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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  

（始点案）   

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  

．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についてどのような方法が適切と考   

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。  

1．薬価維持特例を導入する必要  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、「先発晶薬価の薬価改定猶  

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価  

を引き下げる。  

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・未承認適応につし、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）後発品のある先発品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  

恒三そゐ頑  

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は何かあるか。また、今後議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。  

⑦   

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、   

加重平均率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弓長しているが、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。  



論点案に関する専門委昌意見  
「薬価維持特例など製薬業界が操案している新薬の薬価改定方式について（論点案）」  

〔2009年7月15日薬価専門部会資料〕に関する意見  

中央社会保険医撥協議会  

薬価専門部会  

2009年9月18日  

専門委員 長野 明  
禰宜寛治  

陰点案1．薬価維持特例を導入する必手性  

薬価繊持特例を導入する必事性について臥製薬企♯の経営状況や、新薬の研究M発・供給の状況を勘案  

した上での檎肘が必■ではないか。  

♯界意見柵述（8月5且〕   

○♯薬産♯臥高騰する研究開発責を確保・捻出し、グローバル競争を欄ち抜くために、効率化・   
合理化のための施策を実行してきている。   

○国内企♯は製品の供I削こ加え、日本における研究開発、生産ラインの確保などにおいて王事な  

投書lを担っている。   

○未承牲薬への対応は製薬産＃の社会的暮任の一つとも甘えるが、各社が迅速かつ積極的に   
対応していくためには、♯界としての主体的な対応に加え、個々の企＃において兼承牡薬開発   

に耐え神祖収益を確保する仕組みが必事である。   

○また、ドラッグ・ラグを鎮消していくには、企＃の投先制断における投書先としての我が国の≠先   

♯位を引き上げるペく、リスクに見合うリターンが見込める半価制度であることが望まれる。   

○乗手位藁・未承旺適応への対応促進、ドラッグ・ラグの解消促進を図りつつ、イノベーションの評   
価を推進することが、医♯と♯薬企♯双方にとって王事であり、モの意囁から、できるだけ早い   
薬価維持特例の導入が必事である。  

鼻巴象且意見  

我が国におけるアンメット・メディカル・ニーズヘの対応、ドラッグ・ラグの解消に向けて、是非とも  

薬価維持特例の導入が必事と考えている。  
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輸点薬2一⑧．薬価維持特例の導入による患者尊へのメリットを確保するための方策  

①♯キ＃界は医膚上必事性の高い未承坪井・乗手坪凛偏についてモの円舞・上市を目指すとしており、モの   
実効性を損保する方♯として、定期的に中臣協lこモの遭捗状況を暢告することとしているがモれでよいか。  
報告の結よ、属が事什した末ホ伴薬・乗手位i応の開発・上市を■切に遭めていない企＃については、葬   
儀＃樽特例の対t品目があっても、当麒品目への薬価＃持特例の遇用について■しい対応を奪えざるを   
得ないのではないか。  

専門委且急見  

兼承性薬尊への対応について、企♯名を含めてモの進捗状況が中医協へ報告され、公ホされ  
て世に僅知されることは、企＋にとっては社会に公約したす撫の進捗状況確性に他ならず、対  
■企♯における乗手世業尊の開発を促すことに必ず繋がるものと考える。  

