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緩和されているマネジドケア型プラン 
・PROs： Patient-Reported Outcome：患者の治療満足度評価や主症状の自己評価など

を新薬の開発に反映させる指標 
・P&T Committee： Pharmacy and Therapeutics Committee ：薬事および治療に関する

委員会 
・QALY： Quality-Adjusted Life Years：質調整生存年 
・SSI： Supplemental Security Income：補足的保障所得 
・U&C： Usual & Customary Price ：小売薬局が主に現金払いの患者に対して適用する

販売価格 
・URA： Unit Rebate Amount ：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 
・USP： United States Pharmacopeia：米国薬局方 
・VA： Veterans Affairs：退役軍人省 
・VBP： Value-Based Pricing：価値に基づく価格設定 
・WAC： Wholesale Acquisition Cost：別名「list price」メーカーの値引き前卸売価格 

Ⅴ. カナダ 
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ⅤⅤ..  カカナナダダ  

  
11））医医療療保保障障制制度度ににおおけけるる薬薬剤剤給給付付のの状状況況  
（（11））医医療療保保障障制制度度のの変変遷遷とと特特徴徴  
①①医医療療保保障障制制度度のの変変遷遷  
カナダの医療制度は、原則、国民皆保険制度に基づいている。 
公的資金による医療制度（公的医療保障制度）は、1957 年可決の病院保険および診断

サービス法により、指定された病院および診断サービスに対する州および準州の費用の

2 分の 1 を連邦政府が償還または費用負担すること、また、1966 年可決の医療法によ

って、病院外で医師が提供する医療サービスに対する州および準州の医療費の 2 分の 
1 を連邦政府が償還または費用分担することにより導入された。 
1984 年に連邦法であるカナダ保健法（ Canada Health Act ）として統合し、医学的

に必要な病院、診断および医師サービスの国家標準を設定している。 [1] 
この法律では、カナダ医療移転（ CHT：Canada Health Transfer ）に基づき、連邦

政府からの現金拠出金を全額受け取るため、州・準州が遵守しなければならない保険医

療サービスおよび拡張医療サービスに関する基準と条件を 5 つ定めている。 [2] 
普遍性（ Universality ）、アクセスの平等性（ Accessibility ）、 
包括性（ Comprehensiveness ）、全国的適用（ Portability ）、 
公営（ Public administration ） 
公的資金による医療制度は、連邦政府と州・準州の役割の見直しなど時代に即した改訂

が行われている。 [1] 
 
②②医医療療保保障障制制度度のの特特徴徴  
公的資金による医療制度をメディケア（ Medicare ）といい、カナダ全居住者が医学的

に必要な病院や医師サービスを自己負担なくアクセスできる国民皆保険制度であり、13 
の州・準州の医療保険プランに基づき運営されている。 
メディケアの維持に関わる連邦政府の機関としては、 
・カナダ保健省（ Health Canada ）：食品と医薬品の安全性、医療機器と技術の審査

等の規制的役割を担当 
・カナダ公衆衛生局（ The Public Health Agency of Canada ）：公衆衛生、緊急事態

への備えと対応、感染症および慢性疾患の制御と予防、健康増進を担当） 
・カナダ先住民サービス局（ Indigenous Services Canada ）：先住民族とイヌイット

族への特定医療サービスに資金提供 などがある。 
医療給付は住民の居住する州・準州政府が行うが、保護区に住む先住民族・イヌイット、

軍隊員、退役軍人、受刑者、難民申請者などには連邦政府が直接提供する。 
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メディケアによる給付範囲は州・準州の医療保険プランにより異なっている。なお、医

学的に必要なサービスとは何かについては、カナダ健康法では具体的に定義されていな

い。州・準州の医療保険制度において、専門の医科大学やグループと協議される。[3] 
また、メディケアの給付対象外には、処方薬（入院中は無料）、歯科診療（病院での処

置は無料）、理学療法、救急医療、眼鏡、在宅介護などがある。そのため、国民の約 70％
が民間医療保険に加入しそれらを補完しており、約 90％が雇用主を通じ契約されてい

る。なお、生命健康保険会社 150 社以上中、128 社が医療保険を提供している（カナダ

生命健康保険協会）。 [4] 
カナダの健康システムや健康に関する情報提供を目的とした独立非営利組織であるカ

ナダ衛生情報局（ CIHI：Canadian Institute for Health Information ）の予測による

と、 [5][6] 
・2024 年の総医療費は、3,720 億ドル（伸び率 5.7％）、1 人当たり 9,054 ドルに達し、

国内総生産（ GDP ）の 12.4％を占める（ピークは 2020 年 13.8％）と予想され、人

口の急激な増加もあり医療費の上昇傾向は持続する可能性があるとしている。 
・2024 年の総医療費 3,720 億ドルの負担は、 
 公的支出：約 71%（州・準州：64.9%、その他公的部門：6.2%）、 
 民間支出：約 29%（自己負担：14.6%、民間医療保険：11.9%、その他：2.5%） 
 となっている。 
  
【【図図 55--11】】22002244 年年  カカナナダダのの総総医医療療費費（（11997755 年年～～22002244 年年））  

  
Source：カナダ保健情報研究所（CIHI：Canadian Institute for Health Information）2024 年の国民医療

費の動向-スナップショット https://www.cihi.ca/en/national-health-expenditure-trends-2024-snapshot 
 
・カテゴリー別の支出額構成比は、病院：25.8％、医薬品：13.7％、医師：13.3％で総

医療費（3,720 億ドル）の 50%以上を占めている。 
また、経済協力開発機構（ OECD ）38 カ国 2022 年データによると、 
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・1 人当たり総医療費は、6 位（アメリカ、ドイツ、オランダ、スウェーデン、フラン

スの順）、 
・GDP 比は、5 位（アメリカ、ドイツ、フランス、ニュージーランドの順）、 
・カナダの民間支出割合※ 28.8%は、アメリカ 47％に次ぐ 2 位となっている。 

※ 主に自己負担支出と民間の任意健康保険の支払 
財源について、メディケアは全てを税財源による公的負担しており、各州・準州の税収

入が主な財源としているが、連邦政府はカナダ医療移転 CHT による財政移転を通じ州・

準州の支出を支援している。なお、州・準州の支出に支援を受けるためには、保険医療

サービスのみに適用される 5 つのプログラム基準（医療提供に対する公益性、包括生、

普遍性、ポータビリティ、アクセシビリティ）、保険医療サービスと拡大医療サービス

に適用される 2 つの条件（情報提供、州・準州の役割に対する認識）、超過請求と利用

者負担に関する 2 つの規定を遵守する必要がある。 [2] 
2024 年の連邦政府から州・準州への支援額は、520 億ドル（前年比 5.4％増）であり、

州・準州の支出 2,414 億ドルの 21.5％となっている。 [7] 
患者が医療を受けるためには、まず地域の保険医である家庭医を受診する必要がある。

しかし、家庭医数は患者数に比し十分ではない。また、家庭医には診療報酬の上限設定、

患者数制限があるため、診察数制限や新規患者を受付けない場合が多く、受診には予約

を要し、1～2 週間後の診察となることもある。 
専門医療機関の受診には、家庭医の紹介が必要である。 
家庭医を持たない患者は、ウォークインクリニック（ショッピングモールや街中にある

簡易診療施設）で受診することになるが、常に混雑しており、多くはレントゲン検査機

器、簡易血液検査機器、超音波検査機器などを設置していない。 
時間外や週末、重症等の救急は，総合病院（公立）の救急外来を受診することになり、

症状等によるが、待ち時間が長い。 [8] 
処方薬を受取る調剤薬局の選択は自由であり、薬剤師は、患者の薬歴や（公的、民間）

医療保険プラン等の電子情報を確認し、患者毎に最適な薬剤を提供している。 [9] 
 
（（22））薬薬剤剤給給付付制制度度のの変変遷遷とと特特徴徴  
①①薬薬剤剤給給付付制制度度のの変変遷遷  
医薬品給付に係る各機関の変遷は、【別添 2】各機関の審査プロセス等 を参照。 
  
②②薬薬剤剤給給付付制制度度のの特特徴徴  
【概要】 
：病院で使用される医薬品は公的医療保険の給付対象となるが、処方箋に基づき薬局で

交付される医薬品は公的医療保険の対象外であり、自己負担または民間医療保険の給付

対象となる。 

3



4 

一方、高齢者や民間医療保険に加入できない者等は、各州・準州が運営する公的な医薬

品給付プランが存在する。

【承認から償還に関わる機関と役割の概要】

：詳細は、【別添 2】各機関の審査プロセスおよび「2）（3）①先発医薬品のルールおよ

びプロセス」 を参照。

下記のとおり、医薬品の販売・償還は、複数機関が審査に関与している。

【【図図 55--22】】  医医薬薬品品ラライイフフササイイククルルににおおけけるるカカナナダダ規規制制当当局局のの役役割割  

Source：特許医薬品価格審査委員会 PMPRB アニュアルレポート 2021
https://www.canada.ca/en/patented-medicine-prices-review/services/annual-reports/annual-report-
2021.html 

・販売承認審査：カナダ保健省 Health Canada 健康製品食品部門（ HPFB：Health
Products and Food Branch ）
安全性、有効性、品質に関する審査承認。

・価格審査：特許医薬品価格審査委員会（ PMPRB：Patented Medicine Prices
Review Board ）
特許医薬品について、特許権者が卸売業者、病院、または薬局に請求する価格を規

制し、高価格とならないことを保証。

・共通医薬品（償還）審査（ CDR：Common Drug Reviews ）：カナダ医薬品庁

（ CDA：Canada’s Drug Agency ）
下記のとおり 2024 年 3 月、カナダ保健医療技術庁（ CADTH：Canadian Agency
for Drugs and Technologies in Health ）を再編・創設。

医療技術評価（ HTA：Health Technology Assessment ）機関として、各州・準州等

の公的医薬品プランに対する償還の推奨事項とアドバイスを提供し、各医薬品保険償

還リスト（ Formulary ）入りに影響。

※フランス語圏のケベック州は、ケベック州国立保健社会サービス研究所（INESSS：
Québec's Institut National d'excellen en santé et en services
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sociaux ）が実施。 
・団体価格交渉：全カナダ医薬品同盟（ pCPA：Pan-Canadian Pharmaceutical

Alliance ）
各州・準州および連邦医薬品プランが加盟し、ブランド名医薬品とジェネリック医薬

品の共同価格交渉を実施。

・償還の決定：各州・準州等の公的医薬品プラン（ Public Drug Plan ）
全カナダ医薬品同盟 pCPA の交渉結果等を参考に、医薬品保険償還リスト

（ Formulary ）掲載を最終決定。

（（33））最最新新動動向向

2019 年 6 月発行の National Pharmacare 実施に関する諮問委員会最終報告書による

と、

・国民皆保険導入国で唯一、処方薬への国民皆保険を提供していない国であり、処方薬

の適用範囲は人また州によって異なり、100 超の公的処方薬プランと 100,000 超の

民間プランが分かり難いパッチワークとなり国民に対して不均一かつ不平等となっ

ている。

・一方で、医薬品は病院および医師サービスに次ぐ 2 番目に大きなコスト（ 479 億

ドル）となっている。

これらの要因から、下記を推奨事項として勧告している。

・全国的な医薬品医療を監督する独立したカナダ医薬品庁（CDA：Canadian drug
agency）を 2022 年以降に設立。

前段階として 2019 年カナダ医薬品庁移行局（ CDATO：Canadian drug agency
transition office ）を設立。

・国家処方薬リスト（ National  Formulary ）の開発。

・2022 年 1 月までに必須医薬品リストに対する皆保険の開始と、2027 年 1 月までに完

全に包括化された処方集の導入。

・適切な処方に関する国家戦略策定と実施。

・希少疾患に対する高額医薬品の国家戦略とアクセス。 等 [10]
としており、メディケアの対象外である処方薬に対するアクセス改善を計画している。 
現況は、

・2021 年 4 月、カナダ医薬品庁移行局 CDATO 長官任命。2023 年 2 月時点、300 超

の会議の実施している。 [11]
・2021 年 7 月、カナダ政府は、カナダ保健医療技術庁 CADTH に対し、全カナダ処方

薬リスト（ Pan-Canadian Formulary ）の作成・管理の推奨フレームワーク開発を

打診。
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・2021 年 8 月、連邦政府とプリンスエドワード島（ PEI ）は、PEI への連邦資金提

供による「処方薬への手頃なアクセス改善プログラム」を発表。これは 2023 年 6 月

に開始され、島民が定期的に使用する医薬品の自己負担は約 60％軽減した。 [12]
・2022 年 6 月、潜在的な全カナダ処方箋リスト（ Pan-Canadian Formulary ）の構

築に向けて：諮問委員会からの報告書を発表。 [13]
・2023 年 3 月、政府は国家戦略として、3 年間で最大 15 億ドルを投資する史上初の

「希少疾患治療薬国家戦略」の支援策を発表し、希少疾患に対する効果的で手頃な価

格の医薬品へのアクセスを改善するとしている。 [14]
・2023 年 12 月 18 日、保健大臣は、カナダ保健医療技術庁（ CADTH ）を中心とし

た組織再編により、2024 年 5 月、カナダ医薬品庁（ CDA ）創設を発表した。 [15]
・2024 年 2 月 29 日、政府は、Pharmacare に関する法律（ Pharmacare Act ）であ

る C-64 法案を提出。

同時に保健大臣は、糖尿病治療薬、避妊薬・避妊器具を単一支払者でカバーする意向

を示し、National Universal Pharmacare の第一段階を発表した。 [12]
・2024 年 10 月 10 日、保健省は Pharmacare Act 施行を発表。同法では上記、糖尿病

治療薬、避妊薬・避妊器具へのアクセス改善に加え、カナダ医薬品庁 CDA に対し、

全国フォーミュラリ、薬価引下げへ向けた全国一括購入戦略、処方薬の適切な使用に

関する全国戦略策定へ向けた必須医薬品・関連製品リストの作成を義務付けており、

また、30 日以内に専門家委員会を設置し、全国的、普遍的、National、 Universal、
単一支払者 Pharmacare の運営と資金調達について勧告を行うよう求めている。

[12]

（（44））医医療療費費にに占占めめるる薬薬剤剤費費のの推推移移

【【図図 55--33】】総総医医療療費費とと医医薬薬品品支支出出のの推推移移（（過過去去 1100 年年））  

Source：CIHI 国民医療費の推移 個別データテーブルシリーズ C 資金使途別支出より作成 
https://www.cihi.ca/en/national-health-expenditure-trends#data-tables 

なお、2022 年中の医薬品支出内訳は、薬剤費 83％、調剤費 17％である。 [16] 
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22））医医薬薬品品のの価価格格決決定定シシスステテムムおおよよびび保保険険償償還還にに関関すするる調調査査

（（11））医医薬薬品品のの保保険険償償還還

①①医医薬薬品品保保険険償償還還のの概概要要

公的医療保険では、病院の入院患者向け処方薬は無償投与される一方、院外処方された

処方箋薬は、原則、償還対象外である。高齢者や子供等の年齢、収入、また薬剤費が収

入の一定割合を上回る者等に対し各州・準州は、補足的な医薬品給付プラン（ Drug 
Plan ）を提供している。 [17] 
【オンタリオ州の医薬品審査・承認プロセス】 [18] 
・償還を決定する評価項目

ⅰ.有効性と安全性

ⅱ.臨床医と患者の意見

ⅲ.コストパフォーマンスと手頃な価格

ⅳ.既存の治療法と比較した他の医療サービスへの影響

・医薬品審査・承認プロセス

カナダ保健省の販売承認、新医薬品（新適応含む）はカナダ医薬品庁 CDA の償還審

査（医療技術評価による州・準州等への償還勧告）、それ以外の製品は州・準州の医

薬品評価委員会（ CED：Committee to Evaluate Drugs ）審査、全カナダ医薬品連

盟 pCPA（州・遵守、連邦政府加盟）の共同価格交渉といった要素に、患者や社会へ

の影響や公共利益、州医薬品プログラムの持続可能性、他諮問機関からの指導等を踏

まえ、下記について決定する。

ⅰ.フォーミュラリへの掲載・保険償還 
ⅱ.新薬資金提供プログラム（ NDFP：New Drug Funding Program ）による抗 
がん剤資金提供

ⅲ.例外的アクセスプログラム（ EAP：Exceptional Access Program ）による資金

提供

ⅳ.特別医薬品プログラム（ SDP：Special Drugs Program ）による資金提供 
【オンタリオ健康保険プラン（ OHIP：Ontario’s health care plan ）】 
：オンタリオ州の医療プランであり、居住者の申請により健康カードを取得できる。

カバーする医療サービスは、医師の診察（かかりつけ医やウォークインクリニック等）、

病院への通院と入院・臨床検査、入院中の薬（退院後の処方薬は対象外）、対象病院で

の歯科手術、救急車等であり、院外処方薬は給付の対象外であるが、下記の各種プログ

ラムが存在する。

・オンタリオ医薬品給付プログラム（ ODB：Ontario Drug Benefit Program ）
高齢者（65 歳以上）、長期ケアホーム、特別なケアのための在宅、24 歳以下の民間

保険未加入者（ OHIP+ ）などを対象とし、Formulary 掲載の約 5,000 種類の処方

薬の費用ほとんどをカバー。
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【【図図 55--44】】OODDBB  PPrrooggrraamm  のの給給付付対対象象  

Source：オンタリオ州 website Get coverage for prescription drugs（処方薬の補償を受ける）7.支払う金

額（What you pay）より作成 https://www.ontario.ca/page/get-coverage-prescription-drugs 

・例外アクセスプログラム（ EAP：Exceptional Access Program ）
ODB 対象外で EAP リスト掲載（約 1,000 種類）の処方薬が必要な場合、医師・看

護師の申請により支払いを補助（経口抗がん剤を含む）。

・トリリウム医薬品プログラム（ TDP：Trillium Drug Program ）
世帯収入と比較して処方薬の費用が高額な場合、支払いを支援。

免責金額（通常、税引後の世帯収入の約 4%）を支払うと、年間補償が開始され世帯

員の各免責金額は最大 2 ドルのみ。

・カナダ保健省 特別アクセスプログラム（ SAP：Special Access Programs ）
カナダ未上市の医薬品について、従来療法では重篤または生命を脅かす患者の治療と

して医療専門家が申請。

当該医薬品は、メーカーから医療専門家に直接供給。

・新薬資金提供プログラム（ NDFP：New Drug Funding Program ）
他の医薬品プログラムではカバーされていない特定の抗がん剤等の一部の医薬品を

全額補償

【オンタリオ医薬品給付プログラム ODB の医薬品保険償還】 
：保険償還リスト（ Formulary ）には、約 5,000 種類が収載され、民間医療保険に比

し少ない。分類には、特定の条件なしに償還される医薬品（ GB：General Benefit ）、
一定条件下の処方のみ（限定用途）に償還される医薬品（ LU：Limited Use ）がある。 
なお、ジェネリック医薬品の未上市または有害事象が 2 回発生した場合を除き、価格の

安い医薬品が使用される。

オリジナルバイオ医薬品で、償還対象外となりバイオシミラーに移行しているものに下

記がある。グラチラマー、エタネルセプト、インスリンリスプロ、アダリムマブ、イン

スリングラルギン、インスリンアスパルト、インフリキシマブ、リツキシマブ、エノキ

サパリン、ラニビズマブ、フィルグラスチム、ウステキヌマブ [19]

対象 控除後収入 免責金額 自己負担金
25,000ドル超 8月1日～7月31日の処方箋費用

の最初の100ドル
免責金額支払い後、処方箋1名につき最
大 6.11ドル

25,000ドル以下 なし 処方箋調剤毎に最大 2 ドル支払
41,500ドル超 8月1日～7月31日の処方箋費用

の1人当たり最初の100ドル
免責金額支払い後、処方箋1名につき最
大 6.11ドル

41,500ドル以下 なし 処方箋調剤1剤につき最大2ドル支払
なし 調剤1剤につき最大2ドル支払い

（24歳未満は無償）
なし 調剤1剤につき最大2ドル支払い

（24歳未満は無償）
なし 調剤1剤につき最大2ドル支払い

（24歳未満は無償）
※ 少なくとも 1 人が 65 歳以上、既婚の配偶者、同性または内縁の配偶者を含む

65歳以上の独身者
（控除後収入：昨年度
より2,800ドルアップ）
65歳以上の夫婦　※
（控除後収入：昨年度
より4,400ドルアップ）
長期ケアホーム、特別ケアホーム、
コミュニティホームに居住
専門的な在宅および地域ケアサービス

オンタリオ ワークス（生活保護）または
オンタリオ障害者支援プログラム

8



8 

【【図図 55--44】】OODDBB  PPrrooggrraamm  のの給給付付対対象象  
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全額補償 
【オンタリオ医薬品給付プログラム ODB の医薬品保険償還】 
：保険償還リスト（ Formulary ）には、約 5,000 種類が収載され、民間医療保険に比

し少ない。分類には、特定の条件なしに償還される医薬品（ GB：General Benefit ）、
一定条件下の処方のみ（限定用途）に償還される医薬品（ LU：Limited Use ）がある。 
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安い医薬品が使用される。 
オリジナルバイオ医薬品で、償還対象外となりバイオシミラーに移行しているものに下

記がある。グラチラマー、エタネルセプト、インスリンリスプロ、アダリムマブ、イン

スリングラルギン、インスリンアスパルト、インフリキシマブ、リツキシマブ、エノキ

サパリン、ラニビズマブ、フィルグラスチム、ウステキヌマブ [19]  

対象 控除後収入 免責金額 自己負担金
25,000ドル超 8月1日～7月31日の処方箋費用

の最初の100ドル
免責金額支払い後、処方箋1名につき最
大 6.11ドル

25,000ドル以下 なし 処方箋調剤毎に最大 2 ドル支払
41,500ドル超 8月1日～7月31日の処方箋費用

の1人当たり最初の100ドル
免責金額支払い後、処方箋1名につき最
大 6.11ドル

41,500ドル以下 なし 処方箋調剤1剤につき最大2ドル支払
なし 調剤1剤につき最大2ドル支払い

（24歳未満は無償）
なし 調剤1剤につき最大2ドル支払い

（24歳未満は無償）
なし 調剤1剤につき最大2ドル支払い

（24歳未満は無償）
※　少なくとも 1 人が 65 歳以上、既婚の配偶者、同性または内縁の配偶者を含む

65歳以上の独身者
（控除後収入：昨年度
より2,800ドルアップ）
65歳以上の夫婦　※
（控除後収入：昨年度
より4,400ドルアップ）
長期ケアホーム、特別ケアホーム、
コミュニティホームに居住
専門的な在宅および地域ケアサービス

オンタリオ ワークス（生活保護）または 
オンタリオ障害者支援プログラム 
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[2022 年度以前の情報] 
【 Formulary の役割】 [20] 
・ODB の適用対象となる医薬品に関する開業医と薬剤師向けガイド 
・病院や施設専門委員会への医薬品選択ガイド 
・医薬品の互換性ガイド 
・比較価格ガイド 
オンタリオ州保健省（ MOHLT：The Ministry of Health and Long-Term Care ）は、

1970 年に最初の Comparative Drug Index を策定。 
1971 年に最初の Formulary を発行した。 
統合された Formulary が 1974 年に作成され、受給者に提供される給付金を定義。 
Formulary は、同省の外部専門家医薬品諮問委員会（ DQTC：Drug Quality and 
Therapeutics Committee ）（現在の医薬品評価委員会 CED と協議の上、作成され、

医薬品の価格、品質、互換性に関する州の基準を定めるものである。 
【民間医療保険】 
：契約内容、保険料によって保険給付範囲や償還率等が異なり、大手  Sun Life 
Financial の医療保険プランには、下記 3 種類があり、処方薬、歯科治療等をカバーし

ている。 [21] 
・Basic Plan：院外処方薬は 60%償還（年間最大 750 ドルまで） 
・Standard Plan：院外処方薬は 70％償還（年間最大 4,900 ドルまで）、次の 93,000 
ドルまでは 100%償還等 

・Enhanced Plan：院外処方薬は 80％償還（年間最大 4,000 ドルまで）、次の 
245,000 ドルまでは 100%償還等 

公的医薬品給付プラン数は 100 以上、民間医薬品給付プラン数は 10 万以上存在してい

る。 
医薬品給付プランの Formulary 収載医薬品数は、公的医薬品給付プランの約 4,400 品

目に比べ、民間医薬品給付プランは平均約 13,000 品目と多い。 
  
（（aa））医医療療費費全全体体とと薬薬剤剤のの関関係係はは保保険険償償還還にに影影響響すするるかか  
カナダ政府 website「処方薬の価格と費用」では、 [22] 
カナダ医療制度支出に占める医薬品支出の割合は近年大きくなり、その支出は他のどの

要素よりも急速に増加し、医師への報酬支出を上回り、病院に次ぐ 2 番目に大きな費用

となっている。その支出増加要因は、 
・処方薬の使用全体の増加 
・高価な新薬の処方薬の使用 
とし、医薬品コスト削減のため、政府は州・準州と協力し、全カナダ医薬品同盟 pCPA 
メンバーとしてジェネリック医薬品の価格を引き下げる。 
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また、特許医薬品価格審査委員会 PMPRB を通じて、処方薬の価格規制方法の最新化

も進めている。としている。

（（bb））薬薬剤剤費費抑抑制制ののたためめのの政政策策

保険償還価格は、全カナダ医薬品同盟 pCPA と製薬会社間の交渉結果を基に、州・準州

等の公的医薬品プランと製薬会社間の契約により決定される。

【ジェネリック医薬品の価格抑制策】

：全カナダ医薬品同盟 pCPA の共同交渉では、 
・全カナダ段階的価格設定フレームワーク（ TPF：pan-Canadian Tiered Pricing

Framework ）
・全カナダ選択分子（ pan-Canadian Select Molecules ）
が用いられる。

詳細は、【別添 2】全カナダ医薬品同盟 pCPA を参照。 
【バイオシミラー切り替えイニシアチブ】

：国、州・準州による切り替えが促進されている。

詳細は、「3）（7）⑥使用促進策」 を参照。 

（（cc））保保険険償償還還さされれなないい医医薬薬品品のの範範囲囲

保険償還の範囲は、カナダ医薬品庁 CDA の保険償還勧告や、全カナダ医薬品同盟

pCPA と製薬会社間の交渉結果を基に、州・準州等の公的医薬品プランと製薬会社間の

契約により決定される。

カナダ医薬品庁 CDA の費用対効果評価の結果、「償還しない（ Do not reimburse ）」
との勧告であった場合、公的医薬品プランは保険給付の対象としない。

詳細は、「2）（11）③非推奨評価時の保険償還や薬剤使用の実態」 を参照。 

（（dd））償償還還率率にに差差ががああるる医医薬薬品品

償還率は、州・準州等の公的医薬品プランの対象者の年齢や所得により差がある。

詳細は、「2）（1）①医薬品保険償還の概要」 を参照。 
実際のブランド医薬品（先発医薬品）、ジェネリック医薬品（後発医薬品）の価格差は、

・【図 5-6】医薬品の保険償還価格の比較 ジェネリック医薬品 を参照。 
・ブリティッシュコロンビア州 リストプライス（一般に Formulary と言われている）

の Max Price  を参照。 [23]
通常の新規効能追加においてもでは、カナダ保健省の承認、カナダ医薬品局（ CDA ）
の費用対効果の評価と償還勧告、全カナダ医薬品同盟（ pCPA ）の共同交渉後の公的

医薬品プランに係る州・準政府等との契約交渉といった一連のプロセスを踏む。また、

価格の見直しについては、全カナダ医薬品同盟（ pCPA ）の共同交渉の度に正味価格

（ Net Price ）は下落する。 [24] 
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（（ee））再再生生医医療療等等製製品品等等のの高高額額なな医医薬薬品品等等のの取取扱扱いい  
2023 年 1 月、「希少疾病用の高額医薬品に関する国家戦略の構築」を発表。 [25] 
患者アクセスの改善、エビデンスに基づく資金提供、医療制度の持続可能性に言及し、

国家として 3 年間で 15 億ドルを支出している。 
希少疾病に関する定義は確定されていないが、一般的な理解として、 
ⅰ.約 80％の希少疾病は遺伝的要素が関連している。 
ⅱ.約半分の希少疾病を持つ子どもは、出生前のスクリーニング、出生時、または修正 

後すぐに疾病を持っていることが認知される。 
ⅲ.希少疾病を持つ子どもの多くが 1 歳の誕生日前に死亡する。 
ⅳ.希少疾患の患者は、多くの医療に依存することが多く、余命が限られている場合も 

ある。 
カナダでは、カナダ希少疾患機構（ Canadian Organization for Rare Disorders ）が、

2,000 人に 1 人未満の割合で罹患する疾患を希少疾患と定義している。 [26] 
現在、希少疾患を持つカナダ人は、下記の方法で必要な医薬品を入手することができる。

