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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弓凱ノているが、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回の審言義を行ってきたが、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。  

後発品の収載時薬価及びその薬価改定については、  

（案1）（先発品薬価－「先発晶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価  

を引き下げる。  

1一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品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）後発品のある先発品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  

匡二重頭  

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。  

与   

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。  
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日本製薬団体連 

国内製薬企業の経営状況  

国内製薬企業の研究開発兼は増加の一途を辿っているが、  
営業利益はマイナスに転じている。  

億円，カツコ内は伸び率）  

2004年座  2005年度  2006年度  2007年度  2008年度   

売上高   11．230  （3．4％）  12，122  （7．9％）  13．052  （7．7％）  13．748●  （5．3％）   15．383i （11．9％）  

武田薬品                         営巣利益   3．853  （3．7－i   4．028  （4．60i）   4．585  （13，80．）   4．231  （△770乙）   3．065  

研究闇儲替   】．4t5   （9．11．   l．696   （19．9I●）   1．933  ＝3．9㌔）   2．758  （42．71－）   4．530  

売上高   8．620  （△4．9％）   8，794  （2．0％）   9．206  （4．7％）   9．726  （5＿6％）   9．657  

アステラス                         営巣利益   1．922  （21．9％   1．930  （0．4％）   1．905  r△13％1   2．759  （44．8％）   2．504  

1．276  （△l12¶ホ）   1．42l  （1ト3■．）   1．679  （18、20－）   l，345  （△I990。）   1．591  

売上高   9．164  （△03q昌）   9．264  （1．1％）   9．295  （0．3％）   8．801  （△5．3％）   8．421  

第一三共                         営業利益   1．410  （△0．5qム）   1．544   （9．5％）   1，363  （△11．7帰   1．568  （15．0■－）   889  

研究開発曹   仁452  （△15lい）   1．589   （9．5■●）   し707  （7．40．）   仁635  i△420¶′）   l．845  

売上高   6．013  （12，8％）   6．741  （12．1％）   7．343  （8．9％）   7，817  

エーザイ  957  リ0．2％）   1」053  （10．姐   177  （△83．1射   918  

932  （19．＝．）   1．083  （16．l0．）   2．254！（108．2■。）  l．56l  

売上高   4，062  （△0．70b）   4，078  （0．4％）   4．050  （△0．7％）   4，094  （1．1％）   4，148  

田辺三菱                         営業利益   585  （0．6％   638  （9．0％）   704  （10、4％）   725   （2．9％）   717  

研究蘭発着   783   （4．20．   784  （0．20．）   758  （△348〔′1   723  （△45C¢ 731  

売上高   1．739  （1．8％   2．458  （41．3％）   2．612   （6．3％）   2．640  （1．1％）   2．640  

大日本住友                         営業利益   104  （12．0％）   289  （177．8％）   456  （57．7％）   398  （△12即も）   312  

研究闇発着   174   （9．5t．   296  （69．90t）   409  （37．90■）   473  （15．71－）   528  

売上高   l．994  （△0．飢）   1．964  （△1，5年。）   1．998   （1．7％）   2．143  （7．3％）   2．275  

塩野義                         営業利益   287  （4l．6％   292  （1．7％）   289  （△1．2射   404  （40．00も）   320  

研究闇発着   294  【△13∪．．J   323  （9．70．）   375  （16．ハ）   403  （7．61－）   528  

売上高   1，453  （4．2％）   1．487  （2．3％）   1，4り  （△4．7％）   1．459  （3，0％）   1．366  

小野薬品                         営業利益   600  （10．1％）   569  （△52射   528  （△了2？・ム）   523  （△1．1％）   435  

306   34l  （t卜21．）   354   （39㌔）   390  （1021．）   〔△0打い  384  

売上高   43，591  （0．6％   46．178  （5．9％）  48，371  （4．7％）  49，954  （3．3％）  51，708  

8社計                         営業利益   9，630  （7．4％  10，248： （6．4％）   10，883  （6．2％）  10．786  （△0．9％）   9．159  

研究開発普   6．483   （t．00●   7．383： （13．9－．  8．297  （12．41■）   9．980  （20．31●）   11．699  

出所：各社決算短信、ホームページより   



製薬産業および主な製造業の研究開発費と営業利益  2  

・製薬企業の研究開発費は際立って高く、さらに増加している。  
・医薬品の研究開発には、期間が長く、成功確率が低いという特徴があり、一定規  
模の投資を長期間に亘って行わなければならないため、一定水準の利益が必  
要である。  

