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   2023（令和５）年９月 20 日（水） 

9 : 34 ～ 11 : 35 

中医協 薬価専門部会（第 209 回） 速記録 

於 日比谷国際ビル 

 コンファレンススクエア８階 
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 ただいまより、「第 209回中央社会保険医療協議会 薬価専門部会」を開催いたし

ます。 

 

 本日は、安川部会長が所用により中座される予定のため、部会長代理である私、

笠木が座長を務めさせていただきます。 

 

 本日も対面を基本としつつ、オンラインも組み合わせての開催としております。 

 

 また、会議の公開については、YouTube によるライブ配信で行うこととしており

ます。 

 

 まず、本日の委員の出欠状況について報告します。本日は全員、ご出席いただい

ております。 
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関係業界からの意見聴取について 
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 それでは、議事に入らさせていただきます。本日は関係業界からの意見聴取を行

います。 

 

 関係団体として、 

 

 ・日本製薬団体連合会 

 ・米国研究製薬工業協会 

 ・欧州製薬団体連合会 

 ・再生医療イノベーションフォーラム 

 ・日本バイオテク協議会 

 ・米国バイオテクノロジー イノベーション協会 

 ・日本医薬品卸売業連合会 
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 より意見を徴収するため、意見陳述者一覧に記載の皆さまにご出席をいただいて

おります。 

 

 まず、関係団体の皆さまよりプレゼンテーションをしていただき、そのあとに 

質疑とフリーディスカッションを行いたいと思います。 

 

 関係団体の皆さまにおかれましては最初に自己紹介を行った上で、時間厳守で 

プレゼンテーションをお願いいたします。 

 

 それぞれの持ち時間が終わった時点でベルを鳴らしますので、円滑な議事進行に

ご協力ください。 

 

 それではまず、日本製薬団体連合会、米国研究製薬工業協会、欧州製薬団体連合

会よりお願いいたします。 
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陳 述 １．新薬の評価、ドラッグラグ・ロス解消 

 

 

 

 

 はい。おはようございます。日本製薬団体連合会会長の岡田でございます。本日

は意見陳述の機会をいただきまして誠にありがとうございます。 

  

 本日はですね、まず最初に日本製薬工業協会の上野会長より新薬について、PhRMA、

EFPIA との統一の意見として、まず陳述をいただいてですね、次いで、日本ジェネ

リック製薬協会の川俣副会長より後発品について。最後、日薬連の岡田より安定確

保の観点から意見を述べさせていただきたいというふうに思います。 

 

 それでは早速ですけども、上野会長、よろしくお願いします。 
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 皆さま、おはようございます。ただいまご紹介いただきました日本製薬工業協会

の上野でございます。本日は、意見陳述の機会をいただきまして誠にありがとうご

ざいます。 

  

 このパートでは、製薬協、PhRMA、EFPIAの３団体を代表して、私のほうから主に

新薬の評価に関する意見を述べさせていただきます。どうぞよろしくお願いいたし

ます。 

  

 それでは、スライド２をご覧ください。 

 

 私たちは基本方針として、イノベーションの推進と国民皆保険の持続性を両立し、

患者の革新的新薬へのアクセス向上を実現することを目指しており、それを実現す

るためにも、新薬の評価の在り方として、２つの仕組みを訴えております。 
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 １つは、革新的新薬の価値が新規収載時に適切な薬価に反映される仕組みです。 

 

 そしてもう１つが、特許期間中の薬価が海外先進国と同様に原則として維持され

る仕組みです。 

 

 これら２つの仕組みが実現されることにより、喫緊の課題であるドラッグラグ・

ロスの解消につながるものと考えます。 
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 ３コマ目をご覧ください。それでは、ここから数枚のスライドを使いまして、前

回の意見陳述の際に宿題としていただいたドラッグラグ・ロスの追加調査の結果の

概要について、お話をいたします。 

 

 まず、このスライドでは、ドラッグロスとなっている品目の分析結果です。前回

の意見陳述でご報告したドラッグロス 86品目のうち、診断薬等 11品目を除く 75品

目について分析した結果をお示ししています。 

 

 これら 75 品目のうち、日本で当該疾患の既存薬がない品目が 39 品目、全体の

52％であり、これらは国内で上市されれば初めての治療薬となる品目です。 

 

 また、日本で当該疾患の当該作用機序のない品目が 56品目、全体の 75％であり、

これらは患者さんに新たな治療の選択肢を提供する品目となると思います。 

 

 その他、小児、希少疾病など、医療上、使用する必要性が高い品目も数多く含ま

れています。 
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 左下の円グラフは、日本で当該疾患の既存薬がない品目 39品目の疾患領域の 

分析についてです。 

 

 このグラフが示すように、これらのロス品目は特定の疾患への隔たりはなく、 

広範囲に及ぶことがわかりました。 

 

 また、指定難病や小児慢性特定疾患の治療薬や患者会から開発の要望が挙がって

いるものもありました。 

  

 以上の結果から、ドラッグロスとなっている品目には、日本においても必要性が

高い品目が数多く存在しているということが確認されたと考えます。 
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 スライド４をご覧ください。 

 

 このスライドでは、上段には、先ほど述べたドラッグロスの分析結果をまとめた

ものです。 

 

 調査した結果から、ドラッグロスは幅広い疾患領域で発生していることから、特

定の疾患領域の個別解決策ではなく、各領域に共通する課題を総合的に見直す必要

があるということ。 

 

 そして、当該疾患で初の治療薬となる品目や小児・希少疾患を対象とする品目も

多く、患者会からの開発要望もあり、可及的速やかな対応が必要と考えております。 
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 次、５コマ目をおめくりください。次に、ドラッグラグ・ロスの発生要因につい

ての分析結果です。 

 

 左の図は、医薬品の各開発段階における投資判断とドラッグラグ・ロスが発生す

る主な要因との関係を示しています。 

 

 まずは開発を開始するにあたって、最初から日本が開発対象国となっていない場

合、また試験の途中で次のステップに進む際に、日本での開発を中止する判断をす

る場合はドラッグロスにつながると考えます。 

 

 またその後、開発を進めていく中で、あるいは上市の際に日本での開発、上市が

遅延する場合には、ドラッグラグにつながるものと考えられます。 

 

 このような考え方のもと、右側には、近年、日本に拠点を設置した海外発ベンチ

ャー企業５社への調査結果を示しています。 
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 その内容については、われわれが想定したとおり、薬事的な要因と薬価的な要因

が起因していることが確認できました。 

 

 そして、その中で特に薬価的な要因に関しては、 

 

・算定方式が読みにくく、薬価制度が複雑であること、あるいは、 

・上市後の薬価改定の想定が難しいこと 

 

などが挙げられております。 
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 続いて、６コマ目をご覧ください。 

 

 こちらのスライドでは、PhRMA、EFPIAを通じて調査した米欧製薬企業を対象に 

したドラッグラグ・ロスの要因についての調査結果です。 

 

 その内容については記載のとおりでございますが、先ほどのベンチャー企業と 

同様に、 

 

・諸外国に比べ、収載時の薬価が低いこと 

・収載後の市場拡大再算定による不確実性 

 

が主な要因として挙げられております。 
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 ７コマ目をご覧ください。ドラッグラグ・ロスの要因の分析のまとめです。 

 

先ほどの調査結果から、現在の日本の薬価制度では、他国に比べ日本の薬価が 

低いことから、相対的投資順位が下がり、ドラッグラグ、あるいはドラッグロスに

至っていることが改めて確認されました。 

 

 さらに、具体的な意見として、開発検討段階で品目単独の事業性が成り立たず、

ドラッグロスに至っていることや、 

 

共通の要因として収載時の薬価を想定することが困難であること、上市後の薬価

の予見性が低いことも挙げられていました。 
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 したがって、課題解決に向けては、 

 

・国内の薬価が想定しやすく、わかりやすい制度にすること。 

 ・欧米と比べて遜色のない薬価が期待できること。 

 ・上市後の薬価が予見でき、薬価引下げのリスクは低いことが重要であり、 

 

これらを複合的に実現して日本で事業性が見通せる薬価制度にする必要がある

と考えます。 
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 続いて、８コマ目をご覧ください。 

  

 以上、今ご説明した追加調査の結果を踏まえ、喫緊の課題であるドラッグラグ・

ロスを解消するために、2024年度薬価制度改革においては、次の４点を要望いたし

ます。 

 

 まずは、薬価収載時における 

 ① 革新的新薬を迅速に導入するための薬価算定 

 ② 有用性加算などの評価を拡充すること。 

 

 次に、薬価収載後における 

 ③ 新薬創出等加算の見直し 

 ④ 市場拡大再算定の見直しです。 

 

 それでは、この後にこれら４点に関して、１つひとつ詳しくご説明いたします。 
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 なお、ドラッグラグ・ロスの解消に向けては、これらの解決策のみでは十分では

なく、日本での事業性が見通せる制度構築が必要であり、 

  

 2024年度以降においても、新たな価値評価の仕組みや薬価改定の在り方について

引き続き抜本的な制度改革を検討していく必要があると考えております。 
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 それでは、９コマ目をご覧ください。ここからは 2024年度薬価改定に向けた具体

的な提案を申し述べます。 

 

 提案①では、革新的新薬を迅速に導入するための薬価収載時の算定方法の見直し

についてです。先ほどの調査結果からも、日本の薬価が他国の価格に影響を及ぼす

こと。あるいは、外国平均価格調整のために上市を遅らせることなど、薬価面の観

点からドラッグラグが生じていることがうかがわれました。 

 

 また、現状で先駆加算がございますが、先駆的医薬品の指定の要件が画期性、重

篤性、高い有効性とハードルが非常に高く、該当する品目もごく限られております。  
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したがって、ファーストインクラスの新薬を日本に迅速に導入するためには、 

日本での上市時に外国価格が存在しなくても欧米と同等の価格が期待できる仕組

みであれば、国内外の価格差を理由としたドラッグラグ・ロスが解消していくと考

えます。 

 

 例えば、具体的な価格設定の案として、 

 

・先駆加算に準じた補正加算の新設、 

・海外で想定される価値評価を踏まえた価格調整が考えられます。 
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 続いて 10コマ目をご覧ください。次に、薬価収載時の「有用性加算などの評価を

拡充」です。新たなモダリティなど、従来とは異なる概念の新薬は、国内に比較対

象となる薬剤が存在しないことなどから、その革新性の評価が難しい場合がござい

ます。 

 

 また、薬剤の価値や有用性を示すデータがあっても、それが薬事承認に直接関わ

らない場合、現行のルールでは十分に考慮されません。このような問題を解決する

ために、日本での早期上市を促していく制度が必要です。 

 

 具体的には、薬価収載後に標準的治療法となることが見込まれる場合、あるいは

患者・家族の社会生活上の有用性が検証されている場合、あるいは長期間、新薬が

上市されていない領域や開発リスクが高い領域での開発品目の場合等です。そうい

った場合において、加算で評価できる制度が必要と考えます。 

 

 また、加算の評価に活用すべきエビデンスとして、審査報告書だけではなく、適

切な統計学的処理がなされた間接比較データなど、評価の根拠データの範囲を拡充

することも検討すべきと考えます。 
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 続きまして、11コマ目をご覧ください。続いて、薬価収載後の「新薬創出等加算

の見直し」です。 

 

先ほどのスライド３・４・５で示したように、ドラッグロス 75品目の分析と、ベ

ンチャーや外資系企業の聞き取り調査によって、２つの大きな問題点が明らかとな

りました。 

 

 １つは、現行の品目要件では、医療上の必要性が高い品目が必ずしも新薬創出加

算等の対象にはならないことがあります。例えば、ドラッグラグ・ロスが多く発生

している小児用医薬品などです。 

 

 もう１つは、現行の企業指標による評価については、企業規模の影響を強く受け

るため、希少疾病等の専門分野に特化している企業にとっては新薬の薬価を維持で

きず、日本で上市するインセンティブとはなりません。 
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 そのため、新薬創出等加算については、現行の品目要件に小児用医薬品などの医

療上必要性の高い医薬品、ならびにドラッグラグ・ロスの解消に資する、日本で早

期上市した品目を追加すべきと考えます。 

 

 また、企業指標・企業区分は医薬品の価値の評価とは関係がないこと、かつ開発

促進にもつながらず、かえって日本への上市が遅れる要因にもなっており、廃止す

べきと考えます。 
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 続いて、スライド 12コマ目をご覧ください。次に、薬価収載後の「市場拡大再算

