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新薬創出等加算の見直し

 現行ルールでは、薬価収載時であれば有用性加算の対象となり得るような効能を薬価収
載後に追加した品目や、薬価収載時には確認できなかった有用性が市販後のエビデンス
によって認められた品目でも、新薬創出等加算の対象とならない場合がある。

 新薬が有する価値を適切に評価し、適正な薬価水準を維持するためには、薬価収載後に
認められた革新性・有用性に基づき、新薬創出等加算の適否を改めて判断する仕組みが
必要である。

パターン1
効能a
承認

効能b
承認

薬価
収載

パターン2

効能a
効能b
承認

薬価
収載

パターン1薬価 パターン2

※新薬創出等加算
対象外

※新薬創出等加算対象

〇同じ品目であっても、パターン1のタイミングで薬価収載すると新薬創出等加算の対象とならず、その後の改定で薬価が下落し続ける。
一方で、パターン2のタイミングで薬価収載すると新薬創出等加算の対象となり、薬価が維持される。

効能a：新薬創出等加算の品目要件に該当しない効能
効能b：有用性加算に相当する効能

（もしくは有用性加算に相当するエビデンス）

効能b追加後の薬価改定において
新薬創出等加算の対象とすべき
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収載時の価値の評価（有用性系加算の適用）

 新薬の薬価算定では、既存治療薬に対して追加的有用性が認められる場合には有用性系加算が適用される。しかし現状で
は、多くの新薬は加算を認められないか、比較的低い加算率しか適用されていない。

 特に以下のような価値要素やエビデンスは加算として認められることが少ないと認識している。
 価値要素：QOL等の患者報告アウトカム、利便性
 エビデンス：メタ解析等の間接比較

 この背景には、有用性を示すエビデンスが存在していても、PMDAの審査報告書で臨床的意義について評価されていなけれ
ば加算は認められないという運用の問題があると認識している。

 加算の根拠となるエビデンス(特にQOL等の患者報告アウトカムや間接比較等）は、科学的・客観的評価に耐え得るもので
あれば審査報告書に含まれていない場合であっても受け入れられることをルール上明確化していただきたい。

課題

意見

1A
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収載後に追加された価値の評価（新薬創出等加算）

 効能追加は患者の治療選択肢を増やし、医療の質の向上に資するものである。
 収載時には有用性系加算の対象とならなかった場合でも、収載後に有用性の高い効能が追加されることがあり得る。
 新薬創出等加算への該当性は、収載時の価値評価に重点が置かれており、収載後に追加された価値を考慮する仕組みが
十分でない。

 収載時であれば有用性加算に該当するような革新性・有用性の高い効能が収載後に追加された場合には、それ以降の薬
価改定で薬価維持が可能となるような仕組みへと見直していただきたい。

課題

意見

2A
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5www.efpia.jp

「国民皆保険の持続性」と「イノベーションの推進」
の両立

 EFPIAは「国民皆保険の持続性」と「イノベーションの推進」を両立し、「国民負担
の軽減」と「医療の質の向上」を実現するとの考え方について、賛同している。

 一方で、近年の取組を踏まえると「国民負担の軽減」に偏重し、「医療の質の向
上」に資する「イノベーションの推進」に対する取組が不十分であると考える。

 現行の薬価制度では、医薬品の評価を行うにあたり見過ごされている価値につい
て、適切な評価を行うことにより「イノベーションの推進」に早急に取組むことが必要
と考える。

＜見過ごされている医薬品の価値＞

 薬価収載時における評価の充実
• PRO*/QOL等の患者視点に基づいた価値評価
• 原価によらない算定方式

 市販後における評価の充実
• 有用性系加算に該当するエビデンス等が市販後に検証された品目に対する評価（薬
価収載後にOSが検証された、ガイドラインにおいて標準療法に位置付けられた等）

