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DPC対象病院への参加及び退出のルール  
等について（案）  

③ DPC対象病院に参加する時点において、DPC対象病院の基準を   

すべて満たしている。  

DPC対象病院の基準   

ア．7対1入院基本料又は10対1入院基本料に係る届出を行っ  

ており、急性期入院医療を提供する病院である。 

イ．診療録管理体制加算に係る届出を行っている。   

ウ．DPCの調査に、標準レセプト電算処理マスターに対応した  

正確なデータを適切に提出している。   

エ．過去2年間（10ケ月）の調査期間の（データ／病床）比が  

8．75以上である。   

※（データ／病床）比については、診療報酬改定毎に、厚生労  

働省において再集計し確認する。  

1．DPC対象病院に参加する場合  

（1）参加の要件  

以下のすべての要件を満たしている場合に認める。  

① 当該病院が参加の意思があること  

② DPC対象病院に参加する直前の2年間において、DPC準備病院  

の基準をすべて満たしている。   

※ なお、DPC対象病院は、適切なコーディングに関する委員会を設旧し、年  

2回以上、当該委員会を開催することが義務となる。  

（2）参加の手続き等   

診療報酬改定の5か月前までに、厚生労働省に申請し、参加の要件を満   

たしている場合、当該診療報酬改定の年度当初より認める。   

なお、参加が認められた場合には、速やかに患者及び関係者に周知する   

こと。  

l ：DPC準備病院の基準  

－
■
I
■
 
 
 

ア．7対1入院基本料又は10対1入院基本料に係る届出を行っ   

ており、急性期入院医療を提供する病院である。   

※ 7対1入院基本料又は10対1入院基本料に係る届出を  

行っていない病院については、満たすべく計画を策定して  

いなければならない。  

イ．診療録管理体制加節を算定している、又は、同等の診療録管   

理体制を有すること。   

※ 診療録管理休制加算を算定していない病院については、算  

定すべく計画を策定していなければならない。  

ウ．DPCの調査に、標準レセプト電算処理マスターに対応した   

正確なデータを適切に提出している。  

エ．適切なコーディングに関する委員会を設置しており、年2回   

以上、当該委員会を開催している。  

2．DPC対象病院から退出する場合   

（1）退出の要件  

原則として、DPC対象病院の基準のいずれかを満たせなくなった場合  

（2）退出の手続き等  

・DPC対象病院の基準のいずれかを満たせなくなった場合は、速や  

かに厚生労働省に報告し、退出する。なお、ア、イ、りの基準を満た  

せない場合は、3か月の猶予期間を設け、3か月を超えてもなお、基  

準を満たせない場合には退出する。  

※ 猶予期間については、マイナスの機能評価係数を算定する。   



・ DPC対象病院の基準を満たしていても、診療報酬改定の5か月前  

までにその理由等を添えて厚生労働省に届出を行えば、当該診療報酬  

改定の前年度末に退出することができる。  

※ 届け出られた理由等については、厚生労働省より中医協に報告する。  

なお、特別の理由があり、当該診療報酬改定の前年度末以外に、緊  

急にDPC対象病院から退出する必要がある場合は、退出の認否につ  

いて、中医協において判断する。  

（特別の理由の例）  

① 医師の予期せぬ退職等により、急性期入院医療を提供するこ  

とが困難となった場合  

② 当該病院の地域での役割が変化し、慢性期医療を提供する病  

院となった場合  

（3）退出する病院の周知、データ提供等   

① 退出する場合は、速やかに患者及び関係者に周知する。   

② DPC対象病院から退出した病院が継続して急性期入院医療を提供  

する場合は、退出後2年間、引き続きDPCの調査データを提出する。  

（4）その他   

特定機能病院については、閣舐決定により包括評価を実施することが定   

められており、DPC対象病院から退出することができない ため、再度基   

準を満たすまでの間、マイナスの機能評価係数を算定する。  

（⊃   
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薬剤費における後発医  薬品の占める割合（金額シェア）  
（平成15年度対象病院 病院別）  

130415018  平1正 15年ー旺D    究京匡朋大学病院   2．鍋   4．9～   4．8l   
1304150J12  平成15年脛D    Ⅱ京女子医雷斗大牢病l完   

6．4l   6．5l  
1．9ヽ   1．8l   2，41   5．7l   

130415087  平成 
6．9l  

15年ー狂D    l■廣道Iき大学 3．7l   3．3l   5．01   5．汎   

130510347  平成15年町D    白木医科大宇 
6．3％  

0．Tl   2．9ヽ   3．6ヽ   3．7l   
1305148〇6  平成 

4．6l  
15年J℡D    仰天望大学院学部附属順天堂医院   7．2l   7．01   7．2l   

130915413  平成 
7．7l   7．5Il  

15年肝D    昭‡□大字病l粟   1．7l   3．Ol   t6＼   5．01   tll   
131113356  平成15年   1℡ロ  更科大学廣療センター大森病院   †2，2l  13．ヰl  13．8l  14．8ち  12．2l   
13†！‖1即2  平成15年   脛D  日：事大竿医宇部附腐植I虫病尿   1．5ち   1．8l   ユ＋6l   5．8㌔   

・ － ；こ  平l正 
4．7l  

15年   lTD  帝京大学医学部附瓜病l秦   3．4l   3．6l   5．2！i   7．2l   
133引9285  平成15年   l狂D  杏林大牢医宇且n†寸瓜病院   

7．Ol  
2．3l   2．4l   50l   鋸硝  126～   

15年r狂0    国立がんセンター中 0．銑   9．5l  12．4l  10．5l  10．3l   
†386†¢104  平成    央病院            138814774  平l正15年ⅧD    刀王貢医事斗l駒村大字一夏宇部附l瓜病院   8．1！i   5．8l   5．7l   6．3～   

138814790  平成15定圧D    正京大学匠学部附属病偏   
5．5l  

2．川   3．2l   24～   33も   

14080：I3¢4  平成15年旺D    1裾線市立メ消印削腋病頗   
31l  

4．3！i   6．21   9鍋  111l  †ヰ1l   
142602126  平成151El℡D    北里大学病席   4．2l   4，2l   49ヽ   l†l   

・・＝l l  平l正15年脛D    ！旺温大学医字音作付鼠病l冥   
15ヽ  

1＋ll   1．8～   2仇   †．訳l   1．7l   
145500293  平成15庄   lⅡD  智マリアンナ厚相大学病院   9，鍋  10．1l   81l   1†l   

158910011  平成15年   肝D  新ia大字医閲宇緻舎病院   
68l  

0＋0ヽ   0．8Il   十l＼   1．4l   13l   
1¢8010035  平成15年   貯0  富山大学附鳳病l某   3．1l   4．7l   4．2ヽ   

171410ユ83・  平成15年   l狂D  金沢医村大字病院   
5．3l   6．Tl  

1．3l   2．3l   2．4l   2，9l   2．5‡   

178010091  平成15年l℡D    金沢大竿医学那附瓜病床   2．9～   2．9～   4．ユゝ   5．6l   
188010058  平成 

5．7％  

1．鍋   2．〇l   2．1l   1＋6l   1．9l   
15年J℡D    I酷井大牢匹宇部 庄病一茶            1，2110952  平成15年l狂D    山型大学医学削 瓜病院   1．汎   2，1l   2．5ヽ   25！i   21l   
208010013  平成†5年脛D    信州大宇医宇部 鳳病l完   l．飢   2．1！i   2．9l   2．6l   ユーl   

219808442  平l註15年爬   D  旺且大学医学部  2．0！i   2．6㌔   2．8，i   5．乃   4．鍋   

22S帽10488  平  l正15年  肝D  浜松医科大掌医 0．用   1．5！l   3．4l   3．1l   38l   
230802408  平  成15年  肝D  二亀吉犀市立大宇展l冥   2．5！l   2．4l   3．4㌔   3．硝   31ヽ   

23480818（〉  平成15年I℡   D  彊tヨ俣t旺衛生大牢病瞑   3．2l   3．2l   3．2l   2．汎   18＼   
235∝旧626  平l正15年   肝D  ℡隻□医事斗大字病l冥   2．0～   1．6tl   1．抽   231   
239∝旧110  平成15年Ⅳ   D  名言犀大牢医字音n附腿1病院   

211  
0．2～   2．51   2．3㌔   2．8ち   2，8¶   

1，31   3．2l   3．1％   5．1㌔   4．41   
259902658  2440000之2    成15年l℡  D  三「野犬宇医雫軌附鳳病原                成15年lⅡ  ロ  滋賀医科大学医学部側傭腐偏  3．5ち  3．3l  3．7l  4．飢  うIヽ  269800303    成15年J℡  D  貫‡訊府立医事斗大字附属 

1．3！l   1．0！i   2．1ち   2．1l   
269900042  平成15年J℡D    京都 

2．31  
2．6～   2．4、   3．机   7．4も   85＼   

2709∝I503  平一正†5年ⅣD    天l販 3．汎   4．3ち   5，仇   63ヽ   

272：事0（〉ユ¢0  平成15年肝D    大l阪 
78！i  

2．1l   3．Ol   3，0！l   7．肌   81l   
272」108970  平l正15年l狂D    l粁西 8，用   8．4！l   丁．5～   ¢5＼   

2793∞110  平l正15年腰D    近世 
†6l  

2．3l   2．2ち   之，81   5．5l   5ヰ＼   

279弼之2：〉  平l正15】モ暦D    匡l立花Ⅰ王器腐センター   6、3I  10．1㌔  11．7ち  い＝拍  14．7％   
2丁9900249  平成15年l℡D    大阪大竿【墓竿郡附鳳腐l冥   0．的   ト1l   3．8ち   5．払   4．Tl   
28090Jlさ丁9  平l正15年仔D    兵庫l裏手雄大竿弓輌l冤   4．帥   5．2！l   5．3！●   61I   5即l   

2脚900099  平成15年∫聾D    神戸大学医学部朋傷病廟   4．7Ii   5．01   5．5l   5．8！－   7．11   
299801833  平成15年l℡D    粟良製立l妄‡l大牢 0．7！i   ー ●   