定の見直し」です。 

 

 中でも、他社製品の売上拡大を理由とした薬価引下げ、いわゆる「共連れルール」

は企業における事業の予見性を低下させています。 

 

 近年では、薬理作用類似薬であっても、効能追加の状況や薬価改定の影響により

競合性の判断が難しくなっており、一律に価格を下げる必要性が乏しい状況にあり

ます。 

 

 また、上市後に新たな効能を追加することは医療従事者や患者の治療の選択肢を

増やし、医療の質の向上に、より貢献するものとなりますけども、一方で再算定の

リスクを高めることになっています。 

 

 また、類似品の取扱いについては、前回改定で除外ルールが導入されましたが、

それは短期的に繰り返し再算定の適用を受けることを防ぐ効果はございますが、

「共連れルール」の根本的な問題を解決するには至ってません。 
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 そのため、薬理作用類似薬全てを類似品として連鎖的に薬価を引き下げる「共連

れルール」は予見性と合理性を損なう点と、さらには患者さんの新たな選択肢を狭

めてしまう点から廃止すべきと考えます。 

 

 また、有用性の高い効能を追加した品目、例えば新薬収載時であれば有用性系加

算などの対象になるような品目については、再算定引下げ率の緩和のかたちで評価

すべきと考えます。 
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 続いて、13コマ目をご覧ください。ここからスライド２枚を使って、先の薬価専

門部会でご指摘のあった点についてお答えします。 

 

まずは、８月 23日の薬価専門部会において、類似薬効比較方式で算定された品目

についても原価計算方式で算定された品目と同様に取り扱うことが指摘されまし

た。 

 

 しかしながら、類似薬効比較方式で算定された品目への再算定の基本的な考え方

は「価格設定の前提条件である使用方法、適用対象患者の範囲等が変化し、収載時

に選定された比較対照薬との類似性が損なわれ、市場規模が大幅に拡大した場合」

に薬価を補正する趣旨で導入されたものと認識しております。 

 

 したがって、類似薬効比較方式で算定された品目について、収載時の前提条件が

変化していないにもかかわらず、市場規模が拡大したという理由のみで薬価を引き

下げることは、単に市場で評価された医薬品の価値を下げるものであり、設立時の

基本的な考え方に反しており、またイノベーションの推進という考え方にも著しく

反するものであり、到底許容できません。 
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 市場拡大再算定をさらに厳しくすることは、革新的新薬の日本での上市を躊躇さ

せ、患者さんに負の影響をもたらすドラッグラグ・ロスをさらに助長するものにな

ります。 

  

 加えて、これまでのドラッグラグ・ロス解消に係る関係者の一連の取組を無にす

るものであり、断じて受け入れられません。 
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 14 コマ目をご覧ください。これが最後のスライドとなります。こちらは８月 30

日の薬価専門部会において指摘のありました原価の開示が難しい企業側の事情に

ついての説明です。 

 

 下段のフローは、医薬品の製造工程に関するサプライチェーンの事例を示してい

ます。ご覧のように、医薬品のサプライチェーンは複雑で、原薬製造、製剤化、包

装の各工程は自社工場のみならず、外部委託先を多く活用し、またそれらは海外の

委託先も活用して製品化されてます。 

 

 このような海外も含めた委託先を利用した場合、原材料費、人件費、設備償却費、

エネルギー代等の全ての経費について根拠となる情報を開示することは極めて 

困難な状況にございます。 

 

 複数企業、複数国にわたるサプライチェーンの状況をご理解いただきますよう、

お願いいたします。新薬パートは以上になります。 
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陳 述 ２．後発品、長期収載品 

 

 

 

 

 はい。続いて川俣副会長、よろしくお願いします。 

  

 

 日本ジェネリック製薬協会の川俣でございます。本来であれば、会長の高田がこ

こに来てお話をするところでありますが、体調不良により参加できませんでしたの

で、代理でお話をさせていただきます。 

 

 まず 15ページ目の資料でございます。 
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 このスライドは、７月５日の意見陳述の際に宿題をいただきました件への回答で

ございます。 

 

 令和４年 10 月の意見陳述時に、原価率が 60％、70％、80％を超えている品目に

ついてご報告をしておりますが、それらの品目を対象としてフォローアップをした

結果でございます。 

 

 令和４年 10月の品目数 4,879品目を調査対象としました。 

 

 それに対して、今回調査では品目数が 4,158品目となっておりまして、これは当

時の会員企業のうち４社が退会をしたことと、薬価削除をした品目があるためで、

品目数としては減少をしております。 

 

 ①品目数の行の一番右の 80％を超えている品目数の割合は 32.6％であって、原

価高騰の影響はいまだ改善されておらず、厳しい状況が続いているということでご

ざいます。 

 

 製造原価が 80％を超えている品目については、販売管理費、卸への費用、消費税

等を含めますと、赤字の状態が続いているというところであります。 

 

 なお、前回のデータと比較するために、今回の調査でも令和４年 10月の薬価に対

する原価率でデータを示しております。 

 

 なお、原価率 80％、1,354品目を対象に今後も追加調査を行ってまいります。 

 

 結果がまとまり次第、データをご報告させていただくところでございます。 
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 次の 16ページです。 

 

 既収載品における薬価改定については、当協会からは、個別銘柄による薬価改定

についてのみ、お話をさせていただきます。 

 

 現状ですが、価格帯ルールは市場実勢価を加重平均することによって算出した上

で、価格帯集約によって薬価が決められてしまっておりますので、 

  

 いわゆる適正な価格で販売している品目が乖離率の大きい品目に引きずられる

ようなかたちで影響を受けるという制度となってしまっています。 

 

 将来にわたって品質確保、安定供給のための継続的な生産、ならびに設備投資を

行う企業にとって収益確保の見通しが立てづらい状況となっていると考えます。 
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 17枚目です。ご説明した内容を踏まえての提案になります。 

 

 安定供給確保と品質確保に向けた適正な活動を行う企業の品目で、医療上必要性

の高い医薬品等については、個別銘柄改定の対象とすることをご検討いただきたい

というふうに考えます。 

 

 なお、安定供給確保と品質確保に向けた適正な活動を行う企業については、次の

スライドに示したように考えております。 
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 いわゆる企業要件ということですが、こちらの内容になります。 
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 19ページ目です。 

 

 このスライドでは、８月 30 日の薬価専門部会において説明された後発品の置換

えに配慮が必要な長期収載品の有無や、その品目などに関しては、有識者検討会に

おいて多面的な分析をいただいておりますので、 

  

 置換えが進まないという実態を的確に捉えているというものと考えておりまし

て、私どもも同様の認識でございます。 

 

 ジェネリック製薬協会からは以上でございます。 
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陳 述 ３．薬価の下支え制度（安定確保医薬品） 

 

  

  

 

 はい、ありがとうございました。ここからは日薬連の岡田より、安定確保の観点

から意見を申し述べたいと思います。 

 

 スライド 20をご覧ください。 

 

 これは前回ご要望いただきました物価高騰が原価に及ぼす影響について、ご回答

を申し上げるものでございます。 

 

 これは業界内で医療上必要性が高い医薬品について調査を行いました。 
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 向かって左の折れ線グラフではですね、医薬品の製造原価が企業物価指数と同様

に推移していて、近年の物価高騰等によって上昇しているという傾向が確認できる

ところであります。 
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 そして、向かって右のグラフでありますけれども、これは原価率の推移をお示し

をいたしております。 

 

 原価率は製品特性等によってばらつきはありますけれども、中央値はですね、 

おおよそ 60 から 70％程度でありました。これは販管費等を含めれば赤字に極めて

近い水準であります。 

 

 また、一部品目では原価率が 200を超えるものも確認されました。 
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 次、21ページをご覧ください。そして、この物価高騰等の影響が続く状況ではあ

りますけれども、現行の仕組みってのは薬価は改定をすれば必ず基本的には引き下

がってまいります。 

 

 基礎的医薬品、不採算品再算定、最低薬価といった薬価を下支えするルールを設

定いただいておりますけども、必ずしも十分とは言えない状況であるというふうに

認識をいたしております。 
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 医療上の必要性が高い医薬品の安定確保を後押しいただくためにも物価高騰等

に対応しうる薬価制度について、薬価改定の在り方も含めて、ぜひご検討いただき

たいというふうに思います。 

 

 その中で、次期薬価制度改革では、薬価を下支えするルールの充実化をぜひとも

お願いしたいというふうに思います。 

 

 また、この薬価を下支えするルールについては、基本的に医療上の必要性が高い

製品に対して適用されるべきというふうに考えておりまして、サイエンティフィッ

クな観点からそれを峻別する必要があるというふうに考えております。 

 

 まずは、その１つの方法として安定確保医薬品について、ぜひ精査するところか

ら開始をお願いしたいというふうに思います。 
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 次、スライド 22をご覧ください。 

 

 ここからは個別ルールごとに意見を申し述べたいと思います。 

 

 これ、基礎的医薬品はですね、不採算品に至る前に薬価を下支えするルールであ

りますけれども、 

  

 実際には、不採算品再算定が適用された品目が対象に追加されているという実態

からですね、その対象となる品目の範囲は十分とは言えない実態であるというふう

に考えております。 

 

 安定確保医薬品など品目要件の拡充や、収載からの年数要件の短縮化をぜひご検

討をお願いしたいというふうに思います。 
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 次、スライド 23をご覧ください。 

 

 この不採算品再算定につきましては、こちらに記載のある、ちょうど括弧でくく

ってありますけども、類似薬要件のために、その成分を継続的に供給したいと考え

る企業が希望しても適用されないとこういう実態がございます。 

 

 われわれの調査では、この不採算品再算定が不適用とされた要因の４分の１が 

類似薬要件でございました。 

 

 よってですね、安定供給や品質確保のための体制等を確認した上で、不採算品再

算定を希望する銘柄のシェアが一定以上であれば、適用することをルールに追加す

るなど、類似薬要件の見直しをお願いしたいというふうに思います。 

  

  

http://chuikyo.news/
http://chuikyo.news/


 

 

Copyright © 2019 http://chuikyo.news   All Rights Reserved 

 

44 

 

 
 

 次、スライド 24をご覧ください。最後に、医薬品全体について、これは７月５日

の意見陳述でもお示したスライドでありますけども、次期薬価制度改革以降の議論

も見据えた意見を述べさせていただきたいというふうに思います。 

 

 医薬品には、この図でお示してますとおり、カテゴリーごとに役割があって、 

それらを推進するためにメリハリのある薬価制度の構築が必要だというふうに考

えております。 

 

 加えて、本日ご紹介いたしましたとおり、新薬の価値、あるいは収載から一定期

間経過した医薬品の医療上の必要性については、現行の仕組みでは必ずしも適切に

評価しきれていないというふうに思います。 

 

 透明性、公平性を担保しつつ、医薬品の価値を評価する仕組みについて検討をぜ

ひ進めていただきたいというふうに思います。 

 

 日薬連傘下の団体からの陳述は以上でございます。ご清聴ありがとうございまし

た。 
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陳 述 ４．再生医療等製品 

 

 

 

 

 ありがとうございました。それでは次に、再生医療イノベーションフォーラムよ

り、お願いいたします。 

 

 

 はい。ＦＩＲＭ会長の志鷹です。本日は意見陳述の機会をいただき、ありがとう

ございます。 
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 ２ページをご覧ください。本年７月５日の意見陳述において、再生医療等製品独

自の制度の検討が必要と述べました。 

 

 その後、８月 23日に開催された薬価専門部会にて薬価算定組織より、「再生医療

等製品の特徴を踏まえた薬価算定のあり方について検討することとしてはどうか」

とのご意見をいただいております。 

 

 ＦＩＲＭは薬価算定組織のご意見に賛同し、引き続き事例の集積に貢献するとと

もに、アカデミアの先生方とも意見交換を行い、「再生医療等製品の特徴を踏まえた

薬価算定のあり方」の検討に資する、よりよい提案を模索してまいります。 

 

 令和８年度改定を視野に、ＦＩＲＭは最終的な制度実装に向けた議論に貢献して

いく所存です。  

 

 次ページ以降、それまでの対応として、喫緊の課題を緩和すべく、令和６年度改

定に向けて原価計算方式に関する課題と意見を述べます。 
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 ３ページ目をご覧ください。 

 

 新規技術を用いる治療方法のない疾患領域の場合、原価計算方式での算定になり

やすく、 

  