• 新規作用機序に該当しなくとも、追加効能が有用性系加算に該当する場合の評価

* Patient Reported Outcomes

参考：欧州製薬団体連
合会陳述資料より
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6www.efpia.jp

新薬や効能追加等を呼び込める市場環境

 EFPIAは、日本の患者さんに革新的な新薬をいち早く届けることを通じて、医療
の質の向上や国民の健康増進に貢献することにコミットしている。

 欧米主要国において、特許期間中の新薬の薬価を強制的に毎年引き下げる仕
組みがルール化されている国はない。

 効能追加が市場拡大再算定のきっかけとされており、企業としては慎重にならざる
を得ない状況がある。

 新たな治療薬やワクチンの開発にあたって、グローバルの中で優先順位を付けた上
で対応が進められている。日本の患者さんにいち早く医薬品を届けるためにも、新
薬を呼び込むことができる市場環境や制度の再整備が必要と考える。

5851,108

5,567 1,207 960

1,454
参照データ： NIH ClinicalTrials.gov
*早期第1相、第1相、第2相、第3相 (2021年4月22日時点)

各国で実施されている企業主導による臨床試験数*
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参考：財政健全化に向けた建議
（R3.5.21)参考資料より
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参考：財政健全化に向けた建議
（R3.5.21)参考資料より
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 今般、医療上必要不可欠であって、汎用され、安定確保が求められる医薬品と
して安定確保医薬品が選定され、カテゴリを考慮したうえで種々の取り組みが行
われることなった。

 安定確保医薬品は、特許期間中の新薬、長期収載品、後発品等、医薬品の
すべてのライフステージにおいて存在している。これらの品目について、従来以上の
安定供給体制の整備が求められるのであれば、薬価を維持・下支えするための
措置の充実※が必要である。

安定確保医薬品に対する薬価上の措置

※G1/G2ルールからの除外、新薬創出等加算、基礎的医薬品等

先発品

後発品
（ジェネリック医薬品）

新薬 基礎的な医薬品
《先発/後発の区分なし》

安定確保医薬品

医薬品のライフステージ

中医協 薬－１
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対象患者数

再算定の在り方と効能追加等の評価

 再算定は、薬価算定時の前提条件である使用方法等が変化し、薬価算定時の比較薬と
の類似性が損なわれた場合などに、極めて限定的に適用されるものであると理解している。

 しかしながら、類似薬効比較方式で算定され、市場拡大再算定の販売額の基準を満たし
た品目においては、効能・効果が追加されたことのみをもって前提条件が著しく変化したと判
断され、再算定が適用されている実態があると推察される。

 現行の薬価算定ルールにおいて、効能追加は再算定による薬価引下げのリスクを高める要
因になっていると言えるが、再算定の適用については、個々の効能追加の状況等を十分に
考慮した上で慎重に判断すべきである。

 あわせて、効能追加は薬剤治療の選択肢を増やし、医療の質の向上に貢献するものである
ことから、効能追加等による革新性・有用性を考慮した薬価上の評価を行うべきである。

効能a 効能d 効能d

一
日
薬
価 b

効能a 効能c

①市場規模に大きな影響を与えない効能bを追加した場合、
再算定によって薬価を引き下げる必要性は乏しい

②効能dの一日薬価が類似薬と同水準あるいは低い場合、
再算定によって薬価を引き下げる必要性は乏しい

一
日
薬
価

効能c効能c

【新薬B】 【新薬B】【新薬A】 【新薬A】

効
能

【類似薬X】
【類似薬Y】
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収載後に追加された価値の評価（市場拡大再算定）

 再算定ルールの強化が過去数年の間に繰り返し行われてきた。現行ルールでは、効能追加が再算定を引き起こす要因となり得ること
から、複数の効能を取得可能な新薬の場合、再算定の対象になりやすく、効能追加への投資判断に影響が及ぶ怖れがある。

