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分担研究報告書

医薬品開発環境に関する研究

研究要旨

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

品の開発環境等に与えてきた影響を多面的に評価するため、臨床試験の実施状況、新薬の

国際的な開発タイミング、製薬企業の業績を経時的に分析するとともに、新薬開発企業を

対象とした平成 80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リング調査を行つた。その結果、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、日本の新薬研究開発の環境が好転 してきたことが示された。

一方で、平成 30年度薬価制度抜本改革により、 日本の事業乗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リソ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

日で見た制度改革の影響を多面的、客観的かつタイムリーに測定 し、評価 していくことが

重要である。

研究分担者  成川 衛
小林 江梨子

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、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

との懸念が示されている。今般の薬価制度改

革については、中央社会保険医療協議会 (中

医協)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

(北里大学薬学部 教授 )

(千葉大学大学院薬学研究院 准教授 )

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」とされており、我が国における医

薬品開発等への影響を調査・分析することは

重要かつ不可欠な課題である。

このような背景のもと、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

環境等に与えてきた影響を多面的に評価する

ことを試みた。これを踏まえて、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、提供することを目的とした。
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B。 研究方法

本研究は、以下の 4つの調査研究から構成

される。

1.臨床試験の実施状況に関する調査研究

2.新薬の開発タイミングに関する調査研究

8.製薬企業の業績に関する調査研究

4.平成 30年度薬価制度抜本改革の影響に関

するアンケー ト調査研究

5,外資系製薬企業等の米国・欧州本国関係者
へのヒアリング調査

以下に、各々の研究方法の概要を示す。

1.臨床試験の実施状況に関する調査研究

臨床研究情報ポータルサイ ト (国立保健医

療科学院)1こ登録されている臨床試験 (Phase

l～ 3、 企業がスポンサー、日本の医療機関が

参画)の情報 (2010年から2017年)に基づ

き、日本の製薬企業 (外資系企業の日本法人

を含む)に よる臨床試験の実施状況 (Phase、

試験実施地域、対象医薬品の薬効分類等)を
調査し、経時的な変化を分析した。

2.新薬の開発タイミングに関する調査研究

グローバルな開発品目の日米欧での開発・

承認のタイミングを調査し、いわゅるドラン

グラグの状況を含めた新薬の開発タイミング

の経時的推移の分析を目的として、2008年度

から2017年度に日本で承認された新有効成

分含有医薬品について、以下の情報を収集し

た。

● 日本、米国及び EUでの承認申請 日及び
承認日

● 開発公募品・要請品、希少疾病用医薬品、
優先審査、薬価算定時の有用性加算等の

適用、新規作用機序医薬品、新規薬理作

用の 1番手品等への該当の有無

情報収集は、平成 30年度薬価改定におい

て新薬創出等加算の対象品目を有した企業

83社には郵送又は電子メールにて調査事項
への回答を依頼し、これ以外の企業の品目に

ついては、医薬品医療機器総合機構ウェブサ

イ トの審査報告書・申請資料概要、厚生労働

省ウェブサイ トの中医協総会資料に基づいた。

収集した情報に基づき、日米における承認

年月がともに明らかであり、かつ、日本の承

認が米国と同月か遅い品目について、日米承

認ラグ月数を算出した (日 本で先に承認され

た品目については 0か月とした)。 同様に、

日米間における申請ラグ、日EU間における
承認ラグ及び申請ラグについても各々ラグ月

数を算出し、経時推移を分析 した。

3,製薬企業の業績に関する調査研究

日刊薬業データベース (内資系製薬企業の

通期決算一覧、外資系製薬企業 (日 本法人 )

の通期決算一覧)を用いて、内資系 27社、
外資系 13社の業績を分析対象とした。内資

系企業については、2006年度から2017年度
の売上高、営業利益、海外売上高及び研究開

発費、外資系企業 (日 本法人)については、
2010年から2017年の売上高及び営業利益の

情報を用いて経時推移を分析した。

4.平成 30年度薬価制度抜本改革の影響に関

するアンケー ト調査研究

平成 30年度薬価改定において新薬創出等

加算の対象品目を有した企業 83社を調査対

象とし、対象企業の薬価担当部門責任者宛て

に調査票を郵送した。回答期間は約 1か月間

(2018年 ■ 月)と し、調査票を郵送又は電

子メールにより回収した。
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調査事項の概要は下表のとおりである。

Ql.平成 30年度薬価制度抜本改革の新薬開発

や経営への影響の有無

Q2.抜本改革の新薬開発への影響の詳細

2‐ 1.開発 (計画)中の品目について日本での

開発を断念・保留 したもの

2‐ 2.開 発 (計画)中の品目について 日本での

開発タイ ミングを予定より遅 らせたもの

2-3.開 発 (計画)中の品目について開発戦略

に大きな変更が生 じたもの及びその内容

Q3.抜本改革の経営への影響の詳細

3-1.日 本への投資優先度の変化

3‐2,開発 (計画)中/販売中の品目について

市場規模予測の確実性の変化

Q4.抜本改革を含む近年の薬価制度の見直し

の経営への影響

Q5,日 本の薬価制度に関して評価すべき点や

今後も維持していくべき事項

5。 外資系製薬企業等の米国。欧州本国関係者

へのヒアリング調査

外資系製薬企業又は製薬団体の米国・欧州

本国の上級スタッフが来日した機会を利用し

て、これまでの日本の新薬研究開発及び販売

の環境、それに対する平成 30年度薬価制度

抜本改革の影響に関連する事項を中心にヒア

リング調査を実施 した。

C。 研究結果

1.臨床試験の実施状況に関する調査研究

分析対象とした臨床試験は 2,506試験であ

り、各年 300試験前後で推移した。

実施企業 (内資/外資)別では、内資系企

業によるものが若干多い傾向で推移したが、

その割合は 40～ 50%台で拮抗しつつあった。

2社以上の共同開発による試験の割合は年々

増加 した。対象医薬品は、腫瘍用薬が全体の

約 3割を占め、経時的に増加 していた。続い

て、その他の代謝性医薬品、中枢神経用薬、

循環器官用薬が多かった。

試験地域については、日本に加えて米国、

EU、 アジア、その他の地域を含む臨床試験

の割合は年々増加傾向にあつた。実施試験の

Phaseについては、Phase 3が 半数前後を占

め、大きな経時的変化はなかつたが、腫瘍用

薬においては Phase l及び 2も 比較的多く実

施されていた。

2,新薬の開発タイ ミングに関する調査研究

情報が得られた 360品 目を分析対象とした。

2008年度から2017年度の間に、日米及び日

EU間 の申請ラグ、承認ラグともに経時的に

短くなっていることが示された。

項目別では、開発公募品 。要請品について

は、日米間、日EU間のいずれにおいても、

申請ラグ、承認ラグはともに大きな値を示し

た一方、有用性加算等の適用品や新規作用機

序医薬品では、日米間、日EU間 の申請ラグ

は短い値を示した。承認ラグについては、こ

れらの品目に加えて、優先審査品目で短い値

を示した。

申請ラグ、承認ラグの分布を経時的にみる

と、2008年度以降、日米間の申請ラグ、承認

ラグともに、6か月以内である品目の割合が

増加し、50%程度に達していた。 tt EU間 の

申請ラグ、承認ラグも、6か月以内である品

目の割合は年々増加し、2017年度には 60%

程度に達した。

3,製薬企業の業績に関する調査研究

内資系企業の過去 10年余の売上高は緩や

かに増加 した一方、営業利益及び営業利益率

は、個別企業及び 27社又は 11社 (売上上位

企業)の合計 (平均)の いずれにおいても年

による変動が大きかつた。海外売上高及び海

外売上高比率は、ほとんどの企業において着

実な増加が示され、27社又は 11社の合計 (平

均)も 同様であった。研究開発費及び研究開
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発費率は、各社ごとの額及び率にはばらつき

がみられるが、27社又は 11社の合計でみる

と額は着実に増加 した一方、研究開発費率は

200/O弱程度でほぼ横ばいで推移した。

外資系企業 (日 本法人)については、業績
データを開示している企業及びその情報の範

囲が限定的であり、これらを基に業績の詳細

な分析をすることは困難であった。

4.平成 30年度薬価制度抜本改革の影響に関

するアンケー ト調査研究

68社 (回収率 81,9%)か ら得られた回答
を集計対象とした。内資系/外資系企業別に
国内医療用医薬品売上高 (2017年 )上位 11
社 (計 22社)を 「大手 22社」とし、これら
大手 22社 とそれ以外に分けた集計も行つた。

Ql.平成 80年度薬価制度抜本改革の新薬開
発や経営への影響の有無

薬価制度抜本改革の新薬研究開発や経営ヘ

の影響について、59社 (86.80/0)が影響を与

える、6社が影響を与えない、3社がどちら
とも言えないと回答した。大手 22社では、
全社が影響を与えるとの回答であった。

新薬研究開発への影響が大きいと考えられ

る薬価算定ルールの変更事項 (上位 3つ )は、
1位回答、総回答ともに「新薬創出等加算の

見直し」が最も多かった。経営への影響につ

いても、1位回答、総回答ともに「新薬創出

等力日算の見直し」が最も多く、この他に総回

答件数では「中間年の薬価改定」、 「長期収

載品の薬価見直し」も多くみられた。

Q2.抜本改革の新薬開発への影響の詳細
2‐ 1,開発 (計画)中の品目について日本での

開発を断念・保留したもの

抜本改革が影響して開発 (計画)中の品目
について日本での開発を断念あるいは保留し

たものがあるかについて、8社がある、22社

が近い将来にある可能性が高い、38社がない

と回答した。大手 22社の方が、そのような

品目がある/近い将来にある可能性が高いと
回答した企業の割合が大きかった。

開発断念・保留品目がある/近い将来にあ
る可能性が高いと回答した企業が示 した、原

因として考えられる薬価算定ルールの変更事

項 (上位 3つ)は、1位回答、総回答ともに
「新薬創出等加算の見直し」が最も多かった。

2‐2.開発 (計画)中の品目について日本での

開発タイミングを予定より遅らせたもの

抜本改革が影響 して開発 (計画)中の品目
について日本での開発タイミングを従前の予

定よりも遅らせたものがあるかについて、5

社がある、15社が近い将来にある可能性が高
い、48社がないと回答した。大手 22社の方
が、そのような品目がある/近い将来にある
可能性が高いと回答した企業の割合が大きか

った。

開発タイミングを遅らせたものがある/近
い将来にある可能性が高いと回答した企業が

示した、原因として考えられる薬価算定ルー

ルの変更事項 (上位 3つ)は、1位回答、総
回答ともに「新薬創出等加算の見直し」が最

も多かった。

2‐3.開発 (計画)中の品目について開発戦田各
に大きな変更が生じたもの及びその内容

抜本改革が影響して開発 (計画)中の品目
について開発戦略に大きな変更が生じたか否

かについて、12社がある、25社が近い将来
にある可能性が高い、31社がないと回答した。
大手 22社の方が、そのような品目がある/
近い将来にある可能性が高いと回答した企業

の割合が大きかった。

開発戦略に大きな変更が生じたものある/
近い将来にある可能性が高いと回答した企業

が示した、原因として考えられる薬価算定ル

ールの変更事項 (上位 3つ )は、1位回答、
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総回答ともに「新薬創出等加算の見直し」が

最も多かった。

Q3.抜本改革の経営への影響の詳細

3‐ 1.日 本への投資優先度の変化

抜本改革が影響して社内における日本への

投資優先度に変化が生じたか否かについて、

1社が将来的に優先度が上がる可能性がある

と回答した一方、9社が優先度が下がつた、

25社が将来的に優先度が下がる可能性があ

ると回答した。大手 22社の方が、変化が生

じた/近い将来に生じる可能性が高いと回答

した企業の割合が大きかつた。

日本への投資優先度に変化が生じた/近い

将来に生じる可能性があると回答 した企業が

示した、原因として考えられる薬価算定ルー

ルの変更事項 (上位 3つ)は、1位回答、総

回答ともに「新薬創出等加算の見直し」が最

も多かつた。この他に総回答件数では「中間

年の薬価改定」、「費用対効果評価の導入」、

「長期収載品の薬価見直し」も多くみられた。

3‐2.開発 (計画)中/販売中の品目について

市場規模予測の確実性の変化

抜本改革が影響して開発 (計画)中 /販売

中の品目について将来の市場規模予測の確実

性に変化が生じたか否かについて、54社が予

測の確実性が下がつた、14社が大きな変化は

ないと回答した。

予測の確実性が下がつたと回答 した企業が

示した、原因として考えられる薬価算定ルー

ルの変更事項 (上位 3つ )は、1位回答、総

回答ともに「新薬創出等加算の見直し」が最

も多かった。この他に総回答件数では「中間

年の薬価改定」、「長期収載品の薬価見直し」

も多くみられた。

Q4.抜本改革を含む近年の薬価制度の見直

しの経営への影響

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経営方針に与えてきた

影響について、2010年度から導入された新薬

創出等加算制度が日本への投資優先度の改善

やイノベーシヨンの促進に寄与したとの回答

の他、企業内でのコス トの削減、意思決定ス

ピー ドの向上、長期収載品比率の見直しなど

を挙げる回答もあつた。一方、近年の薬価制

度見直しにより日本市場の魅力が低下し、海

外市場を重視せざるを得ないといつた回答も

みられた。

Q5,日 本の薬価制度に関して評価すべき点

や今後も維持していくべき事項

日本の薬価制度に関して評価すべき点や今

後も維持していくべきと考えられる点として、

承認された新薬の多くが薬事承認から速やか

に薬価基準に収載され保険償還の対象とされ

ること、薬価の算定ルールが明文化されると

ともに継続的な見直しが行われてきたことを

評価する回答が多くみられた。また、薬価を

下支えするための基礎的医薬品、不採算品再

算定、最低薬価のルールは、医療現場で必要

とされる医薬品の安定供給の観点から重要で

あるとの回答もあつた。

5,外資系製薬企業等の米国。欧州本国関係者

へのヒアリング調査

複数の外資系製薬企業及び製薬団体の米

国 。欧州本国の上級スタッフ (4名 )に対す

るヒアリング調査で得られた意見の概要を以

下に整理した。

・ 2010年代に入 り日本における新薬開発の

環境は改善してきたが、今般の薬価制度改

革がこれに水を差すことを懸念している。

・ グローバルな新薬研究開発環境の中で、日

本はまだ第一集団に残つているものの、以

前よりも、それを維持するために付加的な

リソース (例 えば本社への追加説明など)

が必要となつてきている。
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最近、中国の薬事規制環境が改善し、技術