 再生医療等製品では、費用計上の検討と運用の段階において、種々の課題が生じ

ていると認識しております。 

 

 再生医療等製品では、多様な品質保証試験、製造に係る人材の配備、独自の製造

設備が必要となりますが、会員企業へのヒアリングの結果、それらの費用の一部は

認められておりませんでした。 
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 ４ページ目をご覧ください。 

 

 特に自家細胞製品ですが、製造の不確実性に起因する損失が企業の持ち出しにな

ることや、流通やインフラ経費が反映されないことも、再生医療等製品特有の課題

です。 

 

 また近年、アカデミアやベンチャー企業をオリジネーターとする製品の割合が多

く、オリジネーターからシーズを譲り受ける際に、企業が投資したライセンス料が

十分に認められていないケースがあると認識しております。 

  

 以上、包括的に課題の全体をお示ししました。 

 

 次ページ以降で原価計算方式の課題に係る意見を２点、述べます。 
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 ５ページ目をご覧ください。まず再生医療等製品に特徴的な製造・品質管理に関

わる３つの課題とその解決に向けた意見です。 

 

 １点目の課題は、市販後のベリフィケーション費用が認められない場合があるこ

とです。承認書に記載される試験検査に加え、承認時に求められるベリフィケーシ

ョンに係る費用についても計上する運用の検討が必要であると考えます。 

 

 ２点目の課題は、平均労務単価で労務費を算出すると、実際費用から大きく乖離

する場合があることであります。 

 

 作業者の教育・習熟に係る労務費や、自家製品においては製造の繁閑対応のため

に確保する作業者の待機時間に係る労務費について、その費用を計上する運用の検

討が必要であると考えます。 

 

 製品数が少ないベンチャー企業では特に負担が大きく、彼らが日本で次の研究開

発、その投資を行うためにも検討をぜひよろしくお願いいたします。 
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 ３つ目の課題は、自家細胞製品の場合、ドナー由来の生物原材料であることに起

因する製造収率のばらつき低下等や、あるいは患者の状態悪化等による投与キャン

セルが生じた場合、企業がその費用を負担せざるを得ないことです。 

 

 治験時において投与に至らなかった損失費用についても、妥当な範囲で計上可能

となるよう、運用の検討が必要であると考えます。 

  

 

 

 以上の課題を示す具体例については、補足資料に記載しておりますので、あわせ

てご確認ください。 
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 最後に、医薬品にも関係する課題とその解決に向けた意見を述べます。６ページ

目をご覧ください。 

 

 近年、大学やベンチャー企業を起源とする医薬品や再生医療等製品が多数ありま

す。 

 

先の意見陳述にてご紹介したとおり、再生医療等製品では、他のモダリティと比

較しても、その割合が多くなっています。このような状況の中、契約金が原価計算

方式に計上不可とされたケースもあります。これは再生医療等製品以外のモダリテ

ィにも共通しております。 

 

 契約金全てが計上されない理由には、妥当な費用範囲を特定することが困難であ

ることといった背景も考えられますが、それらを特定可能な場合は内容をより精査

し、原価計算方式として妥当な費用を計上できるよう運用していただきたいと考え

ます。 
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 なお、ＦＩＲＭでは、原価計算方式に関連し、近い将来予想される課題として、

市場拡大再算定の自家細胞起源の製品に対する影響についてシミュレーションを

行っており、その結果については補足資料に記載しておりますので、あわせてご確

認ください。ご説明は以上です。 

  

 

 ありがとうございました。それでは次に、日本バイオテク協議会、米国バイオテ

クノロジーイノベーション協会より、お願いいたします。 
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陳 述 ５．創薬ベンチャー、米国新興バイオテク企業 

  

 

 

 

 日本バイオテク協議会会長の山田でございます。本日は意見陳述の機会をいただ

き、お礼申し上げます。それでは、意見を述べさせていただきます。 
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 ２ページをご覧ください。 

 

 弊協議会会員の７割を占める創薬ベンチャー企業の現状について、概略をお示し

しております。 

 

 詳細を次ページ以降で、ご説明いたします。 

  

  

http://chuikyo.news/
http://chuikyo.news/


 

 

Copyright © 2019 http://chuikyo.news   All Rights Reserved 

 

55 

 

  

 

 ３ページをご覧ください。 

 

 右のグラフは、会員企業と大手シェア企業の売上高、研究開発費比率を示して 

おります。 

 

 ピンク色の領域が、売上高より研究開発費が大きいことを示しておりますが、 

多くの会員企業がこの領域に該当しております。 
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 参考資料 10ページにもお示ししておりますとおり、 

 

会員企業の開発品目は、大手企業が扱わない市場規模の小さな難病・希少疾病用

薬が多いため、投資回収を見込める十分な薬価が付かなければ事業の継続は難しい

状況でございます。 
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 ４ページをご覧ください。 

 

 そのため、十分な薬価を見込めない日本での上市を諦め、海外市場での開発を 

先行せざるを得ない状況が出てきております。 

 

 会員企業にアンケートを行い、回答を得た 15社のうち、海外先行開発を計画して

いるのは７社。 

  

 そのうち４社は日本での開発をためない、海外のみでの開発を検討しております。 

 

 その一因として、高薬価が望めないことが挙げられております。 
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 ５ページをご覧ください。投資回収が十分見込める薬価が期待できない理由を述

べさせていただきます。 

 

 まずは、先ほども述べましたとおり、会員企業の開発する医薬品には、大手企業

が手がけないような市場規模の小さな製品が多くございます。 

 

 特に患者数が 1,000人未満のウルトラオーファン薬につきましては、開発難易度

も高く、労力も多くかかります。 

 

現状の希少疾病用薬に対する加算率の適用実績では、その開発投資に見合う十分

なインセンティブが得られていないと言わざるを得ない状況でございます。 

 

 続いて、現行の新薬創出等加算に関わる企業指標では、ベンチャー企業がポイン

トを得ることが難しく、加算が減額されてしまう状況でございます。 
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 また、ベンチャー支援策である企業区分ⅢからⅡへの引上げ要件となるいわゆる

ベンチャー要件につきましても、会員企業へのアンケートでは約８割が要件に該当

せず、ベンチャー企業の実態とは乖離がございます。 
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 続きまして、６ページをご覧ください。 

 

 原価計算方式における課題を提示しております。 

 

 時間が限られておりますため割愛いたしますが、原価計算に費用計上できない 

項目がございますことをご理解いただけると幸いでございます。 
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 ７ページをご覧ください。以上のような状況に鑑み、具体的な方策として４点を

提案させていただきたく存じます。 

 

 まずは、新規ベンチャー企業に対する評価として、ベンチャー企業の薬価が維持

できるよう、新薬創出等加算に係るベンチャー要件、企業区分の見直しを希望いた

します。 

 

 また、大手企業と異なり、製品数が少なく、かつ市場規模の小さな製品の売上で、

製薬会社として体制を維持しなければならないベンチャー企業の実情に鑑み、薬価

算定において販管費プラス補正をご検討いただきたく存じます。 

 

 次に、品目への評価として、医療ニーズは高いが患者数が非常に少なく開発難易

度も高いウルトラオーファン薬の開発意欲がわくような薬価算定上のご評価をご

検討いただきたく存じます。 
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 最後に、ベンチャー企業が活用することが多く、オーファン薬開発にも大きく貢

献している医師主導治験を用いた開発品目について、現状では効能追加に関わる加

算が必ずしも認められないルールとなっておりますが、効能追加のイノベーション

そのものをご評価いただけるよう、条件の見直しを行っていただきたく存じます。 

 

 ベンチャー企業が、これからもドラッグラグ・ロスの解消に貢献していけるよう、

ぜひご検討いただきたく、何卒よろしくお願い申し上げます。以上、ご清聴ありが

とうございました。 
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 続きまして、米国バイオテクノロジーイノベーション協会、略して「ＢＩＯ」代

表代理の海老原恵子と申します。本日は意見陳述の時間を賜りまして誠にありがと

うございます。 

  

 米国新興バイオテク企業の日本市場上市に関する課題と解決に向けた提案をさ

せていただきます。 
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 22ページのスライドをお願いいたします。 

 

 ＢＩＯは、米国ワシントンに本部を置く世界最大の団体であり、1,000以上の 

会員を擁しております。 

 

その 70％が小規模企業になります。 
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 23ページをお願いいたします。 

 

 ＢＩＯに加盟している新興企業について、ご説明いたします。 

 

 ＢＩＯ加盟の振興企業は、最先端イノベーションの最前線にて活動しており、 

世界における医薬品で臨床試験実施中の 6,984件のうち 5,067件、73％に携わって

おります。 

 

 また、臨床開発中の希少疾病指定医薬品の 85％、また、ＦＤＡに提出された 151

件の承認申請数のうち 94件、62％が新興企業の単独によるものとなっております。 
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 24ページをお願いいたします。 

 

 ＢＩＯの新興企業に対して行ったアンケート調査結果でございます。 

 

 およそ３分の２が日本で上市していない、もしくは開発する予定がないという 

回答になっております。 

 

 その断念した理由の１つといたしまして薬価制度が挙げられております。 

 

 アンケート調査の回答率が高くございませんが、それ自体が日本に対する興味の

低さ、もしくはコンフィデンシャルな開発情報を日本のために開示したくないとい

う理由によるものと思われます。 

 

 次のスライドをお願いいたします。失礼いたしました、25ページ、お願いいたし

ます。 
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 米国拠点のＢＩＯ加盟の振興企業が日本市場に対して感じている課題です。 

 

 日本市場は、薬事承認取得後、速やかに薬価が収載される点において魅力を感じ

ている一方、以下の課題が挙げられます。 

 

 まず投資利益率です。断念した理由として上市のための先行投資費用、利益見通

しが障壁となっております。 

 

 早期段階の企業にとって収益性は投資回収率を実証し、追加資金を引き付けるた

めに極めて重要です。 

 

 バイオテクノロジーが実際に黒字になるまでには何年もかかることがあり、上市

した製品の収益を次の製品の開発の原資にするため、収益というところから、薬価、

初期投資の収益率が見通せるということが非常に重要になってまいります。 
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 次に、医薬品開発から上市に係る規制が障壁でございますが、本日は中医協の 

陳述でございますので、割愛いたします。 

 

 なお、上市に係る提携先投資、こちらに関しましても新興企業にとって日本の 

開発環境は早期バイオテク研究開発に適していないと感じています。 

 

 こちらは次のページでまとめて説明します。 
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 26 ページをお願いいたします。ＢＩＯから日本市場に向けた提言でございます。 

 

 米国拠点の新興企業は、日本市場は重要と考えている一方、薬価制度が安定して

いないこと、薬事、薬価規制要件が複雑で多岐にわたることを障壁と感じておりま

す。 

 

 日本の市場への新興企業のモチベーション向上のためにＢＩＯメンバーからの

意見、アンケート調査、ヒアリング結果を踏まえた提言を示しました。 

 

 この中で、本日強調させていただきたいものが３点ございます。 

  

 投資利益率でございます。特許期間、再審査期間の薬価維持。新薬創出等加算の

企業要件の見直し。新興企業は区分Ⅰに該当しないため、薬価改定時に新薬創出加

算が 0.9掛けに減額されますが、開発する企業に区分を設けるのではなく、開発す

る医薬品そのもので薬価を評価していただきたいと存じます。 
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 次に、承認時の薬価算定に関する予見性の向上、原価計算の困難さ等の改善を求

めます。 

 

 医薬品開発から上市に係る規制に関しましては割愛させていただきます。 

 

 上市に係る提携先でございますが、新興企業の多くが単独で開発から上市まで行

うには莫大なコストとリソースが必要と考えており、ＪＥＴＲＯや日本の政府機関

とともに日本に関心を寄せる海外の新興企業と日本の提携先との結びつきや日本

市場への参入、製品上市をより円滑に行うための規制、産業振興・支援策の設置が

必要と考えております。 

  

 以上、ＢＩＯからの意見陳述でございました。どうもありがとうございます。 

  

 

 ありがとうございました。それでは次に、日本医薬品卸売業連合会より、お願い

いたします。 

  

  

http://chuikyo.news/
http://chuikyo.news/


 

 

Copyright © 2019 http://chuikyo.news   All Rights Reserved 

 

71 

 

説 明 ６．安定供給の確保 

  

 

 

 

