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薬価制度の抜本改革について（その７） 

② 薬価算定方式の正確性・透明性について 

原価計算方式 

 

 

１．背景 

○ 新薬の薬価算定においては、類似薬効比較方式を原則とし、比較薬が存

在しない場合においては原価計算方式により、薬価を算定することとして

いる。 

 

○ 原価計算方式とは、原材料費、製造経費、研究開発費等を積み上げるこ

とで薬価を算定する方式をいう。 

 

○ 原価計算方式の妥当性については、これまでも中医協において累次にわ

たる議論が行われており、 

・平成 18 年には、輸入先国における輸出価格の状況等の資料の提出を求め

ることとする 

・平成 24 年には、一般管理販売費、営業利益率等の係数について、直近３

か年の平均値を用いることとする 

など、適宜見直しを行ってきたところ。 

 

○ 以上を踏まえ、原価計算方式の正確性の更なる向上のため、どのような

対応をすべきか検討する必要がある。 

 

○ また、薬価の算定・収載については、平成９年以前は厚生労働省が行っ

た上で、事後的に算定薬価のみを中医協に報告することとしていたが、 

・平成９年６月には新薬算定の根拠（製品総原価、算定方式等）を公開 

・平成 12 年 10 月には薬価算定組織を設置の上、算定結果については、中

医協の承認を得た上で薬価収載 

・その後も新薬の薬価算定の根拠として原価計算とする妥当性、営業利益

率の補正の理由、市場規模など、薬価算定の公開内容を順次拡大 

といった対応を行い、薬価算定の透明性の向上を図ってきたところ。 
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○ 以上を踏まえ、薬価算定の透明性の更なる向上のため、どのような対応

をすべきか検討する必要がある。 

 

 

２．基本方針及び中医協において示された課題 

 ○ 原価計算方式を含めた薬価算定の在り方については、平成 28 年 12 月 21

日の経済財政諮問会議で報告された「薬価制度の抜本改革に向けた基本方

針」においては、次のとおりとされている。 

２．改革とあわせた今後の取組み 

（１）薬価算定方式の正確性・透明性を徹底する。具体的には、製薬企業

にとって機密性の高い情報に配慮しつつ、薬価算定の根拠の明確化や

薬価算定プロセスの透明性向上について検討し、結論を得る。 

 

○ また、中医協においても、薬価制度に関する課題として、 
・新薬の適切な薬価設定の在り方についてどう考えるか 
・薬価収載・改定のプロセスの透明性の向上についてどう考えるか 
といった点が提示されている。 

 

 

３．現行制度について 

（１）原価計算方式について 

  ① 概要 

原価計算方式とは、薬価算定単位あたりの製造販売に要する原価に、

一般管理販売費、営業利益、流通経費並びに消費税及び地方消費税相当

額を加えた額を薬価とする算定方式をいう。 

 

② 営業利益率 

営業利益率は、既存治療と比較した場合の革新性や有効性、安全性の

程度に応じて、平均的な営業利益率の-50%～+100%の範囲内の値を用いる

こととしている。なお、営業利益率の補正率については、公開した基準

によるポイント制により定量的に算出した加算率を参考に決定している。 

 

  ③ 一般管理販売費* 

    医薬品の適正使用のための情報提供活動費等については、企業トータ

ルの期間原価として発生する費用であり、個別品目に要する費用を正確

に予測・算出することは不可能であること、また、研究開発費、ＰＭＳ
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（製造販売後調査）費についても正確に市場規模を予測することが困難

であることから、一般管理販売費は、一定の比率を、原則、上限として

算定している。 

 

    また、研究開発費については、新薬の研究開発費を適切に評価するた

め、承認に必須の開発費のみを評価するという基本的考え方に基づき、

新薬の算定の際に査定している。 
 

* 一般管理販売費は、販売費・一般管理費及び研究開発費（PMS 費を含む）から

構成される。 

 

【参考】＜原価計算における治験費用の扱い＞ 

（１）承認に必須の治験 

承認審査において評価された治験に係る費用のみを計上 

（２）治験実施に必要な最低限の費用 

○ 実施症例数の費用のみ計上 

     各委託先病院に対し、契約症例数で費用を支払っていたとして

も、薬価算定上は実施症例数の費用分のみを計上 

 ○ 外部委託費用の適正な計上 

   CRO（医薬品開発受託機関）費用については、作業の細目を提出

させ、労務費は医薬品業界の平均的な単価を上限として査定 

   CRO 費用の契約金額しか示せない場合は、自社でその作業を行っ

たと仮定した場合の費用を積算させ、妥当な価格に査定 

   業務を外務委託することにより新たに発生する費用の計上は認

められない等、必要最低限の費用のみ、計上を認めることとして

いる。 

 

④ 各種係数の決定方法 

一般管理販売費、営業利益、流通経費の係数については、前年度末時

点で得られる直近３か年の平均値を用いることとしている。 

 

⑤ 輸入価格の妥当性の確認 

輸入医薬品の場合、輸入先国における価格の状況、日本以外の国への

輸入価格の状況等、輸入原価設定の根拠となる資料を確認している。  
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４．今後の検討課題について 

（１）原価計算方式について 

  ○ 原価計算方式についてどう考えるか。 
 
   ・ 特に、医薬品産業については、 

① 医薬品を上市することについての成功確率が極めて低いこと 

② 売上高に対する研究開発費比率が他の産業に比べて突出して

高いこと 

③ 新薬については極めて成功確率が低いといった状況の中、原

価計算方式においては、承認申請、ＰＭＳや供給に必須な費用

以外の費用は評価されないこと 

等を踏まえ、営業利益率の在り方についてどう考えるか。 
 

・ また、原価計算方式における加算については、類似薬効比較方式と

異なり、価格全体ではなく、平均的な営業利益率に対する補正として

行われるため、その評価は薬価に対して限定的な評価となるなど、医

薬品としての評価が価格に反映されにくいことについてどう考えるか。 
 

・ 一般管理販売費については、３（１）③で述べたとおり、一定の比

率を、原則、上限として算定しており、事実上、研究開発費が薬価に

反映されないケースがあることについてどう考えるか。 
 

* 医療系ベンチャーの特性に対応した薬価の在り方は別途、検討 

 

（２）正確性・透明性の向上について 

  ○ 原価計算方式における正確性・透明性を向上させるため、可能な限り、

製造経費等を明確にした上で薬価算定を行えるよう促す仕組みを設ける

ことについてどう考えるか。 

 

（３）外国平均価格調整の適用について 

○ 原価計算方式において、原薬の輸入を含めた輸入医薬品については、

特に、外国で販売されておらず日本で初めて医薬品が上市され、輸入価

格の妥当性の評価が困難となる場合があるが、このような場合において、

収載後に、外国平均価格調整を適用することについてどう考えるか。 

 

 

※ なお、加算ルールについては、別途、「イノベーションの評価」において議

論予定。 

 


