、下記条件に全て該当する配合剤については、既収載品  

の1日薬価の合計の「一定割合」の価格を基本として算定し、加算可能  

とする算定ルールを検討してはどうか。  

i）全ての配合成分が単剤として薬価基準に収載されていること  

止）既収載晶と同様の効能効果を有すること  

揖）既収載品と投与経路が同一であること  

山）内用の配合剤であること  

・ なお、この場合、配合されている単剤の薬価を下回らないようにする  

ため、1日薬価が最も高い既収載品の1日薬価を下限とすることが必要  

である。  

・ ただし、抗HIV薬については、複数の薬剤を組み合わせて服用するこ  

と（多剤併用療法）が推奨されており、また、欧米の主要国において、  
抗HIV薬の価格は、単剤の合計価格と配合剤の価格がほぼ同額であるこ  

とを考慮し、上記ルールの対象外としてはどうか。  

・ また、算定に用いる「一定割合」としては、0．9倍から新規後発品  

の算定に用いる0．7倍の間が考えられる。  

（3）国内で研究開発された医薬品に対する評価について   

・ 国内における医薬品の研究開発を促進するために、日本において臨床  

試験が実施され、日本人の臨床データが充実している医薬品については、  

補正加算の対象として評価してはどうかとの意見があった。  

（4）小児加算について   

・ 平成20年度から加算率が20％まで引上げられたが、未だ小児領域  

の医薬品開発については十分とは言えないことを考えると、より高いイ  

ンセンティプを付与してはどうかとの意見があった。  

（5）原価計算について   

・原価計算をより適切に算定するために、単価査定の考え方等について、  

再整理すべきではないかとの意見があった。   

薬価算定の基準等に関する意見  

平成21年7月15日  

薬価算定組織   

委員長 加藤 治文  

1．新薬の算定方法について  

（1）算定に用いる比較薬の選定   

①用法■用量を変更した新薬の取扱い   

・薬理作用が類似した既収載晶が数多くある分野では、新薬が補正加算  

の対象とならない場合、当該新薬の1日薬価は、各類似薬の薬価収載期間  

を考慮した上で、下記のいずれか低い額と同一になるように算定している  

（「類似薬効比較方式（Ⅱ）」という）。  

i）最も1日薬価が低い類似薬の1日薬価  

並）複数の類似薬の1日薬価の平均  

・今年6月に薬価収載されたクラビット錠500mgは、耐性菌の発現  

抑制のために、「1回100mgを1日2～3回投与」から「1回500  

mgを1日1回投与」に用法・用量を変更した新薬である。  

当該新薬は、薬理作用が類似した既収載の抗菌薬が数多くあったことか  

ら、当該新薬に補正加算が適用されなければ「類似薬効比較方式（h）」  

により算定され、その結果、同一成分の既収載品が最類似薬になるにも拘  

わらず、より低い薬価の類似薬を比較薬とした算定が行われ得る状況にあ  

った。  

この算定方法のままでは、より適切な用法・用量への変更が進まない  

可能性がある？  

このため、医療上の必要性から既収載晶の用法・用量を変更した新薬に  

ついては、補正加算の有無に拘わらず、「類似薬効比較方式（Ⅰ）」により、  

最類似薬である同一成分の既収載品を比較薬として算定することを検討  

してはどうか。（ただし、規格間調整による算定が妥当と考えられる場合  

を除く。）  

②最類似薬が複数ある新薬の取扱い  

・ 単一成分の新薬について、類似性が同程度の既収載品が複数あって、  

魚類似薬を1つに絞りきれない場合については、これら複数の類似薬を  

最類似薬として新薬の薬価を算定してはどうかとの意見があった。  
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（6）適切な患者選択により、投与対象患者を大幅に絞り込んで開発し、承   

認された医薬品の適切な評価について   

・ ファーマコゲノミクスやプロテオミクス等の活用により、対象を絞っ  

た特定の患者群において、より有効かつ安全で最適な薬物療法を行うこ  

とを可能としたものについては、薬価算定上、十分な評価を行うべきで  

はないかとの意見があった。   

（7）規格間調整について   

・欧米では、主に内用薬について、含量が異なってもほとんど価格差を  

設けていない事例（いわゆるフラットプライス）が見られることを踏ま  

え、内用薬について、通常最大用量を超える用量の規格を算定する際に、  

用いる規格間比に上限（規格が2倍になると薬価が1．5倍）を定めて  

いるが、更なる価格差の縮′」、を検討してはどうかとの意見があった。   

（8）慢性疾患に対して長期間投与される薬剤の取扱いについて   

・現行では、長期間にわたり投与される薬剤と短期間だけ投与される薬  

剤について区別なく算定を行っているが、患者負担を考えると、長期間  

投与される薬剤については通常より低い加算率を適用するようにしては  

どうかとの意見があった。  

2′．既収載医薬品の取扱いについて  

（1）市場拡大再算定時の補正加算について   

■ 市場拡大再算定時の補正加算については、再算定の対象品に関する市販  

後の臨床試験結果等から其の臨床的有用性があるか否かを検討し、適用  

の可否を判断している。   

・ よって、対象品について有用性があると判断されると、全ての類似品に  

ついて、一当該類似品の臨床試験結果の有無や内容に拘わらず、対象品と  

同じ補正加算率が適用されるが、逆に対象品に有用性がないと判断され  

ると全ての類似品について加算されないルールとなっている。   

・ しかしながら、各企業はそれぞれ独自に自社の製品について市販後の臨  

床試験を実施するなどして、真の臨床的有用性を検証するのが通例であ  

り、その結果は一律ではないことから、補正加算の適用の可否について  

は、対象品又は類似品に拘わらず、個別の医薬品毎に判断することを検  

討してはどうか。  

（2）市販後、適切な患者選択により投与対象患者数を大幅に絞り込んだ医   

薬品に対する評価について  

・市販後に、より有効かつ安全で最適な薬物療法を行うことが可能な患者  

群を明らかとし、投与対象患者を大幅に絞り込んだ医薬品については、  

薬価の引上げを行ってはどうかとの意見があった。   

・ なお、その場合でも、外国価格の水準は参考にすべきとの意見も併せて  

あった。  

（3）臨床的有用性がある医薬品   

・ 長期間収載されている医薬品であって、薬価が低くなったが臨床的有  

用性が高い医薬品については、不採算品再算定を適切に行うべきとの意  

見があった。   
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21． 7，15  薬価算定基準が明文化された（H12年4月）以降に新薬として薬価収載された配合剤一覧  

全ての配合成分が単剤として既収載され、且つ、単利の有する効能効果及び投与経路が配合剤と同様である配合剤   
配合剤価格／  配合剤価格／阜割合計価格  

No．  投与 経路   品目名   配合成分→薬価収載に関する情報   配合意義   効能効果   算定方法   風刺合計価格  
（1柏1什伊奈1   米国   英国   独匡王   仏園   

ジドフジン→既収載  コンフライアンスの改善   HIV感染症   類似薬潮比較（2剤 の1日薬価の合計）  1DO％  Hll．06．11  1抑＼   g：l   100％   95＼   l  内  コンビビル錠※1 （プラクソ・スミスクライン〉  ラミフジン→既収載  

ラミフジン→既収載  コンプライアンスの改善   HlV脛染症   類似薬働比較（2剤 の1日薬価の合計）  1tX粍  H17．01，07  100％   96＼   100％   g61   2  内  エフジコム捉 （ゲラクソ・スミスクライン）  硫酸アバカビル→既収載  
ツルバダ錠  工ムトリシタビンー→既収載  コンプライアンスの改善   HlV－1怒染症   類似薬働比較（2刺  

3  内   （日本たばこ産業）  フマル百彙テノホビルジソプロキシル→配合剤と同日収載  の1日薬価の合計）  100％  H17．04．06  1ひこIl   100％   99％   g7％   

ロサルタンカリウム→既収載（AR日：アンシオテンシンⅡ蛍窄体信抗巣）  早刑より高い愕比効果、削作用軽  高皿J土庄   フレミネント疑  
4  内  ヒドロクロロチアジド→既収載くただし、同じ規格の製剤はない）  減。患者の利便性の向上  は同価格※3  ※2   葉月似巣勅比較（2刑  1∝粍  H18．12．01  7g一→92％  ARBと配合剤  74′｝88％  AR8と配合剤は同  

エカード配合錠LD   カンテサルタンシレキセテル→既収載（ARB）   単利より高い降圧効果、副作用軽  高血圧症   （参考値）※4   

5  内  ヒドロクロロチアジド→既収載（ただし、同じ規格の製剤はない）  減。患者の利便性の向上  
（武田薬品工業）  ※2   

類似薬効比較（2剤   摂  10〔捕  H21．03．13  （参考値）※4    （参考値）※4    配合剤は  
92％ ※2   

コテイオ配合錠MD   バルサルタン→既収載（AR8）   単利より高い降圧効具、副作用軽  高血圧症   
ヒドロクロロチアジド→既収載（ただし、同じ規格の製剤はない）  減。患者の利便性の向上  6  内  は同価格※3  ※2   

（ノ／くルティスファーマ）  
類似薬勤比較（2剤    A●  100％  H211）3．13  80′－92％  AR巳と配合剤  75～92％  ARBと配合剤は同  

