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１．医薬品の特質

・ 研究開発に多大な時間と費用がかかる一方、特許
によって高い付加価値が保護

・ 診療報酬上、公定価格としての薬価が決められて

いる（医療用医薬品）

・ 人体にとって、そもそも「異物」、「両刃の剣」、

このため、薬事法などで品質、有効性、安全性の

確保や広告などが厳しく規定、規制は「動く標的」、
時代の進歩とともに、より一層厳格化
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産業別売上高研究開発比率（2006年）

出典：総務省「科学技術研究調査報告」
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研究開発に多大な時間と費用がかかる



最終的に製品になる確率は、わずか0.004%
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出典：製薬協DATA BOOK 2010（2004-2008年、研究開発委員会） 6
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研究開発に多大な時間と費用がかかる



日本は世界3位の新薬創出国

米国
(39)

イギリス
(20)

日本
(13)

スイス (9)
フランス (6)

ドイツ (4)
ベルギー (3)
デンマーク (2)

その他 (4)

出典：医薬産業政策研究所

創薬力からみた国際比較

売上上位100品目中、13品目が日本発の製品（2005年）

2005年売上トップ100製品の創出国別分類2005年売上トップ100製品の創出国別分類
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特許によって高い付加価値が保護

2008年

＊製品付加価値率とは、企業のヒト・モノ・カネを使って新たに生み出した価値を売上高で割ったもの
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「産業別財務データハンドブック」
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特許切れ後は、GE医薬品への使用が促進

ジェネリック医薬品シェア推移

出典：日本ジェネリック製薬協会
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診療報酬上、公定価格としての薬価が決められている

日本の医療用医薬品市場推移
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出典: IMS (2010年の市場規模、成長率は予想)

薬価改定率 -6.3% -4.2% -6.7% -5.2% -6.5%

対前年成長率薬価ベース市場規模（兆円）
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革新的な新薬の薬価を維持する仕組みの導入

これまでの薬価制度
2年ごとの薬価引き下げ

後発品上市

革新的新薬に適用
（薬価はほぼ維持される）

革新的新薬の開発
未承認薬の開発
適応外薬の開発

新薬の開発投資の早期回収

再投資

新薬アクセス向上
革新新薬開発促進

薬価

条件①

条件②



薬事法などで厳格な規定が存在

薬事法

独立行政法人医薬品

医療機器総合機構法

薬物4法

・麻薬及び向精神薬
取締法

・大麻取締法

・あへん法

・覚せい剤取締法

医師法

薬剤師法

製造物責任法
化審法
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２．薬事法と安全対策

・ 品質・有効性・安全性の確保が法の命

・ 薬事法改正の歴史は、安全確保対策の強化

・ 「医薬品の適正使用」(平成６年）及び「企業の

責任を明確化」（平成１４年）
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薬事法の目的

研究

①研究開発の促進（２００２～）*

②品質，有効性，安全性の確保

開発 生産 販売

保健衛生の向上
*希少疾病用医薬品/医療機器

GLP・GCP GMP GVP・GQP・GPSP

③指定薬物の乱用規制（２００７～））
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薬事法の変遷

・サリドマイド事件、スモン病事件

販売後の安全管理の徹底

薬事法 (昭和35年)

薬事法 改正(昭和54年)

・ソリブジン、HIV感染事件

薬事法 改正(平成8年)

開発段階から販売後までさらに
安全対策を徹底

品質・安全性に関する責任の明確化
バイオ医薬品等への対応

薬事法 改正(平成14年)

・C型肝炎感染、ヤコブ病感染事件
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製造販売後の安全対策

・再評価制度とは…
最新の医学・薬学の水準から医薬品の品質、有効性及び
安全性を見直す制度

・再審査制度とは…
承認時に確認された有効性と安全性が実際の医療現場での
使用実態においても同様であるかを確認する制度

承

認

再
審
査

再
評
価

安全性定期報告

副作用・感染症報告

新成分の医薬品：8年
希少疾病用医薬品：10年

（必要に応じ）

・副作用・感染症報告制度とは…
副作用・感染症が発生した場合は定められた期間内に機構に
報告しなければならない制度 16



薬事法における企業の責任を明確化

GMPGMP

製造販売業者（社長）

総括製造
販売責任者

安全管理
責任者

品質保証
責任者

安全管理統括部門 品質保証部門

連携･協力

管理監督、措置の決定、実施指示
製品の市場に対する最終責任

意見具申、報告

GVPGVP GQPGQP

意見具申 意見尊重

社内工場 ロシュ工場販売部門
ロシュ等
関係企業

国内外
製造委託先

製造販売業

製品出荷情報提供

苦情、副作用情報等

GPSPGPSP
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薬の本質（１）
新薬の「承認」が意味するもの

