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令和６年度薬価改定について ⑥

～ 新薬 ～
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令和6年度薬価改定に向けた検討（全体スケジュール）

検
討
開
始
（
６
月
21

日
）

関
係
業
界
か
ら
の
意
見
聴
取
（
７
月
５
日
）

7月12日 新薬その１
⚫ 収載時における評価
⚫ 新薬創出等加算
⚫ ドラッグ・ラグ／ロスの解消、

日本への早期導入に関する評価

7月26日 新薬その２
⚫ 薬価改定時の加算
⚫ 市場拡大再算定等

薬
価
算
定
組
織
の
意
見
（
８
月
23

日
）

新薬

10月18日
⚫ 新薬創出等加算

長期収載品

後発医薬品

その他

関
係
業
界
か
ら
の
意
見
聴
取
（
９
月
20

日
）

骨
子
と
り
ま
と
め
に
向
け
た
議
論

７月～９月頃 10月～11月頃 12月頃

各論（課題整理） 各論（対応の方向性）

8月2日 後発品・長期収載品
⚫ 後発品の薬価
⚫ 長期収載品に係る薬価改定ルール
⚫ 薬価の下支え制度
⚫ 安定供給が確保できる企業の考え方

8月30日 その他の課題
⚫ 医薬品流通に関する課題
⚫ 診療報酬改定がない年の薬価改定
⚫ 高額医薬品（感染症治療薬）に対する対

応
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１．新薬の薬価収載までの期間
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新薬の薬価収載までの期間

「医療用医薬品の薬価基準収載等に係る取扱いについて」
（令和４年２月９日医政発0209 第１号、保発0209 第２号 厚生労働省医政局長・保険局長通知）

１ 新医薬品の薬価基準収載手続

(１) 新医薬品の薬価基準収載希望書

① （略）なお、当該希望書は、医薬品医療機器等法に基づく承認を受けた当該新医薬品について、承認後１週間を経過した

日又は承認前の直近の薬事・食品衛生審議会医薬品第一部会又は医薬品第二部会（以下「医薬品部会」という。）終了後

から３週間を経過した日のいずれか早い日（薬事・食品衛生審議会薬事分科会において審議される医療用医薬品又は緊急

に薬価基準への収載を必要とする抗HIV薬等について、特別に期限を指定した場合には、当該期限内）までに提出すること。

ただし、当該新医薬品の迅速な供給が困難であることその他新薬収載希望者に特別の事情がある場合には、この限りで

ない。この場合、薬価基準収載希望書は、別に指定する期限までに提出すること。

(２) 新医薬品の薬価基準収載の時期等

新医薬品の薬価基準収載が施行されるまでの標準的な事務処理期間は、当該新医薬品の承認から原則として60日以内、遅

くとも90日以内とする。

ただし、(１)（薬価基準収載希望書の提出期限等）による新医薬品の薬価基準収載希望書が指定された期限内に提出されない

場合、(４)⑤（薬価算定案等不服意見書を踏まえた薬価算定組織における検討）又は (５)（中医協総会の審議結果）によって決定さ

れた薬価算定案等に不服がある場合、(１)①のただし書（当該新医薬品の迅速な供給が困難であることその他新薬収載希望者に特別

の事情がある場合）若しくは ③（新薬収載希望者からの申し出により、薬価基準収載希望書の取り下げがあった場合）に該当する場

合、薬価基準収載希望書に係る不備の補正の指示に応じない場合、必要な資料が指定された期限内に提出されない場合には、

この限りでない。

※ 明朝体部分は事務局による補足
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薬事承認から薬価収載までの日数（H 3 0 . 4～R 5 . 8収載分）

• 薬事承認から薬価収載までの日数は以下のとおり。（H30.4～R5.8に収載された296成分）

※新型コロナウイルス感染症治療薬や不妊治療に用いる薬剤など、薬事承認当初は薬価収載されずに用いられていた品目を除く。

60日以内 198成分（67％）

90日以内 272成分（92％）

一般的には以下の期間で収載するように手続を進めている

• 通常 60日以内で対応

• 薬価改定時期 90日以内で対応

• 緊急収載 随時対応

企業の事情により、承認から一定の期間をおいて

薬価基準収載希望書が提出された品目が中心
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海外における承認から薬価収載までの日数等