 はい。日本医薬品卸売業連合会会長の宮田でございます。本日は意見を述べる 

機会を賜り、中医協および厚労省の皆さまに感謝申し上げます。 

 

 それでは、資料に沿ってご説明いたします。 
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 ２ページをご覧ください。まず、医薬品卸を取り巻く環境の変化でございます。  

 

皆さま、大変申し訳ございませんが、ページ左下の平均市場伸長率に誤植がござ

います。 

 

 「過去４年度平均市場伸長率」とありますが、正しくは「過去３年度平均市場伸

長率」でございます。訂正をさせていただきます。大変申し訳ございません。 

 

 ６年連続で薬価改定が実施され、薬価の下落スピードが加速しております。一方

で、収束が見通せない出荷調整への対応がコストの増大をもたらしています。 

 

 また、物価高騰や物流における 2024年問題も、コスト増の大きな要因でございま

す。 

 

 配送センターでのオペレーション効率化など、各社ごとに工夫を重ねております

が、卸の自助努力だけでは解消できるものではありません。 
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 新卒採用の応募者減少など医薬品流通の担い手不足が深刻となっております。 

 

 公定薬価において、コスト増加を価格転嫁しにくい制度や政策がこれらの環境の

変化に関連し、またその対応を困難にするのではないかと、そのように考えている

わけでございます。 
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 ３ページをご覧ください。 

 

 医療用医薬品市場において、表の赤枠で示したとおり、包装単位別品目数では 

薬価 20円未満が 49％となっております。 

 

 薬価ベースでの金額は 10％を占めております。 
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 ４ページをご覧ください。 

 

 限定出荷、供給停止、出荷停止予定となっている製品について、薬価の価格別に

納入数量の構成比を見たものでございます。 

 

 グラフにあるとおり、10 円未満の限定出荷数量が合計で 59.9％と多く、10 円以

上 20円未満も 26.3％となっており、合わせると 86.2％になります。 

 

 10円未満、10円以上 20円未満には、新型コロナ禍において供給不足が生じてい

る解熱鎮痛剤や鎮咳去痰剤も含まれております。 
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 それでは、５ページをご覧ください。 

 

 安定確保すべき基礎的医薬品や安定確保医薬品カテゴリＡとＢを見た場合、対納

入価コスト率がいずれも 100％を超えており、納入価格を上回る流通コストが発生

しております。 

 

 また、不採算品目の割合は品目数で見た場合、いずれも６割を超え、金額ベース

では、基礎的医薬品が８割を、安定確保医薬品カテゴリＡで７割を超え、カテゴリ

Ｂでは４割を超えており、多くの品目で不採算となっております。 
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 ６ページをご覧ください。 

 

 当連合会傘下の医療用医薬品を主に取り扱う 45 社全てを対象に、新卒採用状況

や、若年層人材の離職に関するアンケート調査を実施いたしました。 

 

 時間の関係で詳しくは説明しませんが、アンケート結果によると、多くの卸は 

流通現場の中核となる若手の確保に苦慮している状況となっております。 
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 ７ページをご覧ください。 

 

 ここでは、ヘルスケア産業プラットフォームが実施した緊急調査の中から、若手

を中心とした現場の生の声をいくつかご紹介しております。 

 

 医療提供体制の維持のために使命感を持って現場を支えてきた従業員も、出口の

見えない出荷調整への対応で心身の負担が限界にきている状況でございます。 
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 ８ページをご覧ください。ただいまの現状分析として４つにまとめてございます。 

 

 １つ目。薬価改定による単価の下落、物価高騰、2024年問題、担い手不足への対

応に取り組みながら、これまで医薬品卸は医療提供体制の維持のために社会インフ

ラとしての役割と使命感を持って尽力してきましたが、限定出荷にかかる負担は医

薬品の持続的な安定供給の重大なリスクとなっております。 

 

 医療用医薬品市場においては、薬価 20 円未満の品目数が 49％を占め、金額では

10％を占めております。 

 

 限定出荷数量の 86.2％は薬価 20 円未満に集中をしているということでございま

す。 

 

 安定確保すべき医薬品では、納入価格を上回る流通コストが生じており、多くが

流通不採算品となっております。このため、今後の供給に支障を生じるリスクを常

に抱えているという状況でございます。 
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 これらを踏まえて、当連合会の意見を申し上げます。 

 

 2024年度の薬価改定に向けて、流通不採算が持続的に安定供給に与えるリスクの

観点を考慮し、薬価 20 円未満の医薬品、安定確保すべき医薬品の薬価を引き上げ

て、検討をお願いいただきたい。 

 

 今後の検討に当たっては、詳しくは申し上げませんが、これまで当連合会が主張

してきた意見を踏まえていただきたいと思います。 

 

 この点については記載のとおりでございます。私からの説明は以上でございます。

どうぞよろしくお願い申し上げます。 

  

 

 ありがとうございました。 
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質 疑 関係業界の意見について 

  

 

 一通りのご説明をいただきましたので、これより質疑およびフリーディスカッシ

ョンに移りたいと思います。なお、質問は日本語でお願いをいたします。それでは

長島委員、お願いいたします。 

  

 

 ありがとうございます。業界からのご意見ありがとうございました。いくつかの

質問と意見を申し上げたいと思います。 

 

 

 

 資料「薬－１」３ページ。ドラッグロス品目の分析、日本における必要性に関す

る質問です。 

 

 ドラッグロス品目の分類にて、一番上、「日本で当該疾患の既存薬がない品目」が

52％ということは、残りの 48％の品目では既存薬、代替できる類似薬があるという

理解でよろしいでしょうか。 

 

 続いて、４ページ。ドラッグロス品目の分析、まとめについてです。世界におけ

る日本円の状況を鑑みれば、いずれの領域においても薬価が安くなってしまう日本

では売上が見込めないという、企業経営論理にあてはまってしまう可能性がありま

す。 
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 また、７ページの要因分析のまとめにおける海外との比較においても同様です。 

そこでまず、下の、７ページ下のほう、課題解決の方向性について質問いたします。 

 

 ３つの点を複合的に実現する必要があるとのご意見ですが、この「複合的に」と

いう意味は、予見性をいくら高くしても、それだけでは駄目で、欧米と比べて遜色

ない薬価が付いて、その後、薬価引下げがないという薬価制度にしなければいけな

いという要望でしょうか。その場合、予見性の意味は一体何なんでしょうか。 

 

 また、欧米との比較ということで申しますと、アメリカでは製薬企業が自由に価

格を設定できるものの、医薬品のアクセスが患者さんの経済力によって左右されて

ます。 

 

 一方、日本では国民皆保険制度のもと、国民負担の軽減と医療の質の向上の観点

から、きめ細かい薬価の評価方法を定めております。 

  

 このように、全く、そもそもの前提が異なっています。これを比較する場合には

十分に留意する必要があると考えます。 

 

 次に、質問です。日本には日本ならではの良さがあり、例えば、薬事承認から一

定期間内で迅速に保険適用し、保険適用後は広く国内で使用可能になることなどは、

ほかの国にはない日本市場の大きな魅力ではないかと考えますが、そうしたメリッ

トに加え、なおかつ欧米のような高い薬価を設定しなければ、ドラッグラグ・ロス

は解消しないとお考えなのでしょうか。 

 

 また、領域ではなく、バイオ医薬品に対応できない等の薬の性質の問題もあるの

ではないでしょうか。 
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 さらに、今回の資料では触れられておりませんが、近年の毎年薬価改定がドラッ

グラグ・ロスにどのような影響を与えているのか、ご見解がありましたら教えてく

ださい。 

  

  

  

 ５ページ。ドラッグラグ・ロスの要因について質問します。 

 

 日本は、薬価算定ルールが文書化されておりますし、個別医薬品の薬価算定の根

拠が事後に公表されると理解しておりますが、将来の薬価の想定が難しいというの

は、日本にだけ当てはまる問題なのでしょうか。 
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 次に、10ページ。「有用性加算などの評価を拡充」について質問します。 

 

 10ページでは、統計的な有効性を示すことが難しい薬事承認に関わらないデータ

等も評価することをご提案いただいておりますが、 

 

統計的な有効性が示されておらず、また、さまざまな価値観の評価方法を体系的

に整理した考えもない中で、どのように評価すればよいのかイメージができません。

何かイメージがありましたら教えてください。 

 

 15ページ。「後発医薬品・安定確保医薬品等の製造原価」に関する質問です。 

 

 本年８月の状況ということですが、本年度の不採算品再算定の臨時・特例的適用

による改善はなかったのでしょうか。教えてください。 
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 19ページ。後発品への置換えが進まない長期収載品について意見です。 

 

 本文４行目に「長期収載品の薬価も低く、その薬価の差も少ないような成分では

置換えが進みにくいと考えています」とあります。 

 

 しかし、品質、有効性、安全性だけでなく、価格、情報提供、安定供給なども含

めて差が少ないのであれば、医療機関や薬局の体制加算による推進策も含めて、後

発医薬品への置換えは可能なはずであり、それができていないのは信頼性の問題も

あると考えます。 

 

 33ページ。「具体的な価格調整方法(案）」について質問です。「海外で想定される

価値評価を踏まえた価格調整」とありますが、海外４カ国では、どれぐらいの精度

で価格の予測ができるのでしょうか。 
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 また前回、事務局にもお願いしましたが、海外４カ国における新薬の薬事承認か

ら保険適用までの期間について情報の提示をいただければと思います。 

 

 最後に、全体に対して質問いたします。 

 

 通常にも増して、今回のご意見は、新薬、後発品ともにプラス評価を求める要望

事項ばかりのように見えます。 

 

 業界の皆さまは、その財源についてはどのようにお考えなのでしょうか。ご意見

をいただければと思います。私からは以上です。 

 

 

 長島委員、ありがとうございました。それでは、関係業界の方々から適宜お答え

いただければと思います。 
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 じゃ、最初、新薬系のところ、上野会長から。 

  

 

 はい。それでは、今いただきました 14ページまで、長島委員からご質問いただき

ました点について私ならびに今回、共同でということで、この席におります PhRMA、

EFPIAの方々からもご意見をいただきたいと思います。 

 

 まず最初のご質問は３ページ。今回、分析した品目の中で、75 品目のうち 39 品

目が当該疾患に既存薬のない品目ということでございますが、これは当該疾患では

ですね、品目はないということで、それ、すいません、残りの 50、すいません、残

りの 48、75ですから、申し訳ないですね、ちょっと。 

  

 36品目ってことになりますかね、については、これは当該疾患での既存薬はござ

います。ただ、作用メカニズムは違うということもございますので、必ずしも全て

が代替できるということではないというふうに認識しております。 

  

  

 

 続きまして、７ページ目でのご質問ですが、３つの、われわれが提案する要望で

すね。 

 

 これはドラッグラグ・ロスの解決に向けて薬価の観点からいくと薬価が想定しや

すく、わかりやすい制度、欧米と比べて遜色のない薬価を維持できること、そして

上昇の予見性、この３点を言って、これらが「複合的に」っていうふうに申し述べ

ており、これが全てかというご質問だったかと思いますけども、基本的には、やは

り、これらが全てやはり満たされることが重要であるというふうに考えております。 
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 この点については、特に海外から日本に持ってくることについてのご意見もあろ

うかと思いますので、PhRMAのほうからも、ご意見をいただければと思います。 

  

 

 先に、じゃ、 

  

 

 すいません、EFPIAの岩屋さん、お願いします。 

  

 

 先に、EFPIA 会長の岩屋です。いただいた意見について、できる限りお答えした

いと思います。 

 

 いくつかのご質問をいただいた中で、日本は非常に、まず１つですね、薬事承認

をいただいてから薬価がいただけるまでの期間というのが非常に短くて、しかも、

そこが非常に明確であると。これは美点ではないかというご指摘がありました。そ

れはまさに、そのとおりだと思います。 

 

 日本はいわゆるマーケットアクセスが、薬事からその薬価という部分におきまし

て、非常に明確に決まって運用していただいておりますし、これは本当に中医協の

皆さん、先生方のおかげでもあるんですけども、非常にそこについては美点である

ということについては、おっしゃるとおりでございます。 

 

 ただ一方、それだけで実際に海外から、ないしは日本も含めてですね、ベンチャ

ー企業が例えば日本に投資をするかと言いますと、縷々、説明をさせていただきま

したけれども、 

 

