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令和６年度薬価改定について ⑦

～ 新薬 ～

中 医 協 薬 － １

５ ． １ ０ ． ２ ０
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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

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

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．日本への早期導入に関する評価
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日本へ早期に導入した場合の評価（同時開発含む）

◼ 新薬の収載時の評価

• 先駆加算（10％～20％）：先駆的医薬品として指定されたもの

◼ 改定時の価格に関する評価（新薬創出等加算における評価）

＜品目要件＞

• 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または基準該当品

• 先駆的医薬品

＜企業指標＞

• C-1 世界に先駆けた新薬の開発（1品目について2Pt）

• A-1 国内試験（日本を含む国際共同治験を含む）（実施数）（PhaseⅡ以降）

（上位25％ 4Pt、中位50％ 2Pt）

◼ 収載後の外国平均価格調整

• 一定の条件を満たす原価計算方式の場合は、収載後に初めて収載された外国価格に基づき、薬価改定の際

に1回に限り外国平均価格調整を行う。（ただし、引上げ調整は行わない）

• 日本に早期に導入した場合の評価は、世界に先駆けて開発した先駆的医薬品に係る評価などが存在する。原価計算方式の場
合は、収載後に外国平均価格調整により価格が引き下がることがある。

• 新薬創出等加算の企業指標においては、新薬の収載実績とは別に、国内試験や日本を含む国際共同治験を実施した段階で評
価対象としている。

中医協 薬－１
５ ． ７ ． １ ２
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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－１
５ ． ９ ． ２ ０
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業界団体からの要望事項 ③

中医協 薬－１
５ ． ９ ． ２ ０
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業界団体からの要望事項 ④

中医協 薬－３
５ ． ７ ． ５
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業界団体からの要望事項 ⑤

中医協 薬－１
５ ． ９ ． ２ ０
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新薬の薬価収載時において参照する外国価格がある国の数の推移

・令和5年度は8月収載分まで。

・価格調整の対象となる外国価格のほか、参考とされている外国価格も含めて集計。

・複数規格のうち一部の規格のみに外国価格があるものも、外国価格がある成分として計上。

全成分数： 656成分

うち外国価格なし： 262成分（40％）
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（参考）先駆的医薬品指定制度
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収載後の外国平均価格調整

○ 次に掲げるすべてに該当する医薬品（平成30年３月以前に薬価収載された品目については、再算定の対象

となったものに限る）については、薬価改定の際においても、１回に限り、外国平均価格調整を行う。

① 原薬・製剤を輸入しているもの

② 原価計算方式により算定されたもの

③ 薬価収載時に参照できる外国価格がなかったもの

④ 薬価収載後、いずれかの外国価格が初めて掲載されたもの

○ ただし、患者負担が急激に増加するおそれがあること、外国と比べて低い価格であっても既に国内での販

売が実施できているものについて価格を調整する必要性に乏しいことなどを踏まえ、薬価改定時の外国平

均価格調整においては、引上げ調整は行わない。

算定ルール

第３章第10節
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（参考）収載時の外国平均価格調整

② 0.75倍を下回る場合

① 1.25倍を上回る場合

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

（ただし、算定値の２倍を上限）

５

６

【計算式】

１．外国平均価格は、米（メディケア・メディケイド）、英、独、仏の価格の平均額

※ 外国価格が２か国以上あり、最高価格が最低価格の2.5倍超の場合は、最高価格を除いた外国価格の平均額

※ 外国価格が３か国以上あり、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

２．以下の場合に価格調整を実施（外国平均価格に近づける方向に調整）

① 外国平均価格の1.25倍を上回る場合 → 引下げ（計算式①）

② 外国平均価格の0.75倍を下回る場合 → 引上げ（計算式②）

算定ルール

• 公正な市場競争を確保する観点から、原価計算方式又は薬理作用類似薬のない品目における類似薬効比較方式にお

いて、外国価格との乖離が大きい場合（外国平均価格の1.25倍以上又は0.75倍以下）に、価格の調整を行う。
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ドラッグ・ラグの試算

出典：独立行政法人医薬品医療機器総合機構 （https://www.pmda.go.jp/review-services/drug-reviews/about-reviews/p-drugs/0013.html）
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厚生労働行政推進調査事業費補助金における研究

