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要旨 

近年、医療用医薬品について、原薬調達や製造体制等の問題により欠品や回収、出荷調整等（これらを

一括して「供給不足」という）が発生し、医療の安定的な提供に支障を来す事案が多く発生している。そこで、

米国、カナダ、オーストラリア、ドイツ、フランス、英国、ＥＵについて、社会保障制度、薬事承認、公的制度で

の医薬品カバー、価格設定方法とともに、供給義務あるいは供給不足における企業からの報告（情報提供）

義務について根拠法を中心に整理した。海外の医療用医薬品供給情報についてみると、欧米各国で公的な

情報提供が行われていることが明らかとなった。

A. 研究背景と目的

近年、医療用医薬品について、原薬調達や製造

体制等の問題により欠品や回収、出荷調整等（これら

を一括して「供給不足」という）が発生し、医療の安定

的な提供に支障を来す事案が多く発生している。社

会保障制度、薬事承認、公的制度での医薬品カバ

ー、価格設定方法とともに、供給義務あるいは供給

不足における企業からの報告（情報提供）義務につ

いて根拠法を中心に整理することを目的とした。 

B．方法 

米国、カナダ、オーストラリア、ドイツ、フランス、英

国、EU を対象に、各国規制当局等のホームページ

から情報収集した。資料については、一部、DEEP-L

により翻訳して引用しており、正確性を欠く部分があ

りうる。また、海外製薬企業の現地調査を行い、企業

の対応についてヒアリングを行った。 

C． 結果 

各国の概要は以下の通りである。

Ａ．米国

米国では、食品医薬品局安全革新法（Food and Drug 

Administration Safety and Innovation ActFDASIA）に

基づき、企業は供給不足ならびに供給不足の可能性

を報告する義務を負う。スケジュールに従い報告を行

わなかった場合は FDA より“noncompliance letter”が

発行される。企業は 30 日以内に“noncompliance 

letter”に対する回答と必要な情報を提出しなければ

ならない。FDA が供給不足と判断した医薬品及び生

物由来製品はリスト化され、FDA のホームページ上
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に公開されている。医薬品供給不足に関する FDAの

担当部署は、生物製剤評価研究センター（CBER）で

あり、CDER に所属する Drug Shortage Staff（DSS）は、

医薬品不足の防止と緩和に関連するすべての活動

の調整を担当する。 

なお、2023 年 4 月、ＦＤＡは、企業からの報告ガイドラ

イ ン の 改 訂 版 （ ド ラ フ ト 版 ） を 公 開 し た 。 

Notifying FDA of a Discontinuance or Interruption in 

Manufacturing of Finished Products or Active 

Pharmaceutical Ingredients Under Section 506C of the 

FD&C Act－Guidance for Industry

（https://www.fda.gov/regulatory-information/search-

fda-guidance-documents/notifying-fda-

discontinuance-or-interruption-manufacturing-

finished-products-or-active） 

 

Ｂ．カナダ 

食品・医薬品規制法 Food and Drug Regulations

（FDR）により、供給不安及び販売中止の際には、供

給不足及び製造中止に関しては、第三者機関サイト

である Drug Shortages Canada を通じて報告することを

企業に義務付けている。なお、供給不足が予想され

る場合もしくは 実際の供給不足の状況に応じて、情

報提供及び連携の仕方を 3 階層（Tiers）で規定して

いる。 

Tier1：供給不足が予想される場合 

Tier2：供給不足の場合 

Tier3：実際の医薬品供給不足の場合（カナダ国内

での代替薬がない場合） 

カナダの医薬品供給不足・製造中止報告義務サイ

トは、カナダ保健省との契約に基づき、第三者機関で

あるベル・カナダが運営している。供給不足情報は、

Drug Shortages Canada に掲載される。 

医薬品不足に関しては、業界団体、連邦政府、州

政府、地域政府、医療専門家団体の代表者からなる

マルチステークホルダー・ステアリング・コミッティ

（MSSC）が組織されており、医薬品不足に対処する

ためのツールや戦略を明らかにする「MSSC マルチス

テークホルダーツールキット」、医薬品不足を予期し、

あるいはそれに対応するための情報の通知と伝達に

関する「医薬品不足の通知と伝達のためのプロトコル」

を策定している。その他、。カナダ保健省はメーカー

と協力し、必要に応じて代替サプライヤー、製造プロ

セスの変更、製造場所の変更などを検討する。 

 

Ｃ．オーストラリア 

医 薬 品 供 給 不 足 及 び 製 造 中 止 の 場 合 に は 、

Therapeutic Goods Act 1989 により 医療製品管理局

（TGA）への通知が義務付けられている。 

患者に重大な影響を与える医薬品を特定した The 

Medicines Watch List があり、このリストを含めて患者

への影響度を分析され、患者への影響の大きさに応

じて、メーカーの伝達内容や範囲が段階的に異なる。

The Medicines Watch List は医療製品管理局（TGA）

によって毎年見直される。 

医薬品不足に対するプロトコールが製薬企業の業界

団体、流通団体、薬剤師・薬局ならびに病院薬剤師

関係団体、および政府の共同発議として作成されて

いる。プロトコールでは、供給不足について定義し、

潜在的な供給不足の特定と管理原則を示し、TGA に

対し、すべての不足の報告を義務化することにより、

オーストラリアにおける医薬品不足の管理とコミュニケ

ーションを改善することを意図している。企業から報

告される影響度に関するレポートは TGA により評価

される。影響評価は、関連する専門家（医師や薬剤

師など）によりなされ、在庫評価や代替治療の特定と

通知を行う。不足が医療上重要な影響を与えると判

断された場合、企業は関係者への情報提供と不足解

消のための管理戦略を実施することが求められる。 

 

Ｄ．ドイツ 

薬事法（Arzneimittelgesetz：AMG）セクション 52b

「医薬品の供給」により、医薬品事業者と卸売業者に

継続的な供給が義務付けられている。さらに、連邦医

薬品医療機器研究所（Bundesinstitut fürArzneimittel 

und Medizinprodukte ：BfArM）内に諮問委員会を設

置し、医薬品の供給状況を監視・評価することを義務

付けている。諮問委員会は、医療提供において重要
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な有効成分/製品のリストの作成と更新を行い、重要

な有効成分/製品のリストの評価・監視が実施されて

いる。製薬企業は、重要な有効成分/製品のリストに

含まれる完成品の在庫、生産及び販売量を定期的

に諮問委員会に提出する。BfArM は、報告された供

給不足情報を PharmNet.Bund ホームページにて一

般に公開している。 

 

Ｅ．フランス 

公衆衛生法（Code de la santé publique）に基づき、

企業は、医薬品・健康食品安全庁（Agence nationale 

de sécurité du médicament et des produits de santé；

ANSM）に供給不足情報の提供が義務付けられてい

る。フランス国内で代替薬が存在せず、公衆衛生上

のリスクにつながる可能性のある医薬品について「主

要な治療的関心のある薬物（médicaments d'intérêt 

thérapeutique majeur；MITM）」が規定されており、安

全在庫の確保が義務付けられる。また、供給不足管

理計画が毎年、製薬企業から ANSM に提出される。

供給不足管理計画には、供給不足につながるリスク

の評価、供給不足時の対応の在庫管理計画、供給

不足の際の措置が含まれる。 

 

Ｆ．英国 

製品ライセンスの保有者（MHA）は、英国内の患

者のニーズが満たされるように、薬局および製品を供

給する権限を有する者に対して、証明書に関連する

製品の適切かつ継続的な供給を確保する一般的な

義務を負う（「ヒト医薬品規則 2012 年第 118 条」

regulation 118, Human Medicines Regulations 2012）。 

英国保健省 DHSC は、2019 年 1 月、英国製薬産

業協会 ABPI および英国ジェネリック製薬業協会

BGMA と合意し、医薬品不足を報告するための指針

を公表した。製薬企業は、この指針に基づき、医薬品

不足を DHSC に報告するとともに、供給の問題を管

理し、患者への潜在的な影響を軽減するための措置

をとる必要がある。また、供給情報提供しなかった場

合のペナルティとしは、罰金の支払い義務が生ずる。 

保健社会福祉省（DHSC のもとに、DHSC 医薬品

供給チーム（DHSC Medicine supply team）がおかれ、

医療用医薬品に関係する各組織と連携し、供給不足

を防ぎ、供給不足が発生した場合に、リスクアセスメ

ントを行い、患者へのリスクを最小限に抑えるための

支援を行う。 

 

Ｇ．ＥＵ  

 欧州委員会は、2023 年 4 月、医薬品のアクセス、イ

ノベーション推進と承認期間の短縮、安定供給、環

境負荷の軽減などの目的のため、EU の医薬品関連

法の改正を提案した。医薬品供給不足対策として、

EMA により医薬品不足の監視と緩和が行われる。ま

た、製薬企業は、医薬品の不足をより迅速に報告し、

不足防止計画を策定しなければならいこととなった。

また、EU の重要医薬品リストが策定されることになっ

た。 

2023 年 5 月には「欧州医薬品庁が業界向けの、医薬

品供給防止・影響の最小化のためのガイダンス」が公

表されている。 

 

 

F．健康危険情報 

該当しない。 

 

G．研究発表 

１．論文発表 

   未実施。 

 ２．学会発表 

   未実施 

 

H．知的財産権の出願・登録状況 

  （予定を含む。） 

１．特許取得 

   予定なし。 

２．実用新案登録 

   予定なし。 

３．その他 

   予定なし。 
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Ａ．米国における医療用医薬品の供給・報告義務 

１． 医療保障制度概要 1） 

米国の医療制度の特徴は、①国民皆保険制度

のように広く一般国民を対象にした公的医療保障

制度がなく民間保険主導型であること、②無保険者

が多いこと、がある。公的医療保険制度は存在して

いるが、対象者は原則として高齢者及び低所得者

に限られている。65 歳未満成人でみると、2009 年ま

での景気後退から脱却し失業率減少の兆しが見え

始めた 2010 年以降、無保険者数は減少傾向にあ

り、オバマ政権による医療保険改革において、国民

に対して民間医療保険への加入を奨励したことによ

り、2022 年 12 月のデータでは、2021 年時点で約

2,750 万人（10.2％）と推計されている 2）。バイデン

政権下でも Affordable Care Act（ACA）が継続的に

施行されており、2020 年の無保険率は 2018 年と同

水準であるものの、過去最低であった 2016 年の無

保険率（9.1%）を上回り、250 万人以上増加した。 

2021 年の総医療支出は 4.3 兆ドルであり、前年

比+2.7％、GDP の 18.3％を占める。そのうち、メディ

ケア 9,008 億ドル（前年比：+8.4％、総医療支出の

21％）、メディケイド 7,340 億ドル（前年比：+9.2％、

総医療費支出の 17％）と増加傾向である。国民医

療費は、2021 年～2030 年の間、平均年率 5.1％で

成長すると予測されている 3）。 

（1） 公的医療保険と運営組織 4） 

国民皆保険制度を導入している日本とは異なり、

米国の公的医療保険制度には受給資格がある人

のみ加入できる。主な公的医療保険制度としては、

メディケア（Medicare）とメディケイド（Medicaid）があ

る。その他に、特定の子供が加入できる児童医療保

険プログラム（CHIP：Children's Health Insurance 

Program）、退役軍人が加入できる保険制度（VHA：

Veterans Health Administration）などが存在する。こ

れらの制度の対象者以外は、勤務先（雇用主）が加

入している民間医療保険への加入を検討する必要

があり、大部分の人が民間医療保険に加入してい

る。 

①メディケア（Medicare）1）、5） 

ア. メディケアの概要 

米国では、65 歳以上になると連邦政府が運営す

るメディケア（高齢者医療保険制度）への加入資格

が得られる。また、65 歳未満であっても、障害年金

を 2 年以上受給している者、腎移植または人工腎

透析を受けている者も対象になる。2020 年のメディ

ケア全体の加入者は 6,155 万人であり 6）、2020 年

の支出額は 9,008 億ドルで総医療費の 21％を占め

ている。メディケアはパート A、B、C、D の 4 つの部

門で構成されている。 

メディケアは連邦機関であるメディケア＆メディケ

イドサービスセンター（CMS:Centers for Medicare & 

Medicaid Services）によって運営され、メディケア信

託基金によって資金提供を受けている。病院保険

（HI：Hospital Insurance）信託基金は、給与税や所

得税、メディケアパート A の保険料から調達され、メ

ディケアパート A（病院保険）の給付とメディケアプ

ログラムの管理（給付金の支払い、メディケア税の徴

収、不正・濫用の防止等に使用される。補足医療保

険（SMI：Supplementary Medical Insurance）信託基

金は、議会によって承認された資金や、メディケア

パート B と メディケアパート D の保険料、信託基金

への投資で得られた利子などから調達され、パート

B 特典・パート D・メディケアプログラムの管理（給付

金の支払いや詐欺や虐待との闘いの費用など）の

ために使用される 7。 

イ. メディケアにおける薬剤給付 1） 

メディケアにおける薬剤給付の構成は次のように

整理される。外来薬剤給付（処方薬剤に対する給

付）は、パート B 及び D が中心となっている。 

〇パート A：主に院内薬剤給付を含む病院費用を

カバーするが、処方箋医薬品給付は含まない。 

〇パート B8）：主に診療所（ドクターズオフィス）内で

医師の治療の一環として使用される薬剤のうち、報

酬が包括化されていない部分の薬剤が給付対象で

あり、処方薬剤の給付範囲は限定されている。給付
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対象薬剤は、主に①医師が投薬する薬剤、②耐久

医療機器で使われている薬剤、③ワクチンや自宅

で使用される薬剤で法的に制定されている薬剤に

分けられ、主に以下のものが含まれる。 

・予防接種で使用する薬剤（ワクチンなど） 

・メディケアでカバーされる範囲内の臓器移植術

時に使用される免疫抑制剤 

・骨粗鬆症注射剤 

・血液凝固抑制剤 

・末期腎疾患患者の貧血治療に使用するエリスロ

ポエチン製剤 

・経口抗がん剤 

・経口制吐剤 

・耐久性医療機器（吸入器、点滴用ポンプなど）

を介して使用される薬剤 

・在宅ケアで使用される薬剤（吸入器、点滴用ポ

ンプなどを介する） 

・非経口及び経腸栄養 

・経口末期腎疾患（ESRD）剤 

〇パート C9）：メディケア・アドバンテージと呼ばれ、

基本的には、民間保険会社などがメディケアから 1

人あたりの定額を受け取り、その中で各種サービス

を包括的に提供する。医療機関へのアクセスを除

く、従来のメディケアの給付内容は最低限担保され

ている。プランによっては、外来受診時に自己負担

が課される場合もあるが、パート B の定額負担に比

べて安価になっている。 

〇パート D：2006 年 1 月に新しく創設された処方薬

剤給付プランである。処方薬剤を希望するメディケ

ア受給者は、追加保険料を支払うことで処方薬剤の

給付を受けることができる。運営は民間保険である

が、メディケア&メディケイドサービスセンター

（CMS）が監督し、加入者の保険料を一部拠出して

いる。プランのカバーする薬剤のリストは「フォーミュ

ラリー」と呼ばれ、各プランは独自のフォーミュラリー

を有している。メディケア医薬品保険では、通常、医

薬品をフォーミュラリーの中で「ティア」と呼ばれる異

なるレベルに分類しており、各階層に属する医薬品

は、それぞれコストが異なる。例えば、低いレベルの

薬剤は、高いレベルの薬剤よりも一般的に費用が

安くなる。 

ウ. メディケアパート D1） 

（ア）メディケアパート D の概要 

2003 年のメディケア近代化法（MMA：Medicare 

Modernization Act）成立を受けて、2006 年 1 月 1

日からメディケアパート D がスタートした。従来のメ

ディケアパート A またはパート B の加入者（双方へ

の加入者を含む）で、サービス提供地域の在住者

は、処方薬剤給付プログラムとして、パート D プログ

ラムのうち、外来薬剤給付つき単独プラン（PDP：

Stand-Alone Prescription Drug Plan）あるいは処方

薬剤給付つきメディケア・アドバンテージプラン

（MA-PD：Medicare Advantage Prescription Drug 

Plan）のいずれか 1 つ（あるいは未加入）を選択でき

る。2022 年のデータでは、メディケアパート D プロ

グラム加入者は 4,890 万人であり、外来薬剤給付つ

き単独プラン（PDP）には約 2,580 万人（53％）、処

方薬剤給付つきメディケア・アドバンテージプラン

（MA-PD）には約 2,310 万人（47％）が加入している

10）。 

（イ）パート D の運営主体 1）、11） 

パート D の運営及び実際の薬剤給付は民間の

医療保険会社が担当し、メディケア&メディケイドサ

ービスセンター（CMS）が直接実施することはない。

パート D を施行するにあたって、メディケア&メディ

ケイドサービスセンター（CMS）は加入者に提供す

べきサービス（保証すべきベネフィット）、フォーミュ

ラリーに収載すべき薬剤の範囲、薬価の上限・下

限、地域におけるサービスネットワークの構築、加入

者に対する情報提供やコミュニケーションの方法な

ど、パート D の提供者が遵守すべき項目を定めた

法令やガイドラインを作成している。例えば、薬剤の

フォーミュラリーへの収載に際しては、以下の項目

が含まれている。 

・6 領域の薬剤（抗がん剤、HIV 治療薬、抗うつ

薬、免疫抑制剤、抗けいれん薬、抗精神薬）給付
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は必ず全ての薬剤をプランに含めなければなら

ない。 

・各薬効群・クラスから最低 2 種類の薬剤が選択

可能でなければならない。 

・ 全米で効能が認められている指定薬は必ず収

載しなければならない。 

・ フォーミュラリー（医薬品集）への収載薬を変更

する場合は、加入者に対して必ず 6 ヶ月の事前

通告をしなければならない。 

また、製薬企業による適応外使用（Off-Label 

Use）の拡大を目的としたプロモーション活動がない

かどうかもチェックの対象となる。一般に、適応外使

用や治験等の研究目的で薬剤を使用した場合は

保険償還されない。ただし、適応外使用について

は、公的に認められたものに限り保険償還される。 

パート D で給付する薬剤価格は、製薬企業と各

保険者が交渉し、その結果に基づいて保険者がフ

ォーミュラリーへの収載薬剤の選定を行うことになっ

ており、給付薬剤の決定や価格交渉のプロセスに

政府が直接介入することは禁じられている。また、

米国食品医薬品局（FDA：Food and Drug 

Administration）と同様に、連邦・州両政府関係者

は、薬剤ごとの薬価算定根拠について、製薬企業

に対して開示を請求することはなく（むしろ禁止され

ている）、企業側にも開示義務はない。ただし、各保

険者はフォーミュラリーの内容や設定方法について

メディケア&メディケイドサービスセンター（CMS）の

審査・承認を受ける必要があり、製薬企業などから

受けたリベート額、給付した処方薬剤の種類、加入

者 1 人あたりの平均薬剤費、高額薬剤を使用した

加入者に関する情報などのデータを四半期ごとにメ

ディケア&メディケイドサービスセンター（CMS）に報

告することになっている。 

（ウ）パート D プランの内容 1）、12） 

パート D における処方薬剤給付のプランには、

外来薬剤給付つき単独プラン（PDP）と処方薬剤給

付つきメディケア・アドバンテージプラン（MA-PD）の

2 つがある。外来薬剤給付つき単独プラン（PDP）は

外来薬剤給付単独プランで従来のメディケア加入

者あるいはメディギャップを有していた人向けのもの

である。一方、処方薬剤給付つきメディケア・アドバ

ンテージプラン（MA-PD）は医療給付と処方薬剤給

付が包括的に提供されるものである。いずれのプラ

ンも任意加入で、月間保険料、給付対象薬剤の種

類や範囲、メールオーダーサービスの利用可否、

利用できる薬局などはプランにより異なり、年に 1

度、プランの変更が可能である。 

（エ）その他：メディケアを補うプラン 1）、13） 

メディギャップ：メディケアの加入者を対象として、メ

ディケア給付を受ける際に発生する自己負担分を

補完給付するために民間保険会社などが提供して

いる保険である。カバーされる範囲や保険料は地域

によって異なる。種類はプラン A～N と 14 種類用

意されており、H、I、J の各プランには処方薬剤給付

が含まれている。 

② メディケイド（Medicaid）1）、14） 

ア. メディケイドの概要 

連邦政府のガイドラインに準拠して州政府が運営し

ている。州政府と連邦政府の歳入を財源とし、各州

の 1 人あたり平均所得と全米平均の格差を考慮し、

連邦政府が 60.2～84．5％15）を負担している。受給

対象は基本的に、①子供がいる低所得世帯、②補

足的保障所得（SSI：Supplemental Security Income）

受給者、③医療困窮者（医療費の控除によって所

得が州の貧困レベル以下になる者）などである。 

基礎的な給付内容は、入院・外来診療、医師診

療、臨床検査、レントゲン検査、歯科診療、21 歳以

上のものの看護施設への入所、看護施設サービス

需給資格者への在宅ケアサービス、看護・助産師

サービスなどで、オプションとして薬剤給付などが含

まれている。なお、受給資格、給付の種類や範囲、

給付額等は各州で異なっている。 

 

イ. メディケイドにおける薬剤給付概要 

2021 年のメディケイド加入者数は約 8,662 万人
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15）であり、2021 年の支出額は 7,280 億ドル 16）で総

医療費の 17%を占めている。メディケイドとメディケ

アの両方に該当する受給者（Dual Eligible）は約

1,200 万人でメディケイド受給者の 15％以上を占め

る 17）。メディケイドは、低所得者に対する処方薬剤

給付を含み、保険料に応じて、カバーされる薬剤、

処方回数制限などを設定している。メディケイド薬

剤費支出の最低 50％は連邦政府が拠出している。

そこで、連邦政府は、薬剤費支出の抑制策として、

ある先発医薬品に 2 社以上のメーカーによるジェネ

リック医薬品が存在する場合、それら薬剤（先発・ジ

ェネリック医薬品双方）に対して連邦政府からの薬

剤償還上限額（FULs: Federal Upper Limit）を設定

している 18。一方、州の薬事及び治療に関する委員

会（P&T Committee：Pharmacy and Therapeutics 

Committee）は、推奨医薬品リスト（PDL：Preferred 

Drug List）と呼ばれるフォーミュラリーを作成してい

る。州政府は法的に義務付けた「事前審査」を適宜

実施し、推奨医薬品リスト（PDL）の遵守率の向上を

図っている。推奨医薬品リスト（PDL）に収載された

医薬品については、医師や薬剤師が事前審査なし

で処方・調剤できるが、非収載品については 24 時

間体制で処方時もしくは調剤時に審査を受けるよう

定めている。 

メディケイドの給付対象として医薬品の保険収載

を希望する製薬企業は、販売実績の一部をリベート

として州政府に払い戻す契約を結び（メディケイドリ

ベート）19）、得られたリベートは連邦政府と州政府に

分配される。それにより、保険償還価格と市場実勢

価格との格差を是正している。その他、薬局や製薬

企業に対しては、①追加的リベート（連邦政府によ

るメディケイドリベートとは別に州独自に定めたプロ

グラム）の要求、②調剤料及び償還額算定方法の

見直し、③州による薬剤の一括購入などを図り、薬

剤費支出の削減に努めている。また、2010 年以

降、製薬企業に対して強制リベートとは別に先発医

薬品を対象とした税金（ブランドドラッグフィー）20）を

課している。 

 

（2） 民間医療保険の特徴と運営組織 1）、4）、21） 

2021 年のデータによると、約 1 億 5,500 万人 22）

が雇用主提供型（Employer-Sponsored）医療保険で

カバーされている。民間で加入する保険には、プラ

チナ、ゴールド、シルバー、ブロンズという 4 段階の

グレードが存在する 23）。保険料や給付内容は個々

の保険プランによって異なるが、出来高払いのみの

プランは少なく、出来高払いと定額払いの組み合わ

せが一般的である。米国の民間医療保険を大別す

ると、i）従来型（Conventional Insurance）、ii）マネジ

ドケア型（管理型: HMO：Health Maintenance 

Organization, PPO：Preferred Provider Organization, 

POS：Point of Service など）、iii）消費者主導型

（HDHP/SO：High Deductible Health Plans with 

Saving Option など）になる。2021 年のデータによれ

ば、最も一般的なプランである PPO（Preferred 

Provider Organization）が 46%を占めており、消費

者主導型の貯蓄オプション付き高免責プラン

HDHP/SO（High Deductible Health Plans with 

Saving Option）が 28%を、HMO（Health 

Maintenance Organization）が 16%を占めている。こ

れらの割合は、それぞれ昨年の対応するプランタイ

プの割合とほぼ同じである 22）。 

①  従来型（Conventional Insurance） 

Conventional（従来型医療保険）はサービス料金

プラン（FFS：Fee-For-Service）を基本とし、加入者は

医師、医療機関、処方薬剤の交付を受ける薬局な

どを自由に選択できる。免責は低いが、他の保険プ

ランに比べて保険料が高いのが特徴である。医療

保険料の伸び率が依然高いこともあり、年々加入者

は減少している。 

② マネジドケア型（管理型：Managed Care） 

保険者と加入者間で利用可能な医療サービスの

内容とその費用負担について事前に取り決めてお

くプランで、保険者には非営利法人と民間保険会

社がある。様々なプランがあるが、基本的には保険

者が医療内容に介入し、医療サービスについて管

理･制限することで、診療内容とコスト双方を管理す
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る仕組みである。 

健康維持機構（HMO）：最も古典的なマネジドケ

アプランである。一定地域において、加入者に対し

医療保険や医療サービスを包括的に提供する。加

入者は定期的に定額保険料を支払い、健康維持機

構（HMO）が契約するネットワーク内の医療提供者

から各種サービスを受ける。保険者からネットワーク

内の医療提供者への報酬支払いは患者 1 人当たり

定額前払い方式（キャピテーション）が原則である

が、最近では医師への報酬支払いに出来高払いを

取り入れている健康維持機構（HMO）が増えてい

る。 

優先プロバイダー組織（PPO）：健康維持機構

（HMO）と同様に、加入者は基本的に保険者の契

約するネットワーク内の医療提供者を利用するが、

ネットワーク外の医療提供者を利用した場合も医療

費の支払いを受けることができる。ただしネットワー

ク外の医療提供者を利用した場合、自己負担額は

高くなる。 

ポイント・オブ・サービス（POS）：健康維持機構

（HMO）と優先プロバイダー組織（PPO）を混合させ

たプランで、加入者は、最初にプライマリケア医の

診察を受けるが、その後専門医による診療が必要

な場合は、ネットワーク内外いずれかの医療提供者

を選択することができる。ネットワーク外の医療提供

者を利用するとネットワーク内の医療提供者を利用

するのに比べて自己負担額は高くなる。 

➂ 消費者主導型（HDHP/SO など） 

医療費の税控除が認められる各種口座（医療貯

蓄口座［HSA：Health Savings Account］など）を活用

した消費者主導型プランである。HSA は、2003 年

のメディケア改革法により創設された制度で医療貯

蓄口座と高免責型の医療保険を組み合わせたもの

である。医療貯蓄口座へは雇用主・従業員の双方

が拠出し、年度末の残金は翌年繰越ができる。転

職後も利用可能である。保険給付の免責額が高額

な代わりに医療費の税控除が認められている。本制

度は、受給者に対して、本当に必要で最も経済的

な医療を選択するインセンティブを与える一方で、

必要な受診が抑制され、救急医療費などが増加す

るのではないかとの指摘もある。 

 
２． 薬事承認と外来償還価格（連邦政府） 

 

（1） 薬事承認と薬事承認の根拠法・承認組織 24） 

米国における医薬品は、FDA によって、連邦食

品・医薬品・化粧品法（FDCA ：Federal Food, Drug 

and Cosmetic Act）及び医薬品価格および特許期限

復活法（Drug Price Competition and Patent Term 

Restoration Act）に含まれるハッチ-ワックスマン法

（Hatch-Waxman Act）に基づき、承認される。FDA

の中にある医薬品評価研究センター（CDER：

Center for Drug Evaluation and Research）は、生物

学的治療薬やジェネリック医薬品を含む一般用医

薬品と処方箋医薬品を規制している。また、フッ素

入り歯磨き粉、制汗剤、フケ取りシャンプー、日焼け

止めといったものもすべて医薬品とみなされ医薬品

評価研究センター（CDER）の管轄である。 

なお、以下の治療用生物製剤は、連邦食品・医

薬品・化粧品法（FDCA）の他、公衆衛生法（PHS：

Public Health Service Act）に基づいて、生物製剤評

価研究センター（CBER：The Center for Biologics 

Evaluation and Research）によって規制される 25）。 

・in vivo 用モノクローナル抗体 

・サイトカイン、成長因子、酵素、免疫調節剤;    

および血栓溶解薬 

・動物または微生物から抽出された治療目的のタ

ンパク質（これらの製品の組換えバージョンを含

む）（凝固因子を除く） 

・その他の非ワクチン治療免疫療法 

（2） 医療用医薬品分類 26） 

米国での医薬品分類は、処方箋医薬品と一般用医

薬品の大きく二つに分類される。 

処方箋医薬品は、新薬とジェネリック医薬品、生物

製剤で申請方法が異なる。 

すべての新薬は、米国での新薬申請（NDA：New 

Drug Application）の対象である。新薬は以下の点

を踏まえて評価・承認される 27）。 

・薬剤が申請された用途で安全かつ有効である
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か、および薬剤の利点がリスクを上回るか。 

・医薬品の提案された表示（添付文書）が適切

か、および何を含むべきか。 

・医薬品の製造方法および医薬品の品質を維持

するために使用される管理が、医薬品の独自性、

強度、品質、および純度を維持するのに適切か。 

ジェネリック医薬品は、当該医薬品における最初

のジェネリック医薬品かどうかで申請方法が異なる。

「ファーストジェネリック」とは、その名の通り、製造業

者が米国でジェネリック医薬品を販売することを許

可する FDA による最初の承認である。FDA は、最

初のジェネリック医薬品が公衆衛生にとって重要で

あると考えており、これらの申請の審査を優先してい

る（略式新薬申請（ANDA:Abbreviated New Drug 

Application））28）。略式新薬申請（ANDA）の要件・

手続きは、ハッチ-ワックスマン法（Hatch-Waxman 

Act）によって規定されている 29）。略式新薬申請

（ANDA）を行う企業は、前臨床試験データや臨床

試験データを FDA に提出する必要はなく、当該薬

が、ブランド医薬品に対する生物学的同等性を有

し、FDA の求める必要条件を満たしている限り、承

認される 30）。 

ジェネリック医薬品局は、連邦食品医薬品化粧品

法（FD&C 法）第 506H 条に基づく競争的後発医薬

品（CGT：Competitive Generic Therapy）指定を受け

た医薬品について承認されたすべての略式新薬申

請（ANDA）のリストを公開し、連邦食品医薬品化粧

品法（FD&C 法）法第 505（j）（5）（B）（v）条に基づく

競争的後発医薬品（CGT）独占権の対象にもなった

医薬品がこのリストの中に含まれているかを記載し

ている。略式新薬申請（ANDA）をした製品で、競争

的後発医薬品（CGT）の指定を受けると、180 日間

の独占販売期間を得る事ができ、当該医薬品の他

社からの略式新薬申請（ANDA）は承認されない。

ただし、当該医薬品にオレンジブックに記載されて

いる未解決の特許または独占権があった場合は独

占販売の対象とならない。 

一般用医薬品は、処方箋医薬品から非処方箋医

薬品に切り替わる場合と、直接一般用医薬品として

市場に参入する 2 つの経路がある 31）。 

（3） 価格設定（外来） 

① 価格設定の根拠法 1） 

米国は原則「市場原理主義」であり、患者にとっ

ての適正価格は市場競争の下でもたらされるとの信

念に基づいている。従って、医薬品の価格は、画期

性・有効性・安全性・マーケットシェアなどを考慮し

市場戦略に基づいて製薬企業が自由裁量で決定

する。現在、法的もしくは規制的に外国価格を参照

するような動きはない。 

② 設定、改定方法：先発、ジェネリック別 1） 

先発品とジェネリック医薬品の価格決定方法の違

いについては特筆すべき事項はない。ただし、特許

が切れた先発品については、「ブランドロイヤリティ」

が高い顧客をターゲットとして価格を上げる戦略が

採用されることもある。 

➂ 価格設定プロセス（工場出荷、卸・薬局それぞ

れのマージン）、公定価格の範囲 1） 

 

ア. 新薬価格決定のプロセス・ルール 

製薬企業は、承認申請時に臨床試験データを

FDA に提出する。通常の価格交渉時に、製薬企業

が保険者に対して臨床データ提出することはない

が、稀に民間保険者に対して臨床データを提出す

ることがある。メディケア&メディケイドサービスセンタ

ー（CMS）に対しては、交渉後の結果報告（リベー

ト、ディスカウントなどの情報を含む）を行い、フォー

ミュラリー調整を行う。 

効能効果が類似している医薬品の成分名、商品

名、薬価一覧、薬理作用類似薬の一覧、市場規模

予測に関する情報は、民間保険者との価格交渉時

には提示している可能性があるが、製薬企業側がど

のような資料を提示するかは、薬剤の特徴、新規

性、市場の状況等による保険者の興味やリクエスト

に依存する。 

新薬の価格は①患者に対するベネフィット、②総

体としてのヘルスケアシステムやコストに対するポジ
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ティブ・インパクトの程度、③既存薬の価格、④研究

開発のための原資確保の可否という 4 つの要因に

よって決定される。具体的には、①患者のアンメット

ニーズを満たすものであること。つまり、従来存在し

なかったベネフィットを患者にもたらすものであるこ

と。②トータルヘルスケアコスト節減への貢献度。

Harvoni™や Entresto™などがその好例。③既存薬

に比べて新薬の付加価値はどの程度あるか。④

FDA は製薬企業に対し治験の精度を高めるよう（期

間の延長、サブポピュレーションによる詳細な検討）

要請しており、それに対応するための原資を確保で

きるか否かは重要なポイントである。 

薬剤の価格交渉については、市場投入の 2 年前

から上市後にかけて臨床的価値、経済的価値に関

する市場調査を開始しデータを継続的に蓄積して

おきタイムリーに提出できるように準備しておく。上

市 9 ヶ月～3 ヶ月前には、PIE （Pre-approval 

Information Exchange）の場を設定する。PIE （Pre-

approval Information Exchange）では、製薬企業

側、保険者側双方から、メディカルディレクター（医

師）を含む 3～4 名ずつ参加し、専ら専門的観点か

ら臨床的、経済的インパクトについて議論する。PIE 

（Pre-approval Information Exchange）の場では契約

条件やリベートに関する交渉は行わないが、議論の

内容は上市時のリストプライス（WAC）の設定に影響

を与える。また、上市 6 ヶ月～3 ヶ月前までには、予

想されるディスカウントやフォーミュラリー上のポジシ

ョニングを含めた契約戦略を決定する。 

公的医療保険（メディケアパート D）では、毎年 6

月 1 日に翌年のフォーミュラリーを提出する必要が

あるため、遅くとも 5 月には価格交渉を終えておく

必要がある。民間医療保険では多少柔軟性や猶予

があるものの、例年夏頃から価格交渉を始めて 10

月には決定する。契約様式や契約価格は保険者に

よって異なるため、価格交渉が決裂した場合の共通

した対応手段やシステムは存在しない。また、フォ

ーミュラリーの網羅性について義務づけている法令

などは特になく、企業と保険者間の交渉が決裂した

場合、当該医薬品はフォーミュラリーに収載されな

い。同様に、適用が追加された場合にも企業と保険

者が交渉し、当該追加適用に関するフォーミュラリ

ー収載の可否及び償還額が決まる。上市当初は最

も高い価格で保険償還されるが、契約交渉の結

果、フォーミュラリーへの収載やリベート、メディケア

パート C の薬物階層（Tier）が決まり、薬事及び治療

に関する委員会（P&T Committee）の評価に基づき

償還価格が引き下げられる。 

メディケアの場合、企業にとってはフォーミュラリ

ー収載の機会は年 2 回ある。なお、保険の種類に

よるが、基本的に年に一度、フォーミュラリーの改定

が行われる。その他、薬剤の効能や適応追加や、

類似の医薬品の価格変更などが発生した場合に

は、事項に応じて適時（たとえば四半期ごと）に再交

渉の機会がある。 

イ. ジェネリック医薬品価格決定のプロセス・ルール 

ジェネリック医薬品の価格は、自由競争市場の

下、対照薬（既に上市されている先発医薬品）の価

格に基づいて決定される。オーソライズドジェネリッ

クしか市場にない期間中は、概ね先発薬の価格か

ら 15～20％割り引かれた価格帯になるが、独占期

間が切れると価格は大幅に下がる。薬剤によって異

なるが、第 6 番目のジェネリック医薬品が市場に参

入するときには先発薬の 90％割引の価格水準にな

っているのが一般的である。 

（4）  薬局購入価格 1） 

薬剤給付にかかる保険者（主に民間の薬剤給付

管理事業者（PBM：Pharmacy Benefit Manager）から

薬局への一般的な償還ルールは、AWP（Average 

Wholesale Price：後述）に対して 16％ディスカウント

された薬剤コストにディスペンシング（調剤）フィー

（約 1.5 ドル／処方箋）を加えた料金が適用される

が、薬局における実際の収益構造を反映していな

い。薬剤費の償還は AWP（Average Wholesale 

Price）に基づいて設定されていることから、薬局で

の医薬品実購入価格（AAC：Actual Acquisition 

Cost：後述）との乖離があるとの前提で調剤費がか
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なり抑えられているようである。ただ、実際の乖離率

は薬局によって異なっており平均値は把握できなか

った。また、一般にディスペンシングフィーとして広く

公開されているのは、処方 1 回あたり 1.5～2 ドルで

あるが、実際には 9～12 ドル程度 33）である。 

「2021 全国地域薬剤師会（NCPA：National 

Community Pharmacists Association） DIGEST」34）

によると、2020 年時点で会員薬局（大手チェーンド

ラッグストアやメールオーダー等を除く平均的な小

売薬局）では年間平均 57,678 枚の処方箋を扱って

おり、ジェネリック医薬品の処方割合は 86%であっ

た。平均チャージは 55.96 ドルである。また、1 薬局

あたり平均売上高は 346.0 万ドル、売上高のうち、

販売コストが 78.1％（12.9%は人件費）であり、薬局

全体の総利益率は 21.9％であった。 

なお、73%の薬局でメディケアパート D による薬

物治療管理業務（MTM：Medication Therapy 

Management）を実施している。 

 

３. 薬剤給付(州政府) 

(1) 薬剤給付の根拠法 35） 

米国では医薬品の価格は、民間保険や薬剤給付

管理事業者（PBM）、製薬会社、政府など多様な取

引主体による交渉で決まっている。薬価については

さまざまな指標が存在するものの、市場実勢価格を

把握することは困難である。 

(2) 薬事承認から給付までの流れ（概要）1）、35） 

 米国における医薬品の一般的な流通段階及び  

外来薬剤給付にかかる保険償還プロセスは以下

の通りである。 

・第 1 段階（製薬企業から卸への医薬品販売） 

WAC（Wholesale Acquisition Cost：製薬会社が設

定する卸売価格）を基準にして種々の条件が付随

する。例えば、30～34 日以内の早期支払に対する

2％ディスカウントの適用、あるいは卸が製薬企業に

提供する付加価値サービスに応じて対価を支払う

（ディスカウントを付与する）サービス料金プラン

（FFS）方式の仕組みなどがある。先発医薬品の場

合、製薬企業は WAC（Wholesale Acquisition Cost）

から 4.5％ディスカウントされた価格で卸に販売する

（卸の売差は基本的に 0.5％）。なお、3 大卸が市場

の 85％～90％を占めている。 

・第 2 段階（卸から小売薬局への医薬品販売） 

小売薬局の医薬品購入価格を正確に把握するこ

とは困難であるが、WAC（Wholesale Acquisition 

Cost）を基準に数％ディスカウントされた価格で販売

している。また、小売薬局－卸間取引では、卸から

先発医薬品を購入する際にある程度のジェネリック

医薬品も併せて購入するという付随条件がつくこと

が多い。その理由は、卸が得るマージン（粗利益

率）が先発医薬品に比べジェネリック医薬品の方が

高いからである（先発医薬品 1.0％に対し、ジェネリ

ック医薬品は 18.5％、全体では 3.7％）。また、2018

年、全国地域薬剤師会（NCPA）によると、場合によ

っては、取引量に応じた年間値引き又はリベートが

発生する場合もある。 

・第 3 段階（薬剤給付管理事業者（PBM）から小売

薬局への薬剤給付にかかる費用の償還） 

一般的に保険者は、薬剤給付管理事業者（PBM）

と契約を結んでいる。薬剤給付管理事業者（PBM）

は保険者が行う処方薬剤給付にかかる償還業務を

代行している。薬剤給付管理事業者（PBM）から小

売薬局への薬剤給付にかかる償還価格の基準に

は AWP （Average Wholesale Price：製薬企業が希

望する卸売価格）が採用されていることが多い。

2018 年度の全国地域薬剤師会（NCPA）の調査に

よると、調剤フィーの平均的な価格は処方箋 1 枚あ

たり約 10～12 ドルだった。・第 4 段階（患者から小

売薬局への一部負担金の支払い） 

小売薬局で処方箋薬の交付を受ける際に患者が

支払う一部負担金は、保険のプランによって異な

り、無保険者に対しては U&C（usual and 

customary）による現金支払が適用される。 

・第 5 段階（保険者から薬剤給付管理事業者

（PBM）への支払い） 

薬剤給付に関する償還を代行した薬剤給付管理
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事業者（PBM）に対して保険者が支払を行う。 

