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保族局長  審議官

理
に

Ff生労働省

厚生労働省

関係者席    ・

関係青席

関係者席

関係者席・日比谷クラブ

日比谷クラブ          '

日比谷クラブ

ー 般 傍 聴 席

1    厚生労働記者会席



薬価専門部会委員
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平成 21年  3月  1日 現在

平成 22年度薬価制度改革に向けた今後の予定について (案 )

平成 20年

7月 以降

平成 21年

9月 以降
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薬価調査の審議

薬価算定組織からの意見聴取

関係業界 (製薬業界及び医薬品卸業界)か らの意見

聴取

検討事項の全体整理とその審議

12月 (目 途)。 薬価制度改革 (案)の審議、とりまとめ

①

代 表 区 分 氏 名 現 役 職 名

1.1号委員 対 馬 忠 明

小 島   茂

Jヒ 村 光 一

松 浦 ‐稔 明

健康保険組合連合会専務理事

日本労働組合総連合会総合政策局長

日本経団連社会保障委員会医療改革部会部会長代理

香川県坂出市長

2 2号 委員 淳

男

雄

夫

俊

一二

信

原

川

辺

本

藤

中

渡

山

日本医師会常任理事

日本医師会常任理事

日本歯科医師会常務理事

日本薬斉1師会副会長

3 公益委員 聡

夫

子

久

洋

丸

藤

司

牛

遠

庄

早稲田大学政治経済学術院教授

学習院大学経済学部教授

立教大学大学院教授

4.専門委員 明

治

修

寛

自

野

宜

辺

長

禰

渡

第 一 三 共 株 式 会 社 常 務 執 行 役 員 信 頼 性 保 証 本 部 長

武田薬品工業株 式会社 コーポレー トオフ ィサー業務統括部長

株式会社メデ ィセオ パルタックホールディングス取締役 ll談 投



:『
協
∫1: :『

脇
f― :

平成20年度における薬価制度改革において

引き続き検討を行うこととされた事項

1 市場拡大再算定の在 り方について (3～ 4頁 )

2 後発品のある先発品の薬価改定について (4頁 )

3 特許期間中の新薬の薬価改定方式等について (5頁 )

4 薬価改定の頻度等について (5頁 )

(参考)次回の薬価改定時に実施することとされた事項

・ 小児適応又は希少疾病の効能追加 を行 つた場合等の評価について

(5頁 )