国
薬事承認された

品目の数
上市された
品目の数

薬事承認された
品目のうち

上市された品目の
割合

保険償還された
品目の数

薬事承認から
保険償還までの

平均期間

フランス 326 (EMA) 237 72.7% 194 19.7ヶ月

ドイツ 326 (EMA) 280 85.9% 280 4.5ヶ月

日本 237 (PMDA) 235 99.1% 235 2.4ヶ月

英国 326 (EMA) 268 82.2% 223 14.1ヶ月

米国 393 (FDA) 392 99.7% 392 1.7ヶ月

新薬の薬事承認、上市、保険償還の状況
（2012～2021年に世界で初上市された460品目）

出典：IQVIA MIDAS®および各国データに基づき、米国研究製薬工業協会（PhRMA）が分析（2022年10月）。
注釈：2012年1月1日から2021年12月31日までの間に、FDA（米国）、EMA（欧州）又はPMDA（日本）において新有効成

分含有医薬品として承認され、かつ、いずれかの国で初めて上市された新薬を集計。なお「保険償還された品目
の数」には、公的保険により償還されるもののほか、公費補助による一部のワクチン・治療薬を含む。
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２．新薬創出・適応外薬解消等促進加算
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新薬創出・適応外薬解消等促進加算に関する検討事項

⚫ 企業要件・企業指標

⚫ 品目要件

⚫ 加算の計算式／乖離率

⚫ 控除の時期

今回の検討事項
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新薬のライフサイクルと薬価に関する論点のイメージ

後発品上市又は収載15年後

薬
価

薬価収載

長期収載品新薬

【新薬の期間】

・新薬期間中の薬価維持

・品目要件

・企業要件・企業指標

・加算の計算式／乖離率

【加算累積額控除】

・控除時期

【長期収載品の期間】

・後発医薬品への置換え

・長期収載品に依存しない

創薬開発型企業への転換

時間

加算累積額控除
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２．新薬創出・適応外薬解消等促進加算

• 企業要件・企業指標

• 品目要件

• 加算の計算式／乖離率

• 控除の時期
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新薬創出等加算の抜本的見直しについて②（平成30年度改定）

企業要件

①開発要請等を受けた企業
（適切に対応しない企業を除く）

②真に医療の質向上に貢献する医薬品の開発企業
（開発要請等を受けていない企業のうち）

※ 開発要請を受けていない企業に対し、
②の基準により対象企業かどうかを判定

従前

※ 開発要請に対して適切に対応しない企業は、
そもそも新薬創出等加算の対象外とする。

A 革新的新薬創出の実績・取組

B ドラッグ・ラグ解消の実績・取組

C 世界に先駆けた新薬の開発

見直し後

薬価制度の抜本改革について 骨子 （平成29年12月20日中央社会保険医療協議会了解）（抄）

３．イノベーションの適切な評価

（１）新薬創出・適応外薬解消等促進加算制度の抜本的見直し

○ 企業要件については、引き続き、未承認薬・適応外薬の解消に取り組むため、国からの開発要請に適切に対応するこ

とを前提条件とした上で、企業が更なる革新的新薬開発に取り組むインセンティブとするため、革新的新薬の開発やド

ラッグ・ラグ解消の実績・取組を指標とし、これらの指標の達成度に応じて、加算額を段階的に設定することとする。

中医協 薬－１
５ ． ７ ． １ ２
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薬価制度の抜本改革について 骨子 別紙 （ H 2 9 . 1 2 . 2 0  中医協了解）

１．新薬創出・適応外薬解消等促進加算制度の抜本的見直し

２）企業要件・企業指標

○ 未承認薬・適応外薬の解消に取り組むため、医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬検討会議に基づく厚生労

