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一般社団法人 医薬政策企画  P-Cubed

一般社団法人医薬政策企画 P-Cubed
Pharma Policy Planning P-Cubed

当法人は、定款に定めた医薬品ならびに医療機器、再生医療等製品、健康産業等の産業政策（以下「医薬政策」という。）に関わる
調査・研究の実施ならびに調査・研究の支援、情報提供を行うことを目的とし、その目的に資するため、次の事業を行う。

(1) 医薬政策および医薬政策に関わる医療経済学、生物統計学、医薬統計学等の調査、研究の実施（医薬政策研究事業）

(2) 企業等が実施する上記調査、研究の企画・コンサルティング並びにコーディネート（コンサルティング事業）

(3) 医薬政策に関わる国内外情報の収集と発信（情報発信事業）

(4) 医薬政策の調査・研究スキル向上ならびに知識の普及を図るための教育事業（教育事業）

(5) 上記に付帯または関連する一切の事業（その他の事業）
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www.pcubd.jp/

http://www.pcubd.jp/


医薬品不足情報を
お知らせください

詳しくはこちら

5



6



7

骨子

0.  医薬品の迅速・安定供給実現に向けた総合対策に関する有識者検討会

1. 2024年度薬価制度改革、2025年度薬価改定

2. ヘルスケアエコシステムと製薬産業

3. ヘルスケアエコシステムにおける薬価制度

4. イノベーション評価のあり方

5. Affordabilityからの課題：薬剤費（医薬品支出）の問題



医薬品の迅速・安定供給実現に向けた総合対策に関する有識者検討会
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医薬品の迅速・安定供給実現に向けた総合対策に関する有識者検討会
議論のポイント：日本の医薬品産業の課題

医薬品流通構造
○ 公定薬価を上限とし、頻度高く競争を繰り返す市場構造が形成された結果、薬価が趨勢的に下落するという特異な市場構造。
○ 生命関連産業である医薬品産業が構造的デフレ産業に陥るおそれ。特に、社会的インフラである医薬流通産業の経営に厳しい影響。
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○ 革新的創薬に向けた環境整備
＊ 創薬エコシステムの構築促進
＊ バイオ医薬品・再生医療等製品の製造
＊ 医療情報・AIの活用
＊ 臨床試験の効率化・承認審査の迅速化

○ 薬価政策
＊ 制度の不確実性
＊ 収載時の薬価算定の在り方
＊ 企業の予見可能性の確保

○ 産業構造／ビジネスモデル
 ＊ 長期収載品から収益を得る構造からの脱却

開発に特化するための環境整備

• 革新的医薬品が日本において上市されない

課 題

先発医薬品

○ 産業構造／ビジネスモデル
＊ 参入障壁の低下（共同開発の導入等）
＊ 特許切れ直後の品目に偏った収益構造からの脱却

○ サプライチェーンの強靱化

医療上必要性の高い医薬品の安定供給を確保
するための環境整備

• 医薬品の安定供給が損なわれている

課 題

後発医薬品

日本バイオテク協議会第91回例会（2023年1月30日開催）安藤公一課長講演資料より



医薬品の迅速・安定供給実現に向けた総合対策に関する有識者検討会報告書のポイント(1)

▍安定供給の確保
【主な課題】
後発品を中心として、多くの品目が出荷停止等の状況。背景には、小規模で生産能力も限定的な企業が多い中、少量多品目生産が行われるといった後
発品産業の構造的課題が存在している。

【対策の方向性】
少量多品目生産といった後発品産業の構造的課題の解消等
 企業の安定供給等に係る企業情報を可視化。当該情報を踏まえた新規収載や改定時の薬価の在り方を検討
 上市に当たって十分な製造能力等を求める仕組みの構築
 業界再編も視野に、品目数の適正化や適正規模への生産能力強化を進め、少量多品目生産と いった構造的課題を解消する観点から薬価の

在り方を検討するとともに、品目数の適正化に併せた製造ラインの増設等への支援などを検討。ロードマップを策定し、集中的な取組を実施
 製造効率の向上と品質確保の両立が図れるよう、異業種におけるノウハウの活用について検討するとともに、迅速な薬事承認を可能とする体制の確

保や変更手続のあり方を明確化することで、製造効率の向上に向けた企業マインドを醸成することについて検討
 後発品以外も含めた医療上必要性の高い品目の安定供給の確保に向け、薬価の下支え制度の運用改善を検討し、中長期的には、採算性を維

持するための仕組みを検討（その際、企業努力を促す観点や保険財政のバランスを確保する観点を考慮）
 原薬等の共同調達等の取組を促す
 後発品産業のあるべき姿の策定やその実現に向けた議論を行う会議体の新設
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• 検討会では、革新的医薬品の日本への早期上市や医薬品の安定的な供給を図る観点から、現状の課題を踏まえ、流通、薬価制度、産業構造など幅広い議
論を実施してきた。議論のとりまとめとして、以下の対策を提言する。

「医薬品の迅速・安定供給実現に向けた総合対策に関する有識者検討会」第13回（2023年6月6日開催）資料より抜粋



医薬品の迅速・安定供給実現に向けた総合対策に関する有識者検討会報告書のポイント(2)

▍創薬力の強化
【主な課題】
日本起源品目の世界市場シェアが低下するなど、我が国の創薬力が低下。新たなモダリティへの移行に立ち遅れる等、研究開発型のビ
ジネスモデルへの転換促進が必要な状況にある。

【対策の方向性】
新規モダリティの創出支援
積極的な新規モダリティへの投資や、国際展開を見据えた事業展開を企業が行うよう政府一丸となった総合的な戦略を作成
新規モダリティに係る新薬候補探索（シーズ・ライブラリ構築）等の支援を検討
 バイオ医薬品の製造や人材育成支援を通じた、バイオシミラーの国内製造の促進

創薬エコシステムの構築
 ベンチャー企業について、資金調達や知財戦略等、開発から上市、海外展開まで一環したサポートの実施
製薬企業やベンチャー企業、アカデミアとのマッチング促進に向けた取組の実施

革新的創薬に向けた研究開発への経営資源の集中化
研究開発型企業においては、革新的創薬に向けた研究開発への経営資源の集中化を図るべきであり、特許期間中の新薬の売上で研究開発費の

回収を行うビジネスモデルへの転換を促進するため、薬価制度の見直し等を行うことが必要である。
併せて、諸外国に比べて長期収載品の使用比率が高いこと等を踏まえ、⾧期収載品による収益への依存から脱却を促すため、原則として後発品への置換