力も高まっており、医薬品市場としての魅

力が増している。

薬剤費の配分については、長期収載品から

革新性の高い新薬へのさらなるシフ トが

必要ではないか。

新薬創出等加算制度の見直し事項のうち、

企業要件は新規参入企業や中小企業に不

利に働く。また、品日要件について市場参

入順位を革新性の指標 として用いるのは

合理的ではない。

D.考 察
本研究では、平成 80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等に与えてきた影響

を多面的に評価するため、臨床試験の実施状

況、新薬の国際的な開発タイミング、製薬企

業の業績を経時的に分析するとともに、新薬

開発企業を対象として平成 30年度薬価制度

抜本改革の影響に関するアンケー ト調査を行

った。

臨床試験の実施状況に関する調査では、近

年は複数企業の共同開発による試験が増加し

ていることが示され、医薬品開発の多様化ヘ

の対応やリスクヘッジの観点等がその背景と

して考えられた。試験実施地域としては、日

本に加えて米国、EU、 アジア等を含む臨床

試験の割合は大きく増加 し、特に外資系企業

を含む企業による開発において、日本を含め

た国際共同試験が増加 していると推測する。

内資系企業では、これらいずれかの地域を含

む試験の割合は 5%前後と少なかったが、
2017年 に上昇傾向にあり、引き続き傾向を注

視していく必要がある。開発相と試験実施地

域の関係については、他国を含む試験では、

開発早期の相の試験は日本以外の地域で実施

し、日本では後期の相の試験を実施している

傾向にあることが示唆された。また、試験数

が全体の 3割程度を占める腫瘍用薬に焦点を

当てると、他の医薬品と異なり、早期の相の

試験も積極的に日本で実施されていることが

明らかとなった。

新薬の国際的な開発タイミングに関する調

査では、2008年度から2017年度の間に、日

米及び日EU間 の申請ラグ、承認ラグともに
経時的に短くなっていることが示された。ま

た、申請ラグは、薬価算定における有用性加

算等の適用医薬品や新規作用機序医薬品で短

い値を示しており、薬価政策が企業の開発・

申請を促進する一助となっている可能性が示

唆された。今後も、申請ラグ、承認ラグの経

時的傾向を引き続き分析する他、薬効分類を

考慮した解析も検討する必要がある。

製薬企業の業績に関する調査では、内資系

企業における海外売上高及び海外売上高比率

の着実な増加が示された。多くの企業が海外

事業に力を入れてきた結果であり、国際競争

力の高まりを示しているものと理解できるが、

国内市場の厳 しさを反映しているとも考えら

れる。研究開発費も着実に増加 していること

が示された一方、研究開発費率はほぼ横ばい

で推移した。しかしながら、直近 10年をみ

ると、研究開発費率が営業利益率を常に上回

つており、製薬産業の特徴を示しているもの

と考えられる。本調査に利用できたデータは、

内資系企業の業績は 2017年度まで、外資系

企業は 2017年までのものであり、平成 30年

度薬価制度抜本改革 (2018年 4月 )の影響
を評価することはできなかった。今後も調

査 。分析の対象や基本的な手法を揃えて評価

を継続し、2018年 4月 を挟む形でより長期

的な経時的推移を確認していく必要がある。

平成 30年度薬価制度抜本改革の影響に関

するアンケー ト調査では、総論的には、抜本

改革の全般的な影響として日本の事業環境が

不安定になったこと、開発プロジェクトの予

見可能性や収益性が低下することで日本市場

の魅力が低下し、日本の開発優先順位が下が
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る、あるいは個別新薬の開発を断念・保留す

る可能性があることが示唆された。また、長

期収載品薬価のさらなる引き下げの影響等に

より、人員削減や生産体制の見直しなど、経

営体制にも影響が出てくる可能性がある。そ

れとともに、希少疾病用医薬品等の医療ニー

ズの高い品目の開発をより積極的に検討する

といつたポジティブな側面も示されている。

新薬の研究開発及び経営に与える影響が大

きいと考えられる具体的な薬価算定ルールの

変更事項としては「新薬創出等加算の見直し」

を挙げた回答が圧倒的に多く、2010年度から

試行的に導入された本制度の製薬業界への影

響の大きさを窺い知ることができた。この他、

特に経営への影響については、中間年の薬価

改定と長期収載品の薬価見直しを挙げた回答

も比較的多くみられた。多くの設問において、

大手 22社の方がそれ以外の企業と比較して

薬価制度改革のネガティブな影響を懸念する

回答が多かったが、これには選択や優先順位

付けを行 うことができる豊富な開発パイプラ

インを有しているかどうかという点も影響し

ている可能性がある。 日本の薬価制度に関し

て評価すべき点や今後も維持していくべきと

考えられる点として、承認された新薬の多く

が薬事承認から速やかに薬価基準に収載され

保険償還の対象とされること、薬価の算定ル

ールが明文化されるとともに継続的な見直し

が行われてきたことを評価する回答が多く、

今後の議論においても念頭に置く必要がある。

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の

影響に関するアンケー ト調査では、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

新薬の開発を断念・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。調査結果

も踏まえると、今般の抜本改革は、概ね新薬

の評価を厚くし長期収載品の評価を下げる方

向の対応が継続されてきたこれまで (2016

年度まで)の薬価制度見直しとは趣を異にす

るとも理解できる。

新薬の研究開発には 10年以上の長い歳月

と多大なリ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、客観的かつタイムリー

に測定し、評価 していく必要性は高い。その

際には、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

タイムジーな提供という二つの口果題のバラン

スを考慮しながら、今後、日本の新薬研究開

発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ろう。

これらの調査研究を通じて、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

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。これには、

2010年度から試行的に導入された新薬創出

E。 結論

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、日本の新薬研究開発の環境が好転してき

たことが示された。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
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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リ

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、客観的かつタイムリーに測定し、

評価していくことが重要である。

G.研 究発表 なし

H.知的財産権の出願・登録状況 なし

別添 1

丹町添 2

男ll添 3.

男け添 4.

臨床試験の実施状況に関する調査報

告書

新薬の開発タイミングに関する調査

報告書

製薬企業の業績に関する調査報告書

平成 30年度薬価制度抜本改革の影
響に関するアンケー ト調査報告書

…12-



(別添 1)

臨床試験の実施状況に関する調査報告書

1,目 的

臨床試験の登録サイ トに登録されている臨床試験 (Phase l～ 3、 企業がスポンサー、日

本の医療機関が参画)の情報 (2010年から8カ年)に基づき、日本の製薬企業 (外資系企

業の日本法人を含む、以下同じ)に よる臨床試験の実施状況 (Phase、 試験実施地域、対象

医薬品の薬効分類等)を調査し、経時的な変化を分析する。

2.方法

(1)対象臨床試験

臨床研究情報ポータルサイ ト (国立保健医療科学院)か ら、2010年 1月 1日 から 2017

年 12月 31日 までに登録された臨床研究のうち、

試験実施者が製薬企業であり、医薬品を対象とした臨床試験。

ただし、以下の調査研究をのぞく。

除外 :・ 製造販売後の試験・調査

・特定の医薬品の有効性 。安全性評価にかかわらないもの

。再生医療・医療機器に関するもの

(2)調査項目

実施企業 (内資/外資)、 臨床試験の相 (Phase I、 I&Ⅱ 、Ⅱ、Ⅱ&Ⅲ、Ⅲ、その他)、

試験実施地域 (日 本、アジア、EU、 米国、その他地域、他国を含むが地域不明)、 対象医

薬品の薬効分類コー ド、日標症例数。
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3.結果

(1)対象臨床試験数

2010年 1月 1日 から2017年 12月 31日 までに登録された対象臨床試験は 2506試験。 l

年あたりでは313.25試験であった。2010年以降、各年 300試験前後で推移し、登録年によ

る大きな変動はなかった。 (表 1)

年 言式験数 N %
2010
2011

2012
2013
2014
2015
2016
2017

364
318
294
311

303
306
310
300

14.5

12.7

11.7

12.4

12.1

12.2

12.4

12.0

日+      2506     100,0

表 1 臨床試験数 (N=2506)

(2)臨床試験の実施企業

臨床試験の実施企業の内資/外資の別を図 1-1に示した。内資系企業の割合が外資系企業
の割合より高い傾向で推移しているが、その割合は 40～ 50%台で措抗しつつあった。一方

で、内資系企業・外資系企業の共同開発が年々増加している (図 1‐ 1)。 内資系企業・外資

系企業の別を問わず、他企業との共同開発 (2社以上)も、年々増加している傾向にある (図

卜2)。
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… …
…
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予 や ≒
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犠 .盟発
転 苺患発 ヽ

、
… …
4・

毯8,愚協

霊コ恩専む 韓 豪恩 斃    韓 .5耗
   韓 算 言 銘
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贈 鰈

盈鬱22    20登 3

ata丼普乖企業

欝 ,懇艶 :ユど4:,適 3鴨
愚こ豊
鬱
禿

霊Oa4  船 誘   欝 誘   鶴 ≧7

-陶 貴轟・卦費兼企業共同

O斃

図 卜1 試験実施企業の内資/外資別 (N=2506)
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1紗V路    98郷鯛聰 93,望
'と '2.9B患

e{移口患発

愚9,恥 患9,拗a息呂t眺
翻

醜

靭

跳

鶴

B4.5与 患

6ta磯&  7ェ 養鶴

20生感   2〔ン11    2912   2013   2014    20iS   201S   2017

―中一 生社 と■-2社以上

図 1-2 試験実施企業の単独開発/共同開発別 (N=2506)

(3)薬効分類コー ドによる対象医薬品の種類

対象臨床試験 (N=2506)に おける、薬効分類コー ドによる対象医薬品の種類を表 2

に示した。腫瘍用薬が 29.8%で全体の約 1/3を 占めて圧倒的に多く、次いで、その他の代

謝性医薬品 13.4%、 中木区ネ申経系用薬 H.1%、 循環器官用薬 8.1%の順であった。これらの上

位 4種類の医薬品について、年別の割合の推移を図 2に示した。腫瘍用薬の割合は年々上

昇しており、2017年には 36.7%に達した。その他の代訪Ⅲ陛医薬品、中枢神経系用薬は 10%

前後で推移しており、循環器官用薬も経時的に大きな変化はなかつた。

54輩 ゴ望_≧峯‐翠監畿路とぜ
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中枢神経系用薬 277 111
25 1,0

感覚器官用薬 44 18

信環器官用薬 204 81

34日6

111 4.4

3793

1日 し17

ザ♭モン
:起屎上匙器官れとFttI門 用業

5B 2日

ビⅢミン青II 2 01
12

血液・体液用薬 98

05

87

人工透析用薬 8 C)1

日86その

2

746
12

134
01

298
05

5日 28

0,3

0.3

1

3.3

アL,lJ♭

その池正中岨穏串田胞機陥用医薬品 S

日

37

日2

生物学的製剤 131 52

00

諸断用薬 19 0日
モ帥 ぬ出黒と三日BJとしなbl醜

アルカ国イド系薦
Jレ拘日

2

15

12

11

O

06

05

04

259§ 10(〕 .0

表 2 薬効分類コー ドによる対象医薬品の種類 (N=2506)
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図 2月重瘍用薬 (N=746)、 その他の代訪ヤ陛医薬品 (N=386)、 中枢ネ申経系用薬 (N=277)、

循環器官用薬 (N=204)の 年別割合

(4)試験実施地域

対象臨床試験はすべて日本で実施されているが、日本に加えて他国で実施している臨床

試験の割合を年別に図 3-1に示した (複数地域該当)。 米国、EU、 アジア、その他の地域で

実施する臨床試験の割合は年々増加傾向にあつた。その割合は、米国、EU、 アジアの順に

高かつたが、その他の地域で実施する臨床試験の割合も 10%前後に達していた。

日本のみで実施している臨床試験の割合を年別、実施企業別に図 3-2に示した。内資系企

業の場合は、日本のみで実施している臨床試験の割合はいずれの年においても 90%以上で

あつたが、外資系企業及び内資/外資共同の場合は、日本のみで実施している臨床試験の

割合は年々減少している傾向にあつた。

アジア、EU、 米国およびその他の地域で実施している臨床試験の割合を年別、実施企業

別に図 3-3から図 3-6にそれぞれ示した。日本に加えて、アジアで実施している臨床試験の

割合はばらついているものの、外資系企業及び内資・外資共同開発で増加 している傾向に

あつた。EU、 米国もしくはその他の地域で実施している臨床試験の割合は、外資系企業及

び内資・外資共同開発で年々増加している傾向にあり、EU又は米国で実施している割合は

約 4割に達し、その他の地域でも約 2割に達した。内資系企業では、EU、 米国もしくはそ

の他の地域で実施している臨床試験の割合は、5%前後で変動は小さかつた。
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(5)臨床試験の相

対象臨床試験の相別の割合を年別に図 4に示した。Phasc Ⅲが半数前後を示しており、
Phase I及 び Phase Ⅱがそれぞれ 2割から3割前後で推移していた。経時的には大きな変化

はなかった。

開発上位の 4つの医薬品について、臨床試験の相を表 3に示した。その他の代謝性医薬

品、中枢神経系用薬、循環器官用薬は、後期の相であるphaseⅢ試験が過半数を占めている
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のに対し、腫瘍用薬は、早期の相である phase I、 phase Ⅱの試験も、phaseⅢ同様に実施さ

れており、phascの 偏 りが少なかつた。

実施地域別 (複数該当)に、臨床試験の相をみると、日本のみで実施している試験では、

早期の相である phase Iの試験の割合が 2割に達しているのに対し、アジア、EU、 米国等

の他国を含む試験では phasc Ⅱ以降の後期の相の試験の割合が高く、phascⅢが過半数を占め

ていた。 (表 4)
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N N   %   N
腫瘍用 (N=746) 56 : 7.5%

8   2.4%
2   07%
2   10%

4   05%
9   27%
14  5.ll`

7   3.4%

241

178

155

112

132.3%

53.0%

5601`

5491`

22   2,9%

12   3.6%

5   18%
9   44%

その他の代謝性医薬品(障 336)

中枢神経系用薬 (N=277)

循環器官用薬 (N=204)

357%
143%!
130%
11,3%

21.0%

24.1%

23.5%

250%

266

48

36

23

157

81

65

51

表 3 腫瘍用薬 (N=746)、 その他の代訪ヤ陛医薬品 (N=386)、 中枢神経系用薬 (N=277)、

循環器官用薬 (N=204)の 臨床試験の相

phase l  phase I &Ⅱ phase Ⅱ &][  phase Ⅲphase Ⅱ

N    %
その他

N   %%

のみ (N=1880)
アジアを含む(N=292)
EUを含む(N=371)
1米国を含む(N=412)
その他の地域を含む(N=236)

不明他国を含む (N=91)5  5.5%テ  1

3.9'`

62%
38%
41γ。

3.8%

11%

43.0% 10
575%  0
604%  3
58.7%  2
674%  1
835%  0

5.6%

00%
0.8%

0.5%

0.4%

00%

423
21

14

23

6

225%
72%
3.3%

5,6%

25%

22.2%  52

26.7%  7
28.8%  9
289%  9
24.2%  4
88%   1

28%  809
2.4%  168

2.4%  224

22%  242
17%: 159
1.ll`1 76

73

18

14

17

9

418
78

107

119

57

8

表 4笑施地域別の臨床試験の相
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(6)目標症例数

臨床試験の相別に、日標症例数の年別の平均値±S.D.を表 5に示した。目標症例数の平
均値は、Phase Iの 1.1± 54.2に対して、Phase Ⅱで、158.3± 220.0、 Phase Ⅲで 561.1
±1522.0と 、Phaseが後期になるほど、大きくなっていた。年々、Phase Iの 目標症例数

は年々増加している傾向にあったが、Phase Ⅱ及び PhaseⅢ では、それぞれ 150前後、550

前後で推移しており、大きな変化はみられなかった。

phase I

mean± SD  N
phase I&Ⅱ
meanttS D  N

phase Ⅱ phase Ⅱ&Ⅲ phase Ⅲ

mean± SD
その他

+SD  N   mean± SD  N N mean± SD   N
2010
2011

2012
2013
2014
2015
2016
2017

38

39

39

38

51

44

44

61

63

45

54

53

57

53

56

54

211± 131
376± 225
281=上 183
355± 251
464± 711
462=L415
461=L415

61 2」L132    5

1164± 1526  9
454=L218   7
1534± 2053  7
748=L746   8
1600± 1866  14
801=上 895   9
713± 723   9