・第 6 段階（薬剤給付管理事業者（PBM）と製薬企

業の間での価格・リベート交渉） 

薬剤給付管理事業者（PBM）は、保険者の償還

業務代行、フォーミュラリーの作成、薬剤使用評価

等を主業務としているため、外来処方薬の使用動

向や流通価格に強い影響力を持っている。FDA が

新薬を承認すると、当該新薬は、メディケイド以外の

ほとんどの保険者においてフォーミュラリーへの収

載が検討されるが（オープンフォーミュラリー）、必ず

しも掲載されるとは限らない。したがって、製薬企業

は、保険償還の範囲を定めたフォーミュラリーに自

社製品を掲載することを主眼として、薬剤給付管理

事業者（PBM）と取引価格・リベートについて交渉し

契約を結ぶ。 

・第 7 段階（薬剤給付管理事業者（PBM）と保険者

のリベートシェア） 

薬剤給付管理事業者（PBM）は、契約している保

険者を通してリベートを共有する。保険者に戻す割

合は契約時に設定されており、薬剤給付管理事業

者（PBM）が獲得したリベートの 85％、90％、もしく

は 100％を、保険者に戻す場合もある。ただし、リベ

ートの割合は、治療領域によって異なるため、全米

中で価格を比較する場合には注意を要する。 

(3) 保険償還制度におけるリストブライスの位置付

け 1） 
      リストプライスは、製薬企業が承認を得て上市する   

タイミングですぐに設定されるものを意味し、企業

は戦略的にリストプライスを決定し管理することが

できる。リストプライスの根拠（正当性）を政府に対

して説明することは義務化されていない。米国の市

場で重視されているのは、リストプライス自体より

も、企業と保険者の交渉により決まるネットプライス

である。この交渉に際し、企業はレギュラトリー・ドシ

エを用意し、製品の効用やコスト、場合により（保険

者の要望等により）、費用対効果の分析結果を含

む場合がある。 

米国では、保険者が多岐に渡り対応が難しいた

め、検索可能なサイトを下記に列挙する。 

◆Medicare Part B36） 

◆Medicaid 

・Pharmacy Pricing37） 

・National Average Drug Acquisition Cost 

(NADAC) weekly reference data from November 

2013 to current week38） 

◆VA（VA：Veterans Affairs ナショナルフォーミュ

ラリー）39） 

併せて参考資料として、Formulary reference 

file40）を紹介する。本ファイルはメディケアパート D

に収載可能な医薬品のリストであり、各保険者は原

則として、このリストの中から各プランでカバーされる

薬剤を選択する。ここでは、合計 6,396 品目（同一

品目も規格別にカウント）が収載されている（2023 年

2 月）41）。 

  4.薬剤給付（外来）1）、35）、42） 

民間・公的医療保険における医薬品の価格には

以下がある。 

（1） AWP （Average Wholesale Price）及び WAC

（Wholesale Acquisition Cost） 

AWP （Average Wholesale Price） には法的定義

はないが、一般に製薬企業希望小売価格（sticker 

price）と位置づけられている。AWP （Average 

Wholesale Price）はレッドブック（Red Book）やファ

ーストデータバンク（First Data Bank）などの市販の

医薬品価格リストに掲載されている。 メディケアや

民間の薬剤給付管理事業者 （PBM）は、製薬会

社との交渉によりディスカウントやリベートを受けて

おり、AWP （Average Wholesale Price）より低い価

格で医薬品を購入している 35）。 

一方、WAC（Wholesale Acquisition Cost）（別名

「list price」）は、法的定義を有しており、「米国内に

おいて製薬企業が卸に販売する価格で、ディスカウ

ントやリベートは含まない」とされている。製薬企業

は、法的な規制や政府の干渉などを受けることな

く、独自の方針に基づいて WAC（Wholesale 

Acquisition Cost）を設定するが、その意思決定には

通常、開発コスト、市場での競合環境、その製品の

バリュー（価値）が総合的に考慮される。各会社では

年に 1 回ないし 2 回の頻度で WAC（Wholesale 
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Acquisition Cost）を改定している。現在、製薬企業

と、多くの民間保険者や薬剤給付管理事業者

（PBM）などとの取引契約やリベート交渉において、

価格基準として WAC（Wholesale Acquisition Cost）

が使用されている。 

第三者（民間会社）は、製薬企業が設定する

WAC（Wholesale Acquisition Cost）に対してマーク

アップ率（マージン）を決定し、それを WAC

（Wholesale Acquisition Cost）に乗じた値を AWP 

（Average Wholesale Price）として公表している。マ

ークアップ率（マージン）の相場は 20～25％とのこと

であるから、WAC（Wholesale Acquisition Cost）

×1.20～1.25＝AWP （Average Wholesale Price）とい

う概算式が成り立つ。WAC（Wholesale Acquisition 

Cost）は、AWP （Average Wholesale Price）同様、複

数の民間会社によって出版される医薬品価格リスト

（compendia）に掲載されている。 

Red Book、Gold Standard Drug Database43）などが

その代表例である。 

（2）平均販売価格（ASP：Average Sales Price） 

平均販売価格（ASP）は、連邦政府によるプログラ

ム（FSS：Federal Supply Schedule）やメディケイド強

制リベートなどを除く、米国内の全ての流通チャネ

ルにおける取引を対象にした加重平均価格で、各

種ディスカウントを控除した後の実勢取引価格であ

る。現在、平均販売価格（ASP）はメディケアパート

B の薬剤償還価格の算定基準として使用されてい

る。メディケアパート B での償還対象になっている

医薬品の平均販売価格（ASP）はメディケア&メディ

ケイドサービスセンター（CMS）のウェブサイト上で

公開 44）されており、民間保険会社も薬剤の償還に

際して平均販売価格（ASP）を利用することができ

る。 

各製薬企業は、メディケア&メディケイドサービス

センター（CMS）に対して四半期ごと（四半期終了後

30 日以内）に各薬剤の取引価格と取引量から算出

した平均販売価格（ASP）を報告することが義務づ

けられている。製薬企業がメディケア&メディケイド

サービスセンター（CMS）へ平均販売価格（ASP）を

報告する際には、全米医薬品コード（NDC：

National Drug Codes）を使用することになっている。

全米医薬品コード（NDC）は 11 桁で構成され、最初

の 5 桁は、連邦政府が製薬企業に対して割り当て

る数字、それに続く 6 桁は、製薬企業が決めるもの

で、剤形、規格、包装単位などを表現している。従

って、当該コードには、メディケア、メディケイドが対

象としている全ての薬剤が含まれ、薬剤、製薬企業

ごとに必要な情報が割り付けられている。連邦政府

は、全米医薬品コード（NDC）に基づいて提出され

たデータを、メディケアパート B の運営上使用され

ている、独自のヒックピック（HCPCS：Healthcare 

Common Procedure Coding System）コードに変換

し、当該コードに入っている全ての薬剤の販売量を

使って、薬剤ごとの平均販売価格（ASP）を算出し、

償還額は平均販売価格（ASP）の 106％としている。

その数値は第 2 四半期後の平均販売価格（ASP）

改定に反映させている。但し、新薬承認後、半年～

1 年後でないと平均販売価格（ASP）は公表されな

い。この間、メディケアの償還は平均販売価格

（ASP）によるものではなく WAC（Wholesale 

Acquisition Cost）で償還され、平均販売価格

（ASP）公表後に切り替えるという償還システムにな

っている。 

（3） 平均卸売購入価格（AMP：Average 

Manufacture Price） 

平均卸売購入価格（AMP）は「小売薬局に流通さ

れる医薬品について、卸売業者が製薬企業に支払

う金額の加重平均値」45）である。ヘルスケア改革法

により 2010 年 10 月から平均卸売購入価格（AMP）

の定義が変更され、平均卸売購入価格（AMP）の

算出に含む取引チャネルを①「小売薬局」への流

通を目的とした卸売販売、②製薬企業から小売薬

局への直接販売に限定したものと明示された。具体

的には、上記のうち、一般小売薬局（独立、チェー

ンを含む）、量販店を含むスーパーマーケットに限

定されることになった。その結果、平均卸売購入価

格（AMP）は従来よりも概ね高い水準になり、結果と
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してメディケイドリベートや薬剤償還上限額（FULs）

が高くなる。 

製薬企業は、メディケア&メディケイドサービスセ

ンター（CMS）に対して平均卸売購入価格（AMP）

を 1 ヵ月に 1 度提出しているが、報告時には、平均

販売価格（ASP）と同様に全米医薬品コード（NDC）

を使用することになっている。メディケア&メディケイ

ドサービスセンター（CMS）は、各州政府から提出さ

れた、メディケイド受給者への薬剤給付に関するデ

ータ（各薬剤の使用量など）と、製薬企業からの平

均卸売購入価格（AMP）データをリンクさせ、薬剤ご

との平均卸売購入価格（AMP）を算出する。 

（4)最低価格（BP：Best Price） 

製薬企業が医薬品を販売する場合の「最低価

格」で、種々のディスカウント、チャージバック等を控

除した価格である。価格水準は、AWP （Average 

Wholesale Price）のおよそ 64％と見積もられてい

る。製薬企業は連邦政府に対して、各薬剤の最低

価格（BP）を四半期ごとに報告することが義務付け

られている。メディケイドリベート、340B 医薬品価格

設定プログラム、連邦政府によるプログラム（FSS）、

退役軍人省（VA：Veterans Affairs）コントラクト、メデ

ィケア（パート B 及び D）などに対する価格は算出

対象から除外している。 

公的医療保険における価格交渉は最低価格

（BP）を上限に厳格に行われることになっており、民

間医療保険に比べ大幅なディスカウントを獲得して

いる。また、最低価格（BP）はメディケイドリベートの

算出に用いられるため、最低価格（BP）が低くなると

製薬企業が政府に支払うリベート額はより大きくな

る。したがって、製薬企業は最低価格（BP）の維持

を図ろうと努力している。 

（5）医薬品実購入価格（AAC） 

薬局における医薬品の実購入価格である。医薬

品実購入価格（AAC）は概ね WAC（Wholesale 

Acquisition Cost）から薬局でのディスカウント（割

引）分を引いた値である。 

（6）NADAC（National Average Drug Acquisition 

Cost） 

メディケイドでカバーされる薬剤の価格について

は、州政府が NADAC（National Average Drug 

Acquisition Cost）をベースに医薬品実購入価格

（AAC）を割り出し、調剤費については薬局調査を

実施し把握している。NADAC（National Average 

Drug Acquisition Cost）は米国で購入されるすべて

の薬剤を包括的に網羅しているわけではないが、

小売薬局で調剤されている薬剤はすべてカバーし

ている。ただし、スペシャリティ薬局（スペシャリティ

医薬品を扱う薬局）で調剤されている薬剤はカバー

されていない。NADAC（National Average Drug 

Acquisition Cost）は毎月更新されている。 

５. 公的医療保険における償還 1）、35） 

（1） メディケアパート B 

メディケアパート B における償還のオプションとし

ては、平均販売価格（ASP）の 106％償還、あるい

は、コンペティティブ・アクウィジション・プログラム

（CAP：Competitive Acquisition Program）がある。こ

れはコンペティティブ・アクウィジション・プログラム

（CAP）への参加を希望した医師が、メディケア&メ

ディケイドサービスセンター（CMS）が競争入札で選

んだ業者から医薬品を入手する制度である。 

平均販売価格（ASP）は、製薬企業から直接報告

される、米国内における大部分の市場取引を網羅

した価格である。したがって、メディケア&メディケイ

ドサービスセンター（CMS）は、平均販売価格

（ASP）を価格基準に採用することで、ボリュームディ

スカウントやフロントペイメント（薬を受け取ったその

場での支払い）などを含む、あらゆる割引を反映し

た実勢価格に基づいて、リベートやディスカウントを

決定するよう努めている。 

（2) メディケアパート D 

メディケアパート D は、メディケア&メディケイドサ

ービスセンター（CMS）の監督下で、民間保険会社

の管理運用によって処方薬剤給付が行われてい

る。薬剤給付については、保険会社と製薬企業が
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直接交渉して価格やリベートを決定し、その価格に

基づいて、最終的な受給者負担が設定される。従

って、政府はあらゆる価格交渉に直接関与していな

い。その理由は、メディケア近代化法（MMA：

Medicare Modernization Act）においてパート D の

給付に言及している規定（Medicare Prescription 

Drug, Improvement, and Modernization Act of 2003, 

H.R.1,Public Law 108-173, Sec.1860D-11（i） 

“NON- INTERFERENCE”“clause）46）の中に、①政

府が直接製薬企業と価格交渉を行う、②民間保険

会社と製薬企業の間の価格交渉に関与する、③保

険会社のフォーミュラリー構築に関与する、などの

行為をよしとしない、あるいはそれを禁止する文言

が明記されているからである。 

パート D の総合的な評価は高い。加入者の満足

度は高く、政策としては成功しているとの認識が一

般的である。しかし、いくつかの問題点が指摘され

ており、主な論点は、カバレッジ・ギャップ「いわゆる

ドーナッツホール」の存在と医薬品の価格水準であ

る。保険会社が製薬企業から得ているリベートは、

一部「保険料の引下げ」という形で加入者へ還元さ

れるが、薬剤自体の価格は変わらないため、ドーナ

ッツホール（免責枠）に入っている加入者は、高い

薬剤を全額自費で購入しなければならない。その

購入額は製薬企業へ入り、その一部がリベートとし

て保険会社に還元される。つまり、より重症な高齢

患者が、軽症あるいは健常な加入者の保険料を一

部「肩代わり」するような構図になっているとの指摘

がある。 

（3) メディケイド 

① 州政府による薬剤償還価格の設定 

前述の通り、メディケイドにおける薬剤給付は、医

薬品の償還価格である薬剤料（Ingredient Cost）及

び調剤料（Dispensing Fees）から構成されている。メ

ディケイド薬剤の価格について、小売薬局で調剤さ

れた薬剤については医薬品実購入価格（AAC）に

基づいて薬剤を償還しなければならないことが 

2017 年 7 月 1 日に決定した。州独自で医薬品実購

入価格（AAC）を調査することによって償還価格を

得ることも可能であるが、全米の NADAC（National 

Average Drug Acquisition Cost）を活用、あるいは平

均卸売購入価格（AMP）をベースに使用することも

可能である。 

② 薬剤償還上限額（FULs）の設定 

連邦政府が拠出するメディケイドコストを下げるた

めに、2005 年 2 月に財政赤字削減法（DRA：

Deficit Reduction Act）が制定された。その中で、ジ

ェネリック医薬品が存在する薬剤の薬剤償還上限

額（FULs）の算定に使用する価格基準を AWP 

（Average Wholesale Price）とした。米国内において

販売されているマルチプルソースの医薬品（ジェネ

リック医薬品が存在する先発医薬品及びジェネリッ

ク医薬品）に対する薬剤償還上限額（FULs）の設定

方法は、治療上同等と評価された各薬剤の処方量

に基づく加重平均卸売購入価格（AMP）の 175％

45）に統一されている。 

➂ メディケイドリベート（強制リベート）19） 

メディケイドリベートは、1990 年に制定された予算

調整法（OBRA’90：The Omnibus Reconciliation Act 

of 1990）によって創設された。当時の議会は、メディ

ケイドは最も経済的に恵まれない人のための救済

策であることから、最低価格（BP）を獲得する必要が

あるとの認識で一致した。そこで、最低価格（BP）を

獲得する手段として、連邦政府は、薬剤償還上限

額（FULs）を闇雲に下げるのではなく、リベートを採

用することを決定した。その主な理由は 2 つある。1

つは、各州政府が有する、保険償還価格を設定で

きる自由権（柔軟性）を維持・尊重するため（本来、

メディケイドの運営は州政府の役目、つまりビジネス

であるという伝統があるため）、もう 1 つは、メディケ

イド受給者の薬剤負担の一部を製薬企業が負って

いることを明確化するためである。 

メディケイドの給付対象として医薬品の保険収載

を希望する製薬企業は、販売実績の一部をリベート

として政府に払い戻す契約を結ぶことが義務づけら

れている。 
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◆メディケイドリベートの算出基準 

メディケイドリベートは、保険償還価格と市場実勢

価格との格差を是正することを目的としており、リベ

ート額算出の基準として平均卸売購入価格（AMP）

が採用されている。ヘルスケア改革法により、算出

ルールは以下の通りに変更された。 

 

◆メディケイドにおける基本リベートの算出方法 

●先発医薬品の場合：下記のいずれか高い方 

・平均卸売購入価格（AMP）の 23.1％ 

（但し、小児用、抗血栓薬に関しては平均卸売購

入価格（AMP）の 17.1％） 

・平均卸売購入価格（AMP）と最低価格（BP）との

差額 

●ジェネリック医薬品の場合 

・平均卸売購入価格（AMP）の 13％ 

（オ）メディケイドリベートの支払い方法 

メディケア&メディケイドサービスセンター（CMS）

は、連邦法で定められた計算方法で算出された薬

剤ごとのリベート額（単価）を算出するが、平均卸売

購入価格（AMP）の価格上昇率が消費者物価指数

（CPI：Consumer Price Index）よりも高い場合は、当

該消費者物価指数（CPI）を上回る上昇率を平均卸

売購入価格（AMP）に乗じた分が追加的リベートと

して課せられる。したがって、ベーシックリベートとイ

ンフレ調整分の追加的リベートを加えた額（URA：

Unit Rebate Amount）に、州政府が提出した使用量

を乗じた額がリベート総額になる。 

製薬企業は四半期ごと（四半期終了後 30 日以

内）に URA（Unit Rebate Amount）をメディケア&メ

ディケイドサービスセンター（CMS）へ提出するた

め、リベートも四半期ごとの決済となる。メディケア&

メディケイドサービスセンター（CMS）は、州政府に

対して四半期終了後 45 日目にリベート総額を通知

する。州政府はそれから 15 日後（つまり四半期経

過後 60 日目）の時点で製薬企業にリベートの請求

書を送付する。製薬企業には 38 日間の支払い猶

予期間が与えられ、その間にリベートを支払う。州

政府と製薬企業の間で医薬品の使用量（販売量）

について認識の相違がある場合は、メディケア&メ

ディケイドサービスセンター（CMS）による調停プロ

グラム 47）がある。 

また、州政府が個別に製薬企業と別途リベートの

交渉をすることができるという特権を有するようになり

（メディケイド 101 と称されている）、その結果、40 州

が実施している。 

６.フォーミュラリー1） 

米国においてフォーミュラリーとは、政府、病院、

民間保険者、薬剤給付管理事業者（PBM）などによ

って承認されている薬剤リストを意味する。したがっ

て、複数の組織が、各々ユニークなフォーミュラリー

を持っている。たとえば、病院のフォーミュラリーは、

院内で患者に投与できる薬剤に限定されている。ま

た、同じ地域内に所在する複数の病院間、あるい

は、同じヘルスシステムに所属する病院間で包括的

なフォーミュラリーを共有・運用するケースもある。そ

の場合、地域のニーズや病院の専門性に合わせて

変更することは認められている。 

フォーミュラリーの作成プロセスや管理方法は共

通しており、通常、医師・薬剤師、ナース・経営管理

者等から構成される薬事及び治療に関する委員会

（P&T Committee）において、フォーミュラリーの作

成方針や薬剤の評価プロセスを決定する。また、フ

ォーミュラリーは常に見直され、新薬の上市時や患

者ニーズに基づいて継続的に改訂される。フォーミ

ュラリーは、処方者、薬剤師などの医療スタッフを始

め、患者、その他関係者に公開されており、意思決

定のツールとして機能している。一般的には、対象

の人口や集団に対する治療に必要な医薬品が網

羅されているが、一部の医薬品は、ある特定の疾患

領域、もしくはある特定の処方者だけが処方できる

といった制限がかかっている。その背景には、臨床

効果の他に医療経済的観点や、政策が反映されて

いる。そのため、主に収載されるのはジェネリック医

薬品で使用制限が緩和されている。先発医薬品も

使用できるが、その場合は患者の自己負担額が高

く設定されるのが一般的である。 

米国では、フォーミュラリーは広く受け入れられて
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おり、特筆すべきデメリットは認識されていない。フ

ォーミュラリーのメリットとして、患者に安全かつ効果

的でコスト効率の良いものを提供することが挙げら

れ、それを実現するためには、あらゆる患者のニー

ズを網羅できるよう適切な医薬品を含める必要があ

る。また、使用を制限する場合には、使用ガイドライ

ンを透明化する必要がある。最近のトレンドとして、

同じ薬効クラスの中にバイオシミラーを１つ含める傾

向がある。 

7. 入院薬剤給付と価格設定 

入院中の薬剤給付は、メディケアの対象となる病

院または高度看護施設 (SNF)に滞在中に必要な薬

であればパート A でカバーされるが、上記に該当し

ない場合はパート D でカバーされる。 

 
８. 医薬品供給義務、報告義務 

（1) 供給義務、報告義務の根拠法 48） 

米国では、2012 年 7 月に食品医薬品局安全革

新法（FDASIA）が成立し、米国における供給不足

を支援する体制づくりをしている。食品医薬品局安

全革新法では、連邦食品医薬品化粧品法（FD&C

法）第 506C 条（21 U.S.C. 356c）を改正するよう規

定された。それに基づき、連邦食品医薬品化粧品

法（FD&C 法）第 506C 条（21 U.S.C. 356c）および

FDA の施行規則は改正され、医薬品を販売中止

もしくは供給不足の可能性がある場合には、企業

は製品ごとに FDA に通知することが義務付けられ

ている。企業が製造を他の事業者に委託している

場合でも FDA に通知する責任は承認取得者がも

つ。 

なお、供給不足とは、米国内での需要または需

要予測値が、当該医薬品の供給量を上回る期間を

意味する 49）。供給不足の理由が製造の中断等で

はなく、突然の需要増加の場合、FDA の通知は義

務ではないが潜在的な不足への対処のため、推奨

される。 

（2)供給不足報告の流れ、指針 48） 

医薬品の販売中止もしくは供給不足に係る報告

の対象者は下記の通りである。 

-対象製品についての新薬申請（NDA）または略

式新薬申請（ANDA）の承認資格を有する申請

者。 

-血液または血液成分を除く、対象となる生物学

的製剤について承認された生物製剤承認申請

（BLA）資格を有する申請者 

-輸血用血液または血液成分について承認され

た生物製剤承認申請（BLA）資格を有する申請者

で、申請者が米国の血液供給のかなりの割合を占

める製造業者 

-承認された新薬申請（NDA）または略式新薬申

請（ANDA）なしに販売される対象医薬品の製造

業者。 

上記対象者は、販売中止もしくは供給不足の可

能性がある場合には、製品が不足する少なくとも 6

ヶ月前には FDA に通知を提出しなければならな

い。6 ヶ月前の予測が不可能だった場合は、その

後できる限り早く通知を提出するが、いかなる場合

でも不足が発生してから 5 営業日以内には通知を

提出しなければならない。そして通知は供給不足

が解消されるまで 2 週間ごとに更新することが推

奨される。 

通知に最低限記載する内容は以下の通りであ

る。 

-製品名 

-企業名 

-販売中止か供給不足か 

-販売中止もしくは供給不足の理由 

-供給不足の予測期間 

-不足の理由（適正製造規範の遵守に関する要

求事項、規制の遅れ、規格逸脱、製造中止、出荷

遅延、需要増加、その他） 

-供給不足の予測期間、入手可能予定日、および

解決日 

-その他企業が必要だと考えた追加情報 

上記内容は最低限のものであり、FDA は企業に

供給不足解消のためにより多くの情報提供を推奨
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している。通知は随時更新可能であるため、情報が

集まらなくても、可能な限り早く提出することが求め

られる。また、FDA より市場シェア、在庫期間及び

量、最終バッチの流通時期、患者への情報公開状

況もしくは予定等が確認される可能性がある。 

製品が不足する 6 ヶ月前もしくは不足の可能性

を認識してからできる限り早いスケジュールに従っ

て、FDA に通知を提出しなかった場合には、FDA

より“noncompliance letter”が発行される。企業は 30

日以内に“noncompliance letter”に対する回答と必

要な情報を提出しなければならない。

“noncompliance letter”発行 45 日以内に FDA は

“noncompliance letter”と企業からの回答（機密情報

等は除く）を FDA のウェブサイトに公開する。 

（3)供給不足リスト 

米国では、FDA が供給不足と判断した医薬品及

び生物由来製品はリスト化されている。リストでは下

記の情報が一般に公開されている。 

-製品名 

-全米医薬品コード（NDC） 

-力価 

-包装単位（可能な場合） 

-承認取得者名（製造者名） 

-販売者名（製造者と販売者が異なる場合は販売

者名） 

-不足の理由（適正製造規範の遵守に関する要

求事項、規制の遅れ、規格逸脱、製造中止、出荷

遅延、需要増加、その他） 

-不足の推定期間 

なお、リストに記載される供給不足の理由は、企

業が提出した通知と製造施設レビュー等を基に

FDA が決定する。 

また、供給不足に関する通知を提出した後、直ち

に当該製品がリストに載るわけではない。供給不足

リストは、通知やその後の防止策等を総合的に判断

し、FDA が不足していると判断した際に追加され

る。また、需要が十分満たされていると FDA が判断

した場合にリストから製品が削除される。FDA は定

期的にリストを更新し、患者・医療関係者が供給不

足に関する最新情報を入手できるように努める。 

FDA 長官は、2020 年 3 月 27 日から 180 日以降、

90 日ごとに医薬品不足リストの医薬品に関する報

告書をメディケア・アンド・メディケイド・サービスセン

ター（CMS）の長官に送付しなければならない 49）。 

（4）供給不足データベース 

FDA は供給不足に関する情報を FDA ウェブサ

イトで公開している。これは企業からの通知を基に

作成された供給不足リストである。他に、米国医療

システム薬剤師協会（ASHP: American Society of 

Health-System Pharmacists）のウェブサイトでも供給

不足の情報を公開している。米国医療システム薬剤

師協会（ASHP）では、サプライチェーンの混乱防止

のため、どの企業が供給可能で、どの企業が供給

不足となっているかの情報を確認することができる

50。 

FDA 窓口 

FDA への通知は、初回は下記を通じて提出す

る。 

医薬品評価研究センター（Center for Drug 

Evaluation and Research：CDER)が規制する製品：

電子メール（drugshortages@fda.hhs.gov）または

CDER Direct NextGen Portal

（https://edm.fda.gov/wps/portal/） 

生物製剤評価研究センター（CBER）が規制する

製品：電子メール（cbershortage@fda.hhs.gov） 

追加更新は、NextGen ポータルではなく、該当す

るセンター（CDER または CBER）へ電子メールで提

出する必要がある。また、通知は規格ごとに提出が

求められる。 

FDA の Drug Shortage Staff（DSS）は、医薬品評

価研究センターに常駐しており、医薬品不足の防

止と緩和に関連するすべての活動の調整を担当す

る。現在は 11 人の科学的および規制専門家の専

任スタッフで構成されている。Drug Shortage Staff 

（DSS）は、医薬品評価研究センターの他の多くの

専門家と連携しており、現在合計約 25 人程度で活
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動していると推定されている。 

また、医薬品評価研究センターの管轄外の各医

薬品の不足の対応窓口は下記の通りである。 

・血液およびワクチンを含む生物学的製品：

Center for Biologics Evaluation and Research 

(CBER) 

不足を報告するための電子メールアドレス: 

CBERshortages@fda.hhs.gov  

電話番号：240-402-8380 

・医療用食品や化粧品を含む食品：Center for 

Food Safety and Nutrition (CFSAN) 

・動物に投与される食品添加物および医薬品：

Center for Veterinary Medicine (CVM) 

不足を報告するための電子メールアドレ

ス:AskCVM@fda.hhs.gov 

・医療機器および放射線放出製品：Center for 

Devices and Radiological Health (CDRH) 

不足を報告するための電子メールアドレ

ス:dice@cdrh.fda.gov  

電話番号：1-800-638-2041  

※COVID-19 パンデミック時の医療機器の連絡

先も内容ごとに窓口のメールアドレスがウェブサイト

に掲載されている 50）。 
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Ｂ．カナダにおける医療用医薬品の供給・報告義務

1. 医療保障制度概要 

 

（1）連邦政府と州政府、運営組織 1） ,2） 

カナダは連邦国家であり、10 の州と 3 の準州から

構成される。カナダ保健法（Canada Health Act）は、

連邦法であり、カナダ国民の身体的および精神的な

幸福を保護、促進、回復し、経済的またはその他の

障壁なしに医療サービスを合理的に利用することを

促進することを目的として、1984 年に制定された。カ

ナダの医療制度では、カナダ保健法に則ってサービ

ス提供の役割と責任を連邦政府、州政府及び準州政

府で分担している。州政府および準州政府は、医療

の管理および提供においてほとんどの責任を有して

いる。連邦政府は、カナダ保健法に基づいて、州と準

州が連邦政府の資金を受け取るために、満たすべき

保険医療サービスおよび拡大医療サービスに関する

基準および条件を定め、この基準・条件に基づき、

州・準州に資金提供している。また、先住民や退役軍

人といった特定の人々の医療サービスの提供も連邦

政府が責任を有している。 

公的医療保険は、カナダ保健法に則って州・準

州ごとに運営され、永住者含む州・準州民は任意で

加入することができる。州は国民に健康保険料を課

すことができるが、保険料の不払いで医療上必要な

医療サービスの利用が制限されることがあってはな

らない。また、薬局で交付される医薬品については

公的医療保険の対象外であるが、高齢者や民間医

療保険に加入できない者等については、各州・準

州が運営する公的な薬剤給付プランや民間保険が

存在する。 

なお、退役軍人、先住民、囚人に対しては、連邦

政府が医療保険を運営し医療サービスを提供して

いる。 

（2)サービスカバー概要：外来と入院、財源、医療サ

ービスにおける個人負担割合 2、3 

公的医療保険は州・準州ごとに運営されており、

給付範囲は州・準州によって異なっている。医療サ

ービスの管理・提供は、個人税、法人税、売上税、

給与課税、その他の収入など、連邦、州、準州の

税制を通じて集められた一般収入で賄われる。各

州・準州の医療保険制度は、医療上必要な病院や

医師のサービスをカバーし、サービス提供時に直

接料金を請求しない前払い制をとっている 2）。

2022 年の医療費は、約 72％が公的資金（州・準州

政府から 65.6％、その他の公的部門から 6.2％）、

残り約 28％を民間からの支出となっている。なお、

民間部門には 3 つの要素があり、最も大きいのは

自己負担分（14.3％）、次いで民間医療保険

（11.4％）、非消費分（2.5％）である 3）。 

 

（3）薬剤給付（カバー）：入院、外来におけるカバ

ー範囲、個人負担 4） 

カナダの病院で投与される（入院、救急外来）処

方箋医薬品は、患者の費用負担はない。一方で、

一般外来では、州および準州政府ごとにカバー範

囲が設定される。また、先住民や退役軍人といった

特定の人々の保険については連邦政府が対応す

る。公的給付は、一般的に年齢、収入、および病状

に基づいて、最低限の医薬品プラン適用を提供し

ている。多くのカナダ人とその家族は、雇用と連動し

た医薬品保険に加入しているが、一部のカナダ人

は、有効な医療保険がなく、処方箋医薬品の費用

を全額負担している場合がある。 

 

2.薬事承認と外来償還価格（連邦政府） 

 

（1） 薬事承認 5），6） 

カナダ保健省（HC： Health Canada）はヒト用医薬

品、医療機器、生物製剤（血液、組織、臓器など）の

販売を規制するカナダ連邦の当局である。新薬開

発時の臨床試験は、事前にカナダ保健省に申請す

る必要がある。臨床試験により有効性・安全性が認

められた後、新薬承認申請を提出後、カナダ保健

省によって食品医薬品規制（FDR:Food and Drug 

Regulations）の要求する安全性、有効性、品質に基

づき審査され、ベネフィットがリスクを上回ると認めら

175



 

れた場合に NOC（Notice of Compliance）と医薬品

識別番号（DIC：Drug Identification Number）が発行

される。また、製造においても、食品医薬品規制

（FDR）に規定される適正製造基準（GMP）に適合し

なければならず、メーカーは NOC（Notice of 

Compliance）及び医薬品識別番号の取得に加え、

GMP 適合を証明する Establishment License を申請

する必要がある。 

また、カナダは、医薬品に関する相互認証協定

（MRA）に加盟しており、GMP 適合証明書を実際の

検査に代えて共有することでより迅速に認可取得が

可能である 7）。 

（2） 医療用医薬品分類 8） 

カナダでは、食品医薬品法（FDA:Food and 

Drugs Act）第 2 条及び Natural Health Products 

Regulations 第 1 条にある「天然健康製品」（NHP）

の定義に基づいて、医薬品、食品、器具、化粧品を

分類している。各分類は以下の規則に基づいて管

理される。 

・食品医薬品規則 

・自然健康製品規則 

・医療機器規則（Medical Devices Regulations） 

・化粧品規則 

医薬品の分類はさらに、天然健康製品（NHP）、

生物製剤、および医薬品と分類される。天然健康製

品（NHP）は自然健康製品規則で管理され、医薬

品、生物製剤は食品医薬品規則に基づいて管理さ

れる。さらに医薬品の中の分類には、処方箋医薬品

および非処方箋医薬品、消毒剤、消毒をうたった除

菌剤などが含まれる。 

 

（3） 外来薬の価格設定（新薬）9）, 10） 

  カナダでは、特許法及び特許薬品規則に基づき、

特許医薬品価格審査委員会（PMPRB:Patented 

Medicine Prices Review Board）により医薬品の価格

が調査・管理されている。新薬は、発売時から特許が

満了するまで、年 2 回価格と販売情報を特許医薬品

価格審査委員会（PMPRB）に提出し、過剰な価格設

定がされていないか審査される。 

先発医薬品は、カナダ保健省によって承認され

ると、その後カナダ医薬品・医療技術庁 

(CADTH:The Canadian Agency for Drugs and 

Technologies in Health)により、医療技術評価を受け

る。カナダ医薬品・医療技術庁は審査プロセスを通

じて、医薬品に関する臨床的、経済的といった客観

的な評価を総合的に実施し、その医薬品が公的に

償還されるべきか、連邦、州（ケベック州を除く）、準

州の公的な医薬品計画に勧告される 11）。ただし、ケ

ベック州においては国立衛生社会福祉研究所

（INESSS）が医療技術評価を実施する。 

汎カナダ製薬アライアンス (pCPA： pan-Canadian 

Pharmaceutical Alliance)は、臨床的に効果的で手

頃な価格の薬物治療へのアクセスを増加および管

理するために、さまざまな公的薬物計画イニシアチ

ブで協力する、州、準州、および連邦政府の同盟で

ある。汎カナダ製薬アライアンス（pCPA）は、カナダ

医薬品・医療技術庁もしくは国立衛生社会福祉研

究所の推奨事項及びその他の要因を基に、医薬品

の共同交渉について判断し、交渉成功後に契約条

件を設定する同意書を発行する。製品リスト契約が

結ばれると、公的医薬品計画の元、医薬品が公的

資金で支払われるようになる 12）。 

 

先発医薬品は、承認時期による分類とその分類

に応じて価格設定される。分類は以下の 4 つであ

る。 

●Grandfathered 医薬品：2019 年 8 月 21 日以前  

に医薬品識別番号（DIN）を取得したもの。 

●Line Extensions 医薬品：2019 年 8 月 21 日以 

降に医薬品識別番号（DIN）を取得した、 

Grandfathered 医薬品の新剤形及び力価のも 

の。 

●Gap 医薬品：2019 年 8 月 21 日以降、2021  

7 月 1 日以前に医薬品識別番号（DIN）を取得 

し、2021 年 7 月 1 日以前にカナダで最初に販 

売されたもの。 

●新薬：上記の分類以外の特許医薬品 
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ここでは、新薬についてのみ、価格設定方法に

ついて概説する。特許医薬品価格審査委員会

（PMPRB）に企業が申請すると、当該医薬品はカテ

ゴリーⅠかカテゴリーⅡに大別される。分類は以下

の通りである。 

カテゴリーⅠ： 

高コスト医薬品：12 ヶ月の治療費が一人当たり

GDP の 150％を超えるもの。 

高市場規模：推定または実際の市場規模（売上

高）が年間 5 千万ドル以上。 

カテゴリーⅡ：上記以外の医薬品 

・Step1: interim Maximum List Price ceiling

（iMLP） 

カナダでは新薬の発売時には、interim 

Maximum List Price ceiling（iMLP）が設定される。

interim Maximum List Price ceiling（iMLP）は、メー

カーが提供した PMPRB11 諸国の国際価格の中央

値 the median international publicly available ex-

factory list price（MIP）で設定される。なお、メーカ

ーが国際価格情報を提出していない場合、interim 

Maximum List Price ceiling（iMLP）は国内治療クラ

ス比較（dTCC）により、最も高い価格に設定される。

国内に比較対象がない場合には、国際治療クラス

対象（iTCC）の中央値で設定する。 

設定された interim Maximum List Price ceiling

（iMLP）は、下記のいずれか早い段階までの中間

期のみに適用され、中間期が終了すると Maximum 

List Price ceiling（MLP）に切り替わる。 

・カナダでの発売後 3 年間 

・メーカーが PMPRB11 諸国中少なくとも 5 ヶ国

の国際価格情報を提出する 

メーカーがカナダ市場導入時に、PMPRB11 諸国

5 ヶ国以上の国際価格情報を提出した場合は、

interim Maximum List Price ceiling（iMLP）は適用さ

れず、直ちに Maximum List Price ceiling（MLP）が

設定される。 

・Maximum List Price ceiling（MLP） 

メーカーが中間期末までに国際価格を提出して

いる場合、Maximum List Price ceiling（MLP）は、定

価と国際価格の中央値（MIP）のうち低い方で設定

される。メーカーが中間期の終わりまでに国際価格

を提出せず、国内の治療クラス比較対象がない場

合は、国際治療クラス対象（iTCC）の中央値で

Maximum List Price ceiling（MLP）を設定する。

Maximum List Price ceiling（MLP）が interim 

Maximum List Price ceiling（iMLP）より低い場合、メ

ーカーは報告期間内に Maximum List Price ceiling

（MLP）を遵守しなければならない。その後、国際価

格の中央値（MIP）が Maximum List Price ceiling

（MLP）を 10%以上上回った場合、消費者物価指

数（CPI）の遅行変化に基づいて Maximum List 

Price ceiling（MLP）が調整される場合がある。 

・Maximum Rebated Price ceiling（MRP）: カテゴリーI

のみ、。カテゴリーI の医薬品には、interim 

Maximum List Price ceiling（iMLP）/ Maximum List 

Price ceiling（MLP）に加え、「最大償還価格」の上限

Maximum Rebated Price ceiling（MRP）が設定され、

さらに市場規模・医療経済学的評価に応じて調整さ

れる。 

・適応症の特定 

医薬品が複数の効能を持つ場合、Maximum List 

Price ceiling（MLP）もしくは Maximum Rebated 

Price ceiling（MRP）を評価する効能は特許医薬品

価格審査委員会（PMPRB）が選定する。カテゴリー

Ⅰの医薬品の場合は、カテゴリーⅠに分類された由

来の効能となる。カテゴリーⅠに分類される由来の

効能が複数ある場合、及びカテゴリーⅡの医薬品

の場合には、患者数の最も多い効能が選定される。 

 