【背景・目的】
⚫ 国外での製造上のトラブルに起因した一部抗菌薬の供給不安問題
⚫ 新型コロナウイルス感染拡大を背景とした医薬品の変則的な購買行動
⚫ 後発医薬品のさらなる使用促進を支えるための安定的な供給体制の確保
⚫ 新規モダリティ製品を含めたドラッグラグ問題の再燃への懸念

我が国における医薬品の適切な開発環境、安定供給及び流通環境の維持・向上を目的として、医薬品
の上市及びその後の安定供給の推進における障壁を調査・分析し、薬価制度を含めた対策を提言する

（１） 医薬品の安定供給の強化に係る研究

✓ 主として後発医薬品を対象
✓ 供給不安を起こしていない企業・医薬品におけ

る対応や工夫を網羅的に調査
✓ 安定供給を強化するための薬価上の評価を提案

【方法】

（２）新薬の開発及び上市環境の改善に係る研究

✓ 新規モダリティを含む新薬の開発・承認状況を調査
し、ドラッグラグを分析

✓ イノベーションの評価、製造における原料価格変動
の考慮などについて海外事例を調査

✓ 新薬の安定的な開発・上市を維持するための薬価制
度上の考慮事項を整理

⇒これらの調査事項の現状のまとめについて別途報告予定（（１）は後発医薬品、（２）は新薬のテーマの際に報告）

●適切な医薬品開発環境・安定供給及び流通環境の維持・向上に関する研究【令和4年度～令和6年度】

（研究代表者：成川 衛（北里大学 薬学部 臨床医学（医薬開発学））
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日本への早期導入に関する論点

＜現状＞

• 日本への早期導入に対する評価については、収載時の評価として先駆加算があるほか、新薬創出等加算における

品目要件／企業指標においても評価対象となっている。

• 一方で、先駆加算は、適用の前提となる薬事承認における「先駆的医薬品」の指定要件が世界に先駆けて日本で

の開発・申請となっており、指定要件が厳しく、このような開発スピードに準じたものも同様に評価してほしい

と業界から要望されている。

• また、日本の収載時薬価の状況から、外国で先に薬価収載されてから日本での上市を目指すケースがあることが

指摘されており、これを解消するためには、日本で先に上市した場合において、収載後に外国平均価格調整によ

る引き上げも適用してほしいという業界からの要望がある。

＜論点＞

• 革新的な新薬を日本へ早期に導入することを促すことは、ドラッグ・ラグ／ロスの解消の一つの要素として考え

られることから、現行の薬価制度の課題も踏まえ、早期導入に係る評価をどのように考えるか。

• 上記の評価としては、収載時の評価、薬価改定時（新薬創出等加算）の評価、外国価格の取扱いなどの観点が考

えられるが、これらの点についてどのように考えるか。

論 点
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２．小児用の医薬品に関する評価
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小児用の医薬品に関する検討事項

⚫ 収載時における評価（収載時の加算）

⚫ 小児の効能追加・用量追加に伴う評価（改定時の加算等）

⚫ 新薬創出等加算における取扱い（品目要件・企業要件）

今回の検討事項
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小児用の医薬品におけるドラッグ・ロスの状況

• ドラッグ・ロスとなっている医薬品には、小児を対象とした品目が多くなっている。

中医協 薬－１
５ ． ９ ． ２ ０
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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

再生医療等製品の評価

⚫ 条件・期限付承認を受けた品目が改め

て承認を受けた際の、初回承認時には

明らかではなかった医療上の有用性

（補正加算の該当性について評価）

薬価収載 薬価改定

改めての承認時

四半期再算定 市場拡大再算定等

中医協 薬－１
５ ． ７ ． ２ ６

（当初資料から一部文字色等を変更）
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希少疾病用医薬品、小児用の医薬品等の評価