1790± 1722
1297± 1241
1537± 1736
1387=L263.3
1471=と 1428
1405± 1294
2517=L4259

2576± 1802  8
1147± 896   3
5730± 3404  5
4363=L6833   8
4873=L3100  6
2210± 1891   5
2988=L260.4  5
18425± 1836  6

587.4± 14974
7091=上 18635
4259=L8937
8457=L27320
4604=L9401
5858± 12273
3630± 3445

1879± 241,1   7
1683± 1733   6
1053=L535    3
12880=L21326  3
1736=L3283   5
370± 157    3
2173」=5185    8
423=L469    10559=L9 08 1145± 106 6 5445± 1619 6

110

101

96

98

97

113

122

99
411=上 542 354  1022± 1314 68  1583=L2200 435 334.5=生 3635  46 5611=上 15220 8 36   2143=L6001   45

表 5臨床試験の相・年別の目標症例数 (目標症例数が明らかな臨床試験のみ N=1783)

4.考察

臨床試験の実施状況の経時的な変化を分析するため、臨床研究情報ポータルサイ トに登

録されている企業実施の医薬品対象の臨床試験を対象として調査した。

登録されていた臨床試験数は、2010年から 2017年の 8か年で 2506試験、1年あたり

313.25試験であった。 (独)医薬品医療機器総合機構 (以下、「PMDA」 という)に届け出
られている治験計画届出件数は、初回届出及びn回届出が、それぞれ年間 136件、557件

(平成 29年度)であるがつ、これらの届出件数には、企業以外の医師主導治験も含まれて
いるため、今回の調査対象試験数の方が少ない結果となっていると考えられた。

臨床試験の実施企業別では、内資系企業が実施する臨床試験数が、外資系企業が実施す

る臨床試験数より多い傾向で推移しているが、その割合は 40～ 50%台で拮抗しつつあった。

その一方で、内資・外資の共同開発の割合が年々増加してきており、2017年には 10.3%に

達していた。また、内資系企業もしくは外資系企業の別を問わず、他企業との共同開発の

割合も、年々増加し、2017年には 12.0%に達していることから、医薬品開発の多様性やリ

スクマネジメント等の観点から共同開発が増加しているのではないかと考えられた

対象臨床試験の医薬品は、腫瘍用薬が最も多く、約 3割で、続いて、その他の代訪ヤ陛医
薬品、中枢神経用薬、循環器官用薬が続いていたが、PMDAの薬効別の治験計画届出件数
のにおいても、抗悪性腫瘍薬が、693件中の 313件 (平成 29年度)を 占めており、続いて

中枢神経用薬、循環器官用薬が上位を占めている等、同様の傾向であった。この傾向は、

米国の臨床試験登録サイ トである Clinicalttials.gOvに 2007年から 2010年までに登録さ

れた臨床試験の分析結果 ♪においても、医薬品対象の試験のうち、Oncology trialsが 26.2%
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で圧倒的に多く、cardiovascular trials 6.6%、 mental health trials 8.8%と 報告されている

こととも、整合しており、わが国でも米国と同様、抗がん剤領域における開発が重点的に

行われていることが示された。

試験実施地域としては、対象の 2506試験はすべて日本で実施されており、加えて他国を

含んでいる試験も多かつた。アジア、EU、 米国、その他の地域等の他国を含む臨床試験の

割合は、2010年以降 2017年までに大きく増加 し、米国もしくは EUを試験地域に含む臨

床試験の割合は、20%に達していた。一方で日本のみで実施している臨床試験の割合は、

内資系企業では 90%以上と経時的な変化はなかつたが、外資系企業もしくは内資・外資共

同開発では、年々減少していた。したがつて、外資系企業を含む企業による開発において、

日本を含めた国際共同治験が増力日していると考えられた。地域別にみると、EU及び米国を

含む臨床試験の割合は、外資系企業では 40%に達していることから、外資系企業の本国に

加えて日本を含めた開発が積極的に行われていると考えられた。また、その他の地域やア

ジアを含む臨床試験の割合も 2割前後に達していた。内資系企業では、いずれかの地域を

含む臨床試験の割合は、5%前後と少なかつたが、2017年に上昇傾向にあり、引き続き傾

向を注視していく必要がある。

対象臨床試験の相としては、PhaseⅢ が最も多く、半数前後で推移しており、経時的に大

きな変動はなかつた。しかし、医薬品別では、臨床試験の相に大きな違いが認められた。

その他の代訪ヤ陛医薬品、中枢神経系用薬、循環器官用薬は、後期の相であるphascⅢ 試験が

過半数を占めていたが、腫瘍用薬は、早期の相である phase I、 phasc Ⅱの試験も、phaseⅢ

同様に実施されており、相の偏りが少なかつた。上述の米国の CtinicalTrials.govの 登録臨床

試験の分析結果
3)で も、抗がん剤の開発では、他の医薬品と異なり、早期の相の試験も積

極的に実施されている傾向であることが報告されており、これは抗がん剤開発の臨床試験

の特徴であると考えられた。実施地域別では、日本のみで実施している試験では、早期の

相である phase Iの試験の割合が 2割に達しているのに対し、アジア、EU、 米国等の他国

を含む試験では phasc Ⅱ以降の後期の相の試験の割合が高く、phascⅢ が過半数を占めていた

ことから、他国を含む試験では、早期の相の試験は日本以外の地域で実施し、日本では後

期の相の試験を実施している傾向にあることが示唆された。

目標症例数は、Phaseが後期になるほど多くなつており、経時的に大きな傾向はなかつ

た。ただし、日標症例数については、国際共同治験の場合に、日本のみの目標症例数であ

るのか、他の国 。地域を含めた症例数であるのかが、登録試験によつて異なっている可能

性もあり、登録されている数字での評価は困難があると考えられた。また日本人組み入れ

率等、国際共同治験における日本のポジショニングを検討するには、公開されている情報

だけでは分析が困難であつた。

臨床試験登録制度は、わが国では 2008年から一元的に開始された、新しい制度であるづ

が、登録された臨床試験データを分析することにより、研究開発に関する動向を把握する

ことが可能である。今後は、さらに経時的な分析を引き続き行うとともに、より詳細な試
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験デザインの情報等を含めた分析をしていく必要がある。
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(男 U勃憮2)

新薬の開発タイミングに関する調査報告書

1.目 的

グローバルな開発品目の日米欧での開発・承認のタイ ミングを調査 し、いわゆる ドラッ

グラグの状況を含めた新薬の開発タイミングの経時的な推移を分析する。

2.方法

(1)対象品目

2008年 4月 1日 から2018年 3月 31日 までに本邦で承認された新有効成分含有医薬品

388品 目。(バイオシミラー、体内診・特例承認・プロトタイプフクチンで 2018年現在、承

認整理したものは除く。)対象品目の年度別内訳は表 1の とおり。

承認年度 対象品目数

2008.4.1-2009,3.31 31

2009。 4.1-2010.3.31 24

382010,4。 1-2011.3.31

2011.4.1-2012.3.31 40

2012.4.1-2013.3.31 43

362013.4.1-2014,3,31

2014.4.1-2015,3.31 50

2015。 4.1-2016.3.31 42

412016.4.1-2017.3.31

382017.1.1-2018.3.31

計 383

表 1年度別対象品目数 (N=383)

(2)調査項目

日本申請日、日本承認日、米国申請日、米国承認日、EU申請日、EU承認日。

開発公募品、開発要請品、希少疾病用医薬品、先駆け審査指定品目、優先審査、迅速審

査、加算適用品 (画期性力日算、有用性力日算 I・ Ⅱ、営業利益率の補正加算)、 新規作用機序

医薬品 (別表に該当する革新性 。有用性のあるもの)、 新規薬理作用の 1番手品のそれぞれ

への該当の有無。いずれも、新有効成分含有医薬品として本邦で初めて承認された際の効

能に関しての該当の有無であり、その後の効能追加、用量変更、剤型変更等に関しての該

当はのぞく。
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(3)調査方法

新薬創出・適応外薬解消等促進加算の対象品目を有する企業 83社に郵送または電子メー

ルにて調査項目の回答を依頼。83社以外の企業が製造販売業者である品目については、(独 )

医薬品医療機器総合機構ウェブサイ ト
pに
て公表されている各品目の「審査報告書」、「申

請資料概要」、および厚生労働省ウェブサイ トかにて公表されている中央社会保険医療協議

会 総会資料 「医薬品の薬価収載について」に基づいて調査。

(4)承認ラグ、申請ラグの算出

日米における承認年月がともに明らかであり、かつ、日本の承認が米国の承認 と同月か、

遅い品目について、

日本承認年月 ―米国承認年月

により、日米承認ラグ月数 (か月)を算出。米国よりも日本が先駆けて承認を得た品目
については、0か月とした。同様に、日米間における申請ラグ、日EU間における承認ラグ、
日EU間における申請ラグについてもそれぞれラグ月数 (か月)を算出した。

3.結果

(1)解析対象品目とその背景

調査を依頼した 83社のうち 68社から337品 目について回答があり、公表資料に基づい

て調査した 23品 目を含む 860品 目。各品目の承認年度、申請年度及び各項目への該婆を表

2‐ 1に、各項目該当品目数の各年度承認品目数に占める割合について、表 2‐2に示した。加

算適用品は、2017年度に、新規作用機序医薬品は 2014,2015年度にそれぞれ約 3分の 1

に該当する 34%以上に達していた。
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%

承認年度
28 7.日200日

G724

35

89

97
10.8

41 11.4

83 92

2009
201 0

2011

2012
201日

4G 12日2014
日B 10.G2015

10,G

10.6

100.0

日日

360

1 0.3

2016
2017
計

申請年度
2002

082008
12005 4

5319200G
G,1222007
4.7200日

日9

7日

9.4

7

32

28

B4

34 9,4

0

42 11.72018
822014
48

27

13

8.9

13.8

7.5

目G

17

2015
2016
2017

6

860

日

100.0

2.2開発公募品
89 10.8

101 281ロ

08

182 8G.7愚指審査
日 312迅速審査
2Gl94力B算適用品

J

95

161

26.4

44,7

新規作用機序医薬品ll__
新掘薬理作用の1番手品

★1画期性加算、有用性加算 I・ Ⅱ、営業利益率の補正加算
■2別表に該当する革新性・有用性のあるもの

表 2‐1 対象品目の背景情報

ロ
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開発公募 .開発要請 希ナ疾病 1先零田ナ審査 |

優先審査
―
迅速書査

コ ロ算適用
―
新規作用棋 新規莞理作

用医薬品 指定品目 序E薬品 1用の 1番手品
200B
1  2009

1  2010

2011

2012
2013
.  2014

2015
2016
2017

00拓

00ヽ

00X
00X
73比

30ゝ

65h
00比

00比

26X

3GX
00X
l14X
179鶴

195‖

182%
87X
79h
15B折

O Cl比

333比

42H
00ゝ

00ゝ

500将

167ヽ

200析

2B2∬

390,(

333将

522X
421К

474h
289比

107%
42∬

57比

26X
98%
l」 0″・
00h
00ィ｀・
26ゝ

ll∩∬

464H
458埓

371%
385∬

49比

242比

196拓

lB 4h

7〕 %

321比

167∬

314ヽ

29 2γl

220V.

121術

348%
342X
134%

429X
417ヽ

457t/・

590(h

463ゝ

394%
478比

421(ア・
342托

447男

17Jヽ  1  00(ヽ
231缶

317比

182X
413X
316ヽ

368∬

PSヨ係

00∬

00ゝ

00・r.

00比

00将

00X
26∬ 34 9Ц 89%

表 2‐2各項目該当品目の各年度承認品目数に占める割合

(2)各項目該当品目の承認ラグ及び申請ラグ

各項目該当品別の日米申請ラグ及び日米承認ラグ (表 3)イこ、日EU申 請ラグ及び日EU
承認ラグ (表 4)イこ示した。開発公募品、開発要請品については、日米間、日EU間のいず
れにおいても、申請ラグ及び承認ラグともに、大きな値を示した。申請ラグ (中央値)は、
日米、日 EUと もに、希少疾病用医薬品のほか、加算適用品、新規作用機序医薬品等、薬
価上の考慮がある品目において、小さい傾向にあった。承認ラグ (中央値)は、希少疾病
用医薬品、優先審査、加算適用品、新規作用機序医薬品で、日米、日 EUと もに、小さい
傾向にあった。以降の解析では、申請ラグ及び承認ラグの値が大きい、開発公募品及び開

発要請品を除いて解析した。

日米申請ラダ 日米承認ラゴ
S□ H g

開発当募品     :
:開発要請品     |
1希夕廃病用医薬品  :
1先田す審査指定品目 :
.優先審査      :
:迅速審査      i

G

27

72

1

9a

7

7

34

日7

1

1lG
B

81

日2

13▼

1120:7日 B
984  826
374
1‐10

36B
42ヒl

324

守
！T

1110
31申

210
1‐ 0

1〔15

2日 0

120
210
231‐l

117B
1259
445
□0

477
700
382
7日 3

6S B

GG 8 :24
日21  149
52日  :15

763 141 0
1233 ヨ60
541 1251‐ l

100
4

4巳

２

１

０

１

２

９

５

３

４

０

５

０

０

０

―
加算適用品     : 75
1新規件用機序医薬品  ‐ 71 1141 9 12ヨ

新規薬理件 C「Ⅲl善手品1117
1日 1〕 3
i 43日 ，

」5

Ｂ

３

11日 2 12B

表 3 日米申請ラグ及び 日米承認ラグ (か月,各項 目該当品別 )
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日巨U申請ラダ 日EUユ認ラダ
日

(=□ 日 □

3 日9‐l i375 9011   6  290〔l 410日 1355
19 B4Л :Gl日  970 32 15231134411150:

開発公募品

開発要請品

希Ⅲ廃病用医薬品

先悪団す審査指定品目

糧先審査

迅速審査

加算適用品

新規作用機序区薬品
り 1

332 14g□

88614G7
242 1161
24B 日74 120
300 3日 5 ‐150

95

85   585  1351 12107□ 180

155
17「J

92

71

GG

1〔〕2

114
B

77

7B

126

576
891
34G
G15
75日

11264
11203
1516
1202
141 日

11日 5

1415
1140
1220

5

260

表 4 日EU申請ラグ及び日EU承認ラグ (か月,各項目該当品別 )

(3)日 米間の申請ラグ及び承認ラグ

日米申請ラグ及び承認ラグを年別に、表 5に示した。日米申請ラグ、日米承認ラグとも

に、2008年以降、短くなつている傾向にあつた。2017年度の品目では、申請ラグ (中央値 )