主な製造業の研究開発費比率と営業利益率（2007年度）  

研究開発の特徴  

研究開発期間が長い（10～20年）  

成功確率が低い（0．005％）   

※対象企業：武田薬品工業、アステラス製薬、第一三共、エーザイ、  
田辺三菱製薬、大日本住友製薬、塩野義製薬、小野薬品  

出所：各社決算短侶、ホームページよリ  

製薬企業のこれまでの統合・事業再構築等の事例  

製薬企業は研究開発競争を勝ち抜くために、統合や事業再構築など多くの施策を  
実施し、経営資源の確保、および事業の選択と集中を行ってきている。  

事♯書濃  

・化学品、食品等の事業場漬（武田）   
・システム管理部門の事業場漉（武田）   

・食品、医療事務機器等の事業嬢濃（アステラス）   
・国内外工場の譲渡（アステラス）   

・一般用医薬品事業の放浪（アステラス）  

・検査薬、食品、農薬、化成品等の事業嬢漉（第一三共）   
・国内工場の譲凛（第一三共）   

・医療機器等の事業譲渡（エーザイ）   

・一般用医薬品事業の譲渡（18三菱ウエルフアーマ）  

事♯撤退   

・拭薬、在宅医療等の事業撤退（アステラス）  

分社化  

・生産部門零の分社化（アステラス）  

・生産部門、間接部門、ヘルスケア部門等の分社化（第一三共）  

・機械事業部の分社化（エーザイ）  

・大阪工場、鹿島工場の分社化（田辺三菱）  

t金鬼止し  

・千金・評価制度の見直し（武田：1997）   

・役Å退職慰労金制度廃止（旧田辺：200丁．05）  

アウトソーシング   

・物流機能の全面委託（旧田辺：2003．04）  

グループ再■  

・国内サービス子会社の再編（旧田辺）   

・国内子会社の再編（旧田辺）  

・製剤斬社、包装物流新社への転籍475名（旧三菱ウエルフアーマ）  

・連結子会社への転籍294名（旧三菱ウエルフアーマ）  

・札幌物流センターの閉鎖（塩野轟）  

・子会社の吸収合併（塩野♯）  

人■粥減   

・45歳以上60鰻未満かつ勤続15年以上の希望退職ヰ30名（旧田辺  
2002．03）  

・合併に伴う早期退職368名（伯山之内：2005．0り  
・合併に伴う早期退職716名（旧藤沢：2005．03）  

・国内子会社の早期退職160名（アステラス：2∞5．08）  
・合併による早期退職1412名（第一三共：2007．02）  

・合併に伴う早期退職61名（旧田辺：2007．09）  
・合併に伴う早期退職57名（旧三菱ウエルフアーマ：2007．09）   
・早期退職（武田：1995－1999、200卜2003）  

緑営統合  

・山之内製薬と藤沢薬品の統合（2005．アステラス）   

・大日本製薬と住友製薬の統合（2005．大日本住友）  
・三共と第一製薬の統合（2007，第一三共）  

・田辺製薬と三菱ウエルフアーマの統合（2007，田辺三菱）  

・協和発酵とキリンファーマの統合（200針協和発酵キリン）  

各社ニュースリリースより抜粋  

す▼▼T露   



4   

製薬企業における従業員数の推移  

各企業とも各種の経営効率化策を実施し、国内従業員数は着実に減少してきている。  

従業員数の推移（日本国内分）  

180，000  

160，000  

140，000  

120，000  

100，000  

80，000  

60，000  

40，000  

20，000  

0  

注製薬協加盟企業61社（内揖企業45社、外斉企業16社）。あすか製薬、アステラス製薬、第一三共、大日本住友製薬、田辺三菱製薬、アストラゼネカ、ゲラクソスミスクライン  
については、合併前企業のデータを合算して使用。中外製薬は外薫企業として集計。   

出所：日本製薬工業協会活動概況調査  

機能別にみた国内製薬企業の役割  

国内企業はより多くの研究拠点、生産拠点を日本においており、医学・薬学等にかか  
る科学技術基盤の向上、非常時の対応体制の整備といった面で貢献している。  

販 売  

107（16）＊1  売上高比率  

61：39＊2  

国内企業拠点数  113（10）＊1  

事故などによる不  

測の事態への対応  

国内の大学・研究  

機関との共同研究  
国内企業  

の役割  大学等における基礎研究成果の  

応用化・実用化  

古くから使われている医療上必  

要性の高い医薬品の安定供給  

＊1：日本製薬工業協会活動概況調査。国内企業45社。カツコ内は外資企業16社。  
＊2：国内売上高上位50社における国内企業（34社）と外資企業（16社）の売上高比率IMSデータを元に自社算出   

