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薬価制度改革に関する意見

2009年 6月 3日
日本製薬団体連合会

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。

0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

O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

O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

0高品質で康価な後発医薬品の安定供給と普及促進

0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
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新薬の研究開発

0研究開発期間が長い(10～ 20年 )
0研究開発費が高騰 (800～ 1300億円/1品 日)。 特に臨床開発費
0成功確率が低い(0.005%)
0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

■._,1巨:二`.よ超 10～ 12年

(成功確率) (0.0147%)

研究開発費800～ 1300億円(約60%臨床試験費)

出典 :てきすとぶっく 製薬産業2009(一 部改編)

(最大25年 *)*医薬品に対する特例措置。欧米も同百
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市販後の安全対策 :

後発品承認8発売

最近の新薬の開発状況

0対象疾患 :患者さん・医療現場のニーズカt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ロニーズ)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

0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バイオ医薬品(抗体など)の開発進展
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治療の満足度

<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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アンメット・メディカル・ニーズヘの対応

O肺高血圧症に対し、エンドセリン措抗薬 トラクリア(成分名:bosentan)の 開発
O患者数の少ない疾患で、アンメット・メディカルロニーズを充足する薬剤として、その価値が
グローバルに評価された例

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拮抗薬の発明
高血圧に有効でなかつた。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

Actdbn(スイス)社がエンドセリン拮抗薬 bosentanをRoche社より購

入。肺高血圧治療薬としてグローパル開発・上市

Tradoor、 トラクリア 我が国を含む世界37ヶ国で販売中

基礎研究:

(大学)

↓
創薬:
(企業)
↓
基礎研究:

(り

l`'色

)

開発 :

(BV)

↓
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1∞0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。                   4

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
0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
0研究開発から承認審査、市販後まで一貫した安全対策
0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)

0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

平
成
２
１
年
度
以
降

整理・解析・情報提供
新たな分析手法導入・利用口査・促進

・承認と一貫したリスク管理の計日と実施 (綿密な計目と評価)
・データマイニング●情報技術による報告田童の高度化
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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)
○ドラッグロラグ:先進国の中で、新薬の上市時期が遅い

一〇問題点 :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

されるべきとされた44成分の検討状況

出所:未承認薬使用問題検討会議 (2009年 3月 10日 )資料より作成

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

ドイッ

イギリス

米国

r出所:IMS Healh,:MS Lifecyc:oよ り作成 (転写・複襲禁止)

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.未承認薬口未承認適応への対策
O製薬業界が、開発推進を支援する機構を立ち上げる

「未承認薬 等開発支援
センタ¬ の 設立 醐 は後述)

2.ドラッグロラグヘの対策
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
0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

O承認審査の迅速化・質の向上 :審査人員の拡充口質の向上、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.未承認薬日未承認適応及びドラッグEラグの両者への対策

0革新的藤 ′こ対し、お %曜 「を評物じ得る薬価制度への改革
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承認済み
(20成分)

治験計画等

検討中

(11成 分 )

審査中～治

験実施中

(10成 分 )
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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0ラグが存在

<薬価制度改革の方向>
0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
0特許満了後は、後発品使用により薬剤費の効率1ヒ

医薬品市場の転換研究開発投資の回収と再投資

5     10
研究開発投資額

特許期間中の成長拡大

研究開発再投資
≒面積 (B)一面積 (A)

「未承認薬等開発支援センター」の設立

――口現行制度
口 _改 革後

後発品への急速な代書

8

〔設立の趣旨〕

わが国の患者・目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・販売に至つていない成分・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体の社会的使命、社会貢献の観点から、会員各社の多加の下、
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Jを設立する。

〔事業内容〕

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

・専目的、薬事的、技術的支援

・各種折薔業務等への支援

・資金援助

〔組織〕

会 員:製薬協会員企業及び趣旨に贅同する個人・団体
役 員:若干名の理事及び監事 (学繊経験者及び製薬企業OB)
事務局 :専門知臓を有するものを含め、数名の常動担当者を目置