（4）  ジェネリック医薬品の価格決定プロセス 13） 

新規ジェネリック医薬品の価格は以下のカテゴリー 

に応じて設定される。 

Tier1：ジェネリック医薬品の製造元が 1 社のみの場

合、先発医薬品に関する PLA（Product-Listing 

Agreement）または価格協定が存在する場合：先発医
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薬品の価格の 75％、 

その他の場合：85％ 

 

Tier2：ジェネリック医薬品の製造元が 2 社の場合：

50% 

Tier3：ジェネリック医薬品の製造元が 3 社以上ある場

合 

経口固形剤：25% 

経口固形剤以外のすべての剤形（液剤、パッチ、注

射剤、吸入剤など）：35% 

なお、他のメーカーがその薬を販売開始すると同時

に、薬価は段階的に下がる（例：75％→50％→

25％）。 

また、発売後は州・準州ごとに価格が設定される。

例えば、オンタリオ州では固形製剤は先発医薬品価

格の 25％、それ以外の内服薬は先発医薬品価格の

35％に設定される。ブリティッシュコロンビア州では経

口固形製剤は先発医薬品価格の 25％、その他ジェ

ネリック医薬品は先発医薬品価格の 35％に設定され

る他、ケベック州では、他州で入手可能な最低価格

で設定される。 

ジェネリック医薬品の価格評価プロセスとして 14）、バ

イオシミラー、動物用医薬品、ジェネリック医薬品、ワ

クチンの価格評価は、市場からのクレームがあった場

合のみ、スタッフによる調査が開始される。ジェネリッ

ク医薬品の場合、次の 3 つの条件がすべて満たされ

た場合にのみ、調査が開始され、医薬品の同一性及

び／又は価格に関する情報を確認する。 

①ジェネリック医薬品に関する苦情が寄せられて

いること。 

②ジェネリック医薬品のメーカーが、カナダで当該

製品を販売している唯一の企業であること。 

➂そのジェネリック医薬品は、汎カナダ製薬アラ

イアンス（pCPA）との価格協定に適合していな

いこと。 

ジェネリック医薬品の国内外価格比較について

は、基準ブランド品の国内外価格を比較対照として

検討するが、これに限定されるものではない。参照

ブランド製品がカナダまたは国際市場で販売されな

くなった場合、スタッフは旧ブランド品の価格を対象

として考慮するが、それに限定されるものではない。 

 

（5） 価格決定プロセス（工場出荷、卸・薬局それぞれ

のマージン）、公定価格の範囲 

National Prescription Drug Utilization Information 

System (NPDUIS) は、2001 年 9 月に連邦、州、準

州の保健大臣によって設立された研究イニシアチ

ブであり、特許医薬品価格審査委員会（PMPRB） と

カナダ保健情報研究所 (CIHI) とのパートナーシッ

プ である。その目的は、価格、使用率、およびコスト

の傾向に関する重要な情報とインテリジェンスを意

思決定者に提供する、つまり、州ごとの公的医薬品

計画を設定している。なお、特許医薬品価格審査

委員会（PMPRB）理事会の規制活動とは独立して

運営されている 15）。 

カナダでは、マージンは、州や地域の状況に応じ

て設定されているため、州によって異なる。例えば、

ブリティッシュコロンビア州では、公定マージンは基

本的に最大 8％で、高額医薬品（年間コスト 14,600

ドル以上）は最大 5％、AAC（Actual Acquisition 

Cost）価格の対象製品は最大 7％と定められてい

る。また、2017 年 3 月 1 日より、特定の高額な C 型

肝炎治療薬の上限は 5％から 2％に引き下げられ

た。オンタリオ州では、高額請求（薬剤費総額が

1,000 ドル以上）の薬局マージンは、すべて 6％で、

薬剤費総額が 1,000 ドル未満の請求の場合、薬局

は調剤された製品の薬剤給付価格に対して 8％の

マークアップを受ける。ケベック州では、販売価格に

対する卸売りのマージンは最大 6.5％で、上限は

39.00 ドルである。特に高価な特定の医薬品につい

ては、条件が適用される。薬局のマージンの規定は

ない 16）。 
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多くの州で、医薬品メーカーは、定価に織り込ま

れていないリベート（ボリュームディスカウント等）を

薬局に提供している 17）。ジェネリック医薬品の場

合、これらのリベートは非常に大きく、通常ジェネリッ

ク医薬品のコストの 60〜80%に相当する。カナダの

2 大州であるオンタリオ州とケベック州では、このよう

なリベートは禁止されている。ただし、即納割引、数

量割引、流通サービス料などの特定の「通常の商業

条件」については、一般的な禁止事項の例外として

いる。 

３.薬剤給付（州政府） 

 

（1)薬剤給付の根拠法 4） 

医療サービスの管理および提供は、カナダ保健

法の規定に基づき、各州または準州が運営の責任

を負っている。州および準州は、連邦政府から財政

移転の形で支援を受けながら、これらのサービスに

資金を提供している。医療サービスには、保険診療

によるプライマリーヘルスケア（医師やその他の医

療専門家のサービスなど）と病院でのケアが含ま

れ、これらは州や準州の医療費の大部分を占めて

いる。 

州や準州はまた、処方薬など、法律でカバーされ

ていない補足的な医療給付を一部のグループに提

供している。補足的な給付の対象となるレベルや範

囲は、管轄区域によって異なる。ほとんどのカナダ

人は、公的および/または私的な保険プランのパッ

チワークを通じて、処方箋医薬品に対する保険にア

クセスすることができる。 

 

（2）薬事承認から給付までの流れ 18）、19） 

先発医薬品は、カナダ保健省によって承認され

ると、その後カナダ医薬品・医療技術庁 (CADTH)

により、医療技術評価を受ける。カナダ医薬品・医

療技術庁は審査プロセスを通じて、医薬品に関する

臨床的、経済的といった客観的な評価を総合的に

実施し、その医薬品が公的に償還されるべきか、連

邦、州（ケベック州を除く）、準州の公的医薬品計画

に勧告される。 

連邦政府は以下の対象者、約 100 万人の薬剤

給付を提供する 18）。 

・先住民とイヌイット 

・カナダ軍の資格のあるもの 

・カナダ退役軍人省の資格のある退役軍人 

・王立カナダ騎馬警察のもの 

・連邦矯正施設の犯罪者 

各州・準州政府は、対象となるグループに対して

医薬品給付プランを提供している。所得に応じた普

遍的なプログラムもあり、多くは、高額な薬剤費に対

してより充実した補償を必要とする人のための特定

のプログラムを持っている。これらのグループには、

高齢者、社会扶助の受給者、高額な薬剤費に関連

する病気や症状を持つ人などが含まれる 19）。 

公的資金による医薬品プログラムは、一般的に、

年齢、収入、病状に基づいて、最も必要としている

人々に医薬品プランを提供する。多くのカナダ人と

その家族は、雇用と連動した医療保険に加入して

いるが、一部のカナダ人は有効な医療保険がなく、

処方箋医薬品の費用を全額負担している場合もあ

る 4）。 

例えば、ブリティッシュコロンビア州の公的医薬品

計画は、BC ファーマケア（BC PharmaCare）といい、

12 のプランからなる。フェアファーマケア（Fair 

PharmaCare）は、ブリティッシュコロンビア 州の住民

が多くの処方箋医薬品や調剤費用、一部の医療機

器や備品の支払いを支援しており、適用範囲は、収

入に基づいていて、収入が少ないほど、より多くの

支援を受ける事が可能である。このように、所得や

先住民、特定の疾患領域（精神科、緩和ケア等）毎

のプランがあり、複数のプランに加入することができ

る。最初に 100%補償 のプラン（プラン B、C、D、F、

P、W、Z）が適用され、次に フェアファーマケアが残

りの適格な費用を負担する仕組みであり、医薬品の

給付のためには、該当プランに加入している必要が

ある 20。 

オンタリオ州の ODB（Ontario Drug Benefit ）プロ

グラム は、カナダで最も寛大な薬物給付プログラム
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の 1 つであり、一部の栄養製品や糖尿病検査薬を

含む 5,000 を超える医薬品をカバーしている。保健

長期ケア省とコミュニティー社会サービス省から提

供される資金により、ODB プログラムは フォーミュラ

リーに記載されている処方箋医薬品の費用のほと

んどをカバーしている。同様に、処方箋医薬品集に

記載されていない医薬品は、状況に応じて、省の

Exceptional Access Program（EAP）を通じて適用対

象と見なされる。要求は、医薬品評価委員会

（CED）が推奨する基準に従って社内、または外部

の専門家によって状況に応じて審査され、執行役

員によって承認され、このレビューに基づいて、承

認または拒否される 21）。 

ケベック州では、処方箋医薬品を購入に関わら

ず、常に処方箋医薬品保険に加入していなければ

ならない。処方箋医薬品保険はパブリック・プランと

プライベート・プランの 2 種類があり、65 歳未満でプ

ライベート・プランを利用できる場合は、プライベー

ト・プランに加入し、本人・家族の処方箋医薬品も補

償する。ただし、家族が他のプライベート・プランで

カバーされている場合には対象は本人のみである。

プライベート・プランを利用できない場合は、パブリ

ック・プランに登録する必要があり、基本的には 65

歳になったときに初めて、パブリック・プランとプライ

ベート・プランのどちらかを選ぶことができる 22）。 

フォーミュラリーは、個々の医薬品計画によって

決定される、適格な受益者の給付としてカバーされ

る医薬品のリストとして定義されており、各州で策定

されている 23。カナダの個々の公的薬物計画フォー

ミュラリー間にはかなりの整合性があり、公的計画の

対象となる全医薬品の大部分がリストされている。制

限なしと制限付きの割合は、比較的高い割合が制

限を持たず、計画全体で平均 74% である。制限付

きでリストされている薬物はわずか 26% であった

が、それらは公的薬物計画の対応する薬物コストの 

40% 以上を占めており、これは制限付きステータス

が一般的にコストの高い医薬品に適用されることを

示している。高価な医薬品のほとんど（96%）が制限

付きでリストされている。また、ほぼすべての WHO

必須医薬品は公的医薬品計画フォーミュラリーに掲

載されており、掲載率は計画間で一貫している。 

カナダの病院で投与される腫瘍治療薬は、カナ

ダ保健法の規定により、病院の予算で全額賄われ

る。しかし、多くの腫瘍治療薬は、カナダの州の公

的医薬品プログラムによって一貫してカバーされて

いるわけではない。マニトバ州、サスカチュワン州、

アルバータ州、およびブリティッシュ コロンビア州で

は、公的資金によるプログラムを通じて、腫瘍治療

薬が完全にカバーされている 。ケベック州では、公

的プランが適格な腫瘍治療薬をカバーしているが、

個人は収入に基づいて免責額を支払う必要がある

場合がある。オンタリオ州では、これらの医薬品は、

公的保険の対象となる人口の一部に対して公的に

資金提供されているため、患者が費用の一部また

はすべてを負担し、民間の保険または自己負担の

支払いに頼ることがある。 

カナダ保健法では、カナダの病院で投与される

処方箋医薬品は、患者負担がなく提供される 4）。病

院が調達する医薬品は、先発医薬品を含め、入札

方式が一般的になっており、多くの病院がより低い

価格を確保するためにグループ購買組織に参加し

ている。購入者は、新製品の参入やその他の市場

の変化があっても契約条件に拘束されないよう、幅

広い解約権を求め、また、これらの契約には最低購

入金額の約束がないこともあり、入札の結果、得ら

れる契約は、購入者に非常に優しいものとなる傾向

がある 24）。 

 

 4.医薬品供給義務、報告義務 

 

（1） 供給義務（あれば）、報告義務の根拠法 

カナダでは、Food and Drug Regulations（FDR）に

より、供給不安及び販売中止の際には、供給不足

及び製造中止に関しては、第三者機関サイトである

Drug Shortages Canada を通じて報告することを義務

付けている 25）。 
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なお、供給不足とは、製造者が当該医薬品に対

する需要を満たすことができない状況を意味する。

販売中止とは、製造者が、当該医薬品の販売を永

久に中止する状況をいう。製造中止だけでなく、予

想される医薬品不足もすべて、6 ヶ月以上前に 

Drug Shortages Canada に掲載するか、6 ヶ月未満

前に判明した場合は、判明した時点から 5 日以内

に報告しなければならない 26）、27）。 

 
（2） 医薬品供給不足の際の報告の流れ 7）、指針 26） 

カナダでは、供給不足が予想される場合もしくは 
実際の供給不足の状況に応じて、情報提供及び連

携の仕方を 3 階層（Tiers）で規定している。 

供給不足が予想される場合、実際の供給不足の場

合、どちらでも 6 ヶ月以上前もしくは 6 ヶ月未満前

に判明した場合は、判明した時点から 5 日以内に

不足する医薬品の情報を Drug Shortages  Canada

に掲載、報告しなければならない。階層に関係な

く、すべての医薬品不足は、予想されるものであ

れ、実際に発生したものであれ、Drug Shortages  

Canada に掲載し、すべての関係者が透明性のある

タイムリーで包括的な方法で、最良の結果が得られ

るようコミュニケーションすることが必須条件である。

なお、公費負担ワクチンの供給不足が確認された

場合も、Drug Shortages Canada に掲載する。 

Tier1：供給不足が予想される場合 

予測される供給不足を、早期に通知・伝達すること

に重点を置いている。供給不足の可能性や期間に

ついて不確実性が残る場合でも、事前の通知や情

報伝達を優先する。また、メーカーから連絡のあっ

たステークホルダー（州/準州の保健省、地域/地方

保健当局、病院、連邦医薬品計画、卸売業者、販

売業者、その他の関係者）は、必要に応じて、予想

される供給不足の性質と状況を把握、評価、確認す

るために情報を共有する。 

Tier2：供給不足の場合 

実際の供給不足に対する通知・連絡の要件を定

めている。Tier2 の欠品のうち大半は、まず Tier1 の

欠品として予想されるものが掲示される。メーカーは

ステークホルダーと協力し、信頼性の高い、タイムリ

ーで包括的な情報を提供する。 州/準州の医薬品

不足タスクチームは、不足の状況と詳細を確認し評

価する。その他、連邦、州、準州の保健省、RHA、

病院、連邦薬剤計画、その他の主要な関係者が協

力して、不足の詳細を確認し、情報共有と緩和/管

理戦略を調整する。GPO（Group Purchasing 

Organization）、 流通業者、卸売業者、地域薬局、

医療従事者は、必要に応じて、配分・分配情報を伝

達する。 

Tier3：実際の医薬品供給不足の場合（カナダ国内

での代替薬がない場合） 

代替となる供給品、成分、治療法の入手可能性

により、カナダの医薬品供給と医療制度に最も大き

な影響を与える可能性のある供給不足を対象として

おり、即時対応が必要である。Tier 3 の欠品の大半

は、まず Tier 1 で予想されるものが掲示される。州/

準州の医薬品不足タスクチームは、不足の状況と

詳細を確認し評価する。また、カナダ保健省を中心

とする連邦政府保健局は、州/準州の医薬品不足タ

スクチーム、メーカー、その他すべての主要な関係

者とのコミュニケーション要件を調整する。 州・準州

保健省、RHA、病院、連邦薬剤計画、その他の主

要な関係者が協力して、情報共有と緩和・管理戦

略を調整する。GPO、流通業者、卸売業者、地域薬

局、医療従事者は、必要に応じて、配分・分配情報

を伝達する。 

 

（3） 供給不足データベース 28） 

カナダの医薬品供給不足・製造中止報告義務サ

イトは、カナダ保健省との契約に基づき、第三者機関

であるベル・カナダが運営している。供給不足が発生

した場合、承認者は、下記の概要を Drug Shortages 

Canada に掲載する他、原因、供給ギャップ、不足期

間、地理的範囲、不足による影響、供給元、代替品と

いった情報を関係者及び適切なステークホルダーに

供給し、対応を検討する。 
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① 概要（表示内容）26 

(a) 製造者の名称、連絡先情報。 

(b) 医薬品識別番号（DIN）。 

(c) 医薬品の商品名及び固有名詞、固有名詞がない

場合は一般名。 

(d) 医薬品の薬効成分の正式名称、又は正式名称が

ない場合には、その一般名称。 

(e)  ATC3 及び 4 コード。 

(f) 薬剤の強さ。 

(g) 剤形。 

(h) 包装に含まれる薬剤の量。 

(i) 薬剤の投与経路。 

(j) 供給不足が始まった日又は始まることが予想され

る日。 

(k) 製造者がその医薬品の需要を満たすことができる

日が予想できる場合には、その予想日。 

②  対象医薬品（必須薬など）26） 

供給不足データベースへの対応が必須となる対象

企業、団体は、医薬品識別番号（DIN）保持者及び

食品医薬法のスケジュール C に記載された医薬品の

販売を許可するコンプライアンス通知（NOC）を発行

された製造者となる。また、対象薬物は以下のヒト用

医薬品とし、動物用医薬品は対象外とする。 

－処方箋なしで販売されているが、医師の監督下で

のみ投与される医薬品 

（血液透析液、重度のアレルギー反応のためのエピ

ネフリン入りプレフィルドシリンジ、MRI 造影剤等） 

－処方箋医薬品リストに掲載されている医薬品 

－法別表 D 及び C に掲げる医薬品 

－規制薬物及び物質法（Controlled Drugs and 

Substances Act）のスケジュールⅠ、Ⅱ、Ⅲ、Ⅳまた

はⅤに含まれる薬剤 

 

➂企業からの報告の流れ 27） 

Tier1 供給不足が想定される場合 

供給不足情報を Drug Shortages Canada に掲載

する。サプライチェーン全体の関係者と連携し、包

括的な供給不足の詳細を検証する。 

懸念される供給不足の発生をステークホルダー

に早期に通知する。 

 

Tier2：実際の供給不足の場合 

供給不足情報を Drug Shortages Canada に掲載す

る。サプライチェーン全体の関係者と協力し、緩和

策に関する詳細な情報、医薬品の供給、配分、分

配、復帰日等、包括的な医薬品不足の詳細を検証

する。懸念される供給不足の発生をステークホルダ

ーに早期に通知する。州/準州の医薬品不足タスク

チームに、実際の医薬品不足をすべて通知する。 

 

Tier3：実際の供給不足の場合（カナダ国内での

代替薬がない場合） 

供給不足情報を Drug Shortages Canada に掲載

する。サプライチェーン全体の関係者と協力し、緩

和策に関する詳細な情報、医薬品の供給、配分、

分配、復帰日等、包括的な医薬品不足の詳細を検

証する。懸念される不足の発生をステークホルダー

に早期に通知する。 

カナダ国内で販売されている代替治療薬のな

い、すべての供給不足を州/準州の医薬品不足タス

クチーム（医薬品不足対策チーム）に通知する。 

 

 ④データベースに関する指針 28） 

供給不足は、世界的にも複雑な問題である。カナ

ダ保健省は、供給不足が患者、医療従事者、医療

制度に及ぼす悪影響を認識し、関係者とともに、よ

りオープンで安全な医薬品供給システムを構築す

るために取り組んでいる。ステークホルダーの役割

と責任に関する詳しい情報は、MSSC Multi-

Stakeholder Toolkit で確認できる。 

 

（4）その他、供給不足対策（政府、業界） 

① 連邦政府と州政府の役割、その他、業界団体な

ど 5） 

ア. 連邦政府 カナダ保健省 

連邦規制当局として、供給途絶の影響を最小化

するために、企業や製造業者を支援するための多く

のツールや戦略を用意している。カナダ保健省はメ

ーカーと協力し、必要に応じて代替サプライヤー、
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製造プロセスの変更、製造場所の変更などを検討

する。 

イ. その他の連邦省庁 

大量殺傷事件やパンデミックのような重大な緊急

時には、カナダ公衆衛生局（PHAC）が国家緊急備

蓄システム（NESS）で厳選した医薬品の限定供給を

維持する。製造業者や医療施設が緊急の医療供給

ニーズに対応できない場合、カナダ公衆衛生局

（PHAC）は製品や代替品を緊急に入手する。 

ウ. 州・準州（P/T） 

国家的に重大な供給不足が実際に発生した場

合、または予測される場合、州・準州はカナダ保健

省と協力して、メーカーと最前線の供給機関（地域

保健医療機関（RHA）や病院）との話し合いを調整

し、実際の不足状況、供給・生産状況、配分率、再

供給日などに関するタイムリーで定期的、正確かつ

完全な情報共有をすることができる。また、州・準州

は業界団体（カナダ革新医薬品協会、カナダ後発

医薬品協会（CGPA:Canadian Generic 

Pharmaceutical Association）や医療専門家団体（カ

ナダ薬剤師協会）との仲介役を務めることもある。 

エ.  地域保健医療機関（RHA） 

ほとんどの地域保健医療機関（RHA）は、地域の

施設で使用される医薬品の調達を担っている。ま

た、主要な重要医薬品を特定し、在庫管理してお

り、不足時には、地域や州内の施設間で在庫を再

配分する。 

オ.  販売業者/卸売業者/輸入業者 

供給不足の際、卸売業者・販売業者は、在庫状

況を確認して情報共有するとともに、在庫状況に応

じて、薬局への医薬品の公平な分配を管理する。 

カ.  グループ購買組織（GPO:Group Purchasing 

Organization） 

グループ購買組織（GPO）は、供給不足の予防と

管理の面において、主要なステークホルダー間の

協力関係をサポートする。例えば、継続的な市場調

査やメーカー・バイヤーとの直接のコミュニケーショ

ンにより、グループ購買組織（GPO）は分割発注契

約などの新しい医薬品調達戦略を開発し、予防措

置を進めることができる。 

キ. 病院薬局・薬剤師 

病院薬剤師は、グループ購買組織（GPO）や

Shared Service Organizations（該当する場合）を通じ

た契約決定への参加を含め、医薬品調達の管理責

任を負っており、供給不足の際には医療関係者と

協議し、患者さんのための保存戦略、または代替薬

物療法を検討する。 

ク. 地域薬局・薬剤師 

地域薬剤師は、医薬品が不足しているときに患

者のケアを管理するための中心的な存在であり、

様々な情報源から入手可能な製品を特定し、医師

と連携して代替医療を決定し、代替薬物療法につ

いて患者に直接カウンセリングを行う。 

ケ. 医療関係者 

医療従事者（医師、薬剤師、看護師など）は、治

療薬が不足している場合、適切な代替薬を決定す

る。また、医療従事者は、医薬品の重篤な薬物有害

事象を最初に知ることができるため、安全性に関す

る重要な情報源である。このことは、供給不足時に、

代替療法や未承認医薬品を使用しなければならな

くなった場合に、特に重要な役割を果たす。 

コ. メーカー 

メーカーは、以下の供給不足対策を対応する。 

品質保証：厳格な品質基準を制定し、生産慣行

の継続的な改善と品質管理の成果の向上を支援し

ている。 

バックアップ・サプライヤーと施設：原薬や原材料

の供給不足のリスクがより一般的になるにつれ、メー

カーは、主要供給業者が需要を満たせなくなった

場合の代替供給源を特定し始めている。さらに、バ

ックアップの製造拠点、包装、包装部品が特定さ

れ、より頻繁に利用されるようになってきている。 
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安全在庫管理および割当制限：予防措置として、

製造会社の中には、不足のリスクが高い製品の予

備品を保有するところもある。これは、混乱や不足が

発生した場合に、短期的な割り当て計画を支援する

可能性がある。しかし、不足が発生した場合、契約

者にのみ割り当てを制限するなど、より積極的な割

り当て戦略が用いられることもある。 

販売/数量予測：信頼性の高い販売予測を決定

するために、販売とオペレーション間の連携を強

化。 

供給パートナー：外部の関係者（契約当事者、流

通業者、購入者など）と、現在の供給状況、シナリオ

プランニング、需要の変化による影響、通常の製品

供給に影響を与えうる潜在的なリスクの特定などに

ついて定期的に検討を行っている。 

供給不足報告サイト：Drug Shortages Canada は、

医薬品サプライチェーン全体の関係者にとって、重

要な供給不足の通知および情報ツールである。

2012 年以降、業界団体が自主的に供給不足報告

サイトである Drug Shortages Canada を管理してい

る。2016 年、カナダ保健省は新たな規制を導入し、

医薬品メーカーに供給不足だけでなく、製造中止も

Drug Shoratages Canada で報告することを義務付け

た。メーカーが予想されるすべての供給不足と実際

の供給不足をタイムリーに、包括的に掲載し、市場

への復帰日、医薬品の仕様、不足原因などの情報

を掲載することは、供給不足への協調的で適切な

対応を確保するために不可欠である。 

事業継続計画（BCP）：一部のメーカーは、すべ

てのベンダーと販売パートナーが事業継続計画

（BCP）を持っている。事業継続計画（BCP）は、長

期的な供給の途絶を最小化するのに役立つだけで

なく、卸売業者との取引在庫を積極的に監視するこ

とができる。 

代替品：短期的な需要格差を一時的に緩和する

ために、代替メーカーや代替療法を見つけることが

ある。 

（5） 供給不足に陥った場合、納入価格、薬事承認で

の対応など 5） 

供給不足の際の各ステークホルダーとその役割

における対応を下記に列挙する。 

連保政府：医薬品承認 

大幅な医薬品不足の影響を緩和するため、医薬

品承認段階において、次の 3 つの手段がある。 

① Drug Product Database（DPD） 

カナダ保健省の Drug Product Database（DPD）に

は、カナダでの使用が承認された医薬品に関する

製品情報が蓄積されている。このデータベースはカ

ナダ保健省によって管理されており、企業がカナダ

保健省に上市を届け出た約 15,000 の認可製品が

含まれている。Drug Product Database（DPD）は、カ

ナダ市場で入手できる可能性のある代替製品を特

定するために利用される。 

② 迅速な審査プロセス 

迅速審査プロセスでは、カナダ保健省は代替医

薬品へのアクセスを可能にするために、医薬品申

請の審査を迅速化することができる。迅速審査で

は、企業からの申請は不要である。なお、迅速審査

プロセスはレギュレーションで規定されたものではな

い。 

➂スペシャルアクセスプログラム（SAP） 

スペシャルアクセスプログラム（SAP）は、従来の治

療法が無効、不適当、または入手不可能な場合に、

重篤な患者を治療するための非市販医薬品を医師

に提供するものであり、カナダ国内で販売または流通

することができない医薬品を販売することをメーカー

に許可するものである。スペシャルアクセスプログラム

（SAP）の対象となる医薬品には、医薬品、生物学的

製剤、放射性医薬品が含まれる。ほとんどの状況に

おいて、スペシャルアクセスプログラム（SAP）は異な

る管轄区域の施設（例：海外拠点）で製造されている

製品へのアクセスを提供する。 

 連邦政府：GMP 検査と Establishment Licence（EL）
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アクション 

製造または施設の問題に起因する医薬品不足は、

根本原因を理解し、改善計画または是正措置を監視

するために、カナダ保健省の早期介入が必要であ

る。製造上の問題の重大性に応じて、リスク評価とラ

ボ試験に基づきカナダ保健省は Establishment 

Licence（EL）決定（すなわち、回収、販売停止、ライ

センス修正または取り消し）することができる。 

メーカー：未使用の DIN の設立認可 

医薬品が不足した場合、メーカーは市場の需要に対

応するため、施設を変更する場合がある。ただし、

GMP および施設認可の要件に関連する食品医薬品

規則：Food and Drug Regulations（F&DA/R）のレビュ

ーと承認は、市場認可の前には必要となる。 

メーカー：コミュニケーション戦略 

医薬品が不足した場合、メーカーは、在庫配分につ

いて、各ステークホルダーとコミュニケーション計画を

実施している。コミュニケーションは、同じ製品や既知

の治療用代替品の他のメーカーを含む、すべての関

連する利害関係者が対象となる。 
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Ｃ．オーストラリアにおける医療用医薬品の供給・報

告義務 

 

1. 医療保障制度概要 1） 

（1）連邦政府と州政府、運営組織 2） 

オーストラリアの医療保障制度の基本は、1984 年

に発足した公的制度メディケアで医薬品以外の診

療部分をカバーするものであり、医薬品部分は医薬

品給付制度（Pharmaceutical Benefits Schemes：

PBS）が担っている。メディケアでカバーされていな

い項目や、高度な医療サービスを希望する場合は

民間保険制度を活用することが 出来る混合方式と

なっている。オーストラリアでは、総合診療医

（General Practitioner：GP）中心のプライマリヘルス

ケアシステムが確立され、患者はまず総合診療医

（GP）を受診し、総合診療医（GP）の紹介により、病

院や専門医にかかる仕組みとなっている。 

政府の役割は、連邦政府、州・準州で分かれて

おり、連邦政府は主にメディケア、医薬品給付制度

（PBS）、民間医療保険リベート（Private Health 

Insurance Rebate）など国民健康保険制度等を担当

しており、州・準州政府は、公立病院、公衆衛生、

公共・地域保健サービス、メンタルヘルスなどのサ

ービス提供等に責任を負う。このような各政府の役

割分担に関しては、オーストラリア政府間協議会

（Council of Australian Governments：COAG）が調

整の場となっており、医療分野も含め、教育、障害、

水、輸送、インフラ、住宅など、さまざまな分野で協

定が結ばれているが、2020 年 5 月 29 日にオースト

ラリア政府間協議会（COAG）の停止が合意され、新

たに全国連邦改革評議会（National Federation 

Reform Council：NFRC）が設立されている。 

オーストラリア政府はまた、地域の医療サービス

の効率・効果を高め、患者（特に健康状態が悪化す

る恐れのある）が適切な場所・時間・ケアを受けられ

るようにするための連携調整を行うことを目的とした

プライマリヘルスネットワーク（Primary Health 

Network：PHN）を組織しており、オーストラリア全土

に 31 の プライマリヘルスネットワーク（PHN）が存在

する。プライマリヘルスネットワーク（PHN）は各地域

のヘルスケアニーズの把握とサービスギャップの特

定による費用対効果の向上や、患者が退院した際

の病院・総合診療医（GP） 間の調整、患者情報の

流れの合理化の為、e-health への理解・活用促進な

どを行っている。 

（2）サービスカバー概要：外来と入院、財源、医療 
サービスにおける個人負担割合（負担割合が異

なる集団）2） 

 
① メディケア 3） 

メディケアは、オーストラリアにおける公的医療保

障制度で 1984 年 2 月 1 日に発足し、連邦政府に

より全国一律に運用されている。管轄機関はオース

トラリア保健省である。オーストラリアの市民権保持

者、永住ビザ保持者及び、相互医療協定のある 11

ヶ国の人々が利用できる。メディケア以前の制度は

1975 年 7 月に導入されたメディバンクで、2014 年

に民営化されるまで、政府所有の民間健康保険プ

ロバイダーとして存続していた。 

メディケアでは 総合診療医（GP）・公立病院での

医療のほか、歯科サービスを除く専門分野の医療

関連サービスにかかるコストについて 75～100％を

カバーしている。対象となるサービスのリストや手数

料等はメディケア給付スケジュール（Medicare 

Benefit Schedule：MBS）に記載されており、最新の

情報は MBS Online から参照可能となっている。医

薬品については、後述の医薬品給付制度（PBS）に

よりカバーされる。 

メディケアの財源は、主として連邦政府の目的税

であるメディケア税と一般財源によって賄われてい

る。課税所得の約 2％がメディケア税として課されて

いる。また一定以上の所得（対象：独身者 90,000 豪

ドル以上、家族 180,000 豪ドル以上）があり、民間医

療保険に加入していない場合は追加で課税

（Medicare Levy Surcharge：MLS）される場合があ

る。課税所得が一定の基準を下回った場合、メディ

ケア税は減額もしくは免除される。 
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メディケアの利用者には、メディケアカードが発行

される。医師や病院での診察を受ける場合や薬局

で処方箋を提出する際に使用する。有効期限は 5

年間で住所変更がない限り自動更新・交付される。

またこのカードは専用アプリからデジタル版の利用

も可能である。 

② メディケアセーフティネット 4） 

メディケアセーフティネットは、病院以外のサービ

スにかかる医療費の負担が一定額を上回った場合

に給付を受けることができ、オリジナルメディケアセ

ーフティネット（Original Medicare Safety Net：

OMSN）と拡張メディケアセーフティネット（Extended 

Medicare Safety Net：EMSN）の 2 つがある。オリジ

ナルメディケアセーフティネット（OMSN）はギャップ

（メディケア給付 85%とメディケア給付スケジュール

（MBS）料金の差）が年間の基準額に達すると院外

サービスのメディケア給付がメディケア給付スケジュ

ール（MBS） 料金の 100％に増加される（2021 年 1

月 1 日からの基準額は 481.20 豪ドル）。また、拡張

メディケアセーフティネット（EMSN）は院外のメディ

ケア給付の自己負担額が年間の基準額に達する

と、暦年の残り期間の自己負担額の 80%または 拡

張メディケアセーフティネット（EMSN）給付上限まで

の追加給付を受けることが出来る（2021 年 1 月 1 日

からの基準額は 2184.30 豪ドル）。この制度は、個

人は自動で登録されるが、別途登録を行うことで家

族の医療費を合算することが出来る。 

③ 国家医薬品政策 5） 

1999 年に開始となった国家医薬品政策

（NMP:National Medicines Policy）は、政府（連邦、

州、準州）、教育者、医療従事者、その他の医療提

供者及、医薬品業界、医療消費者、メディアが人々

の医薬品へのアクセスと適正使用に焦点を当て、す

べての国民のより良い健康に貢献するために、協

力して取組む枠組みである。ここで言う「医薬品」に

は、処方箋医薬品と非処方箋医薬品、ビタミンなど

のサプリメント、ハーブ、ホメオパシー製品等の補完

的なヘルスケア製品が含まれる。 

この取組みの背景として、1985 年に WHO の医

薬品適正使用に関する専門家会議で作成された

「Revised Drug Strategy」が翌年の第 39 回世界保

健総会で採択され、各国政府に国家医薬品政策の

実施が求められ、オーストラリア政府においてもこの

政策の必要性について 1988 年の「Health for All 

Australians」に示された。1991 年にはオーストラリア

医薬品諮問委員会（Australian Pharmaceutical 

Advisory Council：APAC）が設立され、オーストラリ

ア医薬品諮問委員会（APAC） が中心となって 国家

医薬品政策（NMP） や投薬管理に関するガイドライ

ンの策定が行われることとなった。1996 年に、人々

のニーズに対応した質の高いケア、予防医療と費

用対効果の高いケアのためのインセンティブ、納税

者にとってより価値のあるもの、明確に定義された

役割と責任、そしてメディケアを通じた基本的な医

療サービスへの普遍的なアクセスの継続について

実施すべきとして 国家医薬品政策（NMP） が オー

ストラリア政府間協議会（COAG:Council of 

Australian Goverments） で合意された。この合意に

沿って最適な健康上の成果及び、経済的目標の両

方が達成されるように、医薬品に関連するサービス

のニーズを満たすことを 国家医薬品政策（NMP） 

の全体の目的としている。 

④ 医薬品給付制度（PBS）6） 

医薬品給付制度（PBS:The Phamaceutical 

Benefits Scheme）が制度化されたのは 1948 年で、

現在とは異なり、年金受給者向け無償医薬品と 139 

種類の救命及び疾病予防医薬品の無償提供という

限定的な制度として始まった。今日の医薬品給付

制度（PBS）は、オーストラリアにおける医薬品のタイ

ムリーで妥当な価格でのアクセスを確保する制度で

ある。医薬品及び関連サービスのニーズを満たすこ

とで、最適な健康と経済目標の両方を達成すること

を目的とした国家医薬品政策の一部となっている。 

医薬品給付制度（PBS）による給付の対象となる

のは、メディケアカードを所持している人々で、処方

箋を提出する際に、薬剤師に提示する必要がある。
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政府発行の割引カード（Concession Card）を所持し

ている場合は支払い上限額がさらに低くなる。また、

退役軍人省（DVA:Department of Veterans' Affairs）

の助成を受けた帰還医薬品給付制度

（RPBS:Repatriation Schedule of Pharmaceutical 

Benefits）は、別途資格に応じてゴールド、ホワイト、

オレンジのカードが発行されており、提示することで

優遇された料金で調剤を受けることが可能となって

いる。 

患者自己負担額は、消費者物価指数

（CPI:Consumer Price Index）に従い毎年 1 月 1 日

に調整され、2023 年 1 月以降は医薬品給付制度

（PBS）の医薬品で最大 30.00 豪ドル、優遇カードを

所持している場合は 7.30 豪ドルまで支払うことにな

っている。2016 年 1 月以降、薬剤師の裁量で医薬

品給付制度（PBS）患者の自己負担額を最大 1.00 

豪ドル割引することが可能である。 

オーストラリアの薬局で調剤される処方箋のほと

んどは、医薬品給付制度（PBS）を通じて給付を受

けている。給付対象となる医薬品は医薬品給付制

度（PBS）リストに登録されているものに限定されて

おり、メディケアカードを提示することで給付を受け

られるが、医薬品給付制度（PBS）リストに登録され

ていない処方薬は全額自己負担となる。また、医薬

品給付制度（PBS）リストに登録されている医薬品で

あっても、医薬品給付制度（PBS）による処方制限が

ある。医療製品管理局（TGA:Therapeutic Goods 

Administration）による薬事承認に準拠した治療目

的であれば医薬品給付制度（PBS）の制限なしに処

方できるが、医薬品給付制度（PBS） における制限

対象の医薬品は患者の臨床症状が治療目的に合

致すると医師が認めた場合にのみ処方可能となっ

ている。医師はこの制限に沿って処方されているこ

とを確認する必要がある。 

医薬品給付制度（PBS）リストへの登録・変更は、

保健省内の組織である医薬品給付諮問委員会

（PBAC:Pharmaceutical Benefits Advisory 

Committee）で検討される。医薬品給付諮問委員会

（PBAC）はオーストラリア政府によって任命された独

立した専門家組織で、医師、医療専門家、医療経

済学者、患者代表で構成される。通常年 3 回（3 

月、7 月、11 月）の定例会議が開催されている。医

薬品給付諮問委員会（PBAC）は、非医療的治療を

含む他の治療と比較した臨床的有効性、安全性、

費用対効果も検討する。医薬品給付制度（PBS）に

基づいて処方される医薬品に適用される可能性の

ある最大量、反復回数、及び制限を推奨する場合

もある。医薬品給付諮問委員会（PBAC）の会議後

は結果として、償還の推奨・償還の非推奨・判断の

延期のいずれかになる。 

償還の推奨となった新薬の 80%は医薬品給付制

度（PBS）に登録され、予算への影響と価格が合意

されてから 6 ケ月以内に利用できるようになる。この

医薬品アクセスの公約に対する年間実績は、保健

省の年次報告書で入手可能で、2018 年から 2020 

年にかけて、同部門は推奨となった新薬の 6 ケ月

月以内の医薬品給付制度（PBS）リスト登録につい

て 100%達成している。 

 
（3）薬剤給付（カバー）：入院、外来、カバーの範囲、

個人負担（民間保険の役割）7 

メディケアはオーストラリアの医療制度の基礎であ

り、多くの医療費をカバーしており、患者はメディケ

アの補償のみか、メディケアと民間の健康保険の組

み合わせかを選択できる。 

メディケアの下では、公立病院の公立の患者とし

て、病院が任命した医師によって無料で治療を受

けることができる。民間保険に加入している場合で

も、公的な患者として治療を受けることを選択でき

る。公立の患者として、自分で医師を選ぶことはで

きず、公立病院の待機リストに入れられる可能性が

あるため、いつ入院するかを選択できない場合があ

る。 

病院外の医師の診察を受けた場合、メディケア

は、一般開業医にはメディケア給付スケジュール 

(MBS) 料金の 100% を、専門医が提供するサービ
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スには メディケア給付スケジュール（MBS）料金の 