ミコンビ配合錠AP   テルミサルタン→既収載（AR8。ただし、同じ規格の製剤はない）  阜剤より高い降圧効果、副作用軽  高血圧症   矧以薬効比較（2刺  
7  内  ヒドロクロロチアジド→既収載（ただし、同じ規格の製剤はない）  減。患者の利便性の向上  ，」ゝ．●  100％  H21，06．19  丁6～92％  ARBと舌己合判  75－91％  ARBと配合剤は同  

（日本ベーリンガーインゲルハイム）  

主副以巣効比異変（2刑  加算等を加味   

用を防止するためにアトロピンを併用  H20．Og．12   販売されていない  
（テルモ）   市場1生加算（Ⅱ）   1∝）％   

親1以巣朔比較（2刑   
アドエア25Dディスカス  フルチカゾンプロピオン百壁土ステル→既収載（ただし、同じ規格の製剤  1〔沿％  H1908．08  68－74％  63′－82％  69′－119％   88～g9％  

ロ  外   はない）  

（プラクソ・スミスクライン）  

アドエア50エアー12ロ吸入用   サルメテロールキシナホ酸塩→既収載   コンプライアンスの改善   気管支l喘息   規格間調整（既存配  
10  外  フルチカゾンプロピオン醸エステル→既収載（ただし、同じ規格の製剤  慢性閉塞性肺疾患の諸症状の操解  舎利から算定）  52＼   88％   103％  

はない）  小児加算   

※1コンビビルの収載は平成12年以前だが、杭州∨薬の参考として一覧表に含めた。   
※2ヒドロクロロチアジド草創は、米国及び独国ではジェネリック医薬品のみが複数販売され、これらの価格に応じた配合剤価格／単利合計価格を帽で記載。  
※3ヒドロクロロチアジド単利は、英国では販売が確認されていない。また、仏国では日本での配合畳（12．5mg）の製剤がないため、配合剤とARB単利の価格の関係を記軋  
※4エカード配合錠と同一の配合製剤は海外では承認されていないため、参考として配合最遠いの製剤の配合剤価格／単利合計価格を記載。  
※5サルメテロール単利は∴米国では日本の配合五である25〃g120噴霧製剤がない代わりに50〃g60噴扁製剤の価格を用いて配合剤価格／単利合計価格を記軋  

上記以外に分類される】巳合剤   

No．  投与 経路   品目名   配合成分→薬価収載に関する情報   配合意義   効能効果   算定方法   収載日   

カレトラ・ソフトカプセル   ロビナヒル→未収載   リトナビルはロビナビルの代謝を阻害  川∨感染症   類似窯勤比較（単利との1日薬価合   
n  内  リトナビル→既収載   する作用を併せ持つ。忍容性の向上  わせ）  H12．12．15  

（アポットジャパン）  有用性（エ〉   

クラバモツクス小児用ドライシロップ  クラブラン貞女カリウム→未収載   副作用軽減及び効果増強   表在任皮膚感染症、深在任皮膚感染  矧以薬効比較（既存首己舎利との1日   
（ケラクソ・スミスクライン）   アモキシシリン→既収載  症、リンパ管・リンパ節炎、慢性緩皮  

12  内  症、咽班・喉頭炎、扁桃炎、急性気管  H17．12．09  

支炎、瞳胱炎、腎孟腎炎、中耳炎   

ビジクリア錠   リン自筆二水素ナトリウムー水和物→未収載   消化管内のpHに影響を及ほさないと  大腸内視鏡検査の前処置における腸  莫副以薬効比較（既存配合剤との1日   

13  内  無水リン巨費水素ニナトリウム→未収載   いう副次的作用の軽減   管内容物の排除   薬価合わせ〉   H19，06．08  

ノルエチステロン投与による副作用  子冨内膜直に伴う月経困】柁症   原価計算   ルナベル百己合従   ノルエチステロン→既収載  
14  内  エチニルエストラジオール→既収載（ただし、適応が異なる●）  （子宮内膜の破綻出血）を工チニルエ  

ストラジオール投与により抑制   H20－08．13  

＊：前立腺癌、閉織後の末期乳癌  

ウニールナラ配合錠   エストラジオール→既収載   エストラジオール投与による副作用  閉経後骨組軽症   烙似薬効比較（2別の1日薬価の合   
15  内  レポノルゲストレル→未収載   （子宮内瞳増殖）をレポノルゲストレ  計）   H20．12．12  

ル投与により軽減  
タソバクタムナトリウム→未収載  βラククマーゼ阻害剤による抗函刀  既血圧、腎孟腎炎、複雑性腸胱炎  相似発効比較（既 タソシン】掃き王用1．25g  存配合剤との1日   

田  注  ピベラシリンナトリウム→既収載   の相乗的な増加  薬価合わせ）   H13．06．01  

（大鵬薬品工業）  

注射用シナシッド   キヌプリステン→未収載   杭努力の増強   各種感染症（／くンコマイシン耐性膿球  類似薬効比較（単利との1日素価合  H14．04．26  
†7  注                （サノブイ・アペンティス）   ダルホプリステン→未収載  薗感染症）   わせ）   

ジオンき主 生食涌付   硫百貨アルミニウムカリウム→未収敦（同一成分の外用剤は既収載）  タンニン巨費は過度の炎症を抑制（白  脱出を伴う内痔橘   原価計算   
18  注  タンニン自筆→未収載（同一成分の外用剤は既収載）   血球浸潤の抑制）する作用を併せ持  H17，03．18  

i刀＝茅）  

ゾシン帝注用2．25   タソ／くクタムナトリウム→未収載   つ．   
19  注  ピベラシリンナトリウム→既収載   の相乗的な増加   胱炎   の1日薬価の合計）  H20，09，12  

（大鵬薬品工業）  小児加算   

メ／エイドコンビ／くッチ   エストラジオール手父一引こよる副作用  更年期陣誉及び卵巣欠落症状に伴う  類似薬勅比較（2剤の1日巣他の合   
20  外  エストラジオ■－ル→既収載  H20，12．12  

ロン投与により軽減   発汗）   有用性（正）  



新医薬品の薬価算定方式【類似薬効比較方式（Ⅰ）】  

がある場合には、類似薬のうちから、最も類似している薬  ● 同様の効果を持  

（最類似薬）を比較薬とし、その1日薬価合わせで薬価を算定する。  

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日薬価合わせ＞．  

50円×3錠＝エ円×2錠j  
1錠＝50円  1錠＝エ円  

1日3錠  1日2錠  
エ＝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   70′、■120％  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′〉 60％  高い有効性■安全性、疾病の治療方法の改善 等   

市場性加算  5％．・10～ 20％  希少疾病用医薬品 等   

小児加算   5～ 20％  用法・用量に小鬼に係るものが明示的に含まれている 等   

新医薬品の薬価算定方式【類似薬効比較方式（Ⅱ）】  

・新規性に乏しい新薬については、類似薬のうちで、最類似薬もしくは以下   

の規定に従い、それよりも低い薬価の類似薬等を比較薬として東価を算定   

する。  

● 新規性に乏しい新薬：以下の条件をすべて満たすもの  

－補正加算の対象外  

一葉理作用類似薬が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のいずれか低い嶺とする。  

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  

（9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。  
3   



平成20年度の市場拡大再算定  
高血圧症用薬：アンジオテンシンⅡ受容体括抗薬（ARB）の事例  

銘柄名   成分名   品目数   
対象品／類似品   

の区分   
加算の有無   

ブロプレス錠  カンデサルタンシレキセテル   4   対象品   
A＝7．5  

（q＝0．0375）   

4   
A＝7．5  

ディオバン錠  バルサルタン  類似品  （q＝b．0375）   

2   類似品   
A＝7．5  

ミカルディス錠  テルミサルタン  
（q＝0．0375）   

2   類似品   
A＝7．5  

ニュ⊥ロタン錠  ロサルタンカリウム  
（q＝0．0375）   

オルメテック錠  オルメサルタンメドキソミル   3   

A＝7．5  
類似品  

（q＝0．0375）   

プレミネント錠  ロサルタンカリウム・ヒトーロクロロチアゾト■   
A＝7．5  

類似品  
（G＝0．0375）  
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② 薬価維持特例の期間について、製薬業界は、後発品が薬価収載されるまでか、後発品   