新規収載時／初回薬事承認時 薬価改定時／効能追加承認等時

算定薬価への加算 新創加算の適用 薬価への加算 新創加算の適用

希少疾病の医薬品の開発
○

市場性加算（Ⅰ）
市場性加算（Ⅱ）

○

品目要件
○

○

品目要件

小児用の医薬品の開発
※特定用途医薬品として指定されたものを除く

○

小児加算
× ○ ×

特定用途医薬品の開発
（小児の区分で指定された場合）

○

特定用途加算

○

品目要件
企業指標

○
○

品目要件
企業指標

• 希少疾病用医薬品など市場規模が小さい医薬品、小児用の医薬品等については、新規収載時や薬価改定時等におい

て評価されているが、小児用の開発では新薬創出等加算の対象にならないなど適用される範囲に違いがある。

中医協 薬－１
５ ． ７ ． １ ２

（当初資料に赤枠を追加）
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小児用医薬品に関する薬価上の評価

• 小児用の医薬品については、薬事承認において、その効能・効果、用法・用量から小児に対して開発されたことが明確と

なっているものを対象に、薬価上の評価を行っている。

【新規収載時】

30 小児加算

小児加算とは、次の要件を全て満たす新規収載品（市場性加算（Ⅰ）又は特定用途加算の対象となるもの及び国内で小児効能に

係る臨床試験を実施しておらず、かつ、小児用製剤など、小児に対して臨床使用上適切な製剤が供給されないものを除く。）に対

する別表２に定める算式により算定される額の加算をいう。

イ 当該新規収載品の主たる効能及び効果又は当該効能及び効果に係る用法及び用量に小児（幼児、乳児、新生児及び低出生体重

児を含む。以下同じ。）に係るものが明示的に含まれていること。

ロ 当該新規収載品の比較薬が特定用途加算（小児の疾病の治療等に係る指定を受けた特定用途医薬品について当該加算の対象と

なった場合に限る）又小児加算の適用を受けていないこと。

【薬価改定時】

第４節 既収載品の薬価改定時の加算

（１）対象品目 本規定の対象品目は、次のいずれかに該当する品目とする。

① 小児に係る効能又は効果等が追加された既収載品 医薬品医療機器等法第 14 条第９項（同法第 19 条の２第５項において準用

する場合を含む。以下同じ。）の規定に基づき小児に係る効能又は効果又は用法及び用量が追加されたもの。ただし、当該効能又

は効果等の追加の承認の申請に当たって、当該申請に係る事項が医学薬学上公知であることその他の合理的な理由により、臨床試

験その他の試験の全部又は一部を新たに実施することなく、文献等を添付することにより申請が可能であった場合など、当該既収

載品の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。

②（略）
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小児用の医薬品に関する加算の実績

• 小児加算は5～20％の範囲で適用されるが、大半の品目では5%が適用されており、それを超える加算率が適用されること

は稀である。

年度 H27 H28 H29 H30 R1 R2 R3 R4 R5

収載時 １成分

（1品目）

１成分

（1品目）

１成分

（２品目）

５成分

（７品目）

５成分

（６品目）

２成分

（２品目）

５成分

（10品目）

５成分

（８品目）

２成分

（２品目）

A=5% １成分 １成分 １成分 ５成分 ５成分 １成分 ５成分 ４成分 ２成分

A=10% － － － － － １成分 － １成分 －

A=15～20% － － － － － － － － －

＜収載時の加算（小児加算）＞ （A=5~20%）

＜薬価改定時の加算（小児適応）＞ （A=5~30%）

※令和5年度は8月収載分まで

年度 H22 H24 H26 H28 H30 R2 R4

収載時 3成分

（7品目）

7成分

（18品目）

7成分

（21品目）

8成分

（18品目）

7成分

（27品目）

6成分

（13品目）

10成分

（29品目）

A=5% 3成分 7成分 7成分 8成分 7成分 4成分 9成分

A=7.5% － － － － － 2成分 1成分

A=10～30% － － － － － － －

※改定時の加算においては、薬価に対する補正加算率（α）は上記のAの値を元に市場規模を踏まえて算出する。
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薬価算定組織の意見