85% を払い戻す。 

医薬品給付制度（PBS）では、薬局で購入するほ

とんどの処方箋医薬品の費用の一部のみを支払

い、残りの費用は医薬品給付制度（PBS）によってカ

バーされる。支払う金額は、医薬品の種類によって

異なる。なお、政府発行の割引カードを持っている

場合は、支払い額の上限が低くなる。ほとんどの医

療サービスがカバーされているが、民間医療保険に

加入することでより幅広いヘルスケアオプションとメ

ディケアでカバーされていない部分のカバーを受け

ることができる。民間医療保険には一般的に、病

院・一般医療（歯科・理学療法等）・救急搬送等のカ

バータイプがあり、単独でも組み合わせでも加入す

ることができる。 

オーストラリアには 32 の民間医療保険会社が存

在する 8）。オーストラリアの民間医療保険会社で

は、支払われた保険料を組織の運営や被保険者へ

の医療サービスの還元のみに用いる非営利の組織

と、営利目的の組織の両方が存在する。 1953 年に

制定された国民保健法(The National Health Act)に

よって、民間医療保険会社は政府に登録され、他

の業務を手掛けることは許されていない。 

民間医療保険への加入は、個人特性を考慮する

リスク評価ではなく、地域評価（Community Rating）

であるため、保険加入を拒否することはなく、リスク

プロファイルと医療サービスを利用する可能性にか

かわらず、同じレベルの補償に対して均一の保険

料を全員に請求する。 

民間医療保険のカバー範囲の詳細は契約による

が、民間医療保険の利用により公立病院における

待機時間の短縮や入院時の医師の選択指名が可

能となる。また、個室料・差額ベッド代や、歯科、眼

科、カイロプラクティック、美容整形、運動施設など

の副次医療について補償する保険契約もあるた

め、加入者は自分が必要な保険契約を選択する必

要がある。保険契約の比較のための Web サイト 8 が

存在し、加入者は各保険契約のカバー範囲やコス

トを比較することが可能となっている（後述、1（2）②

（a）2019 年民間保険改革を参照）。 

オーストラリア政府は、個人の民間医療保険の保

険料についてリベートを提供しており、加入者は払

い戻しを受けることがある。これは民間医療保険へ

の加入・維持を奨励するための方策の一つである

が、他に年齢による保険料割引もある。年齢による

割引は 18~29 歳の人のための民間医療保険加入

時のコスト軽減のために実施されており、2019 年 4 

月 1 日から保険料の 2~10％の割引を提供するオ

プションになっている。41 歳になるまで割引を保持

し、41 歳になると 1 年に 2％ずつ削減され段階的

に廃止される。 

一方で、メディケアの項でも記載の通り、民間医

療保険に未加入の際はメディケア税が追加課税さ

れることがある。また、生涯健康保険（LHC:Lifetime 

Health Cover） は早期から病院カバーの保険加入

を進めるため、31 歳になると病院カバーへ未加入

の期間 1 年ごとに、病院カバーの保険料に 2%が

加算されることになる。例えば、35 歳に病院保険に

加入した場合に加算は 10％つまり、月 100 豪ドル

の契約であれば、110 豪ドルの保険料になる。これ

を LHC ローディング（LHC loading :Lifetime Health 

Cover loading）と呼び、この保険料加算を避けるた

めには、31 歳の誕生日から次の 7 月 1 日（基準日）

までに病院カバーに加入する必要がある。 

民間医療保険会社が支払う給付は、病院、医

療、またはその他の健康関連の費用が増加した場

合、及び医療サービスの利用が増えた場合に増加

する。コストの増加につながる要因には、看護師と

病院スタッフの賃金、医師の費用、医療機器と技術

のコスト、及び民間病院を通じて利用できるより複雑

で費用のかかる手順が含まれる。すべての民間医

療保険会社は、給付費用の想定外の増加をカバー

するために準備金を維持しているが、これは一時的

にしかサポートできない。民間医療保険会社が給付

費用の継続的な増加状況にあるまたは予想する場
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合、財政的に継続可能であり続けるために保険料

を値上げすることで収入を増やす必要がある。 

保険料が引き上げられる場合は書面で通知する

必要があり、加入者は変更に関する詳細情報を含

む最新の保険情報を受け取る 9）。 

  

2. 薬事承認と外来償還価格 

 

（1）薬事承認と薬事承認の根拠法（日本の薬機法

に相当する法律）2） 
① 承認組織 

医療製品管理局（TGA :Therapeutic Goods 

Administration）はオーストラリア政府保健省の一部

であり、処方箋医薬品、ワクチン、日焼け止め、ビタ

ミン及びミネラル、医療機器、血液及び血液製剤を

含む治療用品の規制を担当している。治療効果が

証明されているほとんどの製品は、オーストラリアに

おいて供給される前に 医療製品管理局（TGA）が

管理する医療製品登録制度（ARTG :Australian 

Register of Therapeutic Goods）に登録する必要があ

り、2023 年 3 月時点で約 96,242 件の製品が登録さ

れている 10）。医療製品登録制度（ARTG）には製品

名と製剤の詳細、メーカーの詳細が含まれており、

サイト内で検索が可能である。11）。 

② 医療用医薬品分類 12） 

登録医薬品には処方箋（高リスク）登録と非処方

（低リスク）登録の 2 種類があり、処方箋登録にはす

べての処方箋医薬品と滅菌注射剤などのいくつか

の特定の製品が含まれる。かかりつけの医師が処

方箋を発行する。薬剤師は、処方箋が適切であるこ

と、潜在的なリスクや服用している他の薬との相互

作用について確認後、調剤することができる。 

非処方箋医薬品は処方箋を必要とせず、軽度の

鎮痛薬、咳や風邪薬、抗真菌クリームがある。リスク

レベルによって、薬剤師のみしか提供できないもの

もあるが、軽度の症状を治療する低リスクの医薬品

は、 補完的な医薬品を含め、薬局、スーパーマー

ケット、健康食品店で入手することができる。 

 

（2） 価格設定（外来） 
① 価格設定の根拠法 13） 

医薬品給付制度（PBS）の下で補助金を受けてい

るブランド医薬品の製造元価格は、1953 年国民保

健法に基づいて設定され、同法で適用される法定

価格の引き下げも定められている。 

② 設定方法、改定方法：先発、ジェネリック別
2）、14） 

先発医薬品の価格（メーカー出荷価格）決定方

法は、Cost plus methods と Reference pricing 

methods に大別される。前者が日本の原価計算方

式、後者が類似薬効比較方式に対応する。 

Cost plus methods は特定の対象薬が存在しない

場合、または治療グループのベンチマーク価格を

推奨する場合に適用される。マージンは製造コスト

に基づいて付与され、このマージンは製品ごとに決

定される。新薬では通常、約 30%のコストマージン

が妥当とみなされるが、少数の製品には高いマージ

ンが推奨され、多数の製品には低いマージンが推

奨される。製造コストは、輸入、梱包、薬剤含有物、

品質保証、プラント及び設備、製造間接費、医療製

品管理局（TGA）の管理料金を含む。 

Reference pricing methods は、同等の安全性/有

効性があると見なされる薬剤が存在し、コストが最小

になるように 医薬品給付諮問委員会（PBAC）によ

って推奨される場合に適用される。その薬剤の他の

ブランドまたは同じ治療上のサブグループに属する

薬剤の最低価格がベンチマーク価格として設定さ

れる。Reference Pricing methods は、F1（単一ブラン

ドの医薬品）の医薬品に適用されますが、F2（複数

ブランドの医薬品）の医薬品には適用されない。 

医薬品給付制度（PBS） での償還のためには、全

て医療経済学的評価を添付することが義務付けら

れている。経済評価のデータは医薬品給付諮問委

員会（PBAC）によるレビューを受け、基本的には償

還の可否に用いられる。この後に保健省と企業の間

での交渉がなされ、償還価格が決定されるのが原

則であるが、経済評価のデータが価格調整の用い
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られることも多い。 

医薬品給付制度（PBS）で償還される価格には以

下のものが含まれる。 

・薬剤師への費用 

・管理、取扱、インフラ料金 

・分配手数料 

・その他の手数料 

既収載の医薬品は、2 月、4 月、6 月、8 月、10 

月、12 月の各 1 日に、それぞれの日付から供給さ

れた品目の価格が設定される。2015 年の変更で医

薬品給付制度（PBS）に記載されている医薬品の価

格が変更される可能性のある日付の数は、年に 3 

回から年に 6 回に増加した。価格変更ポイントの増

加により、医薬品のジェネリック医薬品(法定価格引

き下げのトリガーとなる) を最初に市場に出す一部

の企業は、これまでよりも早く上場することができ、

プレミアム価格を見直したり、既存の 医薬品給付制

度（PBS）上場医薬品の価格設定に影響するその他

の新規上場を追加したりする機会が増加した。15） 

ジェネリック医薬品及びバイオシミラー医薬品が

上市すると、1953 年国民保健法に基づいて、最初

の新ブランドの法定値下げ ( FNB SPR :First New 

Brand Statutory Price Reductions Policy)が実施され

る。16） 

また、後述の F1（単一ブランドの医薬品） に記載

されている医薬品は、1953 年国民保健法に基づ

き、その医薬品が医薬品給付制度（PBS）に記載さ

れた日から 5 年、10 年、15 年後に下記表の通り、

アニバーサリー値下げ (SPR) の対象となる。17） 

    
（3）価格決定プロセス（工場出荷、卸・薬局それぞ

れのマージン）、公定価格の範囲 2、18 

医薬品給付制度（PBS）が薬剤師に支払う金額

は、調剤した薬の価格から患者の負担分を差し引

いたものであり、以下の内容が含まれる。 

・薬剤師にかかる費用 

・管理、処理、およびインフラストラクチャ料金

(AHI 料金) 

・調剤手数料 

・薬剤師が受け取る権利があるその他の料金。 

薬剤師にかかる費用には、製造業者の価格に加

えて卸売値上げが含まれ、承認された地域薬局、

公立病院、および私立病院の場合、3 種類のレベ

ルの卸売業マークアップの内の 1 つが適用される。

卸売業マークアップのレベルは、メーカーからの医

薬品のコストに基づいている（図表）。 

 図表 卸売業のマークアップ 
メーカーからの薬の費

用 
卸のマークアップ 

5.50 ドルまで ディスペンスあたり 
$0.41 

5.50 ドル以上、720 ド
ル以下 

ディスペンスあたり元

メーカー価格の 
7.52% 

720 ドル以上 ディスペンスあたり 
$54.14 

 

調剤手数料は 2023 年 3 月時点で 7.82 豪ドルで

あり、この料金は調合を必要としない 医薬品給付制

度（PBS）医薬品に適用され、処方箋ごとに支払わ

れる。調整が必要な医薬品（クリーム、軟膏など）に

ついては、用事調整手数料（Extemporaneously 

prepared fee）として、溶媒等の料金が含まれた手数

料が支払われ、9.86 豪ドルとなっている。麻薬など

の危険医薬品については卸売業者による取り扱い

手数料、供給と記録の義務などでかかる費用を補

填するため、危険医薬品手数料（Dangerous drug 

fee）として 4.84 豪ドルの追加の支払いを受ける。ま

た、化学療法薬の効率的な調達のため専門性を評

価した料金（Fees for the efficient funding 

ofchemotherapy drugs）として、総合診療医・地域薬

局の場合、販売手数料 28.22 豪ドル、希釈料 5.59 

豪ドル料、調剤料 87.07 豪ドルが支払われる。 

 
 
 

（4）薬局購入価格（リスト価格と購入価格の違い・・

どのレベルで決められているのか？）19） 

1953 年に制定された国民保健法では、2012 年

10 月 1 日から医薬品給付制度（PBS）における企業
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による出荷価格を規定されている。価格は、薬剤師

への価格ではなく、製造元レベルで合意または決

定される。すなわち、承認製造元価格は、同法にお

ける中核価格として、承認薬剤師への価格に取っ

て代わるものである。医薬品給付制度（PBS）の

Web サイトでは、メーカー出荷価格一覧を確認する

ことができる。 

 
3.薬剤給付 

（1）薬剤給付の根拠法（日本の健康保険法に相当

する法律）20） 

医薬品給付制度（PBS）は 1953 年国民保健法に

準拠しており、補助金を出すことで、必要な医薬品

へのタイムリーで信頼できる手頃な価格のアクセス

を提供している。 

（2）薬事承認から給付までの流れ（概要） 
① 連邦政府と州政府の役割 2） 

2-①にも上述した通り、オーストラリアにおける薬

事承認は医療製品管理局（TGA）によって管理され

ている。薬事承認プロセスは以下の 3 つの段階で

構成される。 

・ Pre-market 

申請者が医療用医薬品に必要なデータと情報を

まとめる 

・ Processing 

TGA Business Services （TBS）を通して薬事承認

申請書を提出する提出書類は必要な情報が提供さ

れているかを確認するために評価される（これはリス

トされた医薬品及び一部の医療機器に対しては自

動化されたプロセス）医療製品が規制要件を満たし

ている場合、市場承認が与えられ 医療製品登録制

度（ARTG）に登録される 

・ Post-market 

スポンサーとして 医療製品登録制度（ARTG）に

登録されている期間は、治療に対する多くの責任と

義務（有害事象の報告等）を果たす必要がある治療

用品はランダムに市販後レビューの対象となる可能

性がある（治療用品の種類によって異なる）。 

薬事承認された医薬品が医薬品給付制度 

(PBS)、本国送還医薬品給付制度 (RPBS)、および

救命薬プログラム (LSDP:Life Savings Drug 

Program) にリストされるには、まず医療技術評価

（HTA:Health Technology Assessment）を受ける必要

がある。22） 

HTA レビューは、規制緩和へのコミットメントの一

環として、企業と消費者のコストを削減し、政府の生

産性アジェンダに貢献するために、オーストラリア政

府により実施される 。HTA レビューの目的は、プロ

セス効率を改善し、連邦 HTA プロセスの規制負担

を軽減して、医療サービスやデバイスについてタイ

ムリーで手頃な価格での患者アクセスを損なうことな

く、医療イノベーションを促進するためのオプション

を推奨することである。 

HTA レビューの対象は以下の通り 

・医療製品管理局（TGA） が実施している、市場

参入のための医療製品の規制 

・医療サービス諮問委員会（MSAC :Medical 

Services Advisory Committee）及び関連する実

施諮問委員会から通知を受けている メディケア

給付スケジュール（MBS）に基づく資金提供の

承認 

・義肢装具委員会（PDC :Prostheses and Devices 

Committee）から通知されている、民間健康保険

の対象となる義肢のリスト 

・医療サービス諮問委員会（MSAC）、医薬品給

付諮問委員会（PBAC）、及び 義肢装具委員会

（PDC) から現在通知されているハイブリッド及び

相互依存技術のリスト 

４.薬剤給付（外来）22） 

医薬品給付制度 (PBS) において、患者は薬局で

購入したほとんどの処方箋医薬品の費用の一部の

みを支払い、残りの費用は 医薬品給付制度（PBS） 

が負担する。なお、医薬品給付制度（PBS）の医薬

品は、購入する薬局によって価格が異なる可能性

があるため、患者が自分の服用する医薬品につい

て、薬局間の価格を比較することは有益な場合があ
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る。 

５.フォーミュラリー2） 

1953 年国民保健法では、リストに記載されている

医薬品を F1 または F2 として識別されるフォーミュラ

リーに割り当てることが規定されている。通常、F1 は

単一ブランドの医薬品を対象とし、F2 は複数のブラ

ンドを持つ医薬品、または複数のブランドを持つ他

の医薬品と同じ治療グループに属する医薬品を対

象としている。F2 の医薬品は、法定値下げ、価格開

示、および供給保証に関する法律の規定の対象と

なる。F1 または F2 への割り当ては、立法手段によ

って決定される。単一ブランドの配合剤は、F1 また

は F2 フォーミュラリーには含まれていない。 

なお、フォーミュラリーの割り当てについては医薬

品給付制度（PBS）の Web サイトで確認することがで

きる 23。 

６. 入院薬剤給付と価格設定 24） 

メディケアカードを持っている場合は、公立病院

での公立患者としての治療費を自己負担することは

ない。公立病院または私立病院の個人患者として、

医師やその他の医療提供者の費用を支払う必要が

ある場合がある、民間の病院保険に加入している場

合、保険会社が支払う金額は契約内容及び、当該

病院が保険会社と契約を結んでいるかどうかによっ

て異なる。 

 
7. 医薬品供給義務、報告義務 

（1）供給義務（あれば）、報告義務の根拠法 25） 

オーストラリアでは医薬品供給不足及び製造中

止の場合には、Therapeutic Goods Act 1989 により 

医療製品管理局（TGA）への通知が義務付けられ

ている。なお、供給不足とは、今後 6 ヶ月間の間

に、国内で通常の需要もしくは予想される消費者の

需要を満たせなくなる場合を指す。また、生産中止

は恒久的な供給不足としている。 

また、患者への影響が重大な供給不足について

は、公表が義務付けられている。 

 

（2）供給不足場合の報告の流れ、指針 25） 

医薬品不足への対応は、患者の影響度によって

異なる。患者に重大な影響を与える医薬品を特定し

た The Medicines Watch List があり、このリストを含

めて患者への影響度を分析され、その後の対応が

決められる。なお、The Medicines Watch List は医療

製品管理局（TGA）によって毎年見直される。 

①患者への影響が重大な場合（The Medicines 

Watch List への掲載有無に関わらず）： 

2 営業日以内に、その他のすべての不足を 10 営

業日以内に医療製品管理局（TGA）に報告すること

が要求される。その後、関連する医科大学／専門

医学会の代表者、オーストラリア病院薬剤師会

（Society of Hospital Pharmacists of Australia）専門

業務グループ、および地域薬局で調剤されることが

多い場合はオーストラリア薬剤師協会

（PSA:Pharmaceutical Society of Australia））、製品

不足が公衆衛生に深刻な影響を及ぼす可能性が

ある場合、または全国予防接種プログラムの一部で

ある場合は、最高医学責任者/健康保護局など保健

省の他の領域も関与する・そしてメーカーで構成さ

れる医薬品不足対応グループが招集される。そこで

メーカーと秘密裏に議論し、在庫の調整、代替療法

等を特定し関係者に伝達される。 

②患者への影響が重大な場合： 

医療製品管理局（TGA） は 3 営業日以内にクイ

ックタッチレビューというテレビ会議を実施することが

できる。このレビューには、メーカーだけでなく、医

務官、薬剤師、医薬品不足担当者等、関連する専

門知識を有するスタッフを含む 医療製品管理局

（TGA） の代表者が参加し、秘密裏にこれらの議論

を行う。なお、The Medicines Watch List への掲載が

ある場合、クイックタッチレビューは省略され、医薬

品不足対応グループが招集される。 

➂患者への影響が中程度であると評価した場合： 

必要に応じて「クイックタッチレビュー」が実施され

る。メーカーはステークホルダーに供給不足に対す

る対応及び計画を共有する。この情報は医療製品
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管理局（TGA）の Web サイトでの公開は義務ではな

いが、強く推奨されている。 

④患者への影響が少ないと評価した場合： 

メーカーから関連する医療提供者のみへの連絡

が求められる。なお、医療製品管理局（TGA）の

Web サイトでの供給不足に関する情報の公開は義

務ではないが、強く推奨される。 

 

このように患者への影響の大きさに応じて、メーカ

ーの伝達内容や範囲が段階的に異なる。なお、中

程度及び重大な患者への影響のある不足の場合、

メーカーは適切な情報の共有のため、対応方針や

対応状況といったより詳細な情報を求められることも

ある。 

医療製品管理局（TGA）はその後、専門医院や

その他の関係者に直接連絡して、供給不足を通知

し、公表された情報を注意喚起する。医療専門家

や卸売業者だけでなく、顧客に合わせた通知が必

要になる場合もある。そして医療製品管理局（TGA）

は、メーカー、関係学会、オーストラリア病院薬剤師

会、オーストラリア薬学会、オーストラリア薬局組合

そして、法第 19 条 A（医薬品不足に対処する為の

医薬品の輸入及び供給に関するセクション 19A

条）の申請予定者とそれぞれ連携して対応する。医

療製品管理局（TGA）は必要に応じて、適切な代替

海外製品を特定し、スペシャルアクセススキームを

通じて海外からの代替品調達を促進する。 

また、医療製品管理局（TGA）はメーカーがステ

ークホルダーと供給不足に関するタイムリーな情報

共有ができるよう調整する。そして、患者への影響

が大きい場合には、供給不足に関わる情報を医薬

品供給不足報告データベース（Medicine shortage 

reports database）でできるだけ早く公開する。 

 
（3）医薬品供給不足報告データベース 
①概要（表示内容）25） 

- 企業名および連絡先 

- 製品の有効成分および商品名、力価、投与 

態、医療製品登録制度（ARTG）番号 

- 供給不足の理由 

- 供給停止の推定期間 

- 状況（現在、予想される、解決済み、または中止 

- 患者への影響度 

- 必要に応じて、その医薬品に関する追加の供

給詳細 

- 必要に応じて、代替医薬品または代替治療法

に関する情報 

- 医療製品管理局（TGA）の管理措置 

 

② 対象医薬品（必須薬など）25）、26） 

報告対象の医薬品は以下の通り。ただし、その他

の一般用医薬品の入手可能性に関する情報、また

は通常スペシャルアクセススキームや Authorized 

Prescriber スキームを通じて入手される医薬品に関

する情報は含まれない 25）。なお、Authorized 

Prescriber スキームとは、認定をもつ医療従事者が、

特定の病状を持つ患者に、オーストラリアの治療製

品登録簿 (ARTG)に含まれていない治療製品(医薬

品、医療機器、生物製剤など)を供給できる制度で

ある 26）。 

・登録第 4 類（処方箋）医薬品 

・登録別表 8（規制薬物）医薬品 

・治療用医薬品（報告対象医薬品）の決定に含ま

れる一般用医薬品 

・法第 31 条 EH（1）（b）（ii）に基づく文書で

定められた一般用医薬品 

 

➂ 企業からの報告の流れ 25） 

企業は、医薬品の供給不足が予想される際、影

響を受ける患者数及び代替品の有無で、影響を評

価した報告書を医療製品管理局（TGA）に提出す

る。患者への影響が重大な場合には 2 営業日以内

に、その他の場合は 10 営業日以内に提出した報

告書を提出する。 

医療製品管理局（TGA）は提出された報告書を

審査し、影響度に応じてクイックタッチレビューを実

施する。該当医薬品が The Medicines Watch List に
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載っているもしくは患者への影響度が大きな場合に

は、クイックタッチレビューが省略され、医薬品不足

グループが招集される（詳細は 4-②供給不足場合

の報告の流れ、指針を参照）。このように影響度の

大きさに応じて、必要なステークホルダーと連携して

対応を調整する。患者への影響度によって、要因と

供給停止の解除時期を卸売業者に連絡することで

済む場合もあれば、医療関係者や卸だけでなく、顧

客に向けた通知が必要な場合もある。また、メーカ

ーは供給不足への対応計画や対応状況を関係者

に連絡する場合もある。 

④ データベースに関する指針 25） 

オーストラリア国内で供給不足が発生もしくは予

測される際には、医薬品名や代替品の供給も含む

情報は医薬品供給不足報告データベースにて公

表される。このデータベースは医療製品管理局

（TGA）を含む医薬品不足情報推進協議会

（Medicines Shortage Information Initiative）で管理

されている。メーカーは医療製品管理局（TGA）へ

の報告書に医薬品供給不足報告データベースへ

の公表時期も記載する必要がある。メーカーは公表

を希望せず、同意が得られない場合でも、公衆衛

生の観点から必要性の高い場合には医療製品管

理局（TGA）は強制的に公表することができる。 

また、医薬品供給不足報告データベースサイト上

にリンクのある法第 19 条 A はオーストラリア国内で

の供給不足に備え、公衆衛生の観点から、オースト

ラリアでの輸入および供給が承認されている、医療

製品登録制度 (ARTG) に登録のない医薬品に関

する情報を提供するデータベースである「Section 

19A approvals」は、国内の医薬品の供給できない

期間にのみ付与される。なお、供給不足が解消され

た際には承認は失効する 27。 

（4） その他、供給不足対策（政府、業界） 

① 連邦政府と州政府の役割、その他、業界団体な

ど 25） 

保健省の一部であり、医薬品供給不足報告デー

タベースの Web サイトを管理している医療製品管

理局（TGA）は、医薬品不足の管理と報告において

重要な役割を担っている。医療製品管理局（TGA）

は、現在および予想されるすべての医薬品不足と、

企業によるすべての製造中止が確認された時点で

通知しなければならない。また、企業による供給不

足の初期リスク評価を合わせて検討し、必要に応じ

て他の関係者（場合によっては医薬品の供給不足

対策グループ）を招集して供給不足の影響状況を

さらに検討し、必要に応じて供給不足を伝達する。

さらに医療製品管理局（TGA）は、医薬品不足の際

に代替医薬品や治療代替品を一時的に供給するこ

とを承認することができる。 

州・準州の保健省：契約購入や他の調達の取り

決めなどを通じて、医薬品をタイムリーに入手できる

ようにし、病院ネットワークの治療学委員会を通じて

代替品に関する助言を提供することにも関与してい

る。また、管轄区域内で公衆衛生に重大な影響を

及ぼすような医薬品の不足への対応を調整する役

割も担っている。 

医療従事者、専門機関：医療関係者は、医薬品

の不足が疑われる場合、医療製品管理局（TGA）に

通知することもできる。薬剤師は患者への医薬品の

供給に関与しており、一般的に処方者は関与して

いないため、処方者よりも薬剤師が最初に医薬品

不足を認識することが多い。医療専門家は、卸売業

者からの通知、スポンサーからの手紙、専門媒体の

ニュースレター記事、同僚や消費者など、さまざま

な経路で医薬品供給情報を受け取る。 

医薬品不足が発生した場合、患者のために代替

医薬品や治療法の選択肢を特定することがしばし

ば求められる。薬剤師は、生物学的に同等と考えら

れる医薬品を代用するための知識と専門性を持っ

ている。しかし、同一でない代替品や治療法の変更

については、処方者に照会する必要がある。また、

代替医薬品や代替治療法について、調剤薬局や

処方者が知ることが合理的でなく、追加情報が必要

な高リスクのケースもあり得る。このような場合、医科

大学や臨床ガイドラインの専門家が関与して、適切
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な治療レジメンに 関するアドバイスを提供することが

できる。 

そして、医療従事者は、患者にわかりやすい形で

情報を伝える責任がある。また、医療従事者は、医

薬品の不足に関する正確な情報があれば、例え

ば、異なる剤形や強さの代替品を使用する際に必

要となる安全性やコンプライアンスへの配慮など、

医薬品の服用時に発生しうる問題を患者が管理で

きるよう支援することに努める。 

卸売業者：医薬品給付制度（PBS）の補助金対象

医薬品が地域や地方で品切れや供給不足になっ

た場合、地域貢献義務卸売業者が供給余力を確保

し、その地域や地方ですぐに供給可能な別の地域

貢献義務卸売業者と調整することが求められるた

め、通常 24 時間以内に解決される。政府の地域貢

献義務の当事者でない独占的な直接供給業者や

販売業者は、保健省との間で正式な納入保証義

務、在庫供給余剰義務、責任を負っていない。 

② 病院、薬局チェーンなどにおける量―価格契約、

供給できなくなった場合の対応など 25） 

オーストラリア薬剤師協会とオーストラリア薬学会

は、保健省と協議の上、地域の薬剤師に対し、処方

箋の調剤と販売、および国外での販売に新しい制

限を課すよう求めている。COVID-19 のパンデミック

に対応して、2020 年 3 月最初の 2 週間に医薬品の

需要が著しく増加し、その結果、薬局や卸売業者が

多数の製品ラインの在庫切れを報告した。企業は、

医薬品の製造や物流に対する COVID-19 の影響

により、差し迫った、または広範な国レベルの医薬

品不足が生じるとは予想していないと報告してい

た。ただし、過剰な購入による現在のレベルの需要

が続く場合、スポンサーが国際的な製造サイトから

の新しい在庫の予定された配達を待っている間、全

国レベルと、薬局の顧客による備蓄の結果としての

ローカルレベルの両方で供給の中断が発生した。 

医薬品アクセスを保護するため、地域薬剤師に

は、次のような特定の要件がある。 

・薬剤師は、特定の処方箋医薬品の調剤を処方

された用量で 1 か月分に制限し、特定の一般用医

薬品の販売を 1 回の購入につき最大 1 単位に制限

する：これらの制限は、入手不能または治療の中断

が重大な健康への影響をもたらす可能性がある、ま

たは COVID-19 パンデミックに関連する患者の需

要増加の対象となることが予想される特定のクラス

の医薬品に適用される。 

・薬剤師は、他のすべての医薬品の調剤および

販売を 1 か月分または 1 単位に制限することが強く

推奨される：複数のリピートの調剤は、医薬品給付

制度（PBS）規則 49 処方箋の場合にのみ許可さ

れ、処方箋作成者のみが作成する必要がある。これ

は法律で定められた基準に従って、例外的な状況

でのみ控えめに使用する必要がある。 

特に需要の高い 2 つの一般用医薬品（サルブタ

モールまたはパラセタモールの小児用製品）は、新

たな規制の対象となり、患者ごとに 1 つだけの提供

に制限する。 

オーストラリア薬局経営者団体（PGA:The 

Pharmacy Guild of Australia）、及び オーストラリア

医薬品サービス協会（ＮＰＳA :National 

Pharmaceutical Services Association） は、地域およ

び地方の薬局を含む在庫の公平な分配を確保する

ために、薬局の販売に対するこれらの制限に加え

て、卸売業者からの注文の制限も伴うことに同意し

た。 

 

➂ 供給不足に陥った場合、納入価格、承認での

対応など 25） 

医薬品の価格が維持できなくなり、供給停止が予

定されている場合、値上げや免除が認められる。

1953 年の国民保健法に基づき、大臣は医薬品給

付制度（PBS）に掲載されている医薬品の価格を高

くすることに合意することができる。臨床的に重要な

医薬品を医薬品給付制度（PBS）に掲載し続けるこ

とが必要な場合、臨床的に必要な医薬品の保持と、

経済的評価が得られない場合の適正価格とのバラ

ンスをとるため、大臣はこの権限を行使する。この施

策の実施にあたっては、適正な価格引上げの評価
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を行うために、企業が正確な原価と供給に関する情

報を提供することが重要である。また、値上げが認

められない場合、企業から販売中止の意向につい

て正確な情報を得ることが必要である。 

医薬品給付制度（PBS）登録医薬品が不足してい

る際には、法第 19 条 A に基づき医療製品管理局

（TGA）から海外承認製品の一時供給が認められた

場合、保健省は医薬品給付制度（PBS）に掲載でき

るように一時供給製品の価格交渉にあたる。特に、

恒久的に医薬品給付制度（PBS）に掲載される医薬

品の主要/唯一の供給者である場合、別のブランド

の医薬品を一時的に供給するために、企業が（長

期的に）多くの支払いを受けることがないようにす

る。また、その医薬品の正式な経済評価がない場

合、一時的なリストにいくら支払うべきかを最適に評

価する。そして、医薬品給付制度（PBS）医薬品が

永久的に製造中止となった場合、継続的な取り決

めではなく、一時的な措置であることを確認するた

めに、一時的な供給者が医療製品登録制度

（ARTG）への永久登録を求めるよう奨励する。 
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Ｄ．ドイツにおける医療用医薬品の供給・報告義務 

 

１． 医療保障制度概要 

ドイツは連邦国家であり、旧西独 10 州、旧東独 5

州及びベルリン州の 16 州から構成される。ドイツの

社会保険は、一方では失業、病気、要介護、労働

災害、職業病などの一般的な生活リスクに対する保

護を提供し、他方では老齢に対するカバーを提供

する法定保険制度である。社会保険は、農民のた

めの老齢保険を含む法定年金保険、法定健康保

険、社会的介護保険、法定傷害保険、労働促進と

いように構成されている 1）。 

2007 年 4 月 1 日に法定健康保険（GKV ：Die 

Gesetzliche Krankenversicherung）、2009 年 1 月 1

日に民間医療保険（PKV：Verband dr Privaten 

Krankenversicherung）に強制保険が導入され、ドイ

ツに居住地または常居所がある場合は、すべての

国民に健康保険への加入が義務づけられた。特に

被雇用者は、収入が一定の上限を超えない場合、

法定健康保険（GKV）に強制的に加入する（2022

年、強制加入の上限は月額 5,362.50 ユーロであ

る）。月収がこの上限を超える場合、被保険者は任

意継続被保険者として法定健康保険（GKV）に加

入し続けるか、民間の医療保険を選択することがで

きる。収入が強制保険限度額以下であっても、公務

員や自営業者のように、法定健康保険（GKV）の強

制保険の対象外となるグループもある 2）。 

法定健康保険（GKV）はドイツの医療制度の中心

的な柱であり、社会保険の中で最も古い分野であ

る。1883 年 6 月 15 日、「労働者健康保険法」が制

定され、誕生した。それ以降、産業労働者や工芸・

貿易企業の従業員は、健康保険に加入することが

義務づけられ、健康保険料は、労働者が 3 分の 2、

雇用主が 3 分の 1 を負担した。こうしてドイツは、国

家レベルで社会保険を導入した最初の国となった。 

それ以来、法定健康保険（GKV）制度は包括的

な社会保障制度へと拡大され、それぞれの時代の

課題に適応してきた。社会保険制度が始まった当

初は、人口の約 10%が強制的に被保険者となって

いたが、現在では人口の約 88%、つまり約 7400 万

人の被保険者が法定健康保険（GKV）に加入して

いる。 

さらに約 900 万人の国民が民間の健康保険に加

入している。残りの国民は、ドイツ軍が提供する無料

の軍隊医療など、特別な形態の医療によって保険

に加入している。法定健康保険（GKV）は通常単数

形で呼ばれることが多いが、一様なブロックではな

い。この保険は、それぞれが独自のプロフィールを

持つ多数の独立した健康保険基金で構成されてお

り、国民はその中から自由に選択し、切り替えること

ができるのである 3）。 

法定健康保険（GKV）と異なり、民間医療保険

（PKV）の保険料は、保険給付の範囲と個々の被保

険者のリスクに応じて決まる。法定健康保険（GKV）

から民間医療保険（PKV）への移行は、自営業者、

公務員、強制保険限度額以上の所得を持つ従業

員など、強制保険の対象外である特定の人にのみ

可能である。しかし、民間医療保険（PKV）から法定

健康保険（GKV）への切り替えにも厳しい制限があ

る。ドイツ人の 10％強が民間医療保険（PKV）に加

入している。民間医療保険（PKV）には基本的に契

約の自由がある。申請者は、自分の好きな民間保

険会社に加入を申請することができ、保険会社は既

往症や年齢を理由に加入を拒否することができる。

必要であれば、保険料にリスクサーチャージを課

す、あるいは既往症の給付を除外するなどの条件

を付けて契約を締結するのみである。ただし、基本

料金表の保険加入条件を満たし、この料金表で保

険に加入している人は例外である。なお、民間医療

保険（PKV）に加入している市民は、民間の強制介

護保険にも加入しなければならない 4）。 

２.連邦政府と州政府、運営組織 2） 

社会保険の適用範囲は、国によって決定される。

医療の枠組み条件と課題の設定は国が法律や条

例が制定し、決定する。しかし、その後、医療がどの

ように組織され、設計され、とりわけ、どの治療、手
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術、療法、医薬品に健康保険が適用され、どれが

適用されないかは、医療制度の中で正確に決定さ

れる。医療制度におけるこの共同管理は、医療、歯

科、心理療法の専門家、病院、健康保険基金、被

保険者の代表によって共同で行われるものである。

その最高機関は、連邦合同委員会（G-BA：

Gemeinsamer Bundesausschuss）である。患者団体

の代表者は、連邦合同委員会（G-BA）に提案書を

提出し、協議に参加する権利を有する。連邦合同

委員会（G-BA）は拘束力のあるガイドラインで、法

定健康保険（GKV）の給付範囲を規定している。 

連邦政府内では、連邦保健省（BMG：

Bundesministerium für Gesundheit）が保健政策の

分野で主導的な役割を担っており、関連法案、条

例、行政規則の起草に責任を負っている。また、連

邦レベルの保健システムの自治組織の法的監督に

も責任を負っている。連邦社会保障局（BAS：

Bundesamt für Soziale Sicherung）は、国民健康保

険基金の監督に責任を負う。連邦レベルの責任者

である連邦保健省（BMG）は、より高度な保健業務

を扱う多くの機関、すなわち連邦医薬品・医療機器

研究所（BfArM：Bundesinstitut für Arzneimittel und 

Medizinprodukte）、連邦ワクチン・生物医学医薬品

研究所であるポール・エーリヒ研究所（PEI ：Paul-

Ehrlich-Institut）、ロバート・コーク研究所（RKI：

Robert Koch-Institut）、連邦保健教育センター

（BZgA：Bundeszentrale für gesundheitliche 

Aufklärung）に従属する。 

ドイツ連邦議会と連邦政府に加え、連邦参議院

は、連邦レベルの医療政策における第 3 の決定権

者である。連邦参議院は州の機関であり、「第 2 議

会」として、その中で個々の州政府も医療政策の問

題に関して意見を表明する。 

立法府と州の保健政策は、保健システムの自治

パートナーが意思決定を行うための枠組みを設定

する。その際、保健政策の優先順位とニーズに基

づいた財源活用を両立させることが重要である。 

連邦各州は立法に関する独自の権限を持ってい

る。各州の行政当局は、連邦法の実施、入院医療

の計画と一部資金調達に責任を負っている。さら

に、市町村の公衆衛生サービスの技術的およびサ

ービス的な監督も行っている。 

法定健康保険（GKV）の責任は、主に連邦政府

にあることは事実である。しかし、連邦各州は地域

健康保険基金の監督に責任を負っている。健康専

門職会議（医師、歯科医師、薬剤師、心理療法士

の地域会議）および法定健康保険医師・歯科医師

協会も、連邦各州による監督の対象となる。 

市町村は最も小さな政治的規制の枠組みとして

非常に重要である。市町村は地域の医療に責任を

持つ。予防の分野でも、市町村は敷居の低い利用

しやすいサービスを提供し、ドイツの医療制度にお

ける機会均等に寄与している。また、市町村の保健

室もドイツの医療システムの重要な一部である。例

えば、現在のコロナ危機では、自治体におけるウイ

ルス拡散の経過を観察するために、すべての新規

感染者を記録し、感染の連鎖をたどっている。病院

は、自治体自身が責任を持つことが多い。 

３.薬剤給付のカバー範囲の概要 

 

（1）外来と入院、財源、医療サービスにおける個人負

担割合（負担割合が異なる集団）2 

ドイツの医療制度は、特に外来診療と入院診療

に分かれている。個人で開業している医師、歯科医

師、心理療法士の多くは、法定健康保険（GKV）の

認定を受けており、法定健康保険（GKV）の患者を

治療し、そのサービスに対して法定健康保険

（GKV）に請求することが許可されている。個人経営

の医師だけでなく、病院の医師や入院施設も、法定

健康保険（GKV）の認定医療に参加する権限を持

つことができる。 

入院治療において、ほとんどの病院は、法定健

康保険（GKV）や民間医療保険（PKV）に加入して

いるかどうかに関わらず、すべての国民を治療して

いる。緊急の場合はすぐに治療が受けられるが、そ

れ以外の場合は、医師からの紹介状が必要であり、
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患者は自分の好きな病院を選ぶことができる。法定