えを引き続き進めていくべきである。
 その際、⾧期収載品の様々な使用実態に応じた評価を行う観点から、選定療養の活用や、現行の薬価上の措置の見直しを含め対応を検討

11「医薬品の迅速・安定供給実現に向けた総合対策に関する有識者検討会」第13回（2023年6月6日開催）資料より抜粋



医薬品の迅速・安定供給実現に向けた総合対策に関する有識者検討会報告書のポイント(3)
▍ドラッグ・ラグ／ドラッグ・ロスの解消
【主な課題】
欧米では承認されている143品目が日本で未承認。うち、国内開発未着手のものが86品目あり、ドラッグ・ロスが懸念される。開発未着手品目は、ベンチャー
企業発、希少疾患用医薬品、小児用医薬品の割合が多い。

【対策の方向性】
革新的医薬品の迅速導入に向けた環境の整備
 国際共同治験への対応の強化。特に、国際共同治験に参加するための日本人データの要否等、薬事承認における日本人データの必要性を整理
 希少疾病用医薬品指定制度について、早期段階から指定できるよう制度を見直し
 小児用医薬品の開発計画策定の促進や、新たなインセンティブを検討
 海外ベンチャー等に対し、日本の制度を伝達

現に発生しているドラッグ・ラグ／ドラッグ・ロスへの対応強化
 AMED研究事業による支援により、先進医療・患者申出療養等による治療の早期実施が可能な体制の構築

日本市場の魅力を向上させる薬価制度
 新規モダリティなどの革新的医薬品についての新たな評価方法を検討
 医療上特に必要な革新的医薬品の迅速導入に向けた新たなインセンティブを検討
 ベンチャー発品目の新薬創出等加算における適切な評価の在り方を検討
 医療上特に必要な革新的医薬品について、特許期間中の薬価維持の仕組みの強化を検討
 市場拡大再算定について、再算定の対象となる類似品の考え方の見直しを検討
 医療保険財政への影響を考慮しメリハリをつけた対応などを検討
※上記の薬価上の措置は創薬力に係る対策の方向性も兼ねている

12「医薬品の迅速・安定供給実現に向けた総合対策に関する有識者検討会」第13回（2023年6月6日開催）資料より抜粋



医薬品の迅速・安定供給実現に向けた総合対策に関する有識者検討会報告書のポイント(4)

▍適切な医薬品流通に向けた取組
【主な課題】
薬価差は、①取引条件等の違い（例えば都市部と離島の配送コスト）から必然的に発生するものと②薬価差を得ることを目的とした値下げ交渉に

より発生するものがある。
現在は、医薬分業の進展とともに、取引主体が医療機関から薬局にシフトしている。
 こうした中で、チェーン薬局・価格交渉を代行する業者の大規模化により価格交渉力を強め、経営原資を得ることを目的に、医薬品の価値に関わりなく

前回改定時と同じベースでの総価値引き交渉が行われていることなど、薬価差を得る目的での取引が増加。一部で過度な薬価差の偏在が課題となって
いる。

特に長期収載品や後発品は、品目数が多いことから、価格交渉の実務的な負担を減らす観点から、総価取引が行われることが多く、値引きの際の調整
に使用されるため、薬価の下落幅が大きくなっている。

【対策の方向性】
 まずは、流通関係者全員が医薬品特有の取引慣行や過度な薬価差等の是正を図り、適切な流通取引が行われる環境を整備するため、医療上の必

要性の高い医薬品について、従来の取引とは別枠とするなど、総価取引改善に向け、流通改善ガイドラインを改訂

【引き続き検討すべき課題】
購入主体別やカテゴリー別の取引価格の状況や過度な値引き要求等の詳細を調査した上で、海外でクローバックや公定マージンが導入されていること

も踏まえ、流通の改善など、過度な薬価差の偏在の是正策を検討
薬剤流通安定のためのものとされている調整幅について、流通コストの状況等を踏まえ、どのような対応を取り得るか検討

13「医薬品の迅速・安定供給実現に向けた総合対策に関する有識者検討会」第13回（2023年6月6日開催）資料より抜粋



医薬品の迅速・安定供給実現に向けた総合対策に関する有識者検討会報告書
その他（主な項目）

 後発品の使用促進に係る経済的インセンティブとしての患者負担の在り方（選定療養など）

 薬剤一般について国民の軽度の負担

 毎年改定のあり方の検討

 中⾧期的な経済成⾧率にあわせた薬剤費の伸び

 産業育成を公的保険の枠外で考えること：例えば、セルフメディケーションの推進

 薬剤費等のデータを収集

14「医薬品の迅速・安定供給実現に向けた総合対策に関する有識者検討会」第13回（2023年6月6日開催）資料より抜粋



医薬品の迅速・安定供給実現に向けた
総合対策に関する有識者検討会

各会議体との調整・進捗管理等について報告を受ける

医薬品の迅速・安定供給実現に向けた総合対策に関する有識者検討会
報告書を踏まえた今後の検討体制

• 有識者検討会の報告を踏まえ、中医協等の会議体において、詳細な制度設計や関係者の合意形成に係る議論を行う。

• 併せて、有識者検討会を定期的に開催し、各会議体の検討状況の報告等を行うことを想定している。

課題設定・解決策の方向性提示 詳細な制度設計・関係者の合意形成等
検討
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※「（新）」の記載がある検討会は、報告書とりまとめ以降に新たに立ち上げたもの

有識者検討会で各会議体の検討状況を報告
（新）後発医薬品の安定供給等
の実現に向けた産業構造のあり

方に関する検討会
中間とりまとめ（10月）

中央社会保険医療協議会等

（新）創薬力の強化・安定供給の確保等のための
薬事規制のあり方に関する検討会

医療用医薬品の流通の改善に関する懇談会

医療用医薬品の安定確保策に関する関係者会議
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第14回医薬品の迅速・安定供給実現に向けた総合対策に関する有識者検討会資料（2024年2月28日）



2024年度薬価制度改革、2025年度薬価改定
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2025年度薬価改定のポイント

 改定対象範囲は医薬品のカテゴリごとに設定する。

 新薬創出加算品と後発医薬品は平均乖離率（5.2%）の1.0倍超（「その他医薬品」も含む）

 新薬創出加算対象外の新薬は0.75倍（乖離率3.9%）超

 長期収載品は0.5倍（2.6%）超

 創薬イノベーションの推進の観点から、追加承認品目等に対する加算を臨時的に実施

 臨時的に不採算品再算定を実施、最低薬価は引き上げ。

 新薬創出加算の累積額控除を実施。
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経済財政運営と改革の基本方針2024（令和６年６月21日閣議決定）において、
2025年度薬価改定の在り方について検討するとされたことに基づき、平均乖離率が縮
小するなど、「薬価制度の抜本改革に向けた基本方針」（平成28年12月20日内閣
官房長官、経済財政政策担当大臣、財務大臣、厚生労働大臣決定）当時から状
況が大きく変化していることや、現役世代等の保険料負担が上昇していることを踏まえ、
令和３年度、令和５年度の薬価改定の慣例に固執することなく、必要な対応を行う。