働省からの開発要請に適切に対応しない企業については、引き続き対象から除外することとする。

○ また、製薬企業が更なる革新的新薬開発やドラッグ・ラグ解消に取り組むインセンティブとするため、革新的新

薬の開発やドラッグ・ラグ解消の実績・取組に関するものとして、以下のとおり、革新的新薬創出、ドラッグ・ラ

グ対策、世界に先駆けた新薬開発に関する指標を設定し、指標の達成度・充足度に応じて加算にメリハリをつける

こととする。 ＜企業指標＞ ＜分類方法＞ （略）

○ 医療系ベンチャーについては、新薬開発に係る実績・今後の取組が限られている一方で、革新的新薬創出の重要

な役割を果たすことが期待されており、企業指標にかかわらず区分Ⅱとすることとする。

○ なお、企業指標については、今回、初めて導入するものであることから、平成30年度改定においては、区分Ⅰ及

びⅢの範囲や加算係数の差による企業間の格差は限定的なものとし、平成30年度改定後においても、引き続き、

製薬企業の革新的新薬開発やドラッグ・ラグ解消の取組・実績を評価するものとして適切かどうかについて、新薬

開発等に係る実態も踏まえつつ、検証を行い、次回以降の改定への見直し・反映を検討する。

【R2改定】

・革新的新薬の開発に取り組む企業が、その企業規模によらず評価されるよう、収載品目数でなく、革新的新薬の収

載実績の有無で評価する項目等を企業指標に追加 （革新的新薬の収載実績（過去５年）〔実績あり2pt〕、薬剤耐性菌の治療薬の収載実績

（過去５年）〔１品目について2pt〕）

【R4改定】

・新薬創出等加算の加算係数に係る企業区分間の企業数バランスを考慮し、区分Ⅲを拡大（２pt以下までに変更）

・企業指標に、新型コロナウイルスの治療等に用いる医薬品と特定用途医薬品の開発を追加
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• 令和２年度改定においては、業界より「企業規模による影響を強く受け得る点で公平性に欠ける」との意見があったことを

端緒として、企業規模によらず評価されるよう、企業指標の見直しが行われている。

令和２年度改定における企業要件の見直しの背景

中医協 薬－１
元 ． ７ ． ２ ４

中医協 薬－１
元．１１．２２

13

（日薬連 意見陳述資料）
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新薬創出等加算の企業指標

○ 次に掲げる指標の達成度・充足度に応じた加算率とする（改定の都度評価）

（A）革新的新薬創出 （B）ドラッグ・ラグ対策 （C）世界に先駆けた新薬、特定用途医薬品の開発

○ 厚生労働省の開発要請に適切に対応することが前提

※）ベンチャー企業については、新薬開発に係る実績・今後の取組みが限られており、企業区分の分類において配慮。

現行の企業指標

指標の内容

A-1
国内試験（日本を含む国際共同試験を含む）（実施
数）（PhaseⅡ以降）

上位25％ 4pt
中位50％ 2pt

A-2
新薬収載実績（収載成分数）（過去5年） 上位25％ 4pt

中位50％ 2pt

A-3 革新的新薬の収載実績（過去５年） 実績あり 2pt

A-4 薬剤耐性菌の治療薬の収載実績（過去５年） １品目について2pt

A-5
新型コロナウイルスの治療等に用いる医薬品
（過去５年）

１品目について4pt

B-1
開発公募品（開発着手数）（過去5年）（B-2分を
除く）

１品目について2pt

B-2 開発公募品（承認取得数）（過去5年） １品目について2pt

C-1 世界に先駆けた新薬の開発（品目数）（過去5年） １品目について2pt

C-2
特定の用途に係る医薬品の開発（品目数）
（過去５年）（A-4分を除く）

１品目について2pt

区分 Ⅰ Ⅱ Ⅲ

範囲 上位25%* Ⅰ、Ⅲ以外 ２pt以下

加算係数 1.0 0.9 0.8

＜企業指標＞ ＜分類方法＞

※ 次の全ての要件に該当する企業については、区分Ⅲに分類され
た場合であっても、区分Ⅱとみなす。

① 中小企業であること（従業員数300人以下又は資本金３億円以下）

② 他の法人が株式総数又は出資総額の1/2 以上の株式又は出資金を有し
ていないこと

③ 複数の法人が株式総数又は出資総額の2/3 以上の株式又は出資金を有
していないこと

④ 新薬創出等加算の対象となる成分が１つのみであって、当該品目の承
認のあった年の前事業年度（過去５年間に限る）において、当期利益
が計上されていない又は当期利益は計上されているが事業収益がない
こと

※ A-5については、新型コロナウイルスによる感染症の治療又は予防に用いるもので、薬事審査
において新型コロナウイルスによる感染症に対する治療又は予防効果が明確になったものに限
り、ワクチンを含む。