＜中臣協での公轟イメージ＞  

■身義  ＃暮■▲  ●■●■での ■■★■   ●■▲■ ○欺九  1竃○♯丘■  ■♯ ●■●畿  ●暮■   

＜東鶉繹暮＞   

00000  △△△A  ■■の治tが■●されるペ曾  ■内治■●  ●■■暮中  A杜  A社   

◇◇◇◇◇  ◆◆◆◆  ●Ilに始■か■●されるペ曾  ■内治■★  ■■収■  8牡  8牡   

●●●●●  ▲▲▲▲  ■■に油■か■■されiペ●  ■内輪■●  食事■嘉中  C社  

＊＊＊＊＊  0000  ■■に滑■が■■され魯ペ●  ■内治■中  義●鴫■  D牡  D杜   

00000  ▼  ▼  ▼  ▼  ●■に油■か■■され●ペ曾  ■内治■■  食事事義中  一社  

く兼繍輝暮応＞   

■▲■ll  ◆◆◆◆  ■■の治■が■■されろペ書  ■内治■■  ■■●暮中  一社  一社   

■      ■      J      ■        首t ■  ■■の治■か■■されるペ書  ■内治■★  治■■■中  ▲杜  ▲社   

D【コ【コロ【コ  0000  ■■の治■か■鎗されろべ曾  ●内服■中  ●■■■  8杜  B社  

青離義金■での乗手輝礪・兼ホ坪壬応に係る檎  
肘状況を中医協で公♯   

品目ことに欧米ホ絆会社と¶内対応企♯を公義   

円内治♯が■繊されていない品目については別  
途■紬   

1  

日本に拠点がない外酋企禦が青する乗手攫嘉  
については、中匡協への報告尊を通じた企禦暮  
暮を－■椎遭  ■鶉企■暮集中の品目  

■身■  ＃●■▲   ●■■■での  
●■■■   ●■義● 棚れ  ■義○■■■  ■鶉 ■■■t  ●t■   

●●●●●  ▲▲▲▲  ■■に檜■ガ■■され●ペ●  ■内治■■  量■嘉■中  C牡  
D祉    00000  ▼ ▼  ▼  ▼  ■■に治■が■■されろペ曹  ■内治■★  仝■■嘉中   

〔参考－1〕兼承杜薬の開発に必書なコスト  

事例：挑在兼義手の成分（システアミン、ベタイン、経口リン離壇欄瀾）のいずれかをオーファン  
医事品として■発する■合の拭書   

市薫畿■暮糟♯十  的2愴6．000万円 ■書暮欄間10年、150一円／年の全網■暮のケース  
安全性雇九報告（10年間の義什♯析書）尊  

市井畿■暮に係る人件費  的5せ円  GVP／GPSPt理、実篤卿円  

○乗手職業使用同欄欄胴金撫で治♯実施が必事とされたもののうち、現在14成分が   
治鹸末書手となっている  

○さらに、100件弱の事望があり、今後有撫著会欄でt先書位尊が決定される見通し  

♯♯協■ペ  

盲＿・．■「   



【参考－2〕兼承坪適応の開発に必事なコスト  

事例：オーファン効能追加（推定患者数：約5，000人）  

潮岬脚摘  くモニタリンク、  

市販緩■董緒縫十  的3憺5．000万円  ■響董期間10年、801舅／年の全例■暮のケース  
安全性定期報告（10年間の義什＃析疇）尊  

市販後M暮に係る人件責  約4せ円  GVP／GP＄P書珪、実旛部門  

○兼承托適応の対応には、250件を超える事望があり、今後有機着金龍で優先順位等   
が決定される見通し  

輪点薬2－②．薬価維持特例の導入によ乱愚者等へのメリットを確保するための方策  

（診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   

れるなどして採暮性が書くなってい乱が医療上あー性の高い医薬品の安定供編を適切に行っていることに   

ついて、薬価縫持特例の適用を考える上で、特段の押価を檎何できないか。  

専凸要点意見  

○我が国における適切なタイミンクでの新井の上市や医＃上必事性の高い医薬品の安定供給   

など、個々の企♯努力の成よについては、例えば、当該企♯に対して井価繊持特例の適用   
基準を線和するなどといった坪価の仕方もあり得ると考える。  

米英独仏と日本との承認時期の養  

19  

13  

8  

l14   

・－5年  

■－10年  

－15年  

15年■－  

1軟米東鶉比  

－1年   

－2年   

－3年  

－4年   

～5年  

0  10  20   

0  10  20  30  40   

※2005年4月－2009年6月収t分の新井のうち、新有効成分として手性され、「無帽事物比職方式l」又は  

「牒傷什■方式」にて■定された医書品を対■に■暮  
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輸点薬3－⑨．薬価維持特例の対■品目、期間尊の考え方  