は、6.0か月、承認ラグ (中央値)は、9.0か月まで短縮していた。つづいて、優先審査品

目と通常審査品目における日米申請ラグ及び承認ラグを、それぞれ表 6‐ 1、表 6‐2に示した。

申請ラグは、優先審査品目に比べ、通常審査品目で大きいとは限らず、年度によつて異な

っていた (中央値)。 承認ラグは、優先審査品目に比べ、通常審査品目の方が大きい傾向に

あつた (中央値 )。 しかし、2008年度では、優先審査品目に比べ、通常審査品目の申請ラグ

(中央値、以下同じ、2■ 0か月 vs■8.0か月)、 承認ラグ (29.0か月 vs 128.0か 月)と も

に大きな値を示していたが、2017年度には、申請ラグ (4.0か月 vs ll,5か月)、 承認ラグ

(15,0か月 vs 41.0か月)と なり、その差は小さくなっていた。

日米申請ラダ 日米承認ラヴ
卜1 N SD :

76日 5日 日 :64 Cl00B，

」

2009
20101

21‐1111

20121

20131

2「,14

2015
201葛

2017

:岳27
1349

17

14

24

24

15

19

2日

22

25

25

629
5「l日

542
442
241
241
226
27□

日46

55「1

699
441
5G□

298
804
815
472
50G

410
425
335
205
140
50
120
10D
130
6□

2日

20
27

29

22

1「J

23

2日

2日

2日

1 7fla :617 1710
15a日 14471460
:63□ :7321390
554 :日 l G :385
221‐  :2日 G 70

1551415:74」
1925 1225
477 1170

25G 35C〕 9

日5B 270

表 5 日米申請ラグ (N=208)及び承認ラグ (N=252)、 開発公募品及び開発要請品を除く。
252 52911‐1520日   日
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表 6‐ 1日 米申請ラグ

開発要請品を除く。

優先審査品目 (N=81)vs通 常審査品目 (N=127)、 開発公募品及び

200B
OC,9

010

011

1_112

013

□14

915
l_116:

733
344
445

245

H

10
16

22

21

16

13

13

15

14

:   優先審査品目
S

1429

通常害萱品目

S El円

３

４

５

　
日

　

６

　

６

　
５

３

４

１

296‐15

ｎ
工
一

〔ツ
」
　
（Ｖ
」
　

Ｏ
ｉ
　

ｎ
と
　
〔ツ
」
　
つ
と
　
，
と

11日 □

1201_l

i ttG l

119G

1771

:日29
124〕

:171
2日 日

11208

.6_19
‐ 61 3

!TC1 0

GT〔 l

1247

.SG日

131 7

5□ 1

161 4
-477

.724

:91 ヨ

1309

11987

12557
:OS a

:71 0

1535
1440
.485

it〕 9

1160
1220
1255

41日 2‐10

724 171」 5

1日 0 1230
95

95
95
15〔 l

2日 Cl

115日  :135

4日 1 1280

7 241 1日48 G 365 110

表 6‐2日 米承認ラグ 優先審査晶目 (N=95)vs通 常審査品目 (N=157)、 開発公募品及び
開発要請品を除く。

(4)日 EU申請ラグ及び承認ラグ

日EU申 請ラグ及び承認ラグを年別に、表 7に示した。日EU申請ラグ、日EU承認ラ
グともに、2008年以降、短くなっている傾向にあり、特に 2017年度の品目では、申請ラ

グ (中央値)、 承認ラグ (中央値)と もに、4.0か月まで短縮していた。つづいて、優先審

査品目と通常審査品目における日EU申 請ラグ及び承認ラグを、それぞれ表 8‐ 1、 表 8‐2に

示した。申請ラグ、承認ラグともに、優先審査品目に比べ、通常審査品目の方が大きいと

は限らず、年度によって異なっていた (中央値 )。 2008年度では、優先審査品目に比べ、通

常審査品目の申請ラグ (中央値、以下同じ、19.5か月 vs■ 8.0か月)、 承認ラグ (21.0か

呂T2 15 671 1□23 141 0
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月 vs 132.5か 月)と もに大きな値を示していたが、2017年度には、申請ラグ(4,0か月 vs4.5

か月)、 承認ラグ (2.0か月 vs 4.5か月)と 、その差は小さくなる傾向にあつた。

日EU申請ラダ 日EU承認ラダ
H

23

20 .
26 1
25  ‐

21  1

20
25

26

2B

25

813
693
618
572
75G
198
270
661
297
175

N

2「」「」Si

20〔〕9

2010
2911

2012
201日

2014
2015
2016
2017

682
450
483
417
23G
201
220
214
338
153

57日

452
450
592
269
252
327
253
512
28B

230
345
330
155
150
80
110
100
125
4 El

771
579
529
690
11078
1270
1477

1422
48日

550
585
880
270
270
40
日0

150
100
40

17

12

20
20
14

19

20
21

26

23
.34
2

■品 目
- 192 326 4

B〔1  150   23B  499 i76

表 7日 EU申請ラグ及び承認ラグ 開発公募品及び開発要請品を除く。

優先審査品目 通常審査品目

N 均イ直 SD 中央値  N 平均 呂D I中 央イ直平

7 1220 .

2008
2009
2010
2011

2012
2018
2014
2015
2016

292
820
302
344
3Cl〔〕

95
186
261
155
180

320
714
205
日20
328
118
166
309
13E
27

195
950
280
10
170
70
150
140
120

1119
327
550
455
201
249
281
172
522
13.G

518
292
496
463
248
285
52.G

196
675
219

11日 l‐

121 0

1380
.270
. 30

1 日9

70
1 61J

t280

。

日

５

７

５

６

８

０

３

９

7

9

15

13

9

18

7

11

18

14

→品 日1 81  247  355 180  111  383  47.1

表 8‐ 1日 EU申請ラグ 優先審査品目 (N=81)vs通常審査品目 (N=111)、 開発公募品及

び開発要請品を除く。

220
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|   
―
   糧先審査品目   1  通常書査品目   |

|   
―
 円 ―平均僣 SD 中央ftt N 平均1置 冨Dや 臭千亡

1避□〔〕B - 13 151‐15 17日 6 121 9 ‐ 1ロ  ー1214 1562 ¬日25
2009
2(〕10
.2011

120121
12013.

1220
1153

４

５

７

５

７

1713 1こ 47 1B45 1 16  111日 卜」 15日 4 15日 5 1
-23〔
〕 1242 ‐2日 .O 1 21   G98  550 140●  |

i呂80 1S16 ! 19   13 166汚  IGB6  51 5

12〔〕141 lG 1151
120151 13 14G7

327 1 11□     16  1「124  11日 1 18Bll l
25E 1 38  . 13 .222 1284 1 40
158 11l C1   9   4日 1  1T4G   tt B
857 ‐17C1   1日   1日55  1843 11日 lJ I

201a  14 1124  125 1 T5    14  1470  686  2C15
!2C〕 17 9 52   20 lG 2 45

33 534 100  14G 5S  370 1

表 8‐2日 EU承認ラグ 優先審査品目 (N=93)vs通 常審査品目 (N=146)、 開発公募品及
び開発要請品を除く。

(5)日 米申請ラグ、承認ラグ、日EU申請ラグ、承認ラグそれぞれの値の分布 (参考)
日米申請ラグ (図 1‐ 1)、 日米承認ラグ (図 1‐ 2)、 日EU申請ラグ (図 1‐ 3)、 日EU承認
ラグ (図 1‐ 4)を、各ラグの該当月数別の割合として示した。ラグ月数が 0か月以上 6か月

以内である品目の割合に、赤いラインを示した。2008年度以降、日米申請ラグ、日米承認

ラグともに、ラグ 6か月以内である品目の割合が増加し、50%程度に達していた。日 EU
申請ラグ、日EU承認ラグも、ラグ 6か月以内である品目の割合は、年々増加 し、2017年
度には 60%程度に達していた。

2017

2て,■6

2015

2014

20■3
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20■■

28拗

20〔}3

2〔 }て〕B

r導
。
/。       20%      40'/a      60%      gO男

回O     tt o烏 ≦B  国3烏 ≦6 □5寺 ≦9  日9烏 ≦■2
■12為 ≦■S団 18寺 ≦24■ 24島 ≦30園 38寺 ≦36■ 36く

図 1‐ 1 日米申請ラグの分布 (か月 )
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日12く,≦ 18園 18<′ ≦24■ 24く,≦ 30日 30く′≦36■ 36く

図 1‐2 日米承認ラグの分布 (か月)の分布
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図 1‐3 日EU申請ラグ (か月)の分布
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図 1‐4 日EU承認ラグ (か月)の分布

■00%

4.考察

ドラングラグには、開発ラグ、申請ラグ、審査期間、承認ラグ等、様々な要因が影響す

るが、今回の開発タイミングの調査では、2008年度から 2017年度までに本邦で承認され

た新有効成分含有医薬品について、日米間及び日 EU間の申請ラグと承認ラグの経時的な
推移を分析した。対象品目860品 目に関し、2008年度から2017年度までの間に、日米間

及び日 EU間の申請ラグ、承認ラグともに、経時的に短くなっていることが明らかとなつ
た。

項目別では、開発公募品、開発要請品については、日米間、日 EU間のいずれにおいて
も、申請ラグ及び承認ラグともに、8年以上になる大きな値を示した。これらの品目は、海

外の臨床の場で使用実績があるにもかかわらず、日本未承認で、臨床の場で必要とされた

からこそ、開発公募品や開発要請品になつたのであり、その結果としてラグの値が大きく

なったと考えられる。日米間、日 EU間の申請ラグは、加算適用品や新規作用機序医薬品
で短い値を示していた。これらの加算適用品や新規作用機序医薬品は、薬価上の考慮のあ

る品目であり、薬価政策が企業の開発・申請を促進する一助となっている可能性が示唆さ

れた。承認ラグは、日米間、日 EU間 ともに、これらの品目に加えて、優先審査品目 (希
少疾病用医薬品を含む)で、短くなっていた。優先審査品目では、通常審査品目に比して

審査期間も短くなるため、審査期間の短縮が承認ラグの短縮につながっている可能性があ

る。

経時的な日米間のラグについては、2008年度から2017年度までに、申請ラグ (中央値、

34



以下同じ。41.0か月→6.0か月)、 承認ラグ (64,0か月→9.0か月)と飛躍的に短くなつて

いた。日 EU間についても、申請ラグ (23.0か月→4.0か月)、 承認ラグ (55.0か月→4.0

か月)と 同様の傾向であつた。経時的に、承認ラグが短くなつていることは、2001～2014

年に日本で承認された抗がん剤 (適応拡大承認を含む)の承認ラグが、■12.0日 から281,0

日 (中央値)と 短縮しているとの報告 ♪とも整合している。さらに、2008～2017年度の全

品目の中央値では、日米間の申請ラグ、承認ラグがそれぞれ、19,5か月、27.0か月、日EU

間の申請ラグ、承認ラグがそれぞれ 15,0か月、22.0か月であつたが、この値は、2000年

から2009年までに日本で承認された抗がん剤 (適応拡大承認を含む)の 日米間の申請ラグ、

承認ラグ (中央値):20.0か月、29,9か月、日EU間の申請ラグ、承認ラグ :14,9か月、

21.3か月との報告 ゆより短縮もしくは同等の傾向であつた。ただし、この報告は適応拡大

承認を含んでいることに留意する必要がある。申請ラグの経時的な報告は見当たらないが、

今回の分析で、申請ラグの経時的な短縮が明らかになつたことで、承認ラグの短縮には、

申請ラグの短縮が重要であると考えられた。

今後は、申請ラグ、承認ラグの経時的傾向を引き続き分析するほか、薬効分類を考慮し

た角早析も検討する必要がある。
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(男 U弦焦3)

製薬企業の業績に関する調査報告書

1.背景 。目的

近年の薬価制度の見直しが、我が国で新薬の研究開発を行 う製薬企業の業績や行動にど

のような影響を与えてきたかを客観的、定量的に把握することを目的として、公表されて

いる製薬企業の決算データを用いて調査 。分析を行った。

2.方法

(1)情報ツース

日刊薬業データベース (内資系製薬企業の通期決算一覧、外資系製薬企業 (日 本法人 )

の通期決算一覧 (株式会社 じほう))を用いた。 (データベースヘの最終アクセスは 2019年

2月 15日 )

(2)調査対象企業

内資系企業については、(1)にデータが公表されている 27社 (日本製薬工業協会に加盟、
東証 1部に上場)を対象とし、さらに国内医療用医薬品売上高 (2017年 )上位 ■ 社に焦
点を当てた分析も行った (表 la)。 外資系企業 (日 本法人)については、データが公表され
ている 13社を分析の対象とした (表 lb)。

表 la 分析対象とした内資系製薬企業

武田薬品工業、アス>ラ ス製薬、大塚ホールディングス、第一三共、エーザイ、中外製
薬、大日本住友製薬、田辺三菱製薬、協和発酵キリン、塩野義製薬、小野薬品工業、

大正製薬ホールディングス、参天製薬、久光製薬、ツムラ、キョージン製薬ホールディ

ングス、持田製薬、日本新薬、科研製薬、キンセイ薬品工業、ゼリア新薬工業、鳥居薬

品、あすか製薬、扶桑薬品工業、日本ケミファ、生化学工業、わかもと製薬

表 lb 分析対象とした外資系製薬企業 (日 本法人)
ファイザー、MSD、 ノバルティス ファーマ、バイエル薬品、アス トラゼネカ、日本イー

ライジリー、グラクノスミスクライン、日本ベーリンガーイングルハイム、サノフィ、

ノボ ノルディスク、アッヴィ、ブリス トル・マイヤーズ、アボット ジャパン

(3)調査対象データ

(1)のデータベースから、内資系企業については、売上高 (金額)、 営業利益 (金額及び営

業利益率 (売上高に占める営業利益の割合))、 海外売上高 (金額及び海外売上高比率 (売

上高に占める海外売上高の割合))、 研究開発費 (金額及び研究開発比率 (売上高に占める

研究開発費の割合))の情報を抽出した。期間は、データベースに含まれる最大期間である
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2006年度から2017年度 (2018年 3月 期)の通期決算とした。

外資系企業 (日 本法人)については、売上高 (金額)、 営業利益 (金額及び営業利益率)

の情報を抽出した。期間は、データベースに含まれる最大期間である 2010年から2017年

の通期決算とした。

3,結果

(1)内資系製薬企業

内資系企業の売上高の推移を図 1に示す。多くの企業において、調査期間である過去 10

年余 りの間に売上高の緩やかな増加がみられた。■社又は 27社合計においても同様であつ

た。

売上高 (各社別)
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図 1 売上高の推移 (内資系企業 :各社別及び ■社又は 27社の合計)

営業利益の推移を図 2に、営業利益率の推移を図 3に示す。

年ごとの変動はあるものの、■社又は 27社合計のいずれにおいても、調査期間内の営業

利益は一定の範囲にあつた。一部の企業では、合併・買収等の影響により営業利益に大き

な変動がみられた。

■ 社又は 27社平均の営業利益率は、2006年～2008年は 200/0近辺の数値を示したが、

以降は 13～ 18%程度で推移した。
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図2 営業利益の推移 (内資系企業 :各社別及び ■社又は 27社の合計)
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営業利益率 (各社別》 曽集利益率(平均)
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図 3 営業利益率の推移 (内資系企業

海外売上高の推移を図 4に、海外売上高比率の推移を図 5に示す。ほとんどの企業にお

いて、海外売上高及びその比率に着実な増加が認められる。この傾向は 11社又は 27社合

計 (平均)でも同様である。
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図 4 海外売上高の推移 (内資系企業 :各社別及び ■社又は 27社の合計)
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図 5 海外売上高比率の推移 (内資系企業 :各社別及び ■社又は 27社の平均)
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研究開発費の推移を図 6に、研究開発費比率の推移を図 7に示す。■ 社又は 27社合計

