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薬価・保険償還・HTAプロセス情報の大型アップデート

• Cortellis Regulatory 
Intelligenceの収録範囲
を拡大し、薬価決定プロ
セス、保険償還システム、
医療技術評価（HTA）に
関するレポートを追加収
録しました

© 2021 Clarivate



新コンテンツは
市場アクセスの
計画⽴案に寄与
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• 各国で異なる医療システム、薬価および保険償還制度など、
市場アクセスの影響要因の全体像を把握したい

• HTAは本格導入されているか、HTA機関による評価結果は
保険償還にどれくらいの影響⼒があるのか知りたい

• 薬価・保険償還決定、HTAのプロセスやタイムラインを知りたい

• 各国の医療費抑制策など市場参⼊の障壁は何か

• 保険償還の意思決定に影響を与えるキードライバーは何か

• どのような臨床試験や経済性評価モデルが求められるのか、
RWEの活用はどれくらい進んでいるのか

etc.
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Cortellis Regulatory Intelligenceの新規コンテンツ
Cortellisに従来収録されていた情報から⼤幅に強化され、市場アクセス戦略に役⽴つインサイトを提供します。

各レポートは随時更新され、現地のガイドラインの変更等の最新情報が反映されます。

• 各国関連当局の文書を追加収録

• 新規分析レポート（全8種）

– Regulatory Summary

– Pricing and Reimbursement Overview

– Health Technology Assessment Summary

– Regulatory Intelligence Report

– Pricing and Reimbursement Flowchart

– Market Access Overview

– Market Access Challenges and Opportunities

– Market Access Commercialization Outlook

– Global Regulatory Comparisons
(Comparison Table)

– Health Technology Assessment Overview

– Pharmaceutical Pricing and Reimbursement 
Overview



North America

– Canada, United States

Europe

– Austria, Belgium, France, 
Germany, Italy, Netherlands, 
Poland, Russia, Spain, Sweden, 
Switzerland, Turkey, UK

Asia Pacific

– Australia, China, India, Indonesia, 
Japan, Philippines, South Korea, 
Taiwan, Thailand, Vietnam

Latin America

– Argentina, Brazil, Chile, Colombia, 
Mexico, Venezuela

Middle East, Africa

– Saudi Arabia, South Africa

5

市場アクセス関連コンテンツ拡充対象国

• Pricing & 
Reimbursement関連情報

– 33カ国を対象にコンテン
ツ拡充

• HTA関連情報

– 21カ国を対象にコンテン
ツ拡充

33カ国（Drugs & Biologicsモジュール）

© 2021 Clarivate



各国の薬価・保険償還・HTA制度の把握や
審査プロセス対応に役⽴つ解説コンテンツ
Regulatory Summaries
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Regulatory
Summaries

• Market Access Guidance

1. Pricing and Reimbursement Overview

– 医療制度の概要、薬価算定基準とそのプロセス、薬価改
定制度、保険償還システムや償還への影響要因（HTA, 医
療費抑制政策 etc.）、フォーミュラリーなど

– 33カ国で提供

2. Health Technology Assessment Summary

– HTA制度の概要、意思決定者、評価プロセス、評価申請
要件、申請書添付データ要件、臨床効果および経済効果
評価要件など

– 21カ国で提供

• 解説文トピックに新
カテゴリ”Market 
Access Guidance”が
登場

• 2種類の新規解説文を
追加

• 対象モジュール︓
Drugs & Biologics

© 2021 Clarivate
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収録レポートの例
各国の”Regulatory Summary”では、薬価・保険償還・HTA制度についてのより詳細な解説に加え、
現地規制文書へのアクセスを提供します

最新情報を
随時反映

関連する規制文書
へのアクセス
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Regulatory
Summaries

• Q1 Healthcare System

– 医療システム、医療保険制度、制度の根幹をなす法的な枠組み etc.

• Q2 Pricing System

– Q2-1. Pricing system background

– 薬価制度を取り巻く法規制、関与する現地当局、薬価決定のプロセ
スとタイムライン etc.

– Q2-2. Managed entry agreements

– Q2-3. Price determination at launch

– 薬価がどのように決定されるか、薬価への影響要因（参照価格制度
など）、高薬価獲得のためのドライバーは何か etc.

– Q2-4. Post-launch price changes

– 市販後の薬価改定、薬価の引き上げの可能性

• Q3 Reimbursement

– Q3-1. Reimbursement system

– 保険償還に関わるキーステークホルダー、償還対象の医薬品カテゴ
リ、RWEの利⽤状況、国家の薬剤費抑制策、HTA制度の導⼊状況、
費用対効果評価モデル etc.

– Q3-2. Drug lists and formularies

– 保険償還対象医薬品リスト、償還除外医薬品リストの運用 etc.

• Market Access Guidance

1.Pricing and 
Reimbursement 
Overview

© 2021 Clarivate
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Regulatory
Summaries

• Q1 Health technology assessment use

– Q1.1 Does this country perform a health technology assessment to determine 
the price or reimbursement status of therapies on a national formulary/drug 
list?

– 薬価・保険償還意思決定にHTAが⽤いられているか︖

– Q1.2 Background and organization of HTA

– HTA制度の特⾊、意思決定者、評価基準、製薬企業の関与可能性 etc.

– Q1.3 What influence do various stakeholders have in the HTA process?

