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講演

特殊医薬品と
未来の医薬品

㈱ほくやく代表取締役社長　眞鍋雅信
講演日／ 2012年10月23日（火）
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それではまず特殊医薬品の定義から始めさせていただき
ます。
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こちらに見られるのは一般的な特殊医薬品の定義です（米
国の資料）。それは特殊な管理と取扱いが必要で、複雑な疾
病を治療する高額の医療用医薬品とあります。しかし多数
の方がそのコストについての指摘をしています。特殊医薬
品に関する限り、コストの管理に成功しているという事例
は殆どありません。
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日本では特殊医薬品に関する議論が始まったばかりであ
ります。そのため、まだはっきりとした特殊医薬品に関し
ての定義がありません。しかし日本のこの業界においてそ
の高コストを多くが指摘しています。取扱いの特殊性につ
いてですが日本の医薬品卸はこの点について、慣れている
ところがあります。医療用医薬品の取扱いについて国内に
は厳しい定めがあります。その厳格な管理の法的根拠が薬
事法です。その遵守については時に厳格すぎるのではと思
うほどです。輸送中にマイナス８℃の状態を維持しなけれ
ばならない医薬品があります。確かに一般的な流通とは異
なるものです。しかし私達にとって特殊すぎてついていけ
ないというほどのものではありません。そしてこれら厳格
な規定のお蔭もあって私達日本の医薬品卸は偽薬に悩まさ
れることがありません。
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マネジドケアが医療制度において一般的な欧米諸国と比
較して日本の医療制度は患者に病院での治療を制限しませ
ん。患者は自分の好むどのような病院、診療所、薬局でも
医療を受けることが許されています。これは（医療への）フ
リーアクセスと呼ばれています。私たちはこの日本の皆保
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険を誇りにも思っています。皆保険制度は経済面からこの
フリーアクセスを支えているのです。わが国において政府
が国民をこのフリーアクセスから遠ざけるということは誠
に難しいと思われます。政治的にはほとんど不可能ではな
いでしょうか。このため、政府は医療費抑制、特に特殊医
薬品に関しては非常に限定的な選択肢しか持てません。ス
ライドにある幾つかの政策は他国では有効なのかもしれま
せんが、日本での実現は無理ではないでしょうか。
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わが国の皆保険制度には多くの保険者が存在しています
が、そもそも大半が厳しい財政状況にあります。理由の一
つとして、多くの民間企業が福利厚生としての保険料支払
を拠出できなくなってきていることが挙げられます。20年
にわたる不況が原因で「失われた20年」と日本では言われて
います。
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更に議論すべき問題があります。長期間の不況によって、
一定の水準の国民、貧困層は自己負担の観点からすると受
診しにくくなってきました。ただし政府はかなり前から「高
額療養費制度」を導入しています。医療費が幾ら掛かろうと
も自己負担額は月に約８万円程度が上限で残りの自己負担
は医療保険から支払われることになっています。
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高額療養費の負担が過去10年で急速に増加していること
をこのグラフは示しています。この10年でほぼ倍増です。
当局では将来的な更なる増加を見込んでいます。1999年に
はほぼ一兆円が高額療養費制度に投入され、これが2009年
には二兆円に増えています。2003年に自己負担率が20％か
ら30％へ引き上げられています。それに応じて療養費への
投入もその時点で跳ね上がってはいます。しかしその後も
財政投入は急速に増え続け最新の統計では二兆円に到達し
ました。これは総医療費の実に20分の１に当たります。ご
案内のように総医療費に占める医薬品の割合は３割程度に
なっています。ここに一つの事例があります。昨年、血友
病のある患者の医療費が一億円を超えました。そしてその
医療費の８割が特殊医薬品に当てられていました。高額療
養費制度によって患者の自己負担額は100万円程度にしかな
りません。つまり９千９百万円が保険で償還されたという
ことになります。このようなことからも今後とも厳しい財
政状況は続くでしょう。
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高額療養費制度の負担増と厳しい財政状況を踏まえ、
昨年厚労省は受診時定額負担制度の導入を提案しました。
何時、誰であっても受診した際に100円の自己負担をす
るというものであります。国民皆保険制度の理念に照ら
して、個人的には、妥当な提案に思われます。高額療養
費制度の財源を広く薄く、患者への経済的影響を最小限
にして求めるという狙いでした。しかし日本の政治的な
土壌が制度の導入を阻んでしまいました。上乗せの支払
いは日本では支持されません。たとえそれが100円であっ
ても。
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定額受診制度の導入が断念され、次に厚労省は「HTA」
を持ち出してきています。これはHealth Technology 
Assessmentの訳でご存知の方も多いと思います。HTA
とは多くの専門分野にまたがる活動です。その中で系統
立てて安全性、治療効果、コスト、コスト効果、組織的
適応、社会的な影響、適応における法的また倫理的な配
慮を医療技術（大抵は医薬品、医療機器、治療・手術の過
程）に関して評価します。
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日本の製薬企業の各団体は明確にHTAの試験導入に
異議を唱えています。それぞれの団体の代表者の発言
はどうもイギリスのNICEを念頭においているようです。
EFPIAジャパンの加藤会長はHTAの日本市場への導入
に対して懸念を表明しています。これはイギリスにおい
てNICEが度々高薬価の医薬品の償還の制限について勧告
をしていることがあるからです。そこで欧州のEFPIAは、
患者が医薬品へ迅速にアクセスを確保できることをイギ
リス政府に求めています。イギリス流のHTA導入により、
これが医薬品への適正なアクセスに対する阻害要因にな
るのではないかとも述べておられます。
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そしてこのグラフはそれらの「懸念」を適切に描き出し
ていると思われます。これは日米欧の主要な生物学的製
剤を保険償還額の観点から比較したものです。ドル換算
になっています。データの取得元はIMSジャパンであり
ます。IMS様におかれましては貴重なデータのご提供に
感謝いたします。そしてこれによるとイギリスの保険償
還価格がどの薬剤での比較においても最低に見えます。
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勿論それぞれの国にはそれぞれの薬物治療に対する政策
があり、医療提供体制や保険制度もそれぞれです。故に
これらのデータから得られる結論を過剰に単純化してし
まうことは慎まなければなりません。しかしデータとし
てはご覧の通りであります。
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HTAに関しては厚労省内部でも色々な議論がありま
す。諸問題に関しては次のような点が指摘されています。
つまりどのように特定の技術を経済的に評価するのか。
一体、誰がこのような評価を、どれとどの医薬品や医療
技術と比較するのか。他にも議論すべき点が多数存在し
ます。評価期間や、信頼性、透明性や説明責任などなど
です。