但し、日本における「高額療養費」のような制度は存在しない。 
ⅰ.政府の医薬品プラン： 政府系医薬品プラン：高齢者、社会扶助を受けている人、特

定の疾患を持つ人など、特定の人々を対象としたプランなどがある。 
ⅱ.民間の医療保険制度： 個人でも加入できるが、その大半は雇用主がスポンサーとな

っているプランである。民間の保険では、特定の医薬品について、年間または患者の

生涯にわたってカバーされる金額が制限される場合がある。 
ⅲ.自己負担：希少疾患の治療薬は非常に高額であるため、一般的に患者は自己負担する

ことができない。 
一部の患者は、地域社会からの募金活動によって資金を調達している。 

ⅳ.患者支援プログラム： このようなプログラムは、公的または私的な医療保険制度 

でカバーされない医薬品を利用できるようにするために、製薬会社が提供している場

合がある。 
ⅴ.臨床試験またはカナダ保健省の特別アクセスプログラム： 臨床試験と特別アクセス

プログラムに登録することにより、カナダではまだ開発中または販売未承認の医薬品

にアクセスすることができる。 
希少疾患には、治療法はほとんどなく、治療法があった場合、患者 1 人当たり年間 10
万ドルから 200 万ドル以上と非常に高額であることが多い。 
2019 年には、カナダで入手可能な希少疾患の高額治療薬の半数以上（56％）が、患者

1 人当たり年間 20 万ドル以上かかる。 
過去 5 年間、市場に出回る年間 20 万ドル以上の高額薬剤の数は増え続けている。 
2015 年と 2016 年には、カナダで承認された高額医薬品の 36 パーセントが年間 20 万

ドル以上であったが、2017 年には 55 パーセント、2018 年には 82 パーセント、2019
年には 73 パーセントとなった。 [27] 
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連邦政府は、州・準州政府に対して希少疾病への支援として 3 か年で最大 1.4 億ドルの

支援を行うことを決定した。この支援は、2024 年 4 月 1 日から 2027 年 3 月 31 日まで

利用可能である。 [28] 

（（アア））個個別別品品目目のの具具体体的的取取扱扱いい

【【図図表表 55--55】】  
遺伝子治療医薬品

製品名 キムリア イエスカルタ ブレヤンジ ゾルゲンスマ オンパットロ スピンラザ
BREYANZI

（一般名） Tisagenlecleucel
axicabtagene 

ciloleuce
lisocabtagene 

maraleucel
Onasemnogene 

abeparvovec
patisiran sodium Nusinersen

製造会社名 Novartis Gilead Sciences Celgene Novartis Alnylam Biogen
2018/9/5 2019/2/13 2022/5/6 2020/12/15 2019/6/7 2017/6/29

治療領域　　　　※2 再発性または難
治性の濾胞性リ
ンパ腫

脊髄性筋萎縮症
：小児科

遺伝性トランス
サイレチン型ア
ミロイドポリ
ニューロパチー

脊髄性筋萎縮症 

推奨タイプ
以下、ブリティッシュコロンビア（BC）州の事例

2020/9/9 2020/8/19 未掲載 2021/3/3 2019/9/18 2017/10/25

保険償還価格 未記載 未記載 未記載 未記載 未記載
保険給付 Non-Benefit Non-Benefit Non-Benefit Non-Benefit Non-Benefit

EDRD drugs
年間コスト/患者
$2,911,000

EDRD drugs
年間コスト/患者
$677,000

EDRD drugs
年間コスト/患者
Initial
：$708,000　
Ongoing
：$354,000

Lecanemab　･･･　2023年5月：NDS受理　2025年1月現在：NOC通知前、2024年7月CDA償還レビュー開始
Donanemab　･･･　2024年2月：NDS受理　2025年1月現在：NOC通知前、2024年9月CDA償還レビュー開始
※1　審査中の医薬品申請（SUR）

※2　CADTH償還レビューレポート https://www.cadth.ca/reimbursement-review-reports
※3　BC PharmaCare Formulary

※4　BC Cancer

※5　Exceptional funding of EDRDs

CAR-T細胞療法 核酸医薬品

薬事承認日　　　※1
（NOC通知日）

臨床基準および/または条件に基づき償還

保険償還開始日　※3

びまん性大細胞型B細胞リンパ腫ま
たは高悪性度B細胞リンパ腫

https://www2.gov.bc.ca/gov/content/health/health-drug-coverage/pharmacare-for-
bc-residents/what-we-cover/exceptional-funding-edrd

https://www2.gov.bc.ca//gov/content/health/practitioner-professional-
resources/pharmacare/health-industry-professionals/downloadable-drug-data-files
http://www.bccancer.bc.ca/health-professionals/clinical-resources/car-t-cell-
therapy#%E7%B4%B9%E4%BB%8B

保険償還条件　　※4　
（施設・医師　　※5
・患者・価格
要件等）

CAR-T細胞療法（BC Cancer）
紹介医師は、必要書類を治療施設
コーディネーターに提出し、資格
有りと判断された場合、コーディ
ネーターからカナダ保健省に提出
され、資金提供が決定される。
紹介受け入れ病院
・プリンセス・マーガレット病院
・メゾヌーヴ ローズモント病院
・マギル大学ヘルスセンター
・ケベック大学ラヴァル （CHU）

EDRD（希少疾患用高額医薬品
：Expensive drugs for rare diseases）プログラム
医師は、患者の資格要件、医学的状況よりEDED 
drug使用が正当と判断する場合、州保健サービス局
にリクエストを提出。リクエストは、疾患別の臨床
小委員会および EDRD 諮問委員会により検討され、
州保健省へ最終勧告し承認される。資金提供が推奨
された場合、当EDED drugは100%の適用範囲で資金
提供され、自己負担金や患者控除はない。

https://www.canada.ca/en/health-canada/services/drug-health-product-review-
approval/submissions-under-review.html
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（（ff））特特許許切切れれ後後にに新新規規効効能能がが追追加加さされれたた場場合合（（いいわわゆゆるるドドララッッググ・・リリポポジジシショョニニンンググ））

のの償償還還価価格格へへのの影影響響

【特許切れ後の新規効能追加】

：医薬品のリポジショニングは認められておらず、製品が特許を失うと償還価格のイン

センティブはない。

【ドラッグ・リポジショニングの例】

：サリドマイド（THALOMID）2015 年 3 月 24 日販売承認ファクトシートでは、[29] 
・1962 年、サリドマイドは世界中の規制当局によって市場から撤回。

・その後、カナダ保健省の特別アクセスプログラム SAP を通じ利用していた。

2009 年には約 6,300 件の申請（医薬品の最高件数）があり、約 95%は多発性骨髄

腫に関する申請。

・65 歳以上の未治療の多発性骨髄腫患者の治療（メルファランおよびプレドニゾン

併用）が承認された。

・管理された配布プログラム RevAid を通じてのみ入手可能であり、登録医師・薬剤

師のみ処方・調剤できる。

（（gg））医医療療上上不不可可欠欠なな医医薬薬品品のの保保険険償償還還価価格格のの改改定定方方法法

必須医薬品（ Essential medicines ）は、CLEAN Meds（ Carefully seLected and Easy
Accessible at No charge Medications ）プロジェクトにより、WHO 発行のリストを

ベースに、カナダ臨床医のレビューと処方パターンを活用し、プライマリケアに適用さ

れる 125 種類の医薬品をリストとして作成している。 [30] [31] 
【別添 1】Essential medicines list  を参照。 
必須医薬品の価格改定情報は、2024 年度調査時点でなし。 
また、当 List 掲載の医薬品について、ブリティッシュコロンビア州 PharmaCare 
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い。
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（（22））医医薬薬品品のの保保険険償償還還価価格格のの比比較較  
①①先先発発医医薬薬品品おおよよびび②②後後発発医医薬薬品品  

  
【【図図表表 55--66】】医医薬薬品品のの保保険険償償還還価価格格のの比比較較  

  
Source： CompassRx 第 9 版 年次公的医薬品計画支出報告書, 2021/22 Appendix E , F  
https://www.canada.ca/en/patented-medicine-prices-review/services/npduis/analytical-
studies/compassrx-9th-edition.html#appb 
ブリティッシュコロンビア州 フォーミュラリ ダウンロード可能な医薬品データファイル 
https://www2.gov.bc.ca/gov/content/health/practitioner-professional-resources/pharmacare/health-
industry-professionals/downloadable-drug-data-files 
  
  
  
  
  
  
  
  

2021年 公的医薬品プラン 薬剤費トップ5製品の価格推移（ブリティッシュコロンビア州　PharmaCare　Formulary価格より作成）

用量 Max
Price

LCA
Price

Max
Price

LCA
Price

Max
Price

LCA
Price

Max
Price

LCA
Price

Max
Price

LCA
Price

Max
Price

LCA
Price

ブランド名医薬品

1
アフリベルセプト
（アイリーア）

408.5 2･100･200mg

2
アダリムマブ
（ヒュミラ）

302.4 40mg/0.8ml 不明 不明 不明 不明 不明 不明

3
アピキサバン
（エリキュース）

243.8 2.5･5mg 1.7643 0 1.7643 0 1.7643 0 1.7643 0 1.7643 0.4412 1.7643 0.4412

4
レナリドマイド
（レブラミド）

188.1
2.5･5･10･15･
20･25mg

5
エンパグリフロジン
（ジャディアンス）

170.6 10･25mg 不明 不明 不明 不明 不明 不明 2.9885 0 2.9885 0 2.9885 0

ジェネリック医薬品

1
アトルバスタチン
（価格例：20mg）

63.7

ブランド名
医薬品
ジェネリック
医薬品

不明

不明

不明

不明

不明

不明

不明

不明
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0.2353

0.2353
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0.2353

0.2353
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2.6724

0.2353

0.2353
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2.7667

0.2353

0.2353

0

2
ロスバスタチン
（価格例：20mg）

59.7

ブランド名
医薬品
ジェネリック
医薬品
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不明
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不明

不明
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0.1827

0.1827
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0.2177
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ジェネリック
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0

0.2510

0
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0.2510

0

0

0

0.2510

0

0

0

0.2510

0

0

合計
(百万＄)

一般名
(商品名)

順
位

Non-Benefit Non-Benefit

2019年（＄） 2023年（＄）2022年（＄）2021年（＄）2020年（＄）

Non-Benefit Non-Benefit Non-Benefit Non-Benefit Non-Benefit

Non-Benefit Non-Benefit

Non-Benefit Non-Benefit Non-Benefit

2024年（＄）

Non-Benefit

Non-Benefit

Non-Benefit
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（（33））医医薬薬品品のの価価格格決決定定シシスステテムム

①①先先発発医医薬薬品品ののルルーールルおおよよびびププロロセセスス

詳細は、【別添 2】各機関の審査プロセス等 を参照。 
なお、プロセスの概要、機関の役割は、以下のとおり。

【【図図表表 55--77】】医医薬薬品品価価格格決決定定ののププロロセセスス  

Source：全カナダ医薬品同盟 pCPA Brand Process Guidelines より作成 
https://www.pcpacanada.ca/sites/default/files/eng/pCPA_Brand_Process_Guidelines.pdf 

【販売承認審査：カナダ保健省 健康製品食品部門（ HPFB：Health Products and 
Food Branch ）】 
：安全性、有効性、品質に関する食品医薬品法および規制要件を満たす医薬品について、

適合通知（ NOC：Notice of Compliance ）および医薬品識別番号（ DIN：Drug 
Identification Number ）を発行することにより、カナダの医薬品販売権限を付与して

いる。この承認は、当該医薬品への公的資金提供を意味するものではない。

【価格審査：特許医薬品価格審査委員会（ PMPRB：Patented Medicine Prices Review 
Board ）】 
：特許法 第 79 条から 103 条の範囲で運営される準司法機関。 
償還価格決定に直接は関与しないが、特許医薬品の工場出荷価格（販売後価格・工場ゲ

ート価格）を監視し、特許権者が卸売業者、病院、または薬局に請求する価格を規制し、

高価格とならないことを保証している。

また、公的医療保険制度における各州・準州等の医薬品保険償還リスト（ Formulary ）
の定価（ List Price ）は、ほとんどの場合、工場出荷価格に医薬品卸売アップチャー

ジを加え設定されている。

市販後価格のフォローを行い、過剰価格での販売が顕在化した場合、引き下げ命令や過

剰収益の払い戻しを命令できる。
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【共通医薬品（償還）審査（ CDR：Common Drug Reviews ）：カナダ医薬品庁（ CDA：
Canada’s Drug Agency ）および INESSS 】 
：政府系融資を受けた非営利独立機関。 
2024 年 3 月、カナダ保健医療技術庁（ CADTH：Canadian Agency for Drugs and 
Technologies in Health ）を中心に再編・創設され、CADTH 同様に医療技術評価

（ HTA：Health Technology Assessment ）機関としての機能も有し、償還審査プロ

セスの一環として、（ケベック州を除く※）カナダで販売する医薬品の臨床的、経済的

なエビデンスに基づき公的資金で償還されるべきかどうかを評価し、公的医薬品プラン

に対する償還の推奨事項とアドバイスを勧告している。そのため、各州・準州等の医薬

品保険償還リスト（ Formulary ）入りに大きく影響する。 
先発医薬品は、主に類似薬効比較による臨床的価値の評価を実施し、類似薬がないなど

の場合は、費用対効果評価を実施する。 
なお非腫瘍薬は、カナダ医薬品専門家委員会（  CDEC：Canadian Drug Expert 
Committee ）、腫瘍薬は、pCODR 専門家審査委員会（ pERC：pan-Canadian Oncology 
Drug Review（ pCODR ）Expert Review Committee ）にて審査されている。 
※フランス語圏のケベック州は、ケベック州国立保健社会サービス研究所（ INESSS：
Québec's Institut National d'excellen en santé et en services sociaux ）が医療技術を

評価している。 
【団体価格交渉：全カナダ医薬品同盟（  pCPA：Pan-Canadian Pharmaceutical 
Alliance ）】 
：全州・準州および連邦医薬品プランが加盟しており、ブランド名医薬品とジェネリッ

ク医薬品の共同価格交渉を実施。 
カナダ医薬品庁 CDA（又は INESSS ）の推奨勧告発表後、その推奨事項やその他要

素を活用し製薬会社との交渉を行い、交渉成功後には pCPA と製薬会社との間の契約

条件を定める同意書を発行する。 
各州・準州等の医薬品保険償還リスト（ Formulary ）に掲載されない医薬品の正味価

格（ Net Price ）・リベートが交渉されている。 
【償還の決定：各州・準州等の公的医薬品プラン（ Public Drug Plan ）】 
：カナダ医薬品庁 CDA（又は INESSS ）の勧告や全カナダ医薬品同盟 pCPA の交渉

結果を参考に、公的保険償還（資金提供）、医薬品保険償還リスト（ Formulary ）掲載

および償還価格を最終決定している。 
製薬企業と各々独自に契約締結しており、原則、交渉は 1 品目 1 回限りであり、その結

果は未公開である。 
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【全カナダ医薬品同盟 pCAP  ブランド名医薬品の交渉プロセス】 [32] 
フェーズ 1：開始（目標ライムライン：HTA 発表から 10 営業日以内）

：新薬、既存薬、Line Extensions によりアプローチ方法を選択。 
・新薬

CDA（又は INESSS ）による推奨勧告発表後、製薬会社に確認書を発行し pCPA と
交渉中であることを通知。

・既存薬

公的医薬品プランによる既償還医薬品は、新薬が同治療領域に参入し臨床状況変化、 
既存薬に関する治療レビュー、Formulary 見直し等々の変化により交渉が開始され

る場合がある。

・Line Extensions
製薬会社が既存薬の新バージョンまたは機能強化した新製品導入の場合、州・準州等

の審査・承認の対象となり、pCPA 交渉が適用される場合がある。

フェーズ 2：検討（目標ライムライン：HTA 発表から 40 営業日以内）

交渉の実施有無の検討。検討に影響する要因としては、医療技術評価 HTA 勧告、治療

ギャップ、予算影響分析（ BIA ） 、手頃な価格、代替薬の適用範囲等がある。 
検討完了後、製薬会社に交渉実施（ Engagement Letter ）、交渉保留（ Hold Letter ）、
交渉しない（ Close Letter ）のいずれかの書簡を発行。 
フェーズ 3：交渉

製薬会社に概要説明の上、交渉開始。製薬会社に対し、提案書提出を要求する場合があ

る。 形式は、医薬品、製薬会社、主な州政府等の要因の組み合わせを決定し、通常、面

会または電話会議で行い、頻度は製品要件に応じて異なる。

フェーズ 4：完了（目標ライムライン：交渉実施書簡（ Engagement Letter ）から 90
営業日以内）

交渉の結果、相互に合意条件が得られ、pCPA と製薬会社間で合意した資金調達条件の

詳細文書（ LOI：Letter of Intent ）を作成、または相互に合意条件に達しない場合は

交渉終了書簡（ Close letter ）を作成し交渉終了。なお、交渉による割引や条件は機密

事項であり、州・準州等のみが知ることができる。

pCPA 交渉による LOI 条件は、個々の管轄区域（州・準州等）と製薬会社の責任にお

いて製品リスト契約（ PLA：Product Listing Agreement ）に移行する。 

（（aa））関関わわるる組組織織とと職職員員数数

【カナダ医薬品庁 CDA 】
：理事会 13 名（州・準州の副大臣級、連邦政府、医療システム、公共、アカデミア、

オブザーバーに INESSS CEO ）[33] フルタイム従業員数 277 名（2024 年）[34]
【全カナダ医薬品同盟 pCPA 】 [35]
：理事会 14 名（全州・準州の副大臣補佐級・連邦政府事務局長） 従業委員数不明
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【特許医薬品価格審査委員会 PMPRB 】 [36][37] 
：理事会は 5 名以内の非常勤メンバーで構成（弁護士、医師、薬剤師等で構成） 
フルタイム従業員数 83 名（2023 年予測）  2024 年予算 17,746,047 ドル

（（bb））承承認認ままたたはは価価格格交交渉渉開開始始かからら価価格格決決定定ままででのの期期間間

[2024 年度現地調査より]
カナダ保健局の販売承認後から償還決定のタイムラインは、下記のとおり非常に長い。 

【【図図表表 55--88】】MMAARRKKEETT  AACCCCEESSSS  TTIIMMEELLIINNEE  FFOORR  DDRRUUGGSS（（22002233））  

プロセスが細分化され効率が悪い状況に対し、各機関の取り組みは始まっている。

・カナダ医薬品庁（ CDA ）の TLR（ Time-Limited Recommendation ）プロセス

・pCPA の pTAP（ Temporary Access Process ）イニシアチブは、医薬品アクセスの

迅速化を目指した取り組みの一例である。

・カナダ保健省の承認前に医療技術評価機関（ HTA ）に提出することを製薬会社に奨

励する CDA の「ターゲット・ゼロ」イニシアチブ

・カナダ保健省との整合審査（適合通知前）プログラムも、プロセスの迅速化を目指し

ている。

これら取り組みは比較的新しく、期間短縮の評価には時期尚早である。

Innovative Medicines Canada や BIOTECanada などの業界団体は、革新的な治療法

への患者アクセス改善のため、上市までの時間短縮が重要であることを表明している。 
一方、多くの利害関係者が関与しており、協調的な解決策を実施することは依然として

困難な状況である。

（（cc））新新たたにに上上市市さされれるる医医薬薬品品のの価価格格算算定定方方法法

医薬品価格算定に係る各機関の審査プロセスは、【別添 2】各機関の審査プロセス等

を参照。

（平均値）
CDA-AMC Review 229 days 242 days
Time Under pCPA Consideration 153 days 183 days
Time Under pCPA Negotiation 129 days 144 days
Alberta州 73 days 92 days
Québec州 77 days 94 days
Ontario州 96 days 101 days
British Columbia州 140 days 136 days
最短時間 584 days 661 days
Source：2024/11/26　第一三共ファーマカナダ現地調査情報より作成

ONCOLOGY NON-ONCOLOGY

18



18

【特許医薬品価格審査委員会 PMPRB 】 [36][37]
：理事会は 5 名以内の非常勤メンバーで構成（弁護士、医師、薬剤師等で構成）

フルタイム従業員数 83 名（2023 年予測） 2024 年予算 17,746,047 ドル

（（bb））承承認認ままたたはは価価格格交交渉渉開開始始かからら価価格格決決定定ままででのの期期間間

[2024 年度現地調査より] 
カナダ保健局の販売承認後から償還決定のタイムラインは、下記のとおり非常に長い。

【【図図表表 55--88】】MMAARRKKEETT AACCCCEESSSS TTIIMMEELLIINNEE FFOORR DDRRUUGGSS（（22002233））

プロセスが細分化され効率が悪い状況に対し、各機関の取り組みは始まっている。

・カナダ医薬品庁（ CDA ）の TLR（ Time-Limited Recommendation ）プロセス

・pCPA の pTAP（ Temporary Access Process ）イニシアチブは、医薬品アクセスの

迅速化を目指した取り組みの一例である。

・カナダ保健省の承認前に医療技術評価機関（ HTA ）に提出することを製薬会社に奨

励する CDA の「ターゲット・ゼロ」イニシアチブ

・カナダ保健省との整合審査（適合通知前）プログラムも、プロセスの迅速化を目指し

ている。

これら取り組みは比較的新しく、期間短縮の評価には時期尚早である。

Innovative Medicines Canada や BIOTECanada などの業界団体は、革新的な治療法
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Ontario州 96 days 101 days
British Columbia州 140 days 136 days
最短時間 584 days 661 days
Source：2024/11/26　第一三共ファーマカナダ現地調査情報より作成
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（（dd））ルルーールルのの改改定定ププロロセセスス

【特許医薬品価格審査委員会 PMPRB 】：特許法および特許医薬品規則の改正

【カナダ医薬品庁 CDA 】：理事会の承認

【全カナダ医薬品同盟 pCPA 】：理事会の承認

（（ee））価価格格交交渉渉決決裂裂時時にに一一方方的的にに価価格格決決定定すするるルルーールルのの有有無無

【全カナダ医薬品同盟 pCPA 】
：製薬会社との交渉の結果、合意条件が得られた場合、資金調達条件の詳細文書 LOI
を発行するが、合意条件に達しない場合は交渉終了書簡（ Close letter ）を発行し交渉

は終了。

【各州・準州等の公的医薬品プラン】

：ブリティッシュコロンビア州では、全カナダ医薬品同盟 pCPA 交渉後の LOI 条件

を製品リスト契約 PLA に移行するのは、個々の州・準州と製薬会社の責任であり、レ

ビュープロセスの中での関与が認められている。

（（ff））企企業業のの意意見見陳陳述述のの機機会会のの有有無無

上記参照。

（（gg））価価格格決決定定・・改改定定時時のの外外国国価価格格ととのの比比較較

[2024 年度現地調査より]
2022 年の価格設定に関する PMPRB ガイドライン草案は廃止されている。

新ガイドラインは現在策定中のため、2023 年 9 月 27 日発行の修正暫定ガイダンスを

適用している。

なお、2022 年 7 月 1 日改正の特許医薬品規制（ SOR/94-688 ）により、権利保有者が

提供する比較価格情報の対象国は、7 か国（ PMPRB7 ）から 11 か国の比較対象国

（ PMPRB11：フランス、ドイツ、イタリア、スウェーデン、英国に、オーストラリア、

ベルギー、日本、オランダ、ノルウェー、スペインを追加し、スイス、アメリカを削除）

に変更し、同国の公開価格報告を義務付けている。

新 PMPRB ガイドライン策定に向け、2024 年 12月 19日ガイドライン草案を公表し、

2025 年 3 月 19 日までパブリックコメントを受け付けている。2025 年後半、最終ガイ

ドラインを公開する予定である。 [38] 
既存の医薬品（2022 年 7 月 1 日以前に上市された医薬品）について PMPRB は、新ガ

イドラインに基づく価格見直しが、施行後 1〜3 年後に開始される可能性を示唆してい

る。例えば、新ガイドラインが 2026 年に確定した場合、既存薬の価格見直しは 2027
年までに行われる可能性がある。

詳細は、【別添 2】特許医薬品価格審査委員会 PMPRB を参照。
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（（hh））価価格格算算定定のの透透明明性性

（（アア））行行政政当当局局へへのの算算定定根根拠拠提提出出のの有有無無おおよよびびそそのの内内容容

【特許医薬品価格審査委員会 PMPRB 】
：算定根拠ではなく、カナダ州・準州の販売価格と販売データ、PMPRB11 の一般公開

価格、売上収益と研究開発費の提出を求めている。 [39]
【カナダ医薬品 CDA 】
：算定根拠ではなく、費用対効果分析等の経済的指標の提出を求めている。 [40]
【全カナダ医薬品同盟 pCPA 】
：交渉時、製薬会社からの条件提出を要求される場合がある。 [41]

（（イイ））算算定定額額おおよよびび算算定定根根拠拠のの公公表表内内容容、、開開示示状状況況、、検検討討会会議議体体のの議議事事録録等等のの公公開開【特

許医薬品価格審査委員会 PMPRB 】 
：審査プロセス手順、算定式等は公開されているが、個々製品の算定価格は公開されて

いない。 [42] 
【カナダ医薬品庁 CDA 】 
：審査プロセス手順、算定式等に加え、個々製品に関する勧告とその理由等について公

開されている。 [43] 
【全カナダ医薬品同盟 pCPA 】 
：審査プロセス手順等は公開されているが、交渉過程・結果の詳細は公開されていない。 

[44] 
【各州・準州等の公的医薬品プラン】

：ブリティッシュコロンビア州では、審査プロセス手順等に加え、個々製品に関する適

応範囲や価格について公開されている。 [45] 

②②後後発発医医薬薬品品ののルルーールルおおよよびびププロロセセスス

（（aa））後後発発医医薬薬品品のの価価格格設設定定のの根根拠拠おおよよびびそそのの他他のの国国のの実実態態

ジェネリック医薬品は、カナダ保健省による審査承認後、カナダ医薬品庁 CDA による

費用対効果等の評価・勧告は実施せず、全カナダ医薬品同盟 pCPA による共同価格交

渉が実施される。 [46]
2014 年 4 月より開始された全ジェネリック医薬品を対象とする全カナダ段階的価格設

定フレームワーク（ TPF：pan-Canadian Tiered Pricing Framework ）では、その設

定方法を公開している。

一方、処方数の多い 67 剤を対象とする全カナダ選択分子（ pan-Canadian Select 
Molecules ）は、交渉過程や設定根拠は未公開である。当該価格は、公的医薬品プラン、

民間保険、自己負担のいずれにも適用される。

古い製品は、製薬企業と政府や民間保険会社との別途交渉にて決定している。

詳細は、【別添 2】全カナダ医薬品同盟 pCPA を参照。
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（（hh））価価格格算算定定のの透透明明性性

（（アア））行行政政当当局局へへのの算算定定根根拠拠提提出出のの有有無無おおよよびびそそのの内内容容

【特許医薬品価格審査委員会 PMPRB 】
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：審査プロセス手順等は公開されているが、交渉過程・結果の詳細は公開されていない。
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費用対効果等の評価・勧告は実施せず、全カナダ医薬品同盟 pCPA による共同価格交
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2014 年 4 月より開始された全ジェネリック医薬品を対象とする全カナダ段階的価格設
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（（44））価価格格見見直直しし制制度度

①①価価格格見見直直しし制制度度のの概概要要

[2024 年度現地調査より]
【カナダ医薬品庁 CDA（又は INESSS ）】
：適応拡大や対象患者の拡大は、HTA 審査の引き金となる。HTA は主に、新たな状況

（より多くの患者集団や新たな適応症など）における医薬品の臨床的有効性と費用対効

果の評価に重点を置く。

【全カナダ医薬品同盟 pCPA 】 
：患者数が多い薬剤や適応拡大は、支払予算上の影響を考慮し、より高いリベートや正

味価格（ Net Price ）に調整される場合がある。 
革新的医薬品については、プレミアムを付与されないのが一般的であるが、pCPA プロ

セスの一部として考慮される場合がある。

また、全カナダ医薬品同盟  pCPA とカナダジェネリック医薬品協会（  CGPA：

Canadian Generic Pharmaceutical Association ）は、ジェネリック医薬品の価格設定

イニシアチブに合意（2023 年 10 月 1 日発効から３年間有効、２年延長のオプション

付き）し、2023 年 10 月 1 日より、新たに発売される単一供給元のジェネリック医薬品

は、3 カ月の公的資金提供後にブランド参照価格×55％に自動減額される。

詳細は、【別添 2】全カナダ医薬品同盟 pCPA  を参照。

【特許医薬品価格審査委員会 PMPRB の価格見直しプロセス】

：【別添 2】特許医薬品価格審査委員会 PMPRB を参照。

【特許医薬品価格審査委員会 PMPRB 】
：廃止となっている 2022 年の価格設定に関する PMPRB ガイドラインでは、

・特許医薬品の薬価が PMPRB11 の基準値を超えた場合、詳細な調査を行うことが

できる。

・予備審査では、価格を特定すると、製薬会社に通知され、追加データや価格設定の

正当性を提出する機会が提供され、合理的な期待を上回るものであるかどうかを審査

する。

・製薬会社は、高価格を正当化する証拠を提出し価格を擁護することができ、革新的

医薬品へのプレミアム付与はないものの、技術革新は過大な定価（ List Price ）
維持に利用することができる。

・製薬会社が価格引き下げに応じない場合、罰金や遡及的価格調整などの罰則を適用

することができる。 としている。

【ブリティッシュコロンビア州】

：特許医薬品・ジェネリック医薬品の値上げ申請は年 1 回実施できる（ LCA※プログ

ラムのジェネリック医薬品は対象外）。値下げ申請は、常時提出可能としている。 [47]
※LCA：低コスト代替（ Low Cost Alternative ）

詳細は、【別添 2】ブリティッシュコロンビア州 を参照。
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（（aa））リリアアルルワワーールルドドデデーータタのの活活用用方方法法  
カナダ医薬品庁 CDA「Guidance for Reporting Real-World Evidence（2023 年 5 月 31
日更新）」では、 [48]  
医薬品開発および規制上の意思決定における高品質のリアルワールドデータ（ RWD ）
およびリアルワールドエビデンス（ RWE ）の使用を促進し、信頼性と再現性評価のた

