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令和６年度薬価改定について ⑪

～ 新薬 ～

中 医 協 薬 － １

５ ． １ １ ． ２ ２
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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
）

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
⚫ 価格の下支え制度
⚫ 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

新薬
10月18日
⚫ 新薬創出等加算

10月20日
⚫ 日本への早期導入に関する評価
⚫ 小児用の医薬品に関する評価
⚫ 有用性系加算の評価

11月10日
⚫ 日本への早期導入に関する評価
⚫ 補正加算の評価（定量化、加算率）

11月22日
⚫ 新薬創出等加算
⚫ その他の新薬のイノベーション評価
⚫ 市場拡大委算定 など

長期収載品

後発品等
10月27日
⚫ 安定供給が確保できる企業の考え方

11月10日
⚫ 基礎的医薬品

11月17日
⚫ 安定供給が確保できる企業の考え方
⚫ 後発品産業における少量多品目構造の解消

その他
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１．新薬創出等加算（続き）

２．その他の新薬のイノベーション評価

３．市場拡大再算定

４．小児用の医薬品に関する評価（続き）

５．薬価算定の妥当性・透明性の向上
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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

中医協 薬－１
５．１０．１８
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新薬創出等加算に関する主な意見

【前回の論点①（企業要件・企業指標）】

• ベンチャー企業やスタートアップ企業であることで無条件に企業区分Ⅰとすることは、飛躍がある。新薬創出等加算の趣旨である革

新的新薬の創出や、ドラッグ・ラグ対策等の評価の観点から、どのようなベンチャー企業であれば評価に値するのか検討が必要。

• 既に特例の対象となっている医療系ベンチャーのみならず、医薬品開発を始めたスタートアップ企業にとっても、不利になり過ぎな

いよう配慮があってもよい。

• 企業要件・企業指標が企業にとってうまく機能していない場合は、撤廃も含め、企業の開発促進をより促す形に改めるべきだが、平

成22年度の試行的な導入当初から、未承認薬や適応外薬の解消のために企業を促していた側面もあり、専門委員や業界の意見も聞

きながら議論していくべき。

• 新薬創出等加算が収載された新薬の品目、革新性を評価する仕組みとなったことにより、企業指標、企業区分というのは、その役割

を終えており、こういった新薬を開発しているという結果をもって評価することで十分ではないか。【専門委員】

【前回の論点②（品目要件）】

• R4及びR5年度薬価改定で、業界要望を聞いて対応しており、現在のルールで革新性、有用性の高い医薬品はカバーされている。そ

のほかに、どのような品目が考え得るのか、真に革新性、有用性のある医薬品の評価という観点から議論すべき。

• 真に革新性、有用性の高い医薬品の範囲を広げることに異論はないが、ドラッグ・ラグ／ロスの解消に向けた視点が必要。

• 評価と適正化はセットで議論すべきであり、論点④とセットで検討が必要。

主な意見
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新薬創出等加算に関する主な意見

【前回の論点③（加算の考え方）】

• 乖離率は、市場での評価も反映されていると理解すれば、平均乖離率を超えている品目について、薬価を下げていく現行の対応方法

に合理性がある。

• 少なくとも平均乖離率を超える品目の場合、薬価を維持する妥当性については乏しい。

• めり張りをつける観点から、高く売られているものは薬価を維持しやすくする一方で、安く売られているものは加算額を減らすと

いった形に改めるべき。

• 平均乖離率を超えた品目に50％減算という加算式が適用されていることは、業界が当初提案した考え方を踏まえると致し方ない。

【専門委員】

【前回の論点④（新薬創出等加算の累積額控除を行う時期）】

• 薬価改定は、２年に一度の診療報酬改定と同時期に行うことが基本であり、最近の毎年改定がドラッグ・ラグ／ロスに与えた影響も

考えれば、中間年における累積額控除については慎重に検討すべき。

• 現状、薬価改定は２年に一度のサイクルで行われており、影響もある程度大きいため、慎重に見て影響などを議論しつつ、新薬の薬

価の維持と併せて検討していくべき。

• 後発品が上市された場合に、速やかに先発品の市場を譲るという基本的な考え方のもと、年２回の後発医薬品の収載時に累積額を控

除することが最も公平。特許期間中に新薬の薬価引下げを猶予する条件として、少なくとも毎年の薬価改定時に累積額を控除するこ

とが必要。

【前回の論点⑤（その他）】

• 業界が想定したとおりに未承認薬、適応薬の解消ができていないことは、業界において別の要因があったと考えるべき。

• シンプルにできるところがないか検討していくべき。

• 基本的には新薬創出等加算の枠組みを維持した上で、保険財政の持続可能性の確保とイノベーションの評価が両立できる仕組みに改

善すべき。

主な意見



7

新薬創出等加算の見直し（考え方の整理） ①

• これまでの議論を踏まえ、新薬創出等加算を以下のとおり見直すことが考えられる。

１．企業要件・企業指標

○ 制度が試行的に導入された当初から未承認薬・適応外薬の解消等の取組を評価する趣旨で企業の取組を評価していたが、

・ 品目要件により革新的な医薬品を評価の対象とすることで、このような品目の開発促進という企業側のインセンティブ

につながると考えられること

・ 企業要件・企業指標は企業の規模に依存するところがあり、ベンチャー企業やスタートアップ企業では高いポイントを

得られにくい状況であること

等を考慮して、企業要件は廃止することが考えられる。

２．品目要件

○ 革新的医薬品に対する評価という観点は変更せず、品目要件は維持するが、対象品目として、小児の効能効果、用法用

量が明確であり、小児加算による評価対象となりうる品目（類似薬効比較方式において、比較薬に対して小児加算が適用

済みであることから結果的に小児加算が適用されなかった品目を含む。）を加えることが考えられる。

【小児用医薬品については「４．小児用の医薬品に関する評価」においても議論】

○ 既に本部会で議論した「日本への早期導入に対する評価」を設ける場合には、当該評価を受けた品目も加えることが考

えられる。

※ このような品目は、有用性系加算が適用されることが多く、現行の品目要件でも新薬創出等加算の対象となるものが大半と考えられる。

そのため、本規定に追加することによる影響は大きくないと考えられる。



8

新薬創出等加算の見直し（考え方の整理） ②

３．加算額

○ 加算額の考え方について、単に改定前価格を維持する加算額とすることが考えられる。

○ また、全品目の平均乖離率を超えるような品目は、品目の価値が市場において十分評価されていないと判断し、制度

の試行的導入時においても現行制度でも加算の取扱いに差が設けられていることも踏まえ、上記と異なる評価とするこ

とも考えられる。

○ なお、累積額は従来どおりの方法で控除することが考えられる。（上記加算額の累積額を控除の際に引き下げる。）

４．控除時期

○ 累積加算額の控除時期を「後発品の上市又は薬価収載後15年後」とする規定は維持し、令和6年度薬価改定において

は、従来どおりの時期に控除を行うことが考えられる。

○ 今後の控除時期については、令和６年度薬価改定による見直しによる医薬品開発への影響を検証した上で、次期薬価

改定において結論を出すことが考えられる。

• これまでの議論を踏まえ、新薬創出等加算を以下のとおり見直すことが考えられる。
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新薬創出等加算の見直しイメージ

