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発刊にあたって 
 
医療経済研究機構では、厚生労働省保険局医療課の委託を受け、薬剤使用状況等に関する調

査研究を実施した。 
調査研究の実施に当たっては、日本大学薬学研究所の中村健顧問を座長とする委員会を設け、

イギリス、フランス、ドイツ、アメリカの４カ国を調査対象とする国別調査班を編成し、文献・

先行研究ならびに現地調査を行っている。 
調査のポイントは以下の 5 点とし、わが国における薬剤使用の一層の適正化に向けた医薬品

の価格システムや薬局・病院薬剤師の役割等について、検討・考察するための基礎資料を収集

することを目的とした。 
１． 医療保障制度の概要と薬剤給付 
２． 医薬品の価格決定システム 
３． 医薬品の保険償還にかかわる調査 
４． 医療費適正化における取り組み 
５． 薬剤師の業務範囲に関する最新動向 
６． コンパッショネートユース（CU)にかかわる調査 
本調査研究が、今後の薬剤制度を議論する際の一助となれば幸いである。 
最後に、本研究事業の実施にあたり、貴重な情報をご提供くださった方々をはじめ、ご協力

をいただいた研究者の方々に厚く御礼を申し上げる次第である。 
 

平成 20 年 3 月 
財団法人 医療経済研究・社会保険福祉協会 

医療経済研究機構        
専務理事 岡部陽二       
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平成１9 年度 調査研究体制 
 

「平成19年度版報告書」は「平成18年度版報告書」をベースに、平成19年調査内容で新た

に判明した事項、修正が必要になった事項を加筆・削除を行い作成した。（加筆・削除は「平

成19年度報告書」執筆者の責任により行われた） 
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第Ⅰ部 薬剤使用状況等に関する調査研究の概要 
 
１．調査の背景と目的 
（１）調査の背景と目的 
平成１８年度の診療報酬改定は、過去最大となる 3.16％のマイナス改定が行われたが、保険

財政は依然として厳しい状況にあり、医療制度の改革必要性が喧伝され続けている。改革議論

の中では、「後発医薬品の使用促進に関する環境整備」、「薬価算定ルールの見直し」など薬剤費

の適正化に関する議論も活発に行われており、今後も薬剤使用の適正化は医療制度改革におけ

る重要な検討事項の一つとなると考えられる。 
また、欧米諸国においても、医療制度の改革は重要なテーマとして位置付けられ、各種の改

革が進められているが、薬剤給付制度のあり方はその中での大きなテーマとなっている。 
本調査研究においては、①医療保障制度の概要と薬剤給付②医薬品の価格決定システム③医薬

品の保険償還にかかわる調査④医療費適正化における取り組み⑤薬剤師の業務範囲に関する最

新動向について⑥コンパッショネートユース（CU)にかかわる調査、検討・考察するための基

礎資料とする。 
 
（２）調査の視点 
本調査研究では、以上のような目的を踏まえ、以下の視点に基づいて情報の収集、整理を行

う。 
①医療保障制度の概要と薬剤給付 
・医療保障制度の特徴 
・後発医薬品の使用状況 
・その他薬剤使用に関する最新動向 

②医薬品の価格決定システム 
・先発医薬品の価格決定までのプロセス 
・後発医薬品の価格決定までのプロセス 

③医薬品の保険償還にかかわる調査  
・保険償還の制度概要 
・保険償還に関する最新動向 

④医療費適正化における取り組み 
・後発医薬品に関する取組みと役割 

⑤薬剤師の業務範囲に関する最新動向 
・病院薬剤師 
・調剤薬局薬剤師 

⑥コンパッショネートユース（CU)にかかわる調査 
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２．調査研究の方法 
（１）調査対象国 
調査対象国としては、日本の医療制度改革に対し参考になる国として、イギリス、フランス、

ドイツ、アメリカの４カ国を選定した。 
 

（２）調査方法 
前項の調査の視点を中心に調査対象４カ国の文献調査を先行して実施したうえで、実際に調

査対象国に調査団を派遣し、関係機関での情報収集を行った。 
調査先機関としては、①政府機関、②先発医薬品の製薬企業団体及び製薬企業、③後発医薬

品の製薬企業団体及び製薬企業、④病院団体及び病院、⑤薬剤師会及び病院薬剤師会、⑥調剤

薬局、⑦保険者等の中から、各国の事情に応じ調査先を選定し、訪問調査を実施した。 
 

（３）訪問施設 

イ
ギ
リ
ス 

・ MHRA（Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency：英国医薬品・

健康関連製品監督庁） 

・ BGMA（British Generic Manufacturers Association：英国ジェネリック医薬品

工業協会） 

・ TEVA UK（後発医薬品企業） 

・ Unichem（卸売企業） 

・ S&S Chemists（調剤薬局） 

・ William Harvey Hospital（NHSトラスト病院） 

・ Eastbourne District General Hospital（トラスト病院） 

 

フ
ラ
ン
ス 

・ CEPS（Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé 

  ：医薬品経済委員会） 

・ AFSSAPS（Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé 

：医薬品医療機器安全庁） 

・ Conseil National de I’Ordre des Médecins（フランス医師会） 

・ Conseil National de I’Ordre des Pharmaciens（フランス薬剤師会） 

・ Groupe hospitalier COCHIN-SAINT-VINCENT DE PAUL（コシャン病院） 

・ CNAMTS（Caisse National d'Assurance Maladie des Travailleurs Salariés  

：全国被用者医療保険金庫） 

・ SANDOZ（後発医薬品企業） 

・ PHARMACIE DE LA ROTONDE（パリ市内薬局） 
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ド
イ
ツ 

・ IFA（医療情報センター） 

・ Adler Apotheke（調剤薬局） 

・ BKK（連邦企業疾病金庫連合会） 

・ BMG（連邦保健省） 

・ AOK Berlin（ベルリン州地区疾病金庫） 

・ KVB（ベルリン州保険医協会） 

・ G-BA（連邦共同委員会） 

・ BPI（連邦製薬工業連合会） 

ア
メ
リ
カ 

・ CRS(The Congressional Research Service)  

・ NCPA(National Community Pharmacists Association) 

・ PhRMA（米国研究製薬工業協会） 

・ GSK(GlaxoSmithKline) 

・ Mercy health partners 

・ CMS(Centers for Medicare & Medicade service) 

 



 



第Ⅱ部 各国調査結果（イギリス） 
 

 - 5 -

第Ⅱ部 各国別調査結果      

 

第１章 イギリスにおける調査結果 

 
１． 医療保障制度の概要と薬剤給付 

（１） 医療保障制度の概要 
① 医療保障制度の特徴 
イギリスの医療保障制度は、1946 年に制定された国民保健サービス法（NHS 法： 

National Health Service Act of 1946）に基づき制定されたものが主であるが、その基

本的特徴としては次のような事項をあげることができる。 
a)保健医療サービスの供給が、国の責任で行われ、その費用の大部分が国の一般財

源により賄われるものであること。 
b)保健医療サービスの提供は、全国民に対して原則として無料で行われること。 
c)狭義の医療のみならず、予防やリハビリテーションサービス等を含む包括的な医療

保障であること。 
d)保健医療サービスの供給は、予算の範囲内で計画的に行われること。（総医療支

出：図表 1-1） 
このような特徴を持つ NHS の基本理念は、1942 年の「ベバリッジ報告」の影響を

受けている。「ベバリッジ報告」はイギリスの戦後の包括的な社会保障制度改革の指針

となったが、この報告において、医療サービスは社会保障計画の前提条件に位置づけ

られており、疾病による労働不能状態を回復するための措置として、社会構成員全体

への疾病の予防、治療、保健サービス及びリハビリテーションサービスの提供の必要

性が説かれた。また拠出を条件とせずに、必要な場合はいつでも住民に無料の医療サ

ービスを提供するという考え方は、後の NHS 制度創立において結実し、現在でも基

本的には変わっていない。 
 

図表 1-1 総医療支出推移（連合王国） 

 連合王国総医療支出（百万ポンド） 一人当たり医療費（￡） 総医療支出対GDP比 5)（％）

 国民保健 
サービス 1) 民 間 2) その他 3) 合 計

現 在
価 値

実質価格 
(1973=100)4)

国民保健
サービス 民 間 合 計

1996 43,522  3,335  4,199 51,056 878 240 5.7 1.0 6.7 
1997 45,660  3,611  4,377 53,648 920 245 5.6 1.0 6.6 
1998 48,138  4,019  4,692 56,849 972 254 5.6 1.0 6.6 
1999 52,264 4,462 4,992 61,718 1,052 271 5.8 1.0 6.8 
2000 57,067 4,927 5,265 67,259 1,142 292 6.0 1.1 7.1 
2001 62,892 5,719 5,772 74,383 1,257 314 6.3 1.1 7.5 
2002 69,734 6,695 6,266 82,695 1,394 337 6.7 1.2 7.9 
2003 78,660 7,216 6,542 92,418 1,552 365 7.1 1.2 8.3 
2004 86,324 7,690 6,750 100,764 1,684 388 7.3 1.2 8.6 
2005e 95,951 8,118 6,434 110,503 1,835 416 7.8 1.2 9.0 
2006e 104,101 8,676 7,199 119,976 1,932 442 8.2 1.2 9.4 
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※註： 1)  患者負担分も含む。 

 2) 民間の医療保険および医療機関に対する消費支出。 

 3) NHS処方外の医薬品に対する消費者支出および眼鏡、コンタクトレンズ、補聴器などの治療用 

器具の支出を含む。 

4) GDPデフレータによる調整済み。 

5) 名目国内総生産。 

e OHEによる予測 

 

出所： Compendium of Health Statistics 2007, p.71, Tab. 2.1 

原出典： Consumer Trends (ONS). 

Annual Abstract of Statistics (ONS). 

Economic Trends (ONS). 

The Government's Expenditure Plans (DH). 

Department of Health Departmental Report (DH) 

         Health Statistics Wales (NAW) 

         NHS Board Operating Costs and Capital Expenditure, ISD Scotland (ISD) 

 Public Expenditure Statistical Analyses (HM Treasury) 

Laing’s Healthcare Market Review (Laing and Buisson) 

Population Projections Database (GAD) 

 
② 医療制度の分類 

NHS（National Health Service）の制度はプライマリケア（一次医療）とセカンダ

リケア（二次医療）に分けられ、前者の担い手は GP（General Practitioner：かかり

つけ医）、看護師、薬剤師、歯科医師などであり、後者は病院である。一般病院から更

に紹介される専門診療は、ターシャリケア（三次医療）とも呼ばれる。GP と病院は

明確に区別されており、その支払い方式も異なる。 
 
a) プライマリケアにおける「かかりつけ医制度」と薬局 
プライマリケアでは、すべての国民が自分の GP を選び、あらかじめ登録する。

住居から地理的に近い範囲の GP 診療所を検索し1、GP を登録するのが一般的であ

る。GP 診療所には、複数名の GP（地域差はあるものの約 6 名程度）が所属してお

り、登録はそのうちの特定の GP となるが、不在の場合などは同診療所内の他の GP
に診てもらうこともできる。GP の診察は事前予約が必要である。救急医療を除いて

はまず GP の診察を受ける仕組みになっており、病院や専門医の診察は GP の紹介

が必要であることから、GP は医療制度におけるゲートキーパーと呼ばれている。一

部の地域（僻地など）では薬局が無い理由から、GP による調剤が認められているが、

極わずかである。 
GP の身分は独立した自営業者である。GP が NHS の医療を行う際には、地域の

管轄組織である PCT（プライマリケアトラスト）と契約を結ぶ形となる。GP は、

保健師、地区看護師、助産婦などで構成されるチームの中心となって、登録住民の

診療を行うだけでなく、健康管理、健康増進の指示も与える。また診療の結果、入

院治療、専門医療等が必要であれば、患者を病院または専門医に紹介する。 
薬局に関しては、面分業が普及しており、「かかりつけ薬局」といった考えはない。 

                                                  
1郵便番号を入力することで、近隣の GP 所在地を検索する NHS Direct のホームページ：

www.nhsdirect.nhs.uk/ から 「Find a local health service」 
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従って患者は自由に薬局を選び、処方薬を受け取ることができる。その表れの一

つとして、薬局には薬歴管理の義務はない。ただしリピート処方せん（一枚の処方

せんで繰り返し調剤し投薬される処方せんのこと。通常一年間有効）では、薬歴管

理が必要である。 
 
b) セカンダリケア（病院） 

病院は第二次診療機関として高度な医療を提供する場と位置づけられている。原

則として GP の紹介のもと治療を行い、救急以外は予約された患者（elective 
patient）である。従って GP の紹介無しに患者が直接、病院を受診することはでき

ない。病院の種類としては、一般病院、専門病院、結核病院、伝染病棟、精神病院、

精神障害者用施設等がある。従来は公立の NHS 病院だけしか医療保険制度の枠の

中では利用できなかったが、NHS 改革により保健当局は民間病院とも契約を交わす

ことが可能となった。 
また、NHS 病院のうち一定の要件を満たすものは保健大臣の承認を得て、地区保

健当局から組織的に独立し、公営企業体（NHS トラスト）として独立することが認

められた。トラスト病院においては、一定の条件付きであるが、病院の運営は理事

会で決めることができ、独立採算性が認められた。また、職員の採用、給与、借入

金、不動産の処分等についても一定の自由裁量が認められた。 
 
c) プライマリケアトラスト（PCT：Primary Care Trust） 

労働党ブレア政権は、GP と地区看護師（district nurse）で構成されるプライマ

リケアグループ（PCG: Primary Care Group）を創設することにより、PCG が担当

人口数に応じて配分される予算を管理し、将来的にはその予算の枠内で薬剤費を含

めた病院診療やコミュニティー・ケア・サービスを運営・管理する権限を有するこ

とを決定した。さらに、2002 年 10 月までに PCG をすべて PCT に移行させ、PCT
が、地域特性に応じた医療計画と柔軟な予算管理権限を持ち、効率的かつ統合され

たサービス提供に取り組む組織として明確に位置付けられた。 
2006 年では NHS 予算の約 80％が政府から直接に各 PCT に配分され、各 PCT

は、その予算の範囲内で自らが管轄している地域で必要とされている保健サービス

を決定し、それらのサービスを継続して提供する任務を負うことになった。つまり、

PCT は地域の人口に見合う十分な GP を確保し、患者が常にアクセスできるように

しなければならないし、病院、歯科、精神科医療、救急移送、薬局など他のサービ

スについても PCT が同様に管理しなければならない。また、地域の健康増進に対し

ても責務を負うことになっている。 
 

③ NHS における政府組織の役割 
 a) 保健省（DoH：Department of Health） 

NHS の最高組織は保健省であり、最高責任者は保健大臣である。NHS 制度にお

ける保健省の重要な機能は大きく 3 つに分けられる。第一の機能は NHS 政策の戦

略的フレームワークを策定することである。保健当局や NHS トラストが立てる計
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画はこのフレームワークを土台としている。第二の機能は NHS に対する資源の配

分のために財務省と予算水準の折衝をすることである。第三の機能は保健当局と

NHS トラストのパフォーマンスを査定し、それらの資源の使い方を監督することで

ある。 
 

b) 英国医薬品･健康関連製品監督庁 
（MHRA：Medicines and Healthcare products Regulatory Agency） 

 2003 年 4 月に発足した MHRA は、それまで、医薬品の承認審査、市販後監視、

品質保証等を行っていた英国医薬品庁（Medicines Control Agency; MCA）と医療

機器・設備の安全性・品質・性能の審査等を行っていた英国医療機器庁（Medical 
Devices Agency; MDA）が統合されたもので、医療専門職、医療産業、患者、国民

に対して一貫した業務を行う。スタッフは 600 人を超える。 
副作用情報の収集機能である Yellow Card Scheme を運営しているのも MHRA

である。これは患者、看護師、薬剤師、医師らなどから副作用に関する情報を収集

する機能である。 
 
c) NICE 
（National Institute for Health and Clinical Excellence：国立臨床評価研究所） 

NICE は、健康促進と疾病の治療や予防に関する国のガイダンスを提供する独立

機関として 1999 年 4 月に設立された。NICE の年間予算は 2000 万ポンド（2004
年度）である。2005 年 4 月 1 日には健康開発局（Health Development Agency）
を統合し、正式名を National Institute for Clinical Excellence から National 
Institute for Health and Clinical Excellence に変更した。 

これによって NICE によるガイダンスは、治療（薬）などの医療技術、臨床ガイ

ドラインに公衆衛生も加わった。近年では毎年 100 件のペースで評価が実施され、

これまで出されたガイドラインは合計 337 件 である (2006 年 11 月 22 日 現在)。
これらのガイドラインは約三年後に見直しされる。NICE が評価するテーマは、誰

でも提案できるが、最終決定は次のポイントをその基準として保健省が行う。①

NHS（国）として最優先課題に基づくもの、②罹患率、死亡率の高い疾病、③提供

される医療に地域格差があるもの、④医療費への影響に関わるもの、⑤時代の要望・

必要性のあるものである。NICE の及ぼす範囲はイングランドとウェールズのみで、

スコットランドは独自の Scottish Medicines Consortium (SMC) を設立している。 
このうち医療技術評価（Health Technology Appraisals）は、従来の治療（薬）

や新規の治療（薬）について臨床効果、費用対効果の両方の観点から、推奨される

使用法を定めたものである。2006 年 11 月 22 日 現在、91 件が発行済みで、発行予

定は 58 件ある。 発行された医療技術評価のうち、約 3 分の 2 である 61 件は薬剤

に関するものであり、このうち抗がん剤が 21 件ある。年間約 20 件ペースで評価が

行われているが、2005 年から導入された新たな評価手法 STA（Single technology 
appraisals）により、評価が迅速化する可能性も出てきた。これは、従来の手法で

ある MTA (Multiple technology appraisals)では、協議会が 2 回開催されるため、
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評価には約 14 ヶ月以上かかっていたが、STA では協議会は 1 回で、評価は約 7～
10 ヶ月で終了する。この STA による評価では、1 種類の薬剤・機器もしくは技術で

かつ 1 種類の適応に関する評価を対象としている。また MTA と STA は、手順は異

なっても、ガイドラインとしては同レベルの扱いである。 
NICE と保険償還とのかかわりであるが、たとえ NICE ガイドラインで費用対効

果が低いと評価されても、保健省として法的に当該サービスや薬剤を提供しないよ

う命令する権利はない。従って GP が処方すれば、PPA（Prescription Pricing 
Authority）から保険償還は行われる。一方、地域の管轄組織である PCT では、予

算の管理上、医師に対して当該サービスを提供しないよう指示することはできる。

特に PCT で働く処方アドバイザーは、処方傾向の統計データに基づいて GP に指導

を行っている。病院では同様な役割を病院薬剤師が担っている(詳細は 4-(1)-③)。 
 

d) Healthcare Commission 
（正式名称：Commission for Healthcare Audit and Inspection） 

Healthcare Commission は、医療と公衆衛生の質の改善を促す目的で、医療に係

わる機関を評価する第三者機関として 2004 年 4 月に設立された。その前身は CHI 
(Commission for Health Improvement)である。評価の対象は、イングランドのNHS
トラスト病院、NHS 財団トラスト 病院をはじめ、PCT や、民間病院に及ぶ。その

業務は、これら医療機関の①調査・評価を行い、②それを公表し、③改善をサポー

トすることであり、罰則を与える権限はない。 
2004 年度までは、星の数（0～3 つ星）の 4 段階で評価する「star ratings」を採

用していたが、2005年度からはより広範囲の評価を行う「The annual health check」
に置き換えられた。新しい評価内容では、評価対象の医療サービスの質と医療資源

の利用に分かれており、その中には、コア・スタンダートに含まれる NICE ガイダ

ンスの実施や、国の医療政策目標の達成度などが含まれる。この国の医療政策目標

「National Target」は、具体的には GP を 48 時間以内に受診できること、癌が疑

われる患者の外来受診を GP の紹介から 2 週間以内にすること、救急診療へのアク

セスを 4 時間以内にすることなどが含まれ（2007 年 2 月アクセス時）、医療機関の

種類別に目標が設定されている。 
「The annual health check」では、医療サービスの質と医療資源の利用の二項目

でそれぞれ 4 段階評価（excellent, good, fair, weak）され、評価結果は電子媒体上

で「The annual performance rating」として公開されている。 
（www.healthcarecommission.org.uk） 

 
④ 医療サービスの内容 

イギリスでは全ての医療サービスは原則的に無料である。処方薬の定額自己負担な

ど、幾つかの例外はあるものの、患者属性によって保険の対象となる範囲に違いはな

い。 
a) 家庭保健サービス（Family health services） 

家庭保健サービスには、GP による総合医療サービス（General medical services）、
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薬剤サービス（Pharmaceutical services）、歯科サービス（Dental services）、眼鏡

に関するサービス（Ophthalmic services）がある。 
GP による総合医療サービスは、全ての国民が自分の GP を選んであらかじめ登録し、

救急医療を除けば通常はまず GP の診察を受ける。 
薬剤サービス（Pharmaceutical services）では、GP の処方に従って地域の薬局

（コミュニティー薬局2）で調剤され、患者に薬が支給される。この薬剤費や調剤報

酬などは、薬局が PPA (Prescription Pricing Authority)に保険請求し償還される。 
患者が薬局で処方薬を受け取る際は、１薬剤につき 6.85 ポンド（2007 年度、イン

グランド）の患者自己負担が求められるが、患者属性によって患者負担が免除され

ている。上記負担が免除となる対象者は、年齢（16 歳未満、16－18 歳のフルタイ

ムの学生、60 歳以上）や、出産前後の女性、疾患、所得などによる社会的弱者であ

る。 
これは結果的に、イングランドでは、人口の約 50%が処方薬の患者負担免除対象

者であり、処方せんの約８割は患者負担が免除されている(2005 年）。また多剤併用

者には、定額負担のプリペイド券なども用意されている。処方薬以外にも自己負担

のあるものとしては、歯科治療、検眼、眼鏡・コンタクトレンズ、加圧ストッキン

グや鬘などが挙げられる。これらも患者属性によって患者負担が免除される。 
 

b) 病院ならびに専門医サービス（Hospital services） 
国民は救急の場合を除いて、登録した GP の紹介を通して、病院をベースとする

専門医の治療を受ける。病院（セカンダリケア）では患者属性に関わらず、治療や

薬剤など全て自己負担無料である。個室や小部屋を備えている病院もあり、こうし

たベッドを利用する患者からは差額が徴収される（アメニティベッド）。私費診療を

希望する患者用に私費ベッドを用意している病院もある。この場合は入院費・診療

費は全額自己負担である。コミュニティー・ケアの観点から、入院日数の短縮化が

図られ、デイホスピタルやデイサービスも強化されている。 
 
c) 地域保健サービス（Community health services） 

イギリスの医療政策は、入院からコミュニティー・ヘルスサービスへと重点が移

っている。コミュニティー・ヘルスサービスにおいては、訪問保健師、地区看護師、

助産婦などが重要な役割を果たしており、GP を中核として緊密に連携し、登録住民

の診療、健康管理・健康増進の指示を行う。 
 
⑤ 民間医療保険 

NHS により全国民は原則として無料で医療サービスを受けることができるが、入院

待ちになっても生命への直接影響のない腰痛や白内障などの場合には、入院できるま

で数ヶ月待たされることは当たり前になっている。また、NHS では病院の主治医を選

ぶことはできない。こうした問題に対応するために、民間の医療保険があり、商品内

                                                  
2調剤薬局やドラッグストア含めた、地域の薬局の総称。病院（内）薬局に対比して使用される。 



第Ⅱ部 各国調査結果（イギリス） 
 

 - 11 -

容により民間医療保険(PMI: Private Medical Insurance)と現金給付医療保険（HCP: 
Health Cash Plan）に大別される。PMI は医療費等の実費を支払うもの、HCP は入

院や手術に対して一定額を支払うものである。 
 
（２） 後発医薬品の使用状況 

2006 年には 81.8％の処方が一般名で行われたが、先発医薬品しかない場合等もあり、

調剤された医薬品の内、後発医薬品が調剤された処方シェアは 62.2％、金額シェアは

29.5％であった。（図表 1-2、1-3 参照） 
 

図表 1-2 一般名処方及び後発医薬品調剤の実績(処方ベース)：イングランド（病院は除く） 
一般名処方 

年 後発医薬

品調剤 
先発医薬

品調剤 
合計 ブランド名処方

合計処方数 
（百万 Unit） 

1998 47.7% 15.2% 62.9% 37.1% 498.3 
1999 48.3% 17.7% 65.9% 34.1% 514.7 
2000 51.8% 19.2% 71.0% 29.0% 536.3 
2001 52.2% 21.9% 74.1% 25.9% 570.5 
2002 53.0% 23.0% 76.0% 24.0% 600.0 
2003 55.4% 22.2% 77.8% 22.2% 631.8 
2004 57.8% 21.3% 79.1% 20.9% 667.6 
2005 59.3% 20.8% 80.1% 19.9% 770.7 

2006 62.2% 19.6% 81.8% 18.2% 730.3 
 
図表 1-3 一般名処方及び後発医薬品調剤の実績(金額ベース)：イングランド（病院は除く） 

一般名処方 
年 後発医薬品

調剤 
先発医薬

品調剤 
合計 ブランド名処方 

合計調剤金額 
（百万ポンド） 

1998 15.4% 34.7% 50.1% 49.9% 4,454.0 
1999 18.2% 38.5% 56.8% 43.2% 5,026.4 
2000 21.6% 40.9% 62.5% 37.5% 5,300.1 
2001 17.8% 47.3% 65.2% 34.8% 5,804.3 
2002 19.9% 48.1% 68.0% 32.0% 6,509.4 
2003 23.7% 46.6% 70.3% 29.7% 7,139.5 
2004 26.3% 44.7% 71.1% 28.9% 7,677.6 
2005 26.4% 44.4% 70.8% 29.2% 7,500.6 
2006 29.5% 42.4% 71.9% 28.1% 7,724.0 

出典：Prescription Dispensed in Community Statistics for 1996 to 2006 ;England, 
Department of Health, July 2007 
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（３） その他薬剤使用に関する最新動向 
GP の処方薬に対する自己負担の見直し（ウェールズのみ） 

自己負担額やその控除対象の範囲は、イングランド、スコットランド、北アイルラ

ンド、ウェールズでそれぞれの議会で決定するため異なる。イングランドでは、処方

薬の自己負担控除対象者の範囲は、近年 30 年間変更なく、また自己負担額はインフレ

率を基に調整されている。一方、ウェールズでは自己負担額の見直しは活発であり、

2007 年 4 月からウェールズの住民全てに処方薬の自己負担の免除が開始される。 
 
 
２． 医薬品の価格決定システム 
（１） 償還価格設定の仕組み 
ブランド名で申請された医薬品3については PPRS、後発品として申請された医薬品

にはスキーム Mおよびスキーム Wという償還価格設定の仕組みがある。製薬企業は、

PPRS およびスキーム M・W の下で、医薬品の価格を自由に設定することができる。

PPRS は保健省と ABPI（Association of the British Pharmaceutical Industry：英国

製薬産業協会）との自主協定、スキーム M およびスキーム W は保健省と BGMA
（British Generic Manufacturers Association：英国ジェネリック医薬品工業協会）

との自主協定であるが、ABPI および BGMA に加盟していない企業も参加することが

できる。 
 
（２） 先発医薬品 
① 医薬品価格規制制度（PPRS: Pharmaceutical Price Regulation Scheme） 
 イギリスでは、先発医薬品と後発医薬品の価格決定システムは異なっている。先発

医薬品には、医薬品価格規制制度（PPRS）が用いられている。PPRS は、国が国民医

療サービス(NHS: National Health Service)に対する製薬企業の利益率を規制するこ

とにより、製薬企業は、その規制された利益の範囲内で自由な価格設定が可能となり、

その価格が NHS 価格となり償還されるシステムとなっている。そのため医薬品の薬

事承認から保険償還価格の決定までのタイムラグが無く、販売承認と同時に償還され

る。 
PPRS は、公的部門の医薬品支出を規制すると同時に、研究開発志向型産業の発展

を強力に促進することを目的に、保健省とABPIとの定期的な協議で決められている。

これは自主規制であるが、保健大臣はその協定に加盟しない製薬企業に対して不利と

なる決定を下す法的権限を有している。 
PPRS は、最近では 1993 年 10 月、1999 年 10 月、2005 年 1 月と原則どおり５年

ごとに見直しが実施されている。 

 

 

                                                  
3 ブランド名で申請された医薬品のうち、スタンダード・ブランデッド・ジェネリック（2-(2)-ｂ）参照）は一

部を除いて PPRS から除外されている。 
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② PPRS の仕組み 
a) PPRS が対象となる製薬企業 

PPRS は任意加入である。PPRS の交渉は保健省と ABPI とで行われるのだが、

ABPI に加盟していない製薬企業であっても PPRS に加入することができる。PPRS 
では次に記す企業情報を保健省に提出する義務がある。NHS に対する年間売上高が

2500 万ポンド以上の製薬企業は、年次財務収益報告書（AFRs：Annual Financial 
Returns）の提出が、500 万ポンド超 2500 万ポンド未満の製薬企業は、監査済み決

算報告書の提出が義務付けられている。NHS に対する年間売上高が 500 万ポンド以

下の場合は AFR を報告する義務は無いが、保健省が報告を求める場合には応じる義

務がある。 
現在、PPRS に加入している製薬企業は 170 社であるが、その内 40 社は 2500 万

ポンドを超える製薬企業であり、年次財務収益報告書（AFRs）を提出している。

PPRS の次回の改定は、原則として 5 年後の 2010 年 1 月以降とされているが、そ

れ以前であっても一部もしくは全面改正もあり得る。この場合は、少なくとも 2007
年７月以降で、しかも改定半年前までに通達するという条件が満たされる場合のみ

である。 
 

b) PPRS が対象となる製剤 
ブランド名で販売承認を受けた「NHS medicine」が PPRS の対象である。ここ

でいう「NHS medicine」とは、ヒトに使用され、NHS として処方される製剤を指

し、更に処方せんにブランド名が記載されたものに限定される。従って、GP および

NHS トラスト病院などから NHS として処方される先発医薬品、ブランデッド・ジ

ェネリック薬品（ブランド名で販売承認された後発医薬品、ただしスタンダード・

ブランデッド・ジェネリックを除く）が対象となる4。 
PPRS の対象とならない医薬品は、後発医薬品（一般名で販売承認を受けたもの

と、スタンダード・ブランデッド・ジェネリック薬品）、プライベート医療用医薬品

（NHS の処方せんでは処方されず、主に保険外で処方される医薬品）、OTC 製品、

ブラックリスト（制限リスト）に収載された医薬品、国内未承認で輸入などにより

特定の患者に処方される医薬品、体外診断薬等であり、以下にその詳細を示す。 
（ブラックリスト（制限リスト）医薬品） 
販売承認が与えられた先発医薬品であっても、NHS で償還されないブラックリスト

（PPRS 適用除外リスト）が存在する。 
ブラックリストには、GP が NHS で処方できない先発医薬品が記載されており、

GP や薬剤師が NHS でブラックリスト医薬品を処方・投薬した場合は、契約違反と

みなされる。しかし、ブラックリストの中には、GP が診察料を請求せずに NHS 患

者に対しプライベート診療の処方せんを書くことができるプライベート医療用医薬

品（患者の全額自己負担）が存在する。なお、ブラックリスト医薬品の決定は、再

評価されない。 

                                                  
4 Department of Health (2004) The Pharmaceutical Price Regulation Scheme 2005, p5 
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（ブランデッド・ジェネリック医薬品） 
ブランデッド・ジェネリックは、先発医薬品企業ではない製薬企業が新たな異な

るブランド名で申請した後発医薬品を指している。その中でスタンダード・ブラン

デッド・ジェネリックと呼ばれる約 125 種類の後発医薬品については、2005 年 1
月の見直しで PPRS から除外され、後発医薬品の価格制度に移行された。スタンダ

ード・ブランデッド・ジェネリックとして PPRS から除外されなかったブランデッ

ド・ジェネリックは、例えば徐放化や、合剤等の製剤工夫により付加価値を高めた

ものであり、継続して PPRS の対象となっている。 
 

c) PPRS における価格設定  
（新有効成分である新薬の場合） 

ＥＵ医薬品評価監督庁（EMEA: European Agency for the Evaluation of 
Medicinal products）または英国医薬品・健康関連製品監督庁（MHRA: Medicines 
and Healthcare products  Regulatory Agency）が新有効成分として承認し、販売

許可を関連認可当局から受けて導入された新薬は、PPRS の規定のもと製薬企業が

価格を自由に設定できる。 
 
（既存有効成分の新剤形追加や効能追加、新配合剤等の新有効成分以外の新薬の場合） 

自由価格の対象は、新規化学物質としての新有効成分であり、既存有効成分の新

剤形追加や効能追加、新配合剤等については、製薬企業は自由に価格を設定できな

い。例えば、新有効成分として発売した２年後に徐放製剤を開発しても自由な価格

設定は認められず、保健省と価格交渉することになる。その際、高い有用性が認め

られれば高い価格が認められることもある。 
つまり、既存有効成分の新剤形追加や効能追加、新配合剤等の新有効成分として

販売承認を得ていない新薬は、保健省との交渉により以下の要因5を考慮して価格が

設定されている。 
＊比較対照薬や類似医薬品の価格 
＊NHS での予想売上や NHS 財政への影響 
＊臨床上の必要性 
＊例外的な経費 
 

d) 使用資本利益率（ROC: Return of Capital）による利益管理 
イギリスでは、PPRS が対象となる製薬企業に対して、使用資本利益率（ROC）

と売上高収益率（ROS）の 2 つの利益管理方式が採用されている。R&D や生産設

備等の対英資本投資を積極的に展開している製薬企業に対しては、ROC を用い、そ

うでない製薬企業に対しては、ROS を用いている。異なる利益管理を行うことによ

り、対英資本投資を積極的に展開している製薬企業を優遇している。 
PPRS において、ROC による利益管理が対象となる製薬企業は、利益の評価とし

                                                  
5 The Pharmaceutical Price Regulation Scheme 2005 , 24.9 P16 
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て 21％の目標値を設定することになる。さらに、PPRS においては、利益の評価と

しての許容されるマージンが設定されている。ROC 21％の場合の許容される範囲は、

上限が 140％、下限が 40％とされており、実質的な製薬企業の利益率は、8.4％から

29.4％の範囲内で認められていることになる。このため、保健省による検討評価の

結果、29.4％を超える利益があると判明した場合には、薬価の引下げ、超過利益分

の返金、承認されていた薬価値上げの延期か中止等について協議されることになる。 
一方、利益率が低く経営的にも不安定で R&D 投資を十分に行えない製薬企業に

対しては、薬価引上げ申請を認めている。その場合には、薬価引上げの評価として

ROC 17％の目標値が設定され、上記と同様のマージンの範囲が適用されることにな

る。したがって、下限 40％となる利益率 6.8％を下回ると認定されると、目標値の

最高 65％まで薬価を引上げることができるシステムとなっている。 
 

e) 売上高収益率（ROS: Return of Sales）による利益管理 
一方、R&D や生産等の対英資本投資を積極的に展開していない製薬企業は、売上

高収益率（ROS）を選択することになる。NHS に対する売上がイギリスへの資本投

資額の 3.5 倍以上になる場合は、ROC の目標率を 3.5 で割った 6%が ROS の目標率

となる。 
 

f) 研究開発に対する優遇措置 
PPRS では、研究開発志向型産業を強力に促進する目的から、優遇措置として、

研究開発に対してある一定割合の引当金計上が認められている。ROC による利益管

理が対象となる製薬企業で利益の評価をする場合には、NHSでの総売上高の 20％、

薬価引上げ申請をする場合には、NHS での売上高の 15％が研究開発引当金として

認められている。さらに、いずれの場合においても、NHS での売上が 30 万ポンド

以上でかつ特許を有する有効成分一つに対して総売上高の 0.25％の引上げが最高

20 成分（計 5％）まで上乗せとして認められている。また、小児用医薬品について

も総売上高の 3％の上乗せ引上げが認められている。つまり、現在、この上乗せの

引上げも含めて最高 28％の研究開発引当金が認められていることになる。1993 年

が平均 19.5％、1999 年が最高 23％であったことを考慮すると、研究開発へのイン

センティブはさらに高まっている。 
 

g) 情報提供に対する引当金 
製薬企業は、これまで医療従事者（医師、薬剤師）に対する情報提供を中心に展

開してきたが、最近は政府、医療技術団体（NICE 等）への情報提供が増加したた

めに、情報提供に対する引当金が引上げられた。具体的には、1999 年の PPRS の見

直しにおいて、この情報提供に対する引当金は 1.6％と低率であったが、2005 年の

見直しでは、ROC21％が対象となる製薬企業には、NHS での総売上高の 4％、

ROC17％が対象となる製薬企業には、NHS での売上高の 2％が情報提供に対する引

当金として認められるようになった。 
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③ プライスカットと PPRS に対する評価 
2005 年度改訂の PPRS では、2004 年の NHS の年間売上が 100 万ポンドを超える

製薬企業に対し、2005 年 1 月より７％の価格値下げ（プライスカット）を指示した。

この価格７％引き下げは、PPRS の目的の一つである NHS の適切な価格での購入に

沿って行われている。各製薬企業における 7％の価格値下げの対応方法であるが、こ

れは全製品に一律 7％の引き下げをするか、もしくは個々の製品の下げ幅にばらつき

を持たせ、平均 7％の価格引下げであってもよい。後者のような価格の調整を、モジ

ュレーションと呼ぶ。このようなプライスカットが行われたのは 2005 年度だけでな

く、これまでも 2.5％（1993 年） ⇒ 4.5％（1999 年） ⇒ 7.0％（2005 年）と

PPRS の改訂ごとにおこなわれており、その割合も増加していることがわかる。 
PPRS に対する評価は、①製薬業界と政府との任意交渉であること ②5 年毎に

PPRS の見直しがされるため、製薬企業も経営方針が立てやすいこと ③新薬は、自

由価格であること ④販売承認と同時に償還されること等をメリットとして評価し

ているようである（2005 年度版の調査より抜粋）。  
 

④ PPRS と後発医薬品の参入 
イギリスでは、先発医薬品と後発医薬品とでは異なる価格制度を用いており、前者

（PPRS）では、NHS が支払い過ぎない範囲内で新薬に対する製薬企業の利益確保を

目的としている。この価格制度によって製薬企業は、自由な価格設定とその安定によ

り、画期的な新薬開発が促進される。このことから、特許期限内に利益を確保し、後

発医薬品参入における不利益を解消していると言える。その他の対策として先発医薬

品企業は、適応や剤型の追加などによって特許期限の延長を図っているが、特許が切

れ後発医薬品が参入した際には、先発医薬品企業が後発医薬品企業に原薬を供給して

売上の維持を図り、生産をアウトソーシングして原価の低減を図るなどの対策をとっ

ている。 
 
（２）後発医薬品 
① 経緯 

1999 年までは後発医薬品は廉価であったため、価格調整は必要なかった。1999 年

に一部の製造会社における供給問題を機に価格が高騰したため、保健省は Oxford 
Economic Research Association(OXERA) 6に調査依頼し、後発医薬品に対する価格コ

ントロールを開始した。1999 年までは、5 社（後発医薬品企業 3 社及び卸売企業 2 社）

の値引前供給価格のみを調査し償還価格を決めていたため、下記のような問題点があ

った。 
＊償還価格は５社の平均値から算定されていたため、実勢値と異なる状況が起

きていた 
＊償還価格が、マーケット実勢価格より高いことはわかっていたが、どの程度

                                                  
6 OXERA はヨーロッパで最も古い独立系経済学コンサルティングの一つで、ビジネス経済学

と企業財務で広範囲な専門知識を有する。オックスフォードに拠点があり、経済学者、環境科

学者、研究者、イベント主催者等約 60 名のスタッフからなる組織。 
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高く払っているのかわからなかった 
そこで、ディスカウントエンクワイアリーと呼ばれる価格調査を実施したがうまく

機能せず、2000年 8月、暫定的に最大価格制（The Statutory Maximum Price Scheme）
を導入した。これが後発医薬品の価格に法的強制力を使用した最初である。2001 年

OXERA が作成した報告書には、a）中央購買制、b）参照価格制が提案されたが、反

対意見が多かった。2003 年 9 月、保健省、BGMA、国民薬局協会（NPA）で協議し、

製造者のディスカウント後の供給価格を NHS 償還の算定根拠とすることとした。 
 

② スキームＭ、スキームＷ 
後発医薬品の償還薬価の決定には PPRS は適用されず、大部分はスキーム M および

スキーム W というルールの下で価格が設定される。この 2 つのスキーム（スキーム M
およびスキーム W）は、後発医薬品の償還価格を設定するための同じ目的のスキーム

（制度）であり、M は後発医薬品企業、W は卸売企業にそれぞれ適用される（一般に

この制度は「スキームＭ」と呼ばれている）。 2005 年 4 月１日より導入されたこの

新システムにより、Drug Tariff にカテゴリーＭ7が新設され、同時に 2000 年 8 月より

暫定的に導入されていた最大価格制（The Statutory Maximum Price Scheme）は失

効した。最大価格制では後発医薬品の価格設定が法的に拘束されていたが、新しいス

キームでは価格を製薬企業が自由に設定することができるため、市場原理による適正

な価格設定が期待できる。 
このスキームは、製薬企業、卸売企業および薬局が、特許切れ後の医薬品に対して

低価格で質の高い製品を提供し、一方保健省は、特許期間満了後すぐに後発医薬品を

発売できるよう業界をサポートする。導入目的は、以下の５項目である。 
a)信頼のおける質の高い持続的な後発医薬品の安定的供給体制確立 
b)透明性の高い後発医薬品の取引 
c)後発医薬品市場における適正な市場競争の促進 
d)適正な価格/価値のバランスを確保 
e)政府、NHS、企業間の利益不均衡が生じない体制確立 

 
また、このスキーム導入には以下のようなメリットがある。 
a)自由価格（価格承認は必要ない） 
b)薬事承認に関する申請は特許切れ 2 年前から可能（医薬品としての承認｢Market 

Authorization｣には約 2 年かかる）なため、イギリスでは、特許切れ後、直ちに

後発医薬品を発売でき、他国より早く発売できる 
c)今回の新価格方式では、真の市場価格を提出するので、過去行っていた 5 社から

の抽出データに比べると、正確な市場価格データが把握できる 
d)価格に関して、異議が生じた場合、仲裁の取り決めがある。3 名のパネルへ申し

                                                  
7 カテゴリーM とは、従来のカテゴリーA、B、C、Ｅに追加して、Drug Tariff に新設された

カテゴリー。カテゴリーM に属する薬剤については、後発医薬品製造企業および卸売企業より

正確な価格情報を入手し、その情報を元に保健省が償還価格を決定することになる。今後はカ

テゴリーM の薬剤を増やす方針。 
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立てをする。1 人は業界代表者、1 人は保健大臣の任命、最後の 1 人は、保健大臣

と業界の同意が取れた人で構成されている 
 

現行制度では、これまで明確に把握できていなかった市場実勢価格を明確に把握す

るために、参加する後発医薬品製造企業（スキームＭ）、および卸売企業（スキームＷ）

に以下のような取り決めを盛り込んでいる。 
スキームＭでは、はじめて市場に参入する後発医薬品の場合は、先発医薬品よりも

低価格であれば自由に価格を設定することができ、その価格が償還価格となるが、そ

の後、四半期（3,6,9,12 月）ごとに見直される。この制度の下では、後発医薬品企業

は、3 ヶ月に一度、下記のデータを保健省に報告する。保健省は、提出されたデータ

から工場出荷価格の加重平均値を算出し、カテゴリーＭによる薬局の利益（Pharmacy 
purchase profit）の総額が 5 億ポンドになるように設定した公式（Formula）に組み

込み、償還価格を決定する。この価格決定プロセスは 3 ヶ月ごとに行われ Drug Tariff
に反映される（図表 1-4）。なお、5 億ポンドは薬局の全国組織である PSNC
（Pharmaceutical Service Negotiate Committee）と保健省との協定に基づき設定さ

れた金額である（3-(1)-③-b）参照）。 
 

図表 1-4 後発医薬品の価格決定の仕組み 

    

 
（スキームＭ） 

製薬企業が報告するデータ： 製薬企業は四半期ごとに下記のデータを保健省に提

出する。なお、先発医薬品の特許切れに伴い新規に販売する後発医薬品については、

最初の 2 期（6 ヶ月間）は、下記 4 つのデータのうち上か 2 つのデータを 1 ヶ月ごと

に提出する。 
○ 成分、規格および包装単位ごとの各後発医薬品製品の販売金額、個別の製品につ

いて配分されたすべての割引とリベートの金額 
○ 成分、規格および包装単位ごとの各後発医薬品製品の販売数量 
○ 当該期において生じたリベート又は割引（個別の製品に起因したものではないが、

販売に伴い生じた分）の水準 
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○ 取引価格の最新リスト 
 
（スキームＷ） 

卸売企業が報告するデータ： 卸売企業は四半期ごとに下記のデータを保健省に提

出する。 
ア）購入した後発医薬品に関するデータ 
○ 成分、規格および包装単位ごとの各後発医薬品製品に対して後発医薬品企業に支

払った金額、個別の製品について配分されたすべての割引とリベートの金額 
○ 成分、規格および包装単位ごとの各後発医薬品製品の販売数量 
○ 当該期において生じたリベート又は割引（個別の製品に起因したものではないが、

販売に伴い生じた分）の水準 
イ）薬局および調剤を行う医師に販売した後発医薬品に関するデータ 
○ 成分、規格および包装単位ごとの各後発医薬品製品の販売金額、個別の製品につ

いて配分されたすべての割引とリベートの金額 
○ 成分、規格および包装単位ごとの各後発医薬品製品の販売数量 
○ 当該期において生じたリベート又は割引（個別の製品に起因したものではないが、

販売に伴い生じた分）の水準 
○ 取引価格の最新リスト 
保健省は、各社から収集したこれらの情報により、販売量を考慮した各製品の加重

平均価格を算出し、その値をベースに償還価格を決めている。その価格は Drug Tariff
のカテゴリーＭに記載される。（3-(1)-⑤-a）参照）。一方で、後発医薬品の販売価格設

定はメーカーによる自由設定を認め、市場原理による適正価格を期待している。 
PPRS 同様、この後発医薬品に対する新システムも法的拘束力を有する。このスキ

ームは、業界と政府の同意であり、参加は任意となっている。もし参加しない場合に

は、法律の定めにより強制的に毎月の市場価格データを提出しなければならない。 
 
 
３．医薬品の保険償還と保険サービスにかかわる調査 
（１） 保険償還の制度概要 
従来は、保健省に設置されていた保健当局（HA；Health Authorities）が、担当地

区の NHS トラスト病院や GP と契約を交わし、医療サービスの提供や予算管理に責

任を有していたが、現在はプライマリケアトラスト（PCT）にその権限が大幅に委譲

され、運営されるようになっている。つまり、PCT は、地域特性に応じた医療計画を

作成することと、柔軟に予算を管理する（限られた予算の範囲の中で、薬剤費を含め

た病院診療及びコミュニティー・ケア・サービスを自由に購入）ことに権限を有し、

効率的な医療サービスを提供する責務を負っている。保健当局は、現在では戦略的保

健当局（sHA；Strategic Health Authorities）に改名され、当該地区の PCT や NHS
トラスト病院を監督し、地域での医療政策の戦略的な方向性を設定する役割を担って

いる。イングランドに sHA は 10 カ所存在し、PCT は 152 カ所存在する。 
このように、PCT がコミッショナーとして、当該地区の医療サービス提供において
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NHS トラスト病院や GP と契約を交わすのだが、支払い方式は、病院と GP とでは全

く異なるものを採用している。病院では「Payment by Results （PbR）」と呼ばれる

包括払い方式が 2005 年 4 月から NHS トラスト病院で導入、現在は移行期間である。

一方 GP の支払いは、原則として登録人口に対する人頭払いを導入しており、ボーナ

ス部分として支払われる「Quality and Outcome Framework（QOF）」が 2004 年度

から追加導入されている。QOF の内容は 2006 年度からの新たな変更は無く、2005
年度版を継続使用している。 
薬局に関しては、保健省と薬局（全国組織：PSNC）との間で、薬局におけるサー

ビスの予算契約（National Contract Funding）が毎年行われる。2006 年度の契約で

は、薬局が提供するサービスで保険償還の対象となるものや、薬局が得た購買益（主

に薬価差益など）の回収分（額）が決められた。2006 年度は、この見積もられた薬局

の利益 8 億ポンドのうち、5 億ポンドを薬局側が保持することが保証され、残り 3 億

ポンドが政府に回収することとされた。加えてクローバック率（deduction scale）が

決定された。その割合は、薬局の薬剤のコストである NIC（net ingredient cost、Drug 
Tariff の価格で計算したコストの総計）に対し平均 10％（5.63％～11.50％の幅あり）

とされた（詳細は 3-(1)-③）。 
 
① 病院の支払い方式 

a) 包括支払い方式「Payment by Results（PbR）」の目的 
従来のＮＨＳトラスト病院に対する支払い方式は、「Block Contract」と呼ばれ、

契約時に決められた年間予算の範囲で医療提供を行っていた。しかしこの方式では、

病院に与えられた予算がどのように使われたかは不明瞭であり、PCT のみならず病

院自体の把握するところではなかった。また配分される予算額には根拠がなく、歴

史的な経験値で配分されていた。従って病院の支払い方法の透明性を高める目的で、

活動量（治療患者数）とそのタイプ（HRG：Healthcare Resource Groups）に対し

て支払う包括支払い方式 PbR が、2005 年 4 月から NHS トラスト病院で導入され

た（財団トラスト病院では一年前に導入済み）。この導入によって、院内で提供され

た治療の詳細は、病院の経営管理者のみならず一般人や政府も把握することができ

るようになる。 
PbR の導入により、従来の支払い方法に比べ以下の点で改善が期待される。 
1. 個々の患者にとっては、より効率的な治療が行われる（入院期間の短縮など）。 
2. 待機日数の改善など、提供する医療の質（効率的な医療資源の利用）と量（治

療する患者数）改善のインセンティブを病院に与えやすくなる 
3. より多くの患者を積極的に受け入れるインセンティブを病院に持たせること

により、患者による病院の自由選択を財政面から支援できる。 
4. 国際的なベスト・プラクティス（米国の DRG：Drug Related Group や、オ

ーストラリアの AL-DRG）に準じることができる 
この PbR は、2005 年度から 2007 年度末までは移行期間であり、現時点では入

院・外来・救急に導入されている。今後、化学療法や放射線療法などにもその範囲

は拡大し、2008 年度からは完全に PbR に移行する予定である。 
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b) PbR の仕組み 

PbR では、治療患者数とそのタイプ（HRG）の総計が病院の収入となる。この

HRGs（Healthcare Resource Groups）とは、米国の DRGs と類似であるが、イギ

リス独自のものである。HRGs は、診断や治療法を、同レベルの資源利用という観

点からグループ化したものである。従って個々の診断や治療法に、直接対応してい

るわけではない（「診断」だけでも 1,000 以上あるのでそれにさらに治療法を加算し

ていく方法では天文学的数字になってしまうからである）。HRGs は現在、約 600
に分類されている。この HRGs には、それぞれ対応する国定価格が算定されており、

これをタリフ（National Tariff）と呼んでいる。例えば E28 は心臓発作に対する治

療を表す HRG であり、どのような治療法を採用しようが、E28 のタリフは ＝2,205
ポンドと包括される。 

 
c) 国定価格の決定方法について 

HRGs に対応する国定価格（タリフ）の算定は、全ての病院に各疾患に対する治

療費用（reference cost）を、保健省に報告させ（毎年６月末まで）、その平均を国

定価格、「タリフ（National Tariff）」としている。タリフは前々年度の治療費用の

平均をベースに、インフレ率を勘案し決定されている（例、2006 年度のタリフは、

2004 年度の reference cost をベースに算定されている)。 
これによって各病院では、国定価格よりも低価格で治療を行うインセンティブが

働き、当該治療における価格低下を期待している。複数の疾患を抱えている患者の

タリフは、複数の HRG を組み合わせることはできないので、当該患者がもつ複数

の疾患の中から、一番コストの高いものをそのコードとして選択する。残りの疾患

については、追加的な費用が補填される程度である。なお、一度当該コードを選択

すると、後から変更することはできない。（例、膝関節の置換手術＋80 歳＋糖尿病

の患者であれば、膝関節の HRG タリフ＋Complications で計算される）。 
病院の支払いはこの HRG のタリフに基づき、薬物治療の費用もこのタリフに含

まれているため、病院では、Drug Tariff や MIMS などの一次医療で保険償還に用

いる医薬品の価格表は使用されない。 
 

d) PbR のデメリットと課題 
デメリットとしては、移行期であるため短期的な事務コストの増加がまず挙げら

れる。更に専門診療科の多い病院では、一般病院とは異なり稀な疾患患者が多く、

特殊な治療を必要とされるため、その治療内容に PbR が正しく反映されない場合が

ある。すると、PbR が反映しない稀な疾患に対しては、病院は取り扱いに消極的に

なるため、患者にとっては受け入れ病院を見つけにくくなる弊害がある。今回訪問

した Guy’s and St. Thomas’ NHS 財団トラスト病院は、患者が一般病院から紹介さ

れてくるような専門病院（ターシャリケア）であり、提供したサービスに支払いが

反映しないといったリスクを受け易い。 
このようなデメリットが PbR にありながらも、Kensington and Chelsea PCT で
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の聴き取り調査では、従来の支払い方式よりも PbR の方が好ましいと話す。その理

由は、病院で提供されている医療が把握できたことによって、①患者にとって最適

な医療提供場所を見出しやすくなったこと②病院側の交渉の対象が、これまでは予

算獲得が主であったが、PbR 導入後は、効率的な医療資源の利用とその量の改善の

議論へと集中するようになったことを挙げている。 
今後の課題としては、①タリフの正確な算定②監査しやすいコード化③新方式に

対応しうる病院の体制作りが挙げられる。①は、現在、国定価格（タリフ）は、実

際に掛かった治療費用を全ての病院から収集し、その平均値をもとに算定している

が、それを信頼性の高い病院からの情報のみにすべきだという意見も出されている。

また③では、病院で記録を正確に残さないといけないため、スタッフ教育など、PbR
を導入できる体制作りを推進することである。 

 
e)  PbR 実施と普及状況に関して 

現在のところ、全ての病院がこのタリフで支払われているわけではなく、タリフ

を使って支払いを受けている病院は、主に財団トラスト病院である。財団トラスト

病院では、提供した医療に対しては全て、PCT からの支払いが保証される。 
しかし財団トラスト病院以外の病院、すなわち NHS トラスト病院では、依然従

来の「Block Contract」で契約している場合や、年間に提供する HRG の件数を PCT
があらかじめ予算設定し契約しているケースもある。訪問した Kensington and 
Chelsea PCT では、例えばどのタイプの HRG に対しては年間何件提供するなど、

毎年病院と提供件数について契約を結んでいる。訪問時の 2007 年 1 月には、同 PCT
と病院間で 2008 年度の提供数について話し合われており、PCT としては予算を限

度内に収める立場として病院側が契約以上にサービスを提供する事態が発生するこ

とに関して、難色を示す傾向であった。一方、保健省によると、病院で行われる医

療提供件数（手術数や治療件数など）が、PCT と予め契約した件数を超えた場合、

超過分に対しても必ず支払われるべきだしており、見解には差があった。 
また現時点ではこの新方式への移行期であり、タリフよりも治療コストが高くな

った病院に対しては、追加金を PCT が短期的に支払っている。しかしこれらの追加

金は徐々に減らされ、正式に開始する 2008 年度以降は、給付されない予定である。 
 

f)  適応外使用や治験等の研究目的で薬剤を使用した場合の償還のルール 
治験費用はメーカーが負担する。しかし、治験終了後から当該医薬品の承認まで

の間は、同じ治療薬を継続するのであれば、病院がその治療費用を負担しなければ

ならない。 
適応外使用に関しては、NHS 病院が適応外処方を認めれば、それは NHS のサー

ビスであるため保険（契約内での PCT の支払い）でまかなわれる。   
患者負担は、NHS 病院で行われる治療に関しては、治験である無しに関わらず、

また適応内、外の使用に関わらず無料である。ただし NHS が認めない治療は提供

されないため、個人が特定の治療を希望するのであれば、民間病院へ行かざるを得

ない。民間病院は原則として NHS が認める公的保険の対象ではなく、任意加入で
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ある民間保険の対象となる。 
 