※ C-1については、先駆的医薬品の指定数とする。

※ C-2については、特定用途医薬品の指定数とする。

中医協 薬－１
５ ． ７ ． １ ２

A-3とA-4は、R2改定において、革新的新薬の開発に

取り組む企業が、その企業規模によらず評価されるよ

うに追加された指標



15

新薬創出等加算の企業指標と企業区分

区分Ⅰ
（上位25％）

区分Ⅱ
（Ⅰ、Ⅲ以外）

区分Ⅲ
（2pt以下）

合計

企業数 22社（24％） 47社（52％） 21社（23％） 90社

ポイント数 10pt ～ 4pt ～ ～ 2pt

【R4改定における企業区分ごとの企業数とそのポイント数】

• 令和4年度改定における企業区分ごとの企業数と必要なポイント数は以下のとおり。

• 区分Ⅲは固定されたポイント数（2pt以下）であるが、区分Ⅰは10pt以上必要であり、一定の品目の開発を進める必要がある。
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医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬検討会議における検討の進め方

• 「医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬検討会議」においては、国内では承認されていない医薬品や適応（以下「未承

認薬・適応外薬」という。）について、医療上の必要性の評価を行っている。評価の結果、基準に該当するものについては、

国が企業に開発要請を行い、国内開発企業がない場合には、開発企業を募集している。

参 考

（医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬検討会議資料）
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ドラッグ・ラグ解消に向けた対応

• ドラッグ・ラグの解消に係る開発公募品への対応は、企業規模によらず行われている。

出典：「医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬検討会議」資料を基に医療課において作成
（同一医薬品について異なる対象疾病を対象に公募された場合は、別品目として集計）

企業名 品目数

武田薬品工業 ３

大日本住友製薬 2

鳥居薬品 2

日本たばこ産業 2

富士製薬工業 2

ポーラファルマ ２

丸石製薬 ２

レクメド ２

アステラス製薬 1

アミカス・セラピューティクス 1

エア・ウォーター 1

大原薬品工業 １

小野薬品工業 1

科研製薬 1

キッセイ薬品工業 1

杏林製薬 1

グラクソ・スミスクライン 1

参天製薬 1

サンファーマ １

企業名 品目数

三和化学研究所 1

シミックホールディングス 1

千寿製薬 1

第一三共 1

第一三共プロファーマ 1

東洋製薬化成 1

日本メドトロニック 1

ノバルティス ファーマ 1

ファイザー 1

富士フイルム富山化学 1

藤本製薬 1

計 45※

＜開発公募に対して開発の意思の申し出があった企業＞（令和5年7月31日時点）

指標の内容

B-1
開発公募品（開発着手数）（過去5年）
（B-2分を除く）

１品目について2pt

B-2
開発公募品（承認取得数）（過去5年） １品目について2pt

＜企業指標＞

※ 平成21年の初回要望募集からの公募品目数の合計（開発要望が取り
下げられた品目は含まない）。申し出を行った企業名が未公表の品目がある
ため、表の合計とは一致しない。
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新薬創出等加算の企業要件における医療系ベンチャー等の状況（R 5改定）

区分 Ⅰ Ⅱ Ⅲ

範囲 上位25%* Ⅰ、Ⅲ以外 ２pt以下

加算係数 1.0 0.9 0.8

＜分類方法＞

※ 次の全ての要件に該当する企業については、区分Ⅲに分類され
た場合であっても、区分Ⅱとみなす。

① 中小企業であること（従業員数300人以下又は資本金３億円以下）

② 他の法人が株式総数又は出資総額の1/2 以上の株式又は出資金を有
していないこと

③ 複数の法人が株式総数又は出資総額の2/3 以上の株式又は出資金を
有していないこと

④ 新薬創出等加算の対象となる成分が１つのみであって、当該品目の
承認のあった年の前事業年度（過去５年間に限る）において、当期
利益が計上されていない又は当期利益は計上されているが事業収益
がないこと

【ベンチャー企業】

• 新薬創出等加算の企業区分において、医療系ベンチャーに該当するものとして区分Ⅱとして取り扱われている企

業４社のうち、３社は初めての薬価収載から５年以内の企業であり、薬価収載された成分数が１（新薬創出等加

算対象品目）であった。なお、残りの１社は、新薬創出等加算の対象ではない品目を複数有している（新薬創出

等加算対象品目は１）。

【スタートアップ企業】

• 上記のベンチャー企業を含むスタートアップ企業として、初めての薬価収載から５年以内かつ収載成分数５以内

の企業は（上記の3社を含め）11社存在したが、区分Ⅰとなる企業はなかった。（下表）

合計 区分Ⅰ 区分Ⅱ 区分Ⅲ

収載成分数５ ―― ―― ―― ――

収載成分数４ ―― ―― ―― ――

収載成分数３ １社 ―― １社 ――

収載成分数２ ２社 ―― ２社 ――

収載成分数１ ８社 ―― ６社 ２社

●初めての薬価収載から5年以内の企業の分類（収載成分数5以内）
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業界団体からの要望事項 ①