(平均)において、研究開発費は経時的に増加しており、研究開発費率は 20%弱程度で推

移している。

研究B冒発費(各社別) (百万円)
研究開発費(合計〉
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図 6 研究開発費の推移 (内資系企業 :各社別及び ■社又は 27社の合計)
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研究開発費率の推移 (内資系企業

(2)外資系製薬企業

外資系企業 (日 本法人)の売上高の推移を図 8に示す。売上高は、各社ごと及び 13社合

計ともに、調査期間である 2010年～2017年にかけて大きな変動はみられない。

l百万F')         売上高(各社別)                 (百 万円)         売上高(合計)

各社別及び ■社又は 27社の平均)
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図 8 売上高の推移 (外資系企業 :各社別及び 13社の合計)
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営業利益の推移を図 9に、営業利益率の推移を図 10に示す。

各社ごとの営業利益は、変動の方向に会社間で差がみられる。13社合計の営業利益は、

直近 6年間は 1,800億 円程度で推移している。

営業利益率についても、会社間で推移に変動が認められる。13社平均の数値は最近は 70/0

程度である。

営業利益 (各社別) (百万欝,

400つ∞

営業利益(合計)
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∽
卸
榔
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図 9 営業利益の推移 (外資系企業 :各社別及び 13社の合計)
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各社別及び 13社の平均)図 10 営業利益率の推移 (外資系企業

4.考察

内資系製薬企業の過去 lo年余の売上高は緩やかに増加してきた。一方、営業利益及び営

業利益率は、個別企業及び 27社又は 11社の合計 (平均)のいずれにおいても年による変
動が大きかった。これは、個別製品の特許切れや一部の事業・製品の他社への譲渡、合併・

買収など、個別企業の事情を反映したものと考えられる。

海外売上高及び海外売上高比率は、ほとんどの企業において着実な増加が示され、27社

又は 11社の合計 (平均)もそれを反映する形となった。多くの企業が海外事業に力を入れ

てきた結果であり、国際競争力の高まりを示しているものと理解できるが、国内市場の厳

しさを反映しているとも考えられる。

研究開発費及び研究開発費率については、各社ごとの額及び率にはばらつきがみられる

が、27社又は 11社の合計でみると額は着実に増加している。一方、研究開発費率は 200/0
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弱程度でほぼ横ばいで推移している。しかしながら、直近 10年をみると、研究開発費率が

営業利益率を常に上回つており、製薬産業の特徴を示しているものと考えられる。

外資系製薬企業 (日 本法人)については、業績データを開示している企業及びその情報

の範囲が限定的であり、これらを基に業績の詳細な分析をすることは困難であつた。今後、

利用可能な情報ソースの探索を含めて、引き続き調査・分析を糸区続していく必要がある。

本調査・分析に利用できたデータは、内資系企業の業績については 2017年度 (2018年 3

月期)までのもの、外資系企業については 2017年までのものであり、平成 30年度薬価制

度抜本改革 (2018年 4月 )の影響を評価することはできなかつた。今後も調査・分析の対

象や基本的な手法を揃えて評価を継続し、2018年 4月 を挟む形でより長期的な経時的推移

を確認していくこととしたい。
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(月け務く4)

平成 30年度薬価制度抜本改革の影響等に関するアンケー ト調査報告書

1,背景 。目的

平成 30年度診療報酬改定においては、「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 )に基づいて、薬価制度に関する抜本的な改革が行われた。この改革は、革新的かつ非常に高額な

医薬品の登場を受け、国民皆保険の持続性とイノベーションの推進を両立する観点から検討され、実施

されたものであるが、結果として、日本の医薬品市場の魅力を低下させ、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を及ぼすおそれが

あるとの懸るも示されている。

このような背景を踏まえ、平成 80年度薬価制度抜本改革が我が国における医薬品の開発環境に与え

る影響を把握することを主たる目的として、製薬企業を対象としたアンケー ト調査を行った。

2.方法

(1)調査手続き

平成 30年度薬価改定において新薬創出・適応外薬解消等促進加算 (以下「新薬創出等加算」という)

の対象品目を有した企業 83社を調査対象とし、対象企業の薬価担当部門責任者宛てに調査票を郵送し

た (別添 1:各社薬価担当部門責任者宛ての依頼状)。 回答期間は約 1か月間 (2018年 11月 )と し、

調査票を郵送又は電子メールにより回収した。

回収した調査票の情報については、北里大学大学院薬学研究科医薬開発学研究室において、個別の企

業名をマスクした上で集計 。解析を行った。なお、記載内容に疑義がある場合には、あらかじめ個別回

答企業に対して照会を行い、情報の整理・追加等を行つた上で集計・解析に供した。

(2)調査事項

調査事項の概要を表 1に示す 別添 2 調査票)。 Ql～3は該当する選択肢をチェックし、併せて影

響が大きいと考えられる薬価算定ルールの変更事項を選択いただく設問 (必要に応じてコメントを記

載)、 Q4及び 5は 自由記載していただく設問とした。

表 1 調査項目の概要

Ql.平成 30年度薬価制度抜本改革の新薬研究開発や経営への影響の有無

Q2.抜本改革の新薬開発への影響の詳細

2-1.開発 (計画)中の品目について日本での開発を断念/保留したもの
2‐2.開発 (計画)中の品目について日本での開発タイミングを予定より遅らせたもの
2‐ 3.開発 (計画)中の品目について開発戦略に大きな変更が生じたもの及びその内容

Q3.抜本改革の経営への影響の詳細

3‐ 1。 日本への投資優先度の変化

3‐2.開発 (計画)中 /販売中の品目について市場規模予測の確実性の変化
Q4.抜本改革を含む近年の薬価制度の見直しの経営への影響

Q5,日本の薬価制度に関して評価すべき点や今後も維持していくべき事項

42-



3.結果

平成 30年度薬価改定において新薬創出等加算の対象品目を有した企業 83社に調査票を送付し、68

社 (回収率 81.9%)か ら回答を得た。これら68社の回答を集計対象とした。なお、内資系企業、外資

系企業別に国内での医療用医薬品売上高 (2017年)上位 11社 (計 22社)を 「大手 22社」とし、これ

ら大手 22社とそれ以外に分けた集計も行つた。

Ql,平成 30年度薬価制度抜本改革の新薬研究開発や経営への影響の有無

先ず、平成 30年度薬価制度抜本改革が新薬研究開発や経営に影響を与えるかどうか尋ねたところ、

68社中59社 (86.80/0)が影響を与える、6社が影響を与えない、3社がどちらとも言えないと回答した。

大手 22社では、全社が影響を与えるとの回答であつた。

大手22社 それ以外

El与える

騒うえない

Bイちらと1,君えない

疇与える

醸与えない

l〕どちらとも言■
ない

0与える

B与えをい

▽え一一一一ゆ
もム

ン
をと

,、 =22 nヨ6
nと68

「新薬研究開発」への影響が大きいと考えられる薬価算定ルールの変更事項を上位 3つまで選択して

もらつた結果、1位回答、総回答ともに「新薬創出等加算の見直し」とした件数が最も多かつた。

ni58      1位園答の件数         n=169       総園答件数         ―

③その他

⑫中間年の薬価改定

③長期収載品の薬価見直し

③費用対効果評価の導入

④原価計算加算等の見直し

③外国平均価格調整の見直し

②年4回の市場拡大再算定

①新票創出等加算の見直し

③そのlttl

i    ⑦中間年の薬価改定
十 ③長期収載品の薬儘見直し
⑤費用対効果評価の導入

④原価計算加舞等の見直し

③外国平均価格調整の見直し

②年4回の市場拡大再算定
― ①新乗創」ヨ等力E算の見直し

0     10     20     30     40     50     69 0     10     20     30     40     50     60

また、「経営」への影響が大きいと考えられる薬価算定ルールの変更事項についても、1位回答、総

回答ともに「新薬創出等加算の見直し」が最も多く、この他に総回答件数では「中間年の薬価改定」、

「長期収載品の薬価見直し」を挙げたものも多かった。
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1位園答の件数 総園答件数

⑧その1也

⑦中間年の薬価改定

③長期収載品の薬価見直し

⑤費用対効果評価の導入

④原価計算加算等の見直し

③外国平均価格調整の見直し

②年4回の市場拡大再算定

①新乗倉」出等加算の見直し

◎その他

〇中F働1年の薬価改定

③長期llR載品の薬価見直し

⑤費用対効果評価の導入

④原価計算加算等の見直し
―
③外国平均価格調整の見直し

②年4国の市場拡大再算定

0新薬創出等加算の見艶

0     10     20     30     40     S0     60 0     10 20 30     40     50     60

Q2.抜本改革の新薬開発への影響の詳細

2‐ 1.開発 (計画)中の品目について日本での開発を断念/保留したもの

次いで、抜本改革が直接又は間接に影響して、開発中又は開発を計画中の品目について日本での開発

を断念あるいは保留したものがあるか尋ねたところ、68社中 8社がある、22社が近い将来にある可能

性が高い、38社がないと回答した。大手 22社の方が、そのような品目がある又は近い将来にある可能

性が高いと回答した企業の割合が大きかった。

大手22社 それ以外

零か′る

苺F,る ,瑠ある
懸近い将来4こある可

能性か議,Ⅲ

●ない

n=22 れと46

轟近し`将来にれる

可能性が高い

争奪 い

毎近い将来,こ募る

可能
を
上が虐iぃ

0とい

l         ③その他
:    〇中「BB年の薬価改定
l ⑥長期収載品の薬価見直し

l  ③費用対効果評価の導入

l ④原価計算加算等の見直し

③外国平均l面格調整の見壱Lし

l ②年4回の市場拡大再算定

O新薬創出等加算の見遼し

日本での開発を断念/保留した品目がある又は近い将来にある可能性が高いと回答した企業に、その

原因として考えられる薬価算定ルールの変更事項を上位 3つまで選択してもらった結果、1位回答、総

回答ともに「新薬創出等加算の見直し」とした件数が最も多かった。

れ=30      1位回答の件数        ln=61       総園答件数

③その他

⑦中「疇蜀年の薬価改定

③長期H又載品の薬価見直し

③費用対効果評l遜 (声l導入

④厚価計算加算等の見直し

③外国平均価格調整の見直し

(P,年 4回の市場拡大再算定

O新票創出等加算の見直し

節
　
一

0     10     20     30     40     30 60
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2‐2.開発 (計画 )中 の 品 目について 日太 での開発タイミングを予庁より浮らせたや、の

抜本改革が直接又は間接に影響して、開発中又は開発を計画中の品目について日本での開発タイミン

グを従前の予定よりも遅らせたものがあるか尋ねたところ、68社中 5社がある、15社が近い将来にあ

る可能性が高い、48社がないと回答した。大手 22社の方が、そのような品目がある又は近い将来にあ

る可能性が高いと回答した企業の割合が大きかった。

大手22社 それ以外

ヨある

をある 必ある
盟近いlJ来にて予する可

能4生が高い

O'ょい

ni22 れ=46
n=68

開発タイミングを遅らせたものがある又は近い将来にある可能性が高いと回答した企業に、その原因

として考えられる薬価算定ルールの変更事項を上位 3つまで選択してもらった結果、1位回答、総回答

ともイこ「新薬創出等加算の見直し」とした件数が最も多かった。

na19      1位 回答の件数         n望 6       総回答件数

ヨ近い将来にある

可能控が葛い

0ない

③その他

①中間年の薬価改定

⑤長期収機品の薬蛹見直し

⑤費用対効果評価の導入

④原価計算加算等の見百Lし

③外国平均価格調整の見直し

②年4回の市場拡大再算定

①新票創出等力8算の見直し

口近い将来t金 る
可能管が高い

とをい

③そのl也

⑦中間年の薬価改定

⑥長期収裁品の薬価見直し

⑤費用対効果評l面の導入

④原価計算加算等の見直し

③外国平均価格調整の見直し

②年4回の市場拡大再算定

①新葉追」出等力o算の見直し

0     10     20     30     40     50     60 0     10     20     30     40     50     60

2‐ 3.開発 (計画)中の品 目について開発 略に大きな変更が生 じたもの及びその内容

抜本改革が直接又は間接に影響して、開発中又は開発を計画中の品目について開発戦略に大きな変更

が生じたものがあるか尋ねたところ、68社中 12社がある、25社が近い将来にある可能性が高い、31

社がないと回答した。大手 22社の方が、そのような品目がある又は近い将来にある可能性が高いと回

答した企業の割合が大きかった。
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大手22社 それ以外

趨ある

協近い。子非(こある可

含ヒ性沖(高 1,

aをい

Bラ、る

鬱近い将栞tiある

可能1笠が高い

翰ない

尋ある

韓近ヶヽ鳴来,あ な
可能整が高い

導ない

nt22 n=46
nt68

また、その場合の開発戦略の変更内容の概要について、下表に示す。

(原則として原文のままとしたが、個別企業や品目が特定されるような記載については一部変更又は省略し

た。また、同一又は類似の記載は一つにまとめるなどの処理を行つた。以下、自由記載欄の回答内容の提示

においては同様の対応を行つている。)

● 新薬創出等加算適用の可能性を高めるために、適応症 (対象範囲)の絞込み、希少疾病用医薬品指定

を受けられる適応症の開発優先など、品目毎に開発計画の見直しを行っている。

● 適応症を既存治療薬抵抗例とする。
● 既存治療で効果不十分な患者群での有効性を検証する試験を追加する。
● 有用性加算の取得を目指し、実薬を比較対照群として設定のうえ優越性試験にデザインを変更する。
● QOLデ ータの新規取得など、医療経済評価を前提とした治験デザインが必要になった。
● 新規作用機序医薬品の収載から3年以内 3番手となるために、開発疾患又は臨床試験計画を変更する。
● 先駆け指定や希少疾病用医薬品指定を受けることができる品目の日本における開発について、より積

極的に検討する必要があるという共通認識が生まれた。

● 国際共同治験から日本が外された。予算の削減により、治験が一旦凍結、人員の削減等による開発の

中止、凍結、遅延。

● 日本に対する投資減退により、日本ローカル開発は行わない方向に向かう可能性がある。
● 上市予定国としての日本の優先順位の低下。
● 効能追加に係る開発プロジェクトの優先度の低下。
● 利便性向上/改良品開発の計画見直しや中断。

開発戦略に大きな変更が生じたものある又は近い将来にある可能性が高いと回答した企業に、その原

因として考えられる薬価算定ルールの変更事項を上位 3つまで選択してもらつた結果、1位回答、総回

答ともに「新薬創出等加算の見直し」とした件数が最も多かった。
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4=36

③その他

O中間年の薬価改定

⑥長期ll又描品の薬価見直し

⑤費用対効果評価の導入

④原価計算加算等の見直し

③外国平均 遜ヽ格調整の見直し

②年4回の市場拡大再算定

①新栗創出等加算の見直し

1位回答の件数 nt70

③その他

⑦中間年の薬価改定

③長期 l又載品の薬価見直し

⑤費用対効異評l面の導入

④原価計算力ll算等の見直し

③外国平均価格調整の見直し

②年4回の市場拡大再算定

①新薬創巴等,ll算の見直し

件数回答総

0     10     20     30     40     う0     60 0     10     20     30     40     50     60