② GP の支払い制度 

GP の報酬額を決定する主な要因としては下記の 4 つである。①登録人口に対する

人頭払い②「Quality and Outcomes Framework」③Enhanced services－「Practice 
Based Commissioning」④設備費、インフラ整備。 

a） Quality and Outcomes Framework 
Quality and Outcomes Framework（QOF）は、質の高い医療を提供した GP に

ボーナスとして支払われるという制度である。これは 2004 年度から導入され、臨床

的な基準（Clinical Indicator）の目標値を達成した結果に基づき、獲得することが

できるポイントに応じて支払われる。これは例えば、過去に心筋梗塞と診断された

患者が、現在 ACE 阻害剤もしくはアンジオテンシン II 受容体拮抗薬による治療が

行われているか、糖尿病患者のHbA1cを過去 15ヶ月記録しているかなどがClinical 
Indicator である。これら臨床基準のある一定割合の達成に、それぞれ給付金がつい

ている。この QOF による GP の収入は、GP の収入全体の約 6 分の 1 を占める。こ

の QOF の評価は、①コンピューターシステムなどを利用し、②データの質を確認し、

③自己申告などを重ね合わせ PCT が行っている。また臨床医を派遣して、個々の患

者診療録で確認を取っている。 
 
（QOF の問題点と今後の課題）Hammersmith and Fulham PCT での聞き取り 

GP の Performance を評価対象とし、優良なものに対してボーナスを与えるとい

う根本的な考えは良いが、96%以上の GP はこれらのターゲットを達成していること

から、その運用評価方法が医療提供の質を反映しているとは言えない。この制度は

おそらく改定されると予想される。その表れとして、新たな追加支払い項目などは

2005 年度以降なく、本年度の交渉は凍結している。 
 

ｂ）Practice Based Commissioning（PBC） 
GP が患者を病院へ紹介した際には、従来は GP に経済的な責任はなかったため、

個々の GP は、病院での検査や専門医への患者の紹介を安易に行うことができた。

しかしそのしわ寄せ、すなわち GP による不必要な紹介によって、PCT は過剰支払

いを請求される危険性を負っていた。 
これらの無駄な紹介や検査を減らすために、2006 年 4 月から導入された「Practice 

Based Commissioning（PBC）」は、GP による患者の病院への紹介に対し予算を与

え、GP にその予算管理を任せることにした。これによって GP 自らが治療を行うか、    

それとも病院へ紹介するかを、GP が自問自答した結果、最適な医療の提供場所の選

択を引き出すために採用された。これは GP の任意加入である。 
PBC の導入のため PCT が行うこととして 4 つ挙げられる 

① GP から収集した病院・専門医への紹介率などの全国平均データを各 GP
診療所へフィードバックする 

② 予算（indicative budget）を GP に配分設計すること 



第Ⅱ部 各国調査結果（イギリス） 
 

 - 24 -

③ PBC 導入にあたり GP に経済的インセンティブを与える 
④ PBC のガバナンスと責任についてパートナーシップであることを GP と

契約すること 
①の情報は PCT から毎月報告される。この情報とは、GP による病院への紹介数

（入院、外来、検査など）や薬剤の処方数などである。病院への紹介率とそれらの

入院、新患での外来の割合は、全国平均から比較され、各診療所にベンチマークに

なる値が提示される。これにより、本質的には、病院での無駄な検査や紹介などを

PCT が把握し、それを削減、適正化すると同時に、GP が自発的に、地域で提供で

きる適切な医療サービスについて開拓することを目的としている。②の予算配分は、

今のところ過去の経験的に基づき予算配分されるが、今後は登録人口の特質を加味

し算出される予定である。予算の余剰分の一部（約 70％）は、GP 診療所の自由裁

量で利用ができ、残りの約 30％は PCT が使う。しかしこれらが逆に予算超過する

場合、PCT がその超過分を支払う。従って GP に対するペナルティはない。 
この予算「Indicative budget」とは、実際に資金が GP の銀行口座に振り込まれ

るのではなく PCT が管理している。これは以前導入されていた GP ファンド・ホー

ルディング（GP fund holding：GPFH）のケースとは異なる。GPFH は、実際に

GP の預金口座に資金が与えられていたため、GP 側に煩雑な会計管理などが必要と

なり、無駄な管理経営のためのコストがかかっていたが、PBC ではそれがない。ま

た GP による予算の使用内訳は、PCT によって監視される。 
この PBC に関して、Indicative budget は、個々の診療所としてでも良いが、複

数の GP 診療所が提携して、グループとして行っても良い。これは例えば、今回訪

問した Hammersmith and Fulham PCT では、GP 診療所が 32 軒存在するが、そ

のうち、26~27 軒の診療所が、グループ（Commissioning group と呼ばれている）

を形成し、診療所の活動予算を、グループ内で共有し管理し始めた。残り 5~6 軒の

診療所は、従来通り独立管理することを宣言している。グループ管理か独立管理か、

どちらが効率的に予算を利用できるかの結果はまだ出ていないが、導入 7 ヶ月目の

時点では、前者の Commissioning group は余剰金なし、それに対し後者の独立管理

は、余剰を確保している。 
 
③ 薬局 

a) 保険償還システム 
薬局の収入は主に①調剤報酬など処方せん薬の調剤に関わる収入、②調剤以外の

保険サービスにおける保険償還、③薬価差、の 3 つである。③の薬価差、すなわち

保険償還価格（先発医薬品・後発医薬品共に Drug Tariff の価格）と仕入価格との

差は、一般的に先発医薬品よりも後発医薬品の方が大きくすることが可能となる仕

組みとなっている。そのため、薬局薬剤師には後発医薬品の仕入価格交渉に強いイ

ンセンティブが生まれる。特に 2005 年 4 月からスキームＭ・スキームＷに基づき

後発医薬品の価格を自由に設定できるようになったため、この対象となるカテゴリ

ーＭ（後発医薬品の大部分が含まれる）の仕入価格と償還価格の差額が薬局の利益

に大きく関わるようになった。 
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①、②の調剤報酬や薬局が提供する保険サービスの予算契約は、「National 
Contract Funding」と呼ばれ、保健省と薬局の全国組織、Pharmaceutical Service 
Negotiate Committee（PSNC)との間で毎年行われている。2006 年度の予算契約で

は、薬価差から薬局が得た利益の回収額なども含め、薬局サービスへの予算が決め

られた。この価格交渉において、1 年ごとの契約時に薬局が得た利益の一部は、予

算契約時に精算され回収・再配分され、調剤以外の保険サービス（Advanced 
services）や IT 関連費用に転用されている。 

 
ｂ) 薬局が提供する保険サービスの予算契約「National Contract Funding」 
上記の薬局が提供する保険サービスの予算契約（National Contract Funding）は、

2006 年度は約 19 億ポンド（イングランドのみ）とされた。2006 年度の給付の内訳

は、①Essential servicesに 1,876百万ポンド、加えて IT関連費用に 20百万ポンド、

②Advanced services に 15 百万ポンドである8。③Enhanced services は、個々の

PCT が地域のニーズと資金状態に応じて給付するため、ここには含まれない（図表

1-5）。 
薬価差などから得られる薬局の購買益は 8 億ポンドと見積もられ、そのうち、5

億ポンドは薬局側が保持することとし、残り 3 億ポンドが政府への回収分とされた。

これらの回収分や、前年度の繰越分等を調整し、2006 年度の薬局が提供する調剤報

酬を含む保険サービスの予算契約「National Contract Funding」が合計 1,922 百万

ポンドとされたのである。 
なお、NHSで薬局が提供する保険サービスおよび調剤報酬（①Essential services、

②Advanced services、③Enhanced services）の具体的な内容は以下のとおりであ

る。 
① Essential services とは、処方せん薬の調剤に関わるサービスであり、従来から

薬局が行ってきたものである。薬局で調剤された処方せん薬の調剤報酬と保険償還は、

PPA（Prescription Pricing Authority）により償還される。償還は電子請求を基に

仮に支払いされ、その後送られた処方せんを基に、電子請求と照合され、問題があ

る場合は 3 ヶ月後の償還で差し引かれる。 
② Advanced services は、現在のところ、患者が医薬品を適切に使用しているか

を薬剤師が検討する「Medicines Use Review（MUR）」が該当する。 
③ Enhanced services は、当該地区の PCT と地域の医療提供者（GP、薬局）との調

整で行われる地域のニーズに合わせたサービスである。そのため予算の確保と配分先は、

各 PCT に委ねられている（サービス内容の詳細に関しては 5-(2)参照）。 
 
 
 

                                                  
8 Pharmaceutical Service Negotiate Committee（PSNC) homepage http://www.psnc.org.uk/
（accessed 01/03/07） 
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図表 1-5 薬局が提供する保険サービス（イングランド：2006 年度） 
保険 

サービス 
予算 内訳 

支払額 

(サービス個別) 

支払

者 

調剤料 １アイティム調剤ごとに 90p 

追加料金 容器代（１処方せん当たり 3.24p） 

麻薬調剤や、高価な薬剤を調剤した場合など 

Establish 

payment 

毎月 2,060 アイティム以上調剤する薬局に対して

支払われる。 

リピート調剤 年間￡1,500。12 分の 1 の￡125 が毎月支払われる

Transitional 

payment 

調剤数に応じて毎月支払われる（例：薬剤アイティ

ム数 501-1,000 であれば￡108.12 など） 

PPA

Essential 

services 

1,876 百万 

ポンド 

Practice 

payment 

 

調剤数に応じて支払われる。 

（ IT 関

連） 

20 百万 

ポンド 

電 子 処 方 せ ん

（EPS9）の導入

手当 

 

第 1 段階 (Release 1) : ￡2,600 が支払われる 

（Dec 2005, Feb 2006 の二回に分けて）。 

第 2 段階 (Release 2) : ￡1,000 が支払われる

（2006 年度中）。 

電子処方せんの利用が軌道に乗れば、それ以降は毎

月￡200 が支払われる。 

Advanced 

services 

15 百万 

ポンド 
Medicines Use 

Review (MUR) 

 

1 回の相談に対し￡25 支払われる。 

1 薬局で年間最大 400 件の MUR までは支払われる

（最大￡10,000）。しかし Oct 2006 以降に契約を結

んだ薬局への支払いは、年間最大 200 件まで。 

Enhanced 

services 

個々のPCTが地

域のニーズと資

金状態に合わせ

て検討 

 

PCT

PSNC ホ ー ム ペ ー ジ 内 の http://www.psnc.org.uk/index.php?type=page&pid=97&k=2
（accessed 05/05/07）、Drug Tariff (January 2007) より作成 

                                                  
9 Electronic Prescription Services 
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c) クローバック制度 
政府は薬局の後発医薬品に対する薬価差（保険償還価格 – 卸売価格）や購買益に

よって薬局が利益を得ることを認めている。 
クローバックの額は常に一定ではなく、一年ごとの契約時に交渉される。クロー

バック率 (deduction scale)については、保健省とコミュニティー薬局の全国組織

Pharmaceutical Service Negotiate Committee（PSNC) とで、毎年契約交渉を行

って決められており、2006 年 9 月から、クローバック率は、薬局の薬剤のコストで

ある NIC（net ingredient cost、実勢価格ではなく、Drug Tariff の価格で計算した

総計）の平均 10％(薬局の薬剤コストの規模により、5.63～11.50％と幅がある。前

年は平均 10.9％) とされた。（http://www.psnc.org.uk/、または Drug Tariff, Jan 
2007 p31）。 

 
④ PCT の運営と、病院・GP への予算配分 
訪問した Hammersmith and Fulham PCT は、地域は人口：185,000 人に対し、

GP 数 100 名（GP 診療所は 32）設置されている。また、病院、GP、薬局、看護師・

ケアラーなど全てを含む同 PCT の年間予算は 2.54 億ポンドである。雇用者数は 630
人であり、その大多数は地域看護師や理学療法士である。 

GP や薬局に対し予算配分する際には、あらかじめ偶発事象に対応するための余裕

分を PCT は残している。具体的には、PCT が支払うことのできる予算のうち、GP に

対してはその 95％、薬局に対してはその 97％を予算として振り分けている。これは

Hammersmith and Fulham PCT のみならず、全国的なレベルとして推奨されている

割合である（聞き取り）。 
 
⑤ プライスリスト 

a) Drug Tariff  
イギリスにおいては、NHS から薬剤費として支払われるのはプライマリケアに対

してのみであり、セカンダリケアに対しては包括払いであるため薬剤費としては支

払われない。外来で処方される薬剤は Drug Tariff に収載され、NHS から薬局に支

払われる償還価格が公表されている（毎月更新）。Drug Tariff は、出版社（TSO 社、

Williams Lea Holdings）から書籍として販売されているほか、NHS のホームペー

ジ上で The Electronic Drug Tariff（http://www.ppa.org.uk/ppa/edt_intro.htm）が

利用できるようになっている。Drug Tariff の情報は毎月更新されるが、カテゴリー

M の価格は 3 ヶ月ごとに大幅に変更される。 
Drug Tariff は、プライマリケアを対象とした償還価格であるため、外来治療で使

用される薬剤が収載されている。収載価格は NHS の償還の基礎となる基本価格

（Basic Price）であり、価格には卸売企業のマージンが含まれている。先発医薬品

については、製薬企業から卸売企業に提供する値引率が 12.5％までと定められてお

り（図表 1-6）、その範囲で薬局への値引きが行われ、残りが卸売企業のマージンと

なる。一方、後発医薬品については割引率の上限は設定されていないため、後発医

薬品のほうが卸売企業のマージン率および薬局への値引率ともに先発医薬品よりも
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大きい。 
 
図表 1-6  先発医薬品の価格構造 

 
 
薬局の仕入価格が Drug Tariff の価格よりも低ければ差額が生じ、薬局の収入とな

るが、償還の考え方は実費償還であるため、実際にはクローバックと呼ばれる割引

が行われた後の金額が薬局に償還される（3-(1)-③-ｃ）参照）。なお、Drug Tariff
には一部の薬剤について薬局が算定できる調剤料も別途収載されている。なお、医

薬品には消費税（VAT）はかからないため、収載価格に税は含まれていない。 
Drug Tariff の価格は、成分別に、剤形、規格、包装数量ごとに設定されている。

薬剤は、カテゴリーA、B、C、E、M に分類されている。先発医薬品で特許期限内

のものは、カテゴリーC に分類され、ブランド名が書き添えられている。償還価格

は、一般名に対し 1 つである。後発医薬品の大部分はカテゴリーＭに分類される。

カテゴリーM の価格は、後発医薬品の価格制度であるスキームＭにより、各社から

収集した情報により、販売量を考慮した各製品の加重平均価格をもとに算出してい

る（2-(2)-②参照）。例えばシンバスタチンの償還価格は simvastatin 28 錠包装がそ

れぞれ 1.66 ポンド（10mg）、2.02 ポンド（20mg）、3.54 ポンド（40mg）、12.10
ポンド（80mg）とあるのみ 。従ってカテゴリーM に属する薬剤は、後発医薬品製

造企業および卸売企業より正確な価格情報を入手し、その情報を元に保健省が償還

価格を決定することになる。カテゴリーA の薬剤は、四社の製造・卸売企業（AAH、

Unichem,、Teva UK、Actavis）の価格を基に加重平均で価格を定める。カテゴリ

ーB に該当するのは、使用頻度が低くなってきた薬剤であり、カテゴリーE は、非

常に稀であるが、薬局での混合などが必要とされる薬剤である。 
 
カテゴリーＡ：特定の 4 つの製薬企業および卸売企業（AAH、Unichem、Teva UK、

Actavis）の販売価格の加重平均値から価格が設定される。 
カテゴリーＢ：使用が減少している医薬品が該当する。特定の製薬企業等（Unichem、

AAH、UBC Pharma、Thornton & Ross）の価格に基づき設定され

る。 
カテゴリーＣ：後発医薬品が市場に出ていない医薬品が該当する。価格はブランド

名（１製品）ごとに設定される。 
カテゴリーＥ：薬局で 2 つ以上の医薬品の混合等が必要な薬剤が該当する。この場

合、調剤料に追加料金が付加される。 
カテゴリーＭ：スキームＭおよびスキームＷの下で、製薬企業および卸売企業が申

告した後発医薬品の取引価格と販売数量との加重平均値から価格が
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設定される。大部分の後発医薬品はこのカテゴリーに該当する。同じ

成分・規格・包装単位に１つの価格（Basic Price）が設定される。（カ

テゴリーＭは 2005 年 4 月にできた区分であり、それ以前にカテゴリ

ーＡに含まれていた医薬品の一部がこの区分に移行した） 
 

b) Drug Tariff 以外のリスト 
他の書籍等に収載されている価格も NHS の Drug Tariff に基づいている。MIMS

（Monthly Index of Medical Specialties）は主に GP に配布される処方に関する情

報誌。民間会社 Haymarket Medical Publication Ltd の一部である Healthcare 
Republic が出版しており、毎月１日に刊行される。価格も掲載されているが、先発

医薬品・後発医薬品の価格は Drug Tariff の価格を掲載している。 
BNF（British National Formulary）は、薬の使用に関するイギリス共通のフォ

ーミュラリーである。英国医師会（BMA）と王立薬剤師会（RPSGB）の共同で作

成されており、年 2 回刊行する（1 月、7 月）。医薬品の一般名に対する適応、服用

量、投与方法や、副作用、併用注意・禁忌、ラベル記載事項が、個々に記載されて

いるだけでなく、疾病に対する薬物療法の指針が書かれている。医薬品の価格は

Drug Tariff の価格が記載されている（Drug Tariff に収載されていない医薬品につ

いても価格が収載されている）が、この価格は最新の価格を反映しているとは言え

ないため参考値として用いられる。 
 
（２） 保険償還に関する最新動向 
① 病院によるマーケティングの開始 

病院の包括払い制 PbR の導入により、特に財団トラスト病院では患者の獲得合戦

「マーケティング」が既に始まっている。政府からマーケティングに対するガイドラ

インが出されているが、訪問した Kensington and Chelsea PCT の Chief Executive, 
Mr. Kenworthy 氏は、マーケティングは、患者にとって、また管轄組織である PCT
にとっても有益かもしれないとのコメントであった。病院では PbR 導入によって、原

則として治療数に見合った支払いが確保された一方で、GP では病院への患者の紹介

も予算化された。この相乗効果により、最適な場所で最良の治療が患者に提供されれ

ば、総合的な医療支出の減少が期待されるとの思惑である。これにより病院における

マーケティングは、これから更に増加すると予想される。 
 

② PbR の範囲と今後の展開 
病院の包括払い制度 PbR は、入院（日帰りも含む）、外来と救急において導入され

ているが、一部に対象外の疾患もある。例えば精神分野や抗がん剤による治療が挙げ

られるが、現在この対象範囲をどこまで広げるかが議論されている。2007 年 2 月末に

諮問書（ホワイトペーパー）によって今後の展開が報告される。 
 
③ PPRS に対する公正取引局の提言  
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2007 年 2 月に公正取引局（OFT：Office of Fair Trading）が公表した報告書10にお

いて、PPRS を医薬品の価値に基づいた価格設定にするよう改革すべきであるという

提言が出された。この提言の中で、PPRS の中には特許期間中の医薬品と特許が切れ

た医薬品が含まれており、後者についてはとりわけ透明性が不十分であるということ

から、先発医薬品に対しては「QALY（質調整生存年）」に従って償還価格を設定する

べき等の提案が含まれている（スキーム M では、後発医薬品の価格設定が 100％透明

になっているのに対して、先発医薬品の中でも後発医薬品価格で販売している医薬品

については、スキーム M の枠組みに該当しないため価格の実態が不透明である）。 
この提言に対して、保健省は基本的には合意を示し、さらなる分析を行い業界団体と

協議する意向を示している。 
 
 
４． 医療費適正化における取り組み 
（１）薬剤費抑制の概要 

イギリスの医療制度の中で、薬剤費をコントロールするポイントは大きく分けて二

つある。一つは、医薬品の保険償還価格制度による価格コントロールである（詳細は

大項目２．医薬品の価格決定システム参照）。もう一つは、医師の処方に対しての介入

である。それは、一般名処方の徹底により、後発医薬品の使用促進のみならず、NICE
ガイドラインなどを用いて、適正な治療薬を推奨することにある。この医師の処方に

対する介入には、病院では病院薬剤師が、またプライマリケアでは、当該地区の PCT
に所属する処方アドバイザーが、大きな役割を担っている。 
① 後発医薬品使用促進のためのインセンティブの概要 
後発医薬品は十数年前から普及し、現在では数量ベースで 57％、金額ベースで 24％

まで浸透している（図表 1-7）。当初は、後発医薬品に品質に対する医師および薬剤師

の懸念はある程度あったが、後発医薬品の普及とともに懸念は払拭され、現在は問題

視されることはほとんどない。 
 
図表 1-7 後発医薬品の普及（数量ベース、金額ベース） 

   
                                                  
10 Office of Fair Trading, The Pharmaceutical Price Regulation Scheme, An OFT market 
study, 2007.2 
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後発医薬品の使用に対するインセンティブは、病院と GP 診療所ではそれぞれ異な

る。病院では、病院薬剤部に、薬剤費を抑えるインセンティブがある。病院内の薬剤

費管理は、薬剤部が請け負うことが一般的であり、不必要な薬剤を限りなく削減する

ことは、病院薬剤師の責任の一つであるといえる。また、通常病院内では後発医薬品

への代替調剤（病院勤務医がブランド名で処方しても、院内薬剤部で後発医薬品を調

剤すること）は、病院薬剤師により行われている。臨床効果に影響なく薬剤費を下げ

られる後発医薬品への代替調剤は、薬剤師が第一に介入する点である。 
プライマリケアでは、コミュニティー薬剤師には後発医薬品への代替調剤は認めら

れていない。各 PCT における GP インセンティブスキームにおいて一般名処方率の目

標値（72％～75％程度）が示されているが、現在では一般名処方率が十分高くなって

いるため、普及のためのインセンティブとしては機能していない。しかし PCT の運営

は、外部機関によって評価されており、その評価項目の一つとして、後発医薬品の使

用割合の目標値が与えられている。そのターゲット達成に PCT には経済的なインセン

ティブ（診療所に必要なものの購入費用に充てたり、PCT からＩＴ化の援助を受ける

ことができるなどの仕組み）があるため、GP の一般名処方率は、PCT に所属する処

方アドバイザーに、常に監視させている。もし一般名処方率が低ければ、PCT は GP
診療所に対し何らかの対策を講じるであろう。 
また、薬局での後発医薬品使用促進の環境として、一般名で処方されれば、薬局で

は後発医薬品が調剤されるという流れは、カテゴリーM および医薬品の償還制度によ

ってもたらされているといえる。 
このように、後発医薬品の普及率には、GP による一般名処方と薬局に対する保険

償還のインセンティブが大きく貢献したと考えられる。 
 
② ＧＰによる一般名処方 

ａ） 一般名処方の傾向と教育 
薬局では、GP の処方薬剤の大部分が一般名で記載されるため、薬局において調剤

される際に後発医薬品が多く使用される。一般名で処方する教育は医学部で行われ

ており、若い医師ほど一般名での処方率が高い傾向がある。一般名に慣れていない

年配の医師でも簡単に一般名処方が出せるように、コンピューターの操作時にボタ

ンを押せば製品名を一般名に変換する機能を持つシステムが導入されている。ただ

し、医師が特定の先発医薬品を処方したい場合には、パソコンを自分で調整しなけ

ればならない。 
 

b) 処方アドバイザーによる GP への処方指導 
GP による適正な処方を推進するため、それぞれの PCT には、処方アドバイザー

のチームが設置されている。処方アドバイザーは、臨床の薬物療法とガイドライン

の両方に精通している必要性から、薬剤師が担っている。PCT の処方アドバイザー

は、各 GP を年に 1~2 回程度訪問して、PACT（Prescribing Analysis and Cost）報

告書に基づき、最新医薬品アップデート、処方監査（予算、高額薬剤、麻薬など
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Controlled Drug の使用状況）など詳細な処方分析およびアドバイスを行う。    
この PACT 報告書とは、日本でいうレセプトを処理し償還する機関である PPA 

(Prescribing Pricing Authority) が作成している。そこでは GP が処方した薬剤名

（規格・剤形別）とその処方量が、GP 診療所ごとに報告されている。これは人口特

質を調整し、比較可能な数値に計算し直したものなので、他の診療所と処方傾向が

比較できる。何の診断に対する処方かは、PACT 報告書では分からないが、処方薬

剤の範囲や、新しく出されたガイドラインに対応しているかなど、処方傾向の移り

変わりも把握できる。訪問した Kensington and Chelsea PCT の処方アドバイザー

は、処方コストが上昇する要因は、以下の二つであると述べた。 
① 効果的な治療法を採用している（高額な治療費になることが多い） 
② 同種同効薬の選択がうまく行われていない。つまり低価格で同程度の効果

をもたらす薬剤が存在するにもかかわらず、それを選択していない 
①については処方アドバイザーとして関与できないところであるが、②について

は積極的に関与すべき業務である。また、①のような、通常は病院で処方される高

額な医薬品は、病院からの特別な使用継続指示があった場合のみ GP においても処

方される。このような高額な医薬品に対しては別途予算を確保しており、PCT ごと

にレッドリストと呼ばれる高額医薬品リストに掲載されている。②に対しては処方

アドバイザーの介入する箇所であり、PACT 報告書の内容を分析し、GP へアドバイ

スする。これらの施策により、保健省推奨のガイドラインに即した効果的・効率的

な処方が徹底され、結果として後発医薬品の普及促進につながっている。 
 
③ 薬局における後発医薬品の使用 

a）償還価格と患者自己負担額 
イギリスでは、コミュニティー薬局での代替調剤は認められておらず、処方がブ

ランド11名で書かれれば、先発医薬品が調剤される。処方が一般名で書かれた場合は、

先発医薬品でも後発医薬品でもどちらを調剤してもいいが、償還価格は後発医薬品

の償還価格（Drug Tariff の価格）となる。先発医薬品の価格は、この後発医薬品の

償還価格よりもはるかに高いため、一般名で処方された場合にブランド薬を調剤す

れば、薬局が赤字負担となり、ブランド薬の調剤は殆ど行われない。また、一般名

処方に対してどの後発医薬品を調剤したか処方医への報告義務はなく、実際に行わ

れていない。このことから、どの薬剤を処方するかは最終的には医師の判断だが、

一般名で処方されれば、どの製品を調剤するかは薬剤師の判断に委ねられている。 
また、患者の自己負担額は、調剤した薬剤が先発医薬品であるか後発医薬品であ

るかに関わらず 1 薬剤あたり 6.85 ポンドであり（ただし、約 8 割の患者はこの自己

負担が免除されているので無料）、患者には後発医薬品使用促進のインセンティブは

ほとんどないといえる。薬局では仕入価格が低い製品を購入するため、患者に調剤

する製品が途中から変更されることもあるが、大部分の患者は薬局薬剤師が勧める

後発医薬品を問題なく受け入れている。 

                                                  
11 「ブランド薬」とは、先発医薬品およびブランデッド・ジェネリック薬を指す。 



第Ⅱ部 各国調査結果（イギリス） 
 

 - 33 -

 
ｂ）カテゴリーM （薬局に対するインセンティブ） 
一般名処方率が高いイギリスでは、後発医薬品使用促進の鍵は薬局が握っている

といえる。薬局が後発医薬品を調剤するインセンティブは、医薬品の償還制度によ

ってもたらされている。薬局が処方せん調剤によって得る利益の大部分は、卸売企

業からの仕入価格と NHS からの償還価格との差額から得られるが、前述したよう

に、先発医薬品については製薬企業から卸売企業に提供する価格の割引率に上限が

設けられており、さらに、NHS から薬局への償還額も Drug Tariff の価格から割り

引かれる。そのため、薬局が先発医薬品を調剤することにより得ることができる利

益は実際には 1～2％程度といわれている。これに対して、後発医薬品については卸

売企業のマージンは上限が設定されておらず、薬局への割引率は高い。大部分の後

発医薬品が該当するカテゴリーＭは、薬局の利益の総額が 5 億ポンドになるように

償還価格が設定されるため、工場出荷価格と償還価格には約 3 倍の開きがある。さ

らに、薬局と後発医薬品企業との間で、取引数量等に応じた割引の契約が行われて

おり、後発医薬品を調剤するほど薬局の利益が増加する仕組みになっている。 
 

④ 病院における後発医薬品の使用 
a) 後発医薬品の仕入れに関して 

ロンドンでは、ロンドン市内の全病院が提携し、後発医薬品の共同入札を行って

いる。共同入札によって、ロンドンの病院では、基本的にひとつの一般名に対して

ひとつの後発医薬品企業の製品のみ取り扱っている。入札は二年毎であり、落札に

は、品質のみならず価格や安定供給などが判断材料となる。ただし、ローマ協定で

市場の独占は禁止されており、この入札には完全に加わらず、卸売企業を通して仕

入れしている病院薬剤部も一部存在する。 
 

b) 共同購入 
複数の薬局または複数の病院がグループを形成し、医薬品の共同購入を実施して

いる。NHS の病院については、PASA（パーサ：NHS Purchasing and Supply 
Agency）という保健省の組織があり、地域単位で医薬品の共同購入契約と配送等を

行っていたが、現在、医薬品購入における PASA の役割は縮小の方向であり、すで

に配送は 2006 年 10 月から DHL 社が一括して請け負っている。また、購入契約に

ついては、PASA よりも小さな地域単位である CPH（Collaborative Procurement 
Hub）で締結する方針が示されている。 

 
⑤ 後発医薬品の品質と供給 

a）仕入れ、在庫の備蓄状況 
病院・コミュニティー薬局において在庫は一般名で保管されている。通常使用し

ている製薬企業の後発医薬品の在庫が卸売企業にない場合は、他社の後発医薬品を

注文するが、その際どの製薬企業の後発医薬品を薬局に納品するかは卸売企業にあ

る在庫によって左右される（薬局での聞き取り）。地域において後発医薬品の備蓄セ
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ンターのようなものは存在しない。 
 
b） 後発医薬品の安全性および品質に関して 
ロンドンでは、後発医薬品は共同入札のため、その品質についてもロンドンの全

病院で提携して評価している。品質評価の実施は、訪問した Guy’s and St. Thomas
トラスト病院内の Guy’s hospital で行われている。 

品質の確認事項は下記の①～③である。 
①MHRA の承認を受けていること 
②パッケージが使いやすいこと（特に注射剤など） 
③配合剤など主成分以外の成分が含まれていないこと 

①が満たされていれば、不純物・毒性などを確認することは実際殆どないが、そ

れを確認する設備は用意されている。しかし①が満たされていても、配合剤・賦形

剤について確認することはある（例 注射剤の安定性、pH などの確認）。すなわち

品質検査の基本方針は、後発医薬品へ移行したために起こるリスクは何であるかを

追求することである。いくら低価格な後発医薬品を導入しても、多大なリスクが生

じるなら、総合すればそのリスクの対処などで過剰にコストがかかることになるか

らである。 
後発医薬品の品質検査に関連する試験費用は、ロンドン市内の全ての病院が協力

し負担している。これは、ロンドン市内の全病院で組織されている「Specialist 
Pharmacy Services」から出されている。「Specialist Pharmacy Services」が行っ

ていることは三つあり、品質管理（Quality assurance/control)、医薬品情報

（Medicines information: MI、日本でいう DI: Drug Information に該当）と、病

院薬剤師教育である。特に教育は、高度な専門知識を有する薬剤師を養成する必要

性がある一方で、個々の病院での育成には負担が多く、従ってロンドン市内の全病

院で連携して行っている。 
イギリスの他の地域でも、ロンドンのような後発医薬品に対する評価体制は組織化

されているが、全ての地域で高いレベルの評価が行えるとは言えない。NHS として

は、地域にこだわらず、これらの情報を NHS 全体として共有することを推奨して

いる。 
医師および薬剤師は、後発医薬品の安全性に対する不安・問題意識は持っていな

い。後発医薬品の安全性についての問題も発生していない。先発医薬品と比較して、

後発医薬品のほうが製品の回収頻度が高いということもない。 
先発医薬品と後発医薬品との品質（同等性）については、バーミンガムの NHS

トラスト病院にある Quality Control West Midland において比較試験結果が公表

されている。これまでに、シメチジン錠、ベクロメタゾン・インヘラー、オメプラ

ゾール腸溶カプセル、シンバスタチン錠、アシクロビル錠等に対する試験が実施さ

れ、いずれも先発医薬品と後発医薬品との品質には差がないという結果が得られて

いる。 
しかしながら、徐放性製剤、免疫抑制剤、遺伝子組み換え製剤、セラピューティ

ック・インデックスが狭い薬剤などの一部の薬剤については、バイオアベイラビリ
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ティ（生物学的利用能）の変化等を考慮して、医療機関においては後発医薬品への

切り替えを積極的には行っていない。 
 
c) 安定供給の問題 
後発医薬品の安定供給には問題がある。後発医薬品の安定供給と価格統制のため、

後発医薬品価格制度はこれまで、後発医薬品の品薄による価格高騰を防ぐ目的で、

最大価格を提示した、最大価格制「Maximum Price Scheme」（2000 年～2005 年）

が暫定的に導入されたが、2005 年 4 月からはスキームＭに移行した経緯がある。ス

キームＭによって、年 4 回の価格調査から、後発医薬品の市場実勢価格を明確に把

握することが可能となった。それでも、安定供給が崩れ品薄から需要が増え、後発

医薬品の価格が高騰、そして最悪の場合は市場に存在しなくなるといった事態も起

こりうる。そのような状況では、薬局の当該薬剤の購入価格が、Drug Tariff にある

保険償還価格を遥かに超えるケースが起きる。 
このような状況下での薬局救済策として、コミュニティー薬局の全国組織

Pharmaceutical Service Negotiate Committee（PSNC)と保健省との間で、「NCSO 
(No Cheaper Stock Obtainable) Concession」が 2003 年 1 月から導入された。薬剤

の欠品の継続が疑われる場合、個々の薬局からの慢性的欠品・品薄が疑われる状況

の報告によって、まず PSNC が主な卸売企業に欠品・品薄の注意を喚起する。それ

でも改善されない場合は、PSNC が、適切な価格で薬剤を購入できない旨保健省に

報告し、Drug Tariff の価格ではなく、代替薬剤（高騰した価格で購買せざるを得な

かった後発医薬品、もしくは先発医薬品への代替など）の仕入価格で償還するよう

申請する。これを受け、保健省が、「NCSO」として認めれば、薬局は Drug Tariff
の価格ではなく仕入価格（この状況下では Drug Tariff の価格より仕入価格が高いた

め）で保険償還を受けられる。この申請には、薬局は、調剤した薬剤の詳細（製造

者、実際に調剤した薬剤の商品名と必要とあれば価格、パックサイズ）と日付と薬

剤師のサインをもれなく処方せんに記載しなければならない（詳細は PSNC ホーム

ページ http://www.psnc.org.uk/）。これは後発医薬品のみならず Drug Tariff 内の

Part VIII（薬価の記載されている章）に収載されている薬剤全てが対象である。 
2003 年 1 月からこれまで保健省が NCSO として承認した医薬品は多数あり、電

子媒体上で閲覧できる12。これらは月単位で承認、解除される。最近ではプレドニゾ

ロン腸溶錠（2.5mg、5mg）といった汎用薬も、品薄による価格高騰（NCSO）で

あったことがわかる（2006 年 12 月）。 
その他に、安定供給が崩れた際の対応としては、コミュニティー薬局の薬剤師か

ら GP に連絡し、類似薬に処方内容を変更してもらうことも行われている（薬局で

の聞き取り）。 
 
 

                                                  
12 http://www.psnc.org.uk/index.php?type=more_news&id=1622（accessed 05/05/07）より。

もしくは PSNC ホームページの「NCSO Concession Archives」 
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d) 配送回数等 
卸売企業の医薬品の配送回数は、法的な規定はないが、フルラインの卸売企業は

1 日 2 回の配送を行っている。ショートラインの卸売企業は、通常 1 日 1 回の配送

を行っている。チェーン薬局、個人薬局、病院のいずれに対しても通常の配送回数

は同じである。フルラインの卸売企業は先発医薬品と後発医薬品の両者を幅広く取

り扱っている。卸売企業のマージンは、先発医薬品については 12.5％までのマージ

ンが法律で認められているが、実際に得ているマージンは 1.5～2％程度である。こ

れに対して、後発医薬品のマージンは 20％以上であるため、卸売企業が後発医薬品

から得る利益は大きい。 
 
⑤ 後発品に関わる情報提供 

後発医薬品企業から薬剤師へ出す情報は価格情報が主で、患者向け情報としては

PCTが発行する後発医薬品リーフレット（後発医薬品とは何かといった一般的な説明）

等がある。 
a) 先発品から後発品変更する際の患者への説明 
先発医薬品から後発医薬品に変更になった旨、薬剤師が患者に説明する際は、各

薬局に準備されている PCT 発行のリーフレットを利用する程度である。患者の殆ど

は自己負担無料であるためか、医師・薬剤師の説明により納得している。（どうして

も先発医薬品が欲しいなら、民間病院で、全額自己負担でもらえばよいとのスタン

スであると考えられる。） 

 

ｂ）有害事象等の情報収集 
先発医薬品企業と後発医薬品企業が、市販後に情報の収集や提供を連携して行う

ことはほとんどない。複数の製薬企業による情報共有の例としては、再投与するこ

とにより重篤な副作用が発現する可能性がある医薬品について、再投与防止を目的

とした患者データベースの共有があげられる。 
医薬品の有害事象の情報収集システムとしては、医師、薬剤師などの医療従事者

のみならず、患者やその介護者等が報告できる Yellow Card Scheme という仕組み

がある。これは、MIMS や BNF に挟まれている黄色の報告用紙（イエロー・カー

ド）又は MHRA のウェブサイトを通じて MHRA に有害事象を報告する仕組みであ

る。新医薬品についてはすべての有害事象が報告対象となるが、新医薬品以外につ

いては、重篤な有害事象のみを報告すればよいことになっている。また、製薬企業

は有害事象を MHRA に報告することが義務づけられており、最終的には MHRA と

製薬企業はすべての報告された有害事象の情報を共有する。Yellow Card Scheme
により収集された情報は、MHRA が分析・評価を行い、その危険性を４段階の対応

別 (Class 1～Class 4 ) に分類して医療機関等に提供される。 
 

ｃ）医薬品の情報文書・添付文書 
医薬品の情報文書には二種類ある。一つは医療従事者向けに使われる SPC

（Summaries of Product Characteristics）であり、もう一つは、患者向け添付文書
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PILs (Patient Information Leaflets) である。これらの医薬品情報文書は公開され

ており、民間会社の Datapharm Communications Ltd.が、ABPI の依頼を受け、電

子媒体上で掲載している（www.medicines.org.uk）。このインターネットサイトで

は、先発医薬品・後発医薬品に関わらず医薬品情報文書を収載しているが、文書の

提供は各製薬企業に委ねられているため、市場で発売されている医薬品であっても

医薬品情報文書が収載されていないものもある。収載数は SPC が 3,035、PILs が 
2,551（2007 年 2 月 20 日 現在）。このサイト中の「eMC」では、先発医薬品、後

発医薬品に関わらず、一般名に相当する医薬品情報文書（SPC と PILs）が検索でき、

閲覧できる（2005 年度の調査で BGMA での聞き取り）。 
イギリスでは、上述した PILs が患者に渡されている。PILs は、先発医薬品・後

発医薬品に関わらず、製薬企業が医薬品製造時に各薬剤に添付封入している。イギ

リスの薬局では一ヶ月服用分に相当する小包装で仕入れし、調剤することが推奨さ

れているため、この PILs も小包装の各薬剤に封入されている。投薬時に製薬企業

によって封入された PILs は、処方薬と共にそのまま患者に渡される。これは入院患

者を除いた全ての患者に渡す義務があるため、投与薬が万が一小分けになった場合

も例外ではない。そのため、病院薬剤部、薬局などではこの Datapharm 
Communications Ltd のサイトが、PILs への情報提供として利用されている。SPC
に関しては、出荷時に各薬剤の包装に封入されておらず、添付義務もない。日本の

薬局が個々で作成している「お薬情報」に相当する情報文書は、情報のばらつきか

ら患者の混乱を招く恐れがあるため存在しない。 
SPC は、先発医薬品と後発医薬品の両者に同じ記載内容を求めている。SPC の記

載内容を分かりやすく表現したものが患者向けのリーフレット PILs である。PILs
は、SPC に基づいて作成されるが、SPC には著作権が設定されているため、後発医

薬品企業は先発医薬品の SPC の記載をそのまま引用することはできない。そのため、

製品ごとにリーフレットの表現等が異なっている。一部の後発医薬品のリーフレッ

トにおいては、患者が理解しにくい表現が記載されているものがあるという。 
2008 年 7 月に施行される法律においては、リーフレットが使用者に読みやすく、

明瞭で、理解しやすいことを確認した結果を反映した記載であることが求められて

いる。そのため製薬企業は、リーフレットの記載が適正かどうかを評価するための

ユーザー・テストを、MHRA のガイドラインに基づいて、実際に製品を使用してい

る患者を対象に実施することが義務づけられた。ユーザー・テストの結果は MHRA
に報告され、2008 年 7 月までに、ユーザー・テストの結果がリーフレットに反映さ

れることになっている。このリーフレットの作成ルールは全製品が対象であるため、

先発医薬品企業だけでなく、後発医薬品企業においても負担は大きいと思われる13。 
 

ｄ）医療機関等への情報提供 
後発医薬品企業の中には、医療機関等からの問い合わせに対して、回答が迅速で

                                                  
13例えば、後発医薬品企業の Teva UK では約 600 製品の後発医薬品製品を取り扱っているが、

ブリッジングが適用される製品（スタチン製剤などは薬効ごとに評価すればよいことになって

いる）があるため、約 120 製品についてのユーザー・テストを実施した。 
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ない、回答内容がニーズを満たしていないなどの対応不十分なケースが存在すると

いう。しかし、医療機関や薬局が製薬企業へ直接頻繁に情報提供を求めるような習

慣はないため、あまり問題視されていない。 
医療機関や薬局への医薬品情報の提供は、主に UKMi（UK Medicines 

Information）14という NHS 独自の薬剤師ネットワークを通じて行われている。

UKMi は、各トラスト病院薬剤部の医薬品情報センター（250 カ所）と地域の情報

センター（14 カ所）および全国的な情報センター（2 カ所、Northern Ireland と
Wales)のネットワークで構成され、NHS の組織での薬物治療等に関するサポートが

システマティックに行われている。UKMi は、NHS トラストである NHS Direct15と

いう国民向けの健康相談システム（電話、インターネットサービス、デジタルテレ

ビなどを介する）とも連携し、医薬品情報の提供等を行っている。 
 

e ） 医薬品情報室：MI （Medicine Information） 
医薬品情報室：MI（Medicine Information の略、日本でいう DI: Drug Information

に該当）が各病院に置かれ、その情報収集も病院薬剤師の役割の一つとなっている。

MI では各種文献の収集、病院内外の問い合わせの対応を行っている。エビデンスの

収集本、「Martindale: The complete drug reference」なども活用されている。更に

病院は専門診療科に分化する傾向があり、薬剤師も専門薬剤師が存在するため、専

門領域のエビデンスに精通しているといってよい。 
 
（２）その他 
① 医療費適正化策 
PCT における NICE ガイドライン実施の対策 

NICE ガイドラインが出された際、PCT の対応として、NICE ガイドライン実施の

方針と具体的な方策が用意されている。発行予定のガイドラインは事前に知らされて

おり、ガイドラインが出されるまでの 15 ヶ月間は準備期間として用意されている。そ

の間、リード・グループ (lead clinicians/lead group) を設置し、当該地域での経済的

な影響を見積もるなど準備を行う。リード・グループは、NICE ガイドラインが出さ

れた後も、各病院でのガイドラインの実施状況を監督する。新たに出された NICE ガ

イドラインに対して、各病院で実施されていなければ、実施できるようアクションプ

ランを立てる。実施しない病院に対しては、ペナルティはないが、PCT としては、次

のことを行う用意がある。 
・GP に対して、当該病院へ患者を紹介しないよう通知する 
・当該病院への支払いを止める 
・保健省に対し、当該病院の NICE 不履行を報告する 
・不履行の理由を尋ねる 

監督しているのは当該地区のPCTだけではなく、第三者評価機関であるHealthcare 

                                                  
14 http://www.ukmi.nhs.uk/ 
15 http://www.nhsdirect.nhs.uk/ 
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Commission や内部監査組織などもある。 
 
② 処方せん様式と代替調剤 

a) GP 
GP が発行し、地域の薬局で調剤される処方せん（FP10）は代替調剤が不可であ

る。一般名処方が普及しており、一般名処方に対してどの後発医薬品を調剤したか

薬局から処方医への報告義務はなし。 
 
b) 病院 
通常病院内では後発医薬品への代替調剤（病院勤務医がブランド名で処方しても、

院内薬剤部で後発医薬品を調剤すること）は、病院薬剤師により行われている。入

院患者であればドラッグ・チャート（投与状況が時系列でわかるチャート）に、入

院中に処方された薬剤が記載されており、臨床的観点をはじめ、一般名への修正（後

発医薬品が存在するにもかかわらずブランド名処方されている場合）、剤形・投与回

数の書き漏れ修正や変更など、薬剤師による全ての修正・介入は、緑色のペン（薬

剤師が介入したことを表すため、緑色ペンと決められている）で行われている。ま

た患者の服用状況（アドヒーランスの良し悪し）から、薬剤師の判断と患者との相

談の上、薬剤師が剤形変更する権限を与えられている。変更については、医師と情

報共有化のため事後報告することもあるが、医師らとはチーム医療であり、薬剤師

がどの点に関して介入するかお互いに理解しあっていることや、薬剤師の方が剤形

変更に際しての服用量の換算や、入手可能な剤形に詳しい16、とのことから、報告義

務はない。この変更は、先発医薬品、後発医薬品に関わらず日常的に行われている。 
外来の院内処方であれば、処方せん様式は個々の病院に任されている。代替チェ

ック欄はなく、代替に際しての記載に関する厳格なルールもない。ドラッグ・チャ

ートと同様に、修正・介入がある際は、緑色ペンで薬剤師が加筆修正する。入院・

外来のいずれの場合も、どの後発医薬品に代替したかの報告義務はなく、実際に報

告されていない。外来の院外処方であれば FP10 で処方せんが発行され、地域の薬

局で調剤されるため、代替調剤は不可となる。 
 
 
５． 薬剤師の業務範囲に関する最新動向 
（１） 病院薬剤師 
① フォーミュラリー作成時の医薬品選択における役割 
イギリスでは、病院は Drug and Therapeutics Committee (DTC) という委員会を

それぞれ持つことが必要とされている。DTC は、薬物治療のフォーミュラリーを作成

し、また医薬品使用上の政策（処方ルール、投与方法など）に関与している。通常各

病院には DTC が設けられており、それぞれフォーミュラリーが作成されているが、複

                                                  
16 葛西美恵編著（2006）「調剤から消えた薬剤師」p180-181（座談会で Chelsea & Westminster 
病院の病院薬剤師の発言） 
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数の病院で委員会を形成している場合もある。これは Joint Formulary Committee と
呼ばれる。訪問した Guy’s and St. Thomas’ NHS 財団トラスト病院について以後説明

する。 
 
a) フォーミュラリー作成の委員会 

Guy’s and St. Thomas’ NHS 財団トラスト病院は、キングスカレッジ病院 
(King’s college hospital) 、ルイシャム大学病院 (University hospital Lewisham)
を含めた 3 病院で Joint Formulary Committee を設置しており、共同のフォーミュ

ラリーを作成している。この 3 病院で共同作成されたフォーミュラリーは、全ての

専門の臨床治療領域を網羅している（例 肝移植に関しては King’s college hospital
が、腎移植は Guy’s and St. Thomas’ NHS 財団トラスト病院が担当しているなど）。

Guy’s and St. Thomas’ NHS 財団トラスト病院では、DTC も存在するが、何を処方

するかを決定するフォーミュラリー作成に関しては、Joint Formulary Committee
が行い、それに基づいて医薬品をどのように使用するかについては DTC が決めてい

る。 
Joint Formulary Committee の構成メンバーは、これらの 3 病院からそれぞれ集

められており、その 3/4 は医師、1/4 は薬剤師で構成されている。この中で薬剤師は、

特に文献データや症例報告の収集・提示の役割を担っている。Joint Formulary 
Committee のように、複数の病院で委員会を形成しているケースは稀である。例外

としては、エジンバラ地区にて全病院が提携し、ひとつのフォーミュラリーを形成

していると聞く。複数の病院によるフォーミュラリー委員会の形成は、評価プロセ

スを共有できるのがメリットであり、それによって三種類のフォーミュラリー（成

人用、子供用、静脈注射用）の作成が可能となった。 
 
b) フォーミュラリーへの採用について 
フォーミュラリーへの採用申請は、医師からであることが多いが、NICE による

示唆もある。しかしJoint Formulary Committeeが、自発的に採用することはない。

新薬をフォーミュラリーの採用申請する際には、当該薬剤の臨床効果、費用対効果

のエビデンスを Joint Formulary Committee へ報告する。その委員会で申請した薬

剤が、不採用の結果になった場合は、なぜ不採用になったか、理由をその申請者（医

師）に明確に説明することになっている。委員会が採用を拒否した場合は、一度だ

けコミッショナーに対し訴えることが認められているが、現在までそれは一度しか

なかった。しかもそれは、その薬剤が入手不可能であったため不採用となったもの

であった。フォーミュラリーへ採用はされても、条件付き採用のことは多い。例え

ば特定領域の専門家にのみ処方が認められるケースや、使用患者数の制限、半年後

に見直しが必要など、その使い方に制限が加えられることは多い。 
フォーミュラリーへの採用は、MHRA が承認していない薬剤であってもその対象

となる。これは、同病院が三次医療（ターシャリーケア）の病院として位置づけら

れているため認められている。承認前の薬剤を採用する場合は、Joint Formulary 
Committee が臨床ガイドラインも作成する（例 抗 HIV 薬：ある薬剤に対し耐性
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が生じた場合のみ使用など）。フォーミュラリーへの採用は、NICE の評価前で、そ

の後 NICE により評価が出され、その評価結果と食い違う場合は、再評価する場合

もある。 
 
② 適応外処方など例外的な治療への対応 

同病院は先進的な治療を行う病院であり、稀な疾患や NICE がまだ評価を行ってい

ないような疾患に対する治療研究を行う National Referral Centre を運営している。

ここで行われる稀な疾患の治療に対して、通常の病院の包括払い方式である PbR のタ

リフでは、治療（薬）の費用がカバーされないため、例外的な治療として費用を個々

に申請しなければならない。これを Exceptional Treatment Arrangement（ETA）と

呼び、個別のケースとして取り扱う。 
申請する際にはフォーミュラリーから外れるケースも出てくるので、更にエビデン

スを用意する必要があるが、準備は臨床チームと協力し、病院薬剤師が行っている。

これらの費用給付の決定は、PCT の判断に委ねられているが、PCT にも処方アドバイ

ザーなどとして働く薬剤師がいるため、申請に対してその必要性が分かる人間がいる

ことは意味深い。ETA に対しての費用は、PCT 側が保健省から特別給付を受けること

はなく、PCT の判断に委ねられるので、財政的には非常に難しい。 
 
③ 今後発売される新薬への License scanning 

Guy’s and St. Thomas’ NHS 財団トラスト病院の Drug Expenditure Committee
（DEC）は、新薬を使うための予算を確保するため、予算を見積もり、決定する役割

を担っている。この委員会のメンバー構成は、医師・薬剤師・経営幹部・財務部であ

る。 
同病院の薬剤師の重要な役割の一つとして「license scanning」がある。これは今後

発売される新薬が、同病院の専門領域の患者に、どの程度使われるかを予想し見極め

ることである。 
 
④ 第三者機関による病院評価向上への対策  

NHS トラスト病院や財団トラスト病院は、第三者機関である Healthcare 
Commission により評価される。その評価は「The annual performance rating」とし

て電子媒体上で公表される。NICE ガイドラインの実施を積極的に行っているかにつ

いてもその評価項目に入っている。また薬剤部としての総合的な評価事項もあり、例

えば新薬に対するアクセスが良いか、医療従事者を効率よく利用しているか、薬物治

療を効果的に行っているかなどが評価され、病院の全体評価の一部に加えられた。 
 
 
（２） コミュニティー薬局薬剤師 
① 薬剤師が提供する保険サービスの種類 

コミュニティー薬剤師の処方薬１剤あたり調剤報酬は、年々削減されている。従って薬

剤師は、新たなサービスによって収入を改善すると同時に、患者へのサービスを拡充する
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方向を考えるようになった。その上で薬剤師は、現状イギリスの抱える医師不足の問題か

ら、医療機関へのアクセスの改善を患者のニーズとして捉えてきた。つまり薬剤師は、

医師の役割を肩代わりし、その仕事量を軽減する役割を担うことによって、より医師

を必要としている患者に対して医療機関へのアクセスの改善に貢献する、という方向

でサービス拡大を推し進めている。 
それを踏まえて新契約（2005 年～）による薬局サービスは、調剤など従来から薬局が行

ってきた① Essential services に加え、② Advanced services ③ Enhanced services
の三つが提示された。②には、患者の医薬品使用が適正に行われているかを薬剤師が

検討する「Medicines Use Review（MUR）」が挙げられている。また③では、地域の

ニーズに合わせ、当該地区の PCT と地域の医療提供者側（GP、薬局）との調整で行

われるサービスである。地域差はあるが、③の Enhanced services として列挙されて

いるものとして、例えば禁煙指導、注射針の交換、マイナー・エイルメント・スキー

ム、薬剤師による処方などが挙げられる(詳細は以下参照)。 
薬局の支払い面については大項目 3-(1)-③で触れたが、①Essential services と② 

Advanced services は保健省と薬局との交渉で予算契約がなされ、③Enhanced 
services は、各地域の管轄組織である PCT が、医療提供者側（GP や薬局）と交渉し

予算組みされる。 
 

a) Essential services：リピート・ディスペンシング（リピート調剤） 
イギリスでは、服用薬が変わらない慢性疾患の患者を対象に 2002 年秋から、薬剤

師が管理するリピート処方せんによる、リピート調剤制度が開始されている。リピ

ート処方せんは、一枚の雛形となる処方せん（親処方せん）と何枚かの発行番号が

打たれた処方せん（子処方せん）がセットになっている。親処方せんは、公式なリ

ピート処方せんであり、医師がサインするが、その際、有効期限と期限後の診察日

を記入しなければならない。リピート処方せんの投薬期間に関して、保健省は特に

規定していないが、今のところ、親処方せんの有効期限は６ヶ月から 1 年、子処方

せんの投薬期間は 1 ヶ月から 2 ヶ月程度となっている。子処方せんは、薬を受け取

った際に患者がサインするもので、保険請求のために薬局が使用する。リピート処

方せんは医師のみが発行することができ、薬剤師にはいかなる変更も認められない。

しかしながらこれにより、患者は GP に行かずに薬局で直接薬をもらうことが可能

となるため、受診回数を大幅に減少することが可能となる。 
 

b) Advanced services ：MUR（Medicines Use Review） 
MUR は、患者と薬剤師が面談し、図表 1-8 の内容で、患者の医薬品使用について