中医協 薬－１
５ ． ９ ． ２ ０
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業界団体からの要望事項 ②

中医協 薬－３
５ ． ９ ． ２ ０
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業界団体からの要望事項 ③

中医協 薬－３
５ ． ９ ． ２ ０
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２．新薬創出・適応外薬解消等促進加算

• 企業要件・企業指標

• 品目要件

• 加算の計算式／乖離率

• 控除の時期
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新薬創出等加算の抜本的見直しについて①（平成30年度改定）

薬価制度の抜本改革について 骨子 （平成29年12月20日中央社会保険医療協議会了解）（抄）

３．イノベーションの適切な評価

（１）新薬創出・適応外薬解消等促進加算制度の抜本的見直し

○ 新薬創出・適応外薬解消等促進加算制度については、平成22年度に試行的に導入され、これまで未承認薬・適応外薬

の承認増加やドラッグ・ラグの解消等の成果を挙げてきたが、他方、革新性の低い品目も加算対象となっている等の

課題が指摘されてきた。

今般、こうした課題の解決を図り、革新的新薬の創出を促進するための効率的・効果的な仕組みへと抜本的に見直す。

○ 対象品目については、医薬品そのものの革新性・有用性（注）に着目して判断する仕組みとする。

※ これにより、特段の革新性・有用性が認められない品目が対象外となる一方、従来、一律に除外されていた平均乖離

率を上回っている医薬品であっても、特段の革新性・有用性が認められるものは、対象に加えることとする。

（注）具体的には、画期性加算、有用性加算、営業利益率補正がなされた医薬品、希少疾病用医薬品、新規作用機序医薬品（基準

に照らして革新性、有用性が認められるものに限る。）等に絞り込み。

→ 高い低い ←

右記以外の
品目

平
均
乖
離
率
を

上
回
っ
て
い
る
品
目

従前

特段の革新性・有用性が認められる品目

見直し後

特段の革新性・有用性が認められない品目

品目要件

中医協 薬－１
５ ． ７ ． １ ２
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新薬創出等加算の品目要件

① 画期性加算、有用性加算、営業利益率補正がなされた医薬品（これらの加算に相当する効能追加があったものを含む）

② 開発公募品

③ 希少疾病用医薬品

④ 新規作用機序医薬品（下記の基準に照らして革新性、有用性が認められるものに限る。）

⑤ 新規作用機序医薬品から３年以内・３番手以内であり新規作用機序医薬品が加算適用品又は基準該当品

⑥ 先駆的医薬品

⑦ 特定用途医薬品

⑧ 薬剤耐性菌の治療薬

現行の品目要件

新規作用機序により既存治療で

効果不十分な疾患に有効性を示

したものであること

当該疾患に対する標準療法で効果不十分又は不耐容の患者を含む臨床試験（当初の承認を目的として実施されたもの

で、効果不十分又は不耐容の患者の目標症例数が事前に設定された企業治験に限る。）において有効性が示されるこ

となどにより、添付文書の効能・効果、使用上の注意、臨床試験成績の項において、これらの患者に対して投与可能

であることが明示的になっているものであること。

新規作用機序により既存治療に

対して比較試験により優越性を

示したものであること

対象疾患に対する既存治療（本邦における治療方法として妥当性があるものに限る。）を対照群（プラセボ除く）に

設定した臨床試験（当初の承認を目的として実施されたもので、優越性を検証することを目的とした仮説に基づき実

施された企業治験に限る。）を実施し、主要評価項目において既存治療に対する本剤の優越性が示されていること。

また、製造販売後において、当初の承認時の疾患を対象とした製造販売後臨床試験も同様に取り扱うものとする。

新規作用機序により認められた

効能を有する他の医薬品が存在

しないこと

薬事承認時点において、本剤と効能・効果が一致するものがなく、対象疾患に対して初めての治療選択肢を提供する

もの、又は類似の効能・効果を有する既存薬と比べて、治療対象となる患者の範囲が拡大することが明らかであるも

の。

＜④の新規作用機序医薬品の革新性・有用性の基準＞

中医協 薬－１
５ ． ７ ． １ ２
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薬価制度の抜本改革について 骨子 別紙 （ H 2 9 . 1 2 . 2 0  中医協了解）

