
１．「医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬検討会議」に基づき厚生労働省から開発要
請・公募された品目の開発に取り組んでいる、又は真に医療の質の向上に貢献する医薬品
の研究開発を行っていること（加算対象の可否はまずは企業単位で判断される。）

２．後発医薬品が薬価収載されていない新薬（※薬価収載の日から15年を経過した後の最初
の薬価改定を経ていないものに限る。）

３．乖離率が、全収載品の平均乖離率を超えないもの
※ 再算定の対象となったもの、配合剤の特例の対象であり１．に該当しない有効成分を含むものを除く

対象となる企業・品目

○ 薬価の引下げが猶予されるよう改定時に加算

○ 後発品が上市された後又は収載15年経過後は、薬価改定の際にそれまでの加算の累
積を一括して控除

加算額

○ 革新的な新薬の創出を加速させることを目的として、厚生労働省から開発要請・公募された
品目等の開発に取り組んでいる製薬企業が製造販売する新薬（後発医薬品が上市されていな
いもの）に対して、市場実勢価格に基づく薬価の引下げを猶予する制度。

○ 平成２２年度薬価制度改革において試行的に導入し、平成２４年度、２６年度及び２８年度薬
価改定において試行を継続

新薬創出・適応外薬解消等促進加算について
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後発品上市又は収載15年後の
最初の薬価改定

薬価

薬価収載

時間

対象品目の薬価推移

加算の累積分

市場実勢価格による
引下げ分

通常の薬価推移

新薬創出加算が適用された新薬の薬価推移のイメージ
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新薬創出等加算の対象品目（イメージ）

全既収載品

昭和42年以前収載品目後発品

先発品

H28改定時：15,925品目（告示ベース）

後発品の無い先発品

平均乖離率以下

加算対象品目
H28改定時：823品目

※ただし収載後15年を超えるものを除く
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新薬創出等加算の対象企業（イメージ）

平成26年改定前
全企業

・厚労省の開発要請を受けた企業
・開発公募に対応した企業

開発要請に適切に対応しない企業

現行
全企業

・厚労省の開発要請を受けた企業
・開発公募に対応した企業

開発要請に適切に対応しない企業

開発要請等を受けて
いない企業のうち、
真に医療の質の向上
に貢献する医薬品の
研究開発を行ってい
る企業

※真に医療の質の向上に貢献する医薬品：小児若しくは希少疾病領域を対象とした医薬品又は難病等既存の治療薬では十分な効果が得られない疾病に対する医薬品等
※「真に医療の質の向上に貢献する医薬品」への開発を行っている場合でも、開発要請に適切に対応しない企業は、加算の対象とならない

：加算対象企業

4



薬価制度におけるイノベーション評価の俯瞰図（現行）

新薬算定時
既収載品の改定時

類似薬効比較方式 原価計算方式

有用性の高い医薬品の開発 無し

希少疾病の医薬品の開発

小児用の医薬品の開発

世界に先駆けた日本での開発

市販後の真の有用性の検証

画期性加算

有用性加算

市場性加算

小児加算

先駆け審査
指定制度加算

営業利益率の
補正

希少疾病の効能追加に
係る加算

小児適応の効能追加に
係る加算

先駆け審査指定を受けた効
能追加に係る加算

市販後の真の有用性の
検証に係る加算

新薬創出・適応外薬解消等促進加算

個別品目の評価

革新的新薬創出の加速・適応外薬等の問題解消
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市場拡大再算定
【市場拡大再算定】（平成12年～） ※通知によりルールとして明確化

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。

【市場拡大再算定の特例】（平成28年～）
年間販売額が極めて大きい品目の取扱いに
係る特例。

原価計算方式で算定された新薬※の例 ※ 薬価収載後１０年を経過して
最初の薬価改定を経ていない場合

年
間
販
売
額
（
億
円
）

250

200

150

100

50

25

30
予想年間販売額

年間販売額

100

90

80

薬
価
（円
）

40

65
60

100

70

140

80

260

100円
98円 98円

95円 95円

79円

薬価改定
薬価改定

市場拡大再算定

初年度 ２年度 ３年度 ４年度 ５年度

年
間
販
売
額
（
億
円
）

1500

1000

500

予想年間
販売額

年間販売額

1200

X年度

予想年間
販売額

年間販売額

X年度

1600

800

1300

年間販売額
1000～1500億円
予想の1.5倍以上

年間販売額
1500億円超

予想の1.3倍以上

薬価を最大25％引き下げ 薬価を最大50％引き下げ

予想年間販売額の２倍以上
かつ

年間販売額が１５０億円超

または

予想年間販売額の１０倍以上
かつ

年間販売額が１００億円超

※下の要件は原価計算方式の場
合のみ

最大25％

※類似薬効比較方式
の場合：最大15％
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市場実勢価格に基づく薬価改定

１＋消費税率
（地方消費税分含む）

調整幅＝ ＋×新薬価 医療機関・薬局への販売価格の
加重平均値（税抜の市場実勢価格）

卸の医療機関・薬局に対する販売価格の加重平均値に消費税を加え、更に薬剤流通の

安定のための調整幅（改定前薬価の２％）を加えた額を新薬価とする。

調整幅
（２％）

加重平均値＋消費税
（９０円） 新薬価

（９２円）
改定前薬価
（１００円）

価格

数
量

市場実勢価格の分布
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② ０．７５倍を下回る場合

① １．２５倍を上回る場合

• 類似薬効比較方式（Ⅰ）及び原価計算方式のいずれの場合も、外国価格との

乖離が大きい場合には、調整を行う。 【外国平均価格調整】

１

３ 外国平均価格
×

算定値
＋ × 外国平均価格

１

３ 外国平均価格
×

算定値
＋

２

１
× 外国平均価格

１．外国平均価格：米、英、独、仏の価格の平均額
※ 外国価格が２ヶ国以上あり、最高価格が最低価格の３倍超の場合は、最高価格を除い

た外国価格の平均額とする

※ 外国価格が３ヶ国以上あり、最高価格がそれ以外の価格の平均額の２倍超の場合は、

最高価格をそれ以外の価格の平均額の２倍とみなして算出した外国価格の平均額とする

２．調整対象要件：①外国平均価格の１．２５倍を上回る場合 → 引下げ調整

②外国平均価格の０．７５倍を下回る場合 → 引上げ調整

（但し、算定値の２倍を上限）

５

６

外国平均価格調整①
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外国平均価格調整の特例

以下のいずれかに該当する場合は引上げ調整を行わない。

– 類似薬効比較方式（Ⅱ）（新規性に乏しい新薬）
– 複数の規格があり、外国平均価格と比べて高い規格と低い規格とが混在
する

– 複数の規格があり、非汎用規格のみが調整の対象となる
– 外国平均価格が１ヶ国のみの価格に基づき算出されることとなる

以下の要件を全て満たす場合は引下げ調整を行わない。

– 「医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬検討会議」における検討結
果を踏まえ厚生労働省が開発を要請又は公募したもの

– 外国での承認後１０年を経過
– 算定値が外国平均価格の３倍を上回る

外国平均価格調整②
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外国平均価格調整の算定式のイメージ

1

0.75

10.75 1.25

1.25

2

1. 5

0.6

調整なし

（補正値／外国平均価格）

（算定値／外国平均価格）

①薬価が外国平均価格の
２倍に算定されたとき、

②薬価が外国平均価格の
１．５倍になるよう引き下げ

0.3
引上げにおける２倍上限

0.5

0.67

①薬価が外国平均価格の
0.5倍に算定されたとき、

②薬価が外国平均価格の
0.67倍になるよう引き上げ
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