故に医薬品や医療機器の経済的な評価についてはこれ
までの手法を踏襲することとし、それを改善し、洗練し
て行くべきなのではないかという議論も国内に存在して
います。
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医療制度に関しては公正さと効率の二項対立があるの
が世界共通であると思われます。政策としては公正さと
効率のどちらかに偏りがちです。効率の過度の偏重は社
会的弱者への経済的負担を強いてしまう事が多いけれど
も、逆に公正さに重きを置き過ぎるのも悪平等を生んで
しまいます。2008年にわが国は政策の路線を変更し、公
正さか効率化のどちらか一方ではなく、公正さと効率の
両方を追求することとなりました。政府はその実現に向
けて消費税率の５％から10％への2016年までの引き上げ
について法案を成立させました。
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多くの国でそうであるように、日本でも当局の権威は
絶大です。「お上と喧嘩をするな」というのは日本でもよ
く言われます。医薬品に関して当局は許認可に絶大な権
限を持ち国民の健康を守っています。その結果、幸運に
も日本では偽薬の問題がほとんどありません。特殊医薬
品に関して言えば、確かに生物学的製剤の中には特殊な
温度管理を求めるものがあります。しかし我々はそのよ
うな特殊管理について負担を感じてはいません。何故な
ら、見方を変えればこのような厳格な管理のおかげで偽
薬が合法的な市場に侵食してくることを防いでいると言
えるからです。多くの生物学的製品が急速に市場規模を
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拡大させるだろうという見通しがあります。現時点では
このような治療を行っている医療機関はそう多くありま
せん。そのため製品独自の搬送機器などを用いて、製薬
企業は自らで製品の物流を担っています。しかし将来的
には技術的な進歩とあいまって遺伝子治療を行う医療機
関の数は増えていくでしょう。我々は特殊な搬送機器や
管理システムへの投資をしながら準備をしなければなり
ません。その「将来」は思っているよりも早く来るのかも
しれません。その意味では我々の挑戦は始まったばかり
といえます。
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これらが私の特殊医薬品の未来の医薬品、というもの
についての私の結論であります。

厳しい保険財政を前提にして、HTA（必ずしもHTAで
なくても構わないのですが医薬品や医療機器を経済的に
評価する指標）は多分導入されてコスト高の特殊医薬品
の薬価の抑制に用いられるのでしょう。一方で素晴らし
く革新的な「特殊医薬品」が市場を拡大させるでしょう。
今後10年ほどの間にこれらの製品が我々に物流技術の革
新を迫るでしょう。
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ご清聴有難うございました。
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