3 規格間調整

平成 18年度薬輌制度改革で導入した規格間比の上限ルールの適用対象か

ら、注射薬及び外用薬を除外することとする。【平成20年度実施】

4 その他

(1)他のキット製品と比較して、キットの構造・機能に関する新親性が認められ

ないものについては、キット加算の対象外とすることとする。また、新規性が

認められるものについては、加算率を弓:き 上げることとする。【平成20年度

実施】

(2)補 正加算の希望がない場合であつても、企業が比較薬の選定などに係る意見

陳述を希望する場合には、第1回 日の薬価算定組織における企業の意見陳述を

認めることとする。【平成20年度実施】

陣 2 既収載医薬品の薬価改劇

1 再算定

(1)市場で競合している医薬品について公平な薬価改定を行 う観点から、薬価収

載の際の比較業が市場拡大再算定対象品である既収載品等だけでなく、市場拡

大再算定対象医薬品の全ての業理作用類似薬について、市場拡大再算定類似品

として扱い、再算定を行うこととする.【平戌 20年度実施】

(2)市 場拡大再算定における補正加算の傾斜配分について、対象となる医薬品の

市場規模で行うこととする。なお、標準額となる年間販売額は、内用薬及び外

用薬は50億円、注射葉は20億円とする。【平成 20年度実施】

(3)こ れらのルール改正に伴う激変緩和の観点から、平成 20年度薬価改定にお

いては、市場拡大再算定の対象となる全ての品目について、その薬価改定率と

して、以下の①又は②のうち、いずれか小さい方を用いることとする。【平成

20年度実施】

① 市場拡大再算定対象品の市場規模拡大率から計算される改定率 (補正加

算率は含まないものとする。)と 市場実勢価格から計算される改定率の平

均値

② 市場拡大再算定対象品の市場規模拡大率及び上記 (2)の傾斜配分を用い

た補正加算率から計算される改定事

輩  舞:雲I裏 |

平成2.0年 度薬価制度改革の骨子

〔露鰹』L馬」菫懲曇:[基『解〕
I 基本的考え方

革新的医薬品 医療機器創出のための 5カ 年戦略 (平 成 19年 4月 26日 文部

科学■・厚生労働省・経済産業省)を PBkま え、革新的新薬の適切な評価に重点を置

き、特許の切れた医薬品については、後発品への置き換えが着実に進むような薬価

制度としてい くこととする。

具体的には、新規収載医薬品及び既収載医薬品に係る現行の薬価算定方式を基本

とし、これまで薬価専門部会で審議 してきた以下の点を踏まえ、平成 20年 度薬価

制度改革を行うこととする。

■ 具 体的 内容

陸 1 新規収載医薬品の薬価算定
|

(1)新薬の算定薬価が外国平均価格と比べてまだ低い現状にかんがみ、類似栗効

比較方式 (1)の 場合の比較薬は、原則として薬価収載後 10年以内の新薬であ

つて後発品が薬価収載されていないものを用いることとするとともに、画期性

加算及び有用性加算について、加算率を引き上げることとする。【平成 20年

度実施l

(2)臨床上有用な新規の作用機序を有するものについて、有用性加算 (■ )の 対象

として追加することとする。【平成 20年 度実施】

(3)小 児加算及び市場性加算について、加算率を弓:き上げることとする。また、

薬理作用類似柔がある場合でも、比較薬についてこれらの加算が適用されてい

ない場合には、これらの加算を適用することとする。【平成 20年度実施】

0画 期性加算、有用性加算、小児加算等の傾斜配分については、 1日 薬価では

なく市場規模で考えることが適切と考えられることから、新業算定時のこれら

加算の傾斜配分は廃止することとする。【平成20年度実施】

2 原価計算方式

革新性にかかわらずほぼ外国平均価格の算定になつている状況にかんがみ、

既存治療と比較した場合の革新性や有効性、安全性の程度に応して、営業利益

率(現在 19 296)を ■509/oの範囲内でメリハリをつけた算定方式とする。

〔平成20年度実施】

る一方で、

・ 市場拡大再算定が、公的保険制度における薬剤費の適切な配分メカニズム

として機能していることにかんがみ、

例えば、以下のO②の場合には市場拡大再算定の対象とするなど、市場拡大再

算定の在り方について、使用実態の著しい変{ヒ ということをどのように判定す

るかを含め、平成20年度薬価制度改革以降、引き続き検討し、次々期薬価樹

度改革までに結論を得るよう検討を行うこととする。【次々期薬価制度改革ま

でに検討】

① 販売後10年間は、年間販売額が、新薬算定時の予想年間販売額の2倍

を超え、かつ、一定額を超える場合

② 販売後10年を超えても、なお毎年一定割合以上販売額が増加する場合

併せて、市場規模の伸びは、個別銘柄の伸びだけてはなく、業理作用類似薬

を含めた伸びを勘集することについて、次々期薬価制度改革までに検討を行う

こととする。【次々期薬価制度改革までに検討】

後発品が初めて薬価収観された先発品の薬価改定については、市場実勢価格に

より算定される額から、更に追加で引下げを行っており、平成 18年度薬価制度

改革においては、その追加の引下げ率 (4～ 696)を 2ポイン ト拡大 したところ

であるが、

・ 平成20年度薬価制度改革等においては、後発品使用促進のための諸施策を

総合的に講じる等、後発品使用促進を主要政策課題の1つ として取り組んで

いること、

・ 一方、この先発品薬価の3i下げが、後発品との薬価差を縮小させ、後発品ヘ

の置き換え力雄 みにくくなるとの指摘があること

を踏まえ、先発品薬価の追加の引下げ率を4■ 6%に とどめることとする。【平

成 20年 度実施】

獲:饗:i「_::守露賓l

3 その他

(1)不 採算品再算定を行う場合、当該企業の経営効率を精査した上で、製造業の

平均的な営業利益率 (現在 5%程度)を上限として認めることとする。【平成

20年度実施〕

(2)最低薬価品目について、剤形区分別 (み なし最16薬価品目は、みなし最低薬

価別)で見た場合に、乖離率が薬価収載品目全体の平均乖離率を超える区分に

ついては、平均乖離率を超える部分に相当する最低薬価の価格の引下げを行う



こととする。【平成20年度実施】

陣3 その回
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1 薬価の在り方も含め、平成20年度薬価制度改革以降、ヨ|き続き総合的な検討
: を行うこととする。
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1 緊急提言を踏まえた流通改善の状況に関して適宜報告を受け、平成 20年度薬
〕 価制度改革以降、引き続き検討を行うこととする。