院   
1．3l   3．1l   63l   

3080127t15  平成15年l℡D    和歌山県立医村大 0．肪   1－2l   0．9l   1．3†i   18l   
：■ ■● こ  平一正15年肝D    鳥取大学医 †．5！●   1．5ち   1．弧   3．2†l   37！l   

325010046  平成15年脛D    ■橿大牢歴年那附鳳事示尿   2．4～   4．5Ii   5．81   4．7†i   10l   
330210¢08  平一正t5年J℡   ロ  川帽匡I斗大 2．1㌔   3．4l   3．肌  11．3㌔  11†l   
3ユ98㈹11  平成†5年肝   0  隋山大竿病 2．8l   2．7！●   4．4l   ヰ．31   11l   
3488100†7  平l正15年肝   D  I五島大牢病l騙！   1．肌   2．4l   4．3㌔   4．7l   S？l   
35別‖0050  平成†5年肝   D  LU日大学l声学苦瓜附属病障   ト2l   †．0ち   1．研i   1．8㌔   48ち   

3680100†5  平成15年l饗   D  1喜一■大字病l宥   1．汎   2．1l   2．Ol   2．3㌔   2．1l   

L   

＋  



［照会先］   

厚捌踏倒臭局医療藻 課長原徳霹（内籠了1）   
く直通 3585－2577）  課長輔佐三浦明（内32川）  
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病院勤務医支援に関する公益委員の提案  

0＆01．30  

【公益委員としての判断】  

○ ①国民の納得、②医療現場の納得、③診療報酬という技術的なツールを使いな   

がら社会の要請に応える、という、3点から判断する。   

＜財源確保の必要性＞  

○痛掛社会的要請に応えるたあにはさらなる財源シフトが必   
要であり、2号側委員に対して、最大限の協力を求めることとする。なお、平成   

20年度診療幸脚1改定においては、国民の寿昭という勧点から、勤務医対策に必   

要な財源の規模や手段について、中医協として初めて世に問うこととしたもので  

ある。   

＜病診格差の是正＞  

○頻診格差の是正は、僻事である。こわため、再   

診料の病診格差是正を図るため、病院の再診料引上げを行うことにより格差を縮   

小するとともに、後期高齢者における病診の外来管理加算の価格を統一－ナる。   

○ 軽微な処置を初・再診料包括的に評価することで、再診料は実質的に2点程度   

の引下げを行っていると考えられること、（後述のとおり）再診料に加算される   

「外来管理加舞」の見直しも再診料の実質的引下げとなっていることごまた、再   

診料の引下げさおJ、児科なども含め全ての診療科に影響を及ぼすことを考慮して、   

再診料の引下げは行わないこととする。後期高齢者の初診料引上げについては、   

再診料の引下げと合わせて考えられるものであり、行わないこととする。）  

ただし、初診料・再診料といった基本診療料の意義、診療報酬上の評価に当た   

っての考え方については、1号側・2号側葬員の見解が大きく分かれたことや、   

後期高齢者医療制度の創設等の環境の変化があることなどを踏まえ、平成20年  

．度改定が終わった後に、再診料など基本診療料にういては水準を含め、その在   

り方について検討を行い、その結果を今後の改定に反映させることとする。   

＜財源確保の手段＞  

○ 点らなる財源シフトを行うために必要な財源については、外来管理加算に時間   

の目安を導入することと、デジタノ脚こついて所用の経過措置を設けた上   

で廃止する、という手法により賄うこととする。  

外来管理加算の時間要件については、委員より、時間という手抵によることに   

ついて疑念が呈されている土とから、次回の総会において、患者担温剋こ立って   

納得ができる基準となるような見直し案となるよう、事務局に対しては、検討を   

加え提示するよう要請する。   
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述資料  中央社会保険医療協議会・薬価専門部会意見陳  

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 

製薬産業のノ使命と今日的課題  

製薬産業は、優れた医薬品を開発1供給することにより、人々の  
福祉と医療の向上に貢献し、健康で質の高い生活の実現に寄与  
するという使命の下、以下の課題に取り組んでいる。  

○アンメットメディカル1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高い未承認薬・未承認適応問題の解消  

○採算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  

○高品質で廉価な後発医薬品の安定供給と普及促進  

○研究開発から市販後まで一貫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  

○研究開発期間が長い（10～20年）  

○研究開発費が高騰（800～1300億円／1品目）。特に臨床開発糞  
0成功確率が低い（0．005％）  

○官民対話の実施、「革新的医薬品・医療機器創出のための5か年戦略」の策定・実施により、  
上記の問題改善に向けて取組み  

最近の新薬の開発状況  

○対象疾患：患者さん・医療現場のニーズが高く、治療満足度及び薬剤貢献度の低い疾患  
（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、  

治療満足度の高い疾患に対する新薬開発は減少  
○創薬技術：医療現場と連携し、ゲノム科学の応用による病態解明に基づく創薬の進展、  
低分子化合物に加え／くイオ医薬品（抗体など）の開発進展  

＜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  
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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、エンドセリン括抗薬トラクリア（成分名‥bosentan）の開発  

○患者数の少ない疾患で、アンメットメディカル・ニーズを充足する薬剤として、その価値が  

グロー／〈ルに評価された例  

基礎研究：  

（大学）  

I  

創薬：  

（企業）  

I  

基礎研究：  

（大学）  

I  

開発：  

（BV）  

I  

製品：  

強力な血管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；柳津ら）   

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ず   

Actefion（スイス）社がエンドセリン括抗薬bosentanをRoche社より購  

入。肺高血圧治療薬としてグローバル開発・上市   

Tracleer、トラクリア 我が国を含む世界37ケ国で販売中  

※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。  
我が国での患者数は約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  

○日本発の医薬品の薬害発生を防止するための迅速な安全対策  
○医療現場での適正使用徹底により、患者の治療機会と医薬品の製品寿命を確保  
○研究開発から承認書査、市販後まで一貫した安全対策  

○海外規制当局（米国FDA、欧州医薬品庁等）との連携強化   
FDAはリスク緩和戦略（REMS）を導入し、連邦・民間の診療データを活用した市販後リスク分析シ   

ステムを確立して、安全対策予算増額（2012年までの5年間で総額3億9000万ドル）  

○平成21年度から、官民の協力に基づき、（独）医薬品医療機器総合機構での安全対策要員増加（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運営  

現
 
行
 
 

平
成
2
1
年
度
以
降
 
 

調査業務   
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未承認薬・未承認適応及びドラッグ・ラグの問題  

○未承認薬：海外で棲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①参照）  

○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②参照）  
○ドラッグうグ：先進国の中で、新薬の上市時期が遅い   

＿工＝ユ■  

○問題点：我が国で、国際的に標準的とされる医薬品による治療が受けられない、最新の新薬による   
治療が他国より遅くなる  

未承認薬使用問題検討会議で治験が開始   
されるぺきとされた44成分の検討状況  

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＝未承認薬使用問題検討会護（200昨3月10日）頭料より作成  出所：lMSHearth，LMSLifecycleより作成（転写・複製禁止） 6  

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、開発推進を支援する機構を立ち上げる  
（兼柳センタ鵬ニ／の農法信酔顔遜ノ   

2．ドラッグ・ラグヘの対策  

O「革新的医薬品・医療機器創出のための5か年戦略」に基づき、官民で解消のため   

の施策を推進中  

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

○承認書査の迅速化・質の向上：審査人員の拡充・質の向上、承認審査のあり方・基   

準の明確化、国際共同治験への対応強化等、2011年度までに、開発期間、審査期   

間の2．5年短縮を目指す   

3．未承認薬・未承認適応及びドラッグ・ラグの両者への対策  

0卓棚ん、その必修撤辟易碧掛の上敷貫  

7   



薬価制度改革の必要性  

＜日本の現行制度＞  

●特許期間中の薬価の循環的下落、後発品への緩徐な代替  
●研究開発投資回収が少しずつ、ゆっくりで、長期間かかる  
●革新的新薬の開発・上市が遅れ、未承認薬やドラッグ暮ラグが存在   

＜薬価制度改革の方向＞  

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

研究開発投資の回収と再投資  医薬品市場の転換  

後発品への急速な代替  

「未承認薬等開発支援センター」の設立  

〔設立の趣旨〕  

わが国の患者・国民にできるだけ速やかに有効で安全な医薬品を提供することは研究開発型製薬企業の使命  

であり、従来から日本製薬工業協会会員各社は、革新的新薬の研究開発のみならず、医療上の必要性が高い  
医薬品をわが国の患者・国民に捷供するための努力を続けてきた。しかしながら、欧米で既に承認・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・適応が存在する。  

日本製薬工業協会では、研究開発型製薬企業団休の社会的使命、社会貢献の観点から、会員各社の参加の下、  

未承認薬・未承認適応問題の早期解消に向け、一般社団法人「未承認薬等開発支援センター」を設立する。  

〔事業内容〕  

厚労省に設置される有謙者会議等にて治験実施が必要とされた未承認薬等★の開発企業に対する以下の支援  

・専門的、薬事的、技術的支援  

・各種折衝業務等への支援  

・資金援助  

〔組織〕  

会 見：製薬協会員企業及び趣旨に賛同する個人・団体  

役 鼻：若干名の理事及び監事（学識経験者及び製薬企業OB）  

事務局：専門知識を有するものを含め、数名の常勤担当者を配置  

〔事業規模〕  

年間3億円程度とし、資金援助及び組織運営費用に充当する  

〔事務所〕  

東京都中央区  

〔設立時期】  

2009年5月  

＊未承認薬等：以下の未承認薬及び未承認適応  
・未承認薬：外国（英米独仏の何れか）で承認されている成分であって、国内で開発着手されていないもの  
・未承認適応：国内で承認されている成分の適応について、外国（英米独仏の何れか）で承認されている適   
応等であって、国内で開発着手されていない適応、もしくはそれに伴う製剤   



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  
JI 

「∈≡〕■●；盲こ㌫蒜竜                                        一                                               I  
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厚生労働省／医薬品医療機器総合機構  



薬価維持特例の概要  

○薬価維持特例は、特許期間中もしくは再審査期間中の新薬の薬価を維持し、特許失効後は引下   
げを猶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、収載全品目の   