 また、再算定による薬価の引下げ率は、市場拡大の程度で決まるルールとなっており、市場拡大の要因となった効能追加の価値は考
慮されない。

 さらに、再算定対象品と競合しているすべての薬理作用類似薬は原則再算定を受けるルールとなっているが、これは個々の品目の市
場での評価を無視した不合理なものであり、以前からPhRMAは見直しを求めてきた。

 再算定による引下げ率の緩和：現行ルールでは、希少疾病等の効能を追加した場合に再算定による引下げ率を緩和する仕組みが
あるが、これにに加えて、収載時であれば有用性加算に該当するような革新性・有用性の高い効能が追加された場合も、引下げ率
緩和の対象に追加するべきである。

 再算定類似品：市場で競合関係にある類似品であっても、効能効果の重なりが小さい場合や、過去の再算定の影響により対象品
よりも薬価が低い場合、短期間に繰り返し再算定の対象となる場合等、連座的に再算定を適用することが不合理と考えられる場合
には対象から除外できるよう要件を見直すべきである。また、類似品として再算定を受けた結果、新しい基準年間販売額が当初の基
準額よりも下がることが無いよう、ルールの整備が必要。

 特例拡大再算定：使用実態の変化がない品目に対する特例拡大再算定の適用は、市場で高く評価された品目に対する一種のペ
ナルティであり除外するべきである。

課題

意見

2B

中医協 薬－２
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参考：米国研究製薬工
業協会陳述資料より
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中医協 薬－ ６
３ ． ５ ． １ ２

参考：日本バイオテク
協議会陳述資料より
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中医協 薬－ ６
３ ． ５ ． １ ２

参考：日本バイオテク
協議会陳述資料より
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協議会陳述資料より



これまでの主な議論（4/21）

【令和４年度薬価改定について】

• 令和２年度、３年度と続けて改定されたことや、新型コロナウイルス感染症の影響も勘案した検討が今後必要。

• これまでと同様、国民皆保険の持続性とイノベーションの推進の両立、国民が恩恵を受ける国民負担の軽減と医療の質向上を実現する

観点からの抜本改革を継続していくことが重要。

• 前回の薬価制度改革で見直された項目（新薬創出等加算や長期収載品の引下げなど）について検証が必要。加えて、今回は、医薬品の

安定供給に問題が生じている中での薬価調査、薬価改定になると予想される。

• イノベーションの推進を評価するような検討が必要。これは医療の質の向上につながり、国民への恩恵となるもの。３回連続の薬価改

定の中、メーカーの開発意欲、開発努力が実を結ぶのかが課題。

• 原価計算方式において開示度を高める方策の検討が必要。

• 原価計算方式の加算係数の厳格化が重要。また、営業利益率が他産業に比べ高いことをどう考えるか。

• 新薬創出加算の品目要件、企業要件は前回見直しされたが、妥当だったのか。更なる見直しが必要ではないか。企業要件は、絶対評価

でなく相対評価にすべき。

• 長期収載品の段階的引下げはスピーディにやっていくべき。

• 20年間据え置かれている調整幅についてどう考えるか。

【診療報酬改定のない年の薬価改定について】

• 次のいわゆる定時改定の間の中間年改定についても併せて議論していく必要。

• 令和３年度改定は新型コロナの影響を踏まえた例外的な対応であり、これを前提とせず、最低限の対応とした上で、国民負担の軽減を

図る観点から、改めて議論が必要。既収載品目の算定ルールの適用の可否や調整幅の在り方等が課題。

• 診療報酬改定がない年の薬価改定について、政策改定（新薬創出加算の累積控除やG1・G2ルール）をどうするか。
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【改定影響等について】