日本での開発を断捻/保留した、開発タイミングを遅らせた、あるいは開発戦略を大きく変更した品

目がある又は近い将来にある可能性が高いと回答した場合の原因として選択された薬価算定ルールの

変更事項の各々について、その選択理由に関する主な回答をまとめて下表に示す。

① 新薬創出等加算の見直し

● 品日要件の絞り込みや企業係数の新設により、開発中の新薬に係る上市後の薬価推移の予見性が一定

程度低くなつた。そのため、日本での開発に関しては、希少疾病用医薬品または医療ニーズが高くか

つ臨床試験で有用性が評価されやすい領域など、新薬創出等加算の対象となる見込みがより高いと想

定される新薬の開発を優先し、その他の開発品目を断念あるいは保留する可能性がある。

● 既存品において新薬創出等加算の対象品目が絞 り込まれたことにより新薬からの収益性が低下する

ことで、特に採算性に乏しい分野における開発品目又は効能追力日について断念・保留する、あるいは

開発計画を遅らせる可能性がある。

● 品目要件の変更により、一部の要件を除いて加算適用の有無が薬価収載まで解らなくなつたため、開

発パイプライン全体の見直しを行っている。

● 有用性系加算適用をより確実に目指すため、より難易度が高い試験の実施、被験者エントリー数の増

大、試験期間の延長などが必要となり、開発費用の増大や承認時期の遅れに繋がる。また試験デザイ

ンの変更は、国際共同治験への日本の参画にも影響する。

● 新薬創出等加算の品目要件が変更されたことから、特に best in classを 目指すような後追い開発品目

に関しては、確実に品目要件をクリアできるよう慎重に開発戦略を立てる必要がある

● 複数の適応症の取得が想定される薬剤において、新薬創出等加算の対象となり得る適応の開発を優先

する可能性が生じた。

● 企業要件を継続的に維持するもの、品日要件を満たすものを優先的に開発すべきか検討中である。
● 加算対象から外れた比較薬の薬価が今後下落することが見込まれ、開発中の新薬の事業性が成 り立た

なくなつた。

● 類似薬のある新薬の薬価算定比較薬が新薬創出等加算に該当している場合、加算分をはがした薬価と

なるルールによつて価格の予見性が低くなり、また上市後の販売予測が困難となることから、開発意

欲に影響が出る可能性が高い。
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② 市場拡大再算定等の年 4回の実施

● 市場拡大再算定の基準に該当する可能性が高い品目については、効能追加の拡大範囲や時期について
慎重に判断する必要がある。

● 適応拡大によってより早期に再算定を受けるリスクが生じるため、開発投資のブレーキとなる可能性
がある。

● 経営への影響の予見性が乏しくなつた。

③ 外国平均価格調整の見直し (薬価収載時 。収載後)

。 引上げ調整の有無は海外からの製品導入検討時の大きな判断ポイントのひとつであるため、開発候補
品の導入機会減少につながる可能性がある。

● 収載後も外国平均価格調整を受け薬価が引き下げられる可能性があるため、日本で最初に上市するメ
リットが薄れる。

⑤ 費用対効果評価の導入

● 費用対効果評価の対象となる可能性があれば、既存薬との直接比較試験の実施や必要な有効性評価項
目 (QOL指標等)の設定等を考慮しなければならない。

● 費用対効果評価は経費がかかる上に、薬価の予見性が損なわれる可能性があるので、除外対象領域を
優先して開発していく可能性がある。

● 費用対効果評価の対象となる品目や薬価算定/保険償還への適用の内容次第では、日本の開発優先)贋
位が低下することが懸念される。

● 欧米での費用対効果評価手法が日本と合致しない場合は、日本で改めて費用対効果分析を実施しなけ
ればならなくなり、日本での開発計画を遅らせる可能性がある。

⑥ 長期収載品の薬価の見直し

● 長期収載品の効能追力日の開発を断念 (長期収載品でのライフサイクルマネジメントを阻害)。
● 長期収載品の薬価の見直しにより、今後の収益が減少となり、研究開発費が圧縮されている。

⑦ 中間年の薬価改定

● 具体的な対象範囲は決まっていないものの、中間年改定による削減額は多大なものと想定され、研究
開発のための原資の見通しが悪化した。新薬の研究開発全体に影響を及ぼし、日本での開発断念や剤

形開発も含めた開発戦略の見直しを迫られている。

● 収載後の長期的な市場予測に Negativeな 影響を及ぼす。

③ その他

0 日本を含む同時開発を基本方針としているが、総合的に世界市場に対する日本市場の魅力が低下し、
日本の優先順位が低くなるケースが出てくる可能性がある。
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この他、抜本改革が新薬研究開発に影響を与えた、あるいは近い将来に影響を与える可能性が高いと

考えられる事項に関する主な回答を下表に示す。

0 日本市場の魅力が他国に比べて低くなる恐れがある。薬価制度の抜本改革によつてイノベーションの

保護がリスクにさらされた。一部の品目は将来的に日本で開発されなくなる。新薬開発には 10年間

の時間がかかるため、どの国に投資していくかを見極めるには長期にわたつて安定的な事業環境が必

要だ。 日本の環境が不安定と伝えられており、日本での新薬開発が減速するだろう。

● 今回の薬価制度抜本改革は、将来的な新薬研究開発の意思決定に大きく影響してくるものと考える。

特に日本法人おける新薬開発段階でのビジネスの予見性の低下、投資効率の低下懸念を高めた。一方

で、中国では新薬開発促進のため国家的取組の推進、新薬開発における規制要件緩和の拡大、ICHヘ

の正式力日盟等により新薬開発環境が劇的に改善している。そのためグローバルな投資判断の段階で日

本よりも中国ニーズを重視した新薬開発プログラム採択、中国での臨床試験実施を重視した開発戦略

が推進され、結果的に日本のニーズに合つた新薬開発の投資順位の低下、日本での治験実施規模 (試

験本数、日本人組入れ例数)の縮小が将来的に顕在化する可能性を懸念している。

● 全般的に薬価を引き下げる方向での見直しが行われたことで、日本市場の魅力が低下し、今後のグロ

ーバル製品の開発プロジェクトにおける優先度が低くなることが懸念される。

● 新薬等創出加算の企業分類の要件に、国内試験の実施数及び新薬収載実績の実施数が含まれているこ

とから、規模の大きな企業が上位を占めることが予想される。医療系ベンチャーに該当しないが規模

が小さい企業であっても、革新性及び有用性のある新規作用機序医薬品を開発する場合、現行の企業

分類に基づくと新薬等創出加算の減算をうけ不利に働くことが懸念される。

● 国内、特に中堅メーカーは、自社だけの創薬シーズでは不十分であり、導入によつて賄っているのが

現状である。しかし、企業係数を 0,9と されたことにより、導入交渉は著しく不利となり、4月 以降

の実際の導入交渉でも競争相手が内資大手であつた場合、成功したものがない。

0 これまで、国内製造品が原価計算方式で薬価算定される場合、薬斉Jの臨床的価値に見合わないような

極めて低い薬価になるリスクが高かつたが、原価計算方式における加算法等の見直しの結果、リスク

が緩和された。この結果、これまでは外国平均価格調整を期待して海外開発を先行せざるを得なかっ

たような開発品を、国内先行あるいは 3極同時に開発するオプションを取りやすくなつた。

● 海外から製斉1輸入する開発品で原価計算による算定となる場合、外国製造所では製造原価等を開示さ

れる可能性が非常に低いため、一般管理販売費の上限や加算へ影響が生じ採算性を見直す必要がある

。 血液製剤や血液凝固因子製剤の需要は世界的に拡大しているが、将来的には原料に限りのある製品

は、高価格の国を中心に供給していく可能性が高くなる。

● オーファン適応と違い、ノト児適応は新薬創出等加算の要件に含まれていないので、将来的に小児開発

の優先順位が低下してしまうことが懸念される。
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Q3.抜本改革の経営への影響の詳細

3‐ 1,日 本への 度の変化

次に、抜本改革が直接又は間接に影響して、社内における日本への投資優先度に変化が生じたか尋ね

た。その結果、1社が将来的に優先度が上がる可能性があると回答した一方で、9社が優先度が下がつ

た、25社が将来的に優先度が下がる可能性があると回答した。また、24社は大きな変化はないとの回

答であった。大手 22社の方が、変化が生じた又は近い将来に生じる可能性が高いと回答した企業の割

合が大きかった。
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日本への投資優先度に変化が生じた又は近い将来に生じる可能性があると回答した企業に、その原因

として考えられる薬価算定ルールの変更事項を上位 3つまで選択してもらった結果、1位回答、総回答

ともイこ「新薬創出等加算の見直しJと した件数が最も多かった。この他に総回答件数では「中間年の薬

価改定」、「費用対効果評価の導入」、「長期収載品の薬価見直し」を挙げたものも多かった。

n嗚3      1位
園答の件数         n.89       総国答件数         |

③その1也

⑦中間年の薬価改定

⑥長期収我品l弁ノ業l曲見直し

⑤受用対効果評l面の導入

④原l直,計算加算等の見直し

③外国平均l面格調整(オ,見直し

②年4日の市場拡大再算定

①新乗重じ出等加算の見直し
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日本への投資優先度に変化が生じた又は近い将来に生じる可能性があると回答した場合の原因とし

て選択された薬価算定ルールの変更事項の各々について、その選択理由に関する主な回答を下表に示す。

① 新薬創出等加算の見直し

。 研究開発段階で新薬創出等加算の適用が見通せないため、収益見通しの不確実性が高まり、日本への
開発投資優先度が低下することは避けられない。

● 番手や上市時期が遅れると品目要件から外れるため、開発段階での予見性がなく、投資の判断に支障
がある。

● 日本の新薬開発戦略において新薬創出等加算の対象となる見込みがより高い新薬の開発を優先する
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●

戦略を取ることになるが、その際、グローバル開発計画に合致しない場合には、結果的に日本の新薬

開発投資優先度が低くなる可能性がある。

特に企業要件の導入により大手企業が優遇される傾向にあるため、中小企業は企業区分 Iと なること

が難しく、品目としては新薬創出加算を取得できたとしても、薬価が維持困難である。

② 市場拡大再算定等の年 4回の実施

● 抜本改革以前から、再算定はルールの妥当性やそれに伴う適用対象の不透明さなどグローバル本社に

は納得が得られにくい制度であつた。今回の抜本改革で再算定が拡充されたことにより、その不透明

性がさらに高まり予見性の低下につながることから、経営計画の立案が困難となり、今後日本への投

資判断に悪影響を及ぼすことが懸念される。

● 3ヵ 月単位で最大で売上金額の 25%を失うリスクが生じているため、売上予測に大きな影響があり、

投資の優先順位を判断する上で、将来的に優先度が下がる可能性がある。

● 効能追加による治療機会の拡大・製品育成が阻害される。

③ 外国平均価格調整の見直し (薬価収載時・収載後)

● 開発品の外国価格に比べて薬理作用類似薬の日本価格が低い場合に、外国価格調整がかからない品目

の導入を断念する可能性が生じる。

● 先行する他社の同種同効品目が当社の目標に大きく届かなかった場合、自社品の薬価収載時に引上げ

調整がないと、日本で上市できない。

● 世界に先駆けて収載された品目が、収載後に外国価格の影響で引下げられる可能性がある。今後、日

本での 1番手を確保できるのであれば、外国での承認を優先する可能性が高い。

⑤ 費用対効果評価の導入

。 本格導入後の制度像は不透明であるが、今回の費用対効果評価が価格引下げありきの制度設計となつ

ていること (費用対効果に優れることの評価が限定的)や、将来的な保険償還の可否判断への使用が

否定されていなことから、グローバル本社は強い関心をもつて議論を注視している。制度設計次第で

は、日本に対する投資判断に大きく影響する可能性が危惧される。

● 費用対効果のアプレイザルについては、世界的に確立された手法は存在せず、本邦では試行的導入を

通じて検討を継続 している状況であるが、費用対効果評価は経費がかかる上に、薬価の予見性が損な

われる可能性があるので、日本への投資優先度が下がる可能性がある

● 仮に保険償還の可否判断に用いることになった場合には、患者アクセスや市場導入が阻害されること

が想定され、日本での開発の優先度が下がる可能性がある。

● HTA導 入国での経験から、本社の日本を見る目が厳しくなった。

⑥ 長期収載品の薬価の見直し

● G1/G2に該当する長期収載品の薬価が後発品の薬価に基づき改定され、自社長期収載品の改定率の予

見性を乏しくしていることが、中期的な経営予測に不確実性をもたらす。
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● 長期収載品の改定率が大きくなることが予想され、日本市場のみでは売上減少が止められず、海外進

出せぎるを得ない可能性がある。

⑦ 中間年の薬価改定

● 現段階では対象品日の範囲が確定していないため、中間年の改定が企業収益に与える影響について正

確に予測できないが、本ルール導入により企業収益に与える影響は非常に大きいと考えられる。中間

年の改定により収益性が著しく低下した場合は、より長期的に安定的な収益を得られると考えられる

他国への投資を優先する可能性がある。

● 対象範囲については現時点では不明であるが、仮に広い範囲が対象となつた場合は研究開発費の回収
ができず新薬への再投資が阻害されることが想定される。また、中間年改定を受けても採算が取れる

と想定される品日以外は開発の優先度が下がる可能性がある。

● 外資系企業では世界各国で製品を販売しているが、本邦では今後毎年薬価が引き下げられることにな
れば、既収載品の撤退や日本以外の国での上市を優先するケースが考えられる。

3‐2.開発 (計画)中/販売中の品目にっぃて市場規模予浬J⊇縫実性の変化

抜本改革が直接又は間接に影響して、開発 (計画)中又は販売中の品目について将来の市場規模予測
の確実性に変化が生じたか尋ねたところ、68社中 54社が予測の確実性が下がつた、14社が大きな変化

はないと回答した。
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予測の確実性が下がつたと回答した企業に、その原因として考えられる薬価算定ルールの変更事項を

上位 3つまで選択してもらった結果、1位回答、総回答ともに「新薬創出等加算の見直し」とした件数

が最も多かった。この他、総回答件数では「中間年の薬価改定」、「長期収載品の薬価見直し」を挙げ

た回答も多かった。

‐52-



n=53

③その他

⑦中「Bl年の薬価改定

③長期1又載品の業価見直し

③費用対効果評価の導入

④原l面計算加算等の見直し

③外国平均価格調整の見直し

②年4回の市場拡大再算定

O新桑創出等加算の見直し

1位園答の件数 総回答件数

④その1也

⑦中F81年の薬価改定

③長期収載品の薬価見直し

⑤覺用対効果評価の導入

④原価計算力a算等の見直し

③外国平均l価格調整の見醜

②年4回の市場拡大再算定

①新薬創出等加算の見直し

0     10     20     30     40     50     60 0     10     20     30     40     30     60  1

