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本連載の第 1 号、第 2 号を通じて所得相応性基準の制度（本制度）の概要とその影響、そして医療用医薬品の事

業予測で実際に用いられる疫学モデルの構造について解説してきました。最終回となる第 3 号では、事業予測モデ

ルのパラメーターを用いて事業予測を作成するケーススタディを行います。本ケーススタディでは、どの程度のパラ

メーターの変化（予実差異）が発動基準である予測利益の 20％の乖離を生じさせるのか、感度分析的な観点から検

証を行います。またそれを踏まえ、納税者として適用免除基準を満たす上で、どこまでを検討・具備すべきなのか、

今後の予見可能性を高めた制度運用の観点からも検討を行います。 

なお、以下で取り上げるケーススタディでは、医薬品の関連者間取引において「取引価格算定するための前提事項」

と「その前提事項に相違を与え得る事由」を明確にする観点から、製品の開発が成功裏に終わるとの想定のもと、

上市されてから特許保護期間終了までの期間における営業利益の予測値にフォーカスして分析を行います 1。 

1. ケーススタディ 
以下では、架空の日本法人である「ファーマ製薬（株）」が開発した抗肥満薬の新製品を 2024 年から米国市場にお

いて、子会社の「ファーマ製薬 USA Inc.」を通じて販売するケースを想定します。 

（1） 事業予測に用いる前提事項 
ファーマ製薬（株）が発売に先立ち、事業予測モデルに用いたデータは以下のとおりであり、各要素が「取引価

格算定するための前提事項」となるイメージです。ただし、実際にはモデルの構築に必要な全ての関連データが

スムーズに入手できることは稀であるため、依拠すべきデータの有無、根拠と信頼性も含め判断の余地がある

点について留意が必要です。 

＜製品概要＞ 
製品名「FATBUN®」 

-米国の 20 歳以上の肥満症の患者を対象とした抗肥満薬で毎食後 1 錠（1 日 3 錠、365 日服用）経口摂取。 

  

 

1 仮にこれが開発途上の無形資産をライセンスアウトする前提で事業予測を作成する場合には、製品上市までの各開発ス

テージにおける成功確率を評価するとともに、臨床試験のアウトカム評価に基づいた上市後の獲得シェアについて複数

のシナリオ分類（ディシジョンツリー）を作成するなど、本稿の要素以外にも複数のファクターを加味して現在価値を算定

する必要がある（前号参照）。その場合、前提の置き方、発生可能性に基づいたシナリオ設定の点において、後述する

ケーススタディよりも複雑度はさらに高まる。 
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＜売上予測関連データ＞ 

売上予測の構成要素 モデルで用いる詳細データ（前提） 

発売時点における米国市場の人

口動態 

 人口 3 億 4,000 万人（年成長率 1%） 
 20 歳以上の米国における肥満率 40%（年成長率 0.25%）。 
 最も必要性が高いと思われる年齢層データ：20～65 歳と想定し、人口

全体に占める構成割合 60%（販売期間中は変動なしと想定） 

診断率・医療アクセス・治療率  合計 5%：上市後、特許残存期間にわたって顕著な変動なしと想定 

上市予定年  2024 年 

特許期間  発売開始時点からの特許残存期間は 10 年間（2033 年まで） 

ピークセールス年  ピークセールスは上市から 7 年後の 2030 年と予想 

競合状況 

 上市時点で市場には複数の競合品が上市済みであり、かつ今後も上市

予定の製品も存在 
 上市時期は異なるものの、これら競合品との間に効能、作用機序、安全

性等の面で顕著な差別化要素はなし 

市場（患者）シェア 

 発売年度の患者シェア：5% 
 ピークセールス時の患者シェア：20% 
 独占権失効（Losses Of Exclusivity：LOE）時点の患者シェア：15%  
 ジェネリック品との競争が激しいことを踏まえ、簡略化のため LOE 後の

売上はゼロと想定 

価格 

 発売開始時点において 1 錠当たり 2.0 米ドルと設定 
 競合品の価格を踏まえ、ピークセールスまで年値上率 3%、ピークセー

ルス後 LOE まで価格維持（値上げなし） 

その他  アドヒアランス率については販売期間を通じ、安定して 65%を想定 

 