Copyright2009［MSジャパン株式会社JPM2009年3月MAT無断転載禁止  



製薬企業のパイプラインの状況  6  

各企業ともPI～PⅡ段階の開発候補品を数多く保有しているが、睦床後期（PⅡ～PⅡ）の  
開発費は進出地域ごとに投じる必要がある。  
製薬企業としては、今後臨床後期段階に進む新薬候補晶について、グローバル市場におけ  
る地域ごとに、規模・成長性・規制等に基づく投資効率を見て、投資する市場の優先順位を  

申請中   前臨床  

● ○  
世界市場の地域別構成比  

（亘 ⑭  
※対象企業＝武田薬品工業、アステラス製薬、第一主共  

エーザイ、田辺三菱製薬、中外製薬、大日本住友製薬、  
協和発酵キリン、塩野義製薬、小野薬品工業  

出所：各社決算短信、ホームページよリ  
年平均成長率   

（04－08）  

北米  5．2％  

欧州 10．0％  

日本  4．5％  

その他16．5％  

計  8．4％  

100％  

80％  

60％  

40％  

20％  

0％ 
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■欧州  

抱北米  

Copyright20091MSHea［th．AHrightsreserved．  

IMSWorldReviewAnaIyst2009年6月発行  
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2004  2008  

国内市場の現状の課題（ドラッグ・ラグ問題）  
グローバルに事業展開する企業には、世界  効率を見た投  市場の投   求められる。  

日本市場は欧米等に比べ回収に時間がかかるため、日本オリジンの製品でも国内上市に遅れ  

世界初承認から日本で承認されるまでの期間  

0  12  24  36  48  60  
世界奏上上位品目  

エスポー（腎性貧血治療剤）  

リピトール（高脂血症治療剤）  

ディオバン（高血圧治療剤）  

ハーセプチン（抗がん剤）  

リッキサン（抗がん剤）  

レミケード（関節リウマチ治療剤）  

エンプレル（関節リウマチ治療剤）  

プラビックス（抗血小板剤）  

アドエア（喘息治療剤）  

アバステン（抗がん剤）   

世界奏上上位晶自（日本オリジン）  

タケプロン（消化性潰瘍治療剤）  

ハルナール（排尿障害治療剤）  

クラビット（合成抗菌剤）  

パリエツト（消化性潰瘍治療剤）  

ブロプレス（高血圧治療剤）  

アクトス（糖尿病治療剤）  

〔1995年〕  

〔2000年〕  

〔2000年〕  

〔2001年〕  

〔2001年〕  

〔2002年〕  

〔2005年〕  

〔2006年〕  

〔2007年〕  

〔2007年〕  

〔1992年〕  

〔1993年〕  

〔1993年）  

〔1997年〕  

〔1999年〕  

〔1999年〕  

アリセプト（アルツハイマー症治療剤）〔1999年〕  

オルメテック（高血圧治療剤）  〔2004年〕  

クレストール（高脂血症治療剤）  〔2005年〕  

エビリファイ（統合失調症治療剤）  〔2006年）  

〔〕内は日本における承認年   



8   未承認薬問題解消への取り組み  

未承認薬問題への対応は製薬企業の社会的兼任の一つとも言えるが、個々  
の企業にとっては相当の負担となるため、各社の迅速な対応を促進するには、  
それに耐え得る収益を確保できるような仕組みが必要である。  

開発・上市  開発・上市  開発・上市  開発・効能追加   

まとめ  

・製薬産業は、高騰する研究開発費を確保・捻出し、グロー／くル競争を勝ち抜くため  に、効率化・合理化のための施策を実行してきている。  

・国内企業は製品の供給に加え、日本における研究開発、生産ラインの確保などに  おいて重要な役割を担っている。  
・未承認薬への対応は製薬産業の社会的兼任の一つとも言えるが、各社が迅速か   

つ積極的に対応していくためには、業界の主体的な対応に加え、個々の企業にお   

いて未承認薬開発に耐え得る収益を確保する仕組みが必要である。  

新薬と後発品の役割を明確にした欧米型の市場構造に移行することにより、日本で  
の新薬の上市を欧米並みに早めていくことが重要であり、ドラッグラグの解消や未  
承認薬の開発促進のため、できるだけ早い薬価維持特例の導入が必要である。  

なお、現行制度下においては、競合品がない医薬品であっても、また単品単価で取  
引されている医薬品であっても、薬価改定を経るたびに価格が下落する場合がある  
。これは現行制度と一般的な市場取引とのギャップと考えられるため、補正する機  
能が必要である。  