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

【品目要件】

⇒小児追加、迅速導入品目を追加

【企業要件・指標】

⇒廃止

【加算額】

⇒改定前価格を維持する計算式

⇒平均乖離率超の品目は加算額は別評価

【控除時期】

⇒引き続き検討

時間

加算累積額控除

見直し後（薬価維持）
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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
５．１０．1８参 考
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新薬創出等加算の適用状況（R4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

中医協 薬－1
５．１０．1８
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新薬創出等加算に関する論点

• 新薬創出等加算に関して、革新的医薬品のイノベーションを適切に評価することによりドラッグ・ラグ／ロスを

解消するための対応として、業界要望も踏まえ、「新薬創出等加算の見直し（考え方の整理）」（7～8ページ）

にしたがって見直すことについて、どのように考えるか。

• 見直しにあたっては、本制度が平成22年度薬価改定において試行的に導入された際の「喫緊の課題となっている

適応外薬等の問題の解消を促進させるとともに、革新的な新薬の創出を加速させる」という目的が変わるもので

はないが、今回の見直しの妥当性を検証するため、今後の医薬品開発に対する影響を製薬業界の協力のもとで分

析・評価等を行うとともに、次回以降の薬価制度改革に向けた検討においても薬価改定による革新的新薬の薬価

のあり方について引き続き議論を行うことについて、どのように考えるか。

• なお、このような今後の医薬品開発に対する影響については、新薬創出等加算の見直しのほか、令和6年度薬価改

定で行う新薬に係る各種制度の見直しとともに検証を行うこととしてはどうか。

論 点
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１．新薬創出等加算（続き）

２．その他の新薬のイノベーション評価

３．市場拡大再算定

４．小児用の医薬品に関する評価（続き）

５．薬価算定の妥当性・透明性の向上
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イノベーションの評価に関する薬価算定組織からの意見

１．イノベーションの評価

(２) 新薬創出等加算における品目要件の合理化

○ 新薬創出等加算の品目要件については、薬理作用によらず、

① 有用性加算等に該当し品目要件を満たす品目を比較薬として算定された品目

② ①に該当する品目を比較薬として算定された品目

については、有用性加算等に該当する品目の収載から3年以内に収載され、3番手以内のものに限り、品目要件

を満たすものと扱ってはどうか。

(３) 改定時加算の取扱い

○ 複数の効能追加がなされた場合には、追加された効能ごとに加算の該当性を判断することとし、併算定を認

めることとしてはどうか。

○ また、薬価改定時の加算と新薬創出等加算の適用方法を見直してはどうか。

(４) 標準的治療法の定義

○ 薬価算定時点において国内のガイドラインに記載されていない場合であっても、薬価収載後には本邦で標準

的治療法となることが明らかであると見込まれる場合等は、評価の対象として取り扱うこととしてはどうか。
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新薬創出等加算の品目要件（新規作用機序医薬品から 3年以内・ 3番手以内）

「薬価算定の基準」（抄）

第３章 第９節 １ (１) ロ （新薬創出等加算の品目要件）

①～③（略）

④ 新規作用機序医薬品（薬価収載時に薬理作用類似薬がなしとされた医薬品をいう。）又は新規作用機序医薬品に相当すると認められる効能若しくは効果

が追加されたもの（既存の効能又は効果の対象患者の限定を解除したもの等、既存の効能と類似性が高いと認められる効能追加等の場合を除く。）であっ

て、別表10の基準に該当する医薬品

⑤ 薬価収載時に薬理作用類似薬が１又は２であり、かつ最も早く収載された薬理作用類似薬の収載から３年以内に収載された医薬品であって、薬理作用類

似薬のうち最も早く収載された医薬品が加算適用品又は別表10の基準に該当するもの

⑥～⑧（略）

医薬品D

医薬品C

医薬品A

医薬品B

・新規作用機序
・有用性加算該当

薬理作用類似薬

新薬創出等加算の範囲

【現行ルール（イメージ）】

時
系
列
（
す
べ
て
３
年
以
内
）

※医薬品B,Cはいずれも医薬品Aを比較薬として、医薬品Dは医薬品Bを比較薬として算定

【改正ルール（イメージ）】

医薬品C

医薬品D

医薬品A

医薬品B

薬理作用類似薬

中医協 薬-1-２
５ ． ８ ． ２ ３参 考
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新規作用機序医薬品から３年以内・３番手以内の品目について

中 医 協 薬 － ３
２９．１２．２０

• 本ルールについては、新規作用機序医薬品の特許が公開されてから類似薬の研究開発に取り組んでも、３年間の間に２番

手・３番手を上市することはできないことを踏まえ導入されたもの。

参 考
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薬価改定時の加算

➢ 薬価改定時の加算では、前回の改定以降、以下の１～４に該当する複数回の効能追加がなされた場合でも、１回の

改定では加算は１つのみ。

➢ 一方で、複数回の効能追加が改定をまたいでなされた場合は、効能追加の直後のそれぞれの改定において加算が適

用される。

１．小児に係る効能及び効果等が追加された既収載品

• 小児に係る効能・効果又は用法・用量が追加されたもの

※ただし、公知申請など当該、製造販売業者の負担が相当程度低いと認められるものを除く（以下の２．～４．についても同じ）

２．希少疾病に係る効能及び効果等が追加された既収載品

• 希少疾病に係る効能・効果又は用法・用量が追加されたもの（希少疾病用医薬品又はそれに相当すると認められるものに限る）

３．先駆的な効能及び効果等が追加された既収載品

• 効能・効果又は用法・用量が追加された先駆的医薬品

４．特定用途に係る効能及び効果等が追加された既収載品

• 効能・効果又は用法・用量が追加された特定用途医薬品

５．市販後に真の臨床的有用性が検証された既収載品

• 市販後に集積された調査成績により、真の臨床的有用性が直接的に検証されていることが、国際的に信頼できる学術雑誌へ

の論文の掲載等を通じて公表されたもの

※ただし、その根拠となる調査成績が大学等の研究機関により得られたものである場合など、製造販売業者の負担が相当程度低いと認められ

るものを除く

算定ルール

注）1．～４．：互いに併算定不可（加算率が最も大きいものを採用）

第３章第４節

中医協 薬-1-２
５ ． ８ ． ２ ３
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薬価改定時の加算の評価

• 薬価改定時の加算で併算定できないものがあるため、複数の効能追加を迅速に迅速に行った場合、薬価上は十分に評価され

ない場合がある。

■薬価改定の間に複数の効能追加を行った場合 ⇒ １つの効能追加しか評価されない

■薬価改定をまたいで複数の効能追加を行った場合 ⇒ それぞれの効能追加が評価される

改定時加算

（一方のみ）

効能追加

（小児）

効能追加

（オーファン）

効能追加

（オーファン）

改定時加算

（オーファン）

効能追加

（小児）

改定時加算

（小児）

薬価改定
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新薬創出等加算対象品目が改定時加算に該当した場合の取扱い