将来の市場規模予測の確実性が下がつたと回答した場合の原因として選択された薬価算定ルールの

変更事項の各々について、その選択理由に関する主な回答を下表に示す。

① 新薬創出等加算の見直し

。 新薬創出等加算の対象要件である有用性加算の取得や新規作用機序の革新性 。有用性への該当判断、

3年 3番手以内に上市可能か否は企業には想定困難であり、旧要件と比較して新薬創出等加算への該

当′l生判断は著しく困難となった。加えて、企業要件の判定は、企業間の相対評価によって決まるため

確実性や予見性は低下しており、将来の市場規模予測の確実性は著しく低下したと考える。

● 新薬創出等加算の対象が限定された結果、比較薬の薬価推移の予測が困難になり、また、開発中又は

開発を計画中の品目が新薬創出等加算の対象となるかが不確実になることで、売上予測も困難になる

可能性が考えられる。

● 自社品であつても競合品であつても、新薬創出等加算が適用されるか否かにより、収載時のみならず

薬価収載後も薬価にバラつきが出るため、予測の幅が大きくなつた。

② 市場拡大再算定等の年 4回の実施

● 従前の再算定自体が不透明な制度であったことに加え、今回の抜本改革で年 4回に拡充され、かつ企

業が参照し得ない NDBを ツースデータとして活用することにより、その不透明性がさらに高まった

ことから、市場規模予測の確実性は低下すると考える。

● 特に類似品となる可能性がある場合、再算定の機会が年 4回 となつたことで予測が非常に困難となつ

た。

③ 外国平均価格調整の見直し (薬価収載時・収載後)

● 原価計算方式又は類似薬のない場合における類似薬効比較方式に限定されて適用となったことで 2番

手以降の品目は対象外となり、他社開発品との順番に依存することから、対象になるか否かの予見性

が低下した。

● 日本での上市時に外国価格が未確定であり、薬価改定時に引下げの可能性、また下げ率が予測できな

ヤヽ。
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⑤ 費用対効果評価の導入

● 対象となる品目の範囲やどの程度の影響額になるのかが不透明であり、市場規模予測の見通しが立た
ない。

● 費用対効果評価を導入した諸国では、医薬品へのアクセスが遅延・障害されるケースが多く発生して
いる。経済財政諮問会議や財政制度分科会で示されるように、費用対効果評価を償還の可否に用いる

べきとの議論もあり、予見可能性が大きく低下する。

⑥ 長期収載品の薬価の見直し

● G1/G2に該当する品目の薬価は後発品の薬価を基準に算定されることから、今後の薬価推移を想定す

ることは現実的に不可能である。よつて、将来の市場規模予測に係る不確実性が著しく拡大した。

● 後発品薬価はグルーピングされる等を考慮すると、将来の関連後発品の薬価を予測すること自体が困
難であり、販売中の品目について将来の薬価の見通しを立てづらくなった。

● 後発品への置き換え率が 80%に達する時期が読みにくく、長期の薬価予測が困難である。

⑦ 中間年の薬価改定

。 現段階では対象品目の範囲が確定していないため、中間年の改定が企業収益に与える影響について正

確に予測できない。また、市場実勢価乖離率を基準に対象品目を定めるとされた場合、制度が明確に

なつた段階でも実勢価の把握は正確にできないことから、中間年改定の対象となるか否かの判断が難

しく、将来の市場規模予沢Jに係る不確実性が拡大する。

● 中間年改定の基準は未定であるが、当該製品が対象なのか対象外なのかは、改定内示を受けなければ
判らない製品が多く出てくると考えられる。改定頻度が判らないまま長期プランを立てるので精度が

落ちるのは目に見えている。

● 毎年、認年の売上見込みが立たない状態になり、経営計画の策定が困難になる。
● 制度化された場合、流通面も含め影響が出ると想定される。

この他、抜本改革が経営に影響を与えた、あるいは近い将来に影響を与える可能性が高いと考えられ

る事項に関する主な回答を下表に示す。

● 今般の薬価制度改革により国内事業の収益悪化が見込まれることから、人員の適正化や生産拠点等の

見直しが加速する可能性がある。

● 開発部門を含む人員削減を実施した。
● 日本に対する投資減退により、日本ローカル開発は行わない方向に向かう可能性がある。さらなる予
見性の低下は、外資系企業における日本の組織の縮小につながる危険性がある。

● ポー トフォリォマネジメントプロセスに、プライシングに関するインサイ トのウエー トを今以上に高
める必要がある。

● 流通対策の面から既存品の薬価を維持するための方策を検討する必要がある。
● 長期収載品の薬価が、将来的に後発品薬価と同額になると、先発品は不採算となり、当社の経営に重
大な影響を生じる。
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● 長期収載品の薬価が、後発品と同じまで従来のスピー ドより早く下がるようであれば、市場からの撤

退も検討しなくてはならない。

現時点でわかっている費用対効果のスキームについては不確定な部分が多い中で、費用対効果の導入

に対応するため、例えば社内の組織体制の拡充、グローバルでの対応等、経営に影響を与えている。

グローバルにおける他の費用対効果導入国においては、医薬品の患者様へのアクセスの遅れが報告さ

れており、今後日本における経営的判断にも多大なる影響を与える可能性が高い。

将来予測の確実性が下がつたことに加え予測のシナリオが増え、開発戦略を含め経営の決定プロセス

が煩雑化し、日本への投資判断に支障が生じる。

毎年改定が実施されると、マーケットは確実に小さくなり、日本への投資並びに優先順位は確実に小

さくなる。

●

●

●

● 2010年度から導入された新薬創出等加算制度は、日本市場の魅力を増し、弊社では実際に投資の優

先順位を高め、結果として、日本の患者さんに海外に遅れることなく画期的な医薬品を届けることが

できるなど良い影響を与えてきた。しかしながら、今回の新薬創出等加算制度の変更は、予見性を低

下させ、グローバル本社からの投資を失墜させる可能性が危惧される。

2010年度から導入された新薬創出等加算は、薬価収載後隔年で薬価が下がつていく制度に、革新性

を考慮し、一定条件下で薬価を維持することを可能とし、早期に開発コス トを回収し、次の革新的医

薬品の開発へ再投資することを可能とした。しかしながら、2018年度の改定に加え、近年、一部の

薬剤を原因として、突然、特例再算定や四半期再算定など革新的な医薬品に対する薬価引下げルール

が場当たり的に追加されるなど、不確実性が高まつてきており、経営方針の大きな影響を与え始めて

ヤ`る。

新薬創出等加算の導入は、イノベーションの促進に大きく寄与した。実際に、自社開発品の開発促進

に加え、導入品も増加し、パイプラインの充実に大きく寄与した。

新薬メーカーとして、患者や医療関係者が求めている新たな医薬品の研究開発に一層注力し、社会に

貢献するという経営方針は変わらない。一方、新薬開発に必要とされる試験の増加、試験実施費用の

高騰、技術革新に伴 う新たなモグリティーの獲得など研究開発投資の拡大と経営の安定化を両立させ

ることが非常に難しい状況にあり、これまで以上に大胆な経営資源の配分を行つていく必要があると

考えている。

同じ作用機序であれば 1番に上市しないと意味がないため、開発においてスピー ド重視となっている。

人員削減や構造改革を進め、コス ト削減とともに意思決定のスピー ド化を図つている。

薬剤費削減に偏重した医療費削減政策により、日本の医薬品市場は横ばい傾向にある一方で、開発に

掛かる費用は増加傾向にある。その為、日本への投資に対する魅力度が低下し、ネガティブな影響を

もたらしている。日本はもはや新薬のグローバル開発においてデフォル トでファース トウェイブでは

●

●

●

●

●

Q4.抜本改革を含む近年の薬価制度の見直しの経営への影響

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経営方針に与えてきた影響に関する

主な回答を下表に示す。
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なくなり、都度ビジネスケースが精査される。

● 本国に対する長期プラン報告の数字が毎年毎年マイナスに変わっていく中で、あらゆる必要経費が削
減され、長期的に計画していた営業戦略、開発、製造等のコス トカットにより、十分な国内活動が出

来なくなり、その結果、売上計画も未達となるなど、負のスパイラルが起きている。

● 新薬創出等加算の品目要件、企業要件が設定され新薬の価格が維持されない制度となったこと、長期
収載品の価格が市場実勢価格とは無関係に後発品の価格によって改定される制度が導入されたこと、

それら制度改正について業界に対する事前の協議等がなく決定されたことから、これら一連の制度見

直しの動きに対し、海外本社からは日本におけるビジネスの予見性が大きく損なわれたととらえられ

ており、将来の投資に対する考え方に今後影響がでてくる可能性が高い。

● この先も「国民負担軽減」との名目のもとでどのような改革が行われていくのか全く分からない状態
であり、医療用医薬品以外の分野としてワクチンなどへの進出を始め、薬価基準制度への依存度を極

力早い段階で最小化していかなければならないとの経営方針に移 り変わりつつある。

● 近年の薬価制度見直しが一因で国内市場はマイナス成長となる見込みであり、企業の成長のために
は、海外市場を重視せざる得ない環境となっている。弊社もグローバル化が経営方針となっており、

今後も欧米への展開を加速する予定である。

● グローバル開発の主軸を日本から米国へ変更することにした。
● 後発品の使用促進策が進められた結果、長期収載品の収益性が悪化してきたことに加え、今回の新薬
創出等加算制度の変更により開発品の収益性の低下が予測されるようになった。その結果、医薬品以

外の領域への進出を余儀なくされている。

● 弊社グループ内での中長期的な医薬事業の位置付けが低下し、グループ内での投資優先度が下がつ
た。

● 2014年度の Z2制度の導入で長期収載品の販売戦略に影響があつた。そのため、長期収載品比率の更

なる改善を目標に、自社創薬力の強化、導入 。PLCMに よる自社パイプラインの拡充に注力すること
を確認した。

● 医薬品製造販売企業として存続、発展し続けるために、導入 。導出を含めた積極的な新薬開発とその

早期承認取得を推進する一方で、経営改善のために長期収載品のうち採算の悪化した製品から順次供

給停止手続きを実施している。

● 長期収載品への依存度を下げ、新薬へより注力するようになり、多くの長期収載品の他社への譲渡を
決定した。

● 後発品への急激な置換え及び長期収載品の薬価の見直しにより、長期収載品による利益確保が難しく
なってきていることから、人員削減や生産体制の見直し等、経営体制をスリム化して経営を健全化す

ることに取り組んでいる。

● 長期収載品の特例的薬価引下げの強化、Gl、 G2等の新設により、長期収載品の薬価推移予測の不確
実性が高まり、収益低下に伴う安定供給リスクが増大した。承継を検討する際、薬価が不確定要素と

なるため検討が難航するケースが生じ得る。
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● 国民皆保険の中、承認された薬剤が原則として 60日 以内に全て薬価基準に収載され、保険診療下で

国民の誰もが承認の範囲でアクセスが可能なこと。

薬事承認から薬価収載までの期間の短さと予見性の高さ、また原則的に薬事承認の範囲内であれば制

限なく保険償還される仕組みは、今後も維持していくべきと考える。

ルールが明文化されているとともにこれまで種々の改革が重ねられたことで、日本の薬価基準制度

は、国民皆保険制度の下で使用される医薬品の保険給付価格設定システムとして、薬価制度の完成度

は相当程度高いものとなっていると考えられる。このように一定の予見性及び納得性が得られる現行

の薬価基準制度は海外諸国でも類を見ないものとなっており、評価すべきであり、かつ維持すべきで

ある。

新薬の原則的算定方式である類似薬効比較方式は、新薬と薬価算定上の比較薬の 1日 薬価を同額とす

るコンセプ トのもと算出され、臨床的有用性により加算が行われるなど、既に費用紺効果の側面を有

している。さらに薬価改定については、市場実勢価格に基づき薬価を定期的に見直すなど市場での評

価をコンセプトとしており、コス トバランスを考慮し、薬剤費総額を適正な規模に抑え、現行の皆保

険の持続性を確保する工夫もなされている。

類似薬効比較方式における算定及び有用性加算により既存薬との有用性の差を評価するシステムは、

薬価を想定する上で非常に予見性が高いシステムであり、今後も維持していくべき制度であると考え

る。

医薬品の価値を市場実勢価で評価する制度は、予見性・客観性に基づいた制度であり、今後も維持継

続していくべきと考える。

新薬創出等加算は、次期薬価制度改革に向けて見直すべき点はあるものの、新医薬品の研究開発費を

早期に回収し、次なる新薬開発への投資を促すという仕組み、考え方については非常に好ましい制度

であると考える。

国民皆保険制度の持続性とイノベーションの推進を両立するという観点から、特許品の薬価を維持し

つつ、長期収載品や後発品について安定的な供給が担保される範囲で薬価を引下げることについて

は、異論はない。

新薬創出等加算の見直しで導入された企業指標は、新薬開発への取り組み度合を評価するものであ

り、業界側からも批判はあるものの、新薬開発型企業の評価指標としては領けるものである。

薬価を下支えするための基礎的医薬品、不採算品再算定、最低薬価のルールは、医療現場で必要とさ

れる医薬品の安定供給の観点からも重要である。

市販後加算制度は、アンメットニーズの高い希少疾病等および小児に係る効能追加や真の臨床的有用

性の検証によつて患者、国民にとつてよりよい治療選択肢の提供や、企業の取り組みを薬価への加算

というインセンティブとするものであり、好ましい制度であると考える。

●

●

●

●

●

●

●

●

●

●

Q5,日 本の薬価制度に関して評価すべき点や今後も維持していくべき事項

日本の薬価制度に関して、評価すべき′点や今後も維持していくべきと考えられる事項に関する主な回

答を下表に示す。
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4.結果のまとめと考察

平成 30年度 (2018年度)薬価制度抜本改革が我が国における医薬品の開発環境に与える影響を把握

することを主たる目的として製薬企業に対してアンケー ト調査を行い、その結果を整理 。分析した。調

査票の回収率は 8割を超え、国内各製薬団体力日盟企業に占める回答企業の割合は、日本製薬工業協会が

約 68%、 米国研究製薬工業協会 (PhRMA)が約 91%、 欧州製薬団体連合会 (EFPIA)が約 61%であ

り (加盟企業に重複あり)、 我が国での新薬の研究開発を担っている企業に対する薬価制度改革の影響

を概ね的確に把握することができたものと考える。

総論的には、今般の薬価制度抜本改革の全般的な影響として、日本の事業環境が不安定になったとい

う点、開発プロジェクトの予見可能性や収益性が低下することで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念・保留する可能性があるという点を挙げることがで

きる。また、長期収載品薬価のさらなる引き下げの影響等により、人員削減や生産体制の見直しなど、

経営体制にも影響が出てくる可能性が示された。それとともに、希少疾病用医薬品等の医療ニーズの高

い品目の開発をより積極的に検討するといつたポジティブな側面も示されている。

新薬の研究開発及び経営に与える影響が大きいと考えられる具体的な薬価算定ルールの変更事項と

しては「新薬創出等加算の見直し」を挙げた回答が特段に多く、2010年度から試行的に導入された本

制度の製薬業界への影響の大きさを窺い知ることができた。この他、特に経営への影響については、中

間年の薬価改定と長期収載品の薬価見直しを挙げた回答も比較的多くみられた。

新薬創出等加算の見直しについては、自社で開発 (計画)中又は販売中の医薬品が当該力日算の対象外

となることによる直接的な影響への懸念とともに、開発 (計画)中の医薬品の薬価が算定される際の最

類似薬となることが想定される医薬品が当該加算の対象外となることによる間接的な影響や、これらに

伴い市場規模予測の確実性が低下することへの懸念も示された。新薬創出等加算の品目要件見直しによ

り対象が絞り込まれたことを受け、今後、希少疾病用医薬品など当該カロ算の対象となる見込みが高いと

想定される品目の開発を優先するとした企業は多く、有用性加算等を取得することにより新薬創出等加

算の対象となることを目指して臨床試験デザインを変更するとの意向を示した企業もあつた。同時に、

それらによる開発コストの上昇や開発の遅延を懸念する声も聞かれた。一方、当該加算の対象外となる

ことが想定される場合には、日本での開発自体を断念するあるいは保留する可能性があるとの回答があ

つた。また、新薬創出等加算の企業指標について、規模の小さい企業に不利に働くことに対する懸念が

示された。

年 4回の市場拡大再算定や長期収載品の薬価見直しに関しては、これにより既収載品に係る効能追加

や斉1形追加を含めたライフサイクルマネジメントヘの悪影響を懸念する回答が多くみられた。費用対効

果評価については、調査時点では具体的な内容が不明であつたことからそれを不安視する声とともに、

将来的な開発戦略への影響や体制強化等を含めた追加コス トを指摘する回答がみられた。中間年の薬価

改定についても、対象範囲等が未定であり正確な予測はできないものの、企業収益に与える影響は大き

いものと考えられる。

回答の集計・分析においては、内資系企業、外資系企業別に国内での医療用医薬品売上高 (2017年 )