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 

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貢献し、健康で賞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・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  

○高品羊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  

0研究開発期間が長い（10～20年）  

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

○官民対話の実施、「革新的医薬品t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干献度の低い疾患  
（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漉少  
○創薬技術：医療硯欄と連携し、ゲノム科学の応用による病態解明に基づく創案の進展、  
低分子化合物に加え／くイオ医薬品（抗体など）の隕発進展  

＜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・ニーズヘの対応  

○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：bos即也∩）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／くルに評価された例  

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ず   

ActeJion（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  

基礎研究：  

（大学）  

l  

剖薬：  

（企業）  

l  

基礎研究：  

（大学）  

l  

開発：  

（BV）  

l  

製品：  

※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  

0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  
○研究開発から承認審査、市販後まで一千した安全対策  
○海外規制当局（米国FDA、欧州医薬品庁等）との連携強化   

FDAはリスク練和戦略（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、安全対策予井増額（2012年までの5年間で総額3倦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  
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企義との井向暮義  新たな安全対離   

整理・解析・情報提供  
新たな分析手法導入・利用調査・促進  

収集業務  
精査菓積・くすり格絞・  

収集碁盤の強化   

調査業務  

＊腔と－1したリスク管理の廿繭と実施（綿密な什画と評価）  
データマイニング事情相接術による報告耶億の高度化  

＋53人  詳門／詳響間違娩、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・ラグの問題  

○未承認薬：海外で標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・ラグ：先進国の中で、新薬の上市時期が遅い   

＿⊂＝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  

未承馳薬使用問題検討会撫で治験が開始   
されるべきとされた44成分の検討状況  

世界初上市から各国上市までの平均期間  

（2004年；年数）  

出所：未承認薬使用間島検討会払（2009年3月10日）資料より作成  出所＝l鵬Hoa肌冊＄L伽耶lo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  

機好事殿方好女ンターソの鹿茸鰍炭劇   

2．ドラッグ・ラグへの対策  

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、国内の歯床研究体制の整備、   
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  

○承紘審査の迅速化・賞の向上：♯査人員の拡充・賞の向上、承認書杢のあり方・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、開発期佃、♯査期   
間の2．5年短縮を目指す   

3．未承馳薬・未承認適応及びドラッグうグの両者への対策  

0棚、その原潜鍬得る磨筋紺碧への皮革   



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、未承認藁やドラッグ・ラグが存在   

＜薬価制度改革の方向＞  

○特脾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書  

「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≠薬企♯の使命  

であり、従来から日本♯薬エ♯協会会Å各社は、革新的新薬の研究開発のみならず、医♯上の必要性が高い  
医薬品をわが国の息青・国民に提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、研究開発型農薬企♯団体の社会的使命、社会干献の観点から、会Å各社の事加の下  
乗承認藁・未承認適応問題の早期解さ削こ向け、一般社団法人「未承紘薬等開発支捷センター」を設立する。  

〔事業内容】  

厚労省に毀正される有識者会＃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  

・書M的、薬事的、技術的支援  

・各種折ホ♯務等への支援  

・資金援助  

〔組★〕  

会 Å：製薬協会Å企業及び趣旨に十同する個人・団体  

役＋員：若干名の理事及び監事（筆★経験者及び製薬企♯oB）  

書務局：書門知＃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Ⅶ3億円程度とし、資金援助及び組♯運営費用に充当する  

〔■務所〕  

兼京♯中央区  

【設立時期〕  

2009年5月  

■未承紘薬事：以下の未承認薬及び未承紘適応  
・未承匪藁：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R適応：国内で承匪されている成分の適応について、外国（英米独仏の何れか）で承紘されている適   
応専であって、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  
l  Ⅷ  

セ ：ンター  「
画
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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  

○薬価維持特例は、特許期間中もしくは再辛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井する一方で、市場を後発品に重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   
加圭平均率♯卒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。  

一 現行制度  

改革緩  

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晶であって、当鞍医薬品  
の串難事が薬価基準収載全品目の加圭平均帝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）  
○ 再♯査期間中の医薬品  

※なお、保険医療上不可欠で採井性に乏しい医薬品  も、薬価維持特例の対象とする  

※毎回の改定ごとに、帝難事を踏まえて対象品目が見直される   
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予測される薬価維持特例 の対象領域（ イメニ望1  

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   
（崩）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  蜘剛研究開発の方向性  