健康保険（GKV）が費用を負担するのは、法定健康

保険（GKV）に認可された病院で、国土の病院計画

に含まれている病院（いわゆる計画病院）、法定医

療保険基金や民間医療保険会社と医療契約を結

んでいる病院、国土の法律で大学病院として認めら

れている病院のいずれかである。大半の病院はこの

ような認可を受けている。病院の所有権は、私立病

院、非営利病院、公立病院に分けられる。 

入院治療の場合、法定健康保険（GKV）に加入

している人は、宿泊費と食事代を追加で支払わなけ

ればならない。これは、治療前に患者と病院との間

で交わされる病院契約書に規定されている。法定

健康保険（GKV）に加入している場合、事前に費用

を支払うことなく医療を受けることができる。医師、診

療所、薬局は、治療費や医薬品を健康保険に直接

請求するため、被保険者は、個人の法定負担金や

自己負担金を除けば、無料で治療を受けることがで

きる。 

法定健康保険（GKV）は、2009 年以降、健康保

険基金によって賄われている。雇用主、他の社会保

険事業者、健康保険基金加入者からの拠出金と連

邦政府からの補助金が基金に流れ込む。この基金

から、前述のリスク構造補償によって規制されている

健康保険基金が、被保険者への給付を賄うために

必要な資金を受け取る。健康保険基金に流入する

一律の拠出率（現在、賃金総額の 14.6％）に加え、

競争的要素として個々の健康保険基金に直接支払

われる追加拠出が徴収される。 

民間医療保険（PKV）の場合は、保険給付の範

囲を基本的なケアから世界最高の専門家による治

療まで、費用の全額払い戻しから高額免責額まで

のように自由に選択できる。医療サービスの費用は

個別に合意された範囲で負担し、被保険者はすべ

ての医師と病院を自由に選択でき、提供するサービ

スが多ければ多いほど、保険料は高くなる。契約は

通常、外来治療、病院での治療、歯科治療の 3 つ

の要素で構成され、日割り傷病手当金の加入も可

能である。 

〇外来診療: 医師及び非医療従事者の診療、法定

予防健康診断及び医薬品、補助具、治療費等の

費用を全額負担する。 

〇入院治療: 主治医による治療を希望する人は誰

でも、医師の費用も料金表のレートの 3.5 倍のレ

ートで払い戻されることを確認する必要がある。 

〇歯科治療と入れ歯: 最大治療費は、保険の最初

の年に限定されている場合にのみ許容される。歯

科治療の場合は全額償還、入れ歯の場合は少な

くとも 80%の償還が妥当である 5。 

民間の被保険者は、医師やその他のサービス提

供者の請求書を直接自分で支払い、民間の健康保

険者に請求書を提出し、払い戻しを受ける。 

ドイツの医療制度における重要な要素は、どの医

療サービスを提供し、連帯共同体、すなわち健康保

険基金の負担でサービス提供者が資金を調達する

かを、利害関係者自身が決定することである。つま

り、サービスは十分かつ適切で経済的でなければ

ならず、必要以上のものであってはならない。多くの

治療において、法定健康保険（GKV）が適用される

が、ボーダーラインを超えたサービスは被保険者が

支払わなければならない。その判断基準を決定す

るのが連邦合同委員会（G-BA：Der Gemeinsame 

Bundesausschuss）である。 

ベルリンに本部を置く連邦合同委員会（G-BA）

は、健康保険組合、医療関係者、病院、患者・障害

者団体の代表者が、新しい治療法、最新の医療技

術、新しい治療法、代替治療法に対して健康保険

組合が支払うべきかどうかを共同で議論する。新薬

については、ベネフィット・アセスメントが実施され

る。新薬は一般的に払い戻される。連邦合同委員

会（G-BA）は、2 つの科学研究機関によってその活

動をサポートされている。医療の質と効率に関する

研究所（IQWiG：Institut für Qualität und 

Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen）は、主に法

定健康保険（GKV）における医薬品と治療法の利
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益とコストを評価する。品質保証・透明性研究所

（IQTIG：Institut für Qualitätssicherung und 

Transparenz）は、医療制度における法定品質保証

のための中央機関である 2。 

（2）薬剤給付（カバー）：入院、外来、カバーの範

囲、個人負担（民間保険の役割）2） 

処方された医薬品の費用は、健康保険基金がほ

とんどを負担している。法定健康保険（GKV）の被

保険者は、販売価格の 10％、最低 5 ユーロ、最高

10 ユーロの自己負担をしなければならない。18 歳

未満の場合は自己負担が免除される。自己負担額

は、生活費として年間総収入の最大 2％（慢性疾患

被保険者は 1％）までという制限がある。管轄の健

康保険基金は、負担限度額に達しているかどうかを

確認しなければならない。被保険者は健康保険基

金に申請書を提出しなければならない。 

医薬品の調剤価格は「薬価条例」によってどこで

も一律であると定められている。医薬品の価格は、

原則として製薬会社が自ら決定する。健康保険組

合は、医薬品のコストを抑えるために、医師が処方

しない限り、組合員が処方してよい医薬品を決めて

いることが多い。そのため、薬剤師が突然、例年と

異なるメーカーの医薬品を調剤することがある。

2020 年には、法定健康保険（GKV）で処方される

全医薬品の量のうち、ジェネリック医薬品が占める

割合が 79％となった。健康保険組合は、特にジェ

ネリック医薬品について割引契約を締結することが

できる 

 
４. 薬事承認と外来償還価格 

薬事承認 6） 

BfArM は、人用医薬品の承認機関である。血

清、ワクチン、検査アレルゲン、検査血清、検査抗

原、および血液製剤は、ポール・エーリヒ研究所

（PEI）によって承認されており、動物用医薬品は連

邦消費者保護および食品安全局によって承認され

ている。医薬品は薬事法（AMG：Arzneimittegesetz）

に基づいて承認される。承認は、5 年間に制限され

ており、延長するには、申請書を BfArM に提出す

る必要がある。その後、医薬品の再検査が行われ

る。また、BfArM には、承認済みの医薬品に影響を

与える変更について通知する必要がある。大幅な

変更は、BfArM による承認後にのみ実施できる。 

医療用医薬品分類 7）、8） 

ドイツの医薬品は処方箋医薬品、非処方箋医薬

品、生活改善薬に大別される。薬事法（AMG）によ

ると、処方箋医薬品は、使用に医学的（または歯科

的）監視が必要な場合、処方の対象となる。医師の

処方なしに使用された場合、意図した通りに使用し

ても健康を害する可能性がある医薬品、相当程度

誤用されることが多い医薬品、一般に知られていな

い作用を有する物質または物質の調製物を含む医

薬品も含まれる。医薬品処方規則（AMVV：

Arzneimittelverschreibungsverordnung）により、さら

に詳細が規定されている。抗生物質、糖尿病治療

薬、抗がん剤など重要な医薬品等、処方箋医薬品

は、原則として薬局でしか購入できない。また、強力

な鎮痛剤などの麻薬や大麻を原料とする医薬品

は、特別な麻薬処方箋で処方する必要がある。 

非処方箋医薬品は、副作用が許容範囲内、また

は既知のレベルであるため、医師または歯科医師

の監督なしに使用することができる医薬品である。こ

れらは、薬局以外でも購入できるものと、薬局での

み購入できる薬局義務医薬品がある。薬局義務医

薬品には、特に風邪薬や頭痛薬の大半が含まれ

る。 

病気や苦しみ、身体的な傷や病的な訴えの解消

や緩和以外の目的のみを目的とした医薬品（入浴

剤、消毒薬など）は、薬事法（AMG）または薬局で

のみ入手可能な医薬品及び一般用医薬品に関す

る省令（AMVerkRV：Verordnung über 

apothekenpflichtige und freiverkäufliche 

Arzneimittel）に明示されており、これらは薬局だけ

でなく、ドラッグストアやスーパーマーケットでも購入

することができる。 

非処方箋医薬品の価格は、国によって固定され
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ておらず、公共薬局のオーナーは、自分でどれだ

け価格を決めることができる。顧客獲得競争は、アド

バイスの質の高さを競うだけでなく、価格の安さを競

うものでもある。頭痛薬のように、ある有効成分が複

数のメーカーから提供されている場合、低価格に価

値がある。 

生活改善薬は、一般に法定健康保険（GKV）で

は支払われない。例えば、勃起不全薬、食欲抑制

剤、体重調整薬、育毛剤などである。 

５. 価格設定（外来）7） 

ドイツにおける医薬品の承認から上市（保険償

還）までの流れを簡単に整理すると、欧州医薬品庁

（EMA:European Medicines Agency）で医薬品として

承認されたのち、国内のいくつかの条件を満たすと

販売が開始される。1 つ目の要件は、医薬品中央

番号の申請であり、それによって、薬価基準（Lauer-

Taxe） に収載される。2 つ目の要件は、承認された

医薬品の梱包パッケージの大きさが、ドイツのパッ

ケージの大きさに関するルールに則っていることで

ある。また、医薬品市場再編法（AMNOG：

Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz） に基づく早期

有用性評価に必要な資料が連邦合同委員会（G-

BA）に提出されている必要がある（ドイツでは市場

参入を行うと同時に、連邦合同委員会（G-BA）にお

ける有用性評価が始まる）。すべての条件がそろ

い、何の障害もなく進んだ場合、EU の承認から最

短で 2 週間で販売が可能となる。 

処方箋医薬品の販売価格は、製薬企業の判断

に基づき設定される自由価格（メーカー出荷価格）

が基準となる 8。また、疾病金庫による償還の対象と

なる薬剤費は、基本的にはこのメーカー出荷価格

に薬局及び卸売業者のマージン並びに付加価値

税（VAT：Value Added Tax）を加えた薬局販売価格

に相当する額とされている。一方、国民の 9 割近く

が加入する法定健康保険（GKV）の下で使用される

という背景から、参照価格制度や代替調剤法など、

主としてジェネリック医薬品が供給可能な市場にお

ける薬剤費支出の抑制策がとられてきた。しかし、

それらの制度では参照価格が適用されない医薬品

グループ（主として新薬）の価格をコントロールする

ことは難しく、それが薬剤費支出全体の伸びに大き

く寄与してきたことを踏まえ、2011 年に施行された

医薬品市場再編法（AMNOG）に基づく新薬の早期

有用性評価が開始された。 

なお、後述の医薬品供給強化法（AM-VSG：

Arzneimittel-Versorgungsstärkungsgesetz）により、病

院や民間医療保険に対する価格も薬局向けの法定

健康保険（GKV）における価格の上限規制が適用

されることとなった。 

（1） 設定方法、改定方法：先発、ジェネリック別 7 

前述の通り、処方箋医薬品の販売価格は、製薬

企業の判断に基づき設定される自由価格が基準で

あり、先発医薬品とジェネリック医薬品の価格決定

方法に違いはない。 

しかし、医薬品市場再編法（AMNOG）の施行に

より、新薬については、発売から一定期間経過後

は、有用性評価の結果を踏まえて企業と公的医療

保険中央連合会（GKV-Spitzenverband）との交渉に

おいて合意された価格が償還価格となることから、メ

ーカー出荷価格にも影響が及ぶことになる。また、

既存薬と類似した医薬品については、参照価格制

度を適用し、有効性、作用機序、薬効等の観点から

グループ化し、各グループに対する償還価格の上

限を定めている。 

① 医薬品市場再編法（AMNOG）に基づく早期

有用性評価 

2011 年 1 月に、ドイツ医療保障制度における薬

剤関連支出の持続的な伸びを抑制することを趣旨

とする医薬品市場再編法（AMNOG）が施行され

た。本法律に基づく「医薬品の早期有用性評価制

度」の導入により、従来、原則として製薬企業の判

断に基づき設定される自由価格で販売され保険償

還されてきた新薬について、上市後の早期の段階

から、有用性評価結果を踏まえて企業と公的医療

保険中央連合会（GKV-Spitzenverband）との交渉に

おいて合意された価格が保険償還価格となるという
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制度に改められた。この「早期有用性評価」とは、費

用効果分析等の医療経済評価ではなく、当該新薬

に従来の療法（比較対照療法）と比べた「追加的な

有用性」があるか否か、その大きさはどれくらいかの

評価である。本制度は、2011 月 1 月以後にドイツ国

内において販売が開始される全ての新薬に対して

適用される。これらの新薬については、その後に当

該製品に追加効能が承認された場合や小児用量

等が追加承認された場合にも、その都度この早期

有用性評価制度が適用される。また、医薬品供給

強化法（AM-VSG）により、既承認の古い有効成分

であっても、新たなデータ独占期間を伴うような承認

がなされた場合には、有用性評価の対象とすること

ができるようになった。 

② 早期有用性評価の手続き 

早期有用性評価制度の下で、企業は、遅くとも新

薬を上市するまでのタイミングで、連邦共同委員会

（G-BA）に対して早期有用性評価のため以下の情

報を含んだ資料を提出する。 

・承認された適応症 

・医療上の有用性 

・適切な比較対照治療に比べた医療上の追加的

な有用性 

・治療上の意義のある追加的な有用性が示され

る患者数及び患者群 

・公的医療保険における治療コスト 

・資料の質 

そして、連邦共同委員会（G-BA）からの委託に基

づき、医療の質と効率に関する研究所（IQWiG）に

おいて当該新薬の有用性評価が行われ（3 ヶ月

間）、これを踏まえて、連邦共同委員会（G-BA）に

おいて当該新薬の有用性に関する最終的な判断

が行われる（3 ヶ月間）。連邦共同委員会（G-BA）の

判断結果は、その都度公表される。追加的な有用

性がないと判断された医薬品であって、適用できる

参照価格グループが既に存在するものは、当該参

照価格グループに組み込まれる。有用性がないと

判断された医薬品であって参照価格グループがな

いものについては、比較し得る従来の治療法の価

格をベースに（これを超えない範囲で）償還価格が

決定される。 

一方、追加的な有用性があると判断された医薬

品については、この後、当該企業と公的医療保険

中央連合会（GKV-Spitzenverband）との間で価格交

渉が行われる（6 ヶ月間）。ここで合意に至れば、当

該価格が実質的な償還価格とされる。合意に至らな

かった場合は、仲裁委員会 が設置され調整が行わ

れることになるが、最終的には他の欧州諸国での販

売価格をベースとして価格が決定される（3 ヶ月

間）。なお、追加的な有用性があると判断されてもそ

の有用性が「小さい」場合は、法律上は参照価格グ

ループに組み入れられる可能性もある規定になっ

ているが、実際にはそのような事例はない。 

仲裁委員会での決定後、なおこれに不 満がある

場合は、企業又は公的医療保険中央連合会（GKV

-Spitzenverband）は、連邦共同委員会（G-BA） に対

して費用便益（コスト・ベネフィット）評価を要求する

ことができることとされている。費用便益評価が必要

との判断になれば、企業は、連邦共同委員会（G-B

A）と協議の上で医療供給研究（当該薬剤の実地医

療での使われ方と患者の QOL 等との関係を調査

するような疫学的研究）を計画・実施し（最長 3 年）、

その後の費用便益評価の材料とする。 

これらの作業のタイムスケジュールは、上記に括

弧書きで記した通りである。追加的な有用性がない

と判断され、既存の参照価格グループに組み入れ

られるケースでは、早ければ上市 6 ヶ月後にはこれ

が適用されることになり、従来よりも早いタイミングと

なる。追加的有用性があると判断された医 薬品に

ついては、企業は、公的医療保険中央連合会

（GKV-Spitzenverband）との交渉によって価格が定

められるまでの間（最長上市後 1 年間）は、従来ど

おり自らの判断で設定する自由価格で販売し、保

険償還を受けることができる。しかし、仲裁手続きに

入った後は、仲裁期間中の販売価格と仲裁の結果

決定された価格とに差があれば、遡って疾病金庫

に返還するというルールとなっている。 
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➂ オーファンドラッグに対する特例 

EU でのルールに基づきオーファンドラッグ（希少

疾病用医薬品）として指定された医薬品について

は、欧州医薬品庁（EMA）による当該医薬品の販売

承認という事実をもって、追加的な有用性があること

が証明されたとみなされる。しかし、治療上意義のあ

る追加的な有用性が示される患者数及び患者群に

関する資料の提出は必要であり、その後の価格交

渉も行われる。さらに、過去 12 ヶ月における当該オ

ーファンドラッグの法定健康保険（GKV）による販売

額が 5,000 万ユーロを超えた場合は、連邦共同委

員会（G-BA）から要請があった後 3 ヶ月以内に、適

切な対照に比べた追加的な有用性を示す資料を提

出しなければならないとされている。これまでに、こ

の要件が適用されたオーファンドラッグが数品目あ

った。脊髄性筋萎縮症に対する遺伝子治療薬であ

るゾルゲンスマもこれに該当し、医療の質と効率に

関する研究所（IQWiG）で有用性評価を行った後、

2022 年 2 月時点で価格交渉が行われている。 

また、オーファンドラッグについては、承認時まで

の有用性に関するデータが相対的に少ないことか

ら、医薬品安全供給法（GSAV：Gesetzentwurf für m

ehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung）におい

て、市販後に使用患者を登録するなどして当該医

薬品の使用データを収集し、連邦共同委員会（G-B

A）に提出するという規定が設けられた。 

なお、2022 年 1 月に医療の質と効率に関する研

究所（IQWiG）から公表された報告書において、オ

ーファンドラッグに対する早期有用性評価制度の特

例について見直しを行い、市場参入時に早期有用

性評価を受けるべきとの提案がなされた 9。 

現在、オーファンドラッグは、年間売上高が 5,000 

万ユーロを超える場合を除き、簡略化された評価プ

ロセスが適用されており、早期有用性評価の要件を

免除され、追加的な有用性があるとみなされてい

る。しかし、本報告書によれば、2011 年以降に実施

された 41 件のオーファンドラッグについて追加的有

用性を評価したところ、22 件（54％）において追加

的な有用性が確認できなかった。このことから、医療

の質と効率に関する研究所（IQWiG）は、オーファン

ドラッグに対する特例を廃止し、他の薬剤と同様に、

市場参入時に医療の質と効率に関する研究所

（IQWiG）と連邦共同委員会（G-BA）によって、適切

な比較対照療法と比較して早期有用性評価が実施

されるべきと提案している。 

ジェネリック医薬品の価格については、その上市

時に既に参照価格が設定されている場合には、当

該価格より下に価格を設定しなければ事実上販売

ができないことから、その参照価格が一つの基準に

なる。一方、参照価格が設定されていない場合は、

先発医薬品と同じレベルに価格を設定する傾向が

ある。 

（2） 価格設定プロセス（工場出荷、卸・薬局それぞ

れのマージン）、公定価格の範囲 7 

医薬品の販売価格は、当初、製薬会社が自由に

決めることができる。薬局や卸売業者は、その仕入

れ値にマージンを課すことができ、国は、マージン

の額を規定している。卸売業者及び薬局のマージ

ンは、購入価格に対する定率のマージンと購入価

格によらない定額のマージンとの組合せとなってい

る。 

卸売業者は、1 パックあたり最大 3.15 パーセン

ト、最大 37.80 ユーロの割合のマージンと、メーカー

から薬局への医薬品の調達、備蓄、流通を報酬と

する 1 パックあたり 70 セントの固定マージンを受け

取る。薬局が徴収できるマージンは、購入価格の

3％であり、さらに、救急サービスの提供を促進する

ために、1 パックあたり 8.35 ユーロに 21 セントを加

えた額が固定されている。さらに付加価値税（VAT）

を加えられる。ある処方箋医薬品は、都会でも田舎

でも島でも、どの薬局でも同じ値段になる。 

 

 

医薬品の販売価格は企業が設定できるため、同

規格の医薬品が異なる価格で多数販売されてい

る。同質の安価な製剤が入手できるにもかかわら
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ず、健康保険基金（ひいては被保険者）が高価な医

薬品を購入することを防ぐため、同等の医薬品（特

にジェネリック医薬品）のグループには基準として参

照価格が設けられている 10）。 

参照価格は、法定健康保険組合による薬価の払

い戻しの上限額であり、国が定めた価格ではない。

しかし、健康保険基金は固定額までしか支払わな

い。現在、医療の大半は参照価格医薬品で行われ

ており、処方箋に占める割合は約 81％（2018 年現

在）である。これは、医薬品を用いた法定健康保険

（GKV）の総売上高の 32.6%に相当する（2018 年現

在）。 

医薬品が定額より高い場合、被保険者は追加費

用を自分で支払うか、追加支払いなしで治療上、同

等な別の医薬品を受け取る。ほとんどの場合、被保

険者は追加支払いなしで医薬品を希望するため、

製薬会社が定額以上の価格を請求するのは一部

の医薬品に限られる。 

６. 薬局購入価格 10） 

被保険者は法定健康保険（GKV）の費用で処方

された各医薬品について、薬局で自己負担金を支

払わなければならない（1－③参照）。特に低価格の

医薬品、すなわち定価より 30％以上安い医薬品

は、自己負担を免除することができる。医薬品供給

経済性改善法（AVWG：Arzneimittelversorgungs-Wi

rtschaftlichkeitsgesetz）改正により、自己負担をなく

すことで低価格の医薬品の使用を拡大し医療費を

抑制するためである 7。その他、健康保険組合の法

定割引額は以下の通り。 

・メーカー割引：ドイツでは、ジェネリック医薬品が

存在する参照価格グループに属する医薬品は価格

が安くなる一方で、新薬の価格は高騰しており、医

薬品価格の二極分化が定常化している。そこで製

薬会社は、定価のない医薬品の販売価格に対し

て、法律で定められた割引を健康保険組合に与え

なければならない。特許で保護された医薬品の場

合、この割引は販売価格の 7％であり、同じ有効成

分を持つ特許切れの医薬品の場合は 6％である。

ただし、後者のジェネリック医薬品については、健

康保険組合はさらに 10％の割引を受ける。 

また、健康保険法等の改正法（GKV-ÄndG：Gese

tz zur Änderung krankenversicherungsrechtlicher un

d anderer Vorschriften）では、健康保険料が支払わ

れ、参照価格が適用されない医薬品について、価

格の凍結を定めた。これは、企業の一方的な値上

げへの対応で、医薬品部門における支出の増大を

抑制し、法定健康保険（GKV）システムの財政的安

定性を確保するために必要となったものである。 

・薬局割引：また、健康保険組合は、医薬品につ

いて、薬局から医薬品 1 品目につき 1.77 ユーロの

いわゆる薬局割引を受けるが、その額は法律で定

められている。医薬品に定価が設定されている場

合、割引額は定価に応じて計算される。医薬品の

価格が定価より低い場合、割引は低い方の調剤価

格に基づいて計算される。薬局割引を受けるための

前提条件は、健康保険基金が請求書を受け取って

から 10 日以内に支払うことである。この点で、この

割引は現金割引の機能を持ち、健康保険基金が薬

局の請求書を迅速に決済するよう促している。 

・製薬業界と健康保険基金との割引契約：さら

に、各健康保険組合は、製薬会社と医薬品のさらな

る割引や値下げを交渉し、その節約分を被保険者

に還元することができる。そして、薬局は健康保険

基金が契約を結んだメーカーの医薬品を独占的に

調剤する。割引契約では、パッケージや健康保険

基金ごとに、定価に対して多くの割引が付与され

る。被保険者のメリットとしては、一定の条件のもと、

健康保険基金は被保険者に自己負担なしで契約し

た調剤を提供することができる。 

 

 

７. 医薬品供給強化法（AM-VSG）の成立と施行 7）、11） 

医薬品市場再編法（AMNOG）に基づく早期有用

性評価制度について、公的医療保険中央連合会
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（GKV-Spitzenverband）の担当者は、これまでの企

業による価格独占を打ち破り、見かけだけのイノベ

ーション（側鎖の修飾など）が価格に反映されなくな

った画期的なものだと述べている。また、連邦保健

省（BMG）の担当者は、価格交渉の結果を受け入

れるかあるいは市場から撤退するかはあくまで企業

の判断であり、それによって医療に影響が生じたと

の話は聞いたことがないと述べた。一方、製薬業界

関係者（研究開発型製薬企業連合会（vfa：

Forschenden Pharma-Unternehmen））の担当者は、

比較対照治療の選定に柔軟性を持たせるべきこと、

承認審査時に要求される事項との調和が図られる

べきこと、ジェネリック医薬品を有用性評価時の比

較対照として用いることはよいが、その後の価格設

定時の基礎としては用いないでほしいこと、公的医

療保険中央連合会（GKV-Spitzenverband）がルー

ル作りに参加し同時に個別医薬品の交渉や仲裁を

行うことは制度のガバナンス上の問題があることなど

を指摘しており、本制度に対する不満が多いようで

ある。 

そういった背景の下、2014 年 9 月に”Pharma-

Dialogs”と呼ばれる製薬企業と政府関係機関等との

対話の機会が設けられ、2016 年 4 月に報告書がま

とめられた（ただし医薬品市場再編法（AMNOG）に

関する事項のみが議題になったわけではない）。こ

れを受けて、医薬品供給強化法（AM-VSG）が草案

され、2016 年 10 月に閣議決定、2017 年 3 月に連

邦議会にて議了、同 5 月に施行された。この法案の

骨子のうち医薬品の価格や有用性評価に関する事

項は以下の通りである。 

（1） 価格凍結の延長 12） 

2009 年 8 月 1 日の価格を基礎とした処方箋医薬

品（医薬品市場再編法（AMNOG）対象品及び参照

価格製品を除く）の「価格凍結（企業による一方的な

値上げの不適用）」を 2022 年末まで延長する。ただ

し、2018 年以降は、物価上昇率の枠内での価格調

整は可能であるという取扱いになった。 

（2） 追加的有用性が示されない適応（患者群）に対

する保険償還の停止 

当初の法案には、追加的有用性が示されない適

応や患者亜集団に対しては保険償還を停止する条

項が盛り込まれていたが、審議過程で削除された。

これまで、Repatha（evolocumab）の例にみられるよう

に、早期有用性評価において追加的有用性なしと

判断された医薬品について、医療上の必要性が高

いとみなされる患者群がある場合は、そこに限って

保険償還を認める旨を連邦共同委員会（G-BA）が

作成する医薬品ガイドラインで規定するケースが存

在する。関係者の話では、このような対応は新薬の

市場退出を防ぐための例外的なものであり、現在ま

での実施例は上述の Repatha（evolocumab）と類薬 

Praluent（alirocumab）のみである。 

（3）追加的有用性が示されない医薬品の価格 

追加的有用性が示されない医薬品については、

これまで、比較対象治療のうち最も経済的な価格以

上の合意はできない設定であったが、追加的有用

性がなくても患者のための治療上の重要な選択肢

となる場合など例外的なケースにおいては、柔軟な

価格設定を可能とする条文となった。この内容は、

法の施行から 3 か月間、過去の製品にも適用され

たため、市場退出した製品の一部が公的医療保険

中央連合会（GKV-Spitzenverband）と新たな価格を

合意し、ドイツ市場に復帰している。また、最近は、

早期有用性評価結果に基づく価格交渉による合意

価格への不満からドイツ市場から撤退する製品は

減っている。 

（4）多剤耐性菌に対する抗菌薬の取扱い 

多剤耐性菌に対する抗菌薬について、早期有用

性評価や参照価格グループ形成の判断時に耐性

菌への効果も考慮する。また、耐性菌診断やコンパ

ニオン診断の償還ルールも改善する。 

 

（5）小児用医薬品への考慮 

成人データ等からの外挿により小児適応の承認

が得られた場合には、現在の科学的知見に照らし

て適当であれば、当該成人データ等に基づいて有
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用性評価を行う。 

（6）価格交渉後の合意価格の透明性 

現在は、早期有用性評価結果に基づく価格交渉

後の合意価格（割引額）が外部の医療専門家等に

もわかるようになっているが、製薬企業は、欧州他

国への影響の懸念からこれに反対し、関係者間で

大きな争点になっていた。この点については、医療

従事者等に限って割引額を公開するという取扱い

は継続されることとなった。 

（7）早期有用性評価結果の活用（医師情報シス

テムの活用） 

早期有用性評価の結果は連邦共同委員会（G-

BA）のウェブサイトに掲載されるが、内容が専門的・

詳細で読みにくいという批判があった。評価結果を

関係者（特に処方医師）にわかりやすく情報提供す

ることの重要性については関係者の意見が一致し

ており、最近、個々の製品の評価結果をわかりやす

くまとめた資料が連邦共同委員会（G-BA）のウェブ

サイトに掲載され始めた。当該資料には、4 つのカ

テゴリー（死亡率、罹患率、健康関連 QOL、副作

用）における評価結果がコンパクトにまとめられ、年

間の治療コストに関する情報も示されている。現在、

これらの情報は開業医等が有するソフトウェアにも

組み込まれ、医師が処方の際に参考とすることが容

易になった。医師情報システムに掲載されている臨

床試験の主なエンドポイント（上記の 4 つのカテゴリ

ー）は矢印を用いてわかりやすく解釈できるように工

夫されている。なお、製薬企業には医師情報システ

ムに情報が公開前、1 か月間の確認期間が与えら

れるとのことである。 

７. 薬剤給付 
 
（1）薬剤給付の根拠法（日本の健康保険法に相当

する法律）7） 

新薬は、医学的に承認されるだけでなく、法定健

康保険（GKV）システムが費用を負担するよう、その

有益性を評価されなければならない。2011 年にドイ

ツ医薬品市場再編法

（Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz）が施行され

て以来、連邦合同委員会（G-BA）は、同じ病気に対

する他の医薬品と比較して、新薬の有益性を評価

することになった。この評価に基づいて、各製薬会

社と法定健康保険（GKV）傘下組織は、ベネフィット

に見合った価格について合意している。 

（2） 薬事承認から給付までの流れ（概要）7） 

 ・連邦政府と州政府の役割 

1－①にある通り、法定健康保険（GKV）の責

任は、主に連邦政府にあり、社会保険の適用範

囲は、国によって決定される。新薬については、

企業と公的医療保険中央連合会（GKV-

Spitzenverband）が合意の上、償還価格が設定さ

れる。その他、医薬品の価格は企業が設定して

おり、薬局、卸売業者のマージン額を国が決定

する。法定健康保険組合により、参照価格の他、

メーカー割引、薬局割引製薬業界と健康保険基

金との割引契約によって各割引が定められてい

る。 

・薬剤給付（外来）7）：疾病金庫による償還の対象と

なる薬剤は処方箋医薬品であり、償還の対象とな

る薬剤費は基本的には薬局販売価格に相当する

額であるが、参照価格が設定された医薬品につい

ては当該参照価格が上限となる。すなわち、保険

医が参照価格を上回る価格の医薬品を処方した

場合、患者が通常の患者負担額以外にその超過

分を支払わなければならない。また、医薬品市場

再編法（AMNOG）の施行により、2011 年 1 月以後

にドイツ国内において販売が開始された新薬につ

いては、上市後の早期の段階から、企業と公的医

療保険中央連合会（GKV-Spitzenverband）との交

渉において合意された価格がその実質的な保険

償還価格となる。なお、12 歳未満又は 12～18 歳

で発達障害がみられる人への処方については、薬

局義務医薬品も償還対象となる。 

いわゆるリストプライスは、自由価格によるメーカ

ー出荷価格に法定の卸・薬局マージンを加算の

上、付加価値税（VAT） を含めた薬局販売価格であ

る。 
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ドイツの医薬品価格リストとして代表的なものであ

るローテリスト（Rote Liste）13）は、ローテリストサービ

ス社（Rote Liste Service GmbH）により年 1 回発行さ

れているが（毎年 1 月 1 日のデータに基づき 3 月に

発行）、企業が掲載される行数に応じて費用を負担

する仕組みであるため、網羅性がない。また、掲載

されている価格は、メーカー出荷価格に基づき算出

される消費税込みの「薬局販売価格」である。なお、

医療関係者向けの Rote Liste Online では、企業と

公的医療保険中央連合会（GKV-Spitzenverband）と

の交渉後の合意された価格を掲載している製品も

ある。こうした価格情報は、医薬情報センター（IFA：

Informationsstelle für Arzneispezialitaten）から提供

される情報を基としている。 

医薬情報センター（IFA）14）は、連邦薬剤師連盟

連合会（ABDA）、製薬工業連合会（BPI）、医薬品

卸業協会の共同出資により設立された機関であり、

個々の製品（包装単位）ごとに、医薬中央情報番号

（PZN：Pharmazentralnummer）を付与するとともに、

供給者により提供される医薬品その他薬局で通常

取り扱われる商品に関する情報をデータベースに

登録し、提供するという役割を担っている。医薬中

央情報番号（PZN）は、医薬品の流通、保険償還等

で重要となる番号である。価格情報については、製

薬企業から医薬情報センター（IFA）に出荷価格（＝

卸売業者仕入価格）が報告され、卸売業者仕入価

格を基に薬局仕入価格及び薬局販売価格が機械

的に計算され、価格情報として登録されることにな

る。 

開業医や薬局では電算化が進んでおり、医薬情

報センター（IFA）からの提供情報を利用しやすいよ

うにソフトウェアに組み込んだ Lauer-Taxe15 と呼ばれ

る価格リストが汎用されている。この価格リストは、参

照価格ライン、製薬会社と疾病金庫の割引契約の

状況や自己負担の要否などをわかりやすく表示し

ているため、価格を検索して代替調剤を検討すると

きに実用的である。また、赤リスト（Rote Liste）と異な

り、メーカー出荷価格の更新 に 合 わ せ て 月 2 回 

の 頻 度 で 更 新 さ れ る 。医薬品市場再編法

（AMNOG）に お け る 企 業 と公的医療保険中央

連合会（GKV-Spitzenverband）間の価格交渉後の

合意価格についても、Lauer-Taxe により確認するこ

とができる。社会法典第 5 編（SGB V：

Sozialgesetzbuch V 第 31 条）16）により情報の登録が

義務化されている医薬品は、疾病金庫による償還

対象となる医薬品、すなわち薬局で取り扱われる保

険償還対象医薬品に限られているが、これ以外の

医薬品等についても、製造業者等が自主的に情報

を登録していることが多いという。例えば、病院にお

いて入院患者に対してのみ使用されるような医薬品

についても、製造企業の判断により、病院仕入価格

情報が医薬情報センター（IFA）に登録されることが

通常である。（なお、ドイツでは、病院における診療

報酬については診断群別分類 DRG（AR-DRG：

Australian Refined Diagnosis Related Groups）により

包括化されている。）しかしながら、病院内で使用さ

れる医薬品の流通には通常卸業者は介在せず、

個々の病院における実際の仕入価格は当該登録

価格から大きく値引きされるケースがあるなど、実際

の取引価格を正確には反映していない。 

（3） フォーミュラリー7） 

開業医（保険医）の診療報酬が保険医協会から

支払われることを背景として、医師には経済的な処

方を行うことが求められている。ドイツにおいては州

単位の保険医協会が、高脂血症治療剤等の多くの

患者に処方される薬剤について、優先的に処方す

べき銘柄（後発医薬品）のリストを、標準的な薬物治

療の進め方のガイドラインを伴う形で作成している。

関係者の話によると、多くの保険医協会は医師の処

方内容を審査しており、ジェネリック医薬品の処方

割合が低いなど経済的な処方をしていないと思わ

れる医師に対して指導を行っている。このような中、

医師がフォーミュラリーに則って処方することは、医

学的妥当性と経済性のある薬物治療を行っている

ことの証明になるとのことである。病院においては、

診療報酬の構造が開業医とは異なることもあり、施

設ごとにフォーミュラリーの作成が行われている。 

209



 

（4）入院薬剤給付と価格設定 

病院への入院で使用される医薬品の費用は診断

群別分類 DRG（Diagnosis Related Groups） により

包括化されており、それでは賄いきれないような高

額薬剤が登場した際には、病院における診療報酬

制度研究所（InEK：Institut für das Entgeltsystem im 

Krankenhau）により診断群別分類 DRG カタログに

追加報酬が設定される。診断群別分類 DRG の追

加報酬は全病院が対象となるが、新規検査治療等

を対象に診療報酬制度研究所（InEK）と個別病院

ごとの合意で設定される 

NUB（Neue Untersuchungs- und Behandlungsmet

hoden 新規検査と治療法）という追加報酬も存在す

る。病院の外来治療における医薬品に対する償還

価格は各病院が年次で行う疾病金庫との予算交渉

の中で決定される。 

 
８. 医薬品供給義務、報告義務 

ドイツでは、薬事法（AMG）セクション 52b「医薬

品の供給」により、医薬品事業者と卸売業者に継続

的な供給が義務付けられている。さらに、BfArM 内

に諮問委員会を設置し、医薬品の供給状況を監

視・評価することを義務付けている 17）。 

また、薬事法（AMG）セクション 68「通知および情

報提供の義務」では、医薬品の回収及び供給不足

につながる可能性のある情報については、当局、機

関、専門家間で相互に情報を提供することが規定さ

れている。また、必要に応じて EU 加盟国や欧州医

薬品庁（EMA）にも情報提供することが義務付けら

れている 17）。 

（1）医薬品医療機器研究所が所管する諮問委員会 

2022 年 10 月現在、諮問委員会には下記の団

体・組織が含まれる 18）。また、参加する団体は連邦   

省により指定され、BfArM によりホームページで

公開される 17。 

・科学医学会 eV ワーキンググループ（AWMF：W

issenschaftliche Medizinische Gesellschaft eV A

rbeitsgruppe） 

・ドイツ薬剤師薬物委員会（AMK ：Arzneimittelk

ommission der Deutschen Apotheker） 

・ドイツ医師会（AkdÄ）医薬品委員会（Arzneimitt

elkommission der deutschen Ärzteschaft） 

・BfArM 

・ワクチンと生物医学のための連邦研究所 （ポー

ル エールリッヒ研究所（PEI）） 

・連邦医薬品製造業者協会（BAH：Bundesverban

d der Arzneimittel-Hersteller e.V.） 

・連邦医薬品卸売業者協会（PHAGRO：Bundesv

erband des pharmazeutischen Großhandels e. 

