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補正加算

次の要件を全て満たす新規収載品

イ 臨床上有用な新規の作用機序を有すること。

ロ 類似薬又は既存治療に比して、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

ハ 当該新規収載品により、当該新規収載品の対象となる疾病又は負傷の治療方

法の改善が客観的に示されていること

画期性加算（ 7 0～ 1 2 0％）

画期性加算の３要件のうち２つの要件を満たす新規収載品

有用性加算（Ⅰ）（ 3 5～ 6 0％）

次のいずれかの要件を満たす新規収載品 ※イ～ハは画期性加算の要件と同じ

イ 臨床上有用な新規の作用機序を有すること

ロ 類似薬又は既存治療に比して、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

ハ 当該新規収載品により、当該新規収載品の対象となる疾病又は負傷の治療方法

の改善が客観的に示されていること

ニ 製剤における工夫により、類似薬又は既存治療に比して、高い医療上の有用

性を有することが、客観的に示されていること

有用性加算（Ⅱ）（５～ 3 0％）

次の要件を全て満たす新規収載品

イ 希少疾病用医薬品であって、対象となる疾病等に係る効能効果が、主たる効能効

果であること

ロ 比較薬が市場性加算（Ⅰ）の適用を受けていないこと

市場性加算（Ⅰ）（ 1 0～ 2 0％）

次の要件を全て満たす新規収載品（市場性加算（Ⅰ）、特定用途加算又は小児加

算の対象となるものを除く）

イ 主たる効能効果が、市場規模が小さいものとして別に定める薬効に該当すること

ロ 比較薬が市場性加算（Ⅰ）又は市場性加算（Ⅱ）の適用を受けていないこと

市場性加算（Ⅱ）（５％）

次の要件を全て満たす新規収載品（市場性加算（Ⅰ）の対象となるものを除く）

イ 特定用途医薬品として指定されていること

ロ 比較薬が特定用途加算の適用を受けていないこと

特定用途加算（５～ 2 0％）

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いない場合等は除く）

イ 主たる効能効果又は当該効能効果に係る用法用量に、小児に係るものが明示的

に含まれていること

ロ 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）又は小児加算の適用を受けて

いないこと

小児加算（５～ 2 0％）

先駆的医薬品として指定されたもの（旧制度での指定品目を含む）

先駆加算（ 1 0～ 2 0％）
※複数の補正加算に該当する場合には、それぞれの加算の割合の和を算

定に用いる。（再生医療等製品については、市場規模等により加算の

割合を補正）

満たした要件の数によって判断

中医協 薬－1
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日本に早期導入することの考え方

日本の承認申請時期

例：米国の承認申請時期

欧米の承認申請より先駆けているか、同時

（欧米の申請後30日以内も可）であること

例えば、優先審査品目のうち、承認申請時期は先駆的医薬品の条件より柔軟に判断して一定期間内であって、

承認時期も欧米の承認から一定期間内であれば迅速に日本に導入したことを評価してよいかどうか

■先駆的医薬品（＝先駆加算の対象）の取扱い

例：申請が欧米の申請から6か月以内 例：承認が欧米の承認時期より早いか、6か月以内

■先駆的医薬品ではないが、優先審査品目であって日本へ迅速に導入したと判断できる考え方

承認申請 承認

日本の承認申請時期

例：米国の承認申請時期

• 先駆加算の対象とはならないものの、薬事承認制度を踏まえ、医療上必要な医薬品を日本へ迅速に導入したと考えられる場

合を整理すると以下のようなことが考えられる。

中医協 薬－1
５．１１．1０
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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

中医協 薬－1
５．１１．1０
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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

• 類似薬効比較方式（Ⅰ）（薬理作用類似薬がない場合に限る。）又は原価計算方式によって算定される場合であっ

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。

※ 外国平均価格が１か国のみの場合は引上げ対象外

中医協 薬－1
５．１１．1０
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【参考】薬価収載後に外国平均価格が参照できるようになった品目