①薬価輪鳩嘱偶の対■となる匡手島の♯囲について、♯♯♯界は市■の騨傭を工襖し、加工平均ホ■串を   
超えないものを対■に現行キ儀を■持すべさと主張しているが、事新約新井を騨価するという視点からこれ   
が■切と書えられるのか。  

白井遵縫豪   

当麒医薬品の耶離辛が薬価基準棚全品目の加工平均ホ書率を超えないものを対■とする。  

寒月垂且意見  

○井価維持特例の壬用基準として、雷董上の取扱いや収載時騨優、あるいは鳥著数や薬効群専   
が考えられるが、これらは必ずしも、手折的新井やアンメット・メディカル・＝－ズに対応した斯業   
を抽出す各線撫として適切ではない。  
○平均ホ■串を指標として、それを超えない新井を対■とすることは、薬価との耶離が小さい価格   
でも■入され使用されているもの、すなわち医♯硯欄において医書上の暮新性・必事性が騨価   
されているものを薬価捧持することを意曝しており、これを指撫とすることが、暮新約新薬やアン   
メット・ニーズ対応新嘗を礪実に抽出する観点からは、暮も肌美的かつ適切と考える。  

金■暮上座取扱  
いに基づく遭定  

姐t持の蔓鴨  ③鳥i艶二在勤  
遇定  基づく遭定  

⑥】劃■寧lこ  

払遺産  

J儀什書品目  市■性加■  オーファン  杭がん諏  

轟■辛が  
小さい品目  t先■暮晶巨  仇川V姶徽網  

耶■率が  
大書い品目  

モの他の品目   モの他の品目  モの他の品目   

〔鬱考〕収載時の評価と市場における押価との関係について⑧  

ぐ＝コ 鮒組鮎の鞘⊂＝〇  
豪儀収義時に高く騨儀された品目  

くJ価什■品目及び加■取得品目〉   

モの他の品目  

く左記以外の品目〉  

l⑨的28％l  

l⑧約20％l   

】②的13％l   
l④郎g％l  

平均ホ■率以下の品目  

「＝＝「  

市場での騨価  

■⊂＝」   

平均和書串趨の品目   

‾●●‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾ 
：③の1愴的な暮例  

…  

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿●＿＿＿＿●＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿－＿＿l  

．・小児・オーファン書の市■が小さい斗域の鳥目（例：杭HIV轟）  

；・暮嘉な疾■を対■とする品目（例：1性心疾▲治★薫）  

ホ義の暮t■定ルールとの■陣  

OJ儀什■疇で■定された先行晶を比較嘉とし加■取得なし   
⇒先行鳥と同書の■tであるため同曲の取扱いが塁当  

○…榊作用モーす乱断♯で加＃取得なし  
⇒市■纏に騨iが■立するため市■での陣■が暮■  

⊂垂垂：）  く垂D  既収載晶Y  既収戴晶X  
ホ♯Zの轟■■定   ♯暮Zの轟■書定   

（薬理作用肌）i面i前石iiを（新規♯理作用旧）  
ペースに加■なし   

（♯理作用1書手）既収♯品Xの義■を（羊理作用2書手）  

〔震傷什書品目〕ペースに加■憺し  

T1取 



輸点薬3－②．薬価維持特例の対虫品目、期間等の考え方  

②薬価嬢持特例の期間について、♯薬＃界臥後先晶が♯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、よすぎるのではないかとの指輪もあり、今後整理が必事ではないか。  

月蓬遵提案   

○維持される期間は、原則として後発品が出現するまで。  
○しかし、中には後発品が出ないまま推移する新薬もあり、そのような品目に対しては、強制的に   
15年を以って維持を打ち切ることとする。  