V.） 

・連邦製薬産業協会（BPI ：Bundesverband der Ph

armazeutischen Industrie） 

・ドイツ病院薬剤師連邦協会（ADKA：Bundesver

band Deutscher Krankenhausapotheker）) 

・ドイツ薬剤師協会連邦連合（ABDA：Bundesvere

inigung Deutscher Apothekerverbände） 

・ドイツ病院協会（DKG：Deutsche Krankenhaus G

esellschaft） 

・全国法定健康保険医協会（KBV：Kassenärztlic

he Bundesvereinigung） 

・抗感染症、耐性、治療に関する委員会（Commi

ssion ART ：Kommission Antiinfektiva, Resisten

z) 

・プロジェネリック協会 

・健康保険基金中央会（GKV 中央会） 

・研究ベースの製薬企業協会（vfa） 

・患者自助グループの代表（BAG 

SELBSTHILFE eV） 

・連邦州の代表 

2020 年 7 月、連邦保健省（BMG）は諮問委員会

に、医薬品の供給を確保すること、EU 内での製造

を促進するため、医療提供において重要な有効成

分/製品のリストを作成するよう要請した。2020 年 10

月、諮問委員会は救急医療、外科的ケア、ICU ケ

アの 3 分野の領域を医療提供にとって重要であると

定義した 7）。諮問委員会は下記の条件より、医療提

供において重要な有効成分/製品のリストを作成し、

諮問委員会の定例会議で更新している。 
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医療提供において重要な必須の有効成分/製品

のリスト選定の条件 19）： 

・製造販売承認者、最終製品製造者、原薬製造

者が 3 社以下である 

・過去に供給不足が発生したことがあるもの 

・置換除外リストに載っているもの 20） 

 
（2）供給不足の際の報告の流れ、指針 

供給不足とは、2 週間以上の供給中断、もしくは

十分に対応できない大幅な需要増加を指す。 

諮問委員会の定例会議では医療提供において

重要な有効成分/製品のリストの評価・監視が実施さ

れている。製薬企業は、重要な有効成分/製品のリ

ストに含まれる完成品の在庫、生産及び販売量を

定期的に諮問委員会に提出する。また、BfArM

は、供給状況を評価するために必要な場合、医薬

品卸売業者に対して、利用可能な在庫及び重要な

有効成分/製品のリストに含まれる完成医薬品の販

売量に関するデータの定期的な提出を要求するこ

とができる。データ提出手順とフォーマットは BfArM

のホームページで公開されている。 

製薬企業は、供給不足のリスクがある場合、6 ヶ

月前には諮問委員会にレポートを提出しなければ

ならない。予期せぬ供給不足については、

PharmNet.Bund ホームページを通じて直ちに報告

が求められる 21）。 

（3）供給不足データベース 
・概要（表示内容）32） 

BfArM は、報告された供給不足情報を

PharmNet.Bund ホームページにて一般に公開して

いる。PharmNet.Bund は、ドイツの規制当局である

BfArM、ポール・エーリヒ研究所（PEI）、連邦消費者

保護食品安全局（BVL：Verbraucherschutz und 

Lebensmittelsicherheit.）とロバート・コーク研究所

（RKI）の協力プロジェクトで、医薬品と医療機器に

関する健康保護に関する各州の中央当局（ZLG：

Zentralstelle der Länder für Gesundheitsschutz）が調

整し、医薬品モニタリングに責任を負う各州当局と

密接に協力して管理されている。 

供給不足に関する情報は、製薬会社から提出さ

れた情報を連邦医薬品および申請データベース 

(AmAnDa) から補足され、報告された情報に基づ

いて自動的に更新される。通常、連邦医薬品医療

機器研究所は、リストされている医薬品の配送状況

に関する詳しい情報はない。 

表示内容 

PharmNet.Bund の公開情報は以下の通りであ 

る。7） 

・承認取得者情報（非表示可）：製薬企業名、電

話番号、メールアドレス、供給不足に関する詳細

な説明、代替品準備、医療関係者への情報提供

有無 

・医薬中央情報番号（PZN） 

・EAN コード（European Article Number） 

・メッセージ種別（初回報告、変更報告等） 

・供給不足開始時期 

・供給不足解消予定時期 

・更新日 

・供給不足の要因 

・AM 指定 

・ATC 

・有効成分（一般名） 

・KKH 関連 
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Ｅ．フランスにおける医療用医薬品の供給・報告義   

  務 

 

 1.社会保障制度・医療保障制度概要 1） 

フランスの社会保障制度は、職域ごとの自治によ

る相互扶助組合や社会事業等による自律的運営が

国の社会保障に組み込まれる中で次第に制度が一

般化され、1996 年の憲法改正で社会保障財政に

関する議会の権限が明記されて以降は国を含めた

管理体制の強化が進んで来た。医療保障制度にお

いては 1999 年に国民皆保険が達成されるととも

に、公的保険の組織は一元化が進んでいる。 

フランスの医療保障制度の特徴として、「医療の

自由」の原則の下、患者には医師選択の自由が、

医師には自由開業制、処方の自由、患者による医

師への直接支払いなどが認められてきたが、2004 

年の「かかりつけ医」制度導入や医薬品・健康食品

安全庁（ANSM ：Agence nationale de sécurité du 

médicament）が策定した医療指標（RMO：Référence 

Médicale Opposable）が規定する禁止行為・推奨行

為の遵守要請、近年の第三者払い拡充など、少し

ずつ原則の変質が進んでいる。 

公的医療保険の償還率は、医師の医療行為が 

70%、コメディカルのフィーが 60%、入院費が 80%、

薬剤は品目ごとに 4 段階となるなどサービスの種類

により細かく定められており、定額負担金や免責額

の設定なども多い。一方で、自己負担上限の設定

があり、自己負担分を充足させる民間の補完医療

保険への加入率が極めて高いことから、実質的な

自己負担率は 7.0 %程度である 2）。 

公的医療保険の財政は、近年、経営側負担が殆

どである保険金としての収入より、一般社会拠出金

（CSG：Contribution Sociale Généralisée）や他の目

的税などを通じた国からの収入が多い構造になっ

ている。社会保障財政の悪化を受け、1996 年以

降、社会保障財政法 （LFSS：Loi de Financement de 

la Sécurité Sociale）が毎年制定され、その中で医療

保険支出全国目標（ONDAM ： Objectif National 

des Dépenses d'Assurance Maladie）を設定して医療

費の伸び率を管理するとともに、一般社会拠出金

（CSG） の賦課率を引き上げてきたことから、公的医

療保険制度収支、社会保障収支とも改善を続けて

いる。 

（1）公的医療保険制度 1）、3） 

1999 年に低所得者など他の制度の被保険者に

なれないフランス市民（在住者）に対し普遍的医療

給付（CMU-B：Couverture Maladie Universelle de 

Base、CMU-C：CMUComplémentaire）を導入したこ

とで、フランスの公的医療保険制度は皆保険を達成

している。 

職域ごとに多数の制度が分立していたが、現在

では一般制度（régime général）、自営業者保険制

度（RSI：Régime Social des Indépendants）、農業従

業者用の農業社会共済制度（MSA：Mutualité 

Sociale Agricole）、公務員や国鉄・公社職員を対象

とする特別制度（régimes spéciaux）の 4 つに大別で

きる。一般制度は民間の被用者を対象とする制度

であり、もともと国民の大多数が加入しているが、

2016 年に CMU-B の普遍的疾病保護（PUMA：

Protection Universelle MAladie）への改正を受け、

対象者は一般制度に加入することとなった。また、

2018 年から 2 年間かけて 自営業者保険制度

（RSI） は一般制度に統合され、2020 年 1 月 1 日よ

り一元化された 4）。 

一般制度は全国疾病保険金庫（CNAM：Caisse 

Nationale de l’Assurance Maladie）をはじめとする 3 

つの金庫と社会保障機構中央管理機関（ACOSS：

Agence Centrale des Organismes de Sécurité 

Sociale）から構成されている。全国疾病保険金庫

（CNAM）CNAM は旧 CNAMTS（Caisse Nationale 

de l’Assurance Maladie des Travailleurs Salariés：全

国被用者疾病保険金庫）が対象を拡大した際に改

名した組織で、県レベルに疾病保険一次金庫

（CPAM：Caisse Primaire d’Assurance Maladie）を 

100 程度置き、給付や各種事業を行っている 5）。 
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全国疾病保険金庫連合（UNCAM：Union 

National des Caisses d’Assurance Maladie）は各制

度の疾病金庫を束ねる機関であり、医薬品償還率

の決定を行うとともに、全国補完医療保険社会保護

団体連合会（UNOCAM：l’Union Nationale des 

Organismes d’Assurance Maladie Complémentaire）

と連携し、医療協約や医療保険支出全国目標

（ONDAM）をブレークダウンした医師・薬剤師組合

等との目標管理協約（COG：Convention d'Objectifs 

de de Gestion）の締結を行っている 6）。 

国は、健康および医療社会的提供の資金調達と

組織化に直接介入するため、以下のような幅広い

責任を負っている。7） 

・ 慢性疾患の予防、感染症や環境リスクとの闘

い、健康上の脅威からの保護など、国民の健

康を維持・増進するために、公衆衛生、健康監

視、健康安全政策の運営と実施。 

・ すべてのケアとサポート施設の監督、医療専

門家のトレーニング。 

・ 医療・福祉施設に対する財政支援、サービス

料金の設定と医療費の管理、医療保険組織の

監督。 

（2） サービスカバー概要 

医療費償還制度の資金調達は、強制制度と補足

制度の 2 つの主要な段階に分けられる。 

 強制基礎健康保険制度：メンバーシップと貢献

の義務によって特徴付けられるため、収入に基づく

貢献と、ニーズに応じて定義されたケアへのアクセ

スに基づく幅広い連帯に基づいている。主な社会

保障制度（一般制度と農業制度）は、全国疾病保険

金庫連合（UNCAM）内にまとめられている。 

補足的な制度（相互会社、保険会社、摂理機

関）：加入者の分野に限定された連帯感に基づいて

おり、加入する契約の種類によって定義される可変

の補償を提供する。強制加入の基本制度でカバー

されない医療費の一部（自己負担額、控除額、入院

一時金、眼鏡・装具・材料費など）をカバーすること

が可能。 

被保険者が自分の活動に対して集団的な補足

的保険に加入していない場合、相互保険会社、摂

理機関、保険会社で補足的保険に加入することが

できる。 

公的資金提供者 （州）：第 3 層は、主に予防、医

学・薬学研究、医療従事者（医師、歯科医師、薬剤

師、医療補助者）の育成、補完医療保険（CSS：

complémentaire santé solidaire）、軍病院への割り当

て、救急医療、国家医療補助（AME：aux 

bénéficiaires de l'aide médicale）の受益者への給付

に関する支出。 

世帯：費用の一部は要介護者の負担となる場合

がある。外来診療（またはシティケア）は、市の外

科、診療所、ヘルス センター、公立または私立病院

での外来診察、スパ トリ―トメント、および検査分析

手順で行われるケアであり、主にプライマリケアと予

防が該当する 8）。 

フランスの医療職の報酬は全国疾病保険金庫連

合（UNCAM：Union National des Caisses 

d’Assurance Maladie）と医療職の組合との間で結ば

れる医療協約に基づいて算定される。医師は協約

料金に従い患者に請求するセクター1 と自由料金

を請求できるセクター2 が存在するが、セクター2 の

請求額と協約料金の差額は自己負担となる。病院

における診療報酬は 1 入院あたり包括評価方式が

導入され、高額医薬品は別途出来高払いが適用さ

れる。 

被保険者は、一般医・専門医、開業医・勤務医の

区別なく、かかりつけ医を自由に選択することができ

るが、登録したかかりつけ医以外の診察を直接受け

た場合には、通常 30%の自己負担率が 70%に増

加され、この差額は補完保険でも給付されない 1、9。 

入院の際には、公立病院、協定内の私立クリニッ

ク、協定外の私立クリニックを選択することができ、

協定外の私立クリニックを選んだ場合、支払うべき

費用は従来より高くなる。 
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公立病院もしくは協定内の病院では以下のサー

ビスがカバーされる。 

・ 入院に関わる費用：従来の料金の 80％ 

・ 入院の前後に提供されるケア（例：麻酔科医と

の相談）。払い戻し率は、提供されたケアによ

って異なる。残りの 2 割は、補足的な制度の加

入状況によって、民間の保険会社が負担する

場合がある。また、以下の特定の状況では、健

康保険制度によって全額が補償される場合が

ある。 

・ 連続 30 日以上入院した場合（31 日目から

100％保障） 

・ 長期の病気で入院している。 

・ 障害年金、寡婦・寡夫年金、障害年金に代わ

る老齢年金、軍人年金を受給している 

・ 補完的な健康保険または国の医療補助を受

けている 10）。 

・  
2.薬剤給付（カバー）：入院、外来、カバーの範囲、個

人負担（民間保険の役割）11） 

薬剤給付を受けるには、その医薬品が薬剤給付

リストに掲載されていることが必要となる。保険適用

を受けるためには、ケアシートを健康保険組合に送

付する必要がある（薬剤師が電子的に自動送信す

る）。 

医薬品は、医療上の有用性（SMR：Service 

Médical Rendu）に応じて、重篤な疾患や障害に対

応する代替性のない医薬品（償還率 100％）、主要

または重要な医療上の有用性（SMR）（償還率

65％）、中程度の医療上の有用性（SMR）（償還率

30％）、低い医療上の有用性（SMR）（償還率

15％）に分類される。また、医療費控除の制度で

は、健康保険制度によって払い戻される医薬品から

0.50 ユーロの超過分が差し引かれる。医療費超過

分の金額は、年間および 1 人あたり 50 ユーロを上

限とする。 

ジェネリック医薬品のある医薬品においては、第

三者支払制度があり、ほとんどの薬局で利用できる

12）。 

根拠なくジェネリック医薬品を拒否した場合、健

康保険基金は、関係するジェネリックグループの最

も高価なジェネリック医薬品の価格に基づいての

み、納入された元の医薬品を払い戻す。先発医薬

品の価格がジェネリック医薬品の価格よりも高い場

合は、残りを支払う必要がある。さらに、健康保険基

金の対象となる部分を前払いしないことを可能にす

る第三者支払の恩恵を受けることはできない。薬剤

師に配達された元の医薬品の全額を支払い、償還

を受けるために自身で健康保険基金にケアシートを

送る必要がある。そのため、ケアシートの処理にか

かる時間を考慮すると、払い戻し期間が長くなり、場

合によっては払い戻し額が減額される場合がある。

ただし、以下の場合には、第三者支払制度を適用

できる。 

・ 医師が処方箋に正当な「代用不可」と記載して

いる場合。 

・ 該当するジェネリックグループが責任定額料金

（TFR：Tarif Forfaitaire de Responsabilité）の対

象である場合。 

・ ジェネリック医薬品の価格が先発医薬品の価

格以上である場合。 

 

3.薬事承認と外来償還価格 13）、14） 

ANSM は、国を代表して、フランスにおける健康

食品へのアクセスを許可し、そのライフサイクルを通

じて安全性を確保する公的機関である。医薬品が

上市される前と後の各ライフステージに合わせた認

可手続きにより、革新的な医薬品へのアクセスを促

進する。 医薬品の開発において、ANSM は臨床試

験の段階から関与している。そして、医薬品の利益

とリスクの評価に基づき、国レベルで販売承認

（MA）を発行し、使用中の安全性を監視することで

その活動を継続する。最後に、一般市民や医療関

係者に向けた医薬品の広告を管理する。 

 
医療用医薬品分類 1） 

フランスにおける医薬品の分類は連帯・保健省 

診療提供総局（DGOS：DirectionGénérale de l’Offre 

de Soins）及び同社会保障局（DSS：Direction de la 
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Sécurité Sociale）が行い、医療用品経済委員会

（CEPS：Le Comité Économique des Produits de 

Santé）は、市中薬・転売薬・上乗せ医薬品の価格を

決定しており、医療活動ベース診療報酬制度

（T2A：Tarification À l'Activité）の疾病別標準入院

報酬（GHS：Groupe Homogène de Séjour）として 1

入院毎の価格に包括される薬剤や暫定的承認

（Autorisations temporaires d'utilisation: ATU）薬に

ついては価格を決めていない。今期の枠組み協定

は、2021 年 6 月に締結されて多くの項目について

決定がなされている。 

なお、転売薬は 、ANSM が流通や処方・投薬、

また監視に特段の配慮が必要として市中薬局の取

り扱いを禁止した医薬品で、販売許可を受けた院

内薬局のみが授与可能。上乗せ医薬品は、医療活

動ベース診療報酬制度（T2A）の一環として、MCO

（médecine,chirurgie,obstétrique：内科・外科・産科）

における入院給付（prestations d’hospitalisation）に

上乗せされる医療材料リスト「Liste en Sus（入院給

付に係る上乗せリスト）66」が定義されている。この 

Liste en Sus は、2005 年 3 月の省令社会保障法典

（CSS：Code de la Sécurité Sociale  L.162-22-7）に適

用され、入院給付以外に負担する、社会保障法典

（CSS L.165-1）に記載されている製品と給付のリスト

を定めた 2005 年 3 月 2 日の省令）の付帯条項 I と 

II として公告されたものである。その後、このリストは

省令によって随時更新されている。Liste en Sus は、

疾病別標準入院報酬（GHS）に上乗せした保険償

還を受けられる医療材料のリストであり、医療材料

等償還リスト（LPP:Liste des produits et prestations 

remboursables）に収載されていることが必要となっ

ている。なお、Liste en Sus は品目リストであり、償還

価格に関する規定はないため、医療材料等償還リ

スト（LPP）に記載の価格がそのまま使用されること

になる。メーカーとしては Liste en Sus に収載される

ことで病院が当該医療材料を使用する障壁がなく

なること、保険償還上、比較的高額の価格が認めら

れることから、Liste en Sus に収載されることを望む。

なお、Liste en Sus は保健省所管の病院入院委員

会での審議を受けて保健大臣が決定するものであ

る。 

4.価格設定（外来）1）、15）、16）、17） 

保険償還の対象となる医薬品は、タバコ、書籍と

ともに、政令（1986 年 12 月 1 日付 Ordonnance 86-

1243）によって価格統制品目に指定されており、製

薬産業に対する合理的な収益の保証と公的医療保

険の薬剤費の抑制を基本目標に、医療用品経済委

員会（CEPS） が、連帯・保健省の基本方針に沿っ

て、開発企業との交渉を基に上限価格としての税別

製造者価格（PFHT：Prix Fabricant Hors Taxes）を決

定する（公衆衛生法典（CSP：Code de la Santé 

Publique）L 5123-1 条）。 

医薬品の価格決定にあたって医療用品経済委

員会（CEPS）は、社会保障法典（CSS）、公衆衛生

法典（CSP）、各種政省令（Ordonnance、Décret、

Arrêté）の他、関連大臣から医療用品経済委員会

（CEPS）へのガイドレター（以下、ガイドレター）、医

療用品経済委員会（CEPS）とフランス製薬工業会

（LEEM：LEs Entreprises du Médicament ）の枠組合

意（以下、枠組合意）、フランス製薬工業会（LEEM）

と医療用品経済委員会（CEPS）の共同委員会が検

討した指針などを受けた医療用品経済委員会

（CEPS）の方針に基づき交渉し、判断する。医療用

品経済委員会（CEPS）の年次報告書（以下、医療

用品経済委員会（CEPS）報告書）には、合意された

指針や医療用品経済委員会（CEPS）の方針、価格

決定状況に関する詳細が報告されている。2017 年

以降、市中薬（LV）・病院薬（LH）とも交渉が決裂し

た場合に医療用品経済委員会（CEPS）が単独で価

格決定できることが社会保障法典（CSS）に規定さ

れているが、2017-2020 年にそのケースは無い。 

（1）先発の設定方法、改定方法 

・評価機関 

【高等保健機構（HAS）18）】 

患者ケアの質の改善・保証をするため、医薬品、

医療機器、治療法の評価から医療機関や医師の証

明書の認定まで政府から独立して意見提案を行う
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組織である。透明性委員会（CT：Commission de la 

Transparence）、医療経済学委員会（CEESP：

Commission d’ Évaluation Économique et de Santé 

Publique）、医療材料・医療技術評価委員会

（CNEDiMTS：Commission Nationale d'Évaluation 

des Dispositifs Médicaux et des Technologies de 

Santé）などの専門委員会を有している。 

【透明性委員会（CT）19）】 

医薬品市場流通許可(AMM)を得た医薬品の医

療上の有用性（SMR）や既存医薬品に対する医療

上の有用性の改善（ASMR：Amélioration Service 

Médical Rendu）を評価する。 

医療上の有用性（SMR）/医療上の有用性の改善

（ASMR）は適応・患者集団ごとに付与され、医療上

の有用性（SMR）が不十分の場合、医療上の有用

性の改善（ASMR）は付与されない。医療上の有用

性の改善（ASMR）評価の基準は法と政令で定めら

れておらず、ドミニク・ポルトン報告書や 8th CSIS で

その明確化が求められていたが、2018 年 9 月に透

明性委員会（CT）はこれまでの内部の評価方針を

明示し、更新している。 

医療上の有用性の改善（ASMR）評価要素 20 

– 医療上の改善度の証拠の質 

– 比較対象薬と比べた効果、QOL、忍容性の改

善度合い 

– 改善された効果、QOL、忍容性の患者や医師

から見た意味 

– 医療上の必要性（アンメットニーズを効果的に

満たすか） 

【医療経済学委員会（CEESP）21）】 

経済公衆衛生評価委員会（CEESP）は、医療政

策における科学的有効性、経済性、公衆衛生的評

価、倫理性などに意見を出す委員会である。当初

は市販後の再評価において医療経済的側面、倫

理・社会的側面、障害の軽減など社会への貢献度

を評価していたが、2013 年 10 月からは後述の基準

を満たした新薬に対しても医療経済評価を行い、価

格決定の一要素になっている。 

 

（2） 医療用品経済委員会（CEPS）による価格決定 

①医療上の有用性の改善（ASMR）レベルと価格

の原則 22） 

製薬企業は他国から海外参照を受ける関係で表

面（リスト）上だけでも高い価格を望むため、医療保

険支出全国目標（ONDAM）などを達成するために

医療用品経済委員会（CEPS）が重視するネット価格

との差額は個別内容非開示の値引き契約でカバー

される。 

また、医療上の有用性（SMR）評価による償還率

を一本化しようという試みとして、最も償還率の低い

ものについては、削減を考えていたが、まだ実現し

ていない。近年、ヒアルロン酸ナトリウム、関節リウマ

チ治療薬と、同毒療法（ホメオパシー）医薬品など、

償還率が低いものから、償還対象外となっている。 

②欧州価格保証 1），21） 

2020 年枠組合意 9 条による、欧州参照国の最低

価格を下回らないレベルを 5 年間保証する取り決

め。医療経済学委員会（CEESP）で医療経済評価

が行われることが条件で、その結果により欧州価格

保証の適用を否定された例がこれまでに数件ある。

保障される価格はリストに掲載される表面価格であ

り、値引き契約を含む個別協約の締結が必須とな

る。適応拡大があった場合、値引き契約の内容を患

者数に基づいて再設定し、表面価格の保障期間は 

1 年短縮される。欧州価格保証品については、早期

リスト収載（社会保障法典（CSS） L. 162-17-6）の対

象とすることも可能であり、これを希望する場合、販

売数量、一日薬価、参照国の価格などの前提条件

を元にした供託価格（dépôt de prix）の扱いで掲載

し、前提条件が固まった段階で差額を返還する契

約を結ぶことで早期掲載が可能となる。この場合、

実際の使用状況に関する調査報告が求められる。 

➂外国価格参照 1）、23） 

欧州参照国はイギリス、ドイツ、イタリア、スペイン

である。価格参照は価格決定時のみでなく、欧州価

格保証適用品は参照国の販売数量や価格を逐次

217



 

報告する義務があり、参照国での価格引き下げがフ

ランスでの価格改定のトリガーとなる。また、外国価

格参照は新薬だけではなく、長期収載品やジェネリ

ック医薬品に対しても行われている。 

（3） ジェネリック医薬品の価格設定、改定方法 1）、22）、

23） 

ジェネリック医薬品の価格設定と改定に関しては

枠組合意第 19 条の Annex 2 で詳細に合意されて

いる。2021 年には合意について変化はない。最初

のジェネリック医薬品が発売される際の価格（PFHT 

ベース）は先発医薬品価格のマイナス 60%となり、

先発医薬品は 20%の価格引き下げが行われる。最

初のジェネリック医薬品発売後、ジェネリック医薬品

のシェアが基準に達しない場合は先発医薬品を含

め責任定額料金（TFR）が適用され、先発医薬品の

定額を超える金額は患者の自己負担となる。なお、

18 ヶ月目で責任定額料金（TFR）適用にならない場

合、先発医薬品に対してはマイナス 12.5%、ジェネ

リック医薬品はマイナス 7%を追加で価格引き下げ

する。それ以降の価格引き下げは、医療用品経済

委員会（CEPS）が決めた場合に行われるため、必

ずしもシステマティックではないが、欧州価格参照、

薬価差や医薬品市場におけるインパクトなどが考慮

され、適宜の見直しが実施される。 

治療の相同性が高いジェネリック医薬品市場の

薬剤については先発医薬品同士、ジェネリック医薬

品同士で価格の集約が行われることになっており、

プロトンポンプインヒビター（PPI）、スタチン系、トリプ

タン系、アンジオテンシン変換酵素阻害剤、サルタ

ン系の価格が統一されている。 

枠組合意 22 条でバイオシミラーの価格決定は 

75 日以内に行うことになっている。市中薬（LV）に

関し、最初のバイオシミラー発売時の価格引き下げ

は、先発品がマイナス 20%、バイオシミラーでマイ

ナス 40%であるが、先発医薬品の値下げはバイオ

シミラー発売が無くとも特許切れのタイミングで実施

するのが医療用品経済委員会（CEPS）の立場であ

る（医療用品経済委員会（CEPS）は併せてジェネリ

ック医薬品にもこれを適用予定）。最初は 24 ヶ月

後、その後は 18 ヶ月ごとにバイオシミラーのシェア

を勘案して、価格引き下げを行い、価格を収束させ

る。病院薬（LH）は最初のバイオシミラー発売時 24 

ヶ月と 48 ヶ月後に見直し、最小引き下げ率は 10%

で、価格差の割合に応じ、30%まで増やされる。な

お、大幅な価格引き下げがバイオシミラー発売を阻

害する場合には、価格引き下げ率を調整するとして

いる 22）。 

上乗せ医薬品、転売薬については薬価差益の存

在を考慮し、薬価差で品ジェネリック医薬・バイオシ

ミラーが競争上不利とならない様に、先発・ジェネリ

ックとも同じ統一定額料金（tarif unifié forfaitaire）に

する方針が取られており、バイオシミラーの新規発

売において、先発医薬品から 40%（ジェネリック医

薬品は 30%）低い統一価格で収載されている。方

針適用以前の薬剤についても医療用品経済委員

会（CEPS）判断で統一価格への修正が認められて

いるが、ジェネリック医薬品の統一価格は薬価差益

の状況を見ながら逐次改定することになっている。

バイオシミラーでは 24 ヶ月目と 48 ヶ月目に実納入

価を勘案し、最大 30%（実納入価がリスト価の 50%

を割っている場合は、30%以上の価格引き下げ）、

最小 10%の価格引き下げを行うこととなっている。

2020 年 2 月現在では、フランスでは、まだバイオジ

ェネリックは発売されていない 1）。 

（4） 価格設定プロセス（工場出荷、卸・薬局それぞれ

のマージン）、公定価格の範囲 1） 

医薬品価格の決定及び改定は逐次官報に掲載・

告示されるが、これは新規・変更のみが対象であり、

全医薬品のリストが更新されるわけではない。リスト

は市中薬（LV）、上乗せ薬、転売薬に分類され、市

中薬（LV）には医薬品コード（CIP：Code Identifiant 

de Présentation）が付与され、税別製造者価格

（PFHT）と税・マージン込小売価格（PPTTC：Prix 

PublicToutes Taxes Comprises）が掲載され、調剤薬

局には税・マージン込小売価格（PPTTC）で償還さ

れる。 
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税別製造者価格（PFHT）は、付加価値税を除い

たメーカー希望小売価格。製薬企業から卸売り業

者や薬局への譲渡価格。製薬企業と医療用品経済

委員会（CEPS）間の交渉の基礎となる。 

税・マージン込小売価格（PPTTC）は、全ての税

金を含むパブリック・プライス。マージン（ホールセー

ルマージン、薬局マージン）と付加価値税（償還対

象の医薬品については 2.1%）を含む。健康保険に

よる償還の根拠となる価格。 

上乗せ薬と転売薬には病院薬（LH）の医薬品コ

ード（UCD）が付与され、税別製造者価格（PFHT）と

転売薬については輸液の調製コストや定額マージ

ンが掲載される。なお、病院への償還価格は、実購

買価格に薬価差（責任定額料金と実購買価格）の

半額である償還可能薬価差（EMI：Écart 

Médicament Indemnisable 、ERI：Écart Rétrocession 

Indemnisable）を加算した額となる。 

なお、リスト収載される医薬品の範囲としては、要

処方箋薬（PMO：médicaments de Prescription 

Médicale Obligatoire）で製薬企業がリスト収載を希

望し、医療上の有用性（SMR）評価で「不十分」とな

らなかったものがリスト収載の対象となる。パラセタ

モールやアセチルサリチル酸など一部の任意処方

箋薬（PMF：médicaments de Prescription Médicale 

Facultative）は医療上の有用性（SMR）評価を得てリ

ストに収載されており、医師の処方がある場合は償

還対象となる。 

（5） 薬局マージン、割引 24） 

償還可能な医薬品（定率負担の対象とならない

後発医薬品を除く）に対する卸売業者-販売業者お

よび薬局の報酬は政令で定められており、マージン

と割引の 2 つの規制機構に分かれている。 

2021 年 2 月 1 日以降、マージン率は税抜きメー

カー価格の 6.93％、最低 30 ユーロセント、最高

32.50 ユーロに設定されている。 

薬局のマージンは、値下げによる薬局経営への

悪影響を抑えるため、薬価との切り離しが進んでい

る。フランス製薬団体連合会（FSPF）によると、2014

年には規制マージンが報酬の 81％を占めていたの

に対し、2019 年には 26％にとどまっている。2018

年 1 月から 2020 年 1 月にかけて、平滑化されたデ

グレッシブマージンの 3 回の連続変更が行われ、税

込み 1.02 ユーロの 1 箱あたりの手数料に加え、いく

つかの調剤手数料（特定の医薬品、年齢関連など）

の導入が並行して行われた。2021 年の薬局マージ

ンについては、2018 年 11 月 12 日の命令でその計

算が明記された： 

-税別製造者価格（PFHT）の 0 から 1.91€までの

部分について：10％のマージン。 

-税別製造者価格（PFHT）1.92～22.90€： 7％のマ

ージン。 

-税別製造者価格（PFHT）22.91～150€：5.5％の

マージン。 

-税別製造者価格（PFHT）150.01～1,930€：5％の

マージン。 

-税別製造者価格（PFHT）1,930€を超える：0％の

マージン。 

2021 年 10 月 15 日の命令により四半期パッケー

ジの特別マージンは廃止された。薬剤師のマージ

ンの計算は、毎月のパッケージの場合と同じ方法に

従って行われる。これらの大型パッケージの調剤の

ための特定の手数料は、2022 年に一般化される必

要がある。 

卸売業者や研究所から薬剤師に付与される割引

は、ジェネリック医薬品以外では薬剤師への販売価

格の 2.5％、ジェネリック医薬品及び責任定額料金

（TFR）適用医薬品ではメーカー希望小売価格（税

別）の 40％が上限とされている。 

払い戻し可能な医薬品に適用される付加価値税

（VAT）率は 2.1％である。薬局が販売した償還可能

な医薬品の売上高（公定価格で表される）のうち、

製造者は 2021 年に 59.7％を受け取った。 

219



 

償還可能な医薬品の売上高の平均内訳に占め

る薬剤師の報酬の割合は 15.9％である。前述した

ように、彼らは 1 箱販売するごとに調剤報酬を含む

いくつかの報酬を受け取っており、これらの手数料

は、医薬品の公定価格（税込）の算定には含まれな

いため、償還対象医薬品の売上高の平均内訳には

含まれない。 

（6）マーケットアクセスのための値引き契約 1）、22） 

通常の流通取引とは別に直接保険者（ACOSS）

に対して支払う値引きを個別協約として合意してい

る。医療用品経済委員会（CEPS）ではその契約類

型を、従来型の Financial contracts と Performance 

を考慮する契約の 2 種類に大別している。従来型

では販売量に応じた値引き契約（Price/volume 

agreement）が最も多く、1 日治療コスト（CTJ:coût de 

traitement journalier）変動による値引き（CTJ or 

dosage）や 1 治療での上限設定（Orphan clause）、

治療対象の制限（Box access）などの契約があるが、

治療対象の制限については償還管理の面から行う

ことが多い。 

Performance 契約には、1 つ以上の実使用状況

調査を求める臨床試験結果の再確認（Pay to see）

や、結果に応じた返金条項（satisfied or refunded）

が含まれる。上記以外に 1st box（à la première 

boîte）という表面価格とネット価格の差の値引き契

約がある。 

（7）クローバックシステムについて 1）、23） 

個別の価格引き下げや処方金額抑制策以外に、

全体の薬剤費支出が目標額を超えた際の安全弁と

してクローバックシステムがある。目標額は連帯・保

健省がトレンドや規制を総合的に判断し、医薬品出

荷額（税抜）の成長上限率として設定し、社会保障

財政法 （LFSS）で承認される。L 率を超えた成長が

あった場合、超えた幅に応じて社会保障機構中央

管理機関（ACOSS : Agence Centrale des 

Organismes de Sécurité Sociale）への還付金が課せ

られ、各金庫に再配分される。なお、2017 年より市

中薬（LV）と病院薬（LH）を分割して成長率を算出

することになったが、、社会保障財政法 （LFSS）

2019 Art. 21 で簡素化のため再び統合され LM（M 

率）と呼称することになり、2021 年の社会保障財政

法 （LFSS）では、成長率ではなく、売上金額ベース

となった（M 額）。2022 年、社会保障財政法 

（LFSS）における M 額は、195 億ユーロに設定され

ている。 

社会保障機構中央管理機関（ACOSS）への還付

金は、まず製薬業界全体の売上の M 額超過分に

ついて、3 段階で租税の形で課徴金として課せられ

る。その後、この課徴金は、市場シェアと売上高に

応じて製薬企業ごとに分配され、個別に製薬企業

が医療用品経済委員会（CEPS）に対し、税額控除

の交渉を行うことになる。税額控除の範囲は 5～

20%までの変動幅を持ち、医療用品経済委員会

（CEPS）との交渉中、価格引き下げ対応、当該企業

の売上高、疾病金庫に対する薬剤費の節減レベル

の予算上のインパクトなどが加味されて、税額控除

率が決定する。 

なお、各製薬企業が支払う還付金の額は枠組合

意の 34 条に基づき、医療上の有用性の改善

（ASMR）レベル別の新薬の加算上限、責任定額料

金（TFR）適用薬や小児用薬などの適応除外を勘案

して決定し、個別企業の課徴金額は非公表となっ

ている。 

 
4.薬剤給付 1）、25） 

全国疾病保険金庫連合（UNCAM）は、医療上の

有用性（SMR）を参考に、公衆衛生法典（CSP）及び

社会保障法典（CSS）に基づいて、製品の償還率を

決定する。新薬収載までのプロセスは以下の通り。 

【販売承認】 

ANSM または、欧州医薬品庁（EMA：European 

Medicines Agency）で販売承認を得ることになって

いるが、現在、画期性の強い医薬品は全て欧州医

薬品庁（EMA）で審査を行い、ANSM での審査は

少なくなっている。 
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【意見提案】 

保険償還を受けるには、社会保険加入者償還対

象医薬品リストへの収載が要件となるため、償還を

希望する製薬企業は高等保健機構（HAS）の透明

性委員会（CT）に収載申請書を提出する。製薬企

業の製品情報が十分でない場合、アーリーダイアロ

グの中で、開発計画、治験内容、必要となるデータ

に関する質疑応答により、ある程度的確性を改善す

る。申請された医薬品について高等保健機構

（HAS）部局内での評価と外部のエキスパートの意

見を交えた結果が透明性委員会（CT）に提出され、

透明性委員会（CT）は当該製品の医療上の有用性

（SMR）及び医療上の有用性の改善（ASMR）を決

定する。評価結果は製薬企業に送られ、透明性委

員会（CT）に意見を述べる機会を与えられる。異議

申し立てを受けた時などは必要に応じて部局内ワ

ーキンググループに意見を求めて最終評価を出

す。後述する基準を満たした薬剤を除き初回申請

の際には経済性の吟味はない。なお、透明性委員

会（CT） での医療上の有用性の改善（ASMR）決定

等に係る会議の議事録は公開されている。 

【決定】 

全国疾病保険金庫連合（UNCAM）は、医療上の

有用性（SMR）を参考に、公衆衛生法典（CSP）及び

社会保障法典（CSS）に基づいて、製品の償還率を

決定する 25。医療用品経済委員会（CEPS）は医療

上の有用性の改善（ASMR）評価結果及び製薬企

業からの発売後 3 年間の販売予想量・金額、外国

価格などを参考に製薬企業と交渉を行い、価格を

税別製造者価格（PFHT）として決定する。連帯・保

健大臣は全国疾病保険金庫連合（UNCAM）、医療

用品経済委員会（CEPS）からの報告を受けて償還

対象医薬品リストの官報掲載を判断する。償還対象

医薬品リストへの登録は 5 年間有効である。 

上乗せ医薬品、転売薬は市中薬（LV）と同様、医

療用品経済委員会（CEPS）と企業の交渉を経て医

療用品経済委員会（CEPS）が償還上限となる責任

価格（tarifs de responsabilité、PFHT レベル）を決

め、リストに掲載される 24）。 

上乗せ医薬品は 2021 年まで、医療上の有用性

の改善（ASMR）I～III のものに限られていたが、

2022 年 1 月 1 日から医療上の有用性の改善

（ASMR） IV の医薬品も対象とすることができ、いわ

ゆる新規性・重要性が高い医薬品についても患者

のアクセスが容易になると考えられている。 

【販売後監視】 

市場で販売開始された医薬品は、それ以降

ANSM による監視と高等保健機構（HAS）による有

用性の再評価が行なわれる。再評価は原則 5 年ご

とで経済的評価も含まれる。 

【高額な希少病薬への対応 1】、23）】 

2020 年枠組の 14 条で、希少病薬へのアクセス

促進のため、国際的な価格が 50 千€/年･人を超え

るものについて、50 千€/年･人の定額償還適用が可

能と規定している。この場合、ほぼ全症例を対象と

した Performance 契約締結が求められる。なお、50 

千€という金額の由来は特にない、とされている。 

【個別協約の締結 1）、26）】 

社会保障法典（CSS） L162-17-4 に基づき、企業

と医療用品経済委員会（CEPS）は個別製品の価格

合意に際して協約を締結することができる。協約は

最長 4 年で、下記の事項等が締結され、違反には

協約破棄のペナルティが科せられる。 

1. 価格の合意。販売数量により価格の変更を予

定する場合はその内容 

2. 保険者に対する値引き契 

3. 適正使用と販売量の遵守のためのプロモーシ

ョン方針 

4. 市販後試験に関する事項 

なお、医療保険支出全国目標（ONDAM）に到達

できない際には個別協約を結んでいる製品に追

加の値引きを課すことがある。 

【新薬の価格見直し制度の概要 1）】 

市中薬（LV）のリスト価格引き下げタイミングは次

の通り 17）。 
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1. 市販後の経過年数。特に特許切れや最初のジ

ェネリック医薬品、バイオシミラー登場の際 

2. 同等の治療目的の医薬品のネット価格 

3. 当該または同等の治療目的の医薬品の値引き

率 

4. 他の医薬品と連続して、または付随して処方す

ることになった場合 

5. 単独薬剤または治療対象ごとの償還金額 

6. 欧州４ヶ国でフランスより低いネット価格の存在 

新薬は適応拡大申請、実使用状況調査など新デ

ータの入手によりターゲット患者の範囲や価格算定

の各種前提に乖離がある場合、また原則 5 年に 1

度の医療上の有用性（SMR）/医療上の有用性の改

善（ASMR）評価結果により保険財政に一定の影響

がある場合、交渉により価格改定が行われる（枠組

合意 6 条他）。 

2021 年の社会保障財政法 （LFSS）では価格の

見直しが随時可能となり、5 年を待たずに価格の見

直しを実施できる。それ以前でも、透明性委員会

（CT）が、市販後に実地調査・追加調査を要求し、

その結果によっては、価格を再評価して価格を引き

下げるため、5 年を待たずに評価されていた医薬品

は全体の 50%を占めていた。調査内容は、適応、

服用量、有用性などで、これをもとに価格の見直し

が実施されることがある。 

価格改定に関して、適応の拡大や透明性委員会

（CT）での再評価および特に価格がより低い競合医

薬品が市販された場合、医療用品経済委員会

（CEPS）が価格交渉を再開することがある。 

適応拡大の場合、新しい医療上の有用性の改善

（ASMR）を評価することから新規医薬品としての位

置づけとなり、旧価格と新規適応による価格の加重

平均を取って、新しい額面価格・ネット価格を算定

する。新しい適応ができたということは、対象患者数

の増加・予想販売数量も変動する事から、医療用品

経済委員会（CEPS）と製薬会社の価格契約も変わ

り、最終的にネット価格が変わる。税別製造者価格

（PFHT）について、医療技術評価（HTA）やその他

の理由によって、適応追加以前価格が一定期間の

据え置きが認められている場合には、税別製造者

価格（PFHT）は変化しない。 

【暫定的承認（ATU）の保険償還 1）、27）】 

暫定的承認（ATU）の薬剤価格は製薬企業が自

由に設定できるが、暫定的承認（ATU）による製薬

会社の売上が年間 30 百万€を超え、かつ年間 1 人

当たり 1 万€超の場合には超過部分の返還を求め

られる。また後日、販売承認が下りて暫定的承認

（ATU）の価格より低い価格が設定された場合に

は、製薬企業はその差額を疾病金庫に返還しなけ

ればならない。暫定的承認（ATU）の償還率は 

100%で、転売薬の場合、病院には定額調剤料と付

加価値税を加えて償還される。暫定的承認（ATU）

薬にも病院薬（LH）の医薬品コード（UCD：Unités 

Communes de Dispensation）が付与されており、医

療保険支出全国目標（ONDAM）で暫定的承認

（ATU）は病院薬（LH）の一部として計画され実績が

集計されている。なお、暫定的承認（ATU）薬が無

償で提供される場合もある。なお、暫定的承認

（ATU）対象製品の価格リストは連帯・保健省のホー

ムページに掲載されている。 

5.医薬品価格データベース 1）、28） 

（1）医薬品価格データベース （BdM_IT：Base des 

Médicaments et Informations Tarifaires） 

全国疾病保険金庫連合（UNCAM）がインターネ

ット上に一般公開しているデータベースで、市中薬

（LV）の医薬品コード（CIP）/病院薬の医薬品コード

（UCD） コード、商品名、製薬企業名から各種情報

を検索できる

（http://www.codage.ext.cnamts.fr/codif/bdm_it/inde

x_presentation.php?p_site=AMELI）。 

掲載内容は、市中薬（LV）の医薬品コード（CIP）/

病院薬（LH）の医薬品コード（UCD）、販売承認番

号、製薬企業名、商品名、成分名、成分量、剤形、

包装といった基本情報に加え、税別製造者価格

（PFHT）、税・マージン込小売価格（PPTTC）、転売

薬のマージン、責任定額料金（TFR）、償還率
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（Taux）、価格の適用期間、官報掲載日等は過去か