の問題点を探るサービスである。また必要とあれば、改善策を見出し、医師に変更

を依頼することもできる。MUR は、より正確でかつ効果的な薬剤の使用につながる

ことを目指している。 
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図表 1-8 ＭＵＲの 4 つの視点 
① 薬をどのように服薬・使用しているか尋ねる（例：服用し易いか） 
② 使用に際しての問題点を見分け、相談し、薬剤の不使用（コンプ 

ライアンスの悪さ）に対する解決策を探る 
③ 副作用や薬物相互作用などがあればそれを確認する 
④ 医師に変更するよう依頼ができる（医師に対する強制力はないが、 

使用されていない薬剤についても医師に報告する） 
 

MUR の対象患者は、一剤以上の薬剤を服用している慢性疾患（高血圧、高脂血症、

糖尿病など）の患者で、最低 3 ヶ月に一度は当該薬局を使用していることが条件で

ある。PCT では、糖尿病や喘息の患者を対象にするよう推奨しているが、最終的に

は薬剤師がどの患者を対象とするかの決定権がある。MUR による医薬品使用に関す

る面談結果は文書で作成され、一部を患者に渡し、一部を薬局で保管する。 
MUR を行う薬剤師は、事前に保健省が認定した大学などによるトレーニングを受

ける必要がある。またサービス提供は薬局で行われるため、薬局設備も認定されな

ければならない（静かに対面説明ができる相談室があること）。2006 年 8 月の時点

で、コミュニティー薬剤師の 1/2 にあたる 12,761 名の薬剤師と、薬局の 1/3～1/4
にあたる 3,013 薬局が、ＭＵＲ実施の認定を受けており、158,000 件がこれまで行

われた。 
MUR の問題点は、１患者に費やす時間は 15 分～45 分と個人差があるものの、報

酬が一定（25 ポンド）である。また全ての薬剤師が、高いコミュニケーション能力

があるわけではなく、加えて、患者が英語以外の言語を話す場合があること。事務

手続きが煩雑にも係わらず、予約していた患者が来ない場合もあり、あまり進んで

いるとは言えない。 
 

c) Enhanced service : マイナー・エイルメント・スキーム（Minor Ailment scheme） 
OTC に保険を適応する制度。これは、前述のように GP の有効利用を目的として

いる。医師不足にもかかわらず、GP の診療時間のうち実にその 4 割が、OTC 等で

治療可能な軽度な疾病患者であるという報告17もある。その一つの原因は、OTC を

私費負担で買い求める代わりに、処方せんの自己負担免除対象者が、GP の診療によ

って無料で薬剤を得ようとすることからである。 
そこでこのマイナー・エイルメント・スキーム（Minor Ailment scheme）は、あ

らかじめ PCT が規定した軽度の疾患に対しては、薬剤師による OTC（P：Pharmacy 
medicines または GSL：General sale list medicines）の提供に対しても、患者負担

が無料となり、薬局側は PCT から償還されるというスキームである。対象となる疾

患・症状は PCT との規定により異なるが、頭痛、せき、便秘・下痢、消化不良、花

粉症、頭虱などが一般的である。この対象薬が要処方せん薬（POM）であれば、PGD 

                                                  
17 GPs recommend OTC medicines for 40% of minor ailment consultations, PharmaLife 
news, Jul 2002 (available at www.pharmalife.co.uk ) 
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(Patient Group Direction) として扱われるため、このスキームには入らない。 
この制度は、当該患者の GP がスキームに参加しており、更に処方せんの自己負

担免除対象者であればその対象となる。当該地区の PCT は、あらかじめ GP や薬局

の参加を募り、どの疾患を対象とするかなどを話し合って決定する。そしてその対

象だけが償還されるが、個々の PCT が決めると地域差が出るため、地域によっては

いくつかの PCT がまとまってスキームを形作ることもある。 
 

d) Enhanced service:  
ペイシェント・グループ・ダイレクション(Patient Group Direction: PGD) 
イギリスで要処方せん薬（POM）が処方できるのは、医師、歯科医師と、後述す

る有資格の処方者（補足的処方者・独立処方者）のみである。しかし例外的に、緊

急性を要する薬剤に限っては、厳格なプロトコールに従い、医師以外の医療専門職

（薬剤師や看護師）に要処方せん薬（POM）の投薬を認めている。これはペイシェ

ント・グループ・ダイレクション(PGD: Patient Group Direction)と呼ばれ、PGD
を投薬した際は、必ずその投薬者のサインが必要である。 

PGD は、事前にその使用対象になる症状や状況が厳格に決められており、また、

処方できる要処方せん薬（POM）も限られている。現在は、緊急避妊薬 EHC 
(Emergency Hormonal Contraceptives、通称モーニング・アフター・ピル)、イン

フルエンザ薬、花粉症薬、禁煙補助薬等が主で、そのリストは、事前に各 PCT がそ

の地域の人口特性などから管理・作成し、医師が事前に承認する。このため、地域

によって認められている PGD が異なることもある。 
 

e) Enhanced service :クラミジアの検査 
訪問した英国大手薬局チェーンのブーツ（Alliance Boots）では、ロンドン地区で

の Enhanced service の一つとして、薬局でのクラミジア検査を提供している。これ

は２年前に PCT からの競争入札に基づき落札したもので、検査キットは 16-24 歳で

あれば患者負担無料で提供される。その報酬は、顧客が検査を行い、店頭で回収し

たものに対してのみ支払われる。PCT からの報酬は、Professional fee として 19 ポ

ンド、検査キット代として 22 ポンドである。配布したものの回収されなかった検査

キットは、同薬局の負担となる。検査キットは 24 歳以上であれば患者自己負担が求

められる。検査の結果陽性であった場合には、薬局薬剤師が、その治療薬の抗生物

質（エリスロマイシン：要処方せん薬、POM）を、PGD として処方せん無しで投

薬することができる。 
 
f) Enhanced service :禁煙指導 
薬剤師による禁煙指導は、6 回のプログラムとされている。初回に薬剤師と患者

とで面談し、患者にあった禁煙補助剤を選ぶ。その後定期的に、禁煙が実行されて

いるかは、カーボモノライザー（呼気の一酸化炭素レベルを計測する機器）で毎回

検査される。患者側の負担は、初回と最終回の面談は無料であり、それ以外（第 2
回目～第 5 回目）は、それぞれ 6.85 ポンド（処方せん自己負担免除対象者であれば
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こちらも無料）である。薬局側の報酬は、患者一人当たり第 1 回目、2 回目は 15 ポ

ンド、第 3 回目～第 5 回目は各 5 ポンド、そして最終回は 15 ポンド（全ての回が

もれなく行われれば合計 60 ポンド）が PCT より支払われる。 
 

g) Enhanced service : 補足的処方（サプリメンタリー・プリスクライビング） 
サプリメンタリー・プリスクライバーとは、特定の医師とコンビを組み、医師の

処方を基に補足的に処方を行える処方者を指している。つまり、補足的処方者は、

医師の診断・処方に基づき、モニタリングとその投薬量の調整を行うことができる。

これは 2001 年 5 月に薬剤師と看護師に認められ、その枠は 2005 年４月には、理学

療法士、レントゲン技師と足治療師に拡大している18。これらの技師にはそれぞれの

専門分野に関わる医薬品に制限させているが、薬剤師や看護師には、医師との治療

指針に基づいていれば、麻薬や適応外処方も含め取り扱い薬の制限は設けられてい

ない。ただし、患者に予測外の症状の変化があれば医師へ差し戻しをしなければな

らないことになっている。 
これは、医師による診断と治療方針を明確にしたうえで、その治療方針の範囲内

で処方するというルールのもとに成り立っている。例えば、糖尿病患者の場合、補

足的処方者は、定期的な血糖値の検査から、医師の判断なしで投薬量の調整を行う

ことが可能である。 
サプリメンタリー・プリスクライバー養成課程では、38 日間のトレーニングコー

スが用意されており、2004 年 1 月末のスタートから 2005 年末現在で約 700 名のサ

プリメンタリー・プリスクライバーが誕生している。 
 
② 在宅医療に関して 

Enhanced service の一つに在宅医療に関連するサービス、「Care home」サービスが含

まれる。このサービスも同様に地域の管轄組織（PCT）の予算と地域のニーズ次第である

ため、サービス提供がどの程度行われているかは個々の PCT の予算状況と地域のニーズ

によって異なる。 
在宅医療に関しては、病院薬剤師は実施しておらず、薬局薬剤師も薬剤の配達であれば

薬剤師が訪問する必要がないと発言している。（St. Charles 病院および Boots 薬局での聞

き取り） 
 

③ その他 
医師以外による独立処方：インデペンデント・プリスクライビング 

2006 年 5 月、医師以外による処方が法律で認められた。その対象者は薬剤師と看護

師である。独立処方者、「インデペンデント・プリスクライバー」となれば、診断が伴

うが、これは専門分野・能力の範囲内という条件付きである。例えば、これまで地域

の管轄組織（PCT）が設置した喘息クリニックで補足的処方を行っていた薬剤師が独

                                                  
18 Department of Health (2005) Supplementary Prescribing by Nurses, Pharmacists, 
Chiropodists/ Podiatrists, Physiotherapists and Radiographers within the NHS in England, 
a guide for implementation, updated in May  
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立処方者に認定された場合は、その専門領域（この場合は喘息）で独立処方を行うこ

とになる。 
薬剤師・看護師の両者には適応外処方は認められておらず、麻薬処方は看護師の独

立処方者に認められている（薬剤師は薬局で販売できる麻薬の範囲に留まる）。独立処

方のトレーニングコースは、薬剤師の場合は補足的処方と同様、大学薬学部が行う。

現在サプリメンタリー・プリスクライバーとして認定されている者が、追加コースを

履修して認定を取得することが可能である。薬剤師の独立処方者は、その第一号が

2007 年 1 月に一名輩出されたところであり、その影響については今後検証しなければ

ならない。 
 
 
６． CU（コンパッショネートユース）について  
（１）保険適応の実績と運用の実態 
 イギリスでは、「コンパッショネート・ユース」という言葉はあまり使用されておら

ず、未承認の医薬品は「スペシャルズ（specials）」と表現されている。未承認医薬品

の供給は、MHRA のガイダンス（Guidance Note 14: The supply of unlicensed 
relevant medicinal products for individual patients (Aug 2006)）に基づいて行われ

ている。 
 スペシャルズは、①治験薬、②海外では承認済みだが英国では未承認の医薬品（治

験薬を除く）、③病院で特殊に製造した医薬品（商業的に製造が困難なもの）などに分

類できる。これらの製品を供給（製造、輸入、配送）するためには、特別なライセン

スを有する必要がある。製造、輸入、配送等以外の目的でスペシャルズを入手するこ

とができるのは、医師、歯科医師、補助的処方者（看護師又は薬剤師で処方権を有す

る者）、薬剤師（病院、ヘルスセンター、薬局）とガイダンスで規定されており、患者

は上記の医療関係者を経由しないで直接スペシャルズを入手することは原則不可能で

ある（インターネット等での患者による個人輸入は禁止されているが、実際に制限す

ることは難しいのが現状）。 
スペシャルズは、特定の患者について特別なニーズがあると認められる場合、例え

ば、含有成分にアレルギーがある患者や用量や剤形が合わない患者などに対して、医

師、歯科医師および補助的処方者等が、処方者の責任において使用することができ、

医療機関や薬局を通じて患者のスペシャルズへのアクセスが確保されている。 
患者は、スペシャルズを使用する場合であっても、特別な自己負担を払う必要はな

く、NHS の枠組みの中で使用される。使用する未承認医薬品が非常に高額である場合

は、PCT のプライオリティーズ・パネルという委員会に諮り承認を受ける必要がある

が、このようなケースはむしろ特殊であり、通常は特別な審査等を受けることなく使

用されている（例えば、小児に使用するメラトニン製剤など）。治験薬は、治験実施医

療機関と製薬企業との契約に基づいて使用されるが、治験期間終了後の使用について

は、治験薬が有効であった被験者には治験終了後も承認まで無料で治験薬の供給を継

続してもらえるような契約を締結することがある。承認後も継続して使用する場合は

購入しなければならないが、価格が非常に高額である場合には前述したプライオリテ
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ィーズ・パネルに諮る必要がある。 
医師が治験薬の使用が必要と判断した場合には、医師から患者に治験への参加を勧

めたり、治験実施医療機関の紹介などが行われ、患者の治験薬へのアクセス向上につ

なげている。また、治験の被験者に該当しない患者であっても、治験薬の使用が必要

な場合には、主治医の責任のもとで、しかるべき手続きにより治験薬を製薬企業から

購入して使用することができる。 
治験薬には通常の医薬品の価格設定ルールが適用されないため価格は自由に設定さ

れる。コンパッショネートの理由で製薬企業から無料で供給してもらうこともある。

治験薬が他の適応症等ですでに市場に流通している場合は、市場価格で購入すること

ができる。 
スペシャルズの輸入は、MHRA から特別なライセンスを受けた企業が行っている。

代表的な未承認医薬品の輸入会社である IDIS 社では、海外からの未承認医薬品の輸

入、病院・薬局への配送から、製薬企業や医師との連絡サポート業務等に至るまで、

非常に幅広い事業を展開している。したがって、イギリスにおいては、医師や薬剤師

は信頼できるサイトから、比較的簡便に未承認医薬品を入手できる仕組みになってい

る。 
なお、病院では、MHRA のガイダンスに基づいて、院内でのスペシャルズ使用に関

わるルール（ガイドライン）を作成している。また、スペシャルズは処方者の責任の

下に使用されるが、使用結果に対する評価が十分行われているわけではない。

Healthcare Commission では、4 年に一度すべての病院での医薬品の管理について検

討し基準を作成するが、病院はその基準を遵守することを毎年宣言しなければならな

いことになっている。病院では、医薬品のリスク管理という観点から、スペシャルズ

の使用についての情報を収集しリスクアセスメントを行う方針である。なお、スペシ

ャルズの使用で発現した重篤な副作用については MHRA に報告することが義務付け

られている（製薬企業は副作用の報告を受けた日から 15 日以内に MHRA に報告。医

師および薬剤師は Yellow Card Scheme により報告）。 
 
（２）CU の価格設定方法 
 未承認医薬品には通常の医薬品の価格設定ルールが適用されず、自由に価格を設定

することができる（無料の場合もある）。治験薬が他の適応症等ですでに市場に流通し

ている場合は、市場価格で購入することができる。スペシャルズを取り扱う業者（IDIS
社等）で提供する価格には、仕入価格に手数料（物流コストおよび利益分）が上乗せ

されている。 
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エストロゲン製剤 

（抗がん剤） 

 

2003 

2004 

2005 

52.1 

61.0 

58.0 

-4.6 

-15.9 

-13.5 

18.7 

6.5 

-17.7 

痛風薬 

 

2003 

2004 

2005 

50.3 

56.0 

56.9 

-2.1 

0.9 

8.3 

35.6 

18.2 

10.0 

セファロスポリン 

製剤（注射） 

 

2003 

2004 

2005 

39.2 

48.2 

53.2 

-15.0 

-13.0 

9.5 

53.0 

15.1 

20.8 

糖尿病薬 

（ビグアニド製剤） 

 

2003 

2004 

2005 

27.0 

NA 

51.8 

11.5 

NA 

-0.2 

24.4 

NA 

70.8 

抗ウイルス薬 

（外用） 

 

2003 

2004 

2005 

NA 

41.3 

48.5 

NA 

-12.0 

1.5 

NA 

102.9 

19.1 

腸管輸送抑制薬 

 

2003 

2004 

2005 

34.5 

37.9 

41.2 

-8.4 

0.1 

1.1 

39.8 

16.8 

10.0 

催眠薬 

（非バルビツール系） 

2003 

2004 

2005 

NA 

NA 

40.5 

NA 

NA 

-4.5 

NA 

NA 

24.8 

精神賦活薬 

 

2003 

2004 

2005 

27.2 

35.2 

40.1 

-19.3 

-11.9 

-10.2 

60.9 

14.0 

2.2 

β遮断薬（単味剤） 

 

 

2003 

2004 

2005 

NA 

32.7 

36.2 

NA 

0.5 

5.5 

NA 

46.2 

17.0 

出典：GERS, CNAMTS, AFSSAPS-DREESのデータを基に作成。             NA:不明 

 

（３）その他薬剤使用に関する最新動向 
① 償還医薬品市場の状況31 

・2005 年の償還医薬品の販売高32は税別メーカー出荷価格ベースで、前年比 6.7％増

の 179 億ﾕｰﾛ33(約 2 兆 8,282 円)であった。2002 年（+4.6％）および 2004 年（+6％）

                                                 
31 DREES (Direction de la Recherche, des Etudes, de l’Evaluation et des Statistiques) 発行の調査資料誌 

「Études et Résultats （研究調査と結果）」－2006 年 7 月 
32 償還対象医薬品市場（2005 年）の 70％（金額）は償還率 65％の医薬品であった。 
33 GERS のデータ。GERS (Groupement pour l’élaboration et la réalization de statistiques :統計企画調査グルー

プ) は 1974 年、薬局、病院における医薬品の販売統計調査を目的に製薬企業の有志メンバーによって設立

された独立経済法人（GIE）。 
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年の8.7％と急激に上昇した。しかし2005年をピークとして院内薬局の販売高は2004

年の 14億ﾕｰﾛ（約 2, 212億円）から2005年に 12億ﾕｰﾛ(約 1, 896億円)へと減少。一

般制度による薬剤償還額に占める割合は8.7％から7.1％に低下した。 

 

・2004年末まで、院内薬局が販売する医薬品とその価格は医療機関と製薬企業との間

の交渉で自由に決められていたが、2005 年 1 月 1 日以降57、院内薬局が販売できる品

目は省令が規定するリストに収載された品目に限定された。またこれら医薬品の基準

価格（メーカー納入価格または院内薬局の販売価格）が規制されることになった。こ

うした措置により、2004年から2005年にかけて院内薬局販売高は減少した。 

 

 

２．医薬品の価格決定システム 

 

・保険償還の対象となる医薬品は、タバコ、書籍とともに、政令58によって価格統制

品目に指定されている。① 製薬産業に対する合理的な収益の保証、② 公的医療保険

の薬剤費の抑制を基本目標に、医薬品医療機器経済委員会（CEPS59）が、保健相が示

す基本方針に沿って、開発企業との交渉を基に小売価格（販売の上限価格60）を決定

する61。価格には別途定められたマージンと税金が含まれる。決定後15日以内に主務

大臣による異議と差し止めがない限り、決定された価格は償還対象医薬品リストに記

載される。 

 

・医薬品リスト収載への価格の決定・修正・罰則規定などに関しては、下記のCEPS

の活動報告2006年付録文書掲載の 「価格に関する協定書と標準条項」を転載する。 

 掲載されている数多くの法典の中では、特に2007年 2月 26日修正27日官報告示の

社会保障法典L162-17－4に、全体にわたり詳細に協定締結の際の要点、罰則などが記

載されている。 

 

 

 

 

 

 

               

                                                 
57 2004年 12月の政令による。 
58 1986 年 12 月 1 日付け Ordonnance 86-1243  
 
59 Le Comité économique des produits de santé 
 社会保障法典L162-17-3：1998年 12月創設、社会保障法典L162-17-4 
60 「公衆衛生法典」L5123-1 条 
61 「社会保障法典」L162-16-4 条 
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付属文書6 

 

価格に関する協定書と標準条項 

 １．医薬品に関する価格協定書 

 

医療用品経済委員会と XXXX 医薬品製造機関の間で何年／何月／何日に締結された協定書の条項変更のた

めの補則 

 
社会保障法典、特にその第L 162条 16-4及び第L162条 17-4に鑑みて、 

社会保障法典第 L162 条 17 及び公衆衛生法典第 L618 条に規定されているリストに記載されている医薬品

登録並びに医薬品価格の決定及び社会保障法典の変更に関する1999年7月2日付け省令第99-554号に鑑

みて、 

 

医薬品払戻しの価額と払戻しの許容範囲に関して1987年 8月4日付けで改正された省令に鑑みて、 

 

租税一般法典、特に第281条の8に鑑みて、 

 

公衆衛生法典、特に第L5 123条 1, 第 L5 121条 8, 第 L5 121条 13、第L5 121条 1に鑑みて、 

 

医療用品経済委員会とXXXX医薬品製造機関の間で何年／何月／何日に締結された複数年協定書に鑑みて、 

 

医療用品経済委員会とXXXX医薬品製造機関は以下の規定に合意した： 

 

第 1条 

下記の表に表示された価格は、それに関する官報が公示され次第適用される。 

登録または登録の更新 

形状 クラス PFHT（税別メーカー製価

格） 

PPTTC（税込価格） 

CIP コード、ブランド名、調合、(有効成分)、 

生薬の形、包装 

 …… ユーロ …… ユーロ 

  ……ユーロ …… ユーロ 

  ……ユーロ …… ユーロ 

第2条 （下記の標準条項を参照のこと） 

 

第 3条 

上述の協定書付属文書3は、第1条に基づいて変更されている。 

上述の協定書付属文書4は、第2条に基づいて変更されている。 

 

協定書作成地パリ、何年何月何日 

 

薬品製造期間代表                       医療用品経済委員会会長 
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2.1 薬用量の標準条項 

 

第 2条 

2.1.  第 1 条で定められた価格（税別メーカー参考価格：PFHTR）は、薬用実施確認

量(PC)が多くても（参考薬用量：PRと）同量であるという条件に基づく。 

 

2.2． 薬用量(PC)は毎年1回監査されるが、第1回目の何年／何月／何日に監査され

るときには、その監査日の直近に発行されたDOREMA（処方箋に関する情報シス

テム）に基づいて監査される。 

もし薬用実施確認量(PC)が参考薬用量(PR)を超過した場合、第 1 条で定められ

た税別メーカー価格(PFHT)は以下の通り変更される(PFHTM)： 

                      

          PFHTM = （PR／PC） X   PFHTR 

                 

この条項を適用して第1回目の価格変更を実施する限り、薬用実施確認量がそ

の前に価格変更された薬用量を超過した場合に限って、この条項を適用して新

たに価格変更を行うことができる。 

 

もし(PC―PR)／PRが X%を下回った場合、PFHTRは変更されず、製薬企業は2.3.

に記載された式に従って計算された払戻金(R)の支払義務を負う。 

 

2.3 もし薬用実施確認量(PC)が参考薬用量（PR）を超過した場合には、製薬企業 

はさらに、以下の式に従って計算された払戻金(R)の支払い義務を負う： 

                 

             R = CAHTC － (PFHTM  x  VC)  

上記の中で： 

・CAHTC： 2.2.に記載された日付以前の12カ月間にGERS （統計企画調査グ

ループ：Grouping for the Development and the Realization of 

Statistics）によって事実確認された取扱高； 

・VC：  上記の期間中にGERSによって事実確認された販売総量 

 

2.4 支払うべき払戻金は CEPS より製薬企業に通知される。払戻金の支払いは製薬

企業が CEPS からの通知を受けた 1 ケ月後に ACOSS（社会保障中央機構:Agence 

Centrale des Organismes de Sécurite Sociale）に払込みを行う。 

製薬企業は払込みの日付と金額をCEPSに文書で報告しなければならない。 

（払戻金は、慣習として企業が年末に支払う課税免税対象分から控除されてい

る。） 
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2.2. 診療科目の日々の治療コスト（CTJ） 

第 1条 

下記の表に示された第1回登録価額（または価格変更価額...）は、官報で公表   

され次第適用される。（または…何年／何月／何日に効力を発するものとする。） 

 

形状 クラス PFHT（税別メーカー価

格） 

PPTTC（税込価格） 

第 1 回登録 – CIP コード、形状 aaa,… ….. …,… ユーロ …,… ユーロ 

第 1 回登録 – CIP コード、形状 bbb,… ….. …,… ユーロ …,… ユーロ 

価格変更- CIP コード、形状 ccc,… ….. …,… ユーロ …,… ユーロ 

註）CIP コード：医薬品の形状に対する販売許可番号（7 桁）で Club Inter  

Pharmaceutiqueが管理するコード番号 

 

第 2条： 

2.1. 第 1条で定められた価格は、規定された診療科目 aaa, bbb, ccc,…, に基づい

て計算された診療科目の日々の実施治療コスト(CTJGC)が診療科目の日々の参

考治療コスト(CTJGR)と比べて、多くても同額であるという条件に基づいている。 

 

2.2. CTJGCは毎年 1 回監査が行われるが、第 1 回目は何年／何月／何日以前の 12 カ

月間に対して監査が行われる。それは何年／何月／何日の直近の DOREMA の 2.1

に記載されている夫々の形状の薬用量および上記の日付以前に発行された直近

のGERSに記載された12カ月間の売上高に基づいて計算される。 

 

CTJGCは、GERS で事実確認され、全診療科目で実現した取扱高(CAHTG)を全診療

科目の治療日数(NJTG)で割って計算される。すなわち、 

            CTJGC = CAHTG／NJTG 

 

NJTGは、全診療科目の治療日数の金額と同額である。すなわち、 

             NJTG = ΣNJTi 

 

治療日数NJTiは、DOREMAで事実確認された薬用量(Pi)によって区分された診療

科目(i)用に販売された錠剤（服用量、単位）の数量と同数である。 

すなわち、 

      NJTi = (箱ごとの単位数 x 箱数i)／Pi 

 

もし CTJGC ＞ CTJGR であれば、2.1.に記載されている診療科目の夫々のPFHT

は一律に次の通り変更される(PFHTM)： 

PFHTM = PFHT X CTJGR／CTJGC そして製薬企業は値引き（R）をしなければな

らない。値引きR = NJTG  x  (CTJGC  － CTJGR) 
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2.3.単位総数の標準条項 

 

第 2条 

2.1. 第1条で述べられた価格(PFHT)すなわち(税別メーカー参考価格：PFHTR)は販売

の年間総数(VC)が参考販売総数(VR)を下回るかまたは同じであることが条件で

ある。 

 

2.2. 販売総数(VC)は毎年 1 回監査が行われ、何年／何月／何日に行われた第 1 回目

の監査はその日付の前に発行された直近のGERSに基づいて行われる。 

 

  もしも事実確認された販売の年間総数(VC)が参考総数(VR)を上回った場合には、 

  PFHT は変更されて(PFHTM)、以下の通りとなる： 

   PFHTM = aPFHTR + (1－a) PFHTR  x  (VR／VC), ただしその条件は0＜a＜１ 

 

この条項を適用して第1回目の価格変更を実施する限り、事実確認された総数が

前回の価格変更の総数を上回る場合を除き、この条項を適用して行う新たな価格

変更は 

できない。 

 

2.3. 及び以下の通り。（薬用量条項参照）       

以上 CEPS2006年活動報告より転載 

 

 

・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・ 

 以上のように使用量が超過している場合に、企業は1か月以内に罰金を支払わねば

ならない。それをしない場合、その企業は重いペナルティをうける。 

 

・最近、喘息治療薬SINGULAIRとアルツハマー治療薬が有効性欠如理由で透明委員会

の見直しにより価格引き下げなった。純粋に 販売量とあるいは用量超過ということで

引き下げになったのはZECLAR, MONOZECLAR,NAXY, CELANCE EZETROL, FRACTAL, LESCOL 

等である。（CEPS vice president B.TEISSEIRE氏 談 2008.3.10 ） 

 

 

（１）先発医薬品の価格決定  

・AFSSAPSの販売承認62を取得した医薬品が保険償還を受けるには、保険償還医薬品リ

スト63に登録・収載されていることが要件となる。登録・収載申請書を受理した透明

                                                 
 
63 Liste des spécialités pharmaceutiques remboursables aux assurés sociaux（社会保険加入者償還可

能医薬品リスト） 
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性委員会64は、医療上の有用性(SMR65)66 および既存の薬剤または治療法に比較した医

療上の有用性の改善度(ASMR67)68を判定基準として当該医薬品を評価する。SMR の評価

レベルは UNCAM が決定する償還率の指標として、ASMR の評価レベルは CEPS が決定す

る医薬品価格の指標として用いられる。 

 
・SMRは以下の 4 段階で評価される。 

Ⅰ 顕著または大 (majeur = major or important)  
Ⅱ 中等度 (modéré = moderate),  
Ⅲ 軽少 (faible = weak),  
Ⅳ 償還には不十分 (insufficient) 

 
・ASMRの評価は以下の５段階（I～V）で行われる。 

Ⅰ 治療上顕著な進歩が認められる、 
Ⅱ 有効性および/または副作用の軽減において高度の改善がある、  
Ⅲ 有効性および/または副作用の軽減において中等度の改善がある、  
Ⅳ 有効性および/または副作用の軽減において軽度の改善がある、 
Ⅴ 改善なし。 

 
① 価格決定とASMRのレベル 
・2000年から2005年の間に審査された医薬品の68.5％が ASMRレベルVの評価を受け 

た。レベルVの評価をうけた医薬品の価格は、《社会保障法典R.163-5-1-2 条の規定に

従い、どれと比較して、どれだけの節減になるのか》69を判断基準として決められる。 

 

・1980年代、すべての新医薬品の価格は既存の類似薬に比べて一律10％減となってい

た。しかし現在CEPSは、類似薬との差を自働的に算定できる単純な規則はなく、また

あり得ない、と考えている。比較すべき類似薬の選択の複雑さ、新薬をどの範疇に区

分すべきかの分類上の困難さ、薬剤コストとその算定方法の妥当性等々を考慮して

個々のケースに従って決めているのが実情である。 

 

・ASMRが認められない場合の要求される薬剤費の節減額については、新医薬品と比較

薬の単価の差と販売量の積をベースとするが、新医薬品の上市によって市場（適応症

を正確にし限定的にする）の拡大が生じない場合、即ち新医薬品が既存薬のシェアを

奪う場合は、価格差すべてが節減に繋がると考える。逆に、新薬によって市場拡大が

起きる場合、新医薬品の価格引下げの必要があるとされている。 

                                                 
64 La Commision de la transparence 
65 Service Médical Rendu 
66「薬剤使用状況等に関する調査研究報告書」－平成 18 年 3 月－45 頁参照。 
67 Amélioration Service Médical Rendu 
68「薬剤使用状況等に関する調査研究報告書」－平成 18 年 3 月－53 頁参照。 
69 2005年医薬品医療機器経済委員会活動報告(Rapport d’activité 2005） 
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② ASMR ⅢとⅣの医薬品 

・ASMR のレベルと価格差を関連付けるルールはない、と CEPS はいうが、拠りどころ

とする規則は存在する。例えば、ASMRⅢ以上は欧州（イギリス、ドイツ、イタリア、

スペイン）の平均価格が基本価格とされる。2006年には686品目（後発医薬品以外は

277品目）が償還対象となったが、そのうちASMRⅠ～Ⅲに該当する品目は約10品目の

みであった。また、ASMR IV と評価された医薬品が市場において後発医薬品群内の既

存薬と入れ替わり得る場合は、CEPSは短・中期的に保険財政に影響の少ない価格を提

案する。実際には、先発医薬品と後発医薬品の市場シェアについて仮説を立て、算出

した薬効群内の薬剤の平均一日薬価を基に、ASMR IV との評価を受けた当該薬の価格

を提案する。また、ASMR V の医薬品が比較薬と略々同一の患者層を標的とする場合、

開発企業が回収しようとする研究開発費は市場における競争を通して行われるもので

あり、比較薬より高い価格ではない、との見解をとっている。 
 
③ 医薬品価格指数の推移 

・国立統計経済研究所（INSEE）が 1998 年を 100 とした償還医薬品と非償還医薬品の

価格指数と平均年増減率を発表しているが、これらの指数を基にした医薬品価格の分

析からは、1999 年以降観察される価格低下現象の原因は、価格が管理統制されている

償還医薬品にあることをはっきりと示している。因みに 2005 年の償還医薬品の平均

価格は前年比 1.5％のマイナスとなる一方で、非償還医薬品の価格は 1.6％上昇してい

る（図表 2-10）。 
 
図表 2-10：医薬品価格指数の推移                    

 1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 

償還医薬品 100.0 99.5 98.8 97.5 96.0 95.2 93.6 92.2 

年増減率

（％） 

 - 0.5 - 0.7 - 1.3 - 1.5 - 0.3 - 1.7 - 1.5 

非償還医薬

品 

100.0 102.4 104.7 106.3 109.4 113.3 117.3 119.2 

年率（％）  2.4 2.2 1.5 2.9 3.6 3.5 1.6 

全体 100.0 99.8 99.4 98.3 97.2 96.8 95.6 94.4 

年率（％）  -0.2 -0.4 -1.1 -1.1 -0.4 -1.3 -1.3 

出典：INSEE-DRESS                                                               1998年＝100 

 
（２）後発医薬品の価格決定 
 
・2004 年 2 月以前は、後発医薬品のメーカー出荷価格を先発医薬品価格の少なくと

も 30％減とする価格政策がとられていた。この価格差決定の背景には、①他の諸国に

比べフランスの先発医薬品価格が低い水準にあった、②後発医薬品企業の発展力を見

極めるため、③後発医薬品企業の値引きとリベートの原資が確保できる価格、等への
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配慮があった。 
 
・近年、先発医薬品の平均価格が上昇し、フランスの価格が欧州価格に並ぶようにな

った。「後発医薬品集」に収載されている基準医薬品（先発医薬品）の平均価格は 2000
年の 7 ﾕｰﾛから 2004 年には 8 ﾕｰﾛに上昇。2005 年から 2007 年の間に市販される新医

薬品（先発医薬品）の 1 箱当たりの価格は 20 ﾕｰﾛ（約 3, 160 円）と上昇傾向が続いて

いる。 
 
・後発医薬品企業から薬局に対し多額のバック・マージンが支払われてきた70。総額

については正確な数字は不詳であるが、「医療保険の将来に関する高等評議会（HCAAM）」

事務局は聞取り調査によって収集したデータ(図表2-11)から、2004年は 3億ﾕｰﾛ（約

474億円）、2005年には3.6億ﾕｰﾛ（約 570億円）と推定している。この額は実に後発

医薬品企業の総出荷額（税別）の約3分の1に相当する。 

 

図表 2-11：バックマージンの年次推移 

2001 2002 2003 2004 2005

税別メーカー価格（CA PPHT)　Gerデータ 440M€ 620M€ 865 € 1,200M€ 1,450M€

税込小売価格（CA PPTC)　CNAMTSデータ 730M€ 980M€ 1,280M€ 1,700M€ 2,100M€

バックマージン 80M€ 130M€ 200M€ 300M€ 360M€

バックマージン/ CA PPHT 18% 21% 23% 25% 25%

バックマージン/ CA PPTC 11% 13% 16% 18% 21%
 

出典：医療保険の将来に関する高等評議会（HCAAM）2007 

 

・こうしたことから、CEPS内部に、後発医薬品企業は過分の利益を得ており、その一

部は医療保険財政へ還元されるべきとの考えが強まり71、2004 年 2 月に後発医薬品の

税別製造者価格（税別メーカー出荷価格）は先発医薬品の－30％から－40％へ、さら

に 2006 年 1 月からは－50％へと引き下げられた。 
 

（３）その他 
① 先発医薬品と後発医薬品の価格構成 
・償還医薬品に関する取引で卸売業者と薬局が手にする報酬にはマージンとリベートが

あるが、いずれも法令72によって規制されている。（図表2-12） 

 

 

                                                 
70 「1. 医療保障制度の概要と薬剤給付 (2) 後発医薬品の使用状況：①経緯」を参照。 
71 「薬剤使用状況等に関する調査研究報告書」－平成 17 年 3 月－34 頁、－平成 18 年 3 月－59 頁参照。 
72  2006 年 6 月 30 日付け後発医薬品調剤目標の決定に関する全国協定の承認に関する告示－ 

2006 年 7 月 25 日付け官報 (Arrêté du 12 février 2004 modifiant l’arrêté du 4 août 1987 modifié 
relatif  

aux prix et aux marges des médicaments remboursables) 
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図表2-12：流通マージン表 

卸売業者 薬局

０～22.9 10.3 26.1 0.53
PFHT＋(PFHT×0,1030)＋(PFHT×0,2610)＋0.53

＝(PFHT×1,364)＋0.53
PFHT×1,3926＋0,5411

22.9～150 6 10 0.53

PFHT＋22,90×0,1030＋(PFHT－22,90)×0.06
＋22,90×0,2610＋(PFHT－22,90)×0,10＋0.53

＝(PFHT×1,16)＋5,2016

PFHT×1,18436＋5,31083

150～ 2 6 0.53

PFHT＋22,90×0,1030＋(150－22,90)×0,06＋(PFHT－150)×0.02
＋22,90×0,2610＋(150－22,90)×0,10＋(PFHT－150)×0.06＋0.53

＝(PFHT×1,08)＋17,2016

PFHT×1,10268＋17,56283

PPHT（税別小売価格：Prix Publique Hors Taxes)

PPTTC(税込み小売価格：Prix Publique Toutes Taxes Comprises)

PPTTC
税込み小売価格

（付加価値税　2.1％）

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

PFHT
税別製造者価格
（単位：　ユーロ）

税別製造者価格に対する
利益料率（％）

1箱当たりの
薬局の利益

（ユーロ）
PPHT　　税別小売価格

 
出典：CEPS 2007年受領資料より作成 

 

 a) 先発医薬品の価格 
・先発医薬品の税別製造者価格(PFHT）を仮に 10 ﾕｰﾛと設定すると、販売価格は卸売業

者の流通マージン率 10.3％、薬局の流通マージン率 26.10%、薬局調剤基本料 0.53 ﾕｰ

ﾛ、付加価値税率 2.1％を基に、以下のように算出される。 
税別メーカー出荷価格(PFHT） ＝ 10 
卸売業者マージン      ＝  1.03 （10×10.30％） 
薬局マージン        ＝ 3.14 （10 ×26.10% +0.53） 
税別小売価格        ＝ 14.17   (10+1.03+3.14) 
税込小売価格       ＝ 14.47   (10+1.03+3.14 +付加価値税 2.1％) 

 
b) 後発医薬品の価格 
・後発医薬品の流通経路には、卸売業者が介在する伝統的なルート（市場の約 30％。金額

ベース）と後発医薬品企業による直販ルート（市場の約 70％）の二種類があり、価格構成を

異にする。 

 
① 卸売業者経由： 
・後発医薬品の税別製造者価格は先発医薬品より 40％低く設定されている（2005 年

末まで）ことから、仮に 6 ﾕｰﾛとすると、卸売業者の流通マージンは税別製造者価格

の 10.3％であるから、薬局への卸売価格は 6.62 ﾕｰﾛとなる。1999 年 4月 29 日の省令

により、後発医薬品（TFR 適用群外）の販売に当たって、薬局は先発医薬品と同額の

マージンを得ることができるため、3.14 ﾕｰﾛのマージンを手にする。従って、税別小

売価格は 9.76 ﾕｰﾛ（6.62+3.14 ﾕｰﾛ）となり、税込小売価格は 9.96 ﾕｰﾛ（9.76+付加価
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値税2.1％）となる。 

 

税別製造者価格       ＝ 6 

卸マージン         ＝  0.62    (6× 10.3％) 

卸売価格                   ＝  6.62  （6+6×10.30％） 

薬局マージン        ＝ 3.14    (先発医薬品と同額) 

税別小売価格        ＝ 9.76   （6.62＋3.14） 

税込小売価格        ＝ 9.96   （9.76 + 付加価値税2.1％） 

 
図表 2-13：価格の構成 

 
 出典：医療保険の将来に関する高等評議会（2006年 6月） 

 註：TVA （付加価値税：償還薬＝2.1％、非償還薬＝5.5％）、 

PPTC vignetté （薬価証紙記載の税込小売価格）、              PPHT（税別小売価格）、 

PGHT(税別卸売価格)、 

marge pharmacien （薬局マージン）                            marge gros （卸売業者マージン）、 

PFHT（税別メーカー価格）、                                 marge arrière （バック･マージン）,  

PFHT avec marge arrière （バック・マージン込み税別メーカー価格） 
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② 後発医薬品企業による直販 
・後発医薬品企業と薬局の間に卸売業者が介在しないため、薬局に対する価格の算定

基礎は税別製造者価格の 6 ﾕｰﾛとなる。 
税別製造者価格       ＝ 6 

薬局の仕入価格（名目）   ＝ 6 

税別小売価格         ＝  9.76 

税込小売価格         ＝  9.96 73  

薬局の仕入価格（正味）    ＝  3.36 74  

薬局の粗利         ＝  6.40 

 
c) 先発医薬品と後発医薬品の価格差 
・先発医薬品と後発医薬品の価格差は、薬局マージンが後発医薬品と先発医薬品では

同額であるため、小売価格レベルでは縮小することになる。 

 

・2006 年以前、後発医薬品のメーカー価格は先発医薬品の 40％減であったことから、

小売価格における両者の価格差は約 30％であった。2006 年以降、後発医薬品のメー

カー価格が先発医薬品の 50％以下とされたため、後発医薬品の小売価格（薬価証紙記

載の税込小売価格）は先発医薬品の約 40％減となっている。（図表2-14） 
 

図表2-14：先発医薬品に対する後発医薬品メーカー出荷価格の割合と小売価格の価格差 

 先発医薬品 後発医薬品(－30％) 後発医薬品(－40％) 後発医薬品(－50％)

メーカー価格 100 70 60 50 

小売価格   139.8 106  94.8   83.5 

小売価格の差    －24.2％  －32.2％   －40.3％ 

出典：医療保険の将来に関する高等評議会（2006年 6月） 

 
・しかし 2006 年度社会保障財政法により、先発医薬品の価格が 2006 年 1 月 1 日付

けで 15％引き下げられたことから、2006 年に新規に登録・収載された後発医薬品と

先発医薬品の価格差は 35％と縮小した。但し 15％の引き下げは後発医薬品群中の先

発医薬品に対してである。フランスには、一般的な一律の薬価引き下げはない。なぜ

ならば、革新的なものを優遇するフランスの医薬品政策に反するからである。 
 

③ リベートとバック・マージン 
・卸売業者または製薬企業が薬局に提供できるリベートや値引き等の上限は、先発医

薬品およびTFR適用品の場合、薬局毎、1 品目当たり、月商の 2.5％。後発医薬品の場

                                                 
73 この価格で販売すると薬局のマージンは 3.76 ﾕｰﾛとなり、公定（上限）マージンを超えるため、9.96
以下での販売が必要となる点が問題視されている。 
74「d) リベートとバック･マージン」の項を参照。 
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合、税別製造者価格の 10.74％と定められている75。 
 
・後発医薬品企業は、販売政策の一環として薬局に対し税別製造者価格の 10.74％を

上限としてリベートを提供することが認められているが、こうした場合、薬局の仕入

価格は 6 ﾕｰﾛではなく 5.36 ﾕｰﾛ（= 6−6×10.74）となる。製薬企業による直販の場合、

卸売業者のマージンが薬局に移転すると考えると、マージン相当分は本来この

10.74％の中に含まれるべきものであろう。 
 
・一方、後発医薬品企業と薬局間に「販売協力契約」が締結され、後発医薬品市場全

体で約 3 億ﾕｰﾛ（2004 年）と推定されるバック・マージンが薬局に提供された。税別

メーカー価格が 6 ﾕｰﾛの後発医薬品の場合、このバック・マージンは約 2 ﾕｰﾛの値下げ

に相当すると推定されている76。従って直販の場合、税込小売価格が 9.96 ﾕｰﾛの後発

医薬品（税別メーカー価格が 6 ﾕｰﾛ）の薬局の正味仕入価格は 3.36 ﾕｰﾛとなる。 
 
・2005年8月2日付け中小企業優遇法77により、一般に販売協力契約により提供されるバ

ック・マージンの上限が2006年1月1日以降、正味単価78の20％に、2007年1月1日以降

は15％に規制されることになり、医薬品もその対象に含まれることとなった。 

 
④ TFR 制度とその影響 

・フランス版参照価格ともいえる責任包括価格（TFR 79）制度が導入されたのは2003

年 10月 1日。 以来200580年、2006年と相次いで実施され、「後発医薬品集」に収載

後1年経過するも後発医薬品への切り替えが進展せず、代替率が50％以下または60％

（ケース毎に判断）に低迷している群（成分）がTFRの適用対象に加えられた。2007

年 2月 15日現在、適用対象は58成分 156品目に拡大。2007年 4月 1日には新たに5

成分12品目（既適用成分を含む）の適用がきまっている。 

 

・TFR の適用は後発医薬品および先発医薬品の売上高にどのような影響を与えたか？

TFR 適用の有無に従って後発医薬品群内の後発医薬品と先発医薬品の売上高の推移を

追ってみると、2003 年に TFR 適用となった「後発医薬品群」では、2004 年、2005
年ともに後発医薬品と先発医薬品の市場における販売高はほぼ均衡した。2005 年 6
月の適用後発医薬品群では、後発医薬品による代替が進行し後発医薬品の割合が 23％
から 40％へと上昇したが、先発医薬品は 60％と優勢を保った。 
 

・一方、TFR の適用を受けていない後発医薬品群においては、後発医薬品による代替

                                                 
75「社会保障法典」第 L138-9 条 
76 医療保険の将来に関する高等評議会答申（2006年 6月） 

77 通称デュトレイユ法（Loi Dutreil） 
78 Prix unitaire net ( Net unit price) 
79 Tarif Forfaitaire de Responsabilité 
80 対象品目の「後発医薬品群」市場におけるシェアは 2.2％（金額）。 
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は行われているが、TFR適用群に比べてやや低調。後発医薬品の割合も23％から31％

へと微増に止まり、先発医薬品の割合は70％を維持している。（図表2-15） 

 

図表 2-15：TFR 適用区分別後発医薬品群内の後発医薬品と先発医薬品の割合と販売高伸び率 

（2005 年）   

割合（％） 後発医薬品群 販売高の伸び率（％） 

2004-2005 2004 2005 

2003 年 TFR 適用 

後発医薬品群全体 

   後発医薬品 

   先発医薬品 

 

-4.8 

-0.2 

-4.6 

100

49

51

 

100 

51 

49 

2005 年 TFR 適用 

後発医薬品群全体 

   後発医薬品 

   先発医薬品 

 

10.4 

44.0 

-33.6 

100

23

77

 

100 

40 

60 

TFR 非適用 

後発医薬品群全体 

後発医薬品 

   先発医薬品 

 

-6.8 

28.6 

-16.3 

100

23

77

 

100 

31 

69 

       出典：GERS,CNAMTS-DREES 

 

 

・後発医薬品の参入に対抗して先発医薬品企業はそれぞれの戦略を展開したが、概ね

以下のタイプに大別される81。 

① 周辺特許取得等特許の多重化による保護期間の延長、 

② 後発医薬品企業への法的措置をとる（知的財産権の主張等）、 

③ 後発医薬品企業との協定で後発医薬品の参入時期を延期させる、 

④ 自らが後発医薬品製造販売会社を設立、後発医薬品市場に参入し他の後発医薬  

品企業に対抗、 

⑤ 後発医薬品が参入できない分野へ処方せんの一部を誘導するよう品揃えを拡充、 

⑥ 先発医薬品の価格を引き下げ、ブランド力を活かし、損失を抑える。 

 

・TFR の適用を受けた先発医薬品の多くは価格を引き下げ、後発医薬品価格に横並び

した。その結果、2003年 TFR適用群で価格横並びのない群では、後発医薬品のシェア

は68％（2004年）から73％（2005年）に上昇。横並びした群では後発医薬品のシェ

アは44％（2004年）から45％（2005年）と停滞した。 

 

・2005 年 TFR 適用群で価格横並びのない群では、後発医薬品のシェアは 29％（2004

                                                 
81 LEEM 副会長Bernard Lemoine 氏 (2007 年 1 月 4 日付け当調査班宛て書簡)。 
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年）から52％（2005年）へと拡大したが、横並びした群では22％（2004年）から38％

（2005年）に止まり、先発医薬品が優位（62％）を保った。(図表2-16) 

 

 

 図表 2-16：先発医薬品価格の横並びの有無による TFR 適用後発医薬品群内の後発医薬品と 

先発医薬品の割合 

2003 年適用 2005 年適用 

割合（％） 割合（％） 

 

TFR 適用後発医薬品群 伸び率（％） 

2004/2005 2004 2005 

伸び率（％） 

2004/2005 2004 2005 

先発医薬品価格の横並び無 －9 100 100 －13 100 100 

後発医薬品 －1 68 73  54 29 52  

先発医薬品 －25  32 27 －41 71 48 

先発医薬品価格の横並び有 －5 100 100 －14 100 100 

後発医薬品 －3 44 45  48 22 38  

 先発医薬品 －7 55 55 －32 78 62 

出典：GERS, CNAMTS, AFSSAPS, DRESS 

 

・今までにTFRが適用された後発医薬品群の製品は、すでに製品サイクルの衰退期に

あるものが多く、研究開発型企業にとって戦略的な位置づけは低い、という。しかし

TFR適用品が依然として主力品である先発医薬品企業の中にはマーケティング戦略の

転換によって、対応するところがでてきた。処方せん薬からセルフメディケーション

薬への区分変更はその一例82である。研究開発型先発医薬品企業は、特にブロックバ

スターと位置づけられる主力製品の特許切れ直後の後発医薬品の参入を研究開発原資

確保への脅威と受け止めており、M&Aによる企業規模の拡大を図り、併せて研究開発

投資の集中による効率化を進めている。 

 

・また先発医薬品企業からは、安全性情報の収集や医薬品情報の提供を担っている先

発医薬品と後発医薬品が同一価格で償還されるのは、競争条件の公正さを損なうもの

であるとして是正措置を求める声が出されている83。 

 
⑤ 最近の動き 
・2006 年 1 月 1 日付けで「後発医薬品集」収載後24ヶ月が経過するもTFRが未適用

の後発医薬品群に対して、先発医薬品（基準医薬品）は10ポイント、後発医薬品は4

ポイントの追加の引き下げが実施された。 

 
 

                                                 
82 Zyrtec®（Cetrizine）－UCB Pharma 
83 LEEM 会長 Christian Lajoux 氏の年頭の辞（2007 年 1 月 10 日）。  
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３．医薬品の保険償還 

 
（１）保険償還の制度概要 
① 保険償還薬と償還率 
・保険で償還されるには、市中の保険薬局で調剤交付される医薬品の場合、償還可能

な医薬品のポジティブ・リストである「保険償還医薬品リスト84」の収載品目である

ことが要件となる。病院やその他の施設で調剤される医薬品は「医療施設等での使用

認可医薬品リスト85」への収載が必要である。 

 

・医薬品の償還額は患者が支払う金額、即ち税込小売価格（PPTC86）を基償還率に乗

じて算出される。TFRが適用されている医薬品はTFRがベースとなる87。薬剤師は、患

者が実際に支払った金額を医薬品毎に償還請求時に作成する診療票88に記入する。値

引きをした場合はその額または率を記入しなければならない。これらの記載事項が未

記入の場合、償還は行われない89。なお患者には医薬品代金に加算される費用（時間

外調剤費－該当する場合、処方せんコピー費等）は 100％償還される。 

 

        図表 2-17：フランス医薬品市場の保険償還区分別シェア 

 
 

出典：保健省発表資料（2007年 1月） 

 

 

 

 

                                                 
84 脚注 63 参照。 
85 Liste des spécialités agréées aux collectivités 
86 Prix Public toutes Taxes Comprises 
87 「社会保障法典」L.162-16 条 
88 Feuille de soins 
89 「社会保障法典」L162-36 条。 

承認医薬品全体 

193 億ﾕｰﾛ（100％）：31 億函(100%) 

処方せん必須薬  

81％(金額)：55％（数量） 

処方せん任意薬 

19％（金額）：45％（数量） 

償還薬 

79％（金額）：54％（数量） 
   非償還薬 

2％（金額）：1％（数量） 

償還対象薬 

14％（金額）：36％(数量) 
非償還薬 

5％(金額)：9％（数量） 

処方せん有り 

11％（金額）：28％（数量） 

  処方せん無し 

3％（金額）：8％(数量) 
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・償還率は先発医薬品、後発医薬品の区別なく同一の率が適用され、後発医薬品使用

促進のため償還率を差別化する考えは、加入者の自己負担分を給付する補完保険が普

及しているフランスの事情もあり採用されていない。 
 

・1999 年 10 月 27 日付け政令により、「保険償還医薬品リスト」への収載（および再

収載）基準および手続きが改定された。医薬品を「リスト」に収載するためには、販

売承認（AMM）の取得後、透明性委員会90に申請書を提出する。 

 

・委員会は申請医薬品の SMR と ASMR を評価するが、SMR が不十分（評価段階：4）と

評価された医薬品は収載されない。SMR の評価グレードが 3 以上の場合、委員会はリ

ストへの収載ならびにSMRの評価グレードと適応症の重篤度に従った償還率を提案す

る。（図表2-21）償還薬リストへの収載が決定されると、CEPSによる価格申請の審査

が始まる。 

 

・リストへの収載期間は5年で、医薬品ごと個別に契約される。期間満了後、再収載

されるためにはSMRの再評価が必要となる。透明性委員会の提案を受け、全国疾病保

険金庫連合(UNCAM)91 が法定92の変動幅内で償還率を決定する。 

 

 

                                                 
90 Commission de la Transparence 
91 Union National des Caisses d’Assurance Maladie 
92 「社会保障法典」L.322-2 条、R322-1～R322-9-4 条。 

販売承認(AMM)取得 

（保険償還対象外） （保険償還対象） 

「償還薬リスト」への収載申請 

透明性委員会 

■SMR,及び ASMR の評価 

医薬品・医療機器経済委員会（CEPS） 

■価格の決定 

全国疾病保険金庫連合(UNCAM)  

■償還率の決定 

■自由価格 

図表 2-18：販売承認から保険償還まで 
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図表 2-19：SMR 評価グレードと償還率 

SMR 重症疾患 通常重症に至らない疾患 

1：顕著または大 65％ 35％ 

2：中等度 35％ 35％ 

3：軽少 35％ 35％ 

15％ 4：償還には不十分 償還不可 

償還不可 

出典：「社会保障法典」R322-1-2条による 

 

・2006 年 2 月 1 日以来、一般制度における償還率は 100％（代替薬がないか、または

高額医薬品）、65％（殆どの重症疾患用医薬品）、35％（重症度が高くない疾患の治療に

使用する医薬品）に 15％が加わり、4 段階となっている。15％償還率は 2006 年度社会

保障財政法により、2007年12月31日までの経過措置93として新設されたものである。

再評価の結果、2006 年 2 月 1 日付けで SMR が不十分と判定された 105 品目94および

2007 年 1 月 1 日付けで同様の事由で償還率が 35％から 15％に引き下げられた 69 品

目を対象としている。100％償還率は抗がん剤、抗 HIV 薬、成長ホルモン製剤、血液

製剤、緊急（事後）避妊ピルの Norlevo®等、適用はごく少数の医薬品95に限定されて

いる。 
図表2-20：償還率別製品数と償還金額の割合の推移 

償還対象薬 

  非償還薬 
35% 65% 100% 

医薬品市場 

（全体）  

製品数        

2002 年 2,623 961 4,049 214 7,847 

2003 年 2,668 1,462 3,842 238 8,210 

2004 年 2614 1,447 4,029 238 8,328 

2005 年 2596 1,484 4,377 256 8,713 

 

8% 

 

14% 

 

75% 

 

4% 

 

100 % 

8% 19% 69% 4% 100 % 

7.5%  16.7%  70.3%  5.5% 100% 

市場シェア 

2002年 

2003年 

2004年 

 

2005年 6.8% 
 16.7% 

(17.9%) 

70.0% 

(75.1%) 

 6.5% 

 ( 7% ) 
100% 

出典：DRESS：Etudes et Resultats No 324 （2004） ＆ No.508 (2006)  

                                                 
93 2008 年 1 月 1 日以降、償還薬リストから削除される。 
94 内 62 品目は血管強化薬(flavonoids, anthocyanosides, rucosides, hesperidin, gingko biloba extract