加重平均面離率を超えるものについては、薬価を維持せず調整幅2％による改定を行うものとし   

ている。  

Ⅶ 現行制度  

ご改革後  

12  

薬価維持特例の対象範囲  

〔薬価維持の対象範囲〕   

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  

の帝離率が薬価基準収載全品目の加重平均帝離率を超えないもの   

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、薬価維持特例の対象とする  

※毎回の改定ごとに、帝離率を踏まえて対象品目が見直される  

13   



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

市場は小さいが参入して  
市場が大きく参入している製品が多い領域 いる製品が多い領域  

（例）ARB、スタチン等  
（例）HⅣ治療薬等  

市場が小さく参入してい  市場は大きいが参入している製品が少ない領域  
る製品が少ない領域  
（例）難病治療薬等  （例）抗がん剤等   

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   

○メガファーマは、競合が激しくとも市場の大きな領域に参入してきたが、最近ではアンメットメディ  

カル■ニーズの高い領域へ研究開発をシフトさせている。こうした中、薬価維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は、自らの得意領域に特化することが可能であり、薬価維持特例が  
導入されれば、アンメット・メディカル・ニーズに対応した新薬の研究開発に集中化することとなる。  

これまでの研究開発  持特例導入後の研究開発の方向性  

【メガファーマ】  

アンメットメディカル・ニーズに対  

応した領域における新薬の研究  

開発へのシフトを加速  

【スペシャリティファーマ】  

自らの得意領域においてアン  

メットメディカル・ニーズに対応  

した新薬の研究開発に集中化  

得意領域に集中  
－－■－■■■■●●－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－一一－－－－－－－－－－－－■■■一■■－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－t－－－－－－－一●■－■●一■■－■一■－■●●  

l メガファーマ‥世界的に通用する医薬品を数多く有するとともに、世界市場で一定の地位を獲得する総合的な新薬開発企業：  

スペシャリティファーマ＝得意分野において国際的にもー定の評価を得る研究開発力を有する新薬開発企業  

（「新医薬品産業ビジョン（2007年8月30日厚生労働省公表）」より抜粋）…15   



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   

卸業者への状況に応じた、翌日配送、即日配送  

安
定
供
給
 
 

社内、流通それぞれ1ケ月以上の在庫を確保  

会員会社の注文問い合わせ一覧を全国の関連団体に配布  

平成24年度には、平成18年度実績に比べ、各剤形2．5～5．0倍の供給能力の確保を計画  

ロット毎の品質試験結果、長期保存試験及び無包装状態での安定性試験結果の情報提供  品
質
確
保
 
 

ジェネリック医薬品の品質等の問題を指摘する文献の収集、評価の実施  

品質再評価指定を受けた品目に対する実生産規模での溶出プロファイルの確認とその結果の情報提供  

¶…つ＝叩こY－‾、‾‾‾‾y〟上皿1壬】じW∫W■n瑚1■椚てご“：r一耶1・甜＝▲髄■和弘血瑚Ⅷ肌  

情
報
提
供
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さらなる取り組み－1  

後発医薬品情報提供ネットワークシステムの構築   

国民一恵者  

＼医療関係者  

資料送付  

照会回答  

へのアクセス  

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  

〆地方自治体、  
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」で閣議決定。   

○後発品使用促進については政府目標が設定され、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   
討することを2007年末に中医協で決定。   

○後発品の使用促進に対し先発品企業も、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情報の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、企業による取組み   

の進捗状況を、適宜中医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  
政影響の緩和策として、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標どおりに進まなかったかを  
踏まえる必要があると認識する。   

○その上で、後発品のない新薬や後発品のある先発品、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響を勘案して、引下げ率を  
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義等   

○薬価維持特例の適用対象としては、特許・再審査期間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、具体的には不採算品再算定によって  

薬価が引き上げられた品目等も想定している。   

○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、旧来の医療ニーズに応えた、採  
算性に乏しい基礎的・伝統的医薬品の安定供給を確保することが、本案の   
提案趣旨である。   

○上記に加えて、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  
る流通当事者の意識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。  

未承認薬使用問題検討会議で対応が必要とされた44成分（平成21年2月末現在）  
成分名   対生疫病   現在の状況   

男l     】紙①  

キサリプラチン   痛   韮価収載   
企業名   

ヤクルト末社   
●メトレキセド   憩性胸腺串良朋   一 価収艶   白太イーライIJリー   

リドマイド   
ポルテゾミブ   多発性骨髄l幡   

薬価収戯   
■ 価収鮭   

正志製韮  
ヤンセンファーマ   

‾ロニダーゼ   コ多軸症Ⅰ聖   ■く価収載   ジェンザイム・ジヤ／くン   

ジアゾキサイド   インスリン血痕による低血紬痘   薬価収載   シェリング・フラウ   
ペパシズマブ   
ツキシマブ   

中外型韮  
i言落特薦喜腸・1盲凡■瘍   メルウ   

エルロチニブ   巨小細胞肺癌   
‾モゾロミド   

中外製糞  
腱欄   シェリンゲ・フラウ   

ガルスルフ7－ゼ   ムコ多軸痘Ⅵ型   一価収鮭   アンジェスMG   
イブりツモマブチウキセタン  細胞惟非ホジキンリンパ腫   ・価血鮭   バイエル茎晶   
リボソーマルドキソルビシン  卵巣癌．AIDS聞達カポジ肉腫   一 価収鰹   ヤンセンファーマ   
リファプチン   Ⅳ患者のMAC感染應   価収蛙   

細胞性急性 
ファイザー   

ネううビン   リンパ芽域性白血病．T細胞惟リンパ穿球惟リンパ腫  、一価収戯   ゲラクソ・スミスクライン   
ルグルコシターゼ アルファ  原病Ⅱ型（ボンベ病）   価収鮭   ジェンザイム・ジャパン   

スニチニブ   消化管闇曹月疇瘍（ イマテニブ酎）、進行性腎細胞膿   ファイザー   
ソラフエニブ   胞癌   ・価収鮭   バイエル韮晶   
‾フエラシロクス  血による惰性鍍i剛馴   ノ／くルティスファーマ   

デュルスルつ7－ゼ   ジェンザイム・ジャパン   
承認済  

ムコ名 相雨H＝軌ハニノ勺一癖撞j妊）   

ダサチニブ   人情性骨t轟 認審香中   
2〔）分  

性白血病＿成人急性リンパ性白血病  ブリストル・マイヤーズ   
エウリズマブ   ．作性感僧血色素尿痘   申請進備中   アレクシオンファーマ   
クスカルバゼピン   んかん部分発作   

旛性土菌感倭感   
中   ノバルティスファーマ   

ミサコナゾール  中   シェリング・フラウ   
アバタセプト   中等度・高度の活動性関節リウマチ   治検実施中   ブリストル・マイヤーズ   
レナリドミド   骨髄異形成痘個劇による貧血   セルジーン   
フォスフユニトイン   んかん様書積痔仙   
‾シタビン   奮励量形成症候王蔓   

膚丁細胞性リンパ幡   ミリノスタット  
キシ⊃ドン沖射割   がん仲戌痛   

クロブアラビン   ト児急性リンパ情自血痕   ジェンザイム・ジャパン   
レムツズマフ   細胞性慢性リンパ惟白血病   治験計画等楼蘭ヰ   ／くイエル薬品   

タルク   性胸水  治縫針画等槍玉寸中   ノーベルファーマ   
スチリベントール   児t療ミオクロニーてんかん   5台陰電十画箸検討中   BiocodexSA（国内連絡先：明治製稟）   

メサドン   †ん性痘痕   帝囲製韮   
フェニルi路酸ナトリウム  尿素サイウル里せ療  治l毒舌十蘭尊」全村中   ユーサイウリ、ソド・ファーマ社（来園）   

ルフィナマイド   レノックス・ガストー症候旺   エーザイ   
ヒトヘミン  、ルフィリン症   シミック   
ストレブトゾシン   肱▲細胞瘍   （ライセンス交渉中）   ほ山場疇】）   

ペグアスパラガーゼ   ＿アスバうギナーゼに過敵瘡の急伸リンパ性白血病   （浪人集とt森は中）   ほ』鴨中）   

ハンチントン無旺点   
検討中  

‾トラベナジン  （ライセンス交渉中）   ほ鎮静申）   11成分  

ら一ぎ   



小児薬物療法検討会議（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  
l  医業品  l  効忙・用意・劉形寄   
（日本乗数11＃生児学会）  

クエン酸カフェイン  末貴兄尭刃  喉芙作   
●  アシクロヒル  レス感染症  

ガンマクロブリン   血諌聖不適  台湾血怪童庄  
ド雫サプラム   束薮蛇簾疇  砲架作  
ガンシウロビル   蕨生沌サイ  トメガルウイルス登染症  
（日癒小児饉環墨字会）  

●  酢酸フレカイニド   葬購性不豊  眠  
マしイン鎗エナうフリル  冨血圧庄．  嶋性心不全  

増虚べラバミル   輝妊性不髪  眼  
ペシルーアムロシピン  小沌高血圧  庄  
カルペジロール   小児≠性ム  ・不全  
ち虫メキシしテン   小児頻Il憧  不誓t   