薬効分類 算定方式
有用性系
加算

市場性
加算

先駆
加算

新創
加算

希少
疾病用
医薬品

米国 英国 独国 仏国
外国平均
価格比※１

価格調整
（試算）※１

１
その他の腫瘍

用薬
類似薬効（Ⅰ）

○
有用性（Ⅱ）

A=5%
― ○

A=10%
○ ○ ― ○ ○ ○ 0.616 1.15倍

２
その他の腫瘍

用薬
類似薬効（Ⅰ）

○
有用性（Ⅱ）

A=5%
― ― ○ ― ― ○ ○ ○ 0.967 （調整無し）

３
その他の腫瘍

用薬
類似薬効（Ⅱ） ― ― ― ― ― ― ○ ○ ― 0.259 （調整無し）※２

４
その他の腫瘍

用薬
類似薬効（Ⅰ）

○
有用性（Ⅱ）

A=10%
― ○

A=10%
○ ○ ― ○ ○ ― 0.815 （調整無し）

５
その他の生物

学的製剤
類似薬効（Ⅰ）

○
有用性（Ⅱ）

A=10%
― ― ○ ○ ○ ○ ○ ○ 0.987 （調整無し）

６
その他の腫瘍

用薬
類似薬効（Ⅰ）

○
有用性（Ⅱ）

A=5%
― ― ○ ― ○ ○ ○ ― 0.438 1.47倍

７ 酵素製剤 類似薬効（Ⅰ） ― ― ― ○ ○ ○ ○ ○ ― 0.947 （調整無し）

８
その他の腫瘍

用薬
類似薬効（Ⅰ）

○
有用性（Ⅰ）

A=35%

○
A=10%

― ○ ○ ― ○ ○ ― 0.743 1.01倍

９
その他の生物

学的製剤
原価計算

○
有用性（Ⅱ）

A=5%

○
A=10%

― ○ ○ ○ ○ ― ― 0.422 1.52倍

10
その他の腫瘍

用薬
類似薬効（Ⅰ）

○
有用性（Ⅱ）

A=10%
― ― ○ ○ ― ○ ○ ○ 0.390 1.62倍

11 酵素製剤 原価計算
○

有用性（Ⅱ）
A=10%

○
A=10%

○
A=10%

○ ○ ○ ○ ― ― 1.310 0.97倍

12
その他の生物

学的製剤
原価計算

○
有用性（Ⅱ）

A=5%

○
A=10%

― ○ ○ ○ ― ○ ― 1.017 （調整無し）

6
※１ 規格が複数ある薬剤は、特定の規格を用いて試算した。
※２ 類似薬効比較方式（Ⅱ）で算定した品目は、現行のルールにおいて薬価収載時の外国平均価格調整の対象外とされている。

中医協 薬－1
５．１１．1０
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新薬創出等加算の品目要件