やはりそれは、実際の投資に対するリターンというのを考えたときに、そのリタ

ーン、われわれの医薬品であれば、売上のほぼ全てがこの皆保険制度の中での売上

ということになりますので、薬価がどうであるかっていうのは非常に重大な影響が

ございます。 
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 欧米と遜色のない薬価を付けていただくということが必要であるということに

ついては、変わりはございません。 

 

 それから、おそらく前回も議論させていただいたと思うんですけど、予見可能性

のお話がございました。 

  

 予見可能性につきましては、薬価の水準がどの程度であるかっていうことももち

ろん大切である一方、企業が行動を決めていくにあたりまして、特に医薬品の場合

には非常に長期投資の製品でありますので、長期間について、その薬価がどのよう

に推移をするのかということについて見通せることというのがやはり必要である

というふうに認識をしております。 

 

 これが特許期間であっても薬価が変動する、ないしは導入のときの薬価がどの程

度になるかっていうのが必ずしも事前に明確にわからないという状況であると、や

はり予見可能性が低いということになって、投資に対して躊躇されるという企業も

出てくるというふうに認識をしております。 

 

 今、申し上げた中で、もう１つご質問をいただきました。薬価基準もはっきり書

いてあるし、薬価がどうしてそうなったかということについてもちゃんと議論の結

果は報告される。それでも薬価の予見性というのが低いのかというご質問がござい

ました。 

  

 事実を端的に申し上げますと、いろいろな要件について実際に薬を申請いたしま

して、承認をいただいて薬価、われわれが申請をした際に、結果としていただく薬

価と、われわれが想定していた薬価の間に乖離があるということは非常によくござ

います。 

 

 これは要件がないというか、ルールがないというよりは、やはり、その要件を実

際に適用されるにあたっての解釈の余地というのが、認識としてですね、申請者側

と実際に薬価を算定される側の間にやや乖離があるのかなというふうに考えてお

ります。 
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 それから、私のほうから最後ですね、すいません、全部カバーしきれてないかも

しれないんですけども、新薬を導入する際のですね、薬価の有用性加算などの評価

に関するご質問があったと思います。 

 

 統計学的に直接比較できないような部分についてもですね、ある程度、その加算

を適用できるようにしていただけないだろうかという、われわれの意見に対しての

ご質問だったというふうに思います。 

 

 まずですね、現状の有用性加算の体系では、ここに分けましたとおり、ものによ

って非常に直接、実薬を比較臨床試験することが困難な領域での新薬、全く新しい

モダリティなどですね、そういう概念の新薬について、新薬を十分に評価をしてい

ただけていないのではないかという点と、 

  

 それから、審査につきましては、審査報告書に、いわゆるそのサマリーというか

ですね、いわゆるプライマリーエンドポイントに対する審査当局としての見解とい

うのが記載をされますが、これは治験に対する評価でございまして、この評価の中

で必ずしも、その薬の革新性とか画期性に対する評価というのは、されておりませ

ん。 

  

 実際にそのデータが存在しないものについて認めてほしいというふうに申し上

げているわけではなくて、プライマリーエンドポイント以外にもですね、存在する

データから導き出される有用性というものがあるんですけれども、それが必ずしも

有用性加算で評価をされてないという、そういう事例があるというふうに申し上げ

ております。 

 

 したがいましてですね、そういった場合においても、もちろん価格的な範囲にお

いてデータを援用していただいて、有用性というのは認めていただけないかという

ことを申し上げているというのが、この点での意見でございます。以上でございま

す。 

 

 

 シモーネと申します。先ほどのコメントと加えまして、先ほどのスピーカーの

方々と同じ意見でございます。PhRMAのシモーネ・トムセンです。 
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 日本におきましては、承認後に直ちに償還ができる、非常に迅速にできるという

ことは、これは日本の強みだと思います。 

 

 しかし、アメリカやヨーロッパの国々などにおきましても同様な迅速さがありま

す。 

 

 私自身はドイツ出身でございまして、日本の制度はドイツととても似ているとい

うふうに感じております。つまり、国での公的な仕組みでのペイヤーになっている

からであります。 

 

 このように承認後に関して実際的に薬価がどうなるか、そして、どういうかたち

で薬価が維持されているかということが非常に重要でございまして、それをあらゆ

るレベルですごく重要でありまして、これは先ほどの２人のスピーカーがおっしゃ

ったとおりです。 

 

 本当にこれは、薬価は平均で見ますと、いろいろなカテゴリを通して一般に規模

が、レベルが日本で低いということになります。 

 

 そこで、研究開発を促進してドラッグロスとドラッグラグといったものを解決す

るためには、やはり先ほど指摘されてきた有用性加算ということを前向きに検討し

ていただく、それが大きな駆動力となってくると思います。 

 

 そうしますと、日本市場の競争力といったものの強化につながりまして、日本市

場の魅力がさらに高まると思います。 

 

 日本におきまして研究開発を中断した会社があるということでありまして、45 ペ

ージの資料を見ていただきたいと思います。 

  

 これを見てまいりますと、その現在の問題点が指摘されておりますけれども、ま

ず当初の価格設定、それからＰＭＰの問題の部分、それから拡大再算定などの価格

の見直し、それから日本を優先順位を置くかどうかということが関わってまいりま

すので、新薬創出加算等の問題もあるということで、こうした加盟各社の中で日本

においての投資を躊躇するといったような、その背景が説明されています。 
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 現在のシステムの予見不可能性といったことにわれわれは危機感を抱いている

わけでありますが、そうした困難の背景がここでよく出ているかと思います。あり

がとうございました。 

  

 

 すいません、ちょっと追加で、先ほどの長島委員からご質問あった件、十分に答

えられていない２点だけ、ちょっと簡単にご説明します。 

 

 まず、毎年改定以後の薬価が、ドラッグラグ・ロスにどのように影響されている

かという点についてですけれども、 

 

今回、われわれが調査した 176 品目は 2016 年から 20 年に起こった品目でして、

一部影響はあるとは思いますけれども、基本的には、これからますますその影響が

出てくるんではないかというふうに考えております。以上です。 
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 もう１点が、10ページ目のですね、新薬創出加算で臨床上のそういうエビデンス

が統計学的な有意なものっていうとこで、どういうイメージのものかということで

ございますけれども。 

  

 例えば、直接、薬事承認がかからない副次的評価項目であっても重要な成績が示

されているデータ、例えば実薬に対する優越性、ＱＯＬの改善等、薬事審査に参考

資料として提出された資料、データ、統計学的が、なされた間接的比較のデータ、

査読的な学術論文に使われた、こういったデータが使えるのではないかというふう

に考えております。以上でございます。 

  

 

 はい。後発品で２つ、長島委員からご質問をいただいておりますが、川俣副会長

よりお願いします。 
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 15ページ目の製造原価の話でございますが、令和５年の薬価改定において特例的

に引上げ対応というのをいただいたわけですが、この物価高騰というのは現在もさ

らに伸長をしております。 

  

  

 

 また、このときの不採算品再算定の計算の仕方において要件を満たさない品目と

いうのもございましたので、こういったものが十分な価格改定ができていなかった

ということで、これだけの品目が残っているというようなことだと思います。 

 

 私どもとしては引き続き、これらのデータを注目をして、また、まとまり次第、

ご報告を差し上げたいというふうに思っております。 

 

 19ページの件でございますが、やはり、われわれの努力不足ということは確かに

あろうかと思います。 
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 置換えが進まない医薬品に対して、私どもが先生方にご説明をするということの

取り組み方が十分でないという事例もあったかと思います。 

 

 こういった部分に関しては、私どもとしても、さらに使用促進ができるような取

組を行ってまいりますが、まずは現在は供給不足に対して十分に対応するというと

ころから進めてまいりたいというふうに思っております。 

  

 

 はい。最後に、長島委員から全体を通してということでコメントをいただきまし

たけども、日薬連・岡田のほうよりコメントをさせていただきたいと思います。 

 

 まず大前提として、これまで社会保障関係費の伸びの抑制として、国民の命と健

康を守る医薬品の薬価から、やはり多くを捻出してきた実態があるというふうに認

識をしていて、それが今日の問題につながっているという認識を基本的には持って

おります。 
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 本日の陳述におきまして、上野会長からはですね、ドラッグラグ・ロスの要因分

析をご紹介させていただき、またイノベーションにさらに切り込むことはですね、

その状況を一層、深刻化させるというお話をさせていただいたかと思います。 

 

 また、基礎的な医薬品の価格低下というのは、安定供給不安というのをさらに悪

化させる可能性があるというふうに思っております。 

 

 国民皆保険を持続性あるものにしていくという趣旨については十分、われわれス

テークホルダーも認識をしておりますけれども、まず、このままではですね、この

皆保険に必要な医薬品というものについて非常に大きな課題を抱えたままになる

というふうに思っております。 

 

 一方で、特に財源的に申し上げることはですね、改めて申し上げるべきことは、

その新薬、あるいは、その基礎的な医薬品の全てを、その薬価維持をお願いしたい

というふうに申し上げているわけではないと思っております。 

 

 特に新薬でも革新性や有用性の変化に応じて価格を見直していくべきというふ

うに考えております。 

 

 また、基礎的な医薬品もですね、医療上なくては困るものをですね、今日お話し

したように峻別していくという必要があるというふうに思っておりまして、 

  

 まずは現行の仕組みの中で「安定確保医薬品」というＡ・Ｂ・Ｃのカテゴリの、

これがありますけれども、この精査をしっかりやっていただくということが、この

メリハリにつながっていくというふうに思っております。 

  

 仮に、例えば、古くから収載されていて診療ガイドラインにはもう記載がなくて

医療上の必要性が低下しているものについてはですね、本当に薬価収載し続けるか

どうかということも含めて、その出口を考える時期にも来ているというふうに考え

ておりまして、 

 

そういった観点も含めて、ぜひ、われわれとしては、そのメリハリというものに

ついては特にサイエンティフィックな観点を含めて、ご議論いただきたいというふ

うに思います。以上でございます。 
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 どうもありがとうございました。海外の制度について事務局のほうにも若干、問

いかけのようになさっていたかと思うんですけれども、もし事務局から今日の段階

で補足をいただけるようでしたら、お願いいたします。 

  

 はい。薬剤管理官でございます。海外の状況も含めまして以前、ご質問いただい

た点に関して、こういったところ、準備できる範囲、どこまでかというのも調査中

でございますけども、新薬の議論の際にですね、できるものを提示していきたいと

考えております。 

 

 

 どうもありがとうございます。長島委員、いかがでしょうか。 

 

 

 はい。営利企業の経営論理として、欧米と比べて遜色ない薬価とか薬価引下げの

リスクが少ないことを求めるのは、それは企業としてはそうでしょう。 

 

 ただし、欧米と日本では制度がそもそも違います。特に日本の国民皆保険、ある

いは、それをしっかりと継続させるというところでは、そもそも欧米とは仕組みが

違うので、欧米の論理をそのまま持ち込むというのは考えていただく必要があるか

と思います。以上です。 

  

 

 ありがとうございます。もし追加で、ご発言等ありましたら、お願いいたします。 

  

 

 はい。今のお話、受け止めて。 
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ただ実際、薬価を導入するときにも欧米の価格というのは当然、参考にされてい

るわけでありまして、 

 

世界のマーケットの中で流通している製品を日本でも使用するという中でです

ね、欧米の制度と全く同じものということではないにしても、比較すべきところは

比較するということはもう既にされているというふうに思っておりますし、 

 

そういう観点で言えば、薬価の水準についてもきちんと欧米の制度を参照してい

ただくということで、論理的には破綻していないかなというふうに思ってます。 

 

 

 ありがとうございました。それでは森委員、よろしくお願いいたします。 

 

 

 はい、ありがとうございます。各団体におかれましては、ご説明いただきありが

とうございました。 

 

 お願いしましたドラッグロスの品目分析、革新的新薬の迅速導入や有用性加算な

どへの具体的なご意見、原価の開示が難しい事情などについて整理してお示しいた

だき、ありがとうございました。今後、具体の議論の際に活用すべき資料と考えま

す。 

 

 まず、資料「薬－１」の日薬連、PhRMA、EFPIAへの質問となります。９ページ目

の問題点の２つ目で、先駆加算は適用要件が厳しいという意見がございました。 
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 先ほど、画期性であったり重篤性、それから極めて高い有用性が要件となってい

るということですけども、その中で具体的にネックとなっている適用要件は何か教

えていただけますでしょうか。 

  

  

 

 また、11ページ目の新薬創出等加算における企業指標・企業区分の撤廃について

の意見ですが。 

 