＜費用予測関連データ＞ 

売上予測の構成要素 モデルで用いる詳細データ（前提） 

売上原価  ライフサイクルを通じ、売上高に対して平均 20%の一定割合 

上市関連特別費用  販売開始 1 年目と 2 年目に 3,000 万米ドルと 2,500 万米ドルがそれぞ

れ発生すると予測 

販売費・マーケティング費用 
 販売開始から 5 年間は予測ピークセールスに対して 20%の割合で発生

すると予測 
 ピークセールス以後は同 15%以内となると予測 

一般管理費 
 各年度の売上 5%が発生する予測 
 簡略化のため、ファーマ製薬 USA Inc.では上市後に研究開発費は発生

しないと想定 
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（2） 事業予測モデルの作成 
上記の想定を疫学モデルに当てはめて作成した事業予測の結果が、下記の表 1 です。(A)から(D)までを掛け

合わせることで「（E）推計治療患者数」を算出し、それに(F)から(I)までをさらに乗ずることで「（J）年間売上錠数」

を計算しています。なお、ここでは簡略化のため、ピークセールス年度に向けて毎年一定の年平均成長率

（Compound Average Growth Rate: CAGR）を達成する設定としています。 

【表 1 疫学モデルに基づいた事業予測】 

 
特定無形資産の「予測収益」の観点から検証対象とすべきは、「（S）ライフサイクル営業利益」です。医薬品の典型

的な収益パターンの 1 つに、上市後数年間は上市関連費用が先行することにより営業損失が続き、上市後 4～5
年目に黒字転換することが挙げられます。ケーススタディの予測もその例に漏れず、通算（ネット）での営業利益であ

るライフサイクル営業利益が黒字化するのは、発売後 4 年目である FY2027 からであり、FY2033 の LOE までのラ

イフサイクルを通じた営業利益は 4 億 1,792 万米ドル、そして売上高に対する利益率では 46%となります。 

移転価格税制の観点からは、このライフサイクル営業利益の中からファーマ製薬 USA Inc.が自身のリスク負担に

見合った利益を得た上で、親会社による機能性無形資産の創出貢献に見合った独立企業間の対価をロイヤルティ

などにより配分する必要があることが、予測モデルを通じて理解いただけると思います。 

（3） 事業予測モデルの中で織り込むべき可能性 
上記の事業モデルにおいては、予測の各構成要素で用いられているパラメーター（データポイント）は 1 つだけ

であるため、それ以外の可能性について考慮していないことについて、合理的に説明することは困難であると考

えられます 2。対照的に、変動可能性の高い構成要素について複数のパラメーターを取得・算定し、その中間値

や平均値などをもって上記の会社予測値（納税者側予測値）としていた場合には、その説明可能性は大きく強

化されると想定されます。表 2 は、主要な構成要素における変動可能性を踏まえたパラメーターとシナリオ設

定をまとめたものです。保守的なシナリオである【Low ケース】は自社のデータ蓄積やマーケットでの実績に依

拠したもの、【High ケース】は外部のデータベース企業やコンサルティングファームなどによる施策実行後の達

成可能なマーケットシェアなどに依拠したもの、そして【会社採用値】はこの 2 つのシナリオの平均値を算定した

ものです。図 3 は、それぞれのシナリオに基づくライフサイクルの営業利益（予測値）の関係を図示したもので

す。 

  

 

2 国税庁 『別冊 移転価格税制の適用に当たって参考事例集』【事例 25】など参照。 
https://www.nta.go.jp/law/jimu-unei/hojin/010601/pdf/bessatsu.pdf 

https://www.nta.go.jp/law/jimu-unei/hojin/010601/pdf/bessatsu.pdf
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【表 2 複数のシナリオ設定による発生可能性の考慮】 

 診断率・医療 
アクセス・治療率 

ピーク時患者シ
ェア 

アドヒアランス率 ピーク時までの価
格上昇率 

会社採用値 5% 20% 65% 3% 

Low ケース 4% 18% 60% 2% 

High ケース 6% 22% 70% 4% 

 

【図 3 各シナリオのライフサイクル営業利益の比較】 

（単位：百万米ドル） 

 

（4） 予測モデルの中における可能性の「幅」と予見可能性について 
最後に、上記で作成された 3 つのシナリオと適用免除基準との関係について、事業予測モデルにおける予見可

能性の観点から検証します。表 3 および図 4 は、各要素においていずれも Low ケースと High ケースの想定

パラメーターの範囲内ではありますが、会社採用値を上回った状況を「実績値シナリオ」として設定しました。こ

れらのわずかともいえるパラメーターの差異が、ライフサイクル営業利益において与える影響を可視化した結果

です。 

 

【表 3 実績値】 

 診断率・医療 
アクセス・治療率 

ピーク時患者シ
ェア 

アドヒアランス率 ピーク時までの価
格上昇率 

実績値 5.5% 21% 67.5% 3.5% 
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【図 4 実績値も含めたライフサイクル営業利益の比較】 

 （単位：百万米ドル） 

 