① 画期性加算、有用性加算、営業利益率補正がなされた医薬品（これらの加算に相当する効能追加があったものを含む）

② 開発公募品

③ 希少疾病用医薬品

④ 新規作用機序医薬品（下記の基準に照らして革新性、有用性が認められるものに限る。）

⑤ 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

⑥ 先駆的医薬品

⑦ 特定用途医薬品

⑧ 薬剤耐性菌の治療薬

現行の品目要件

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を示

したものであること

当該疾患に対する標準療法で効果不十分又は不耐容の患者を含む臨床試験（当初の承認を目的として実施されたもの

で、効果不十分又は不耐容の患者の目標症例数が事前に設定された企業治験に限る。）において有効性が示されるこ

となどにより、添付文書の効能・効果、使用上の注意、臨床試験成績の項において、これらの患者に対して投与可能

であることが明示的になっているものであること。

新規作用機序により既存治療に

対して比較試験により優越性を

示したものであること

対象疾患に対する既存治療（本邦における治療方法として妥当性があるものに限る。）を対照群（プラセボ除く）に

設定した臨床試験（当初の承認を目的として実施されたもので、優越性を検証することを目的とした仮説に基づき実

施された企業治験に限る。）を実施し、主要評価項目において既存治療に対する本剤の優越性が示されていること。

また、製造販売後において、当初の承認時の疾患を対象とした製造販売後臨床試験も同様に取り扱うものとする。

新規作用機序により認められた

効能を有する他の医薬品が存在

しないこと

薬事承認時点において、本剤と効能・効果が一致するものがなく、対象疾患に対して初めての治療選択肢を提供する

もの、又は類似の効能・効果を有する既存薬と比べて、治療対象となる患者の範囲が拡大することが明らかであるも

の。

＜④の新規作用機序医薬品の革新性・有用性の基準＞

中医協 薬－1
５ ． ７ ． 1 ２
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新薬創出等加算の企業指標

○ 次に掲げる指標の達成度・充足度に応じた加算率とする（改定の都度評価）

（A）革新的新薬創出 （B）ドラッグ・ラグ対策 （C）世界に先駆けた新薬、特定用途医薬品の開発

○ 厚生労働省の開発要請に適切に対応することが前提

※）ベンチャー企業については、新薬開発に係る実績・今後の取組みが限られており、企業区分の分類において配慮。

現行の企業指標

指標の内容

A-1
国内試験（日本を含む国際共同試験を含む）（実施
数）（PhaseⅡ以降）

上位25％ 4pt
中位50％ 2pt

A-2
新薬収載実績（収載成分数）（過去5年） 上位25％ 4pt

中位50％ 2pt

A-3 革新的新薬の収載実績（過去５年） 実績あり 2pt

A-4 薬剤耐性菌の治療薬の収載実績（過去５年） １品目について2pt

A-5
新型コロナウイルスの治療等に用いる医薬品
（過去５年）

１品目について4pt

B-1
開発公募品（開発着手数）（過去5年）（B-2分を
除く）

１品目について2pt

B-2 開発公募品（承認取得数）（過去5年） １品目について2pt

C-1 世界に先駆けた新薬の開発（品目数）（過去5年） １品目について2pt

C-2
特定の用途に係る医薬品の開発（品目数）
（過去５年）（A-4分を除く）

１品目について2pt

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

＜企業指標＞ ＜分類方法＞

※ 次の全ての要件に該当する企業については、区分Ⅲに分類され
た場合であっても、区分Ⅱとみなす。

① 中小企業であること（従業員数300人以下又は資本金３億円以下）

② 他の法人が株式総数又は出資総額の1/2 以上の株式又は出資金を有し
ていないこと

③ 複数の法人が株式総数又は出資総額の2/3 以上の株式又は出資金を有
していないこと

④ 新薬創出等加算の対象となる成分が１つのみであって、当該品目の承
認のあった年の前事業年度（過去５年間に限る）において、当期利益
が計上されていない又は当期利益は計上されているが事業収益がない
こと

※ A-5については、新型コロナウイルスによる感染症の治療又は予防に用いるもので、薬事審査
において新型コロナウイルスによる感染症に対する治療又は予防効果が明確になったものに限
り、ワクチンを含む。

※ C-1については、先駆的医薬品の指定数とする。

※ C-2については、特定用途医薬品の指定数とする。

中医協 薬－1
５ ． ７ ． 1 ２
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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 ． ７ ． 1 ２
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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
５．１１．２２
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開発状況等に基づく加算率の評価の考え方