• 今後の中間年改定について、2021年度の延長線上ということではなくて、改めて検討が必要という主張の趣旨は理解。

• 毎年の薬価改定は、薬局、医療機関における資産価値の減少、メーカー開発意欲の減退を引き起こしている。中間年改定の在り方につ

いて改めて議論すべき。

• 業界から、2015年度以降、医薬品市場は伸びていないという資料が出されている。横ばいでコントロールされているということは、価

格と販売量がうまくコントロールされているからではないか。

→ 主要マーケットのみならず、新興国のマーケットも含めて、医薬品のマーケットが伸びていないのは日本だけという状況を考えたとき

に、フラットだから健全であるとは考えていない。

• 乖離率は2017年が9.1％、18年が7.2％、19年、20年が8.0％とほぼ同じ。毎年同じような乖離率が出ている中、実勢価に合わせてい

くのは自然ではないか。

• 調整幅の範囲内で乖離していれば、価格は維持されるはず。調整幅を超えて７％、８％の乖離があるから、薬価をそれに合わせて見直

さなければならないということになっている。卸業界では、流通コストが年々上昇し、非常に厳しい状態と主張されているが、そうで

あれば、川下で毎年７％、８％台の価格差でなぜ取引されるのか。

• 製薬企業や卸業者での、前回の薬価改定や今回の中間年改定の、新薬開発や安定供給への影響について具体的に数字を示してほしい。

→ 加盟企業に対する最近の調査によると、半数以上の加盟企業が、透明性が欠けている、予見ができない、ルールが多く、かつ変わるた

め、研究開発計画を遅らせざるを得ない状況が出てきていると回答。

→ 中間年改定については、特に本社側、本国が非常な警戒感。特に、幅広く対象とされたこと、特許期間中の特許品も対象に行われたと

いう点を警戒。特許期間中の毎年改定は他のG7諸国では見受けられない。いかに日本に開発を呼び戻すかについて厳しい交渉が迫られ

ている。

• 医薬品流通のコスト増加や営業利益の低下について、その要因を具体的、客観的に理解できるものを示しいほしい。中小の医薬卸の営

業利益の状況を教えてほしい。

→ 高薬価品について、超低温での保管管理等の厳格な取扱いが指定されているケースがあり、医薬品卸がそのような管理や保冷に伴う投

資をしている。

→ 営業利益の低下について、最終決算が各社から出ていないが、見込みとしては大変厳しい。仕切価上昇、それに伴い最終原価が上昇し、

医薬品卸そのものの公正な競争が激化し、昨年の薬価調査では乖離率が0.8悪化した。

これまでの主な議論（5/12）① ※関係業界からの意見聴取
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これまでの主な議論（5/12）②