【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  
l世 ：■’l・‾  

【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♯中化  

得意領域に♯中   

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、せ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騨価を得る研究開発力を有する新薬開発企業  

15   （「新医薬品産業ビジョン（2007年8月30日厚生労≠省公表）」より抜粋）  
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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焼結果の情報提供  昂
†
確
保
 
 

ジェネリック医薬品の品質等の問題を指輪する文献の収集、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  

生物学的同等性試験結果、安定性試験結果等の添付文書への掲載  

什
報
捷
供
 
 

「使用上の注意」改訂情報の医薬品機構HPへの掲載及び医療蘭係者への「お知らせ文書」を目標期間内に配布  

17   



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■患者  

医療関係者  

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  

説明等  

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  

地域連携  

ジェネリツ  

ク相談  

カードの  

配布等  

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、政府目棟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、既収載品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、採井性に  
乏しいために安定供給が危うい品目、具体的には不採井晶再算定によって  
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、現在及び将来め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  
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  
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≠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。  

22  

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）  紙①  

キサリブラテン   価収覿   ヤクルト太社   
ペメトレキセド   価収鮭   臼太イーライリリー   
リドマイド   多能憎廿鐘l■   価収艶   
、ルテゾミブ   多発性・■til■   価収錮   

木製韮  
ヤンセンファーマ   

う口ニダーゼ   ムコ多■症Ⅰ型   1正也鮭   ジェンザイム・ジャパン   
ジアゾキサイド   インスリン血瘡による1氏血始症   価収鮭   シェリング・プラウ   
ペパシズマブ   縫付総Il・止Il瘍   」遷収鮭   中外艶韮   
セリキシマフ   岩縫付」法l■・膚l■l■   1覆血鮭   メルウ   
工ルロチニプ   川＼細胸痛瘍   

兼・性神経l蓼l■   

価収血   中外射韮   
‾モソロミド  価止血   シェリング・プラウ   
ガルスルファーゼ   ムコ多血痘Ⅵ型   韮価収血   アンジェスMG   
イブりツモマブ チウキセタン  Ii細胞博雅ホジキンリンパl■   「・■   バイエル韮晶   
リボソーマルドキソルビシン  朋▲瘍．∧lDSlⅦ速力ポジ肉鷹   価止血   ヤンセンファーマ   
リブアブチン   ‖nノ鼻音の＼t．＼（：感染症   ファイザー   
ネララビン   細胞性急性リンパ芽康性白血病．T細胞性リンパ芽嬉性リンパ膿   ゲラウソ・スミスウライン   

ルグルコシダーゼ アルファ  原病】型（ボンベ病）   ジェンザイム・ジャパン   
ニチニブ   消化管W書膿一■（ イマチニブ耐）∴進行性腎細胞癌   ファイザー   

ソラフエニブ   胞膿   口・・l   バイエル韮晶   
一フエラシロクス   血に上るl■件蝕過勤l  価収鮭  ノ／くルティスフ7－マ   

デ1ルスルファー十ダ   コ亀▲虐m型（ 
承認済  

ハン々一点1症11）   ミフェン1fイム・ジャパン   

人情惟ttl惟白血病、 王盈暮書中   
21】分   

ダサチニブ   成人魚惟リンパ性白血病  ブリストル・マイヤーズ   
エクリズマフ   ＿作性在W血色素炭癒   由比櫨傭中   アレクシオンファーマ   
クスカルバゼピン   てんかん細分発作   ノバルティスファーマ   
、サコナソール  鮨性土龍感染症   シェリング・プラウ   

アバタセプト   中等度・蔦魔の浩一力性Ⅶ断りウマチ   ブリストル■マイヤーズ   
レナリドミド   ■髄1形成症候雛による含血   セルジーン   
フォスフェニトイン   てんかんl暮暮檀症他   ノーベルファーマ   
‾シタビン   書棚1形成症候敲   ヤンセンファーマ   手査中一  
、リノスタット   皮膚丁細胞性リンパ腫  治験集線申  暮有盤韮   治験中  

（ん仲慮■   10成分  
小児急性リンパ性白血病   

アレムツズマブ   細胞惟煽情リンパ性白血病   バイエル韮晶   
ウルウ   憲†引■九   ノーベルファ一マ   
スチリベントール  乳児■症ミオ‾クロニーてんかん   BiocodexSA（園内連絡集：明治製暮）   
メサドン   がん性疲痛   治ti‡十画暮絵封中   －［≠盟．   
フェニルl論敵ナトリウム   尿量サイクル1♯症   ユーサイクリッド・ファーマ社（来匡l）   