 他の団体からもありましたけれども、制度の趣旨や薬価制度の抜本改革における

見直しの経緯も踏まえた上で慎重な議論が必要だというふうに考えております。 

 

 今回の新薬創出等加算に関する提案は、７月の意見陳述の内容とは異なっていま

すが、次期薬価制度改革では、今回の要望をもとに議論を進めることを希望すると

いう理解でよろしいでしょうか。 

 

 その上で、仮にご要望のように見直す場合、企業規模によって高い区分になりに

くいことが問題なのか。それ以外にも問題があるのかなど、特にどこを見直すと、

日本でのドラッグラグ・ロスの解消が進むと考えるか、教えていただければと思い

ます。 

 

 また、14ページ目の原価の開示について、外国の委託企業のところ以外は基本的

に開示できるという理解でよろしいでしょうか。 
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 次に、ＪＧＡについてです。まずは意見になりますが、長く続く医薬品供給問題

で医療現場はその手配や患者さんへのお詫びと説明などで疲弊しきっています。 

 

 先日、８月の供給状況が公表されましたが、改善の兆しが見えません。この問題

は、行政側では中医協を含め、さまざまな場で後発医薬品に係る議論が進められて

いますが、ＪＧＡがしっかりと音頭を取って、全ての関係者が連携し、おおよそ何

年以内に問題解決するのか、お示しいただきたいと考えています。 

 

 その上で質問ですが、このビジョンが見えないと、現場の不安は増すばかりです。

このあたり、どのように考えているのかを教えていただければと思います。 

 

 また、18ページ目で企業要件に関する提案が示されていますが、流通を含めた在

庫状況の見える化、供給量やバックアップ体制の確保、これまで供給問題に取り組

んできた実績のある企業を評価するような要件も必要と思いますが、いかがでしょ

うか。 
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 次に、資料「薬－３」の日本バイオテク協議会からの意見についてですが、重要

な取組を行っている創薬ベンチャーが日本の上市に不利にならないよう、企業区分

やウルトラオーファン、医師主導治験などに関する見直しの重要性に関しては理解

できました。 

 

 最後に資料「薬－４」、卸連についてです。医薬品卸は、たとえ最低薬価の医薬品

１箱でも、毛細血管型流通網を活用し、必要な医療現場に品質を確保し、迅速・正

確に配送を行っていることが日本の医薬品卸の特徴だと思います。医薬品卸なしに

医薬品の安定供給、医療提供体制の確保はできません。 

 

 質問ですが、薬価 20円未満の医薬品の薬価引上げを要望されていますが、薬価を

引き下げることで現状がどのように解決していくと想定されていますでしょうか、

お考えを教えていただければと思います。 

 

 また、調整幅については、それだけを議論することは適当ではないことは理解で

きますが、薬価専門部会の議論で流通に関する検討課題は流改懇で議論している旨

の説明がありました。 
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 卸連としては、流通上の課題を含め、これらの議論をどうすべきか、今後の中医

協での議論に資するデータの収集の在り方も含め、お考えを教えていただければと

思います。 

 

 これらのデータに基づく議論は卸連の協力がないと進まない内容と考えますの

で、お聞きした次第です。私からは以上です。 

 

 

 じゃ、上野さんからまず。 

  

 

 それではまず新薬パート、まず、ご質問どうもありがとうございました。それで

は、新薬パートについてお答えしますけど、まず最初の先駆加算については、EFPIA

の岩屋さんのほうからよろしくお願いいたします。 

  

  

 はい。先駆加算につきまして私のほうから、ご説明をさせていただきます。 

 

 先駆加算は先駆的医薬品に指定されたものが対象となっておりますが、指定には

治療薬の画期性、対象疾患の重篤性、対象疾患に係る極めて高い有効性、世界に先

駆けて日本で早期開発・申請する意思、この４つを満たす必要があるというふうに

言われております。 

 

 これら全てを満たすっていうのは非常に難しいんですけれども、特に対象疾患の

重篤性という点につきましては、海外の類似の仕組みとしまして米国のブレークス

ルー制度とか欧州のプライム制度、それらにもない要件でございまして、他国に比

べてひときわハードルが高いというふうに考えております。 

 

 実際、先駆加算から適用された品目は 2016年からだと思うんですが、現時点まで

の７年間でたった 13品目しかございません。直近で申し上げると、もっと少ないと

いうふうに認識をしております。 
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 この厳しい要件に対しまして、また、いただける加算がですね、それほど大きく

ないというところについても、この企業の意思を削ぐ一因になっているというふう

に考えておりますことを申し添えます。以上でございます。 

  

 

 それでは続きまして、２番目、３番目にいただいた新薬創出等加算についてのわ

れわれの提案についてのご質問に対する回答でございますけれども。 

  

 先ほどのご質問では、今回の提案内容が７月の陳述内容と異なっているのではな

いかというご質問もあったかと思います。 

 

 私どもとしては、基本的な考え方としては、最終的には目指すのは特許期間中の

薬価の維持ということには変わりません。 

 

 ただ、やはり、この段階的に、どう実現していくかっていうことの考えの中で、

喫緊の課題であるドラッグラグ・ロスを解消するために、まずはこの新薬創出等加

算における品目要件の追加であったり、あるいは企業指標等の撤廃というものを提

案させていただいているものでございます。 

 

 それで今回、提案させていただいている企業指標・企業区分の撤廃の内容でござ

いますけれども、基本的には新薬創出等加算は真に有効な医薬品を適切に見極めて

イノベーションを評価するものというふうに私どもは理解しており、品目要件では

真に画期性や有用性の高い医薬品に限定されております。 

 

 今後、さらに新しいモダリティに変わり創薬スタイルが変わる中で、新しいイノ

ベーションを評価するには、過去の実績よりも生み出された製品そのものを評価す

べきであるというのが基本的な考えで、 

 

こういった企業要件そのものが現在のドラッグラグ・ドラッグロスの一因になっ

ているということも指摘されていることから、今回、企業指標・企業区分の撤廃を

ご検討いただきたいと、ご提案しているところでございます。 
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 ４点目。今回、この製薬企業のサプライチェーンにおける状況をご説明させてい

ただきますけども、ご覧のように自社だけで、もう製造している例は極めて少なく、

さまざまな委託先を使っております。 

 

 その際に、私どもも海外の委託先も使っておりますが、国内の委託先も使ってる

中で、やはり委託先っていうのはそれぞれの、どういう価格で出してるかってのは

非常に高い秘匿性を持っており、ほとんど開示していただくことはございません。

したがいまして、お答えとしては、海外にとどまらず国内においても状況は変わら

ないということをお話しします。 

  

 

 はい、次の質問、川俣副会長、お願いします。 

  

 

 後発医薬品の供給問題に対しては、これほど長く皆さまにご迷惑をおかけしてし

まっていることを本当に残念に思っております。 

 

 ただ、私どもジェネリック製薬協会として協会を挙げて生産調整をしたりですと

か、特定の企業に、ここの企業はこの製品を作り、ほかの企業はこの製品を作りと

いうようなかたちで、協会としての取組というのができれば、もう少し状況は変わ

っていたと思うんですが。 

  

 やはり公正取引委員会関係の問題がございまして、各社がやはり情報のない中で

必死に取り組んでいるということに対して、協会としてどのような支援ができるか

というのを悩んでいるところでございます。 

 

 それぞれの企業においては品目数の削減ですとか、効率化ですとか、それから生

産供給量の増大ということに取り組んでおりますが、状況はどんどんどんどん変化、

実はしておりまして、もともとのその不祥事において供給が停止したもののバック

アップ、カバーだけではなく、そうした企業のものがどんどんどんどん使われなく

なってしまっているというふうな傾向もございますので、 
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われわれ既存企業がどの量を製造をしていけば、この安定供給という問題が解消

できるのかというのが把握できていないというところが最大の問題だと思ってお

ります。 

 

 こちらについても、今の産業構造の在り方検討会、こういったものを通しまして、

より効率よく取り組んでまいりたいと思いますし、この取組についてまた、見える

化をできるように努めていきたいというふうに考えております。 

 

 ２つ目、よろしいですか。企業要件の件ですが、こちらについても、この企業要

件というのは本来、医薬品企業があるべき要件でございまして、このあるべき要件

を満たした企業をそもそも誰が評価するのかということに関しては、私は医療関係

者の方であるというふうに思っております。 

 

 医療関係者の方々がその企業要件を満たす企業の製品を優先的に使用するとい

うことになれば、それでもう十分だと思っておりますが、こういう企業要件を満た

した企業に対してどのようなインセンティブを与えていくのかという部分につい

ても、今後のこの検討会においての進捗を見守ってまいりたいというふうに考えて

おります。 

  

 

 じゃ、バイオテクの山田会長が先だと思います。最後、宮田会長。 

  

 

 山田でございます。先ほどのご指摘いただきましたベンチャー支援策の件につき

ましては、ご理解いただいたというふうに、お言葉を頂戴しましたので、ぜひどう

ぞ、今後ともご指導のほど、よろしくお願い申し上げます。以上でございます。 

  

 

 はい。卸連の宮田でございます。今、森委員から２問、ご質問があったかと思い

ますが、１つ目の 20円未満のその薬剤についての引上げということで、今後どうな

るのかということでございますが、 
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 先ほどお示ししたように、この中間年改定が始まって以来、６年連続で薬価改定

があり、大きく薬価の下落スピードが加速している状況の中で、見ていただいたよ

うにですね、品目数の５割近く、49％が 20円未満の薬剤まで下がってきている。 

 

 今、異常なぐらいですね、３年に以上にわたって出荷調整ということが起こって

いることを、こういったことを考え合わせるとですね、やはりこの 20円未満の薬剤

の中で本当に必要な薬が患者さんに届かなくなってしまう。こんなようなリスクが

大きくなっているんではないかということを前提に、この 20 円未満の薬剤につい

て薬価の引上げを検討していただきたいというご提言をさせていただいてるんで

すが。 

 

 これによって、やはり薬価を上げることによって製造メーカーも、ある面、生産

性を改善し、限定出荷を今しているような製品についてですね、早期に収束が、あ

る面、期待できるものもあるのではないかと。 

 

 私どもとしましては、今、異常なぐらいですね、この 20円未満の薬剤の中に、必

要な薬が出荷限定になっているっていうことを、どうすれば改善できるかという点

が非常にリスクの増大としてあるんだということを皆さんにご承知願いたいとい

うところが１点でございます。 

 

 それから、調整幅のお話がございました。私どもは先ほども委員からもお話があ

ったように、今時点でですね、薬剤の流通安定のための調整幅でありますので、こ

れ、医薬品卸のみではなくて川上の製造メーカー、あるいは川下の医療機関、保険

薬局さん、これ、流通担当者全員がですね、重要な役割を果たしているということ

はたぶん、ご認識されていると思います。 

 

 ですので、医薬品の継続的な安定供給によって調整幅を欠くことはなくって言う

かですね、この重要性はさらに今、増してるんだということをぜひご理解していた

だいて、 

 

データについては川中の卸だけのデータを抜いてですね、調整幅をどうしましょ

うというようなご議論ではなくて、今申し上げたように、製薬って言うかですね、

川上、川中、川下、全体的なエビデンスをもって調整幅の議論をぜひしていただけ

ればなというのが、今、考えているところでございます。以上でございます。 
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 はい、ありがとうございました。手短に。まず後発品のところなんですけど、い

くら後発品メーカーが頑張って増産してもですね、ミスマッチって言うんですかね、

必要な品目を増産しなければ何にもならない。 

  

 ここに関しては、ＪＧＡだけではどうにもならない。工程の関係もあるんであれ

ば国が入っていただいて、しっかりと必要な医薬品が効率的に生産できるようにっ

ていうのが重要だというふうに思ってます。 

 

 また、もう１つはですね、ぜひここはＪＧＡが早期解決に向けて具体的にどうい

う取組をしているか、正直、見えないですね。そこの見える化と進捗状況の見える

化に関しては、ぜひお願いをしたいというふうに思っております。 

  

 また、卸連のほうですけども、20円未満の医薬品の薬価の引下げというのは私も

流通コスト等を考えれば理解はさせていただきます。 

 

 ただ、この問題に関しては、総価交渉などの流通上の課題もあると思います。 

 

 医薬品卸の重要な機能の１つとして価格形成機能があります。総価交渉などの流

通上の課題もあり、卸として、しっかりと取り組んでいただきたいというふうに思

ってます。以上です。 

 