中医協薬価専門部会 2024年12月20日



2024年度薬価制度改革のポイント（後発医薬品安定確保）

後発医薬品を中心とした安定確保の課題解消、後発医薬品産業構造転換、医療上必要性の高い品目の安定確保

1. 後発企業の安定供給体制を評価する「企業指標」と薬価に反映する仕組みの導入

2. 収載時薬価を先発品の0.4掛けとする規定の厳格化

3. 基礎的医薬品の適用要件の緩和

4. 不採算品再算定の特例的適用

18

継続して議論すべき点・・ 供給不足の真の原因と解決のための対応
（私見、以下同じ） 毎年改定、市場実勢価形成と流通問題



2024年度薬価制度改革のポイント（新薬の薬価算定）

創薬力強化とドラッグ・ロス/ラグの解消のためのイノベーション評価

1. 革新的新薬の日本への迅速な導入を評価する「迅速導入加算」の新設

2. 新薬創出加算の見直し

3. 有用性系加算の評価項目の拡充

4. 小児用医薬品評価の充実

5. 市場拡大再算定の見直し（いわゆる「友連れ」ルールの廃止）

19

継続して議論すべき点・・ イノベーション評価のあり方
財政影響（薬剤費総額）の議論



すべて薬価制度が悪い！！！
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ドラッグロス・ラグ
新薬開発力低下
医薬品不足・供給問題



ヘルスケアエコシステムと製薬産業

21



Pharmaceutical Strategy for Europe(2020.11)

22Pharmaceutical Strategy for Europe：https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe_en

4 work strands:
1. ensuring access to affordable medicines for patients, and addressing unmet medical needs (in the areas of 

antimicrobial resistance and rare diseases, for example)
購入可能な価格での医薬品へのアクセスを確保し、アンメットメディカルニーズ（例えば抗菌薬耐性や希少疾病
の分野）に対応。

2. supporting competitiveness, innovation and sustainability of the EU’s pharmaceutical industry and the 
development of high quality, safe, effective and greener medicines
EUの製薬産業の競争力、革新性、持続可能性を支援し、高品質で安全、有効かつ環境に優しい医薬品の
開発を支援。

3. enhancing crisis preparedness and response mechanisms, diversified and secure supply chains, addressing 
medicines shortages
危機への備えと対応メカニズムの強化、多様で安全なサプライチェーンの構築、医薬品不⾜への対応。

4. Ensuring a strong EU voice in the world, by promoting a high level of quality, efficacy and safety standards
高⽔準の品質、有効性、安全性の基準の推進による、世界におけるEUの強い発言力の確保。

Medicines - a strong ecosystem at an important crossroads
Good health is central to wellbeing and depends on a multitude of factors including healthy lifestyles and fair 
and equitable access to healthcare, a central pillar of the European way of life. Healthcare in turn requires safe, 
effective and affordable medicines.

健康はウェルビーイングの中心であり、健康的なライフスタイルや、欧州の生活様式の中心である医療への公平
で公正なアクセスを含む、多くの要因に依存。ヘルスケアには、安全で効果的かつ手頃な価格の
医薬品が必要。



欧州議会、薬事規制法改正を大差で採択(2024.4)
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 2024年4月10日、イノベーションを促進し、医薬品の安定
供給、入手しやすさ、買い求めやすさを向上させるため、
EUの医薬品関連法を改正する提案を採択。

 ヒト用の医薬品を対象とするこの立法パッケージは、新しい指
令（賛成495票、反対57票、棄権45票で採択）と規則
（賛成488票、反対67票、棄権34票で採択）で構成。

 製造販売承認後2年間の市場保護期間（後発、ハイブリッ
ド、バイオシミラー製品を販売できない期間）に加え、7年半
の最低規制データ保護期間（他社が製品データにアクセスで
きない期間）を導入。
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The U.S. Healthcare Ecosystem: Payers, Providers, Producers
Robert Lawton Burns, Professor of Health Care Management and Co-Director, Vagelos Program in Life Sciences & Management, 
The Wharton School, University of Pennsylvania

 ヘルスケア・エコシステム：医療の質、多様な選択肢、
イノベーション、アクセス、医療費コントロールを支える基盤

 医療提供者、組織、支払者、企業の役割と関係性

 多面的価値観と多角的な対策の必要性

The U.S. Healthcare Ecosystem: Payers, Providers, 
Producers
Robert Lawton Burns, Professor of Health Care 
Management and Co-Director, Vagelos Program in Life 
Sciences & Management, The Wharton School, University 
of Pennsylvania



Healthcare Value Chain

25Robert Lawton Burns：The U.S. Healthcare Ecosystem: Payers, Providers, Producers. McGraw Hill, 2023
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§ “…not everyone means the same thing when they speak about ‘sustainable health care’.” [Muzyka et al. 2014]
§ There are various schools of thought but there are also common themes across stakeholders

Long-term strategic 
perspectives

and innovation

•Keeping financial costs 
under control

•Enacting enabling 
policies with long-term 
perspectives

•Advancing effective 
therapies and improving 
services

Disease prevention
and health promotion

•Emphasizing 
comprehensive patient-
centered primary care 
and chronic disease 
management

•Fostering a satisfactory 
environment for 
healthcare workforce

Quality

•Defining and tracking 
appropriate quality 
standards and 
performance indicators

•Facilitating health equity 
and parity

• Investing in 
advancements in data 
infrastructure and digital 
solutions

Institutionalization of 
social and ecological 

environmental concerns

•Addressing broader 
socio-economic and 
cultural determinants of 
health

•Addressing 
environmental 
contributing factors

•Understanding 
interdependencies

Institutional 
accountability and 

individual responsibility

•Prioritizing transparency 
in decision making and 
driving efficiencies

•Empowering patients and 
enabling them to take 
ownership of their health

Muyzka, D.; Hodgson, G.; Prada G. The Inconvenient Truths about Canadian Health Care. Available online: http://www.conferenceboard.ca/cashe/research/2012/incnveneient_thruths.aspx
Fischer, M. Fit for the Future? A New Approach in the Debate about What Makes Healthcare Systems Really Sustainable. Sustainability 2015, 7, 294-312. https://doi.org/10.3390/su7010294