ルフィナマイド   ノッウス・ガストー症候群   エーザイ   
ヒトヘミン   りレフイリン】青   
トレブトゾシン   ■   l■■lわl   

■ケアスバラガーゼ   Lアスパうギナーゼにi■■虎の■1重 りシバ性白血■   r▲入集と他l■中）   量暮暮l■1   検討中  
11成分  



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   置≠品  I  m艦・嗣ま・劃影専   

（白鷹先天代■臭覚学会）  

嶋たしポカルニテン  ∬粍憺カルニ事ン欠乏症、その場の二次性わルニチン  
欠乏i  

鴇kサフロフテl上ノ  8H反応性フ1ニルアうニソホ■化■素欠片足におけ  

る▲中フェニルアラニッtの筐下  
ピオ手ン   ■         ・二1  ′  ≡  

セ欠Il症、ミトコンドリア騙t℡を含むミトコンドリア代  

‥こ  
メトロニクリール   フロピオン■血庄，メチルマロンむ血庄巾コントロール  

の和書   
（日本小1t℡■痛手会）  

シクロヌファ引こ   甲蝕■寛聖子フローゼ豪償■  
ソル．オール   ステロイドI≠軋性ネフローゼ症傭■  

セルセフト   ■■■  
ミリリヒン   ■ゆ■寛蟄ネフローゼ豪傭蓼  
げロウロ日子アジン  高カルシウム1ほ   

（田士小牝内台速筆会）  

メトフールミン   †瞥u■■  

リ1－フロしリン   ・ ■ りト▲】L且 ・  

／野口ネート   tl）月下全量  

プラハスタ事ン  島■▲吐、ま抄廿さコレステロール血圧   

アト」レバユタテン  
（日本小姥モ織正字金）   

●  シフロフロ雫サシン  pラフタム刑モn小生旺歴織旺  

穫■オセルー吏ヒル  雪Ilトヘ爪■柑・剛t  

■■パラシクロヒ凡  ■廿Il■  

トシル■  －・・－   

トスフロ毒サ■ノ’ノ  
r日☆′ト児▼嘉一l化1F睡手金）  

ウlいノデオキシコール■  山汁うっ書に伴：■F亭鳥におけるII嶋lこの改善  

うンソフラリール   ■1■＋二鵬■れ轟におりるヘリコバクター・ピロり  

P薗・qFR  
ファモチリン   G∈R胃袋．針封H＝ほ  

ペンタサ   ■t也大■蓑・クローン痛  

P巨G－インターフェロン  （せ一任F灸  

リバピリン   ■ ■     ■・∴  ■   － －  

ラミプリン   ヒ聖l一条  

イノフリ事シマフ   クローン鵬  
アサチオフリン   一概慣大事典・B己免職愴l不発・クローン病  

■■オワトレオ升   1壮瞥ホルモン塵王■鑓  

ミコフェノール■モフ1チル  『瞥■  

ポ】．物ルポフィルわルシウム  ■■廿t吐●■  

メツルかわモスクット  ■性■奥にあける皇性瞳Ⅱ、＃i奏さ適性食道委  

フしデニソ   ■己九11nlI欠  

モサフリド   寸k■ ●q■よ  

疇性II象●にぉけ引‡れk■甘  

クルプルリテン■      ラべフラソールナトリウム  ■■■・＋二穐●濃欄にあけるヘリコハウター・ピロり    M血   

】  巳■品  l  効艦・用達・蒼1た零   

（白か卜Jtl伝半金）  

－トネ側  白書  生酒暮力重度峰曹王たは急最適fラ親書を無した  

タウ  ∵■■■●   

ld点れルモン  成人  プラター■ウイリーt鹸■■雷での体姐■改⇔   

（日重外賓小北川華会）  

寸セル失フル   ドう  イシロ7プ   

●  アセトアミノフエン   小児  叫II増す・ll触   

（日力小11！躊医事会）  

ムー■   
■さ甘石‡l   

℡朗．■耶■   小児  i占広   

＝コ象小11一息E学会）  

嘔■アミオタロン   Ilち主  利  

エビネフリン   ○■  仰■／什‘■ミ塵  

加■化1十リウム潜  1し  †ll■三主  

■化イプラトロピウム  ●入  静  

フェノバルヒ勺－ルナトリウム  ■ミ主  

（口t小川リウマ才筆金）  

●  ．オ卜しヰサート   等々  qMt七膚b炎   

●  シウロホスフ丁ごI 

メチルプLfニソロン    皇■  

≧・ノリピン   MII｛■■鴫  

アワチオフリン   M川け†■■覆 

伯電小止■り攣会）  

鴫■】∫わイン・エビネフリン  小児  TJl▼★Il直■■lllM  