• 薬価改定においては、改定前の薬価に対して、第１節から第11節までの規定を順に適用して算定される額に改定する。

• 新薬創出等加算対象品目が薬価改定時の加算に該当した場合、実勢価改定（第1節）ののち、改定時加算（第4節）、新薬創

出等加算（第9節）の順に適用される。このため、改定時加算に該当せず新薬創出等加算のみを受けた場合と比べ、新薬創

出等加算の加算額は圧縮される。（その分、累積加算額は減少する。）

第３章 既収載品の薬価の改定

第１節 市場実勢価格加重平均値調整幅方式

第２節 新薬創出等加算対象品目等を比較薬にして

算定された品目の取扱い

第３節 長期収載品の薬価の改定

第４節 既収載品の薬価改定時の加算

第５節 再算定

第６節 条件・期限付承認を受けた

再生医療等製品の特例

第７節 後発品等の価格帯

第８節 低薬価品の特例

第９節 新薬創出・適応外薬解消等促進加算

第10節 既収載品の外国平均価格調整

第11節 費用対効果評価

順
に
適
用

現行薬価

新薬創出等加算

現行薬価

改定時加算
新薬創出等加算なし

（現行薬価が上限）

＜①改定時加算がない場合＞

＜②改定時加算５％の場合＞

【イメージ】改定前薬価100.00円、乖離率5％、新薬創出等加算の品目
（平均乖離率7.0%、企業区分Ⅰとして計算）

（改定前）100.00円
→（実勢価改定）97.00円
→（新薬創出等加算後）100.00円

（累積加算額：＋3.00円）

（改定前）100.00円

→（実勢価改定）97.00円

→（改定時加算後）101.90円

→（新薬創出等加算後）101.90円

（累積加算額：＋0.00円）

②の場合でも、①の場合＋５％となるわけではない

参 考
中医協 薬-1-２
５ ． ８ ． ２ ３
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その他の新薬のイノベーション評価に関する論点

• 新薬のイノベーション評価のうち、

① 新薬創出等加算の品目要件である「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」の規定の解釈として、薬価算定組織の意見で示された範囲についても適用可能

とすることで、「新規作用機序医薬品から３年以内・３番手以内」を判断することについて、どのように考え

るか。（なお、「３年以内・３番手以内」 として扱う品目の範囲を変更するものであり、４番目以降は（薬理

作用類似薬の範囲で３番手以内であったとしても）加算対象外となる。）

② 薬価改定時の加算に関して、効能追加のイノベーション評価を適切に行う観点から、追加された効能ごとに加

算の該当性を判断することとし、併算定を認めることについて、どのように考えるか。

③ 改定時加算の評価を適切に薬価に反映させるため、薬価算定組織の意見において提案されたとおり加算の適用

順を変更することにより、改定時加算が適用された場合には、その評価を十分に享受することを可能とするこ

とについて、どのように考えるか。

④ 薬価収載時の有用性系加算の適用に係る標準的治療法の取扱いについて、薬価算定組織の意見において提案さ

れたとおり評価することについて、どのように考えるか。

論 点
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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

中医協 薬－１
５．１０．１８
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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

中医協 薬－１
５．１０．１８
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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

中医協 薬－１
５．１０．１８
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１．新薬創出等加算（続き）

２．その他の新薬のイノベーション評価

３．市場拡大再算定

４．小児用の医薬品に関する評価（続き）

５．薬価算定の妥当性・透明性の向上
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収載後の価格調整（市場拡大再算定など）

市場拡大再算定、効能変化再算定、用法用量変化再算定について、再算定が公的保険制度における薬剤費の適切な配分メカニズムとし
て機能していることも踏まえ、新薬のイノベーション推進や企業の予見性確保の観点から、収載時の予測からの市場規模の拡大状況を
含めた再算定対象品の考え方、類似品の取扱い、補正加算の範囲等を含めた再算定のあり方についてどのように考えるか。

論 点

• 公的保険制度における薬剤費の適正な配分メカニズムとしての機能を失わないよう、丁寧な議論が必要。

• 再算定における補正加算については、再算定による引下げ幅を緩和するという意味合いもあり、特に医療上の必要性の高い効能を追

加したことで再算定の対象となる場合には、追加された効能の価値は評価されるべき。

• 市場拡大再算定類似品の扱いについては、市場拡大再算定の全体の考え方を整理する中で判断すべき。

• 高額医薬品として検討した薬剤については、薬剤の特徴を踏まえて収載後の価格調整を行うこととしたところであり、このようなき

め細やかな判断がどこまで可能であるのかという点も含め検討すべき。

• 前回の薬価制度改革で特例拡大再算定から4年間は1回に限り類似品から除外する取扱いになったばかりであり、この影響について

検証も行われていない中でさらに踏み込むことは難しいのではないか。

• 市場拡大再算定類似薬の取扱いは、市場で競合している医薬品について公平な薬価改定を行う趣旨であり、慎重に検討すべき。

【関係業界の主な意見】

• 薬理作用類似薬すべてを「類似品」として連座的に薬価を引き下げる「共連れ」ルールは、予見性と合理性の観点から廃止すべき。

• 有用性の高い効能を追加した品目については、再算定引下げ率の緩和の形で評価すべき。

• 収載時の前提条件が変化していないにもかかわらず、市場規模が拡大したという理由のみで薬価を引き下げることは、単に市場で評
価された医薬品の価値を下げるものであり、またイノベーションの推進という考え方に著しく反するものであり、到底許容できない。

【薬価算定組織の意見】

• 市場拡大再算定類似品の取扱いを見直すとともに、収載時の薬価算定方式によらず同様に取り扱うこととしてはどうか。

• 臨床上有用な効能追加を評価する観点から、例えば、収載時に有用性系加算に該当する効能追加については、再算定における補正加
算の対象としてはどうか。

これまでの主な意見
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市場拡大再算定に係る検討事項

⚫ 類似品の取扱い

⚫ その他の市場拡大再算定ルールの取扱い

• 収載時の算定方式による取扱いの違い

• 引下げ上限

• 計算式等

検討事項
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市場拡大再算定の類似品の価格調整

• 市場拡大再算定においては、当初は市場拡大再算定対象品の薬価収載の際の「比較薬」が再算定対象品・類似品であ

るものについて、市場拡大再算定類似品として価格調整の対象としていた。

• 平成20年度薬価制度改革において、市場で競合している医薬品について公平な薬価改定を行う観点から、市場拡大再

算定対象医薬品の「全ての薬理作用類似薬」について、類似品として価格調整を行うこととされた。

• 平成24年度薬価制度改革において、薬価収載時期が古く、市場において競合状態にない医薬品も類似品として価格調

整の対象になることを踏まえ、必要な医薬品の供給を確保するとの観点から配慮が必要な医薬品については、市場拡

大再算定類似品から例外的に除外することとするとされた。

現 状

【類似品の価格調整を行った例】

例①：エクアほか５成分（H26薬価改定）

・ジャヌビア／グラクティブが対象品

・いずれもDPP-4阻害薬（薬理作用類似薬）

・対象品、類似品とも2型糖尿病の効能のみ

例②：オプジーボ、キイトルーダ、イミフィンジ（R3.5四半期）

・テセントリクが対象品

・いずれもPD-1/PD-L1阻害薬（薬理作用類似薬）

・対象品、類似品とも様々ながんの効能を有する（右表）

・バベンチオのみ、テセントリクと重複する適応がないことか

ら、類似品として扱われなかった

⇒ 薬理作用類似薬であっても、効能に違いがあるものなど、

以前とは状況が異なってきている

オプジーボ キイトルーダ バベンチオ テセントリク イミフィンジ

悪性黒色腫 悪性黒色腫
非小細胞肺癌

（Ⅳ期）
非小細胞肺癌

（Ⅳ期）
非小細胞肺癌

（Ⅳ期）
非小細胞肺癌

（Ⅲ期）

進展型小細胞肺癌 進展型小細胞肺癌
腎細胞癌 腎細胞癌 腎細胞癌

古典的ホジキン
リンパ腫

古典的ホジキン
リンパ腫

頭頸部癌 頭頸部癌
胃癌

悪性胸膜中皮腫
高頻度マイクロサテラ
イト不安定性を有する

結腸・直腸癌

高頻度マイクロサテラ
イト不安定性を有する

固形癌

食道癌 食道扁平上皮癌

尿路上皮癌
※二次治療以降

尿路上皮癌におけ
る化学療法後の維

持療法
メルケル細胞癌

肝細胞癌
乳癌

テセントリクと類似薬との適応の比較

中医協 薬－１
５ ． ７ ． ２ ６
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市場拡大再算定類似薬に関して課題と考えられる事例