Elements of a sustainable healthcare ecosystem

 「持続可能な医療」について語るとき、誰もが同じことを意味しているわけではない
 ステークホルダーに共通するテーマもある

 長期的な戦略的視点とイノベーション
 疾病予防と健康増進
 品質
 環境関心への制度化
 組織の説明責任と個人の責任

26

http://www.conferenceboard.ca/cashe/research/2012/incnveneient_thruths.aspx


Performance Dimensions

27

製薬産業とヘルスエコシステムの視点

 健康価値の向上：持続的なイノベーションと
       イノベーションへのアクセス

 社会保障制度の持続可能性

 イノベーション評価と受入れ可能・支払い可能な価格制度

 安定確保のためのサプライチェーンと流通

 環境への配慮

しかし、必ずしもすべてが同時に成り立つわけではない！

Affordability

Acceptability

Resilient 
Supply

Innovation
/Access

Sustainability

Environmental 
awareness

Healthcare
Ecosystem

講師作成 （参考）Robert Lawton Burns：The U.S. Healthcare Ecosystem: Payers, Providers, Producers. McGraw Hill, 2023



持続可能なヘルスエコシステムと医薬品

 新薬

 バイオシミラー

 ジェネリック医薬品

28

ヘルスエコシステムにおける役割と産業の持続可能性



ISPOR SPECIAL INTEREST GROUPS (SIG) FOR BIOSIMILARS
THE EVOLUTION OF BIOSIMILAR MARKETS: KEY ELEMENTS FOR LONG-TERM 

SUSTAINABILITY OF THE HEALTHCARE ECOSYSTEM

29

AIM OF TODAY’S FORUM

§ Share insights on the role biosimilar medicines play in supporting 
the long-term sustainability of the healthcare ecosystem

§ Reflect on learnings extracted from the use of biosimilars in the U.S.

§ Identify elements that may undermine the sustainability of off-patent 
biologic/biosimilar markets

§ Provide a multistakeholder perspective on elements necessary to 
ensure sustainable markets

THE EVOLUTION OF BIOSIMILAR MARKETS:

Key elements for long-term sustainability of the 
healthcare ecosystem

ISPOR 2022 Global HEOR Conference

Forum brought to you by the ISPOR Special Interest Group on Biosimilars
17th May 2022

AGENDA

§ U.S. Perspective (Lockhart)

§ IQVIA Sustainability Framework (Aitken)

§ Multistakeholder Objectives (Vanderpuye-Orgle)

§ Patient Advocate’s Perspective (Hyde)

https://www.ispor.org/heor-resources/presentations-database/presentation/intl2022-3457/14010

バイオシミラーによるヘルスケア・エコシステムの持続可能性
 バイオシミラーによる市場競争・価格競争 ⇔ バイオシミラー市場の持続可能性

 健全な競争と供給のレベル

 医療への支出コントロールと質の高い医療 ⇒ ヘルスケアシステムの持続可能性

 患者のアクセス拡大

CONFERENCE/VALUE IN HEALTH INFO
2022-05, ISPOR 2022, Washington, DC, USA








AIM OF TODAY’S FORUM

§ Share insights on the role biosimilar medicines play in supporting the long-term sustainability of the healthcare ecosystem



§ Reflect on learnings extracted from the use of biosimilars in the U.S.



§ Identify elements that may undermine the sustainability of off-patent biologic/biosimilar markets



§ Provide a multistakeholder perspective on elements necessary to ensure sustainable markets
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Through lower-priced therapies and more treatment options, 
biosimilars may result in:

More people treated

Earlier treatment

Better adherence

Improved patient 
outcomes

Drivers include
§ Safety
§ Efficacy
§ Effectiveness
§ Reimbursement
§ Stakeholder 

perceptions
- Competition
- Prices
- Market share

Competition Expanded 
access Cost savings Headroom for 

innovation
Health 
system 

sustainability

Biosimilars and a sustainable healthcare ecosystem

30



ヘルスケアエコシステムにおける薬価制度

31



医薬品価格政策（価格設定と償還）の機能（OECD,2009＋）

医療費（薬剤費）コントロール
財政影響
支出額に見合う健康価値

（Value for money)

イノベーション評価
 イノベーションに対する多面的評価

（Multiple Criteria Decision Analysis)
透明性の高い価格政策

新医療技術へのアクセス
公衆衛生、福利への影響

(welfare, public health)
希少疾患や小児への配慮

OECD Health Policy Studies: Pharmaceutical Pricing Policies in a Global Market
坂巻弘之（訳）：図表でみる世界の医薬品政策―グローバル市場で医薬品の価格はどのように決められるのか。 明石書店，2009

流通と安定確保

32



HEALTHCARE PAYMENT ECOSYSTEM

33https://icer.org/wp-content/uploads/2024/04/Managing-the-Challenges-of-Paying-for-Gene-Therapy-_-ICER-NEWDIGS-White-Paper-2024_final.pdf

予想される成長に備えるために、
医療費支払いエコシステム（Healthcare Payment 
Ecosystem）が、相互に関連する3つの重要な課題
に取り組む必要がある。
すなわち、
適正価格の決定、
臨床上の不確実性の管理、
短期的な予算への影響の管理である。



イノベーション評価のあり方

34



1. Incentives to invest

2. Success in price control

3. Fair shot biosimilars/generics

持続可能なイノベーションのためには、適切なイノベーション評価の仕組みが必要

35



NEW PRICING MODELS FOR GENERIC MEDICINES TO ENSURE LONG-
TERM HEALTHY COMPETITIVENESS IN EUROPE（24.06.2022）

36Medicine for Europe:https://www.medicinesforeurope.com/wp-content/uploads/2022/06/New-pricing-models-for-generic-medicines.pdf

1B Implement new pricing models
Points of impact for new pricing models

In total there are eleven new pricing models proposed that can be utilized to promote healthy competitiveness 

and enhance economic viability. These models can have different points of impact (price, reimbursement, 

excessive spendings, taxes/ subsidies) within the presented pricing framework (product to revenue chain) and 

thus produce specific outcomes.

6 7

1B Implement new pricing models
New pricing models pair-wise comparison (implementation potential)

Experts from five countries (Belgium, Portugal, Spain, Romania and Greece) representing four country archetypes
were asked to assess new pricing policy models* in terms of their perceived effectiveness and feasibility. The
models that scored the highest on feasibility and effectiveness parameter based on new pricing models pairwise
comparison, represent the highest implementation potential in a certain country archetype (A).
European countries were assigned to five country archetypes based on shared similarities in approach to generic
medicines price regulation and restrictiveness of existing policies (see each country archetype characteristics on the
next slide). Countries with free-pricing policies (A1) for generic medicines were not considered.

*excluding end-user fee models (cost allocation, hypothecated tax) as they were unequivocally assessed for very low feasibility; automatic indexation, volume for savings and price heaven were assessed
by internal team only.

 欧州の多くの国では、医薬品支出を削減し、革新的医薬品と後発医薬品の両方へのアクセスを拡大するために、
主に外部参照価格や内部参照価格などの政策ツールを用いて後発医薬品の価格を規制.

