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次期薬価制度改革に向けた主な課題と今後の議論の進め方 

 

 
１．次期薬価制度改革に向けた主な課題 
①H24 年度改定における附帯意見 

 長期収載品の薬価のあり方 
 後発医薬品のさらなる普及に向けた措置 
 革新的な医薬品等の保険適用の評価（費用対効果の観点を可能な範囲で導入するこ

との検討） 
 
②現時点で問題提起されている事項（平成 24 年 6 月 6 日 薬価専門部会 薬-6） 
 ◎H24 年度薬価制度改革の骨子において検討を行うことが決まっている事項 

 新薬創出・適応外薬解消等促進加算の検証について 
 医療上必要性の高い医薬品の継続的な安定供給のための薬価制度上の施策に係

る検討について 
◎外国平均価格調整について 
◎ラセミ体医薬品光学分割ルールについて 
 

③その他の主な事項（平成 24 年 6 月 6 日 薬価専門部会以降） 
◎後発品の品質確保の取組み・薬価 
○市場規模予測 
◎医療用配合剤の特例 
◎投与間隔延長のためだけの製剤（規格間調整） 
◎その他 

 
④長期収載品の薬価のあり方等について～中間とりまとめ～(平成 24 年 12 月 19 日総会)(参考) 
○最初に後発医薬品が出たときの先発医薬品と後発医薬品の薬価の差について 
○新薬創出・適応外薬解消等促進加算の効果を踏まえた上で、長期収載品の薬価をど

こまで下げられるかについて 
○「初めて後発品が薬価収載された既収載品の薬価の改定の特例」の引き下げ幅につ

いて 
 
 

２．今後の進め方 
①薬価専門部会において、上記の検討すべき課題について、6 月頃より月 1 回程度の頻

度で議論を開始し、秋頃より月 2 回程度の頻度で、次期薬価制度改革に向けて議論を

することとする。 
 
②薬価専門部会に、必要に応じ、以下のような外部有識者に複数名参加していただき議

論を行う。 
・国内外の医薬品事情等に詳しい学識経験者 
・後発医薬品関係の業界関係者 等 

以上 
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第 2 具体的内容 4．新薬創出・適応外薬解消等促進加算  
別紙）新薬創出・適応外薬解消等促進加算  3．仕組みの検証・評価 

  
(1) 次々期（平成 26 年度）薬価改定時には、新薬創出等加算を一定額

以上受けているが開発要請等を受けていないことについて、業界

全体の取り組みについて検証するとともに、公募品目に対応する

等開発への具体的な貢献を確認し、不適切と判断された企業につ

いては、当該企業が製造販売する新薬については、加算を適用せず、

これまで加算された分を、市場実勢価格に基づく算定値から追加し

て引き下げた薬価とする。 
  

(2) ドラッグラグ解消の指標については、真に医療の質の向上に貢献

する医薬品の国内開発状況の確認などが考えられるが、この妥当

性も含めどのような指標が適当か検討し、その指標に基づく対応

状況を、真に医療の質の向上に貢献する医薬品を世界に先駆け国

内開発したことに対する評価も含め検証する。 
 

(3) 新薬創出等加算返還分や 22 年度試行導入時の長期収載品の追加引

き下げ効果も含めた財政負担への影響については、次々期（平成

26 年度）薬価制度改革の議論のなかで再度検証する。 
 
 