め、RWE スタディ包括的報告の重要性を強調している。 
また、リアルワールドエビデンス使用の目的は、 
・臨床試験から入手したエビデンスのギャップを埋める。 
・意思決定者へ重要な補完データを提供する。 
・医療技術が承認され、実際の医療現場で使用された後、医薬品の副作用をモニタリン 

グしリスク評価する。 
・既に使用されている医薬品やその他医療技術の償還基準の変更の可能性を通知する。 
・医薬品やその他医療技術が現実の臨床現場でより広範に使用される場合、それらの 

安全性と有効性に関する情報を収集すること。 としている。 
また、Checklist for Reporting Real-World Evidence にて、リアルワールドデータ

（ RWD ）およびリアルワールドエビデンス（ RWE ）を活用した報告書作成の際の

チェックリストを公表している。 [49] 
「意思決定支援のために RWE 報告 CADTH ガイダンスに関するカナダ保健省の立

場（2023 年 5 月 18 日更新）」では、 [50] 
規制上の意思決定における RWD / RWE 使用をサポートする以下の文書を作成したと

している。 
・規制上の意思決定に情報を提供するために RWE 使用を最適化する。 
・処方薬製品のライフサイクル全体にわたる RWD/RWE 品質の要素。 
なお、2024 年度現地調査によると、具体的な価格見直しに関連する情報はないものの、

カナダ医薬品庁 CDA はリアルワールドエビデンス RWE を活用した審査例が 2 例、1
例は COVID-19 治療薬であった。 
 
（（bb））後後発発品品上上市市後後のの先先発発医医薬薬品品にに関関すするる強強制制的的なな価価格格引引きき下下げげ  
【ブリティッシュコロンビア州 PharmaCare Formulary 】 
：先発医薬品の Max Price はジェネリック医薬品に対する参照価格的意味合いで設定

され、LCA Price はジェネリック医薬品の Max Price と同価格となっているため、償

還価格はジェネリック医薬品価格までとなっている。 
 
（（cc））効効能能追追加加やや市市場場拡拡大大にに伴伴いい価価格格（（償償還還価価格格、、リリベベーートト等等））をを見見直直すす制制度度  
「2）（4）①価格見直し制度の概要」に記載のとおり、適応拡大や対象患者の拡大は、 
カナダ医薬品庁 CDA（又は INESSS ）の HTA 審査、全カナダ医薬品同盟 pCPA と
の交渉によるリベート増大などから実質の価格低下が起きる可能性がある。 
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（（アア））頻頻繁繁にに効効能能追追加加ししてていいるる高高額額薬薬剤剤のの価価格格推推移移のの事事例例  
抗がん剤や希少疾病高額医薬品は、各州・準州等の主な公的医薬品プランでは償還され

ず、別途、医師による申請に基づくプログラムなどが用意されている。 
例えば、ブリティッシュコロンビア州 PharmaCare Formulary に価格記載はない。さ

らに、カナダでは、PBPRB が提示する価格を参考に各州・準州の保険プランに示され

る定価となる List Price は開示されるものの基本変化はなく、pCPA および各州・準

州の保険プランによる交渉および契約は適宜行われるものの、リベート等の交渉になる

ため実質価格は非公開になっており、単一薬剤の価格推移を確認することは困難である。 
 
（（dd））ママククロロ経経済済ススラライイドド（（薬薬剤剤費費総総額額のの制制限限））にに関関すするる制制度度  
[2024 年度現地調査より] 
カナダでは、州や準州が独自に保険適用範囲や予算を決定しており、そのような議論も

政策もない。 
 
（（ee））賃賃金金やや物物価価のの上上昇昇にに応応じじたた個個別別のの価価格格見見直直しし  
[2024 年度現地調査より] 
賃金や物価の上昇に応じた個別の医薬品に対する価格見直し制度はないが、PMPRB 
はカナダ国内で販売される特許医薬品の価格が過大であるかどうかを判断する際に使

用する要素として消費者物価指数（ CPI ）を規定している。 
 
（（55））リリスストトププラライイスス  
①①リリスストトププラライイススのの概概要要  
（（aa））リリスストトププラライイススのの種種類類とと位位置置付付けけ  
全カナダ医薬品同盟 pCPA の共同交渉後に合意した資金調達条件の詳細文書 LOI に
基づく、各州・準州等の公的医薬品プランと製薬会社間の製品リスト契約 PLA（契約期

間は通常 3～5 年）により、当該医薬品の適用範囲や価格、償還範囲等が決定され、こ

れらが記載されたリストを Formulary（ここでいうリストプライス）といい、各州・

準州毎に存在する。 
また、民間医療保険も同様である。 
医師・薬剤師等、また患者は、各州・準州等 website よりこの Formulary にアクセス

し、当該医薬品の価格や給付プランを確認できる。 
例えば、調剤薬局では、患者の処方箋に記載の医薬品と該当する給付プラン等について、

当 Formulary や民間医療保険の Formulary を照合し、最も患者負担を軽減できる組

み合わせを提案している。 
 
（（bb））日日本本のの薬薬価価ととのの比比較較ににおおいいてて外外国国平平均均価価格格調調整整のの参参照照価価格格ととすするる妥妥当当性性  
【別添 2】特許医薬品価格審査委員会 PMPRB の審査プロセスのとおり、日本を含む 
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11 カ国の価格を参照している。 
なお、上記のようにカナダにおける実質的な償還額は、公開されているリストプライス

から大幅なリベートが差し引かれていることから、本邦における薬価基準価格設定にお

いて参考価格とする際には実売価格より高くなっている可能性があることを考慮する

必要がある。 
 
（（cc））リリスストトププラライイススのの改改定定頻頻度度・・時時期期  
【ブリティッシュコロンビア州】 [51] 
：特許医薬品・ジェネリック医薬品の値上げ申請は年 1 回実施でき、提出期限は 12 月

31 日、価格変更は翌 4 月 1 日としている（ LCA プログラムのジェネリック医薬品は

対象外）。 
値下げ申請は、常時提出可能としており、変更承認されてから 30 日後に有効になる。 
これは、薬局の高価格で購入した在庫処分時間を考慮している。 
  
（（dd））収収載載さされれるる医医薬薬品品のの範範囲囲おおよよびび価価格格のの構構造造  
【ブリティッシュコロンビア州】 
：製薬会社との間の製品リスト契約書 PLA が締結された医薬品。 
基本、給付プランや年齢、所得により給付率に相違があり、Formulary の価格には、

Max Price、LCA Price、RDP Price、対象給付プラン等が掲載されている。 
詳細は、【別添 2】ブリティッシュコロンビア州 を参照。 
 
（（ee））価価格格にに含含ままれれるる要要素素のの詳詳細細  
[2024 年度現地調査より] 
公的医薬品プランにおける償還価格は、製薬会社と交渉された正味価格（ Net Price ）
に病院、薬局、卸売業者に対するマージンを上乗せし設定される。 
病院は、管理コストをカバーするため、薬剤費にマージンを上乗せすることがある。 
薬局は、正味価格（ Net Price ）に調剤手数料を上乗せして払い戻しを受ける。 
卸売業者は、物流や流通をカバーするために原価にマージンが上乗せされる。 
従って、薬局、卸への Markup は、リストプライス（医薬品償還価格）に Up charge
される。なお、Up charge の在り方は、各州・準州等により相違がある。 [52][53]  
  
（（アア））卸卸のの経経費費・・ママーージジンンととそそのの推推移移  
カナダ薬局流通管理協会（  CAPDM ： Canadian Association for Pharmacy 
Distribution ）によると、卸が提供するサービスは、州の医薬品および薬局予算の 2% 
未満にすぎないとしている。 [54] 
また同協会発表の 2013 年資料では、 [55] 
【医薬品卸の償還】として、 
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・ブランド医薬品：卸売業者は、州の償還枠組み内で作業し、製品の定価の割合（平均

純額 2%）に基づいて追加料金を適用 
・ジェネリック医薬品：卸売業者は、製品価格の一定割合に基づいてメーカーからサー

ビス料を受け取るため、薬局に Markup が請求されることはなく、平均 FFS サービス

料金プラン（ Fee-For-Service ）は 5%  としている。 
【卸に対する Markup がある州・準州】（ Markup％ ） 
：マニトバ州 5％、ユーコン準州 14％、サスカチュワン州 8.5％（インスリン：5％、

常備薬：6％、ジェネリック医薬品：6.5％、その他ほとんどの医薬品：8.5％、卸売りマ

ークアップの上限は 1 パッケージサイズにつき 50 ドル）、ケベック州 6.5％（高額医

薬品は一定の条件の下、マークアップは最大 49 ドルに制限される） 
https://www.cihi.ca/en/pharmaceutical-data-tool/markup-policies 
  
（（イイ））薬薬局局のの調調剤剤費費・・ママーージジンン  
【薬局への Markup】（ Markup％ ） 
アルバータ州        3+7％ 

メーカー定価（ List price ）の 3％+許容アップチャージ 7%で、最高$100 まで 
ブリティッシュコロンビア州 8％ 
・高額医薬品（投与量 40 ドル/DAY[年間コスト 14,600 ドル]以上）は上限 5％（希少疾

患高額医薬品は 0％） 
・PharmaCare 対象の C 型肝炎治療薬は 2％ 
マニトバ州         調剤料に含まれている 
ニューブランズウィック州  8％ 
ニューファンドランド州   8.5％ 
ノバスコシア州       10％ 

薬剤費 3,000 ドル以下 ⇒ 上限 10％ 
 薬剤費 3,000 超    ⇒ 上限 8％（処方箋 1 枚につき最高 325 ドルまで） 
オンタリオ州        8％ 

薬剤費   100 ドル未満     ⇒ 許容額は 8.5％ 
 薬剤費   100～  500 ドル未満 ⇒ 許容額は 8％ 
 薬剤費   500～1,000 ドル未満 ⇒ 許容額は 7％ 
 薬剤費 1,000～2,000 ドル未満 ⇒ 許容量は 6％ 
 薬剤費 2,000～4,000 ドル未満 ⇒ 許容量は 5.5％ 
 薬剤費 4,000 ドル以上     ⇒ 許容量は 5％ 
プリンスエドワード島州   10％ 

処方箋費 2,702 ドル以下の先発医薬品は 10％（処方箋 1 枚最高 250 ドルまで） 
処方箋費 2,702 ドル超の先発医薬品は 9.25% 
その他、最大償還価格リスト掲載医薬品は、最大 6％ 

25



26 

ケベック州         薬局のマークアップポリシーはない 
サスカチュワン州      10-30％ 

薬剤費   0.01～  6.30 ドル ⇒ 許容額は 30％ 
 薬剤費   6.31～ 15.80 ドル ⇒ 許容額は 15% 
 薬剤費  15.81～200.00 ドル ⇒ 許容額は 10% 
 薬剤費 200.01 ドル超    ⇒ 許容額上限は 20 ドル 
ユーコン準州        30％ 
医療用医薬品は最大 17.5％、市販薬は最大 66％で、マークアップの上限はない。 
保険償還可能な薬剤費に上乗せして計算され、薬局から提出された、保険償還可能な 
薬剤費の上限または実際の取得原価のいずれか低い額となる。 

ノースウエスト準州     30％ 
https://www.cihi.ca/en/pharmaceutical-data-tool/markup-policies 
 
【薬局の調剤手数料】 
：CIHI による薬局プロフェッショナルフィーの集計では、カテゴリーを調剤料、調合、

医薬品サービス、投薬レビュー/管理/評価、処方、ワクチン・注射、COVID-19、人頭税

としており、州・準州の調剤料については下記のとおりなる。各カテゴリーの詳細はリ

ンク を参照。 https://www.cihi.ca/en/pharmaceutical-data-tool/professional-fees 
アルバータ州 
店頭で調合された処方箋、糖尿病用品、または栄養製品を除く各処方箋：12.15 ドル

毎日の薬剤調合は患者 1 人につき 1 日 3 回までに制限。2 日から 27 日間の薬剤の繰

り返し調合は、患者 1 人につき 28 日間につき薬剤 1 種類につき 2 回までに制限。オ

ピオイド依存症治療、急性/短期調剤、およびウィメンズチョイスプログラム、ナロキ

ソンプログラム、およびアルバータ州公衆衛生活動プログラムに基づく薬物は免除が

あり。 
ブリティッシュコロンビア州 
 最大 10 ドル 
マニトバ州 

雇用および所得支援プログラム：処方箋 1 枚につき最大 6.95 ドル。薬剤の基本コ 
ストや薬剤の包装方法に関係なく、処方箋 1 枚につき最大 30 ドルを請求できる。 

ニューブランズウィック州 
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即席製剤（化合物）：最大 16.50 ドル 
慢性疼痛治療薬のメタドン：最大 11 ドル 
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ケベック州         薬局のマークアップポリシーはない 
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ニューファンドランド州 
65Plus プラン専門手数料：薬剤費 0～249.99 ドルは 12 ドル、薬剤費 250 ドル以上

は 40 ドル 
ファウンデーションプラン、アクセスプラン、アシュアランスプラン専門料金：薬剤

費 0～49.99 ドルは 11.96 ドル、薬剤費 50～249.99 ドルは 23.93 ドル、薬剤費 250 
ドル以上は 50 ドル 

ノバスコシア州 
メタドンを含むすべての薬剤または供給品の処方（ストーマ供給品および調合製品を

除く）1 サービスにつき 12.25 ドル 
オンタリオ州 
薬局の所在地に応じて 8.83 ドルから 13.25 ドル。地方の薬局にはより高い料金が支

払われる 
プリンスエドワード島州 調剤料金：最大 12.36 ドル 
ケベック州       調剤料：10.03 ドル 
サスカチュワン州    調剤料の上限：11.85 ドル 
ユーコン準州      調剤料：処方箋の場合は 11 ドル、市販薬の場合は 7.25 ドル 
ノースウエスト準州   記載なし 
 
（（ウウ））リリベベーートト・・アアロローーアアンンスス・・ククロローーババッックク・・強強制制割割引引等等  
公的医薬品プランや民間医療保険では、例えば薬局においては、Formulary 記載の定

価（ List price ）に Markup、調剤手数料を加えて償還される。 
全州・準州および連邦医薬品プランが加盟し、ブランド名医薬品とジェネリック医薬品

の共同価格交渉を行う全カナダ医薬品同盟 pCPA は、各州・準州等の医薬品保険償還

リスト（ Formulary ）に掲載されないリベートを含む医薬品の正味価格（ Net Price ）
を交渉しており、その交渉結果を基に、全州・準州および連邦医薬品プランは、各 
Formulary への掲載、償還の有無を決定している。なお、当価格は未公表である。 
  
（（ff））リリスストトププラライイススとと保保険険償償還還ととのの関関係係  
（（アア））保保険険償償還還さされれるる範範囲囲おおよよびび条条件件  
【ブリティッシュコロンビア州】 
：医薬品審査プロセスを通じて、下記の範囲や条件が決定される。 
・給付しない･･･補償は行われない 
・限定適用範囲･･･確立された基準に基づく適用範囲で提供されるが、事前承認が必要 
・定期給付･･･年間の控除対象要件を含め、本人の PharmaCare プランの規則に従い 

カバーされる医薬品 
これらは、リストプライスである PharmaCare Formulary に掲載される。 
その他掲載対象として、DIN･PIN、対象給付プラン、基準･終了日、ブランド名、一般 
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名、製造会社コード、価格（ Max Price、LCA Price、RDP Price ）等が掲載される。

詳細は、【別添 2】ブリティッシュコロンビア州および BC 州 Formulary  を参照。 
 
（（イイ））特特定定のの医医薬薬品品へへのの上上限限額額等等のの設設定定  
【ブリティッシュコロンビア州】 
：PharmaCare Formulary に掲載さている Max Price、LCA Price※1、RDP Price※
2 のいずれか低い価格を上限として償還される。 
※1 LCA Price：低コスト代替（ LCA：Low Cost Alternative ）プログラムは、同じ

有効成分を持つ製品カテゴリーの医薬品をグループ化し、各カテゴリーに LCA Price 
が設定されている。  
※2 RDP Price：参照医薬品プログラム（ RDP：Reference Drug Program ）は、同

一ではないが同治療カテゴリーに属し、同じ症状の治療に使用される医薬品に適用され 
RDP Price が設定されている。（ARB、CCB、スタチン、PPI 等 8 カテゴリーが対象） 
詳細は、【別添 2】ブリティッシュコロンビア州 を参照。 
 
（（ウウ））リリスストトププラライイススととリリベベーートト（（ククロローーババッックク））等等をを考考慮慮ししたた時時のの国国・・保保険険者者・・患患者者

のの実実質質負負担担額額のの乖乖離離 
上記のとおり、全カナダ医薬品同盟 pCPA により交渉された各州・準州等の医薬品保

険償還リスト（ Formulary ）に掲載されないリベートを含む医薬品の正味価格（ Net 
Price ）ではなく、 Formulary に掲載される定価（ List price ）にて償還される。 
[2023 年度文献調査より] 
特許医薬品価格審査委員会 PMPRB ガイドライン改正に向け、関連規制である特許医

薬品規則（追加要素および情報報告要件）の改正予定していた。当草案にあった報告義

務の項に、PMPRB が特許権者（製薬会社）より第三者リベートを差し引いた価格情報

を収集できるようにする文書は、司法により無効判決となっている。 
[2024 年度現地調査より] 
2022 年 7 月 1 日、連邦政府は改正規則を施行し、比較対象国を新たに設定するととも

に、過大な価格設定のリスクが最も低いと考えられる医薬品の報告義務を軽減した。連

邦政府は、薬剤経済学的要因や、すべての調整額を控除した価格を反映した情報を提出

する要件に関する変更を進めないことを決定した。 
 
②②納納付付金金制制度度のの概概要要  
[2024 年度現地調査より] 
【特許医薬品価格審査委員会 PMPRB 】 
：PMPRB は、特許医薬品の工場出荷価格（ポストセールス）を監視し、医薬品が過大

価格で販売されていないかを評価している。 
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過大価格での販売に対し製薬会社（特許権者）は、自主的コンプライアンス契約：VCU
（ Voluntary Compliance Undertaking ）により価格の調整や連邦政府への支払いを

自発的かつ一方的に書面で約束（和解文書）し、価格引き下げや潜在的な超過収益の相

殺を行う。 
2023 年 12 月 31 日時点の 2023 年 VCU は、5 件であり、特許医薬品（商品名）は、 
・Amikacin liposome inhalation suspension（ Arikayce ）･･･Yes 
・Tucatinib（ Tukysa ）･･･Yes 
・Buprenorphine/naloxone（ Suboxone Film ）・Buprenorphine（ Sublocade ） 
・Gilteritinib（ Xospata ） 
・Clindamycin/benzoyl peroxide（ Clindoxyl Gel ）･･･Yes 
計 2,155,258.53ドルの政府への支払いがあり、上記Yesの製品は値下げに応じている。 

[56] 
なお、公聴会の結果、特許医薬品価格審査委員会 PMPRB には下記の是正命令を下す

権限がある。 
・過剰ではない価格レベルまでの引き下げ命令。 
・過剰価格での販売により得られた超過収益金額の相殺命令。 
・過剰価格による販売政策であると認定された場合、得られた超過収益の 2 倍までの 
相殺命令。 

 
（（66））患患者者のの自自己己負負担担  
①①医医薬薬品品にに係係るる患患者者負負担担施施策策  
2019 年 6 月、「カナダの処方箋： すべての人にファーマケアを実現する」（ National 
Pharmacare 実施に関する諮問委員会の最終報告書）では、 [57] 
国民皆保険に処方薬を導入していない唯一の国であり、100 超の公的医薬品プログラム

と 100,000 超の民間医薬品プランという分かり難いパッチワークに依存し、均一かつ

不平等な現状を改善するため、National Pharmacare の実現を推奨している。 
具体的には、完全かつ包括的な National Formulary は、2027 年 1 月 1 日までに制定

される予定とされている。 
また、医薬品制度改善の次のステップとして 2023 年 12 月 18 日、保健大臣は、カナダ

医薬品庁移行局 CDATO より移行したカナダ医薬品庁 CDA 創設を発表。カナダ医薬品

庁 CDA は、カナダ保健医療技術庁 CADTH を母体とし、州・準州と協力し構築すると

している。 [58] 
 
②②医医薬薬品品にに係係るる患患者者負負担担額額・・割割合合  
2021 年、公的医薬品プランの処方薬支出では、88％が公的医薬品プランによって支払

われ、12％が受益者自己負担（民間医療保険等）であった。 [59] 
PMPRB アニュアルレポート 2023 によると、2023 年カナダの処方薬支出は推定 410 
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億ドル強とされ、公的医薬品プラン 43%、民間保険会社 37％、国民自己負担 20％とな

っている。 [60] 
 
③③患患者者自自己己負負担担のの補補助助・・削削減減ププロロググララムム  
（（aa））実実施施団団体体  
カナダ保健省による特別アクセスプログラム SAP [61] 
 
（（bb））方方法法  
特別アクセスプログラム SAP は、医師がカナダでは未上市の医薬品へのアクセスをリ

クエストでき、従来の治療法では重篤または生命を脅かす状態にある患者に限定されて

いる。特別アクセスプログラム SAP を通じリリースされた医薬品は、義務ではないも

のの多くの製薬会社が無償提供している。 
 
（（cc））導導入入理理由由、、対対象象疾疾患患（（患患者者））選選定定方方法法、、普普及及状状況況等等  
カナダでの販売が承認されていない医薬品、生物製剤、放射性医薬品まで多岐にわたり、

難治性うつ病、てんかん、移植拒絶反応、血友病やその他の血液疾患、末期がん、エイ

ズなど、生命を脅かす病気や重篤な状態の患者治療を目的としている。 
 
（（dd））国国のの規規制制  
国が推進。 
 
（（77））価価格格政政策策にによよるる新新薬薬開開発発イインンセセンンテティィブブ  
①①新新薬薬開開発発イインンセセンンテティィブブのの概概要要    
価格政策による新薬開発インセンティブはない。 
価格以外の政策としてカナダ政府は、 
[2024 年度現地調査より] 
カナダ政府は 2021 年 7 月、バイオ製造・ライフサイエンス戦略（  BLSS：

Biomanufacturing and Life Sciences Strategy ）立ち上げのため、2021 年度予算にて

22 億ドルを提供。 [62] 
BLSS は、競争力、回復力のあるライフサイエンスへの成長投資であり、将来のパンデ

ミックに備えたバイオ製造能力増強を含んでいる。 
生物製剤製造施設の設立に 1 億 2600 万ドルを含むワクチン、治療薬、有効医薬品成分

およびバイオ製造プロジェクトで 22 億ドル以上を投資している。 
また、カナダ政府は 2024 年 9 月、将来のパンデミックから国民を守り、ライフサイエ

ンスと医療対策準備の目標達成のため、カナダ保健緊急時対応準備（ HERC：Health 
Emergency Readiness Canada ）組織の発足を発表している。 
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ズなど、生命を脅かす病気や重篤な状態の患者治療を目的としている。 
 
（（dd））国国のの規規制制  
国が推進。 
 
（（77））価価格格政政策策にによよるる新新薬薬開開発発イインンセセンンテティィブブ  
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[2024 年度現地調査より] 
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Biomanufacturing and Life Sciences Strategy ）立ち上げのため、2021 年度予算にて

22 億ドルを提供。 [62] 
BLSS は、競争力、回復力のあるライフサイエンスへの成長投資であり、将来のパンデ

ミックに備えたバイオ製造能力増強を含んでいる。 
生物製剤製造施設の設立に 1 億 2600 万ドルを含むワクチン、治療薬、有効医薬品成分

およびバイオ製造プロジェクトで 22 億ドル以上を投資している。 
また、カナダ政府は 2024 年 9 月、将来のパンデミックから国民を守り、ライフサイエ

ンスと医療対策準備の目標達成のため、カナダ保健緊急時対応準備（ HERC：Health 
Emergency Readiness Canada ）組織の発足を発表している。 
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https://www.canada.ca/en/innovation-science-economic-
development/news/2024/09/federal-government-launches-health-emergency-
readiness-canada-to-strengthen-preparedness-for-future-health-emergencies.html 
日本と同様に優先審査制度が存在する。ただし、優先審査申請には、手数料がかかるこ

と、申請理由を明確にする必要がある。 
https://innovativemedicines.ca/wp-content/uploads/2022/06/2019-delays-patient-
access.pdf 
 
②②財財政政当当局局やや産産業業界界のの評評価価  
【国の評価】 
：カナダ保健省 website「処方薬の価格と費用」では、近年、カナダの医療制度支出に

占める医薬品支出割合は大きくなり、医療の他のどの要素よりも急速に増加している。 
医薬品支出は医師報酬支出を上回り、病院に次ぐ 2 番目に大きな支出となっており、主

な要因は、処方薬の使用量増加と高額な処方薬の使用となっている。 
カナダの薬価、経済協力開発機構（ OECD ）加盟国中、3 番目に高く、OECD 中央値

を約 25％上回っており、カナダ国民の重要な処方薬へのアクセスとカナダの医療制度

の持続可能性に影響を与えている。 [63] 
【カナダ先発医薬品協会（ IMC：Innovative Medicine Canada ）】 
：カナダのバイオ製造およびライフサイエンス戦略には、人材不足と新医薬品に対する

価格決定の新ガイドラインが大きな障害として立ちはだかる可能性があると指摘され

ている。 [64] 
 
③③ドドララッッググララググ・・ドドララッッググロロススにに関関すするる政政策策  
[2024 年度現地調査より] 
2016 年から 2020 年の間にアメリカおよびヨーロッパで承認された新規活性物質の 3
分の 1 は、2023 年 2 月までにカナダ保健省の審査に提出されていなかった。 
【規制イニシアチブ】 
：アメリカ、ヨーロッパを含む多くの国で希少疾病医薬品 DRD に特化した法律が制

定されている一方で、カナダは DRD 指定プログラムを持っていなかった。カナダ保健

省の規制近代化イニシアチブにより、他国同様の販売承認発行が可能となっている。 
【国際協力】 
：カナダ保健省は、多国間フォーラム（ Access Consortium と Project Orbis ）を通

じ上市の迅速化を図っている。 
The Access Consortium は、オーストラリア、カナダ、シンガポール、スイス、イギリ

スの 5 カ国からなり、これまで合計 37 件の適用を完了し、9 件のジェネリック医薬品

が承認されている。 
またアメリカ食品医薬品局主導の Project Orbis は、2019 年の開始以来のパートナー

であり、世界中で有望ながん治療への患者さんの迅速なアクセスを目指し、2019 年 
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から 2023 年 12 月にかけて、24 の新薬申請と 35 の追加新薬申請を承認している。 
【特別アクセスプログラム（ SAP：Special Access Program ）】 
：重篤または生命を脅かす状態にある患者を治療する開業医が、未販売の医薬品へのア

クセスを申請する。 
【ブロック解除プログラム（ Block Release program ）】 
：公衆衛生関係者や軍事衛生関係者（のみ）が利用できる、未承認薬への例外的アクセ

スを要求する仕組み。 
例：流行の危険性がある疾患のためにワクチンや治療薬を備蓄すること。 
【緊急の公衆衛生ニーズ（ Urgent Public Health Need ）】 
：アメリカ、ヨーロッパで販売が認可されている医薬品の輸入を可能にし、指定された

カナダの公衆衛生当局者が特定した緊急の公衆衛生上の必要性に対処する仕組みであ

る。疾患のアウトブレイク（緊急事態宣言）対応に必要な医薬品。 
[2023 年度文献調査より] 
アメリカ食品医薬品局 FDA、ヨーロッパ医薬品庁 EMA、カナダ保健省において、2016 
年から 2020 年に承認された 230 の医薬品の内、76（33%）がカナダで販売されている。

[65] 
また、155（67%）がカナダ保健省の審査に提出されている（2023 年 2 月時点）。 
一方、カナダ保健省の審査に提出されなかった 75 医薬品は  PMPRB11 ※諸国では広

く販売されていない。 
※ PMPRB11：オーストラリア、ベルギー、フランス、ドイツ、イタリア、日本、オラ

ンダ、ノルウェー、スペイン、スウェーデン、イギリス 
なお、2022 年第 4 四半期現在、トラスツズマブ・デルクステカンとリスディプラムは、

カナダで新たに承認された 2021 品目の中で最も売上が高く、それぞれカナダでの新規

売上高の 37％と 26％を占めている。 [66] 
 