◼ 市場性加算（Ⅰ）［10～20%］

➢投与患者数が著しく少なく、市場規模も小さい希少疾病用医薬品（例：500人未満／50億円未満など） につい

ては15％～20%の加算率を適用することが考えられる。

➢実施困難な国際共同治験への参加により世界の開発に合わせて日本でも開発されていた場合等には、加算率を

充実させることが考えられる。

◼ 小児加算［5～20%］

➢重篤な疾病を適応対象とする場合、新生児・乳児又は低年齢の幼児を対象とした臨床試験が行われた場合、内

容に応じて10～20%の加算率を適用することが考えられる。

➢実施困難な国際共同治験への参加により世界の開発に合わせて日本でも開発されていた場合等には、加算率を

充実させることが考えられる。

◼ 先駆加算［10～20%］

➢日本が世界で初承認国であった場合に、治験実施の困難さや審査当局との治験相談・審査の手続等を考慮して

15～20%の加算率を適用することが考えられる。

• 最近の国際共同治験など国際的な医薬品開発の状況や、症例数等による治験の実施の困難さ等を基に、研究班の指摘も踏ま

えると、現在規定されている範囲内で、加算率の付与を柔軟に判断することが考えられる。

• なお、加算率については、医薬品の開発状況は様々であり一律の基準を設けることは困難であり、従来から薬価算定組織の

判断で評価されていることから、今後も同様に個別品目ごとに薬価算定組織で判断することが適当と考えられる。

中医協 薬－１
５．１１．１０
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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%）

中医協 薬－１
５．１０．２０
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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%）

中医協 薬－１
５．１０．２０
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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。

中医協 薬－１
５．１０．２０
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薬価改定時の加算

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

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

第３章第４節

• 以下に該当する品目については、薬価改定時に加算を行うこととしている。

【改正案】併算定を可能とする（効能ごとに判断）
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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

中医協 薬－１
５．１１．２２
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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

中医協 薬－１
５．１１．２２
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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
５．１０．２０

（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）

中医協 薬－１
５．１０．２０



21

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
５．１１．２２
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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）

中医協 薬－１
５．１１．２２
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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。

中医協 薬－１
５．１１．２２
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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）

中医協 薬－１
５．１１．２２
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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
５．１１．２２
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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。

中医協 薬－１
５．１１．２２
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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、前提の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。

中医協 薬－１
５．１１．２２
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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% － －

中医協 薬－１
５．１１．２２
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• 薬価制度への導入に関しては、企業評価に基づくルールにより安定供給への影響が大きくなってしまうことは避ける

必要があるため、試行的に導入する段階では以下の考え方に基づき整理してはどうか。

① 新規後発品の収載時の薬価は、後発医薬品の価格設定の基盤となるものであり、影響も大きいため、試行導入後

の影響等を検証しつつ検討する。

② 改定時の価格帯に関しては、業界からの要望事項でもある一方で、価格帯増加の影響を最小限とするため、同一

成分規格の品目数の状況も踏まえ、一部の医薬品に限定して、一定の条件のもとで３価格帯とは別の扱いとなる

ような整理で進める。

③ 価格の下支えに適用した場合、企業評価により大きく不利になる取扱いは安定供給に支障が生じる可能性がある

ことから、高く評価される企業の品目が下支え価格の恩恵をより受けやすくなる方向で対応することが考えられ

るが、具体的な対応方針は、下支え措置の検討状況を踏まえ整理する。

企業評価結果の薬価制度における取扱い

考え方（案）

＜前回の議論で示した活用の視点＞

１．後発品の収載時、改定時の価格

① 新規後発品の薬価算定（収載時）⇒ 評価の高い企業の品目は高くする／評価の低い企業の品目は低くする 等

② 後発品等の価格帯（改定時）⇒ 評価の高い企業の品目は、現在の３価格帯とは別に定める／評価の低い企業の品目は最も低い価格帯に集約する 等

２．薬価の下支え措置（後発品、その他の品目に該当するもの）

① 基礎的医薬品 ⇒ 評価の高い企業の品目は薬効分類に関わらず対象とする／評価の低い企業の品目は対象から除外する 等

② 最低薬価 ⇒ 高い評価の品目は他の品目とは異なる最低薬価を定める／評価の低い企業の品目は適用しない 等

③ 不採算品再算定 ⇒ 評価の高い企業の品目は優先的に適用する／評価の低い企業の品目が不採算ではない場合でも他の同一規格品目が不採算であれ

ば評価の高い企業の品目に限り適用する 等

中医協 薬－１
５．１１．１７
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新規後発品の乖離率分布（R2 .6月、R3 .6月、R4 .6月収載品目）