等々 

植物の抽出物を主剤とし、慢性静脈性疾患やリンパ性浮腫等の治療に用いられてきた。) と鎮咳薬。 
95 2005 年の販売額は 12 億ﾕｰﾛ（税別メーカー出荷価格）、販売数量は約 100 万箱。 
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( )内の数字は償還対象薬全体に占める割合 

 

・償還率別に医薬品市場に占める医薬品の償還金額割合の推移をみると、2002 年には

75％を占めていた 65％償還薬は 2005 年には 70％まで低下。この間、100％償還薬の

割合が 4％から 6.5％へと上昇している。35％償還薬は 2005 年には償還薬全体の約

18％を占めていたが、2006 年に実施された償還率の 15％への引き下げ96および償還

薬リストからの削除等の措置の影響を受け、2006 年には 15％に低下した97。（図表

2-20） 

なお、2006 年には、償還率見直しのため経過措置として償還率 15％が設定された

ため、別に年間販売額を図表2-21に示す。 

 

図表 2-21：償還率別メーカー価格総売上 （2006 年 金額：百万€） 

償還率 要処方箋薬 処方箋任意薬 合計 市場シェア

非償還薬 394 1,170 1564 7.98%

15% 0 232 232 1.18%

35% 1,344 1,094 2,438 12.44%

65% 12,953 875 13,828 70.58%

100% 1,529 1,529 7.80%

全体 16220 3,371 19591  

出典：GERS, HCNAMU 

 

また、償還率別年間販売額の年次推移を 図表 2-22 に棒グラフで示す。棒グラフは上か

らそれぞれ償還率 35%、65%、100%を示している。、これらからは、年間販売額のなかで、抑

制効果の顕著な他の比率の医薬品販売額と比較して、100％償還医薬品の額が年々増加

傾向にあることがわかる。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                                                 
96 「３.医薬品の保険償還(1) 保険償還の制度概要 ①保険償還薬と償還率」の項参照 
97 CNAMTS ：Les depenses d’assurance maladie en 2006 
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  図表 2-22：償還率別年間販売額の年次推移 (単位：百万€) 

 

 

② 償還医薬品と価格情報 
・保険償還医薬品価格の決定および改定は逐次官報に掲載、告示される。疾病保険金

庫ではこれらの情報を集録・加工し、インターネット上98で以下のようなデータベー

スの形態で一般公開している。その他、TFRが適用される後発医薬品群の一覧表99も作

成、公開している。 
 
ⅰ）医薬品･価格情報ベース（Base des médicaments et informations tarifaires：

BdM_IT）。 
・CIPコード100、商品名、メーカー名から検索が可能。医薬品毎に、CIPコード、メー

カー名、商品名、成分量、剤型、包装、税込小売価格（PTTC）、税別製造者価格（Prix 

Fabricant HT）、償還率(Taux)、価格の適用期間、TFR価格、官報掲載日等の項目に関

する情報が提供されている。更新は毎週金曜日。価格情報源として速報性、網羅性に

優れているほか、情報の発信主体が疾病保険金庫であり、信頼性も高い。 

 
 
 
 
 
 
 
 
                                                 
98 URL = www.ameli.fr 
99 Liste des groupes génériques sousmis au TFR 
100 医薬品を包装単位で識別するコード。現在の 7 桁から、2009 年 1 月 1 日には 13 桁に移行完了予定。 
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図表 2-23：「医薬品・価格情報ベース」の検索画面の例 

 
 
 

註：CIP=医薬品コード、Désignation=名称、Conditionnement =包装、 

PTTC=税込小売価格（ﾕｰﾛ建て）、Taux＝償還率、Date application＝適用開始日、 

TFR = TFR価格（ﾕｰﾛ建て）、Motif fin＝事由区分、Date fin ＝事由消滅日、 

Date JO＝官報掲載日 

 
ⅱ）治療等価薬便覧（Guide des equivalents thérapeutiques:GET） 

・入手可能な医薬品全般に亘って、医薬品コード、償還率、個装価格、剤型単位当た

り価格、TFR価格、品目別包装別に最も売れている製品との価格差、「後発医薬品集」

における区分（先発医薬品か後発医薬品かの区別）、SMRのレベル等、医療経済情報を

提供するデータベース。薬効分類名、一般名、商品名、メーカー名別に検索が可能で、

データは3ヶ月毎に更新される。 

 
図表 2-24：「治療等価薬便覧」検索画面の一例 
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図表 2-25：「治療等価薬便覧」検索画面の一例 

 
註：Taux＝償還率、Code Médicament＝医薬品コード、Nom commercial＝商品名、Présentation

＝包装、 Prix en Euro ＝ﾕｰﾛ建て価格、Prix unitaire＝単価、 Ecart de prix＝価格差、 

Génériques Répertoire Agence= 「後発医薬品集」における区分、R=基準医薬品（先発医薬品）、

G＝後発医薬品 

 

図表 2-26：TFR 適用後発医薬品群一覧表（一部） 

 
 
ⅲ）VIDAL 

・VIDAL は、主として医師が処方する際に医薬品情報源として利用する、本来、紙ベ

ースの冊子であり、自由価格の OTC 薬情報も掲載されている。VIDAL への医薬品の掲

載料は企業負担で、掲載内容は主に製薬企業からの情報によるもので、製薬企業は価

格掲載よりも医薬品情報源としての機能を重視している。冊子は毎年1月に発行され、

5 月と 10 月に追補版が出され、他の情報媒体として CD と毎月更新されるインターネ

ット上のデータベースもある。 

  

ⅳ）その他 

a) AMM（販売認可：Autorisation de Mise sur le Marche）取得薬品のうち、薬局

で販売される医薬品の薬価は 官報への新規薬価収載が頻繁に随時行われており、

CNAMTS（全国被用者疾病保険金庫：Caisse National de L’Assurance Maladie des 

Traveilleurs Salaries）のホームページであるAmeliでは医薬品情報を毎週更新し

ていることは前述の通り。その他は前述の VIDAL の他に、CNHIM(国立病院医薬品情

報センター：Centre National Hospitalier d'Information sur le Medicament)作
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成のデータベース Thériaque＊、開局薬局で使用される在庫管理ソフト＊（OCP、

PHOENIXなどの卸業者提供のシステム）等により知ることもできるが、これらに関し

てはパスワードが必要である。 

公的情報として参照するには薬価は官報：Journal Officiel が最も信頼性が高い。 

 

b)  T2A（TAA)別枠医薬品（医療職間では「入院費に加算請求可能医薬品」、「適正処方

医薬品」とも呼ばれる） 

・T2A（Tarification a l‘active）制度（後述）において別枠で使用が許可されてい

る特定医薬品リストは、AFFSSAPS（医療製品保健衛生安全公社：Agence Francaise de 

Sécurité Sanitaire des produits de santé）のホームページに掲載されている。 

 

c) T2A（Tarification a l‘active）制度とT2A別枠医薬品など 

・フランスでは、以前年間総枠予算で支払われる公立病院と協定日額で支払われる私

立病院に二分されていた。2004年からは、公私立病院ともにT2A（またはTAAと呼ば

れる）による１件当たりの包括評価方式の報酬体系が採用されている。しかし、医療

機能向上の為、一般的な定型の治療費で収まらない、高額薬剤・ディバイスを使用す

る治療は、T2Aには包括せず、別途保険請求できる。 

・これら高額薬品・ディバイス使用に関しては、品目リストが公定され、医療機関は、

各管轄地方病院庁（ARH：Agence Regionale de l’Hospitalisation）と、適正使用契

約を結び、契約に則りGCP（医薬品臨床試験実施基準：Good Clinical Practice）が

遵守されていれば、公的保険により100％費用が支払われる。遵守されていないと評

価された場合には、当該医療機関からの翌年度の高額薬剤費請求額に対して、70％の

減率支払いとなる。 

 

これら別途請求できる高額薬剤には、大きく2種に分類できる。 

 

ｲ) AMM取得薬品：当局の認可を得て、薬価が公定された医薬品。 

2007年 1月 10日現在234品目。これがフランスではT2A別枠医薬品と呼ばれて

いる。 

※AVASTIN（アバスチン：Bevacizumab）、METASTRON（メタストロン：Chlorule de 

Strontium（89SR）),VELCADE(ベルケイド：Bortezomib)などはこれに該当する。 

 

ﾛ) ATU 取得薬品：当局の一時的使用承認を得たのみで正式認可されていない医薬品

（薬価は公定されていない）ATUに関しては コンパッショネートユース（CU）」の項  

を参照 

 

根拠法：社会保障法典 L.第 162条-22-7高額薬剤適正使用と薬剤費別途請求に関す

る法律 
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・T2A別枠医薬品の価格について 

T2A別枠医薬品（医療職間では「入院費に加算請求可能医薬品」、「適正処方医薬品」

とも呼ばれる）の特定医薬品リストは、AFFSSAPS（医療製品保健衛生安全公社：

Agence Francaise de Sécurité Sanitaire des produits de santé）のホームペ

ージに掲載されている。 

 

・T2A 別枠医薬品の認可・薬価については、官報にて公示される。これらは「被保険

者への保険償還不可薬品」となっており、上述の薬剤適正使用契約に則り病院内で使

用される場合に限定されている。患者が直接薬剤を購入し償還される性質の薬剤でな

く、医療機関に直接、薬剤費が支払われるため、償還リストには記載がない。 

 

・薬価は設定されているが、償還価格は病院価格となり100％償還される。（病院価格：

薬価と同価格かそれ以下になる。製薬企業との交渉で少し安くなる） 

2006 年には新たに 19 件が T2A のリストに収載された。そのうち 4 件は同年、病院で

の転売可能薬のリストにも収載されている。 

 
④ 再評価と償還 
・1999年から2001年にかけて、4,490品目のSMRが再評価された。うち835品目は保

険償還を正当化するに足る SMR はないとの判定を受け、償還率は 65％から 35％へ、

併せて価格も引き下げられた。 
 
・2001 年以降、再評価を三段階で実施する計画が発表された。第一段階では、60 成

分 72 品目の償還中止（2003 年 9 月 24 日付け）。第二段階では 245 成分 403 品目（処

方せん任意薬）が対象となり、結果は殆どを償還対象から除外すべきとの答申であっ

た（2005 年 9 月 14 日付け）。しかし、245 成分のうち 156 成分は償還取り止めとな

ったが、62 成分101は大臣決裁により 2007 年 12 月 31 日まで償還率を 35％から 15％
に引下げての償還継続（2008 年 1 月 1 日付けで償還薬リストからの削除）が決まっ

た。血管拡張薬102の 48 品目については 35％の償還率は維持されることになったが、

価格は最高 20％幅の引き下げとなった。再評価結果が肯定的であった 9 品目103および

抗生物質 3 品目104は据え置かれた。 
 
・目下、第三段階で 133 成分 238 品目（処方せん必須薬）の再評価が行われている。

先に償還停止となった品目の中に、その後製薬企業が価格を約二倍に引き上げた例が

あり、同様の例が続く事態を懸念する声も聞かれる。 
 
                                                 
101 血管強化薬等（脚注 98 を参照） 
102 例 Sermion®（Nicergoline）, Tanakan®（Ginkgo biloba エキス） 
103 Trivastal®（Piribedil）, Vastarel®（Trimetazidine dichlorhydrate）, Nootrophyl® (Piracetam), 

Praxilène® （Naftidrofuryl oxalate）, Fonzylane® （Buflomédil chlorhydrate）等。 
104 Colimycine®（Collistin）, Terramycine®( Oxytetracycline HCI), Nibiol®（Nitroxoline） 
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・SMRまたはASMRの評価結果に異議のある場合、企業は抗弁することができる。1999

年から 2001 年にかけて再評価を受け、SMR が不十分の判定を受けた 835 品目のうち、

実際に保険償還対象から除外されたのは 72 品目。残る 763 品目は企業の異議申し立

てにより、高等保健審議会（HAS105) が新たな評価を実施した。2005 年 9 月に公表さ

れたその結果では、403品目のうち364品目は再度 SMRが不十分との判定を受け、2006
年 3 月、償還停止となった。 

 

⑤ 販売承認から償還までの日数 

・欧州指令106および国内法である「社会保障法典」（第 R.163-7-1 条）には、価格決

定の「申請書を受理した日から 180 日以内に決定を下し、申請企業に通知しなければ

ならない」、また「リストへの収載と価格の決定はこの期限内に官報に告示する」と規

定されている。 
 

・しかしながら販売承認取得から市販までの所要日数が長すぎる、との不満が業界側

から出されている。彼等が2003年 10月 15日以降透明委員会で審査された80品目に

ついて行った調査では、a) 透明性委員会による申請書類の審査の平均日数は、初回申

請で162日。b) 透明性委員会に申請書類を提出し、官報に告示されるまでの全日数は

306 日。C) ASMR Ⅱの 12 品目の場合、所要日数は平均 200 日。ASMR Ⅳの 10 品目は

144日であった。 

 

図表 2-27：申請書類および決定の区分別平均所要日数（2005 年） 

 取下げ 棄却 協定締結 全体 

申請書の種類 件数 日数 件数 日数 件数 日数 件数 日数 

初回収載 20 252 7  342 155 369 164 

再収載 3 502  - 255 222 258 225 

価格変更 5 159  100 236 81 252 84 

適応拡大 1 104  121 22 308 25 285 

全体 29 252  181 855 158 904 162 

出典：2005 年医薬品医療機器経済委員会活動報告 

 

・CEPSがまとめた2005年の実績では、申請書類の審査処理の平均所要日数は2004年

の 154日から、2005年には8日延長して162日。審査処理に要した平均日数を、初回

収載のケースについてみると、2005年には8日の延長により155日となった。新医薬

品（後発医薬品以外）では前年度の 253 日から 59 日延長し、2005 年には 312 日に延

長した。 

 

・申請書の受付から官報告示までの過程を以下の5段階に分けて、所要日数を見ると、 

                                                 
105 Haute Autorité de Santé 
106 Directive Europénne 89-105CEE 
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a) 透明性委員会への書類提出から当該委員会の見解をCEPSに送付するまで、 

b) 透明性委員会の見解についてCEPSが予備審査を開始するまで、 

c) 予備審査の開始から審査終了までの交渉期間、 

d) 申請企業との合意を基に協定書を作成・締結する期間、 

e) 官報告示のための保健省内および関係省庁への手続きに要する期間、 

 

後発医薬品以外の新医薬品の場合、CEPSが透明性委員会からその判断を受け取った

のは、当該医薬品の申請が受理されてから、平均139日後であった。CEPSが予備審査

に費やした日数は平均45日（2004年：42日）、交渉期間は後発医薬品の場合が5日に

対し、後発医薬品以外の医薬品は55日で、2004年より13日延長した。官報告示に要

した日数は後発医薬品以外では39日と前年同様であったが、後発医薬品の場合、2004

年に比べ延長し、49日であった。 

 
図表 2-28：医薬品の区分別審査処理に要した平均日数（2005 年） 

 後発医薬品 後発医薬品以外 合計 

申請書の種類 件数 日数 件数 日数 件数 日数 

初回収載 265 106 104 312 369 164 

再収載 177 187 81 308 258 225 

価格変更 160 69 92 108 252 84 

適応拡大 - - 25 285 25 285 

全体 602 120 302 246 904 162 

出典：2005 年医薬品医療機器経済委員会活動報告 

 

図表 2-29：医薬品区分別初回収載申請の審査処理の段階別平均所要日数（2005 年） 

区分 透明性委員会 予備審査 交渉 協定締結 官報告示 合計 

後発医薬品以外 139 45 55 34 39 312 

後発医薬品 (108 註 1) 23 註 3 5 17 49 96 

全体 (37 註 2) 32 18 22 46 155 

出典：2005 年医薬品医療機器経済委員会活動報告 

 
註 1：先発医薬品と包装サイズが異なるとの理由で審査された 8 件について。 

註 2：透明性委員会による審査を受けなかった 241 件について。 

註 3：後発医薬品について、CEPS が申請受付後、透明性委員会の審査対象となる案件か否の審査に

要した日数 
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付記 2006年報告に関しては下記に3種の表を掲載する。 

申請の種類 件数 品目数 後発医薬品件数と率（）％

適応拡大 59 158 ８　（１４％）

価格変更 1641 2533 １４０３　（８５％）

初回収載 705 1448 ５１５　（７３％）

再収載 746 1785 ２８８　（３８％）

全体 3151 5924 ２２０９　（７０％）

区分別申請件数　（2006年）

出典　：　2005年医薬品医療機器経済委員会活動報告
 

 

初回収載 再収載 価格変更 適応拡大 全体

協定締結 686 124 1600 62 2472

放棄 8 4 12

取り下げ 35 6 12 6 59

却下 15 11 26

合計 744 130 1627 68 2569

日数 183 415 63 310 120

申請書類および決定の区分別平均所要日数（　2006年）

出典　：　2005年医薬品医療機器経済委員会活動報告
 

 

区分 透明性委員会 予備審査 交渉 協定締結 官報告示 合計

後発医薬品以外 100 45 12 29 50 236

後発医薬品 4 46 139

全体 43 48 178

医薬品区分別初回収載申請の審査処理の所用日数　　2006年

89

87

出典　：　2005年医薬品医療機器経済委員会活動報告

 

⑥ 保険適用外使用 
・償還医薬品リストには償還対象となる保険適用範囲が明示されている（用量、投薬

期間等の項目については明確ではない）。殆どの場合、範囲は承認適応症と一致するが、
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より狭い範囲に限定されることもある107。 
 
・保険適用外の適応症に処方する場合、処方医はその旨を患者に通知し、処方せんの

医薬品名の側に、《NR》、《償還適応症外》、《非償還》等を記載しなければならない108。

保険適用範囲を逸脱した適応症に処方した場合、規定では違反行為として制裁金の対

象となる109が、2007 年社会保障財政法の施行により、一部例外規定が設けられた110。 

 
・2002 年 1 月 1 日から 12 月 31 日までの 1 年間にSSRI111を処方された約 10.3 万人112

の処方せんを調査したところ、38.4％が不適切なものであった。また、2004 年 2 月 1
日から 3月 29日の間にFluoroquinolon注を処方された外来患者113へのアンケート調

査では、40.1%が適用外使用であることが判明した。 
 
・骨粗しょう症治療薬の償還額が2000年から2003年にかけ約3倍に急増した。2002 
年 3 月から 7 月にかけて適応外使用の有無、保険適用外の有無の観点から、また骨密

度測定の有無のチェックも併せて行われた処方せん評価（対象薬：etidronate, 

alendronate, risedronat, raloxifen）からは、保険適用の範囲内にあったのは45.3

～66.6％に過ぎないことが明らかになった114。 
 
・法規制上、保険適用外使用の医薬品を償還しないことはできるものの、2003年に「地 
方医事委員会115」が廃止されて以来、この義務違反への制裁手段が事実上ない事態が

続いてきたが、疾病保険金庫は 2005 年 2 月に締結した開業医団体との協定の中に適

用内使用の規則遵守を盛り込んだ。また 2006 年 10 月には通知書116を出し、制裁金の

                                                 
107 承認適応症と保険適用範囲とが異なる例：1）Aciclovir EG 5% ®と Créme 10g：承認適応症＝口唇ヘルペス、

外陰部単純ヘルペス・ウイルス感染症、保険適用範囲＝免疫正常患者における外陰部単純ヘルペス・ウイルス

感染症の治療（JO Nov11,1999、JO Aug.11,2002）、2）Acide Alendronique Arrow® ( Alendronic Acid) 70mg B/4：

承認適応症＝閉経後骨粗そう症の治療。脊椎および股関節部骨折のリスクの軽減。保険適用範囲＝以下の場

合の脊椎および股関節部骨折のリスクを軽減するための閉経後骨粗そう症の治療。－骨脆弱により骨折した患

者；－骨折のない場合、骨密度の著しい低下（T スコア≺-3）、または T スコア≦-2.5 で他の骨折のリスクを伴う場

合：年齢が 60 才以上、7.5mg/日（プレドニゾン換算）以上のステロイド療法を過去に受けたか現在受けている場

合、BMI≺19ｋｇ/ｍ2、大腿骨頸部の既存骨折、早期閉経（40 才以前）

（J.O.May3,2006,J.O.May25,2006,J.O.Oct11,2006） 

108 「社会保障法典」L-162-4 条、R162-1-7 条。 
109  「社会保障法典」R147-6 条。 
110 「(2) 保険償還に関する最近の動向）」の項参照。 
111  Selective Serotonin Reuptake Inhibitors（選択的セロトニン再取り込み阻害薬） 
112 フランス北部、Haute-Normandie地方。 
113 Haute-Normandie 地方の三つの制度の加入者が対象。 
114 骨粗そう症情報研究班（Groupe de Recherche et d'Information sur les Ostéoporoses）（2004） 
115 Comités médicaux régionaux 
116 2006 年 10 月 25 日付け Circulaire CIR-49/2006 
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適用範囲を明らかにしている。償還審査により不適切な償還を停止させる手段もある

が、一旦支払われた償還金の回収は至難なことから、新たな情報システムの稼動によ

り不適切な処方せんの自動検知による予防策が待たれている。 
 
⑦ 保険償還の範囲－加入者の自己負担 

・患者は医師の発行する処方せんを薬局に持参し、医薬品を購入するが、薬局の選択

は患者の自由に委ねられている117。処方せんを交付した医師が「かかりつけ医」であ

るか否かによって、処方された医薬品の償還率が変わることはない。 

 

・薬剤費および治療費のうち公的医療保険が負担せず、原則として、加入者の自己負

担となる部分118の割合は、薬剤および診療の種類により異なる。しかし、国民の 90％
以上が共済保険等民間の補完保険に加入しており、通常、自己負担分はこれによって

全額カバーされる。 
 
・診療の種類、医薬品の種類、加入者の身体状況、経済状態等が所定の条件を満たす

場合、自己負担分は免除されるが、給付の範囲を超えることはない。医薬品が 100％
償還される119のは以下の要件を充たした場合である。 
a) 100％償還率の適用対象、 

b) 30種類の特定重症慢性疾患（ALD）120の治療用（但し15％償還率の医薬品は除く）、 

c) 個々に認定される特定疾患患者用、 

d) 複数の疾患を併発している患者121用、 

  e) 妊婦（妊娠6ヶ月以降）用、 

f) 新生児（1月齢未満）用、 

g) 在宅医療122用、 

h) 普遍的医療給付制度（CMU）の加入者123（但し15％償還率の医薬品は除く）。 

i) 重度障害者および障害年金受給者用 

j) 軍人恩給受給者および特定老齢年金受給者。 

 
・2005 年、ALDを事由に自己負担免除の適用を受けた患者は、一般制度加入者の約12％

に相当する750万人に達し、医療費の約半分が殆ど規制を受けていない事態になった。

自己負担のない100％償還の割合は、1970 年の 30.4％から 1987 年には 55.5％と大幅

                                                 
117 2006 年 7 月 25 日付け官報に掲載の「協定」第 II 部第 14 条（Convention Titre II-Art.14; J.O. du 25 

juillet 2006）に患者が薬局の選択権を持つことが明記されている。 
118 Ticket modérateur 
119 ローヌ・アルプス地方疾病保険金庫の報告によれば、2005 年、同地方の薬局で販売された 65％償還

薬の 45.1％(金額)、35％償還薬の 13.8％(金額)が 100％償還された。 
120 Affections de longue durée。詳細は「薬剤使用状況等に関する調査研究報告書」－平成 18 年 3 月－

50 頁参照。 
121 例えば、視力喪失、股関節骨折の併発で歩行困難の高齢患者。 
122 Hospitalisation à domicile 
123 2005年度年収7,083 ﾕｰﾛ（約 112 万円）以下。 
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に増加。1987 年の改革により一旦 36.5％に低下したものの、低所得者が加入する普

遍的医療給付制度の実施と 75 歳以上の高齢者の在宅医療の奨励によって 100％給付

対象の加入者は再び増加した。 
 
（２）保険償還に関する最近の動向 

① 2007 年より新しいICカード（Carte VitaleⅡ// Carte d'assurance maladie）が

発行 

・従来のVitale カードと比較し、EU諸国、さらに全世界での共用も視野に入れ、下

記の点で機能が向上したVitale Ⅱはブルターニュ地方から順次更新され、2010年ま

でに16歳以上の全被保険者へ交付の予定である。 

 

VitaleⅡの特徴 

・認証や電子署名の機能に必要な暗号の新メカニズムを備えている。 

・１人１枚を原則としている。 

・容量が従来のカードの8倍に増加 

・顔写真付き（カラー）で盗難、紛失、偽造などの際に安全性に優れている。 

・不正使用対策が盛り込まれている。 

・カードに記録した内容は暗号化される 

・膨大な数の診療録紙が節約できる。 

・補完保険、かかりつけ医登録の際にも便利で緊急時のアクセスを改善する。 

・患者への償還までの期間が13日から5日に短縮される 

 

② 医療従事者間の情報共有化の推進 

・2004年 8月 13日可決された「医療従事者間の情報共有推進を目的とする法」2004

－306により、2007年 7月より医療機関はDMP（個人の電子医療歴データ：Dossier 

Mecical Personnne）を持つことになった。 

・ 当システム普及により年間 18 億の処方薬と 2 億の非処方薬（OTC 薬）の情報が

共有可能になった。 

 

・さらに同様に、薬剤師は患者の同意を得て、患者各個人のDP（薬歴記録：Dossier 

Pharmaceutiquw)を作成できるようになった。これは治療の連携（整合性）、質、続

行のためや、公衆衛生法典 L4211-1 に基づく医薬品、製品、物品などを患者に供

与する際の安全性確保を目的に、個々の疾病金庫被保険者のため薬物治療記録を作

成することを定めた法律が創設されたことによる。尚、薬物治療記録は全国薬剤師

会が一元管理することになっている。 

L-161-36-4-2 LOI ｎ 2007-17 du 19-decembre 2007-art 56 

 

・フランス全国薬剤師会は、この動向を見据え、医療専門家としてDMPへのアクセ

スおよび DP への記入には不可欠である CPS（医療専門職カード：Carte de 

Professionnel de Santéの薬剤師間での普及に、2007年年初から全国的に積極的に
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取り組み、、オーナー薬剤師のほぼ100％が所持するようになった。この動きへの各

界からの評価は非常に高い。 

 

 

４．医療費適正化における取り組み 

 
（１） 後発医薬品に関する取組みと役割 
・フランスでは、伝統的に、薬物治療のステークホルダーである医師、薬剤師、患者の後

発医薬品に対する認識と評価はともに低く、近隣の EU 加盟国に比べ、後発医薬品の普及

は長らく低調であった。1994年7月に提出された後発医薬品に関するドリオン報告を受け、

仏政府が医療費適正化政策の一環としての後発医薬品の使用推進に本格的に乗り出した

のは1995年である。 

 

・医師に対しては、開業医団体と全国疾病保険金庫連合（UNCAM）との協定を通して、

処方薬剤に対するコスト意識の高揚、後発医薬品使用による医療保険財政再建への貢

献等を訴え、医師の意識改革を図った。具体的には、① 処方薬剤金額の最低10％が廉

価な医薬品であること、うち3％を後発医薬品が占めること、② 処方薬剤の一定割合以上

を一般名で記載すること、等を協定に盛り込んだ。しかしいずれも努力規定であり、未達

への制裁はなかった。 

 

・一方、国は後発医薬品の販売承認申請を簡素化し、審査を迅速化することで、「後発

医薬品集」収載品目を増やし、使用可能な後発医薬品の品揃えの充実を図った。また

後発医薬品の処方を容易にするソフト開発支援措置も講じた。しかし医師を対象とし

た諸施策のなかで、最も実効性が高かったとされるのは、2002 年 6 月の協定に織り

込まれた診察料の値上げ（18.5€→20.0€）である。 

 

・医師たちの後発医薬品に対する認識調査の結果は下記のとおりである。 

 

① 普及に至るまでの処方側(医師)の意識 

2006年 5月の全国医薬品安全性監視委員会において以下の８疑問点に集約された。 

 a) 後発医薬品と先発医薬品の生物学的同等性に疑問 

b) 後発医薬品の副作用報告数が実際の発生より少ない 

c) 医師は患者が実際に服用した医薬品を知らされていない 

d) 後発医薬品の「製品概要」に含まれる情報が先発医薬品と異なることがある 

e) 後発医薬品の剤型の種類が多く、先発医薬品と異なったものがある 

f) 処方医が後発医薬品の組成を正確に知ることが困難 

g) 薬局の仕入先変更により、患者がいつも同じ後発医薬品を服用するとは限らない 

h) 先発医薬品と後発医薬品間の同等性は確認されているが、後発医薬品間は不明 
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② 全国医薬品安全性監視委員会による提案 

・全国医薬品安全性監視委員会では種々の対応策が提案、討議されたが、委員会とし

ては後発医薬品の使用に関連する安全上の問題は特にないと結論づける一方、次の対

応策を含む提案を採択した。 

a) 後発医薬品企業にも、先発医薬品同様の医薬品の安全性管理を実施させる 

b) 薬剤師は同一製薬企業の後発医薬品を継続して仕入れるよう要請する 

c) 安全性マージンの狭い後発医薬品の代替については使用実態を調査し、保健省  

の担当局と協議する 

d) 先発医薬品と後発医薬品との相違や後発医薬品間の相違が判る後発医薬品全体

に関する明確な情報が容易に得られる体勢の構築を要請する 

 

・薬局薬剤師が後発医薬品使用促進において果たした役割については、当時の保健相

が議会をはじめとする公の場で高く評価しているが、それを可能とした第一の要因は、

薬剤師に付与された代替調剤権である。 

しかし薬局マージンが価格にスライドして設定されていた状況では、安価な後発医

薬品の取扱いは薬局経営を脅かすものであり、代替権付与直後、薬局は後発医薬品へ

の代替に消極的であった。1999年 4月、後発医薬品の薬局マージンが先発医薬品なみ

に増額されたことが経済的インセンティブとなり、薬局での後発医薬品代替に拍車が

かかった124。さらに後発医薬品企業による薬局へのバックマージン攻勢は、この動き

を増幅した。 

UNCAM はさらに開局薬剤師業界団体と協定を締結、薬局における後発医薬品への切

替率目標を地方、県、市町村、薬局レベルで設定。目標未達の場合の対応策も講じら

れた。 

 補完保険による患者の自己負担額の補填は、フランス国民の医療費へのコスト意識を消

失させてきた。加えて後発医薬品に関する無知と伝統的に持ち続けてきた「安かろう、悪

かろう」のイメージは、後発医薬品使用へのブレーキとなっていた。 

  

・保健省、疾病保険金庫、薬剤師会が共同して展開したTVの CMおよび新聞雑誌等のマス

コミを使った国民啓蒙大キャンペーンは、国民の後発医薬品に対する否定的な態度を軟化

させた。さらに先発医薬品に固執する患者への先発医薬品と後発医薬品との価格差の自己

負担化は、後発医薬品への切替を容易にした。2006年、先発医薬品の調剤を希望する患者

には、薬局が患者に代わって行う補完保険への請求手続きを拒否し、薬局での全額支払い

を求めるなど、通常行われる償還手続き上の便宜の供与の打ち切りを決めた。 

 
・以下にドリオン報告後の後発医薬品の使用促進に関する動きを時系列的に列挙する。 

a) 1995 年 9月、ジュペ首相（当時）が後発医薬品専業企業と価格と数量に関する協定

を締結した旨発表、同年 11 月、議会において「後発医薬品の振興を社会保障改革の大

                                                 
124 「（2） 後発医薬品の使用状況 ①経緯」の項を参照。 
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きな柱とする」ことを明言。 

b) 1996年 1月、最初の一般名表記の後発医薬品が発売される。 

c) 1996 年 4月、後発医薬品の法的解釈を定める政府命令（オルドナンス）が公布され

る。 

d) 1996 年 5月、医薬品経済委員会（CEPSの前身）委員長が「3-4年後に、償還薬医薬

品市場における後発医薬品のシェアが10％となるには、代替調剤は当然の成り行きであ

る」と表明。 

e) 1996 年 9月、労働・社会問題担当相が、後発医薬品に限定して薬剤師に代替調剤権

を認める可能性を示唆。 

f) 1997 年 3月、医薬品医療用品安全庁による「後発医薬品集」の創刊、生物学的利用

能および生物学的同等性の定義、これらの試験免除の要件、後発医薬品の呼称等を規定

する政令が公布される。 

g) 1997 年 6月、最初の「後発医薬品集」（18成分、20群）が官報に告示され、以後、

頻繁に改訂増補される。 

h) 1998年 1月、疾病保険金庫が「治療等価薬便覧」第一版を発表。 

i) 1998年 7月、オードリ社会問題相（当時）が薬剤師の代替調剤権の発効を宣言。 

j) 1998 年 9月、国と薬剤師団体との間で、薬剤師が代替調剤権の行使により後発医薬

品使用推進に貢献する旨の合意文書が交わされる。 

k) 1998 年 12 月、1999 年度社会保障財政法が成立し、一定の条件下での開局薬剤師へ

の代替調剤権が正式に認められる。 

l) 1999 年 4 月、後発医薬品の薬局マージンを先発医薬品と同じ額まで増額し、後発医

薬品への代替による薬局の経済的損失を回避するための省令が公布される。同時に国と

薬剤師団体との間で、代替率（金額ベース）を「後発医薬品集」収載品の35％を目標と

する協定が締結された。 

m) 2001年、後発医薬品の販売承認申請手続きを迅速化。    

n) 2002年 6月、全国疾病保険金庫連合と開業医団体と診察料の増額、処方薬剤の25％

を後発医薬品または一般名記載とする協定を締結。後発医薬品の市場シェアが 8.2％

（2002年 5月）から11.3％（2003年 4月）に増大。 

o) 代替率の低い後発医薬品群を対象とした TFR 制度（フランス版参照薬価制度）を導

入。 

p) 2003年 1月～2004年、保健省、疾病保険金庫、薬剤師会が国民に対する啓蒙・広報

活動展開。1万人を対象としたアンケート調査（2003年秋）では後発医薬品を受容する

比率が70％（2年前は60％）に上昇。 

q) 2006年 1月、疾病保険金庫と薬局薬剤師業界団体とが後発医薬品浸透率の目標値

の設定で合意。 

 
③ 後発医薬品浸透率目標 
・疾病保険金庫側と薬局業界団体との間で締結された協定の中で、「後発医薬品集」収

載医薬品の販売数量において後発医薬品が占める割合（浸透率）の目標値が明示され

た。2006 年度目標の 70％は達成され、2006 年 12 月 28 日に合意された 2007 年の目
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標は、2006 年を 8 ポイント上回る 75％に決まった。なお、本協定は、協議により決

定された30成分の販売数量（パック数）のシェアとして計算されるもので、後発品全

体のシェアを示すものではない。これも従来の 20 成分125を 30 成分に拡大したもので

ある。2006 年度の新たなリストに加えられたのは、高額であるか代替率が極めて低い

水準であった、大きな節減額が見込める優先的に代替すべきと考えられた 10 成分で

ある。 
・ところで、目標値は地域的事情により多少異なる。下記の図 2-31 と図 2-32 はそれ

ぞれ 2006 年 12 月と 2007 年 4 月における各県の目標値、達成度を色分けで地図に示

したものである。 
 各県の上に記載されている 2 種類の数字は下の黒い数字が目標値で、上の白い数字

が実際に到達した数値を示している。 
2006 年では淡色は浸透率 70％以上、中間色は 66％超 70％未満、濃色は 66％未満

を表している。 
2007 年では下の黒い数字が 12 月までの目標値で、上の白い数字が 4 月現在で実際

に到達している数値を表している。従って、淡色は 4 月時点ですでに目標値を達成、

中間色は目標値まで 2％～５％不足、濃色は 5％以上不足であることを示している。

しかし、2006 年の数値と比較して、短期間に全ての地域で急速に後発医薬品が浸透し

たことはよくわかる。 
一方、後発品代替調剤率目標達成の支援策として、後発医薬品を拒否する患者に、

後述のような補完保険による代位支払の申請手続きを薬局が拒否できる法的措置が講

じられたが、本措置は、仏国内の各県に拡充されることとなった。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                                                 
125 Pravastatin (60％), Omeprazol（80％）, Ramipril（50%）, Simvastatin (70%) , Gabapentine (40%) 

Sertraline (60%), Paroxetine (70%), Lisinopril (50%), Citalopram (70%), Zolpidem (70%)  
Metformine (80%), Fluoxetine (80%), Dextropropoxyphen + Paracetamol + Caffein (60%), 
Spiramycin+ Metronidazol (60%), Ciprofloxacine (6%), Rilmennidine (60%), Cefuroxime (60%), 
Amoxicillin + Clavulanate (80%), Dextropropoxyphen + Paracetamol (80%), Prednisone (50%) 
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図 2-31：フランス国内地域別における後発医薬品浸透率目標の到達度（2006 年 12 月） 

（協議により決定された 20 成分の販売数量（パック数）） 

 
 

  

 

 

出典：LE MONITEUR DES PHARMCIES Cahier Ⅱ du ｎ゜2684/2685 du 30 juin 2007 
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図 2-32：フランス国内地域別における後発医薬品浸透率（2007 年 4 月） 

（協議により決定された 30 成分の販売数量（パック数）） 

 
出典：N゜1191-2007  Pharmacien 

 
後発医薬品達成支援のための法的措置 
目標未達の薬局への支援策として、後発医薬品を拒否する患者に、補完保険による代

位支払の申請手続き126を薬局が行うことを拒否できる127よう法的措置（第三者支払制

                                                 
126 共済保険等補完保険の加入者カードと疾病保険の被保険者カード（Carte Vitale）を提示することで、

薬局 
での支払は不要。薬局は共済保険と疾病保険金庫から直接支払いを受ける。   

127 この場合、患者は医薬品代金を疾病保険金庫と共に補完保険による償還前に前払いしなければならな
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度の拒否）が講じられた。フランス東南部の県では加入者宛てに 15 万通の書簡を送

付した上でこの措置を実施したところ、6 ヶ月間に代替率が 15％上昇した。この成果

を踏まえ、協定の目標値 70％をはるかに下回るパリ圏においても実施された。強硬に

反対するパリの薬剤師は疾病保険一次金庫が呼び出して話し合いを持つという。この

措置は 2006 年に全国目標を超えた県を除き、フランス全土に拡充される。因みに 6
月月央で全国平均が 67.2％に対し、52.2％に止まっていたパリ圏はこのキャンペーン

の成果で年次目標を達成することができた。 
 
④ 目標の設定方法 
・全国目標は毎年 6 月と 12 月に、疾病保険金庫の償還医薬品データ（数量ベース）

に基づき百分率で示されるが、2006 年はそれぞれ 66％と 70％に設定された。全国目

標はさらに個々の薬局レベルに落とし込まれるが、2006 年度については、2005 年 9
月から 11 月の間の実態に応じ、次の方程式128に従って個々の薬局の目標浸透率が決

定された。地区別目標は個別薬局の目標を積み上げたものとなる。 
 

薬局の目標浸透率＝aX2  +bX+ｃ 
 
X は 0 日（開始時）の浸透率（2006 年度は 2005 年 11 月の実績を適用）、ｃ＝40％（最

低限の目標129）、a および b は a+b+c=1 ならびに個別目標の合計が 70％（2006 年度

全国目標）となるよう決める。（図表2-33) 

 
   図表 2-33：目標算定のシミュレーション

 
出典：2006 年 6 月 30 日付け後発医薬品調剤目標の決定に関する全国協定の承認に関する告示130  

                                                                                                                                         
い。第三者支払制度の拒否は最終的には償還には影響しない。社会保障法典Ｌ１62-16-7 
128 この方程式は全国目標を薬局毎の目標に落とすために考案されたもので、①浸透率が 40％以下の薬局は、

少なくとも 40％を達成する、②目標は 100％を超えることはない、③目標の合計は全国目標（2006 年度は

70％）に等しい、の条件を満足させる。 

129 2005 年 11 月現在の浸透率が全国平均で 61％であったことから、最低限の達成水準は 40％に設定された。 
130 Arrêté du 30 juin 2006 portant approbation de l’accord national relatif à la fixation d’objectifs  
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（2006 年 7 月 25 日付け官報） 

 
⑤ 目標のフォローアップ 
・疾病保険一次金庫は薬局に対し 5 月 31 日、8 月 31 日、11 月 30 日までに、直近の

四半期の薬局の後発医薬品販売の指標を、薬局の目標、地方レベルの目標、全国目標

と比較して通知する。指標は特定リストの成分毎にも作成され、全国の後発医薬品フ

ォローアップ委員会に提出される。薬局の目標が未達成の場合、関係者は目標を達成

させるための行動を検討する地方のフォローアップ委員会のメンバーによる支援を受

けることになる。 
 
⑥ 後発医薬品に関するその他の取組み 
・後発医薬品の使用促進に薬剤師が積極的に取り組むことができた背景には、経済的

なインセンティブのみならず、後発医薬品の品質や安全性に対する信頼があるといえ

る。フランスの主な後発医薬品企業が先発医薬品企業の事業部門・子会社であること

から、製造技術および品質管理が同等の水準にあるとの認識が開局薬剤師の間に広が

っている。(図表 2-34)後発医薬品の品質は国が保証しているとしている。安全性情報

の収集は保健省管轄の医薬品安全性監視センターの任務であり、先発医薬品企業がこ

れに協力しているとして、特に後発医薬品企業への期待はない。 
 

 図表 2-34：仏国内の後発医薬品主要 4 社の市場占有率 2006 年 

 
社名 仏国内シェア 親会社 

Merck社 27% Merck社 

Biogaran社 22.1% Servier社 

Sandoz社 14.9% Novartis社 

Teva社 9.1% Teva社 

出典：GERS，Ｅｕｒｏｓｔａｆ，Leem 2006  

 
・患者に対する後発医薬品についての説明は、品質と有効性が先発医薬品と同等であ

る点に向けられている。他の医薬情報を提供することはないというが、必要であれば、

市販されているすべての医薬品の医療専門家向け情報を蓄積したデータベース「テリ

アク Thériaque」131が情報源として利用できることから、後発医薬品企業が DI 活動

を行っていないことに不満を持っていない。 
 
・長年、フランスの薬剤師は医師が処方した薬剤を他の薬剤で代替（同効品間の代替も含

む）する権利を要求してきた経緯がある。病院薬剤師は、法令に明文化されていないもの

                                                                                                                                         
de délivrance de spécialité génériques：J.O.du 25 juillet 2006 

 
131 独立経済法人(GIE) の SIPS により運営されている。週に 5 回更新。 
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の、処方せんの殆どが一般名で記載されていることもあり、先発医薬品を剤型の異なる

後発医薬品によって代替したり、同効品間の代替を日常的に行っている132,133。 

薬局薬剤師の中にも、同効品間の代替を薬剤師による処方権の行使であり、薬剤師本

来の職務の一環と捉え、これを実践する例がある134が、仏薬剤師会は法解釈に立って

同効品間の代替は不可と考えている。1999 年度社会保障財政法L162-16 条には、代替権

行使の要件として、以下の内容が規定されている。 
a) 代替品が同一の「後発医薬品群」内の薬剤であること、即ち、代替対象品は「後発 

医薬品集」に収載されている成分含有量および剤型が同一の医薬品（謂わば「銘柄変更」） 

であること、 

b) 代替品の価格は「後発医薬品群」中で最も高価格の後発医薬品を超えてはならず、 

代替によって償還価格の上昇をきたすことなく、代替が保険財政にあらたなコスト負担 

を課さないこと。 

 
・処方せん様式には代替の可否を記載する項目欄は特に設けられていないが、処方医

が薬剤師による代替を拒否する場合、当該薬剤名の前に NS または« non-substituable 
» (代替不可の意)と記し、その理由を記載する。これらの事項が記載されていない場合、

医師が代替を容認したことを意味する。薬剤師は代替（銘柄変更）を行った場合、商

品名、剤型を含む調剤情報を処方せんに記載する義務を負うが、処方せん発行医に対

する連絡は必ずしも行っていない。 
 
・以前、地方の薬局で後発医薬品の在庫がなく先発医薬品を交付した例があったが、

フランスの多くの薬局はスペースが十分でない事情も加わって、極力在庫を抱えるこ

とを避けている。卸売業者あるいは直販の製薬企業による配送が頻繁（聞き取り調査

では 2 回以上／日）に行われていることもあって、流通における安定供給は確保され

ている。 
 

⑦ 後発医薬品と安全性情報 
・「公衆衛生法典」R5121-177&8条により、医薬品の開発企業には安全性情報の収集義

務が課されている。先発医薬品で安全性の問題が認識されている場合、後発医薬品に

対しても販売承認時に安全性情報の収集が義務付けられた。しかし後発医薬品企業に

よる収集活動は今のところ殆ど行われていないのが実情である。 

 

・医師に対して、一般名による処方および後発医薬品の処方を促すため、経済的な見

返りとして診察料の値上げが先行して行われた135。しかし後発医薬品の使用が進むに

                                                 
132 パリ・ラリボワジエール病院（Hôpital Lariboisière）薬剤部長Prof. Leverge 談。 
133 Thèse No66 Université Claude Bernard-Lyon I Faculté de Pharmacie, le 7 juillet 2000 
134 フランス薬業組合連合（Fédération des Syndicats Pharmaceutiques de France）副会長 Dr. J-P. 
Lamothe 談。 
135「薬剤使用状況等に関する調査研究報告書」－平成 17 年 3 月－61 頁参照。 
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つれ寄せられる医師の疑問と不安に応える形で、地方の「医薬品安全性監視センター」

が後発医薬品の安全性に関して調査を実施し、その結果を発表136している。 

 

・それによると先発医薬品（Zyloric®：allopurinol）による副作用発生頻度が6％に

対し、後発医薬品は24％と高かった（2002年）。また、後発医薬品による代替で発生

したトラブル40件の報告137（2003年）を精査したところ、後発医薬品では期待され

た治療効果が得られず、生物学的利用能の低さを想起させるものであったという。 

 

・2,715 人の開業医（一般内科医 1543 名、専門医 1172 名）を対象にしたアンケート

調査138では、81％の医師が代替権への拒否権に賛意を表明している。処方せんに先発

医薬品の「代替不可」と記載した経験を持つ医師が58％。その理由は患者の混乱を避

けるためが75％、賦形薬の安全性への懸念が47％であった。後発医薬品を処方した場

合に「代替不可」と記載した医師は36％。その理由は、患者の混乱を避けるが75％、

薬剤師が頻繁に後発医薬品を替えることへの危惧が57％、後発医薬品はすべて同等で

はないからと答えた医師が35％であった。 

 

・処方せんに「代替不可」と記載する根拠について、一部の循環器内科医から『後発

医薬品への切り替えにより従来の治療効果が得られない例が、特にβ遮断薬および抗

不整脈薬について認められる』ことが理由として挙げられ、循環器用薬の代替に懸念

が示されている139。 
 

・2006年 5月の全国医薬品安全性監視委員会の会合においても、以下の問題点が指摘

されている。 

a) 後発医薬品と先発医薬品の生物学的同等性に疑問、 

b) 後発医薬品の副作用報告数が実際の発生より少ない可能性、 

c) 医師は患者が実際に服用した医薬品を知らされていない、 

d) 後発医薬品の「製品概要（RCP140）」に含まれる情報が先発医薬品と異なること    

がある、 

e) 後発医薬品の剤型の種類が多く、先発医薬品と異なったものがある、 

f) 処方医が後発医薬品の組成を正確に知ることが困難、 

g) 薬局の仕入先変更により、患者がいつも同じ後発医薬品を服用するとは限らな 

                                                 
136 1)ニース医薬品安全性監視センター紀要 (Bull.Niçois de Pharmacovigilance) No.139, Sep-Oct 2005、 

2)全国医薬品安全性監視委員会（Commission Nationale de Pharmacovigilance） 会議録（2006 年 5

月 16 日） 

137 発赤、吐気、嘔吐、眩暈、心悸高進等の軽微な副作用症例4例が含まれている、という。 
138 2005 年 2 月ブルゴーニュ地方で実施。ブルゴーニュ自由医師職業連合(Union Professionelle des 

Médecins Libéraux de Bourgogne ) 会報 No 10（2005 年 6 月） 
139 後発医薬品と代替をテーマにした Forum への複数の循環器内科医からの投稿（2006 年 4 月 10 日、10 月 18

日） 
140 Résumé des Caractéristiques du Produit 
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い、 

h) 先発医薬品と後発医薬品間の同等性は確認されているが、後発医薬品間は不明 

である。 

 

・種々の対応策が提案、討議されたが、委員会としては後発医薬品の使用に関連する

安全上の問題は特にないと結論づける一方、次の対応策を含む提案を採択した。 

a) 後発医薬品企業にも、先発医薬品同様の医薬品の安全性管理を実施させる。 

b) 薬剤師は同一製薬企業の後発医薬品を継続して仕入れるよう要請する。 

c) 安全性マージンの狭い後発医薬品の代替については使用実態を調査し、保健省の

担当局と協議する。 

d) 先発医薬品と後発医薬品との相違や後発医薬品間の相違が判る後発医薬品全体

に関する明確な情報が容易に得られる体勢の構築を要請する。 

 

（２）その他 
① 医療費適正化策 
・2007 年度社会保障財政法の基本方針のなかに、引き続き医療費適正化の推進が掲げ

られている。適正化推進の具体策の一つ、不適切な処方の排除・是正措置として、他

国に比べ消費が過大とされ、薬剤費増加の大きな要因とされる抗生物質等の処方制限

に加え、高齢者による薬剤消費に焦点を当てる141ことが計画されている。 
 
・2005 年度は開業医団体と交わした医療費適正化の約束が成果を上げ始め、開業医分

野の診療費の伸びが鈍化し、診療報酬の見直しと医療保険側に 8 億ﾕｰﾛ（約 1264 億円）

という大きな節減を可能にした。 
 
・2006 年上半期の成績では、抗生物質の 10％減の目標は達成され、スタチン剤は当

初目標の前年比「横這い」を超え、4％減とこれまでの増加が減少に反転した。向精

神薬の消費も 6％減と目標を達成。2007 年もこうした傾向を継続させるよう、2006
年度に締結された「協定」には 6.億 1000 万ﾕｰﾛ（約 964 億円）の削減目標が盛り込ま

れた。そのうち 4 億 2000 万ﾕｰﾛ（約 664 億円）を薬剤処方の適正化によって実現する

ことを計画している。内訳は慢性疾患患者に発行されている処方142の規制遵守による

節減額 1 億 5000 万ﾕｰﾛ（約 237 億円）と抗生物質、スタチン類、向精神薬、PPI 製剤、

ACE 阻害薬、サルタン系薬剤143処方せんの適正化による 1 億 9000 万ﾕｰﾛ（約 300 億

円）の削減となっている。 
 
② 高齢患者における適正使用 
・かねてから高齢者の過剰な医薬品消費が指摘されていた。2003 年の会計検査院報告

                                                 
141 X.Bertrand 保健相：2006 年 9 月の社会保障会計委員会における演説（Discours –Commision des 

comptes de la sécurité sociale sept.2006） 
142 Ordonnancier bizone。100％償還。 
143 アンギオテンシン II 受容体拮抗剤。 
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144によれば、2001 年当時、人口の 16％を占める高齢者（65 才以上）が薬局販売の保

険償還医薬品の 39％を消費145。年間の薬剤費146は 65 才以下の 230 ﾕｰﾛに対し、850 ﾕ

ｰﾛ（2000 年）であった。また高齢者（65 才以上）は 1 日平均 3.6 種類の薬剤を服用。

85 才以上では 4.6 種類。同じ年齢層について比較すると、1970 年に比べ、2000 年に

は医薬品消費が増加している。 
 
・高齢者（平均年令 77 才）について、在宅者と施設入所者を比較したところ、在宅

者が服薬する薬剤が 1 日平均 4.5 種類（5～10 種類が 43％、10 種類以上が 2.3％）で

あるのに対し、施設入所者は 5.2 種類（5～10 種類が 50％以上、10 種類以上が 4％）

であった、との報告147がある。 
 
・年間の医薬品消費曲線を年齢層別にみると、大きく 3 つの相に分かれる。a) 0 才か

ら 1 才までの乳児期は 100 ﾕｰﾛ。以後 20 歳までの期間、消費カーブは 50 ﾕｰﾛにまで下

降する。b) 壮年期には次第に増加し、65 才から 70 才の期間に 300 ﾕｰﾛを超える。c) 85
才以降の高齢期については、個人単位の統計データが乏しく断定は困難であるが、80
才の医薬品消費は 20 才の 6 倍以上ともいう。1980 年から始まった健康調査結果を基

にした CREDES の分析ではこの割合は過去 20 年間変化せず、これら同じ年齢層間の

薬剤費の割合は 1：5.8 となっている。 
 
・CREDESの在宅高齢者における医薬品消費（2000 年）に関する調査研究148によれば、 

a) 少なくとも 1 種類の薬剤を服用する者は 65 才以下では 35％に対し、65 才以上

では 67％。65 才以上では、この割合は年齢とともに上昇し、65～74 才で 65％75
～84 才では 70％であった。85 才以上では 69％と僅かに減少した。 
b) 65 才以上の高齢者は 1 日平均 3.6 種類を服用。65～74 才では 3.3 種類。 
75～84 才では 4.0 種類、85 才以上は 4.6 種類。女性（3.8 種類）は男性（3.3 種類）

より多い。 
c) 高齢者の 8.6％は 1 ヶ月に 1 種類の医薬品を処方せんなしで購入する。購入医

薬品のうち 4％が処方せんなしの医薬品。 
d) 服用する薬剤は圧倒的に心血管系疾患用。調査対象の高齢者の 51％が 1 ヶ月に

1 回以上この種の薬剤を購入する。 
e) 治療目的別には、5 人にひとり（20％）が 1 ヶ月に最低 1 箱の鎮痛剤を購入す

るが、65 才以下では 12％に過ぎない。次に多いのは消化器用薬で、運動器官用薬、

向精神薬がこれに続く。使用者の割合は 16％～17％。 
                                                 
144 会計検査院の議会への年次報告－2003 年 9 月(Cour des comptes: Rapport annuel au Parlement sur 

la sécurité sociale, septembre 2003) 
145 MEDICAM（2001） 
146 CNAM, CREDES（2000）のデータ。 
147 C. Sermet: CREDES 2000- PAQUID 
148 CREDES n°1408:Auvray L., Sermet C , Gérontologie et Société", 2002/12, 

n°103, ”Consommations et prescriptions pharmaceutiques chez les personnes âgées. Un état des 
lieux.” （高齢者における医薬品消費と処方せん－その現状） 
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f)  一人当たりの償還医薬品額149（2000 年）は、65 才以上が約 850 ﾕｰﾛ。金額は年  
齢とともに増加し、65～74 才は 776 ﾕｰﾛ、75 才以上は 971 ﾕｰﾛとなっている。 

 
       図表 2-35：年齢層別薬剤使用者の占める割合 

    
      出典：CREDES-SPS 2000 
 
 

図表 2-36：高齢者の年齢層別医薬品消費状況 

医薬品使用率 (％) 年間消費量（箱/人）  

年齢層 処方せん薬 非処方せん薬 合計 処方せん薬 非処方せん薬 合計 

60-69 才 57.9 9.7 60.1 49.7 1.9 51.6 

70-79 才 65.3 8.1 67.1 58.8 1.7 61.2 

80 才以上 66.0 6.2 68.0 62.9 1.0 64.2 

65 才以上 64.7 8.6 66.7 58.1 1.8 60.0 

  出典：C. Sermet(CREDES):”Les consommations médicales du grand âge”（高齢者の医療

消費） 

 
 

５．薬剤師の業務範囲に関する最新動向 

 
（１）病院薬剤師 
・フランスの病院薬剤師の業務には、法により義務付けられているものと、実施には

事前に許可を取得する必要のあるものが含まれている。他の EU 加盟国と異なり、医

療機器の無菌処理と管理150 院内設備の消毒、医薬品のほか、静脈・経腸栄養用製剤

の調製ならびに使用する機器・用具の管理が法定義務に含まれている。 

                                                 
149 Lecomte,T.H.” La consommation pharmaceutique en 1991 : évolution 1970-1980-1991” ( 1991年の

医薬品消費：1970-1980-1991 年の推移)  CREDES 1994 
150 Matériovigilance（medical devices vigilance） 
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・フランスではすべての医療施設に「院内感染防止運動委員会」の設置が義務付けら