（白土小11紳‡靂竺会）  

．ミ里ボツリヌス事案  岬削九lれ  んの改善、片側靡軋九lれんの鵡き及び  
●  癌性斜持の  改善並びlコ畠性霹瘍におけう下肢庄山の  

改≠  
ミタリラムは   てんかん縫  垂綴被害（けLlれん重縁症）  

ステロイ下ホルモン  泊ヅ井口  フィー  
鴇峯l∬カイン   てんかん轡  重圧状皇、」九1れん寛作輝菟収象の改善  

リアゼパム   てんかん種  ‡＝ 二           ＝＝  

フユノパルビタールナトリウム  てんかん嶺  重圧状差   
（白かト兜桐靂学会＆8ホ小児心身圧華    会＆8本小児精神神E学会）   

●  メチル7ユニデート  ；1重大m及  び手動性障曹  

リスペ俳ン   縫合失調症  、囁壊性行動陸曹  

アルフラリラム   不要胞雪・  不璽鞍が雉持する千1不審の強い症例  

クエン酸タントスピロン  上身庄に  條ならびに紳うつ、不安、蟻鰻、  

∴  りる抑うつ．巴稀  

工手ゾラム   紳ほ庄に  緊張・卿うフ暑l駄田川用・峰  

不哲・緊張・疇一瞥善心身症に  
おける身体  症儀ならびに不要・緊張・沖うっ■W持去   

（日本血液学会、臼速小成がん学会）  

フィルクラスチム  自己ミ主射  
レノクラスチム  
ナルトクラスチム  
フルコナソール   贈蕩液（別  潜辻力8）  

イホスファミド   王性リンパ  ■   
（日本小児アレルギー学会）  

ち距イソフロテレノール  急管支喘息  豊丘蒐作に対する別電職人鐙逢  
電炉フロ乃テロール  篇綱上の  

ない」モさ   
フランルカスト   漆付文書  讃の小11での使用き王戦がなく、倍  

出生鉢i  

いない」を   
トシル酸スプラタ升  アトピー性  皮膚炎．食物アレルギー   

l   應菓品  l  勤塵巨鋼慧・劉影等   
（日本先天代謝罵栄華毛〉  

犠化しポカルニテン  原発性加レニチン欠乏症、モの他の＝次憶カルニチン  
欠乏症  

ちむサブロフテ】．し′  8…反応性フユニルアうニン水酸化ヒ素欠民定におけ  

る血中フェニルアラニン憺の琶下  
ビオ孝ン   ホ日わルポヰシラーゼ合d蹴義欠堤環．ヒオチニクー  

セ欠規庄．ミトコンドリア屯鰯症を食Gミトコンドリア代  

計時書  
メトロニクリール   フロピオン酸血圧、メチルマロン酸血症のコントロール  

の改善   
（日ヰ小几腎伏痛撃会）  

シクロスファミf   ＃田下斧聖ネフローゼ定性騨  

ソル．が－ル   ステロイ下持氏性ネフローゼ症候霹  
セルセ7卜   腎鯵縫  
ミソリヒン   繹国事究聖ネフローゼ董傾騨  
ヒメロウロ日子アジン  真わルシウム霹宣   
（日本小1t内分…虚字会）  

メトフォルミン   つ空也ぷ鎮  
リューフロしリン   中駆性丘春州早米藍  
／野口ネート   骨影戚不全宣  
プラバスタチン  吉相血痕、寅軟性高コレステロール血圧   
アトルバスタテン  
（巳ヰ小11ま染症学会）   

●  シフ口フロキサシン  芦－ラククム刑無効の重症雲染圧  

鶴おオセル史ヒル  乳児への綱領・用量  
壇むパラシクロピル  よl電癌鍾  

トシル酸  小Ilの用達用量   

トスフロキサシソ  
〔日義小児千芸三i＝とさFは学会）  

ウルソデオキシコール酸  叫汁うっ利＝伴う肝疾患におけるl‡機敗の改善  

ランソフラソール   胃遺痍・＋二稚■貴慮l＝おりるヘリ］パウター・ピロリ  

験ホ・G∈R  

ファモチジン   G∈R胃炎．違法性食道発  

′てンタサ   潰瘍性大■炎・クローン燐  
P∈G－インターフェロン  C聖換†主『炎  

リハビリン   C聖換性肝炎、t性肝疾患に『線輪改善  

うミプリン   B裏l亨姦  

インフリキシマフ   クローン病  
アサチオフリン   濃痍t重大匿炎・白己先様憾l‡炎・クローン病  

断■オフトレオ≠ド  三l‖ヒ管ホルモン塵生tI虎  

ミコフェノール酸モフェチル  ■ こ・・  
ポリ責‖レポフィルわルシウム  過敏性■症儀群  
メシル酸カモスタット  慢性■発における皇性鑑札粥il違法性食道葵  

7しテニン   自己免疫性肝発  
モサフリド   便甘藍、は性胃炎  

クル≠ルリチン鍵   甘性肝疾患におけろl手機は異常  

うべフラソしルナトリウム  胃貴慮・＋二指■渡橋におりるヘリコバクター・ピロり  

覿虚   

1   匿巣畠  1  勤屯・用達・判形等   
（日本小11遺伝学会）  

I言駿ドヰペヅル   日常重吉絶力重度拉冒壬たは邑遭遇巧褒暮を来した  
タウンt庄繍霹  

店長れlモン   戚人プラタし・ウイリー正鎮騨．も着での体岨鈷改善   

（8重外宋小姥用筆会）  

寸セルうミフル  1ドライシロップ   

●  アセトアミノフエン  世伽胤射門島   
（目ホ小It文汁医学会）  

五葛獣   小児適応  
■古廿石…l   小Jl；▲応  

賃絨；幕肝；■   小11適応   

（日本小11救急正章負）  

塩酸アミオタロン   静；量刑  

エビ孟フリン   0．1什■／汀」静は  

05犠化づ十リウム液  l（）m膚≡主  

良化イプラトロピウム  嶋入臓  
フェノバルヒつ－ルナトリウム  斉l！主   

（日豪小丑リウマチ肇金）   

●  J小卜し毒サート   釜毒性け天憶断艶炎   
●  シクロホスフ7ミド   小児リウマチ恨ま員  

メチルフしポニソロツ  小児リウマチ憧長島ま■  
ミリリビン   小1tルーフスt炎、削毒性間断灸  

アサ子オフl上′   小丑ルーフス腎炎、縄ほ性¶節詭   

（日本小Jl■‖学会）  

ぢ酸l∫わイン・エビネフリン  小1tでの著食性の茫義則怜  

ぢ塵フロピトカイン・泊石酸  
エビネフリン   
堰醒7【】ピトカイン・フェリ7  

しシン   
ち酸メビバわイン   小児での安全性の望も劃賎   
（日量小ユl■あ≠会）  

フ1：ノタニル  ■ L・  こ′  

≧ダリラム   ■麟両線稟、禎年報ilの払紳  

アミオタ［ン   心■t尊重  

パソフレシン   偲血圧、心付止ほ  

アフロチニッ   人口ふ齢疇の比■t減少  

】Jこわイン   、   ■    －   L     ・・・  
のl九＼れん  

オンダンサロン   ■忘  
エフェドリン   甘響くb牒下■酔鰐以外の簡血圧  

フェンタニル   非がん†隻樗■  
プロポフォール   魚群、■霹  

ロビバわイン   柑積以外のt■外払礪  

テクスメチトミジン  集中治療疇の鎮■、手術中優用  

オキシコドン   非がん性樗員  
モルヒネ   ilがん性樗A  

ケタミン   神ば■雪憧痔■   

小児薬物療法検討会講資料より   



Ⅰ．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、特許期間中等）   

○房究開発に投じられた費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。  

2009年6月3日  

中央社会保険医療協議会・薬価専門部会意見陳述資料  

Ⅱ．薬価算定ルール見直し等に関する意見  

上記の課題を解決するためには薬価制度改革を行うことが必要であり、以下に具体的な  

薬価算定ルール見直し等に関する意見を述べる。併せて、次期薬価改定に関する意見及び  

要望等についても意見を述べることとする。   

1． 新規収載医薬品の薬価算定   

新薬の薬価設定については、平成20年度の薬価制度改革において改善されたところ   

であるが、今後予測される革新性の高い新薬の増加を勘案し、革新性をより適切に評価   

できる仕組みとなるよう、以下の改善を図るべきである。  

（1）原価計算方式に代わる算定方式の導入  

○適切な類似薬が存在せず外国価格がない新薬については、原価計算方式におい  

て原価の妥当性を判断する指標がなく、その価値を評価できない場合があるこ  

とから、原価計算方式に代わる新たな算定方式として類似治療比較方式（仮称）  

の導入を提案する。  

○類似治療比較方式については、該当する新薬のうち、当該企業がその妥当性を  

示せると判断した場合に選択できるものとし、その他の新薬については従来ど  

おり原価計算方式にて算定することとする。  

【類似治療比較方式における具体的算定方法】   

・薬物以外の治療に要する費用：当該新薬が代替しうるような、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・費用を薬  