【イノベーション評価、新薬創出等加算について】

• 医療費の効率化は適切な形で進めていくべきものと理解している。メーカーの開発意欲やより良い医薬品を日本の国民に迅速に届ける

という使命を全うするための競争力を失わせてはいけないと考える。

• イノベーションの評価については、国民負担の軽減を念頭に置いた上で、バランスを持った前向きな議論が必要。

• 保険者としては、薬のイノベーションを絶やすことはいけないと考える。加入者の健康、安心・安全を守るということも我々の使命。

そのための大切な薬が今後も進歩していくことに関しては、ぜひ続けていただきたい。日本の薬価制度によって海外の製薬メーカーが

撤退する、イノベーションの意欲がなくなることも避ける必要がある。ただし、現在の日本の国民皆保険制度を維持、存続していくた

めに、薬価の急激な伸びを抑えることもバランスをとっていく必要があることを理解いただきたい。

• 新薬創出等加算の対象範囲や再算定ルールの見直しの要望について、これらのルールは新薬の中でも価値のあるものについては薬価維

持を行うとともに、販売額が予想を大きく上回った場合、保険体制への影響を考慮して適正化を行うものであり、中医協での審議を踏

まえて現状のルールとなっていると理解している。業界側は、新薬の価値の違いや保険財政への影響についてどのように考えているか。

→ イノベーションの評価と国民皆保険の持続性のバランスを取ることが重要だと思うが、薬価の抑制によって、日本の医薬品市場は

2015年以降伸びていない。後発医薬品使用促進の実施等により、薬剤費が抑制され、国民負担の軽減が十分実施されてきたと考える。

一方で、新薬創出等加算の対象や薬価が維持される品目が減少し、中間年改定では特許期間中の新薬も対象とされたことから、イノ

ベーションの推進は後退してきたと認識。新薬創出等加算の見直しや効能追加時の評価について、国民医療の質の向上に貢献するイノ

ベーションを推進するために最低限必要な施策と考える。

• 新薬創出等加算の見直しや効能追加等の評価の在り方について、国民医療費のバランスの観点から、どの程度評価が不足していると業

界は考えているのか。

→ 特許期間中は薬価が変わらないことが基本で、欧米先進国はほぼこの考え方で統一されており、先進国間でずれがない対応になる。あ

とは国民負担とのバランスでの判断と考える。特許期間中に薬価が変わらない市場を実現いただきたい。

→ 頻繁にルールが変わると、それを理解するのは不可能で、予見性も透明性も失われてしまう。

• ジェネリックの価格の在り方とか保険給付範囲の見直しも含めて財政中立的な考え方を取れば、新薬の評価もより財源が確保できるの

ではないか。
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これまでの主な議論（5/12）③

【後発医薬品について】

• 安定供給も大切だが、品質が適正に管理されたものが医療現場に供給されることが大変重要。

• 一つの先発品に対する後発品の品目数があまりにも多過ぎることが問題であることはこれまでも指摘してきた。品目数が多いことによ

る過当競争が今回の後発品企業の問題につながっていることのではないか。

→ 以前に比べ、初収載時に10社超で収載する品目は少なくなっている。数が多いことが品質の問題に関係があるかという指摘について、

今回の問題は根底にコンプライアンスの欠如、ガバナンスの機能不全があり、数の問題ではないと理解。

• ガバナンスの課題について、薬事承認はしっかりと医療に供給するために行うものであるので、供給に関する薬機法上の整備がしっか

りと必要ではないか。

• 国の施策として後発品の使用の促進、推進をしてきたが、ジェネリックメーカーによる相次ぐ不祥事により様々な問題が露呈したと感

じる。例えば、生産管理や生産体制、品質管理、品質管理体制、人材育成をはじめ、実際に生産できる範囲を超えた応需状況であった

のではないか。もしそうなら、使用率のみに着目するのではなく、メーカーの生産体制や製品の品質管理体制、品質についても、いま

一度立ち止まって見直す時期に来ていると考える。

• 共同開発や製造施設を一切持たない企業でも参入できてしまう現行の制度が後発医薬品の品目数を過剰に増やしていることや、１社に

問題が起きると同じ製造施設を利用している企業の製品が連座して供給停止になっていくといった状況は、安定供給の確保の点では極

めて問題がある。

• 後発医薬品は価格競争だけではなく、医薬品の品質の向上、情報提供の強化などの競争が必要と考える。

→ コンプライアンス、ガバナンスについては、有識者を迎えての研修会、自己点検で品質のチェック、社内の内部通報制度の充実、それ

を補完する意味で、協会内にGMPの相談窓口を設け、自己点検の更なる厳格化を目指している。これらを各社のホームページ又は協会

内の特設サイトで、見えるような形で我々の取組を説明してまいりたい。
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【安定確保医薬品について】