〔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〕

III]:‖1'区
     拿

葛 聞 詠 甑 舗 諸 織 麟 講 講 1にぃる成分であつて、国内で開発着手されていないもの

^A^^差 [口             ・未承認適慮: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)で承認されている薔2009年 5月         頂尋署薦だ誕高毬覇酪事事路ふ獲斑悔■こた高 |こ澤発蘭 9
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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)
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未承認薬等開発支援センターの機能
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Ⅲ
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学会・患者団体等からの要望
↓

開発等に関する諸事
の協議と設定

開発・申請等に係る支援
・ライセンス契約
・資金提供
・治験、承認申請、薬価等に係る支援

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

0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Hこ立つものである。
O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
加重平均乖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。

薬価

―――現行制度
―― "改革後

…

②乖離率が加菫
平均を紹えf―爆合

0特許期間満ヱ
ルな っ f‐ E合

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つて、当該医薬品
の幸離率が薬価基準収載全品日の加重平均乖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
※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

O乖離率を指標として市場の評価に基づく要件を課すことにより、結果とし
て市場が大きく競合が激しい領域の品日は対象にはならず、オーファン
に代表される市場の小さい領域や、競合品が少なくアンメット・メディカ
ル・ニーズが高い領域の品日のみが薬価維持特例の対象になると予測
される。

12

13

|―..1-「 .-1

※毎回の改定ごとに、乖離率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 (イメージ)

X過去Ω薬饉                   部分 )

市場が大きく参入している製品が多い領域

(例 )ARB、 スタチン等

多

製
品
数

少

薬価維持の対象となる新薬 薬価維持の対象とはならない新薬
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研究開発の促進

市場は小さいが参入して
いる製品が多い領城

(例)HⅣ治療薬等

市場は大きいが参入している製品が少ない領壌市場が小さく参入してい

る製品が少ない領域
(例)難病治療薬等

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

0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
カルロ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。

O一方、スペシャリティーフアーマは、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 菫価維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

【スペシヤリティフアーマ】

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

スペシャリティフアーマ:得意分野において国際的にも一定の評価を得る研究開発力を有する新薬開発企業       |
(「新医薬品産業ビジヨン(2007年 8月 30日厚生労働省公表)Jより抜粋)|

得意領城に集中

15
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後発医薬品の使用促進に向けた取り組み

AP(長期保存
試験等の実施)

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

日本ジェネリッ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

社高:孫蓮をれぞれlヶ月以上の覆扉吾羅孫

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

口了「 こあ品質試験結果、長期保諄議晨農む無包装状態での安歪雇罰頭嘉桑の情報提供              :

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        |

DI情報、添付文書、生物学的同等性試験。溶出試験データ、安定性試験データ、副作用データ、患者用指導せんの医療

関係者からの資料請求に対し、迅速に提供

会員各社MRの管理・教育支援。連絡網並びに支援体制の整備

16

AP(納期短縮
在庫確保等)

業界として

の取り組み

追加的対応
・広報活動強化
・GE希望カード配布等

患者説明、備蓄に対する

診療報酬、調剤報酬での

評価

制度上の

取り組み
医療保険
上の評価

AP(迅速提供、
MR教育充実等 )

追加的対応
・情報提供システム充実
・広報活動強化等
・地域連携への協力充実

AP:『後発医薬品の安心使用促進アクションプログラム」

17
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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

答

付

回

送

会

料資
＼

「ヽ、
ェ

ツネ

オ／索検の
合

請

報

い
料

情

間

資

GE薬協

データ入力

さらなる取り組み-2
啓発事業の強化・自治体等への協力

市民フォーラムの開催

新聞広告の掲載

ジェネ:リック相談カード
の配布等

セミナーの開催

専門誌への広告掲載

説明ビデオの配布

都道府県使用推進協議

会への専門家の派遣

資料請求口照会事項の自動転送

インエネット回線   会員各社
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関連学会

資料、情報の提供
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°
 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。

O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。

O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つている。

O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。
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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

O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、政府目標との乖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。

O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つたかを
踏まえる必要があると認識する。

O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。
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総括‐3

3.保険医療上不可欠な品日の取扱いと薬価維持特例導入の全体的意義等

0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日、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。

O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。

O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。
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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 )
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