⚫ 免疫チェックポイント阻害剤は、薬理作用に基づき、

様々ながん種を対象に開発されている。

⚫ 薬事承認は、がんの種類ごとに承認を得る必要があるた

め、適応を拡大する形で開発が進められている。

（適応）

悪性黒色腫、非小細胞肺癌、腎細胞癌、古典的ホジキンリン

パ腫、頭頸部癌、胃癌、悪性胸膜中皮腫、結腸・直腸癌、食

道癌、尿路上皮癌、肺細胞がん、乳がん・・・など

製剤A 製剤B

悪性黒色腫

非小細胞肺癌

胃癌

腎細胞癌

肝細胞癌

乳癌

製剤A 製剤B

悪性黒色腫 悪性黒色腫

非小細胞肺癌

胃癌

腎細胞癌

肝細胞癌

乳癌

＜課題＞

2つの製剤の開発が進行し、一致する効能

が生じた段階で、いずれかの製剤の市場拡大

再算定により他方の製剤も類似薬として再算

定の対象となる。（希少疾病を対象とする効

能であっても影響を受ける。）

製剤Bの効能拡大で市場拡大再算定の影響を受けやすくなる。

＜免疫チェックポイント阻害剤（PD-1/PD-L1製剤）の例＞

• 市場拡大再算定類似薬の取扱いについて、特に課題となっている事例としては以下のようなものがあり、積極的な効能追加

の開発に影響を与える場合があり得る。

PD-1 PD-L1

がん抗原

免疫チェックポイント阻害薬

活性化した
Ｔ細胞

がん細胞

免疫チェックポイント阻害薬の仕組み（イメージ）
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市場拡大再算定類似薬に関する課題

＜薬理作用類似薬でも効能が様々な場合の取扱いの課題＞

⚫ 最近の医薬品の開発動向から、その薬理作用により、様々な疾患や、様々な部位の同一疾患への適応拡

大が想定される薬剤が存在すると考えられ、特にそのような薬剤においては、適応拡大が進むことで類

似品としての再算定を受けやすくなっているほか、予見性低下となる要因ともなっていることが指摘さ

れている。

⚫ このような薬理作用をもつ薬剤としては、例えば副腎皮質ステロイド製剤も同様に様々な適応を有して

いるものの、古くから用いられているものであり、現時点において適応拡大が繰り返される状況にはな

く、上記の状況にある薬剤は革新的新薬の開発が積極的に進められている分野に限られている。

⚫ このような薬理作用の新薬は、適応拡大に伴い市場拡大再算定類似薬として薬価引下げを受ける可能性

が高くなることから、日本における適応拡大に影響を与える可能性がある。

⚫ なお、仮に、再算定類似薬として取り扱わなかったとしても、適応拡大しながら市場規模が拡大してい

るのであれば、個々の薬剤ごとの市場拡大に伴って市場拡大再算定の対象となると考えられる。

＜類似薬全般の課題＞

⚫ 上記のような薬剤に限らず、再算定類似薬として、他社品目の市場規模の拡大に伴って市場拡大再算定

の対象となり得ることについては、関係業界より、予見性と合理性の観点から廃止すべきとの要望もあ

る。
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【参考】「類似薬選定のための薬剤分類」における分類

• PD-1/PD-L1製剤に関連する分類は以下のとおり。

内注外
区分

※
分類名 主な

適応症
薬理作用
１

薬理作用
２

薬理作用
３

組成・構造 成分 剤形
区分

剤形 用法 主な製品名 線引き

2 腫瘍用薬 悪性腫瘍 抗腫瘍
作用

PD-1/PD-1
リガンド結合
阻害作用

がん抗原特異的な
T 細胞の活性化及
びがん細胞に対す
る細胞傷害活性の
増強

ヒト型モノク
ローナル抗体

ニボルマブ
（遺伝子組換え）

注－１ 注射薬 オプジーボ
点滴静注

ペムブロリズマブ
（遺伝子組換え）

注－１ 注射薬 キイトルーダ
点滴静注

アベルマブ
（遺伝子組換え）

注－１ 注射薬 バベンチオ
点滴静注

アテゾリズマブ
（遺伝子組換え）

注－１ 注射薬 テセントリク
点滴静注

デュルバルマブ
（遺伝子組換え）

注－１ 注射薬 イミフィンジ
点滴静注

セミプリマブ
（遺伝子組換え）

注－１ 注射薬 リブタヨ
点滴静注

４２１－４２９ 腫瘍用薬

薬価算定組織「類似薬選定のための薬剤分類（改訂第13版）」（2023年5月現在）より

※内注外区分 １：内用薬 ２：注射薬 ３：外用薬
薬価上の分類が異なる領域を線により区分。投与経路が同一で

薬理作用が類似している薬理作用類似薬の範囲を示している。

（市場拡大再算定における類似薬として考慮する項目となる）
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市場拡大再算定の引下げ率が上限値であった品目

• H30年度改定からR5年度四半期再算定までに市場拡大再算定の適用を受けたもののうち、引下げ率が上限値となったものは、

66成分のうち13成分あった。

市場拡大再算定 年間販売額 予想販売額比 薬価引下げ率
上限値となった

成分数
上限値がなかった場合の

引下げ率

薬価改定時の
再算定

100億円超 10倍以上

原価計算方式 10～25% － －

類似薬効比較方式 － － －

150億円超 ２倍以上

原価計算方式 10～25% 2 成分 ▲26.2%、▲28.2%

類似薬効比較方式 10～15% 7 成分

▲15.9%、▲17.9%、
▲20.2%、▲20.5%、
▲20.8%、▲25.6%、

▲40.2%

薬価改定時以外の
再算定
（四半期再算定）

350億円超 ２倍以上

原価計算方式 10～25% － －

類似薬効比較方式 10～15% 2 成分 ▲21.4%、▲22.2%

市場拡大再算定の
特例
（改定時・四半期）

1000億円超～
1500億円以下

1.5倍以上 10～25% ２成分 ▲26.8％、▲38.6%

1500億円超 1.3倍以上 10～50% － －
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市場拡大再算定の見直しに関する検討事項

市場拡大再算定 年間販売額
予想販売

額比

薬価引下げ率

原価計算
方式

類似薬効
比較方式

薬価改定時の
再算定

年間販売額が予想
販売額の一定倍数
を超えた場合等に
は、薬価改定時に
価格を更に引き下
げる

100億円超 10倍以上 10～25% －

150億円超 ２倍以上 10～25% 10～15%

薬価改定時以外
の再算定（四半
期再算定）

効能追加等がなさ
れた品目について
は、市場規模350

億円超のものに限
り、新薬収載の機
会（年４回）を活
用し、上記の算式
に従い薬価改定を
行う

350億円超 ２倍以上 10～25% 10～15%

市場拡大再算定
の特例
（改定時・四半
期）

年間販売額が極め
て大きい品目の取
扱いに係る特例

1000億円超～
1500億円以下

1.5倍以上 10～25%

1500億円超 1.3倍以上 10～50%

【算定方式による適用条件】

類似薬効比較方式についても原価計算方式と同様

の適用要件にすると、前提となる考え方を変える

ことになることに加え、販売額が大きくなるだけ

で価格調整を受けるため、影響が非常に大きくな

る。

【引下げ率の上限】

前述のとおり

【年間販売額、予想販売額比、計算式】

一定の条件で設定されているものであり、現時点

で何か見直すには、見直しによる影響も慎重に考

える必要がある。
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市場拡大再算定の適用要件、再算定類似薬の範囲について