が出なくても最大15年としているが、長すぎるのではないかとの指摘もあり、今後整理が   

必要ではないか。  

③ 製薬業界は不採算晶再算定品目も薬価維持特例の対象とすべきと主張しているが、そ   

の財政影響のシミュレーションが提出されていないことも考えると、当面、特許期間中又   

は再審査期間中の新薬を中心に検討してはどうか。  

薬価維持特例など製薬業界が提案している新薬の薬価改定方式について  

（論点案）  

標記については、これまで、業界意見陳述も含め、5回の審議を行ってきたが、制度設計の  

詳細やその妥当性に関する説明が必ずしも十分とは言い難く、現時点では、その導入の可  

否を判断するための材料が不足していると考えられる。  

しかしながら、その判断のためにも、仮に薬価維持特例を導入するとした場合の問題点や  

その解決策等について一定の共通認識を持つ必要がある。  

そこで、これまでの意見を以下の論点案としてまとめたので、これに沿って議論を進めるこ  

ととしてはどうか。  

論点案  

4．後発品の使用促進との関  

① 薬価維持特例の導入が、後発品の使用促進にマイナスの影響を与えないかどうか、ま   

た、後発品が過度に安い薬価で収載され、供給不可能とならないか、という点に留意しつ   

つ、薬価維持特例終了後の後発品の薬価算定方法 

えられるか。例えば、以下の案を基礎として検討してはどうか。  

後発品の収載時薬価及びその薬価改定については、  

（案1）（先発晶薬価－「先発品薬価の薬価改定猶予分」）×0．7で収載し、  

その直後の改定では、当該後発品の市場実勢価により改定する。   

（案2）先発晶薬価×0．7で収載し、その直後の改定では、「先発品薬価の薬価改定猶  

予分の率」に「当該後発品の市場実勢価による引下げ分」を加えて後発品の薬師  

を引き下げる。  

1．薬価維持特例を導入する必要  

薬価維持特例を導入する必要性については、製薬企業の経営状況や、新薬の研究開  

発・供給の状況を勘案した上での検討が必要ではないか。  

2．薬価維持特例の導入による患者等へのメリットを確保するための方  

① 製薬業界は医療上必要性の高い未承認薬・未承認適応についてその開発・上市を目指   

すとしており、その実効性を担保する方策として、定期的に中医協にその進捗状況を報告   

することとしているがそれでよいか。  

報告の結果、国が要請した未承認薬・未承認適応の開発・上市を適切に進めていない   

企業については、薬価維持特例の対象品目があっても、当該品目への薬価維持特例の   

適用について厳しい対応を考えざるを得ないのではないか。   

②ドラッグラグを起こさないよう、我が国での開発・上市を適切なタイミングで行っているこ   

とや、古くから使われるなどして採算性が悪くなっているが医療上必要性の高い医薬品の   

安定供給を適切に行っていることについて、薬価維持特例の適用を考える上で、特段の   

評価を検討できないか。  

②・後発品の使用促進が計画通り進まない場合、製薬業界は制度導入に伴う財政影響を   

補填する方策として既収載晶の薬価を引き下げることはやむを得ないとしているが、どの   

ような方法が考えられるのか。例えば、以下の案を基礎として検討してはどうか。  

（案1）後発品のある先発晶のすべてを一定率引下げ  

（案2）後発品のある先発晶と後発品のすべてを一定率引下げ  

（案3）薬価維持特例の対象となる先発品について薬価維持の水準から一定率引下げ  

5．車中噌  

① 薬価維持特例を仮に導入するにしても、その財政影響の程度や未承認薬・未承認適応   

の解消状況など上記の点のフォローを行うこととし、試行的な実施ということも検討しては   

どうか。  

② このほか検討すべき項目lま何かあるか。また、今後言暴論を進めていく中で、必要があれ   

ば検討項目を適宜追加することとしてはどうか。  

、‡う   

3．薬価維持特例の対象品目、期間等の考え  

① 薬価維持特例の対象となる医薬品の範囲について、製薬業界は市場の評価を重視し、   

加重平均帝離率を超えないものを対象に現行薬価を維持すべきと主張しているが、革新   

的新薬を評価するという視点からこれが適切と考えられるのか。  
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業界ヒアリングにおける薬価維持特例に関する主な意見（中医協薬価専門部会平成21年6月3日）  

