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Ⅰ. 新薬創出・適応外薬解消等促進加算の見直しについて 

  （中医協 薬-2 29.11.22 p16-24、p59-61） 

〇本提案は、対象を限定し、かつ対象品目ほとんどの薬価が維持されないという見直し

であり、再考を求める。 

 

〇新薬創出等加算のコンセプトは、特許期間満了後は後発品への置換えが進むことを前

提として、薬価引下げの一時的猶予により前倒しで得られる収益を研究開発に再投資

することで、革新的新薬の創出を加速させるとともに、未承認薬・適応外薬やドラッ

グ・ラグの解消を実現させるものである。 

〇本加算の試行導入によって、未承認薬等の解消や新薬創出に向けた取組みが順調に推

移している。特に、新規作用機序の医薬品や世界同時開発品目が増加していることは、

各企業が他国に遅れることなく、我が国において新たな選択肢となり得る新薬の開発

に、重点的に取り組んでいることを表しているものと認識している。 

〇近年、後発品への置換えが加速度的に進み、特許期間中の新薬から得られる収益は、

将来に向けた研究開発への投資を継続して行う上で、これまで以上に重要なものとな

ってきている。すなわち、特許期間中の新薬の薬価維持は、長期収載品に依存せずに、

革新的新薬を継続的に創出するための生命線であることから、新薬の薬価改定方式と

して制度化すべきである。 

 

〇「品目要件」について、対象範囲を希少疾病用医薬品、開発公募品、加算適用品、新

規作用機序医薬品の一部にすることが提案されているが、特許期間中の新薬の全てを

対象とすべきとする業界主張とは離れた考え方であり、企業の開発意欲や新薬への患

者アクセスを阻害することにつながることが懸念される。 

〇「企業要件」については、指標の達成度・充足度に応じて、対象企業を分類し、加算

にメリハリをつけるとされているが、企業にとって予見性に乏しい。 

○したがって、今般の見直しにあたっては最低限、以下の項目について見直しを求めた

い。 

· 95%以上の企業のすべての対象品目について薬価が維持されないという取り扱いで

あるため、少なくとも区分Ⅰに該当する企業の範囲を拡大すべきである。 

· 薬価収載時に新薬創出等加算対象外となる品目であっても、薬価改定時に市販後の

評価等により新薬創出等加算の対象となり得ることや、公平な市場競争確保の観点

を踏まえれば、収載時において比較薬の累積加算相当分を控除する措置は不適切で

ある。 

· 新薬算定における補正加算の適用は極めて厳しい運用がなされているものと認識

しており、臨床上の有用性等を踏まえ適切な運用が行われるべきである。 

 

○なお、企業要件に加え、対象の選定にあたってより適切な基準の設定について引き続

き検討を行うとともに、該当性を客観的に判断する仕組みが必須である。また、新規

収載時の評価のみではなく、市販後に追加した効能や臨床における有用性等に基づき、

薬価改定毎に対象に追加する判断を行うべきである。 
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Ⅱ. 長期収載品の薬価等の見直しについて 

  （中医協 薬-2 29.11.22 p35-43） 

〇長期収載品に依存した経営モデルからの構造転換が求められていることは理解してお

り、今回の提案は一つの考え方ではあるが、特許期間中の新薬の薬価が維持される仕

組みとセットで検討されるべきものである。 

 

〇長期収載品については、その状況や背景は様々であるため、一括りで取り扱うべきで

はない。すなわち、本提案において示されている長期収載品薬価の見直しについては、

後発品収載から 10年を経過した全ての長期収載品を対象とするのではなく、特例引下

げ（Z2）との整合性、企業の医療の質向上への取組み意欲や安定供給確保等の観点か

ら、少なくとも以下①～④に該当する品目を除外すべきである。 

① 特例引下げ（Z2）の対象とならない品目 

局方統一名収載品、生物学的製剤、基礎的医薬品等 

② 再審査期間中の効能を有する品目（医療の質向上への取組み） 

③ 指定難病や希少疾病の効能を有する品目や開発要請により効能を追加した品目

（医療の質向上への取組み、安定供給確保） 

④ その他、除外すべきと考えられる品目 

〇本提案では、後発品薬価を基に長期収載品薬価の上限を設定するという、これまでに

ない方法が示されており、該当する品目及び企業にとって極めて厳しい措置であり、

大きな影響を及ぼすことが懸念されることから、少なくとも 2.5 倍ルールが適用され

る全ての品目に対する十分な激変緩和措置が不可欠である。 

〇さらに、本提案によって採算性に乏しい医薬品の安定供給の継続が困難になることも

想定されるため、基礎的医薬品、不採算品再算定、最低薬価の更なる拡充を検討すべ

きである。 

 