分類
通常の市場拡大再算定 市場拡大再算定の特例

原価計算 類似薬効等 原価計算 類似薬効等

市場拡大 ○ ○ ○ ○

使用実態の著しい変化 ― ○ ― ―

○：要件とされている ―：要件とされていない

分類 通常の市場拡大再算定 市場拡大再算定の特例

市場拡大再算定類似品の薬理作用類似薬
あるいは、再算定対象品または再算定類似品と組成が同一

○ ○

薬価収載の際の比較薬が特例再算定対象品
あるいは、薬価収載の際の比較薬が特例再算定類似品

― ○

• 薬価改定時の市場拡大再算定について、適用対象となる要件、再算定類似薬の範囲は以下のとおり。

＜適用要件＞

＜再算定類似薬＞

かつ

かつ

【算定方式による適用条件】
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市場拡大再算定の適用要件、再算定類似薬の範囲等について

• 薬価改定時の市場拡大再算定における計算式は以下のとおりであり、市場規模拡大率が大きくなると引下げ率の増

加が緩やかになる。

分類 計算方法

通常の市場拡大再算定（150億円超、２倍以上） 薬価改定前の薬価×｛（0.9）logＸ／log２ ＋α｝

通常の市場拡大再算定（100億円超、10倍以上）
（原価計算方式のみ）

薬価改定前の薬価×｛（0.9）logＸ／log10 ＋α｝

市場拡大再算定の特例（1,000億円超、1.5倍以上） 薬価改定前の薬価×｛（0.9）logＸ／log1.5 ＋α｝

市場拡大再算定の特例（1,500億円超、1.3倍以上） 薬価改定前の薬価×｛（0.9）logＸ／log1.3 ＋α｝
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← 1,500億円超、1.3倍以上

← 1,000億円超、1.5倍以上

← 150億円超、2倍以上

← 100億超、10倍以上（原価計算方式のみ）

市場規模拡大率

引
下
げ
率

※実際の再算定に当たっては、引下げ率に上限を設けている。

※ ただし、Ｘ＝市場拡大率 α＝補正加算率

【計算式】
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市場拡大再算定における補正加算

１．小児に係る効能及び効果等が追加された既収載品 （2.5~15%）

• 小児に係る効能・効果又は用法・用量が追加されたもの

※ ただし、公知申請など当該、製造販売業者の負担が相当程度低いと認められるものを除く（以下の２．～４．についても同じ）

２．希少疾病に係る効能及び効果等が追加された既収載品 （2.5~15%）

• 希少疾病に係る効能・効果又は用法・用量が追加されたもの（希少疾病用医薬品又はそれに相当すると認められるものに限る）

３．先駆的な効能及び効果等が追加された既収載品 （2.5~15%）

• 効能・効果又は用法・用量が追加された先駆的医薬品

４．特定用途に係る効能及び効果等が追加された既収載品 （2.5~15%）

• 効能・効果又は用法・用量が追加された特定用途医薬品

５．市販後に真の臨床的有用性が検証された既収載品 （2.5~15%）

• 市販後に集積された調査成績により、真の臨床的有用性が直接的に検証されているもの

注）1.～４.：互いに併算定不可（加算率が最も大きいものを採用）

算定ルール

• 市場拡大再算定においては、以下のいずれかに該当する場合、補正加算を行うこととされている。

• なお、収載時の有用性加算に相当するものは、市場拡大再算定における補正加算の対象とはされていない。

中医協 薬－１
５ ． ７ ． ２ ６
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薬価収載から収載後における評価のイメージ

薬価収載時の評価（補正加算）

⚫ 有用性系加算

⚫ 市場性加算

⚫ 小児加算

⚫ 特定用途加算

⚫ 先駆加算

薬価改定時の評価（改定時の加算）

⚫ 小児、希少疾病、先駆的、特定用途に

係る効能・効果が追加された既収載品

⚫ 市販後に真の臨床的有用性が検証され

た既収載品

市場拡大再算定等における補正加算

⚫ 小児、希少疾病、先駆的、特定用途に

係る効能・効果が追加された既収載品

⚫ 市販後に真の臨床的有用性が検証され

た既収載品

薬価収載 薬価改定

四半期再算定 市場拡大再算定等

• 薬価収載時と改定時/市場拡大再算定等における評価は、有用性系加算に関する内容が異なっている。

＜考え方＞

収載後に追加された効能・効果に関して有

用性系加算による評価が考えられるが、

• 改定時については、効能・効果が追加され

た医薬品は非常に多く、これらの評価をど

のように価格に反映していくか検証等が必

要であること、

• 市場拡大再算定等においては、品目数も限

られているので小児加算等に準じて考慮す

ることは可能であるが、令和６年度改定で

対応するのは評価に時間を要すること

を十分考慮する必要がある。
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市場拡大再算定に関する論点

市場拡大再算定は、従来の中医協での検討において、公的保険制度における薬剤費の適切な配分メカニズムとして機能している

と指摘されている一方で、医薬品の開発状況を踏まえた新薬のイノベーション推進や企業の予見性確保の観点から、以下の点につ

いて、どのように考えるか。

（再算定類似品の取扱い）

• 市場拡大再算定類似品の取扱いについて、企業の予見性への配慮や近年の競合性の複雑さを踏まえ、取扱いを見直すことにつ

いて、どのように考えるか。

• 特に、PD-1/PD-L1阻害薬のような特定の領域において、類似薬であっても品目によって効能が様々であり、効能が一つでも重

複すれば類似薬として再算定の対象となる状況について、どのように考えるか。なお、このような課題を有する領域について

は、薬剤分類等であらかじめ特定することは可能である。

（再算定類似品以外の取扱い）

• 再算定による価格の引下げ率については、激変緩和の趣旨で上限値が設定されており、上限値が適用されている品目が一定数

存在する状況を踏まえ、引下げ率の上限値や、算定方式による適用条件、年間販売額、予想販売額比、計算式などについて、

どのように考えるか。

（再算定時の補正加算）

• 臨床上有用な効能追加を評価する観点から、例えば、薬価収載時に有用性系加算に該当すると認められる効能が追加された品

目であって、市場拡大の原因が当該効能追加であると認められる場合には、市場拡大再算定における補正加算（引下げ率の緩

和）の対象とすることについて、どのように考えるか。

• なお、補正加算の適用に当たっては個別に薬価算定組織の評価が必要であり時間を要することから、仮に適用する場合であっ

ても、令和6年度の薬価改定においては適用せず、以降の改定から適用することになる。

論点
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市場拡大再算定の適用状況（特例再算定、四半期再算定を含む）