ち膿フロピトわイン・：邑も■  

エビえプリン   
嶋■プロビトカイン・フェリ7  

しシソ   
鴫暮メビバ乃イン   小児  でのを全ほ山望≠l・」ト  

伯太小11■■学会）  

フェンタニル   て■  〟下のIrれ ■窮  

ニ．クリラム   ●■  同線韓．禎中れil81止廿  

アミオタロン   Li  ■書  

パソフレシン   下■  比、一L呼止il  

アフロチニン   人口  一L■■げ邑▲土山少  

l∫わイン   ▲■  ・！ll11の■t■l●ば－I事n樗Ii．生中治■lI  
巾．  Iいれん  

オンタンttロン   ■象  
エフェドリン   甘■  ・Iノ■下■plI11鎖の頂血圧  

フェン鼠ニル   Ilわ  iん憺け■  

プロポフォール   ■■  ．■お  

ロビバわイン   朝練  以外れ■■列凪ヰ  
プクスメプトミジン  ■中  ．由■叫ロ）山■．手｛中■R  

寸書シコトン   暮  
モルヒj lI  

ナンミン   岬  

l   

医業品  I  向丘・用意一利形零   
（日立末た11廿生jt学会）  

クエンむカフェイン  栗無比鸞岬噂芙作   
●  アシウロヒル   ■主兄上II殆陸ウイルス≠尖症  

万リマワロフリン  ・乱－■    ＝  

ド睾サブラム   莱■化書疇嘲粍作  
ガンシクロヒル   ■生兄サイトメ別レウイルス憲染症  
（8水中北嶋■触手会）  

●  い■フレカイニド   凱椚封憎摘  
マしイン■エナう7り仙  暮血圧虻．■怜心不全  

嗜むベラバミル   ■●性T■■  

ペシル■アムロリピン  小1t纂▲圧豪  

カルペジロール   ′」111★性心不全  

一瞥メキシレテン   小化♯択糧不虻膚   
（白か】、1tれ日量千金）   

A聖ポッリヌス●手  廿柏l九・れんの談義．片側■靡けいれんの改善及び  

●  ■附則lの改■薗び1コト怜■■における下■疇帥の  

むd  
ミウリラム；主   てんかん欄■締収量（九、れ人■躊鑑）  

ステロイトホルモン  椚ジストロフィー  
ち■リドわイン   てんわ・ん》■は斌曇、l九lれん舞什升覧lモ象のむ島  

シアセパム   てんかん符●け祇■（九lれ人●け症）  

フユノノりレピタールナトリウム  てんかん鐸t繹lく轟   

（日本小児伸ば李会射封ト・l一心身圧肇倉i8ホ小児州廿日lは事会〉   

●  メチルフユニデート  三It欠桐及び争勤惰け■  

リスベリドン   三  二  ・■  
アルフラウラム   不書■育・T書巾わi■挿する千■不寺¢■L・蓼餅  

クエンむタンドヌピロン  ム鼻仕におIJる身饉t■ならびにPうつ、不要、●■ 
●r■膏りlほ■におけ乞pうつ」丹精  

エチリラム   Ilは仕における不要・雫鵠・卿う7｛l削椚咽川・■  
岬比奮うつ正におけろ不篭・F聾・■■■書心身症に  
おけろ身傭一■ならびに不軍・だ魚・■うっ■■印書   

l二日オ血裁手金、日立小上tがん手篭〕  

フィルワうステム  ■ビ11巾  

レノクラスチム  
ナルトクラスデム  
フルコナソール   世事♯（l嘘た′止舶）  

イホス77ミド   一也リンパ■   
一日ホ′ト北アレルギー手金）  

鴫■イソフロテレノール  眞一支■上一級覧作に対するI別最中入オ孟  

樗■7［lわテロール  ■閤上のミ主暮がらl軋叩に対する百合¶はけ立しTLl  

互い川畑朋  
フランルわスト   添付文書から「t■某1の小児での正月Il■がなく、倍  

出生体■几．書生几、札Jlに封㌻る妄生憎月欄ほして  

いなLり七刑h  
トシルースプラタ刀－  アトピー†l虎戚炎、食物アレルギー  

小児薬物療法検討会諸費料よリ   



NewMedi油es．眺醐胱準．  

治療満足度ほ机封軒別にみた新薬の開巣状況（2腑さ年9月時点〉  
陀旧％  
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歩0巧も  
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＊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   
治療溝足度  