１．新薬創出・適応外薬解消等促進加算制度の抜本的見直し

１）品目要件の見直し

○ 現行では、乖離率（薬価差）が全医薬品の平均以下であることが要件であるが、真に有効な医薬品を適切に見極めて

イノベーションを評価し、研究開発投資の促進を図るため、対象品目は、次に掲げる真に革新性・有用性のある医薬品

に限定する。

① 希少疾病用医薬品

② 開発公募品

③ 加算適用品（画期性加算、有用性加算Ⅰ・Ⅱ、営業利益率の補正加算、真の臨床的有用性の検証に係る加算）

④ 新規作用機序医薬品（別に定める基準（別表）に該当する革新性・有用性のあるものに限る）

⑤ 新規作用機序医薬品の収載から３年以内に収載された品目（３番手以内に限る）であって、当該新規作用機序医薬品が加算適用品
であるもの又は別に定める基準に該当するもの（有用性と革新性の程度が当該新規作用機序医薬品と同程度のものに限る。）

＜品目要件に関する見直し状況＞

【R2改定】

・先駆け審査指定制度対象品目、薬剤耐性菌の治療薬、効能追加のうち、新規作用機序かつ有用性・革新性のあるものを加算対象

に追加

【R4改定】

・新規収載時であれば有用性加算等に相当する効能・効果等が追加された既収載品について、一定要件の下、加算対象に追加（次回

改定から適用）

・小児用薬や薬剤耐性菌治療薬等の開発促進の観点から、薬機法に新設された先駆的医薬品及び特定用途医薬品を加算対象に追加

○ R2改定、R4改定においては、上記の考えを踏まえながら品目要件の見直しを実施
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業界団体からの要望事項

中医協 薬－１
５ ． ９ ． ２ ０

この論点については

別途議論
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２．新薬創出・適応外薬解消等促進加算

• 企業要件・企業指標

• 品目要件

• 加算の計算式／乖離率

• 控除の時期
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薬価制度の抜本改革について 骨子 別紙 （ H 2 9 . 1 2 . 2 0  中医協了解）

１．新薬創出・適応外薬解消等促進加算制度の抜本的見直し

１）品目要件の見直し

○ 現行では、乖離率（薬価差）が全医薬品の平均以下であることが要件であるが、真に有効な医薬品を適切に見極めて

イノベーションを評価し、研究開発投資の促進を図るため、対象品目は、次に掲げる真に革新性・有用性のある医薬品

に限定する。

①～⑤ （略）

○ あわせて、これまでの乖離率が平均以下という品目要件については、

・必ずしも、革新性・有用性を評価する指標ではないこと

・仕切価が高く設定されることによる価格の高止まりにつながっていること

を踏まえ、当該基準は撤廃する。

３）加算額の上限

○ 平均乖離率基準の撤廃により、乖離が大きければ大きいほど、新薬創出等加算額が大きいこととなるため、以下のと

おり、加算額に上限を設ける。
区分 上限

平均乖離率以下 市場実勢価改定後の価格×（平均乖離率－2％）× 0.8

平均乖離率超え 市場実勢価改定後の価格×（平均乖離率－2％）× 0.5

○ 制度導入当初は乖離率が平均以下の品目が加算対象とされていたが、H30改定により、医薬品そのものの革新

性・有用性に着目し、真に革新性・有用性が認められるもののみが加算対象とされた。

○ これにより、平均乖離率を上回っている医薬品であっても、真に革新性・有用性が認められるものは加算対象

となったが、その場合の加算額については、計算式における係数により加算額が低く調整されている。
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新薬創出等加算の計算方法

１ 平均乖離率以内の品目の場合
対象品目の市場実勢価格の薬価に対する乖離率が、全ての既収載

品の平均乖離率を超えないものの場合、次の算式により算定される
額（ただし、加算後の薬価が改定前の薬価を超えないようになる額
を上限とし、下限は０とする。）に加算係数を乗じた額

新薬創出等加算の
適用前の価格

× 全ての既収載品の平均乖離率−
２

100
×
80

100

２ 平均乖離率を超える品目の場合
対象品目の市場実勢価格の薬価に対する乖離率が、全ての既収載

品の平均乖離率を超えるものの場合、次の算式により算定される額
（ただし、加算後の薬価が改定前の薬価を超えないようになる額を
上限とし、下限は０とする。）に加算係数を乗じた額