れており151、委員長には医師または薬剤師が就任する。薬剤師は実行班の一員として

環境の安全管理、感染防止に必要な殺菌・消毒薬の選択、管理に当たる。また同じく

医療施設に設置が義務付けられ、委員長に医師または薬剤師が就任する「医薬品滅菌

医療機器委員会(COMEDIMS152)」の任務に、2002 年、医原性疾患防止が加わった。 
 
・保健省は、在宅医療を 8000 ヶ所（2005 年の目標値）に増やすための施策に優先的

に取り組むと発表。規制上、財政上の障害を取り除く措置を講じた。在宅医療の実施

基準については ANAES153の勧告が出されているが、特に注射用抗がん剤に関して省令
154に病院薬剤師の下記の遵守事項が規定されている。 
① 薬剤に関する機密情報と追跡情報の管理 
② 患者の居宅における保管条件を明確に示し、特に安定性の期限、温度について、   
コールド・チェーンの遵守も含め、薬剤の配送方法を明らかにすること。 
③ 処方せんは複数部作成し、関係者（投薬を実施する看護師、抗がん剤の投与に 
合意した医師、抗がん剤の調製・調剤を担当する病院薬剤師、かかりつけ医、必要

に応じて調剤薬剤師）と患者に配布すること。 
④ 在宅医療に用いる抗がん剤は処方医の病院の院内薬局で調製する。薬剤師は調 
製した薬剤と病院の備蓄から出した医薬品の使用期限、特別の保存条件（あれば）  
を包装に明記する。 
 

・HAS が在宅医療、特に抗がん剤療法について、経済的および組織的側面から入院医

療と比較調査した結果を公表しているが（2005 年 6 月）、データが不十分なため結論

に至っていない状況からは、在宅医療が必ずしも所期の進展を見せていない事態がう

かがえる。 

 

・在宅医療に欠かせない医療連携ネットワークへの職種別医療従事者の参加状況につ

いて、開業医（一般内科医+専門医）が57％、看護師23％、薬剤師11％との報告もあ

り、この分野における薬剤師の活動が限定的であると推測される。 
 
（２）薬局薬剤師 
・2007 年度社会保障財政法において、医療福祉施設155における施設内薬局の設置が

促された。施設内薬局の設置は、特に地方の薬局にとって売上げ減を招来し、大きな

脅威となる。現法規制の下では、施設内薬局は病院薬剤師が管理することになるが、

                                                 
151 1988 年 5 月 6 日付け政令第 88-657 号（Décret no 88-657 du 6 mai 1988） 
152 Commision du médiament et des dispositifs médicaux 
153 旧医療機能評価機構。現在、HAS に統合されている。 
154 2004 年 12 月 23 日付け官報第 298 号（J.O.no 298 du 23 décembre 2004） 
155 Etablissements médico-sociaux 
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現実には人件費156の負担と求人難から、施設にとって対応は容易でない。開局薬剤師

も可とする条項もあるが、病院薬剤師と同等の待遇が必要となる。施設内薬局は日曜・

祭日は業務を行わないため、緊急時は地域の薬局に依存することになるが、対応でき

るのは時間外対応の当番薬局のみ。薬局の定数条項も絡み、施設内薬局新設の問題は

既存薬局の存立をかけた話し合いに発展する可能性もあり、開局薬剤師が医療福祉施

設に赴き入所者のための調剤行為を行う方策が、疾病保険金庫と薬局側の間で検討さ

れることになった。 
 
・2006 年 3 月、議会（上院）で開催された討論会157では、下記のような分野におい

て今後活動を拡充すべきとの提案があった。 
 ① 患者の治療教育において、患者の行動に変化を起こす機動力としての役割、 
② 推奨する薬剤により、疾病の早期治療と悪化を防止する治療者としての役割、    
③ 慢性疾患患者のフォローアップ、 
④ 薬物監視、麻薬中毒撲滅運動、疾病の予防などの公衆衛生分野での活動、等。 

 
・特に注目すべきは②の軽医療における薬剤師の役割を、処方権の一部取得という形

で法的な根拠を求める考えが出された点である。①および④については既に疾病保険

金庫と薬局側の間の協定で具体策の検討に入ることが決められている。 
 
・医師が発行する処方せん《prescription médicale》による医薬品は、非償還医薬品

を除き保険償還されるが、薬剤師が患者に投薬する所謂《prescription 
pharmaceutique》は、緊急（事後）避妊ピルの Norlevo®を例外として、保険給付の

対象ではない。薬剤師の助言は処方せんの発行を伴わない「処方」との考えから、今

後薬剤師の「処方行為」が保険給付の対象に包含されるよう、長期的な運動を展開す

べきであるという。医師からの反発や薬剤師自身の教育が問題になることは必至であ

るが、国民の保健医療を損なうことなく、患者のより高い利益のために推進すべきと

の主張である。 
 
・高齢化と入院診療費の一層の高騰が避けられないこれからの社会への対応策として、

在宅医療への参加を薬剤師業務の柱の一つとすべきとの声は薬剤師の中にもあるが、

現状では調剤した医薬品の宅配など限定的な無償サービスと在宅医療・介護に必要な

医療機器の販売等に止まっている。 
 

 

 

 

 

                                                 
156 初任給（月給）が 4500 ﾕｰﾛ（約 711,000 円）。 
157 2006 年 3 月 9 日開催の上院議会コロキュウム（Colloque Parlementaire Senat 9 mars 2006） 
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６．コンパッショネートユース（CU）について 

 

フランスにおけるコンパッショネートユース（CU）に相当するものはATUであり、公

衆衛生法第5121－12に基づいている。 

 

① ATU暫定使用承認：Autorisation temporaire d’utilisation 

・この制度は 1994 年、HIV 患者団体の要望を受け、有望な新薬へのアクセスを早め、

国民の医療上の要求に応えるべく、未承認薬に対し、例外措置として暫定使用承認

（ATU158）を交付し、使用を可能とするために発足させた。 

この制度における許認可は全てAFFSSAPSが行なっている。 

 

② ATUの承認基準 

a) 研究ではなく治療目的に使用する、 

b) 重篤または希少疾患である、(癌・HIVなどの感染症・中枢神経作用薬） 

c) 満足な代替治療法がない、 

d) 患者が治験対象外で治験に参加できない場合。 

e) 期間が限定されている。 

 (備考） 

適応外使用は正式にはATUではない。 

ATUは治験とは異なる 

ATUは治験に代わるものでなく、治験を遅らせてもいけない 

 

③ ATUの対象医薬品 

a) 他国で既に販売、あるいは開発中の医薬品。 

b) 市場から消えてしまってフランス国内ではもはや入手できない医薬品、 

c) フランスで後期治験中、既に認可済みであるがまだ市販されていない医薬品 

d) 国民の健康を守る上で要求度の高い医薬品 

e) 安全性が確認され、効果が期待できる医薬品、 

 

④ 承認薬の具体例 

a) 深刻な疾病用薬  

   例）抗エイズ薬 

   D4T, 3TC, indinavir、ritonavir, saquinavir, nelfinavir, Atazanavir, fuzeon, 

Tipranavir,     

TMC114, TMC125, など 

b) 稀な疾病用薬 

   ・ゴーシェ病： Cerezyme 

   ・ファブリー病： Fabrazyme 

                                                 
158 Autorisation temporaire d’utilisation 
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・NAGS欠損症： Carbaglu 

  ・ムコ多糖（体）症 タイプ-１： Aldurazyme 

  ・ポーンプ病 タイプ-２： Myozym 

  ・アデノシンdisaminase欠損症: Adagen 

  ・メトトレキセート中毒： Carboxypeptidase 

  ・副腎皮質細胞癌： Lysodren(mitotane) 

  ・tyrosinaemia： Orfadin 

    ・多くの稀な疾病： Thalidomide 

・その他： Aldurazyme,Bulsivex,Elaprase,Exjade,Sutent,Nexavar 

 

⑤ ATU の 2種類のタイプ 

・ATU には指名暫定使用承認ﾉﾐﾈｰﾃｨﾌﾞ ATU）159とコーホート暫定使用承認160の２種類が

あり、両者の特徴の対比は表2-37に掲載する。 

 

・前者では投薬は処方医の責任の下、特定の患者一名に限定され,使用認可申請は、病

院薬剤師からAFFSAPSへ提出する。 

 

・後者は明確なプロトコルに従って一定数の患者群に使用されるもので、一定期間後

に販売承認申請を行う条件で、申請した開発企業に交付される161。 

 

⑥ ATU薬の償還について 

a) 公的保険が100％適応される 

社会保障システムは、重篤な疾患は無料と規定しており、疾病金庫が100％負担 

し、患者負担はない。 

 

b) 製薬企業が薬品を無料で提供することは、きわめて稀である 

医療施設が費用を負担する例では価格が割高に設定され、後日CEPSとの価格交渉 

に支障をきたす等、価格に関するルールの欠如が憂慮されていた。 

 

・保険給付の見地からも、これらの問題に対処すべく、2007年度社会保障財政法162に

より「社会保障法典」の一部改定163が行われた。これにより他のEU加盟国では承認さ

れているが、フランスでは未承認の医薬品への保険給付が可能になった。また、適応

外使用であっても、長年の医療経験から治療効果が確認され、他に代替治療法がない

患者が対象の場合、製薬企業に適応拡大の意思がない時は、例外措置として期間を限

                                                 
159 ATU nominative。180 品目 24,000 件以上（2004 年）。 
160 ATU cohorte 
161 承認期間は 1 年で更新可能。制度発足以来 80 件が承認され、殆どが平均 2 年で販売承認に至ってい

る。 
162 2007 年社会保障財政法 56 条(Loi No 2006-1640 du 21 décembre 2006, Art 56)。 
163 社会保障法典L162-17-2 条。 
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定し、保険適用適応症と同様の条件で償還される。 

 

⑦ その他 

・ATU薬は病院医師のみが処方でき、病院薬剤師のみが調剤できる 

・混合診療・並行輸入する必要はない ∵ATU申請すればよい 

・ATU 薬は病院内のみで使用され患者が退院時に持ち帰る以外は市中に出回ることは

ない 

・既に市販されている医薬品の適応外使用は、厳密にはATUではない 

・特定慢性疾患（ALD）患者への薬剤費の償還額が急増している事態に、こうした患者

に不適切に処方される薬剤を排除すべく164100％償還対象外の医薬品リスト（ネガティ

ブ・リスト）の策定作業が進められている。 

 

 

 

                                                 
164 償還率 15％の医薬品の場合、慢性疾患（ALD）の治療との関連性なしとして、ALD 患者に使用され

ても適用償還率は 15％。100％償還されない。 
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図表 2-37：ATU（暫定使用承認： Autorisation Temporaire d'Utilisation） 

ノミネーティブＡＴＵ（指名暫定使用承認） コホートＡＴＵ　（患者群暫定使用承認）

対象患者 患者個人 患者群

認可件数　/ 年 　約25,000件　(患者数　件数の約半数12,500名） 　約10件　(患者数1,000名以上）

認可医薬品の品目数 　約200品目　/ 年　　（2006年実績：220品目） 　約10品目　 /　年　　（2006年実績：10品目）

認可期間 　患者の治療期間のみに限定 　1年間

認可薬の基準

・外国で既に上市場認可を取得している医薬品
・国内外を問わず治験中（PhⅢ）あるいは販売承
 認申請中の医薬品
※有効性安全性が確認されていること
※患者が治験に組み入れられないか検討後
　 ATU申請すること

・認可秒読み医薬品：
 上市認可申請中で製品概要のわかっているもの
 即ち、認可手続きに要する期間（1年）分迅速に
 患者を治療するため
※有効性安全性が高度に確認されていること

市場から姿が消えた
医薬品

　使用すること有り 　使用すること無し

申請者及び申請窓口 　医師　→　病院薬剤師　→　AFSSAPS 　製薬会社　→　AFSSAPS

申請から認可までの期間
　数時間　～　数週間
　（申請医薬品に関する知識量による）

　2～3ヶ月　　（販売承認への申請と類似）

処方毎の認可申請の
必要性

　有り 　無し

処方の仕方

 医師が規定書式のATU処方箋に処方を記入
 →　院内薬局薬剤師へ提出 (処方箋をチェック）
 →　薬剤師がAFSSAPSへそれを提出
 →　AFSSAPSが薬局へ一時的使用許可を出す
 →　院内薬局から薬を発注：AFSSAPSの認可
　　　書の添付必須

下記の方式に従って適正に使用されている 限
り、使用に際して、AFSSAPSの認可を必要としな
い
・プロトコル化されている使用方法
・プロトコル化されている観察方法
・AFSSAPS・メーカー間で決められた方式によ
 る、医師・臨床薬剤師などからの義務化された
 情報のフィードバック
・治験期間中、治験終了後規定期間報告義務
※目的は治療・耐性の調査
（治験は効用を調べるのが目的）

薬品の発注先
・海外の製薬メーカーへ直接
・国内代理店
・ストックのある病院へ公式に依頼　　など

　製薬会社へ直接発注

品質・安全性・有効性の
判断基準

・AMMが外国で既におりている医薬品：
  メーカーから提出された海外での情報
・他国でもまだAMMがおりていない医薬品：
  (インベスティゲーターフローチャートによる）

　メーカー主導で、治験のファーマコビジランスに
  限りなく近いもの

ファーマコヴィジランス
 市販医薬品のファーマコビジランスと同じ
　（自発的な報告＋定期安全性報告）

　製薬会社と地区のファーマコビジランスと合同

安全性に関する
責任の所在

　AFSSAPS・製薬会社・医師 　製薬会社

償還薬になる可能性
　実質20～25％
　約50品目／年　 （2006年実績：57品目）

　ほぼ100％

不認可の有無 　有　：　500件　／年　（代替治療法があった）
 まず無し：
 過去に治験がフェーズⅡで早すぎた例１件のみ

制度発足年

関連法 公衆衛生法典　第５１２１－１２　　・　　社会保障法典　L１６２ー１６－５－１

　　１９９４年
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ACOSS Agence Centrale des Organisations de Sécurité 

Sociale                    社会保障

中央機構（保険料徴収機関、一般制度全体の財務

管理を担当する) 

FFSSAPS Agence Francaise de Sécurité Sanitaire des 

produits de santé              

医療製品保健衛生安全公社 

Ameli 
CEPSの医薬品などの情報サイト 

AMM Autorisation de mise sur le marché     

販売承認を取得した医薬品 

ANAES Agence nationale d’accréditation et 

d’évaluation en santé              

旧医療機能評価機構。現在、HASに統合 

ARH Agence Regionale de l’Hospitalisation    

地方病院庁 

ASMR Amélioration Service Médical Rendu      

医療上の有用性の改善度（医療の進歩・改善への

貢献度） 

ATU Autorisation temporaire d’utilisation    

暫定使用承認 

ATU cohort Cohort Autorisation temporaire       

d’utilisation                

患者群暫定使用承認 コホート暫定使用承認 

ATU 

nominative 

Nominative Autorisation temporaire           

d’utilisation 指名暫定使用承認 

CCSS Commission des comptes de la sécurité sociale

社会保障会計委員会 

C3S Cotisation de sécurité sociale des société   

企業拠出金 

CANAM Caisse Nationale de l’Assurance Maladie et 

Maternité des travailleurs Non salariéｓ  

全国自営業者医療保険基金 

CEGEDIM 1969年創立。世界約70カ国で医薬品、医療関連

分野における調査事業を行う。 

CEPS Le Comité économique des produits     de 

santé                    

医療用品経済委員会 

CHU Centres Hospitaliers Universitaires    

大学病院センター 

CMU Couverture Maladie Universelle        

普遍的医療給付制度 包括保証医療保険制度 

CNAM Caisse Nationale de l’Assurance Maladie   

疾病保険金庫 

CNAMTS  Caisse National de L’Assurance Maladie des 

Traveilleurs Salariés                  

全国被用者疾病保険金庫： 

CNFMCH Conseil National de la Formation Médicale 

Continue Hospitalière           

病院生涯教育全国評議会 

CNHIM Centre National Hospitalier d'Information 

sur le Médicament 

国立病院医薬品情報センター 

Cohort 

ATU： 

Cohort Autorisation temporaire 

d’utilisation  患者群暫定使用承認 

COMEDIMS Le Comité Médicament et des Dispositifs 

Médicaux Stériles                           

医薬品滅菌医療機器委員会   

CMR Comités médicaux régionaux                   

地方医事委員会 

CPAM Caisse primaire d’assurance maladie    

疾病保険一時金庫 

CPS Carte professionnel de Santé       医

療職専用カード 

CRAM Caisse régionale d'assurance maladie 

地方疾病保険金庫  

CRDS Contribution pour le remboursement de la Détte 

Sociale 

社会保障負債割当税 

CSG Contribution Sociale Générique       

一般社会税 

CSMF: La Confédération des syndicats médicaux    

français 医師の利益代表団体 

CT Commission de la transparence        

透明性委員会 

DCI  Dénomination commune internationale     

一般名  

DES  Diplôme d’études spécialisées       

専門研究免状 

略語集 
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DGCCRF Direction Générale de la Concurrence et de la 

Répression des Fraudes            

公正取引委員会 

DGCCRF Direction Générale de la Concurrence et de la 

Répression des Fraudes            

競争・消費・不正防止総局 

DGS 
Direction Générale de la Santé        

保健省保健医療総局 

DHOS Direction de l’Hospitalisation et de    

l’Organisation des Soins           

保健省病院医療施設局（入院医療機関庁） 

DMP Dossier Mecical Personnne         

診療録 （個人電子医療歴） 

DP Dossier Pharmaceutiquw            

薬歴記録ファイル 

ENEIS Etude nationale sur les événements     

indésirables graves liés au processus de soins

全国規模の調査 

Erasm [Extraction,Recherches,Analyse, Suivi Médico 

Economique                  

医療保険基金が運用するデータウェアハウス 

EU Union Européenne   欧州連合 

FSPF Fédération des Syndicats Pharmaceutiques de 

France                      

フランス薬業組合連合 

GCP Good Clinical Practice                      

医薬品臨床試験実施基準 

GERS Groupement pour l’élaboration et la    

réalization de statistiques          

統計企画調査グループ 

GET Guide des equivalents thérapeutiques 

治療等価薬便覧 

GHM Groupes Homogènes de Malades 

フランス版のDRG 

HAS Haute Autorité de Santé           

高等保健医療審議会：旧ANAES（医療機能評価機

構）を統合 

HCAAM Haute Conseil pour l’Avenir de l’Assurance 

Maladie                   

医療保険の将来に関する高等評議会 

IMS 世界100ヶ国以上を拠点に、医薬品・ヘルスケア

産業分野の市場調査を行う。 

INSEE Institut National de la Statistique et    

des Études Économiques            

国立統計経済研究所      

InVS Institut de veille sanitaire        

保健医療監視院 

JO Journal Officiel              

官報 

LEEM Les Entreprises du Medicament        

フランス製薬工業会 

MEAH Mission Nationale d’Expertise et d’Audit 

Hospitaliers                 

全国病院査定監査機構 

MSA La Mutualité Sociale Agricole 

農業社会共済制度 

 Caisse Centrale de Mutualité Sociale Agricole 

農業共済組合中央基金 

Nominative  

ATU 

Nominative Autorisation temporaire     

d’utilisation  指名暫定使用承認 

OECD Organisation de coopération et de          

devéloppment économiques           

経済協力開発機構 

OMS Organisation mondiale de la santé:     

世界保健機関（WHO) 

ONDAM Objectifn National des depenses d'assurance 

maladie 

医療保険全国支出目標 

OQN Objectif  quantifié national          

全国総量目標 

PFHT Prix  Fabricant Hors Taxes                   

税別製造者価格 

PFHT       

avec marge   

arrière 

Prix  Fabricant Hors Taxes avec marge        

arrière 

バック・マージン込み税別メーカー価格 

PHC Pharmacie Hospitalière et des Collectivités 

病院薬剤師教育コース 

PPHT Prix Publique Hors Taxes                     

税別小売価格 

PPTC Prix Public toutes Taxes Comprises           

税込小売価格 
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PSPH établissement privés Participant au Service 

Public Hospitalier 

公的病院サービス参加民間病院  

RCP Résumé des Caractéristiques du Produit 

製品概要 

SML Syndicat des médecins libéraux 

開業医師3団体 

SMR Service Médical Rendu            

医療上の有用性 

SNIIR-AM Système national d’informations 

inter-Régimes  制度間全国情報システム 

TAA または

T2A 

Tarification a l‘activité          

１件当たりの包括評価方式報酬体系 

TFR Tarif Forfaitaire de Responsabilité     

責任包括価格 定額払戻し基準料金 

Thalès 
CEGEDIM/BKL-Consultant の市場調査会社 

Thériaque 独立経済法人(GIE) の SIPSにより運営されてい

る医薬品情報サイト   週に5回更新 

TVA  
taxe a la valeur ajoute  付加価値税 

UNCAM l’Union nationale des caisses d'assurance 

maladie 全国医療保険公庫連合 

URCAM  Union régionale des caisses d'assurance 

maladie 地域医療保険基金 
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第３章  ドイツにおける調査結果 

 

１．医療保障制度の概要と医薬品の使用状況 

 

（１）医療保障制度の概要 

①公的医療保険（疾病金庫）の位置づけ 

ドイツは社会保障制度が最も充実している国の一つであり、全ての国民を対象とした

広範な社会保険制度（労災、年金、医療、介護、失業）を早くから取り入れ、国民を経

済的リスクから守っている。その反面、GDP に占める社会保障関連支出は 2003 年で

32.6％と高い割合を占め、社会保障制度を存続するための国民負担は相対的に大きいも

のになっている。 

ドイツの医療保障制度の基盤は、プロイセン帝国宰相のビスマルクによって 1883 年

に築かれた。1911 年には帝国保険令（RVO）が制定され、ドイツにおける強制保険制度

の根幹を担う疾病金庫制度が導入された。現在の制度は 1988 年に制定された社会法典

第 5巻 Sozialgesetzbuch V（SGB V）に基づいている。疾病金庫の活動範囲は、国家の

監督の下で、法定された任務を民主的な自治及び自己責任という基本原則に基づいて遂

行すると規定されており、自治が前提であるために保険者機能は強く、保険医の診療報

酬は疾病金庫連合会との契約に委ねられている。また、医療保険制度のほぼすべてが保

険料（保険料率は約 14％）で運営されており、租税の投入は農業疾病金庫への補助や

出産手当などに限定されている。 

法定疾病金庫は 2005 年現在全国で 267 団体が存在し、国民の約 90％（約 7,030 万人）

が加入している。疾病金庫は加入資格があるすべての国民を受け入れる義務があり、原

則として、申請者が居住もしくは勤務する州の疾病金庫に登録することになる。一方、

約 10％の国民は民間保険に加入しているが、民間保険へ変更した場合には、その後は

法定疾病金庫に加入できないことになっている。なお、年収 45,900 ユーロ以下の者は

強制的に法定疾病金庫に加入する。 

 

②開業(保険)医の診療報酬体系 

患者は、疾病金庫に認定されている開業医であれば、どの医師でも自由に治療を受け

ることができる権利を有している。開業医が対応できない疾患等の場合には、その開業

医が適切な専門医や病院を紹介することになっており、開業医が病院診療へのゲートキ

ーパーとなっている。ただし、患者は病院をある程度自由に選択できる。 

疾病金庫連合会と保険医療サービスの提供者との間には個別契約が結ばれている。疾

病金庫連合会と保険医協会とは、協議によって地域ごとに予算が決められ、その予算枠

に基づいて各地域の保険医協会が保険医ごとの予算を配分していく（総額請負方式）。

各保険医は、4半期ごとに診療報酬点数表に基づく請求を行い、保険医協会による経済
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性審査の後、予算内におさまるよう点数単価で調整（引き下げ）されて、各保険医に配

分される。総枠を超えることペナルティが課された事例が過去にあったことから、それ

を敬遠して 12 月になると医師の処方が極端に少なくなる傾向があるという。 

最近は出来高的要素を重視した診療報酬体系への移行が計画されている。被保険者の

一般的リスク（年齢、性別）と有病度リスクを加味して、診療科医師群別の「基準給付

量」（診療実態を見込み、医師群別に配分）を設定する方法で、診療報酬は固定点数と

し、基準給付量を上回った場合は、ペナルティ措置を設ける仕組みの導入が検討されて

いる。 

 

③病院の診療報酬体系 

病院の診療報酬には 2004 年 7 月より、オーストラリアの DRG を参考として作成され

たドイツ版 DRG が導入されているが、全国統一の基準で運用されているわけではなく、

各州の裁量権が大きいシステムとなっている。 

 

（２）医薬品の使用状況 

①薬剤費支出の年次推移  

ドイツの薬剤費支出は、図表 3－1のとおり、1997 年以来伸び続けてきたが、医療保

険現代化法（GMG）による医療費の引き締め政策が功を奏して、法が施行された 2004 年

に伸びが抑えられた。これには 2004 年 1 月から薬局義務医薬品が原則として（小児等

に対する一部の処方を除いて）保険償還の対象外となったことなどの薬剤費支出の抑制

策が貢献している。また、2004 年に限り特許品の製薬企業から疾病金庫への割引（返

金）が 6％から 16％に引き上げられたが、2005 年にはその反動で製薬企業の価格設定

が高くなったことから、2005 年の薬剤費支出は大きく伸びる結果となった。 

 

 

              図表 3-1  薬剤費支出の年次推移  

出典：保健省、2005 年推計額ドイツ薬剤師協会 
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②参照価格グループとそれ以外の医薬品の平均価格の推移 

図表 3-2 は、参照価格グループに含まれる医薬品と含まれない医薬品の価格の推移を

表しているが、参照価格グループの平均価格が年々下がっているのに対してグループに

含まれない医薬品の価格が上がっていることが明白に示されている。また、参照価格の

導入が医薬品価格の抑制に貢献していることを表していると同時に、新薬の価格を高く

設定することでその穴埋めが行われていることが示されている。なお、2004 年に一時

的に後発医薬品価格が高くなったが、これは、2004 年 1 月に医薬品価格令が改正され、

低価格帯にあった医薬品の価格がすべて相対的に高くなったためである。 

 
図表 3-2 参照価格グループとそれ以外の医薬品の平均価格の推移 

      出典： Springer Verlag, Arzneimittelverordnungs-Report 2007 

（Springer Verlag 社, 医薬品処方レポート 2007） 

（訳）図 4.7：1989 年以降の市場セグメント別価格指標の推移（1991 

年以降は新連邦州を含む）。その年の中間時点におけるマーケット・ 

バスケットに基づいて価格指標を算出した。新規参照価格グループの 

採用および個々の参照価格グループの価格調整により、価格水準が大 

きく上昇することがある。 

          （縦軸） 価格指標（1989 年 1 月＝100 %） 

Nicht-Festbetragsmarkt ：非参照価格市場  

Gesmaemarkt        ：全市場   

Festbetragsmarkt    ：参照価格市場 

 

③償還薬全市場における後発医薬品比率 

図表 3-3 に掲げるように、医薬品総市場における後発医薬品の割合は 1981 年以降伸

び続けており2006年には 60.0％を占めている。処方ベースでは増加しているのに対し、

金額ベースでは 1990 年代以降ほとんど変化しておらず、30％前後を推移している。こ

れは、上述のとおり、参照価格グループに含まれない医薬品市場での価格が高騰してい

ることが影響している。 
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(ab 1991  mit den  neuen  Bundeslande rn ,ab 2001  mit  neuem Warenko rb)

 

図表 3－3 償還薬全市場における後発医薬品比率（処方ベース、金額ベース） 

   （訳）図 1.7：1981 年から 2006 年までの全市場における後発医薬品比率 

（1991 年以降は新連邦州を含み、2001 年以降は新しいマーケット・バスケッ 

トを含む。） 

   出典： Springer Verlag, Arzneimittelverordnungs-Report 2007 

      （Springer Verlag 社, 医薬品処方レポート 2007） 

 

④後発医薬品が発売されている市場における後発医薬品比率 

ドイツでは、保険料率を負担可能な水準に安定させるために、患者自己負担の引上げ、

参照価格（固定価格）制度の導入、保険給付範囲の縮小・限定などの改革を行ってきた。

後発医薬品市場も 1980 年台から徐々に拡大し、図表 3-4 に示すように 2006 年の後発品

供給可能市場における後発品の占める割合は、処方ベースで約 77％、金額ベースで 74％

にまで至っており、市場が十分成熟した状態にある。 

後発医薬品市場の成熟に伴い、ドイツでは参照価格グループ内の後発医薬品間におい

ても価格の二極分化が定着している。後発医薬品の価格は、通常、知名度が高い大手の

後発医薬品メーカーの製品が参照価格グループ内の上位に設定されるが、その一方で低

価格で挑む製品が参入するため、格差が生じている。実際には、価格の上位に属する大

手後発医薬品メーカー（ラチオファーム、ヘキサル、スタダ等）の製品がよく使われて

いることから、ドイツ政府は 2006 年 5 月施行の医薬品供給経済性改善法（AVWG）によ

り、後発医薬品間の価格差の縮小を図る政策を導入し、後述するように一定の成果を収

めている。 
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図表 3－4 後発医薬品が発売されている市場における後発医薬品比率 

（処方ベース、金額ベース） 

（訳）図 1.6：1981 年から 2006 年までの後発医薬品市場における後発医薬品 

比率（1991 年以降は新連邦州を含み、2001 年以降は新しいマーケット・ 

バスケットを含む。） 

出典：Springer Verlag, Arzneimittelverordnungs-Report 2007  

   （Springer Verlag 社, 医薬品処方レポート 2007） 
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２．医薬品の価格決定システム 

 

（１）処方せん義務医薬品 

①薬局販売価格の算定方式 

処方せん義務医薬品の販売価格は、医薬品価格令（AMPreis V）によって統制されて

いる。処方せん義務医薬品については、製薬企業が医薬情報センター（IFA）に対して

製造業者出荷価格を報告することとされており、それをベースに医薬情報センター

（IFA）が薬局購入価格及び薬局販売価格の上限を計算し、公表している。卸が医薬品

情報センター（IFA）にメーカーからの購入価格や薬局への販売価格を報告するような

制度はなく（実勢価格を把握する制度は存在しない）、製薬企業が自由に決められる全

国一律の製造業者出荷価格をベースに卸の販売価格、薬局購入価格及び薬局販売価格が

決定されている。製造業者出荷価格に上乗せされるマークアップは、卸については包装

単位ごとの価格に応じた比率が決められており、薬局については包装単位の金額に拘わ

らず一律 8.10 ユーロと定められている。なお、薬局での販売価格には、卸のマークア

ップを上乗せした価格にさらに 3％の手数料を加算することができる。（図表 3－5） 

なお、薬局での販売時に上乗せされる付加価値税は、2007 年 1 月より 16％から 19％

へと引き上げられた。 

  

図表 3－5 薬局販売価格の計算法 

薬局販売価格＝｛製造業者出荷価格×卸のマークアップ（6～15％）×1.03 

＋薬局のマークアップ（8.10 ユーロ）｝×1.19（付加価値税） 

注）製造業者出荷価格は製造業者が自身で設定する。薬局での販売価格

は上記の式に基づき一律に決定され、薬局間で差が生じることはない。 

製造業者出荷価格(包装単位） 卸マークアップ

～３．００€ 15.0%

3.01～3.74€ 0.45 €

3.75～5.00€ 12.0%

5.01～6.66€ 0.60 €

6.67～9.00€ 9.0%

9.01～11.56€ 0.81 €

11.57～23.00€ 7.0%

23.01～26.82€ 1.61 €

26.83～1,200€ 6.0%

1,200€超 72.00 €  
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②プライスリストの位置づけ及び利用状況 

ドイツの医薬品価格リストとして代表的なものである Rote Liste（赤リスト）は、赤リ

ストサービス有限会社（Rote Liste Service GmbH）により年１回発行されており（毎年１

月１日のデータに基づき３月に発行）、製薬工業連合会（BPI）、研究開発型製薬企業連合会

（VFA）、連邦製薬企業連合会（BAH）及びジェネリック連合会（Deutscher Generikaverband）

などの共同プロジェクトとして、これらの団体が出版費用を負担している。掲載されてい

る価格は、製造業者出荷価格に基づき算出される消費税込みの「薬局販売価格」である。 

この Rote Liste に掲載されている価格情報は、医薬情報センター（IFA）から提供され

る情報を基としている。医薬情報センター（IFA）は、薬剤師会連合会（ABDA）、製薬工業

連合会（BPI）、医薬品卸業協会の共同出資により設立された機関であり、供給者により提

供される医薬品その他薬局で通常取り扱われる商品に関する情報をデータベースに登録し、

提供するという役割を担っている。 

ドイツでは、医薬品の商品名、製造業者、剤形、有効成分含有量及び包装単位を特定す

るための全国統一的なメルクマールである「医薬中央番号」が用いられており、医薬情報

センター（IFA）は、個々の製品に対してこの医薬中央番号を付与するとともに、当該製品

に係る様々な情報（価格情報を含む）を登録し、関係者に提供している（図表 3－6）。特徴

的なのは、この医薬中央番号は、医薬品の製剤単位ではなく、包装単位ごとに付与される

ということであり、例えば同じ有効成分、含量、剤形の医薬品であっても、包装単位が異

なれば、異なる番号が付与されることになる。薬局は、患者への医薬品の販売に際して、

この医薬中央番号を処方せん等に転記するとともに、疾病金庫に対して処方せん等を回付

して必要な償還データを送付することとなり、医薬中央番号は、医薬品の流通、保険償還

等においてキーとなる情報となっている。 

 

図表 3－6 医薬情報センター（IFA）に登録される主な情報 

 基礎データ：名称、数量、剤形、商品類型、供給者等 

 価格情報：卸売業者仕入価格、薬局仕入価格、薬局販売価格、病院仕入価格等 

 保管情報：使用期限及び有効期間、保管条件等 

 法令情報：医薬品、薬局義務／処方義務等 

 包装・梱包情報：最低注文数量、総重量等 

 

上記の情報は、社会法典第５条（SGB V ：Sozialgesetzbuch V）の規定に基づき、医

薬品等の製造業者により医薬情報センター（IFA）に登録されることとされている。こ

のうち価格情報については、製造業者から医薬情報センター（IFA）に出荷価格（＝卸

売業者仕入価格／病院仕入価格）が報告され、卸売業者仕入価格を基に薬局仕入価格及

び薬局販売価格が機械的に計算され、価格情報として登録されることになる。Rote 

Listeはレファレンスブックとして開業医等により参照されることを想定した出版物で



第Ⅱ部 各国調査結果（ドイツ） 
 

 - 120 -

あり、ここには上述のように「薬局販売価格」のみが掲載されている。なお、これらの

価格は、製造業者から疾病金庫への割引（３．（２）②b）参照）を反映していない。 

 

社会法典第５条により情報の登録が義務化されている医薬品は、疾病金庫による償還

対象となる医薬品、すなわち薬局で取り扱われる保険償還対象医薬品に限られているが、

これ以外の医薬品等についても、製造業者等が自主的に情報を登録していることが多い

という。例えば、病院において入院患者に対してのみ使用されるような医薬品について

も、製造企業の判断により、病院仕入価格情報が医薬情報センター（IFA）に登録され

ることが通常である（なお、ドイツでは、病院における診療報酬についてはドイツ版

DRG により包括化されている）。しかしながら、個々の病院における実際の仕入価格は、

当該登録価格から大きく値引きされるケースがあるなど、実際の取引価格を正確には反

映していない。一方で、疾病金庫による償還対象となる医薬品については、医薬情報セ

ンター（IFA）に登録された価格情報が実際の取引価格に一致する。 

医薬情報センター（IFA）は、取引企業その他の医療関係者に対して、医薬中央番号

とともに上記の情報を月２回（毎月 1日及び 15 日）、電子的な情報サービスとして提供

し、これらの情報が出版物やソフトウェアに組み込まれて利用されている（図表３）。

よって、Rote Liste に掲載されている価格情報（薬局販売価格）と医薬情報センター

（IFA）により提供されている価格情報は、当該年の１月１日時点での情報としては同

一のものである。しかしながら、後者は、その後月２回の頻度で更新されていくため、

仮に個別の製品について価格情報に変更があれば、両者の情報は同一のものではなくな

る。医薬情報センター（IFA）の価格情報については、例えばある月の 15 日に変更が生

じた場合には、翌月１日には、医療関係者は当該変更後の情報を入手できるという。な

お、後発医薬品については、価格の変更が高頻度に行われることが多いが、新薬につい

ては、いったん登録された価格が変更されることはあまりない。 

また、開業医や薬局では電算化が進んでおり、薬局で利用されている価格リストであ

る Lauer-Taxe やドイツ医療文書・情報研究所作成の Pharma Search（薬事検索）に登

録されている価格情報も、医薬情報センター（IFA）からの提供情報が基になっている。

よって、ドイツの医薬品価格情報の情報源は一元化されていると言える。 
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図表 3－7 医薬品価格情報の流れ 

（出荷価格情報） 

医薬品製造業者  ⇒ 医薬情報センター（IFA） 

 

⇒ ソフトウェア会社、出版社 

 

［各種ソフトウェア、出版物として］ 

⇒ 薬局、開業医、その他関係者 

 

しかしながら、図表 3－7のように、医薬情報センター（IFA）から関係者への情報提

供においては、データベースに登録された生データを電子的に提供するという手段が採

られていることから、実際には、医薬情報センター（IFA）からいったんソフトウェア

会社等に情報が提供され、ソフトウェアに組み込まれた形で開業医や薬局の医療関係者

に提供されている。このため、仮に医薬情報センター（IFA）が有するデータベースに

登録された生データを入手できたとしても、必要な情報を読み出すには専用のプログラ

ムが必要であり、しかもそのコード表はドイツ語版しか存在しないという。また、医薬

情報センター（IFA）から提供を受けて作成された各種ソフトウェアについても、当然

ながらドイツ内での利用を想定しているためドイツ語版しか存在しない。 

医薬情報センター（IFA）は、入手した情報を基に、利用者が使いやすいようにソフ

トウェアに組み込んだ Lauer-Taxe という価格リストを作成している。この価格リスト

は、参照価格ラインを分かりやすく表示しているため、価格を検索して代替調剤を検討

するときに実用的に使用しやすいようになっている。また、Rote Liste と異なり、製

造業者出荷価格の更新に合わせて月２回の頻度で更新され、専用線を介しての自動更新

か、フロッピーディスク、CD によるアップデートが実施されているため、薬局で一般

的に利用されている。 

ちなみに、調査時に訪問した薬局（デュッセルドルフ）では、医薬情報センター（IFA）

の価格情報を基に中立的な民間のソフトウェア会社が開発した電子システム（ハードウ

ェア、ソフトウェア）を利用しており、そのリース料金は 1,000 ユーロ／月とのことで

あった。後発医薬品会社が無償で提供するソフトウェアを利用すると、自社の製品が上

位に表示されるような仕組みになっているため、最近では、Lauer-Taxe や、中立的な

民会会社のソフトウェアを使用する薬局が増えてきている。 

 

（２）薬局義務医薬品 

①薬局販売価格の算定方式 

処方せん義務医薬品はすべて参照価格制に基づく公的医療保険でカバーされるのに

対して、薬局義務医薬品は、処方義務は課されていないが薬局での販売義務が課されて
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いる医薬品で、2004 年 1 月より原則として公的保険による償還対象から外された。償

還対象から除外されると同時に、薬局での販売価格は薬局が自由に設定できるようにな

ったが、医薬品価格令に基づき、卸と薬局のマークアップ率の範囲が定められており、

その範囲で自由に設定することができるようになった。 

 

薬局販売価格＝ 

（製造業者出荷価格×卸のマークアップ＋薬局のマークアップ）×1.19（付加価値税） 

 

３．医薬品の保険償還制度 

 

（１）保険償還制度の概要 

①参照価格制度 

ａ）参照価格グルーピング 

疾病金庫による償還の対象となる薬剤費は、基本的には薬局販売価格に相当する額で

あるが、参照価格が設定された医薬品については当該参照価格が上限となる。すなわち、

保険医が参照価格を上回る価格の医薬品を処方した場合、患者が通常の患者負担額以外

にその超過分を支払わなければならない。この参照価格制度は 1989 年に導入され、そ

の後も様々な見直しが行われてきている。導入当時、ドイツでの後発医薬品の価格は他

の欧州諸国に比べて高いものであったが、後発医薬品を含めて参照価格グループが構成

されることで、医薬品価格の抑制と後発医薬品の使用促進に一定の役割を果たした。 

処方せん義務医薬品のうち、参照価格グループに含まれる医薬品にはグループごとに

保険給付の上限額である固定価格（参照価格）が決められている。この参照価格を上回

る部分の費用は患者の全額自己負担となるため、高い薬剤の使用は自ずと抑制されるこ

とになる。参照価格グループには、図表 3－8 のとおり 3 つのレベルがあり、レベル毎

のグループ数、販売金額等については図表 3－9 のとおりである。グルーピングについ

ては、連邦保険医協会及び疾病金庫連合会から成る連邦共同委員会が決定している。 

 

図表 3－8 参照価格グループの種類 

レベル１： 同じ有効成分のもの 

レベル２： 薬理学的・治療学的に同等な有効成分で、とくに化学的には類縁関

係にあるような成分のもの 

レベル３： 治療学的に同等な有効成分で、とくに配合剤など 
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図表 3－9 参照価格対象医薬品の処方数量と販売金額 

 レベル１ レベル２ レベル３ 

グループ数 ３１２ 60 59 

販売金額 44 億ユーロ 42 億ユーロ 12 億ユーロ 

処方数量 2 億 8,130 万処方 1 億 1,430 万処方 6,990 万処方 

Source: BKK Bundesverband（企業疾病金庫連邦連合会）, Status: January 1,2005  

 

従来は、新薬の特許が切れて後発医薬品が 3種類ほど市場に現れたところで参照価格

グループが形成される（最低 3種類以上で 1グループとすることになっている）仕組み

であった。しかし、2004 年からは特許中の医薬品であっても、同薬効グループの他成

分と比較して画期的な治療改善がみられない場合にはレベル 2（化学的近縁成分）に分

類して参照価格が適用されるようになり、2005 年 1 月より、スタチン製剤、PPI 製剤、

サルタン製剤、トリプタン製剤の 4 グループに参照価格が適用され、2005 年 7 月から

は、フルオロキノロン系抗菌剤、5-HT3 受容体拮抗剤、マクロライド系抗生物質、抗貧

血剤、ヘパリン製剤が対象となった。これらは、ジャンボグループと呼ばれている。 

さらに、2006 年 5 月に施行された医薬品供給経済性改善法（AVWG）により、特許期

間にある医薬品であっても、治療に画期的な効果をもたらす「真の意味での新薬」でな

いものには、最高価格制（償還上限額）を適用することが可能となった。この最高価格

は、費用対効果の評価に基づいて設定されなければならないとされているが、調査時点

（2007 年 11 月）までに最高価格が設定された医薬品は存在しない。 

 

ｂ）参照価格の算定方式 

参照価格を決定する組織は、疾病金庫連合会（Spik：Spitzenverbände der 

Krankenkassen）であり、年 1 回の見直しが行われる。参照価格は、標準包装の最低価

格と最高価格の間の下から 3分の 1 を越えない範囲であり、さらに販売されている製品

の 5分の 1（20％）が利用に供される範囲にあるように設定される。 

 

②代替調剤法 

ａ）代替調剤法について 

2002 年 7 月に代替調剤法（SGBⅤ第 129 条）が制定された。代替調剤法に基づき、薬

局の薬剤師は、成分名処方がなされた場合や、医師がリーズナブルな製品が存在するに

も拘わらず高価な製品を処方し、かつ、処方せんに代替調剤を禁じると明記されていな

い場合には、製剤学的に同等であるという条件をクリアするものであれば、薬剤師の判

断でリーズナブルな製品に代替調剤をしなければならないことが義務づけられている。

代替調剤可能となるリーズナブルな製品とは、次のルールに基づいて計算された上限価

格以下のものと定義されている。 
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上限価格の設定： 上限価格は四半期ごとに成分ごとに決められるものとし、成分

ごとに、もっとも高い製品から上 3 つの平均価格を A、もっとも安い製品から下 3

つの平均価格を B とし、A と B の差の 3 分の 1 を B に上乗せした額とされている。 

  

しかし、この 3分の 1ルールに対しては、後発医薬品の製薬企業がみせかけ上高額で

あるダミー商品を上市したため、上限価格が実態よりも常に高い位置に推移し、ほとん

どの製品が 3 分の 1 ルールに該当する代替調剤可能な範囲に含まれることになり、形骸

化したルールとなってしまった。そこで、2004 年 5 月に代替調剤ルールが変更され、

以下のようになった。 

 

代替調剤可能な医薬品： 成分名処方の場合には、標準包装の最低価格と最高価格

の間の下から 3分の 1の価格で、かつ最も安い 3つの価格に属する医薬品から選び、ブ

ランド名処方の場合には、これらの医薬品と処方されたブランド品を合わせた中からひ

とつを選ぶ。 

 

なお、このようなルールに従って代替調剤した場合でも、参照価格を上回った場合に

は上回った部分は患者の自己負担となる。 

この規定により、薬局の薬剤師は、一般名処方の処方せんの場合は最も安い 3つの価

格の医薬品から一つを選択し、ブランド名処方の場合には、処方されたブランド品と最

も安い 3 つの価格の医薬品から一つを選択することになっている。そのため、薬局は、

最も安い 3つの価格の医薬品から最低 1つを在庫するとともに、薬局が管轄するエリア

の保険医から処方されるブランド名を常時把握することにより、同一成分の同包装の製

品を 2－3 銘柄程度は常時在庫することになる。どの製品が代替調剤可能範囲であるか

は、薬局の PC に組み込まれたソフトウェアにより確認することができる。処方せん義

務医薬品の製造業者出荷価格は製薬企業が医薬情報センター（IFA）に報告し、それを

ベースに医薬情報センター（IFA）が薬局購入価格及び薬局販売価格の上限を計算し公

表している。薬局では、医薬情報センター（IFA）の情報サービスをソフトウェアとし

て販売するプロバイダーの製品を購入して利用している。ソフトウェアの利用により、

PC 上に各有効成分及び成分グループごとに価格の安い医薬品から表示されるため、薬

局は最も安い医薬品から選択することが可能となっている。 

 

ｂ）医薬品の代替調剤に関する実践規範ガイドライン 

 代替調剤法の導入に際しては、登記済社団ドイツ薬学協会により、2002 年３月に「医

薬品の代替調剤に関する実践（GPS: Good Substitution Practice）ガイドライン」が

示されている。このガイドラインには、後発医薬品への代替調剤に関する基礎知識、代
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替の際に注意が必要な医薬品群および剤形、治療上の同等性の証明手順、薬局での代替

調剤の決定方法などが記載されている。 

 

ｃ）処方せん様式 

 処方せんの処方欄には 3つまで薬剤を記載することが可能である。処方せんには、調

剤した薬局において薬局番号、用いた薬剤の薬局販売価格および患者自己負担額が記入

され、薬局からの保険請求に用いられる。これらは OCR（光学式文字読取装置）で読み

取れるようになっている。 

 

ｄ）病院における安価な後発品の使用促進について 

病院においては、医師に対して入院患者の退院時の申し送りに関して、これまで以上

に経済性を考慮した医薬品名（「患者の服用した医薬品を一般名で記載するか、少なく

とも一つ以上の低価格な医薬品を併記すること」）での伝達が促進されている。しかし、

病院で使用する医薬品は先発医薬品か大手後発品メーカーの製品であり、経済性が高い

後発医薬品はあまり採用されない。その理由は、病院に対する販売価格は医薬品価格令

の規制を受けずに製薬企業が自由に設定して納入することができるため、退院後も引き

続き同じ製品を使用することをねらいとして、製薬企業は病院に格安で医薬品を納入し

ているからである。このような状況から、病院の医師は院内で投与している医薬品以外

の代替しうる経済性の高い医薬品名を把握していない。そこで、退院時の申し送りに利

用するための医薬品の等価性リストが病院薬剤師会連盟により作成され、退院時に配布

されている訪問先のシャリテ病院において、訪問時点で作成されていたリストは 10 種

類程度）。 

なお、製薬企業が病院に納入する医薬品は、AVWG の施行により無料化することが禁

じられた。病院ではドイツ版ＤＲＧが導入されたことにより医薬品の納入価格を抑えた

いという意向があるが、現時点では、医薬品が有料化されたことによる病院経営への影

響は、積極的な価格交渉をしなければならないほど大きなものにはなっていない。 

 

③処方せん義務医薬品に係る患者負担 

ａ）参照価格を上回る部分の患者負担 

処方せん義務医薬品に対する患者の自己負担金額は、従来は包装単位ごとに定額を支

払う仕組みであったが、2004 年 1 月以降は薬局販売価格の 10％を負担する定率負担に

変更されている。ただし、50 ユーロ以下の医薬品は 5 ユーロ、100 ユーロ以上の医薬品

は 10 ユーロの負担となっているので、患者の自己負担金額の範囲は 5～10 ユーロまで

に限られる。さらに、薬局販売価格が参照価格を上回る場合は、参照価格を超える部分

については患者が負担する。 

この価格設定の基準は、2006 年 5 月に施行された AVWG による改正により変更され、
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疾病金庫は次のような便益を供与された。§31 の第 2 項の変更によって、薬局販売価

格が参照価格を超えている医薬品であった場合でも、その医薬品を販売する製薬会社が

薬局販売価格と参照価格との価格差を補償する目的で疾病金庫と割引（払い戻し）契約

を締結した場合には、疾病金庫はその医薬品の参照価格を超える部分についても形式上

給付することが可能となった。この場合、参照価格を超えた超過分は製薬企業から払い

戻しされるため、疾病金庫は損をしない仕組みとなっている。しかしながら、この規則

はこれまでのところほとんど利用されていない。その理由としては、製薬企業側にとっ

ては、疾病金庫と契約したとしても、疾病金庫が処方医や薬局に特定の医薬品を使用さ

せることはできないので使用量の予測が難しいと考えられること、また、疾病金庫側に

とっても、製薬会社の側から疾病金庫に差額が払い戻されるまでの間、疾病金庫がその

医薬品を供与した薬局に事前金融的な措置を講じなければならないことが負担に感じ

られること、さらに、この契約は（実質の販売価格は参照価格以下であるが）リスト上

の製品価格を引き下げなくてもよいという製薬企業の対外的な価格戦略に配慮したも

のであり、製品間の価格競争を促すものではないこと、などがあげられる。 

 

ｂ）低価格帯の後発医薬品に対する患者負担金の免除 

また、§35 の第 3 項の改正により、薬局販売価格（物品税含む）が参照価格の 30％

を下回る医薬品については、疾病金庫連合会は、被保険者の負担となる 10％の法定自

己負担額を免除してよいことになった。これは、患者の自己負担をすべてなくすことで

低価格の医薬品の使用を拡大し医療費を節約することを意図したものである。疾病金庫

によって、参照価格グループのなかに 30％を下回るものとそうでないものを区分する

ための価格レベルが設定されている。2006 年 7 月 1日に、すでに最初のトランシェ（参

照価格グループⅠ）が公表され、それに続き 11 月 1 日から 1 月１日の間に更なるトラ

ンシェ（参照価格グループⅡおよびⅢ）が続く予定である。疾病金庫は、負担金免除と

いう患者の視点から低価格の医薬品の需要を拡大させようというこの改正に積極的で

あり、当初の予定を上回る効果が得られている。製薬会社の多くが、自社製品の価格を

参照価格を 30％以上下回る価格にまで下げてきており、現在（2007 年 1 月調査時）の

ところ、法定償還対象医薬品のうちの 9269 品目の製品が値下げに対応しており、これ

は対象となる処方せん義務医薬品全体の約 10 分の 1 に相当している。このような参照

価格以下の医薬品の価格をより引き下げるための施策は、好スタートを切っている。

AVWG による改正を踏まえた参照価格ごとの患者自己負担金額をまとめると、図表 3－10

のようになる。 
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図表 3－10 参照価格の区分ごとの患者負担金額 

区分 患者負担 

参照価格を超える医薬品 参照価格の 10％（上限 10 ユーロ・下限 5 ユーロ）と参

照価格を超えた部分を全額負担する 

参照価格を下回る医薬品 参照価格を下回る価格で販売される医薬品の 10％（上限

10 ユーロ・下限 5ユーロ）を負担する 

参照価格を 30％以上下回

る医薬品 

負担金が免除される 

 

なお、診察を受ける際には、患者は 4 半期ごとの初診時に 10 ユーロを自己負担で支

払う。 

 

④患者負担の軽減措置 

公的保険制度における処方せん義務医薬品については、原則として、加入者の年齢や

収入により保険償還される範囲や患者自己負担に差が生じることはない。ただし、患者

一部負担については、被保険者の多大な負担とならないよう軽減措置がとられている。

現在は、「一般の患者」の場合には、年間所得の２％を上限にそれを超えた場合の患者

一部負担を課さない軽減措置がとられている。さらに、慢性疾患患者の場合には、同様

に年間所得の１％が負担限度額とされている。基準となる年間所得は、世帯の年間実質

所得から配偶者と子供の扶養控除額を差し引いた額となっている。 

薬局義務医薬品は、原則として公的保険による償還対象から外されたが、12 歳未満

または 12～18 歳で発達障害がみられるものは、公的医療保険で償還されるなど、例外

規定が設けられている。 

 

⑤薬事承認から償還までの日数 

ドイツでは、薬事承認を受けると同時に保険適用されるため、タイムラグは存在しな

い。ただし、特許品であっても、画期的新薬、オーファンドラッグ、参照価格対象にな

らない医薬品に対して、最高価格制（償還価格の設定）が導入されたことに伴い、これ

らの対象医薬品は、IQWiG の評価に基づく勧告を踏まえた連邦共同委員会による最高価

格設定までの期間は、自由価格（メーカー希望価格）で販売できるが、最高価格が設定

されると、最高価格(償還価格）への引下げや疾病金庫との割引契約等の対応が必要と

なることになった。 
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（２）保険償還に関する最新動向 

①IQWiG による医薬品の有用性評価 

医療制度における質及び経済性に関する研究所（IQWiG）（図表 3－11）は、連邦共同

委員会（GemBA）又は連邦保健省の委託を受けて医薬品の有用性を評価することをその

業務とする一種の財団であり、連邦共同委員会からは独立した組織となっており、2004

年から業務が開始されている。60 数名の職員からなるが、そのほとんどが大学に所属

する学者（統計学者など）であり、評価材料となる国内外の臨床試験等の情報収集や分

析作業は外部の専門家に委託し、IQWiG がそのとりまとめを行い、報告書を作成すると

の役割を担っている。イギリスの NICE（国立最適医療研究所）やフランスの HAS（高等

保健衛生機構）などの海外の評価機関と共同で作業を行うこともあるという。評価対象

となる医薬品は、初めて疾病金庫による償還の対象となる特許中の医薬品及びその他の

重要な医薬品であり、ここでの有用性の評価結果に関する最終報告書が連邦共同委員会

に提出され、これに基づき連邦共同委員会が政策決定を行うこととなる。 

IQWiG により取りまとめられた報告書が連邦共同委員会に提出されると、連邦共同委

員会は、利害関係者（製造業者、医師、患者等）を対象として公聴会を実施し、異議申

し立て等を評価する。これらの手続きが完了して最終的な政策決定が行われるまでには

1 年近くかかることが多いという。最近では、抗血小板薬クロピドグレルとアスピリン

との比較評価が IQWiG に委託されている。評価に関する最終レポートは、提出後 2ヶ月

経過すると連邦保健省のホームページ上に公開されることになっている。 

 IQWiG の提言に基づく連邦共同委員会の決定 

 1. 制限事項なし 

 2. 情報の改訂 

 3. 参照価格を適用する（償還限度額を設定する） 

 4. 保険償還の対象外とする 

 5. 臨床試験での使用のみ償還対象とする 

 