 

Ⅲ. 基礎的医薬品の拡充等について 

  （中医協 薬-2 29.11.22 p49-51） 

〇基礎的医薬品の対象範囲については、長期収載品に係る新制度の導入が提案されてい

ることも踏まえると、少なくとも本提案に沿った拡充を行うべきである。また、これ

ら以外にも「基礎的医薬品」と位置づけられるべきものがあると考えられるため、対

象範囲の拡充については引き続き検討を行うべきである。 

〇不採算品再算定については、未だ繰り返し適用される品目が存在している実態に加え、

原価等が著しく上昇するといった理由により安定供給に支障を来す可能性もあること

から、引き続き安定供給が求められる品目に対しては、本ルールの確実な適用がなさ

れるべきである。 

〇最低薬価については、未だ設定されていない剤形もあるため、最低薬価の区分の新規

追加を行うべきである。 
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Ⅳ. 薬価算定方式の正確性・透明性及びイノベーションの評価について  

  （中医協 薬-2 29.11.22 p62-67、p25-29） 

〇イノベーション評価については、今回提案されている原価計算方式においても価格全

体に加算することや、一般管理販売費の上限を引き上げることについて賛同する。 

〇現行ルールにおいては、新規収載時であれば有用性加算が適用され得る効能追加を行

った既収載品を評価する仕組みが存在しないため、効能追加に伴う加算評価について

検討を行うべきと考える。 

〇世界に先駆けて日本で最初に承認される革新的な新薬については、適切な類似薬が存

在しないために原価計算方式により算定されることが想定されるが、原価の積み上げ

以外に新薬の革新性をより適切に評価し得る新たな薬価算定方式について今後検討を

進めるべきと考える。 

 

 

Ⅴ. 費用対効果評価の価格調整について 

  （中医協 薬-2 29.11.22 p30-34） 

〇我が国の薬価基準制度において、既に医療技術評価の概念は反映されており、類似薬

効比較方式における補正加算等で価値評価がなされていると認識している。 

〇薬価基準制度における医薬品の価値評価が、費用対効果評価の導入によって損なわれ

てはならず、ICER（増分費用効果比）の値は、前提条件（QOL 値、総医療費、生存年

数、病態の悪化率など）の違いで大きく変わり得る、絶対的な数値ではないことも踏

まえ、費用対効果評価は、薬価基準制度における新薬の価値評価のあくまで補足的な

手法として、限定的に位置づけられるべきものと考える。 

〇費用対効果評価による価格調整の対象範囲については、類似薬効比較方式における補

正加算、及び原価計算方式における営業利益率の補正の部分とすべきであり、今回提

案された試行的導入における調整対象部分はその範囲内にあると理解する。 

〇一方、試行的導入における価格調整の計算方法において、調整対象部分に対して最大

90％の引下げとすることが提案されているが、薬価算定における有用性等による加算

評価を費用対効果評価の結果のみで大きく引き下げることは妥当ではなく、調整対象

部分の引下げ率を縮小するとともに、価格全体の引下げ率についても上限を設定すべ

きである。 

〇比較対象品目（技術）に対し効果が増加し（又は同等であり）、費用が削減される場合

は、薬価の引上げを可能とすべきであり、本提案の方向性には賛同する。 

◯企業分析と再分析の結果が大きく異なり、両分析の結果が併記された品目については、

平成 30 年中を目途に検証を行い、最終的な価格調整を行うこととされており、具体的

な方法等は今後の議論と認識しているが、試行という位置づけを踏まえつつ、対象企

業に過度の負担が生じないような対応が必要である。 
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Ⅵ. 後発医薬品の薬価等の見直しについて 