１．イノベーションの評価

(１) 新薬創出・適応外薬解消等促進加算における小児用医薬品の取扱い

○ 小児に係る医薬品開発を評価するため、有用性系加算に該当しないものであっても、小児に対する効能・効

果又は用法・用量の開発に関して特に評価すべき品目については新薬創出等加算の対象としてはどうか。

• イノベーション評価の重要性は理解するが、定量化の具体的な方法や、それによる影響が議論に必要。

• 現在の定量化による評価の見直しも含め、ある程度柔軟性を持たせた形に改善していく方向で検討すべき。

【関係業界からの意見】

• 小児用医薬品などの医療上必要性の高い医薬品については、現行の品目要件に追加すべきである。

これまでの主な意見

薬価算定組織の意見（令和5年8月23日）
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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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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

７月10日

（月１回程度開催）

12月頃～年度内
（予定）

本検討会 第１回開催

有識者検討会とりまとめ

• 昨年から開始された「医薬品の迅速・安定供給実現に向けた総合対策に関する有識者検討会」においては、医薬
品の早期上市や安定供給を図る観点から、幅広い観点で議論がなされており、薬事規制のあり方等関係について
も課題が指摘されている。

• 具体的には、いわゆるドラッグロス問題の解消や、安定供給の確保、小児医薬品開発の促進等を図るため、薬事
規制のあり方を検討する必要がある。

• このため、本検討会を立ち上げ、これらの論点について検討を進めていく。

検討事項 スケジュール（予定）

運用を開始

できるものは、

とりまとめを

待たず実施

とりまとめ

６月９日開発促進
希少疾病用医薬品の指定のあり方について
小児用医薬品の開発促進に資する薬事審査等のあり方について

臨床試験
我が国の承認審査における日本人データの必要性の整理について
治験の更なる効率化（エコシステム）の導入について

市販後
安全対策

製造販売後に実施する使用成績調査等のあり方について
薬事制度におけるリアルワールドデータの活用のあり方について

品質 医薬品の製造方法に係る薬事審査等のあり方について

情報発信 我が国の薬事制度に関する海外への情報発信について

その他

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１

中医協 薬－１
５ ． ７ ． １ ２

（当初資料に赤枠を追加）
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検討事項の概要

開発促進

▍希少疾病用医薬品の指定のあり方

⚫ 日本の希少疾病用医薬品の指定時期が欧米よりも遅く、指定

数が少ない現状を踏まえ、開発の早期段階で広範に指定でき

るよう、運用の見直しを検討

▍小児用医薬品の開発促進に資する薬事審査等のあり方

⚫ 製薬企業に小児用医薬品の開発を促すため、成人用を開発す

る段階で、製薬企業に小児用医薬品の開発計画の策定を促す

ための方策を検討

臨床試験

▍我が国の承認審査における日本人データの必要性の整理

⚫ 海外で早期の臨床試験が実施された薬剤について、第３相試

験等の国際共同治験の段階から日本が参加する場合における

日本人の安全性の確認の考え方を整理（第Ⅰ相試験の要否を

含む。）

⚫ 希少疾患等に用いる薬剤であって、外国においてのみ検証的

な臨床試験が実施されている場合における薬事承認の考え方

を整理

▍治験の更なる効率化（エコシステム）の導入

⚫ 日本での治験実施が高コストである現状を踏まえ、GCPの観

点から更なる効率化に寄与する運用の見直しを検討

市販後安全対策

▍製造販売後に実施する使用成績調査等のあり方

⚫ 新薬の製造販売後に行われる安全性監視活動として、多くの

場合、使用成績調査（全例調査を含む。）が行われているが、

製薬企業の実施負担が大きいとの指摘も踏まえ、製造販売後

の情報収集のあり方について検討

▍薬事制度におけるリアルワールドデータの活用のあり方

⚫ リアルワールドデータの利活用に向けた環境整備が進みつつ

ある現状を踏まえ、その薬事制度における活用のあり方につ

いて検討

品質

▍医薬品の製造方法に係る薬事審査等のあり方

⚫ 医薬品の承認書における製造方法の記載や変更管理のあり方

について、国際整合性も考慮しつつ検討

情報発信

▍我が国の薬事制度に関する海外への情報発信

⚫ 海外ベンチャー企業が日本での開発を行わない背景の一つと

して、日本の薬事制度に関する理解不足や誤解がある背景を

踏まえ、海外への情報発信のあり方について検討

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１

中医協 薬－１
５ ． ７ ． １ ２

（当初資料に赤枠を追加）
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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）
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（参考）小児医薬品開発における課題等