④④ベベンンチチャャーー企企業業へへのの優優遇遇措措置置  
カナダ保健省への承認申請手数料について、中小企業への軽減策がある。当削減措置は、

上市前評価料金：50%減額、販売権料金と設立ライセンス料金：25%減額とし、カナダ

で初の上市前製品の提出では手数料免除となる。 [67] 
価格政策によるインセンティブ情報は、2024 年度調査時点でなし。 
 
⑤⑤小小児児用用医医薬薬品品のの開開発発促促進進にに係係るる価価格格上上のの措措置置  
[2024 年度現地調査より] 
カナダ保健省「食品医薬品規制 C.08.004.1 に基づくデータ保護」では、 
データ保護期間 8 年間のうち最初の 5 年間に、小児集団における医薬品使用データを

作成し、適切であると判断された場合、製品特許を 6 ヶ月延長することが可能である。

これは「小児用延長」と呼ばれ、延長された特許期間中、メーカーは償還価格を維持す

32



32

から 2023 年 12 月にかけて、24 の新薬申請と 35 の追加新薬申請を承認している。

【特別アクセスプログラム（ SAP：Special Access Program ）】
：重篤または生命を脅かす状態にある患者を治療する開業医が、未販売の医薬品へのア

クセスを申請する。

【ブロック解除プログラム（ Block Release program ）】

：公衆衛生関係者や軍事衛生関係者（のみ）が利用できる、未承認薬への例外的アクセ

スを要求する仕組み。

例：流行の危険性がある疾患のためにワクチンや治療薬を備蓄すること。

【緊急の公衆衛生ニーズ（ Urgent Public Health Need ）】

：アメリカ、ヨーロッパで販売が認可されている医薬品の輸入を可能にし、指定された

カナダの公衆衛生当局者が特定した緊急の公衆衛生上の必要性に対処する仕組みであ

る。疾患のアウトブレイク（緊急事態宣言）対応に必要な医薬品。

[2023 年度文献調査より] 
アメリカ食品医薬品局 FDA、ヨーロッパ医薬品庁 EMA、カナダ保健省において、2016 
年から 2020 年に承認された 230 の医薬品の内、76（33%）がカナダで販売されている。

[65]
また、155（67%）がカナダ保健省の審査に提出されている（2023 年 2 月時点）。

一方、カナダ保健省の審査に提出されなかった 75 医薬品は PMPRB11 ※諸国では広

く販売されていない。

※ PMPRB11：オーストラリア、ベルギー、フランス、ドイツ、イタリア、日本、オラ

ンダ、ノルウェー、スペイン、スウェーデン、イギリス

なお、2022 年第 4 四半期現在、トラスツズマブ・デルクステカンとリスディプラムは、

カナダで新たに承認された 2021 品目の中で最も売上が高く、それぞれカナダでの新規

売上高の 37％と 26％を占めている。 [66]

④④ベベンンチチャャーー企企業業へへのの優優遇遇措措置置

カナダ保健省への承認申請手数料について、中小企業への軽減策がある。当削減措置は、

上市前評価料金：50%減額、販売権料金と設立ライセンス料金：25%減額とし、カナダ

で初の上市前製品の提出では手数料免除となる。 [67]
価格政策によるインセンティブ情報は、2024 年度調査時点でなし。

⑤⑤小小児児用用医医薬薬品品のの開開発発促促進進にに係係るる価価格格上上のの措措置置

[2024 年度現地調査より] 
カナダ保健省「食品医薬品規制 C.08.004.1 に基づくデータ保護」では、

データ保護期間 8 年間のうち最初の 5 年間に、小児集団における医薬品使用データを

作成し、適切であると判断された場合、製品特許を 6 ヶ月延長することが可能である。

これは「小児用延長」と呼ばれ、延長された特許期間中、メーカーは償還価格を維持す

Ⅴ. カナダ 

33 

ることができる。このデータ保護期間延長は、小児に健康上の利益をもたらす小児研究

結果の提出を奨励することを目的としている。 [68] 
小児領域の価格政策情報は、2024 年度調査時点でなし。 

（（88））保保険険償償還還適適用用にに当当たたりり医医薬薬品品企企業業がが遵遵守守すすべべきき事事項項

①①製製造造能能力力のの基基準準

【ブリティッシュコロンビア州】

：食品医薬品法に係る食品医薬品規制は、適正製造基準（ GMP：Good Manufacturing 
Practices ）要件への適合を規定しており、例えば、ブリティッシュコロンビア州への

医薬品保険償還申請資料には、カナダ保健省販売承認審査資料を含んでいる。 [69] 

②②安安定定供供給給義義務務

【食品医薬品法に係る食品医薬品規制】

：医薬品の不足と販売の中断・中止については Drug Shortages Canada において不足

または不足するリスクがある場合の情報提供を規定し，情報提供を行っている。 [70] 
詳細は、「2）（13）医薬品安定供給への対応」 を参照。 
保険償還と安定供給に係る情報は、2024 年度調査時点でなし。 

③③必必要要在在庫庫量量

必要在庫に係る情報は、2024 年度調査時点でなし。

（（99））フフォォーーミミュュララリリ

①①フフォォーーミミュュララリリのの概概要要

日本におけるフォーミュラリは、「医療機関等において医学的妥当性や経済性等を踏ま

えて作成された医薬品の使用方針」と解されているが、カナダでは公的および民間医療

保険における医薬品の保険償還要件が記載されたリストを意味している。

②②代代表表的的なな疾疾患患ののフフォォーーミミュュララリリ医医薬薬品品リリスストト

病院フォーミュラリ等関連としては、例えば、ブリティッシュコロンビア州の包括的な

がん制御プログラムの website には、がん治療マニュアルやがん化学療法プロトコル

などの仔細情報が公開されている。 [71] 

③③普普及及状状況況、、薬薬剤剤費費抑抑制制効効果果、、おおよよびびそそのの評評価価

関係する情報は、2024 年度調査時点でなし。
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（（1100））高高額額薬薬剤剤等等へへのの対対応応  
①①高高額額薬薬剤剤にに関関すするる薬薬剤剤給給付付のの状状況況  
【ブリティッシュコロンビア州】 
・遺伝子治療のゾルゲンスマ、核酸医薬品のオンパットロ、スピンラザ 

：EDRD※プログラムの対象として、医師からのリクエストが承認されれば 100％ 
償還される。 
※EDRD：希少疾病用高額医薬品（ Expensive drugs for rare diseases ）は、 

患者 1 人あたりの費用が非常に高い（患者 1 人あたりの概算年間費用は 10 万ド 
ル超）希少疾患を治療する医薬品であり、給付対象外とみなされる。 

・遺伝子治療（ CAR-T 細胞療法）キムリア、イエスカルタ 
：BC Caner の包括的がん対策プログラムを通じ、国内 4 施設のコーディネーターの

判断により決定され償還される。 
なお、ブレヤンジは PharmaCare Formulary 未掲載。 

EDRD プログラムおよび包括的がん対策プログラムは、【別添 2】ブリティッシュコロ

ンビア州 を参照。 
高額薬剤（1 人当たり年間平均コストが 10,000 ドル以上のもの）は、2021 年も公的医

薬品プログラム支出全体の大きな割合を占めている。 
全薬剤の 14.2%が高額であり、公的医薬品プログラム支出のおよそ 3 分の 1 を占めて

いる。 
2021 年、公的医薬品プログラム支出の 43.0%は、公的医薬品プログラムが 1 万ドル以

上を支払った 2.5%の受益者に対するものであった。 
なお、これらの受益者のうち、約 3 分の 2 は少なくとも 1 種類の高額薬剤を使用して

おり、3 分の 1 は 15 種類以上の薬剤を使用している。 [72] 
参考：2021/22 年も引き続き、高額薬剤の使用増加が薬剤費の増大の最も顕著な促進要

因であり、全体コストを 8.1％押し上げた。なお、新型コロナウイルスに直接作用する

抗ウイルス薬（DAA）の使用減少による影響はごくわずかであった。 [73]  
 
②②価価格格引引下下げげのの有有無無おおよよびびそそのの理理由由  
[2024 年度現地調査より] 
市場拡大などの要因により価格の引き下げが検討されるが、日本のような決まったルー

ルはなく、製薬企業との交渉によって行われ、その内容は非公開である。 
 
③③高高額額薬薬剤剤にに対対すするる国国民民のの反反応応  
希少疾患治療薬に関する国家戦略の構築によると、National Pharmacare の実施に関

する諮問委員会にて 2018 年に希少疾病医薬品への公平アクセスが提起され国家戦略が

策定された。 
当戦略に対するディスカッションペーパーより国民は、 

34



34 

（（1100））高高額額薬薬剤剤等等へへのの対対応応  
①①高高額額薬薬剤剤にに関関すするる薬薬剤剤給給付付のの状状況況  
【ブリティッシュコロンビア州】 
・遺伝子治療のゾルゲンスマ、核酸医薬品のオンパットロ、スピンラザ 

：EDRD※プログラムの対象として、医師からのリクエストが承認されれば 100％ 
償還される。 
※EDRD：希少疾病用高額医薬品（ Expensive drugs for rare diseases ）は、 

患者 1 人あたりの費用が非常に高い（患者 1 人あたりの概算年間費用は 10 万ド 
ル超）希少疾患を治療する医薬品であり、給付対象外とみなされる。 

・遺伝子治療（ CAR-T 細胞療法）キムリア、イエスカルタ 
：BC Caner の包括的がん対策プログラムを通じ、国内 4 施設のコーディネーターの

判断により決定され償還される。 
なお、ブレヤンジは PharmaCare Formulary 未掲載。 

EDRD プログラムおよび包括的がん対策プログラムは、【別添 2】ブリティッシュコロ

ンビア州 を参照。 
高額薬剤（1 人当たり年間平均コストが 10,000 ドル以上のもの）は、2021 年も公的医

薬品プログラム支出全体の大きな割合を占めている。 
全薬剤の 14.2%が高額であり、公的医薬品プログラム支出のおよそ 3 分の 1 を占めて

いる。 
2021 年、公的医薬品プログラム支出の 43.0%は、公的医薬品プログラムが 1 万ドル以

上を支払った 2.5%の受益者に対するものであった。 
なお、これらの受益者のうち、約 3 分の 2 は少なくとも 1 種類の高額薬剤を使用して

おり、3 分の 1 は 15 種類以上の薬剤を使用している。 [72] 
参考：2021/22 年も引き続き、高額薬剤の使用増加が薬剤費の増大の最も顕著な促進要

因であり、全体コストを 8.1％押し上げた。なお、新型コロナウイルスに直接作用する

抗ウイルス薬（DAA）の使用減少による影響はごくわずかであった。 [73]  
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[2024 年度現地調査より] 
市場拡大などの要因により価格の引き下げが検討されるが、日本のような決まったルー

ルはなく、製薬企業との交渉によって行われ、その内容は非公開である。 
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・居住地による治療アクセスは公平であるべき 
・一般的治療薬とは異なる承認評価方法が必要 
・薬価の設定方法は更なる透明性が必要  と評価している。 [74] 
 
④④「「成成功功報報酬酬型型」」のの償償還還制制度度のの実実施施状状況況  
[2024 年度現地調査より] 
カナダ保健省は、成功報酬型の償還制度について潜在的な利点を認識しているものの、

成功事例を持っておらず評価の初期段階にある。 
2023 年 9 月 28 日、カナダ保健医療技術庁 CADTH（現カナダ医薬品庁 CDA ）は、

期限付き償還勧告（ TLR：Time-Limited Recommendation ）をリリースし、全カナ

ダ医薬品同盟 pCPA は、一時アクセスプロセス（ pTAP：pCPA Temporary Access 
Process ）として TRL 対象医薬品の交渉プロセスの原則と条件を設定している。 
これらの一時的な償還勧告は、将来の一定期間内の再評価と追加エビデンスを条件とし、

アウトカムベースのモデルやアプローチを支援するものである。 
 
⑤⑤市市場場規規模模がが大大ききいい薬薬剤剤のの価価格格決決定定・・保保険険償償還還にに関関すするる動動向向  
[2024 年度現地調査より] 
市場拡大などの要因により価格の引き下げが検討されるが、日本のような決まったルー

ルはなく、製薬企業との交渉によって行われ、その内容は非公開である。 
 
⑥⑥抗抗ががんん剤剤等等のの高高額額薬薬をを併併用用すするる場場合合のの保保険険償償還還ににつついいてて、、薬薬剤剤費費をを下下げげるるたためめのの方方

策策のの検検討討のの有有無無  
[2024 年度現地調査より] 
市場拡大などの要因により価格の引き下げが検討されるが、日本のような決まったルー

ルはなく、製薬企業との交渉によって行われ、その内容は非公開である。 
  
（（1111））費費用用対対効効果果評評価価  
①①費費用用対対効効果果評評価価のの概概要要  
カナダ医薬品庁 CDA は、政府系融資を受けた非営利独立機関として医薬品の臨床効

果と費用対効果を審査する医療技術評価機関であり、償還審査プロセスの一環として、

（ケベック州を除く※）カナダで販売の医薬品の臨床的、経済的、患者のエビデンスに

基づく評価を行い、共通医薬品（償還）審査 CDR を実施し、公的医薬品プランに対す

る償還の推奨事項とアドバイスを提供しており、各州の保険償還リスト（ Formulary ）
入りに大きく影響する。 
非腫瘍薬はカナダ医薬品専門家委員会 CDEC 、腫瘍薬は pCODR 専門家審査委員会 
pERC にて審査されている。 
※ケベック州では INESSS が医療技術を評価している。 
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詳細は、【別添 2】カナダ医薬品庁 CDA  を参照。 
医薬品等の医療の費用対効果評価については、2017 年 3 月 20 日付けで第 4 版となる 
”Guidelines for the Economic Evaluation of Health Technologies： Canada”
（https://www.cadth.ca/guidelines-economic-evaluation-health-technologies-
canada-4th-edition）が示されている。 
医療経済評価は、意思決定に情報を提供するためのものであり、quality-adjusted life-
years（ QALYs ）を用いた費用効用分析が適切とされているが、費用結果分析を用い

る場合もある。なお、医療経済評価の目的は、健康に関する社会的決定に情報を提供す

ることとしている。 
[2024 年現地調査より] 
例えば、1QALY を 50,000 ドルと一律的に決めることは困難との考えがあり、了承的

な有用性を加味する必要あるとの考えもある。 
 
（（aa））評評価価機機関関のの業業務務内内容容、、年年間間ススケケジジュューールル  
【カナダ医薬品庁 CDA の医薬品医療技術評価および償還勧告】 
審査対象 
：予防ワクチン、非処方薬、ジェネリック医薬品、バイオシミラーを除く医薬品。 
審査料金 
：標準審査の場合、$98,670。 
スケジュール [75] 
：公表されている専門委員会（ CDEC、pERC ）償還審査スケジュールによると、毎

月の申請資料提出受領から委員会開催日、最終推奨事項までの期間が非腫瘍薬と腫瘍薬

に分けて記載がある。 
例えば最新のものでは、 
・非腫瘍薬・・・提出受理日   2025 年 6 月  6 日～7 月 10 日 

最終勧告書発行 2026 年 1 月 21 日～1 月 23 日 
・腫瘍薬 ・・・提出受理日   2025 年 5 月 26 日～6 月 25 日 
        最終勧告書発行 2026 年 1 月  7 日～1 月 9 日 
その他 [76][77] 
：上記医療技術評価および償還勧告以外の業務（諮問機関）として下記がある。 
・全カナダ処方薬リスト（ Formulary ）の枠組み諮問委員会（ The pan-Canadian  

Advisory Panel on a Framework for a Prescription Drug List ） 
・適正使用諮問委員会（ AUAC：Appropriate Use Advisory Committee ） 
・患者・コミュニティ諮問委員会（ PCAC：Patient and Community Advisory  

Committee ） 
・医薬品諮問委員会 医療技術評価のための処方ワーキンググループ

（ Pharmaceutical Advisory Committee Formulary Working Group for Health  
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Technology Assessments ） 
・医薬品諮問委員会（ Pharmaceutical Advisory Committee ） 
・医薬品諮問委員会 処方集作業部会（ FWG：Pharmaceutical Advisory Committee  

Formulary Working Group ） 
・州諮問グループ（ PAG：Provincial Advisory Group ） 
・市販後医薬品評価諮問委員会（ PMDE：Post-Market Drug Evaluation Advisory  

Committee ） 
 
（（bb））組組織織体体制制、、人人員員構構成成等等  
カナダ医薬品庁 CDA の各委員会は、【別添 2】カナダ医薬品庁 CDA  を参照。 
従業員数 277 名 
 
（（cc））予予算算  
5,111 万ドル（2023 年予算ベース） 
 
②②費費用用対対効効果果評評価価制制度度にによよるる価価格格調調整整方方法法    
カナダ医薬品庁 CDA による償還勧告には、 
【償還する】：適応症患者において許容可能な費用対効果を実証 
【条件付きで償還】：適応症患者サブグループにおいて許容可能な費用対効果を示す 
【償還しない】：エビデンスが不十分 
があり、その後の全カナダ医薬品同盟 pCPA 共同交渉では、これら費用対効果結果を

含めた勧告情報を基に、正味価格（ Net price ）、リベート交渉が実施される。 
公的医薬品プランは、CDA 償還勧告、pCPA 交渉結果より、各 Formulary への医薬

品掲載、償還を決定する。 
詳細は、【別添 2】全カナダ医薬品同盟 pCPA  を参照。 
介護費用等の薬剤費以外の要素の考慮の情報は、2024 年度調査時点でなし。 
 
③③非非推推奨奨評評価価さされれたた薬薬剤剤のの保保険険償償還還やや薬薬剤剤使使用用のの実実態態  
カナダ保健省の製造販売承認により、自己負担または民間医療保険による給付開始は可

能となる。 
一方、各州・準州等の公的医薬品プラン Formulary 掲載には、カナダ医薬品庁 CDA 
の費用対効果の評価結果と償還勧告、全カナダ医薬品同盟 pCPA の共同交渉、各州・

準州等の審査・契約プロセスを伴う。 
カナダ医薬品庁 CDA が勧告した 
【2023 年 54 品目】 
・46 品目：臨床基準・条件に基づき償還 

（ Reimburse with clinical criteria and/or conditions ） 
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・7 品目：償還しない（ Do not reimburse ） 
・1 品目：償還（ Reimburse ） 
【2022 年 84 品目】 
・67 品目：臨床基準・条件に基づき償還 

（ Reimburse with clinical criteria and/or conditions ） 
・17 品目：償還しない（ Do not reimburse ）  であった。 
内、2022 年 1～3 月「償還しない（ Do not reimburse ）」と勧告された 6 つの医薬

品について、ブリティッシュコロンビア州 PharmaCare Formulary で検証すると、

全て「給付しない（ Non-Benefit ）」とされている。 
 
④④承承認認範範囲囲かからら経経済済性性をを考考慮慮ししてて保保険険でで使使用用可可能能なな範範囲囲をを絞絞りり込込むむメメカカニニズズムム  
カナダ医薬品庁 CDA による費用対効果評価結果と償還勧告に基づき、全カナダ医薬

品同盟  pCPA 共同交渉、最終的な各州・準州等の審査・契約が行われ、実際の 
Formulary 掲載に反映されている。 
 
（（1122））ココンンパパニニオオンン診診断断薬薬のの承承認認状状況況おおよよびび保保険険上上のの評評価価ののあありり方方  
CADTH（現 CDA ）ホライズンスキャン「2022 年注目すべき医療技術トレンド： ト
ップ 10」によると、 
普及の一方、国内導入障壁は、これら機器と関連治療法の償還と提供の状況が医療制度

全体でばらばらであることである。そのため CADTH は、コンパニオン診断薬に特化

した経済評価に関するガイダンスを作成している。 
新たなコンパニオン診断技術例として、以下がある 
・リキッドバイオプシー検査 Follow It 
・がん検出 FoundationOne CDx 
・精神疾患の薬理遺伝学的検査 Genecept Assay 
https://canjhealthtechnol.ca/index.php/cjht/article/view/er0012/576 
CDA ニュース「コンパニオン診断検査による薬物評価の改善」（最終更新日： 2025 年

1 月 16 日）によると、 
2017 年、コンパニオン診断薬の償還審査に関する評価プロセスを開始しており、今回

プロセス改善の第一段階を導入した。その内容は、 
・提出前段階のフォームの改善 
・報告書の構成を改善 
・コメント機会の拡大 
・検査手順専門チーム としている。 
https://www.cda-amc.ca/news/improving-our-assessments-drugs-companion-
diagnostic-tests 
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[2022 年度以前の情報] 
【承認状況】 
：癌領域において Dako c-kit pharmDx（ゲリベック用）、HER2 CISH pharmDx Kit
（ハーセプチン用）、cobas EGFR Mutation Test（タルセバ用）等、2016 年 6 月時点

で 14 製品が承認されていた。 
【保険上の評価のあり方】 
：保険償還の決定は各州・準州により行われ、非償還となった場合、民間医療保険の給

付あるいは自己負担となる。診断検査コストは、関連する治療の一般的な費用と比較し

小さい（例えば、ハーセプチン年間費用は 70,000 米ドル、ハーセプチンのテストコス

トは 500 米ドル）ため、コンパニオン診断薬の臨床使用がベストプラクティスを反映し

ていれば、公的資金予算に大きな影響を与えないと予想される。 
 
（（1133））医医薬薬品品安安定定供供給給へへのの対対応応 [78][79]   
①①医医薬薬品品安安定定供供給給にに関関すするる法法制制度度やや政政策策  
法令では、食品医薬品規制 C.01.014.7「医薬品不足および医薬品の販売中断および中

止」に規定されている。 
また、2012 年、医薬品不足に関するマルチステークホルダー運営委員会 MSSC を設立

し、医薬品不足の緩和と防止のための措置を講じている。詳細は、Multi-Stakeholder 
Toolkit を参照。 [80] 
 
②②供供給給不不安安時時のの対対応応  
（（aa））供供給給量量ののモモニニタタリリンンググのの有有無無おおよよびびそそのの方方法法  
カナダ保健省の医薬品不足局（ HPSD：Health Product Shortages Directorate ）は、 
・需給状況の評価 
・影響軽減の選択肢を特定 
・影響する全ての関係者とのコミュニケーション 
・不足を防ぎ、サプライチェーン強化戦略への協力する 
機能を有し、重大リスク発生時は、階層割り当て委員会（ TAC：Tier Assignment 
Committee ）を組織し、不足が Tier3（最も深刻なレベル）かどうかを判断する。 
段階レベルおよび段階的な通知および通信フレームワークの詳細は、マルチステーク

ホルダー運営委員会（ MSSC：Multi-Stakeholder Steering Committee ）の「医薬

品不足の通知および通信プロトコル」 
https://www.drugshortagescanada.ca/files/MSSC_Protocol_2017.pdf を参照。 
2024 年 12 月 16 日現在、Tier3 に該当する医薬品は、24 品目（注射用グルカゴン、

ブドウ糖注射、ロムスチン、点滴用ヒドロキソコバラミン粉末等）。 
詳細は、https://www.canada.ca/en/health-canada/services/drugs-health-
products/drug-products/drug-shortages/tier-3-shortages.html を参照。 
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例外的な輸入・販売について、 医薬品不足に対応した医薬品の例外的な輸入および販

売に関するガイド（ GUI-0148 ）を作成しており、当輸入・販売可能リストに含まれ

る「指定医薬品」は、2025 年 1 月 14 日現在、103 品目ある（レボフロキサシン注射

液、アミオダロン塩酸塩注射液、イオヘキソール等）。 
詳細は、https://www.canada.ca/en/health-canada/services/drugs-health-
products/drug-products/drug-shortages/list.html を参照。 
 
（（bb））供供給給不不安安時時のの報報告告義義務務  
食品医薬品規制 C.01.014.12 では、不足または不足するリスクがある場合の情報提供

を規定している。 
 
（（cc））供供給給不不安安時時のの情情報報開開示示  
食品医薬品規制 C.01.014.7「医薬品不足および医薬品の販売中断および中止」では、医

薬品不足が存在する、または発生する可能性がある場合、website に掲載する。 
掲載時期は、 
・不足が 6 カ月以上後に始まると予想される場合、予想日の少なくとも 6 カ月前 
・不足が 6 カ月以内に始まると予想される場合、予想日から 5 日以内 
・予期しない不足の場合、不足を認識した日から 5 日以内 
供給不足に関する詳細情報は、www.drugshortagescanada.ca にて公開されている。 
詳細は下記、「2）（13）④医薬品の安定供給・継続供給や市場撤退に関するルール」  
を参照。 
 
（（dd））供供給給不不安安時時ののペペナナルルテティィ  
2024 年度文献調査・現地調査では、罰則規定等の情報無し。 
 
③③医医薬薬品品ササププラライイチチェェーーンン強強化化にに向向けけたた国国のの関関与与  
食品医薬品規制 C.01.014.13 では、医薬品不足の発生や不足が悪化しないと信じる合

理的な理由がない限り、カナダ国外での消費または使用に医薬品を提供してはならない

としている。 
また、マルチステークホルダー運営委員会 MSSC は、業界団体、連邦政府、州・準州

政府、医療専門家、患者により構成され年 2～3 回開催し、軽減・予防策、包括的な政

策問題について議論しており、Multi-Stakeholder Toolkit により医薬品不足への対処

ツールと戦略を特定している。 
 
④④医医薬薬品品のの安安定定供供給給・・継継続続供供給給やや市市場場撤撤退退にに関関すするるルルーールル  
2017 年 3 月以降、医薬品不足、予測される供給停止について、Website：Drug Shortages 
Canada への報告義務付けている。 [81] 
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カナダにおける医薬品不足「規制とガイダンス」には、上記（c）供給不安時の情報開示

規定とともに、製造中止についての規定がある。 [82]
また、ガイダンス文書「医薬品識別番号（DIN）に関する規制要件」には、製造業者か

らカナダ保健省への通知要件として、

・国内で 12 カ月連続して販売されていない場合（販売中断）

・また、当状態の医薬品の販売再開 を規定している。 [83] 
Website：Drug Shortages Canada には、不足レポートとともに製造中止報告の項目が

あり、概要レポートを見ると、累計報告数として、

不足レポート数：22,480 
内 実際の不足：1,944（9%）、予想される不足：41（0%）、回避された不足：636（3%）、

解決済み：19,859（88%） 
製造中止報告数：2,956 
内 製造中止予定：124（4%）、製造中止：2,779（94%）、取り消し：53（2%） 
https://www.drugshortagescanada.ca/ 

⑤⑤供供給給リリススククにに応応じじたた取取組組にに対対すするる考考ええ方方

2021 年 8 月、「医薬品および医療機器（不足）に関する特定の規制を改正する規制」が

策定され、大臣は特定の規制対象者に、医薬品または医療機器の不足を評価または対応

するために必要な情報の提供を要求することができるようになり、それらの不足を引き

起こしたり、状況を悪化させたりする可能性がある場合、市場向けの特定医薬品または

医療機器のカナダ国外での消費を禁止することができるようになった。（2022 年 2 月

26 日一部改正） [84] 
また、医薬品不足に対応した医薬品の例外的な輸入および販売に関するガイド（ GUI-
0148、2022/03/02 施行）では、 [85] 
医薬品不足の予防と緩和を支援するため、カナダの認可薬と同一で外国の認可があり外

国ラベルの医薬品で、カナダ保健省が不足している、または不足リスクがあり、代替す

るに合理的な理由がある医薬品についての例外的な輸入および販売の基準が示されて

いる。

加えて適切なデータがあれば、医薬品の使用期限延長や、迅速な承認審査を行うことが

できる。

⑥⑥医医療療上上のの必必要要性性がが高高くく、、上上市市後後にに長長期期間間経経過過しし価価格格下下落落ししたた品品目目のの安安定定供供給給対対応応等等

2024 年度、文献調査、現地調査では、具体的な対応に関する規定や実施されている対

策は確認できていない。

カナダ公衆衛生局（ Public Health Agency of Canada ）は、国家緊急戦略備蓄（ NESS：
National Emergency Strategic Stockpile ）を管理しており、対象資産としてワクチン

や治療薬を掲げている。
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⑦⑦製製造造ココスストトのの上上昇昇等等にによよりり安安定定供供給給にに支支障障がが生生じじううるる場場合合のの対対応応  
2024 年度、文献調査、現地調査では、具体的な対応に関する規定や実施されている対

策は確認できていない。 
 
⑧⑧経経済済安安全全保保障障のの観観点点  
国家レベルでの医薬品不足に対処するため、2012 年設立したマルチステークホルダー

運営委員会 MSSC にて発行された、医薬品不足の防止：製造関連医薬品への対処のた

めのリスクと戦略の特定（2017 年改訂版）では、医薬品製造業者に対して GMP の遵

守など 13 の勧告が示されている。 [86]  
 
（（aa））原原材材料料・・原原薬薬のの輸輸入入のの状状況況  
2001 年から 2013 年にかけて、カナダとその他の世界の医薬品の輸出入はそれぞれ

155%と 96%増加し、カナダの生産量の半分以上が輸出（主にアメリカ）されており、

カナダ市場のかなりの部分（62.3%）が外国からの輸入によって供給されている。 
殆どの医薬品製造業者は、一部又は全ての製造原料を海外から輸入している（例えば、

多くの原薬はインドおよびアジア地域から輸入されている）。 
医薬品製造業者は海外からの原材料輸入を増やしており、グローバルサプライチェーン

に依存し、国内市場とは異なるリスク（輸送、通関、天候、品質文書等）を受けやすい。 
また、複数の製造業者が、原材料の供給源が 1 つしかない製剤を製造している場合、原