市場拡大再算定対象品目
うち、原価計算方式算定品目

H30 改定時 12成分（25品目） 6成分（12品目）

H30 四半期 1成分（1品目） 0成分（0品目）

R1 四半期 2成分（4品目） 0成分（0品目）

R2 改定時 16成分（48品目） 7成分（16品目）

R2 四半期 0成分（0品目） 0成分（0品目）

R3 四半期 6成分（11品目） 2成分（5品目）

R4 改定時 22成分（84品目） 4成分（5品目）

R4 四半期 2成分（4品目） 1成分（2品目）

R5 四半期
（8月適用分まで）

5成分（18品目） 2成分（5品目）

四半期計 16成分（38品目） 5成分（12品目）

改定時計 50成分（157品目） 17成分（33品目）

合 計 66成分（195品目） 22成分（45品目）
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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

参 考
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業界団体からの要望事項 ②

中医協 薬－１
５ ． ９ ． ２ ０

参 考
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業界団体からの要望事項 ②

中医協 薬－１
５ ． ９ ． ２ ０

参 考



42

１．新薬創出等加算（続き）

２．その他の新薬のイノベーション評価

３．市場拡大再算定

４．小児用の医薬品に関する評価（続き）

５．薬価算定の妥当性・透明性の向上
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小児用の医薬品の評価に関する論点

• 小児用の医薬品については、ドラッグ・ラグ／ロスの品目の中でも多くを占めており、その解消とともに、小児

用の開発を促していく必要性は高いものの、開発の難易度が高く、採算性が低いことが指摘されている。小児用

医薬品の開発促進のため、薬事の観点でも検討が進められているが、薬価における評価に関して、以下の点につ

いて、どのように考えるか。

① 収載時又は改定時における加算について、適用可能な加算率の範囲と比較して、実際に適用されている加算率

が限定的である現状も踏まえ、評価の在り方をどのように考えるか。

② 新薬創出等加算の品目要件では、真に革新性・有用性がある品目に該当するものを加算対象としており、希少

疾病用医薬品や特定用途医薬品も対象とされているが、現状では小児用の医薬品であることだけでは対象とな

らないことについて、どのように考えるか。

③ その他、小児用の医薬品に対する評価のあり方について、どのように考えるか。

論 点

中医協 薬－１
５．１０．２０
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小児用の医薬品の評価に関する主な意見

【収載時又は改定時における加算について】

• 薬価算定組織の意見も踏まえ、薬事で検討中である小児用医薬品の開発促進策と足並みを揃えることに異論はないが、新薬創出等加

算とは別に小児用のルールとして、現行の加算とともに、全体的に考えるほうが望ましい。

• 実際に評価されている範囲が限られていることから、もう少し広い範囲で評価できるように見直していくべき。

• 小児の対応については、従前の加算がありながらも、小児適用拡大がされてこなかったことは、被験者の確保や、治験実施体制など

の加算以外の問題がある。

【新薬創出等加算の品目要件について】

• 新薬創出等加算の品目要件に小児用の医薬品を対象として加えてもよい。

【小児用の医薬品に対する評価のあり方】

• 開発、治験の難しさ、採算等から小児の医薬品の評価全般についてインセンティブが機能するよう見直しを検討する必要がある。

• 評価の視点が欠けているのであれば、新たな考え方を議論する余地は十分にある。また、先駆加算と同様に、薬事制度と連動した評

価をすることも考えられる。

• 小児用の医薬品の開発は強く要請されている一方、成人とは異なる開発の難しさ、あるいはそれによるコストがかかるという状況。

企業としては、特許期間中の新薬から得られる収益を早期に次の開発へ投資したい、このサイクルを早く回さなければならないとい

う状況において、開発優先度が低くなる傾向にある。評価の拡充で薬価上の後押しがあれば、企業の意思決定につながるものと考え

ている。【専門委員】

【その他】

• 薬価だけでなく、政府からの開発支援が求められるべき。

• 今後、小児の治療が安全・安心に行えるように、企業での取組を進めていただきたい。

主な意見
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小児用医薬品の開発促進のための薬価上の対応案

• 小児用医薬品の開発を進めるため、国際的な開発状況の変化等も踏まえつつ、薬事制度における検討にあわせて、以下のよ

うな薬価上の措置を行うことが考えられる。

１．小児適用の評価充実 ※①②は11月10日の薬価専門部会で議論、③は本日の新薬創出等加算の見直し内容

① 新規収載時における、小児用の剤形、小児用の効能効果・用法用量を有する医薬品の小児加算の充実（小児加算の加算率の運

用改善）

② 薬価改定時・再算定時における、小児用の効能効果、用法用量の追加に対する加算・評価の充実（加算率の運用改善）

③ 新薬創出等加算の品目要件への小児用の医薬品の追加

２．成人と同時開発の検討を進めた場合の評価

薬事制度において、新有効成分、新効能の医薬品については、成人用の開発時に、企業判断で小児用の開発計画も同時に策定し、

審査当局である独立行政法人医薬品医療機器総合機構（PMDA）が確認する仕組みを設けることとしている。

このような計画を策定した場合、当該開発に係る小児適応追加時、小児用の新規剤形追加時における小児加算の評価を充実させる

ため、１．における評価の際に同時開発の取組を考慮する。（PMDAの治験相談を活用しながら開発を進めた品目に限る。）

３．小児開発に取り組んでいる企業の評価

小児用医薬品は開発が困難であり、採算があわないことが指摘されていることから、薬価上の措置として、上記の関係品目の小児

に対する評価とともに、小児開発に取り組んでいる企業を何らか評価することもあり得るのではないか。

（案１）２．の同時開発品目について市場拡大再算定が適用される場合（類似薬としての再算定を含む）、引下げ率を緩和する。

（案２）新薬創出等加算の企業要件に、２．の同時開発に関する事項を加える。（企業要件を廃止しない場合）
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薬事における検討状況

• 薬事制度においては、成人と同時に小児用の開発計画を促す仕組みの導入や、小児用の開発の優先度を明確化して公表する

ことが検討され、方向性について了承されたところ。

（令和5年7月10日 第１回 創薬力の強化・安定供給の確保等のための薬事規制のあり方に関する検討会資料 資料3-2）

中医協 薬－１
５．１０．２０
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小児用医薬品の開発の評価に関する論点

• 小児用の医薬品については、ドラッグ・ラグ／ロスの品目の中でも多くを占めており、その解消とともに、小児用の

開発を促していく必要性は高いものの、開発の難易度が高く、採算性が低いことが指摘されている。小児用医薬品の

開発を進めるため、国際的な開発状況の変化等も踏まえつつ、薬事制度における検討にあわせて、薬価上の措置を

「小児用医薬品の開発促進のための薬価上の対応案」（45ページ）にしたがって対応することについて、どのように

考えるか。

• 小児用医薬品の開発は国際的にも課題となっており、欧米では成人開発とともに小児開発を行うことが義務化されて

いる一方で、日本では成人と同時開発の取組を促す措置が検討される状況であり、企業側における小児用医薬品の開

発に係る考え方をもとに薬価上の措置の必要性を判断することが適当である。日本において小児用医薬品の上市を待

ち望んでいる患者・家族や治療に携わる医師等の期待に応えるため、今回のような薬事・薬価制度における対応を行

うことを踏まえた、製薬業界の見解・今後の開発に向けた姿勢等の意見を踏まえ、最終的に薬価上の措置を判断する

ことについて、どのように考えるか。

• 小児用医薬品の開発は、薬価上の措置のみで対応できるものではないため、薬事制度における見直しやそれ以外の小

児開発促進策とともに、今後の小児用医薬品開発における影響を製薬業界の協力のもとで分析・評価等を行うととも

に、次回以降の薬価制度改革に向けた検討においても、小児用医薬品に係る薬価上の評価のあり方について引き続き

議論を行うことについて、どのように考えるか。

論点
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１．新薬創出等加算（続き）

２．その他の新薬のイノベーション評価

３．市場拡大再算定

４．小児用の医薬品に関する評価（続き）

５．薬価算定の妥当性・透明性の向上
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薬価算定の妥当性・透明性の向上に関する薬価算定組織からの意見①