• 小児用医薬品の開発は、日本だけでなく国際的にも、市場規模が小さいことや治験実施の困難さ（症例集積性、

コスト）等の理由から、一般的に開発が進みにくいことが指摘されている。

• 近年拡大が懸念されている「ドラッグ・ロス」の問題においても、特に、希少疾病用とともに、小児用の医薬品

でのロスが課題となっている。

小児用医薬品開発の課題

（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より）

（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3-1より）

• 製薬企業等を対象としたアンケート調査によれば、国内で小児用医薬品を開発しない理由としては「採算が取れ

ない」が最も多く、過半数を占めていた。

小児用医薬品を開発しない理由
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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、ドラッグロス・ラグ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。小児用の

医薬品開発促進のため、薬事の観点での取組も検討が進められているが、薬価に観点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、評価可能な加算の範囲と比較して、実際に評価されている範囲が限

られている現状も踏まえ、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対象にしているが、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
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３．有用性系加算の評価
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薬価算定組織の意見

４．その他

(２) 有用性系加算の定量的評価

〇 有用性の評価について、新たな評価の観点の追加や定量的な評価方法の改善など、評価のあり方について見直しを行うべきでは

ないか。また、当面の間は、個別の事例に応じて薬価算定組織において必要と認めた場合は柔軟な評価を可能としてはどうか。

• 期待に基づく加算は適切ではなく、臨床試験等による実証データ、エビデンスに対する国の評価に基づき加算すべき。

• イノベーション評価の重要性は理解するが、定量化の具体的な方法や、それによる影響が議論に必要。

• 根拠データの拡大について検討するには、どのような視点で価値要素とするのか、どのようなデータを使って客観的に判断するのか

など、関係業界から具体的な事例、データなどを示していただきたい。

• 現在の新薬の状況を踏まえ、有用性系加算において評価されるべき項目が含まれていない場合、そのエビデンスやデータを確認して

見直すことが必要。

• 現在の定量化による評価の見直しも含め、ある程度柔軟性を持たせた形に改善していく方向で検討すべき。

【関係業界からの意見】

• 「患者・家族の社会生活上の有用性」を加算要件とし、有効性の大幅な改善がより高い加算率となるよう見直すべき。根拠データの

対象を拡大すべき。

• 有用性の評価について、新たな評価の観点の追加や定量的な評価方法の改善など、評価の在り方について見直しを行うことに賛同。

近年の革新的新薬が有する価値を適切に評価できるように十分議論すべき。

• 創薬ベンチャーが開発した医薬品や、開発難易度の高いウルトラオーファン品目の開発に対して、薬価算定上の評価をすべき。

これまでの主な意見

薬価算定組織の意見（令和5年8月23日）
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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

（事務局にて一部文字色を変更）
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新薬における投与対象患者数（H3 0 . 4～ R５ .８収載品）

• H30.4からR.8の間に収載された新薬について、企業推計による投与対象患者数を集計したところ、以下のとおり。

※市場性加算は比較薬が加算対象の場合は適用されないため、市場性加算が適用されていないからといって

市場性の評価がなされていないわけではないことに留意。

市場性加算あり ８ ６ ２３ １４ ０ ０ ０

A=5% － － － ２ － － －

A=10% ８ ６ ２３ １２ － － －

A=15～20% － － － － － － －
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希少疾病用医薬品に関する加算の実績