【表 4 各シナリオ別のライフサイクル営業利益の比較】 

 （単位：百万米ドル） 
 ライフサイクルの営業利益 会社採用値との乖離幅 

会社採用値 4,179 - 

Low ケース 2,594 -38% 

High ケース 6,297 51% 

実績値 5,555 33% 

 
表 4 からもわかるように、実績値の構成要素がいずれも Low ケースと High ケースの幅の中にある場合でも

あっても、結果としてライフサイクル営業利益において、会社採用値との間に 30%以上の乖離が発生し得ると

言えます。 

制度としての税の予見可能性を高める観点からは、まずは、このような状況においても所得相応性基準が発動

され得るのか、より明確にされるべきではないでしょうか。「発生可能性」の観点からは、さらにデータポイントを

増やしてシナリオを増やすことも可能ではあるものの、シナリオ数を増やすことが事業予測の信頼性を高めると

は必ずしも言えません。また、それぞれのシナリオの発生可能性評価における恣意性を排除することに資する

とも言い切れません。 

このようなわずかなパラメーター上の差異により 20%以上の乖離率が生じるのは、10 年前後の独占販売期間

中に、さまざまな不確実性が各パラメーターに影響を与えているからに他なりません。その一方で、これは、「暗

黙に実物資産を受動的に保有すると仮定」し「経営の価値を反映していない」結果を現在価値として算定する

ディスカウント・キャッシュフロー（DCF）の考え方 3に限界があることを露呈しているとも言えるでしょう。 

  

 

3 リチャード・A・ブリーリー、スチュワート・C・マイヤーズ（藤井眞理子、國枝繁樹訳）『コーポレートファイナンス』下巻（日経

BP 社、第 6 版）42－43 ページ 
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2. 納税者側の予見可能性を高める観点から制度上明確化すべき点と課題 
最後に、上記検討結果を踏まえ、所得相応性基準の適用免除基準への対応を考える上での課題や、制度上明確に

されるべき点について検討していきます。 

（1） 事業予測モデル作成時に用いるべきデータポイントの数について 
上記ケーススタディからもわかるように、疫学モデルをはじめとした医薬品の事業予測モデルの構築には多くの

前提条件と構成要素が複雑に影響しており、その中のいくつかの要素が「前提となった事項」から乖離しただけ

で、実績値が大きく異なってくるという結果が確認されました。事実、2013 年に行われた研究によると、2002 年

から 2011 年の間に発売された 260 製品を対象に、証券会社などのセルサイドアナリストが 1,700 件以上の事

業予測（ピークセールス予測）を実績値と比較したところ、±40%の乖離幅に収まったものは全製品の 44%、±

20%の乖離幅に収まったものは全製品のわずか 28%に過ぎなかったとの結果が示されています 4。 

上記の研究結果は、医薬品産業に従事する担当者にとっては新しい話ではないかもしれませんが、いかに医

薬品という特定無形資産の事業予測を正確に行うのが困難であるかを端的に表わすものでしょう。疫学モデル

において各種要素が複合的な影響を与えていることを考えれば、専門家であるアナリストにとっても正確な予想

は難しい状況にあると言えます。 

前提条件や発生確率などをより精緻なものに置き換えたとしても、上市以降の特許保護期間がそれなりの長期

間にわたることも多いことから、発動基準・適用免除基準の幅から外れてしまう事態は発生し得ると考えます。

上記の 2013 年に行われた研究結果において、260 製品に関する予測のうち、実績値に対して 160%以上も売

上を過大予測していた異常値（Outlier）の予測が 53 品目もあったことは、医薬品の事業予測モデルにおいて

データポイントが広範に分布していることの表れと言えます。同時に、それぞれのシナリオの発生確率の重み付

け（相対的評価）がいかに困難であるかを示す好材料ともなっています 5。 

医薬品産業ではそのような発生確率の相対的評価が困難である中で、適用免除基準における「予見可能性」と

いう制度運用を考えると、納税者が予測パラメーターについて 2 つ以上のデータポイントを用いてその平均値

や中央値を用いていた場合などには、予見可能性を高める努力を十分に行っていたものとして、所得相応性基

準の適用を見送るような明確化が当局側にも求められるのではないでしょうか。 

所得相応性基準の導入にあわせて更新された国税庁の「移転価格適用にあたっての参考事例集」では、事業

予測作成時点において複数のシナリオを考慮する必要性がある旨が明記されました 6。所得相応性基準の適

用免除基準を判断する上では、事業予測モデルの構成との関連性が大きいと考えられるため、税務当局が予

測モデルにまで踏み込んだより具体的なガイダンスを示すことも有効だと考えます 7。 

予測モデルの構築にあたり、各パラメーターの信頼性に加え、疾患領域（例えば希少疾患）によっては信頼性の

高いデータ自体を入手することが困難である場合についても留意が必要です。そのような場合には、内部・外部

を問わず、補完的に需要モデルなどの異なる予測モデルを用いて信頼性を高めることも、有効となる場合もあ

るでしょう。このような補完的な分析を行っていたとしても、予見が困難であったことの合理的な理由となり得る

のかは疑問が残ります。 

以上の点については、制度運用の予見可能性を高める観点からは、今後一層の明確化が求められると考えら

れます。 

 