２．薬価算定の妥当性・透明性の向上

(１) 原価計算方式における開示度向上

○ 原価計算方式における透明性を高める観点から、データの集計結果を踏まえ、移転価格として日本に導入される

品目については、原価計算方式での算定において、営業利益率を平均的な営業利益率より限定的な範囲で適用する

こととしてはどうか。その際、「医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬検討会議」の検討結果を踏まえ公募さ

れた品目など、特別の事情から移転価格として日本に導入することがやむを得ないと認められる品目については対

象外とする配慮を行ってはどうか。なお、この取扱いについては、新たなドラッグ・ラグ／ドラッグ・ロスの原因

とならないよう最大限配慮するとともに、現時点では集積されたデータが限られていることも考慮すべきである。

○ 一方、開示度の低い品目が依然として多いことを踏まえ、開示度の向上を一層促すために、開示度が相当程度高

い品目については、インセンティブとして何らかの評価を検討してはどうか。

○ また、類似薬効比較方式による算定を一層進めるため、比較薬の選定をこれまでより柔軟に行うこととしてはど

うか。

(２) 比較薬におけるＧ１品目及びＧ２品目の取扱い

○ Ｇ１／Ｇ２品目を配合成分に含む新医療用配合剤やＧ１／Ｇ２品目と有効成分が同等で投与経路が異なる新薬な

ど、特に必要と認められる場合は、Ｇ１／Ｇ２品目を新薬の薬価算定における比較薬とできるようにしてはどうか。

○ その際、Ｇ１／Ｇ２品目は後発品を基準とした薬価に引下げが行われていることを踏まえ、当該品目を比較薬と

する場合には、Ｇ１／Ｇ２ルールが適用される直前の薬価を用いて一日薬価合わせを行う（新医療用配合剤の薬価

算定を行う場合を除く。）こととしてはどうか。
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薬価算定の妥当性・透明性の向上に関する薬価算定組織からの意見②

２．薬価算定の妥当性・透明性の向上

(３) 類似薬効比較方式（Ⅰ）における薬価の適正化

○ 類似薬効比較方式（Ⅰ）による算定をより積極的に実施するのであれば、臨床試験成績、薬事承認内容等から、

比較薬とは臨床上の位置づけ等が異なり、単純に一日薬価合わせを行うことが同等の評価とはいえないと考えられ

る新規収載品目については、一日薬価を合わせて算定した後、一定の範囲で減算することも可能とする規定を設け

てはどうか。

(４) 剤形追加等の取扱い

○ 新薬創出等加算の品目要件を満たす既収載品と組成及び効能・効果が同等であって、製造販売業者が同一の品目

について、既収載品の収載から間を置かずに薬価基準収載希望書が提出されたものの、有用性系加算が適用されな

いなど品目要件を満たさない場合は、当該既収載品と同様に新薬創出等加算の対象として扱い、当該既収載品につ

いて加算額を控除する際に同時に加算額を控除することとしてはどうか。

○ 一方で、既収載品と組成及び効能・効果が同等であって、製造販売業者が同一の品目について、既収載品の収載

から５年を経過するなど大きく間をおいて薬価基準収載希望書が提出された場合には、当該新規収載品について有

用性系加算が適用される場合であっても、新薬創出等加算の対象としないこととしてはどうか。
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原価計算方式における製造原価の開示度向上①

⚫ 既存治療に比し高い有用性等が認められる場合には、上記の算定薬価に補正加算を加える

⚫ ただし、製品総原価のうち、薬価算定組織での開示が可能な部分の割合（開示度）に応じて、加算率に差を設定

※開示度＝（開示が可能な薬価部分）÷（製品総原価：①、②、③、⑤）

開示度※ 80％以上 50～80％ 50%未満

加算係数 1.0 0.6 0

① 原材料費 （有効成分、添加剤、容器・箱など）

② 労務費 （＝ 3,636注１ × 労働時間）

③ 製造経費

④ 製品製造（輸入）原価

⑤ 販売費・研究費等 （⑤／（④＋⑤＋⑥）≦ 0.505注２ ）

⑥ 営業利益 （⑥／（④＋⑤＋⑥）= 0.166注２ ）

⑦ 流通経費 （⑦／（④＋⑤＋⑥＋⑦）＝ 0.071注３ ）

⑧ 消費税 （10％）

合 計

【原価計算方式のイメージ】

注１ 労務費単価：「毎月勤労統計調査」及び「就労条件総合調査」（厚生労働省）
注２ 一般管理販売費率、営業利益率：「産業別財務データハンドブック」（日本政策投資銀行）
注３ 流通経費率：「医薬品産業実態調査報告書（厚生労働省医政局経済課）

上記の数値は、医薬品製造業の平均的な係数（前年度末時点で得られる直近３か年（令和元年～３年）
の平均値）を用いることが原則

ただし、開示度≧80%の化成品及び開示度≧80％
かつ研究費開発費だけで販管費率上限（50.6%）を超
えるバイオ医薬品（ピーク時市場規模が50億円未満に
限る）については、販管費率の上限は70%

再生医療等製品については、個々の品目ごとに精査す
ることとし、平均的な係数を用いて算出される額より
も低い場合はその額を用いて算定する。

加算額 ＝ 価格全体 × 加算率 × 加算係数
（加算前価格） 0.2 ⇒

⚫ 類似薬がない場合には、原価計算方式を採用し、原材料費や製造経費などを積算して、収載時の薬価を算定

※赤字・赤枠は
Ｒ４薬価制度改革
での見直し部分

2.(1) 原価計算方式における開示度向上
中医協 薬-1-２
５ ． ８ ． ２ ３
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平成30年度改定以降の新規収載品目の薬価算定方式
（平成30年４月～令和５年5月の収載品目：医薬品として算定された再生医療等製品を含む）

算定方式 成分数 品目数

類似薬効比較方式 200成分 333品目

原価計算方式 77成分 93品目

その他（配合剤の特例等） 24成分 40品目

合計 301成分 466品目

200成分

（66.4 %）

77成分

（25.6 %）

24成分

(8.0 %）

301成分

類似薬効比較方式

その他

原価計算方式

80％以上：19成分

50-80％： 10成分

50％未満：48成分

（開示度別内訳）

年次推移

原価計算方式における製造原価の開示度向上②

• 効能・効果、薬理作用、組成・化学構造式、投与形態・剤形等からみて類似の既収載品がない場合は、原価計算方

式によって算定を行うこととしている。平成30年度改定以降、77成分（全体の約１/４）が原価計算方式で算定。

• 原価計算方式で算定された77成分のうち、開示度が50％未満のものは48成分。

※R3年度中に算定され、不妊治療の保険適用にあわせてR4.4.1に収載された品目は、R3.4～に計上

8
4 6

14

16

3

2
3

1

12
3 6

7

1

0%

50%

100%

H30.4～ H31.4～ R2.4～ R3.4～ R4.4～R5.5

中医協 薬-1-２
５ ． ８ ． ２ ３
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原価計算方式における移転価格品目の営業利益率について