• 価格が下落するのは、価格交渉で価格を下げているという製薬企業及び卸業界の責任もあると考える。税金を投入した国からの支援が

あり、安定確保医薬品リストの変更が今後あり得るということなので、現時点で安定確保医薬品というカテゴリーでの価格の議論は時

期尚早ではないか。下落してどうしようもないものは、今までどおりに再算定や基礎的医薬品の適用を検討してはいかがか。

【調整幅について】

• 品目によって特段の配慮を要するなど、今までの医薬品とは異なる物流の形態を取る必要がある。保管についてもそういうものがどん

どん増えてくることに関して、当然のことながらその部分について評価、調整幅も考える必要があるが、製薬業界はその点をどのよう

に思っているのか。

→ 調整幅に関しては、現行の薬価改定方式によって、バラツキを解消するバッファー機能を有しており、薬剤流通の安定のために必要で

あると認識。調整幅の在り方に係る検討に関しては、市場取引の実態の検証が必要だと思う。

【その他】

• 臨床的有用性以外の情報を受け入れてほしいという要望について、これらは学会ガイドラインに反映され、広く臨床医が認識して使用

することによって受け入れている理解している。

• 再生医療等製品やウルトラオーファン医薬品については、個別の製品ごとにその状況が大きく異なると思われる。個別に丁寧な議論が

必要。製造設備や希少疾病の開発費を全て保険財源である薬価に反映することは大変難しいのではないか。補助金や助成金など、他の

支援策と併せて検討することが必要と考える。

→ 基本的には価格に反映いただきたい。いわゆるモダリティーの複雑さや多様性の価格への反映も検討いただきたい。

→ 全ての経費を保険薬価でまかなわなければならないという主張ではない。いろいろな補助金があり、AMED研究費も充実しており、

様々な手段でまかなっているのが事実。

• 原価計算方式を少なくしていくために、臨床上の位置づけ等の医療実態を判断材料にしてはどうかという要望があったが、具体的にど

ういうことを想定されているのか。海外ではどのようにしているのか。

これまでの主な議論（5/12）④
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【効能追加の評価】

• 新規作用機序以外の効能追加があった品目も新薬創出用加算の対象とすることについては、想定される具体的な事例、規模を示してほ

しい。

• 新薬創出等加算はイノベーションを評価するものであり、真にイノベーションを有する品目に限定されるべき。新規作用機序以外で該

当するものが想定できず、具体例なしでは判断が困難なため、慎重な検討が必要。

【原価計算方式における開示率向上】

• 開示率向上は、薬価の透明性を高めるためにも必要と認識。移転価格であることを考慮した算定方法について、十分な検討をお願いす

る。

• 「移転価格に調整率を乗じる」、「移転価格を除いて加算を算定する」などの方法があると思うが、開示されない移転価格に加算が上

乗せされることは避けるべき。

【薬機法改正に関する対応】

• 既に画期性や小児に対する適用を評価する枠組みは存在する。既存のルールとの関係を整理し、メリハリをつける必要がある。

• 先駆的医薬品になったことをもって加算を認めるのではなく、審査の状況も踏まえた運用をお願いしたい。

【その他】

• 高額薬剤の問題についても検討が必要。これまでは再算定や最適使用推進ガイドラインで対応してきたが、今後対応困難な薬剤が上市

されることも考えられる。

• 原価計算方式について検討する際には、営業利益率についても検討してほしい。

• 市場実勢価に基づき薬価を下げ続けていくことには、国内での新薬創出や安定供給に支障が出ないか懸念がある。

これまでの主な議論（8/4）
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薬価算定の基準に関する意見

イノベーション等の適切な評価について

（１）効能追加の評価

【背景、課題】
• 新規収載品については、臨床上有用な新規の作用機序を有すること、類似薬に比して高い有効性又は安全性を有することが客観的に示
されていること等の要件該当性を踏まえ、新規収載時に、画期性加算又は有用性加算として加算し薬価算定することとしている。

• 他方、既収載品については、小児又は希少疾病等に係る効能・効果等が追加された場合等に、薬価改定時に加算して薬価改定すること
としている。

• 加えて、新規作用機序医薬品に相当すると認められる効能・効果が追加されたものであって、新規作用機序により既存治療で効果不十
分な疾患に有効性が示された場合等には、新薬創出等加算の対象とすることとしている。