※令和5年度は8月収載分まで

• 市場性加算（Ⅰ）は希少疾病用医薬品に対して10～20％、市場性加算（Ⅱ）はそれ以外の市場規模の小さい品目に対して

5%適用されるが、大半の品目では5%が適用されており、それを超える加算率が適用されることは稀である。

※改定時の加算においては、薬価に対する補正加算率（α）は上記のAの値を元に市場規模を踏まえて算出する。

年度 H27 H28 H29 H30 R1 R2 R3 R4 R5

収載時 ０成分

（０品目）

２成分

（４品目）

１成分

（1品目）

８成分

（12品目）

６成分

（８品目）

５成分

（10品目）

12成分

（13品目）

13成分

（17品目）

７成分

（９品目）

A=5%
（市場性Ⅱ）

－ － － － １成分 １成分 － － －

A=10%
（市場性Ⅰ）

－ ２成分 １成分 ８成分 ５成分 ４成分 12成分 13成分 ７成分

A=15～20%
（市場性Ⅰ）

－ － － － － － － － －

＜収載時の加算（市場性加算（Ⅰ）／（Ⅱ））＞ （A=5~20%） ※令和5年度は8月収載分まで

年度 H22 H24 H26 H28 H30 R2 R4

収載時 3成分

（5品目）

4成分

（10品目）

4成分

（6品目）

13成分

（31品目）

11成分

（19品目）

6成分

（14品目）

15成分

（39品目）

A=５％ 3成分 3成分 4成分 13成分 11成分 6成分 14成分

A=7.5% － 1成分 － － － － １成分

A=10～30% － － － － － － －

＜薬価改定時の加算（希少疾病）＞ （A=5~30%）
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先駆的医薬品に関する加算の実績

※令和5年度は8月収載分まで

• 先駆加算は10～20％の範囲で適用されるが、すべての品目で10%が適用されており、それを超える加算率が適用されたこ

とはない。

※ H26改定において先駆導入加算（10%）として導入され、H28改定で先駆け審査指定制度加算（10~20%）となり、R4改定より先駆加算

※改定時の加算においては、薬価に対する補正加算率（α）は上記のAの値を元に市場規模を踏まえて算出する。

年度 H27 H28 H29 H30 R1 R2 R3 R4 R5

収載時 － － １成分

（２品目）

３成分

（３品目）

１成分

（２品目）

５成分

（５品目）

３成分

（３品目）

１成分

（１品目）
－

A=10% － － １成分 ２成分 １成分 ５成分 ３成分 １成分 －

A=10～20% － － － － － － － － －

＜収載時の加算（先駆加算）＞ （A=10~20%） ※令和5年度は8月収載分まで

年度 H22 H24 H26 H28 H30 R2 R4

収載時 － － － － － － 1成分

（1品目）

A=５％ － － － － － － 1成分

A=10～30% － － － － － － －

＜薬価改定時の加算（先駆的医薬品）＞ （A=5~30%）
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• 新規収載される新薬の有用性は、算定薬価に一定の加算を行うことによって評価している。加算には、画期

性加算、有用性加算（Ⅰ）及び（Ⅱ）の３種類が設定され、各々の要件及び加算率の幅が定められている。

• 平成26年度以降は、厚生労働科学特別研究事業の研究成果を活用し、加算率を定量化している。これは、各

加算の適用のための充足要件に関して、新薬の有用性をいくつかの因子に分解し、それぞれの充足に係る比

重を勘案して各因子の充足度を積算することにより、加算率（％）を定量的に算出するものである。

有用性加算の加算率の定量化（平成26年度以降）

有用性加算の加算率の定量化

• 同研究においては、平成20年度以降に収載され有用性加算等が適用された品目について整理分析が行われ、

加算率の定量化が検討された。つまり、過去の実績と整合するように定量的な評価体系が検討されており、

当時評価されていなかった有用性に係る観点については、評価体系に組み込まれていない。

• 画期性加算、有用性加算（Ⅰ）及び（Ⅱ）の各加算の要件の充足性に応じて適用される加算が決定される仕

組みのため、加算率は5%から120%の範囲で適用されるが、実態としては、各加算の加算率に偏りが生

じている。

定量化の課題

中医協 薬－１
５ ． ７ ． １ ２
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有用性加算等の加算率① 中医協 参考人提出資料
２ ６ ． ４ ． ２ ３（改）

