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薬価制度改革に関する意見  
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世界の医薬品市場の推移  
北米働軌柳こ比LTβ本市皆の伸び凄〃lさく鮒たβ本市皆の彪カぱ庇下：  
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国内主要9社 2006年度決算状況（連結）  

新市場が伸びをいことから、主要朝出毎礎で原種嘉ム宗純赦免  

平成18年度の売上高（対前年比）  （単位：億円）  

（注1）会社の順番は、平成18年度の売上高実績による。  

（注2）数値については、億円単位で表示しているため、各社の発表数値とは若干異なる部分がある。  

出典：各社決算短信  
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各国の一人当たり入院外薬剤費の比較  
β本の一人当た扶入鹿舛紺各J軌こ比L石首巾如l。  

高齢者（65歳以上）   高齢者以外   全体   

イギリス（2004）  ※60歳以上   
89，154円  20，446円  34，855円  
（413£）  （95£）  （161£）   

ドイツ （2005）   111，307円   32，997円   49，243円  
（756e）   （224e）   （334e）   

アメリカ（2004）   
204，572円   57，103円   75，711円  
（1759＄）   （491＄）   （651＄）   

日本   （2004）   105，234円   23，755円   3・9，629円   
イギリス：DoH，Prescriptionsdispensedinthecommunity：Statisticsfor1994to2004－England［NS］（http：／／www．dh．gov．uk／Home／fs／en）及び  

Mid－2004PopulationEstimates（http：／／www．statistics．gov．uk／）より算出 ※イギリスのみ高齢者は60歳以上  

ドイツ：GKV－ArzneimitteIjndexStand：JuZi2006Arenei＞erbrauchnachAItersgruppen2005より  

アメリカ：Prescriptjon Medicjnes－Median and Mean Expenses per Person With Expense and Distribution of Expenses by Source of  
Payment：United States．2004（http：／／www．nlePS．ahrq．gov／mepsweb）より算出  

日本 ：平成16年度国民医療費並びに平成16年度社会医療診療行為別調査における入院外の投薬及び在宅の薬剤料比率より推計  
（「高齢者」の薬剤構成比として、社会医療診療行為別調査の老人保健法の適用を受ける者（72歳以上）を利用して試算している。）  

＊「高齢者」はイギリスは60歳以上、それ以外の国は65歳以上としている  

＊為替レートは日銀金融市場局毎月発表為替相場状況の通貨別2006年1～12月平均。1米ドル＝116．3円、1英ポンド＝216．1円、1欧ユーロ＝147．3円  

＊欧米各国では入院の薬剤費は医療費に包括されており算出不可能なため各国の一人当たり入院外柔剤真の比較とした  

仔木製稟β体連合会・㈱既穿要吉会上野ベ  
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新たな加算体系の提案と平成18年度見直しルール  

日薬達意見  

「新たな加算体系の提案」  

平成1■8年度見直しルール  
下線：平成18年度見直し部分  

画期性加算亘9－100％  

次の要件を全て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こと  

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  

有用性加算Ⅰ25－40％  

（現行の画期性加算）80－120％  
以下の要件イ、要件ロ、要件ハの全てを満たす新規  

収載品  

（現行の有用性加算Ⅰ）40－70％  

以下の要件イ、要件ロ、要件ハのうち、いずれか2つを  
満たす新規収載品  

（現行の有用性加算Ⅱ）5－30％   

以下の要件のうち、いずれかを満たす新規収載品   

イ掛る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、根拠に基づい三示されていること  

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、客観的に示されて   
いること  

画期性加算の3要件のうち2つの  新規収載品  

有用性加算Ⅱ 5－2旦％  

次のいずれかの要件を満たす新規収載品  

イ 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  

ロ 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  
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  「平成18年度薬価制度改革の骨子」  

平成17年12月16日 中医協了解   

・J，  



原価計算方式における価値の反映イメ“ジ  

原価計算による算出数値をベースとし、予め定めた要件・指標に照らして医療上の価値  

の測定を行い、その結果に応じて加算を付与する  

※価値測定の指標例  

①致死性や重篤性、予後不良性や障害・後遺症の不可逆性、治療困難性、QOLへの影響   
といった対象疾患t症状の属性に係わる指標  

②同一ではなくても類似した領域の疾患・症状に対して汎用されている薬剤その他の療法   
との治療成結（※例えば、血小板数を増加させる新薬の場合、現状存在する赤血   
球数増加薬、白血球数増加薬等の有効率等を参考に判断する）  

③類似した領域の疾患■症状に対して用いられている薬剤と比較しての作用機序の新規性  

④保存的治療と比較しての治療成績  
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薬物以外の治療方法の糞用を用いた算定方式のイメージ  

同種の治療目的を有する適切な医療技術（外科的治療etc．）が存在する場  
合、その価格・糞用をベースとし、比較有用性に基づき加算を付与する方法  

←投薬・注射に係る技術料   

を控除した額に加算  

類似治療の費用  
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欧米先進国の価格を用いた算定方式のイメージ  