・ 新薬の承認の可否は、千例～３千例規模の成人を中心と

した治験データを基に判断している

・ 治験成績は、実医療での有用性を予測できるものであるが、

そのものを意味するものではない（治験はあくまで、標準化

された理想的な環境下での医療）

・ 評価は、既存薬との非劣性（ないしは優位性）を統計学的に

処理して行うもので、あくまでProbability（確率）を意味する
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薬の本質（２）
新薬の「承認」が意味するもの

・ 例数に制約があるものの、有効性についての「確からしさ」は

ほぼ正しいと推論できる

・ 他方、安全性は、０．１％程度の発症率の副作用であれば

捕捉可能といえそうだが、それ以下の発症率のものであれば、

治験段階で見出すことは、ほぼ不可能(例、ノスカール)

・ 単剤での評価を原則としており、併用薬の影響を含む安全性

プロファイルは、承認時点では予測不可(例、ソリブジン)

・ したがって、承認付与は、その段階では、あくまで「仮免」、

ＲＭＰに基く、市販後の安全性のフォローが極めて重要 19



薬の本質（３)
有効率９５％の画期的新薬が意味するもの

・ 有効性が、９５％というのは、治験という一定条件下
で、１００人のうち、９５人程度に効果が期待できると
いうもの

・ このことを実医療に当てはめると、個々人の患者
さんにおいては、「効果がでる」か「効果が出ない」
かのいずれかであって、たとえ画期的な新薬で
あっても、１００人のうち、５人程度には効果が認め
られない（無効）という事実を、謙虚に認識する必要
がある
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薬の本質（４）
副作用の発生率が０．０００１％が意味するもの

・ 1万人に１人に起こりうるということで、その発生確率

は、相当程度低い（現実には起こりにくい）といえる

・ しかしながら、実医療においては、個々の患者さん

には、当該副作用は、「起こる」か「起こらない」かの

いずれかであって、発症率は極めて低いからといって

起こらない（安全である）ということにはならない
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（結論）

個別化医療においては適正使用と情報の
提供が極めて重要

・ 臨床成績は、あくまで臨床成績であって、

Probabilityを示すもの

・ 個別化医療においては、データを鵜呑みにせず、

専門性と謙虚さ、かつ細心の注意を払って、患者

の治療にあたることが重要

(治験と実医療との橋渡し)
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３．日本における医薬品使用の実態

（昭和５０年代～６０年代）

・ 「薬漬け医療」が社会問題化

・ 薬価差が「薬漬け医療」を助長（？）

・ 日本は、世界に類のないMR大国（５万人）、

このことが医師の薬剤使用を助長（？）

・ 医師の処方権という絶対的業務独占が存在
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４．薬価差問題の本質
（平成３年、中医協建議）

・ 当時の薬剤費は、約６兆円、うち約２０％が薬価差

・ 薬価差の存在は、処方決定にバイアスがかかる

のみならず、過剰使用の誘引、ひいては、副作用

被害のリスクを増大する恐れ

・ 「薬価改定方式の見直し」と「流通改善」は車の両輪

・ 新薬算定方式の見直し(所謂「ぴか新」, 「並新」と

「ぞろ新」, 「くず新」を明確に区別)
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５．医薬分業の課題
分業の歴史①

■ 明治 ７年（１８７４） 「医制」公布
・ 第２１条 医師たる者は”自ら薬をひさぐ”ことを禁ず

医師は処方書を病家に付与する
・ 第３４条 調薬は薬舗主薬舗手代にあらざれば之を許さず

■ 明治２２年（１８８９） 「薬律」制定
・ 第１条 薬剤師とは薬局を開設し医師の処方箋により薬剤

を調合するものをいう
薬剤師は薬品の製造及び販売を為すことを得

■ 昭和３１年（１９５６） 「医師法・薬事法改正」

・ 原則として処方せん発行を義務付け
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５．医薬分業の課題
分業の歴史②