材料の混乱は特に問題となる。 
[2024 年度現地調査より] 
カナダジェネリック医薬品協会（ CGPA：Canadian Generic Pharmaceutical 
Association ）によると、 
カナダ処方箋全体の 75％近くがジェネリック医薬品で構成されており、その完成品の

約 44％はカナダで製造され、56％は輸入（主に、インド、アメリカ、オーストリアよ

り）されている。原薬の大部分は輸入（世界 45 か国より）されており、2019～2021 年

の主な輸入元は、インド、中国、メキシコ、イタリア、スペインであり、インド、中国

からの輸入だけで 62％を構成している。 
 
（（bb））供供給給源源のの複複数数化化のの状状況況  
関係する情報は、2024 年度調査時点でなし。 
 
（（cc））在在庫庫量量のの目目安安のの有有無無  
マルチステークホルダー運営委員会 MSSC の文書には、 
勧告 8：需給予測能力の向上、在庫追跡 
勧告 9：在庫追跡システムのアップグレード 
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勧告 10：製品固有の在庫割当システムの導入（安全在庫を確保し高リスク商品を優先。

欠品発生時の優先業者の特定） と記されている。 
[2024 年度現地調査より] 
原材料は中国産、原薬はインド産に依存しており、懸念材料となっている。 
政府からは、保健省から医薬品販売許可を得ている企業に対し、生産中断に備え、3 カ

月分の在庫備蓄を備えておくよう求められている。 
これは義務化されておらず、現状、規制案を作成中である。 
 
（（dd））自自国国内内生生産産へへのの国国のの支支援援やや優優遇遇  
（（アア））自自国国内内生生産産品品目目のの優優遇遇、、自自国国内内生生産産化化ののイインンセセンンテティィブブ  
関係する情報は、2024 年度調査時点でなし。 
  
（（イイ））医医薬薬品品のの保保険険償償還還価価格格等等ででのの検検討討状状況況  
関係する情報は、2024 年度調査時点でなし。 
（（ウウ））価価格格以以外外ででのの対対応応状状況況  
関係する情報は、2024 年度調査時点でなし。 
 
（（ee））医医薬薬品品のの国国産産化化にに関関すするる政政策策のの有有無無    
上記、「（7）①新薬開発インセンティブの概要」に記載のバイオ製造・ライフサイエン

ス戦略 を参照。 
 
（（1144））保保険険償償還還品品目目リリスストトとと収収載載品品目目数数  
[2024 年度現地調査より] 
カナダ衛生情報局  CIHI 医薬品データツール  Formulary Coverage in the 
Pharmaceutical Data Tool（2025 年 1 月 7 日更新）より、ブリティッシュコロンビア

州 Fair PharmaCare Formulary について確認すると、全 22,403 品目、 
内 給付ステータスは、Benefit：17,649、Limited：3,282、Restricted：1,472 
医薬品タイプは、Biologics：635、Brand：6,349、Generic：13,097、Not applicable：
1,682、Over the counter：606、Pending：34 であった。 [87] 
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33））後後発発医医薬薬品品にに関関すするる状状況況調調査査  
（（11））先先発発・・後後発発医医薬薬品品のの比比率率とと推推移移  
カナダジェネリック医薬品協会 CGPA website（ Source： IQVIA ）および 2023 年

掲載の情報より、 [88] 
 2018 年 2019 年 2020 年 2021 年 2022 年 2023 年  

【金額ベース】 19.9%   19.1%   19.7%   20.5%   21.8%   22.3% 
【数量ベース】 72.0%   73.0%   73.0%   73.6%   74.4%   76.6% 
と推移している。 
 
（（22））後後発発医医薬薬品品のの定定義義・・位位置置付付けけ  
カナダ保健省 website では、「ジェネリック医薬品へのアクセス改善」プロジェクト

（2020 年完了）において、規制変更が協議され、早期アクセスを求めている。 [89] 
また、カナダ官報 ジェネリック医薬品へのアクセス改善（2019 年 3 月 30 日）では、

食品医薬品法に基づく承認プロセスにおいて、短縮新薬申請（ ANDS：abbreviated new 
drug submission ）の提出を許可する要件として、 [90] 
カナダの標準製品（ CRP：Canadian reference product ）と比較して、 
・薬学的な同等物 
・薬学的特性に基づいて CRP と生物学的同等性を有する 
・投与経路は CRP と同じ 
・使用条件は CRP に該当 の基準を満たすこと としている。 
 
①①オオーーソソラライイズズドドジジェェネネリリッックク（（AAGG））のの定定義義やや現現状状、、捉捉ええ方方  
特許医薬品価格審査委員会 PMPRB ポリシー・ガイドライン・手順の概要（2017 年

2 月更新）3.パートＢ「B.8 ジェネリック医薬品方針」では、 [91] 
Patented Generic Drug は、州・準州の公的医薬品償還により基準製品と互換性があ

り、または既存ブランド参照製品のライセンス版としており、これが日本のオーソライ

ズドジェネリックに相当すると考えられる。但し、日本における AG1 から AG3 の分

類およびそれらに対して申請時に必要な資料に関する情報はない。 
[2024 年度現地調査より] 
オーソライズドジェネリックは、ブランド名医薬品と同工場で製造されたジェネリック

医薬品であり、保健省の販売承認について生物学的同等性試験は不要となる。 
一般に普及している。 
 
②②後後発発医医薬薬品品ののああるる生生物物由由来来製製品品ににつついいててのの定定義義・・位位置置付付けけ 
関係する情報は、2024 年度調査時点でなし。 
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33））後後発発医医薬薬品品にに関関すするる状状況況調調査査  
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（（33））後後発発医医薬薬品品企企業業のの現現状状  
①①企企業業数数  
カナダジェネリック医薬品協会 CGPA 加盟会社は、 
【医薬品製造販売業者】：15 社（内資は、APOTEX、Juno、Pharma science、Mint、

SteriMax、MANTRA の 6 社） 
【業界サプライヤー/有効成分製造業者】：3 社（内資は、CAPS CANADA の 1 社） 
[2022 年度以前の情報] 
ジェネリック医薬品企業は他にもあるが、プライベートブランド（ラベル）商品として

販売している企業等も含まれており、実際のジェネリック医薬品生産の約 85～90%は

CGPA 加盟会社にて生産されている。 
 
②②取取扱扱品品目目数数、、企企業業戦戦略略、、海海外外企企業業のの参参入入状状況況  
ブリティッシュコロンビア州 PharmaCare Formulary に掲載の Fair PharmaCare 
償還 5,131 品目の Brand Name を確認すると、 
【Apo -（APOTEX）】    ： 337 品目 
【Sandoz（SANDOZ）】  ： 141 品目 
【Teva-（TEVA）】       ： 299 品目  であった。 
詳細は、ダウンロード可能医薬品データファイル（ Formulary ） を参照。 [92] 
APOTEX 社は、1974 年設立のカナダ非上場企業であり、現在、従業員 8,000 名以上

を雇用。 
100 以上の国・地域に輸出し、年間 240 億個の錠剤・カプセル生産能力を有し、カナダ

で 9,000 万件以上の処方箋（5 件に 1 件の処方箋）に使用されている。 
CGPA 加盟 18 社中、海外資本の企業は下記のとおり。 
【医薬品製造販売業者】 
：15 社中 9 社（Teva（イスラエル）、AuroPharma（インド）、Marcan（インド）、SANDOZ
（スイス）、VIATRIS（アメリカ）、Baxter（アメリカ）、Fresenius Kabi（ドイツ）、

Natco Pharma（インド）、Taro（イスラエル）） 
【業界サプライヤー/有効成分製造業者】 
：3 社中 2 社（ACIC（台湾）、MINAKEM（フランス）） 
 
③③政政府府のの企企業業支支援援策策  
関係する情報は、2024 年度調査時点でなし。 
同一品目の製造販売会社が 1 社になった場合など、供給体制によって薬価を上げるなど

の規定がある。 
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④④共共同同開開発発のの状状況況  
[2024 年度現地調査より] 
医薬品の共同開発に関する具体的な規制はなく、食品医薬品規則は、これが起きること 
を特に排除しているわけではない。 
現状、共同開発しているジェネリック医薬品を認識しておらず、保健省に承認申請する

製薬会社は、それを強調することはない。 
稀に、製品は第三者が製造し、それを購入し販売するという同一の製品を別々の申請で

同じ試験を申請したり、承認済み製品を相互ライセンスしたりすることはある。 
 
（（44））代代表表的的薬薬剤剤へへのの後後発発医医薬薬品品企企業業参参入入数数、、後後発発品品間間のの価価格格ばばららつつきき状状況況  
ブリティッシュコロンビア州 PharmaCare Formulary に掲載の Fair PharmaCare 
償還品目より、CompassRx 第 9 版に記載のジェネリック医薬品 公的医薬品プラン 

薬剤費トップ 3（2021 年）品目および Duloxetine を確認すると、 
【 Atorvastatin 20mg 】   ： 19 社（ Max Price $ 0.2353） 
【 Rosuvastatin 20mg 】   ： 16 社（ Max Price $ 0.1827） 
【 Amlodipine 10mg 】   ： 18 社（ Max Price $ 0.2152） 
いずれも、2021 年 11 月 11 日から 2024 年 12 月 31 日まで価格変動はなく、統一の 
Max Price であった。 
【 Duloxetine 30mg 】  ： 14 社（Max Price $ 0.5199） 
いずれの製品も、2018 年 12 月 5 日から統一の Max Price であるが、2022 年 6 月 2
日から償還の Accel-Duloxetine（ ACCEL PHARMA INC ）のみ Max Price  
$ 0.39 と低価であった。 
なお、いずれも特別権限のみ利用可能（ Available With Special Authority Only ）。 
 
（（55））使使用用促促進進策策    
①①具具体体的的使使用用促促進進策策  
【カナダ保健省】 
：カナダ官報  ジェネリック医薬品へのアクセス改善（2019 年 3 月 30 日）では、食

品医薬品法に基づく承認プロセスにおいて、短縮新薬申請（ ANDS：abbreviated new 
drug submission ）の提出を許可している。 [93] 
【全カナダ医薬品同盟 pCPA 】 
：詳細は、【別添 2】全カナダ医薬品同盟 pCPA の審査プロセス を参照。 
【ブリティッシュコロンビア州】 
：詳細は、【別添 2】ブリティッシュコロンビア州の審査プロセス を参照。 
上記のブリティッシュコロンビア州  PharmaCare Formulary に掲載の  Fair 
PharmaCare の Atorvastatin 20mg を確認すると、ジェネリック医薬品の存在するブ

ランド名医薬品の償還価格は、ジェネリック医薬品価格にて償還される。 
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（（aa））国国民民へへのの啓啓発発活活動動  
カナダ保健省 website では、「カナダにおけるジェネリック医薬品へのアクセス」を掲

載し啓発。 [94] 
 
（（bb））医医師師・・薬薬剤剤師師へへのの教教育育  
関係する情報は、2024 年度調査時点でなし。 
 
（（cc））医医師師、、薬薬剤剤師師（（薬薬局局））おおよよびび流流通通過過程程ににおおけけるる使使用用促促進進策策  
ペナルティに関係する情報は、2024 年度調査時点でなし。 
[2022 年度以前の情報] 
薬局において日本の後発医薬品調剤体制加算のような制度はないものの、ジェネリック

医薬品企業から薬局へのリベート（約 40%～80%）があり、薬局がジェネリック医薬品

を調剤するインセンティブとなっている。 
ケベック州のリベート上限は 15%となっており、また、オンタリオ州では 2010 年より

薬局へのリベートは禁止されているが、CGPA 情報では、ジェネリック医薬品企業が薬

局に自社の製品を選んでもらうための何らかのインセンティブが存在するようである。 
 
（（dd））後後発発医医薬薬品品にに置置きき換換わわりりににくくいい、、置置きき換換ええななくくててももよよいい分分野野（（診診療療科科、、薬薬効効群群等等））  
関係する情報は、2024 年度調査時点でなし。 
  
（（ee））先先発発医医薬薬品品とと後後発発医医薬薬品品のの代代替替調調剤剤（（変変更更調調剤剤））  
カナダ先住民・イヌイットへの非保険医療給付金（ NIHB：The Non-Insured Health  
Benefits ）プログラムでは、互換性のある医薬品グループの中で最低コストの代替製

品分のみ償還する。 
薬剤師は、州・準州の薬局法および政策に従い、互換性のある製品を特定し、最も低価

格のブランドを選択する必要がある。 
非保険医療給付金 NIHB は、患者が低価格の代替品で副作用を経験した場合、高価格

の代替品に対する償還を検討する。 
オンタリオ州でも、先発医薬品の償還を受けるためには、最低でも 2 つのジェネリック

医薬品を患者に試し、副作用があるということを証明しなければならない。 
民間医療保険の医薬品プランにもジェネリック医薬品価格を償還上限価格としている

場合があり、ジェネリック医薬品の使用義務付けは、全体の 66%である。 
  
②②使使用用促促進進のの数数値値目目標標ややママイイルルスストトーーンンのの設設定定  
[2024 年度現地調査より] 数値目標の設定はない。 
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（（66））そそのの他他  
①①参参照照価価格格制制度度等等とと後後発発医医薬薬品品使使用用促促進進ととのの関関連連おおよよびび課課題題  
関係する情報は、2024 年度調査時点でなし。 
 
②②医医薬薬品品価価格格のの高高止止ままりりへへのの懸懸念念おおよよびびそそのの対対策策  
公的医薬品プランでは、ジェネリック医薬品が Formulary（リストプライス）に収載

されている場合、ジェネリック医薬品価格まで給付される。 
患者が先発医薬品を希望する場合、差額は自己負担となる。 
 
（（77））ババイイオオシシミミララーーのの現現状状  
①①先先行行ババイイオオ医医薬薬品品・・ババイイオオシシミミララーーのの比比率率とと推推移移  
2022 年の公的医薬品プログラムの支出の 29％当たる 47 億ドルがバイオ医薬品に使わ

れており、バイオ医薬品の支出に占めるバイオシミラーの割合は、年々高くなっている。

2022 年では 13.7％（2018 年：2.4％、2019 年 4.3％、2020 年：6.8％、2021 年：8.9％）

である。 
なお、バイオシミラーが使用可能な場合におけるバイオ医薬品の支出に占めるバイオシ

ミラーの割合は、2022 年では 49.8％に達している。 [95] 
2023 年中の生物学的製剤の処方数は 3,425,674 であり、公的医薬品プランにおけるす

べての生物学的製剤の薬剤費は 52 億 8,500 万ドル、内バイオシミラーの薬剤費は 8 億

5,100 万ドル、バイオシミラー使用可能な生物学的製剤の薬剤費は 14 億 3,300 万ドル

であった。 [96] 
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【【図図表表 55--99】】ババイイオオシシミミララーーのの金金額額おおよよびび処処方方箋箋シシェェアアのの推推移移  

 

 
Source：「CompassRx 第 9 版 2021/22 年度公的医薬品計画支出報告書 2.医薬品コスト要因」より作成 
https://www.canada.ca/en/patented-medicine-prices-review/services/npduis/analytical-
studies/compassrx-9th-edition.html 
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21億
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23億
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28億
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34億
3,200万
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生物学的製剤の薬剤費の割合(％)

17.9 20.4 31.3 29.6 26.1 37.6 32.9

バイオシミラーの薬剤費の割合(％) ＜0.1 0.2 1.8 3.1 5.2 8.4 11.1
利用可能なバイオシミラーを含む
生物学的製剤の数

1 2 4 5 5 10 12

バイオシミラーの処方箋シェア（処方薬　公的医薬品プラン）

薬用成分（商品名）
薬剤費[百万＄]

(シェア)
商品名 販売承認日

価格割引
(対参考
製剤)

薬効成分
の処方
シェア

処方箋の
シェア
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Insulin aspart(NovoRapid)   43.6(0.4%) Trurapi 2020/10/15 26.5% 0.9% 0.9%
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Bevacizumab(Avastin)     0.5(＜0.1%) Mvasi 2018/4/30 25.7% 1.2% 1.2%
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Inclunox / Inclunox HP 2020/11/5 25.0% 8.1%
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オリジナルのバイオロジックドラッグ バイオシミラー

Infliximab(Remicade) 221.5 (2.0%) 52.0%

Rituximab(Rituxan)   10.2(0.1%) 74.9%

Adalimumab(Humira) 302.4(2.8%) 27.6%

Enoxaparin(Lovenox)     7.0(0.1%) 17.2%

Filgrastim(Neupogen)     2.7(＜0.1%) 94.5%

Pegfilgrastim(Neulasta) ＜0.1(＜0.1%) 99.9%
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②②ババイイオオシシミミララーー、、ババイイオオベベタターー、、ババイイオオセセイイムムのの定定義義・・位位置置付付けけ  
バイオシミラーは、既に販売認可されている生物学的医薬品（参照生物学的医薬品）と

非常に類似した生物学的医薬品で、参考生物学的医薬品の特許およびデータ保護の期限

切れ後に市場参入する医薬品であり、食品医薬品法および食品医薬品規制に基づき新薬

として規制されている。なお、バイオシミラーと、既に販売が認可されている生物学的

製剤との間には、有効性と安全性において臨床的に意味のある違いは期待されておらず、

「バイオベター」という用語はカナダ保健省では使用されていない。 
また、先発バイオ医薬品を再ラベルされたバイオ医薬品が存在し、カナダ保健省により

3 つ製品が承認されている。2022 年現在市場に出回っていないが、市場に出た場合、独

占禁止の観点から懸念があり、調査され、予備調査が終了している。 [97][98][99] 
位置付けに関連した背景として、生物学的製剤の売上高は、2011 年～2020 年の 10 年

間で 3 倍に増加（年平均成長率 13.2%）、カナダ医薬品支出の 3 分の 1 を占め、一人当

たりの売上は 262 ドルに達したという問題意識から、国、州・準州上げての政策を実行

中。 [100] 
バイオベター、バイオセイムに関する情報は、上記以外 2024 年度調査時点でなし。 
 
③③ババイイオオシシミミララーー企企業業のの現現状状  
（（aa））企企業業数数（（原原薬薬（（AAPPII））のの製製造造・・供供給給をを含含むむ））  
カナダ保健省からバイオシミラー生物製剤の製造販売承認を得ているバイオシミラー

企業は 20 社ある。 [101] 
なお、国内でバイオシミラーの製造は行われていない。 [102] 
バイオシミラー協会（ biosimilars CANADA ）加盟会社数は、13 社。 
【内資】：5 社（ Apobiologic、Juno、Pharma science、SteriMax、MANTRA ） 
【外資】：9 社（ ACIC（台湾）、AuroPharma（インド）、Baxter（アメリカ）、Biocon 

Biologics（インド）、Fresenius Kabi（ドイツ）、ORGANON（アメリカ）、

SANDOZ（スイス）、Taro（イスラエル）、Teva（イスラエル）） 
 
（（bb））企企業業規規模模  
関係する情報は、2024 年度調査時点でなし。 
 
（（cc））取取扱扱品品目目数数、、企企業業戦戦略略、、海海外外企企業業のの参参入入状状況況  
償還されているバイオシミラー参入企業について、市場の大きい 4 品目を確認すると、 
【 Infliximab バイオシミラー 】：3 社（ Celltrion Healthcare、Samsung Bioepis、 

Amgen ） 
【 Etanercept バイオシミラー 】：3 社（ Samsung Bioepis、SANDOZ、LUPIN ） 
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【 Adalimumab バイオシミラー】：8 社（ Samsung Bioepis、Amgen、BGP Pharma、
Pfizer、Celltrion、JAMP、SANDOZ、Fresenius 
Kabi ） 

【 Insulin glargine バイオシミラー】：3 社（Eli Lilly、BGP Pharma、SANOFI-
AVENTIS ） であった。 

その他関係する情報は、2024 年度調査時点でなし。 
 
（（dd））政政府府のの企企業業支支援援策策  
関係する情報は、2024 年度調査時点でなし。 
 
④④償償還還可可能能なな品品目目ののリリスストト・・企企業業名名  
カナダ保健省 医薬品データベース  医薬品データベースのオンライン クエリ 

https://health-products.canada.ca/dpd-bdpp/dispatch-repartition#results にて検索

できる。 
【市販されているバイオシミラー】（2025 年 1 月 20 日検索） 
・製品数（一般名）･･･20 
・販売会社数･･･19  であった。 
【市販されている製品】（）は販売会社数 
Adalimumab（8 社）、Bevacizumab（6 社）、Denosumab（1 社）、Enoxaparin 
sodium（5 社）、Etanercept（3 社）、Filgrastim（3 社）、Infliximab（4 社）、

Insulin（human）（1 社）、Insulin aspart（2 社）、Insulin glargine（2 社）、Insulin 
lispro（1 社）、Omalizumab（1 社）、Pegfilgrastim（5 社）、Ranibizumab（2 社）、

Rituximab（4 社）、Somatropin（1 社）、Teriparatide（1 社）、Tocilizumab（1
社）、Trastuzumab（6 社）、Ustekinumab（5 社） 
【製薬会社名】（）は販売品目数 
Amgen （4 品目）、Apotex（3 品目）、Avir（1 品目）、Baxter（2 品目）、Biocon（2
品目）、Biosimilar collaborations ireland（4 品目）、Celltrion（6 品目）、Eli Lilly
（1 品目）、Fresenius KABI（2 品目）、Jamp（2 品目）、Juno（1 品目）、Lupin（1
品目）、Pfizer（6 品目）、Samsung bioepis（6 品目）、Sandoz（7 品目）、Sanofi-
aventis（2 品目）、Shenzhen techdow（1 品目）、Tanvex biopharma（1 品目）、

Teva（1 品目） 
 
⑤⑤代代表表的的薬薬剤剤へへののババイイオオシシミミララーー企企業業参参入入数数、、ババイイオオシシミミララーー間間のの価価格格ばばららつつきき状状況況  
ブリティッシュコロンビア州 PharmaCare Formulary では、 
【 INFLIXIMAB 100MG の掲載】：3 社 3 品目 
Max Price は、 
 Inflectra（Celltrion Healthcare） ： 551.25 ドル 
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 Renflexis（Samsung Bioepis）   ： 517.65 ドル 
 Avsola（Amgen）                ： 517.65 ドル 
いずれも、特別権限のみ利用可能。（ Remicade は、Max Price なし、未給付） 
【 ADALIMUMAB 40MG/0.8ML IJ の掲載】：8 社 8 品目 
Max Price は同価格 494.8335 ドルであり、特別権限のみ利用可能。（ Humira は、Max 
Price なしで、未給付） 
Hadlima Pushtouch（Samsung Bioepis）、Amgevita（Amgen）、Hulio（BGP pharma）、
Hyrimoz（Sandoz）、Idacio（Fresenius Kabi）、Abrilada（Pfizer ）、Yuflyma（Celltrion）、
Simlandi（Jamp） 
 
⑥⑥使使用用促促進進策策  
（（aa））具具体体的的使使用用促促進進策策 [103]  
バイオシミラー切り替えイニシアチブ 
【国のアプローチ】 
・カナダ保健省 

：医薬品承認審査にて、生物学的製剤（バイオシミラー含む）へのアクセス改善 
・特許医薬品価格審査委員会 PMPRB 
：特許バイオシミラーは常にカテゴリーIIに分類する。バイオシミラーの価格調査は、

苦情が提出された場合にのみ開始 
・カナダ医薬品庁 CDA 
：2019 年 6 月以降、バイオシミラーは審査対象外 

・全カナダ医薬品同盟 pCPA 
：2018 年、バイオシミラーが既に償還されている生物学的製剤、および新規バイオ

シミラーは、最低定価までの価格引き下げがない限り、償還対象としないという生物

学的製剤政策指令を発表 
【州・準州のアプローチ】 
・リスト政策 
：生物学的製剤、バイオシミラーの同掲載ステータスと償還基準･･･3 州・準州および

カナダ先住民・イヌイットへの非保険医療給付金 NIHB 
未治療患者に対するバイオシミラー優先アクセス･･･10 の州・準州 

・切り替え政策 
：2019 年 5 月以来、ブリティッシュコロンビア州、アルバータ州、ニューブランズ

ウィック州、ケベック州の公的医薬品プランは、バイオシミラーへの切り替え政策を

開始し、承認適応症のバイオシミラー使用を患者に義務付け 
昨年度は、このような政策は広く議論されており、カナダ全土に導入されることが予

想されるとしていたが、図表のとおり、2022 年時点では 8 つの州・準州が切り替え

を公表していたが、現在、他の 4 つの州・準州へも拡大している。 
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【【図図表表 55--1100】】多多数数のの公公的的医医薬薬品品ププラランンががババイイオオシシミミララーーをを増増ややすす取取りり組組みみをを実実施施ままたた

はは発発表表（（22002222 年年））  

 
Source：https://www.canada.ca/en/patented-medicine-prices-review/services/npduis/analytical-
studies/posters/biosimilars-policies-promote-switching.html#toc2c 
 
（（アア））政政府府文文書書等等にによよるる使使用用促促進進のの言言及及  
バイオシミラー取り組みを発表している支払者 
【公的支払者】：ヌナブト準州を除く州・準州、カナダ先住民・イヌイットへの非保険

医療給付金 NIHB 
【民間支払者】：Green Shield Canada（GSC）、Sun Life、Pacific Blue Cross 
 
（（イイ））国国民民へへのの啓啓発発活活動動  
カナダ保健省 website では、「バイオシミラー生物製剤」（2019 年 8 月 23 日）に 
”Biosimilar biologic drugs in Canada： Fact Sheet”を掲載し啓発。 [104] 
また、関節炎患者支援団体 Arthritis Consumer Experts の  website である  
Joint Health には、バイオシミラーに関する様々な情報が掲載されている。 [105] 
 
（（ウウ））医医師師・・薬薬剤剤師師へへのの教教育育  
カナダ保健省 website では、「医療専門家向けバイオシミラーハンドブック：概要」を

掲載し啓発。 [106] 
ブリティッシュコロンビア州 website では、「医療専門家向けバイオシミラー イニシ

アチブ」を掲載し啓発。 [107] 

州・準州 権限
ブリティッシュコロンビア州 2019年5月、ファーマケアプログラムの対象となる患者を対象に、バイオシミラー医薬品への切り替えを開始するカナダ初の州となっ

た。
フェーズ1＆2の政策イニシアチブの下、特定の適応症でエンブレル、レミケード、ランタスを使用している患者はバイオシミラーへの切
り替えが義務付けられている。
この切り替え方針は、2020年および2021年にフェーズ3および4に拡大され、リツキサンおよびヒュミラが含まれるようになる。

アルバータ州 2021年1月より、関節リウマチから糖尿病、多発性硬化症まで幅広い適応症でエンブレル、レミケード、ランタス、ノイポゲン、ノイラ
スタ、リツキサン、コパキソンを服用している全ての患者に対し、バイオシミラーへの切り替えを義務付けると発表した。
この方針はその後、ヒュミラ、ロベノックス、ヒューマログにも拡大された。

サスカチュワン州 2022年10月より、バイオシミラーへの切り替え義務化を開始した。
この政策は、ヒュミラ、ロベノックス、エンブレル、ノイポゲン、コパキソン、レミケード、リツキサン、ノボラピッド、ランタスなど
の医薬品に影響する。

ニューブランズウィック州 2021年4月より、ヒュミラ、エンブレル、レミケード、ランタス、ヒューマログ、リツキサン、コパキソン、ロベノックスについて、承
認された適応症のバイオシミラーのみが払い戻しとなる。

オンタリオ州 2023年3月31日から施行されるバイオシミラー切り替え政策を発表した。
コパキソン、エンブレル、ヒュミラ、ランタス、ノボラピッド、レミケード、リツキサンである。このリストは、オリジネーター生物製
剤のバイオシミラーがカナダで入手可能になるにつれて拡大する。

ケベック州 2021年7月より、生物学的製剤で治療を受けている公的医薬品制度の適用を受ける患者に対し、バイオシミラー製剤が入手可能な場合、
継続的にバイオシミラー製剤への切り替えを義務付ける非医療的切り替えポリシーを発表した。

ノバスコシア州 2022年2月より、非医療的バイオシミラーへの切り替えポリシーを開始した。
バイオシミラーへの切り替えが必要な医薬品：ヒュミラ、エンブレル、レミケード、ランタス、ヒューマログ、ノボラピッド、リツキサ
ン。
このポリシーは、新しいバイオシミラー医薬品が承認されれば、フォーミュラリーの他の医薬品にも適用される。

ノースウェスト準州 2021年12月より、バイオシミラー・イニシアチブを開始し、先発品の生物製剤を使用している人は、公的保険を維持するためにバイオ
シミラーに切り替えなければならない。