:(3)後発品の薬価基準収載頻度については、今後の後発品使用の普及状況を見つ

: つ、平成 20年度薬価制度改革以降、引き続き検討を行 うこととする。

(4)今後、後発品の流通量が増大すると想定されることか ら、その価格及び数量

を適確に把握できるよう、薬価調査を充実させることとする。【平成 20年 度

実施】

(別 紙 )

D画期性加算 (50-100%)

次の豪件を全ておたす新規収載品

イ 臨床上有用な新規の作用機序を有する

こと。

口 類は柔に比して 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

ハ 当骸新規収菫品により、当麒新規収菫凛

の対象となる疾病又は■傷の治籠方法a
改薔が客観的に示されていること。

0画期性加算 (70～ 120%)

次の要件を全て満たす新規収載品

イ 饉床上有用な新規の作用機序を有する

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 当骸新規収載品により、当該新規 tt■製品

の対象となる疾病又は負傷の治薇方法の

改善が客観的に示されていること。

●有用性加算 (1)(25-4096)

画期性加算● 3つの要件のうち 2つ のコ

件を満たす新規収餃品

,有用性加算 (1)(35-6096)
画期性加算の3つの要件のうち2つ の要

件を満たす新規収麟畠

0有用性加算 (■)(5-20%)
次のいずれかの要件を満たす新規収麟品

イ 類似案に比して、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

口 製■における工夫により 類似案に比し

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 当麟新規収

"品
により、当腋新規収●晶

の対象となる疾病又は負傷の治薇方
=C改薔が客観的に示されていること.

有用性加算 (■ )(5-30%)
次のいずれかの要件を満たす新規収成品

二

口 額μ案に比して、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

ハ 製剤における工夫により.類似柔に比 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.

二 当議新規収餃品により、当該新規収載星

の対象となる疾病又は負傷の治僚方法C
改善が客観的に示されていること。

D小児加算 (3～ 1096)

次の要件を全て満たす新規収戯品

イ 当議新規収麟品の主たる効能及び効果
又は当該効能及び効果に係る用法及び用

長に小児 (幼児、乳児_新生児及び低出生

体
=児

を含む.)に係るものが明示的に合
まれていること.

0小児加算 C5-20m)

次の要件を全て満たす新規収載品

イ 当腋新規収鷲品の主たる効能及び効果

又は当骸効籠及び効果に係る用法及び用

最に小児 (幼児、乳児、新生児及び低出生

体重児を含む。)に係るものが明示||に 合

まれていること。

口 当餞新授収載品の比較菫が小児歯算の

に篠る薬理作用類似藁 (当腋効籠及び効果
に傑る用法及び用量に小児に係るものが
ln示的に含まれているものに限る。)が な
いこと。

適用を受けていないこと.

D市場性加算 (1)(lo%)
次の要件を全て洒たす新規収革品

イ 藁事法第77条の2の規定に
=づ

き、輛
少疾病用医薬品として指定された新規収
載品であって、対象となる疾病又は負傷に
係る効能及び効果が当議新規収載品の主
たる効籠及び効果であること。

口 当麟新規収載品の主たる効能及び効果
に係る薬理作用類似薬がないこと.

市場性加算 (1)(lo～ 20%)

次の要件を全て満たす新規収鱗品

イ 案事法第フ7条の 2の規定に基づき、お

少疾病用医薬品として指定された新規収

載品であつて、対象となる疾病又は貴傷に

係る効能及び効果が当該新規収菫品の主

たる効籠及び効果であること。

口 当該

"薇
収菫品0比較菫が市場性詢算

D市場性加 算 (工 )(396)

次の要件を全て満たす新規収敲品

イ 当該新規収麟品の主たる効能及び効ヨ

が、日本標準商品分類に定められている事

効分類のうち、市場震換が小さいものと t

て別に定める薬効に該当すること.

El 当該新規収
=品

の主たる効籠及び劾ヨ

に係る薬理作用環似薬がないこと。

D市場性加算(I)(596)

次の要件を全て満たす新規収颯品

イ 当該新授収餓品の主たる劾能よび効果
が、日本ヌ率商品分類に定められている秦
効分類のうち、市場規模が1ヽ さいものとし
て別に定める藁効に該当すること。

口 当該軒盟収菫品の比崚菫が市理性鵬

の適用を受けていなもヽこと.

Dキット加算 (3%)

当該キット製品が次のいずれかの要件を
満たす場合

(イ )既収載畠 (キ ット望品である既収載品
を除く。以下この号において同じ。)を
患者に餞与する場合に比して、感染のた
険を軽減すること

(口 )既収載品を建者に投与する場合に比し
て、鶴剤時の過誤の危険を軽減すること

くハ)既収載品を患者に投与する場合に比し
て、救急時の迅速な対応力句 能となるこ

(二)既収蔵品を患者に投与する場合に比し
て、治療の質を高めること

0キッ ト加算 (5%)

当該キット製品が次のいずれかの要件を

満たす場合 (既収載品のキツ トミ昌と比較し

るときに薇る.)