価算定のベース（算定根拠）として使用する。   

・類似疾病の薬物治療に要する費用：当該新薬の対象疾病と病態等が類似した疾病  

に対する薬物治療が存在する場合、その価格・費用を薬価算定のベース（算定根  

拠）として使用する。  

1   

薬価算定ルール見直し等に関する意見  

日本製薬団体連合会  



・諸外国における類似薬の価格：国内で上市する新薬が海外で上市されていない場  

合、その新薬の類似薬が海外の複数国ですでに上市されていれば、その類似薬の  

外国平均価格（一日あたりの価格）を薬価算定のベース（算定根拠）として使用  

する。   

（2）類似薬効比較方式における新たな加算体系の構築   

○現行の加算体系においては、一つの加算要件で該当事由が複数認められる場合  

や、該当事由の革新性が極めて高い場合であっても、加算率の上限で頭打ちと  

なる。   

○こうした新薬の革新性をより適切に評価できるよう、現行の有用性加算Ⅰ及び  

有用性加算Ⅲの加算率については下限を定めた上で、画期性加算の上限まで加  

算可能とすることにより、フレキシプルな加算率の設定を可能とすべきである。   

○また、加算体系全体として簡潔でわかりやすいものとなるように、以下のよう  

な枠組みとすることを提案する。   

【新たな加算体系】  

革新性加算 加算率 5～120％  

革新性加算Ⅰ（現行の画期性加算） 加算率 70％以上  

以下の要件イ、要件ロ、要件ハの全てを満たす新規収載品  

革新性加算Ⅱ（現行の有用性加算Ⅰ） 加算率 35％以上  

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  

革新性加算Ⅲ（現行の有用性加算Ⅱ） 加算率 5％以上  

以下の要件のうち、いずれかを満たす新規収載品  

イ 臨床的に有用と期待され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、根拠に基づいて  

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  

こ 製剤における工夫により、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  

※加算率の決定に際しては、その属する薬効領域の治療実態・背景事情を踏ま  

えた医療上の必要性、要件該当事由やエビデンスの程度も勘案する。   

（3）ドラッグ・ラグ対策加算の新設   

○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、日本が世界  

で最初に承認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  

された新薬を対象とするドラッグ・ラグ対策加算の新設を提案する。   

○また、国内に開発する企業がない未承認薬については、その開発着手に繋がる  

2  

インセンティプが必要なため、当該新薬についてもドラッグ・ラグ対策加算の  

対象とする。   

【ドラッグ・ラグ対策加算】   

対象1：日本だけでなく米国及び欧州で開発着手されているもののうち、先進国中、  

日本で最初に承認されたもの、もしくは日本以外の先進国で最初に上市され  

てから3年以内に日本で承認されたものであって、以下のいずれかを満たす  

新薬  

（D薬理作用類似薬が存在しないもの  

（薬理作用一番手の上市から1年以内に日本で上市されたものも含む）  

②薬理作用類似薬が存在する場合、革新性加算が適用されたもの  

※ただし、比較薬がドラッグ・ラグ対策加算の適用を受けていないこと。なお、  

ドラッグ・ラグ対策加算が適用された比較薬が薬価改定を経ている場合は、  

当該新薬にドラッグ・ラグ対策加算を適用できる。  

対象2：未承認薬使用問題検討会議にて「早期に国内開発が開始されるべき」とさ  

れた医薬品のうち、国内で第一義的に受け皿となる企業が存在しない新薬  

○ また、未承認薬使用問題検討会議において早期開発が望ましい等とされた成分  

のうち、特に治験に着手していない品目については、原価計算方式で算定され  

る可能性が極めて高い。   

○ この場合、製造原価は欧米と同様であっても、国内承認向けの研究開発費や  

PMS費等を積み上げた結果、外国平均価格調整で引下げとなれば、安定供給に  

支障が出ることが懸念されるため、薬価算定における運用面において、以下の  

措置を講じるべきである。   

【未承認薬に必要な薬価算定ルール運用上の措置】   

t当該品目の薬価が原価計算方式で算定される場合、一般管理販売費の係数に拘ら  

ず、研究開発費やpMS費用等を薬価に適切に反映し、平均営業利益率を減率し  

ないこととする。   

・また、この算定値が外国平均価格の2分の3に相当する額を上回る場合において  

も、外国平均価格調整による引下げの対象から除外する。   

（4）その他   

○原価計算方式における営業利益率については±50％の範囲内でメリハリをつけ  

た算定が可能となったが、同方式による算定が適用される新薬については革新  

性が高いものが多いことや、類似薬効比較方式における加算率の水準に及ばな  

いことを踏まえ、上限を＋100％まで引上げるべきである。   

○平成20年度薬価制度改革において、市場性加算及び′ト児加算の加算率が改善さ  

れたが、こうした採算性に乏しい医薬品の開発意欲をさらに高めるため、現行  

の有用性加算Ⅱに相当する加算率の水準（小児加算：5～30％、市場性加算Ⅰ：  

15～30％、市場性加算Ⅱ：5～10％）まで引上げるべきである。  
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○バイオ後続品について本年3月に新たな申請区分が設定されたが、現行の薬価   

算定ルールでは後発医薬品と同様な算定となる。しかしながら、当該医薬品に   

ついては、先行バイオ医薬品との有効性が同等／同質であることを確認する臨   

床試験が必要とされることや、低分子医薬品等に比べ、製造コスト、開発コス   

ト及び製造販売後コスト等の変動幅が大きいことを考慮し、こうした特性を反   

映できる新たな算定ルールを設けるべきである。  

○規格問調整のみによる算定の特例において、医療上の有用性を有する新薬には   

市場性加算Ⅲに準じた加算率が適用されているが、その有用性を適正に評価す   

る観点から、現行の有用性加算Ⅲに相当する加算率（5～30％）を適用すべきで   

ある。  
○外国平均価格調整に設けられている除外規定は引上げ調整のみに適用されてい   

るが、引上げ及び引下げの双方の調整に適用されるべきである。  

○ キット加算については、キット化による当該医薬品の治療方法の改善の有無な   

どを考慮した上で、加算の該当性について判断すべきである。  

（2）その他の改定方式等について   

○′ト児適応または希少疾病の効能追加または用法・用量追加を行った場合や、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市  

場実勢価格に基づく算定値に加算する仕組みが導入されることとなっているが、  

加算に該当する場合には、改定薬価について現行薬価を上限とするルールを適  

用しないことにより、薬価引上げの可能性のある仕組みとすべきである。   

○不採算品再算定の対象となった医薬品については、薬価改定により再び不採算  

になることのないよう、引上げられた薬価を当該医薬品の最低薬価とみなすル  

ールを導入すべきである。   

○薬価算定時の前提条件が変化していないにも拘らず、市場規模拡大の事実のみ  

をもって薬価を引下げようとする「市場拡大再算定」は撤廃すべきである。   

○後発品使用促進に取り組んでいる現在の状況を踏まえ、「後発品のある先発晶」  

に対する「特例引下げ」は撤廃すべきである。   

○薬価改定頻度の引上げは、新薬収載時の算定比較薬の薬価を著しく低下させる  

だけでなく、新薬の薬価を収載直後から急速に下落させる可能性もあり、企業  

サイドの新薬上市意欲を著しく損ない、いわゆる「ドラッグ・ラグ」現象の解  

消に向けた取り組みの妨げとなる怖れがあるため反対である。   2． 既収載医薬品の薬価改定  

（1）薬価維持特例の導入   

○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、平均弔離率を上回  

る大きな薬価差を生じているものが多い。   

○ 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）を導入すべきである。   

【薬価維持特例】   

薬価維持の対象範囲  

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   

薬品の帝離率が薬価基準収載全品目の加重平均解離率を超えないもの  

・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）  

・再審査期間中の医薬品  

・保険医療上不可欠な医薬品  

薬価維持特例の要件を満たさなくなった場合の薬価改定  

薬価改定時において、当該医薬品の薬価と薬価維持特例を適用しなかった場合の   

薬価との差を累積して減額する。ただし、保険医療上不可欠な医薬品については通   

常改定とする。  
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Ⅲ，個別事項について【次期薬価制度改革に向けた個別要望事項】   