ニューファンドランドラブラドール
州、
ユーコン準州、
プリンスエドワード島州、
マニトバ州、
ヌナブト準州

バイオシミラーへの切り替え戦略の実施を計画中。　⇒各州・準州の最新情報に更新
・ニューファンドランド・ラブラドール州：2023年3月24日、2024年3月31日までにバイオシミラーに切り替えることを発表。
・ユーコン準州：2023年3月29日、4月3日より現在服用している生物学的製剤からバイオシミラーへの移行に6か月間取り組むことを発
表。
・プリンスエドワード島州：2023年10月12日、公的医薬品プログラムにおけるバイオシミラーへの切り替え・移行ポリシーを発表。
　期限は2024 年 6 月 30 日まで。
・マニトバ州：2024 年8月6日、2024年8月1日から2025年1月31日までの6か月間に、バイオシミラーへ切り替えることを発表。
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（（エエ））医医師師、、薬薬剤剤師師（（薬薬局局））おおよよびび流流通通過過程程ににおおけけるる使使用用促促進進策策  
このブリティッシュコロンビア州 医療専門家向けバイオシミラーイニシアチブの「処

方医への手順」では、 
切り換え期間内に処方医は患者と話し合い、バイオシミラーを明記した処方箋を発行。 
 
（（オオ））ババイイオオシシミミララーーにに置置きき換換わわりりににくくいい、、置置きき換換ええななくくててももよよいい分分野野（（診診療療科科、、薬薬効効

群群等等））  
また、医学的な理由により切り替えることができない患者は、明確な根拠を添え、生物

学的製剤の例外的適用を求める特別許可申請の提出を規定している。 
 
（（カカ））先先行行ババイイオオ医医薬薬品品ととババイイオオシシミミララーーのの切切換換のの考考ええ方方おおよよびび代代替替調調剤剤（（変変更更調調剤剤））  
同「薬剤師への手順」には、 
患者とのやり取りの際、処方箋に生物学的製剤の記載を発見した場合、給付に影響があ

ること、特別許可申請をしているかを確認し、処方医によるバイオシミラーを明記した

処方箋の発行を勧める。 ことを規定している。 
 
（（bb））使使用用促促進進のの数数値値目目標標ややママイイルルスストトーーンンななどどのの設設定定  
[2024 年度現地調査より] 
数値目標の設定はないが、州・準州の公的医薬品プラン 2022 年、バイオシミラー切り

替えイニシアチブを実施しており、市場におけるバイオシミラー拡大が予想される。 
 
⑦⑦そそのの他他  
（（aa））参参照照価価格格制制度度ととババイイオオシシミミララーー使使用用促促進進ととのの関関連連おおよよびび課課題題  
関係する情報は、2024 年度調査時点でなし。 
 
（（bb））医医薬薬品品価価格格のの高高止止ままりりへへのの懸懸念念おおよよびびそそのの対対策策  
ブリティッシュコロンビア州 PharmaCare Formulary に収載されている 12 のバイオ

シミラーおよびそのオリジナル生物学的製剤について確認すると、バイオシミラーの 
Max Price 掲載の一方で、オリジナル生物学的製剤は全て、Non-Benefit（給付なし）

となっている。 
したがって、バイオシミラーが上市されるとオリジナル生物学的製剤が市場で多く、か

つ、長く販売され続けることは困難になり、より高価なオリジナル生物学的製剤による

価格の高止まりは抑制される。一方、バイオシミラーでは、Formulary には Max Price 
が掲載されており、実売価格が不明瞭であり、製薬企業との交渉次第である。 
 
（（cc））先先行行ババイイオオ医医薬薬品品おおよよびびババイイオオシシミミララーー企企業業含含めめ自自国国のの製製薬薬産産業業にに与与ええるる影影響響  
関係する情報は、2024 年度調査時点でなし。 
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（（エエ））医医師師、、薬薬剤剤師師（（薬薬局局））おおよよびび流流通通過過程程ににおおけけるる使使用用促促進進策策

このブリティッシュコロンビア州 医療専門家向けバイオシミラーイニシアチブの「処

方医への手順」では、

切り換え期間内に処方医は患者と話し合い、バイオシミラーを明記した処方箋を発行。

（（オオ））ババイイオオシシミミララーーにに置置きき換換わわりりににくくいい、、置置きき換換ええななくくててももよよいい分分野野（（診診療療科科、、薬薬効効

群群等等））

また、医学的な理由により切り替えることができない患者は、明確な根拠を添え、生物

学的製剤の例外的適用を求める特別許可申請の提出を規定している。

（（カカ））先先行行ババイイオオ医医薬薬品品ととババイイオオシシミミララーーのの切切換換のの考考ええ方方おおよよびび代代替替調調剤剤（（変変更更調調剤剤））

同「薬剤師への手順」には、

患者とのやり取りの際、処方箋に生物学的製剤の記載を発見した場合、給付に影響があ

ること、特別許可申請をしているかを確認し、処方医によるバイオシミラーを明記した

処方箋の発行を勧める。 ことを規定している。

（（bb））使使用用促促進進のの数数値値目目標標ややママイイルルスストトーーンンななどどのの設設定定

[2024 年度現地調査より]
数値目標の設定はないが、州・準州の公的医薬品プラン 2022 年、バイオシミラー切り

替えイニシアチブを実施しており、市場におけるバイオシミラー拡大が予想される。

⑦⑦そそのの他他

（（aa））参参照照価価格格制制度度ととババイイオオシシミミララーー使使用用促促進進ととのの関関連連おおよよびび課課題題

関係する情報は、2024 年度調査時点でなし。

（（bb））医医薬薬品品価価格格のの高高止止ままりりへへのの懸懸念念おおよよびびそそのの対対策策

ブリティッシュコロンビア州 PharmaCare Formulary に収載されている 12 のバイオ

シミラーおよびそのオリジナル生物学的製剤について確認すると、バイオシミラーの

Max Price 掲載の一方で、オリジナル生物学的製剤は全て、Non-Benefit（給付なし）

となっている。

したがって、バイオシミラーが上市されるとオリジナル生物学的製剤が市場で多く、か

つ、長く販売され続けることは困難になり、より高価なオリジナル生物学的製剤による

価格の高止まりは抑制される。一方、バイオシミラーでは、Formulary には Max Price
が掲載されており、実売価格が不明瞭であり、製薬企業との交渉次第である。

（（cc））先先行行ババイイオオ医医薬薬品品おおよよびびババイイオオシシミミララーー企企業業含含めめ自自国国のの製製薬薬産産業業にに与与ええるる影影響響

関係する情報は、2024 年度調査時点でなし。

Ⅴ. カナダ 
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44））薬薬事事法法上上のの適適応応外外使使用用等等にに関関すするる保保険険上上のの取取扱扱いいにに関関すするる調調査査

[108][109][110][111] 
（（11））未未承承認認薬薬おおよよびび適適応応外外薬薬のの使使用用時時のの償償還還にに関関すするる規規定定おおよよびび申申請請手手続続

【特別アクセスプログラム SAP】：国内で販売していない医薬品（未承認薬）について、

患者が医師に申請し、入手、使用できるようにする制度である。当制度は、病態が深刻

または生命を脅かす状態の患者に限定し、従来の治療が上手くいかない、適さない、ま

たは代替医薬品が入手できない場合に承認される。対象となる医薬品は、当該患者の必

要性に応じて難治性うつ病、てんかん、移植拒絶反応、血友病などの血液疾患、末期が

ん、エイズなど様々である。

2021 年 1～６月、狭心症治療薬 Ranexa（ ranolazine ）、髄性筋萎縮症治療薬 Evrysdi
（ risdiplam ）、抗血小板剤の Effient（ prasugrel ）が当該プログラム対象となって

いる。

なお特別アクセス プログラム SAP は、医薬品の早期使用を促進・奨励したり、臨床

試験の審査・承認プロセスや新薬承認プロセスを回避するためのものではない。

また、価格は製造販売者が原則決定するものの、無料になることもあるが、費用負担が

生じる場合、公的または民間保険によって支払われる場合や患者または家族が支払う場

合もある。

例外的ではあるものの、新型コロナウイルス感染症の拡大など緊急を要する場合、その

治療薬等を薬事承認前に輸入することができる。例えば、COVID-19 に対する治療薬の

輸入に対しては、「COVID-19 に関連する医薬品の輸入、販売、広告に関する暫定命令

（ ISAD IO ）」により輸入が可能となったが、その後、暫定命令が解除になった際に

は、食品医薬品規則（ FDR ）の改正が行われている。 

（（22））評評価価機機関関のの有有無無おおよよびび評評価価方方法法

申請先であるカナダ保健省 医薬品局内にある Special Access Program, Therapeutic
Products Directorate にて、受領後 1 営業日以内に処理される。

【レビュー要素】：状態の深刻さ、患者の臨床状態、試みられた他の治療法、薬剤使用

歴、文献からの症例と個々の症例報告、その他文献、治療ガイドライン、臨床試験報告

など利用可能データ、カナダ保健省内の専門審査官との協議、専門医との相談がある。 

（（33））医医師師にによよるる処処方方せせんん記記入入方方法法

カナダ保健省 website に記載の方法に即し、医師が申請する。

【患者固有の場合】：SAP リクエストフォーム（ Form A - Patient specific request ）
にて申請。また、重大な緊急事態の場合は、電話後に FAX 送信する。

【将来の緊急事態に備えた入手の場合】：将来使用するフォーム（ Form B - Future use
request patient identity unknown ）にて申請する。
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55））薬薬剤剤師師のの職職務務等等  
（（11））病病院院（（病病棟棟））業業務務  
[2022 年度以前の情報] 
病院薬剤師協会（ CSHP：Canadian Society of Hospital Pharmacists ）※は、2016
年、病院薬剤師の業務・役割等に関し「Pharmacy Practice in Hospitals and Other 
Collaborative Healthcare Settings」を公表している。 [112] 
※2024 年 10 月、カナダ医療システム薬学協会（ Canadian Society of Healthcare-
Systems Pharmacy ）に名称変更。 
PHARMACISTS’ GATEWAY CANADA「薬剤師の役割」の記載には、ここ数年の業務

範囲の拡大により、薬剤師が直接患者ケアの臨床面に専念できるようになっている。 
薬剤師は、従前どおり薬局環境全体の管理と調剤の監督を担っているが、 
・治療上の適切性を確認するための処方箋の見直し、 
・薬物調整と服薬レビューの実施、 
・ケアプランの作成、患者のモニタリング 
により重点を置いており、州や地域によっては、処方箋の適応、軽度の病気に対する処

方、臨床検査の注文や解釈、予防接種やその他の目的のための注射を含む薬剤の投与な

どを実施している。 
https://www.pharmacistsgatewaycanada.ca/pharmacy-practice/ 
サスカチュワン州保健局「薬剤師キャリアプロファイル」の記載には、 
病院薬剤師は、薬剤技術者、看護師、セラピストや医師のチームとともに働き、急性期

医療、外来医療、プライマリーヘルスケアなどさまざまな分野で働きます。 
役割には、薬局スタッフの管理、医療チームの他のメンバーや患者との薬に関する相談、

教育、研究、患者の代替療法プログラムの管理などを含みます。 
薬剤師としての収入は、 
・薬剤師：48.27～56.15 ドル/時間 
・シニア薬剤師：52.13～60.64 ドル/時間 としている。 
https://www.saskhealthauthority.ca/careers-volunteering/careers/career-
profiles/pharmacist-career-profile 
 
①①薬薬剤剤師師のの配配置置基基準準  
関係する情報は、2024 年度調査時点でなし。 
なお、2023 年 1 月 1 日現在、カナダの薬剤師数は、48,134 人である。 
 
②②チチーームム医医療療のの一一員員ととししててのの薬薬剤剤師師のの実実情情    
カナダ労働市場における職業分類として、カナダ人材スキル開発局とカナダ統計局によ

り開発された全国職業分類（ NOC：National Occupational Classification ）2011 年

では、薬剤師およびそのアシスタント職を下記のように規定している。 [113] 
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①①薬薬剤剤師師のの配配置置基基準準  
関係する情報は、2024 年度調査時点でなし。 
なお、2023 年 1 月 1 日現在、カナダの薬剤師数は、48,134 人である。 
 
②②チチーームム医医療療のの一一員員ととししててのの薬薬剤剤師師のの実実情情    
カナダ労働市場における職業分類として、カナダ人材スキル開発局とカナダ統計局によ

り開発された全国職業分類（ NOC：National Occupational Classification ）2011 年

では、薬剤師およびそのアシスタント職を下記のように規定している。 [113] 
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【31 - 専門医療従事者（介護を除く）としての 3131 - 薬剤師（ Pharmacists ）】 
：地域薬剤師と病院薬剤師の任務は、 
・処方箋を見直し正しい用量を確保する 
・処方箋を記入し、この目的のために、医薬品およびその他の必要な物質の量を計算、

測定、混合し、所定の量を適切な容器に入れる 
・処方薬を調剤し、適応症、禁忌、副作用、薬物相互作用および用量について教育する 
・投薬プロファイルを維持する 
・ワクチン、血清、生物由来製品、その他の医薬品や医薬品の調製、包装、流通、保管

を確実にする 
・医薬品の十分な在庫を注文し、維持する 
・市販薬の選択と使用についてクライアントにアドバイスする 
・必要に応じて、他の薬剤師、薬剤師助手、その他の従業員の活動を監視し、調整する 
また、専門職へのアクセス条件として、 
・薬学の学士号が必要 
・薬剤師監督下で実施されるインターンシッププログラム必須 
・地域や病院の薬剤師には、全ての州・準州で免許が必要 
【3219 - その他の健康科学技師および技術者（歯科医療を除く）】 
：薬局技術者（ Pharmacy technicians ）は、 
・薬剤師が行う医薬品の在庫調査、医薬品の処方箋記録を支援する 
・処方箋に記録された情報の正確性を検証する 
・顧客情報をデータベースに入力し、薬を準備する 
・経口液、軟膏、クリームを混合する 
・第三者保険会社への請求書を作成する 
・必要に応じて、スケジュールとワークフローを確立するのに役立ちます 
また、専門職へのアクセス条件として、通常、2 年または 3 年の大学の薬学プログラム

を修了することが求められている。 
【3414 - その他の医療サービスのサポート担当者】 
：薬局補助者（ Pharmacy aides ）は、 
・薬剤師やその他の薬局スタッフに医薬品の包装とラベル貼り付けを支援する 
・処方記録と医薬品および医薬品の在庫を管理します 
また、専門職へのアクセス条件として、通常、高校卒業資格と数カ月の実務訓練が必要 
 
③③薬薬剤剤師師にに対対すするる国国民民かかららのの評評価価    
関係する情報は、2024 年度調査時点でなし。 
 
（（22））薬薬局局内内業業務務  
薬局薬剤師の業務・役割は、州・準州によって異なる。 [114] 

57



58 

【【図図表表 55--1111】】州州・・準準州州ににおおけけるる薬薬剤剤師師のの業業務務範範囲囲  

  
Source：カナダ薬剤師協会（CPhA：Canadian Pharmacists Association）カナダで薬剤師ができること 

より作成 https://www.pharmacists.ca/advocacy/scope-of-practice/ 
 
ブリティッシュコロンビア州では、 [115] 
薬剤師は処方箋の相談と調剤に加え、次のことを行うことができる。  
・尿路感染症、アレルギー、皮膚炎、ニコチン依存症などの 21 の軽度疾病を評価し治

療する（州在住者は無料） 
・避妊薬の処方と調剤（州在住者は無料） 
・一部の処方箋を更新または変更、緊急用品を提供する 
・注射による予防接種や薬の投与（殆どのワクチンの接種） 
・医薬品や他の市販製品を管理 としている。 
https://view.officeapps.live.com/op/view.aspx?src=https%3A%2F%2Fwww.cihi.ca%2
Fsites%2Fdefault%2Ffiles%2Fdocument%2Fprofessional-fees-data-tables-
en.xlsx&wdOrigin=BROWSELINK 
 
①①地地域域住住民民のの健健康康管管理理へへのの貢貢献献等等  
上記のとおり 

2023年10月2日改訂

BC AB SK MB ON QC NB NS PEI NL YT NWT NU
独立（スケジュール1医薬品） ✖ 〇4 ✖ ✖ ✖ ✖ ✖ ✖ ✖ ✖ ✖ ✖ ✖
共同診療環境/合意時 ✖ 〇4 〇4 〇4 ✖ 〇 〇 〇 ✖ ✖ ✖ ✖ ✖

　開始1,2 軽度の病気/症状 〇 〇 〇 〇4 〇 〇 〇 〇 〇4 〇 〇 ✖ ✖
喫煙/禁煙 〇 〇 〇 〇4 〇 〇 〇 〇 〇4 〇 〇 ✖ ✖
緊急時 〇6 〇 〇6 〇7 〇 〇 〇 〇 〇 〇6 〇6 ✖ ✖

　適応/管理1,3 代替治療の実施 〇 〇 〇8 ✖ ✖ 〇 〇 〇 〇 〇 〇 ✖ ✖
投与量/処方/レジメン変更 〇 〇 〇8 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 ✖ ✖
継続的ケア更新/延長処方箋 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 ✖
医薬品 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 ✖ ✖
ワクチン 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 ✖ ✖
インフルエンザワクチン 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 ✖ ✖

研究機関 臨床検査の発注/解釈 ✖ 〇 P9 〇10 ✖ 〇 P P9 〇11 ✖ ✖ ✖ ✖
技術者 規制薬剤師技術者 〇 〇 〇 〇12 〇 ✖ 〇 〇 〇 〇 ✖ ✖ ✖
[留意点] BC ：ブリティッシュコロンビア州
  1. 活動範囲、規制、研修要件および/または制限は州・準州によって異なり詳細は薬局規制当局を参照 AB ：アルバータ州
  2. 新処方薬物療法の開始（規制医薬品・物質法の対象となる医薬品を除く） SK ：サスカチュワン州
  3. 他処方者の処方箋変更（薬物療法のためのオリジナル/既存/現在処方箋） MB ：マニトバ州
  4. 規制当局による追加研修、認定および/または認可を受けた薬剤師にのみ適用 ON ：オンタリオ州
  5. 注射権限は全医薬品またはワクチンを含むとは限らず州・準州の規制を参照 QC ：ケベック州
  6. 既存処方箋にのみ適用（継続的ケアの提供） NB ：ニューブランズウィック州
  7. 公衆衛生上の緊急事態には省令に基づく NS ：ノバスコシア州
  8. 共同診療契約に基づき勤務する薬剤師にのみ適用 PEI ：プリンスエドワードアイランド州
  9. 検査機関への薬剤師の要請のため医療制度規則は保留中 NL ：ニューファンドランドラブラドール州
10. 権限は臨床検査の発注に限定 YT ：ユーコン準州
11. 権限は血液検査の発注に限定され検査解釈権限はない NWT ：ノースウェスト準州
12. 薬剤師技術者の登録は規制当局を通じ可能（正式ライセンス不要） NU ：ヌナブト準州

処方権限
(スケジュール1
医薬品)

注射権限
(皮下また
は筋注)1,4

：州・準州にて実施済 ：実施へ法律/規制/ポリシー保留中 ：未実装〇 P
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【【図図表表 55--1111】】州州・・準準州州ににおおけけるる薬薬剤剤師師のの業業務務範範囲囲

Source：カナダ薬剤師協会（CPhA：Canadian Pharmacists Association）カナダで薬剤師ができること

より作成 https://www.pharmacists.ca/advocacy/scope-of-practice/

ブリティッシュコロンビア州では、 [115]
薬剤師は処方箋の相談と調剤に加え、次のことを行うことができる。

・尿路感染症、アレルギー、皮膚炎、ニコチン依存症などの 21 の軽度疾病を評価し治

療する（州在住者は無料）

・避妊薬の処方と調剤（州在住者は無料）

・一部の処方箋を更新または変更、緊急用品を提供する

・注射による予防接種や薬の投与（殆どのワクチンの接種）

・医薬品や他の市販製品を管理 としている。

https://view.officeapps.live.com/op/view.aspx?src=https%3A%2F%2Fwww.cihi.ca%2
Fsites%2Fdefault%2Ffiles%2Fdocument%2Fprofessional-fees-data-tables-
en.xlsx&wdOrigin=BROWSELINK

①①地地域域住住民民のの健健康康管管理理へへのの貢貢献献等等

上記のとおり

2023年10月2日改訂

BC AB SK MB ON QC NB NS PEI NL YT NWT NU
独立（スケジュール1医薬品） ✖ 〇4 ✖ ✖ ✖ ✖ ✖ ✖ ✖ ✖ ✖ ✖ ✖
共同診療環境/合意時 ✖ 〇4 〇4 〇4 ✖ 〇 〇 〇 ✖ ✖ ✖ ✖ ✖

　開始1,2 軽度の病気/症状 〇 〇 〇 〇4 〇 〇 〇 〇 〇4 〇 〇 ✖ ✖
喫煙/禁煙 〇 〇 〇 〇4 〇 〇 〇 〇 〇4 〇 〇 ✖ ✖
緊急時 〇6 〇 〇6 〇7 〇 〇 〇 〇 〇 〇6 〇6 ✖ ✖

　適応/管理1,3 代替治療の実施 〇 〇 〇8 ✖ ✖ 〇 〇 〇 〇 〇 〇 ✖ ✖
投与量/処方/レジメン変更 〇 〇 〇8 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 ✖ ✖
継続的ケア更新/延長処方箋 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 ✖
医薬品 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 ✖ ✖
ワクチン 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 ✖ ✖
インフルエンザワクチン 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 ✖ ✖

研究機関 臨床検査の発注/解釈 ✖ 〇 P9 〇10 ✖ 〇 P P9 〇11 ✖ ✖ ✖ ✖
技術者 規制薬剤師技術者 〇 〇 〇 〇12 〇 ✖ 〇 〇 〇 〇 ✖ ✖ ✖
[留意点] BC ：ブリティッシュコロンビア州
1. 活動範囲、規制、研修要件および/または制限は州・準州によって異なり詳細は薬局規制当局を参照 AB ：アルバータ州
2. 新処方薬物療法の開始（規制医薬品・物質法の対象となる医薬品を除く） SK ：サスカチュワン州
3. 他処方者の処方箋変更（薬物療法のためのオリジナル/既存/現在処方箋） MB ：マニトバ州
4. 規制当局による追加研修、認定および/または認可を受けた薬剤師にのみ適用 ON ：オンタリオ州
5. 注射権限は全医薬品またはワクチンを含むとは限らず州・準州の規制を参照 QC ：ケベック州
6. 既存処方箋にのみ適用（継続的ケアの提供） NB ：ニューブランズウィック州
7. 公衆衛生上の緊急事態には省令に基づく NS ：ノバスコシア州
8. 共同診療契約に基づき勤務する薬剤師にのみ適用 PEI ：プリンスエドワードアイランド州
9. 検査機関への薬剤師の要請のため医療制度規則は保留中 NL ：ニューファンドランドラブラドール州

10. 権限は臨床検査の発注に限定 YT ：ユーコン準州
11. 権限は血液検査の発注に限定され検査解釈権限はない NWT ：ノースウェスト準州
12. 薬剤師技術者の登録は規制当局を通じ可能（正式ライセンス不要） NU ：ヌナブト準州

処方権限
(スケジュール1
医薬品)

注射権限
(皮下また
は筋注)1,4

：州・準州にて実施済 ：実施へ法律/規制/ポリシー保留中 ：未実装〇 P
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（（33））在在宅宅医医療療業業務務 [116]
①①薬薬剤剤師師にによよるる患患者者病病状状把把握握ななどどにに関関すするる法法令令上上のの規規定定

在宅医療に薬剤師は関与していない。

②②医医師師・・看看護護師師等等ととのの職職務務ののあありり方方やや現現場場のの連連携携ななどどのの具具体体例例

在宅医療に薬剤師は関与していない。

（（44））処処方方せせんんにに基基づづきき調調剤剤ししたた医医薬薬品品のの対対面面以以外外のの提提供供方方法法 [117]
①①服服薬薬指指導導のの要要件件

オンラインによる服薬指導は、対面による服薬指導と一切差はない。

②②配配送送ココスストトのの負負担担者者

処方箋薬を配達する場合、普通、薬局が負担しており、配送は通常薬剤師以外が行う。 

③③配配送送時時のの品品質質管管理理等等のの要要件件

配送を依頼した側と依頼された側との個別の個人契約に準じたものが適用される。

（（55））医医療療機機関関とと薬薬局局ととのの間間のの PPeerrssoonnaall  HHeeaalltthh  RReeccoorrdd  共共有有等等のの情情報報共共有有やや双双方方向向のの

ややりりととりりのの状状況況

[2022 年度以前の情報] 
ブリティッシュコロンビア州では、 [118] 
保健省で所有・運営する PharmaNet という独自の薬歴データベースがあり、同州に

おける全ての処方薬データが記録されている。

地域薬局の薬剤師のほか、地域の医師、診療看護師（ Nurse Practitioner ）、救急部門

の医療従事者やスタッフ、病院や精神保健施設の医療従事者・薬剤師が、必要時に閲覧

することができる。但し、医師による医薬品の記録は必須事項ではない。

（（66））リリフフィィルル制制度度

①①制制度度のの具具体体的的内内容容

ブリティッシュコロンビア州 website では、 [119] 薬剤師は処方箋の相談と調剤に

加え、一部の処方箋を更新または変更、緊急用品を提供できるとしており、

【処方箋を更新する】

・薬を全て使い切り補充がなくなった

・状態が安定し、継続投薬は必要だが同じ薬を同用量で服用し 6 カ月以上心配がない

・処方箋が過去 24 カ月以内に発行され、処方者は州内で勤務

・更新できない  がん化学療法の処方を更新または変更

  当初の処方期間を超えて麻薬および規制薬物の処方更新
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【処方箋を変更する】 
・処方量、処方、処方計画の変更や、類似の代替医薬品に変更 
・麻薬、規制物質または対象物質の処方変更はできない 
[2022 年度以前の情報] 
リフィルとは、例えば、慢性疾患で病院を受診し、長期間（6 カ月、1 年など）使用可

能な処方箋を受け取り、その処方箋を薬局に保管して薬剤師と相談しながら、2 カ月、

3 カ月分の薬を調剤してもらうことができる制度である。 
患者が医薬品を薬局で受け取るに来局した際に、その都度、薬剤師は、医師の診断を受

けるべきか、そのまま当該医薬品を続けるべきかについて患者に指導・助言を行う。薬

剤師の判断で数カ月分の医薬品を出すことができるので、医薬品が必要になる度に医療

機関を受診しなければいけないといった患者の負担を減らすことができる。 
 
②②法法令令上上のの整整理理  
【ブリティッシュコロンビア州】 
：PharmaCare ポリシーマニュアルセクション 8.4– 臨床サービス料金 [120] 
また、上位の法律、規則として、 薬業法 Pharmaceutical Services ACT [121] 

薬価規則 Drug Price Regulation [122] 
 
③③再再受受取取りり時時のの薬薬局局・・薬薬剤剤師師にによよるる対対応応内内容容  
関係する情報は、2024 年度調査時点でなし。 
 
（（77））保保険険償償還還上上のの薬薬局局ママーージジンンのの設設定定方方法法おおよよびびそそのの根根拠拠並並びびにに薬薬局局のの経経営営状状況況  
【薬局専門家フィーの概要】 
：CIHI による薬局プロフェッショナルフィーの集計では、カテゴリーを調剤料、調合、

医薬品サービス、投薬レビュー/管理/評価、処方、ワクチン・注射、COVID-19、人頭税

としており、州・準州の調剤料については【図表 5-12】のとおりなる。 
各カテゴリーの詳細は、下記リンク を参照。 
https://www.cihi.ca/en/pharmaceutical-data-tool/professional-fees 
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【処方箋を変更する】 
・処方量、処方、処方計画の変更や、類似の代替医薬品に変更 
・麻薬、規制物質または対象物質の処方変更はできない 
[2022 年度以前の情報] 
リフィルとは、例えば、慢性疾患で病院を受診し、長期間（6 カ月、1 年など）使用可

能な処方箋を受け取り、その処方箋を薬局に保管して薬剤師と相談しながら、2 カ月、

3 カ月分の薬を調剤してもらうことができる制度である。 
患者が医薬品を薬局で受け取るに来局した際に、その都度、薬剤師は、医師の診断を受

けるべきか、そのまま当該医薬品を続けるべきかについて患者に指導・助言を行う。薬

剤師の判断で数カ月分の医薬品を出すことができるので、医薬品が必要になる度に医療

機関を受診しなければいけないといった患者の負担を減らすことができる。 
 
②②法法令令上上のの整整理理  
【ブリティッシュコロンビア州】 
：PharmaCare ポリシーマニュアルセクション 8.4– 臨床サービス料金 [120] 
また、上位の法律、規則として、 薬業法 Pharmaceutical Services ACT [121] 

薬価規則 Drug Price Regulation [122] 
 
③③再再受受取取りり時時のの薬薬局局・・薬薬剤剤師師にによよるる対対応応内内容容  
関係する情報は、2024 年度調査時点でなし。 
 
（（77））保保険険償償還還上上のの薬薬局局ママーージジンンのの設設定定方方法法おおよよびびそそのの根根拠拠並並びびにに薬薬局局のの経経営営状状況況  
【薬局専門家フィーの概要】 
：CIHI による薬局プロフェッショナルフィーの集計では、カテゴリーを調剤料、調合、

医薬品サービス、投薬レビュー/管理/評価、処方、ワクチン・注射、COVID-19、人頭税

としており、州・準州の調剤料については【図表 5-12】のとおりなる。 
各カテゴリーの詳細は、下記リンク を参照。 
https://www.cihi.ca/en/pharmaceutical-data-tool/professional-fees 
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【【図図表表 55--1122】】薬薬局局専専門門家家フフィィーーのの概概要要  

