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A.研 究 目的

近年、革新的で高額な医薬品が相次いで上

市され、今後の医療保険財政や国民負担に与

える影響が危惧 される中、平成 30年 (2018

年)4月 の診療報酬改定では、薬価制度につ

いて新薬創出・適応外薬解消等促進加算 (新

薬創出等加算)制度の見直しをはじめとする

抜本改革が行われた。これを受けて産業界か

らは、日本の医薬品市場の魅力が低下 し、今

後、企業が国民のニーズに応えて我が国での

新薬の研究開発を積極的に行い、安定に供給

し続けることに悪影響が生じるおそれがある

(北里大学薬学部 教授 )

(中 央大学商学部 教授 )

(千葉大学大学院薬学研究院 准教授 )

(県 立広島大学大学院経営管理研究科 教授 )

(専修大学商学部 教授 )

子

彦

梨

栄

男

衛

俊

江

克

和

川

浦

林

戸

川

成

二

小

江

石

研究協力者

研究要旨

本研究は、平成 30年度薬価制度抜本改革を含む近年の薬価制度の見直 しが我が国にお

ける医薬品の開発及び流通の環境に与えてきた影響を多面的に評価することを通 じ、今後

の薬価制度のあ り方についての基礎資料を整備 し、今後の医薬品関連産業のあり方の視座

か ら課題の整理 と提言を行 うことを目的 とした。過去 10年程度の間に、 日本の新薬研究

開発の環境が改善 してきたことが示 されたが、これに対する今般の薬価制度抜本改革の影

響について、短期的な影響 と併せて、今後 より長い 日で見た影響を多面的、客観的かつタ

イム リーに測定 し、評価 していく必要がある。流通に関 しては、医薬品卸売業者の営業利

益率水準は低 く、平時及び有事の際に全国の医療機関等に医薬品を安定的に供給する体制

を維持・更新す るには十分 とはいえない。 この要因等を分析 し、さらに 2018年 以降の経

営実態を踏まえて薬価制度改革による卸経営への影響を調査研究 してい くことが望まれる。

社会の高齢化や社会保障費の増加が進む中での医療保険制度の持続性確保、革新的な医薬

品に係 る研究開発の促進 と患者へのタイム リーな提供 とい う二つの課題のバランスを考慮

しなが ら、今後、 日本における医薬品の開発及び流通の環境が どのような方向に向かいつ

つあるのかを遠望 し、将来の薬価制度のあ り方について議論 してい くことが重要である。

との懸念が示されている。また、医薬品流通

についても、今般の薬価制度改革の議論を踏

まえて、改善に向けた取組みを更に加速する

ために、 「医療用医薬品の流通改善に向けて

流通関係者が遵守すべきガイ ドライン」 (平

成 30年 1月 23日 )(以下「流通ガイ ドライ

ン」)が示された。今般の薬価制度改革につ

いては、中央社会保「父医療協議会の答申書附

帯意見において「『薬価制度の抜本改革につ

いて 骨子』に基づき、薬価制度の抜本改革に

よる関係者への影響を検証した上で、必要な

対応について引き続き検討すること」とされ

‐
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てお り、我が国の医薬品の開発、製造及び流

通等に与える影響を調査・分析することは重

要かつ不可欠な課題 となっている。

このような背景のもと、本研究は、平成 30

年度薬価制度抜本改革を含む近年の薬価制度

の見直しが我が国における医薬品の開発環境

及び流通環境に与えてきた影響を多面的に評

価 し、医療保険制度の持続性確保 と、革新的

な医薬品に係る研究開発の促進・患者へのタ

イムリーな提供 とい う二つの課題のバランス

を念頭に置きながら、今後の薬価制度のあり

方についての基礎資料を整備 し、今後の医薬

品関連産業のあり方の視座から課題の整理 と

提言を行 うことを目的とした。

B。 研 究方法

本研究は、医薬品開発環境に関する研究及

び医薬品流通環境に関する研究からなる。

医薬品開発環境に関しては、臨床試験の実

施状況、新薬の開発タイミング及び製薬企業

の業績に関する調査研究を行い、また、製薬

企業を対象とした平成 30年度薬価制度抜本

改革の影響に関するアンケー ト調査及び外資

系製薬企業等の米国・欧州本国関係者へのヒ

アジング調査を行った。

医薬品流通環境に関しては、医薬品卸売業

者の経営分析、医療用医薬品の流通実態の分

析及び厚労省に設置された相談窓口に寄せ ら

れた事例の分析を行い、また、医薬品製造販

売業者、医薬品卸売業者及び保険薬局に対す

るインタビュー及びアンケー ト調査を行った。

さらに、流通改善に向けた施策の検討・提案

のための比較研究 (酒類 (ビール)と の比較 )