• これまでの加算適用品目では、加算率は実質的に5％刻みとなっていることから、「1 ポイント＝5％」の積み

上げ制として検討する。

• 加算の要件項目は、画期性加算、有用性加算（Ⅰ）及び（Ⅱ）で共通であることから（要件④を除

く）、各要件項目内でのポイントの算出法を共通化する。

• 加算率の決定は「薬価算定の基準」に定められる画期性加算、有用性加算（Ⅰ）又は（Ⅱ）の要件の

充足性の判断の上に成り立つものであることから、画期性加算又は有用性加算（Ⅰ）の要件を満たすと判

断される場合には、基準ポイントとして画期性加算には11ポイント、有用性加算（Ⅰ）には5ポイント相

当のポイントが含まれているとし、それぞれの加算率の幅を評価するために、該当する要件項目内のポイント

を積み上げる。

加算率の定量化の考え方

画期性加算（ 7 0～ 1 2 0％）

有用性加算（Ⅰ）（ 3 5～ 6 0％）

有用性加算（Ⅱ）（５～ 3 0％）

：該当 p tの合計＋ 1 1 p t

：該当 p tの合計＋ 5 p t

：該当 p tの合計

例①：要件イで2pt

→有用性加算（Ⅱ）なので、2pt×5=10%

例②：要件イとハでそれぞれ1ptずつ

→有用性加算（Ⅰ）なので、35%以上となるよう

基準ptの5ptを加え、(5pt+1pt+1pt) ×5=35%

中医協 薬－１
５ ． ７ ． １ ２
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有用性系加算の適用状況（ H 3 0年度以降、 R 5年 5月収載まで）

• 新医薬品として収載された301成分のうち、有用性加算が適用されたものは115成分で、全体の38％。

• このうち、加算率は５％となっているものが最多で、有用性加算が適用されたもののうち6割（62％）を占める。

• 加算率が15～30％となっているものは僅少である一方、有用性加算（Ⅰ）や画期性加算の対象となり35%以上の加

算が付与されているものも一定数存在する。

※ 原価計算方式における開示度に応じて加算係数が1以外となったものも含め、有用性系加算の加算率により集計

中医協 薬－１
５ ． ７ ． １ ２

加算率 成分数 加算率 成分数

0% 186 40% 5

5% 71 45% 2

10% 24 50% 2

15% 0 55% 0

20% 1 60% 0

25% 0 65% 0

30% 0 70% 0

35% 8 75% 2
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厚生労働行政推進調査事業費補助金における研究

【背景・目的】
⚫ 国外での製造上のトラブルに起因した一部抗菌薬の供給不安問題
⚫ 新型コロナウイルス感染拡大を背景とした医薬品の変則的な購買行動
⚫ 後発医薬品のさらなる使用促進を支えるための安定的な供給体制の確保
⚫ 新規モダリティ製品を含めたドラッグラグ問題の再燃への懸念

我が国における医薬品の適切な開発環境、安定供給及び流通環境の維持・向上を目的として、医薬品
の上市及びその後の安定供給の推進における障壁を調査・分析し、薬価制度を含めた対策を提言する

（１） 医薬品の安定供給の強化に係る研究

✓ 主として後発医薬品を対象
✓ 供給不安を起こしていない企業・医薬品におけ

る対応や工夫を網羅的に調査
✓ 安定供給を強化するための薬価上の評価を提案

【方法】

（２）新薬の開発及び上市環境の改善に係る研究

✓ 新規モダリティを含む新薬の開発・承認状況を調査
し、ドラッグラグを分析

✓ イノベーションの評価、製造における原料価格変動
の考慮などについて海外事例を調査

✓ 新薬の安定的な開発・上市を維持するための薬価制
度上の考慮事項を整理

⇒これらの調査事項の現状のまとめについて別途報告予定（（１）は後発医薬品、（２）は新薬のテーマの際に報告）

●適切な医薬品開発環境・安定供給及び流通環境の維持・向上に関する研究【令和4年度～令和6年度】

（研究代表者：成川 衛（北里大学 薬学部 臨床医学（医薬開発学））

再 掲
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有用性系加算の評価に関する論点

• 補正加算について、現行制度で評価可能な範囲と比較して、実際の加算状況が限られている現状を踏まえると、

新薬の革新性・有用性を適切に評価し、イノベーションを推進していく観点から、補正加算のあり方についてど

のように考えるか。

• 補正加算は、加算率の定量化のためにポイント算出による評価を行っているが、このような評価の策定時には想

定していなかった評価方法等が生じていることも踏まえると、新たな評価の観点の追加や定量的な評価方法の改

善など、評価のあり方を見なすことについてどのように考えるか。

• これらを検討するにあたり、研究班（適切な医薬品開発環境・安定供給及び流通環境の維持・向上に関する研

究）でとりまとめられる内容も踏まえて議論してはどうか。

論 点