新薬創出等加算の
適用前の価格

× 全ての既収載品の平均乖離率−
２

100
×
50

100

計算方法

• 加算額は、平成22年度の制度導入当初から

（全品目の平均乖離率ー2％）× 0.8

とされているため、各品目の乖離率によって薬価が

維持されない場合がある。

• 平成30年度の見直しにより、対象品目の要件として

平均乖離率以内との要件はなくなったが、算式はそ

のままであったため、企業区分Ⅰ、かつ、平均乖離

率以内の品目であっても、必ずしも改定前薬価に維

持されるものではない。

• また、加算額は、改正前薬価に戻る額を上限に留め

てから加算係数を乗ずることから、企業区分Ⅱ／Ⅲ

の品目については、加算によって薬価が完全に維持

されることはない。

（例）平均乖離率7.0％の場合

加算例

※）上記の加算係数は、企業指標及びこれに基づく分類方法に従って

定める。

区分 Ⅰ Ⅱ Ⅲ

範囲 上位25%※ Ⅰ、Ⅲ以外 2pt以下

加算係数 1.0 0.9 0.8

• 新薬創出等加算の対象品目でも、それぞれの品目の乖離率や企業区分によって薬価が維持されない場合がある。

※ H28改定以前は、平均乖離率以下の品目について、1の計算式による

企業区分 各品目の乖離率 改定後薬価

区分Ⅰ
～ 5.8％ 維持

5.9％ ～ 引下げ

区分Ⅱ 加算によって薬価が
完全に維持されることはない区分Ⅲ

中医協 薬－1
５ ． 7 ． 1 2参 考
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新薬創出等加算の適用状況（R 4改定）

品目の乖離率 区分Ⅰ 区分Ⅱ 区分Ⅲ 合計

調整幅以内（2％以内） 60 60 10 130

平均乖離率以内
（7.6％以内）

薬価維持 230 0 0 230

薬価引下げ 50 90 30 170

平均乖離率超え（7.6％超） 20 10 10 40

合計 370 160 50 570

１ 平均乖離率以内の品目の場合
対象品目の市場実勢価格の薬価に対する乖離率が、全ての既収載品の

平均乖離率を超えないものの場合、次の算式により算定される額（ただし、
加算後の薬価が改定前の薬価を超えないようになる額を上限とし、下限は
０とする。）に加算係数を乗じた額

新薬創出等加算の
適用前の価格

× 全ての既収載品の平均乖離率 −
２

100
×
80

100

計 算 方 法

※）概数のため各項目の和と合計が一致しないことがある。

２ 平均乖離率を超える品目の場合
対象品目の市場実勢価格の薬価に対する乖離率が、全ての既収載品の

平均乖離率を超えるものの場合、次の算式により算定される額（ただし、
加算後の薬価が改定前の薬価を超えないようになる額を上限とし、下限は
０とする。）に加算係数を乗じた額

新薬創出等加算の
適用前の価格

× 全ての既収載品の平均乖離率 −
２

100
×
50

100

• 新薬創出等加算対象品目の区分ごとの乖離率と薬価の状況について集計したところ、以下のとおり。（数値は概数）

• 区分Ⅰの企業の品目であっても、乖離率によって薬価が維持されない場合がある。

維
持

引
下
げ

平均乖離率を超える品目は１割未満

薬価が維持された品目は全体の６割程度
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新薬創出等加算品目における実勢価の状況（令和４年度薬価調査）

• 新薬創出等加算の対象品目については、その大半が平均乖離率以内となっている。

中医協 薬－１
４．１２．１６

９割以上の品目は平均乖離率以内

約半数は平均乖離率の0.5倍以内
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２．新薬創出・適応外薬解消等促進加算