これまで評価された製品のうち、即効型アナログインスリン製剤については、市場に

おいて上市後数年間自由価格で償還されていたが、IQWiG の有用性評価において他のイ

ンスリン製剤との差が認められないという評価結果が示され、他のインスリン製剤と同

等の価格にまで引き下げない場合は保険償還の対象外とするという決定が下された。結

論としては、即効型インスリン製剤の製薬企業が疾病金庫と契約を締結し、販売価格は

引き下げなくてもよいことになったが、製薬企業は他のインスリン製剤に対する償還額

との差額を疾病金庫に支払うことになった。これにより、患者も最高（償還）価格の

10％（上限 10 ユーロ・下限 5ユーロ）を負担することになっている。 

IQWiG による報告書の結論としては、①十分な研究結果がなく結論が出せない、②他

の医薬品に比して高い有用性がある、③他の医薬品に比して高い有用性はない、の３種
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類があるが、頻度が高いのは①である。特に、２種類の医薬品を直接比較した無作為化

比較試験成績が少ないことが背景である。IQWiG の評価結果が学会の評価と異なる場合

もあり、また、製薬企業による評価や考え方とずれがある場合もあるという。 

IQWiG は、今後は有用性評価に加えて経済性評価を担う機関として重要な位置づけに

ある。公的医療保険競争強化法（GKV-WSG）によって、効果に関する専門的な評価につ

いては、経済的な評価を付加しなければならないことになった。他の医薬品や他の治療

方法との比較などを行い、評価に応じて GemBA が、該当する医薬品の償還可否を検討す

ることになる。 

 

②医薬品供給経済性改善法（AVWG） 

ａ）特許品への最高価格制の導入 

参照価格ルールが適用されない医薬品においては、AVWG によりその最高価格（償還

限度額）を決定することが行えるようになった。SGB V（AVWG による改正を経たもの）

§35 の第 1 項では、特許期間中の有効成分で、その効能メカニズムが新しいものであ

るか、副作用の軽減等で治療のさらなる改善が見込まれるものは、参照価格グループか

ら除外されるとしている。「真の意味での画期的新薬」とは、その成分が特許によって

保護されており、さらに、治療に改善をもたらすことが見出されねばならないというこ

とである。つまり、患者にとって重要な意味をもたらすことができることが条件である。

ここでの「画期的新薬」という意味には、単に製剤学的なものは含まれない。この基準

において重要なことは、治療上改善されたという事実の定義であり、その医薬品が治療

上著しく貢献しているかという点であるが、治療上の改善に関する証明は、EBM による

規準に従って実施された臨床試験の評価に基づいて実施されることになっている。真の

画期的新薬に該当するかの決定は、IQWiG が行った科学的評価のレポートに基づいて、

連邦共同委員会（Gem-BA：疾病金庫、患者、医師の代表で構成される組織）が行う（図

表 3-11 参照）。真の画期的新薬に該当しない場合と決定づけられた場合には、参照価格

ルールが適用されない医薬品として最高価格が製薬会社と疾病金庫連合会（SpiK）やそ

の上部団体との交渉に基づいて行われる。 
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図表 3－11 IQWiG による有用性および経済性評価の位置づけ 

 

 

b) 製薬企業から疾病金庫への割引制度 

i）先発医薬品の割引 

図表 3-2 で説明したように、ドイツでは後発医薬品が存在する参照価格グループに属

する医薬品は価格が安くなる一方で、新薬の価格は高騰しており、医薬品価格の二極分

化が定常化している。これに対して疾病金庫および政府は、高騰する新薬の価格を適正

な価格帯に戻すような政策を意図しているが、医薬品価格令により、製薬企業は製造業

者出荷価格を自由に設定できることが保証されているので、なかなか成果を見出すこと

はできない。そこで導入されたのが、製薬会社にも保険者への割引制度を適用させると

いう政策であった（代替調剤法）。代替調剤法の施行当初（2002 年 7 月当時）は、薬局

に課せられた割引率が 6～10％であったのに対し、製薬会社に課せられた割引率は 6％

に抑えられていた。しかし、2004 年に施行された医療保険現代化法（GMG）によって割

引率は一気に16％にまで引き上げられ、それに対する製薬企業の猛反対があったため、

上乗せされた 10％分は 2004 年 12 月をもって廃止された。このような新薬を含めた医

薬品に対する割引(返金)制度の導入は、製造業者出荷価格に割引分を上乗せされること

になるので、間接的に患者負担につながっていることになるという批判もある。 

ii)後発医薬品の割引 

一方、後発医薬品についても、売れ筋である大手後発医薬品メーカーの製品価格が比

較的高い位置に設定されていることから、後発医薬品間の価格差の縮小が図られている。

図表 3－9 に、これまで実施されてきた強制割引制度（製薬企業→疾病金庫）の推移を

示しているが、2006 年 5 月施行の医薬品供給経済性改善法（AVWG）では、後発医薬品

メーカーが販売する後発医薬品に疾病金庫への10％の割引を義務づけられた。これは、

SGV Vの義務割引6％とは別に義務づけられたものであり、後発医薬品メーカーは計16％

の割引を疾病金庫に支払わなければならなくなった。この 10％の割引は、参照価格よ

ＩＱＷｉＧ 
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りも 30％以上安い価格で販売される医薬品については免除される。参照価格との価格

差が 30％以内の製品については支払わなければならないが、中小の後発医薬品メーカ

ーにとってこの強制割引(返金)の負担は大きいと考えられる。しかし、この割引につい

ては、さらに、前年と比較して 10％以上値段を下げた製品については 3 年間免除され

ると規定されているため、この免除規定を上手く利用したことにより、多くの製品は追

加割引の支払いが免除されることとなった。すなわち、前年のどの時点と比較して 10％

以上価格を下げたかの比較時点（期日）が法律に明記されていなかったため、多くの製

品が 12 月中旬に一斉に価格を引き上げ 2007 年 1 月にまた元の価格に戻したことで、前

年価格からの 10％価格引き下げが達成されたことになった。つまり、12 月中旬以降の

2 週間（価格改定が 2 週間ごとに行われるため）一時的に医薬品の価格が高くなった。

一連の背景には、法律の不備があったものの製薬企業のモラルも社会問題となったこと

から、その後、追加の罰則規定が設けられた。追加の規定では、今回のような措置を行

った製薬企業は価格を引き上げた期間分の費用を支払うだけでなく、1 年間にわたって

12％の追加割引を支払わなければならないことになった。 

後発医薬品メーカーに対してこのような割引が義務化される背景には、製薬企業が薬

局に対して医薬品を現物で提供していた（たとえば 10 包装購入したら 1 包装は無料で

提供するなど）実態に対して、無料で提供する分を疾病金庫に返金すべきであるという

考え方に基づいている。これに伴い、製薬企業に対しては薬局への現物割引は、処方せ

ん義務医薬品だけでなく薬局義務医薬品についても禁止された。また、製薬企業は 2008

年 3 月までの 2年間、償還価格を凍結するという措置がとられている。 

 

図表 3－12 割引制度（製薬企業→疾病金庫）の推移 

（製造業者出荷価格に対する比率） 

2003 年 処方医薬品（薬局義務医薬品を含む）に対して 6％ 

2004年  参照価格グループに含まれない特許品に対して 10％の追加割 

（計 16％） 

2005 年 処方せん義務医薬品に対して 6％ 

2006 年 ジェネリック医薬品に対して 10％の追加割引（計 16％）。 

ただし参照価格より 30％以上下回る製品は免除 

 

c)薬局から疾病金庫への割引 

 処方せん義務医薬品の薬局販売価格は、前述したように、医薬品包装ごとに製造業者

出荷価格に卸の法定マークアップ、薬局の法定マークアップ（8.1 ユーロ）、卸からの

購入価格に課す手数料が上乗せされ、さらに付加価値税が課された金額となる。薬局の

マークアップは、以前は卸と同様に「マークアップ率」であったが、価格の安い医薬品

を販売しようとするインセンティブが薬局に働かないため 2004 年に医薬品価格令が改
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正され、包装価格に左右されない固定の金額となった。 

2004 年 1 月より、包装ごとに薬局販売価格から 2 ユーロを薬局から疾病金庫に割引

することが義務づけられた。この割引は、請求時に計算センターで薬局マークアップか

ら自動的に差し引かれる。2007 年から 2.3 ユーロに引き上げることになった。 

また、薬局が卸から購入する価格は、製造業者出荷価格に卸の法定マークアップ率が

上乗せされた価格であるが、マークアップ率の範囲で卸から薬局への値引きが定常化し

ていたことから、医薬品価格令において処方せん義務医薬品に対する卸の法定マークア

ップ率が大幅に引き下げられ、現在は卸による値引きはほとんど行われていないという。 

 

d) 保険償還に係る疾病金庫との割引契約 

薬局と製薬企業が個別に割引契約を行うことは、SGV§130a の改正によりできなくな

った。薬局と製薬企業との個別の契約とは、主に大手後発品メーカーと薬局との契約で

ある。後発医薬品の中でもブランド化された製品は、代替調剤可能である最も安い 3つ

の医薬品に入ることは珍しい。そこでブランド後発医薬品のメーカーは、独自の契約を

薬局と結んで申告している市販価格よりも安い値段で薬局供給する方法を編み出した。

これによって、薬局も患者が安心するブランド後発品を患者に自己負担を強いることな

く供給でき、メーカーも値引きはしたものの安定的に薬局は販売してくれるので売上げ

を確保できるというものであった。また、薬局義務医薬品の製品を持つ製薬企業では、

自社製品を購入する薬局に対して OTC 薬で優遇するという契約などもあった。 

一方、疾病金庫は、割引（払い戻し）契約を製薬会社と交渉して決めることができる

ようになった（§130a の 8 項においては薬局も事業主として同様の職務を果たすこと

はできる）。連邦レベルでは、すべての疾病金庫にかかる４つの契約が締結されており、

その内容は、即効型インスリンアナログ製剤における膨大な費用を償還させるための契

約である。このような割引契約に対する製薬企業の動きは鈍いが、その理由としては、

疾病金庫が契約締結を申し出る製薬会社に対して契約した売上を保障することが出来

ないということがあげられる。 

 

②ボーナス・マールス・ルール 

2007 年 1 月から導入されたボーナス・マールス・ルール（Bonus-Malus-Regelung）

は、市場規模が非常に大きい医薬品グループに対して、一つの療法において用いられる

平均的な一日用量（DDD：Defined daily dose）当たりの平均費用（DDD 費用）を設定

し（疾病金庫中央連合会（Spik）と連邦保険医協会（KVen）の間で合意する）、保険医

によって処方された医薬品の支出が当該平均費用を超えた場合にはハンディキャップ

（マールス）を（保険医は制裁金を疾病金庫に支払う）、それを下回った場合にはボー

ナスを与える（疾病金庫から保険医協会に対して褒賞金が交付され保険医間で分配され

る）というルールである。このルールで用いられる DDD は、WHO の ATC／DDD
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（http://www.whocc.no/atcddd/）をドイツの実態に合わせて修正したものである。ま

た、各々の医薬品グループには基準成分が指定され、基準成分の処方比率を引き上げる

目標も課される。 

現在までに、図表3-13に示す7つの医薬品グループ及び基準成分が指定されている。

また、このルールの対象となる医薬品は、経済性審査（後述）の対象とならないことと

されている。従前の医薬品予算制度と比較した特徴は、制裁金の賦課が保険医個人を対

象とするものであって保険医協会を対象とする集団的なものではないという点である。 

本制度により、保険医による経済的な薬剤処方が促進されることが期待されていたが、

実際には基準成分の処方割合が増えその他の成分の処方は減ったものの、大容量パッケ

ージでの処方を促す方向にインセンティブが働いてしまったため、処方全体は意に反し

て増加してしまった。これは、１日当たりの費用を目標としたため、１日当たりの費用

が安くなる大容量パッケージの処方が増えてしまい、結果として全体の処方量の増加に

至ってしまったというものである。また、制度の運用や事務処理が煩雑であること、実

務レベルまで落とし込んだ細かな手順書作成の不備など、実行性に問題があることが判

明したため、疾病金庫中央連合会と連邦保険医協会間で結ばれる 2008 年の枠組み協定

には本ルールの実施が盛り込まれず、2008 年以後は実施されないこととなった。ベル

リン地区疾病金庫の担当者によれば、今後、別の新たな制度の検討がなされる予定との

ことである。 

 

図表 3-13 ボーナス・マールス・ルールの対象となる医薬品グループと＜基準成分＞ 

 HMG-CoA 還元酵素阻害薬＜シンバスタチン＞ 

 プロトンポンプ阻害剤＜オメプラゾール＞ 

 選択的β受容体遮断薬＜ビソプロロール＞ 

 α受容体遮断薬＜タムスロシン＞ 

 選択的セロトニン再取り込み阻害薬（SSRI）＜シタロプラム＞ 

 ビスフォスホネート製剤＜アレンドロネート＞ 

 トリプタン系薬剤＜スマトリプタン＞ 

 

 

４．医療費適正化における取り組み（安価な後発品の使用促進を中心に） 

近年でこそドイツにおける後発医薬品の使用は高比率となっているが、関係者の話で

は、患者、医師、薬剤師などドイツ国民が後発医薬品に慣れるのには相当の努力と時間

が必要だったという。これには、後発医薬品企業の貢献・努力もさることながら、法的

な促進策が不可欠であった。事実、ドイツでは、1970 年代後半より、30 年以上にわた

り後発医薬品の使用促進に向けた様々な施策が実施されてきた経緯がある。以下に、そ

れらの概要を示す。 
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なお、連邦共同委員会の担当者によれば、かつてドイツで行われた、保険医に対する

後発医薬品に関するセミナー等の教育プログラムは効果を発揮しなかったとのことで

あり、後発医薬品の使用を促進するような経済的なインセンティブ又は義務的規定を設

けないと実効性は上がらなかったようである。また、連邦保健省の担当者によれば、ド

イツにおける後発医薬品の使用に関しては既に一定のレベルに達しており、現在のとこ

ろ、政府として、後発医薬品の使用促進に関して新たなルールを検討する状況にはない

という。 

 

訪問先の関係者の話では、下記９つの施策のなかでも、特に、（１）参照薬価制度と、

最近導入された（５）患者自己負担の免除は、後発医薬品の使用促進に大きく寄与した

施策であるとのことであった。 

 

（１）参照価格制度 

３．（１）①で述べたように、疾病金庫による償還の対象となる薬剤費は、基本的に

は薬局販売価格に相当する額であるが、参照価格が設定された医薬品については当該参

照価格が上限となる。すなわち、保険医が参照価格を上回る価格の医薬品を処方した場

合、患者が通常の患者負担額以外にその超過分を支払わなければならない。1989 年の

導入当時は、ドイツでの後発医薬品の価格は他の欧州諸国に比べて高いものであったが、

後発医薬品を含めて参照価格グループが構成されることで、医薬品価格の抑制と後発医

薬品の使用促進に一定の役割を果たした。 

 

（２）製造業者から疾病金庫への割引制度 

2003 年から導入されたルールであり、疾病金庫による償還の対象となる医薬品につ

いては、疾病金庫が付加価値税抜きの製造業者出荷価格の 6％に相当する割引（返金）

を受けることとされている（法定割引）。その後 2006 年 4 月には、後発医薬品について

は 10％の追加割引（合計 16％）を行うこととされた。ただし、参照価格を 30％以上下

回る価格の医薬品については、この 10％の割引は免除される。特に中小の後発医薬品

企業にとって、この 10％の追加割引の負担は大きいと考えられる。 

また、疾病金庫又はその連合会は、製造業者との間で、疾病金庫による償還の対象と

なる医薬品に関する割引を合意することができる（割引契約）。これを促進するための

措置として、公的医療保険競争強化法に基づいて、割引契約の対象となる製品の処方に

ついては経済性審査の対象から除外されること、割引契約の対象となる製品に係る患者

負担については、疾病金庫はこの全額又は半額を免除することができることとされてい

る。競争を強化する趣旨で導入された制度であり、個々の患者が加入する疾病金庫の種

類によって割引される医薬品が異なってくる。 
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（３）代替調剤ルール 

2007 年 7 月に施行された「公的医療保険の薬剤費の制限に関する法律」いわゆる「代

替調剤法」（社会法典第 5 条 129：SGBⅤ129）の規定に基づいて導入されたもので、当

初は、医師が医薬品をブランド名で処方した場合は、医師が代替調剤可と処方せんに記

載しない限り代替調剤が認められなかった。その後、公的医療保険現代化法の規定に基

づき、医師が代替調剤不可と処方せんに記載しない限り代替調剤が認められるに至って

いる。なお、医師が代替調剤不可と処方せんに記載する例は、当初は結構多くみられた

が、最近では 5％程度にとどまっているという。また、薬局が代替調剤を行う際に、処

方医との連絡調整の必要はない。 

薬局は、疾病金庫中央連合会（Spik）とドイツ薬剤師連盟(ABDA)によって締結される

枠組み契約の規定に従い、安価な医薬品を販売しなければならないとされており、具体

的には、一般名処方の場合は最も安い３つの価格の医薬品から一つを選択し、ブランド

名処方の場合は当該ブランド品及び最も安い３つの価格の医薬品から一つを選択する

こととなっている。さらに、公的医療保険競争強化法の規定による代替調剤ルールの見

直しにより、個々の患者が加入する疾病金庫と製造業者との間で締結された割引契約の

対象である製品への代替調剤が可能であるときは、医師が代替調剤不可と処方せんに記

載しない限りは、薬剤師は、当該割引対象製品を調剤しなければならないとされている。

個々の患者が加入する疾病金庫が、どの製造業者・製品について割引契約を締結してい

るかの情報は、各種ソフトウェアを通じて入手可能である。 

 

（４）医薬品費の予算枠 

保険医による医薬品等の供給を確保するため、州疾病金庫連合会と保険医協会の間で、

暦年毎に医薬品等に関する支出総額を含む医薬品協定が締結される。医薬品費が合意さ

れた予算額を上回る場合には、保険医に対する診療報酬の引下げ等の措置が講じられ、

一方、予算額を下回る場合は、診療報酬の引上げ等の措置が講じられ得る。翌年の予算

額については、前年の予算額及び予測される上昇率等を踏まえて決定される。 

また、州疾病金庫連合会と保険医協会は、各保険医によって処方される医薬品等に係

る支出の総額について、医師グループに応じた１症例あたりの標準値を合意する。この

標準値を15％超えると経済性審査の対象となり、25％を超えると制裁金の対象となる。

なお、割引契約の対象となる製品の処方については経済性審査の対象から除外される。

また、高価な医薬品や使用に際して熟練を要する医薬品などの特別な医薬品の処方につ

いても経済性審査の対象から除かれる予定である。 

 

（５）患者自己負担の免除 

疾病金庫による償還の対象となる医薬品については、原則として 18 歳以上の患者は、

薬局に対して患者負担金を支払う。当該負担金は薬局販売価格の 10％であるが、下限
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が 5 ユーロ、上限が 10 ユーロとされている。この場合において、薬局販売価格が参照

価格を 30％以上下回る価格の医薬品について、財政効果が期待される場合には、患者

負担を免除することができるものとされている。これにより、患者自らが希望して、処

方医にこれに該当する後発医薬品の処方を依頼するケースがあるという。 

 

（６）薬局のマージン 

かつては、より高価な医薬品を販売することにより高水準のマークアップを得られる

仕組みであったが、薬局に、価格の安い医薬品を販売しようとするインセンティブが働

かないことから、現在では、どのような価格の医薬品を販売するかに関わらず固定のマ

ークアップしか得られない仕組みとなっている。 

 

（７）診療所のソフトウェア 

製造業者から保険医に配布される診療所ソフトウェアについて、従来のもののように

自社製品が先頭に表示されるなど保険医を特定の医薬品の処方に誘導する恣意的なも

のを排除し、医薬品価格の比較を可能にする公正なものが用いられるよう、その承認義

務が導入された。これには、保険医が医薬品を処方するにあたって利用可能な割引契約

の有無に関する情報等が含まれることになる。 

 

（８）国民への啓蒙活動（品質・安全性・安定供給への懸念払拭） 

ドイツでは、後発医薬品の歴史も古く、現在では後発医薬品への偏見は存在していな

い。後発医薬品企業の中にはブランドジェネリックメーカー（ラチオファーム

(Ratiopharm)、ヘキサル(Hexal)、スタダ(STADA)等）が存在し、国民・患者に対して先

発医薬品企業と同様のブランド意識を持たせることに成功している。この成功の影には

後発医薬品企業の貢献、努力が大きい（テレビを通じてのコマーシャル等）。また、後

発医薬品は先発医薬品との生物学的同等性などを一定の手続きに基づいて確認した上

で承認されているという事実を持って、医療従事者においても、先発医薬品と後発医薬

品とで品質に差があるとは考えられていない。このことから、医療従事者は、患者に提

供する後発医薬品の情報を企業側に要請することもあるが、インターネットにある先発

医薬品企業の情報を活用していることが多い。そして、小規模な後発医薬品企業は、品

質や安定供給に関する問題を起こした場合には生き残ることができないため、細心の注

意を払っている。 

また、ドイツにおける後発医薬品企業は、外資系や小規模な企業を含めると約 80 社

に上るが、そのほとんどにおいて大手後発医薬品企業が資本参加していたり、大手後発

医薬品企業との OEM 生産（相手先ブランド受託生産）等の提携関係を結んでいたり、外

資系企業の傘下にあったりするなど、独立している小規模企業はなく、大手後発医薬品

企業と小規模後発医薬品企業は共存共栄という関係が成り立っているという。従って、
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安定供給に関しても、小規模後発品医薬品企業等に対する大きな懸念はほとんどない。

また、国民に名前が浸透している大手の OTC 企業が後発医薬品の製造販売も行っている

ことも、国民が後発医薬品に対して良いイメージをもってもらうことに寄与している。 

しかしながら、例えば慢性疾患を有する高齢者の中には銘柄が変更されることを嫌う

人もおり、特に、代替調剤などを行う薬局側において、後発医薬品にまつわる苦労や手

間は存在するようである。また、疾病金庫と製造業者との割引契約の制度により、薬局

は、個々の患者ごとに異なる特定の後発医薬品を調剤しなければならないという状況が

発生しおり、各種ソフトウェアが発達しているとは言いつつも、薬局にとって負担とな

っている模様である。 

 

（９）後発医薬品の情報提供と安全対策 

副作用等安全性情報の収集については、薬局が情報収集窓口となり、販売された医薬

品によって生じた様々な問題を患者から聴取した場合には、薬局はABDA(連邦薬剤師会）

の Arzneimittel Kommission（医薬品コミッション）に報告しなければならない（医薬

品法（AMG)62 条）。ABDA(連邦薬剤師会）の Arzneimittel Kommission は、これらの情

報を速やかに社会に還元しなければならないとされており、市販後の副作用情報や緊急

情報は、いずれの医薬品についても迅速に公開され情報提供される。 

安全性情報を含めた後発医薬品企業の安全性情報については、後発医薬品の許認可に

必要な資料は、ドイツ医薬品認可庁が公開している先発品の許認可データ（医薬品情報）

をダウンロードし、後発品名と製造・販売会社名を変更し、生物学的同等性データを追

加すればよいだけなので、先発品と同様の安全性情報が提供されている。市販後に副作

用等の問題から新たな臨床試験が必要になった場合などには、先発医薬品と後発医薬品

の製薬企業が試験に参加して追加試験の費用を分担することがあり、これまでに、麻薬

誘導剤の乱用に関する調査や、パラセタモール（アセトアミノフェン）の発がん性に関

する試験（約 100 社が参加）などが行われた。 

 

５．薬剤師の業務範囲に関する最新動向 

 

（１）病院薬剤師 

ドイツの病院は大病院には薬局が設置されているが、中小の病院には薬局が設置され

ていないところが多い。このような薬局がない病院においては、他の病院の薬局や地域

薬局と契約して医薬品の供給が行われている。病院に医薬品を供給する業務を主体とす

る「供給薬局」とでは、複数の病院と契約して医薬品供給業務を行っている。また、一

般の小売薬局が病院に医薬品を供給することがあるが、この場合は、処方せん調剤で扱

う医薬品と病院に供給する医薬品とを区別する必要があるため、製品バーコードによっ

て管理されている。病院内での医薬品供給は病院の薬剤師の責任下で行われる（薬局が
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ない病院にも薬剤師は勤務している）。しかし、医師数や病床数に対する薬剤師の勤務

者数は極めて少ないため、入院患者への配薬や服薬指導を薬剤師が行うことは不可能で

ある。病院に設置された薬局であっても、基本的には病院に医薬品を供給する業務を主

とした独立組織として活動している。以下に、調査訪問したシャリテ病院における薬剤

師の業務を紹介する。 

病院薬局の仕事は、主に医薬品の製造、物流、情報提供である。シャリテ病院の病床

数は 3,500 床であり、これ以外の中小の病院や診療施設にも契約して医薬品を供給して

いる。薬局の職員は 65 名であり、そのうち 14 名が薬剤師である。 

・購入業務： 処方医薬品の年間購入額は 4,500 万ユーロであり、内訳は先発医薬品が

大多数であり、後発医薬品はわずかである。また、卸を介した購入は 1％程度であり、

99％は製薬企業からの直販である。医薬品の選定は医薬品委員会が行い、リストには一

般名で記載される。その後、薬剤師が製品を決めるが、原則として先発品を使用するこ

とになっている。これは先発医薬品メーカーから研究のサポートや助成を受けているた

めである。あくまでも経済性が考慮されるが、先発医薬品の購入価格が低いために問題

にならない。また、同様の理由からドイツ版 DRG が導入された後も後発医薬品の使用割

合に変化はない。 

・在庫管理： 医薬品委員会は医師および薬剤師等で構成されている。採用医薬品は約

1,900 種類であり、通常 4週間分の在庫を保管している。 

・製造業務： 小児病棟があるので、市販されていない剤形や規格の医薬品を製造して

いる。また、製造したほうがコストを抑えられる医薬品や治験薬等の製造も行っている。

薬局の製造所は認可を受けている。 

・医薬品情報：現在 2名の薬剤師が担当し、医師や看護師に対する医薬品情報提供を行

っている。患者に対する医薬品情報提供業務（ＤＩ）については、使用する医薬品の情

報を患者が自分で知ることができるようなシステムの作成を検討している。最近は、臨

床薬学業務にも力を入れている。 

 

（２）薬局薬剤師 

これまで薬局は利益の保全が図られるように配慮されてきたが、製薬企業からの無料

医薬品の提供が禁止されたことや卸からの購入価格についても値引き交渉が難しい状

況になるなど、薬局経営は年々厳しさを増している。疾病金庫への強制割引が引き上げ

られる方向にあることなど、処方せん義務医薬品の販売において利益を伸ばすことは難

しい状況にある。薬局においては経営の合理化とともに、OTC 薬（薬局義務医薬品）の

販売等で他の薬局との差別化を図ることが求められ、薬局間の競争はさらに進むことが

予想される。  
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①後発品処方に対する薬剤師から患者への情報提供 

 代替調剤法の導入により、処方医が代替調剤不可にサインをしない限り、薬剤師が、

成分名処方の場合には、標準包装の最低価格と最高価格の間の下から3分の1の価格で、

かつ最も安い 3つの価格帯に属する医薬品から選び、ブランド名処方の場合には、これ

らの医薬品と処方されたブランド品を合わせた中からひとつを選ぶことになった。その

ため、現在では、薬剤師の権限で、先発品から後発品へ変更されているわけであるが、

患者は先発品と後発品で質的に差があると認識していることはほとんどなく、患者負担

の軽減、患者負担の免除につながることを歓迎しているようである。当然、先発品から

後発品に変更になる場合は、医薬品情報提供というよりは、後発品に変更することによ

る経済的メリット等の情報提供に重点がおかれているものと思われる。 

 

②在宅医療に対する薬剤師の役割 

薬局では、患者又は介護者等が持参した処方せんに基づき、在宅医療を受ける患者へ

の調剤（モルヒネ等含む）を行い、薬剤の配達等を行っている。訪問調査先であるアル

ファ薬局においては、他の薬局との差別化のために配達は無料としており、居宅および

介護施設に調剤した薬剤を届ける業務を行っていた。 

 

 

６．コンパッショネートユース（CU）及び適応外使用 

コンパッショネートユースに関しては、コンパッショネートユースの言葉の定義を、

未承認医薬品の人道的使用・例外的使用とすると、ドイツでは、未だＥＵ法が国内法化

されるに至っておらず、当該医薬品の医療保険上の取扱いを含め、明確な方針は定まっ

ていない。 

なお、既承認薬に関する適応外の使用、オフ・ラベル・ユース（Off-Label-Use)につ

いては、次に掲げる要件に適合する場合は、原則として疾病金庫による償還の対象とな

るとされている。（社会法典第 5条 35c：SGBⅤ35ｃ） 

イ；重篤な疾病の治療に係る既存の治療法と比較して治療学的に重要な改善が期待され、

かつこれに伴う超過費用が期待される医学的付加価値と適切な関係にあること 

ロ；治験としての許可に係る適応以外での医薬品の使用に効果が認められること 

ハ；連邦共同委員会が医薬品の処方に対して異議を申し立てないこと 

 ただし、製造業者が医薬品に関する法令の規定に基づいて医薬品を無償で提供する場

合には、例外的に疾病金庫による償還の対象とはならない。 

外来診療においては、適応以外での医薬品の使用は、現行では、小児がん等の極めて

限定的な疾病にしか疾病金庫による薬剤の償還は認められていない。 
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第４章 アメリカにおける調査結果   

 

１．医療保障制度の概要と薬剤給付 

（１）医療保障制度の概要 

① 医療費規模とその内容 

米国の医療費は GDP の 16.0％を占め、1人当たり医療費は年間 6,697 ドルと世界的

にも最高水準である(2005 年)1。ちなみに、2005 年の国民医療費は 1兆 9,877 億ドル(対

前年比 6.9％増)である。各種研究開発及び設備投資の費用（1,268 億ドル）を除いた、

総医療サービス費（1兆 8,609 億ドル）の主な内訳と支出区分は図表 4-1 の通りである
2。 

＊民間保険料  ：6,944 億ドル               （34.9％） 

＊患者の自己負担：2,494 億ドル                            （12.5％） 

＊政府支出   ：連邦政府 6,437 億ドル＋州政府 2,590 億ドル（45.4％） 

＊その他    ：1,412 億ドル                             (7.2％) 

 

図表 4-1 支出区分の内訳(2005 年) 

支出区分 医療費（billion$) 

総医療サービス費用 1860.9

   総個人医療費 1661.4

      病院医療費 611.6

        医師・診療所診療費 421.2

      他の専門サービス 56.7

        歯科医療費 86.6

       在宅医療サービス 47.5

      ナーシングホーム医療費 121.9

      処方薬 200.7

      耐久性医療機器 24.0

Source: Centers for Medicare & Medicaid Services, Office of the Actuary, National Health Statistics Group 

 

② 医療制度の特徴 

米国の医療制度の特徴は、ⅰ)国民皆保険制度のように広く一般国民を対象にした公

的医療保障制度がなく民間保険主導型であること、ⅱ）無保険者が多いこと、である。

公的な医療保険制度は存在しているが、対象者は原則として高齢者及び低所得者に限ら

                                                  
1 Health care spending in the United States and OECD Countries January 2007 

http://www.kff.org/insurance/snapshot/chcm010307oth.cfm 
2 http://www.cms.hhs.gov/NationalHealthExpendData/downloads/tables.pdf 
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れている。2005 年の無保険者数は 4,610 万人（成人 3,710 万人、未成年者 900 万人）

で、65 歳未満人口の 18％(全人口の 15.9％)を占めている。無保険者数は年々増加して

おり、2004～2005 年の 1 年間に 130 万人増加している3。 

a) 民間医療保険 

米国の総人口約 2 億 9,700 万人（2005 年）のうち、約 59.5％が雇用主提供型

(Employment based)、約 9.1％が個人加入型(Direct Purchase)の民間医療保険に加

入している4。保険料や給付内容は個々の保険プランによって異なるが、出来高払い

のみのプランは少なく、出来高払いと定額払いの組み合わせが一般的である。米国の

民間医療保険を大別すると、ⅰ）従来型（Conventional Insurance）、ⅱ）マネジド

ケア型（管理型: HMO, PPO, POS など）、ⅲ）消費者主導型（HDHP/SO など）に

なる。民間医療保険でカバーされている労働者の 93％が何らかのマネジドケア型の

医療保険プランに加入している。1996 年～2006 年の 10 年間の各プランにおける加入

傾向は変化しており、2006 年には加入者の 60％が PPO に加入している(図表 4-2)。 

 

図表 4-2 民間保険加入者のプラン別分布の年次推移(雇用主提供型) 
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Source: Kaiser/HRET Survey of Employer Health Benefits 2006 (http://www.kff.org) 

HMO: Health Maintenance Organization, PPO: Preferred Provider Organization,  

POS: Point of Service, HDHP/SO: High Deductible Health Plans with Saving Option 

                                                  
3 Kaiser commission on Key Facts, Medicaid and the uninsured, Kaiser Family 
Foundation, Oct. 2006 
4Income, poverty, and Health Insurance Coverage in the United States: 2005  

http://www.census.gov/prod/2006pubs/p60-230.pdf 
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ⅰ）従来型（Conventional Insurance） 

Conventional(従来型医療保険)は Fee-for-Services を基本とし、加入者は医師、医療

機関、処方薬剤の交付を受ける薬局などを自由に選択できる。免責は低いが、他の保険

プランに比べて保険料が高いのが特徴である。医療保険料の伸び率が依然高いこともあ

り、年々加入者は減少している(2006 年度の数値で、保険料の伸び率 7.7％、給与の伸

び率 3.8％、物価上昇率 3.5％) 

 

ⅱ）マネジドケア型(管理型：Managed Care) 
保険者と加入者間で利用可能な医療サービスの内容とその費用負担について事前に

取り決めておくプランで、保険者には非営利法人と民間保険会社がある。様々なプラン

があるが、基本的には保険者が医療内容に介入し、医療サービスについて管理･制限す

ることで、診療内容とコスト双方を管理するしくみである。 

HMO：最も古典的なマネジドケアプランである。一定地域において、加入者に対し医

療保険や医療サービスを包括的に提供する。加入者は定期的に定額保険料を支払い、

HMO が契約するネットワーク内の医療提供者から各種サービスを受ける。 

保険者からネットワーク内の医療提供者への報酬支払いは患者 1 人当たり定額前

払い方式（キャピテーション）が原則であるが、最近では医師への報酬支払いに出

来高払いを取り入れている HMO が多くなっている。 

PPO:HMO と同様に、加入者は基本的に保険者の契約するネットワーク内の医療提供

者を利用するが、ネットワーク外の医療提供者を利用した場合も医療費の支払いを

受けることができる。ただしネットワーク外の医療提供者を利用した場合、自己負

担額は高くなる。現在主流を占めるマネジドケア型プランの中では、保険料が安い

割には医療サービスの制限が緩和されているので加入者が増加している。 

POS：HMO と PPO を混合させたプランで、加入者は、最初にプライマリケア医の診

察を受けるが、その後専門医による診療が必要な場合は、ネットワーク内外いずれ

かの医療提供者を選択することができる。ネットワーク外の医療提供者を利用する

とネットワーク内の医療提供者を利用するのに比べて自己負担額は高くなる。 

 

ⅲ）消費者主導型（HDHP/SO など） 

新しい動きとしては、医療費の税控除が認められる各種口座（医療貯蓄口座[HSAs：
Health Saving Accounts]など）を活用した消費者主導型プラン（HDHP／SO）への加

入が 4％(2006 年)を占めている。HSAs は、2003 年のメディケア改革法によって創設

された制度で医療貯蓄口座と高免責型の医療保険を組み合わせたヘルスプランである。

医療貯蓄口座へは雇用主・従業員の双方が拠出でき、年度末の残金は翌年繰越ができる。

当該口座の所有権は従業員にあるので、転職後も利用可能である。保険給付の免責額が

高額な代わりに医療費の税控除が認められている。本制度は、受給者に対して、本当に
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必要で最も経済的な医療を選択するインセンティブを与えると認識されているが、その

一方で、必要な受診が抑制され、病状が重症化し、かえって救急医療費などが増加する

のではないかとの懸念もある5。 
Conventional、HMO、PPO、POS、HDHP／SO の特徴を図表 4‐3 に、参考とし

て HMO、PPO、POS、HDHP／SO の年間平均保険料を図表 4-4 にそれぞれ示す。 

 

              

図表 4-3 各医療プランの特徴 

 
 

                                                  
5 JETRO New York, The America Report, Vol.6, No.33, Jan 13, 2006 

保険プラン 概　要 免　責

Conventional

1990年初頭までは一般的であった。出来高払いを基本と
し、加入者は自由に医師や医療機関を選択できる。保険者
は基本的に医師の治療内容や使用薬剤に干渉しないの
で、自由度が高い分、保険料や自己負担が高い。

低い

HMO

加入者は、原則としてHMOが契約を結んだ医療提供者の
範囲内（ネットワーク内）でしか医療サービスを受けることが
できない(緊急時など例外あり）。加入時にプライマリーケア
（PC)医を登録し、最初にPC医を受診する、さらに専門的な
医療サービスが必要な場合、PC医が紹介するネットワーク
内の専門医の治療を受ける。

なし

PPO 

基本的に加入者はネットワーク内の医療提供者を利用する
が、ネットワーク外のそれを利用した場合にも医療費の償
還がある。つまり、HMOに比べて医療提供者の選択制限が
緩和されている。

ネットワーク内の専門医療提供者の
場合はネットワーク外のそれに比べ
て免責が低い。

POS
HMOとPPOをミックスしたもの。初めにPC医を受診し、専門
医による治療が必要な場合、ネットワーク内の医療提供者
かネットワーク外のそれか選択が可能。

ネットワーク内の専門医療提供者の
場合は免責なしだが、ネットワーク外
のそれの場合は免責あり。

HDHP/SO

消費者主導型ヘルスプランと称される。高額な免責額を伴
う医療保険と医療費の税控除が認められる医療貯蓄口座
をセットで活用する。メディギャップ保険料を除くほぼ全ての
医療サービスに利用できる。医療提供者の選択肢は多い。

高免責あり（ＨＳＡｓの場合、単身者
で年間最低1,000ドル以上が相場だ
が、税控除額は年間2,650ドルまた
は免責額と同額が上限になってい
る。
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図表 4-4 保険種類別に見た年間平均保険料(2006 年：単身者） 
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従業員負担率は、全平均で 14.8％、種類別では 14.5％(PPO)～16.7（HDHP/SO）である。 

Source: Source: Kaiser/HRET Survey of Employer Health Benefits 2006 (http://www.kff.org) 

 

 

（２）米国の公的医療保険制度と薬剤給付の概要 

① メディケア(Medicare) 
a) メディケアの概要 

米国では、65 歳以上になると連邦政府が運営するメディケア（高齢者医療保険制度）

への加入資格が得られる。また、65 歳未満であっても、障害年金を 2 年以上受給して

いる者、腎移植または人工腎透析を受けている者も対象になる。現在、メディケアは

パート A、B、C、D の 4つ部門で構成されている（図表 4-5）。 
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図表 4-5 メディケアの構成とその概要 

部 門 給　付　内　容　等 保　険　料　等

Part A （Hospital Insurance)
入院医療、高度看護施設サービス、在
宅医療、ホスピスケア

原則無料だが、自己負担が発生する
ケースあり。メディケア支出の約41％を
占める。

Part B (Medical Insurance)

医師等による医療、病院外来サービス、
臨床検査、在宅医療（耐久性医療機器
の費用を含む）、予防医療、末期腎臓病
サービス

任意加入で保険料は年金から天引き
徴収($88.50／月：2006年度）。メディケ
ア支出の約37％を占める。

Part C (Medicare Advantage)

1977年のBBA1成立を機に新設されたも
ので、従来のメディケアと民間のマネジ
ケアを組み合わせた包括的なプラン。従
来のメディケアプランに加えて外来薬剤
給付も含んでいる。

パートBの保険料に加え、加入するマネ
ジドケアプランにより追加保険料を支払
うケースもある。メディケア支出の約
14%を占める。

Part D (New Prescription Drug)
2003年のMMA2成立に伴い、従来のメ
ディケアではカバーされていなかった外
来薬剤給付を新たに創設したもの。

任意加入で、標準的な保険プランの保
険料は、月額35ドル程度。年間の薬剤
費に応じて給付率が変動する。メディケ
ア支出の約8%を占める。

BBA1：Balanced Budget Act(予算均衡法）

MMA2：Medicare Prescription Drug, Improvement, and Modernization Act(メディケア近代化法）

 

2005 年のメディケア全体の加入者は 4,250 万人、医療給付費は 3,360 億ドル（総医

療費の 16.6％）となっている。 

 

b)メディケアにおける薬剤給付 

 メディケアにおける薬剤給付の構成は次のように整理される。外来薬剤給付（処方薬

剤に対する給付）はパートＢ及びＤが中心となっている。 

パートＡ：主に院内薬剤給付を含む病院費用をカバーするが、処方薬剤給付は含まない。 

パートＢ:主に診療所（ドクターズオフィス）内で、医師の治療の一環として使用される 

薬剤のうち、報酬が包括化されていない部分の薬剤が給付対象であり、処方薬

剤の給付範囲は限定されている。給付対象薬剤の殆どは注射薬で、おもに以

下のものが含まれる。 

・予防接種で使用する薬剤（ワクチンなど） 

・メディケアでカバーされる範囲内の臓器移植術時に使用される免疫抑制剤 

・血液凝固抑制剤 

・末期腎疾患患者の貧血治療に使用するエリスロポエチン製剤 

・経口抗がん剤 

・耐久性医療機器（吸入器、点滴用ポンプなど）を介して使用される薬剤 

・在宅ケアで使用される薬剤（吸入器、点滴用ポンプなどを介する） 
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上記の薬剤以外に、下記のものがある。 
・調剤料（ディスペンシング・フィー） 
・臓器移植患者の免疫抑制剤に関わる供給料金（サプライング・フィー） 
・経口抗がん薬のサプライング・フィー 
・がん患者に対する制吐薬のサプライング・フィー 
・血友病患者への血液凝固因子製剤の供給料金（ファーニシング･フィー） 

パートＣ：メディケア・アドバンテージと呼ばれ、基本的には、民間保険会社などが 

メディケアから 1人当りの定額を受け取り、その中で各種サービスを包括 

的に提供する。医療機関へのアクセスを除く、従来のメディケアの給付内容

は最低限担保されている。プランによっては、外来受診時に自己負担が課さ

れる場合もあるが、パートＢの定額負担に比べると安価になっている。 

パートＤ：2006 年 1 月に新しく創設された処方薬剤給付プランである。処方薬剤を希 

望するメディケア受給者は、追加保険料を支払うことで処方薬剤の給付を受

けることができる。運営は民間保険であるが、CMS が監督し、加入者の保

険料を一部拠出している。 

 

c)メディケアパートＤ 

ⅰ)メディケアパートＤの概要 

2003 年のメディケア近代化法成立を受けて、2006 年 1 月 1 日からメディケア処方薬

剤給付（メディケアパートＤ）がスタートした。米国保健省（department of Health and 

Human Services: HHS）の調べによると、パートＤへの加入募集対象者数は 4,300 万人

である。従来のメディケアパート A またはパート B の加入者（双方への加入者を含む）

で、サービス提供地域の在住者は、処方薬剤給付プログラムとして、パートＤプログラ

ムのうち、処方薬剤給付のみのプランである PDPs（stand-alone prescription drug 
plan）あるいは処方薬剤給付つきメディケア・アドバンテージプランである MA-PD
（Medicare Advantage with drug coverage）のいずれか 1つ（あるいは未加入）を選

択できる。2005 年 11 月 15 日からパートＤへの加入受付けが行われたが、制度施行当

初からの頻繁な規定変更や、プランの選択肢があまりに多過ぎて混乱を招いたことなど

に起因して、利用者の周知度や理解度が低かったこともあり、2006 年 3 月時点の加入

率は 14.8％に留まった。しかしその後、政府による情報開示及び民間保険会社による

マーケティング活動が進むにつれて徐々に加入者数が増加し（図表 4-6）、2006 年 6 月

には 2,250 万人（52.3%）に達した。2006 年 6 月 11 日時点におけるメディケア加入者

（4,300 万人）の処方薬剤の受給状況は、パートＤ2,250 万人、企業退職者保険等 1,040

万人、連邦職員保険等 540 万人、未加入 440 万人となっており（図表 4-7）6、調査を実

                                                  
6 Kaiser Family Foundation, Medicare, Prescription Drug Coverage among Medicare 

Beneficiaries (June 2006) http://www.kff.org/medicare/upload/7453.pdf 
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施した 2007 年 1 月中旬時点では、メディケア加入者の 90％以上がパートＤを含む何ら

かの薬剤給付プランによって処方薬剤の給付を受ける資格を有する状況であった。一方、

低所得者層では 75％に留まっている7。 

 

図表 4-6 メディケアパートＤの加入者数の推移 
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図表中の”Dual Eligibles”は、自動的にメディケイドからメディケ

アに移行した重複資格者を意味している。 

Source: Department of Health and Human Services, December 2005～June2006 

 

図表 4-7 メディケア加入者の外来薬剤の受給状況 

連邦職員

保険等, 13%

未加入,

10%

企業退職者

保険等, 24%

パートD, 53%

 

パートＤの内訳は、PDP:39％、MA-PD：14％ 

Source: Department of Health and Human Services, June14、2006 

                                                  
7 Kaiser Family Foundation, Medicare, Prescription Drug Coverage among Medicare 

Beneficiaries (June 2006)  

http://www.kff.org/medicare/upload/7453.pdf 
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ⅱ) パートＤの運営主体 

パートＤの運営及び実際の薬剤給付は民間の医療保険会社が担当し、Centers for 
Medicare and Medicaid Services (CMS)が直接実施することはない。ただし、民間保険

会社がパートＤへの参入を希望する場合は、まず CMS による参入資格審査をクリアし

て CMS と契約する必要がある8。CMS が定める審査の概要を図表 4-8 に示す。また、

パートＤを施行するにあたって、CMS は加入者に提供すべきサービス（保証すべきベ

ネフィット）、フォーミュラリーに収載すべき薬剤の範囲、薬価の上限・下限、地域に

おけるサービスネットワークの構築、加入者に対する情報提供やコミュニケーションの

方法など、パート D の提供者が遵守すべき項目を定めた法令やガイドラインを作成し

ている。たとえば、薬剤のフォーミュラリーへの収載に際しては、 

・ 抗がん剤、HIV 治療薬、抗うつ薬などの給付は必ずプランに含めなければならない。 

・ 各薬効群・クラスから最低 2種類の薬剤が選択可能でなければならない。 

・ 全米で効能が認められている指定薬は必ず収載しなければならない。 

・ フォーミュラリー収載薬を変更する場合は、加入者に対して必ず 6 ヶ月の事前通告

をしなければならない。 

などの項目が含まれている。また、製薬企業による適用外使用（off‐label use）の拡

大を目的としたプロモーション活動がないかどうかもチェックの対象となる。一般に、

適用外使用や治験等の研究目的で薬剤を使用した場合は保険償還されない。ただし、適

用外使用については、公的に認められたものに限り保険償還される。 

現在、パートＤで給付する薬剤価格は、製薬企業と各保険者が交渉し、その結果に基

づいて保険者がフォーミュラリーへの収載薬剤の選定を行うことになっており、給付薬

剤の決定や価格交渉のプロセスに政府が直接介入することは禁じられている。ただし、

各保険者はフォーミュラリーの内容や設定方法について CMS の審査・承認を受ける必要

があり、製薬企業などから受けたリベート額、給付した処方薬剤の種類、加入者 1人当

たりの平均薬剤費、高額薬剤を使用した加入者に関する情報などのデータを四半期ごと

に CMS に報告することになっている。 

また、2007 年 1 月 12 日に、アメリカ連邦議会下院において、メディケアパートＤの

給付薬剤の価格について、保健福祉省長官が製薬企業と直接価格交渉し、半年ごとに進

捗状況を報告するよう求める法案が通過した。しかし、「フォーミュラリーへの影響力

を持たずして価格交渉ができるのか？」との法案の実効性を疑問視する声が大きい。 

 

                                                  
8 JETRO New York, The America Report, Vol.6, No.36, April 13, 2006 
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図表 4-8 パートＤ参入に際しての審査項目の概要 

審査カテゴリー 審査項目 細目（例）

・薬物療法管理
・薬剤使用管理
・品質管理
・マーケティング能力
・薬剤給付の経験
・製薬企業との価格交渉実績
・加入者状況の把握
・同業他社や州政府との協力体制
・薬局ネットワークの構築

③州政府の保険業ライセンス
・不可欠ではないが、ライセンスを保持していない場合はCMS
からライセンス保持の免責許可を得る。

④信頼性
・構成員リストをCMSへ提出する。
・医師又は薬剤師が構成員の過半数を占める。

・上記医師又は薬剤師の中で最低各1名は高齢者又は障害
者ケアの専門家である。

・上記医師又は薬剤師の中で最低各1名は当該プラン及び製
薬企業から独立している、あるいは利害関係を持たない。

・各構成員は経済その他の利害関係を公表する。

・会合の開催は定期的に行い（最低年4回）、その決定事項は
文書化する。

・事前承認、段階的使用、後発薬への代用などを検討する際
は、科学的根拠に基づき判断する。

・新薬については、上市後最低90日以内に審査を開始し、
180日以内には収載可否について決定する。

・薬効カテゴリーの追加・削除は年1回行う。

②薬効カテゴリー・クラス
・USP（United States Pharmacopoeia)に準拠し、同じカテゴ
リー・クラスには、１つしか存在しない場合を除いて、最低２つ
の医薬品を収載する。

・USPが示した医薬品タイプ（Key Drug Types)については、最
低でも１つの医薬品を収載する。

・段階的自己負担の設定内容によって、特定の受給者が実
質的に差別されることがないようにする。

・広く一般に採用されている治療ガイドラインに対応している。

・高齢者及び障害者の使用頻度の高い医薬品が収載されて
いる。

④医薬品へのアクセス
・医薬品処方の事前承認、段階的使用、処方用量の制限な
どの方法が、広く一般に用いられている方法である。

⑤その他
・長期療養型施設で広く使用されている用量・投与方法が給
付に含まれている。

①品質管理プログラム
②薬物治療マネジメント
③電子処方への対応可否

④薬局ネットワーク外における医薬
品へのアクセス方法

Source: JETRO New York, The America Report, April 13, 2006

その他

①P&T委員会

③医薬品の収載

①管理・運営能力

②経験・能力参入資格

フォーミュラリー

 

ⅲ) パートＤプランの内容 

 パートＤにおける処方薬剤給付のプランには、PDP (stand-alone plan)と MA-PD 
(Medicare Advantage plan) の２つがある。PDP は外来薬剤給付単独プランで従来の

メディケア加入者あるいはメディギャップを有していた人向けのものである。一方、

MA-PD は医療給付と処方薬剤給付が包括的に提供されるものである。いずれのプラン
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も任意加入で、月間保険料、給付対象薬剤の種類や範囲、メールオーダーサービスの利

用可否、利用できる薬局などはプランにより異なり、年に 1度プランの変更が可能であ

る。本報告書では、PDP プランについて取り上げる。 

PDP を提供する全米 34 区域で、2007 年現在 1,875 種類の PDP プランが提供されてい

る(対前年比 30％増)。全区域の平均プラン数は 55、最少は 45（Alaska）、最多は 66(West 
Virginia)であった。因みに、訪問調査を行った州では、New York：61、New Jersey：
57、Washington D.C.：57、Maryland：56 の PDP プランが提供されている。現在の平

均保険料は月額およそ 32 ドルであるが、各プランの保険料は、最低額の 9.5 ドルから

最高額の 135.7 ドルまで大きくばらついている9。20 ドル～30 ドルのプラン数が最も多

く全体の 33％を占め、プラン全体の 82.8％は 20～50 ドルの間に集中している(図表

4-9)10。ちなみに訪問した NJ Horizon BC/BS が提供しているプランは月額 29 ドルで

あった。パートＤ加入者全体の 47.6％は 20～30 ドルのプランを選択している。 

 

図表 4-9 PDP プランの保険料月額と加入率の分布 

保険料(月額） プラン数 占有率(%) 加入率(%)

under $20 104 5.5 24.7

$20-$30 619 33.0 47.6

$30-$40 503 26.8 19.8

$40-$50 432 23.0 3.3

$50-$60 74 3.9 2.8

$60-$100 131 7.0 1.7

$100 and up 12 0.6 0.0  
Source:文献11 http://www.kff.org 

  

2007 年時点の標準的なパートＤの設計は図表 4-10 に示すとおりであり、年間処方薬

剤費 265 ドルの免責額が設けられている。年間処方薬剤費が 2,400～5,451 ドルの間は

加入者が 100％自己負担することになっており、この部分をカバレッジ・ギャップ（ド

ーナッツ・ホール）と呼んでいる。 

 

 

                                                  
9 Medicare Fact Sheet, Medicare PartD Plan Characteristics, 2007 
http://www.kff.org/medicare/upload/7426-02.pdf 
10 The Medicare Benefit, Benefit Design and Formularies of Medicare Drug Plans: 
A Comparison of 2006 and 2007 offerings  

http://www.kff.org 
11 The Medicare Benefit, Benefit Design and Formularies of Medicare Drug Plans: 
A Comparison of 2006 and 2007 offerings  

http://www.kff.org 
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図表 4-10 標準的パートＤプランのベネフィット設計(2007 年) 

年間薬剤費(＄) 加入者負担率(％) パートD給付率(％) 備　考

0-265 100 0 免責

266-2400 25 75

2401-5451 100 0 カバレッジ・ギャップ（ドーナッツ・ホール）

above 5451  5 15 80％はMedicare(政府）が給付  

Source: Medicare Fact Sheet, The Medicare Prescription Drug Benefit, Nov.2006 

http://www.kff.org 

※処方薬剤費の加入者負担額(例) 

・ 年間薬剤費が 265 ドルの場合 ：265 ドル 

・ 年間薬剤費が 2400 ドルの場合：265+（2135＊0.25）＝799 ドル 

・ 年間薬剤費が 5451 ドルの場合：799+（5451-2400）＝3850 ドル 

・ 年間薬剤費が 6451 ドルの場合：3850+（1000＊0.05）＝3900 ドル 

 

ⅳ) メディケアパートＤの普及に関して 

 すべてのパートＤプランは薬局ネットワークを有している。パートＤへの加入資格者

がプランを選択する際のポイントは、優先順位が高い順に、 

・ 自分が服用（使用）している薬剤がフォーミュラリーに収載されているか？ 

・ 月額保険料はどの程度か？ 

・ 月額保険料以外の費用分担は（免責、自己負担、共同保険）？ 

・ 自分が利用している薬局がプランのネットワークに加盟しているか？ 

などである。薬剤師は、AHIP(America’s Health Insurance Plans)、NACD(National 
Association of Chain Drug Stores)、 NCPA(National Community Pharmacists 
Association)が共同で作成したパンフレット12などを使ってパートＤプランに関する情

報提供や啓発活動と共に、これらの質問に対応している。利用者がプランを選択するプ

ロセスや選択後には、各加入者の薬剤給付をどのように行うか、また、彼らの希望する

薬剤をフォーミュラリーに収載するか否かなどを保険者と共に協議する。 

 