  （中医協 薬-2 29.11.22 p52-58） 

〇特許切れ医薬品の情報収集・分析・提供体制の再構築については、本抜本改革を実施

する上で必須条件であり、社会の要請でもある。厚生労働省、関係団体と連携し、そ

の再構築に積極的に貢献して行きたい。 

〇価格帯の集約については、従前主張してきたとおりさまざまな問題を内包しており、1

価格帯への集約は、その問題が非常に大きくなる。後発医薬品への置換え期間終了後、

後発医薬品を 1価格帯に集約する際には、大きな問題が生じないよう、例えば 3価格

帯のものはいったん 2価格帯にするなど、十分な緩和措置を講じるべきである。 

 
 

Ⅶ. 外国平均価格調整の見直しについて 

 （中医協 薬-2 29.11.22 p44-48） 

〇外国平均価格調整は、我が国の算定薬価が欧米新薬創出国の価格と比して突出して高

低の乖離が生じないよう適正な範囲に収めるべく導入されたものであり、類似薬効比

較方式あるいは原価計算方式による算定値を補正する位置づけと認識している。 

〇本提案において、公正な市場競争を確保する観点から適用する新薬の範囲を限定する

方向の提案がなされていることには異論はない。 

〇米国は世界最多の新薬創出国であるとともに、世界最大の医薬品市場であることから、

米国の公的医療保険制度における価格である ASP 及び NADAC を用いることに賛同

する。 

〇また、収載後に外国価格を用いて薬価を見直すことについては、その目的や市場実勢

価格に基づき薬価改定を行うことを原則とする現行制度との整合性を踏まえると、対

象は本提案に該当するもののうち、原価計算方式における開示度が低いとされた医薬

品に限定されるべきである。一方、公平性の観点から、外国価格が相当程度高い場合

にあっては、引上げ調整の適用も考慮すべきである。 

 

 

Ⅷ. 効能追加等に伴う市場拡大への対応について 

  （中医協 薬-2 29.11.22 p8-12） 

〇再算定は、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、適正な薬価設定を担保するための事後是正措置とし

て極めて限定的な場合にのみ適用されるものであり、薬価調査の結果を基にその適用

の判断がなされ、2年に 1回の薬価改定時に実施されることが基本である。 

〇今回示されている提案は、効能追加等によって大幅に市場規模が拡大し、薬価改定を

待たず前倒しして薬価を見直す必要性が明らかな品目に限定して、再算定を実施する

ということであると理解する。 

〇当該ルールが適用された品目については、実勢価形成の観点を踏まえると、直後の薬

価本調査に基づく薬価改定の対象としない取扱いが必要である。 

〇一方、特例拡大再算定は、国民皆保険の維持という目的の下、使用実態の著しい変化
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の有無に関係なく、市場規模拡大の事実のみをもって適用されるルールであることか

ら、他の再算定とは全く異なる位置づけであり、イノベーションの評価という観点か

ら、著しく妥当性に欠けると考える。今般、効能追加等によって大幅に市場が拡大し

た品目に対して速やかに対応するルールを導入するのであれば、特例拡大再算定につ

いては廃止すべきである。 

〇市場拡大再算定については、類似薬効比較方式にて算定された品目において、効能追

加の事実のみをもって適用されている実態があると推察されるため、使用実態の著し

い変化の判断基準についての明確化が不可欠である。また、販売額の基準を満たす品

目であっても、薬効群全体の市場が拡大傾向になく、当該品目のシェアが拡大してい

るにすぎない場合には、市場拡大再算定を適用することは適切ではないと考える。 

 

 

Ⅸ. 薬価改定年度の薬価改定について 

  （中医協 薬-2 29.11.22 p13-15） 

〇本提案において示されている 2 年に 1度の薬価改定の間の年度（薬価改定年度）に行

う薬価改定は、通常の薬価改定とは異なる位置づけとし、その対象範囲については「価

格乖離の大きな品目」に限定されるべきであり、イノベーションの推進や、医薬品の

安定供給への影響等を踏まえた上で、慎重な検討が進められるべきであると考える。 