を行った。

研究開発の環境が好転 してきたことが示され

た。また、内資系製薬企業における積極的な

海外展開や一定程度以上の研究開発費の確保

の状況も把握することができた。一方で、ア

ンケー ト調査等では、今般の抜本改革により

日本の事業環境が不安定になること、開発プ

ロジェク トの予見可能性や収益性の低下に伴

い日本市場の魅力が低下し、日本の開発優先

順位が下がる、あるいは個別新薬の開発を断

る 。保留する可能性があることを示唆する回

答が多く示された。

医薬品流通環境に関しては、医薬品卸売業

の経営状況は他の業界と比べて利益水準 (営

業利益率など)が低 く、薬価改定年度には経

営指標がさらに低下する傾向にあったこと、

医療用医薬品の流通実態については、流通ガ

イ ドラインの適用後、早期妥結率は 9割 を超

え、単品単価契約にも大きな改善がみられた

ことが示された。また、厚生労働省の相談窓

口における流通関係者からの相談は、仕切価

等の交渉に関する内容が多かった。アンケー

ト調査では、流通改善の諸課題のうち、製造

販売業者及び卸売業者が「過大な値引き交渉」

など川下の価格交渉に関わる項 目を重視 して

いたのに対 し、保険薬局は 「適切な一次仕切

価の提示」など川上取引に関わる項 目を重要

としていた。また、薬価制度抜本改革が企業

経営に与える重要度については、三者 とも「毎

年薬価調査。毎年薬価改定」を重視 していた。

比較研究からは、酒類 (ビール)の取引では

法律に基づき「公正な取引の基準」が告示 さ

れ、基準を遵守しない業者に対 しては指示・

命令等ができるとされていることが理解 され

た。

C。 研 究結果

医薬品開発環境に関しては、過去 10年程

度の間に、日本を含む国際共同臨床試験が増

加 し、日米及び 日EU間 の申請ラグ、承認ラ

グともに経時的に短くなるなど、日本の新薬

D.考 察

本研究では、平成 30年度薬価制度抜本改

革を含む近年の薬価制度の見直 しが我が国に

おける医薬品の開発及び流通の環境に与えて

きた影響を多面的に評価 した。
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過去 10年程度の間に、我が国の医薬品開

発環境が改善してきたことについては、2010

年度から試行的に導入された新薬創出等加算

制度を含む薬価制度の見直 し、各種薬事制度

の改善、それに付随する関係者の努力など、

複数の要因が影響 しているものと考えられる。

一方で、平成 30年度薬価制度抜本改革によ

り日本の事業環境が不安定になること、開発

プロジェク トの予見可能性や収益性の低下に

伴い日本市場の魅力が低下し、日本の開発優

先順位が下がる可能性があることなどが示唆

されている。新薬の研究開発には 10年以上

の長い歳月と多大なジツースを要することか

ら、短期的な影響 と併せて、今後より長い目

で見た制度改革の影響を多面的、客観的かつ

タイムジーに測定し、評価 していくことが重

要である。

医薬品流通に関しては、現在の医薬品卸売

業者の営業利益率水準では、平時の安定供給

だけでなく、有事の際も卸売業者が全国の医

療機関等に医薬品を安定的に供給する体制を

維持 。更新するには十分とはいえないと考え

られる。アンケー ト調査からは、製造販売業

者、卸売業者、保険薬局ともに薬価制度抜本

改革による 「毎年薬価調査・毎年薬価改定」

が企業経営に及ぼす影響が非常に大きいと認

識 してお り、その理由等についての追加的な

調査研究をしていくことも有益である。今後

は、小売段階の最終価格が再販制度で固定さ

れている著作物 (書籍、雑誌、新聞、音楽ノ

フ ト)やたばこの流通との比較研究をしてい

くことも有益と考える。

E。 結論

過去 10年程度の間に、 日本の新薬研究開

発の環境が改善 してきたことが示されたが、

これに対する今般の薬価制度抜本改革の影響

について、短期的な影響 と併せて、今後より

長い目で見た影響を多面的、客観的かつタイ

ム リーに測定し、評価 していく必要がある。

流通に関しては、医薬品卸売業者の営業利益

率水準は低 く、平時及び有事の際に全国の医

療機関等に医薬品を安定的に供給する体制を

維持 。更新するには十分とはいえない。この

要因等を分析 し、さらに 2018年以降の経営

実態を踏まえて薬価制度改革による卸経営ヘ

の影響を調査研究していくことが望まれる。

社会の高齢化や社会保障費の増加が進む中で

の医療保険制度の持続性確保、革新的な医薬

品に係る研究開発の促進 と患者へのタイムヅ

ーな提供 とい う二つの課題のバランスを考慮

しながら、今後、日本における医薬品の開発

及び流通の環境がどのような方向に向かいつ

つあるのかを遠望 し、将来の薬価制度のあり

方について議論 していくことが重要である。
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