■ 昭和４９年（１９７４）
処方せん料の大幅引き上げ（６点から５０点に）

■ 昭和５０~６０年代（１９７５~１９８５）
薬価差縮小に向け薬価引き下げ

■ 平成元年（１９８９）
日本薬剤師研修センター設立
（平成６年より研修認定薬剤師制度発足）
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５．医薬分業の課題
分業の歴史③

■ 平成 ３年（１９９１) 中医協建議（再掲）
この頃、所謂「面分業」を支援するため、ファックス処方せん
の活用を健康保険法下で認める

■ 平成 ４年（１９９２）
・医療法の改正（薬剤師が「医療の担い手」と明記）
・21世紀の医薬品のあり方に関する懇談会(中間報告）
・入院調剤技術料を４００点に引き上げ
・ 「薬局業務運営ガイドライン」の策定

■ 平成 ６年（１９９４）
・薬事法に「適正使用」を明文化
・薬剤師養成問題検討委員会報告（教育年限延長を提案）
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５．医薬分業の課題
分業の歴史④

■ 平成 ８年（１９９６）
・改正薬剤師国試出題基準の適用（見直しは平成６年）
・薬剤師養成問題懇談会（6者懇）で検討に着手

■ 平成 ９年（１９９７）
・改正薬剤師法（情報提供義務）

■ 平成１５年（２００３）
・ 薬剤師問題検討会（中間報告）

（この頃、医薬分業率が５０％を超える）

■ 平成１８年（２００６）

・改正薬剤師法施行/ 改正学校教育法施行
・ 医療法の改正（薬局が「医療提供施設」と明記） 28



５．医薬分業の課題

(あるべき姿）

・ 本来、医薬分業は、院内、院外を問わず、「患者本位

の医療」の確立に不可欠な「チーム医療」の一つの

形態として位置づけられるもの

・ 今後は、「医薬協業」の時代

高度化する医療に対応するため、それぞれの医療

従事者の専門性を生かして、患者に対する最善の

薬物治療にあたる
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６.薬剤師養成問題へのこれまでの取り組み（１）

(分業の問題点)
・ 調剤権の確保という意味で、分業は本来、手段であり

ながら、目的化し、分業率引き上げが関係者の最大

関心事となった

・ 昭和６０年代に入り、処方せん発行の流れはできたが、

あるべき分業とは程遠い似非分業が跋扈

(門前などの第二薬局問題が顕在化)

・ 国民が求める「患者本位の医療」に十分に答えられず、

二度手間、患負担増との批判が続出
30



６.薬剤師養成問題へのこれまでの取り組み（２）

このため、患者本位の質の高い調剤（薬学的管理と指導を含む）
への移行には、薬剤師の養成を見直すことによる資質的向上が
不可欠であるとの観点に立ち、

（以下、再掲）

• ２１世紀の医薬品のあり方に関する懇談会（平成4年、1992）

• 薬剤師国家試験の出題基準の見直（平成6年、1994）

• 薬剤師養成問題検討委員会報告(平成6年）

• 薬剤師問題検討会（中間報告） (平成15年、2003）

• 改正薬剤師法施行/ 改正学校教育法施行 (平成18年、2006）
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７．患者本位の医療の確立と薬剤師への期待（１）

・ 医薬品は、適正に使用してはじめて、その価値が発揮

（薬剤師は、これまでの日本の薬害の歴史をどのように総括しているのか）

・ 適正使用の主たる担い手は、薬剤師

（医療の高度化とともに高齢化社会における「新たなる医療のパラダイム」

は今後、薬剤師が主役、コスト意識も必要）

・ 薬剤師はチーム医療の重要な担い手

(外来患者) 薬局薬剤師によるコミュニテｲでのチーム医療の担い手

(入院患者) 病院薬剤師による良質な薬物治療を行う上でのチーム

医療の担い手
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（医療現場以外で活躍する薬剤師）

・ どの分野で活躍するにせよ、薬剤師としての、共通
の存在価値は、「医療の担い手」としての自覚を
持って、常に患者の目線(視点）に立って、専門性と
見識（良識）を基に判断ができることである