主な論点  中医協委員   業界代表   

患者等へのメリット  

未承認葉・未承認  ○医療上必要性の高い未承認稟・未承認適応に対する製  ○未承認薬等閑発支援センターによる取り組みの進捗状況  

適応′ヽの確実な対  薬業界の取り組みを、より実効性のあるものにするこ  を、適宜中医協に報告する。（日英連）  

応   とが重要。（1号側）   
○ 不適当な研究開発投資によって企業の財務が悪化すれ  

0製薬企業が薬価維持特例によって得た収益が、必要な  ぱ、株価・企業価値の下落を招き、経営者の責任を問わ  

医薬品の研究開発にきちんと使われるのか。（2号側）  れる。市埠のメカニズムの中で評価される。（日英蓮）  

医療上不可欠な医  ○採算性に乏しい医療上不可欠な基礎的・伝統的医薬品  ○ 医療上必要な医薬品の安定供給に支β章が生じないよう、  

薬品の安定供給   の安定供給に取り組むとあるが、その具体的な内容は  最低薬価制度の適正な運用を希望。（卸連）  

どうか。（2号側）   
○不採算品再算定の対象となる品目（医療上不可欠とされ、  

採算性に乏しいために安定供給が危うい品目）について  

も、薬価維持特例の車用を想定。（日薬連）  

患者の負担   ○市場価格が下がっているにもかかわらず、薬価の引下  ○ ドラッグラグの解消やアンメット■メディカル・ニーズ  

げを行わない場合、当該新薬を使う患者にとっては、   の充足などが進むことから、トータルで見た場合、患者  

負担が従来よりも大きくなるのではないか。（公益側）  のメリットになる。（日薬連）   

薬価維持特例の対象  

特例の対象範囲  ○革新的な新薬か否かを加重平均希離率で判断するのは  ○医薬品の価値は市場での取引に反映されるものであるの  

妥当なのか。（1号側、公益側）   で、市場の評価に委ねるという意味で、加重平均面離率を  

超えないものを対象とするのが適当。（日菓連、PhRMA）   
○特例の範囲をどこまでとするのか。（2号側）  

○不採算品再算定品目は、特例の対象にはなじまないの  

ではないか。（1号側）  

後発品使用促進との関係  

特許満了後の後発  ○一気に先発品の価格が下がることにより、後発品の使  

品の薬価  用促進にマイナスの影響を与えるのではないか。（1号  

側、2号側）  

○先発品の薬価を引き下げた上でそこから0．7掛けと  

するのであれば、過度に安い薬価となって後発品が供  

絵できなくなるのではないか。（1号側、2号側）  

後発品使用促進が          ○目薬連提出資料に「後発品使用の政府目標に届いてい  

進まない場合の対  ない場合は、政府目標との奉雛にかかる不足財源の－  

応   定部分を、既収載品の薬価を引き下げることで対応す  

るのはやむを得ない」との記述があるが、具体的にど  

うするのか。（2号側）  

○配合剤を新薬として出すのは、製薬企業自らが後発品  

の使用促進を阻害していることになるのではないか。  

（2号側）   

その他  

導入時期   ○今の時点で、薬価維持特例を提案する理由は何か。（1  ○ 後発品使用促進の施策が先行しているが、新薬のイノベ  

号側）   －ションの評価と後発品使用促進は車の両輪と考える。  

（日薬連）   

ー2－   



【参考資料】  
前々回までの薬価専門部会における、薬価維持特例に関する中医協委員の主な意見  

【1】平成21年3月18日及び平成20年12月17日における主な意見  

平成21年3月18日   平成20年12月17日   

患者等へのメリット  

未承認薬・奉承認適応  ○企業が未承認薬・未承認適応への解消努力をきちんと行う  

への確実な対応  ための具体的な芸嚢論をすべき。（2号側）  

ドラッグラグ問定員へ  0国際共同治験の実施などにより国内での上市を早期に行  ○薬価維持特例を導入した場合のドラッグラグに対する効果  

の対応   うことに対する直接的なインセンティフが必要ではない  

か。（公益側）   

国際競争力の強化に  ○国内企業が消失して外資だけになったとしたら、国民に具 

ついて  体的なデメリットはあるのか。（2号側）  

市場の寡占化につい  0結果的に大企業の一人勝ちによる寡占状態となり得るもの  

て  であり、価格の硬直化を招くのではないか。（2号側）   

薬価維持特例の対象、制度設計  

特例の対象範囲   ○革新的な新薬か否かを加重平均率離率で判断するのは妥  ○革新的な新薬を評価する場合の評価軸はどうなるのか。（2  
当なのか 号側）  

○どこまでが特例の範囲になるのか。（2号側）  

薬価維持の期間   ○エ薫製品で15年間も価格が維持されるのは他の例から  

みて異常に感じる。（公益側）  

薬価基準制度におけ  0産業政策のために薬価や診療報酬を用いるのは妥当なの  

る妥当性   か∴薬価維持特例を導入するには、相応の便益があること  

を国民に説明する必要がある。（公益側）  

市塙実勢価格主義と  ○市場実勢主義でなく統制価格的な要素を重視するというこ  

の関係  とか。（1号側）  

先発品の特例引下げ  ○後発品が初めて薬価収載された先発品の特例引下げや市場  

等との関係  拡大再算定との関係はどうか。（1号側）   

後発品使用促進との関係  

特許満了後の後発品  ○一気に先発品の価格が下がることにより、後発品の使用促  ○後発品の使用が促進されるような価格設定が重要。（1号  

の垂価   進にマイナスの影響を与えるのではないか。（1号側、2  

号側）   

後発品使用促進への  O「後発医薬品使用促進に係る政府目標と帝離が生じる場合  ○後発品使用促進によって削減した医療費を財源とするので  

取り組みと、進まない  は・‥既収載品の薬価において、一定程度対応すること  あれば、さらなる後発品の使用促進が必要。（1号側）  

場合の対応  を考慮する。」とあるが、具体的にどうするのか。「後発  
品が初めて収載された先発品の特例引下げ」のようなもの  

はあるのか。（2号側）  
を想定しているのか。（1号側、2号側）  

○後発品使用促進が予定どおり進まなかった場合の検討も必  
0配合剤を新薬として出すなど、先発晶企業による、後発品  

の使用促進を阻害するような行為をどう考えるか。（2号  
要。（2号側）   

側）   

その他  

導入時期   ○後発品使用促進と併せて薬価維持特例を考えているよう  

であるが、後発品使用促進はこれとは関係無く進めるぺき  

もの。（1号側）  

安定供給について  ○特例期間終了後も供給を停止しないよう、一定期間の製造  

義務を課すことを検討すべき。（1号側）   

ー4－   



【2】平成21年9月24日及び平成20年7月9日における主な意見（平成20年12月17日薬価専門部会提出資料より）  

1号側（支払側）委員   2号側（診ヨ   

総論  ○後発品使用促進によって削減した  ○医療費全体が非常l二  

医療費を財源とするのであれば、  金が潤沢で高い収≡  

さらなる後発品の使用促進が必  

要。   

各  後発品使用促  ○現在の施策のままで、後発品3  ○製薬業界全体とし■   

論  進策について  0％の目標達成は可能なのか。   取り組むとともに、  

考えるべき。  

研究開発の促  ○未承認薬・未承認適  

進について  ちんと行われるよ  

組みを考えるべき  

流通改善につ  ○未妥結・仮納入や総価取引などの  

いて   流通改善をまず行うべき。  

国際競争力の  ○製薬企業が国際競争力を持つこと  

強化について  は極めて重要。   

専門委員  療側）委員  

○革新的新薬の評価と後発品使用促進はセ   

ットで進めるべきとの結論を得ている。   

○市場競争の中で薬価との示故事の大きい   

ものは特例の対象から外れるため、すべ   

ての新薬が薬価維持の対象となるわけで   

はない。  

こ厳しい状況の中、資  

益を得ている製薬企  

律                                                        性は乏しい。  

○先発品企業としても後発品使用促進のた   

めに協力できることを考えていく。  

て後発品使用促進に  

促進が進む仕組みを  

○革新的新薬の開発促進の他、未承認薬・   

未承認適応の解消に向けた努力を業界と   

して進める。  

応への解消努力がき  

うな薬価制度上の仕  

が、改善に向けて大いに努力していると   ○流通改善については、メーカーと卸双方    ころ。  
○国内企業が衰退すれば、国民・患者の医   

療ニーズに応えることは困難になる。  

▼－、デー   



中医協 薬一5  

21．  7．15  

薬価維持特例の対象となった新薬に係る後発品の薬価算定の例  

時間   



中医協 薬一6  

21． 7．15  

中医協薬価専門部会（平成21年6月3日）に提出された  

医薬品業界の意見（概要）  Ⅱ．既収載医薬品等について  

●特許期間中の革新的医薬品の評価   

○薬価維持特例の導入【El薬連、PhRMA、EFPIA】   

○薬価維持特例の実現と流通改善は表裏一体【卸連】  

●後発医薬品使用促進との関連   

○薬価維持特例の導入に際し、後発品使用の政府目標に届いていない場合は、政府  

目標との帝雛にかかる不足財源の一定部分を、既収載品の薬価引き下げで対応  

●市場拡大再算定、特例引下げ   

○市場規模拡大の事実のみで判断する市場拡大再算定の廃止   

○市場拡大再算定の廃止【PhRMA】   

○市場価格主義の尊重【卸連】   

○後発品のある先発品の特例引下げの廃止   

○慈意的な特例引下げに反対【卸連】  

●調整幅、薬価改定方式   

○薬価維持特例実施の財政影響と通常の薬価改定の影響を勘案して、引下げ率を決  

定   

○低薬価品の調整幅に定額制を導入し、従来の調整幅と併用   

○調整幅（2％）の維持【卸連】   

○調整幅の意義に関する基本的な議論を希望【卸連】  

●薬価改定の頻度   

○毎年改定に反対【日薬連、卸連】  

●後発医薬品の収載頻度   

○年2回収載の維持（当面、年2回収載の推移・状況を踏まえたうえで検討〉  

●その他、個別薬効群について等  

2   

Ⅰ．新薬について  

●類似薬効比較方式における有用性等の評価   

○現行の画期性加算と有用性加算を統合し、「革新性加算」としたうえで、加算率  

の下限のみを設定   

O「ドラッグ・ラグ対策加算」の新設   

○小児加算及び市場性加算の加算率の引上げ  

●原価計算方式における有用性等の評価   

○類似薬が存在せず外国価格が無い新薬について、「類似治療比較方式」（当該新薬  

が治療で代替しうる医療技術等に要する費用などを算定のベースとする方式）の  

導入   

○革新性の高い品目について、算定時に通用する営業利益率の上限の引上げ   

○ドラッグ・ラグ対策に資する品目について、算定時に適用する営業利益率に配慮  

●外国平均価格調整   

○ドラッグ・ラグ対策に資する品目について、外国平均価格調整の引下げ対象から  

除外   

○外国平均価格調整の引上げに係る除外規定の引下げへの適用  

●その他   

○現行の薬価算定ルールでは後発医薬品扱いとなる「／くイオ後続品」について、そ  

の特性を踏まえた新たな算定ルールの設定   

○規格間調整のみによる算定の場合、医療上の有用性を有する新薬に、有用性加算  

（Ⅱ〉 に相当する加算率を適用  



○保険医療上不可欠な品目を薬価維持特例の対象に加える。  

○ベーシックドラッグ（局方医薬品、補液等の必須医薬品）の最低薬価制度の適正   

な運用【卸連】  

○新規後発医薬品の算定ルール（先発晶の薬価の0．7掛け）の維持  

○小児適応又は希少疾病の効能追加等を行った場合、市販後に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おける加算の際に、その上限を設定しない。  

○後発医薬品のみが供給国難になった場合の、不採算品再算定ルールの適用  

○付加価値製剤等（ゼリー製剤等）に対する新たな補正加算の適用  

○血液製剤における安全対策、新技術開発の価値の薬価への反映  

○生薬及び医療用漢方製剤の不採算品目に対する不採算品再算定ルールの適用  

○市場実勢価格をより適切に反映させるための、最低薬価の区分の見直し  

○鎮痛消炎外用貼付剤の薬価について収載後10年をもって固定  

○最低薬価の設定時にそれ以下の薬価であった眼科用割について最低薬価まで引   

上げ  

○不採算の輸液製剤の薬価引上げ  

○輸液製剤につき、容量別の最低薬価を設定  

注）特に括弧書きの記載の無いものは、日薬遠から提出された意見。   



薬価制度改革案について  
－補足説明－  

中央社会保険医療協純金  

薬価専門部会  

2009年7月15日  

専門委且 長野 明  
禰宜寛治  

本日の説明内容  

【論点】  

薬価維持特例の対象範囲と平均布離率との関係について  

【内容】  

1．薬価維持特例において薬価を維持される品目についての基本的考え方  

2．薬価維持特例適用品目の遡定方法  

3．収載時の評価と市場における評価との関係について  

4．布離串でみた各製品群の位置づけ  

5．市場が大きく競合の激しい領域の推定布離率の推移（事例⑨）  

6．市場l丸小さいが参入している製品が多い領域の推定ホ離率の推移（事例②）   



薬価維持特例において薬価を舶寺される品目についての基本的考え方  

市場で認められた価値の評価－－  

○医薬品の価価   

・医♯上の手折性（新規性、有効性・安全性、治♯方法改替性等）   
・医療上の必手性（対t疾患の暮篇性、治療法・治療薬の希少性等）   

○上記の価値には、承随・収載時点までのデータ・知見に基づく当初のものと、市販   
後の市場での坪価に基づくものとがあり、両者は必ずしも同一ではない。   

○新薬の場合、実地臨床での知見や類似薬・後続薬の動向等により、市場評価に   
基づく価値臥承認・収載時の価値から上下に変動する可能性。  

○書聖把 時 
の価値l丸新薬としての薬価井定時に評価されるが、市場での価値  

包括的に評価する枠組みはない。  

⇒薬価維持特例は、市場で価値があると認められた新薬等を評価して、薬価を一   
定期間維持しようとするもの  

薬価維持特例適用品目の選定方法  

○薬価維持特例の適用品目を遭定するには、暮主上の取扱いや収載時評価、あるいは患者数や薬効   
群疇を基準とする方法が考えられるが、これらは上市後の実地曲床における騨価が反映されない。  

○実地鵬席での知見や類似薬・後続藁の動向等lこよって変動する市場価価を客観的に、かつ適宜適  
切に反映させる方策としては、市場での位薗づけを示す専覿的指標として個々の品目のホ離率を、  