• 企業要件・企業指標

• 品目要件
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新薬創出等加算の控除時期

「薬価算定の基準について」
（令和５年２月15日付け保発0215第２号 厚生労働省保険局長通知）

第３章 既収載品の薬価の改定

第９節 新薬創出・適応外薬解消等促進加算

２ 控除

これまで新薬創出等加算を受けたことのある既収載品について、初めて次の要件のいずれかに該

当した場合は、これまで受けた新薬創出等加算の累積額を本規定の適用前の価格から控除する。

イ 当該既収載品に係る後発品が薬価収載されていること

ロ 薬価収載の日から15 年を経過していること

ハ 第２章第３部５の規定により薬価算定されることとなる配合剤（補正加算の対象とならないも

のに限る。）に相当すると認められるものについては、薬価収載の日から15 年を経過した既収載

品の有効成分又は後発品が薬価収載されている既収載品の有効成分を含有するものであること

ニ 未承認薬等検討会議における検討結果を踏まえ、厚生労働省から開発を要請された品目につい

て、開発の拒否、合理的な理由のない開発の遅延等、適切に対応を行わなかった企業が製造販売

するものであること
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薬価制度の抜本改革について 骨子 別紙 （ H 2 9 . 1 2 . 2 0  中医協了解）

１．新薬創出・適応外薬解消等促進加算制度の抜本的見直し

４）累積加算の控除時期

○ 今回の見直しにより、新薬創出等加算の対象から外れる品目が、一定程度生じる。

○ これについては、

① 従前の累積加算の控除時期を変更することは、企業の予見性を著しく損ねること

② 算定時の状況により新薬創出等加算の対象とならなかった場合であっても、薬価改定時の加算を受けること

等により、再び、新薬創出等加算の対象となることがあり得ること

から、これまでの累積加算の控除時期は、従来どおり、後発品が上市された後（後発品が上市されない場合、

薬価収載後15年経過した後）とする。

• 中間年改定は国民負担軽減が最大の目的。新薬創出等加算の累積額控除については、後発品の収載時期によって大きなタイムラグが

生じるため、最低限、毎年行うべきではないか。さらに、後発品の新規収載時の薬価が累積額控除後の価格を基に決まることを踏ま

えれば、年2回の後発品の薬価収載と同時に累積額を控除してはどうか。

【関係業界からの意見】

• 新薬創出等加算の返還タイミングについて議論をするのであれば、特許期間中の新薬の薬価を維持する仕組みの構築と併せて行われ

るべき。

R6改定の議論における主な意見
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新薬創出等加算の状況（これまでの加算額及び控除額）

改定年度 適用期間 加算額 控除額

平成22年度 H22.4～H23.3（２年間） 700億円 －

平成24年度 H24.4～H25.3（２年間） 690億円 ▲130億円

平成26年度 H26.4～H27.3（２年間） 790億円 ▲220億円

平成28年度 H28.4～H29.3（２年間） 1,060億円 ▲360億円

平成30年度 H30.4～R1.9（１年６か月） 810億円 ▲650億円

令和元年度 R1.10～R2.3（６か月） 700億円 －

令和２年度 R2.4～R3.3（１年間） 770億円 ▲750億円

令和３年度 R3.4～R4.3（１年間） 470億円 －

令和４年度 R4.4～R5.3（１年間） 520億円 ▲860億円

令和５年度 R5.4～R4.3（１年間） 630億円※ －

※）イノベーションに配慮する観点から、臨時・特例的に加算を増額し、従前の薬価と遜色ない水準とする対応を実施

参 考
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２．新薬創出・適応外薬解消等促進加算

• まとめ（論点）
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新薬創出等加算に関する論点

• 新薬の収載後の価格について、新薬創出等加算の平成22年度薬価改定における導入当初の目的、平成30

年度薬価制度抜本改革における制度改正の経緯も踏まえ、以下の点について、どのように考えるか

① 企業要件・企業指標について、どのように考えるか。特に、現行のルールにおいて特例の対象となる医

療系ベンチャーが区分Ⅰとなっておらず、薬価が維持されにくいことに加え、当該特例に該当しない多

くのスタートアップ企業も同様の状況であることについて、どのように考えるか。

② 品目要件について、どのように考えるか。特に真に革新性・有用性のある医薬品の範囲を広げることに

ついて、どのように考えるか。（※小児等の個別の議論は別途行う）

③ 加算の考え方について、どのように考えるか。特に、計算式により、区分Ⅰであっても乖離率によって

は薬価が維持されない場合があることや、平均乖離率を超える品目の取扱いについて、どのように考え

るか。

④ 新薬創出等加算の累積額控除を行う時期について、どのように考えるか。

⑤ ①～④のほか、新薬のライフサイクルに着目すると、薬価制度の観点からの創薬環境の整備、制度導入

当初の目的であったドラッグ・ラグの解消の意義等も踏まえつつ、新薬である期間中の価格のあり方、

後発医薬品収載後の価格のあり方について、本制度の見直しも含め、どのように考えるか。

論 点