 

 
4 Cha, M., Rifaiand, B., and Sarraf, P. (2013) “Pharmaceutical forecasting: throwing darts?” NATURE REVIEWS, 

12, 737-738 
5 ただし、分析は多数の疾患領域をまとめて行ったものであるため、実際には疾患領域単位でのデータや分布の観点から

正確に評価する必要があるだろう。 
6 例えば【事例 25】では、複数の評価機関に依頼し、対象製品の販売数量が達成される確率も含めた評価結果を入手して

いたにも関わらず、合理的な理由もなく、販売数量を上回る可能性を考慮しなかった事例が挙げられている。 
7 仮に所得相応性基準が日本国内で発動された場合、納税者側は二重課税の救済手段の 1 つとして相互協議を検討す

ることになる。しかしながら、2018 年に経済産業省が行った委託調査によると、日本に先行して本制度を導入した米独

両国においては、裁判所が同制度を用いた事後的調整を否定するなどにより、最終的に発動されたケースが確認できな

かった旨が報告されている。この点からも制度として議論の余地が多いことが推察され、相互協議による二重課税解消

には困難が伴う可能性があることは十分留意されるべきであろう。 
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(2) 機能性無形資産とそれ以外の無形資産の貢献による部分の区分について 

もう 1 点検討すべき課題は、予測収益と実績値に 20%以上の乖離が生じた状況において、その超過部分の全

てが特定無形資産によるものか否かという点です。 

医薬品のバリューチェーンにおいては、機能性無形資産の創出部分と、その他の無形資産の 2 つがある点に

ついては先述したとおりです。医薬品のビジネスにおいては、後者の貢献部分による差異部分についても検証

しなければ、極めて短絡的で妥当性を欠いた結論となってしまいます。 

前述のシナリオ 3 を例とした場合、予測より高い薬効グループ内シェアを獲得した理由が、機能性無形資産と

直接的に関連する物である場合には、議論の余地は限られます 8。一方、今回のシナリオ 3 のように、診断率・

医療アクセス・治療率やアドヒアランス率の継続的な改善に加えて、予測を上回る形で価格転嫁に成功している

場合には、どちらの貢献によるものであるのか判別が困難になります。例えば、日本市場においては肥満症が

一般的ではないため、親会社側に情報蓄積や販売ノウハウがない一方、子会社側が米国市場の特性を的確に

把握したマーケティング戦略やツールを考案して各種パラメーターの改善を実現している場合には、相応のマー

ケティング上の無形資産の貢献について検討されるべきと考えられます。また、米国などにおいては特許期間

中に継続的に薬価が上昇することや、特許満了後にも後発品（ジェネリック）の参入がないことなどが原因とな

り、極めて高い薬価が付される場合があります。これらについては「その他現地市場の特徴」9の観点からも検

証されるべき要素と言えるでしょう。 

3. おわりに：安定的な制度運用に向けて 
上述したポイントについては、事実関係や比較対象取引の有無の問題にも大きく影響されます。1 つだけ明確なの

は、事業予測モデルで用いていたパラメーターが詳細であればあるほど、事前・事後の予実比較を通じて、その他

の無形資産による貢献部分を特定できる可能性（納税者側の説明可能性）が高まるという点です。旧来、日本にお

いては営業上の無形資産の認定についてはハードルが高いといわれています。一方で、事業予測モデルで構成要

素に分解した上でパラメーターを設定し、それを事後継続的に上回る事実を提示できるのであれば、納税者側の説

明可能性の強化につながるものと考えられます。 

同様に、行政当局側においては、所得相応性基準の発動を検討する場合には、調査対象となっている産業のバ

リューチェーンの詳細を正確に理解した上で、正確な実態判断に基づいた税務調査を実践する必要があると言えま

す 10 11。 

変化が速く、事業予測自体に困難が伴う時代であるからこそ、根拠と想定によってビジネスシナリオを検討すること、

税務・移転価格の領域を超えて予測モデルを 1 つの共通言語に社内コミュニケーションを図ることの重要性はこれ

からも増し続けるものと考えます。 
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