1．後発医薬品について   

（1）後発医薬品の安定供給等の観点から、初収載薬価は現行通り0．7掛けを堅持する。   

（2）低薬価晶の安定供給維持の観点から、低薬価品に調整幅が厚く傾斜配分されるよう   

定額制（例えば錠剤・カプセルで100円以下は2円）を導入し％と定額を組み合わせ   

た方式とする。   

（3）成分・剤形・規格が同一の後発医薬品の全てが供給困難な状況になった場合には、   

後発医薬品のみで不採算晶再算定ができる取扱いを新たに設ける。   

（4）患者のコンプライアンスの向上に資する付加価値製剤（ゼリー製剤等）について、   

新規後発医薬品の特例として補正加算の適用を新たに設ける。   

（5）後発医薬品の薬価収載頻度については、年2回収載が始まったばかりであり、当面、   

年2回収載の推移・状況を踏まえた上で検討するのが妥当と考える。  

（日本ジェネリック製薬協会）   

2．血液製剤について   

（1）血祭分画事業の重要性と「安全性強化」並びに「安定供給確保」「新技術開発に於   

けるコストの必要性」をご理解頂き、薬価を維持する仕組みを導入して頂きたい。   

○薬事法のみならず血液法等で上乗せ規制が設けられ、安全対策の継続的な強化及び  

安定供給の確保」が厳しく求められている。   

（2）血妹分画事業が将来にわたって円滑に役割を果たすために、革新的な医薬品や後発   

医薬品とは別枠の議論をお願いしたい。  

（日本血液製剤協会）  

3．漢方・生薬製剤について   

（1）生薬の不採算品目の不採算晶再算定ルールの適用をお願いしたい。   

（2）生薬調達等のコスト上昇による医療用漢方製剤不採算品目の不採算晶再算定ルール   

の適用をお願いしたい。  

（3）最低薬価ルールについて、市場実勢価格がより適切に反映される区分の見直しをお   

願いしたい。   

○前回の最低薬価ルールの変更により、市場実勢価格に基づき最低薬価が引き下げら  

れたが、区分の見直しを図ることにより、より実勢価格を反映した最低薬価として  

頂きたい。  

（日本漢方生薬製剤協会）   

4．外用製剤について   

（1）外用鎮痛消炎貼付剤は医療上の必要性と有用性に鑑みて、薬価収載後10年で薬価   

を引き下げないでいただきたい。   

○鎮痛消炎外用貼付剤はその剤形の特性から、特殊な基布（粘着剤を塗布する支持体）、  

ライナー（粘着面保護材）、多層構造からなる薬袋、輸送保管用ダンボール等、他剤に  

比べ薬価に対する石油由来を含めた原材料比率が高いものに依存している。今後現行  

制度に基づき継続的に薬価引下げが続いた場合には、安定供給が困難になることが必  

至である。  

（外用製剤協議会）   



5．眼科用剤について   

（1）薬価が最低薬価を下回る既収載品については、「みなし最低薬価品目」として当該   

薬価を最低薬価とみなす経過措置が平成12年から続いているが、「みなし最低薬価品   

目」について最低薬価までの引き上げをお願いしたい。  

（眼科用剤協会）   

6．輸液製剤について  

（1）輸液製剤の不採算品再算定（不採算品の解消）   

○薬価収載後、長い年月を経ており、その間の度重なる薬価引き下げのために低薬価  

に陥った輸液製剤の品目数は増加の一途をたどり、輸液専業では経営が成り立たな  

い状況である。また、他事業からの不採算に係わる補填も限界を超え、不採算状態  

にある輸液製剤の安定供給に支障を来たしている。2010年の薬価改定時には、不  

採算に陥っている輸液製剤のうち、まずは日本薬局方の5％ブドウ糖注射液、生理  

食塩液、注射用水の500mLを中心とした規格について、採算性の確保される薬価ま  

で引き上げ（不採算品再算定）を要望する。  

（2）輸液製剤の容量別最低薬価の設定   

○現在、薬価上の下支えとなる最低薬価は注射剤として一つの設定しかなく、大容量  

製剤である輸液製剤の最低薬価としては下支えの機能を果たせないものである。輸  

液製剤には、50mL～2Lまでの幅広い容量規格があるが、容量により製造効率・製  

造原価が大きく異なる。ついては、輸液製剤の容量（100mL、500mL、1L）に配慮し  

た最低薬価の設定を要望する。  

（輸液製剤協議会）   



参考（専門委貞操出資料）  

【3月18日薬価専門部会】  

2009年3月18日   

薬価制度改革案の論点に関する業界としての取り組み状況等について  

中央社会保険医療協議会  

専門委員 長野 明  

禰宜 寛治  

平成20年12月17日の薬価専門部会において提示された論点（薬価維持特例を  

導入するメリット及び財政影響）に関する、業界としての取り組み状況ならびに具体的  

な対応の方向について、専門委員としての認識は以下のとおりである。  

1．薬価維持特例を導入するメリット  

2．財政影響  

【論点】  

・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。  

・財政影曹の精査。  

○後発医薬品の使用を着実に進めるための方策については、平成19年度に策定   

された「後発医薬品の安心使用促進アクションプログラム」に基づく安定供給、   

品質確保、情報提供に係る諸課題について穣極的な対応を継続する。  

○このほか、後発医薬品に対する国民・患者ならびに医療関係者の信頼性を高め   

るべく、製薬業界自らがさらなる対応策を実施することとしている。  

○このような製薬業界も含めた関係者による最大限の努力をもってしても、後発医   

薬品使用促進に係る政府目標と車雛が生じる場合は、薬価維持特例導入の実   

現を前提として、その財政影響ならびに平成22年度及び平成24年度の薬価改   

定の影響を勘案した上で、既収載品の薬価において、一定程度対応することを   

考慮する。  

○また、薬価制度改革の実施以降、薬価維持特例の導入等による薬剤費への影   

響について検証を行う。   

【論点】  

・薬価維持特例の導入による患者・国民に対するメリット。  

t 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策。特に、患者・国民から要望の強いドラッグラグ   

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。  

○未承認薬t未承認効能の開発促進に関しては、研究開発型製薬企業等による   

業界横断的な協力の下に、その支援を行う機能ないしは組織を新たに設ける。   

○製薬業界は、同機能ないしは組織の運営に必要な費用を拠出すると同時に、開   

発等に必要とされるノウハウの提供や人的支援を行う。   

O「未承認薬使用問題検討会議jなどの検討結果を受けて、固から対応が要請さ   

れた案件については、同スキームを通じ、開発企業や実施時期を明確にするな   

どして、着実にその実施を図る。   

○薬価維持特例導入後、中医協において、各製薬企業による未承認薬■未承認   

効能への取り組みの進捗状況について検証していくことを提案する。   

○なお、患者・国民が待ち望んでいる未承認薬・未承認効能の開発を着実に促進   

するためには、製薬業界と国及び医療関係者が協力して取り組んでいくことが   

不可欠であり、薬事承認と市販後調査の在り方ならびに薬価における評価など   

について、国としての積極的な取り組みを求める。  
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中央社会保険医療協議会  
薬価専門部会  

2009年3月18日  

専門委員 長野 明  
禰宜寛治  

薬価維持特例の制度設計  

〔薬価維持の対象範用〕  

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晶であって、当該医薬品の奉離辛が薬；  
価基準収載全品目の加圭平均奉難事を超えないもの  

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♯査期間中の医薬品  
0 保険医療上不可欠な医薬品  

※シミュレイねン上は収載攻15年以内としている  

※シミュレべねン上はH19年薬価調査時の季＃率（6．9％）を超えないこととしている  

〔薬価維持特例の要件を満たさなくなった場合の薬価改定〕  

薬価改定時において、当該医薬品の薬価と薬価維持特例を適用しなかった場合の薬価との差を累積し  
て減額する。ただし、保険医療上不可欠な医薬品については通常改定とする。  

；※シミュレーション上は、一度要件を外れたものは再び薬価維持されることはないものとしている  
l＿＿＿＿＿＿＿＿＿一－－－－＿＿＿＿＿＿＿－＿●＿●＿＿－■－＿一＿＿＿＿＿＿＿－＿＿●＿＿＿＿＿＿＿．．．．．＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿●＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿●●＿＿＿●＿＿＿＿＿＿＿＿＿●＿l  

‾‾‾●‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾－‾●‾‾‾‾‾‾‾‾‾●‾‾■‾‾■‾‾‾‾■■‾‾‾‾‾‾‾－－■一‾‾‾‾‾‾■■一■‾‾‾‾●‾‾■■■－●‾‾‾■■－■■一‾■‾■■一■一一■一■一●一●一－1  

〔薬価維持特例の実施時期〕  

平成22年度薬価制度改革により制度導入、平成24年度薬価改定時に初回の薬価維持特例を実施。   



【参考】薬価維持特例の詳細  

【薬価維持特例の対象範周〕  

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晶であって、当該医薬品の車離辛が薬価基準収載全  
品目の加圭平均率♯率を超えないものを対象とする。   

①新薬として収載された既収載晶のうち、特許期間中※の医薬品。ただし、薬価収載の日から一定期間を経過した   
ものを除く。  
※初めての後発品が収載されたことをもって特許期間満了とみなす  

②新薬として収載された既収載品のうち、薬事法第14条の4に規定する調査期間（いわゆる再事査期間）中である   
医薬品。  

③一定以下の僅少な売上に留まる希少疾病用医薬品および必須医薬品など、保険医療上不可欠として別に定める   
医薬品。  

〔薬価維持特例対象品目等の薬価改定〕   

1．薬価維持特例の対象となった既収載晶については、改定前の薬価を当該医薬品の薬価とする。   

2．過去に薬価維持特例の対象となった既収載品が、当該薬価改定時に要件を満たさないこととなった場合は、以下  
の基準により薬価改定する。   

（1）過去に薬価維持特例の要件1の①または②に該当したことのある耽収載品   

市場実勢価格加圭平均値調整幅方式によって井定される頼から、過去の薬価改定時において維持された奉離率  
から2％の調整幅を減じた卒を改定前薬価に乗じた額※の期間異称分を控除した頼を薬価とする。  
※当該医薬品の薬価と薬価維持特例を適用しなかった場合（通常改定された場合）の薬価との差額   

（2）過去に薬価維持特例の要件1の③に該当したことのある既収載品   

市場実勢価格加重平均値調整幅方式によって井定される頼を薬価とする。  
2  

治療満足度（2005年）別にみた新薬の承認状況（2006～2007年）  

近年、アンメットメディカル・ニーズの高い疾患（治療満足度の低い領域など）に対応する新薬が  
数多く承認されてきている。  

9品目（16．7％）  18品目（33．3％）  

結核  
●  

高脂血症1†痛風  

1．  
息  狭心症  

3 , 

■ 
血圧症  

僧尿病  2 

加キ・ム鼻炎●てんかん 2            2  

不整脈  
心不全1．■1．1．心筋棲優  

1．前立は肥大症  
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0
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0
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●機能性▼ll症  

1，岬内陣  1・ 関節リウマチ  

1   

ハ■一キンツン病   

慢性C型肝炎  

MRSA＿＿．＿・・・・・・－・1  

ニュキこ．   
COPO●′  

1，弓中泉‖＿＿＿＿＿‥＿＿＿＿＿＿‥‖＿＿＿●‥‥＿＿．‥‥．－‥．．‥＿＿  

1．椚立娩癌  
】BS   ネフローセ 

＼1．．  
1ノ子宮内膿嘩  

●1七旺   

3   ／ヽ→アけ性皮膚司   
乳癌  

1ノ  

2ノ・  

大l■題  

エイズ 2   
■尿病性丁症  

肝硬変＼  

脳出血  
●  1■燈  30％  

20％  

10％  

0％  

十こ＝  
2  

●   ■  

加腑凰ま性   
血せ性痴呆  

慢性腎不全   
●＼2   

肺癌  

●  

Ⅷ性絹体腎炎  
1●         じ■〈そう  

．．女形性蘭節症   

●l沌時佃吸症 2ノ肝癌  
侯群  

多発性硬化症    1  

●子宮応l圭  

1子宮癌  

≡霊霊性穐＼．  ●l●  輔尿病性網l憂症  

21品目（38．9％）  6品目（11．1％）  

0％  ‖）％  20％  30％  40％  50％  60％  70％  80％  90％  100％  

j主上記対象疾患に該当しない新薬は含まれていない。  
治療の満足度   

出所＝PMDAホ．ムページ、政策研こユースNo21r新薬の開発・上市と治療満足度の変化」（医薬産業政策研究所）をもとに作成。  3   
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治療満足度（2005年）別にみた新薬の開発状況（2008年9月時点）  

治療の満足度  
注‥200碑園内医薬品売上高上位20社（アステラス、アストラゼネカ、アポット、エーザイ、大塚、小野、グラクソ・スミスクライン、サノフイ・アベンティス、塩野薮、第一三共、         大日本住友 

、大鵬、武田、田辺三菱、中外、日本ベーリンガー、ノバルティス、′くイエル、万有、ファイザー）の開発品をピックアップした。  
開発品の情報は、200締9月時点で、各社がホームページで公表している価軋または、製薬協ホームページ「開発中の新案」に各社が登録している惰鰍こ基づき、 乳相～申請中の新有効成分含医 

有薬品、あるいは、新効儲医薬品とした。  
のベ212品目）が2005年度の治療鮎度調査の対象となった60疾患に関連するものであった。  

出所：医  

アンメット・メディカル・ニーズに対する現状の対応  

※表中の成分数は平成21年2月末現在   



未承認薬使用問題検討会議で治験が開始されるべきとされた朋成分の状況（平成21年2月末現在）  
成分名   封■疫病   現在の状況   命彙名   

キサリプラテン   口腸・直腸癌   薬価収載   クルト本社   
○メトレキセド   悪性胸膜中庄膵   薬価収駐   日本イーライリリー   
リドマイド   多発性骨t遭腫   薬価収載   

ポルテゾミブ   
木製蓬  

多発性骨髄腫   薬価収載   ヤンセンファーマ   
‾ロニダーゼ   コ多腋症Ⅰ型   薬価収鮭   ジェンザイム・ジャパン   
ジアゾキサイド   盲インスリン血症による低血鰭症   薬価収載   シェリンゲ■プラウ   
●バシズマブ   云移性結Å裏・直腸癌   中外型垂   
ツキシマフ   云蕗作結腸・有腹痛   韮価収載   メルウ   
ルロチニプ   非小細胞l蹄癌   韮価血銭   中外製薬   