 

 ありがとうございました。その他の点、それではオンラインで安藤委員の手が挙

がっておりますので、安藤委員、質問、お願いいたします。 

  

 

 はい、ありがとうございます。私のほうからもいくつか意見と質問をさせていた

だければと思います。 
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 まず「薬－１」の 14ページに輸入医薬品のサプライチェーンが複数国の複数外部

委託先にまたがるかたちとなっており、原価の開示が困難であるとの意見が示され

ております。 

 

 

 

 また、「薬－３」の 23ページでも、世界における医薬品開発の多くは、新興企業

が積極的に関わるかたちで行われているとのデータが示されております。 
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 こうしたかたちで日本の医薬品市場を巡る環境がますます世界全体の市場や開

発の流れと不可分に関連しつつあることを踏まえれば、海外の制度も考慮した上で、

我が国独自のルールの在り方や海外発信を考えていくべきではないでしょうか。 

  

  

 

 特に、26ページにあります「米国拠点の新興企業は、日本市場は重要と考える 

一方、薬価制度が安定でないこと、薬事・薬価規制要件が複雑で多岐にわたること

を障壁と感じている」としております。 

 

 特に言語障壁の問題が大きいと考えられ、改善を図る必要があるというふうに考

えております。 

  

  

 

 また、「薬－１」の 17 ページに、ＪＧＡから示されている資料でございますが、

「安定供給確保と品質確保に向けた適正な活動を行う企業」というふうにあります。 

 

 まず、この適正に行う活動、企業ということは適正な活動を行っていないという

企業もあるのかということだと思うのですが、これはどのぐらいの数が適正でない

活動を行っている企業の数としてあるのでしょうか。 
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 そしてまた、ＪＧＡが考えていらっしゃる安定供給確保ならびに品質確保に向け

た適正な活動基準とは何なのか、教えていただければというふうに思います。 

  

 また、医療上必要性の高い医薬品等について、個別銘柄改定の対象とするように、

とのことでございますが、そもそも薬価収載されている医薬品は医療上必要性があ

るものであるというふうに考えますが、その基準をどのようにお考えなのかという

ことを教えていただければというふうに思います。以上です。 

 

 

 安藤委員、ありがとうございました。それでは、ご質問は特にジェネリックに関

するところだったかと思いますけども、その他の点も含めて、お答えをお願いいた

します。 

 

 

 ありがとうございます。適正な活動を行っていない企業が今回、不祥事を起こし

まして供給停止をしているわけですが、私ども残りの企業で、これをバックアップ

する努力をいたしております。 

 

 これに加えまして現在、われわれが取り組んでいるのが、いわゆる生産余力でご

ざいます。 

 

 現在、供給している供給量に対して十分な余力を持つことによって、今後の自然

災害ですとか特定の企業における爆発事故、火災、こういったものの供給停止に対

して、われわれがバックアップできるような生産余力を持っているということも今

後の企業要件にとっては大事なことだと思いますので、 

  

 そちらが対応できでいくところというのがどれほどの数になるのかというのが

今後の議論ということになろうかと思っております。 

 

 

 安藤委員、よろしいでしょうか。 
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 はい、ありがとうございます。生産余力を持っていただくというのも大事だと思

うんですが、患者の立場とすれば、やはり安定供給をするために、本当にどのよう

にジェネリック業界の産業そのものがですね、やっていくのかというところが非常

に大事だと思っておりますので、そこはぜひ、お願いしたいなというふうに思いま

す。以上です。 

 

 

 どうもありがとうございました。そのほか、ご質問、コメント等、松本委員、お

願いいたします。 

  

 

 はい。どうもご丁寧なご説明ありがとうございました。日薬連をはじめ各団体の

方々にはお礼を申し上げたいと思います。 

 

 それでは、資料に関しまして、いくつかコメントと質問をさせていただきたいと

思います。 

 

 まず製薬業界に対してでございますけども、ドラッグロスについて資料の３ペー

ジから８ページで具体的な事例であるとか、改革の要望等をご紹介いただきまして、

少し理解が深まったというふうに感じております。 
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 ただ一方で、日本で当該疾患の既存薬がないものが 39 品目ということですけど

も、例えば、35ページ以降を拝見いたしますと、必ずしも保険診療の中に早期に導

入する必要性は高くない抗感染症薬なんかも含まれているように感じております。 

 

 また、36ページ以降の表の一番右の欄を見ますと、指定難病であるとか、既に未

承認薬検討会の対象になってるものも多数含まれております。 

 

 こうした、その他のものも含めてですね、日本に導入すべきとの判断が一定程度

ついたものについては、薬価制度でも評価するという現在の枠組みがですね、それ

ほど間違ってはいないんではないかというふうに思います。引き続き、現行の枠組

みの中でどのような対応ができるのか検討すべきではないかというふうに思いま

すが、いかがでしょうか。 

 

  

 

 続きまして、７ページでございますけども、先ほど長島委員からもあったんです

が、この分かりやすい薬価、 

  

 ベーシックな薬価の、収載時のですね、薬価の算定は類似薬効方式と原価計算が

あるわけですけども、例えば原価計算方式については最近は開示ができないという

ことで、だんだん適応がですね、難しいなってることもあると思うんですけども、

これに対しても、分かりやすさがないというお考えをお持ちなのかどうか確認をし

たいというふうに思います。 

  

 それと 14ページなんですが、先ほどの原価、開示の話なんですけども、ここに非

常に、ある意味、極端と言えば極端かもしれません。これがノーマルなのかもしれ

ないんですけども、この全てにおいてですね、そこに書いてあるような品目の開示

が本当に要求されてるのかどうか。これはちょっと事務局も含めて確認をさせてい

ただきたいというふうに思います。 
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 続きまして、新薬創出加算の関係なんですけども、この返還についてですね、31

ページの所で、「特許期間中の新薬の薬価を維持する仕組みの構築と併せて」という

ご指摘をいただいております。 

  

  

 

 また、前回のヒアリングではですね、24ページの「医薬品のカテゴリーに応じた

薬価制度」の関係で、業界のトップの方からは後発品が上市された場合には速やか

に市場を撤退するという表明もあったというふうに認識しております。 
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 私といたしましては、一律に薬価維持するということはですね、企業の開発姿勢、

あるいは個別の医薬品の価値が反映されずイノベーションの評価には必ずしもつ

ながらないというふうに考えております。 

 

 新薬創出加算による特許期間中の評価そのものを否定しているわけではござい

ませんけども、新薬創出加算の累積額控除のタイミングについてもあわせて議論さ

せていただきたいと思いますので、これについて業界からもしコメントがあれば、

お願いをしたいというふうに思います。 

 

 続きまして、ジェネリックについてでございますが、先ほど、ほかの委員からも

ございましたけども、15ページに原価率の調査結果が示されました。 

 

 ここに原価高騰の影響が改善されていないと明言されておりますけども、やはり

令和５年度改定で対応したにもかかわらず、なぜ問題が解決されないのか。 
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 例えば、特定の企業がそういう対応ができてないとか、もともと非常に低い価格

で受けていたのでカバーリングができてないとかですね。 

 

 もう少しそこを突っ込んで教えていただかないとですね、単純に薬価を上げただ

けで解決するとは、ちょっと私自身は考えにくいというふうに思っております。 

 

 続きまして、再生医療製品について移りたいと思いますけども、これは令和８年

度以降に向けたご要望というふうに承りましたけども。 

 

 原価計算方式が再生医療製品になじまない部分があるというご指摘だと受け止

めております。 

 

 具体的には、個別の製品ごとにですね、原価の積み上げを行うことがよいのか。

例えば、再生医療製品に限った何か係数とかですね、そういうものを設定したほう

がよいのか。もし、それに関して望ましいお考えがあれば教えていただきたいとい

うふうに思います。 
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 続きまして、日本バイオテク協議会とアメリカバイオテクノロジーイノベーショ

ン協会からは創薬ベンチャーが担っている役割、日本市場の参入障壁について、ご

説明をいただきました。 

 

 ベンチャーから来た製品を上市する場合、既存の製薬企業がライセンスインする

パターンであるとか、あるいはベンチャー企業そのものが直接販売するパターンで

あるとか、ほかにも多数あると思うんですけども、ベンチャーのお立場としては、

どのような方法で日本で製品を上市したいとお考え、あるいは希望されておられる

のか。もし何らか、なりのご意見があれば、いただきたいというふうに思います。 

 

 最後に、卸連からはですね、薬価 20円未満の品目で出荷調整が多いこと。安定確

保医薬品で流通コストが高いこと。さらには従業員の方の業務負担や心身のストレ

スについて、ご説明をいただきました。 

 

 令和６年度改定に向けた意見としては、20円未満の医薬品と安定確保医薬品の薬

価を上げてほしいと、非常にストレートなご要望であるというふうに理解をいたし

ましたけども、一方でですね、じゃ、なぜ、そのような価格水準で妥結をしている

のか。 

 

 原則は個別製品ごとの価格交渉だと思いますけども、他の品目を含めた全体で損

益を見ているから妥結してるんではないかとか、あるいは取引製品全体でコストの

吸収を図っているのではないかとか、もう少しそういう点をですね、教えていただ

きたいというふうに思います。 

 

 

 

 特にですね、調整幅の議論のところで「流通改善の道筋」というふうな言葉を使

われておりますけども、 
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私からいたしますと、非常にこの、先ほど来から言われております製薬メーカー、

卸、医薬、医療機関である取引の慣行と言うんですか、慣習と言うんですか、そう

したものの何らかの改善というのがですね、ないといけないと思うんですけども。 

 

 卸の立場からすると、こういったことをぜひ改善してほしいということを、やは

りある程度、こういった場でご発言をいただいたほうがですね、インパクトがある

と思いますが、いかがでしょうか。私からは以上になります。 

 

 

 松本委員、ありがとうございました。それでは、関係業界の方々からお答えくだ

さい。 

 

 

 はい。じゃ、新薬系、上野会長、お願いします。 

  

 

 はい。ご質問ならびにコメントをどうもありがとうございます。今回の、私ども

は、追加調査した結果がですね、委員の方々のご理解が多少でも進むということで

ございましたら、それはわれわれとしても非常に嬉しく思うことでございます。 

 

 それで、最初言われた、今回、挙げました、そのドラッグロスとなっている 36 品

目について、その必要性がどうなのかというご質問であったかと思いますが。 

  

 確かに、品目による必要性の高い低いはあるかと思います。ただ、それはやはり

医療従事者の方、あるいは患者様にとって、その品目はどうかっていうことだと思

いまして、それを私どものほうから申し述べるのは、この場では適切でないと思っ

て、こういう表記にさせていただいております。 

 

 ただ、ご意見としてはそういうものの必要性の違いというものはあるということ

は当然あろうかと思っております。 
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 それで、２点目の類似薬効方式と原価計算方式の点についてのご質問、コメント

かと思います。 

 

 確かに、今、日本にはその類似薬効方式と原価計算方式という、この２つの方式

がございます。 

 

 ただ、これから生み出される、いわゆる革新的な新薬について、やはり類似性が

どうなのかっていうのは、基本的にはその先行する類似のものが少ない中で、そう

いうものを比較していくってことになると思いますので、 

 

やはり類似、どういうものが類似なのかっていうその観点をもう少し幅広く柔軟

にしていただければ、こういった方式がさらに有効なものになるんではないかとい

うことを考えておりまして、われわれもそれについてもまたぜひご議論させていた

だければと思います。 

 

 ３点目の製造プロセスについて、今回示した結果が非常に極端なものではないか

というご質問でもあったかと思います。 

 

 確かに、基本的にその、これはもう１つひとつ製品によって、あるいは企業によ

って、どういう委託先を使い、あるいは、どこで自社でやるかってのは異なります。 

 

 したがって、これが極端であるということも言えるのかもしれませんが、大きな

傾向として、だんだんその製造コストを抑えて収益を出していくっていうことが前

提の中で、かつモダリティが変わっていく中ですと、その製造技術そのものを自社

で持ってないケース、これからますます増えていくと思います。 

 

 そういうことで、この委託先を使うっていうのはもう、これから私ども新薬メー

カーとしても、そのトレンドはますます広がっていくっていうことを前提に、ぜひ

またご検討いただければと思います。 

 

 ３点について、私からお答えさせていただきました。 
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 はい。次に、24ページのいわゆる大きくカテゴリーがあって長期収載品からの撤