（その他：メディケアを補うプラン） 

メディギャップ：メディケアの加入者を対象として、メディケア給付を受ける際に発

生する自己負担分を補完給付するために民間保険会社などが提供し

ている保険である。カバーされる範囲や保険料は地域によって異な

る。種類はプラン A～L と 10 種以上用意されており、H,I,J の各プ

ランには処方薬剤給付が含まれている。 

                                                  
12 AHIP, NACDS, NCPA, “Medicare Prescription Drug Plan Guide: How to Choose Your 

2007 Plan”fall 2006 
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② メディケイド(Medicaid) 
a) メディケイドの概要 

連邦政府のガイドラインに準拠して州政府が運営している。州政府と連邦政府の歳入

を財源とし、各州の 1 人あたり平均所得と全米平均の格差を考慮し、連邦政府が 50～

83％を負担している(2005 年の平均で 56.8％)13。受給対象は基本的に、①子供がいる低

所得世帯、②補足的保障所得（SSI）受給者、③医療困窮者（医療費の控除によって所

得が州の貧困レベル以下になる者）などで、2005 年の加入者数は 5,730 万人、総支出

額は 2,975 億ドル規模である。 

基礎的な給付内容は、入院・外来診療、医師診療、臨床検査、レントゲン検査、歯科

診療、21 歳以上のものの看護施設への入所、看護施設サービス需給資格者への在宅ケ

アサービス、看護・助産師サービスなどで、オプションとして薬剤給付などが含まれて

いる。 

なお、受給資格、給付の種類や範囲、給付額等は各州で異なっている。 

1980 年代以降、メディケイドの支出抑制を目的として、メディケイドプログラムに

民間保険会社を参入させる動きが始まり、その後も各州で普及が進んでいる(メディケ

イド・マネジドケア)。2005 年のメディケイド・マネジドケアの加入者は約 2,858 万人

で全体の約 50％を占めている。 

 

b）メディケイドにおける薬剤給付 

メディケイドは現在 5,500 万人以上の加入者を抱え、公的セクターにおいて処方薬剤

費を最も多く拠出しており、その額は総薬剤費の 19%（2004 年）を占めている。また、

メディケイド支出に占める薬剤費率も、1992 年には 5.6%であったものが、2003 年には

13.4%に増加している14。メディケイドは、低所得者に対する処方薬剤給付【薬剤料

(Ingredient Cost)と調剤料（Dispensing Fees：薬局のタイプ、立地条件、調剤した薬

の種類により州政府が異なる設定をしているが、現在は 41 の州の平均で、およそ＄３

～＄５のオーダーである）】を含み、保険料に応じて、カバーされる薬剤、処方回数制

限などを設定している。 

2003 年におけるメディケイド受給者の 14%は dual eligibles（メディケイドとメディ

ケアのいずれにも受給資格を有する者）で、メディケイドにおける処方薬剤費の 48%
を占めていると推計されている15。メディケアパートＤの新設に伴って、dual eligibles
は自動的にパートＤへ移行した。したがって、約 660 万人はメディケイドからメディ

                                                  
13 Income, poverty, and Health Insurance Coverage in the United States: 2005 
http://www.census.gov/prod/2006pubs/p60-230.pdf 
14 Kaiser commission on Key Facts, Medicaid and the uninsured, Kaiser Family 
Foundation, Oct. 2006 
15 Income, poverty, and Health Insurance Coverage in the United States: 2005 
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ケアパートＤへシフトしたと見られ、連邦政府は州政府に対して、処方薬剤給付に関わ

る財政支援を求めている。 

現在、メディケイド薬剤費支出の約 50％を連邦政府が拠出している。そこで、連邦

政府は、薬剤費支出の抑制策として、後発薬に関わる連邦政府からの支払いに、薬剤ご

との上限額（FULs: Federal Upper Limit）を設定している。 

一方、州の P&T committee (Pharmacy and Therapeutic Committee) は、

PDL(Preferred Drug List)と呼ばれるフォーミュラリーを作成している。州政府は法

的に義務付けた「事前審査」を適宜実施し、PDL の遵守率の向上を図っている。PDL
に収載された医薬品については、医師や薬剤師は事前審査なしで処方・調剤することが

できるが、非収載品については 24 時間体制で処方時もしくは調剤時に審査を受けるよ

う定めている。 

メディケイドの給付対象として医薬品の保険収載を希望する製薬会社は、販売実績の

一部をリベートとして州政府に払い戻す契約を結び（メディケイドリベート）、得られ

たリベートは連邦政府と州政府に分配される。それにより、保険償還価格と市場実勢価

格との格差を是正している。その他、薬局や製薬会社に対しては、①追加的リベート（連

邦政府によるメディケイドリベートとは別に州独自に定めたプログラム）の要求、②調

剤料および償還額算定方法の見直し、③州による薬剤の一括購入などを図り、薬剤費支

出の削減に努めている。 

 

③ 児童健康保険プログラム（SCHIP）16 

SCHIP はメディケイドに並行するプログラムで、全米で導入されている。連邦政府

の承認の下、各州が連邦政府からの補助金を財源として運営している。対象者は低所

得世帯の子供達である。対象者の選択に際して、州には一定の裁量権がある。2005

年には約 620 万人がカバーされ、支出額は約 50 億 4,500 万ドル規模である。主な給

付内容は、入院・外来診療、臨床検査、予防接種などで、場合によっては薬剤給付、

眼科サービスなどの付加的サービスの給付が可能である。 

 

（３）薬剤使用に関する最新動向  

① 米国における処方薬の概況  

a) 処方薬の使用動向 

2005 年の処方薬剤(prescription drugs)への支出額は 2007 億ドルであり、対前年で

5.8％増加した。国民医療費（National Health Expenditure）に占める処方薬剤費の割

合は 10.1％である。2000 年から 2003 年の間の伸び率は 2 桁台であるが、年々伸び率

は減少傾向にあり、2004 年、2005 年には 1 桁台に下がっている(図表 4-11)17。しかし、

                                                  
16 医療経済研究機構、医療関連データ集（2005 年度）、2006 年 3 月 
17 http://www.kff.org/rxdrugs/upload/3057_06.pdf 
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CMS では、2006 年の対前年伸び率は 6.5％に増加するであろうと予測している18。 

 

図表 4-11 処方薬剤費の動向 

総医療費 処方薬剤費 処方薬剤比率 対前年伸び率

1999 1265.3 104.7 8.3 ―
2000 1353.3 120.8 8.9 15.4

2001 1469.6 138.6 9.4 14.7

2002 1602.8 157.9 9.9 13.9

2003 1733.4 174.6 10.1 10.6

2004 1858.9 189.7 10.2 8.6

2005 1987.7 200.7 10.1 5.8

billion＄ ％
年

 

Source: Centers for Medicare & Medicaid Services, Office of the Actuary, National Health StatisticsGroup

（http://www.cms.hhs.gov/nationalhealthexpenddata/downloads/tables.pdf) 

 

処方薬剤費の動向に影響を与える要因は、大きく①処方数、②処方薬剤価格の変化、③

処方薬剤の種類である。 

(ⅰ)処方数：1994 年から 2005 年の間に処方数は 71%増加している（21 億件から 36
億件）。国民 1人あたりの小売薬局における年間平均処方件数は 7.9 件（1994 年）から

12.4 件(2006 年)に増加している。 

(ⅱ)処方薬剤の価格：小売薬局における処方薬剤の価格（これには既存薬の価格の変化

と、新薬のそれを両方反映している）は、1994 年から 2006 年の間に毎年平均 7.5%上

昇している（平均価格が＄28.67 から＄68.26 へ増加）。また、2006 年における処方薬

の平均価格は、先発薬で＄111.02、後発薬で＄32.23 であった。 

(ⅲ)処方薬剤の種類：処方薬剤の種類は、新薬が上市された時や既存薬の特許が切れた

時などに大きく変化する。新薬が市場でシェアを伸ばすと薬剤費は増大し、新薬の特許

が切れて後発薬への代替調剤が進むと薬剤費は減少する。ちなみに、FDA が承認した

新薬数は 51（1996 年）、36（2004 年）、22（2006 年）と推移している。 

                                                  
18 Office of the Actuary. National health expenditure projections2006-2016. 
http://www.cms.hhs.gov/NationalHealthExpendData/downloads/proj2006.pdf 
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２．医薬品の価格決定システム 

米国における医薬品の価格は自由価格であり、市場戦略に基づいて製薬企業が自由裁量で

価格を決定する。 

（1）先発医薬品の価格決定 

画期性・有効性・安全性・マーケットシェアなどを考慮して設定される。 

 

（2）後発医薬品の価格決定 

対照薬（既に上市されている先発薬）の価格に基づいて決定される。 

 

（3）医薬品の流通チャネルと価格 

① 主な医薬品価格 

医薬品の一般的な流通チャネルを図表 4-12 に、民間･公的セクターにおける医薬品の

価格をそれぞれ図表 4-13，14 に示す。ここでは特に、AWP 及び WAC に加え、連邦政

府が AWP の代替基準として定義し、保険償還への使用を拡大しつつある価格について

概説する。

 

図表 4-12 医薬品の流通チャネル（文献19より作成） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                                                  
19 AMCP Guide to Pharmaceutical Payment Methods, October 2007 

製薬会社

PBM

保険者

卸

薬 局

病院・診療所

患 者

フォーミュラリー採用
価格･リベート交渉

リベートを
シェア

償 還

AWP又はWAC
に基づく償還

価格･リベート
交渉

保険料

自己負担 自己負担

WACに基づく
支払い

WACに基づく
支払い

ASP/AMP又はWAC
に基づく償還

価格･リベート交渉

チャージバック

WACに基づく
支払い

薬剤

薬剤

薬剤

薬剤

薬剤

製薬会社

PBM

保険者

卸

薬 局

病院・診療所

患 者

フォーミュラリー採用
価格･リベート交渉

リベートを
シェア

償 還

AWP又はWAC
に基づく償還

価格･リベート
交渉

保険料

自己負担 自己負担

WACに基づく
支払い

WACに基づく
支払い

ASP/AMP又はWAC
に基づく償還

価格･リベート交渉

チャージバック

WACに基づく
支払い

薬剤

薬剤

薬剤

薬剤

薬剤



 

 - 157 -  

図表 4-13 米国の医薬品価格（民間セクター）

価格の種類 概要 備考

AWP (Average Wholesale Price) メーカー希望小売価格のことでSticker Priceとも言われる。 公開

WAC (Wholesale Acquisition Cost)
メーカーの値引き前卸売価格（WLP:Wholesale List Price)から
ディスカウント及びリベートを引いた価格（つまり、実際に卸が
メーカーに支払う価格:卸業者購入価格）

公開

AMP (Average Manufacture Price)

卸売業者が小売薬局への販売目的でメーカーから購入する価
格、もしくは小売薬局が直接メーカーから購入する価格の加重
平均値（各種値引きは，差し引き後の価格を使用）メディケイド・
リベートの算定基準の１つに利用される。

公開予定

ASP (Average Sales Price)

小売薬局がメーカーに支払うAMPと、小売以外の薬局(病院や
HMO等）がメーカーに支払うAMPの加重平均値。AMPは小売薬
局が支払う平均価格であるのに対し、ASPはすべての薬局が支
払う価格の平均値で、ASPのほうが低い。（各種値引きは，差し
引き後の価格を使用、＊2005年からメディケア・パートBの薬剤
償還価格として使用されている。

非公開（た
だし，パー
トBへの償
還価格は
公開）

Best Price

民間セクターにおけるすべての取引先に対して、メーカーが医
薬品を販売する際の最低価格（ディスカウント、リベート、チャー
ジバック、その他あらゆる価格調整を含む）。メディケイド・リベー
トの算定基準の１つとして利用される。

非公開

 

     Source: http://www.cbo.gov 
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図表 4-14 米国の医薬品価格（公的セクター） 

医薬品の価格体系公的セクター

価格の種類 概要 備考

Non-FAMP (Nonfederal Average
Manufacturer Price)

卸売業者（あるいはそれ以外の者）が非政府系の医療機関・保
険会社に販売する目的でメーカーから購入する価格の加重平均
値。ディスカウント、リベートその他割引を差し引いた額で、
FCP(後述）を交渉する場合の基礎となる。

非公開

Medicaid Net Manufacturer Price

AMPからメディケイド・リベートを差し引いた価格。
(メディケイド・リベートとは）
1990年に制定された予算調整法により、メディケイドの給付対象
として医薬品の保険収載を希望するメーカーは、販売実績の一
部をリベートとして政府に払い戻す契約を結んでいる。先発薬の
場合はAMPの15.1％あるいは、AMPと他の購入者に販売した最
低価格との差額のいずれか大きい方の額、先発薬以外は一律
AMPの11％と設定されている。ただし、AMPの上昇がインフレ率
を上回った場合は追加のリベートが要求される。

非公開

FSSP
 (Federal Supply Schedule Price)

連邦政府の医療制度(先住民医療サービス等）、施設などが医
薬品を購入するときの価格。

公開

３４０B Ceiling Price

The Public Health service Act, Sec 340Bにおいて設定された医
療施設が医薬品を購入する時の最高価格（実際は，これ以下で
販売しなければならない）。３４０Bの適用施設は、連邦プログラ
ムで補助を受けている医療施設、公立病院・クリニック、地域の
低所得者・ホームレス患者(メディケイド対象者）を多く受け入れ
ているNPO病院などで、AMPからさらにディスカウントを行う。
AMP－メディケイド強制リベートの最低額（先発薬：15.1％、後発
薬：11％）。場合によってはさらなるディスカウント

非公開

FCP （Federal Ceiling Price）

"Big Four"と称される４つの機関である国防省（DoD)、連邦公共
医療サービス（PHS)、退役軍人病院（VA)、沿岸警備隊（the
Coast Guard)がFSSに収載された先発薬を購入する場合の上限
価格。連邦政府以外への割引後平均販売価格（Non-Federal
Average Manufacture Price、Non-FAMP)の76％とされ、Big
Fourに対して医薬品を販売する場合、これ以下の価格で取引す
べき旨が連邦法で定められている。

非公開

 

 

a)AWP（Average Wholesale Price）及び WAC(Wholesale Acquisition Cost) 
 AWP には法的定義はないが、一般に製薬会社希望小売価格（sticker price）と位置

づけられている。一方、WAC（別名「list price」）は、法的定義を有しており、「米国

内において製薬会社が卸に販売する価格で、ディスカウントやリベートは含まない」

とされている。製薬会社は、法的な規制や政府の干渉などを受けることなく、独自の

方針に基づいて WAC を設定するが、その意思決定には通常、開発コスト、市場での

競合環境、その製品のバリュー（価値）が総合的に考慮される。各会社では年に 1 回

ないし 2 回の頻度で WAC を改定している。現在、製薬会社と、多くの民間保険者や

PBM などとの取引契約やリベート交渉において、価格基準として WAC が使用されて

いる。 

第三者（ファーストデータバンクなどの民間会社）は、製薬会社が設定する WAC に
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対してマークアップ率を決定し、それをWACに乗じた値をAWPとして公表している。

現在のマークアップ率の相場は 25％とのことであるから、WAC×1.25＝AWP という

概算式が成り立つ（ただし、2007 年度版 Red Book ではマークアップ率は 20％と設定

している20。AWP は、複数の民間会社によって出版される医薬品価格リスト（compendia）
に掲載されている。Red Book, Medi-Span などがその代表例である。 

 

b)ASP（Average Sales Price） 

  ASP は、連邦政府によるプログラム（FSS：Federal Supply Schedule など）やメ

ディケイド強制リベートなどを除く、米国内のすべての流通チャネルにおける取引を

対象にした加重平均価格で、各種ディスカウントを控除した後の実勢取引価格である。

現在、ASP はメディケアパートＢの薬剤償還価格の算定基準として使用されている。

メディケアパートＢでの償還対象になっている医薬品の ASP は CMS のウェブサイト

上で公開されており21、民間保険会社も薬剤の償還に際して ASP を利用することがで

きる。メディケアの薬剤償還に際して価格基準を AWP から ASP に変換する動きは継

続し、今後さらに加速する見通しである。 

各製薬会社は、CMS に対して四半期ごと（四半期終了後 30 日以内）に各薬剤の取

引価格と取引量から算出した ASP を報告することが義務づけられている。製薬会社が

CMS へ ASP を報告する際には、NDC コード（National Drug Codes）を使用するこ

とになっている。NDC コードは 11 桁で構成され、最初の 5 桁は、連邦政府が製薬会

社に対して割り当てる数字、それに続く 6 桁は、製薬会社が決めるもので、剤型、規

格、包装単位などを表現している。したがって、当該コードには、メディケア、メデ

ィケイドが対象としているすべての薬剤が含まれ、薬剤、製薬会社ごとに必要な情報

が割り付けられている。 
連邦政府は、NDC コードに基づいて提出されたデータを、メディケアパートＢの運

営上使用されている、独自の HCPCS(ヒックピック：Healthcare Common Procedure 
Coding System の略)コードに変換し、当該コードに入っているすべての薬剤の販売量

を使って、薬剤ごとの加重平均価格（ASP）を算出し、償還額は ASP の 106％として

いる。その数値は第２四半期後の ASP 改定に反映させている。現在、パートＢの薬剤

をカバーしている HCPCS コードで、約 6,000 種類の薬剤をカバーしている。 
 

c)AMP（Average Manufacture Price） 
AMP は、卸売業者が小売薬局への販売目的で製薬会社から医薬品を購入する価格

（各種ディスカウント、リベート額を割り引いた後、加重平均して算出）である。各

製薬会社は、CMS に対して、薬剤ごとの AMP を毎月報告することが義務づけられて

いる。製薬会社が CMS へ AMP を報告する際には、ASP と同様に NDC コードを使用

                                                  
20 http://www.prescriptionaccess.org/docs/FDB-prelim-approval-order.pdf. 
21 CMS. July 2007 ASP NDC-HCPCS crosswalk. 
http://www.cms.hhs.gov/McrPartBDrugAvgSalesPrice/01a_2008aspfiles.asp#TopOf
Page 



 

 - 160 -  

することになっている。CMS は、各州政府から提出された、メディケイド受給者への

薬剤給付に関するデータ（各薬剤の使用量など）と、製薬会社からの AMP データを

リンクさせ、薬剤ごとの AMP(平均値)を算出する。現在メディケイドでカバーしてい

る薬剤の数は、NDC コードで約 4 万に該当する。 
製薬会社は、CMS に対して AMP を１ヶ月に１度提出しているが、今まで公開され

ず極秘扱いになっていた。しかし、2005 年の DRA (Deficit Reduction Act: 債務削減

法)により、AMP を一般公開することになった。当初の予定では、2007 年の１月から

公開されるはずであったが、調査を行った 10 月末時点ではまだ公開されていなかった。

CMS の担当者によると、2007 年 12 月末の公開を目指しているとのことであった。 
2007 年 6 月、CMS は DRA に関する最終的なレギュレーションを公開し、その中

で、AMP の算出に際して含めるべき取引（the retail class of trade）、除外すべき取

引の種類について明示している22。AMP の対象となる取引相手には、一般小売薬局(独

立、チェーンを含む)、メールオーダー薬局、専門薬局（Specialty pharmacy）、卸、

他の流通業者、一般販売業者、在宅輸液サービス提供者、外来専門病院、在宅ケア提

供者、開業医、日帰り手術･透析センターなどの外来診療施設、患者への直販、小規模

卸、卸としての役割を果たしている医薬品製造業者などが含まれ、逆に、病院（入院

対象）、PBM、HMO などへの直接販売、VA（退役軍人病院）など FSS（Federal Supply 
Schedule）によって公定価格が定められている公営施設、ナーシングホームファーマ

シーを含む長期療養施設、米国外との取引などは除外されている。 

 

d)BP（Best Price） 
製薬会社が医薬品を販売する場合の「最低価格」で、種々のディスカウント、チャ

ージバック等を控除した価格である。価格水準は、AWP のおよそ 63％と見積もられ

ている23。製薬会社は連邦政府に対して、各薬剤の BP を四半期ごとに報告することが

義務付けられている。  
メディケイドリベート、340Ｂ、FSS、VA コントラクト、メディケア（パートＢお

よびＤ）などに対する価格は算出対象から除外している。公的セクターにおける価格

交渉はベストプライスを上限に厳格に行われることになっており、民間セクターに比

べ大幅なディスカウントを獲得している。また、BP はメディケイドリベートの算出に

用いられるため、ベストプライスが低くなると製薬会社が政府に支払うリベート額は

より大きくなる。したがって、製薬会社はベストプライスの維持を図ろうと努力して

いる。 

 

 

                                                  
22 CMS. Medicaid program: prescription drugs; final rule. DHHS; July 17, 2007 
https://www.cms.hhs.gov/DeficitReductionAct/Downloads/MASTER%20CMS-2238-FC_
070507%200406pm.pdf 
23 CBO. Prices for brand-name drugs under selected federal programs. The 
Congress of the United States; June 2005 
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e)EAC（Estimated Acquisition Cost）  
EAC は、薬局における医薬品の実購入価格を州政府が見積もった推計値で、州全体

の薬局での医薬品実購入価格（AAC：Actual Acquisition Cost）の代表値という意味

づけになっている。EAC の算出方法は州ごとの裁量に委ねられており、多くの州では、

AWP から一定の割引を差し引く方法を採用している24。EAC は、メディケイドにおい

てシングルソース先発薬の償還の算定基準の１つに利用されている。 

 

 

② 米国における医薬品の実勢価格 

 日本で比較的知られている米国の医薬品価格といえば AWP（製薬企業希望小売価

格）であるが、実際にこの価格（あるいはより高い価格）で医薬品を購入しているの

は、Cash customer(いわゆる無保険者)のみである。実際の取引価格は販売者と購入

者との価格交渉によって決定されるため AWP よりも低く、同じ製品であっても購入

者によって取引価格は異なる。したがって、医薬品の実勢価格を掌握することは極め

て難しい。一般に公的セクターは、各種の法制度によって民間セクターよりも高い値

引き率を獲得できるような仕組みになっており、特に VA（退役軍人病院）では最も大

きなディスカウントを獲得している。各価格の比較を図表 4-15 に示す。 

 

図表 4-15 価格の比較(2003 年) 
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調査資料によると、現在の連邦・州政府による薬剤給付プログラムにおける医薬品

の実勢価格は概ね以下のとおりであった。 

 
 
 

                                                  
24 National Pharmaceutical Council. Pharmaceutical benefits under state medical 
assistance program, 2005-2006 
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Medicaid rebate program: AWP－49% 
340B program: AWP－49% 
Federal supply schedule: AWP－47% 
Big 4 Federal ceiling price(FCP): AWP－50% 
VA contract:  AWP－58% 
Medicare PartB (home infusion（在宅輸液療法）で医師が投与する薬剤の価格): 

ASP+6% 
Medicare PartD (高齢者及び障害者に対して経口投与で使用される薬の価格):  

AWP－25%（予測値） 

 

米国における医薬品の実勢価格を理解するためには、「ベストプライス」というコン

セプトを理解する必要がある。連邦政府は、製薬企業に対して民間セクターにおける

医薬品の AMP を報告するよう法的に義務づけている。連邦政府はその結果に基づき

ベストプライスを算出するが、メディケイド・リベート、340B、FSS、VA コントラ

クト、メディケア（パート B および D）などに対する価格は算出対象から除外してい

る。公的セクターにおける価格交渉はベストプライスを上限に厳格に行われることに

なっており、民間セクターに比べ大幅なディスカウントを獲得している。また、ベス

トプライスはメディケイド・リベートの算出に用いられるため、ベストプライスが低

くなると製薬企業が政府に支払うリベート額はより大きくなる。したがって、製薬企

業はベストプライスの維持を図ろうと努力している。 

米国の医薬品市場における価格の比較とマーケットシェアを図表 4-16 に示す。 

 

図表 4-16 購入者による価格レベルと市場シェア(概況)  
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Source: Safety Net Hospitals for Pharmaceutical Access (SNHPA) 

 

あくまでも概況ではあるが、民間セクターとメディケアパートＤで市場全体の 80％
を占めている。したがって、米国市場における処方薬剤の実勢価格は、概ね AWP の
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63％(ベストプライス)～79％(AMP)の範囲に分布しているのではないかと推察され

る。 

 

③ 公的セクターの価格戦略 

公的セクターが民間セクターに比べてより安価で医薬品を購入できる理由は、おも

に下記の３つである。 

・公的セクターの医薬品購入価格はベストプライスの算出対象から除外されている 

・法律による規定によって、強制的ディスカウントを受けることができる 

・法令上限価格からさらにディスカウントを獲得している 

 その他、給付薬剤リスト（フォーミュラリー）への記載を条件に価格交渉が行われ

る。これらの内容を整理したものを図表 4-17 に示す。 

 

図表 4-17 公的セクターにおける価格戦略 

価格戦略 Big４ & FFS Medicaid 340B Medicare PartB Medicare PartD
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ミュラリー及びそれ
以外の選択肢を定
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なし（製薬会社はす
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参加することが義務
付けられている）

それぞれの提供者
が独自のフォーミュ
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よりもさらに低い価
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ない）

加入者に対して
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るよう設定されてい
る

なし

総費用＊ 12
31（2004－pre

Medicare PartD)
3.4　(2003) 9 31

総費用
＊

2005年度の概算:billion$（但し、一部異なる）

Source: Safety Net Hospitals for Pharmaceutical Access  

 

④ 後発薬の価格が先発薬の価格およびシェアに与える影響 

先発薬の特許切れの時期が近づくと、後発薬メーカーは ANDA（簡略新薬申請）の

準備を開始する。先発薬の特許の無効性あるいは後発薬が既存薬の特許を侵害しない

ことを立証できた最初の後発薬企業には、Hatch-Waxman 法によって 180 日間の独占

後発薬販売権が与えられる。この場合、当該後発薬は”Brand Generic”などと呼ば

れ、独占販売期間中は先発薬と後発薬の価格差はあまりない。しかし、6 ヶ月を過ぎ

ると多くの後発薬が市場参入するため、後発薬の価格は最終的に先発薬の 1 割程度に

まで下がる。 

その結果、どの薬効領域においても、後発薬上市後の先発薬の市場シェア（特に処

方ベース）は急落し、１ないし 2 ヶ月の間に後発薬の処方ベースでのシェアは 85％を

超える。後発薬が大きく市場シェアを伸ばすおもな理由として、以下の点が挙げられ

る。 
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・ 後発薬企業が一気にマーケティング活動を展開する 

・ 民間保険会社などのフォーミュラリーに後発薬が収載される 

・ 大手企業が後発薬分野に参入してくる 

先発・後発を問わず、FDA の承認を取得しても、その薬剤が被保険者の加入してい

る保険プランのフォーミュラリーへ収載されなければ加入者への保険償還ができず、

実質的にその薬剤は医療現場で使用されない。したがって、製薬企業は FDA の承認取

得後遅くとも 3～4 ヶ月以内には各セクターと価格交渉を終了させ保険償還を可能に

するよう努めている。市場に先発薬のみしか存在していない時には、先発薬企業は民

間・公的保険者などに対し、薬剤経済、アウトカムリサーチなどの手法を取り入れて

当該薬剤の優位性をアピールしながらマーケティング活動を展開する。 

 

⑤ 先発薬企業の後発薬対策 

後発薬が上市されると、先発薬企業は既存薬のマーケティング活動から手を引き、

売り上げを伸ばすことよりも上市期間を延ばすことを優先させる傾向が強い。後発薬

との価格競争には参画せず、価格の現状維持を図るか、場合によっては患者のブラン

ド・ロイヤルティーを見込んで価格を上げていく。したがって、後発薬の上市は先発

薬の価格に殆ど影響を与えない。 

一般的に、先発薬企業は後発薬対策として、特許の保護を優先させており、製品の

重要度が高い場合には次のような項目を中心に対応を検討している。 

a)特許切れまでの期間が５年以上残っている場合: 

 ・Reformulation（剤形や用法・用量の変更など） 

 ・第二世代製品の上市 

・特許の保護(当局へ新たな特許を申請し、知的財産を法的に保護する) 

 ・効能（適応症）の追加 

 ・ブランド・ロイヤルティーの強化 

b)特許切れまでの期間が５年以下の場合： 

 ・マーケティング活動の縮小 

・法的保護(基本的には、上記「特許の保護」と同様であるが、先の特許が切れて後 

 発薬が参入する前に新たな特許(主成分分子を更に純化する製造技術や、より安全 

性が高い投与方法など)を取得し、後発薬の参入を阻止又は遅延させる) 

 ・効能（適応症）の追加 

 ・スイッチ OTC 
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３．医薬品の保険償還にかかわる調査 

(１)保険償還の制度概要 

処方薬剤費の支払者支出割合を図表 4-18 に示す25。 
 

図表 4-18 処方薬剤費の割合の年次推移（2006 年は予測値）
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Source: KFF analysis of National Health Expenditure data from Center for Medicare & Medicaid Services 

 

民間保険による処方薬剤費の支出割合が最も多く、26％(1990 年)から 47％(2005
年)へと増加しており、全額自費負担者(out-of-pocket)の割合が 56％（1990 年）から

26％（2005 年）と減少している。しかし、HHS(U.S. Department of Health and 
Human Services)は、メディケアパートＤの影響により、今後のトレンドは大きく変

わると予測している。直近の 2006年では、民間保険と out-of-pocketがそれぞれ 42％、

19％に減少し、公的保険が 39％に増加すると試算しており、2007 年には公的保険の

支出割合が民間保険のそれを上回るのではないかと見ている26。2007 年までの予測値

によると、処方薬剤費総額 2,300 億ドル中、公的保険の支出額：920 億ドル、民間保

険の支出額：940 億ドルとなり、2008 年には、処方薬剤費総額 2,480 億ドル中、公的

保険の支出額：1,040 億ドル、民間保険の支出額：980 億ドルになると試算されている

（図表 4-19）27。公的保険における処方薬剤費支出の内訳をみると、2005 年ではメデ

ィケア：7％、メディケイド：69％であったものが、2006 年には、メディケア:55％、

                                                  
25 http://www.kff.org/rxdrugs/upload/3057_06.pdf 
26 http://www.kff.org/rxdrugs/upload/3057_06.pdf 
27 Office of the Actuary. National health expenditure projections2006-2016. 
http://www.cms.hhs.gov/NationalHealthExpendData/downloads/proj2006.pdf 
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メディケイド:28％と大きく変化するなど、特にメディケアからの支出割合の増加が顕

著である（図表４-20）28。処方薬剤費総額におけるメディケア支出（510 億ドル）は、

2007 年にはおよそ 22％を占めると推計されている29。 

 

図表 4-19 財源別処方薬剤費支出額 
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図表４-20 公的セクターにおける処方薬剤費支出の割合  

       （2005 年）              （2006 年:予測値） 

                                              

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                                                  
28 http://www.kff.org/rxdrugs/upload/3057_06.pdf 
29 Office of the Actuary. National health expenditure projections2006-2016. 
http://www.cms.hhs.gov/NationalHealthExpendData/downloads/proj2006.pdf 
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(２)医薬品の保険償還価格を巡る最近の動向 

日本では、保険医療の中で使用される医薬品の保険償還価格は薬価基準として国が決定

し、民間、公的セクターを問わず、すべての医療提供者に対してその単一価格に基づいて

薬剤費が支払われる。一方、米国では、医薬品価格は自由価格であり、製薬会社が市場戦

略に基づいて価格を決定する。したがって、民間、公的セクターいずれの保険者も、基準

となる医薬品の価格表を設定し、それに基づいて製薬会社と価格交渉を行い、別途定めた

ルールに準拠して薬剤に関わる保険償還を行っている。 

従来、米国では、処方薬を含む医薬品の保険償還価格の算出基準について議論され

てきた。その議論は、民間、公的セクターにおいて長年にわたって医薬品の保険償還

価格の基準とされてきた AWP（Average Wholesale Price）が、果たして価格基準と

して本当に妥当であるのかという問題提起から端を発し、現在では、「AWP には、法

的定義がなく、製薬会社が AWP を設定する際にも、政府による監視・監督が一切行

われておらず、実勢価格を反映していない根拠なき数値になっているため、これを基

準に薬剤料を保険償還すると、実勢価格よりかなり高額な薬剤費を拠出することにな

る」というのが連邦政府の認識である。それに伴い、「価格交渉や保険償還ルール設定

の基準（ベンチマーク）として AWP に替わる価格基準を何にするのか？」また、「薬剤料

に関する保険償還ルールをどのように定めるのか?」など、根本的事項が重要議案になって

きた。そこで連邦政府は、実勢価格をより適正に反映できる価格基準を模索し、様々な医

薬品価格を定義してきた。 

最近、メディケアパートＢ及びメディケイドの医薬品償還価格の算出基準が AWP
からそれぞれ、ASP、AMP へ変更されており、その動向が民間保険会社の償還方法や

薬局に対する償還方法などに与える影響について注目されている。 

 

(３)米国における AWP を巡る議論とその背景 

米国では、1960 年代にカリフォルニア州のメディケイドプログラムが医薬品の保険

償還の算定基準として AWP を採用したことを機に、AWP を採用する州が急増し、少

なくとも 1980 年代初期頃までは、すべての保険償還において AWP が基準となり、以

後 40 年以上にわたって、AWP あるいは WAC は、公的セクターや民間保険者と製薬

会社間の価格交渉や、薬局や医療機関に対する償還額の算定基準として広く使用され

てきた。AWP が、全米において一般公開されている唯一利用可能な医薬品の価格表で

あったことから30、実勢価格を推定するのに適した基準であると認識されたのが主たる

理由であった。 

しかし、昨今、AWP は、ディスカウントなどを考慮されていない「製薬会社希望小

売価格」であり、WAC にも製薬会社と卸の間でのディスカウントやリベートが含まれ

ていないため、いずれも医療現場における医薬品の実勢取引価格を反映していないと

の認識が高まった31。また、続けざまに発表される AWP を不当とする調査結果や裁判

                                                  
30 OIG. Medicaid drug price comparison: average sales price to average wholesale 
price. DHHS; June 2005.  http://oig.hhs.gov/oei/reports/oei-03-05-00240.pdf 
31 CBO testimony. Statement of Douglas Holtz-Eakin, Director. Payment for  
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事例などにより、AWP を基準とする保険償還に対する保険者の不満が顕在化してきた
32。 

現に、保険者と、AWP の価格リストを公開している出版会社との間にいくつかの訴

訟が起こっている。2006 年に、New England Carpenters Health Benefits Fund と、

First DataBank Inc.(最大手の AWP の価格リストを公開している出版会社)との間で

争われていた裁判で和解が成立し、First DataBank Inc.が、向こう 2 年以内に AWP
リストの出版を廃止する（ただし、競合他社も同様に AWP リストの出版を止めるこ

とを前提として）ことに同意した33。これは、AWP の価格リストを公開している最

大手の会社が、医薬品価格を不当に高く報告していたということを司法省が認めたこ

とを意味する。この結果を受けて、2007 年 5 月には、Wolters Kluwer（Medi-Span
の出版社）も原告側との間に、前述の事例と類似した合意を結んでいる34。 
CMS では、「今後 AWP が公開されなくなる方向で事態が進めば、AWP の代替とし

て何を基準にするのが妥当であるか」を検討してきたが、現在、当局関係者の間では、

AMP が最も適しているのではないかとの認識がある。ただ、AMP には、メディケイ

ドでカバーされないワクチンに関する価格リストが含まれていない点が課題である。 

将来的には、従来の価格リストの内容に修正を加えた（たとえば AMP を収載する

など）紙媒体あるいは電子媒体が発行・公開されることもあり得るのではないかとい

うことであった。 

 

(４)公的セクターにおける薬剤に関わる保険償還方法の変化 

① メディケアパートＢ 

1997 年～2004 年の間、メディケアパートＢにおける薬剤に関わる保険償還額の基

準は AWP であった。 2003 年までは、AWP の 95％、2004 年からは AWP の 85％
で償還が行われていた（ただし、法律で定められているワクチン、血液製剤、在宅で

点滴用ポンプを介して投与される薬剤などは、引き続き AWP の 95％で償還されてい

た）。しかし、2003 年に成立した MMA（Medicare Modernization Act：メディケ

ア近代化法）により、2005 年 1 月から、メディケアパートＢの薬剤償還価格の算定基

準を AWP から ASP へ変更することが可決され、2006 年 1 月から、ASP の 106％で

の償還が実施されている（法案の可決から実施までには、若干タイムラグがあったよ

うである）。 

 

 

 

                                                  
32 See Vito RA. Medicaid issue. CQ Congressional testimony. Philadelphia, PA: 
IOG, DHHS, June 2005 
33 Publisher agrees to roll back Rx prices in settlement with consumer-labor 
coalition. BNA. October 10 2006 
34 Wolters Kluwer. Changes to the reporting of AWP by Medi-Span.  
http://www.medispan.com/marketing/Common/PDF/Marketing/20070525_AWPSettle
ment.pdf 
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価格基準が AWP から ASP へ変更された理由は、「ASP は、医師が実際に支払って

いる医薬品購入価格をより適切に反映している」という判断による。2005 年に発表さ

れた HHS(U.S. Department of Health and Human Services)のインスペクタージェ

ネラルによる調査報告によると、ASP は AWP の 51％の価格水準（中央値での比較）

であり、個別の結果では、AWP に対して、シングルソースの先発薬：74％、マルチプ

ルソースの先発薬：70％、後発薬：32％の水準であった35。 

また、メディケアパートＢにおける償還のオプションとしては、ASP の 106％償還

に加えて、2006 年から導入されている制度に CAP（Competitive Acquisition 
Program）がある。これは CAP への参加を希望した医師が、CMS が競争入札で選ん

だ業者から医薬品を入手する制度である。 
ASP は、製薬会社から直接報告される、米国内における大部分の市場取引を網羅し

た価格である。したがって、CMS は、ASP を価格基準に採用することで、ボリュー

ムディスカウントやフロントペイメント（薬を受け取ったその場での支払い）などを

含む、あらゆる割引を反映した実勢価格に近いデータに基づいて、リベートやディス

カウントを決定するよう努めている。 
ただし、法律上で指定されている、ワクチン、耐久性の医療機器、血液製剤などに

は、ASP を基準にした算定ルールは適用されず、ワクチンや血液製剤については、依

然として AWP を基準に、また、耐久性医療機器については別途設定されたフィー･ス

ケジュールを使用して償還が行われている。 
ASP は比較的新しい価格体系であるため、CMS 当局は、今後、シングルソースの 

薬剤、マルチプルソースの薬剤、生物学的製剤の定義・範囲を明確化し、それぞれの

支払いプロセスの効率化を進める取組みを開始している。 
 
② メディケアパートＤ 

メディケアパートＤは、CMS の監督下で、民間保険会社の管理運用によって処方薬

剤給付が行われている。薬剤給付については、保険会社と製薬会社が直接交渉して価

格やリベートを決定し、その価格に基づいて、最終的な受給者負担が設定される。し

たがって、政府はあらゆる価格交渉に直接関与していない。その背景には、MMA に

おいてパートＤの給付に言及している規定（ Medicare Prescription Drug, 
Improvement, and Modernization Act of 2003, H.R.1, Public Law 108-173, 
Sec.1860D-11(i) ”NON- INTERFERENCE “clause）の中に、市場競争原理をより適

切に機能させるために、①政府が直接製薬会社と価格交渉を行う、②民間保険会社と

製薬会社の間の価格交渉に関与する、③保険会社のフォーミュラリー構築に関与する、

などの行為をよしとしない、あるいはそれを阻止する文言が明記されていることがあ

る。 
パートＤの総合的な評価は高い。加入者の満足度は高く、政策としては成功してい

るとの認識が一般的である。しかし、いくつかの問題点が指摘されており、主な論点

                                                  
35 OIG. Medicaid drug price comparison: average sales price to average wholesale 
price.  DHHS; June 2005.  http://oig.hhs.gov/oei/reports/oei-03-05-00200.pdf 
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は、「ドーナッツホール」の存在と医薬品の価格水準である。 

保険会社が製薬会社から得ているリベートは、一部「保険料の引下げ」という形で

加入者へ還元されるが、薬剤自体の価格は変わらないため、ドーナッツホール（免責

枠）に入っている加入者は、高い薬剤を全額自費で購入しなければならない。その購

入額は製薬会社へ入り、その一部がリベートとして保険会社に還元される。つまり、

より重症な高齢患者が、軽症あるいは健常な加入者の保険料を一部「肩代わり」する

ような構図になっているとの指摘である。 

また、議会の中では、パートＤ受給者が薬剤費を高く払い過ぎているのではないか

という懸念が存在し、その解決案として、政府が薬剤価格の交渉やフォーミュラリー

に対してある程度干渉することを認めるよう、規定内容を改正する法案がいくつか提

出されてきた。民主党のヘンリー･ワックスマン議員らによって 2007 年 7 月に発表さ

れた「ワックスマンレポート」によると、従来のメディケアプログラムのように、政

府が直接製薬会社と価格交渉しておれば、パートＤプログラムは現状に比して、より

効率化できたのではないかと主張し、2006 年度の支出額試算として、政府の介入によ

り 150 億ドルは削減可能であったとしている36。 
 しかしながら、市場競争原理を優先する共和党は、パートＤへの政府の関与を認め

ないことから、すべての法案が否決され、当面可決される見込みはない。とはいえ、

現在は、民主党が議会の多数を占めており、間もなく大統領選も始まるため、民主党

政権が発足した後には、何らかの動きがあるものと予想されている。 

 パート D の導入による影響としては、薬剤給付受給者の増加とそれに伴うメディケ

ア薬剤費支出の増加がある。2006 年度の公式統計値は、CMS から 2008 年 1 月に公

表予定であるが、推計値としては、メディケアの外来処方に対する薬剤費支出割合は

2005 年の 2％（これはパートＣ分のみ）から 2006 年には約 22％（パートＣ+パート

Ｄへの新規加入+メディケイド dual eligibles のパートＤへの自動移行）に上昇してい

るのではないかと見られている。また、薬剤の使用が増加している領域としては、精

神疾患、内分泌系疾患、循環器系疾患治療薬が挙げられている。 
現在、パートＤでは、殆どのプランにおける先発薬の薬剤償還価格の基準として

AWP が採用されており（ただし、AWP のインフレーションを見越して、15～25％割

り引いている）、後発薬の償還については州政府が定める償還上限額（MAC：Maximum 
Allowable Cost）もしくは連邦政府の FULｓを採用しているようである。CMS は、

将来的に AWP が採用されなくなれば、基準は AMP へ移行するのではないかと見通し

ているが定かではない。 

                                                  
36 Henry. A. Waxman, et al. Private Medicare Drug Plans: High Expenses and Low 
Rebates Increase the Cost of Medicare Drug Coverage. United States House of Rep. 
October 2007 
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③ メディケイド 
a) 州政府による薬剤償還価格の設定 

前述のとおり、メディケイドにおける薬剤給付は、医薬品の償還価格である薬剤料

(Ingredient Cost)及び調剤料（Dispensing Fees）から構成されている。保険償還にあ

たって、州政府は薬局での医薬品実購入価格（AAC：Actual Acquisition Cost）をで

きるだけ正確に見積もり EAC を算出し、これに調剤料を加算してメディケイドの償還

価格としている。しかし、薬局における薬剤の実購入価格は公開されておらず、実態

調査を実施しない限り、把握は大変難しい。しかも、州政府のメディケイド当局では、

この支払いのために、対象薬剤の価格（EAC）をコンピュータのデータシステムに迅

速に入力する必要がある。そこで、州政府は、従来から、民間会社が発行するＤrug 
pricing compendia「価格リスト（AWP）」を参考にしてきた。この民間会社は、製薬

会社から薬剤価格についての情報、レポートを収集し、それを必要とする顧客や政府

に公開する情報提供業者である。価格リストを提供している大手は、First Data Bank
や Medi-Span をはじめ 4 社あるとのことであるが、CMS では First Data Bank と 
Medi-Span のみに使用実績があり、両社が提供する価格データはほぼ同じということ

であった。 

しかし、近年では、価格リストに収載されている AWP は、実勢価格を反映してい

ないことが浮き彫りになってきた。そこで、AWP のインフレーション分を何とか相殺、

補完するために、現在、ほとんどの州政府は、メディケイド受給者の薬剤料として、

AWP から 10％～17％を引いた額を支払っており、州によっては、WAC に 6％～9％
上乗せした額を支払っている。しかし、OIG（Office of inspector general : HHS の監

査部門）が、薬局に対して送られた請求書などをレビューし、薬局が卸に実際に支払

った金額を確認したところ、メディケイドの先発薬償還価格は AWP から 10.31％（全

国平均）を割り引いた額になっていたのに対し、先発薬の実購入価格は AWP よりも

平均およそ 22％、後発薬に至っては、AWP よりも平均およそ 65％低いと報告され、

AWP 及び WAC を基準とした保険償還額の高さが問題視されている37。 
 

b) 連邦政府による薬剤償還上限価格（FULs：Federal Upper Limits）の設定 

現在、メディケイドの薬剤給付費のほぼ半分は連邦政府が拠出しているが、拠出金

額に限度を設けたいということで、連邦政府は償還上限額(FULs）を設定している。

以前は、治療上の有効性が同等と認められた医薬品を 3 社以上が上市している医薬品

の場合（社会保障法の中では、Multiple Source Drug と称している）、AWP を FULs
の算出基準とし、Red book や Medi-Span などに収載されている医薬品名価格リスト

の中から CMS が最低価格をリストアップし、その価格（100 錠包装による 1 錠単価で

標準化）の 150％までの金額に、調剤料（州政府が設定）を付加した価格を上限額と

していた。また、先発薬のみ（上記法中では single source と称されている）の場合、

                                                  
37 OIG. Variation in state Medicaid drug prices. DHHS; September 2004. 
http://oig.hhs.gov/oei/reports/oei-05-02-00681.pdf 
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AWP あるいは EAC（Estimated Acquisition Cost:見積購入価格）に調剤料を加えた

額、のいずか低い額を償還価格の上限としていた。 

連邦政府が拠出するメディケイドコストを下げるために、2005 年 2 月に

DRA(Deficit Reduction Act：財政赤字削減法)が制定された。その中で、AWP は薬剤

の実勢価格と乖離しているとの問題意識から、後発薬が存在する薬剤の FULs の算定

に使用する価格基準が AWP から AMP へ変更され、FULs の計算方式が、、後発薬の

中でも最も安いコストの薬剤の AMP 価格の 250％に統一することになった。この計

算方式の採用は、すでに規制として有効ではあるが、まだこの方式による保険償還の

実施には至っていない。CMS による FULs の再計算、データのレビュー・修正、FULs
リストの公開、償還規定（レギュレーション）の作成を経て、近年中に本格実施とな

る見通しである。 
 

c) メディケイドリベート（強制リベート） 

メディケイドリベートは、1990 年に制定された予算調整法（OBRA’90:The Omnibus 
Reconciliation Act of 1990）によって創設された。当時の議会は、メディケイドは最

も経済的に恵まれない人のための救済策であるから、有利な薬剤価格（ベストプライ

ス）を獲得する必要があるとの認識で一致した。そこで、ベストプライスを獲得する

手段として、連邦政府は、FULs を闇雲に下げるのではなく、リベートを採用するこ

とを決定した。そのおもな理由は２つある。１つは、各州政府が有する、保険償還価

格を設定できる自由権（柔軟性）を維持・尊重するため（本来、メディケイドの運営

は州政府の役目、つまりビジネスであるという伝統があるため）。もう１つは、メディ

ケイド受給者の薬剤負担の一部を製薬会社が負っていることを明確化するためである。 

メディケイドの給付対象として医薬品の保険収載を希望する製薬会社は、販売実績

の一部をリベートとして政府に払い戻す契約を結ぶ。メディケイドリベートへの参加

は各製薬会社の自由裁量であるが、医薬品市場全体に占めるメディケイド薬剤支出の

割合は、メディケアパートＤの影響で若干低下したものの、依然として 11.5％を占め

ることから、参加している製薬会社の数は約 550 に上っている。 

(ⅰ) メディケイドリベート算出の基準 

メディケイドリベートは、保険償還価格と市場実勢価格との格差を是正することを

目的としており、リベート額算出の基準として AMP が採用されている。算出ルール

は以下のとおりである。 

①先発薬の場合 

AMP の 15.1％または、AMP と他の購入者に販売した最低価格（Best Price）との

差額、のいずれか大きい額 

②上記以外の医薬品の場合、一律 AMP の 11％ 

 

(ⅱ) メディケイドリベートの支払い方法 

CMS は、連邦法で定められた計算方法で算出された薬剤ごとのリベート額（単価）

を算出するが、AMP の価格上昇率が CPI（消費者物価指数）よりも高い場合は、当該

CPI を上回る上昇率を AMP に乗じた分が追加的リベートとして課せられる。したが
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って、ベーシックリベートとインフレ調整分の追加的リベートを加えた額（これを

URA：Unit Rebate Amount）に、州政府が提出した使用量を乗じた額がリベート総

額になる。  

製薬会社は四半期ごと（四半期終了後 30 日以内）に URA を CMS へ提出するため、

リベートも四半期ごとの決済となる。CMS は、州政府に対して四半期終了後 45 日目

にリベート総額を通知する。州政府はそれから 15 日後（つまり四半期経過後 60 日目）

の時点で製薬会社にリベートの請求書を送付する。製薬会社には 38 日間の支払い猶予

期間が与えられ、その間にリベートを支払う。州政府と製薬会社の間で医薬品の使用

量（販売量）について認識の相違がある場合は、CMS による調停プログラムがある38。 

また、最近２，３年の動きとして、州政府が個別に製薬会社と別途リベートの交渉

をすることができるという特権を有するようになり（メディケイド 101 と称されてい

る）、その結果、40 州がこれを実施している。2006 年のデータでは、外来薬剤給付に

かかわる、メディケイドから薬局への保険償還額は 282 億ドルであったが、連邦政府

への直接リベートとして 100 億円、州政府への追加的リベート（メディケイド 101）
として 150 億円が計上されている。 

 

(５)メディケアとメディケイドの価格基準が異なる理由 

メディケアパートＢの償還価格基準には ASP が、メディケイドの FULs 及びリベー

ト算出基準には AMP と、採用されている基準が異なっている理由を CMS 担当者に尋

ねた。メディケイドでは、リベートプログラムが 1990 年に確立され、その当時から

リベート計算のための方程式に AMP が採用されていた。したがって、長年にわたる

データ蓄積の実績があり、運用も定着していることから、FULs の算出基準について

も AMP に統一することに決めたとのことであった。 

また、メディケアとメディケイドは制度上の違いがあり、それぞれ違う支払いの方

法、プロセスを使う必要がある。したがって、当局の話では、現在のところ、価格基

準を ASP あるいは AMP のいずれか１つに統一される見込みはないが、両者の支払い

の方法が今後類似してくるということはありうるとのことであった。 
 

(６)製薬会社が提出する ASP、AMP データの信頼性 

製薬会社が提出する取引データの信頼性をどのように担保しているのか、また製薬

会社が捏造データを提出し、それが発覚した場合、何らかのペナルティが課せられる

かについて CRS（Congressional Research Service）及び CMS 担当者に尋ねた。現

時点では、法律上の罰金規定などはないが、もし、データの捏造が発覚した場合は、

州政府及び連邦政府が当該製薬会社を訴えることになる。 

データ提出に際して、CMS と製薬会社は日頃からコミュニケーションをとり、特に

毎月提出される AMP データに関しては連邦政府による監査が入り、プライス・レポ

ーティングをしっかりと精密に提出するよう指導している。また、ASP を提出する際

には、各数値の算出方法やその根拠など記載した「メソドロジードキュメント」を添

                                                  
38 http://www.cms.hhs.gov/MedicaidDrugRebateDispR/ 
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付するよう要求している。さらに、CMS が抜き打ちで無作為抽出したデータをレビュ

ーし、不備があれば修正を要請している。製薬会社がその変更要請に対して不服があ

る場合は、論争解決プログラムがある。 
一方、製薬会社の方では、ASP 及び AMP の提出認定を受けた担当者がデータを提

出することになっている。製薬会社では、社内に監査員を置き、定期的にデータ作成

のプロセスチェックを行い、政府の監査に対して問題が発生しないように留意してい

るとのことであった。 
製薬会社が提出するデータの信頼性に疑義が生じた場合には、CRS、HHS に所属す

るインスペクタージェネラルによる査察を実施することもある。ASP 及び AMP によ

る償還方法はまだ施行されたばかりであるため、今のところ特に問題は指摘されてお

らず、この種の査察は頻繁には実施されていないとのことであった。 

  

(７)保険償還価格基準の変更が薬局に与える影響（NCPA 等へのヒアリング） 

連邦法では、「メディケイドにおいて、州政府が外来処方薬にかかわる薬剤料を設定

するにあたっては、EAC を計算し、EAC よりも高い価格で保険償還すべきでない」

と明記され、一応連邦政府による指令が発せられている形になっているが、従来、州

政府による EAC の設定に連邦政府が実質的に関与することはほとんどなかった。また、

州政府には、薬局へ実際に支払っている薬剤料を CMS へ報告する義務が課せられて

いる程度であった。しかし、現在、連邦政府は、州政府が設定した EAC に対して承認

また却下する権限を有しており、連邦政府が州政府の保険償還額の妥当性について、

より透明性の高いデータに基づいて評価できる体制も徐々に整いつつある。 
また、DRA の制定により、連邦政府が薬局の薬剤小売価格の実態調査（（Retail Price 

Survey）を実施することが求められるようになった。CMS は、この調査を「IMS 
Health」という民間企業に委託し、情報収集している。このサーベイは全米規模で実

施され、米国内の大多数の薬局をカバーしており、調査できなかった薬局分について

は、特別なアルゴリズム（計算式）によってデータを補足し全米値を割り出している。

これは、メディケイドでカバーされている、およそ 15,000 種類の薬剤に対するデータ

で、かなり信頼性が高いとの評価を受けており、CMS は、このデータを、製薬会社か

ら提出されている AMP や、州政府が設定する EAC の妥当性を検証するための指標の

１つとして活用している。ただし、IMS が公表している Retail Price にはディスペン

シング・フィー（調剤料）が含まれているので、薬剤費だけをより正確に抽出する方

法について模索中である。さらに、連邦政府による FULｓの算出方法の変更に伴い、

AMP の信頼性を高める取り組みが進んでいる。 
これらのことから、今後、州政府が薬剤償還額を設定する際には、AWP や WAC で

はなく、①AMP、②薬局調査（Retail Price Survey）の価格データ、を参照すること

が予想され、CMS は、各州の EAC の数値が今後どのように変化していくかを注視し

ている。 
一方、NCPA（National Community Pharmacists Association）は、この動きに懸

念を示している。「AMP は、本来薬局に対する保険償還を目的に定義された価格では

ないため、薬局の経営実態を反映するものになっていない」というのがその理由であ
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る。薬局における調剤料（ディスペンシング･フィー）の相場は 3～5 ドルで、これに

は、調剤プロセス、カウンセリング、情報提供などのサービス料が含まれている。こ

の調剤料の水準は、アメリカの最低労働者賃金の 6 ドルよりも低く、薬局の経営を維

持するために、かなりの部分を薬剤料に依存しているのが現状である。したがって、

連邦･州両政府が公的セクターの保険償還に、新しい価格基準を導入･拡大すると、保

険償還される薬剤料よりも薬剤の実購入価格の方が高くなり、薬局経営が難しくなる

恐れがある。あるレポートでは、薬局がメディケイドで使用する薬剤を購入する実価

格よりも、保険償還される薬剤料が 36％（平均値）低くなる危険性があるという試算

結果もでているようである。 

そこで、現在、NCPA と他の薬局団体が連携し、議会への法案提出に向けた動きが

ある。その内容は、①もし薬局への保険償還に対する基準を AMP にするのであれば、

少なくとも薬局の薬剤購入コストをカバーできるような償還率にすること、もしくは、

②まったく新しい償還額の計算モデルを提案し、少なくとも現在薬局が獲得している

償還価格レベルは維持できるよう努力する、などである。 
一方、民間セクター（メディケアパートＤを含む）では、処方薬剤給付の償還に際

して、AWP の 85～88％の価格水準を採用している場合が多く、こちらも今後の動向

が注目されるところである。 
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４．医療費適正化における薬剤師の取り組み 