(イ )餞収載島 (キ ット製品である既収■品

を除く。以下この号において同じ.)を
摩者に投与する場合に比して 感業の危
険を軽減すること

(口 )既収戯品を患者に投与する場合に比し
て.脇剤時の過誤の危険を軽減すること

(ハ)既収ユ品を患者に投与する場合に比じ
て、救急時の迅速な対応力

`可
籠となるこ

(二 )既収載品を患者に投与する場合に比し
て、治療の質を高めること

○
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新薬の薬価改定方式などについて (議論の整理と今後の論点)(案)

これまでの議論の整理

① 新薬の薬価算定方式については、平成18、 20年度と補正加算率の引き上げや原価

計算方式における営業利益率のメリハリをつけた評価の導入など新薬の薬価算定方式

は大きく改善してきているとの認識。

② 新薬の薬価算定が現在適切なレベノロこあるかどう力ヽこついては、平成20年 4月 以降

の算定結果と夕ヽ国平均価格との比較などのデータも見つつ、今後、補正加算率などに

ついて検討を進めることとしてはどうか。

③ 特許期間中における薬価維持特例の導入に関する製薬業界の提案については、研究開

発投資を早期に回収しやすい環境を劉薦することによって、医薬品産業の国際競争力

強化と革新的新薬の早期開発を促進しようとするものと理解するものの、本提案の精

査を今後進めていくとともに、下記め論点について検討していく必要があるのではな

い か 。

団

1.mを 導入するメリット

・ 薬価維持特例の導入による患者・国民に対するメリット。

・ 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 。国民が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、4)児用量の設定などにつ

なげていく方策。

2碑

・ この制度改革案の制餞 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。

・ 財政影響の精査。

3鵡

・ 細面取引など医薬品流通慣行の改善と剰面維持特例との関係。

14 その国

・ 他の薬価算定基準との関係。



一般診療所の層化イメージ
(変更前)

第1の層化
(有床・無床)

層化後

一般診療所の層化イメージ
(変更後)

第1の層化(※ 1)

(入院患者の有無)

入院患者あり 入院患者なし

層化後 ″～「
母

″―

入院診療収益あり
(有床)

(※ 2)

入院診療収益なし

(無床 )

(※ 2)

※1 第1の層化は平成17年度医療施設(静態)調査に基づき行う。
※2調査結果の集計は、①入院診療収益あり(有床)、 ②入院診療収益なし(無床)、 ③入院診療収益なし(有床)で行う。



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

専問委員 長野 明

欄宜 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。

O未 承認薬・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。

O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、国から対応が要請さ

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。

O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。

O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、製薬業界と口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。

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。
・ 財政影響の精査。

O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J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積極的な対応を継続する。

O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。

O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乖離が生じる場合は、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。

O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。

1.薬価維持特例を導入するメリット

【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。
・ 前優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
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薬価維持特例の制度設計

………現行‖度
………改革後

「
I奎ヨ::手:雷[要里11露JI11

r墜■2壁●…………___」

〔薬価維持の対彙範囲〕
薬債改定時において、以下のいずれかの要件を満たす既収載品であつて、当腋医薬品の幸離率が薬
価基準収載全品日の加菫平均幸離率を超えないもの

O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
0保 険医療上不可欠な医薬品

※シミJ″カン上は収載後15年以内としている
※シミ}カ ン上はH19年薬輌調査時の乖離率(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つた場合の薬輌改定〕
薬価改定時において、当腋医薬品の薬価と薬債維持特例を適用しなかつた場合の薬口との差を累積し
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

1軍穫鵬雲署騒尉躍箱鶴露習こょり制度導入、平成24年度薬債改定時に初回の薬薔維持特例を実施。



【参考】薬価維持特例の詳細
〔薬債維持特例の対彙範囲〕
薬債改定時において、以下のいずれかの要件を満たす既収載品であつて、当腋医薬品の幸離率が薬債基準収載全

品目の加重平均乖離率を超えないものを対彙とする.