・ すなわち、医薬品の開発から市販後（育薬を含む）
までのライフサイクルを通じて、研究開発や安全
対策さらには、品質に関する「リスクマネージャー」
としての貢献が期待される

７．患者本位の医療の確立と薬剤師への期待（２）
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（総 括 １）

 薬剤師は、６年制であれ、４年制であれ、

資格としては、一つ（上もなく、下もなし）

 薬剤師は、「チーム医療の担い手」として、

患者本位の医療の確立と薬物治療の向上に
貢献すべき

 「医薬分業」から「医薬協業」の時代へ
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（総 括 ２）

 新制度に甘んじることなく、医学・薬学の進歩とあい
まって、医療の更なる高度化に対応するためには、

これまで以上に、「自己研鑚」と「生涯教育」が重要

 このため、薬学部は、全薬剤師の「母港」としての

機能（課題解決への相談の場）の強化が必要、

合せて、現場との「人財交流」と「ネットワーク形成」

による「最新の医療ﾆｰｽﾞの共有化」の促進も必要
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ご静聴ありがとうございました
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（主なポストと担当業務） （説明用）

厚生労働省
・ H 4- 6 薬務局企画課課長補佐

（薬剤師養成問題、医薬分業推進等）

・ H 6- 9 保険局医療課薬剤管理官
（薬価改正を含む薬価基準の適正化、調剤報酬の改定、
診療報酬(薬剤管理指導料)改定,  第二薬局問題対応等）

・ H 9-11 医薬安全局安全対策課長
（2000年問題を含む医療安全、医薬品などの安全対策、
MR認定制度創設等）

・ H11-14  医薬品機構審議役
（審査の統括・調整）

・ H14-15 医薬食品局審査管理課長
（新薬などの承認審査）

中外製薬株式会社
・H19.3-23.3 常務執行役員(信頼性保証本部長)、総括製造販売責任者、
・H23.4-現在 常勤顧問（信頼性保証）
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バックアップ資料
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リスクﾏﾈｰｼﾞｬｰとしての総括製造販売責任者の実際リスクﾏﾈｰｼﾞｬｰとしての総括製造販売責任者の実際
＜＜緊急緊急安全性情報の安全性情報の発出発出 20072007年年33月月＞＞

メディア報道直後
に通達を受ける

同日合同プレス
会議開催

夜を徹し対応。翌
日から、緊急安
全性情報を配布
開始
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最近の医薬品行政の動向（１）

• 薬害肝炎事件の検証及び再発防止のための
医薬品行政のあり方検討委員会報告

座長 寺野 彰 獨協医科大学長

22年４月２８日付け 薬害再発防止のための
医薬品行政等の見直しについて（最終提言）

第４ 薬害再発防止のための医薬品行政等
の見直し（添付文書の位置づけなど）

第５ 医薬品行政を担う組織の今後のあり方

（第三者監視・評価組織の創設など）
41



最近の医薬品行政の動向（３）

• 「新薬創出・適応外薬解消等促進加算」制度
の試行的導入 ３４８品目（６２４剤形）

加算取得品目上位企業

①GSK ３０成分（５８剤形）

②ﾌｧｲｻﾞｰ ２１（３６）

③ｱｽﾃﾗｽ １４（３０）,④中外 １３（２５）

⑤ﾉﾊﾞﾙﾃｽ １３（２２）,⑥日本ﾘﾘｰ ５（２２）

⑦ﾔﾝｾﾝ １２（２１） 42



最近の医薬品行政の動向（４）

• ドラッグラグの解消

新薬承認審査体制の拡充強化（H19年度から
５ヵ年計画（H23）

①開発期間１．５年短縮、審査期間１年短縮

②審査期間 現状２１～２２ヶ月

優先品目 ９ヶ月（行政６ヶ月,企業３ヶ月）

通常品目１２ヶ月（行政９ヶ月,企業３ヶ月）
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最近の医薬品行政の動向（５）

• 医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬
検討会議（要望３７２件）

座長：堀田知光（国立病院機構名古屋医療

センター長）

要請を受けた企業は、開発工程表の作成、
公知申請の該当性、追加試験の必要性を

まとめて、１月以内の回答の要あり
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