欧米先進国で同一品もしくは類似品が販売されている場合、その平均価格をもって薬価設定  
する方法  

※欧米に同一品t類似品が存在しないが、三極同時開発等により日本に次いで節米  

先進国での発売が確実に予定されている場合は、その販売予定平均価格で薬価  
設定  

（ただし、外国での発売後、日本の薬価より一定以上安ければ再算定）  

平均価格をもって薬価設定  

A国  
B国  C国    D国   

平均  

A国～D国：  

英・米・独・仏（乃4カ国√  

とする  

欧米先進国における同一品もしくは類似品  
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有用性系加算・市場性加算のルールの変遷  

市場鵬平成7年中軸屋甥lカ丁いる。  

昭和57年   平成3年   平成7年   平成12年   平成14年   平成16年   平成18年  

懇談会幸艮告   中医協建議   中医協建議   薬価算定の  薬価算定の  薬価算定の  薬価算定の  

基準について   基準について  基準について   基準について   

有用性系加算  有用性加箕   画期性加算   画期性加算   画期性加算   画期性加算   

（基準加算率）  （3％）   （20％）   （20％）  （40～100％）  （50～100％）  

有用性加算   有用性加算（Ⅰ）  有用性加算（Ⅰ）  有用性加算（Ⅰ）  

（3％）   （10％）  （15～30％）  （25一｝40％）  

有用性加算（Ⅱ）  有用性加算（Ⅱ）  有用性加算（Ⅱ）  

（3％）  （5～10％）  （5～20％）   

市場性加算   市場性加算   市場性加算   市場性加算（Ⅰ）   ＝⇒   

（基準加算率）  （3％）   （3％）   （10％）  

市場性加算（Ⅱ）  

（3％）   

※平成18年度薬価制度改革以降の平均基準加算率は以下のとおり   

有用性加算Ⅰ：28．8％ 有用性加算Ⅱ：10，4％  
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汎用規格の収載薬価と外国平均価格の比較  

櫛β卓彦改正薬店算定ル「ルの下、腰鰍仁よ㈲、  
ガ挽領域封乙た32一成分のラろ、成層冴抒の庇威賓原が外国乎．歩廊好  
の75％兼房で磨った成分協4％「す4成分ノ。  

汎用規格の収載薬価が外国平均価格の75％未満の成分一覧  

新薬   算定内容  収牒‖封Ili  
規格単位  （A）   価格（B）  （．1）／（B）  

備考   

柑6．00  993．30  】拍  外川†lt  
6Ⅶgl錠  類似封 外同n  壬効1 桐㌫  七較方式（Ⅰ） 冊窪（引上げ）  う柑g宗   

3伽gl瓶  翫似薬効比較方式（Ⅰ）  3．067  21％   
外けこ川  

ワ  
1カll   

2Sブリスター  
外川  

3．06G．00  tt．077．」0  26％   1ブJ  
1キット   

規格  外川  
351昭1錠   有川   に基づく市場作加算（Ⅱ）  6」7．30  2．3ZJ．70  3斥l   1ブJ  

知似  外川  
0．5四gl錠   有【】   LO56．tO  2．720．90  3〕l   1ブJ  

郎似  
300mgl鎚   有川  53．00  】30．tO  Jll  

外聞   

川00単†≒tl瓶  

（熔解消†寸）   

了」．053  159．993  」トl  外l二l胴  lli格は参考   

25昭1錠  如†以薬効比較方式（T）  137．20  225．宗0  机欄  

緋似  
川仙gl錠   有川  S3．70  136．」0  仁Il  

外用   
翫似  

川   l」．67S  22．t7」  トト、   
外住用  

1％20Ⅰ止1管   有川  
外同   25rmL   

耕似  
n  30／lglmLl筒   外囲   格   網膜（引上げ）   g．033  ll．9呂3  ト丁†  

4Ⅶgl錠  類似 外同  効 格  ヒ較方式（Ⅰ） 朋窪（引上げ）   
20」．30  293．00  Tqヽ  

矧以  
0．1％1mL   外国   略   開惰（引上げ）   20」．30  ：6S．00  7t鴛  

＝   
期似  

5mgl錠   外同   格調愕（引上げ）  20t，GO  282．00  71％  
田75％未満ロ75％～150％国150％以上  

出典：中医協公表資料に基づく目薬連一保険薬価研究委員会調べ  
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イノベーション評価一促進の枠組みによる  

売上高推移のイメージ  

l‾‾‾‾‾‾‾t‾‾‾‾‾●‾‾‾‾t‾■－－－■■■■－－－－－－－－－一－－－－－－－－－－  

；ア）新薬の薬価設定プロセスリレールを  

改善し、立上がりを高める  
l  

；イ）特許期間中の循環的価格低下を抑；  

喜 え、数量の伸長がより売上高に反映  
； される l   ■1  

■： ：ウ）改定を猶予した累積分等を引き下げ、；  
喜 市場の効率化に寄与する   

：ェ）後発品への代替と価格競争により、；  
＝ ⊥ ＝ ． ．．＿．ヽ＿、．．．． ＿  l  

： 効率的な市場が形成される  

● 新薬の市場存続期間中のトータルの売上げの大部分を  

●新薬の売上高推移において、 遺産¢先発品（A）の曲線下面遺（総売上）と、   

薮たな枠組み下の先発晶（B）の曲線下車遺（総売上）はイコール  
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