 強制的価格引き下げ、クローバック、行政予算管理措置:企業収益低下、市場撤退、供給不⾜、長期的な価格上昇
 段階的価格設定：コスト等に応じた企業による価格変動
 オリジネーター価格との非連動性：オリジネーターとの内部参照価格の非連動
 自動価格調整モデル（自動インデックス）：コスト上昇に対して所定の指標値（インデックス）を設定して自動調整
 その他：バリューベース価格、税額控除、ボリューム・フォー・セービング、価格天国、マージンフィー保証などについて検討。


1B Implement new pricing models

Points of impact for new pricing models

In total there are eleven new pricing models proposed that can be utilized to promote healthy competitiveness and enhance economic viability. These models can have different points of impact (price, reimbursement, excessive spendings, taxes/ subsidies) within the presented pricing framework (product to revenue chain) and thus produce specific outcomes.
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1B Implement new pricing models

New pricing models pair-wise comparison (implementation potential)

Experts from five countries (Belgium, Portugal, Spain, Romania and Greece) representing four country archetypes were asked to assess new pricing policy models* in terms of their perceived effectiveness and feasibility. The models that scored the highest on feasibility and effectiveness parameter based on new pricing models pairwise comparison, represent the highest implementation potential in a certain country archetype (A).

European countries were assigned to five country archetypes based on shared similarities in approach to generic medicines price regulation and restrictiveness of existing policies (see each country archetype characteristics on the next slide). Countries with free-pricing policies (A1) for generic medicines were not considered.



*excluding end-user fee models (cost allocation, hypothecated tax) as they were unequivocally assessed for very low feasibility; automatic indexation, volume for savings and price heaven were assessed by internal team only.
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世界的にもイノベーション、アクセス、アフォーダブルな価格設定の議論が
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AIM PROPOSES TO ESTABLISH
A European Drug Pricing Model for 

Fair and Transparent Prices 
for Accessible Pharmaceutical Innovations

1. 医薬品は公共財として考えるべき

2. 価格は、研究開発のコストにもっと見合ったものにするべき

3. 安価な医薬品へのアクセスをグローバルに推進すべき

4. 医薬品の価格は予測可能である必要がある

5. 医薬品の適正価格算出のための欧州のモデルは、何に報いるべきか？

6. 治療効果の付加価値を考慮した価格であること

7. フェアプライスモデルは、ある程度の柔軟性を持たせる必要がある

8. 並行輸入や医薬品の不足に対する是正措置を導入する必要がある

INNOVATIVE PAYMENT MODELS FOR
HIGH-COST INNOVATIVE MEDICINES

Report of the
Expert Panel on effective ways of

investing in Health (EXPH)

 価格とコストの透明性を高め、高い価格（支払者にとっての高いコス
ト）は、その根底に高い研究開発費がある場合とない場合があること
を認識する

 医薬品の社会的価値を測定する方法論を開発し、例えば医療技術
評価の文脈で、そのような方法を体系的に使用する

 より高い治療付加価値に対してより良い報酬を設定し、イノベーション
の努力がより関連性の高い分野に向けられるようにする

 支払いシステムは、製品（薬）ではなく、サービス（治療） の取得に
対して支払うという方向に進化する必要がある

 関係するすべてのステークホルダーが参加する対話の場を作る

38

AIM; International Association of Mutual Benefit Societies European Commission

1. AIM Proposes to Establish a European Drug Pricing Model for Fair and Transparent Prices for Accessible Pharmaceutical Innovations. 
https://www.aim-mutual.org/wp-content/uploads/2019/12/AIMfairpricingModel.pdf

2. Innovative Payment Models for High-Cost Innovative Medicines. https://health.ec.europa.eu/system/files/2019-11/opinion_innovative_medicines_en_0.pdf

https://www.aim-mutual.org/wp-content/uploads/2019/12/AIMfairpricingModel.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2019-11/opinion_innovative_medicines_en_0.pdf


有用性系加算等の定量化のための評価項目の改正 ①

①臨床上有用な新規の作用機序（該当する項目ポイントの合計により算出．a、 b はいずれか1つ）
ポイント

a. 薬理作用発現のための薬剤の作用点（部位）が既収載品目と大きく異なる 2p

b. 薬理作用発現のための薬剤の標的分子（酵素、受容体など）が既収載品目と異なる 1p

c. a又はbを満たす場合であって、標準的治療法が確立されていない重篤な疾病を適応対象とする +1p

d. a又はbを満たす場合であって、創薬及び製造のプロセスが類似薬等と大きく異なることに基づいた臨床上の有用性
が示される +1p

e. a又はbを満たす場合であって、同じ疾患領域において、新規の作用機序の新薬が長期間収載されていない ＋1p

f. a又はbを満たす場合であって、示された新規の作用機序が臨床上特に著しく有用であると薬価算定組織が認める +1p

② 類似薬に比した高い有効性又は安全性（②-1と②-2のポイントの積により算出）
②-1 高い有効性又は安全性の内容（該当する項目ポイントの合計）

ポイント

a. 臨床上重要な有効性指標において類似薬等に比した高い有効性が示される 1p

b. 重篤な副作用の発現状況など、臨床上重要な安全性指標において類似薬等に比した高い安全性が示される 1p

c. a又はbを満たす場合であって、高い有効性又は安全性が臨床上特に著しく有用であると薬価算定組織が認める +1p

②-2 高い有効性・安全性の示し方（いずれか1つ）

a. ランダム化比較臨床試験による※ 2p

b.
その他、患者数が少ない等の理由で比較試験の実施が困難な難病・希少疾病等に対する新薬であって、単群試験
の成績等に基づいて類似薬等に比した高い有効性又は安全性が客観的かつ信頼性を持って示されていると薬価算
定組織が認めるなど、客観性及び信頼性が確保された方法による