退ということに関連しまして、ご質問、ご意見いただきましたけれども。 

  

  

  

 松本委員のおっしゃるとおりですね、ここにも示しておりますけども、長期収載

品は速やかに特許満了後は後発品に道を譲って撤退することが基本であるという

ことを改めて申し上げたいというふうに思います。 

 

 これは 2010 年に新薬創出等加算制度が試行導入されたときから、いわゆる制度

の改定の方向はそちらに向かっていると認識をしております。 

 

 一方で、この、いわゆるその新薬創出等加算の、いわゆる累積額控除のタイミン

グ等の議論については、この長期収載品の価格だけを何か削減するという議論だけ

が走るのではなくて、 

  

 あくまでもこれは新薬の評価とともに、それが特許満了したときには、それは価

格も含めて、ということを申し上げておりますので、ぜひ、このバランスを持って

ですね、議論していきたいと。 

 

それによって、財政的には十分バランスがとれるというふうに考えております。 
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 次の質問、川俣副会長、お願いします。 

  

 

 はい。再算定につきましては、先ほどからご説明申し上げましているとおり、十

分な再算定というふうにはなっていなかったということと、それから原材料原価の

継続的な高騰等、それから製造経費が十分に反映できていなかったというのが実情

であるというふうに考えております。 

  

 

 ＦＩＲＭの志鷹でございます。ご質問ありがとうございます。われわれ７月の５

日のときからなんですけども、２本立てて提案をさせていただいております。 

 

 １本目はですね、令和８年度の改定に向けて、再生医療等製品の特徴を踏まえた

薬価算定の在り方を考えていただきたいということで、 

 

そこは現在の原価方式から離れて、さまざまな価値で、多様な価値ですね、臨床

的なものだけではなくて経済的、産業的な、そういった多様な価値を考慮したよう

な独自の再生医療の算定方式を考えていけないかというのを１本目で、２本立ての

１本目で提案をさせていただいてます。本日の資料では、２ページ目にそれが対応

してます。 

 

 

 

 もう１つはですね、それまでの対応として令和６年度の改定に向けてですね、 

現行の原価算定方式に関する喫緊の課題を緩和すると、そういう観点でお話をさせ

ていただいてます。２本目はですね。 
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 その意味におきましては、医薬品や医療機器の現行係数に縛られることなくです

ね、個別の再生医療等製品の原価構造を適切に評価していただいた上で、本日述べ

たような課題に対応する運用上の考慮をいただいて、妥当と判断される費用につい

ては計上、原価を積み上げていただきたいと、そういう提案に２本目はなっており

ます。以上です。 

  

  

 

 先ほどバイオテク協議会とＢＩＯにつきまして、ご質問をいただきました。大手

製薬にライセンスをインするケース、あるいはベンチャーが直接販売するケース、

どのように今後、将来を含めてお考えかというご質問をいただきました。 

 

 ご認識のとおりでございます。ベンチャーの類型は、ベンチャー自らが販売する

パターンと、成長途上で大企業に売却するパターンと大きく２つのパターンに分け

られるのが現状でございます。 

 

 また、どちらのパターンが望ましいかということも回答はございません。その企

業の経営陣の考え方により方向性が決まってまいるかと思います。当協議会等にお

きましても、自社で製造販売まで行っているのは３社、導出しているのは５社とい

う現状でございます。 

 

 繰り返しになりますが、どちらが望ましいというよりも経営方針、ポリシーの違

いかと存じます。 

 

 また、この機会にご質問をいただきましたので、改めて今後ともですね、動向を

見ながら考え方を整理してまいりたいと思います。ご質問ありがとうございました。 

 

 

 よろしいですか。 
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 ＢＩＯからも一言、ご回答させていただきたいと思います。良いご質問ありがと

うございます。まずバイオテク協議会様がおっしゃったように、これという１つの

回答というのはないというふうに理解しております。 

 

 しかしながら、先ほどプレゼンテーションでも申し上げましたように、まだ国内

で基盤がないような初期には大手の企業にライセンスアウトするということがよ

り早く日本に導出することができる方法であり、また日本での開発、上市に向けて

のノウハウといったようなことを学ばせていただく機会として捉えているといっ

たところもございます。 

 

 したがいまして、医薬品開発・供給の初期段階として日本企業との提携を開拓す

るというような支援策がございますれば、その支援策等を利用して日本に早く導出

するということのオプションとしてはあるのかというふうに思っております。 

 

 ただし、それが最善かどうかというのは各企業の判断というふうに考えておりま

す。ありがとうございます。 

  

 

 松本委員からのご質問ありがとうございます。大変難しいと言いますか、卸連合

会としまして、個々企業のですね、利益の在り方、コストをどうやって粗利の中で

吸収しているのかっていうことをですね、具体的にお示しします手立てが実はござ

いません。 

  

 ただし、なぜこういう価格で妥結するのかというような点につきましては、まさ

に今、厳しい環境の中で、バイイングパワーだとか、あるいはコンサルの価格代行

業者だとか、いろいろな中で各卸企業が自社の中のさまざまな経営判断、あるいは

努力によって全体の収益を確保していこうということで、コストの圧縮も含めて全

体で利益を、少なからず利益を出しているというのが、いま今の状況であるという

ことで、ぜひその点はご理解いただければと思います。 
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 ただし、こういう状況の中で、こういった薬価の安いものが非常に限定出荷にな

っているということは、今後さらに、こういう限定出荷のリスクが深まるんではな

いかということでありますし、今年度はまだ調査されてませんが、約 1,100品目ぐ

らいの不採算品再算定の薬剤が、薬価が上がっているということでございます。 

 

 これは今まさに価格交渉しているところでございますので、これは経過的に、こ

ういった場でご議論させていただければありがたいなと、そのように思っておりま

す。 

 

 そして、非常に本質的なところでございますが、今、流改懇も含めて、来年にか

けてですね、流通改善ガイドラインの実効性を高めていこうというような取組、あ

るいは、そういった薬価差の偏在に対しての議論と、こういったものもこれから進

んでいく中で、まさに今ご指摘いただいたように、こういった場の中でですね、も

う少し具体的に意見を申し上げて、皆さんのご議論をしていただければと、そのよ

うに考えております。どうぞよろしくお願いします。 

 

 

 ありがとうございました。原価開示の点、事務局から補足をお願いいたします。 

 

〇厚労省保険局医療課・安川孝志薬剤管理官 

 はい。薬剤管理官でございます。原価の開示に関しまして、14ページ目に書いて

ますように、実際、今、製造コストっていう考えのもとでは、原薬から製剤化、そ

して包装、つまり一連の行為に関してどれくらいかかっているかっていうところを

基本的には確認すると。 

  

 その中で、どこまで、こういうところが判明してるかというところの中で個別企

業とやり取りしているという状況でございます。 

 

 

 ありがとうございました。松本委員、よろしいでしょうか。その他の点、ご質問、

コメント等ありますでしょうか。それでは佐保委員、お願いいたします。 
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 はい、ありがとうございます。私からはコメントを１点、申し上げます。まず、

ご説明いただいた関係業界の皆さん、また、お礼を申し上げたいというふうに思っ

ております。 

 

 前回の意見聴取の際に、私からの卸連への質問について卸連さんの資料の６ペー

ジ、７ページに離職状況や退職、転職実態に係る緊急調査結果の内容をお示しいた

だいたことにお礼を申し上げます。従事者の心身負担への対応が大変重要というふ

うに考えております。 

 

 ドラッグラグ・ロスや医薬品供給の不安定によって、患者・国民に影響が生じな

いよう、さらにさまざまな観点、さまざまな対応策を含めて検討が必要と考えます。

私からは以上です。 

 

 

 どうもありがとうございました。続けて眞田委員から、お願いいたします。 

  

 

 はい、ありがとうございます。本日は丁寧なご説明をいただきまして誠にありが

とうございます。特にドラッグロスの状況について分析を示していただきましたこ

と、感謝を申し上げます。 

 

 ドラッグラグ、ドラッグロスの問題につきましては危機感を感じたところでござ

います。国民負担や制度の持続可能性の確保に留意をしつつ、何らかの対応を講ず

る必要があるというふうに考えた次第であります。 

 

 これとは別に、ちょっと１点、重ねての質問になりますけれども、「薬－１」14 ペ

ージのサプライチェーンの図に関しまして確認の質問をさせていただきたいと思

います。 
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 このページでは、原価の開示が難しい企業の実例として原薬、製剤、包装、市場

に至るまでのサプライチェーンを示していただいているところでありますが、 

  

 このように複数国にまたがり、グループ会社以外の委託先も含まれる複雑化した

サプライチェーンというのは、製造業界においては一般的な事例なのでしょうか。

それとも、ある特殊な事例なのか。国内、海外、その差があれば教えていただきた

いと思いますし、 

  

 もしわかれば、今後のサプライチェーンのトレンドとして、どういうところに向

かっていこうとするのか、そういうものも、もしわかればご教示いただければとい

うふうに思います。よろしくお願いいたします。 

 

 

 お答えをお願いいたします。 
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 はい。ご質問どうもありがとうございました。それでは、製薬協の上野のほうか

ら、お答えさせていただきます。 

 

 従前ですと、低分子医薬品の場合は製薬企業の中に「ばけがく」という１つの基

本サイエンス、基本テクノロジーを持った中での製造ですので、自社でマネージす

ることが多かったと思います。 

 

 ただ一方で、やはりコストをいかに下げていくかっていう１つの大きな流れと、

もう１つはやはり低分子からバイオ、さらに新しいモダリティなど、つくるものが

どんどん変わってくる中で、やはり自社でそういうものをつくる技術を持っていな

い、あるいは、その他社に委託するほうがさらに安くできるというようなことがあ

って、委託先への委託というのは増えてきているというふうに思います。 

 

 そういう点から申しますと、やはり今後を考えましても、この委託先を使うって

いうことは、これは、その原薬というだけではなくて包装とか、このデバイスとか、

そういうとこにも広がってまいりますので、ますますその機会は増えていくものだ

というふうにわれわれは認識しており、その個社、個社でも、その状況にはあるか

と思います。以上でございます。 

  

 

 ということは、総じて言うと、ここのサプライチェーンの図というのは一般的な

事情、サンプルになりつつあると、事例になりつつあるという理解でよろしいでし

ょうか。 

  

 

 はい。そのようにご理解いただければと思います。 

 

 

 ありがとうございました。 
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 一言、私どものほうから申し上げますと、海外企業についても同様の状況で、こ

れは全く共通して見られる一般的な状況になっているかと思います。 

 

 さらに今、触れられました、ますます技術が多用されるようになる、ますます 

多様化ということが進むことになれば、こういったことはもっと広く行われるよう

になると思います。 

 

 最後にもう一言、付言いたしますと、この製造のサプライチェーンにおいて、こ

ういった傾向が進んでいるというだけではなく、同様のことが臨床治験のサプライ

チェーンの中でも進んでおります。 

 

 ということですから、例えば製造系、原価方式ということで、その薬の価値とい

うのを評価するということになりますと、先ほどのバイオの業界からも説明があり

ましたように、大体こういったバイオのベンチャーというのは、メガファーマと、

大手の製薬会社とパートナーを組んでいることが多いので、 

  

 そうなりますと、例えばロイヤルティなども含めて、機密性の高い契約というこ

とが、秘匿性の高い契約を結んでいることが多くなり、そうなれば、ますます開示

が難しくなります。 

 

 ということで、そのサプライチェーンの状況に加えて、さらにそういった状況も

出てきて開示が難しいということです。 

 

 

 ありがとうございました。その他、ご質問、コメント等はよろしいでしょうか。 

 

 ありがとうございました。大体ご意見、ご質問も出尽くしたようですので、関係

業界からの意見陳述については、ここまでとさせていただきます。 

 

 今後、事務局において本日いただきましたご意見も踏まえて、ご対応をいただく

よう、お願いをいたします。 

http://chuikyo.news/
http://chuikyo.news/


 

 

Copyright © 2019 http://chuikyo.news   All Rights Reserved 

 

128 

 

 本日の議題は以上です。次回の日程につきましては、追って事務局より連絡をい

たします。ご連絡をいたします。 

 

 それでは、本日の薬価専門部会はこれにて閉会といたします。どうもありがとう

ございました。 

  

 厚生労働省事務局でございます。保険医療材料専門部会は、約５分後をめどに再

開いたします。 

  

  

 （７分後に保険医療材料専門部会へ） 
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