‾モゾロミド   悪性神経膠腫   薬価収載   シェリング・プラウ   
りレスルファーゼ   コ多血症Ⅵ型   薬価収鮭   ンジェスMG   
ブリツモマブ チウキセタン  細胞性非ホジキンリンパ腫   薬価収鮭   くイ工ル薬品   

Jポソーマルドキソルビシン  卵巣癌．AIDS紺；豪カポジ肉腫   韮価収鮭   ンセンファーマ   
ノファプチン   IV患者のMAC感染臆   薬価収艶   ファイザー   
、うぅビン   細胞性急伸リンパ芽妓惟白血病．T細胞性リンパ芽球性リン／く腫  薬価収載   ゲラクソ・スミスケライン   
ルグルコシダーゼ アルファ  原病Ⅱ型（ボンベ病）   薬価収載   ジェンザイム・ジヤ／くン   

ニチニブ   韮価収敲   マテニブ耐）．進行性腎細胞癌  ァイザー   
薬価収載   バイエル薬品   
薬価収厳   ノ／くルティスファーマ   

韮イ布山鮮   
承認済  

サチニブ   成人俺椎骨髄性白血病．成人急性リンパ性白血病   承盟書書中   ブリストル・マイヤーズ   
工クリズマフ   発作性夜間血色素尿應   申請準備中   レクシオンファーマ   
クスカルバゼビン   てんかん部分発作   ノ／くルティスファーマ   

ポサコナソール   署塾性真南感染症   シェリング・プラウ   
バタセプト   中等唐・志度の活動性関節リウマチ   ブリストル・マイヤーズ   

レナリドミド   骨髄星形成症候甜こよる舎血   セルジーン   
フォスフェニトイン   てんかん様重積症他   治挨実施中   ノーベルファーマ   
一シタビン   骨髄里形成症候君羊   中   ヤンセンファーマ   
ポリノスタット   皮膚丁細胞性リンパ腫   治絵姿施中   ま有製妾   
キシコドン注射剤   がん性感痛   塩野縫製韮   

クロファラビン   小児急性リンパ性白血病   治輪計画等槍 討中   ジェンザイム・ジャパン   
レムツズマフ   細胞作慢件リンパ性白血病   治験計画等検討中   バイエル韮晶   
ルク   悪性脱水   治臓計画等検討中   ノー′くルファーマ   
チリベントール   dL児重症ミオクロニーてんかん   治鹸‡十画等検討中   iocodexSA（園内連絡集・明治製菓）   

メサドン   がん性疾病   治験計画等検討中   歴】製薬   
フエニル酪酸ナトリウム   尿素サイクル異常症   治験計画等検討中   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・ガストー症撞着壬   
ヒトヘミン   ポルフィリン症   

未承認薬・未承認効能への対応スキーム  
（イメージ）   
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シミュレーションによる制度改革の財政影響（予測）  
（億円）  

薬剤費計（GE促進前）  

一l．84  －2．28  「2．78  －3．34  －4．1t；  －5．60  －¢．50  －7．5ヰ  －7．08  －7．74t  －7．85  

期収載品減少   －3．68  －4．57  －5，571  －6．68  －8，33  －11，21  －13．00  －15．09  －14，17  －15．48  －15，71  

先晶増加   1，84  2．28  2，785  3，34  4，16  5．60  6．50  7．54  7，08  7，741  7，85   

発晶比重（数量）  25．6  27．8  30．  32．2  34．4  36．6  38．7  40．0  40．0  40．0  40．0  

Ⅶ  1   1．190  1．28d  2．糾d  2．487t  4．005】  4．柑d  5．42d  ・・t  7．¢6d  
価維持特例対象製品の売上増  打  1   1．18d  l．24メ  2，08d  2．10d  3．24d  3．291  4．234  4．引d  5．43d  
の他＊   札  3d   26d   386 78   88d  り頭  1．2了1  1．831   

度改革後薬剤儀劇（GE促進後）  
＊制度改革に伴う一時的後発品・長期収載晶価格の上昇分  

戎本シミュレーションは、2010年度に制度導入し、2012年度の薬価改定時に初回の薬価維持特例が実施される場合を想定  

2010  2011 2012  2013  2014  2015  2016  2017  2018  2019  2020  

【参考】シミュレーションに当たっての主な前提条件  

①26，000の個別医薬品・規格ごとの実績をもとに、個別医薬品の数量を予測し、直近   
2回の製品又は薬効領域毎の平均改定率から予測した薬価を乗じて既存品の売上   

高を予測  

②国内大手上位10社、外資系大手上位15社のフェーズⅡ以降の開発品の中で、日   
本におけるピーク時売上高が100億円以上と予測される医薬品から今後の新薬の   

影響を算出し加味  

③上記を、厚生労働省発表の医療費予測（2010年38兆円、2020年50兆円、2025年  
56兆円）l  一」 対して、2005年度の薬剤比率（21．7％）が継続すると仮定し補正  

④先発品の特許期間は一律15年と仮定。またすべての先発品の特許失効年度に後   
発品が上市されると仮定（製品寿命は先発晶30年、後発品15年と仮定）  

⑤先発品は上市後10年で売上ピークを迎え後発品上市までは数量を維持、その後   
は後発品使用促進の進捗に応じて減少。  

⑥後発品使用促進の進捗は、2012年30％（政府目標）とし、それ以降は同一のトレン   
ドで2017年（40％）まで増加するものと仮定  

⑦後発品の薬価は、収載時は先発品の70％、初回改定以降は改定後の先発品の   
50％と仮定  9   
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治療満足度（2005年）別にみた新薬の開発状況（2008年9月時点）  
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治療満足度  
＊1医薬産業政策研究所（2008．9）．第48回申医協薬価専門部会資料  
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の低い疾患に対して開発中（Phase3）の薬の  

0  20  40  60  80  100  

神経系＊1  

がん■2  

筋骨格系■3   

糖尿病合併症叫  

その他＊5  

上記の合計  

□米国咋   

□日本（日本でのみ開発、または  
米国と同ステージ以上）り  

口日本（米国では申請準備中、  
または既に上市）り  

＊1認知症（アルツハイマー病を含む）、統合失調症、パーキンソン病、脳梗塞、多発性硬化症  
＊2肝がん、肺がん、膵がん  
＊3リウマチ、変形性関節炎、骨粗軽症  

＊4糖尿病性神経陣青、糖尿病性腎症、糖尿病性網膜症  
＊5COPD、炎症性膿疾患、過活動膀胱、加齢黄斑変性、肝硬変、子宮内膜症、MRSA  
＊6PhRMA、新薬データベース。データはWo］tersKIuwerHealth、sAdisR＆DInsightに基づく  

httD：／／newmeds．Dhrma．orq／index．DhD？indication＝15＆drucl＝8LCOmDanV＝8LStatuS  
＊7製薬協、開発中の新薬httD：／／www．okusuri，OrC］／Chikeninfo／htmVnewmedicine／newmediche．htm  

滞博楕Y聞知普  

2002  2003  2004  2005  2006  2007  

＊1医薬産業政策研究所リサーチペーパーNo．43（2008．12） 各地域の2002年における開発品目数を1．00として表示  

【「l   



前臨床試験開始品目数と承認取得  
品計数の比重  

†3年移動平均1＊1  

M嘲の開発期間  
（3年移動平均P  

（年）  

14  

1個の新薬を開発するのに  
必要なコスド3  

（USD．M）  

1，318  

2001－ 2002－ 2003－ 2004－ 2005－  
2003 2004 2005 2006 2007  

1997－1999－2001－2003－2005－  
1999 20012003 2005 2007  

世界で初めての上市年  

19751987 20012006  

＊1製薬協Databook2006－2009。カツコ内の数字は［前臨床試験開始決定数の3年間合計】／【自社品承認取得働の3年間合計］  
＊2CMRInternationa［（Thomson Reuters）  
＊3PhRMA，IndustrYProfile2008httD：〟www．phrma．0rq一明Ies／2008％20Profile．pdf  

野野野句－   

・A社は開発対象の疾患領域数を半分に絞り  
込んだ  

・B社はがん、リウマチなど治療満足度の低  

い疾患領域に研究開発を絞り込んだ  

・研究開発する疾患領域の  

絞込み  更なる  

経営効率改善  

に向けた努力  

●研究開発や生産拠点の  

統廃合   

●人員削減  

・グロー／くルな研究拠点体制見直しの中で、  

日本の研究拠点の統廃合   
・Pfizer、Novartis、万有、GSK  

・グローバル全体で千人以上の人員削減   
・PRzer、AstraZeneca、］＆］、BMS、   

Merck、Novartis、Amgen、Sanofi－  

aventis、GSK   



制度により開発・上市に影響が生じた製品数と、  

その疾患領域別の想定薬価との関係  

【欧米の平均薬価を100とした場合の指数＊1】  

0  20  40  60  
治療領域（  

欧米に比べて日本の薬価が低い理由  

中枢（1）   

感染症（9）   

代謝（2）   

呼吸器（1）   

循環器（1）   

疫病（1）   

骨格器（3）   

消化器（3）  

血液製剤（1）  

（1）日本の薬価水準は欧米に比べて  
元々低い  

（2）薬価改定により、上市までの間に  
算定基準となる類似薬の薬価が  
低下する。欧米では逆に薬価が  
上昇するのでギャップが広がる  

（3）さらに上市後も薬価改定により薬  

価が継続的に低下する  

計23個  

ここに示した以外に、薬価が極めて低い疾患領域は、研究開始や導入検討など  
の 回答が寄せられている  スタート時点で既に開発対象からはずしていると   

＊1IMS調査・分析。グロー′くルで活動する主要12製薬会社（外資系8牡、内資系4社）のインタビュー結果  
1一l‾？丁¶一丁岬や■■■℃‾T  幣深間 闇≠㌘醐q珊f馳間   

導入後の売上のイメージ図  

薬価維持特例の導入  

ー．1丁誓   
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＊12006年改定時の加重平均帝離率は8．0【池。  

推定薬価差（％）  

2006年の薬価改定に基づく  ヒストグラム）＊1  

希少疾病用医薬品＊2   

（∩＝62）  

原価計算方式で算定された医薬  
品（∩＝39）  
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後発品も含めた全医薬品  
の相対薬価差の加重平均  
（8％：厚労省データ）   