1p

【改正案】（赤字が追加項目）

別添１
中医協 薬－１
５．１１ ．２９



有用性系加算等の定量化のための評価項目の改正 ②

③対象疾病の治療方法の改善（該当する項目ポイントの合計により算出）
ポイント

a. 既存の治療方法では効果が不十分な患者群、あるいは安全性等の理由で既存の治療方法が使用できない患者群にお
いて効果が認められる 1p

b. 対象疾病に対する標準的治療法として位置づけられる 1p

c. 既存の治療方法に比べて効果の発現が著しく速い若しくは効果の持続が著しく長い、又は使用に際しての利便性が
著しく高い（製剤工夫によるものを除く） 1p

d. 既存の治療方法との併用により臨床上有用な効果の増強が示される 1p

e. 作用機序に基づいて特定の患者集団に適応が限定され、当該集団に対して高い効果が示される 1p

f. 患者QOLの向上など、臨床試験での重要な副次的評価項目において既存の治療方法に比べた改善が示される 1p

g. 上記の他、特に著しい治療方法の改善が示されていると薬価算定組織が認める 1p

h. a～gのいずれかを満たす場合であって、標準的治療法が確立されていない重篤な疾病を適応対象とする +1p

【改正案】（赤字が追加項目）

別添１



2024年4月薬価収載新薬
銘柄名 会社名 成分名 承認区分 算定薬価 算定方式 補正加算等

ゾキンヴィカプセル50mg
ゾキンヴィカプセル75mg

アンジェス株式会社 ロナファルニブ 新有効成分
含有医薬品

91,796.40円
136,544.00円

原価計算 有用性加算（Ⅰ）A=45%
市場性加算（Ⅰ）A=15%加算係数 0
新薬創出等加算

ボイデヤ錠50mg アレクシオンファーマ
合同会社

ダニコパン 新有効成分
含有医薬品

2,259.20円 原価計算 有用性加算（Ⅰ）A=40%
市場性加算（Ⅰ）A=10%
迅速導入加算A=10% 加算係数 0
新薬創出等加算

ターゼナカプセル0.1mg
ターゼナカプセル.25mg
ターゼナカプセル1mg

ファイザー株式会社 タラゾパリブトシル酸塩 新有効成分
含有医薬品

3,920.70円
9,576.00円
21,547.10円

類似薬効比較
（Ⅰ）

－

ラパリムス顆粒0.2% ノーベルファーマ
株式会社

シロリムス 新効能医薬品
新用量医薬品
剤形追加

3,010.20円 類似薬効比較
（Ⅰ）

有用性加算（Ⅱ）A=15%
新薬創出等加算

フィコンパ点滴静注用2mg エーザイ株式会社 ペランパネル⽔和物 新投与経路
医薬品

1,962円 類似薬効比較
（Ⅰ）

小児加算A=5%新薬創出等加算

アイリーア8mg硝子体内注
液 114.3mg/mL

バイエル薬品
株式会社

アフリベルセプト
（遺伝子組換え）

新剤形医薬品 181,763円 類似薬効比較
（Ⅰ）

－

エヴキーザ点滴静注液345mg Ultragenyx Japan
株式会社

エビナクマブ
（遺伝子組換え）

新有効成分
含有医薬品

1,409,928円 類似薬効比較
（Ⅰ）

有用性加算（Ⅰ）A=40%
小児加算A=10% 新薬創出等加算

レブロジル皮下注25mg
レブロジル皮下注用
5mg

ブリストル・マイヤーズ 
スクイブ株式会社

ルスパテルセプト
（遺伝子組換え）

新有効成分
含有医薬品

184,552円
551,000円

原価計算 有用性加算（Ⅰ）A=45%
市場性加算（Ⅰ）A=10%加算係数 0
新薬創出等加算、費用対効果評価（H1）

イブグリース皮下注250mg
オートインジェクター
イブグリース皮下注250mgシリンジ

日本イーライリリー
株式会社

レブリキズマブ
（遺伝子組換え）

新有効成分
含有医薬品

61,520円
61,520円

類似薬効比較
（Ⅰ）

小児加算A=5%新薬創出等加算

ヒフデュラ配合皮下注 アルジェニクスジャパン
株式会社

エフガルチギモド アルファ（遺伝子組
換え）・ボルヒアルロニダーゼ アル 
ファ（遺伝子組換え）

新有効成分含有医薬品
新医療用配合剤

604,569円 類似薬効比較
（Ⅰ）

新薬創出等加算

2024年4月10日中医協総会資料抜粋

 加算率が上がった一方で、原価計算では加算率ゼロも。
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１．（６）新規モダリティのイノベーション評価

①原価計算方式における開示度向上【骨子による対応事項】
• 原価計算方式における開示度向上はかねてからの課題であり、開示度に応じた措置を講じているが、最近の新薬の開発が世界的な新
興企業によって進められているものが多いこと、開発・製造が企業やグループ会社内で完結するものではなく、委託なども含め様々
な企業が関わりながら進められている現状を踏まえると、ドラッグ・ラグ／ロスへの影響を回避しながら実効性を伴う見直しを行う
ことは難しいことを踏まえ、今回の薬価改定では特段の見直しは行わず、次期薬価改定に向けて検討を進めることとしてはどうか。

• 原価計算方式には透明性の確保に関する課題があることを踏まえ、類似薬効比較方式による算定を進めるための具体的な方策につい
て、次期薬価改定に向けて検討を進めることとしてはどうか。

②新規モダリティのイノベーション評価【骨子による対応事項】
• 再生医療等製品も含め、新規モダリティなど類似薬がない革新的新薬における薬価上の適切なイノベーション評価のあり方等につい
て、次期薬価改定に向けて検討を進めることとしてはどうか。

対応の方向性（案）



「イノベーション評価」の必要性は継続して議論されてきた

43

課題
 どのように評価するのか
 どのような医療技術をイノベーション評価するのか
 どこが評価するのか（保健医療科学院？？）

実装に関わる議論が不十分だったのでは？
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イノベーションの影響は多様
 薬価制度で評価できるイノベーションは、患者や社会に対する価値

 それらの価値をどのように評価し、どのように薬価制度に反映すべきか

Innovation

Patient

Technology

Business

Society

 治療体系・公衆衛生
 効果、副作用
 QOL、ADL、生産性
 コンプライアンス／など

 製造技術／など 医療費
 費用対効果
 リソース利用
 医療関係者の負荷、満⾜度
 医療機関経営／など

 企業マネジメント、財務／など
講師作成



15

従来のCEAの手法では除外されている、あるいは不完全にしか捉えられていない、GCEA
で捉えられる価値の15の要素を特定し、以下のような重要な問題を定量化するための、
現在の医療経済学的コンセンサス・アプローチを概説している：

 ジェネリック化による価格下落は、製品ライフサイクルにおける医薬品の社会的
価値にどのような影響を与えるのか？

 生産性や患者のリスク選好などの要素を考慮することで、患者にとっての治療
法の利益をどのようによりよく測定するのか？

 この治療は患者の家族や介護者にどのような影響を与えるのか？

 現在のイノベーションから知識が生み出され、将来の治療法の進歩に拍車がか
かるとき、私たちは患者や社会に提供される価値をどのように考えるべきか？

VALUE FLOWER GENERALIZED COST EFFECTIVENESS ANALYSIS (GCEA)

45

Shafrin, Jason（Mann School of Pharmacy and Pharmaceutical Sciences, University of 
Southern California, Los Angeles, CA）, Kim, Jaehong, Cohen, Joshua T., Garrison, Louis 
P., Goldman, Dana A., Doshi, Jalpa A., Krieger, Joshua, Lakdawalla, Darius N., Neumann, 
Peter J., Phelps, Charles E., Whittington, Melanie D. and Willke, Richard. “Valuing the 
Societal Impact of Medicines and Other Health Technologies: A User Guide to Current 
Best Practices” Forum for Health Economics and Policy, 2024. 
https://doi.org/10.1515/fhep-2024-0014