（1）後発医薬品に関する取組みと役割 

① 後発医薬品の使用状況 

米国における医薬品販売額は、2006 年時点で 2,747 億ドル（先発薬：2,206 億ドル、後

発薬：541 億ドル）、後発薬の処方状況は、金額ベースで全体の 20％、処方ベースで 63％
を占めており、対前年比でそれぞれ 22％、13％増加している39。参考として、小売薬局に

おける後発薬の使用状況を図表 4-21 に示す。 

 

図表 4-21 小売薬局における後発薬の使用状況の推移(メールオーダーを除く) 

2000 2001 2002 2003 2004 2005

$45.79 $50.06 $55.37 $59.52 $63.59 $64.86

先発品平均価格 $65.29 $69.75 $77.49 $85.57 $95.86 $101.71

全処方に占める先発薬品数の割合 57.6% 59.0% 57.9% 55.0% 51.9% 48.7%

後発品平均価格 $19.33 $21.72 $24.89 $27.69 $28.71 $29.82

全処方に占める後発薬品数の割合 42.4% 41.0% 42.1% 45.0% 48.1% 51.3%

先発薬

後発薬

全　処　方　箋　平　均

Source: U.S. census Bureau, statistical Abstract of the United States (2007) 
 
② 後発医薬品の使用を促進した法律 

a) 代替法（Generic Substitution Law） 

本法は州法であり、特定の条件下において、先発薬を後発薬に代替して調剤する権

限を薬剤師に与えるものである。全州において施行されているが、その内容や処方せ

んの様式などは州により異なっている。処方医が一般名で処方している場合は、自動

的に後発薬が調剤される。処方医がブランド名で処方した場合、州により異なる取り

決めが設定されている。たとえば、調査を行ったニューヨーク州では 1978 年に代替法

が導入されている。基本的に処方せん 1 枚ごとに 1 剤記載する（3剤の場合 3枚必要）。 

処方せん下部の DAW（Dispense As Written：“処方どおり調剤せよ”という意味）

欄に処方医が‘DAW’と記載している場合を除き、薬剤師は先発薬を後発薬に代替し

て調剤することになっており、代替後の薬剤名を処方医へ連絡する必要はない。代替

する薬剤の選択は薬剤師の裁量に委ねられているが、同一成分を同量含んだ製剤であ

っても、他剤形薬剤への代替調剤はできない。また、マサチューセッツ州の処方せん

には下部に”Interchange is mandated unless the practitioner writes the words ‘NO 
SUBSTITUTION’ in this space.”との記載があり、処方医が処方せんの所定の場所に

‘NO SUBSTITUTION’と記載しない限り、薬剤師に後発薬への代替調剤を義務づ

けている。 

 ニューヨーク州内の診療所に勤務する 1 人のプライマリケア医にヒアリングしたと

ころ、処方薬剤の選択に際しては、患者の自己負担などを考慮し、薬剤情報と価格情

報が掲載された書籍（たとえば“Tarascon Pocket Pharmacopoeia”など）を参考に、

                                                  
39 http://www.kff.org/rxdrugs/3057.cfm 
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同効薬の中で比較的価格が低い薬剤を処方するよう心がけているとのことであった。

また、もし処方せんの DAW 欄に‘DAW’と記載した場合、その患者が加入している

保険会社から、当該薬剤を処方しなければならない理由の提示が求められることが多

いので、ほとんど記載することはないとのことであった。 

 

b) ハッチ・ワックスマン法 (Hatch-Waxman Act)40  

正式には「The Drug Price Competition and Patent Term Restoration Act of 
1984(医薬品の価格競争と特許期間回復法)」という。この法律のポイントは、先発薬

企業の特許期間の延長と後発薬企業の ANDA（Abbreviated New Drug Application：
簡略化新薬申請書）の簡素化を実施したことであり（図表 4-22）、本法律が施行され

た 1984 年以降、新薬の特許期間は法施行前の 11 年から 13.8 年に延長した41。また、

審査期間の短縮により後発薬の年間承認数も増加し、市場における後発薬のシェアも

飛躍的に伸びた(図表 4-23,24）。  

 

図表 4-22 Hatch-Waxman Act のポイント 

【後発薬の承認促進項目】

後発薬の開発にあたり、新規の治験実施を要せず、先発薬の安全性及び有効性データの参照を可能と
する（但し、一定の条件あり）。

後発薬の承認に際して要求されるデータは、先発薬との生物学的同等性を証明するデータのみとする。

先発品の特許有効期間中に後発薬の開発及びANDA申請を可能とする。
Paragraph Ⅳ（第４条項：先発薬の特許が無効、または当該ANDAの後発薬が先発薬の特許を侵害しな
いことを争うANDAの意）に基づく、最初のANDA申請メーカーに対して、180日間の独占販売権を認め
る。
【新薬開発の促進項目】

新規開発製品に対する5年間のデータ保護期間を認める。

治験を必要とする一部変更申請に対する3年間のデータ保護期間を認める。

試験及び審査期間に消失した特許期間の部分的回復（最大5年間）を認める。

Paragraph Ⅳ（第４条項）に基づくANDA申請に対する特許侵害訴訟時の30ヶ月独占販売権を認める。  

文献42より作成 

 

                                                  
40 渡辺敏一、Balance of Power（攻防の中の均衡）ジェネリック VS.先発企業、医薬

経済社、2006 年 
41 渡辺敏一、Balance of Power（攻防の中の均衡）ジェネリック VS.先発企業、医薬

経済社、2006 年 
42 渡辺敏一、Balance of Power（攻防の中の均衡）ジェネリック VS.先発企業、医薬

経済社、2006 年 
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図表 4-23 FDA が承認した後発薬数及び審査期間（中央値）の推移 
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図表 4-24 米国の処方薬剤に占める後発薬の割合の年次推移 
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Source: 文献43 44より作成 

 

③ 後発品の使用促進策（Mercy Health Partners へのヒアリングより） 

今回調査訪問した、Mercy Health Partners は、全米に 35 の病院を有する Catholic 
Healthcare Partners を母体としている。オハイオ地域には５カ所の病院がある。そ

の他、ナーシングホーム：６カ所、在宅介護・ホームヘルス会社：１カ所を有し、多

数のシニアハウジングプロジェクトを立ち上げ、高齢者を対象にした生活支援サービ

スを行っている。 

当該組織のヘルスプラン全体（加入者は約 10 万人規模）の後発薬の処方割合は約

65％である。米国において後発薬の処方率を現在の水準にまで引き上げるまでには、

およそ 20 年間を要した。後発薬が上市した当初は、「後発薬は本当に先発薬と同等な

                                                  
43 Generic Pharmaceutical Association 

http://www.gphaonline.org/AM/Template.cfm?Section=Home 
44 渡辺敏一、Balance of Power（攻防の中の均衡）ジェネリック VS.先発企業、医薬

経済社、2006 年 
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のか？」と疑いを持つ医師や薬剤師が多く、後発薬への代替処方は遅々として進まな

かった。しかし、徐々に後発薬の使用が促進された背景には、種々の取り組みにおけ

るいくつかのキーポイントがあった。 

 

a) 後発薬の品質管理（製品ライアビリティの向上） 

 FDA による規制を強化し、製造プロセスをより厳密にコントロールすることによっ

て、製品の信頼性を向上させた。 

 

b) 後発薬のグレーディング 

後発薬の上市が認められる大前提は、「先発薬と生物学的に同等である」ことである

が、実際に医師や薬剤師などが、医療現場で後発薬を選択する上では、彼らの中に「選

択の自信」を確立する必要があった。そこに、FDA による「後発薬の評価（グレーデ

ィング）」が功を奏した。FDA が後発薬の評価基準と、薬剤ごとの評価結果を公開し

たことによって、医師や薬剤師は、後発薬の選択方針を定めやすくなった。 

後発薬を FDA が評価した結果は、オレンジブック（正式名称は「Approved Drug 
Products with Therapeutic Equivalence Evaluations」）に掲載される。FDA がオレ

ンジブックを発刊する目的は、医薬品情報を提供することであるが、特に「各後発薬

の評価を明確に、かつ理解しやすくする」ということに重点が置かれている。薬局で

は、患者への説明や後発薬の購入に際して、品質評価の基準として、おもにオレンジ

ブックを利用している。オレンジブックには、後発薬の評価や比較に必要な情報が記

載されており、医療現場における後発薬の選択時には不可欠な指針になっている。 

米国のオレンジブックが日本のそれと大きく異なる点は、リストアップされている

すべての後発薬に対して、治療学的同等性評価のコード化制度（”Therapeutic 
Equivalence Evaluation Codes”）を設けていることである45。この制度は、当局が後

発薬を他の製剤学的に同等な医薬品と治療学的に同等と評価したかどうかをユーザー

がすぐにわかるようにするため、また FDA の評価に基づいた追加情報を提示すること

を目的として構築されたものである。基本的なカテゴリーとして、A が表示された後

発薬は、FDA が他の製剤学的に同等な医薬品と治療学的に同等であるとみなしている

もので、B が表示された後発薬は、FDA が現時点で他の製剤学的に同等な医薬品と治

療学的に同等でないとみなしているものである。各カテゴリーの細分類として、AA、

AB、AB1、AB2、AB3、AN、AO、AP、AT、 B、BC、BD、BE、BN、BP、BR、

BS、BT、BX などのコードがある。

（http://www.fda.gov/cder/ob/docs/preface/ecpreface.htm#Therapeutic%20Equivale
nts に各コードの意味が掲載されている）。たとえば、AB が表示された後発薬が最も

良く、「生物学的同等性に関する実際上あるいは潜在的な問題点について、十分な”in 
vivo” and/or “in vitro”の試験結果に基づいた科学的根拠を有しており、治療学的同等

性に何ら問題がないもの」との評価を得たものである。 

                                                  
45 渡辺敏一、Balance of Power（攻防の中の均衡）ジェネリック VS.先発企業、医薬

経済社、2006 年 
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通常、医師が先発薬を処方した場合、薬剤師は生物学的に同等の後発薬を調剤し交

付する。その際、薬剤師には「AB グレード」の後発薬へ切替える場合については、薬

剤を自由に選択する権限が与えられているが、それ以下のグレード（たとえば「AB1」）
しか存在しない後発薬への切替えについては、医師に照会し、了承を得ることが必要

である。したがって、製薬会社は、AB グレードを達成するために、製品ごとに品質や

同等性に関するデータ（バイオアベラビリティスタディの結果など）を FDA に提出す

る必要がある。 

 

c) 教育（医師、薬剤師、患者） 

後発薬の使用促進に最も寄与したのは、「継続的な教育」であった。薬剤師の養成課

程においては、学部教育に後発薬に関するプログラムを取り入れ、先発薬と後発薬に

価格差がある理由、生物学的同等性の意味とその評価方法、患者教育・啓発に必要な

情報、説明方法について教授してきた。後発薬についての正しい知識を有する薬剤師

が、患者に対して、後発薬とは何か？先発薬と何が同じで何が違うのか？価格差があ

るのはなぜか？について説明することにより、国民の後発薬に対する認知度や理解度

が高まった。 

医師の養成課程においても「薬学講座」において後発薬について学ぶ機会はあるが、

ごく限られたものになっている。したがって、医師は、臨床現場で薬剤を処方した際

に、薬剤師から受ける後発薬に関する情報や提言を通して教育されてきた影響が大き

い。また、後発薬メーカーは、臨床的サポート、情報提供、広報活動などを通して、

薬剤師による、患者や医師への教育･啓発活動を後方支援してきた。 

さらに、FDA は、あらゆる機会を捉えて後発薬の安全性と効果を FDA 自身が保証

すると宣言し、”Generic Drugs: Safe. Effective. FDA Approve. (GE: 安全、有効、

FDA 承認)”のキャッチフレーズを掲げて、消費者啓発を展開していることもあり46、

国民の間には「FDA が承認したこと自体が後発品の品質を担保している」との認識が

浸透しているため、米国では後発品の安全性に対する懸念や問題などは特に顕在化し

ていない。 

 

d) インセンティブ 

一般的に、各保険者は、保険償還を認める医薬品を選定して独自の医薬品集（フォ

ーミュラリー）に収載し、処方医や薬剤師に対して、その遵守を要請している。フォ

ーミュラリーに収載する医薬品の選定は、後発薬を優先して行われる。 

そこで、後発薬を使用することによる何らかのインセンティブを、患者、医師、薬

剤師それぞれに向けて用意した。患者の場合、経済的負担を軽減する（保険料や薬剤

自己負担額の軽減など）、医師の場合、後発薬の処方率（フォーミュラリーの遵守率）

に応じてボーナスを支給する、薬剤師の場合、後発薬の調剤料を先発薬のそれに比し

て高く設定するなどが挙げられる。 

                                                  
46 渡辺敏一、Balance of Power（攻防の中の均衡）ジェネリック VS.先発企業、医薬

経済社、2006 年 
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メディケイドプログラムでは、州政府は薬剤師に対して、技術料として処方せん料

及び調剤料（Dispensing Fee）を支払う。処方せん料は先発・後発薬にかかわらず同

額であるが、Dispensing Fee については、先発薬を調剤するよりも後発薬を調剤する

フィーを高く設定している州がある。現在のところ、Dispensing Fee の定義やレート

などは州によって異なっているため、これが後発薬の使用推進にかかる報酬と断言す

ることはできない。昨年のメディケアパートＤの新設により、メディケイドからメデ

ィケアへの加入者の移行が行われていることから、薬局業界は、メディケアにおいて

も後発薬の Dispensing Fee を高く設定するよう政府に働きかけている。 

薬局が薬を仕入れる際に、製薬企業は値引きをするが、後発薬企業は、競合他社或

いは対先発薬の競争が激しいため、先発薬よりも相当多く値引きする傾向にある。し

かし、後発薬の価格自体が安いため、薬局の利益額は低くなる（例えば、薬局の利益

率を仕入れ値の 6％とすると、100 ドルの先発薬では 6 ドルになるが、20 ドルの後発

薬では 1.2 ドルになる）ので、薬局は先発薬より多くの後発薬を仕入れて調剤・販売

する必要がある。 

したがって、薬局の経営面から見ると、後発薬の使用は必ずしもプラスに働くとは

限らない。しかし、医療全体のコストを下げることが専門職能をアピールする重要な

要素になっていることから、薬剤師は代替調剤を通して、品質・安全性・経済性を考

慮しながら後発薬の使用を推進することで、薬剤師職能に対する患者からの高い評価

と信頼を得るように努めている。 

 

＊ニューヨーク州のメディケイドプログラムによる償還額算出の例47 

Ingredient Cost: AWP－12.75％（brand）(先発薬の場合 AWP から 12.75％割引いた額) 

                AWP－16.5％ (generic) 
                AWP－12％ (specialized HIV pharmacies) 
Dispensing Fee：$4.50 (generic) 
        $3.50 (brand) 
Co-pay(患者負担)：$1.00 (generic) 
                  $3.00 (brand) 
 

e) 後発薬の流通･在庫管理 

独立系の薬局では、価格交渉力（購買力）を高めるために、複数の薬局が集まって

「バイインググループ」を構成し、後発品もまとめて安く購入している。米国には、

マッケソン、カーディナル・ヘルス、アメリソースバーゲンという三大医薬品卸があ

り、この 3 社で米国医薬品市場のおよそ 90％の流通シェアを占めている。どの薬局も

基本的にはそれらを通じて医薬品を購入している場合が多い。また、流通ネットワー

クが確立しており、先発薬よりも後発薬の方がむしろ安定供給されている。先発薬は

                                                  
47 Center for Medicare & Medicaid Services (CMS), Medicaid Rx Reimbursement Rate 
December, 2006  

http://www.cms.hhs.gov 
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１社しか製造できない上に、上市後 10 年から 20 年経つと、大半のものは製造中止さ

れるのに対し、後発薬は複数の会社で製造可能であるというのがその理由である。 

 

f) コンピュータシステムの整備 

米国では、殆どの州において薬剤師に対して後発薬による代替調剤を法的に義務づ

けている。薬剤師は、患者に対して後発薬の選択に必要な情報を提供し、患者の希望

や経済面を考慮した上で、いくつかの選択肢の中から推奨薬剤を提示する。医師が先

発薬の処方を希望している場合でも、電話で問い合わせを行ない、必要な医薬品や患

者に関する情報を提供した上で後発薬への切り替えを勧めている。 

薬局での後発薬への代替、保険請求、患者への情報提供の各プロセスについて、コ

ンピュータ支援システムが開発されてきた。たとえば、ある患者の薬剤がいったん先

発薬から後発薬に切替わると、２，３日以内には、コンピュータ上で当該患者の服薬

情報が変更され、システム上、先発薬の調剤ができないようになるため、それ以後は

継続的に後発薬を調剤することになる。 

保険請求上では、仮に先発薬の交付を主張する患者がいた場合、薬局のコンピュー

タに「先発薬希望」の旨を入力する。すると、保険会社から自己負担増額の連絡が入

り（たとえば、後発薬であれば自己負担額は５～10 ドルだが、先発薬になると 50 ド

ルになる、など）患者に対して選択を求めることになる。 

 患者への情報提供については、患者の薬剤使用履歴や薬剤のメーカー、形状、色な

どが薬局のコンピュータ上で確認できる。患者によっては、年に３，４回は先発薬か

ら後発薬、あるいは後発薬間の変更を経験することがあるため、対面で患者に内容を

説明する際や、薬剤にリコールが発生した場合の迅速な連絡に有用である。 

 

g) 品質や安全性に関する情報収集・提供 

米国では、後発薬メーカーに対して、第１相臨床試験の実施と、ANDA（Abbreviated 
New Drug Application：簡略化新薬申請書）の提出が義務づけられている。後発薬審

査における臨床試験の意義は、先発薬との生物学的同等性及び製造方法（特に賦形剤

の使用）の臨床的妥当性を証明することにある。米国の医療現場における、後発薬に

対する着目事項は、「有効成分に対して、何を混ぜて製造しているのか？」、つまり「賦

形剤」であるため、有効成分と賦形剤との接触安定性に加えて臨床的な検証が必要で

ある。後発薬の使用では、賦形剤の違いが問題になることも少なくなく（たとえば、

米国では、ピーナツアレルギーを有する人口が多いため、賦形剤の中にピーナツ由来

のものが入っていないかどうかの配慮が必要）、賦形剤に関する臨床試験の情報は医療

現場での後発薬使用の促進には不可欠になっている。 

医薬品に対する情報量（治験データを含む）は先発薬メーカーの方が圧倒的に多い

ことから、添付文書の変更申請や当局との折衝は主に先発薬メーカーが担当する。ま

た、後発薬メーカーは、添付文書の内容変更に関する申請権限を実質的に有しておら

ず、添付文書の内容については、FDA 当局に決定義務があり、後発薬の添付文書の内

容を先発薬のそれに合わせるように調整している。したがって、後発薬の添付文書の

内容は、基本的に先発薬のそれをほぼそのまま転記したものになっている（ただし、
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上記臨床試験（特に賦形剤に着目した比較試験）の内容については、内容が異なって

いる）。なお、添付文書情報は、「RxList」（http://www.rxlist.com/script/main/hp.asp）
で公開されている（RxList.Inc.が提供）。 

医薬品の安全性情報の収集義務は FDA にあり、情報収集活動を専門に行う他の公的

機関は存在していないようである。製薬会社には副作用報告を含む安全性情報を当局

へ報告する義務が課せられているが、公開義務はない。また、先発薬に関しては、副

作用報告を含む、過去 15～20 年間の使用経験に基づく安全性情報が、FDA により

「Medwatch」で公開されており、(http://www.fda.gov/medwatch/safety.htm)、後発

薬メーカーによる積極的な安全性情報の収集活動はほとんど行われていない。また、

FDA は「Black Box Warning」を通して、一般に薬局に知られていなかった副作用情

報などを提供している。 

 

④ 後発薬使用促進に関する最近の動き 

米国における後発薬の承認申請受理件数（ANDA：簡略化新薬申請書）、新薬の承認

件数、審査所要時間の年次推移を図表 4-25～27 に示す。最近３～４年の間に、OGD
（Office of Generic Drugs）へ提出される ANDA（簡略化新薬申請書）の受理件数が

急増している48。また、FDA が 2007 年に承認または暫定承認したジェネリック薬は

前年比で 30%増の 682 件であった49。一方、承認に要する審査期間は、徐々に短縮さ

れているが、１件あたり 16.3 ヶ月（中央値）を要している50。現在、OGD では、約

200 名の職員による後発薬の承認審査体制をとっているが、約 1100 件以上の ANDA
がペンディング（未処理）状態になっている51。 

そこで、2007 年 10 月、FDA は後発薬のさらなる使用促進をめざした新たなプログ

ラム（Generic Initiative for Value and Efficiency: GIVE）の実施を発表した52 53。こ

の取り組みのおもな目的は、後発薬の承認審査プロセスを改善し、より多くの後発薬

を迅速に市場に供給することである。GIVE は、以下の項目に着目して審査書類の処

理効率の向上をめざしている。 

a)あらゆるルートを介した、ジェネリック審査官の新規採用と教育の実施によって、

審査体制を強化する。 
b)可能であれば、FDA の他部門から OGD（Office of Generic Drugs）へ物的、人的

資源を横断的に投入し、審査組織体制を最適化する。 
c)新たな審査手順を採用する。 

b)では、例えば、申請時に先行特許が存在しない初のジェネリック薬候補であること

が確認された場合は優先的に審査を行うことや、FDA とジェネリック薬メーカー間で

の対話を強化し、会議やウェブキャストを通して、業界に適正な申請手続きについて

                                                  
48 http://www.fda.gov/cder/ogd/announce/2006_02_17JB_GphaTAC.pdf 
49 http://www.ipnext.jp/news/index.php?id=2006 
50 http://www.fda.gov/cder/ogd/announce/2006_02_17JB_GphaTAC.pdf 
51 JETRO New York, The America Report, Vol.7, No.2, Jan, 2007 
52 http://www.fda.gov/cder/ogd/GIVE.htm 
53 http://www.ipnext.jp/news/index.php?id=2006 
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指導を行うことなどが盛り込まれている54 55。 
 

図表 4-25 OGD における ANDA の受理件数 （※2006 年は予測値） 
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 図表 4-26 ANDA の承認件数（暫定承認を含む） ※2006 年は予測値 
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54 http://www.ipnext.jp/news/index.php?id=2006 
55 http://www.fda.gov/cder/ogd/GIVE.htm 
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図表 4-27 承認までの審査期間（月） 
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５．薬剤師の業務範囲に関する最新動向 

（1）在宅輸液療法（Home Infusion Service） 

 若干古いデータではあるが、2001 年の米国の在宅医療産業はおよそ 450 億ドル規模

で、そのうち Home Infusion Service は約 10.4％を占める（2001 年）56（図表 4-28）。 

 

図表 4-28 在宅医療産業の分野別規模（2001） 

Market Size (billion$) Percent of Market(%)

Home Health Agencies 33.2 73.3

Respiratory therapy 4.5 9.9

Infusion therapy 4.7 10.4

Durable medical equipment 2.9 6.4

Total Home Health Care Market 45.3 100.0
Source: Seurahe Bank and CMS  

 
Home Infusion Service の提供者は Home infusion organization（以下 HIO とする）

と呼ばれ Home Infusion service に特化した薬局も含まれる。事業所数は全米で約

4,500 あり、形態は独立型もしくは病院傘下型と様々である。HIO の管理者は薬剤師

であることが多く、テクニシャン、訪問ナース、運転手、場合によっては栄養士、SW
が常駐し、連携をとりながら業務を行っている。 

通常、病院は HIO と契約を結び、入院患者の速やかな退院と在宅療養への移行を目

指している。HIO が提供するサービスには、医師の要請を受けてのケアプランの作成、

薬剤の調製、薬剤・機器・消耗品などの宅配、点滴手技や緊急時対応などの指導、緊

急時の対応（24 時間体制）などを含んでいる。また、Home infusion Pharmacy と契約

を結び、薬剤の調製を依頼して自分のオフィスで Home infusion service を行なって

いる開業医もいる。Home infusion の対象になる患者の条件は、①入院治療やナーシ

ングホームでの治療コストより在宅療養の方が費用対効果に優れていること、②家族

や患者が自宅で点滴管理することが可能であると判断されること、③経済的負担が患

者の許容範囲であることなどである。 

薬剤師が Home Infusion に使用する薬剤の提供に関して経験を積み、様々な問題に

対処できるようになるにつれ、Home Infusion で使用可能な薬剤の種類は徐々に拡大

し、現在は抗生物質、抗がん剤、制吐薬、免疫抑制薬、麻薬、HIV 治療薬などの使用

が認められている。ただし、薬剤の安定性などを勘案して在宅療養に適さないものは

除外されている。 

現在、Home infusion の需要は増加しているが、保険償還の体制が整備されていな

いことから、患者が利用しにくいというジレンマに陥っているようである。高齢者の

Home infusion に要する費用は主にメディケアから支出されている。そこで、メディ

ケアパートＤの新設に伴い、Home infusion service の提供体制や薬剤・機器・消耗品

の給付のあり方について見直しが活発に議論されている。 

                                                  
56 CMS Health Care Industry Market Update, Home Health, Sep.22, 2003 
http://www.cms.hhs.gov 
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 Home infusion service にかかる主たる費用は、①薬剤、②耐久性医療機器と付随備

品、消耗品、③サービスフィーなどである。パート B は主に耐久性医療機器と付随備

品、消耗品にかかる費用をカバーしており、医療機器（Home infusion service の場合

はおもに注入ポンプ）に付随した薬剤（抗がん剤、インシュリン製剤、麻薬など約 24

種類）も一部カバーしている。サービス提供者のフィーについては明確にカバーして

いないが、薬剤費の中に一部含んだ形で償還されている。一方、現行のパート D では

薬剤費しかカバーしておらず、フォーミュラリーに収載されている Home infusion 適

用薬剤は限られている。Home infusion service のコスト構造は、耐久性医療機器と付

随備品・消耗品及びサービスフィーで約 50％を占めるため、メディケア加入者のパー

ト D への移行が進んでいる現状では、利用者の経済的負担がかなり大きくなり、Home 
infusion の利用者は減少傾向にある。 

そこで、Home infusion organization の関係団体は議会への働きかけを強め、パー

ト D の中で Home infusion service にかかるすべての費用をカバーするよう法案改正

を求めている。また、連邦政府も、パート D を担当する民間保険者に対して、フォー

ミュラリーに収載する Home Infusion 適用薬剤の拡大や、ネットワーク傘下の薬局に

おける薬剤の調製体制の整備などを指導している57。 

 

（２）長期療養型施設 

メディケアにおいて、外来患者の処方薬剤費規模は40億ドルでメディケア支出全体

のおよそ4％(2005年度の数値)を占めているが、パートＤの導入などにより、2006年に

は21.6％、2007年には22.2％と漸増し、2016年には30.8％を占めるに至ると予想され

ている58。高齢者は多剤を併用している場合が多く、薬剤因性の転倒事故や有害事象が

発現するリスクが高い。したがって、高齢者の心身の特徴や生活状況を考慮しながら

薬物治療を管理することは、医療費の適正化やQOLの向上のためには不可欠である。  

米国では長期療養型施設(ナーシングホーム)における薬剤の使用状況を薬剤師がチ

ェックし、定期的に行政に報告することが義務付けられている。 

高齢者の薬物治療管理に精通した薬剤師を養成するため、1997年にCCGP
（Commission for Certification in Geriatric Pharmacy 59）がCGP（Certified 
Geriatric Pharmacist:高齢者専門薬剤師）の認定を開始した。CCGPは、ASCP
（American Society of Consultant Pharmacists 60）によって1997年に設立された独

立法人である。CGPの受験資格は、2年以上の実務経験と有効な薬剤師免許を有してい

ることで、米国以外の薬剤師も受験できる（日本にも試験会場がある）。資格有効期間

は5年で、再試験もしくはASCPによる継続学習プログラムの受講などによる更新制であ

る。 

                                                  
57http://www.cms.hhs.gov/PrescriptionDrugCovContra/downloads/HomeInfusionRem

inder_03.10.06.pdf 
58 http://www.cms.hhs.gov/NationalHealthExpendData/03_NationalHealth 
AccountsProjected.asp#TopOfPage 
59 http://www.ccgp.org/ 
60 http://www.ascp.com/ 
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６．コンパッショネート・ユース（CU）について 

(１) 未承認薬へのアクセス 

米国における CU（未承認薬の人道的な供給）は、連邦規則集「治験薬の治療使用

（21DFR312.34）」において規定されている61。一般に CU の対象になるのは、第 3 相

臨床試験段階(多数の患者で有効性・安全性を確認した段階)の未承認薬であるが、生

命を脅かす疾患に罹患し急を要する患者に限り、第 2 相臨床試験段階(少数の患者で有

効性・安全性を確認した段階)の未承認薬も利用可能としている。 

米国で未承認薬へ合法的にアクセスする方法は臨床試験（治験）への参加が最も一

般的であるが、それ以外の主なものは、①治験プロトコルの特別例外規定に該当、②

緊急 IND（Investigational New Drug）制度の適用、③治療 IND または治療プロト

コル制度の適用、などがある62。治験の登録基準に適合しないが①の特別例外に該当す

る場合は、臨床試験のプロトコルに準拠して未承認薬を使用できる可能性がある。あ

る患者を特別例外扱いとするか否かは、臨床試験の責任医師と製薬会社の責任におい

て判断し、申請する場合は、医師が製薬会社の同意を得たうえで、例外的に未承認薬

を使用する根拠や患者の病歴などを記載した書類を FDA へ提出する必要がある。 

②緊急 IND 制度は、医師が 1 人の患者のために未承認薬を使用するため FDA に直

接申請するもので、当該医療施設の倫理委員会への通知と承認を要し、FDA に対して、

有害事象、臨床情報の更新、年報の提出が義務づけられる。さらに製薬会社の同意が

必要である。今回調査を行った製薬会社のケースでは、緊急 IND への同意の可否につ

いては、社内に設置された「コンパッショネートユースプログラム」に所属する医師

により判断されるとのことであった。 

③治療 IND 制度は、臨床効果が有望であり、かつ申請時点で FDA による新薬承認

審査中である場合には、FDA の許可が得られれば、当該製薬会社は、審査期間中に使

用した未承認薬の費用を請求することができる。 

CRS 及び製薬会社へのヒアリングによると、通常、CU で使用される未承認薬は製

薬会社から無償で提供されることが多い。ただし、FDA が許可した未承認薬

（Authorized IND）については、下記の要件を満たすことを条件に、製薬会社が CU
に関わる未承認薬の費用を請求することができるとのことであった。 

① 現在進行中の臨床試験で十分な参加患者数が確保されている 

② 請求費用には、マーケティングコストを含めない 

③ 当該未承認薬が支給されている間、アメリカ国内において当該未承認薬に関する

マーケティングやプロモーションを行わない 

④ 請求金額は、研究開発コスト、製造コスト、管理コストの総額を超えない 

⑤ FDA に対して当該未承認薬の新薬承認申請を積極的に進める 

FDA が当該未承認薬に対する製造販売を承認した後、製薬会社は、改めて価格を設定

し直す。 

                                                  
61 http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfcfr/CFRSearch.cfm?fr= 
312.34 
62 http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cder/onctools/Japan-access.htm 
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(２) CU に関わるレギュレーションの改定 

米国では、1970 年代から、様々な方法による未承認薬へのアクセスが可能になり、

HIV／AIDS、がん、循環器系疾患を中心に、多くの患者が未承認薬による治療の恩恵

を受けてきた。しかし、現行のレギュレーションでは、１人の患者に対する

Emergency(緊急)IND 及び多数の患者グループに対する Treatment（治療） IND ま

たは治療プロトコルに関する規定が明示されているに留まり、その他の様々な CU の

可能性や、製薬会社によるコスト請求の可否とその条件について明らかにされていな

いという問題があった。そこで、FDA は、2006 年 12 月、未承認薬へのアクセスの拡

大と、製薬企業が未承認薬を患者に有償提供する際の条件や手続きを示した提案ルー

ルを官報で示した63 64。改定案のおもなポイントは下記のとおりである。  

① CU が認められる対象 

・１人の患者に対する緊急 IND 及び非緊急 IND 
・少数の患者グループに対する未承認薬の使用 
・多数の患者に適用可能な、1 つの限定された治療領域に使用される治療 IND 又は 

治療プロトコル（CU の申請方法として、既存の IND を使用するための新たなプ

ロトコルを提出するケースがある65） 
上記の条件を満たし、FDA から CU 対象として許可を得るためには、①患者の緊

急性、疾病の重篤度を鑑みて、既承認薬での治療が難しいこと、②未承認薬を使用

することによる、ベネフィットと潜在リスクのバランスが許容される範囲であるこ

と、③未承認薬の使用が、今後の新薬開発の障害にならないこと、④FDA に対して

当該未承認薬の新薬承認申請を積極的に進める 

などの条件をクリアする必要がある。 
 

② 未承認薬をより幅広いケースで使用可能にするためには、ある疾患やその重症度･

緊急性に照らして、当該未承認薬を使用する妥当性や、適用が想定される患者数を証

明するための根拠となりうる評価項目を確立することが必要である。 

 

③ 製薬会社による未承認薬の費用請求にかかわる改定 

製薬会社が CU に関わる費用を回収できるのは、以下の条件下に限る。 

・ 正規の治験プロセスにおいて使用される未承認薬で、既存薬に比して臨床価値が高

く、CU の期間中費用を回収できなければコスト高になり開発自体が困難になる可

能性がある場合 

・ CU の期間中の費用を回収できなければ、中規模人数または、大規模人数の患者を

対象にした治療 IND において未承認薬の使用を奨励することが困難な場合 

 

                                                  
63 http://www.fda.gov/OHRMS/DOCKETS/98fr/06-9684.pdf（官報） 
64 http://www.fda.gov/OHRMS/DOCKETS/98fr/06-9684.pdf（プレス発表） 
65 http://www.fda.gov/OHRMS/DOCKETS/98fr/06-9684.pdf（官報） 
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また、費用の算出式を簡素化することも提案されている。 

・ 治験薬の費用については、研究開発に関わる直接費用のみ加味できる 

・ 中規模人数または、大規模人数の患者を対象にした治療 IND については、研究開

発に関わる直接費用に加え、管理費用も加味できる 

 

(３) CU の保険償還上の扱い 

 メディケア、メディケイドといった公的保険では、償還の対象になっていない。民

間の保険においてＣＵ制度における未承認薬が保険償還の対象になるかどうかは、加

入者の保険プランにより異なっている。 

 

(４) 米国における CU の普及状況 

 1997～2005 年の間に、FDA は毎年平均 2,046.6 件の IND 申請を受理した。そのう

ち、659 件（32.2％）は個別患者(Individual Patient) IND または緊急(Emergency) IND
で、4.6 件（0.2％）が治療(Treatment) IND または治療プロトコル(Protocol)の申請で

あった66。FDA は、前述したレギュレーションの改定案が認められれば、個別患者及

び中規模人数(治療 IND または治療プロトコルで適用される人数より少ない)を対象と

した CU の申請数が増加すると見ており、図表 4-29 に示す推計値を公表している67。 
 

図表 4-29 レギュレーション改定後の CU 申請件数推計値（文献68より） 

Individual Patient or Emergency IND Intermediate Size Patient  レギュレー

ション改定

後の経過年

数 

増加率（659 件を

ベースにした推

計） 

申請件数 
増加率（55 件をベ

ースにした推計） 
申請件数 

1 年目 20～40％ 791～923 ５～10％ 58～61 

2 年目 30～50％ 857～988 10～20％ 61～66 

3 年目 40～60％ 923～1054 20～40％ 66～77 

4 年目 0% 923～1054 25～50％ 69～82 

5 年目 0% 923～1054 0  69～82 

 

今回の調査でヒアリングを行った、オハイオ州にあるヘルスシステム傘下の病院で

は、院内で使用できる薬剤は、基本的には大きく２つのカテゴリーに限られていた。

１つは院内フォーミュラリーに収載された既承認薬、もう１つは院内で承認された治

験で使用する未承認薬である。仮に、患者が製薬会社への要請あるいは個人購入など

の手段で、薬剤を入手し病院へ持ち込んだとしても、院内審査を経て、それが未承認

                                                  
66 http://www.fda.gov/OHRMS/DOCKETS/98fr/06-9684.pdf（官報） 
67 http://www.fda.gov/OHRMS/DOCKETS/98fr/06-9684.pdf（官報） 
68 http://www.fda.gov/OHRMS/DOCKETS/98fr/06-9684.pdf（官報） 
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薬の場合は、当該病院での入院期間中の使用は認められない。病院側が安全を確認で

きないものやクオリティケアを確証できないものを使用することは、法的責任上問題

があるというのがそのおもな理由である。ただ、他の病院では治験以外の方法で未承

認薬を使用できる場合がある。その際の諸条件の設定や経済的負担については、病院

のポリシーや患者が加入する保険会社の規定内容によって異なるとのことであった。 

 

(５) CU を巡る最近の話題 

米国では最近、未承認薬へアクセスする権利について、注目される判決があった。

米国では、未承認薬へのより良いアクセスを求めて活動している市民団体である「ア

ビゲイル・アライアンス」と、ワシントン法律協会が共同で、第１相臨床試験（少数

の健常人を対象とし、安全性を確認する）を終了した未承認薬を、命にかかわる疾患

などの患者へ販売を認めないのは合衆国憲法に定められた基本的人権を侵すものだと

して提訴し、2006 年 5 月に連邦控訴裁判所がこれを認める判決を下したことが物議を

醸していた。この訴訟は、未承認薬へのアクセス拡大を求める患者・家族などから一

定の支持を得ている反面、早期の開発段階にある未承認薬の「販売」を求めることが、

医薬品の販売承認制度の枠組みに抵触するのではないかとの批判も招いた69。 

結局、2007 年８月には、連邦控訴裁判所の再審理でこれを認めない判決が下された。 

 

                                                  
69 http://www.yakugai.gr.jp/attention/attention.php?id=172 
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第5章 総括 

 

本研究では、冒頭の「調査研究の目的」の項で述べたように、各国における薬剤使用制度を

巡る動向について、次の5項目を中心に各国の動向を調査研究してきた。 

１．医療保障制度の概要と薬剤給付 

２．医薬品の価格決定システム 

３．医薬品の保険償還 

４．医療費適正化における取り組み 

５．薬剤師の業務範囲に関する取り組み 

 とくに、前年度研究（平成 18 年度）では、これらの調査研究のうち、次の 3 点について、

より詳しく調査を行い期待した成果を得た。 

 (1)各国における後発医薬品の使用動向 

 (2)各国における医薬品価格決定システム 

 (3)各国における医療並びに医療費適正化への薬剤師の取り組み 

しかしながら、振り返ると各国が次々と取り入れた新しい制度との関係から、調査結果の細部

について十分に内容が把握しきれない点があった。 

  

よって、本年度の調査研究は、前年度の調査研究において実態が掴みきれなかった次の4点

に焦点を当てて調査研究し、前年度の調査内容を完結補完させることとしたほか、さらに近年、

わが国の薬剤使用において、とくに問題となっている「コンパッショネートユース（CU）」に

ついて、諸外国の規制動向を併せ調査研究した。 

 ①各国のリストプライスについて 

②後発医薬品の使用状況と使用促進の要因について 

 ③医薬品の保険償還全般における新しい動きについて 
 

以下、これらの調査結果を項目別・国別に概括する。 

 

 

１．各国のプライスリストの性格、価格決定システム及び評価機関について 

 

 各国のプライスリストの性格、価格決定システム及び収載価格の概要等について概略すると

次表のように纏められる。 

 

プライスリスト

の種類 
プライスリストの性格 収載価格の概要等 

（イギリス） 

Drug Tariff 

 

 

 

 

 

 

①プライマリケアの外来で処方できる薬剤に

対して、NHSから薬局に償還される価格を示

している。 

②価格は、包装単位毎に収載されている。 

③書籍として出版社（TSO社）から刊行されて

いる。 

④NHSのホームページからも利用できる（電子

媒体版Drug Tariff）。 

①収載価格は、保健省と製薬業界団体*との自主

協定（PPRS又はスキームM・W）により、それぞ

れ自由に設定された価格である。 

（*製薬業界団体） 

・PPRS：ABPI（先発企業の業界団体） 

・スキームM：BGMA（後発企業の業界団体） 

②価格は毎月更新される。 

③卸企業のマージンが含まれた価格である。 
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⑤類書として、MIMS、BNFがある。 

 

④先発製薬企業から卸企業へのマージン率は

12.5％（定率）である。 

⑤後発品は先発品に比べ、卸企業へのマージン、

薬局への割引は大きい。 

⑥クローバック割引制度がある。 

⑦NICEと保険償還の関わりは、例えNICEで費用

対効果が低いと評価しても、保健省には当該サ

ービスや薬剤の提供を断る権利はない。したが

って、GP が処方すれば保険償還は行われる。し

かし、PCT は予算管理上、GP に対して当該サー

ビスの停止を指示できる。 

（フランス） 

VIDAL 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

①VIDALへの収載は製薬企業が費用負担してお

り、内容は企業からの情報による出版物であ

る。 

②医薬品情報集として利用されている。 

③薬価及び償還率が掲載されている． 

④毎年 1 月に発行される（5 月と 10 月の年 2

回追補版が発行）。 

⑤VIDAL の他に CD-ROM もあり、インターネッ

トでは毎月更新される情報を閲覧できる。 

⑥T2A薬の価格が収載されない場合もある。 

⑦自由価格のOTC薬の情報も掲載されている。

官報 ①薬価は随時公示される。 

②償還率は掲載されない。 

Ameli ①AmeliはCNAMTS（被用者疾病金庫）のホーム

ページ上のデータベースであり、医薬品情報は

毎週更新されている。 

②償還率も掲載されている. 

THERIAQUE ①CNHIM作成のデータベースであり、主に病院

薬剤師が利用している。 

②利用にはパスワードが必要である。 

①製薬企業がCEPSに書類申請した後、HASのCT

（透明性委員会）で評価を行い、償還率を決定

する指標（SMR）と薬価を決定する指標（ASMR）

が勧告される。 

②CEPSはCTの評価結果に基づき製薬企業と価格

交渉を行い、薬価を契約する。この薬価の有効

期間は5年間である。 

③薬価は官報によって随時公示される。 

④償還率は100%,65%,30%,0%である。 

⑤販売予測数量等、契約内容と実績が異なった

場合には、ペナルティが課せられる。 

（ドイツ） 

Rote List 

 

 

 

 

 

 

 

①Rote Listは赤リストサービス有限会社から

刊行されるドイツの医薬品価格情報誌である．

②掲載情報は、IFAから提供される情報に基づ

き作成され、毎年、1月のデータを基に3月に

発行される。 

③電子情報は月2回（毎月1日及び15日）提

供される。 

④IFAは個々の製品（包装単位）ごとに、中央

整理番号を付与し、この医薬中央番号は、医薬

品の流通、保険償還等においてキーとなる情報

となっている。 

Lauer-Taxe 薬局で利用されている電子価格リスト 

①ドイツでは薬価の公定制度は存在しない．製

薬企業が自由に価格を設定できる。 

②Rote Listの掲載薬価は、製薬企業出荷価格に

基づき算出した「消費税込みの薬局販売価格」

である。 

③薬局販売価格は、製造出荷価格に、卸と薬局

のマークアップを加算した価格である。 

薬局販売価格（包装単位）＝{製造業者出荷価

格×卸のﾏｰｸｱｯﾌﾟ(6~15%) ×1.03＋薬局のﾏｰｸ

ｱｯﾌﾟ(8.10 ﾕｰﾛ) }×1.19(付加価値税) 

（ただし、薬局は強制割引として、１包装あ

たり、2.3 ﾕｰﾛを疾病金庫に返金する） 
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Pharma-Search ドイツ医療文書・情報研究所作成の検索ソフト

 

 

 

 

 

 

 

  

④後発品については、メーカー出荷価格が青天

井にならぬよう償還の限度額（参照価格制度）

がある。 

⑤参照価格が適用されない医薬品については、

AVWG の導入により、償還の上限となる最高価格

が設定されるようになっている。 

⑥医薬品の有用性の評価（初めて疾病金庫によ

る償還が行われる特許中の医薬品、及びその他

の重要医薬品の有用性評価）は、IQWiGにより取

り纏められ報告される．この報告に基づき連邦

共同委員会は、利害関係者を対象とした公聴会

を開き、意義の申し立て等を評価する。 

（米国） 

民間セクター 

・AWP 

・WAC 

・AMP 

・ASP 

・Best Price 

 

公的セクター 

・Non –FAMP 

・Medicaid NET 

-Manufacturer 

・Fssp 

・340B 

・FCP 

・VA  Averege 

 -Price 

①医薬品価格は自由価格制度である。製薬企業が市場戦略に基づいて価格を決定する。 

②民間、公的セクターの保険者は基準となる医薬品価格を設定し、別途定める基準に基づいて製

薬会社と価格交渉し、保険償還を行っている。 

③民間セクターにおける代表的な医薬品価格には、AWP、WAC、AMP、ASP、Best Priceがある． 

 

④AWPは、製薬企業の「希望小売価格」と位置づけられている。 

⑤AWPは、民間会社から「医薬品価格リスト」として出版されている（代表例Red Book、Medi Span）。

⑥AWPの価格は、WACにﾏｰｸｱｯﾌﾟした価格である。（WAC×1.25<2007年は1.20>） 

⑦WACは、メーカーの値引き前の卸売価格から、ディスカウント及びリベートを引いた価格（実質

の卸売業者の購入価格）である。 

⑧AMPは、卸売業者が小売薬局への販売目的でメーカーから購入する価格、もしくは小売薬局が直

接メーカーから購入する価格の加重平均値である。メディケイト・リベートの算定基準に用い

られる。 

⑨ASPは、小売薬局がメーカーに支払うAMPと、小売以外の薬局(病院やHMO等)がメーカーに支払

うAMPの加重平均値で、一般的にAMPよりASPの方が安いと言われている。2005年よりメディ

ケア・パートBの薬剤償還価格に利用されている。 

⑩Best Price は、民間セクターにおけるすべての取引先に対して、メーカーが医薬品を販売する

際の最低価格．メディケイト・リベートの算定基準の一つとして利用されている。 

 

 

 

２．各国の後発医薬品の使用現況と使用促進策及び促進要因について 

 

(1) イギリスの状況 

① 十数年前から普及し、2007年の使用状況は、数量ベースで57％、金額ベースで24％である。 

② 促進要因としては、GP による一般名処方と、薬局に対するインセンティブが大きく貢献し

ている。 

③ GP は、医薬品総額を予算枠内でコントロールすることにより、その節減額を診療所に必要

な設備・備品等の購入に回すことができる。また、PCTからもIT化の援助も受けられる仕組

みがある。 

④ 卸企業から薬局へのマージン率は、先発品より後発品の方が高く設定されており、薬局の   

後発医薬品使用促進のインセンティブとして働いている。 
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(2)フランスの状況 

① 次に掲げる各種の施策により、後発医薬品の使用は年々増加し、2007年 9月の報告では、

数量ベースでは17.3%、金額ベースでは9.3％の使用状況となっている． 

ⅰ．1999 年：薬剤師による代替権付与（銘柄変更）、後発医薬品集の制定、薬局の公定マー

ジン、公定リベート率の改定、処方支援ソフトの開発等 。 

ⅱ．2000年：後発医薬品の許可を特許期間修了前に行い、終了後、直ちに、発売可能とした。 

ⅲ．2002年：開業医が処方する医薬品の一定割合以上を後発医薬品又は一般名処方とするよ

う努力目標を開業医団体と締結した。 

ⅳ．2003年：代替率の低い後発医薬品群を対象としたフランス型参照価格制度を導入した． 

ⅴ．2006年：後発医薬品代替率について、疾病金庫と薬剤師会との協定で、2006年目標値  

70%を設定。（協議によって決定された20成分の販売数量） 

ⅵ．2007年：後発医薬品を拒否する患者に補完保険の代位支払いを拒否できる法的根拠を講 

じた。 

② 主要な後発医薬品メーカーが、先発医薬品メーカーの事業部門の子会社であり、品質面の 

信頼が高い。 

③ 安全性情報はPharmacovigilance Centerの任務で、先発医薬品メーカーも協力しており、 

後発医薬品メーカーへの期待はない。 

 

(3)ドイツの状況 

① ドイツでは1970年代後半より、30年以上に亘り、次のごとき様々な促進策が採られ、2006

年の使用状況は、数量ベースでは60.0％、金額ベースでは35.9％である。（後発医薬品が発

売されている市場の場合：処方ベース76.7%、金額ベース74.0%） 

② 促進策には、ⅰ参照価格制度、ⅱ製造業者から疾病金庫への割引制度、ⅲ代替調剤ルール、

ⅳ医薬品費の予算枠、ⅴ患者自己負担の免除、ⅵ薬局のマージン、ⅶ診療所のソフトウェア、

ⅷ国民への啓蒙活動がある。このうち特に、ⅰとⅴの政策が大きく貢献したといわれている． 

③ ドイツにおける後発医薬品企業の数は多いが、そのほとんどは、大手後発医薬品企業が資

本参加していたり、外資系企業の傘下であり、独立している小規模企業はない。 

 

(4) アメリカの状況 

① 後発医薬品の 2006 年の使用状況は、金額ベースで 20%、処方ベースで 63%を占め、前年比

でそれぞれ22％,13%増加している． 

② 後発医薬品の使用促進には次の施策がある． 

 ⅰ後発薬の品質管理（製品の信頼性の向上） 

 ⅱ後発薬のグレーディング（FDAによる「後発薬の評価」、オレンジブックの掲載） 

 ⅲ薬剤師、医師、患者に対する継続的な教育 

 ⅳ使用促進のインセンティブ（保険償還を認める独自のフォーミュラリーを作成し、その遵

守を要請、薬剤師の調剤料を先発品より高く設定、医師に対して後発医薬品の処方率に応

じボーナスの支給、患者に対し経済的負担の軽減などの例がある） 

 ⅴ後発医薬品の流通、管理の向上（安定供給、バイニングパワー） 

 ⅵコンピュータシステムの整備 

 ⅶ品質や安全性に関する情報収集・提供（FDAにより安全性情報（Medwtach）を提供） 

③ 後発医薬品の使用促進の最近の動向として、2007年10月に、審査の充実を図るためのプロ

グラム（GIVE）が発表された。 
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３．各国の医薬品の保険償還全般における新しい動き 

 

(1)イギリスにおける最近の動向 

  2007年2月、公正取引局（OFT：Office of Fair Trading）は、PPRSを医薬品の「価値に

基づいた価格設定」にすべきとする提言を公表した。この提言には、特許が切れた医薬品に

ついては償還価格の透明性が不十分であり、先発医薬品に対して「QALY（質調整生存年）」

に従って償還価格を設定すべきとの提案が含まれている。目下、この提言に対して、保健省

は基本的に合意を示し、業界団体と協議する模様である。 

 

(2)フランスにおける最近の動向 

 ①2008年から患者の自己負担が薬剤一種類あたり0.5･となる。（上限は年間50･） 

 ②2007年より、電子認証、署名等機能を備えた顔写真付きのICカード「VitalⅡ」を発行し

た。このカードの発行により患者への償還期間が13日から5日に短縮された。 

 ③2007年7月より医療機関はDMP（患者の電子医療歴データ）へのアクセス権を持つことと

なった。このシステムの普及により、年間18億の処方薬の処方箋、2億のOTC薬の情報が

共有化された。 

 

(3)ドイツにおける最近の動向 

 2007年より、導入されたボーナス・マ－ルス・ルールでは、保険医による経済的処方が促進

されることが期待されていたが、結果として、全体の処方量が増加したこと、及び事務処理上

の問題等から、2008年以後は実施されないこととなった。 

 

(4)米国における最近の動向 

 ＡＷＰが市場価格の実態に伴わないとする裁判事例に伴い、ＡＷＰの価格ﾘｽﾄを公開してい

る出版社が2年以内に出版を廃止する等の問題が生じている。このためCMSでは、今後ＡＷＰ

が公開されなくなることを想定し、ＡＷＰの代替となる新たな基準価格について論議が交わさ

れている。 

 

 

４．各国の「コンパッショネートユース（CU）」について 

 

(1)イギリスにおける取り扱い 

① 未承認医薬品の供給は、MHRA のガイダンスに基づいて行われており、病院はこのガイダン

スに則りそれぞれ院内ルールを作成している。 

② 未承認医薬品の負担については、患者の自己負担分はなく、NHSの枠組みの中で使用される。 

③ 高額の場合は、PCTのプライオリティーズ・パネルという委員会に諮り承認を受ける必要が

あるが、極めて稀である。 

④ 未承認医薬品の輸入は、MHRAから特別のライセンスを受けた企業が行っている。 

 

(2)フランスにおける取り扱い 

① 制度発足 1994年 

② 根拠法：公衆衛生法典 第5121-12、関連法:社会保障法典 L162-17-2に基づく。 

③ ATU（暫定使用承認）は、Nominative ATU、Cohort ATUの2種類がある。 

④ ATUの対象認可薬には、Nominative ATU、Cohort ATUの個々に基準が定められている。  

⑤ 公的保険にて、ATU薬は償還100%償還される。製薬会社からの無償提供は稀である。 
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⑥ 市販されている医薬品の適用外使用はない。 

⑦ ATU制度化での使用になることから、混合診療、並行輸入はない。 

 

(3)ドイツにおける取り扱い 

① 未だに、EU 法が国内法化されておらず、医療保険法上の取り扱いを含め、明確な方針は定

まっていない。 

② 既承認薬に関する適用外使用は、次の場合、原則として疾病金庫は償還の対象としている。 

 ⅰ．重篤な疾病の治療で、既存薬より改善が期待され、かつ、超過費用が医学的付加価値と

適切に関連する場合 

 ⅱ．治験としての許可が認められていること 

ⅲ．Gem BA（連邦共同委員会）が処方に対して異議を申し立てていないこと 

③ 外来診療では、小児がん等の極めて限定的な疾病しか疾病金庫は認めていない 

④ メーカーの無償提供品は償還の対象とならない 

 

(4) 米国における取り扱い 

① 未承認薬に関する取り扱いは、連邦規則集において規定されている。 

② 一般にCUの対象となるのは第Ⅲ相臨床治験段階の未承認薬であるが、第Ⅱ相臨床治験薬で

あっても生命を脅かす疾患の罹患者に限り利用可能としている． 

③メディケア、メディケイドといった公的保険では、償還の対象となっていない。民間保険に

おいてＣＵ制度における未承認薬が保険償還の対象になるかどうかは、加入者の保険プラン

により異なっている。 

④ 2006年12月、未承認薬のアクセスの拡大と、製薬企業が未承認薬を有償提供する際の条件、

手続きを示した提案ルールが官報に示された。 

 

 

５．終わりに 

 

今回の調査結果が示すように、各国の薬剤費の抑制政策は、経時的に次々と「薬価の低価格

化」、「低薬価医薬品の使用促進」など様々の施策に取り組んでいる。各国の医療保険制度、医

療制度に違いが有るので、これらの施策のすべてが我が国の国情に照らし必ずしも適切である

とはしないが、基本的に参考となるべき所が多々有り、今後の医療保険政策に資する所が大き

いと確信する。 

とりわけ、薬剤費の抑制には単に経済的施策を中心とする医療保険制度の改革以外に、後発

医薬品の迅速な上市など「医薬品の承認制度等の薬事制度」との連携の重要性も認識された。

また、改めて医学教育の中での「医薬品処方学」、薬学教育の中での「社会薬学」、「薬事管理

学」の位置づけの大きさが再認識された。 

 

終わりに、本年度も前年同様、厳寒の中、厳しい日程のもとでの訪問調査にも関わらず、各

委員におかれては自己のチャンネルを最大限に利用し、資料の収集、インタビューに当たられ

貴重な報告書が纏められたことに深く感謝申し上げる。また、関係各国関係機関の紹介、日程

の調整、報告書の整理等側面より多大の協力を戴いた医療経済研究機構の関係職員に対し併せ

感謝申し上げる。 

                                 （中村 健） 
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