• 原価計算方式での算定に係る資料の提出のあった企業に対して、企業単位の営業利益率と売上に占める輸入医薬品（原価計

算方式で算定する場合に移転価格となるもの）の割合のデータ提出の協力を求めたところ、以下の結果となった。

＜参考＞ 令和４年度薬価制度改革の骨子（抜粋）

Ⅲ 医薬品の安定供給の確保、薬価の透明性・予見性の確保

２．原価計算方式における製造原価の開示度向上

①～② （略）

③ 薬価算定組織において、移転価格として日本に導入される品目に係る営業利益率の適切な水準を把握するため、一定期間、移転価格として

日本に導入される品目のメーカーに対して、必要な営業利益率についてのデータ提出の協力を求める。

分類 営業利益率
（該当社の平均）

全企業（n=17） 8.7%

輸入医薬品※割合90%以上のみ（n=10） 5.9%

輸入医薬品割合80%以上のみ（n=11） 6.6%

輸入医薬品割合20%未満のみ（n=5） 12.9%

＜注釈＞

○ R4.5～R5.8収載の品目について集計

○ 営業利益率、輸入医薬品割合いずれも直近5年間の値の平均値を用いて集計

○ 直近5年間の平均営業利益率がマイナスとなった企業（2社）、初めての収載で国内での実績のない企業（3社）は含めていない。

○ 対象企業は令和4年度以降に原価計算方式による品目の薬価収載があった企業に限られており、母集団に偏りがあることに留意が必要。また、原価計算

方式における平均的な営業利益率は、国内の医薬品産業の平均的な営業利益率をもとに設定されているが、本集計の対象企業とは一致していない。

0%

20%

40%

60%

80%

100%

0% 5% 10% 15% 20% 25% 30%

輸
入
医
薬
品
割
合

営業利益率 （n=17）

【集計結果】

※移転価格として日本に導入される品目

中医協 薬-1-２
５ ． ８ ． ２ ３
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業界団体からの説明・見解 ①

• 業界説明によれば、現在、世界における医薬品パイプラインのうち7割は「新興企業」が携わって開発されている。

中医協 薬－３
５ ． ９ ． ２ ０
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業界団体からの説明・見解 ②

• 業界説明によれば、輸入医薬品のサプライチェーンは複雑で、各工程が複数国にまたがり、外部委託先を経て製品化されて

おり、経費の根拠となる情報を開示させることは極めて困難。

中医協 薬－１
５ ． ９ ． ２ ０
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研究班における検討課題

• 類似薬効比較方式の適用範囲の拡大や、新規モダリティ製品の評価のあり方等については、研究班の将来的な検討事項とさ

れている。

中医協 薬－２
５．１１．１０
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イノベーションの評価に関する薬価算定組織からの意見

４．その他

(３) 新たな評価を行う上での留意点

○ 革新的な新薬のイノベーションを適切に評価することは重要であるが、その評価に際しては、現行の薬価収載の

スケジュールを維持しつつ、企業から提出されたデータの妥当性を合理的に判断するための評価のあり方及びその

体制について、慎重に検討する必要があるのではないか。また、収載時に評価が困難なものについては、収載後に

評価することも考慮すべきではないか。

(４) 再生医療等製品のイノベーション評価

○ 再生医療等製品のうち医薬品の例により対応すると判断されたものについては、引き続き事例を集積し、再生等

医療製品の特徴を踏まえた薬価算定のあり方について検討することとしてはどうか。
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業界団体からの要望事項 ①

中医協 薬－４
５ ． ７ ． ５
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業界団体からの要望事項 ②

中医協 薬－２
５ ． ９ ． ２ ０



60

業界団体からの要望事項 ③

中医協 薬－２
５ ． ９ ． ２ ０
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比較薬におけるＧ１品目及びG2品目の取扱い

(２) 比較薬におけるＧ１品目及びＧ２品目の取扱い

【背景・課題】

○ 新薬の薬価算定においては、類似薬がある場合は当該新薬の最類似薬を比較薬として、類似薬効比較方式にて算

定することが基本である。

○ 現行、Ｇ１品目及びＧ２品目は新薬の薬価算定における類似薬の候補から明確に除かれており、以下を含め、い

かなる場合においてもこれらを比較薬として用いることはできない。

・ Ｇ１／Ｇ２品目を配合成分に含む新医療用配合剤（配合成分の組合せを比較薬として算定することが基本だが、

そのような算定ができない）

・ Ｇ１／Ｇ２品目と組成が同等（有効成分の塩が異なるなど同一でないものを含む。）、かつ、効能・効果が同等

で、投与経路が異なる新薬（例：注射薬→内用薬、内用薬→外用薬（貼付剤））

第１章 定義

18 比較薬

比較薬とは、新規収載品の薬価算定上の基準となる既収載品（新薬の薬価算定においては、第３章第３節２（２）に規定

するＧ１品目又はＧ２品目を除く。）をいう。

【参考】薬価算定の基準
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業界団体からの説明・見解

中医協 薬－１
５ ． ９ ． ２ ０
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薬価算定の妥当性・透明性の向上に関する論点

１．原価計算方式における開示度向上／新規モダリティに対するイノベーション評価

• 原価計算方式における開示度向上はかねてからの課題であり、薬価算定組織からも改善の提案がなされているが、最近の新薬の開発

が世界的な新興企業によって進められているものが多いこと、開発・製造が企業やグループ会社内で完結するものではなく、委託な

ども含め様々な企業が関わりながら進められている現状を踏まえると、ドラッグ・ラグ／ロスへの影響を回避しながら実効性を伴う

見直しは難しいことから、今回の薬価改定では特段の見直しは行わず、引き続き検討していくことについて、どのように考えるか。

• 原価計算方式には透明性の確保に関する課題がある一方で、できる限り類似薬効比較方式で対応することも方策として考えられるが、

研究班における検討課題とされていることも踏まえ、このような対応について、どのように考えるか。なお、現在でも個別の算定に

おいては、新規性の高いものであっても原価計算方式ではなく類似薬効比較方式により算定することもある。

• 以上の課題に関しては、再生医療等製品に関する要望も含め、新規モダリティなど類似薬がない革新的新薬における原価計算方式の

課題となるが、このような新薬の適切なイノベーション評価のあり方等を次期薬価改定に向けて検討を進めることについて、どのよ

うに考えるか。

２．その他新薬の評価に関する運用上の課題

（比較薬におけるＧ１品目及びＧ２品目の取扱い）

（剤形追加等の取扱い）

• 比較薬におけるＧ１／Ｇ２品目の取扱い、剤形追加等の取扱いについて、薬価算定組織の意見において提案されたとおり対応するこ

とについて、どのように考えるか。

（類似薬効比較方式（Ⅰ）における薬価の適正化）

• 類似薬効比較方式（Ⅰ）による算定をより積極的に実施するのであれば、臨床試験成績、薬事承認内容等から、比較薬とは臨床上の

位置づけ等が異なり、単純に一日薬価合わせを行うことが同等の評価とはいえないと考えられる新規収載品目については、一日薬価

を合わせて算定した後、一定の範囲で減算することも可能とする規定を設けることについては、検討の余地があると考えられる。

• この調整を行う仕組みの必要性については関係業界からも一定の理解を得ているところであるが、考慮すべき因子や調整の幅等につ

いては慎重に検討する必要があることを踏まえ、その取扱いについて、どのように考えるか。

論点