– 各ステークホルダーがHTA審査プロセスに与える影響

– Q1.4 Process & timelines

– STA (Single-technology assessment), HTA審査プロセス、申請書類の有無お
よび記載内容、審査タイムライン、MTA（Multi-technology assessment) etc.

• Q2 HTA guidelines

– Q2.1 What guidelines are used to assess therapies?

– Q2.2 Clinical Assessment within HTA

– 臨床的価値評価機関、要求されるデータ、望ましい臨床試験デザイン、⽐較対照
治療、価値評価基準 etc.

– Q2.3 Economic assessment within HTA

– 経済性評価モデル、評価機関、評価の基準、要求されるデータ etc.

• Market Access Guidance

2.Health 
Technology 
Assessment 
Summary

© 2021 Clarivate
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Regulatory Summariesへのアクセス方法

スクロールして”Market Access Guidance”のトピックを表示

国名をクリックして
該当レポートを開く

Regulatoryホームページで
Regulatory Summariesのタブを開く

© 2021 Clarivate



市場参⼊計画、戦略⽴案に役⽴つ分析を提供する
Regulatory Intelligence Reports
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Intelligence
Reports

• 分析レポートに新規
カテゴリ”Global 
Market Access 
Insights”が登場

• 4種類の新規レポート
を追加

• 対象モジュール︓
Drugs & Biologics

• Global Market Access Insights – 33カ国

– Pricing and Reimbursement Flowchart

– 医薬品承認取得後の薬価決定プロセスや保険償還プロセ
スの全体像を俯瞰

– Market Access Overview

– 医療制度、市場参⼊に関わるステークホルダー、薬価制
度、保険償還、HTA、参入障壁等をまとめたサマリーレ
ポート

– Market Access Challenges and 
Opportunities

– 各国市場のビジネス上の課題や機会についてサマリーし
た外部環境分析レポート

– Market Access Commercialization Outlook

– 市場アクセス戦略検討に際して念頭に置くべきポイント
を簡潔にまとめたExecutive Summary
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収録レポートの例
“Market Access Overview”は各国の医療制度、薬価・保険償還、HTAの制度、評価プロセスや意思決定権者、
制度改⾰や医療費抑制政策等の参⼊障壁 etc.の概要をレポートします
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Intelligence Reportsへのアクセス方法

スクロールして”Global Market Access Insights”を表示

国名をクリックして
該当レポートを開く

Regulatoryホームページで
Intelligence Reportsのタブを開く

© 2021 Clarivate



複数国の薬価制度やHTAプロセスの違いを俯瞰する
Comparison Tables

16Insert footer
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Comparison
Tables

• Market Access Guidance

1. Pharmaceutical Pricing and 
Reimbursement Overview

– 薬価算定、保険償還プロセスの各国比較

– 意思決定ステークホルダー、HTAの位置づけ、RWEの評
価有無、償還決定までのタイムライン、外国参照価格、
フォーミュラリー etc. についてのハイレベルな比較

– 33カ国で提供

2. Health Technology Assessment Overview

– HTAの影響⼒、求められる臨床データ、⽐較対象とすべ
き治療、経済効果評価モデル、費⽤対効果指標、評価タ
イムラインなどの各国比較

– 21カ国で提供

• 規制の比較表に新規
カテゴリ”Market 
Access Guidance”が
登場

• 2種類の新規比較表を
追加

• 対象モジュール︓
Drugs & Biologics

© 2021 Clarivate
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収録レポートの例
“Health Technology Assessment Overview”では各国のHTA機関の評価の特性を比較し、

エビデンス構築の計画や、参入順序の検討、リスク分析等をサポートします
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Comparison
Tables

1. Pharmaceutical Pricing and Reimbursement Overview

– Healthcare system organization

– Pricing and Reimbursement stakeholders

– Use of HTA

– Ability to seek regulatory approval and reimbursement at same time

– Use of real-world evidence

– Estimated timelines for pricing and reimbursement

– Use of managed entry agreements

– Use of external reference pricing

– Main drug list or formulary

– Key cost-containment measures

2. Health Technology Assessment Overview

– Health technology assessment stakeholders

– HTA compulsory or not

– Role of horizon scanning

– Opportunities for early engagement from industry

– Trial data and evidence accepted

– Preferred comparator

– Economic models used

– Explicit or implicit cost-effectiveness threshold

– Perspective used

– Estimated timeline for review

• 規制の比較表に新規
カテゴリ”Market 
Access Guidance”が
登場

• 2種類の新規比較表を
追加

• 対象モジュール︓
Drugs & Biologics

© 2021 Clarivate

Market Access Guidance
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Comparison Tablesへのアクセス方法

スクロールして”Market Access Guidance”のトピックを表示

トピック名をクリックして
該当レポートを開く

Regulatoryホームページで
Comparison Tablesのタブを開く

© 2021 Clarivate
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検索索引の追加

• 収録文書に付与され
るTopic索引に
“Pricing 
Reimbursement 
HTAs”が追加され、
検索効率の向上に寄
与します

• 対象モジュール︓
Drugs & Biologics

• 検索窓下部の”Filter”メニューから“Pricing Reimbursement HTAs”を選択
し、ApplyをクリックしてFilterを確定します。

• Pricing, Reimbursement, HTAに関連する⽂書を効率的に検索できます。
• ⽬的に応じて、他の検索キーワードや検索Filterを組み合わせて文書を絞り

込んでください。
© 2021 Clarivate
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