＊1IMS分析  

＊2追加効能を取得した製品は除外している  



米における後発品上市1年前および上市後3年間の価格の堆移＊2  

∩＝65 ∩＝65 ∩＝65  ∩＝31∩＝31n＝26＊3  
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100   

80  

60   
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0  

Y－1 Y Y＋1 Y＋2  Y－1 Y Y＋1 Y＋2  

＊1中医協資料。2000－2002年については収載数の多い成分のみ記載されている  
＊2IMSMIDAS。2000－2006年に日本で後発品が上市された分子（薬）のうち、日本または米国で後発品の薬価データがある   

ものについて、日本または米国における汎用規格の最小単位（錠や1mtなど）の価格を使用tで加重平均した。各国におけ   
る後発品上市前年（Y－1）の先発晶価格を100として相対薬価の平均±S．E．（Standarderror：榛準誤差）の推移を示し   
た。日本の薬価はS．E．が小さいため国では見えていない。後発品の上市年を「Y」（灰色）で表す  

＊3米国については、（2000－2006年に日本で後発品が初上市され、）2007年に米国で後発品が初上市されたものを含むが、   
これについては、「Y＋2」のデータがまだ取れないため、n数が減少している  

市場拡大再算定の適用ルール  制度創設初期   

（94年改定時制璽聖．．要件‥「市場規模が想定の2倍以上」  
（96年改定時ルール明確化）  

かつ「年間150億円超」  

※ただし、「類似薬効比較方式」については、  

且  

（効能追加等によって、）比較対照薬との  

短似性が損なわれた壌合にのみ実施  

「共連れルール」の導入   

要件：薬価収載の際の比較薬（ないし、比較薬の比較  

薬等）が市場拡大再算定の対象品となった場合  

第1次対象拡大  tl々の医藁品の市■での騨■と  
暮■優に、壬塵杓に木■丘を土  
用することには合丑牡がない  

（2000年改定時）  

…… 凸 ……・  

第2次対象拡大  「共連れルール」の拡大   

要件：市場拡大再算定対象品の薬理作用類似薬の全て  
（2008年改定時）  

‾‾ ニl  再事定の対■晶モ比せ暮にして  
いないものにまで共裏れ壬用す  

ることに性、さらに合丑牡がない  

ヽ′ 事務局提案の  

「検討事項」  

「効能追加要件」の撤廃   

要件：効能追加の有無にかかわらず市場規模が新薬と  

して算定された時の予測販売金額より大きく伸び  

た場合をもって、使用実態の著しい変化があった  
と判断  

r当初暮儀甘定疇の粛牡彙粋  
が■なわれた■合に暮用するJ  

という本も度■覆以来の■旨  

に矛摩する  

（2010年改定に向け）  

丁   
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「欧州製薬団休連合会（EFPIAJapan）意見陳述書」  

中央社会保険医療協議会薬価専門部会  

2009年6月3日  
EFPIAJapan会長 マークデュノワイエ  

EFPIAJapanとしての“目薬連提案の新薬価制度”に対する基本的考え方を下記に列記します。  

日本の患者さんに革新的な医薬品をできるだけ早期にお届けできるようになるためには、日本国内の創薬環境  

が整備され、研究開発投資が活性化しなければなりません。EFPIAJapanは以前から、製薬企業が新薬開発  

への努力を継続しさらに増大するためにも適切なインセンティブが必要であり、そのための抜本的な薬価制度  

の改革が必要と訴えてまいりました。  

業界が提案している新薬価制度の導入、特に新薬に関しての薬価維持特例制度の導入することにより、日本へ  

の投資の優先順位が確実に上がります。投資の優先順位が上がることにより、国際共同治験が促進され、より  

日本での承認時期が早まることと確信しています。そして、日本における患者さんの新薬へのアクセスがさらに  

加速・促進されることになります。  

イノベーションの適切な評価と後発医薬品の使用促進が薬剤に関してのキーワードになっていますが、EFPLA  

Japanは、イノベーションとは、ごく一部の画期的な新薬のみではなく、新薬開発そのものがイノベーションであ  

ると考えております。  

海外においても、一定期間あるいは後発医薬品が市場に参入してくるまでは、その価格が維持されているのが  

一般的な実態です。日本のみが、知的財産としての特許を有する期間においても定期的な価格の切り下げが  

行なわれる特異的な国と言えます。イノベーションの評価の観点からもこの薬価維持特例の早期導入を強く訴  

えるものです。  

次に、薬価維持期間終了後の先発医薬品の価格の在り方についてですが、一定期間価格が維持された場合、  

後発医薬品参入後は大幅に価格を引き下げることを既にEFPIAJapanは提案してきています。しかし、それと  

同時に先発医薬品の価格と後発医薬品の価格の関係を見たとき、EFPLAJapanは、先発医薬品と後発医薬品  

との価格差は、後発医薬品使用促進の観点からも必要であると考えます。後発医薬品の価格帯はヨーロッパの  

国々ではまちまちですが、概ね後発医薬品の価格は30％から70％の中にあります。  

厚生労働省は2012年には後発医薬品の数量ベースでの目標30％を掲げており、財政的なシミュレーションも  

この30％達成をベースになされております。後発医薬品と長期収載品の今日での数量シェアーは約53％です。  

期待される後発医薬品によるコスト削減の達成のために、特許期間あるいはデータ保護期間の終了時における  

先発医薬品と後発医薬品の価格水準について、引下げ調整が行われることもあり得るものです。   

最後に、未承認薬・未承認効能についての取り組みについては、製薬協を中心に新たな組織（開発支援センタ  

ー）が立ち上りました。EFPIAJapanも他の業界団体と同様に、当局からの指導の下引き続き取り組みを継続し  

ていきます。  

参考として、若干数値で示します。  

未承認薬使用問題検討会議にて検討されている最新の情報では、未承認薬は、44成分あります。内、29成分  

が外資系企業によって開発されており、11成分がEFPFAJapan企業に関わるものです。EFPIAJapan加盟企  

業によって9成分が開発され承認取得に至っています。  

以上   



薬価基準制度に関する意見  

平成 21年 6 月 3 日  

（社）日本医薬畠卸業連合会  

会長 

医薬品卸の役割  

・国民皆保険制度の維持・発展への貢献う制度の基盤を支え   

る医薬品流通の機能強化を図る考え  

（特色）  

・毛細血管型流通   

（動脈）22万の医療機関■薬局に多品種少量多頻度配送   

（静脈）不良品の回収、副作用情報等の収集  

・適切な医薬品情報を医療機関■薬局に提供  

・自主規範（JGSP）による精微な品質管理  

・汀化による物流機能の効率化・高度化  

・ニセ薬の流通を排除する信頼性の高い流通体制の整備  

・新型インフルエンザ、災害対策等の危機管理流通  
2   



薬価基準制度についての基本認識  

・薬価基準制度の意義   

薬価は、公的医療保険制度の公定された償還価格  

う医薬品産業（メーカー・卸）の  の基本  

う運用によっては、医薬品産業は強い影響を受ける  

医薬品卸のスタンス  

医薬品流通の中核を担う医薬品卸は、薬価基準制度の  

適正運営に可能な限り協力する方針  

う流通改善（改革）のため、流通改善憩談会の緊急堤量   

の実現に努力  

流通改善（改革）の取組み  

・昨年度の状況   

流改悪一緊急提言の実現のため、卸業界として積極的な取組み  

うー定の成果   

：未妥結一仮納入の改善（妥結率向上）  

総価取引の是正（単品単価取引の拡大）  

・2年目となる本年度の決意  

流通改善（改革）の取組みを継続し、目標達成を期する決意  

■剋馳基盤となる埋追随睦製越姐馳   

う中医協による、薬価基準制度の適切な運営を図る観点からの、  

金型的な医薬品流通実現 のための効果的な方策の検討を希望   

＊流改悪緊急提言は、医薬品流通における「国の役割」を提示  

町   



薬価維持特例制度  

製薬業界提案の薬価維持特例制度に重大な関心  
画期的な新薬の継続的開発、ドラッグ・ラグの解消、アンメット  
メディカル・ニーズの高い疾患に対応する新薬の開発等は、我が  

国の医療の発展を実現する上で最重要事項の一つであり、賛成  
＊制度導入に際しては、医療保険財政の健全性、合理的な  

医療を推進する観点から、後発品の使用促進とのバランス  
が必要と認識  

流通改善（改革）との関係  

薬価維持特例制度の実現と流通改善（改革）は表裏一体  

う・精確な薬価調査（＝精確な平均帝故事の計測）  

：未妥結仮納入の解消による調査対象把握の拡大   

一新薬の価値に見合った価格の形成  

：単品単価取引の励行、総価取引の是正  

5  

要望事項  

・市場実勢価格主義の尊重  

薬価基準制度の基本は、市場実勢価格主義と認識   

う悉意的な「特例引下げ」には強く反対  

・薬価維持特例制度実現後の適正運用のための   
流通当事者間の共通認識  

う国による市場参加者に対する啓蒙、指導等が望まれる   



頻回改定について  

・薬価改定は診療報酬改定と同時ド行うべきである   

公的医療保険制度の中で、公定価格である薬価と診療報酬   
は、DPCの浸透などを踏まえ、連動して同時に取り扱われる   
べきである  

・頻回改定は、多大を社会的コストを要し、流通市場   

関係者に過大な負担を強いる   

・薬価改定に伴うコストは、利益率の煙い卸にとって極めて重い負担  

メーカー、医療機関等においても、卸との取引条件変更作業、価格  
交渉作業等のコストがかかる   

・2年に一度の薬価改定はシステムとして定着している  

には反対  う薬価の   

整幅について  

・薬価基準制度の安定的運営の見地から、現行の’2   
％を維持すべきである  

・調整幅は、銘柄内の包装間格差等による「流通コストの遠   

足」をカバーするものとして設定された  

・調整幅は、医療機関等の薬剤管理コストを含むという意見  

があるが、医療機関■薬局の事業コストは、診療報酬で評  

価されるものと認識  

・今後、調整幅の意義について、基本的な議論を希   
望  

ーー   ■▼t  