 現実には、方法論自体が未確立なドメインが多い。



事例：レカネマブ
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レカネマブに係る費用対効果評価のあり方に係る論点

47

現状・課題

論点

○ レカネマブに関しては、市場規模が1500億円を超えると見込まれる医薬品として、通常の算定ルールとは別の取扱いを検討することが
議論されている。

○ また、レカネマブについては、介護費用に基づく評価に関する内容を含むデータが提出されている。
○ 費用対効果評価の見直しに向けた議論においては、高額医薬品に係る価格調整範囲の見直しや、介護費用の軽減に係るデータ

の取扱いについて議論してきたところ。

○ レカネマブの取扱いについての全体の議論の中で、費用対効果評価における、価格調整範囲の見直しや、介護費用の軽減に係るデー
タの取扱いについて検討することとしてはどうか。

○ 効率的に議論を進めるため、薬価専門部会との合同部会を開催して、議論を進めてはどうか。

中医協 費－１
５ ． 1 0 . ４



介護費用の取扱いに係るこれまでの議論について
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中医協 薬費－１
５ ． 1 0 ． ２ ７

○ 介護費用の取扱いに関しては、背景や技術的課題の整理を踏まえて、対応を検討する必要があるのではないか。
○ これまでの我が国の費用対効果評価の品目において、対象となる事例がなかったことを踏まえれば、個別品目に当てはめた議論を行う前に、まずは技

術的な課題を整理し、議論を深める必要があるのではないか。
○ 介護データベースに関しては、実際の治療がどうなっているのか等も含め、把握できることが必要と考える。
○ 介護データべ－スも使いつつ、個別品目に対して少し時間がかかるかもしれないが費用対効果を評価することは、介護費用を含めた評価が可能かど

うかを研究するにあたり、非常に重要ではないかと考える。

費用対効果評価専門部会（ 令和５年10 月４ 日）

合 同 部 会 （ 令 和 ５年10 月18 日）

○ 介護費用の推計についてなど、まだ研究をすすめるべき技術的な課題も多くなり、引き続き研究をすすめるべきではないか。
○ 介護データベースを用いることにより初めて明らかとなる課題もあるのではないか。
○ 引き続き研究を進める必要がある現状をふまえると、介護費用にかかる制度の見直しは慎重に判断すべきではないか。
○ 公的介護費用に含めるものについても検討が必要ではないか。
○ 公的介護費用を含めた分析を進めるのであれば、体制を含めて慎重な検討が必要なのではないか。
○ レケンビにおいて、公的費用を含めた分析を試行的に行い、改めて課題を把握すべきではないか。



介護費用の分析の取扱いに係る論点
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中医協 薬費－１
５ ． 1 0 ． ２ ７

○ 介護費用の分析の取扱いに関しては、NDBと介護DB連結データ分析の特徴も踏まえ、研究を進めることについてどのように考えるか。
○ 今後の議論の進め方として、費用対効果評価制度の試行的導入時を参考に、研究の内容や成果もふまえて最終評価の在り方を検討する

ことについてどう考えるか。

○ 現行のガイドラインでも「公的介護費へ与える影響が評価対象技術にとって重要である場合には、公的介護の費用を含めた分析を行うことがで
きる」とされているが、これまで、介護費用を含めた分析は行われていない。

○ 専門部会における議論において、「介護費用の取扱いについて、介護費用を含めた分析についての研究の状況を見て判断すべきではないか」、
「介護費用の軽減を医療保険の財源を使って評価することが妥当かどうか、深い議論が必要である」という意見があった。

○ 諸外国において、公的介護の制度が異なるため一概に比較は困難であるが、介護の費用への影響を分析に組み込むこととしている国が複数
ある。

○ 我が国においては、公的介護に係る統一的なデータベースとして介護ＤＢが整備されている。
○ 製造販売業者から提出された薬価基準収載希望書では、承認審査に用いられた有効性・安全性に係る試験成績に関する資料以外に、介

護費用等に基づく評価に関する内容が含まれている。
○ 本日、有識者よりNDBと介護DB連結データ分析の特徴についてご説明いただいた。

現状・課題

論点



レカネマブの費用対効果評価の課題（私見）
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 認知症の重症度による医療費の差異はそれほど大きなものではなく、医療費への影響だけではレカネマブの
価値評価は不十分。

 （米国レポートでは、「サポーティブケア」単独に比べ、レカネマブ上乗せは、さまざまな不確実性もあり、
「有望であるが結論は出ない」とされている。）

 レカネマブのによる重症予防の経済的効果は、介護費や介護に関わる家族の負担感・労働生産性への影
響が大きい。

 個々の患者の費用だけでなく、社会全体への財政影響も考慮すべきではないか。

 レカネマブ投与対象とならなかった患者のPETや脳脊髄液検査、他の疾患関連で新たに発生する医療
費、介護費、医療機関へのアクセスなど。

 実際の重症度とは無関係に、より多く使われることもある介護サービス利用をRWDで補⾜できるか。

1. 坂巻 弘之：【識者の眼】新しいイノベーションに対して多面的な価値評価とともに、財政影響、RWDによる検討も．日本医事新報2023年10月28日号（5192号）p.58
2. Institute for Clinical and Economic Review: Lecanemab for Early Alzheimer’s Disease: Final Policy Recommendations. April 17, 2023 

https://icer.org/wp-content/uploads/2023/04/ICER_Alzheimers-Disease_Policy-Recommendations_04172023.pdf



イノベーションがもたらす価値に基づく薬価算定は重要－しかし：

51すべてが高薬価になるわけではない！



イノベーション評価の論点

 ヘルスエコシステムを刺激し、持続的なイノベーションのためにも、適切なイノベーション評価（価値評価）の仕組みが必要。

 価値評価実装について具体的な議論が必要。

（現行の「費用対効果評価」は、イノベーション評価の仕組みとして適切か？）

 Affordability（支払い可能な財政影響か）の議論は不要か？

 薬剤費コントロールの議論は不要か？・・薬剤費を経済成長率なみに伸ばすことの意味？
産業の魅力度：薬価設定との関係、産業の成長率？

 すべての新医療技術を保険償還すべきか？／償還率の差異化？
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AFFORDABILITYからの課題：薬剤費（医薬品支出）の問題
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AFFORDABILITYからの課題：薬剤費（医薬品支出）の問題

 薬剤費コントロールの必要性／コントロール策

 薬剤費推計方法と市場の魅力度議論

 薬価改定のあり方

 保険収載の範囲

 償還率の差異化
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国民医療費、薬剤費等の推移

中央社会保険医療協議会 薬価専門部会（第207回）令和５年8月23日
https://www.mhlw.go.jp/stf/shingi2/0000212451_00071.html 55