治療満足度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＊4  

その他＊5  

上記の合計  

□米国＊6   

ロ日本（日本でのみ開発、または  
米国と同ステージ以上）り  

□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糖尿病性神経障害、糖尿病性腎症、糖尿病性網膜症  
＊5COPD、炎症性陽疾患、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WoltersKluwerHealth、sAdisR8tDInsightに基づく   

http  
＊7製薬協、開発中の新薬httD：〟www．okusuri．0rq／Chikeninfo／htmい1eWmedicine／newmedic血htm  

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ご；積1   ‾ 属  



雌朋尭期間  

（3年移動平均）●2  

（年）  

1個の新発違開発するのに  
必要なコス仁王  

（USD，M）  

試験開始品目数と承認取得  

品目数の比率  卿1  
（123／14）  

0  （113／13）  

8．69 8．79  
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4  

2  

0  

1′318  10 

80之  

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

世界で初めての上市年  

2001－ 2002－ 2003－ 2004－ 2005－  
2003 2004 2005 2006 2007  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］／［自社品承認取得数の3年間合計］  

＊2CMRInternational（Thomson Reuters）  
＊3PhRMA，IndustrYProfiFe2008印tp：〟www・Phrma．orq／f‖es／2008％20P「Of‖e・Pが   

●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  

・グローバ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   

・Pfizer、AstraZeneca、J＆J、BMS、   
Merck、Novartis、Amgen、Sanofi－  

aventis、GSK   

・研究開発や生産拠点の  

統廃合   

・人員削減  



菱lこより開発・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】  治療鯛（   
20  40  60  

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）   

（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  

2
 
3
 
3
 
3
 
3
 
 

3
 
3
 
3
 
3
 
3
 
 

呼吸器   

循環器  

療病   

骨格器   

消化器  

血液製剤  

38  

50  

全平均：32  貫十23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  
スタート時点で既に開発対魚からはずしているとの回答が寄せられている  

＊1IMS調査・分析。グローバルで活動する主要12製薬会社（外資系8社、内資系4社）のインタビュー結果  

入後の売上のイメージ園  

薬価維持特例の導入  

＿●て▼  

l、■   



己況（2006年度の薬価改定より推計  

加雪平均車離率（8．0％★1）  
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＊12006年改定時の加重平均奉離率は8．0％。  

推定薬価差（％）  

2006年の薬価改定に基づく薬価差分析（ヒストグラム）＊1  

希少疾病用医薬品＊2   

（n＝62）  

製品数の割合  

原価計算方式で算定された医薬  
品（∩＝39）  

製品数の割合  
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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）   

こうした医薬品であっても、総価取引などの影響を受けて薬  
価差が存在し、特許期間中の薬価の下落が避けられない  

＊1IMS分析  

＊2追加効能を取得した製品は除外している  



る後発品上市1年前および上   

∩＝31∩＝31∩＝26＊3  

3年間の価格の推移＊2  

∩＝65 ∩＝65 ∩＝65  

日米におけ  

120 

100 L   

80  

60ト  

40r   
20  

0 L  

米国の先発晶価格  80  

44．。  60L  
日本の後発品価格  34．6  

40ト   

米国の後発品価格  20i  

O L   
Y＋1 Y＋2  Y＋1 Y＋2  Y－1 Y  Y－1 Y  

＊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1mlなど）の価格を使用量で加重平均した。各国におけ   
る後発品上市前年（Y－1）の先発品価格を100として相対薬価の平均±S．E．（Standarderror：標準誤差）の推移を示し   

た。日本の薬価はS．E．が小さいため図では見えていない。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、∩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年改定時制度導入）  

（96年改定時ルール明確化）  
要件：「市場規模が想定の2倍以上」  

かつ「年間150億円超」   

※ただし、「類似薬効比較方式」については  

妄1－＆ 

（2000年改定時）  

（効能追加等によって、）比較対照薬との  
盈似性が損なわれた場合にのみ実施  

「共連れルール」但導A   

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   

「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  

■々ぬ■■晶のホ●での辞■と  

■■傷に、1量的に♯■虞儀■  
用することに性合暮性ポない  

＿…＿＿ 
且＿  

第2次対象  
（2008年改定  

ご‾‾l            l  

■書遼の封書鶴亀比鸞韓にして  

押軌鴫朝尉柁雅勤相川隋  
ることに牡、さaに含t性がない  

■ヽ  

ヽ′ 事務局提案の  

「検討事項」  要件：効能追加の有無lこ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  

（2010年改定に向け）  

∴．・1！   ．曹－  