• このため、新規収載時には有用性加算等に相当する効能・効果が追加された場合であっても、新規作用機序医薬品に相当しないと、薬
価改定時には薬価改定時加算又は新薬創出等加算の対象とならないため、新規収載時と薬価改定時とで加算の評価に違いが生じている。

【意見】
• 臨床的に有用な効能・効果の追加を促進する観点から、新薬創出等加算の対象外の既収載品について、新規作用機序医薬品に相当する
ものに限らず、新規収載時には有用性加算等に相当する効能・効果等が追加された場合には、対象領域、市場規模等の一定の要件を付
した上で、新薬創出等加算の対象とすることを検討してはどうか。

（２）原価計算方式における開示率向上

【背景、課題等】
• 現在、原価計算方式における開示度を向上し薬価の透明性を高める観点から、開示度に応じて補正加算の額を減額することや、開示度
が低い品目については費用対効果評価において原価の営業利益部分についても引下げの対象とするなどの取扱いとしている。

• しかしながら、海外からの輸入製品を中心に全体の約半数は開示度50％未満にとどまっており、その多くは移転価格として示されてい
る。
※ 内閣官房行政改革推進本部が実施した昨年秋の行政事業レビューにおいても、「薬価算定ルールについては、引き続き開示度を高める努力を行うとと
もに、開示度の低い医薬品については算定薬価をさらに厳しく下げる仕組みを検討するなど、不断の見直しを行い、その適正性を確保するよう努めるべ
きである」と指摘されている。

【意見】
• 現行、海外からの移転価格については、他の国への移転価格を確認することによりその妥当性の確認を行っているが、移転価格の妥当
性の確認方法や、移転価格であることを考慮した算定方法をルール化してはどうか。

令和３年８月４日 薬価算定組織 委員長 前田 愼

中医協 薬－１（３．８．４）より
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薬価算定の基準に関する意見（続き）

（３）薬機法改正に関する対応

【背景、課題等】
• 令和２年９月に施行された改正薬機法により、医療上のニーズが著しく充足されていない医薬品（例：小児用医薬品、薬剤耐性菌治
療薬等）の研究開発を促進する観点及び画期的な新薬等の更なる迅速な実用化を図る観点から、それぞれ「特定用途医薬品」及び
「先駆的医薬品」が法令上に位置付けられた。

※ 特定用途医薬品は、薬機法に基づき、対象とする用途の需要が著しく充足していないことや医療上特にその必要性が高いものなどの条件に合致する
ものとして指定される。本制度は、小児に対する用法又は用量が設定されていないなど、医療上のニーズが著しく充足されていない医薬品の研究開発
の促進に寄与するもの。

※ 先駆的医薬品は、薬機法に基づき、治療薬の画期性、対象疾患の重篤性、対象疾患に係る極めて高い有効性などの条件に合致するものとして指定さ
れる。本制度は、患者に世界で最先端の治療薬を最も早く提供することを目指し、一定の要件を満たす画期的な新薬等について、薬事承認に係る相
談・審査における優先的な取扱いの対象とするなど、更なる迅速な実用化を図るもの。

※ 中医協において、最終的に先駆け審査指定制度に指定された品目（以下「先駆け品目」という。）のうち、承認までの間に要件を満たさなかったも
のの薬価算定上の取扱いを明確化する必要性について指摘されている。昨年８月、先駆的医薬品（法改正後の先駆け品目に相当）について、要件を満
たさなくなった時点で指定を取り消すことが明確になったため、薬価算定上での整理は不要となった。

【意見】
• 小児用法用量が設定されていない医薬品など、医療上のニーズが著しく充足されていない医薬品の研究開発を促進する観点及び画期
的な新薬等の更なる迅速な実用化を図る観点から、同様の観点から設けられている現在の算定ルールの内容を整理した上で、「特定
用途医薬品」及び「先駆的医薬品」に係る薬価改定等の在り方を検討してはどうか。

以上

中医協 薬－１（３．８．４）より
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