  
CIHI_調剤薬局 professional-fee-data 
https://www.cihi.ca/en/pharmaceutical-data-tool/professional-fees より概略版として作成 
  
（（88））薬薬局局ののカカテテゴゴリリーーやや機機能能のの分分化化のの状状況況、、大大規規模模薬薬局局チチェェーーンンのの有有無無ななどど薬薬局局業業界界

のの産産業業構構造造  
[2022 年度以前の情報] 
大規模薬局チェーンの 1 つに、カナダ最大の Shoppers Drug Mart があり、カナダ全

土で 1,307 以上の店舗を運営している。なお、2013 年にカナダ最大のスーパーマーケ

ットチェーンの Loblaw に買収され、100%子会社となっている。 [123] 
その他の薬局チェーンとしては、Mckesson（ IDA、Guardian、Rexall ）、Pharmasave、
Jean Coutu Group、Uniprix 等が知られている。 
 
（（99））残残薬薬のの削削減減やや多多剤剤投投与与（（ポポリリフファァーーママシシーー））患患者者にに対対すするる減減薬薬ににおおけけるる薬薬剤剤師師のの

役役割割  
【ブリティッシュコロンビア州】 [124] 
：処方箋の補充が早すぎる場合のポリシーとして、「通常、前回の処方から 14 日以上残

っている場合、PharmaCare は処方箋の補充をカバーしない」 

州・準州 調剤料 調合 医薬品サービス 投薬レビュー/管理/評
価

処方 ワクチン・注射 COVID-19
ワクチン

人頭税

アルバータ州 12.15ドル 医薬品費用の7.5% 年間ケアプラン料金：1
回の投薬レビュー100
ドル

薬剤評価料金：20ドル
ー

予防接種：13ドル
ー ー

ブリティッシュ
コロンビア州

最大10ドル 経口液剤：20ドル 調剤拒否：20ドル
地方インセンティブプ
ログラム：3～10.5ドル

投薬レビューサービ
ス：標準60ドル

処方箋更新・変更：10
ドル

予防接種：12.1ドル 投与：18ドル 長期ケアプランB施設
サービス：月43.75ドル

マニトバ州 処方箋1枚最大30ドル 最大30ドル
ー ー

単純性膀胱炎治療処
方：20ドル

予防接種：7ドル 投与：20ドル
ー

ニューブランズ
ウィック州

最大11ドル
ー

避妊管理・帯状疱疹・
単純性尿路感染症評
価・処方：最高20ドル

薬剤チェックアップレ
ビュー：52.5ドル

処方箋更新サービス：
最高20ドル

予防投与：13ドル パクスロビド評価：20
ドル ー

ニューファンド
ランド
ラブラドール州

65Plusプラン専門手数
料：12ドル、40ドル

65Plusプラン調剤手数
料：12ドル

調剤拒否：最大24ドル 薬剤レビュー：薬局1軒
あたり年間72回まで
52.5ドル

軽度疾病への処方：最
大12ドル

予防接種：13ドル 投与：17ドル
ー

ノバスコシア州 12.25ドル 調合された即席製品：
18.37ドル

ライム病・帯状疱疹・
尿路感染症・避妊管
理：最大20ドル

基本的薬物レビュー：
最大52.5ドル

処方箋調整：最大14ド
ル
処方箋更新：最大12ド
ル
処方箋変更：最大20ド
ル
治療代替：最大26.25ド
ル

予防接種：12.7ドル 投与：18ドル

ー

オンタリオ州 所在地に応じて8.83～
13.25ドル

ー

医薬品意見プログラ
ム：15ドル
対面の軽度疾病評価：
19ドル（バーチャル：
15ドル）
対面/バーチャル治療評
価：19ドル

MedsCheck：60ドル
フォローアップ：25ド
ル

ー

予防接種：8.5ドル 投与：13ドル 長期ケアホームプライ
マリ薬局サービス提
供：年間1,500ドル

プリンス
エドワード
アイランド州

最大12.36ドル 調剤料金：最大18.54ド
ル

コンプライアンスパッ
ケージ：25ドル
調剤拒否：調剤料金の
1.2倍

投薬レビュー：52.5ド
ル
フォローアップ：20ド
ル

処方箋調整：調剤料金
の1.2倍
治療代替：調剤料金の
1.2倍

予防接種：12.36ドル

ー

私立介護施設定額料
金：76.52ドル

ケベック州 調剤料：10.03ドル 非滅菌のマスター調
製：複雑さに応じ3価格

処方箋評価・延長：
13.42ドル
入院後管理：26.42ドル
薬物変更：21.25ドル
相談依頼：42.5ドル

インスリン依存型糖尿
病調整管理：年間53.68
ドル
予防的治療の調整管理
サービス：月額42.95ド
ル。

薬物療法開始料金：
17.18ドル

予防接種：11.6ドル

ー ー

サスカチュワン州 上限:11.85ドル 即席の調合料金：1分あ
たり0.75ドル（最大60
分）

コンプライアンスパッ
ケージ：7日分ごと6.25
ドル
調剤料金の1.5倍

薬剤評価・コンプライ
アンスパッケージプロ
グラム：1年1回60ドル

治療代替：18ドル（年
6件
処方箋継続：6ドル
薬剤調整：25ドル

予防接種：14ドル 投与：20ドル

ー

ユーコン準州 11ドル 即席準備：17.5ドル ー ー ー ー ー ー
※　ノースウエスト準州・　ユーコン準州は記載なし
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また、処方箋の同日補充ポリシーとして、「 PharmaCare は、同じ日に同じ薬局で同

じ患者に対して同じ DIN/PIN で複数の調剤を行った場合の薬剤費や調剤手数料を負

担しない」としている。 
[2022 年度以前の情報] 
【オンタリオ州】 [125][126] 
：以下 3 つの政策を実施している。 
・新しい薬剤の処方は、30 日分までとし、30 日後に有効性・安全性が確認されたら、 
それ以降は最大 100 日分まで処方できる。 

・Meds Check プログラムは、患者が 3 剤以上服用している場合、薬剤師によるレビュ

ーを推奨している。 
1 年につき 1 回の MedsCheck Annual に対しては、60 ドルが、年間の枠内で実施 
され、MedsCheck Follow-up に対しては 25 ドルが政府から薬局に支払われる。 

・薬局の州政府への電子的支払申請（ヘルス・ネットワーク・プログラム）時、当シス

テムにより調剤記録をトラッキングできる。 
例えば、患者が 28 日以内に 3～4 軒の異なる薬局で調剤を受けていれば、多剤併用 
の可能性を薬局に対し警鐘される。 
当システムにより、麻薬の調剤状況も追跡できる。 
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【【略略語語集集】】  

  

ANDS : abbreviated new drug submission 短縮新薬申請
CADTH : Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health カナダ保健医療技術庁
CAPDM : Canadian Association for Pharmacy Distribution カナダ薬局流通管理協会
CDA : Canadian drug agency カナダ医薬品庁
CDATO : Canadian drug agency transition office カナダ医薬品庁移行局
CDEC : Canadian Drug Expert Committee カナダ医薬品専門家委員会
CDR : Common Drug Reviews 共通医薬品（償還）審査
CED : Committee to Evaluate Drugs 医薬品評価委員会
CGPA : Canadian Generic Pharmaceutical Association カナダジェネリック医薬品協会
CHT : Canada Health Transfer カナダ医療移転
CRP : Canadian reference product カナダ参照製品
CSHP : Canadian Society of Hospital Pharmacists 病院薬剤師協会
DIN : Drug Identification Number 医薬品識別番号
DQTC : Drug Quality and Therapeutics Committee 外部専門家医薬品諮問委員会
DSD : Drug Shortages Division カナダ保健省の医薬品不足対策部門
EAP : Exceptional Access Program 例外アクセスプログラム
EDRD : Expensive drugs for rare diseases 希少疾病用高額医薬品
FFS : Fee-For-Service サービス料金プラン
GB : General Benefit 特定の条件なしに償還される医薬品
GMP : Good Manufacturing Practices 適正製造基準
HPFB : Health Products and Food Branch カナダ保健省　保健製品食品部門
HTA : Health Technology Assessment 医療技術評価
IMC : Innovative Medicine Canada カナダ先発医薬品協会
INESSS : Québec's Institut National d'excellen en santé et en services 

sociaux
ケベック州国立保健社会サービス研究所

LCA : Low Cost Alternative 低コスト代替プログラム
LOI : Letter of Intent 資金調達条件の詳細文書
LU : Limited Use 一定条件下の処方のみ（限定用途）償還され

る
MOHLT : The Ministry of Health and Long-Term Care オンタリオ州保健省
MSSC : Multi-Stakeholder Steering Committee on Drug Shortages 医薬品不足に関するマルチステークホルダー

運営委員会
NDFP : New Drug Funding Program 新薬資金提供プログラム
NDS : New Drug Submission 新薬承認申請
NESS : National Emergency Strategic Stockpile 国家緊急戦略備蓄
NIHB : The Non-Insured Health Benefits 非保険医療給付金プログラム
NOC : Notice of Compliance、National Occupational Classification 適合通知、全国職業分類
ODB : Ontario Drug Benefit Program オンタリオ医薬品給付プログラム
OHIP : Ontario’s health care plan オンタリオ健康保険プラン
pCODR : pan-Canadian Oncology Drug Review 全カナダ抗がん剤審査
pCPA : Pan-Canadian Pharmaceutical Alliance 全カナダ医薬品同盟
pERC : pan-Canadian Oncology Drug Review pCODR Expert Review 

Committee
pCODR 専門家検討委員会

PLA : Product Listing Agreement 製品リスト契約書
PMPRB : Patented Medicine Prices Review Board 特許医薬品価格審査委員会
RDP : Reference Drug Program 参照医薬品プログラム
SAP : Special Access Programs 特別アクセスプログラム
SUR : Submissions Under Review 審査中の医薬品の申請
TAC : Tier Assignment Committee 階層割り当て委員会
TDP : Trillium Drug Program トリリウム医薬品プログラム
TPF : pan-Canadian Tiered Pricing Framework 全カナダ段階的価格設定フレームワーク
VCU : Voluntary Compliance Undertaking 自主的な遵守義務
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【【別別添添 11】】  EEsssseennttiiaall  mmeeddiicciinneess  lliisstt  

  
Source:特許医薬品価格審査委員会 PMPRB カナダ公的フォーミュラリの整合パート 1: 概要 Appendix D: 
List of essential medicines より作成 
https://www.pmprb-cepmb.gc.ca/view.asp?ccid=1327&lang=en 
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【【別別添添 22】】  各各機機関関のの審審査査ププロロセセスス等等  
  
11..  承承認認審審査査：：カカナナダダ保保健健省省  健健康康製製品品・・食食品品部部門門  
（（HHPPFFBB：：HHeeaalltthh  PPrroodduuccttss  aanndd  FFoooodd  BBrraanncchh））  
安全性、有効性、品質に関する規制要件を満たした医薬品について、適合通知（NOC：
Notice of Compliance）および医薬品識別番号（DIN：Drug Identification Number）
を発行することにより、カナダの医薬品販売権限を付与している。 
この承認は、当該医薬品への公的資金提供を意味するものではない。 
医薬品の承認審査 [1]   
【【概概要要】】  
病気や症状の治療または予防を目的として製品を販売する場合、食品医薬品法に基づく

医薬品として規制される。 
カナダにおける医薬品販売の認可前に、カナダ保健省は、医薬品を審査して安全性、有

効性、品質を評価する。 
医薬品には、処方薬および一般用医薬品、消毒剤が含まれる。 
市場承認を得る前に、製造業者は、食品医薬品法および規制要求に従った、製品の安全

性、有効性、品質に関する実質的な科学的エビデンスを提示する必要がある。 
【【審審査査ププロロセセスス】】  
1）製薬会社等がカナダにおいて医薬品を販売したい場合、カナダ保健省 保健製品・ 
食品部門（HPFB：Health Products and Food Branch）に新薬申請書（NDS：New Drug  
Submission）を提出する。 
これには、当該医薬品の安全性、有効性、品質に関する情報とデータ、国内外の前臨 
床研究・臨床研究結果、製造の詳細、パッケージ・ラベルの詳細、治療的クレームと 
副作用情報が含まれる。 

2）保健製品・食品部門 HPFB は、外部コンサルタントや諮問委員会を利用して、提出 
された情報を検討。 

3）保健製品・食品部門 HPFB は、安全性、有効性、品質データを評価し、薬剤の潜在 
的なベネフィットとリスクを評価する。 

4）保健製品・食品部門 HPFB は、医薬品に関する情報（ラベル、製品パンフレット等） 
を検討。 

5）審査完了時、ベネフィットがリスクを上回り、リスクを軽減できるという結論が得

られた場合、当該医薬品への適合通知 NOC および医薬品識別番号 DIN が発行され、

これはカナダにおける正式承認を表します。 
 
【【出出所所】】  
[1] カナダ保健省 医薬品 https://www.canada.ca/en/health-canada/services/drugs-
health-products/drug-products.html 
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22..  価価格格審審査査：：特特許許医医薬薬品品価価格格審審査査委委員員会会  
（（PPMMPPRRBB：：PPaatteenntteedd  MMeeddiicciinnee  PPrriicceess  RReevviieeww  BBooaarrdd））  
  
【【概概要要】】  
特許法 第 79 条から 103 条の範囲で運営される準司法機関。 
特許医薬品の工場出荷価格（工場ゲート価格）を審査し、特許権者が卸売業者、病院、

または薬局に請求する価格を規制し、高価格とならないことを保証している準司法機関。 
各州・準州等の医薬品保険償還リスト（ Formulary ）の上限価格（List Price）が設定

されている。 
【【歴歴史史】】 [1]   
特許法に基づき 1987 年に議会により設立の独立した準司法行政機関（関連法規に特許

医薬品規制）。 
2020 年 10 月、新ガイドラインを発行。2022 年 7 月 1 日発効予定の特許医薬品規制の

改正により、リスクベースアプローチへ移行。 
【【法法的的義義務務】】 [2][3]   
特許法は、カナダで販売される特許医薬品の価格が高すぎないよう規制し、保健大臣を

通じ毎年議会に報告する権限を持つ特許医薬品価格審査委員会 (PMPRB) の設立に関

する規定がある。PMPRB は、特許法の第 79 条から第 103 条の範囲で活動。 
規制上の責務として、特許医薬品の販売価格が法外にならないよう動向を保健大臣を通

じて毎年議会に報告。 
報告義務として、医薬品の販売動向、全医薬品の価格設定、特許権者の研究開発 ( R&D ) 
支出について報告。 
また、国家医薬品使用情報システム ( NPDUIS)に基づき、特許取得済みおよび非特許

処方薬の価格、使用率、コストの傾向を分析。 
それら報告は、医薬品支払者や政策立案者に対し、合理的で証拠に基づいた償還と価格

決定を行うための情報を提供。 
【【規規制制】】 [3] 
特許権者 (企業)による卸売業者、病院、薬局等への販売価格を審査し、価格（factory 
gate price）が高すぎないことを確認。特許未取得の医薬品価格は規制しない。 
特許法は、特許権者が特許満了まで価格、販売情報を提出する必要がある。 
審査の結果、価格が高過ぎる場合、特許権者の自発的価格引き下げ、自主的な遵守義務 
( VCU：Voluntary Compliance Undertaking ) を通じ超過収益の返金を求めることが

できる。 
企業側に異議がある場合には公聴会を開き、価格が高過ぎると結論付けされれば、最高

上限価格の引き下げ、超過収益の返済命令、また価格設定政策が過剰であると委員会が

判断すれば、その返済額を 2 倍にすることも可能。 
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【【報報告告】】 [3] 
価格審査活動、特許医薬品の価格とすべての処方薬の価格動向、医薬品特許権者から報

告された研究開発支出について、保健大臣を通じて議会に毎年報告（2021 年に 1,177 
件、2022 年に 1,138 件、2023 年に 1,146 件（内、86 件が新医薬品）の特許薬に関す

る報告がなされた）。 
【【ガガババナナンンスス】 [3]    理事会は 5 名以内の非常勤メンバーで構成 
【【予予算算】】 [3]       1,710 万ドル（2023 年）、1,775 万ドル（2024 年） 
【【従従業業員員数数】】 [3]     84 名（2023 年）、81 名（2024 年） 
 
【【特特許許医医薬薬品品のの価価格格見見直直しし】】 [3] 
2022 年 7 月 1 日改正の特許医薬品規制 (SOR/94-688) により、権利保有者が提供する

比較価格情報の対象国は、7 か国（PMPRB7）から 11 か国の参照国 (PMPRB11) に変

更。 
フランス、ドイツ、イタリア、スウェーデン、英国に、オーストラリア、ベルギー、日

本、オランダ、ノルウェー、スペインを追加し、スイス、アメリカを削除。 
PMPRB ホームページの「ポリシー、ガイドライン、手順の概要（ガイドライン）」は

2022 年 7 月まで使用のものであり、新ガイドラインは現在策定中のため、2023 年 9 月

27 日発行の修正暫定ガイダンスを適用している。 
 
【【図図表表①①】】22002222  年年にに販販売売のの特特許許医医薬薬品品  価価格格見見直直しし状状況況（（22002233//33//3311 現現在在））  

 
Source：特許医薬品価格審査委員会 PMPRB Annual Report 2022 https://www.canada.ca/en/patented-
medicine-prices-review/services/annual-reports/annual-report-2022.html 
 
PPMMPPRRBB 暫暫定定ガガイイダダンンスス（（22002222 年年 88 月月 1188 日日公公表表、、22002233 年年 99 月月 2277 日日発発行行）） [4]   
暫定期間中（2022 年 7 月 1 日から新ガイドライン公表まで）、以下の場合、特許医薬品

の価格調査は行わない。 
1) 国内平均取引価格（N-ATP）が、NEAP（非過剰平均価格）以下であり、かつ、 
2) 定価が上昇していない（医薬品定価の上昇が消費者物価指数（CPI）に基づく価格調 
整係数に従ったものの場合、調査の対象外）。 
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2022 年 7 月 1 日時点で MAPP (最大平均潜在価格) または NEAP (非過剰平均価格) 
のない医薬品 (「新医薬品」) は、定価が PMPRB11 諸国の国際価格の中央値を下回

っている場合、審査対象となる。 
当基準を満たさない医薬品は、新ガイドライン制定まで「審査中」とみなす。 
新ガイドライン導入後、暫定期間中に販売された新医薬品について、遡及の超過収益算

出は行わない。 
なお、2021 年 12 月公表の PMPRB ガイドライン草案は廃案となっている。 
https://www.canada.ca/en/patented-medicine-prices-
review/services/legislation/about-guidelines/guidelines.html 
また、2022 年 7 月 1 日以前のガイドラインは下記 URL 参照。 
http://www.pmprb-cepmb.gc.ca/view.asp?ccid=492&lang=en 
  
新新 PPMMPPRRBB ガガイイドドラライインン草草案案  
新 PMPRB ガイドライン改訂に向け、2024 年 12 月 19 日ガイドライン草案を公表し、

2025 年 3 月 19 日までパブリックコメントを受け付けている。2025 年後半、最終ガイ

ドラインを公開する予定である。 [5] 
既存の医薬品（2022 年 7 月 1 日以前に上市された医薬品）について PMPRB は、新ガ

イドラインに基づく価格見直しが、施行後 1〜3 年後に開始される可能性を示唆してい

る。例えば、新ガイドラインが 2026 年に確定した場合、既存薬の価格見直しは 2027
年までに行われる可能性がある。 
 
PPMMPPRRBB ススタタッッフフ向向けけガガイイドドラライインン草草案案 [6] 
【【審審査査ププロロセセスス】】  
第一段階：初回レビューまたは年次レビューは、例外を除き、国内販売される全特許医

薬品に適用される。 
・初回レビュー：最初の半期の薬価申請書を用い、対象国中で最も高い国際薬価（HIP： 

highest international price）に対し初回レビューを実施し、HIP の 
閾値を超える特許医薬品は詳細レビュー対象となる。 

・年次レビュー：HIP を活用し、特許医薬品の価格変動と消費者物価指数(CPI)の変動 
と比較し、詳細レビューが必要な医薬品の優先順位を決定する。 

第二段階 
・詳細レビュー：情報分析、比較検討により、公聴会に付すべきかについて委員長に勧 

告するプロセスであり、結果は、詳細レビューの終了勧告、または公 
聴会勧告のいずれかになる。   

    科学的レビュー：治療クラスの比較（TCC：Therapeutic Class  
Comparison）･･･同じ適応症や用途の医薬品を選択し分析する。 

    国内 TCC（dTCC）による評価 
    国際 TCC（iTCC）による評価 
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・薬価レビュー：科学的レビューと並行して、国内価格、海外対象国の価格、TCC によ

る分析、CPI の変化を基に、レビューを終了するか、公聴会を開催す

るかを検討する。 
推奨事項 
・約束と和解提案：公聴会開催を勧告する場合、同時に特許保有者にも通知し、その 2
カ月以内に誓約書を提出する必要がある。 

・価格公聴会：詳細は、Rules of Practice and Procedure for Hearings - Canada.ca を

参照。 
 
【【出出所所】】  
[1] 2022-23 部門計画: PMPRB https://www.canada.ca/en/patented-medicine-
prices-review/corporate/transparency/departmental-plan/2022-23-departmental-
plan.html#dp6-1 
[2] PMPRB 法律と規則 https://www.canada.ca/en/patented-medicine-prices-
review/services/legislation/act-regulations.html 
[3] PMPRB アニュアルレポート 2023 https://www.canada.ca/en/patented-
medicine-prices-review/services/annual-reports/annual-report-2023.html 
[4] 暫定ガイダンス https://www.canada.ca/en/patented-medicine-prices-
review/services/legislation/interim-guidance.html 
[5] PMPRB ニュースレター特別版ガイドライン協議フェーズ 3 
https://www.canada.ca/en/patented-medicine-prices-review/services/pmprb-
newsletter/december-2024-special.html 
[6] PMPRB スタッフ向けガイドライン草案 https://www.canada.ca/en/patented-
medicine-prices-review/services/consultations/draft-guidelines-pmprb-staff.html 
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33..  共共通通医医薬薬品品（（償償還還））審審査査（（CCDDRR：：CCoommmmoonn  DDrruugg  RReevviieewwss））  
：：カカナナダダ医医薬薬品品庁庁（（CCDDAA：：CCaannaaddaa’’ss  DDrruugg  AAggeennccyy））  
  
【【概概要要】】  
政府系融資を受けた非営利独立機関。 
医薬品の臨床効果と費用対効果を審査する医療技術評価（HTA：Health Technology 
Assessment）機関。償還審査プロセスの一環として、（ケベック州を除く※）カナダで

販売する医薬品の臨床的、経済的なエビデンスに基づく評価を行い、公的医薬品プラン

に対する償還の推奨事項とアドバイスを提供している。 
各州・準州等の医薬品保険償還リスト（ Formulary ）入りに大きく影響する。 
・非腫瘍薬はカナダ医薬品専門家委員会 (CDEC：Canadian Drug Expert Committee)、 
・腫瘍薬は pCODR 専門家検討委員会 (pERC：pan-Canadian Oncology Drug Review 

（pCODR）Expert Review Committee)  にて審査されている。 
※フランス語圏のケベック州は、INESSS（Québec's Institut National d'excellen en 
santé et en services sociaux）が医療技術を評価している。 
【【歴歴史史】】  
1989 年、CCOHTA（Canadian Coordinating Office for HTA）設立、2006 年に CADTH
（Canadian Agency for Drugs and Technologies）に改組。 
医療経済評価等による新規医薬品を保険償還リストに含めるべきかどうかを検討する

CDR（Common drug review）は 2002 年から開始。 
2023 年 12 月 18 日、保健大臣は、カナダ医薬品庁移行局(CDATO) より移行したカナ

ダ医薬品庁（CDA）創設を発表。CDA は、カナダ保健医療技術庁 (CADTH) を母体と

し、州・準州 (PT) と協力し構築するとしている。[1] 
2024 年 3 月、カナダ保健医療技術庁（CADTH：Canadian Agency for Drugs and 
Technologies in Health）を中心に再編しカナダ医薬品庁（CDA）創設された。 
【【ガガババナナンンスス】】 [2]  
理事会 13 名（州・準州の副大臣級、連邦政府、医療システム、公共、アカデミア、オ

ブザーバーに INESSS CEO） 
【【予予算算】】 [3]     5,111 万ドル（2023 年予算） 
【【従従業業員員数数】】 [4]   277 名 
【【CCDDAA のの各各種種委委員員会会】】 [5]  
戦略的アドバイスを提供する委員会・ワーキンググループ 
・適正使用諮問委員会（AUAC） 
・患者および地域諮問委員会（PCAC） 
・医薬品諮問委員会 HTA のためのフォーミュラリワーキンググループ 
・医薬品諮問委員会 
・医薬品諮問委員会 フォーミュラリワーキンググループ（FWG） 
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・州諮問グループ（PAG） 
・市販後医薬品評価諮問委員会（PMDE） 
専門家アドバイスと勧告を提供する委員会 
・カナダ医薬品専門家委員会（CDEC）：抗がん剤以外の償還審査・勧告を実施 
・pCODR 専門家審査委員会（pERC）：抗がん剤の償還審査・勧告を実施 
・医療技術専門家レビューパネル（HTERP） 
：非薬物医療技術に関するガイダンスや推奨事項を作成 

・フォーミュラリ管理専門家委員会（暫定） 
 
【【償償還還審審査査ププロロセセスス】】 [6][7] 
CDA は、当審査プロセスに参加の連邦、州・準州の医薬品プランおよび癌当局に対し、

医薬品レビュー、償還勧告報告書を発行する。 
CDA 勧告は、医薬品プランに対し拘束力はなく、最終勧告と、プランの義務、優先順

位、リソースといった他の要因に基づいて、独自の医薬品リストの決定が行われる。 
11..  提提出出前前段段階階  
1.1 提出前ミーティング 
審査提出情報の品質、関連性、明確さの向上支援を目的に、最大 1 時間 1 回設定。 
1.2 事前通知手続き：申請の最低 30 営業日前に事前通知を送付 
22..  申申請請段段階階  
2.1 申請書の提出 
2.2 応募書類の審査：申請の審査期間は 10 営業日 
33..  スステテーーククホホルルダダーーののイインンププッットト  
3.1 患者グループのインプット：申請予定日の 29 営業日前掲示、収集期間 35 営業日 
3.2 臨床医グループのインプット：申請予定日の 29 営業日前掲示、収集期間 35 営業日 
3.3 医薬品プランのインプット 
44..  レレビビュューーフフェェーーズズ  
4.1 レビューの開始：レビュー受理後 1～10 営業日以内に開始 
4.2 レビューレポート：レビューの種類に応じ、臨床レポート、医薬品経済レポート、

倫理レポートの草案を作成し、専門家委員会への配布前にスポンサーのコメント機会を

設ける。レポートは、Web サイトに掲載される。臨床レポートは、1 名以上の臨床専門

家によって提供され、経済レポートは、医療技術経済評価指針に沿って実施される。 
https://www.cda-
amc.ca/sites/default/files/pdf/guidelines_for_the_economic_evaluation_of_health_tec
hnologies_canada_4th_ed.pdf 
55..  推推奨奨フフェェーーズズ  
5.1 専門家委員会：医薬品プランに対する推奨事項やアドバイス提供は、カナダ医薬品

専門家委員会（CDEC）、カナダ血漿タンパク質製品専門家委員会（CPEC）、全カナダ
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腫瘍医薬品審査 (pCODR) 専門家審査委員会 (pERC) にて、医薬品の償還、条件付き

償還、未償還を勧告する。 
5.2 勧告案：草案の勧告は、専門家委員会の 8～10 営業日後に、スポンサーおよび医薬

品プランに配布され、Web サイトに掲載される。この掲載よりフィードバック期間が

開始され、ステークホルダーのコメントを募り（掲載 10 営業日以内）、期間中、スポン

サー、医薬品プランは再検討を要求できる。 
5.3 最終勧告：最終の推奨事項を発行すると、Web サイトに掲載される。 
66..  実実装装フフェェーーズズ  
当勧告は、医薬品プランに対し拘束力はなく、最終勧告と、プランの義務、優先順位、

リソースといった他の要因に基づいて、独自の医薬品リストの決定が行われる。 
審審査査料料金金（（22002244  年年  44  月月  11  日日以以降降にに受受けけ付付けけたた申申請請書書）） [8]   
A 標準審査プロセスによる申請  ：99,660 ドル 
C 個別審査プロセスによる申請  ：49,810 ドル 
D 勧告草案の再審議請求     ：9,690 ドル 
E 複雑なプロセスで審査された申請：147,580 ドル 
F 医療制度への影響が拡大した医薬品のプロセスで審査された申請 ：174,180 ドル 
 