医療費（薬剤費）推計方法（データの種類）
 国民医療費：給付額、ただし、医薬品の包括評価部分は不明

・ 保険償還の医薬品市場規模
・ 自費による再生医療は含まれない、輸出部分が含まれないなど、医薬品産業力の評価には不向き

 OECD基準：支出額ベース、The System of Health Accounts; SHAに基づき推計
・ 公的カバー以外（OTCなど）、予防、管理費、設備投資も含む
・ 日本の公的支出部分の医薬品費（支出）については、外来医薬品費のみ（かなり誤差大きい）

 ILO基準：給付額ベース、基本的な推計枠組みはSHA
・ 医薬品については外来医薬品費のみ。上記と同様の課題あり

 IQVIA：国内出荷額、集計によりどこまで含まれるか不明、バイオ医薬品にワクチンや再生医療が含まれたり、含まれなかったり
・ 定義をしっかりすることで、国際比較に用いられやすい
・ 国による医薬品承認・償還に違いがあることに留意
・ 輸出入は含まれないので、製薬産業力といえるかどうか注意

 薬事工業生産動態統計：工場出荷額ベース、再生医療、輸出も一部含まれる
（モノとしての輸出入については財務省貿易統計、技術の輸出入については総務省「科学技術研究調査報告」技術貿易収支）
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薬剤費に影響を与える要因

57Robert Lawton Burns：The U.S. Healthcare Ecosystem: Payers, Providers, Producers. McGraw Hill, 2023



諸外国（欧州）での薬剤費コントロール策
償還価格引下げ 公的制度での償還価格引下げ。
償還対象医薬品の制限 公的制度での償還対象(coverage)品目の限定（ポジティブリスト）。英国、韓国など

償還割合の引下げメリハリ 疾病や医薬品の種類・特性等に応じて、償還割合を変更。フランス

リスクシェアリング
Managed Entry Agreement 支払と企業の合意の下、効果や市場規模の変化に応じて価格引下げ、あるいは割戻し。イタリア、韓国など

処方数制限 処方数の制限、処方せんへの記載欄の制限。 ドイツ（義務ではない）

フォーミュラリー・パスウェイ
ガイドライン 推奨医薬品リストやガイドラインなどによる効率的な処方を促す。 英国、米国HMOなど

後発医薬品・
バイオシミラー使用促進 特許切れ新薬から安価な後発医薬品・バイオシミラーへの変更を促す。

参照価格制度 一定の償還基準（参照価格）を設定し、参照価格を超える価格の医薬品については、超過額を患者の自己負担とする。
ドイツ、多くの欧州諸国

「免責制」 一定額までは公的制度での償還対象外とする。
一般用医薬品使用促進・
一般用医薬品へのスイッチ OTC薬の使用推奨、OTCへの転換促進。 英国など

薬剤費総額のコントロール
（予算管理）

薬剤費総額（外来、入院等分野別）を予算制とし、管理。 フランスなど
個々の医師に対する予算割り当て。 ドイツ

企業の利益コントロール 企業の利益率等に応じて価格引き下げ。 英国

費用対効果評価 新薬の費用対効果を評価し、その結果に応じて保険収載可否や償還価格を調整・決定。

疾病管理 慢性疾患等のハイリスク群の住民・患者に対して、重症化予防等を行い、重症化した状態で使用される高額薬剤費の使用をコント
ロール。

58内閣府 政策課題分析シリーズ【第14回】調剤・薬剤費の費用構造や動向等に関する分析http://www5.cao.go.jp/keizai3/seisakukadai.html

政策課題分析シリーズ



薬価改定の行方？

 毎年改定の是非

 事情実勢価に基づく薬価改定と薬価差（薬価差の存在の是非、薬価差の意味、国民への還元）

 「行き過ぎた」薬価差益の是正＝新しい医薬品流通モデルに沿った流通近代化の議論（私見）

 メーカーが納入価に責任を持つこと

 一次売差補填のためのアローアンス、リベートの禁止など

59

薬価引き下げによる社会保障制度持続と産業持続、安定供給を、どのように鼎立させるのか？



海外での高額医療技術の価格設定・償還に関する議論
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 費用対効果評価

 リスクシェアリング/アウトカムベースの支払い

 分割払い



QALYに基づく倒錯した推奨 Perverse QALY-based Recommendations 
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Lewis Thomas:医療技術の発展段階と医療費(1974)
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無技術＊

(non-tech)
中間的技術

(halfway tech)
高度技術

(high tech)

予防接種、抗生物質・
化学療法、ホルモンによる
内分泌疾患治療/など

支持的療法、看護/など 臓器移植、人工臓器、
がん治療/など

一見華々しい

疾患のメカニズムの完全
な理解から生み出された

「決定的技術」

疾病の最終結果を対象
とした延命技術

真の高度技術確立前の
「つなぎ」

技術とはいえないもの
ただし、医療にとっては

不可欠

Lewis Thomas: The Future Impact of Science and 
Technology on Medicine. 
Bioscience, 24:99-105, 1974

Thomasは生物学者であるため、技術の範囲を狭くとらえている。

医
療
費

イ ノ ベ ー シ ョ ン は 漸 増 的
（ incremental ） で あ り 、
費用対効果は良好となりにくい
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国民皆保険とは？
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国民皆保険といえるか？
 自己負担割合が5割を超える制度
 高額な抗がん剤は保険償還されない（保険で使えない）制度

国民（有資格の外国人も含む）がすべて加入していれば「皆保険」ではない。

 今後もすべての薬事承認医薬品を保険収載し続けることは可能か？
 同じ償還割合でよいのか？同じ償還方法でよいのか？（risk-sharingの導入など）
 新しい償還方法をどのように導入（実装）するのか？



ある会合で頂いた質問

日本のヘルスエコシステムは壊れているのでは？
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まとめ
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製薬産業と
ヘルスケアエコシステム

ヘルスケアエコシステムの持続性の視点で、産業振興、イノベーション、後発医薬品とバイオシミラー、
薬価、医療費、安定供給、流通のあり方についての議論が必要

ヘルスエコシステムにおける
薬価制度

薬価制度（価格設定と償還）はヘルスエコシステムにおける多面的機能をもつ
 医療費コントロール、イノベーションへのアクセスによる福利向上
 医薬品産業の持続可能性、持続的なイノベーションと刺激、安定供給

適切なイノベーション評価と受け入れ可能な価格設定の仕組みが必要

イノベーション評価の
あり方

価値評価実装について具体的な議論が必要
Acceptability/Affordabilityの議論も併せて継続すべき

薬剤費コントロールとの
バランス

薬事承認された新医療技術の保険償還の仕組みについて、新たな議論が必要
（企業側から具体的な意見を）
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