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国家公務員倫理規程（平成12年3月28日政令第101号）より抜粋  

（禁止行為）   

第三条 職員は、次に掲げる行為を行ってはならない。   

一 利害関係者から金銭、物品又は不動産の贈与（せん別、祝儀、香典又は供花その  

他これらに類するものとしてされるものを含む。）を受けること。   

二 利害関係者から金銭の貸付け（業として行われる金銭の貸付けにあっては、無利  

子のもの又は利子の利率が著しく低いものに限る。）を受けること。   

三 利害関係者から又は利害関係者の負担により、無償で物品又は不動産の貸付け  

を受けること。   

四 利害関係者から又は利害関係者の負担により、無償で役務の提供を受けること。   

五 利害関係者から未公開株式（金融商品取引法（昭和二十三年法律第二十五号）  

第二条第十六項に規定する金融商品取引所に上場されておらず、かつ、同法第六  

十七条の十一第一項の店頭売買有価証券登録原簿に登録されていない株式をい  

う。）を譲り受けること。   

六 利害関係者から供応接待を受けること。   

七 利害関係者と共に遊技又はゴルフをすること。  

八 利害関係者と共に旅行（公務のための旅行を除く」をすること。   

九 利害関係者をして、第三者に対し前各号に掲げる行為をさせること。   



競合企業の扱いに対する考え方（案）  

1．欧米における扱い  

O EME.A 

競合製品：疾病・状態の重篤度、進行度にかかわらず、同じ効能・効果を  

目的とする医薬品。これには、承認された医薬品とともに、臨床  

開発中の製品、販売承認又は希少疾病用医薬品指定のために申請  

中の製品を含む。   

競合他社二競合製品を製造する会社。  

OFDA   

FDAは通常、会議の議題によって、潜在的に諮問委員会の結果に影響を受  

けうる会社のリストを作成する。例えば、医薬品の承認について議論する会  

議のために、通常、 対象となる医薬品と市場で競合すると考えられる医薬品  

を特定して、これらの医薬品の製造業者を、潜在的に影響を受けうる会社の  

リストに加える。  

2．基準設定にあたっての考え方（案）  

○ 基本的には、競合企業からの寄附金・契約金等も対象とすべきではないか。  

○ しかしながら、我が国の寄附金・契約金等の実態を踏まえ、かつ、臨床研   

究の第一人者を審議会委員として確保するためには、その範囲は現実的な   

範囲で限定してよいのではないか。  

○具体的には、市場において競合することが想定される、効能及び効果、薬   

理作用、組成及び化学構造式、又は楕造及び原理、使用目的、性能等から   
市場影響の 

みて類似性があると認められる医薬品等群のうち、最も大きい   

売上高が最上位の医薬品等（審議時点で得られる直近のデータによる）を   

製造販売する企業を「競合企業」としてはどうか二   



医療用医薬品市場の動向に慧齢竃   

げ薬事机∑ノド】ラセβタ20〔》7」出版：株式会社じほう より抜粋）  
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新医薬品の薬価算定方式  
～基本的なプレ間ル～  

を
日
 
 

寺
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新
 
 

の1日薬価に合わせる（類似薬効比政方式（1））。  

類似薬とは、次に掲げる事項からみて．，  

類似性があるものをいう。  

イ 効能及び効果   

口 薬理作用  

ハ 組成及び化学構造式  

二 投与形態、剤形区分、  
剤形及び用法  

一  当該新薬について、類似薬に比し高い有用性等が認められる場合には、上記の額   
に補正加算を行う（画期性加算、有用性加算、市場性加算及び小児加算） 。   
（注）  

画期性加算（50～100％）：新規の作用機序、高い有効性t安全性、疾病の治療方法  

の改善  

有用性加算（5～ 40％）：高い有効性・安全性、疾病の治療方法の改善等  
市場性加算（3％，10％）：希少疾病用医薬品等  
小児加算（3～10％）：用法・用量に小児に係るものが明示的に含まれている等   



価算定方式  新医薬品の  
～まとめ～  

①．補正加井  
画期性加算 50～100％  

有用性加算（Ⅰ）25～40％  

有用性加算（Ⅱ）5～20％  

市場性加袈（Ⅰ）10％  

市場性加算（Ⅱ） 3％  

小児加算  3～10％  

④．外国平均価格胡農   

・1．5倍を上回る場合は   

引下げ調整   

■0．75倍を下回る場合は   

引上げ調整  

①．類似薬効比較   
方式（Ⅰ）  

⑤
・
規
格
間
調
整
 
 
 

）                              ／  

／ 類似薬の ／ハ  

あ、、＼＼凸  あるも  

④．外国平均価格調整  

■1．5倍を上回る場合は   
引下げ調整  

00  

③．原価計井方式  

製造（輸入）原価   

販売費、一般管理費   
営業利益   

流通経費   

消費税等  

④．外国平均価格調整   

・1．5倍を上回る場合は  

引下げ調整  

・0．75倍を下回る場合は  
引上げ調整  

へ  

く′  

類似薬の、＼   
ないもの  

＼ ＼、 
＼  

＼包  

（注）有用性の高いキット製品については、上記⑤の後、キット特徴部分の原材料費を加え、加算（3％）  