●内用、●外用、●注射
【現行ルール】

内用薬で10品目を超える場合は0.4掛け

【課題】品目数の規定を改正する場合、

どの程度にすることが適当か

中医協 薬－１
５．１１．１７
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低薬価品の特例：基礎的医薬品

• 医療上必要性が高い医薬品については継続的な安定供給を確保する必要があるが、長期に薬価収載されている一部の医薬品で

は、製造原価の上昇、市場取引価格の低下等により、継続的な安定供給が困難な状況に陥るものが出てきている。

• このため、次の全ての要件を満たす医薬品については、薬価制度上、「基礎的医薬品」として取り扱い、最も販売額が大きい

銘柄に価格を集約し維持するなどして、安定供給の確保を図っている（平成28年度以降）。

① 医療上の位置付けが確立し、広く臨床現場で使用されていることが明らか

② 25年以上薬価基準に収載されており、かつ成分・銘柄ごとのいずれの乖離率が全品目の平均乖離率以下

③ 過去の不採算品再算定品目、病原生物に対する医薬品、医療用麻薬、生薬、軟膏基剤、歯科用局所麻酔剤のいずれか

• 加えて、令和４年度薬価制度改革により、安定確保医薬品のうち優先度が高い品目（カテゴリAに分類されている品目。ただし、Z期

間終了前のものを除く。）について、一定要件の下、「基礎的医薬品」として取り扱うこととしている。

※改定に当たっては、G1該当から６年以内の先発品等を対象外とするなど他のルールとの整合を図る。

算定ルール

区分 成分数 告示数

不採算 １６３ ５５５

病原生物 ９６ ３８２

麻薬 ９ ２８

生薬 ４６ ５５

軟膏基剤 ３ １１

歯科用局所麻酔剤 １ ３

安定確保 １０ ６０

合計 ３２８ １,０９４

基礎的医薬品の成分数・告示数（令和５年度改定時点）

※複数区分に該当する場合は、安定確保医薬品に係るものを除き、上の区分に分類

第３章第８節

不採算, 163

病原生物, 96

麻薬, 9

生薬, 46

軟膏基剤, 3
歯科用局所麻酔剤, 1

安定確保, 10

（参考）各区分の成分数

中医協 薬－１
５ ． ８ ． ２
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低薬価品の特例：不採算品再算定

保険医療上の必要性が高いものであると認められる医薬品であって、薬価が著しく低額であるため製造販売業者

が製造販売を継続することが困難であるもの（成分規格が同一の類似薬の全てが該当する場合に限る）等につい

ては、原価計算方式によって算定される額（類似薬のものも含めた最低の額を上限）に改定する。
※その際、営業利益率は100分の５を上限とする

算定ルール

【参考】過去の実績 成分数 品目数※

平成22年度 20 成分 38 品目

平成24年度 104 成分 365 品目

平成26年度 34 成分 196 品目

平成28年度 47 成分 111 品目

平成30年度 87 成分 184 品目

令和２年度 96 成分 219 品目

令和４年度 131 成分 440 品目 ※）告示数

■ 薬価算定の基準（抜粋）

１ （１）の要件〔註：基礎的医薬品の要件〕に該当しない既収載品又は１（１）の要件に該当する既収載品のうち、製造販売に要する原価等が著しく上昇した

と認められるもの等について、次のいずれかの要件に該当する場合は、原価計算方式によって算定される額（当該既収載品と組成、剤形区分及び規格が同一で

ある類似薬がある場合には、それぞれについて原価計算方式によって算定される額のうち、最も低い額）を当該既収載品の薬価とする。

ただし、営業利益率は、製造販売業者の経営効率を精査した上で、100分の５を上限とする。

イ 保険医療上の必要性が高いものであると認められる既収載品であって、薬価が著しく低額であるため製造販売業者が製造販売を継続することが困難である

もの（当該既収載品と組成、剤形区分及び規格が同一である類似薬がある場合には、全ての類似薬について該当する場合に限る。）

ロ 新規後発品として薬価収載された既収載品のうち、薬価が著しく低額であるため製造販売業者が製造販売を継続することが困難であるもの（当該既収載品

と組成、剤形区分及び規格が同一である類似薬（新規後発品として薬価収載されたものに限る。）がある場合には、当該全ての類似薬について該当する場合

に限る。）

中医協 薬－１
５ ． ８ ． ２
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令和５年度改定における臨時・特例的対応