上位 11社 (計 22社)を大手 22社 とし、それ以外の企業との比較も行った。 (大手 22社が有する新

薬創出等加算対象品目数は平均 8,3(中央値 6)であるのに対し、その他企業が有する同品目数は平均
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2.6(中 央値 2)である。)その結果、多くの設問において、大手 22社とそれ以外の企業の間で回答の

傾向に違いが見られ、大手 22社の方が薬価制度改革のネガティブな影響を懸念する回答が多かったこ

とは注目に値する。選択や優先順位付けを行うことができる豊富な開発パイプラインを有しているかど

うかという点も少なからず影響している可能性がある。なお、大手 22社について内資系、外資系企業

別の集計・分析も行つたが、大きな差は認められなかつた。

日本の薬価制度に関して評価すべき点や今後も維持していくべきと考えられる点として、承認された

新薬の多くが薬事承認から速やかに薬価基準に収載され保険償還の対象とされること、薬価の算定ルー

ルが明文化されるとともに継続的な見直しが行われてきたこと、市場での評価 (市場実勢価格)に基づ

いて医薬品の価値評価が行われることを評価する回答が多かった。また、薬価を下支えするための基礎

的医薬品、不採算品再算定、最低薬価のルールは、医療現場で必要とされる医薬品の安定供給の観点か

ら重要であるとの指摘があった。

今般の抜本改革を含む近年の薬価制度見直しが経営方針に与えた影響として、企業内でのコス ト削減、

意思決定スピー ドの向上が図られてきたことは好ましい側面と言える。また、薬価制度のみが要因では

ないが、新薬について日本ローカル開発が敬遠され、より高い有用性が期待できる製品について国際共

同開発を行 うといつた方向に戦略の舵が切られてきたことも歓迎したい。一方で、今般のアンケー ト調

査結果も踏まえると、平成 80年度 (2018年度)薬価制度抜本改革は、概ね新薬の評価を厚くし長期収

載品の評価を下げる方向の対応が継続されてきたこれまで (2016年度まで)の薬価制度見直しとは方

向性が異なる内容とも理解できる。また、抜本改革における制度変更の内容ではなくプロセスの問題′点

を指摘する声が多かつたことも付記しておきたい。

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、あるいは近年の各種薬事制

度の改善、それに付随する関係者の努力によつて好転してきたと言われる日本の新薬研究開発の環境が

どのような方向に向かうことになるのか、今後も多面的な情報の収集及び分析を継続していく意義は高

いものと考える。
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OO製薬株式会社
薬価担当部門 責任者 様 :

平成 30年度厚生労働行政推進調査事業費補助金 (厚生労働科学特別研究事業)

薬価制度抜本改革に係る医薬品開発環境および流通環境の実態調査研究

研究代表者 成川 衛 (北里大学大学院薬学研究科)
研究分担者 小林江梨子 (千葉大学大学院薬学研究院)

「平成 30年度薬価制度抜本改革の影響に関する調査」へのご協力のお願い

謹啓

平成 30年度診療報酬改定においては、「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 )に基づいて、薬価制度に関する抜本的な改革が行われたところです。この改革は、革新

的かつ非常に高額な医薬品の登場を受け、国民皆保険の持続性とイノベーションの推進を両立す

る観点から検討され、実施されたものでありますが、結果として、日本の医薬品市場の魅力を低

下させ、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を及ぼすおそれがあるとの懸念も示されています。今般の薬価制度改

革については、中央社会保険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

題となっています。

このような背景を踏まえ、当研究
"リ

エでは、平成 30年度薬価制度抜本改革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る影響を網羅的に評価し、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に配

慮しながら、今後の薬価制度のあり方に関する基礎資料を整備するとともに、今後の医薬品関連

産業のあり方の視座から課題を整理し、提言を行うことを目的とした研究活動を行つています。

今般、研究活動の一環として、製薬企業の皆様から、平成 30年度薬価制度抜本改革の影響につ

いて情報を収集させていただくこととしました。つきましては、下記の要領にて情報をご提供い

ただきたく存じますので、ご協力のほどお願い申し上げます。本調査は、新薬創出 。適応外薬解

消等促進加算の対象品目を有する企業を対象としていることを申し添えます。

ご回答いただいた情報の取扱いに際しては、機密性の確保に十分注意し、北里大学大学院薬学

研究科 (医薬開発学研究室)において個別の企業名をマスクした上で集計・解析を行い、企業属

性等による集計・要約情報として公表させていただきます。また、ご協力いただいた企業には後

日報告書を送付させていただく予定です。
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なお、調査票の記入に際してご不明の点などございましたら、下記の返信先までご遠慮なくお

問い合わせください。ご協力よろしくお願いいたします。

謹白

記

1.調査内容

以下の 2つの調査票を同封しています。各々の調査票に沿つて情報をご提供いただけますよう

お願いいたします。

(1)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

薬価担当部門にお送りさせていただいていますが、回答にあたつては、必要に応じて社内の研

究開発部門や企画・戦略部門などとも連携いただけますようお願いいたします。(英文の調査票が

必要な場合は追ってお送りしますので、以下まで E‐mailでお知らせください。)

(2)過去 10年間の承認医薬品 (新有効成分)リ ス ト

別紙シー トの「記入にあたつてのお願い」をご覧いただき、各品目ごとに回答をお願いいたし

ます。

2.ご回答手続き

回答方法 : 以下のいずれかの方法でご回答ください。

● 同封の調査票にご記入の上、以下の返信先に郵送いただく。
● 調査票 (電子ファイル)1こ ご入力の上、以下の返信先に電子メールで送付いただくか、そ
のプリントアウトを郵送いただく。

(調査票を電子ファイルでお送りしますので、以下まで E‐mailをお送りください)

回答期限 : 2018年 12月 3日 (月 )までにご投函いただければ幸いです。

返 信 先 〒108‐8641  東京都港区白金 5‐ 9‐ 1
北里大学大学院薬学研究科 医薬開発学

成)|1衛 宛て

電話 :03‐ 5791‐ 6446

FAX:03‐ 3444‐2546

E‐maili XXXXX@pharm.kitasato‐ u.ac.jp
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平成30年度厚生労働行政推進調査事業費補助金 (厚生労働科学特別研究事業)
薬価制度抜本改革に係る医薬品開発環境および流通環境の実態調査研究

丹可添2

調 査 票 (12月 3日 (月 )までにご投函いただければ幸いです)

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

1 。平成 30年度薬価制度抜本改革は、貴社の新薬研究開発や経営に影響を与えますか ?

(該当する国にチェックしてください)

□ (1)与える

□ (2)与えない

□ (3)どちらとも言えない

2.(1で (1)与えると回答された場合のみご回答ください)

2-1.貴 社の新薬研究開発への影響が大きいと考えられる薬価算定ルールの変更事項★はどれです
か ?以下から上位 3つまでを選択してください。 (③その他の場合は具体的事項を記入)

)瞑 変更事項 (①～③)

2

3

2-2.貴 社の経営への影響が大きいと考えられる薬価算定ルールの変更事項★はどれですか ?以下
から上位 3つまでを選択してください。(③その他の場合は具体的事項を記入)

)頂 変更事項 (①～③)

2

3

士薬価算定ルールの変更事項

① 新薬創出等加算の見直し

② 市場拡大再算定等の年4回の実施

③ 外国平均価格調整の見直し (薬価収載時・収載後)

④ 原価計算方式における加算方法等の見直し

⑤ 費用対効果評価の導入

⑥ 長期収載品の薬価の見直し

⑦ 中間年の薬価改定

③ その他
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平成 30年度厚生労働行政推進調査事業費補助金 (厚生労働科学特別研究事業)

薬価制度抜本改革に係る医薬品開発環境および流通環境の実態調査研究

3.平成 30年度薬価制度抜本改革の貴社の新薬研究開発への影響についてお尋ねします。

3-1.薬価制度抜本改革が直接又は間接に影響し、貴社が現在開発中又は開発を計画中の品目につ
いて、日本での開発を断念あるいは保留したものはありますか ?(ロノス

士当する□にチェックしてください)

回 (1)あ る

□ (2)近い将来にある可能性が高い

□ (3)な い

(1)又は(2)の場合、原因として考えられる薬価算定ルールの変更事項・ を選んでください。併せて、

選択理由を簡単にご教示ください。 (複数選択可、最大3つまで :③その他の場合は具体的事項を記入)

選択理由)頂 変更事項 (①～⑥)

1

2

3

3-2.薬価制度抜本改革が直接又は間接に影響し、貴社が現在開発中又は開発を計画中の品目につ
いて、日本での開発タイミングを従前の予定よりも遅らせたものはありますか ?

□ (1)あ る

□ (2)近い将来にある可能性が高い

□ (3)な い

(1)又は(2)の場合、原因として考えられる薬価算定ルールの変更事項
士を選んでください。併せて、

選択理由を簡単にご教示ください。 (複数選択可、最大3つまで :③その他の場合は具体的事項を記入)

)頂 変更事項 (①～③) 選択理由

1

2

8

士薬価算定ルールの変更事項

① 新薬創出等加算の見直し

② 市場拡大再算定等の年4回の実施

③ 外国平均価格調整の見直し (薬価収載時・収載後)

④ 原価計算方式における加算方法等の見直し

⑤ 費用対効果評価の導入

⑥ 長期収載品の薬価の見直し

⑦ 中間年の薬価改定

③ その他
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平成30年度厚生労働行政推進調査事業費補助金 (厚生労働科学特別研究事業)
薬価制度抜本改革に係る医薬品開発環境および流通環境の実態調査研究

3-3.薬価制度抜本改革が直接又は間接に影響し、貴社が現在開発中又は開発を計画中の品目につ
いて、開発戦略に大きな変更が生じたものはありますか ?

□ (1)あ る

□ (2)近い将来にある可能性が高い

口 (3)ない

(1)又は(2)の場合、原因として考えられる薬価算定ルールの変更事項士を選んでください。併せて、

選択理由を簡単にご教示ください。(複数選択可、最大3つまで :③その他の場合は具体的事項を記入)

)贋 変更事項 (①～③) 選択理由

1

2

3

また、差し支えない範囲で、開発戦略の変更内容の概要を教えてください。

(例 :適応症の範囲や優先度の変更、国際共同開発/日本ローカル開発、国際共同試験における日本
人症例数の縮小/拡大、比較対照群の選定、優越性試験/非劣性試験 など)

3-4。 この他、薬価制度抜本改革が貴社の新薬研究開発に影響を与えた、あるいは近い将来に影響
を与える可能性が高いと考えられる事項があれば、その概要を教えてください。

士薬価算定ルールの変更事項

① 新薬創出等加算の見直し

② 市場拡大再算定等の年4回の実施

③ 外国平均価格調整の見直し (薬価収載時・収載後)

④ 原価計算方式における加算方法等の見直し

⑤ 費用姑効果評価の導入

⑥ 長期収載品の薬価の見直し

⑦ 中間年の薬価改定

① その他

‐64



平成 30年度厚生労働行政推進調査事業費補助金 (厚生労働科学特別研究事業)

薬価制度抜本改革に係る医薬品開発環境および流通環境の実態調査研究

4.平成 30年度薬価制度抜本改革の貴社の経営への影響についてお尋ねします。

4-1,薬 価制度抜本改革が直接又は間接に影響し、社内における日本への投資優先度に変化が生じ
ましたか ?(該当する□にチェンクしてください)

□ (1)優先度が上がつた

□ (2)将来的に優先度が上がる可能性がある

□ (3)優先度が下がつた

回 (4)将来的に優先度が下がる可能性がある

□ (5)大きな変化はない

□ (6)該当なし

(1)か ら(4)の場合、原因として考えられる薬価算定ルールの変更事項
士を選んでください。併せて、

選択理由を簡単にご教示ください。(複数選択可、最大3つまで :③その他の場合は具体的事項を記入)

選択理由l隕 変更事項 (①～⑥)

2

3

士薬価算定ルールの変更事項

① 新薬創出等加算の見直し

② 市場拡大再算定等の年4回の実施

③ 外国平均価格調整の見直し (薬価収載時・収載後)

④ 原価計算方式における加算方法等の見直し

⑤ 費用対効果評価の導入

⑥ 長期収載品の薬価の見直し

⑦ 中間年の薬価改定

③ その他
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平成30年度厚生労働行政推進調査事業費補助金 (厚生労働科学特別研究事業)
薬価制度抜本改革に係る医薬品開発環境および流通環境の実態調査研究

4-2.薬 価制度抜本改革が直接又は間接に影響し、貴社が現在開発中又は開発を計画中、あるいは
販売中の品目について、将来の市場規模予測の確実性に変化が生じましたか ?

□ (1)予測の確実性が上がった

□ (2)予測の確実性が下がつた

□ (3)大 きな変化はない

(1)又は(2)の場合、原因として考えられる薬価算定ルールの変更事項★を選んでください。併せて、

選択理由を簡単にご教示ください。 (複数選択可、最大3つまで :③その他の場合は具体的事項を記入)

)贋 変更事項 (①～③) 選択理由

2

3

士薬価算定ルールの変更事項

① 新薬倉1出等加算の見直し

② 市場拡大再算定等の年4回の実施

③ 外国平均価格調整の見直し (薬価収載時。収載後)

④ 原価計算方式における加算方法等の見直し

⑤ 費用対効果評価の導入

⑥ 長期収載品の薬価の見直し

⑦ 中間年の薬価改定

③ その他

4-3.こ の他、薬価制度抜本改革が貴社の経営に影響を与えた、あるいは近い将来に影響を与える
可能性が高いと考えられる事項があれば、その概要を教えてください。
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5

6

平成30年度厚生労働行政推進調査事業費補助金 (厚生労働科学特別研究事業)

薬価制度抜本改革に係る医薬品開発環境および流通環境の実態調査研究

.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は、貴社の経営方針にどのような

影響を与えてきたでしょうか ?その概要を教えてください。

。日本の薬価制度に関して、評価すべき点や今後も維持していくべきと考えられる事項があれば、

その概要を教えてください。

質問は以上です。ご協力いただきどうもありがとうございました。

ご記入者

(内容について明確化のための問い合わせをさせていただく場合がありますので、差し支えない範囲で

ご記入ください。本調査に関する照会以外の目的には使用いたしません。)

会社名

吉卜署名

担当者お名前

電話 :

e‐ mail i

連絡先

-67‐