一定の基準lこ照らして判断する方法が、現行制度においては現実的。  

主事暮上境扱  
いに基づく避定  

馳豊新  
性に基づく選定  

・⊇・鳥書触・市■親  

構に基づく避定  

僅）薬効群に  

基づく遭定  

⑥ホt串l＝  

…定  

オーファン  す儀肘■品目  机がん鋼  

♯■寧が  
小さい品目  

優先書暮品目  抗日IV治★榊  

ホIl辛が  

大乱l品目  
モの他の品目  モの他の品目  モの他の品目  

・疾■縞域・ヰ効騨  
の医★上の騨■モの  
ものであり、モの■  
引手は事実上困■。   

・屯定されなかった  
対■群において新薬  
■弗の意欲が低下  
する可能性がある。  

・ホ愕申惰時点の位  
tづけであり、手傷  

収義持・市■後双方  
の医糠上の傷鐘が  
騨儀されない。   

・騨儀対■が纏めて  
隕重される。  

・藁傷収■時の騨儀  
であり、市翳離の医  
書上の傷儀ガ騨書さ  
れない。   

・牧舎品の●入尊に  

より生じた相対的な  
傷■の低下が反映さ  
れない。  

・ふ著緻の規■を示  
す指撫であり、キ■  
収t時・市■畿双方  

の医■上の傷すが  
秤儀されない。   

・騨傷対■が極めて  
隈定される。  

・辞書対■品目を予  
め特定できない。   

・平均ホ■車以外に  
は、辞儀の基準とな  
る水準を定めること  
が■しい。  

2   
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収載時の評価と市場における評価との関係について  

○薬価収載時に古く評価された新薬の割合は約40％であり、これらについては市場lこおいても評価  
を維持するものが多い（⑨）と考えられるが、各領域における競合状況等により、市場lこおいて高い   

評価を得られないもの（②）もあると考えられる。  

○また、収載時に高い評価を得られなかった新薬の中には、平均布離串以下で取引され、製品価値   
が高く評価されていると考えられる品目（③）もある。   

薬価収載腐の評価  

（H9年6月～H17年12月収載分）  

収載後の市■における絆価  

（H16－H20改定結集より推定）   

薬価収載欄に高く騨価された品目   
く原句什■品目及び加■取得品目〉  

約40％   

市■において高く騨価された品目   

く平均ホ■率以下の品目＞  

約48％  

その他の品目  

く上記以外の品目〉  

約60％  

その他の品目  

く平均布≠率超の品目〉  

約52％  

※数傭は金hペース（H9年6月一日17年12月に収義された新轟全体の年蘭舞上書（轟■ペース）を100としたと書の比中）  

※H16～H20のいずれの改定においても平均♯■寧以下であったものを市■において押優された品目（①及び③）として鼻汁  
‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾－－－－－－－－－－－－－－一一－－－－－－－－－－－－－－－一一－－－－－－－－－－－－－－－一一－－－－－－－－－一一－－－－－－－－－・－－－－－－－－一－－－－－－－－一－－－－一－－－－－－－－－－－－－■－■  

③の代よ飽金蔓倒  

・事理作用類似手がないもしくは少ない品目（例：抗がん網） ・暮書な疾ホを対■とする品目（例：急性心疾鳥治♯藁）  

・比較♯が廣す什■もしくは加算取得品目（例：抗リウマチ手）・特殊な剤型が必事な積域でニースに対応した品目（例：点■兼）  

・小児・オーファン尊の市場が小さい積域の品目（例：抗川V事）・医♯現場において書く押価された品目（例：統合失M症治★藁）  

布離率でみた各製品群の位置づけ  

○医薬品市場は、異なる疾患領域に各々対応する様々な製品群の暮合体である。  
○舎利晶群の布≠率をみると、対魚とする疾患領域の重粛性や市場親機・競合状態等によって、そ   

の状況は異なっている。  
○例えば、ARBやスタチンなどの競合が激しい領域の製品lよ総じて粥離率が大きく、がん等の重篤   

な疾患やHIV等の希少疾病などアンメット・メディカル・ニーズの高い領域における製品は、総じて   

ホ離辛が小さい。  

10  
H9年6月以■の収t品目についてH20年正鵠定緒tに暮づき鼻汁   

○の大きさは成分の舞上鶉■モ義丁  
● ■正加■が■用された品目  
● ∫儀椚¶方式により■足された品目  
○ 上記以外の品目  

（注）■■定対■品目についてはH18年の改定率をもとに■正  
7
6
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市場が大きく競合の激しい領域の推定布離率の推移（事例①）  

同一薬理作用2書手までは辞書串は比較的小さく、3書手が上市された後は総じてホ離辛が大き  
くなる。ただし、加井を取得した品目については、収載当初のホ≠率が小さい場合がある。  

アンジオテンシンIl費亭体括挑藁（ARB）  

羽品名   H12  H14  H16  H18   

加暮平均ホ■串   9．5％  7．1！‘  6．3％  8．0！‘   

☆＝ユーロタンヰ50   7．蝕  ¢．7Ii  6．4％  9．2，（   

7●ロブレスヰ8   ％  7．9，‘  7．3％  9．4，i   

ディかl一ンヰ80mg  7．5，（  7．9！i  10．5，‘   

ミ加げイスヰ40mg  10．9％   

オルメテック鐘20mg  10．8％   

⊂：＝］：平均哺串以下  

⊂ニコ：平均桃軸  

☆：加■取得品目  

※：書定損拠が公★されてない品目  

HMG－CoA遭元酵薫阻専業（スタチン）  

♯品名   HlO  H12  H14  H16  H18  H20   

加工平均囁■串   13．1％  9．5！（  7．‖‘  6．3％  8．0，（  6．9％   

※メハーロチンヰ10   11－7！i  二鋸叩  8．3，i  7．3％  11．7，‘  7．8％   

※リホ1l’ス丘5   11．0！（  7．叫  ¢．8％  6．4〉i  10．8，i  7．3％   

ローコール鎗aOmq  10．2，‘  9．7，‘  7．6％  8．9％  7．0％   

☆リビトル錠10mg  9．5％  7．8，‘  9．6！（  7．4，‘   

☆リハーロー2mg  5．蝕  9．8！‘  7．4！‘   

☆クレストルヰ2．5mg  ¢．佃  7．3％   

（注）  

ARBのH20は■書定対■のため紀■せす  
ローコールのH12、H14はカプセルの改定事  

市場は小さいが参入している製品が多い領域の推定粥離率の推移（事例②）  

市場が小さい領域では、鬱入している納品が多くても、ホ■率は総じて小さい。  

川V治♯薬  

暮品名   HlO  H12  H14  H16  H18  H20  

加工平均■■事   13．1！（  9．5I（  7．1I（  6．3％  8．0％  6．0％   

※レト政一ルカプセル100mg   ヰ．8！l  8，○％  8．1％  4．0％  引鱒  8．8Il  

※ケ7イデツクスECカプセル200  ー．朋仁  丁．由  ．8．4％  4．8光  lカ舞  〉 5．0Il  

※エビビル止150   夢．1％  8．6％  8．7Il  a．TIl  6．01l  鋸蛸  

ゼリツトカ7■セル20   細面  l．2粍  ！榔  鋸抽  l．d％  ヰ．1％  

コンビヒ≠ヰ  10．7％  や叩  ゝ2血  5．坤  、8．7光  

①                                                                              サイアシ’ェン止300mg  5．8％  ■．1腋∴  ％  5．7％′  れ蛸  

☆どリアードヰ300mg  8．0％  5．01l  

エアシ■コ伽■  4．榔  ′ 

エムトリハ■カプセル200MO  0．5％  童％以下  

ツルハ●ダ義  2．71l 

ビラミューンt200  5．4舛  6．1％  ‥8．一撃′‥  遁脚  ヰi5％  

②                 ストックリンカブセル200  a．7％  7．¢％  ヰ．0Il  ∴粗相  く■こ鰍 

レスクリフ●ター■200mg  i二丁光  、2I血下  4．5％  ＝4．さ舞   

※クリキシハ◆ンカプセル200MO  訓脳下  丁．4％  8．m  由％  7．3％  4こ81l  

インピラーゼカ7■セル20伽咽   馴脳下  ∵l．1％  3．8％  4．8邦、  vq．神  叩舞  

ノービア・ソフトカプセル10伽g  馴以下  8．7％  ¢．1I‘  8．1％  ；、領淘  ヰ．i舛 

ビラセ7ト止   馴脳下  丁．2％  5．0お  4．1％．  由i．  仙川  

③  5．引l  、24舛′、  iこ％  ∴ヰ．3舛  

☆レイアクツツカプセル200m9  ヰ．1％  由仁  ∴ヰ．潮  

レクシヴァ■700  8；ナ％  、巧、乱l”  

☆7●リシ●スタ■300mg  2．81l   

⊂：コ‥平均ホ★率以下  

［ニコ：平均棚串超  

☆：加書取得品目  

※：書定根拠が公♯されてない品目  

①ヌクレオシド茶逆転事■★阻書♯  

②非ヌクレオシド未達転事■★阻書幕  

③HIVブロテ7－セー阻書粛  

（注）  

ケァイデツクスECカプセルのHlO、H12はヰの改定礪  
ノービアソフトカプセルのHlOlまカプセルの改定率  
カレトラヰのH14一日181まソフトカプセルの改定率   
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中央社会保険医療協議会■薬価専門部会意見陳述資料  

薬価制度改革に関する意見   

2009年6月3日  

日本製薬団体連合会  

製薬産業の使命と今日的課題  

製薬産業は、優れた医薬品を開発・供給することにより、人々の  
福祉と医療の向上に手厳し、健康で井の高い生活の実現に寄与  
するという使命の下、以下の課糧に取り組んでいる。  