※米軟では、痍ぽからの独占期同が14年もしくは15年とされていること、及び日本では、先発品の収♯から初   

めての後発品の収♯までの平均期憫である出鼻に、治♯積憤の生傷・さ掟審査の改書により今後手性を   

2長年早めるとされていることに鑑み、収載から15年同を古用期間の上隈としている。  

専凸重点意見  

もし、強制的に打ち切る時点を15年よりも短くしていくと、後発品が上市される前に薬価維  
持特例期憫脚終了する品目が数多く出現することとなり、これは、薬価維持特例制度の当  
初の提案趣旨が損なわれることを意曝する。  

〔参考〕薬価維持特例の適用期間の考え方  

○殆どの場合、新薬lこは平均12年強程度で後発品が出現し、その時点を以っ   
て薬価維持期間は終了する。   

○特許が失効しても後発品が参入しない医薬品かあるが、無制限lこ薬価が維  
持されるのは不適切であり、後発品が丸い場合でも原則として、強制的に収  
載後15年を以って維持を打ち切り、それまで引下げが猶予された分を清書す   
るのが適切である。  

新薬の薬価収載から初の後発品収載までの期間  

対■：2002年7月－2009年5月に初膿ての故鶉晶が収tされた先弗晶  
25  

20  

15  

10  

5  

0  

平均t12．4年  
12，2年  

ル儀，“輝  

［．  

品目数  

ー7年 一8 －g －10 －11＿12 ～13 ＿14 ＿15 ＿16 ＿17 ＿18 ＿19 ＿20 20年＿ 収義後年数  
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輸点薬3－③．薬価繊持特例の対■品目、期間尊の考え方  

③♯薬＃界は不様¶層■書走品目も♯儲＃持特例の対■とすべさと主張しているが、モの財政影■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、特杵欄間中又は■書暮鞠同中の新♯を中心に檎付し   

てはどうか。  

臼井遵鰻重   

一定以下の償少な舞上に甘まる希少疾病用医薬品および内が定める必凛医事晶など保験医   

糠上不可欠とされる医事晶を、安定供給橿保のため後発品の有七に関わらす♯価維持特例の   
対tとする。  

裏門垂員意見  

当面は特絆期憫中又は■雷暮期間中の新♯を中心に檎肘することとし、モの上で不採靂晶胃  
書定品目をはじめとする、保験医♯上不可欠で採算性に乏しい医薬品について檎肘を進める。  

これまでに不採算層■算定の対tとなった品目  

品目数内駅（品目数）  

成分数   品目数  内瓜   注射   外用   

2000年改定   31   61   6   54   

2002年改定   56   90   18   70   2   

2004年改定   30   35   22   2   

2006年改定   44   69   4   64   

2008年改定   48   6g   19   28   22   

羊去（2000年以■）に不様暮晶■■定の対■となった品目の年間鴨鶉鋼： 的300鷹内＃（暮■ペース）  

これらの品目について手傷を■持した■合の影■什：飽j  ■は3■－4好楓虞と】t■十）  

※血液♯鋼を陣く稚什♯   10  

輸点薬4一（彰．後発品の使用促進との関係  

① 薬価■持特例の導入が、後発層の使用促進にマイナスの影書を与えないかどうか、また、繰弗晶が過度に   

安い薬儀で収♯され、供給不可能とならないか、という点に智慧しつつ、♯傷♯持樽僧職了繰の離籍晶の   

半価書定方法についてどのような方法が■切と考えられるか。l舅えば、以下の集を墓tとして檎付してはど   

うか。  

≡後発品の収義時tt及びモの薬価改定について臥  

：（豪1）（先発品♯儀一「先弗晶＃価の♯儀改定♯予分」）×0．7で収載し、  
モの薗畿の改定では、当麒後発品の市■実勢儀により改定する。  

（豪2）先鶉品濃書×0．7で収徽し、その薗後の改定では、「先弗品♯傭の♯ヰ改定書予分の串」に  

「当暗線需品の市■実勢傭による引下げ分」を加えて後発品の薬価を引さ下ける。  

日韮連鰻重   

先発品×0．7で収♯し、その直後の改定では、「薬価改定猶予分も含めて引き下げられた先発   
晶薬価×0．7」か「当麒後発品の市■実＃価による改定繊」のどちらか低い方とする。  