らの変遷等が掲載されている。 

毎週金曜日に更新され価格情報源として速報

性、網羅性に優れている。一方、全品目の一括リス

トではないため、随時各薬剤、薬物毎の検索が必

要となる。 

 

（2）TFR 適用ジェネリック医薬品群一覧 

全国疾病保険金庫連合（UNCAM）のホームペ

ージから一覧表をダウンロードできる 。対象となる先

発品毎に規格・包装容量別の税別製造者価格

（PFHT）と税・マージン込小売価格（PPTTC）の一覧

が掲示されている。 

（3）ジェネリック医薬品市場一覧（Répertoire des 

médicaments génériques） 

全国疾病保険金庫連合（UNCAM）が代替可能と

判断したジェネリック医薬品を先発医薬品ごとにグ

ループ化した一覧で国民健康保険基金連合

（UNCAM）ホームページに掲載され、随時更新さ

れる。 

（4）Dictionnaire VIDAL  

開業医が処方する際に医薬品の市中薬局で購

入可能な製品情報源として利用される医薬品集。

現在、web 版が販売されている。すべてのリスト品を

カバーしているわけではなく、製薬業界が十分に重

要と考える医薬品のみが収載され、2023 年 4 月現

在、13,000 製品をカバーしている。収載されている

価格は、税・マージン込小売価格（PPTTC）。マージ

ン（ホールセールマージン、薬局マージン）と付加価

値税（償還対象の医薬品については 2.1%）を含

む。保険償還にはこの価格を用いる。 

フランスにおいて、市中医向けの高等保健機構

（HAS）が承認している 10 の処方支援システムの

内、51 のシステムがデータベースとして VIDAL を

用いている。なお、2021 年規格に対して認定された

病院処方支援システムはない。 

5.フォーミュラリー1） 

ANSM は、代替可能と判断したジェネリック医薬

品を先発医薬品ごとにグループ化した一覧を作成

し随時更新しているが、いわゆるフォーミュラリーと

いう推奨薬剤リストではなく、あくまでも、特許切れの

先発医薬品と代替品を網羅したリストとなっている。

このリストでは、先発医薬品に対応するジェネリック

医薬品がリストされ、ジェネリック医薬品と先発医薬

品同士、あるいは先発医薬品同士での代替の選択

がリスト内で可能となる。 

一方、ANSM では新たにハイブリッド・グループと

呼ぶ、より広い代替可能範囲のリストを 2020 年から

登録することとなった。これは生物学的同等性を証

明できなかったクリームやデバイスを使用した吸入

剤など、異なる効能・剤形・投与経路・服用量を持

つ医薬品であっても臨床試験の結果などから代替

可能の範囲を拡大しようとするものであるが、2023

年 4 月時点では、ANSM でハイブリッド・グループ

の定義付けを作成中の段階であり、リストは未だ作

成されていない。このハイブリッド・グループのリスト

もいわゆるフォーミュラリーとは異なる。 

6.入院薬剤給付と価格設定１）、17） 

病院に販売される医薬品は、公衆衛生法によっ

て規定された規制の対象となる。1987 年以来、病

院の医薬品の価格は無料であり、公衆衛生機関に

よる購入は公共調達法によって管理されている。 

病院への納入価は自由であり、フランスではメー

カーが病院と直接取引をしているため、医療活動ベ

ース診療報酬制度（T2A） で GHS に包括される医

薬品を含め、病院への実際の販売価格は病院と製

薬企業の交渉で決められている。 

これら 2 つのカテゴリーの医薬品の価格を宣言

する方法は、州と フランス製薬工業会（LEEM）の間

で署名された枠組み協定で定義されており、このシ

ェアは、病院市場の約 80% を占めている。 
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7.医薬品供給義務、報告義務 

供給不足とは、調剤薬局又は公衆衛生法典

（CSP）L.5126-1 法に規定する薬局が、公衆衛生法

典（CSP）R.5124-2 に規定する企業（メーカー、卸

等）2 社に要請したが、72 時間以内に医薬品を調

剤できないことを指す。メーカーは、治療上重要な

医薬品の供給不足もしくは供給不足が予測される

場合には、供給不足の発生時期、入手可能な代替

品、入手方法等を ANSM に報告することを公衆衛

生法により義務付けられている 29）。 

また、安全在庫についても規定されている。安全

在庫とは、過去 12 ヶ月間の国内における当該医薬

品の販売量に基づき算出された、フランス国内での

流通が可能な完成品の単位数で、医療上の必要性

に応じた量を保管することを意味する。特段の定め

のない医薬品は 1 週間分、厚生大臣が定める公衆

衛生政策に貢献する医薬品は 1 ヶ月分、公衆衛生

法典（CSP）L. 5111-4 条に規定される治療上重要な

医薬品は最低 2 ヶ月分を確保することが義務付け

られている。安全在庫の基準値は、製薬企業からの

申請で状況に応じて引下げも可能であるが、供給

不足の実績や必要に応じて医薬品安全庁長官の

判断で引き上げる事もある。なお、最低安全在庫が

2 ヶ月未満の製品リスト及び 4 ヶ月以上の製品リスト

は医薬品・健康食品安全庁の HP で確認することが

できる 30。 

（1）供給状況の管理指針 31） 

フランスでは、公衆衛生法に基づき、治療の中断

が患者の生命予後を危うくする可能性のある医薬

品または医薬品群を Major Therapeutic Interest

（MITM）を定義している。Major Therapeutic Interest

では、供給不足管理計画（PGP）が義務付けられて

おり、この計画はメーカーと販売承認者が、当該医

薬品の供給不安リスクや管理手段等をレビューし、

監視するために活用される。また、Major 

Therapeutic Interest の供給状況は医薬品・健康食

品安全庁の HP で確認することができる。 

 

（2） 供給不足管理計画 32） 

供給不足管理計画は毎年製薬企業から ANSM

に提出される。なお、供給不足管理計画に規定す

る項目は以下の通りである。 

① 基礎情報 

・医薬品名称（一般名、力価、剤形、CIP コード、

ATC コード） 

・企業名 

・企業住所 

・連絡先（電話番号・メールアドレス） 

・代替品もしくは代替療法 

・供給不足期間 

・患者への影響度 

・フランス国内の販売チャネル（市・病院・流通チ

ャネルごとの月平均販売量とシェア） 

・国外での代替品の有無 

② 供給不足につながるリスクの評価 

・原薬におけるリスクの特定、分析、評価及び製

造所  

・製剤におけるリスクの特定、分析、評価及び製

造所、包装施設 

・製品の流通過程におけるリスクの特定、分析、

評価及び倉庫、卸等流通に関わる拠点 

・その他のリスクの特定、分析、評価（市場要素、

季節性等） 

➂ 供給不足時の対応の在庫管理計画 

・国内市場の安全在庫レベル及び保管場所 

・原薬他ソースの情報（承認状況含む） 

・他の製造施設の有無と拠点 

・その他防止策、計画 

④ 供給不足の際の措置 

・割り当て（量的、質的） 

・流通経路の制限、変更 

・在庫の再活用（他の欧州連合（EU）または非

EU 市場向けだった在庫をフランス市場で使用す

る可能性（供給/輸入）） 

・他有効成分や剤形への切り替えの可能     
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性 

・フランス国内で利用可能な代替品の有無。有の

場合は、代替品の製品と流通経路 

・代替品及び代替治療の在庫再活用（他の欧州

連合（EU）または非 EU 市場向けだった在庫をフ

ランス市場で使用する可能性（供給/輸入））の有

無。有の場合は、代替品及び代替治療の名称、

当該医薬品との相違点 

・コミュニケーション計画：（医療従事者、患者、プ

レスリリースなどの情報提供方法や、管理方法、

治療法変更の警告・勧告など） 

・その他の施策 

➄ 供給不足管理計画の推移 

・過去 2 年間の在庫処分の履歴 

・供給不足管理計画の変更履歴 
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Ｅ.英国における医療用医薬品の供給・報告義務 

 

１．社会保障制度の概要 1) 

イギリスの医療保障制度は、「国民保健サービス

（National Health Service、以下、NHS という。）」と言

い、全ての住民に対して、予防医療やリハビリテーシ

ョンも含めた包括的な医療保健サービスを原則として

無料で提供している。NHS は、1946 年に成立した

「国民保健サービス法」（National Health Service Act）

に基づき、1948 年に創設された。NHS の主な財源は

税であるが、社会保険料もある。また、民間保険や自

費による私費診療も一部で行われている。 

NHS のもとで給付されるサービスには、一般診療

医、歯科医、眼鏡技師、病院および薬局等でのサー

ビスがある。国民は、救急医療の場合を除き、①あら

かじめ登録した一般家庭医（GP：General 

Practitioner）の診察を受けた上で、②必要に応じ、一

般家庭医の紹介により病院の専門医を受診する仕組

みとなっている。外来処方薬については、1 処方当た

り定額負担（9.35 ポンド）。あらかじめ 3 か月（30.25 ポ

ンド）または 12 か月（108.10 ポンド）について前払い

し、処方当たりの定額負担をゼロとすることも可能で

ある。60 歳以上や 16 歳未満等の場合は無料、その

他、高齢者、低所得者、妊婦等については免除があ

り、薬剤については免除者が多い。 

２．薬事承認 

英国において、医薬品を使用または販売するに

は、以下のいずれかによって、英国で有効な販売承

認（Authorisation）を得ている必要がある。  

 中央出願（centralised application）：欧州医薬品

庁（EMA）を通じての申請・承認。 

 国内出願（national application）で、EU の他の

仕組みである分散化手続き（decentralised）や相

互承認手続き（mutual recognition procedures）

による承認。 

英国内の医薬品の申請・承認 2）は、「医薬品・医療

機器等法 2021（Medicines and Medical Devices Act 

2021 ）」に基づき、保健社会福祉省（Department of 

Health and Social Care：DHSC）の行政機関である医

薬品・医療製品規制庁（Medicines and Healthcare 

products Regulatory Agency ：MHRA）が実施してい

る。MHRA は、国内手続き、相互承認手続き、または

分散型手続きを通じて提出された販売承認申請を検

討する。一方、中央集権的な手続きで提出された販

売許可申請は、欧州医薬品庁（European Medicines 

Agency：EMA）の権限に含まれ、以下の薬剤につい

ては、中央承認が義務付けられている。 

 ヒト免疫不全ウイルス（HIV）または後天性免疫

不全症候群（AIDS）、がん、糖尿病、神経変性

疾患、自己免疫疾患などの免疫不全、ウイルス

性疾患などの治療薬。 

 遺伝子組換えなどのバイオテクノロジー技術に

由来する医薬品。 

 遺伝子治療、体細胞治療、組織工学治療など

の先進治療薬。 

 正式に指定された「希少疾病用医薬品」 

なお、英国の EU 離脱「Brexit」の条件によっては、

集中化手続きが利用できなくなる可能性もある。 

薬剤師や薬局に関する規制・監督は、全国薬事評議

会（General Pharmaceutical Council）が実施している。

医薬分業が徹底されており、一般家庭医が原則一般

名で処方した薬を、薬局で調剤する。 

 

３．カバレッジと価格設定 3） 

(1) カバレッジ 

MHRA で承認された医薬品が NHS に採用される

ためには、NICE（国立医療技術評価機構）によって

推奨される必要がある。NHS に採用された（カバーさ

れる covered）医薬品は、NHS のドラッグタリフ Drug 

Tariff4)に掲載される。Drug Tariff は、NHS 

Prescription Services が毎月更新しており、地域薬局

（プライマリケアレベル）における償還価格と専門的サ

ービスの報酬額と併せて情報提供される。また、カバ

レッジに関する情報は、「British National Formulary：

BNF」5)としても出版されている。地域（セカンダリケ

ア：主にがんや遺伝性疾患、複雑な内科・外科診療

を担う専門サービス、ならびに希少疾患に対する高

度専門サービスを担う）については、地域の NHS 組
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織（Clinical Commission Group：CCG）での意思決定

となっており、地域ごとの独自のフォーミュラリーが策

定されているが、BNF の範囲を超えることはできな

い。 

薬剤給付は、上述の通り、NHS 財源で賄われてお

り、一部患者負担もある。また民間保険での償還も、

少ない範囲ではあるが存在している。プライマリケア

については、製品ごとに薬局に対して支払われるが、

セカンダリケアでは、NHS からローカルな組織

（Integrated Care System：ICS）と CCG が資金管理を

担っている。セカンダリケアで使用される医薬品の多

くは、上述の NICE 評価の結果「非推奨」となったも

のでも、患者アクセススキーム（Patient Access 

Scheme）や、商業アクセス契約（Commercial Access 

Scheme）、キャンサードラッグファンド（Cancer Drug 

Fund）、マネジドアクセスアグリーメント（Managed 

Access Agreement）などの仕組みがあり、償還につい

ては個別性も多く、不透明な部分が多い。 

 

(2) 価格設定 

医薬品価格は、2017 年以降、「国民保健サービス

法 2006 改正後（National Health Service Act 2006）」

および「保健サービス医療用品（費用）法 2017

（Health Service Medical Supplies (Costs) Act 2017）」

により規制される。国務長官は、2006 年改正法に基

づき、医薬品の価格を管理する権限を有する。ブラン

ド医薬品の価格は、自主的スキーム（Voluntary 

Scheme）と「保健サービス医療用品（費用）法 2018 改

正法」に基づく法定スキーム（Statutory Scheme）とが

ある。 

Voluntary Scheme は、（以前は「Pharmaceutical 

Price Regulation Scheme（PPRS）」と呼ばれた）は、

2006 年法第 261 条に基づき DHSC と英国医薬品産

業協会（The Association of the British Pharmaceutical 

Industry： ABPI）との間で合意された任意スキームで

あり、5 年ごとに再交渉されることになっている。自主

的スキームでは、新規活性物質の価格はメーカーが

自由に設定できるが、NHS を通じて得た利益を制限

し、上限を超える利益は、売上高に対する割合で

DHSC に返還される。英国市場で販売される新薬以

外の価格は DHSC の承認を受けなければならない。

価格の引き上げは、DHSC の事前承認が必要であ

る。 

Voluntary Scheme に参加しないことを選択した企

業は、2006 年法第 263 条および第 264 条に基づき、

自動的に Statutory Scheme の対象となる。ただし、法

定スキームの適用範囲は、処方箋のみの医薬品に限

られる。法定スキームでは、同一薬効内の最高価格

を設定するもので、PPRS に類似した返還システムも

導入されている。 

ブランド品以外の医薬品（ジェネリック医薬品）につ

いては、DHSC と英国ジェネリック工業協会（British 

Generic Manufactures Association：BGMA）との間で

締結された「スキーム M」（製薬企業の販売量・価格

協定）のもとで、企業は自由に価格設定できる。2006

年法および 2017 年法により、保健サービス医療用品

（コスト）法に基づき、国務長官はジェネリック医薬品

価格を規制する権限を有する。スキームＭのもとで、

ジェネリック医薬品の多くは、ドラッグタリフの「カテゴリ

ーM」に掲載される。カテゴリーM 製品は、薬局の償

還価格と購入価格の差（差益）が一定幅にとなるよう

に、3 か月ごとに価格改定が行われる。この際、卸の

ジェネリック医薬品の納入価管理の仕組みである「カ

テゴリーＷ」も参考にされる。ジェネリック医薬品は、

自主的な制度や法定制度の対象外であり、償還価格

の改定は競争によって決定される。 

 

４．医薬品流通 6） 

医薬品は、「医療用医薬品規制 2021（Human 

Medicines Regulation 2021）」 7）により①要処方せん

薬（Prescription only medicines: POMs）、②薬局のみ

で販売できる薬(Pharmacy Medicines：P)、③一般店

で販売できる薬（General Sales Medicines：GSL）に 3

分類されている。 

POMｓは医師、歯科医師の他、看護師、薬剤師、

検眼士などに「独立処方者 independent prescribers」

または「補助処方者 supplementary prescribers」として
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の資格が与えられており、これらの有資格者は処方

することができる。有資格者の処方せんは、薬局ある

いは薬剤師から、薬剤師の管理下のもとで交付され

る。 

一般用医薬品（Over-the-counter (OTC) drugs：P お

よび GSL）は、一般医薬品評議会（General 

Pharmaceutical Council）に登録された薬局におい

て、一般消費者に販売できる。なお、医療用医薬品

規制は、開業医、開業歯科医師については管轄外

である。 

「卸売り」とは、医薬品のエンドユーザー以外への

販売、供給、調達と定義され、卸売り業者が営業して

いる英国または欧州経済領域（European Economic 

Area ：EEA）の他の国において、その製品の販売承

認がある場合に許可される。卸売業者の免許は、

MAH（販売承認者）から医薬品供給に関わる活動を

認められたものである。英国における卸売業者のライ

センス申請は、eSubmissions ポータルを通じて

MHRA に対して行われる。MHRA は、英国における

卸売販売業者の活動に適用される「医薬品製造業者

および販売業者の規則およびガイダンスのオレンジ

ガイド（Orange Guide of the Rules and Guidance for 

Pharmaceutical Manufacturers and Distributors）」を発

行している。 

 

５．医薬品の供給義務と供給不足への対応 

(1)供給義務 

製品ライセンスの保有者（MHA）は、英国内の患

者のニーズが満たされるように、薬局および製品を供

給する権限を有する者に対して、証明書に関連する

製品の適切かつ継続的な供給を確保する一般的な

義務を負う（「ヒト医薬品規則 2012 年第 118 条」

regulation 118, Human Medicines Regulations 2012）

8）。また、MHRA は、2013 年 1 月に公表された「患者

への医薬品の効率的な供給と流通を確保するための

ベストプラクティスに関するガイドライン（Trading 

Medicines for Human Use: Shortages and Supply 

Chain Obligations）」9）に業界と合意している。さらに、

保健省および医薬品サプライチェーンと共同で作成

したガイダンスとして、「ヒト用医薬品の取引：不足とサ

プライチェーンの義務」（2013 年 1 月）がある。 

 

(2)供給情報提供 

英国においても、医薬品供給不足は深刻な問題

であるとされる 10）。英国の供給不足は、EU 離脱によ

る輸入の遅延による影響が懸念される一方で、EU 諸

国と同様に COVID-19 パンデミックやジェネリック医

薬品の価格低下など、根本的な医薬品供給不足リス

ク要因が改善していないとされる 。ここでは、EU 離脱

以前からの英国での医薬品供給不足への一般的な

制度について概説する。 

英国保健省 DHSC は、2019 年 1 月、英国製薬産

業協会 ABPI および英国ジェネリック製薬業協会

BGMA と合意し、医薬品不足を報告するための指針

を公表した 11）。製薬企業は、この指針に基づき、医

薬品不足を DHSC に報告するとともに、供給の問題

を管理し、患者への潜在的な影響を軽減するための

措置をとる必要がある。また、供給情報提供しなかっ

た場合のペナルティとしは、罰金（£1,000）の支払い

義務が生ずる 12）。関連する通知、マニュアルの概要

は以下の通りである。 

 

① 医薬品の供給と不足を管理するためのガイド 

A Guide to Managing Medicines Supply and 
Shortages（2019 年 11 月初版発効）13） 

○ DHSC と NHS イングランド・NHS インプルーブメント（NHS 

England and NHS Improvement：NHSE&I）が共同で 作成

したもので、国、地域、地方における医薬品供給問題の管

理・連絡経路を示したもの。中央レベルでの供給不足につ

いて、国、NHS 等の責務、医薬品供給問題に対応する組

織の役割を示し、企業からの情報提供と公表プロセス、ス

キームを提示している。また、セカンダリケア、プライマリケ

アレベルでの供給不足管理についても示されており、ここ

では、薬局の役割等についても記載されている。 

 

② DHSC の報告要件－医薬品の供給不足と製造中

止 

DHSC Reporting Requirements for Medicines 
Shortages and Discontinuations（2021 年 4 月 21

日発効）13） 
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○ 保健社会福祉省（DHSC）と製薬業界は、不足が生じた

ときにそれを軽減し管理するためのベストプラクティスガ

イドラインに基づき、医薬品供給問題に対する DHSC へ

の企業（MAHs）からの報告要件・方法を示したマニュア

ル。 

○ DHSC 医薬品供給チーム DHSC Medicine supply team

は、英国における医薬品の継続的な供給を確保するた

めの全体的な責任を担っている。このチームは、医療用

医薬品に関して関係する NHSE&I、MHRA、製薬業

界、その他関連組織と連携し、供給不足を防ぎ、供給不

足が発生した場合の患者へのリスクを最小限に抑えるた

めの支援を行う。供給不足問題が通知されると、チーム

は以下の点を考慮した上で、徹底的なリスクアセスメント

を行う。 

・ 問題の性質 

・ 想定される発行期間 

・ 適応症（認可または未認可） 

・ 利用状況（プライマリーケア、セカンダリーケア） 

・ 推定市場占有率 

・ 同じ製品の代替 MAH からの供給が可能であること 

・ 臨床的な必要性／ガイダンス 

・ 臨床代替品の有無 

また、患者への影響によっては、以下を行う。 

・ 重要な製品については、薬事手続きの迅速化を支

援 

・ 医薬品不足と製造中止に関する DHSC の新しい報

告要件 

・ 企業との協働による既存在庫の供給管理 

・ 当該製品および/または臨床的代替品の増産のた

めの他の製造業者の特定と連絡調整 

・ 潜在的な管理オプションに関する国の専門家による

臨床的助言の委託 

・ 海外からの製品調達先の確認と、個人輸入の迅速

化支援 

・ NHS 内のコミュニケーションに助言し、促進。、ま

た、必要に応じ、薬物不足対応グループ（Medicines 

Shortages Response Group ：MSRG）が対応。 

○ 企業 MHA の責務：企業は、該当する患者のニーズが

満たされるように、薬局や医薬品を供給する権限や権利

を有する者への適切かつ継続的な供給を確保するため

に、あらゆる合理的な措置を講じなければならないとさ

れる。その他、医薬品の需給状況を継続的に監視する

こと、サプライチェーンにおける弾力性を開発・維持する

こと、不足の予防と対応計画を策定することが求められ

る。これらの法的根拠は、「健康サービス製品（情報の提

供および開示）規則 2018 Health Service Products 

(Provision and Disclosure of Information) Regulations 

2018」12）に示される。特に、第 6 部にある次の 2 つの規

則 Regulation が関係し、これらにより、企業からの供給

不足供給義務を課している。規則 29 に基づき、企業は

DHSC に報告する。 

○ Regulation 28: 医療用医薬品の入手可能性に関する情

報の提供  

28.-(1) 本規則は、国務長官が医療サービス用医薬品のプ

レゼンテーション（以下「関連プレゼンテーション」：情報提

供のこと）の供給不足があると見なす場合に適用される。  

(2)  この規則が適用される場合、国務長官は、書面による

通知により、次のいずれかに、関連するプレゼンテー

ションについて 

(3) に記載の情報を提供するよう要求することができる。 

(1) 発表メーカー 

(2) プレゼンテーションを配布する者（卸売取引である

か否かを問わない）、または  

(3) プレゼンテーションのインポーター 

(4) 生産者が供給可能な関連するプレゼンテーション

のパックの数量（もしあれば）、及び 

(5) 要求で指定された代替提示物のうち、生産者が供

給可能な量（もしあれば）。  

(4) 第 2 項に基づく通知を受けた製作者は、以下の開始

日から 

(a) 2 営業日以内に要請に応じなければならない 

(b) そうでない場合は、製作者に通知がなされた日の後

の最初の営業日。  

(5)  本規定において、「代替提示」とは、関連する提示に

関連して、当該提示に代わる治療法として用いられる

保健医療に関する提示をいう。  

○ 規制 29：医療サービス用医薬品の供給中止または

供給不足の予測に関する情報提供の義務付け  

29.-(1) この規則は、通知可能な提示物の指定製造者

が、 

(a) 提示物の製造又は供給を中止しようとし、これが身

体的又は精神的疾患の予防又は治療のために提

示物を服用する又は服用する必要がある患者に

直接影響を与える可能性が高いと考える場合、又

は。  

(b) 身体的又は精神的疾患の予防又は治療のために

当該製品を服用する、又は服用する必要がある患

者に直接影響を与えるような当該製品の供給不足

が生じる可能性があると判断すること。  
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(2)  この規則が適用される場合、指定生産者は国務

大臣に以下の情報を提供しなければならない。  

(a) プレゼンテーションの名前。  

(b) 製造または供給を中止する理由、または場合によ

っては供給不足の可能性があると生産者が判断した

場合。  

(c) 生産者が供給可能なプレゼンテーションの量。  

(d) 生産者が供給不足の可能性があると判断した場

合。  

(i) 不足の予想される期間。  

(ii) それに対処するために製作者がとった措置。  

(e) 生産者の推定市場占有率。  

(f) プレゼンテーションが NHS のフレームワーク契約

に基づいて提供されているかどうか。  

(g) 生産者の代表者の氏名と連絡先。  

 

(3) 情報を提供する必要があります。  

(a) 生産者が当該プレゼンテーションの製造または供

給を中止しようとする場合。 

 (i) 製造又は供給が停止される日の少なくとも 6 ヶ月

前、又は  

(ii) 製造又は供給の中止の決定が、製造又は供給

が中止される日の 6 ヶ月未満である場合、生産

者がその決定を行った後、合理的に実行可能な

限り速やかに行うこと。  

(b) 製作者が関連するプレゼンテーションの供給が不

足する可能性があると考える場合、 

(i)そのプレゼンテーションを受ける患者への影響が

予想される少なくとも 6 ヶ月前、又は、。  

(ii)生産者が供給不足の可能性を知ったのが、予想

される影響が現実になると考える 6 ヶ月未満であ

る場合、生産者が供給不足の可能性を知った

後、合理的に実行可能な限り速やかに行う。  

(4) このレギュレーションでは 「通知可能な提示」と

は、販売許可が付与された医療用医薬品の提示

であって、英国を送付先とする並行輸入通知(1)が

なされた当該医薬品の提示以外をいう。  

(a) プレゼンテーションの販売許可を持つ英国の生産

者がプレゼンテーションを製造している場合、その

生産者。  

(b) または、プレゼンテーションの製造または輸入を行

い、販売の方法で供給する英国の生産者。  

 

③ 生産中止と品不足(DaSH)ポータル-製造販売承

認者管理者マニュアル 

Discontinuations and Shortages (DaSH) Portal 

Marketing Authorisation Holder Administrator 
Manual（2022 年 1 月 17 日発行）15） 

○ 販売中止・供給停止（DaSH）ポータルは、販売許可

証を持つ企業が、自社の販売製品に影響を与える

可能性のある供給停止や供給停止を Medicines 

Shortage Team に通知するプロセスを改善するため

に作成されたもの。以下の情報入力についてのマニ

ュアル。 

以下の情報を提供する。 

• 製作者名 

• 生産者のノミニーの氏名と連絡先 

• 欠品・廃品 

• プレゼンテーションの名称 

• 製造または供給を中止する理由、または供給が不足

する可能性がある理由 

• 生産者が供給可能なプレゼンテーションの数量 

• 製造中止または供給不足が予想される日 

• 不足の予想される期間 

• それに対処するために製作者がとった措置。 

• 生産者の推定市場占有率 

• NHS のフレームワーク契約に基づいて提供されるプ

レゼンテーションであるかどうか。 

 

６．供給不足に関するその他の状況 

英国の国民医療サービス（National Health 

Service：NHS）の薬局の組合である医薬品サービス

交渉委員会（Pharmaceutical Services Negotiating 

Committee；PSNC）において、薬局は、医薬品不足を

報告することができ、それらの報告は、NHS の専門薬

剤師サービス（Specialist Pharmacy Service；SPS）16）

から閲覧することができる。また、出版社 MIMS6）か

らも医薬品不足情報を得ることができる。一方、

DHSC は 2019 年 3 月から、英国の EU 離脱における

医薬品不足に備えるための措置として、「深刻な医薬

品不足プロトコール（Serious Shortage Protocols；

SSP）」が開始されている 17)。薬局は、SSP に従い、不

足医薬品の情報を PSNC のサイトに登録するととも

に、必要に応じて代替薬に変更することもできる 18)。 

リコール情報は、「アラート、リコール、安全性情報：

医薬品、医療機器（Alerts, recalls and safety 

information: drugs and medical devices：MHRA が情
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報提供）からアクセスできるが、一般的な供給不足情

報を英国規制当局は提供していない。 

地域薬局が Drug Tariff に記載された償還価格以

下で医薬品を調達できない場合、DHSC は「薬事交

渉委員会（Pharmaceutical Services Negotiating 

Committee：PSNC）」の要請に応じて価格変更（引き

上げ）を導入することができる。価格引き上げは、

Drug Tariff の Part VIIIA、Part VIIIB、Part VIIID に

記載されているすべての医薬品について申請するこ

とができ、価格引き上げを受けた医薬品は、その月の

新価格で自動的に払い戻される。この仕組みを

「Price Concessions」という 19)。 
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Ｇ．欧州連合（EU） 

１．欧州連合（EU）および欧州医薬品機関ネットワー

ク戦略の供給不足に対する取り組み、法的根拠 

欧州における医薬品規制制度は、欧州医薬品庁

（European Medicines Agency：EMA）と欧州委員会

（European Commission：EC）および欧州経済領域

（European Economic Area：EEA）加盟国の所轄官庁

間の規制ネットワークである「欧州医薬品規制ネットワ

ーク（European medicines regulatory network）」により

規制、運営されている 1)。EMA は、欧州連合

（European Union：EU）の専門機関の一つであり、こ

のネットワークの中核を担い、ヒト用医薬品と動物用

医薬品について各国規制当局間の相互作用を調

整・支援している。各国規制当局の責任者のネットワ

ークが「医薬品規制当局責任者（Heads of 

Medicines’ Agencies：HMA）」であり、EMA は HMA

のメンバーでもある 2)。 

EU の薬事法、特に指令 2001/83/EC には、EU

における医薬品の供給に対応する 2 つの規定がある

3)。第 23 条 a では、「製品が加盟国の市場に一時的

または恒久的に置かれなくなった場合」、販売承認者

（MAH）は関連する国の管轄当局（NCAs）に事前通

知を提出するよう求めている。当局は、例外的な状況

を除き、中断の 2 ヶ月以上前に通知しなければなら

ない。さらに、同指令の第 81 条では、市場に出され

た医薬品の MAH と卸売販売業者に対して、患者の

ニーズを満たすために、その責任の範囲内で「適切

かつ継続的な供給を確保」することを求めている。加

盟国は、これらの条文を国内法の枠組みに組み込む

必要があり、遵守を監視し強制するシステムを導入す

ることが求められている。 

一方、EU で承認された医薬品の入手可能性を向

上させることは、EMA と欧州医薬品規制ネットワーク

にとって重要な優先事項とされている。医薬品の供

給における混乱に対処し、EU 域内における医薬品

の継続的な供給を確保するための戦略的・構造的解

決を講ずるために、EMA と HMA とは「ヒト用および

動物用医薬品の供給に関する HMA/EMA タスクフォ

ース（HMA / EMA Task Force on the Availability of 

Authorised Medicines for Human and Veterinary 

Use：TFAAM）の設置に合意した。このタスクフォース

は、2016 年 12 月に、GMP（Good Manufacturing 

Practice）不適合に起因する医薬品供給不足への対

応のために設置されたものであり、2022 年 6 月には

タスクフォースの更新に合意している 4)。TFAAM の

直近のプロジェクトとしては以下の 3 つが示されてい

る。 

(1) 欧州医薬品機関ネットワーク戦略 the European 

medicines agencies network strategy to 2025 

欧州医薬品機関ネットワーク戦略は、HMA と

EMA の経営委員会での採択を経て、2020 年

12 月に同戦略を発表した。本戦略では、2025

年までの科学、医学、デジタル技術、グローバル

化、COVID-19 パンデミックのような新たな健康

脅威の進展に直面しても、ネットワークが安全で

有効な医薬品の供給を可能にし続けていく方法

を示している 5)。この戦略では、「欧州医薬品戦

略」（後述）のロードマップに沿った以下の 6 つ

の優先的重点分野の概要が示される 6)。 

① 医薬品の入手可能性・入手しやすさ 

② データ分析、デジタルツール、デジタルトラ

ンスフォーメーション 

③ イノベーション 

④ 抗菌薬耐性とその他の新たな健康への脅

威 

⑤ サプライチェーンにおける課題 

⑥ ネットワークの持続可能性とオペレーショナ

ルエクセレンス 

(2) 欧州委員会の欧州医薬品戦略 

European Commission's Pharmaceutical 

Strategy for Europe 

欧州医薬品戦略は、市場の失敗を解決しなが

ら、未来につながる規制の枠組みを作り、患者に

届く研究・技術を推進し、産業を支援することを

目指すとともに、コロナウイルスのパンデミックに

よって露呈した弱点を考慮し、システムを強化す
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るための適切な措置を講ずることを目的に、2020

年 11 月 25 日に採択された 7)。本報告書の骨子

（ワークストランド）は以下の４つから構成される。

このうちの「医薬品供給不足」については、別途

詳述する。 

① 患者にとって安価な医薬品への アクセスを

確保し、アンメットメディカルニーズ（例えば、

抗菌薬耐性や希少疾病の分野）に対応する

こと。 

② EU の製薬産業の競争力、革新性、持続可

能性を支援し、高品質で安全、有効かつ環

境に優しい医薬品を開発する。 

③ 危機への備えと対応メカニズムの強化、多

様で安全なサプライチェーン、医薬品不足

への対応。 

④ 高いレベルの品質、有効性、安全性基準を

推進することにより、世界における EU の強

い発言力を確保する。 

(3) 医薬品不足に関する共同行動 

Joint Action on Shortages 

医薬品不足に関する共同行動は 2022 年末か

ら始まる 3 カ年計画であり、調和のとれた方法で

医薬品不足に取り組むための国家システムを強

化するもの。 

 

２．欧州委員会：医薬品不足に関する研究 

EU/EEA 加盟国の多くで、医薬品不足の問題が深

刻化しています。医薬品不足の結果、患者が受ける

治療の質が低下し、代替療法を特定し提供する必要

のある医療従事者や医療制度への負担が増加する。

そのため、欧州委員会は、供給不足の現状と原因を

分析し、現行の規制枠組みの評価を行い、立法的・

非法律的な解決策の可能性を検討するために、研究

を実施し、2021 年 11 月に最終報告書を公表した

7)。その結果、国レベルでの医薬品不足の監視に関

する高品質で標準化された情報の欠如により、包括

的な比較分析が著しく妨げられていることが明らかに

している。さらに、調査結果において、地域全体で医

薬品不足が頻繁に発生し、多くの場合、古い医薬

品、特許切れ医薬品、ジェネリック医薬品が関与して

いることを確認している。国レベルでの対策として、16

の政策手段を提示している。本研究報告書の議論を

もとに、EU 法（規則 Regulation）改正の議論に繋がっ

ている。 

以下は、本報告書の要旨（EXECUTIVE 

SUMMARY）を抜粋したものである。 

(1) 医薬品不足（medicine shortages）の定義 

EU 内では、各国がどのように不足を定義するかに

大きな違いがあり、これらの定義がいつ、どのように使

用されるかにさらなる違いがある。この問題に対応す

るため、2019 年に EMA と HMA は合意された「不

足」の定義を発表した 8)。関係者はこれを有用なステ

ップと広く見ているが、定義が重要な不足とそうでな

い不足を適切に区別していないと感じる者もいる。ま

た、加盟国は、不足の通知に関する基準やシステ

ム、要求する情報において、統一されているとは言い

難い。標準化と調和の欠如は、各国間の情報共有と

比較分析を妨げている。また、欠品の届け出を行う当

事者にとっても非効率的なものとなっています。調和

の改善は、医薬品不足を予防・緩和するための効果

的で適切に調整された行動を展開するための必須条

件であると広く考えられている。 

(2) 医薬品不足の傾向と特徴 

過去 5 年から 10 年の間に、供給不足は大きく増

加している。医薬品はどのような種類でも不足する可

能性があるが、最もリスクが高いのは、鎮痛剤、降圧

剤、抗感染症薬、がん治療薬など。ほとんどの品不

足は、特許のない古い医薬品やジェネリック医薬品

に起因しており、これらの製品に関連する利益率が

低いことが、その要因として広く指摘されている。ほと

んどの製品は、ジェネリック医薬品の代替品や輸入

品によって代替品を見つけることができるが、およそ

4 分の 1 のケースでは、不足する製品が唯一の利用

可能な製品である可能性もある。 
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(3) 供給不足の根本原因 

供給不足の根本原因に関する報告によると、全体

の約半数は品質や製造に関する問題にまでさかの

ぼることができる。また、市場からの撤退を含む商業

的な理由や、予期せぬ需要の増加も、欠品の一般的

な原因となっている。例えば、COVID-19 のパンデミ

ックは、需要の急増により、COVID-19 患者の治療に

使用される重要な医薬品の継続的な入手に大きな問

題を引き起こした。 

現時点では、医薬品製造（原薬製造を含む）のア

ウトソーシングや並行輸入が医薬品不足の潜在的な

リスク要因として重要であることを定量化するには、利

用可能な情報は不十分である。より一般的には、厳し

い価格政策と業界再編は、関係者の間では、不足を

助長または悪化させる体系的な要因として捉えられ

ている。近年、頻度が高まっている商業的理由による

製品回収では、市場要因が特に重要な役割を果た

す。特定の市場から永久的に撤退する医薬品の大

部分は、その市場での売上高が低い製品であり、そ

の製品の売上高が、その市場で製品を維持するため

のコストをもはや正当化できないと企業（Marketing 

Authorisation Holder：MAH）が判断したものである。

これは、例えば、より良い製品が入手できるようになっ

たために製品の需要が低下した場合だけでなく、市

場の状況によって、MAH がその製品から十分な利益

率を得ることができなくなった場合にも当てはまる。 

 

(4) EU の法的枠組みに対する評価 

現在の EU の法的枠組みは、ヒト用医薬品に関す

る共同体規約（Community Code relating to 

medicinal products for human use 指令

2001/83/EC）を通じて、不足の予防と軽減に役立つ

2 つの規定を含む。第 23a 条は、MAH が市場に出し

た製品の販売を停止する意図を、少なくとも 2 ヶ月前

に各国主管庁（National Competent Authority：NCA）

に通知することを要求しており、第 81 条は、MAH と

卸売業者に対し、その責任の範囲内で、市場に出さ

れた医薬品の継続的かつ適切な供給を確保すること

を義務づけている。この調査から、すべての加盟国が

これらの規定を国内法に移したが、その運用方法は

異なっていることがわかった。 

ほとんどの国で、移管は欠品通知登録制度の導

入より何年も前に行われたため、これらの規定によっ

て加盟国が欠品の発生を効果的に遅らせることがで

きたかを立証するデータはほとんどない。第 23a 条に

よって課された通知義務は、一般に、製品の撤去を

準備し、その影響を軽減する上で当局に役立ってき

た。第 81 条で規定されている供給義務は、それ自

体、非常に一般的なものであり、多くの加盟国は、

MAH や、場合によっては他の当事者に対して、より

具体的な義務を課すための様々な措置を導入してい

る。その内容は、在庫管理義務、在庫量に関する報

告義務、輸出制限など様々である。入手可能なデー

タが限られていることや、さま ざまな予防・緩和措置

が同時に存在することから、通知された不足量の増

加に対する在庫保持義務の影響のみを切り出すこと

ができた。しかし、在庫義務が導入された国における

（届出）不足のレベルに対する影響については、確固

たる結論を導き出すことができなかった。 

EU の法的枠組みに基づく義務に直接起因するコ

ストは、かなりの程度、義務の対象となる当事者の通

常の業務コストに吸収されるため、定量化が困難であ

る。一方、患者や医療システムにとっては、不足が回

避されたり、不足がより早く解決されたり、よりよく緩和

されることによって、回避されるコストやケアの継続性

という形で、重要な利益がある。これらの便益は、費

用に対する十分な正当化とみなすことができる。第

23a 条と第 81 条は、ほとんどの場合、より広範な EU

の法的枠組みの目的や規定と内部的に首尾一貫し

ている。 

(5) 推奨事項 

ステークホルダーとの広範な協議の結果、不足の

問題のさまざまな側面に対処できる 16 の解決策が

特定された。これらの解決策は、関係者間のデータ

および情報の収集と共有、サプライチェーンの問題、

市場の問題、緩和戦略に関連する領域を包括してい

235



 