○アンメットメディカル・ニーズに対応した革新的新薬の研究開発と上市  

○患者さん・医療現場のニーズの訪い未承認薬・未承紘雇応間糧の解消  

○採井性に乏しいが医療上不可欠な基礎的・伝統的医薬品の安定供給  

○ホ晶千でよ価な後発医薬品の安定供給と書及促進  

○研究開発から市販後まで一千した安全対策への取組みによる、  

医薬品の安全性確保  

1   



新薬の研究開発  

○研究開発期間が轟い（10－20年）  

0研究開発責が高騰（800～1300億円／1品目）。抑こ臨床開発t  
O成功確率が低い（0．005％）  
○官民対桔の実施、「革新的医筆晶一医療機器創出のための5か年戦略」の策定・実施により、  
上妃の間粗改善に向けて取組み  

最近の新薬の開発状況  

0対■疾息：■暑さん・匪女親嶋のニーズが高く、治ホ濃足虎及び薬剤十♯度の低い疾■  
（アンメットメディカル・ニーズ）に対する新薬開発が増加する一方、後発品使用促進により、  
治ホ濃足丘の書い疾七に対する新薬開発は減少  

○■稟技欄：匿ホ礪■と連携し、ゲノム科学の応用による■せ解明に基づく劇薬の遭よ、  
低分子化合物に加えバイオ医薬品（抗体など）の開発遺よ  

＜治療満足度（2005年）別にみた新薬の開発状況（2009年5月時点＞  
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出所：医薬産業政策研究所（2009年5月作成）   治療の満足度  

8仰  90％  10肌   
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アンメットメディカル・ニーズへの対応  

○肺高血圧症に対し、エンドセリン措抗薬トラクリア（成分名：bos●nbn）の開発  
○患者数の少ない疾鳥で、アンメットメディカル・ニーズを充足する薬剤として、その価傭が  
グロー／くルに騨価された例  

強力な血書収縮を起こすエンドセリンと  

エンドセリン受容体の発見（1988年筑波大；柳澤ら）   

低分子エンドセリン括抗薬の発明  

高血圧に有効でなかった。多くの企業開発中止   

動物実験で肺高血圧症に有効（筑波大；宮内ら）  

患者数少ないことより既存製薬会社は興味持たす   

ActeIion（スイス）社がエンドセリン括抗薬bosent＆nをRoche社より購  

入。肺高血圧治療薬としてグロー／くル開発・上市   

Tracl00r、トラクリア 我が国を含む世界37ケ国で販売中  

基礎研究：  

（大学）  

l  

創薬：  

（企業）  

I  

基礎研究：  

（苧）  

開発：  

（BV）  

l  

♯晶：  

※肺高血圧症：肺の血管内腔が狭くなり、肺動脈圧が上昇し、右心不全を来たす疾患。  

我が四での患者数は約1000人で、年間約100人が発症する、厚労省指定の特定疾患。  

トラクリアは、この疾患での患者生存率を改善した。  

医薬品の安全対策強化  

0日本先の医薬品の薬書発生を防止するための迅速な安全対策  
0匪ホ覆叫での義正使用●底により、鳥肴の治ホ機会と医薬品の製品轟命を確保  
○研究M先から承紘■査、市販後まで一千した安全対策  
○海外規制当局（米国FDA、欧州医薬品庁専）との遍携強化   

FDAはリスク緩和戦略（REMS）を導入し、連邦・民Ⅶの鯵女子ータを活用した市販後リスク分析シ   
ステムを確立して、安全対策予算増鑓（2012年までの5年間で総ヰ3せ別X相方ドル）  

○平成21年よから、甘民の協力に基づき、（独）医薬品匿ホ職場総合榊での安全対策事■増加（初   
年度100人）により安全対策強化。運営交付金と製薬業界からの拠出金で立替  

告   
．，．rl＿． 業務体系の見直し 一⊥＿   

J個別品目の調査業務トートl整理・解析十◆情報糧   †   ニ？†  

現
 
行
 
 

副
作
用
・
不
具
合
等
報
告
 
 

平
成
2
1
年
度
以
降
 
 

整理・解析・情報提供  
新たな分析手法導入・利用調査・促進  

収♯業務  
精査義務・くすり相似・  

収♯基盤の強化  

調査業務  

承旺と一采したリスク管理の計画と実施（綿密な断層と騨価）  
データマイニング書付和枝術による報告耶膿の高度化  

十53人  耶門／那署Ⅶ連携、領域チーム形成   
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未承認薬・未承認適応及びドラッグうグの問題  

○未承認集：海外で♯準的に使用されている医薬品が、日本で上市あるいは開発されていない  
（別紙①●照）  

○未承認適応：海外で承認されている適応が．日本で承認されていない（別紙②●照）  
○ドラッグ・ラグ：先進膚の中で、新薬の上市時期が遅い   

⊥⊂＝」  

○間t点：我が厚で、印静的に標準的とされる医薬品による治■が受けられない、t斬の新薬による   
治■が他即より遅くなる  

未承認薬使用間糧檎肘食★で治♯が開始   

されるべきとされた44成分の検討状況  
世界初上市から各押上市までの平均期間  

（2004年；年数）  

出所：未承認集せ用間■♯肘食義（2帥咋3月10日）★群より作成  出所：tluSl血相肌h，l州＄LlねCyCloより作成（転写・撫♯♯止）  

未承認薬・未承認適応及びドラッグ・ラグ解消のための対策  

1．未承認薬・未承認適応への対策  
○製薬業界が、開発推進を支接する桝を立ち上げる  

棚女ンターソの鹿茸肺炎感ノ   

2．ドラッグ・ラグヘの対策  
O「革新的医薬品・医ホ機器創出のための5か年戦略」に基づき、官民で解さlのため   

の施策を推進中  

○臨床研究・治♯環境の整備：国際共同治験の推進、国内の臨床研究体制の亜備、   
治験の拠点化・ネットワーク化専。「新たな治♯活性化5カ年計画」を推進中  

0承腿審査の迅速化・千の向上：審査人■の拡充・井の向上、承馳審査のあり方・基   
準の明確化、国際共同治験への対応強化等、2011年産までに、開発期間、審査期   
間の2．5年短縮を目指す   

3．未承醍薬・未承牡適応及びドラッグ・ラグの両者への対策  

㈱L、その盾窟鰍好感柵への」升ぎ   



薬価制度改革の必妻性  
＜日本の現行憫よ＞  

●特許期間中の薬価の循環的下落、後発品への績徐な代替  
●研究開発投★回収が少しずつ、ゆっくりで、長期間かかる  
●羊斬的新薬の開発・上市が連れ、未承認薬やドラッグ・ラグが存在   

＜薬価制よ改革の方向＞  

○特許期間中に研究開発投★が回収でき、ハイリスク・イノベーションに挑戦できる制度  
0特脾漬丁後は、後発品使用により薬剤費の効率化  

研究開発投責の回収と幕投★  医薬品市場の転換  

「未承認薬等開発支援センター」の設立  

〔散立の轟旨〕  

わが内の▲肴・四民にできるだけ速やかに有効で安全な医薬品を捷供することは研究開発型＃藁企業の使命  

であり、従来から日本＃薬工業協会食■各社は、手折的新♯の研究■先のみならす、匿■上の必手性が高い  
医薬品をわが国の▲書・四民に提供するための努力を鱗けてきた。しかしながら、欧米で概に承認・販売されて  
いるにもかかわらず、日本において承認・販売に至っていない成分・i応が存在する。  

日本製薬工業協会では、研究円舞型t♯企集団体の社会的使命、社食千僧のt点から、食■各社の●加の下、  
乗承匪薬・乗承艶適応間旧の早期♯洲こ向け、一触社団法人「乗承瞳♯専開発支捜センター」を股立する。  

〔事業内書〕  

町労雀に牧tされる肴■軸★専にて治♯実施が必暮とされた乗承罷業書★の■集企業に対する以下の支援  

・書M的、♯■的、技術的支攫  

・各橿折衝業務等への支攫  

・責食攫助  

【組★〕  

食 ■：♯集協会1企業及び農旨に賛同する■人・団体  

役 ■：着干名の理事及び監事（事■鮭■肴及び♯集金集OB）  

事♯几：書∩知■を雷するものを含め、数名の♯勤担当書をモt  

〔事業規棋】  

年Ⅶ3傷円穐よとし、★食攫助及び組椒曽★用に充当する  

〔■♯断〕  

★京♯中央区  

〔設立時期〕  

2009年5月  

●兼承匪菓零：以下の兼承艶♯及び未承紘■應  
・兼承■集：外ヰ（英米独仏の何れか）で承■されている成分であって、円内で■発雷手されていないもの  

・未承牡暮応：中内で承甘されてい軋成分の■応について、外申（英米独仏の何れか）で承正されている■   

応書であって、ロ内で開発書手されていない■応、もしくはそれに伴う事州   



未承認薬等開発支援センターによる対応スキームの概要（イメージ）  

学会・患者団体等からの要望  

l  
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厚生労働省／医薬品医療機器総合機構  
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薬価維持特例の概要  

0薬価維持特例は、特許期間中もしくは胃■査期¶中の新薬の薬価を維持し、特許失効後は引下   
げを♯予された分を清算する一方で、市場を後発品に委ねるというコンセプトに立つものである。  

○また、過大な薬価豊を放tせず、かつ薬価蓋の拡大も招かないという鴨点から、収戴全品目の   
加暮平均雫≠串を超えるものについては、薬価を維持せず印象疇2％による改定を行うものとし   
ている。  