令和５年度薬価改定については、令和４年薬価調査に基づいて、以下のとおり実施する。

改定の対象範囲については、国民負担軽減の観点から、平均乖離率7.0%の0.625倍（乖離率4.375%）を超える

品目を対象とする。

急激な原材料費の高騰、安定供給問題に対応するため、不採算品再算定について臨時・特例的に全品を対象に適

用するとともに、イノベーションに配慮する観点から、新薬創出等加算の加算額を臨時・特例的に増額し、従前の

薬価と遜色ない水準とする対応を行う。

令和5年度薬価改定について

（３）不採算品再算定

急激な原材料費の高騰、安定供給問題に対応するため、不採算品再算定について臨時・特例的に調査結果（※）に基づく全品を対象に適用する。

その際、適用に当たっては、通常の不採算品再算定の取扱いの「製造販売に要する原価等が著しく上昇したと認められるもの等」における要件のうち、

「（当該既収載品と組成、剤形区分及び規格が同一である類似薬がある場合には、全ての類似薬について該当する場合に限る。）」又は「（当該既収載

品と組成、剤形区分及び規格が同一である類似薬（新規後発品として薬価収載されたものに限る。）がある場合には、当該全ての類似薬について該当す

る場合に限る。）」の規定は適用しない。

（※）令和４年９月に実施した薬価収載医薬品を供給する業者に対して実施した、物価高騰等の影響による不採算品目の状況に関する調査。

【参考】令和5年度薬価改定の骨子（令和4年12月21日 中医協了解）

＜不採算品のため、薬価の引上げを行ったもの＞

対象成分数： ３２８

告 示 数：１,０８１ （銘柄数：1,100）

（令和4年12月16日 内閣官房長官、財務大臣、厚生労働大臣合意）

中医協 薬－１
５ ． ８ ． ２
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不採算品再算定適用品目の適正な流通について

• 令和５年度薬価改定において不採算品再算定が適用された医薬品については、その趣旨に鑑み、適正な価格で流通するよう、

関係業界に対して周知を依頼している。

「令和５年度薬価改定において不採算品再算定を適用された医薬品の

適正な流通について」 （抄）
（令和５年３月３日付け厚生労働省医政局医薬産業振興・医療情報企画課事務連絡）

令和４年12月21日に開催された中央社会保険医療協議会（以下「中医

協」という。）において、令和５年度薬価改定では、急激な原材料費の

高騰、安定供給問題に対応するため、不採算品再算定について臨時的・

特例的に調査結果に基づく全品を対象に適用することが決定されました。

今回、不採算品再算定の適用となった医薬品は、安定供給を確保する

必要が特に高いと考えられる品目として製造販売業者から報告されたも

のであり、その安定供給を継続させていくために、適正な価格で流通す

ることが望まれます。

貴団体におかれましては、今回の不採算品再算定が実施された趣旨に

鑑み、これら医薬品が適正な価格で流通するよう、会員企業に対して周

知方よろしくお願いします。

なお、不採算品再算定の適用を受けた品目については、各製造販売業

者から各卸売業者に対し周知するよう、別添の事務連絡によりお願いし

ています。

中医協 薬－１
５ ． ８ ． ２
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販売先別の乖離率の比較 ①

• 薬価差の偏在については、関係会議において販売先カテゴリー別の乖離指数が示されているが、同一カテゴリー内でも施設

によって大きな差があることが資料で指摘されているように、開設者・施設ごとの状況が明らかではない。

令和5年6月26日 第34回 医療用医薬品の流通改善に関する懇談会 資料２

中医協 薬－１
５．１１．１０
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販売先別の乖離率の比較 ②