る。具体的には、欧州委員会、EMA および/または加

盟国によって、以下の提言が検討され得る： 

- 医薬品不足の定義を EU 全体で集中的かつ調

和的に確立し、それに従うこと。 

- 主要なパラメータ（製品の詳細、MAH、不足の

詳細と影響など）について十分に詳細な情報を

収集し、不足に関する調和のとれた報告基準を

確立し、主流とすること。 

- 不足が最も深刻な医薬品について、EU 全体で

リストを作成し、その入手可能性を向上させるた

めの政策や規制を策定すること。 

- 加盟国レベルにおいて、サプライチェーン関係

者、患者、医療提供者のための／間のステーク

ホルダー対話プラットフォームをそれぞれ設置

すること。 

- 通知要件および/または供給責任が満たされな

い場合、金融制裁を課すことを可能にする EU

全域および統一された法律を開発すること。 

- 業界の供給枠、並行輸入業者や卸売業者の取

引の透明性向上を求めること。 

- サプライヤーに適切な欠品防止・緩和計画の実

施を求めること。 

- EU レベルで、MAHs と卸売業者に対して、主要

な治療目的の医薬品の（未完成）製品の安全在

庫を維持する法的義務を導入する。 

- EU 域内貿易の国内規制導入のための共通原

則を採択すること。 

- 市場からの撤退やその他の危機的な不足に備

え、特定製品の緊急輸入のための柔軟性を高

めることを認めること。 

- 公共調達の入札において、より多様で複数の入

札者、ひいては供給源を持つための要件を盛り

込むこと。 

- EU 当局が承認後の変更申請に関する事務・コ

スト負担を軽減するため EU 内での相互承認手

続き（MRP）の加速を可能にすること。 

- より効率的なリピートユース手順を可能にするこ

と。 

- デジタルリーフレットや多国語・多言語の包装・

表示に対する柔軟性を含む EU 全体の医薬品

包装・表示規則を策定すること。 

- 利用可能な代替医薬品に関する情報を不足デ

ータベースに含めること。 

これらの推奨事項の実施には、さまざまな利害関

係者の行動が必要であり、欧州委員会や EMA のレ

ベルでの調整が必要なものもあれば、加盟国の所轄

官庁や同様の責任を持つ機関が支援・調整する必

要があるものもある。推奨される解決策には、まだ運

用上の詳細がない。これを発展させるためには、政策

立案者による更なる協議と考察が必要である。 

 

３. 欧州医薬品庁（EMA）の役割 

EMA は、大規模な事件や公衆衛生上の緊急事態

などの危機によって引き起こされる医薬品供給問題

に対する EU の対応を調整する役割を担っている。

危機的状況に陥る可能性のある医薬品不足の監視

や、危機発生時の重要な医薬品の不足の報告も含ま

れる。これらには、EMA の以下の２つの組織が責任

を担う。 

（1）医薬品の供給不足と安全性に関するエグゼクティ

ブ・ステアリング・グループ 

Executive Steering Group on Shortages and 

Safety of Medicinal Products（Medicine Shortages 

Steering Group：MSSG）7) 

EMA の役割強化に関する「規則（Regulation (EU) 

2022/123）」注（後述）に従い、2022 年 3 月に設立。

重大な出来事や公衆衛生上の緊急事態によって引

き起こされる医薬品供給問題への強固な対応を確保

すること、医薬品の供給問題や医薬品の品質、安全

性、有効性に関連する問題を管理するために、欧州

連合（EU）内の緊急行動を調整する役割を担う。 

 

注：EU 法は、「一次法（Primary Legislation：EU の基本条

約）」、「二次法（Secondary Legislation：基本条約を根拠に制

定される法令）」、「判例（Case-Law）」の 3 つに分類される。

主な二次法には、「規則（Regulation）」、「指令（Directive）」、

「決定（Decision）」、「勧告（Recommendation）」、「意見

（Opinion）」があり、規則 Regulation は、加盟国の国内法に

優先して、加盟国の政府や企業、個人に直接適用される。そ

のため、加盟国の国内立法を必要とせず、加盟国の政府等

に対して直接的な法的拘束力を及ぼす。 
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（2）医薬品供給不足対応作業部会（ワーキングパー

ティ） 

Medicine Shortages Single Point of Contact 

(SPOC) Working Party8) 

規則（Regulation (EU) 2022/123）に基づき、MSSG

がその手続き規則に合意した後、医薬品の供給不

足に関する単一窓口（SPOC）作業部会が 2022 年 5

月に設立。SPOC 作業部会は、MSSG に対して、医

薬品不足に関する問題の監視と管理に関する事項

についての勧告を行う。具体的には、以下を担当す

る。 

 EU におけるヒト用医薬品の供給に影響を及ぼ

す可能性のある重大な事象または公衆衛生上

の緊急事態につながる可能性のあるあらゆる事

象を監視する。 

 これらの事象を EMA の MSSG に報告する。 

 EMA の MSSG の要請により、「公衆衛生上の緊

急事態」または「重大な出来事」に対応するため

の重要医薬品リストの作成に役立つ、救急医

療、手術、集中治療 で使用されるヒト医薬品の

主要治療グループのリストを作成すること。 

 EMA の MSSG の要請により、重大なイベント時

および公衆衛生上の緊急時に決定的に重要と

なるヒト用医薬品のリスト（「重大イベント時重要

医薬品リスト」）を作成すること。 

 重要なヒト用医薬品の需要と在庫レベルをモニ

タリングする。 

 ヒトおよび動物用医薬品の重大な欠品および代

替品の可能性を EMA に報告する。 

 EMA および欧州委員会に対する医薬品不足関

連問題のアドバイスの提供 

 国際的な規制当局と不足関連問題で協力する

こと 

 

医薬品供給不足への危機への管理については、

2022 年 3 月 1 日に施行された法律（規則 Regulation 

(EU) 2022/123）9)に基づき、EMA が管理する正式な

役割を担っている。その役割は、以下の通りである。

なお、医薬品については、2022 年 3 月 1 日から適用

となったが、重要な医療機器の不足に関する規定の

適用開始は 2023 年 2 月 2 日からの予定である。 

 重要な医薬品および医療機器の潜在的または

実際の不足を監視し、緩和する。 

 公衆衛生上の緊急事態において、高品質で安

全かつ効果的な医薬品をタイムリーに開発する

ための科学的支援を提供する。 

 リスクの高い医療機器の評価や危機管理に関

する助言を行う専門委員会の円滑な機能確保 

特定の公衆衛生上の緊急事態や重大な出来事の

際に必要となる重要な医薬品を EMA が特定するた

めに、主要治療グループ（MTG）のリストが用意され

ている 10)。また、2022 年 12 月～2023 年 1 月に EU

全域で呼吸器感染症が急増し、特に小児に使用され

るアモキシシリンなどの抗生物質の需要が増加したこ

とを受け、抗生物質についての対応として、供給量の

監視、企業への支援などを行っている。 

2016 年以降、EMA は、そのヒト用医薬品委員会

（Committee for Medicinal Products for Human Use：

CHMP）および/またはファーマコビジランスリスク評価

委員会（Pharmacovigilance Risk Assessment 

Committee：PRAC）によって評価された公的供給不

足品目リストを公表し、患者、医療従事者およびその

他の関係者に情報と、関連する推奨事項を提供して

いる 11)。関係者は、EU および EEA の加盟国のヒト

用医薬品の不足に関する国別登録の リストを参照す

ることもできる。 

 

４.欧州医薬品戦略と安定供給 

欧州医薬品戦略は、未来につながる規制の枠組

みを作り、患者に届く研究・技術を推進し、産業支援

等を目的とし、2020 年 11 月 25 日に公表されてい

る。主要な「ワークストランド」は４つからなり、その目

次は以下の通りである（ワークストランドは２から４）。 

また、欧州医薬品戦略の実現のために、2023 年 4

月 26 日、欧州委員会は、EU の医薬品に関する法

律を、より機動的で柔軟性があり、EU 全域の市民や
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企業のニーズに適応したものにするため、大規模な

改正を提案し、採択された 12)。この法律改定におい

て、医薬品不足への対応と安定供給の確保について

は、各国当局と EMA による医薬品不足の監視に関

する新たな要件と、EMA の調整役強化が導入され

た。企業に対する義務も強化され、医薬品の不足と

撤退の早期報告、不足防止計画の策定と維持が含

まれる。EU 全体で重要な医薬品のリストを作成し、こ

れらの医薬品のサプライチェーンの脆弱性を評価し、

企業やその他のサプライチェーン関係者が取るべき

対策について具体的な勧告を行うこととなっている。 

1.医薬品 - 重要な岐路に立つ強力なエコシステム 

2.患者への貢献：満たされていない医療ニーズを満たし、

医療へのアクセスや購入のしやすさを確保する。 

2.1 アンメット・メディカル・ニーズの優先順位付け 

2.2 患者さんの医薬品へのアクセスを確保するために 

2.3 患者のための医薬品の購入可能性の確保と医療シス

テムの財政・金融の持続可能性 

3.競争力のある革新的な欧州製薬産業を支援する 

3.1 欧州の産業界に肥沃な環境を提供する 

3.2.イノベーションとデジタルトランスフォーメーションを実現

する 

3.3.健全で柔軟な規制システム 

4.レジリエンスを強化する： 多様で安全なサプライチェー

ン、環境に配慮した持続可能な医薬品、危機への備えと対

応メカニズム 

4.1.EU 全域で医薬品の供給を確保し、不足を回避する。 

4.2.高品質で安全、かつ環境的に持続可能な医薬品の提

供 

4.3.欧州の健康危機対応メカニズムの強化 

5.世界における EU の強い発言力を確保する 

6.成功のための協力：戦略を実行するための協力的で重

層的なアプローチ 

このうち、「E4.1」のポイントとしては、以下の記載が

ある。 

○ 医薬品供給不足の理由は、複雑で、マーケティ

ング戦略、並行輸入、有効成分や原材料の不

足、弱い公共サービス義務、供給割当、価格や

償還に関連する問題などがある。 

○ 健康における戦略的依存関係を特定し、生産と

サプライチェーンの多様化、戦略的備蓄の確

保、欧州での生産と投資の促進を含め、それを

削減するための措置を提案するための行動が

必要。 

○ 医薬品不足が患者のケアに与える影響を最小

限に抑えるには、予防策と緩和策の両方が必要

であり、継続的供給義務を大幅に強化する必要

がある。 

 法制上の措置としては、産業界に対する医

薬品の供給確保義務の強化、欠品・撤収の

早期通知、サプライチェーン全体における在

庫の透明性の強化、欠品の監視・管理にお

ける EMA の調整役強化などが考えられる。 

 調達アプローチや戦略の改善、重要な医薬品

の共同調達、価格や償還に関する国の政策決

定のためのツールや手段に関する EU レベルの

協力など、加盟国間の協力の強化によって補完

される。 

 少量生産や限定的な用途の製品については、

新しいビジネス契約や支払いモデルが重要に

なる。 

○ 原材料の生産に必要なある種の技術は、EU で

はもはや利用できない。医薬品原料、中間体、

医薬品原体の供給に関しては、重要な医薬品

の不足のリスクにつながる可能性がある。 

○ 欧州委員会は、医薬品製造のバリューチェーン

の関係者、公的機関、患者・保健分野の非政府

組織、研究コミュニティーとの構造的な対話を開

始し、その舵取りをすることになる。 

 第 1 段階では、データ収集と分析に基づいて、

世界のサプライチェーンの機能をよりよく理解

し、重要な医薬品、医薬品原薬、原材料の供給

を脅かす潜在的な依存関係を含む、さまざまな

潜在的脆弱性の正確な原因と推進力を特定す

ることを目的。 

 第二段階として、構造化対話は、特定された脆

弱性に対処するための一連の可能な措置を提

示し、重要な医薬品、原薬、原材料の供給の安

全性と可用性を確保するために欧州委員会およ

び EU の他の当局が考慮すべき政策オプション

を策定する役割を果たす。 

 医薬品を含む健康製品の取引環境の予測可能

性を向上させるため、EU は WTO 加盟国と協力

して、健康製品の貿易を促進し、健康上の緊急

事態への効果的な対応に貢献することを目的と
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したイニシアチブを立ち上げる予定である。 

「医薬品供給の安全性に関する構造化された対話

Structured dialogue on security of medicines supply」

では、医薬品製造バリューチェーンの関係者、公的

機関、患者・保健分野の非政府組織、研究者等の関

係者を招聘し、それら関係者の意見を通して、世界

の医薬品サプライチェーンの機能の理解、重要な医

薬品、医薬品有効成分（API）、原材料の供給リスク要

因やそれらの関係、潜在的な脆弱性の原因と要因を

特定することを目的としている。さらに、構造化対話で

は、特定された脆弱性に対処するための一連の可能

な措置を提示し、重要な医薬品、原薬、原材料の供

給の安全性と可用性を確保するために欧州委員会

や EU の他の当局が検討すべき政策オプションを策

定することこととなっている。第 2 回の構造化対話が

2021 年 6 月 16 日に開催され、この結果は

「COMMISSION STAFF WORKING DOCUMENT」と

して公表されている 13)。 

 

5.規則 Regulation (EU) 2022/123 と安定供給、報

告義務 

本規則では、供給不足を含む用語の定義（第 2

条）、供給不足対応の組織（第 3 条）、重要医薬品の

定義（リスト）と提供すべき情報（第 6 条）、供給不足

のモニタリング（第 7 条）、供給不足に関する報告と

勧告（第 8 条）、提供すべき情報（第 9 条）、企業の

義務（第 10 条）等が示されている。以下、関連する条

文を示す。 

 

第 1 章（総則） 

第 1 条 主題 

本規則は、欧州医薬品庁（EMA）において、その枠組みおよ

び手段を規定するものである： 

(a) 医薬品及び医療機器に関する公衆衛生上の緊急

事態の影響、並びに医薬品及び医療機器に関する重大な事

象の影響について、EU レベルで準備、予防、調整及び管理

すること； 

(b) 医薬品の欠品および医療機器の欠品に関する監

視、予防、報告； 

(c) 医薬品の不足を監視し報告するための相互運用

可能な情報技術（IT）プラットフォームを連合レベルで構築す

る； 

(d) 公衆衛生上の緊急事態に対処する可能性のある

医薬品に関する助言を提供する； 

(e) 規則（EU）2017/745 の第 106 条(1)に規定される

専門家パネルのサポートを提供すること。 

第 2 条 定義 

本規定において、以下の定義が適用される： 

(a) 「公衆衛生上の緊急事態」とは、決定第

1082/2013/EU 号の第 12 条(1)に従って委員会が認めた公衆

衛生上の緊急事態をいう； 

(b) 「重大な出来事」とは、1 つ以上の加盟国における

医薬品に関連して公衆衛生に重大なリスクをもたらす可能性

のある出来事であって、生物学的、化学的、環境的又はその

他の起源の致命的な脅威又はその他の健康に対する重大な

脅威、又は医薬品の供給若しくは需要、又は医薬品の品質、

安全若しくは有効性に影響を与えることができる重大な事件

で、1 つ以上の加盟国における医薬品の不足をもたらすことが

あり、高いレベルの人の健康保護を確保するために連合レベ

ルでの緊急の調整を必要とするようなものをいう； 

(c) 「医薬品」とは、指令 2001/83/EC の第 1 条、ポイ

ント(2)に定義される医薬品をいう； 

(d) 「動物用医薬品」とは、欧州議会及び理事会の規

則（EU）2019/6（18）の第 4 条、ポイント（1）に定義される動物

用医薬品をいう； 

(e) 「医療機器」とは、規則（EU）2017/745 の第 2 条ポ

イント（1）に定義される医療機器または規則（EU）2017/746 の

第 2 条ポイント（2）に定義される体外診断用医療機器を指し、

規則（EU）2017/745 の第 2 条ポイント（2）および規則（EU）

2017/746 の第 2 条ポイント（4）の意味においてそれぞれ当該

機器用の付属品を含む； 

(f) 「供給」とは、販売承認者又は製造業者によって市

場に出される所定の医薬品又は医療機器の在庫量の合計を

いう； 

(g) 「需要」とは、医療従事者又は患者が臨床上の必

要性に応じて医薬品又は医療機器を求めることをいい、医薬

品又は医療機器が、患者の最善のケアの継続を可能にする

適切な時間及び十分な量で入手された場合に、需要は満足

に満たされる； 

(h) 「供給不足」とは、加盟国において認可され上市さ

れた医薬品又は CE マークを取得した医療機器の供給が、原

因が何であれ、国レベルで当該医薬品又は医療機器に対す

る需要を満たさない状況をいう； 

(i) 「開発者」とは、医薬品の開発の一環として、医薬

品の品質、安全性および有効性に関する科学的データを作

成しようとする法人または自然人をいう。 
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第二章（重要な医薬品の不足の監視と緩和、および重大な事

象の管理） 

第 3 条 医薬品の供給不足と安全性に関するエグゼクティブ・

ステアリング・グループ 

（Executive Steering Group on Shortages and Safety of 

Medicinal Products：MSSG）（略） 

第 4 条 イベントの監視と公衆衛生上の緊急事態や大規模な

イベントへの備え（略） 

第 5 条 公衆衛生上の緊急事態及び重大な出来事に関連す

る医薬品の品質、安全性及び有効性に関する情報の

評価及び行動に関する勧告の提供 

1. 公衆衛生上の緊急事態の認定又は第 4 条(3)に基づく

重大事態の認定後、MSSG は、公衆衛生上の緊急事

態又は重大事態に関連する情報を評価し、当該医薬

品の品質、安全性及び有効性に関する緊急かつ協調

した行動の必要性を検討するものとする。 

2. MSSG は、指令 2001/83/EC または規則（EC）No 

726/2004 に従い、当該医薬品について連合レベルで

講じる必要があると考える適切な措置について、欧州

委員会と加盟国に勧告を行う。 

3. MSSG は、特に人獣共通感染症や動物のみが罹患す

る疾病で、人の健康に大きな影響を与えるか、与える

可能性のある疾病に関する公衆衛生上の緊急事態や

重大事態、または動物用医薬品の活性物質の使用が

公衆衛生上の緊急事態や重大事態に対処する上で有

用と考えられる場合に、MSSG が必要と判断した場合

には、CVMP（動物用医薬品のための委員会）と協議

できる。 

第 6 条 重要医薬品のリストと提供されるべき情報 

1. 第 2 項を妨げることなく、MSSG は、公衆衛生上の緊急

事態又は重大な出来事に対応するために使用される

第 2 項及び第 3 項の重要医薬品リストの作成を支援

するために、緊急医療、手術及び集中治療に必要な

医薬品の主要な治療グループを記載したリストを作成

するものとする。リストは、2022 年 8 月 2 日までに制定

され、毎年及び必要なときに更新されるものとする。 

2. 本規則第 4 条(3)に基づく重大事態の認定後直ちに、

MSSG は、本規則第 3 条(6)に言及する作業部会に協

議するものとする。その協議の直後に、MSSG は、指令

2001/83/EC または規則（EC）No 726/2004 に従って

認可された医薬品のうち、重大な事象の間に重要であ

ると考えるリスト（「重大な事象のための医薬品リスト」）

を採択するものとする。 

MSSG は、本規則第 4 条第 4 項に基づき、重大事態

に十分に対処し、MSSG の支援が不要となることが確

認されるまで、必要に応じて重大事態重要医薬品リスト

を更新するものとする。 

3. 公衆衛生上の緊急事態の認識後直ちに、MSSG は、

本規則の第 3 条(6)に言及する作業部会に協議するも

のとする。その協議の直後に、MSSG は、指令

2001/83/EC または規則（EC）No 726/2004 に従って

認可された医薬品のうち、公衆衛生上の緊急事態の間

に重要であると考えるリスト（「公衆衛生上の緊急事態

における重要医薬品リスト」）を採択するものとする。

MSSG は、公衆衛生上の緊急事態の認識が終了する

までの間、必要に応じて公衆衛生上の緊急重要医薬

品リストを更新するものとする。公衆衛生緊急重要医薬

品リストは、必要に応じて、本規則第 18 条に基づくレ

ビュープロセスの結果を考慮し、更新されることがある。

この場合、MSSG は、本規則第 15 条にいう緊急対策

本部（Emergency Task Force 以下「ETF」という）と連絡

をとるものとする。 

4. 第 9 条第 2 項の目的のため、MSSG は、本条第 2 項

及び第 3 項のリスト（「重要医薬品リスト」）に含まれる医

薬品の供給及び需要を監視するために必要な第 9 条

第 2 項（c）及び（d）の情報のセットを採択して一般に公

開し、当該情報のセットを第 3 条第 6 項の作業部会に

通知しなければならない。 

5. 第 2 項及び第 3 項に従って重要医薬品リストを採択し

た後、EMA は、規則（EC）No 726/2004 の第 26 条で

言及されているウェブポータルで、これらのリスト及びこ

れらのリストの更新を直ちに公表するものとする。 

6. 医薬品庁は、そのウェブポータル内に、医薬品庁が不

足を評価し、医療従事者及び患者に対して勧告を行っ

た場合の重要医薬品リストに含まれる医薬品の実際の

不足に関する情報を提供する一般にアクセス可能なウ

ェブページを設けるものとする。ウェブページは、少な

くとも以下の情報を提供するものとする： 

(a) 重要医薬品リストに掲載された医薬品の名称と一般

名； 

(b) 重要医薬品リストに掲載された医薬品の治療上の適応

症； 

(c) 重要医薬品リストに掲載された医薬品の不足の理由； 

(d) 重要医薬品リストに掲載された医薬品の不足の開始日

と終了日； 

(e) 重要医薬品リストに掲載された医薬品の不足により影

響を受ける加盟国； 

(f) 医療従事者及び患者のためのその他の関連情報（代

替医薬品の有無に関する情報を含む）。 

第 1 号に掲げるウェブページは、医薬品の不足に関する国家
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登録への参照も提供するものとする。 

第 7 条 重要医薬品リストに掲載された医薬品の不足をモニ

タリングする。 

公衆衛生上の緊急事態の認識又は第 4 条(3)に基

づく重大な出来事の認識の後、MSSG は、重要医薬

品リストに含まれる医薬品の供給及び需要を監視し、

これらの医薬品の実際の不足又は潜在的不足を特

定することを目的とするものとする。MSSG は、ESMP

が完全に機能した時点で、重要医薬品リスト及び第

10 条及び第 11 条に従って提供され、ESMP を通じ

て利用可能な情報及びデータを用いて当該モニタリ

ングを実施するものとする。 

本条第 1 項にいう監視の目的のため、関連する場

合、MSSG は、決定第 1082/2013/EU 号（「HSC」）の

第 17 条により設立された健康安全委員会、公衆衛

生緊急事態の場合、連合法に従い設立された公衆

衛生緊急事態に関する他の関連諮問委員会及び

ECDC と連絡を取るものとする。（以下略） 

第 8 条 医薬品の供給不足に関する報告・勧告 

1. 公衆衛生上の緊急事態の期間中、又は第 4 条(3)にい

う重大事態の認定後、第 4 条(4)に従って重大事態に

十分に対処したことが確認されるまでの間、MSSG は、

第 7 条にいうモニタリングの結果を、委員会と第 3 条

（6）にいう単一の窓口に定期的に報告し、特に、重要

医薬品リストに含まれる医薬品の実際の不足又は潜在

的不足、又は重大事態につながる可能性がある事象

を知らせるものとする。 

第 1 号に掲げる報告書は、競争法に従い、適切な場

合には、医薬品のサプライチェーンの他の関係者に

も提供することができる。 

2. 欧州委員会または第 3 条(6)にいう 1 つまたは複数の

窓口から要請があった場合、MSSG は、その調査結果

および結論を裏付けるために、集計データおよび需要

予測を提供するものとする。この点に関して、MSSG

は、以下を行うものとする： 

(a) ESMP が完全に機能した時点で、ESMP のデータを使

用する； 

(b) ECDC と連携し、医薬品ニーズの予測に役立つ疫学

データ、モデル、開発シナリオを入手する。 

(c) 重要医薬品リストに含まれる医薬品が医療機器と併用

される場合、第 21 条の医療機器の不足に関する執行

運営グループ（「MDSSG」）と連携する。 

第 1 号にいう集約されたデータ及び需要予測は、医

薬品の実際の又は潜在的な不足をよりよく防止又は

軽減することを目的として、競争法に従い、必要に応

じて、医薬品のサプライチェーンの他の関係者にも

提供されることができるものとする。 

3. 第 1 項及び第 2 項の報告の一環として、MSSG は、医

薬品の実際の又は潜在的な不足を防止又は緩和する

ために、欧州委員会、加盟国、販売承認者及び医療

従事者及び患者の代表を含むその他の団体が取り得

る措置に関する勧告を行うことができる。 

加盟国は、第 1 号にいう措置に関する勧告を提供する

よう MSSG に要請することができる。 

第 2 号の目的のため、MSSG は、関連する場合、保

健委員会及び公衆衛生上の緊急事態の場合には、

連合法に従って設置された公衆衛生上の緊急事態

に関する他の関連諮問委員会と連絡を取るものとす

る。 

4. MSSG は、自らの意思で、または欧州委員会もしくは加

盟国の要請により、公衆衛生上の緊急事態または重大

な出来事によって生じる医薬品の実際または潜在的な

不足に対処するための備えを確保するために欧州委

員会、加盟国、販売承認者、医療従事者の代表およ

びその他の団体が取り得る措置に関する勧告を提供

することができるものとする。 

5. 欧州委員会の要請があれば、MSSG は、公衆衛生上

の緊急事態または重大な出来事に関連して、医薬品

の実際または潜在的な不足を防止または緩和するた

めに、各国の所轄官庁、販売承認者、その他の団体

（必要に応じて医療従事者および患者の代表を含む）

がとる措置を調整できる。 

第 9 条 医薬品の作業方法と情報提供について 

1. 第 4 条から第 8 条までの業務の遂行を準備するため、

EMA は、次の通りとする： 

(a) 重要医薬品リストの設定と見直しの手順と基準を明記

する； 

(b) 第 4 条、第 7 条及び第 8 条に規定するモニタリング、

データ収集及び報告の方法及び基準を規定し、基本

的な最小限のデータを設定すること； 

(c) ESMP が完全に機能するまでの間、関連する国の管轄

当局と連携し、加盟国間で調和されたデータフィール

ドに基づき、他の既存の IT システム及び開発中の IT

システムとの相互運用性を促進する合理的な IT モニ

タリング及び報告システムを開発する； 

(d) 第 3 条(6)にいう作業部会を設置し、各加盟国がその

作業部会に代表されることを確保すること； 

(e) 規則(EC) No 726/2004 の第 57 条(1)項(l)に規定する

データベースにより、EU で認可されたすべての医薬品

の販売承認者の連絡先リストを作成し、維持する； 
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(f) 第 5 条第 2 項、第 8 条第 3 項及び第 4 項の勧告の提

供並びに第 8 条第 5 項の措置の調整の方法を規定す

ること； 

(g) (a)、(b)および(f)に該当する情報を、ウェブポータルの

専用ウェブページで公開する。 

第 1 号（a）の目的のために、加盟国、製造販売業者、医薬品

のサプライチェーンにおけるその他の関係者及び医療

従事者、患者及び消費者の代表者は、必要に応じて

協議することができる。 

 2. 公衆衛生上の緊急事態の認定又は第 4 条(3)に基づく

重大事態の認定を受けた後、当機関は 

(a) 重要医薬品リストに含まれる医薬品の製造販売承認取

得者の連絡先リストを作成すること； 

(b) 公衆衛生上の緊急事態又は重大な出来事の期間中、

ポイント（a）で言及された単一連絡先のリストを維持す

る； 

(c) 重要医薬品リストに掲載された医薬品に関する情報が

ESMP で入手できない場合、(a)で言及された単一の窓

口から関連情報を要求し、その情報提出の期限を設定

する； 

(d) 重要医薬品リストに掲載された医薬品に関する情報

を、第 6 条第 4 項に規定する一連の情報に基づいて、

第 3 条第 6 項に規定する単一の窓口から要求し、そ

の情報が ESMP で入手できない場合には、その情報

の提出期限を設定すること。 

3. 第 2 項第(c)号の情報には、少なくとも以下の内容が含

まれるものとする： 

(a) 医薬品の製造販売承認者の氏名； 

(b) 医薬品の名称を記載する； 

(c) 医薬品の完成品及び活性物質の製造拠点が特定され

ていること； 

(d) 製造販売承認が有効な加盟国及び各加盟国における

医薬品の販売状況； 

(e) 医薬品の実際の不足または潜在的な不足の詳細（実

際のまたは推定される開始日と終了日、疑わしいまた

は既知の原因など）； 

(f) 医薬品の売上高とシェアデータ； 

(g) 医薬品の在庫を確保することができる； 

(h) サプライチェーンにおける潜在的な脆弱性、既に納入

された数量及び納入予測に関する情報を含む、医薬

品の供給予測； 

(i) 医薬品の需要予測； 

(j) 利用可能な代替医薬品の詳細； 

(k) 最低限、最終医薬品及び活性物質の生産・供給能力

及び承認された生産拠点、潜在的な代替生産拠点及

び医薬品の最低在庫量に関する情報を含む不足防止

及び緩和計画。 

4. 第 3 項(k)にいう重要医薬品の不足防止・緩和計画を

補完するため、当機関及び各国の医薬品所轄庁は、

卸売販売業者及びその他の関係者から、卸売供給チ

ェーンで発生した物流上の課題に関する情報を要求

することができるものとする。 

第 10 条 製造販売業者への義務づけ 

1. EU で認可された医薬品の販売承認者は、2022 年 9

月 2 日までに、本規則第 9 条 1 項（e）の目的のための

情報を、規則（EC）No 726/2004 の第 57 条 1 項（l）に

言及するデータベースに電子投稿の形で提供するも

のとする。これらの販売承認者は、必要に応じて更新

情報を提供するものとする。 

2. 第 7 条の監視を容易にするため、当機関は、重要医

薬品リストに含まれる医薬品の製造販売業者に対し、

第 9 条 2 項（c）の情報の提出を求めることができる。 

本項第 1 号にいう製造販売業者は、第 9 条第 1 項第

2 号及び第 3 号に従って確立された監視及び報告の

方法並びにシステムを用いて、第 9 条第 2 項第 2 号

にいう単一の連絡先を通じて、要求された情報を、そ

れぞれ EMA が定めた期限までに提出しなければなら

ない。これらの販売承認者は、必要に応じて最新情報

を提供するものとする。 

 3. 第 1 項及び第 2 項の製造販売業者は、要求された情

報を提供しなかった場合、及び要求された情報を

EMA が定める期限までに提供することが遅れた場合、

その理由を説明するものとする。 

4. 第 2 項の販売承認者が、EMA 又は医薬品の国内所

轄庁の要請により提出した情報に商業上の秘密の性

質を有する情報が含まれていることを示す場合、当該

情報のうち当該性質を有する関連部分を特定し、当該

情報が商業上の秘密の性質を有する理由を説明する

ものとする。 

当機関は、情報の表示ごとに商業上の秘密であるこ

との是非を判断し、当該商業上の秘密情報を不当な

開示から保護するものとします。 

5. 第 2 項の製造販売業者又は医薬品のサプライチェー

ンにおけるその他の関係者が、第 2 項第 2 号に基づ

き要求される情報に加えて、医薬品の実際の又は潜在

的な不足の証拠となる情報を有する場合、当該情報を

直ちに EMA に提供するものとする。 

6. 第 7 条のモニタリングの結果の報告及び第 8 条第 3

項及び第 4 項に従って提供された予防措置又は緩和

措置に関する勧告に続いて、第 2 項の販売承認者

は、以下のことを行う： 
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(a) を行い、ご意見があれば EMA 内に提出する； 

(b) 第 8 条（3）及び（4）に言及する勧告並びに第 12 条（c）

に言及するガイドラインを考慮すること； 

(c) 第 11 条および第 12 条に従って連合国または加盟国

レベルでとられた措置に従うこと； 

(d) MSSG に、実際に発生した又は発生しうる医薬品の不

足の解消に関する情報の提供を含め、講じられた措置

について報告し、その監視及び結果について報告す

ること。 

第 11 条 医薬品の不足の監視と緩和における加盟国の役割 

1. 第 7 条にいうモニタリングを容易にするため、当該情報

が ESMP で入手可能である場合を除き、当機関は、加

盟国に対し、以下のことを要求することができる： 

(a) 第 3 条(6)に規定する単一の窓口を通じて、第 9 条(1)の(b)

及び(c)に基づき確立された報告方法及びシステムを

それぞれ用いて、需要量及び需要予測に関する入手

及び推定データを含む第 6 条(4)の情報セットを提出

すること； 

(b) 第 10 条(4)に従い、商業上の機密情報の存在を示し、

その情報が商業上の機密性を有する理由を説明する

こと； 

(c) は、要求された情報の提供の不履行、及び第 10 条(3)

に従って EMA が定めた期限までに当該情報を提供す

ることの遅延の有無について示すこと。 

加盟国は、EMA の定める期限までに EMA の要請に

応じるものとする。 

2. 第 1 項の目的のため、重要医薬品リストに含まれる医

薬品を公衆に供給する権限又は権利を有する卸売販

売業者及びその他の者又は法人は、当該加盟国の要

請に応じて、当該医薬品の在庫水準に関する情報及

びデータを含む関連情報及びデータを当該加盟国に

提供するものとする。 

 3. 加盟国は、本条第 1 項および第 2 項に従って提供さ

れる情報に加えて、指令 2001/83/EC の第 23a 条第 3

項に言及されるデータを含む、重要医薬品リストに含ま

れる医薬品の実際の不足または潜在的不足を証明す

る医薬品の販売量および処方量に関する情報を有す

る場合には、本規則の第 3 条第 6 項に言及するそれ

ぞれの単一の連絡先を通じて、当該情報を直ちに

MSSG に提供するものとする。 

4. 第 7 条にいうモニタリングの結果に関する報告及び第

8 条(3)及び(4)に従って提供される予防措置又は緩和

措置に関する勧告に続いて、加盟国は、以下を行うも

のとする： 

(a) 第 12 条(c)にいう勧告及び指針を考慮し、第 12 条(a)

に従って連合レベルでとられる措置に関連して、その

措置を調整すること； 

(b) MSSG に、医薬品の実際の又は潜在的な不足の解消

に関する情報の提供を含む、取られた措置及び(a)の

措置の結果について報告すること。 

第 1 号、(a)及び(b)の目的のため、国レベルで代替

措置をとる加盟国は、その理由を適時に MSSG と共

有するものとする。 

第 1 項第(a)号に掲げる勧告、指針及び行動並びに

得られた教訓の概要報告書は、第 14 条に掲げるウ

ェブポータルを通じて一般に公開されるものとする。 

第 12 条 医薬品の不足の監視と緩和に関する欧州委員会の

役割（略） 

第 13 条 欧州供給不足監視プラットフォーム 

1. EMA は、欧州供給不足監視プラットフォーム（ESMP）と

呼ばれる IT プラットフォームを設置、維持、管理するも

のとし、このプラットフォームは、規則（EC）No 

726/2004 の第 57 条（1）項（l）に言及するデータベー

ス通りンクするものとする。 

ESMP は、医薬品の不足、供給及び需要に関する情

報の収集を促進するために使用されるものとし、これに

は、医薬品が加盟国において市場に置かれるか、又は

置かれなくなったかに関する情報も含まれる。（以下

略） 

第 14 条 MSSG に関する連絡事項（略） 

 

第三章（公衆衛生上の緊急事態に対処する可能性のある医

薬品）（略） 

第 15 条 緊急対策本部「ETF」 

第 16 条 臨床試験に関するアドバイス 

第 17 条 臨床試験や製造販売承認に関する情報を公開す

る。 

第 18 条 医薬品のレビューとその使用に関する推奨事項 

第 19 条 ETF に関する連絡事項 

第 20 条 IT ツール・データ 

 

第四章（重要な医療機器の不足の監視と緩和、および専門家

委員会のサポート）（略） 

第 21 条 医療機器の不足に関するエグゼクティブ・ステアリン

グ・グループ 

第 22 条 重要な医療機器と提供される情報のリスト 

第 23 条 公衆衛生緊急重要機器リストの医療機器の不足を

監視する 

第 24 条 医療機器の欠品に関する報告・勧告について 
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第 25 条 医療機器に関する作業方法と情報提供 

第 26 条 医療機器の製造業者、認定代理店、輸入業者、販

売業者、ノーティファイド・ボディに対する義務付け 

第 27 条 医療機器の不足の監視と緩和における加盟国の役

割 

第 28 条 医療機器の不足の監視と緩和に関する欧州委員会

の役割 

第 29 条 MDSSG に関するコミュニケーション 

第 30 条 医療機器に関する専門家会議への支援 

 

第五章（結び）（略） 

第 31 条 MSSG、MDSSG、ETF、有識者会議の協力体制 

第 32 条 透明性・利益相反 

第 33 条 サイバー攻撃からの保護 

第 34 条 守秘義務について 

第 35 条 個人情報保護について 

第 36 条 報告・レビュー 

第 37 条 ユニオンファイナンス 

第 38 条 発効日および適用日 

 

その他 14-16） 

欧州委員会は、2023 年 4 月、医薬品のアクセス、

イノベーション推進と承認期間の短縮、安定供給、環

境負荷の軽減などの目的のため、EU の医薬品関連

法の改正を提案した。医薬品供給不足対策として、

EMA により医薬品不足の監視と緩和が行われる。ま

た、製薬企業は、医薬品の不足をより迅速に報告し、

不足防止計画を策定しなければならいこととなった。

また、EU の重要医薬品リストが策定されることになっ

た。 

2023 年 5 月には「欧州医薬品庁が業界向けの、医

薬品供給防止・影響の最小化のためのガイダンス」が

公表されている。ガイダンスでは、医薬品サプライチ

ェーンに関わる様々なステークホルダー、医薬品供

給不足の予防と管理における責任と役割について説

明している。医薬品供給不足の発生とその影響を最

小限に抑えるために、製造販売業者、卸売業者、流

通業者、製造業者に対して 10 の推奨事項している。

水晶の内容は、以下の通り。 

・ 医薬品が不足する可能性がある場合、または実

際に不足が発生した場合、できるだけ早く各国

の所轄官庁に報告し、影響を予測し予防策を実

施するための詳細情報を提供すること 

・ 強固な医薬品不足の予防および管理計画を策

定すること 

・ 医薬品の品質システムを最適化し、複雑で多国

籍なサプライチェーンの回復力を高めること 

・ 医薬品サプライチェーンにおける様々なステー

クホルダー間のタイムリーなコミュニケーション 

・ 患者のニーズを満たし、医薬品の公正かつ公平

な分配を促進するための一般原則 

 

○ 推奨事項 1：MAHs、製造業者および卸売業者

は、潜在的または実際の不足が発生した場合、

事前にできるだけ早く国内所轄庁に通知する必

要がある。 

○ 推奨事項 2：欠品情報に関連する透明性を高め

る。 

○ 推奨事項 3：MAHs は、提供される通知の詳細

の正確性を高めるべきである。 

○ 推奨事項 4：MAH、製造業者、卸売業者は、そ

れぞれの役割に応じた欠品防止計画を持つべ

きである。 

○ 推奨事項 5：MAHs、製造業者および卸売業者

は、それぞれ、不足をもたらす問題に対応する

ための不足管理計画を持つべきである。 

○ 推奨事項 6：医薬品のライフサイクルを通じて、

サプライチェーンの信頼性と回復力を強化する

ために、医薬品の品質システムを最適化する。 

○ 推奨事項 7：既知の脆弱性を考慮した上で、サ

プライチェーンの回復力を高める。 

○ 推奨事項 8：ステークホルダー間のコミュニケー

ションを改善する。 

○ 推奨事項 9：患者さんのニーズを満たすため

に、公平・公正な分配を促進する。 

○ 推奨事項 10：並行輸入や輸出が不足を悪化さ

せるリスクを最小化するための適切な措置を講

じること。 

 

なお、医療機器についても、2023 年 5 月に

Executive Steering Group on Shortages of Medical 

Devices が設置されている 17）。 
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