現行制よ  

改革饅  

12  

薬価維持特例の対象範囲  

●－■■●一●■●■■－－－－■■■－－－－－－－－－－－一一－－－－－－－一－－－－－一一一一一－－－－－－－－－一一一－－一一－－－－一一一一－－－－－－－－－－－－－一一■－■■■●■●－－■■■■■－－－－■●●■■●●●一一●■■■■●■●■●■●  

〔薬価維持の対■範囲〕  

薬価改定時において、以下のいずれかの要件を満たす既収載品であって、当該医薬品  
の事難事が薬価基準収載全品目の加暮平均雫難事を絶えないもの   

0特許期間中の医薬品（後発品が薬価収載されていないもの）   

0再審査期間中の医薬品   
※なお、保険医療上不可欠で採算性に乏しい医薬品も、薬価維持特例の対たとする  

※年回の改定ごとに、事■串を踏まえて対t品目が丸正される   

13   



予測瑚ジ）  
こ▲づき対■とな  

14  

薬価維持特例の下でのアンメットメディカル・ニーズに対応した  

研究開発の促進   

0メガファーマは、競合が激しくとも市■の大きな傷壌に●入してきたが、t近ではアンメットメディ   

カル・ニーズの高い傷壌へ研究朋発をシフトさせている。こうした中、薬価雛持特例が導入されれば、   

このような研究開発の方向性を加速させることとなる。  
○一方、スペシャリティーファーマlま、自らの得意傷壌に穐化することが可能であり、ホ価雛檜柵例が   

中人されれば、アンメットメディカル・ニーズに対応した新薬の研究開！引こ♯中化することとなる。  

での研究関尭  人後の研究鵬発の方向性  

【メガファーマ】  

アンメットメディカル・ニーズに対  

応した傭壌における新薬の研究  
開発へのシフトを加速  

巨蚕室コ  
【スペシャリティファーマ】  

自らの得暮傷壌においてアン  

メット・メディカル・ニーズに対応  

した新薬の研究開偶に♯中化  

≠靂傭欄に▲中   

メガファーマ：せ界的にi用する相島を■事く零するとともに、せ界市■で一丈の地位青儀欄する■含的な♯■卯集企儀  

スペシャリティファーマ：櫓義分好においてF■的にもー走の■■手●る研究開集力有■する折轟■集企義  

（r♯匿■晶▲義ビジョン（2007年8月30日∬生労●雀公■）」より抜粋）  

†
l
■
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後発医薬品の使用促進に向けた取り組み  

AP：「後発医薬品の安心使用促進アクションプログラム」  

16  

後発医薬品の安心使用促進アクションプログラムに対する  

日本ジェネリツク製薬協会の取り組み   

卸♯著への状況に応じた、翌日配送、即日配送  

安
走
供
給
 
 

社内、流通それぞれ1ケ月以上の在ヰを檀保  

食■会社の注文聞い合わせ一暮を全国の開遵団体に配布  

平成24年鷹には、平成18年虚実■に比べ、各刑形2．5■－5．0倍の供給能力の檀保を計画  

ロット毎の晶井拭故結果、よ期保存拭♯及び■包装状態での安定性麒欄備果の情報捷供  品
†
確
倶
 
 

ジェネリック医薬品の品■讐の間且を檜櫓する文♯の収▲、騨価の実施  

晶ー幕騨価指定を受けた品目に対する実生塵規♯での溶出プロファイルの確匪とその結集の什報攫供  

生物学的同書性賦♯繕兼、安定性駄♯緒よ書の添付文書への穐≠  

什
報
提
供
 
 

「使用上の注鷺」改訂憎■の医薬品櫨♯HPへの穐≠及び匿■開牒肴への「お知らせ文書」を目構期Ⅶ内に配布  
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さらなる取り組み－1  

後発医薬品什報提供ネットワークシステムの構築  

国民■患者  

医療関係者  

検  

情報の  

問い合わ  
資料請求  

各社サ  

報の提供   へのア  

GE医薬品情報ネットワークシステム  

資料請求・照会事項の自動転送  

GE薬協  会員各社  インターネット回線  

データ入力  

18  

さらなる取り組み－2  

啓発事業の強化・自治体等への協力   

医療関係者  
医師   

歯科医師   

薬剤師等  

地方自治体   
都道府県  

市町村  

健康保険   

組合等   
19  



総括－1  

1．革新的新薬の評価と後発品の使用促進等   

02007年4月の「革新的医薬品・医療機器創出のための5か年戦略」は、同年  
6月の「経済財政改革の基本方針2007」で閣織決定。   

○後発品使用促進については政府目標が投定され、併せて革新的新薬の評  

価の一環としての「特許期間中の新薬の薬価改定方式」については、継続検  
肘することを2007年未に中医協で決定。  

○後発品の使用促進に対し先発晶企業も、特許の切れた成分に関する安全  
対策、特に海外のものも含む副作用什報のPMDAに対する報告と一般開示  
という面などで協力を行っている。   

○なお、未承認薬・未承認適応問題への対応については、企♯による取組み  
の進捗状況を、適宜中臣協に報告することにより検証していくのが適切と考   
える。  

20  

総括・2  

2．制度導入当初の後発品進捗と対比した財源手当て  

○薬価維持特例の導入に降し、後発品使用の政府目標に届いていない場合  
は、政府目標との帝離にかかる不足財源の一定部分を、制度導入に伴う財  
政影書の緩和策として、既収載晶の薬価を引き下げることで対応することは  
止むを得ないと考える。   

○なお、その際は、そもそも後発品使用がなぜ目棟どおりに進まなかったかを  
踏まえる必要があると馳撤する。   

○その上で、後発品のない新薬や後発品のある先発晶、後発品などの様々な  
組み合わせの中で、最も妥当な範囲を選定し、かつ薬価維持特例実施の財  
政影響と当該年度における通常の薬価改定の影書を勘案して、引下げ卒を  
決定するのが適切と考える。   

21  



総括・3  

3．保険医療上不可欠な品目の取扱いと薬価維持特例導入の全体的意■等   

○薬価維持特例の適用対象としては、特肝・再審査期Ⅶ中の新薬だけでなく、  
基礎的医薬品や伝統的医薬品の中で保険医療上不可欠とされ、採算性に  
乏しいために安定供給が危うい品目、1体的には不採井晶再算定によって  
薬価が引き上げられた品目専も想定している。   

○薬価維持特例の導入により、現在及び将来の医療ニーズに応える革新的  
新薬の研究開発と上市を促進するとともに、旧来の医ホニーズに応えた、採  
井性に乏しい基礎的・伝統的医薬品の安定供給を確保することが、本案の  
擾案趣旨である。   

○上妃に加えて、薬価維持特例の実施は、個々の医薬品取引のあり方に関す  
る流通当事者の貴職を高めることにより、総価取引等の不適切な取引慣行  
の是正に資すると思われ、このことを通じて、個々の医薬品の価値をより適  
切に反映した市場価格形成にも寄与すると考える。  

未承認薬  使用間租検討会撫で対応が必要とされた44成分（平成21年2月末現在）  舅l     紙①  

企暮名   

垂価収血  日本イーうイリリー   
薬価収鮭  藤本製薬   
薬価収厳  ヤンセンファーマ   

非小細胞肺癌   
裏作袖膿l搾Il   薬価収盤  シェリング・プラウ   

韮価収鮭  アンジェスMG   

韮価収鮭  バイエル韮品   
ヤンセンファーマ   
ファイザー   
ゲラクソ・スミスクライン   
ジ工ンザイム・ジャパン   

バイエル孤品   
輸血による慢性鉄過剰   薬価収敲  ノ／くルティスファーマ   

＝＝・・ L∴・・  アレクシオンファーマ   

レナリドミド   す髄景形成症候群による昔血   治験実施中  セルジーン   
オスフ工ニトイン   てんかん機雷糟症他   治験実施中  ノーベルファーマ   

‾シタビン   甘t遼異形成症候群   ヤンセンファーマ   査中～  
、リノスタット   皮膚′「細胞性リンパ膿   

がん惟疲痛   
治験中  
10成分   

クロファラビン   小児魚性リンパ性白血病   
レムツズマフ   R細胞性惰性リンパ性白血痕   バイエル韮晶   

ルク   悪性胸水   ノーベルファーマ   
チリベントール   乳児暮症ミオクロニーてんかん   治鹸書十面奪権  、中   BiocodexSA（E9内連絡先二明治製稟）   