①新薬として収載された既収載品のうち、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つ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に規定する日査期日(いわゆる再審査期間)中である
医薬品。

③一定以下の値少な売上に日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用に定める
医薬品。

〔薬価維持特例対象品目等の薬債改定〕

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

2.過去に薬債維持特例の対彙となった既収載品が、当腋薬饉改定時に要件を満たさないこととなった場合は、以下
の基準により薬口改定する。

(1)過去に薬債維持特例の要件1の①または②に腋当したことのある既収載品
市場実勢債格加菫平均値■整幅方式によって算定される額から、過去の薬薔改定時において維持された幸離率

から2%の日整幅を減じた率を改定前薬輌に乗じた額※の期間累積分を控除した額を薬債とする。
※当餞医薬品の薬値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)過去に薬債維持特例の要件1の③に餞当したことのある既収載品
市場実勢債格加菫平均値調整幅方式によって算定される額を薬価とする。

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城など)に対応する新薬が
数多く承認されてきている。

0%       10%       20χ        30%       40%       50%       60%       70%

治療 の満足度
注:上記対象疾患に麟当しない新藁は含まれていない。
出所:PMD…ムページ、政策研ニュースNo 21「新薬の開発・上市と治薇済足度の変化」(医薬産業政策研究所)をもとに作成。
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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)

製薬企業はアンメット・メディカルロニーズの高い疾患に対応する新薬の開発に積極的に取り組んでいる。

0%     10%    20%    硼     40%    50%    60%    7070    80● /・     900/0    1CЮ%

治療の満足度
注 :2007年 国内医薬品売上高上位20t(アステラス、アストラゼネカ、アボット、エーザイ、大塚、小野、グラクソ・スミスクライン、サノフィ・アベオ イス、塩野薔、第一三共、

大日本住友、大日、武田、日辺三菱、中外、日本ベーリンガー、ノパルティス、バイエル、万有、ファイザー)の開発品をビックル プした。
開発品の情報は、2008年 9月 時点で、各社がホームページで公表している情報、または、製薬協ホ‐ムページ「開発中の新案」に各社が登録している情報に基づき、
第!相～申睛中の新有効成分含有医薬品、あるいは、新効籠医薬品とした。
開発品は258品目あり、このうち、175品 目(のべ212品日)が2005年度の治療満足産調査の対彙となつた6崚患に関電するものであつた。

出所 :医薬産集製政策研究所(2∞8年9月作成 )
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製薬企業は治験を実
施して、薬事法の承認
を得るべく個別に対応

(医師主導治験を活用
するケースもあり)

製薬企業は

等によつて、薬事法の

承認を得るべく個別に

対応

|   卜・・公的な検討のスキーム 青地・・・既に対応済みの部分  赤地 "・ 未対応の部分

※表中の成分数は平成21年2月 末現在 5
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医薬品として
存在しない

技術的に開発の余
地はあるが、市場性
の問題等で未着手

医薬品
として

存在する



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44成分の状況(平成21年2月 末現在)

未承認薬 0未承認効能への対応スキーム
(イメージ)

学会・患者団体等からの要望

↓↓↓
未承認薬問題検討会議等で選別

―
 対応すべき企業が明確な場合

一一一→ 対応すべき企業がない場合

厚生労働省

(現在検討中のスキーム)

学会・患者団体等からの要望

↓   ↓    ↓
未承認薬問題検討会議等で選別

製薬業界による未承認薬E未承
認効能の開発支援を行う機能

又は組織



シミュレーションによる制度改革の財政影響(予測)
(億円)

生 産 2010 201, ,01■ ,014 ,015 知 16 ,017 901■ 2020

‖度改革納藁割費ll・ (GE促進前 ) 82側  85o04   87660  9027a  92.876  95“ ‖川  98鵬 4 100β 30 103292 105.89d 108.501

た1 伸 日 優 准 勤 昼 A -22■ 1 ―

'7彙
! ―■動出 -41`` 電 001 _R ttrL -7001 -7_851

員期収載品減少 -3,68( -5,57 -6,68. -13,OЮ
I

-15Ю91 -15481

漁発品増加 5,601 6,501 7081 7,851

i品比 屋 (数量 ) 2561 27_81 30C11 3221 344, 4041, 400 4011H 4001

hE促進後薬割費計       1 80.611 02.ウ 7d 84.38d 86.92d 8871d 89.87J 01.5j1 93.14d 96204 98.15d100劇

による影薔額 B 1_190  123d  2_34 2“ 4001 41日 542 5_60里   7061

腐価維持特傷対彙製品の売上増 1.24. 2031   2,10q   3,241 3.29 4234  4411  5,43
[の他キ 201    38d    701 880   1.10ヨ    1271   1.03

※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
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【参考】シミュレーションに当たっての主な前提条件

C)26,000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I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)に対して、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(製品寿命は先発品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


