
薬価制度改革の必要性薬価制度改革の必要性
＜日本の現行制度＞＜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●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尐しずつ、ゆっくりで、長期間かかる●研究開発投資回収が尐しずつ、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・ラグが存在●革新的新薬の開発・上市が遅れ、未承認薬やドラッグ・ラグが存在

＜薬価制度改革の方向＞＜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○特許満了後は、後発品使用により薬剤費の効率化

時間時間

販売額販売額
後発品上市後発品上市

現行制度現行制度
改革後改革後

医薬品市場の転換医薬品市場の転換

後発品への急速な代替後発品への急速な代替

特許期間中の成長拡大特許期間中の成長拡大
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研究開発投資の回収と再投資研究開発投資の回収と再投資

承認・薬価収載
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特許満了・後発品出現

研究開発投資額
面積（A）

研究開発期間

研究開発再投資
≒面積（B）-面積（A）

販売額
面積（B）
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「未承認薬等開発支援センター」の設立「未承認薬等開発支援センター」の設立

〔〔設立の趣旨設立の趣旨〕〕

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・販売に至っていない成分・適応が存在する。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体の社会的使命、社会貢献の観点から、会員各社の参加の下、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。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。

〔〔事業内容事業内容〕〕

厚労省に設置される有識者会議等にて治験実施が必要とされた未承認薬等厚労省に設置される有識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・専門的、薬事的、技術的支援

・各種折衝業務等への支援・各種折衝業務等への支援

・資金援助・資金援助

〔〔組織組織〕〕

会会 員：製薬協会員企業及び趣旨に賛同する個人・団体員：製薬協会員企業及び趣旨に賛同する個人・団体

役役 員：若干名の理事及び監事（学識経験者及び製薬企業ＯＢ）員：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

〔〔事業規模事業規模〕〕

年間年間33億円程度とし、資金援助及び組織運営費用に充当する億円程度とし、資金援助及び組織運営費用に充当する

〔〔事務所事務所〕〕

東京都中央区東京都中央区

〔〔設立時期設立時期〕〕

20092009年年55月月

＊未承認薬等：以下の未承認薬及び未承認適応＊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・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
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厚生労働省・医薬品医療機器総合機構

国内企業Ａ
国内企業 Ｂ

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）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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開発・申請等に係る支援
・ライセンス契約
・資金提供
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：センターの役割
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未承認薬等開発支援センターの機能未承認薬等開発支援センターの機能
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時間時間

薬価薬価

後発品上市後の先発品の価格は、後発品上市後の先発品の価格は、
後発品の使用促進状況や価格水準後発品の使用促進状況や価格水準
等により決まる等により決まる

②②乖離率が加重乖離率が加重
平均を超えた場合平均を超えた場合

薬価改定時薬価改定時

③③特許期間満了特許期間満了
となった場合となった場合

現行制度現行制度

改革後改革後

①①薬価収載時薬価収載時

後発品上市後発品上市
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薬価維持特例の概要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。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、○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22％による改定を行うものとし％による改定を行うものとし
ている。ている。



○○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目は対象にはならず、て市場が大きく競合が激しい領域の品目は対象にはならず、オーファンオーファン
に代表される市場の小さい領域や、競合品が尐なくアンメット・メディカに代表される市場の小さい領域や、競合品が尐なくアンメット・メディカ
ル・ニーズが高い領域の品目のみが薬価維持特例の対象になると予測ル・ニーズが高い領域の品目のみが薬価維持特例の対象になると予測
される。される。

薬価維持特例の対象範囲薬価維持特例の対象範囲

1313

〔〔薬価維持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
の乖離率が薬価基準収載全品目の加重平均乖離率を超えないものの乖離率が薬価基準収載全品目の加重平均乖離率を超えないもの
OO 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）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）
OO 再審査期間中の医薬品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、乖離率を踏まえて対象品目が見直される毎回の改定ごとに、乖離率を踏まえて対象品目が見直される



市場が大きく参入している製品が多い領域市場が大きく参入している製品が多い領域

（例）（例）ARBARB、スタチン等、スタチン等

市場は大きいが参入している製品が尐ない領域市場は大きいが参入している製品が尐ない領域

（例）抗がん剤等（例）抗がん剤等

市場が小さく参入してい市場が小さく参入してい
る製品が尐ない領域る製品が尐ない領域
（例）難病治療薬等（例）難病治療薬等

市場は小さいが参入して市場は小さいが参入して
いる製品が多い領域いる製品が多い領域

（例）（例）HIVHIV治療薬等治療薬等

多多

製
品
数

製
品
数

少少

小小 市場市場 大大

予測される薬価維持特例の対象領域（イメージ）予測される薬価維持特例の対象領域（イメージ）
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時間

販売額
後発品上市

現行制度
改革後

薬価維持の対象とはならない新薬

時間

販売額
後発品上市

現行制度
改革後

薬価維持の対象となる新薬

※※過去の薬価改定結果に基づき対象となる領域を推定（太枠部分）過去の薬価改定結果に基づき対象となる領域を推定（太枠部分）



【【メガファーマメガファーマ】】

アンメット・メディカル・ニーズに対アンメット・メディカル・ニーズに対
応した領域における新薬の研究応した領域における新薬の研究
開発へのシフトを加速開発へのシフトを加速

得意領域に集中得意領域に集中

【【スペシャリティファーマスペシャリティファーマ】】

自らの得意領域においてアン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した新薬の研究開発に集中化

薬価維持特例導入後の研究開発の方向性薬価維持特例導入後の研究開発の方向性

○○メガファーマは、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、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。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○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。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。

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
研究開発の促進研究開発の促進

幅広い領域幅広い領域

ｱﾝﾒｯﾄ･ﾒﾃﾞｨｶｱﾝﾒｯﾄ･ﾒﾃﾞｨｶ
ﾙ･ﾆｰｽﾞへのシﾙ･ﾆｰｽﾞへのシ

フトフト

これまでの研究開発これまでの研究開発
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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一定の評価を得る研究開発力を有する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

（「新医薬品産業ビジョン（（「新医薬品産業ビジョン（20072007年年88月月3030日厚生労働省公表）」より抜粋）日厚生労働省公表）」より抜粋）