【【出出所所】】  
[1] カナダ政府 カナダ医薬品庁創設を発表 https://www.canada.ca/en/health-
canada/news/2023/12/the-government-of-canada-announces-the-creation-of-the-
canadian-drug-agency---helping-make-canadas-drug-system-more-sustainable-and-
better-prepared.html 
[2] CDA 理事会 https://www.cda-amc.ca/board-directors 
[3] Financial Statements of CADTH 
https://www.cadth.ca/sites/default/files/pdf/Annual_Report/2023/2023-03-
31%20CADTH%20wFS%20ENG%20-%20signed.pdf 
[4] カナダトップ 100 https://reviews.canadastop100.com/top-employer-
canada%27s-drug-agency#%23winner 
[5] 諮問機関 https://www.cda-amc.ca/advisory-bodies 
[6] CDA 償還審査の手順書  
https://www.cda-amc.ca/sites/default/files/Drug_Review_Process/Drug_ 
Reimbursement_Review_Procedures.pdf 
[7] CDA 償還審査プロセスの概要  
https://www.cda-amc.ca/reimbursement-reviews-process-brief 
[8] CDA 医薬品レビュー料金表 https://www.cda-amc.ca/sites/default/files/Drug_ 
Review_Process/CADTH_Application_Fees_pharm.pdf 
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44..  団団体体価価格格交交渉渉：：全全カカナナダダ医医薬薬品品同同盟盟  
（（ppCCPPAA：：PPaann--CCaannaaddiiaann  PPhhaarrmmaacceeuuttiiccaall  AAlllliiaannccee））  
  
【【概概要要】】  
ブランド名医薬品とジェネリック医薬品の共同交渉を実施。 
カナダ保健医療技術庁（CADTH）（ケベック州では INESSS）の推奨発表後、その推奨

事項、その他要素を使用し製薬会社との交渉を行い、交渉成功後には pCPA と製薬会

社との間の契約条件を定める同意書を発行する。 
各州・準州等の医薬品保険償還リスト（ Formulary ）に掲載されない医薬品の正味価

格（Net Price）が交渉されている。 
【【歴歴史史】】 [1]  
2010 年 8 月に全カナダ価格同盟（pan-Canadian Pricing Alliance）として設立。 
連邦評議会のヘルスケア イノベーション ワーキング グループを通じカナダ首相によ

って設立。  
2015 年、全カナダ医薬品同盟（pCPA：pan-Canadian Pharmaceutical Alliance）名で

設立し、ケベック州も加入。 
2016 年、連邦医薬品プランも参加。 
【【目目的的】】 [1]  
参加する管轄区域の交渉力を合わせ、公的資金による医薬品プログラムと患者にとって

より大きな価値を達成する。 
・関連する費用対効果の高い治療へのアクセス増 
・一貫した低薬剤コストの達成 
・重複を減らし、リソース使用率を最適化 
・資金調達決定の一貫性向上 
【【ガガババナナンンスス】】 [2]  
・理事会：管轄区域内の医薬品プランの責任者が各個人（143 州・準州の副大臣補佐級

連邦政府事務局長） 
・監査財務委員会 
・CEO 評価・後継者計画委員会 
・ガバナンス委員会 
・交渉政策委員会 
【【予予算算】】  不明 
【【従従業業員員数数】】  不明  
なお、企業との交渉時のリーダーの決定には、以下のことが考慮される。 
・特定の治療領域における専門知識 
・必要なリソースへのアクセスの容易さ  
・管轄地域における交渉能力 

79



80 

【【ppCCPPAA  加加盟盟管管轄轄区区域域】】 [3]  
・全州・準州（ブリティッシュコロンビア州、アルバータ州、サスカチュワン州、マニ 
トバ州、オンタリオ州、ケベック州、ニューブランズウィック州、ノバスコシア州、 
プリンスエドワード島、ニューファンドランドラブラドール州、ユーコン準州、 
ノースウェスト準州、ヌナブト準州） 

・カナダ政府（非保険医療給付金 (NIHB：Non-Insured Health Benefits) 、カナダ矯 
正局（CSC：Correctional Services of Canada）、 

・カナダ退役軍人省（VAC：Veterans Affairs Canada））の公的医薬品プラン。 
 
【【ブブラランンドド名名医医薬薬品品のの交交渉渉ププロロセセスス】】 [4]  
詳細は、pCPA Brand Process Guidelines 
https://www.pcpacanada.ca/sites/default/files/eng/pCPA_Brand_Process_Guidelines.
pdf を参照。 
フフェェーーズズ  11  開開始始  
その医薬品が新薬、既存薬、Line Extensions であるかにより、アプローチ方法を考慮。 
なおバイオシミラーは、当交渉プロセスに準じる。 
1. 新薬：カナダ医薬品庁 CDA（および INESSS）による推奨発表後、pCPA は製薬会

社に確認書を発行し pCPA 交渉中であることを通知。 
2. 既存薬：既に公的資金提供を受けている既存薬は、以下の変化により交渉が開始さ

れる場合がある。 
・新薬が同治療領域に参入し臨床状況変化 
・既存薬の Line extensions 
・既存薬に関する治療レビュー 
・管轄区域内の製品リスト契約書（PLA※：Product Listing Agreement）レビュー 
・Formulary 見直し 
・管轄区域のニーズ 
・予期せぬ状況 
※PLA：LOI と整合した公的資金に関する製造業者と参加管轄区域の合意契約書。な

お、LOI とは pCPA と製薬会社間で合意した資金調達条件の詳細文書。 
3. Line Extensions：製薬会社が既存薬の新バージョンまたは機能強化した新製品導入。 
管轄区域の審査や承認の対象となり、pCPA 交渉が適用される場合がある。 
フフェェーーズズ  22  検検討討 
交渉に入るかどうかを検討。検討要因には以下がある。 
・臨床的・薬理学的レビューを提供する医療技術評価 (HTA) からの勧告  
・治療ギャップ 
・予算影響分析 (BIA：Budget Impact Analysis) 
・手頃な価格 
・治療的風景 
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・代替薬の適用範囲 
・今後の治療選択肢 
・管轄区域のニーズ 
検討完了後、製薬会社に交渉実施（Engagement Letter）、交渉保留（Hold Letter）、交

渉しない（Close Letter）のいずれかの書簡を発行。 
フフェェーーズズ  33  交交渉渉  
対象の製薬会社へ概要説明の上、交渉開始。 
製薬会社に対し、提案書提出を要求する場合がある。 
提案書の要件： 
・HTA 勧告で提起された問題に対処し BIA への影響を反映 
・各管轄区域の費用対効果推定値、総費用/予算への影響 
・国際的な製品価格設定および入手可能性 
形式は、医薬品、製薬会社、主な州政府等の要因の組み合わせを決定し、通常、面会ま

たは電話会議で行い、頻度は製品要件に応じて異なる。 
フフェェーーズズ  44  完完了了  
交渉の結果、相互に合意条件が得られ、pCPA と製薬会社間で合意した資金調達条件の

詳細文書 (LOI：Letter of Intent）発行、または相互に合意条件に達しない場合は交渉

終了書簡（Close letter）を発行し交渉終了。 
なお、pCPA 交渉後の LOI 条件を製品リスト契約書（PLA：Product Listing Agreement）
に移行するのは、個々の管轄区域と製薬会社の責任。 
各各ププロロセセススのの目目標標タタイイムムラライインン  
・フェーズ 1 開始：HTA 推奨から 10 営業日以内 
・フェーズ 2 検討：HTA 推奨から 40 営業日以内 
・フェーズ 3～4 交渉・完了：交渉実施書簡（Engagement Letter）から 90 営業日以内 
 
【【ジジェェネネリリッックク医医薬薬品品のの交交渉渉ププロロセセスス】】 [5]  
pCPA とカナダジェネリック医薬品協会（CGPA：Canadian Generic Pharmaceutical 
Association）は、ジェネリック医薬品の価格設定イニシアチブに合意（2023 年 10 月

1 日発効から 3 年間有効、2 年延長のオプション付き）。 
当イニシアチブでは、2023 年 10 月 1 日より、新たに発売される単一供給元のジェネ

リック医薬品は、3 カ月の公的資金提供後にブランド参照価格×55％に自動減額される。 
全全カカナナダダ段段階階的的価価格格設設定定フフレレーームムワワーークク   ((TTPPFF：：ppaann--CCaannaaddiiaann  TTiieerreedd  PPrriicciinngg  
FFrraammeewwoorrkk))  
2014 年 4 月 1 日より開始。現在の価格階層は下記のとおり 3 つの価格帯構成。 
なお、当フレームワークは、医薬品の適用範囲を決定する参加管轄区域の権限を拘束す

るものではない。 
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TTiieerr  11：ジェネリック医薬品が単一供給元（カナダ市場でジェネリック製品の製薬会社

が 1 社のみ）の場合 
1a 市場参入：ブランド医薬品の PLA または価格協定が存在しないか、過去に存在し

なかった場合、ブランド参照価格×85%で価格設定 
1b 市場からの撤退：現在または過去に PLA または価格協定が存在しない単一供給元

のジェネリック医薬品は、ブランド参照価格の最大 85%に制限 
2a 市場参入：PLA または価格協定が存在する、または過去に存在した場合、ブラン

ド参照価格×75%で価格設定 
3 カ月の資金調達後、ブランド参照価格×55%に自動減額（3 カ月の期間は各管轄区域に

固有） 
2b 市場からの撤退：PLA または価格協定が存在する、または過去に存在した場合、

単一供給元のジェネリック医薬品は、ブランド参照価格の最大 55%に制限 
TTiieerr  22：カナダ市場に 2 つのジェネリック医薬品がある場合、ブランド参考価格×50％
で販売 
TTiieerr  33：カナダ市場に 3 つ以上のジェネリック医薬品がある場合、価格は、経口剤はブ

ランド参考価格×25%、経口剤以外の全剤形（例：液体、パッチ、注射剤、吸入器など）

は×35%。 
 
全全カカナナダダ選選択択分分子子（（ppaann--CCaannaaddiiaann  SSeelleecctt  MMoolleeccuulleess））  
2018 年から５年間の協定により、最も一般的に処方される 67 種の医薬品（pan-
Canadian Select Molecules）の価格引き下げを導入し、ブランド参照製品の約 10%～ 
18%に引き下げられた。 
これは、上記の段階的価格設定フレームワークプロセスの一部ではなく、固定価格で設

定され、公的医薬品プラン、民間保険、自己負担のいずれにも適用される。  
2022 年、一部価格が、ブランド参考価格の約 18%から 15%に引き下げ（アレンドロネ

ート、アテノロール、ビソプロロール、カルベジロール、デュタステリド、フィナステ

リド、リセドロネート、リスペリドン）。 
新協定により、2023 年 10 月 1 日よりファムシクロビルとミノサイクリンの分子が全

カナダの選択分子リストから削除。 
現在、65 品目（169 アイテム）。下記参照。 
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【【図図表表②②】】ppCCPPAA  全全カカナナダダ選選択択分分子子（（ppaann--CCaannaaddiiaann  SSeelleecctt  MMoolleeccuulleess））一一覧覧  

 
 
【【ppCCPPAA  一一時時アアククセセスス  ププロロセセスス  ((ppTTAAPP：：ppCCPPAA  TTeemmppoorraarryy  AAcccceessss  PPrroocceessss))】】 [6] 
カナダ医薬品庁 CDA は、2023 年 9 月 28 日、期限付き償還勧告 (TLR) をリリース。 
pTAP は、TRL 対象医薬品の交渉プロセスの原則と条件を設定。 
ppTTAAPP  のの原原則則  
・患者への早期アクセスの必要性と十分なエビデンスの入手可能性のバランスを取り 

取組む 
・患者、医師等には、医薬品の適用範囲は一時的なものであること、製薬会社とのリス 

クシェア協定が条件であること、今後のエビデンス検討に応じ変更可能性があること 
を認識させる 

・製薬会社とのリスクシェア協定には、費用対効果の高い価格設定を要求する 
・製薬会社は、TRL 参加の場合、pTAP への参加が必要 
・ケベック州は、当原則に同意しており、製薬会社から初回データ提出、再評価データ 
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は、 INESSS、CDA 同時提出が必要 
・何らかの理由で公的資金が継続されない場合、投薬患者への保険提供は製薬会社に義 
務付け 

ppTTAAPP 参参加加条条件件  
・CDA「TRL の対象となる基準」を充当 
・CDA の TRL 勧告は、pTAP への同意を保証するものではない 
・支払者と製薬会社間のリスクシェア協定が必要 
・暫定期間を超過した資金提供は、最終的な CDA 再評価勧告と最終的 pCPA 交渉合意 
の対象となる 

・pTAP プロセス中に、CDA 再評価後の期間交渉を実施する場合がある 
・CDA 規定の指定期間内に HTA 再評価提出に同意する必要がある 
・製薬会社の保険提供義務の対象 
  製造業者が CDA 再評価に準拠していない、または 
  CDA の最終勧告は償還しない、または 
  CDA 償還勧告後、pCPA 交渉により長期的に合意に至らない、または 
  CDA 最終勧告で基準制限され患者が公的資金受給資格を失効 
対対象象のの医医薬薬品品  
・Enhertu（trastuzumab deruxtecan）pTAP 積極的交渉 ⇒ 2025 年 1 月 17 日 

契約書発行（未適用） 
・Epkinly（epcoritamab）LOI 締結 ⇒ 2024 年 7 月 19 日契約書発行 
 
【【出出所所】】  
[1] pCPA について https://www.pcpacanada.ca/about#mandate 
[2] ガバナンス https：//www.pcpacanada.ca/governance 
[3] Progress in motion 
https://www.pcpacanada.ca/sites/default/files/eng/pCPA_Impact_Report_2023.pdf 
[4] pCPA 交渉プロセス概要 https：//www.pcpacanada.ca/negotiation-process 
[5] pCPA ジェネリック医薬品の交渉プロセス 
https://www.pcpacanada.ca/generic-drug-framework 
[6] pCPA 一時アクセスプロセス (pTAP) https://www.pcpacanada.ca/pTAP 
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55..  償償還還のの決決定定：：州州・・準準州州のの公公的的医医薬薬品品ププラランン（（PPuubblliicc  DDrruugg  PPllaann））    
ブブリリテティィッッシシュュココロロンンビビアア州州  
  
【【概概要要】】  
全カナダ医薬品同盟 pCPA の交渉結果等を参考に、医薬品保険償還リスト

（ Formulary ）掲載に対する契約締結後、当該医薬品への公的資金提供の最終決定を

実施している。ブリティッシュコロンビア州（BC）の事例を記載する。 
ブリティッシュコロンビア州居住者向け医療サービス  プラン  （MSP：Medical 
Services Plan）は、必要な医療サービスの支払を州が行う保険プログラム。 
医師や助産師が提供する医学的に必要なサービス（病院で行われる歯科および口腔外科、
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FFaaiirr  PPhhaarrmmaaCCaarree ププラランン  
【【概概要要】】 [1]  
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低低ココスストト代代替替（（LLCCAA：：LLooww  CCoosstt  AAlltteerrnnaattiivvee））ププロロググララムム [3]  
複数ソースの医薬品支出に対し確実に最高価値が得られることを目的とし、LCA 価格

対象医薬品に対する PharmaCare の償還制限により機能している。 
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LCA プログラムの医薬品は、参照医薬品プログラム （RDP：Reference Drug Program）

と重複する場合もある。 
RDP は、同じ治療カテゴリーに属し、同じ症状の治療に使用される、異なる有効成分

を含む医薬品に適用される。 
LCA プログラムは、同じ有効成分を持つ製品カテゴリーの医薬品をグループ化し、各

カテゴリーに LCA 価格が設定されている。  
同 LCA カテゴリー内の医薬品に対する PharmaCare 最大償還額は、LCA 価格、RDP
価格のいずれか低い価格となる。 
ジェネリック医薬品：LCA プログラムに基づき、全額償還される。 
ブランド医薬品：LCA プログラムでは、定価がそのカテゴリーの LCA 価格以下でない

限り、部分償還としてカバーされる。（LCA 価格に対しては全額償還） 
LCA 価格には 8%の markup、または高額医薬品ポリシーの対象となる医薬品の場合

は、指定高額医薬品リストに示されている最大 markup が含まれます。 
 
参参照照医医薬薬品品ププロロググララムム  （（RRDDPP：：RReeffeerreennccee  DDrruugg  PPrrooggrraamm）） [3]    
指定された治療カテゴリーの特定の医薬品の償還を 1 日の最大支払額に制限すること

で、一般的な病状に対する費用対効果の高い第一選択の処方を奨励している。 
LCA プログラムは同一の有効成分を持つ医薬品に適用され、RDP は同一ではないが同

治療カテゴリーに属し、同じ症状の治療に使用される医薬品に適用される。 
RDP に含まれる医薬品は、LCA プログラムと重複する場合もある。 
2016 年 12 月 1 日より発効し、参照医薬品プログラムは現在 8 つのカテゴリーの医薬

品に適用されます。 
アンジオテンシン変換酵素阻害剤（ACE 阻害剤）、・アンジオテンシン受容体拮抗薬

（ARB）、ジヒドロピリジンカルシウムチャネルブロッカー（CCB）、HMG-CoA レダ

クターゼ阻害剤（スタチン）、ヒスタミン 2 受容体拮抗薬（H 2 ブロッカー）、硝酸塩、 
非ステロイド性抗炎症薬（NSAID）、プロトンポンプ阻害剤（PPI） 
各カテゴリーで指定された参照医薬品は、適用される低コスト代替（LCA）プログラム

価格と、PharmaCare 最高価格のいずれか低い方を上限として償還される。 
カテゴリー毎に 1 つの薬剤が参照医薬品比較対象として指定され、そのカテゴリー内の

非参照医薬品の 1 日あたり最大支払額を決定するために使用されている。 
PharmaCare は、各カテゴリーの非参照医薬品の払い戻しを、適用される 1 日あたり

の支払上限額に制限。 
 
医医薬薬品品審審査査ププロロセセスス [4]   
【【概概要要】】  
当審査では、適用される償還の種類と PharmaCare プランが決定される。 
製薬会社の要請を受け、償還対象として検討し、審査完了後、完全給付、部分的給付、 
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限定的償還給付、給付対象外を決定する。 
最終的に給付対象の場合、PharmaCare がカバーする医薬品リストである Formulary 
に収載される。 
BC PharmaCare は、補償範囲の決定前に、BC の観点から独自審査する。 
当審査は、カナダ保健省、カナダ保健医療技術庁 CADTH の審査に基づいており、これ

ら審査プロセスを重複しない。 
BC PharmaCare は、既存の方針、プログラム、治療選択肢、臨床医からの独立した専

門家の助言、一般の意見、該当する場合はカナダ保健医療技術庁 CADTH の勧告、医薬

品給付協議会（DBC：Drug Benefit Council）※を含む医薬品審査リソースチーム

（DRRT：Drug Review Resource Teams）報告書に基づき、医薬品の適用範囲の決定

前に審査する。 
医薬品給付協議会 DBC は、カナダ保健医療技術庁 CADTH が審査した全医薬品をスク

リーニングし、完全な審査を行うか、勧告を受け入れるかを決定する。 
※ 医薬品給付協議会（DBC：Drug Benefit Council）：批判的評価、医学、倫理、薬

学および医療経済学の専門知識を有する 9 名の専門家メンバー、公衆 3 名のメンバー

で構成される独立した医薬品補償諮問委員会。役割は、同省から提出された医薬品申請

を審査し、提出のエビデンスに基づき、当該医薬品の適用範囲に関する勧告を行う。 
【【薬薬剤剤提提出出のの受受領領】】  
PharmaCare に医薬品のカバーを希望するスポンサーは、カナダ保健医療技術庁

CADTH と BC PharmaCare 同時に申請を提出する。 
【【患患者者、、介介護護者者、、患患者者ググルルーーププかかららのの IINNPPUUTT のの収収集集】】  
PharmaCare は、BC の患者、介護者、患者団体に対しオンライン調査を完了する。（4
週間） 
BC PharmaCare 審査は、カナダ保健医療技術庁 CADTH の適用範囲勧告と勧告理由

を最終決定まで開始しない。 
【【医医薬薬品品給給付付協協議議会会 DDBBCC ののススククリリーーニニンンググ】】  
カナダ保健医療技術庁 CADTH 審査が始まると、医薬品給付協議会 DBC は初期スクリ

ーニングを開始し、他の PharmaCare 医薬品と同クラスか、同適応症か、「first in class」
かを判断する。 
その後、全面的審査実施、あるいはカナダ保健医療技術庁 CADTH 最終勧告受入れを

PharmaCare に助言するかどうかを決定する： 
・類似医薬品は、全面的審査見送りを決定することができる 
・「first in class」、全面的審査が有益と判断した場合、カナダ保健医療技術庁 CADTH
最終勧告、勧告理由が公表後に審査する 

PharmaCare にスクリーニングによる決定を通知する： 
・全面的な審査を決定の場合、PharmaCare は医薬品審査リソース委員会（DRRC：

Drug Review Resource Committee）に申請資料を送付する 
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・全面的審査を行わない決定の場合、PharmaCare は申請を内部審査する 
医薬品審査リソース委員会 DRRC 
医薬品給付協議会 DBC の小委員会である医薬品審査リソース委員会 DRRC は、臨床

報告の種類や、各医薬品提出の審査に利用可能かつ必要なその他インプットなど、審査

要件を定めている。 
医薬品審査リソース委員会 DRRC は、各申請に必要な報告書作成のため、専門家審査

チームである医薬品審査リソースチーム（DRRT：Drug Review Resource Team）によ

って必要報告書を完成する。 
医薬品審査リソースチーム DRRT 
各医薬品審査リソースチーム DRRT は、割付けられた医薬品の報告書を作成し、

PharmaCare へ提出後、医薬品申請パッケージの一部として医薬品給付協議会 DBC に

転送される。 
報告書作成にあたり、臨床的エビデンスと薬剤経済学、ブリティッシュコロンビア州の

一般開業医や当該疾患専門家の意見を考慮することがある。 
【【省省内内審審査査】】  
PharmaCare は、特許医薬品がカナダ保健省、カナダ保健医療技術庁 CADTH 審査の

勧告後、審査プロセスを開始する。 
カナダ保健医療技術庁 CADTH 勧告が「償還しない」場合、PharmaCare は医薬品給

付協議会 DBC への提出を転送せず、PharmaCare により審査する。 
その場合、全カナダ医薬品同盟 pCPA 交渉に参加するか否かを検討する。 
【【薬薬剤剤給給付付協協議議会会 DDBBCC 審審査査】】  
全面的審査を受ける全医薬品について、カナダ保健医療技術庁 CADTH 勧告、医薬品

審査リソースチーム DRR の報告、スポンサーの文書コメント、患者インプット、その

他文書を調査する。 
審査では下記を検討する： 
・薬剤の臨床効果、健康転帰情報（カナダ保健医療技術庁 CADTH および医薬品審査リ

ソースチーム DRRT の臨床的エビデンス・レビュー報告書） 
・ブリティッシュコロンビア州に優れた価値をもたらすか（カナダ保健医療技術庁

CADTH および医薬品審査リソースチーム DRRT の医薬品経済性審査報告書に基づ

く） 
・PharmaCare は、同作用の医薬品を既にカバーしているか 等 
これら審査に基づき PharmaCare に勧告する。 
勧告および勧告理由は以下のとおり： 
・当該医薬品をカバーするかどうか 
・当該医薬品をカバーする方法（定期給付や限定給付医薬品 等）。 
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【【省省のの決決定定】】  
PharmaCare の考慮事項： 
・既存の PharmaCare 方針 
・他プログラムの対象となり得るか 
・どの PharmaCare plan（複数）がその医薬品をカバーするか 
・PharmaCare が医薬品の費用をカバーする資源を有しているか 
・pCPA 交渉の結果（該当する場合） 
PharmaCare は、当該医薬品が以下と判断する場合がある： 
・給付しない･･･補償は行われない 
・限定適用範囲･･･確立された基準に基づいて提供される適用範囲で事前承認が必要 
・定期給付･･･年間の控除対象要件を含め、本人の PharmaCare plan の規則に従いカ

バーされる医薬品 
【【既既承承認認薬薬のの PPhhaarrmmaaCCaarree 審審査査】】  
スポンサーは、以下のような既に PharmaCare がカバーする医薬品の補償範囲の変更

要求することがある： 
・「line extensions」の適用範囲 
・カナダ保健医療技術庁 CADTH 未審査の医薬品について、PharmaCare 適用方法を

変更（現在の適用基準の変更 等） 
例えば、治験依頼者は、補償を受けるために患者が特定の臨床基準を満たさなければな

らない限定された補償対象医薬品を、通常の利益に変更するよう求めることができる 
PharmaCare は「line extensions」を審査するため、適用範囲の変更に関する提出資料

を医薬品給付協議会 DBC に転送する 
【【審審査査中中ののススポポンンササーーのの関関与与】】  
PharmaCare は審査プロセスに関与し、PharmaCare の適用範囲決定に対応する機会

をスポンサーに提供する。 
スポンサーには、審査過程で PharmaCare に関与する機会がある。 
【【PPhhaarrmmaaCCaarree 医医薬薬品品審審査査ののラライイムムラライインン】】  
PharmaCare は、カナダ保健医療技術庁 CADTH 審査プロセス完了時点から審査プロ

セスを開始する。 
PharmaCare は、審査完了の目標タイムラインを設定しており、通常審査は 9 カ月、複

雑な審査の場合は 12 カ月としている。 
【【優優先先審審査査】】  
医薬品申請は、優先順位が与えられている場合もある： 
・未だ満たされていない臨床ニーズに応え、かつ大きな治療上の有益性を示すもの 
・実質的な経済的利益を示すもの 
審査完了の目標タイムラインは、標準的審査は 6 カ月、複雑な審査は 9 カ月としてい

る。 
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希希少少疾疾病病用用高高額額医医薬薬品品（（EEDDRRDDss：：EExxppeennssiivvee  ddrruuggss  ffoorr  rraarree  ddiisseeaasseess））へへのの例例外外的的資資金金

提提供供 [5]   
EDRD は、患者 1 人あたりの費用が非常に高い（患者 1 人あたり概算年間費用 10 万ド

ル超）希少疾患を治療する医薬品であり、給付対象外であるが、一部医薬品と患者は、

最後の手段で補償対象となる場合がある。 
EDRD プログラムの患者資格要件を満たし、EDRD 使用を正当と考える場合、医師は

リクエストを提出。EDRD 審査プロセスの結果、医薬品への資金提供が推奨された場

合、その薬剤は 100%の適用範囲で資金提供され、自己負担金や患者控除はない。 
州保健サービス局が管理し、EDRD 患者審査プロセスを別途設け、疾患別の臨床小委

員会、EDRD 諮問委員会によって検討し同省に最終勧告を行う。省は最終承認する。 
 
【【図図表表③③】】EEDDRRDD  例例外外的的なな資資金金提提供供  医医薬薬品品一一覧覧  
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Ⅴ. カナダ 
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BBCC  CCaanncceerr [6]   
州政府 保健サービス局（PHSA：Provincial Health Services Authority）が資金提供

する治療研究機関。 
抗がん剤 - BC Cancer Agency を通じて入手可能。 
【【キキメメララ抗抗原原受受容容体体  （（CCAARR））  TT  細細胞胞療療法法】】 [7]   
CAR T 細胞療法は、承認があればカナダ国内の一部の施設で利用可能です。国外のオ

プションを検討する前に、まずカナダ国内 （州外） で紹介を行う必要があります。 
紹介受け入れ病院 
・プリンセス・マーガレット病院（オンタリオ州トロント） 
・メゾヌーヴ ローズモント病院（ケベック州モントリオール） 
・マギル大学ヘルスセンター（ケベック州モンレアル） 
・ケベック大学ラヴァル （CHU）（ケベック州ラヴァル） 
紹介する医師は、必要書類を治療施設コーディネーターに提出し、資格有りと判断され

た場合、コーディネーターからカナダ保健省に提出され資金提供が決定される。 
 
【【出出所所】】  
[1] フェアファーマケアプラン 
https://www2.gov.bc.ca/gov/content/health/health-drug-coverage/pharmacare-for-bc-
residents/who-we-cover/fair-pharmacare-plan 
[2] 公正な PharmaCare 支援レベル 
https://www2.gov.bc.ca/gov/content/health/health-drug-coverage/pharmacare-for-bc-
residents/who-we-cover/fair-pharmacare-plan/how-your-coverage-is-calculated/fair-
pharmacare-assistance-levels-regular 
[3] PharmaCare ポリシーマニュアル (統合版) セクション 5.11 –低コストの代替プロ

グラム、セクション 5.12 –参照医薬品プログラム 
https://www2.gov.bc.ca/gov/content/health/practitioner-professional-
resources/pharmacare/pharmacare-publications/pharmacare-policy-manual-
unified#section5-11 
[4] THE DRUG REVIEW PROCESS IN B.C. -DETAILED  
https://www2.gov.bc.ca/assets/gov/health/health-drug-
coverage/pharmacare/drugrevproc.pdf 
[5] EDRD への例外的な資金提供 
https://www2.gov.bc.ca/gov/content/health/health-drug-coverage/pharmacare-for-bc-
residents/what-we-cover/exceptional-funding-edrd 
[6] BC 州向けの包括的ながん制御プログラム http://www.bccancer.bc.ca/ 
[7] キメラ抗原受容体 (CAR) T 細胞療法 
http://www.bccancer.bc.ca/health-professionals/clinical-resources/car-t-cell-
therapy#%E7%B4%B9%E4%BB%8B 
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