メサドン   がん性痺痛   －［比一上   

フェニル酪酸ナトリウム   尿兼サイクル異常症   治鰻l十両零檎  寸中   ユーサイクリッド・ファーマ社（米国）   

レフイナマイド   レノックス・ガストー症候群   治験t十画等機  寸中   エーザイ   
トヘミン   、ルフィリン症   

▲■■■   

画暮絵  寸中   シミック   
トレプトゾシン  （ウイセンス女身中）  

グ丁スパラガーービ   －▼スパサギナー，ゼに■■虚め■換りシバ性由血■   

tl暮由）  

dl）   検討中  
＼ニン事シーンj■■■   （】■入集と岨■由）   t■暮   11成分  



小児薬物療法検討会轍（2006．3～）に要望された薬物療法  別紙②  

●印は同会議で検討が開始された薬物療法  

医業品  納鮨・網法・創形等   
て日量左貫代一重蛍半釦  
奄√としポbルニ手ン  盾菓憎土ルニチン欠乏症、その他のこわ憎たJLニチン  

欠乏症  
名詮サフロアフリン  白川反応性7ユ＝JLアラエソ小敵†ヒd青欠牲正におけ  

ろ血年フユニlレアラニノ価の管下  

ごオチン   オロカルポキシラーセ全山■事欠紘正、ヒオチ＝クー  

セ大技症、ミトコンドリア脂鴨亙を舎6ミトコニ／十」：，代  

加持書  
メトロ＝クノール   プロピオン蟄血圧、メチル7ロン酸血圧の］ソトローJト  

¢孜冨   
：日か、兜tll古手会）  

シフロス77ミこ   蝉円声光型エフローf正幅詳   

くソ山トル  フテロイこ繕筑1ネ7【】－せせ‘ヰ詳  

亡lレセ7ト   ¶持場  

ミ、ノ11ピン   野心▼鷲型エフローゼ痩傾＃  

ゴ⊂亡ロロメアジン  ≠加レシウム屠應  
こ日立ノ．、児内分：通学会〉  

メトフォJLミニー   ウ聖；鳥屋碩  

Jユーフロしl′ン   ・i■  ＝ ＝ ■  

バミト［i－卜   個販d不全た  

フラバスタテン  苫仙血在、更麒ほ苫＝しステロール血珪   
アトノ／バスウチ1■  

：白か－膿暦贅言葦会）   

●  シフn7【】〒サンン  β－うっウム●伸助のモ症垂傘店  

石ヒオセルタミヒル  】れ）tへの用達■用1  

石簑パラシフロヒル  1＝  
ドノノノ匿  i′‖も¢l用孟用至  

トスブ［1Tシソ  ≧   
こ日か、兜朱鷺＝d◆ヒ纂1干l脾壱）  

〕lトノデすキショー．レ毅  帽汁うっ事l＝伴う汗臭さにおプるl千■沌の歌書  

ランソプラ、ノ－レ   潰瘍・＋＝拍Il■痛におりる＜リコ－tウクー・ピロリ  
h血・・∋EP  

フ丁モ≠ミ1二・   G∈∃、■炎l￥浩増貞退董  

ペソ勺サ   撼痛竹★■萎・クローン喧  
∋∈G－イ「ノ勺一っェロニノ  亡りけHII炎  

」．くヒリ二」   ⊂や■けl羊董、■什l‡庁．魯闇Itlヒ孜書  

ラミフうi二■   6札Il一叢  

イ▲ノブりヰうーマフ   ウローン価  
アワ声オフリニノ   油層n責■攻，■己見摺虻－こ灸・クローン尾  

ntオフトレてチト   ≡筐化甘れルモン1王触楕  

ミコフェ／－1レ■モフェチル  ‖●q  

椚」力ノ／ボブイルカルシウム  遽t憎■正腱■  

メシル駿コモスク・オ   ・＝     ・  土  

フレテニン   自己免層焉仙女  
モケアノト   ほ稲庄、Il†量れ炎  

プル≠lしり手ン酸   蠣けR長鳥l二おりろド嶋Ii里旨   

∋てプラリールナトリウム  胃渡痛・＋二拍は損膚にぁりるヘリコ・くブター・ピロり  

，虚   

l   匠集塵  l  幼拍・軍法・‡】た帯   
（日石夫欝ほポ圭l！学会）  

ウニン簑たフユノン   克た児烹叫喚発作   
●  アップロヒル   ■   ■  一     … ■  

ガンマク［フリン  ・  －・＝■  

ト〒ナフ≡ム   兼ね児事叫喰発作  
ガンシクロヒル   新生児サイトメガJL・ウイ．レフ忘染左  

（日石＝M‖川ほ埼）  

●  酢岳フLたノニト   搾析憎不寝脈  
了′イン寮エ十ラブリル  嘉血圧虚、は性′1不全  

筏酸へラバミル   躊肌惟平隻l毛  

べシlレ酸ア⊥ロシピン  ト11罵血圧症  

ナ‖レでノ⊂－．し   小皿‖I嘗ノ〔・六主  

均■メ睾ミル手ソ   …   －・  

（日石卜11†＝‡字音 

ム聖ポ・リリヌフ．●彙  帽川りいhん0改善、F川鱒†■けいれん口改号力J  

●  重信剋！lけl改善並びにl】憎席■における下だ陰桐灯  

改善  
三つ－ノうム＝き   ・               ■ ・．  

ス妄コ・什：オJLモノ  鳴1iストロフィーー  

樋■l∫ロイン   こんP．Ⅶ‖川川Ⅷ、けいh人葦作＃黒猫哲爪改雪  

シアセノてム   丁んr】ん持●＃1東研（けいれん蛋柱定）  

フニノバ．レビうール升ノウム  てんとlんほ曇縞状祭   

（8玉小11柑ばプ妾⊥日婁小ユ！心身陰干会＆巨コトトl！帽那一日三王墓〕   

■  メチルフ1＝芋－ト   ．塵貴女岨及び争おは繹ヨ  

リスべ」ドン   － ：【 廿・  ▲ ⊥・  

7．レプラソうム   布引射撃不餐n洲l梢丁を子綱不審の強し＼症例  

クニノーうンドスピロン  ．L身庄こたりる書‘本庄爪謀らぴに抑うつ不要、篠燥 

丘岬b雪・ヰけ虚lこぉしる掛うっ，芝川  

工チンラム   ＝lに庄＝たlナヰイ＼冒・鮮魚・pうつ・‡lは嚢11庄状・■  
l即℡うっ信l二おけ5不習・黒簑・■Ⅷ■℡心身症＝  

矧＝る身儒丘状ならぴlニ六警・崇鯵・巾三サ●書Il℡   

〔目玉血沼竺会、日オリ′色わlん学会）  

フ／ノ／クラフラム  自己；主対  

レノクラスチム  
ナ．レーブラニ享ム  

フル］ナノール   鰹■蔵：轟u避退船二  

イホスフγミ「   t忙りニノバ櫨   

（目玉小1t7しルキー葦会）  

埴■インプロテレ／－ル  ht頁嶋皇t庄蔦†モに付す与削舞職人鳥遼  

鴫iプ［カテロール  モ用二のミき走）Iら「乱川l：対訂る℡主情は■立してい  

改し■」宅＃l恥  

フランルたスト   蕎付文●から「1ヰ兼ii乃小児ぐC使用ま王セが改く、惜  

出生休■ll、一生，t、札上lに可する安全性は積立して  

いギし・J弓削隋  

トウル■エフ与クユト  アトピー・惟皮■炎、食物アL・J′ギ」  

】  医算品  l  軌l≡・同意・椚彬専   

＝L   ■ニ   ー  

払■ドネ／ヾジル   日常生滝l旨刀量農降雪ま㌧は鼻劇ヱ巧止虫を乗した  
タウン症症修辞  

d最ホルモン   ．q人7ラダー・ウイリー庄陳職員看での体姐ぷ改善   

（巳壬外来小1！l斗学会）  

オセ几うだ7ル   トライシロ・ソプ   
●  アヤトアミノワェソ   小土モ事刃絹筍0瞬特   

（白水十11東沖正字会）  

五蔵敷   川1！適応  

月苔t右il   小1！遥広  

業朗漬肝ミl   小1！逓伝   

（日誌十1亡救急監事愈）  

堵i垂下ミオタロソ   lけミ主副  

エビネフリン   01爪6／1Il：主  

09鶴化ナトリウム液  †Ol鵬l■；王  

臭1tlプラトロビウム  【勲ユ讃  

フユノノ＝レビ勺－1レナトリウム  静う主   

（日食小用リウマチ学会：   

●  AトL＝tサ」ト  ■ ■   
●  シクロホコファミト   小1！りウマ与堰痍．■  

メチルフレドニ■托n  ・1！リウマチ†隻疾．負皇鰻  

ミ■ノリピソ   小1亡ル」7フ．℡糞」柳川佗鴨川ほ  

アサ子オフ1上．ノ   小㌍ルーフユー復、綿l，他聞仕炎   

（目立卜与亡■事斗学会）  

ち虚IJカイン・エビネ7ノン  小1！ての安土†毒口！己畿恥除  

鶴l■プロビトカイン・■石■  

エビ≠プリン   
騙故フロヒト乃イン■フェリフ  
しモノニノ   
札■メビバわイン   小1！での妄生憎q：己畿軌険   

（目玉＝†腋腑チ会）  

フエンコニル   つさ以下の鎧1l、一節  

ミタソラム  ●・     －  

アミオフロン   ノ」書事王  
パソフレシン   曙血圧．心情止筏  

アフロ事ニン   人口心肺鳴0出血1減少  

l．トわ「ノ   一■■；juMo血tli、書Ilヱl●冒性痛Ji、集中治■晴  
巾」丸けん  

オンワッセトロソ   ●ふ  

エフエドリン   甘tくも■下鴨帥以外町循▲圧  

7エンコニル   卯り十んM†書痛  

プロポフォール   ▲■、∬折  

ロピ／～カイン   術fi以外のt■外i虞  

享ウフメ手、ミシン   よ中治■Mo▲轟、孝川中†た∩  

オヰ～コトン   井上iん性樗囁  

モルヒ寅   非れい相川  
ウ賢ン   神野岬三性仲店   

小児薬物療法検討会譲資料よリ   