養凸垂且意見  

日薬遵提案は輸点稟の（稟2）に近いが、後発品の使用促進を阻書しないという観点から検討  

してはどうか。  

11  
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陰点薬4－②．後発品の使用促進との関係  

②後発品の使用侶鷹が什押通り進まない場合、♯キ♯界は制よ導入に伴う財敵影■を＃壌する方策として   
概収載品の薬価を引き下げることはやむを樽ないとしているが、どのような方法が考えられるのか。例えば、   
以下の藁を基礎として檎対してはどうか。  

（兼1）後発品のある先弗品のすペてを一定率引下げ  

（集2）後発層のある先発品と後発品のすべてを一定率引下げ  

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

日義遵・意見丑述（6月3日）  

薬価維持特例の導入に離し、後発品使用の政府目様に届いていない場合は、政府目標との布＃  
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繰和策として、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。  

専凸垂員意見  

後発品任用を柵実に進めるために王に積極的な施策が実施されることが前提であるが、仮に計画  
通りに進まない場合において臥薬価維持特例導入に伴う財政影書ならびに薬価改定の影響等  
を勘案した上で、既収載晶の薬価を引き下げる方法について決定してはどうか。  

輪点轟5．その他〔拭行的な実施〕   

鼻巴重点意見  

薬価維持特例の導入に陽し、当初賦行的に実施することもあり縛るが、モの場合でも、本制度導入  
によ各会体的な影■を検証するために、対魚品目等を限定せずに実施することが適切と考える。  

〔関連書礪〕配合剤の取扱いく薬価井定組♯意見）における「一定割合」について  

【一定割合の考え方⑨】  【一定割合の考え方②】  

配合剤にすることにより♯減でさる♯遭縫■、物流縫十尊  

は、■大でも■刑の薬価の含什の10％程よ（同朋食傷  

×0．9）と書えられる。  

A：100円  B：100円  
消t積  

鸞十判■  

ト0．7円櫻鷹（物濠縫十）  

＼   

丙刑合井の9＿盤窮  
一暮●1■★★  －■■t■弗★  

／  
16．6円軽度  

‾‾‾‾‾‾▼▼‾‾‾‾‾－‾‾‾‾‾‾‾‾‾－‾■‾‾▼▼‾▼‾‾■‾‾‾‾‾‾‾‾‾－‾‾‾‾‘‾‾‾‾‾‾‾‾‾■●‾‾■‾‾－‾ 
同一義■の2れモR合網とすることで、片方の事れに鴎ろ労ヰ責・■遭■責、鞠濱縫霊：  
かサ媚で書るものと仮定し賦暮。  
労尊書・■遭縫十：対■■的16．6％の■■（∫t什■方式による傷■モ用い、「∫材料  
★」：「■遭■十＋労鶉暮」＝56．3：43．7（2007年5月30日暮■書M■会1料に例示の：  
比事）として拭書。）  
鞠濃鐘十：対＋儀的0．耶‘の♯■（（牡泊＊砂‘ステイクスシステム協会による「2008年よ嶋：  
濃コ朴■薫■曾暮」におけろE＋晶暮遭■の舞上榊濃コ朴比攣（0・85〉りと∫■什 ミ  
■方式の上モモデルから■出した対■t■遭虚¶此朋■♯事（88．0％姥用いてH■）・  

専＿凹妻員意見   

書しく低い一定割合を適用することは、配合剤そのものに対する企♯の開発意欲を失わせる  
ことに繋がる。  13   