⚫ 医薬品のカテゴリー別に様々なことを集計・検討していく必要性に関しましては、私もそのとおりだと思っております。もう

一点、そのような視点で言えば、資料の販売先別の乖離率の比較に関して、これまで長年にわたり、例えば薬局であれば20店

舗未満、それから20店舗以上という分類をしてきています。多分分類を始めた頃は、20店舗は「物すごく大きいな」という感

覚であり、私としては今も大きいと感じますけれども、20店舗どころではないところも出てきておりますので、果たしてこの

分類でよいのか、もう少し細かく分類して見ていかないと分からない部分があるのではないか。これは医療機関も同様で、今

の４区分ではちょっとどうなのかなという感じがします。

⚫ 厚労省にお願いしたいのは、先ほど委員がお話しになったように、資料を出すのであれば、どのくらいの規模の病院、医療か、

それから薬局もどのくらい、もう少し分けてやっていただきたいと思います。病院もいろいろな地方自治体もありますし、大

きなチェーンでやっているところもあるので、その辺の規模感をちゃんと出していただかないと、今、座長が言ったように根

拠のある議論にならないと思うので、今後、それを出すことができるのであれば、ぜひやっていただきたいと思います。

流改懇

• 薬価差の偏在については、関係会議においても、より詳細な分析を求める指摘がある。

（令和５年６月26日 第34回 医療用医薬品の流通改善に関する懇談会 における意見）

⚫ 購入主体別やカテゴリー別に大きく異なる取引価格の状況や、過度な値引き要求等の詳細を調査した上で、海外でク

ローバックや公定マージンが導入されていることも踏まえ、流通の改善など、過度な薬価差の偏在の是正に向けた方

策を検討すべきである。

有識者検討会

（令和５年６月９日 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 報告書）

中医協 薬－１
５．１１．１０
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医薬品の流通に関する検討（流改懇における今後の対応）

• 調整幅や薬価差の課題など医薬品の流通取引の改善のための検討は、流通改善ガイドラインの改訂も含め、医療用医薬品の

流通改善に関する懇談会（流改懇）において、議論が行われているところ。

令和５年６月26日 第34回 医療用医薬品の流通改善に関する懇談会 資料２

中医協 薬－１
５．１１．１０
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高額医薬品（感染症治療薬）に対する対応について（抄）

３．その他

○ パンデミックを来す感染症のような市場規模の推計が困難な疾患を対象とした薬剤における薬

価算定方法等や、緊急承認された医薬品の本承認時における薬価算定の方法等については、次期

薬価制度改革に向けた課題として検討する。

令和５年２月15日・３月８日
中央社会保険医療協議会 了解

※）今後の検討事項が示されている項目のみ抜粋

令和４年度薬価制度改革の骨子（令和3年12月22日 中央社会保険医療協議会 了解）

４．高額医薬品に対する対応

○ 近年、市場規模が高額な品目や、単価で見ると高額な医薬品が上市されてきているものの、薬価制度改革等の実施により、薬剤

費全体の総額は一定程度抑制されてきている。

○ 他方、全世代対応型の社会保障制度を構築するための健康保険法等の一部を改正する法律案に対する附帯決議（令和３年６月３

日参議院厚生労働委員会）において、「近年増加の一途にある高額な医薬品・医療機器について、将来の医療保険財政に与える影

響を早期に検証し、その適切な評価の在り方に関する検討を進める」こととされている。

○ 中医協では、「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」との意見があった。

今後、年間1,500億円の市場規模を超えると見込まれる品目が承認された場合には、通常の薬価算定の手続に先立ち、直ちに中

医協総会に報告し、当該品目の承認内容や試験成績などに留意しつつ、薬価算定方法の議論を行うこととする。

参 考

中医協 薬－２
５ ． ６ ． ２ １


