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薬価算定の基準等に関する意見 

 

平成２１年７月１５日 
薬価算定組織 
委員長 加藤 治文 

 

１．新薬の算定方法について 

（１）算定に用いる比較薬の選定 

  ① 用法・用量を変更した新薬の取扱い 

・  薬理作用が類似した既収載品が数多くある分野では、新薬が補正加算

の対象とならない場合、当該新薬の１日薬価は、各類似薬の薬価収載期間

を考慮した上で、下記のいずれか低い額と同一になるように算定している

（「類似薬効比較方式（Ⅱ）」という）。 

ⅰ）最も１日薬価が低い類似薬の 1日薬価 

ⅱ）複数の類似薬の１日薬価の平均 

・  今年６月に薬価収載されたクラビット錠５００ｍｇは、耐性菌の発現

抑制のために、「１回１００ｍｇを１日２～３回投与」から「１回５００

ｍｇを１日１回投与」に用法・用量を変更した新薬である。 

当該新薬は、薬理作用が類似した既収載の抗菌薬が数多くあったことか

ら、当該新薬に補正加算が適用されなければ「類似薬効比較方式（Ⅱ）」

により算定され、その結果、同一成分の既収載品が最類似薬になるにも拘

わらず、より低い薬価の類似薬を比較薬とした算定が行われ得る状況にあ

った。 

・  この算定方法のままでは、より適切な用法・用量への変更が進まない

可能性がある。 

このため、医療上の必要性から既収載品の用法・用量を変更した新薬に

ついては、補正加算の有無に拘わらず、「類似薬効比較方式（Ⅰ）」により、

最類似薬である同一成分の既収載品を比較薬として算定することを検討

してはどうか。（ただし、規格間調整による算定が妥当と考えられる場合

を除く。） 

 

  ② 最類似薬が複数ある新薬の取扱い 

・  単一成分の新薬について、類似性が同程度の既収載品が複数あって、

最類似薬を１つに絞りきれない場合については、これら複数の類似薬を

最類似薬として新薬の薬価を算定してはどうかとの意見があった。 
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（２）配合剤の取扱いについて 

・  ２つの既収載品の配合剤に係る最近の薬価算定においては、類似薬効

比較方式により、これら２剤の 1 日薬価の合計との 1 日薬価合わせによ

り算定を行うことが多くなっている。 

・  しかしながら、当該配合剤たる新規収載品は、製造経費、流通経費等

の節減が見込まれるものと考えられる。 
このことから、下記条件に全て該当する配合剤については、既収載品

の１日薬価の合計の「一定割合」の価格を基本として算定し、加算可能

とする算定ルールを検討してはどうか。 
ⅰ）全ての配合成分が単剤として薬価基準に収載されていること 

ⅱ）既収載品と同様の効能効果を有すること 
ⅲ）既収載品と投与経路が同一であること 
ⅳ）内用の配合剤であること 

・  なお、この場合、配合されている単剤の薬価を下回らないようにする

ため、１日薬価が最も高い既収載品の１日薬価を下限とすることが必要

である。 

・  ただし、抗 HIV 薬については、複数の薬剤を組み合わせて服用するこ

と（多剤併用療法）が推奨されており、また、欧米の主要国において、

抗 HIV 薬の価格は、単剤の合計価格と配合剤の価格がほぼ同額であるこ

とを考慮し、上記ルールの対象外としてはどうか。 

・  また、算定に用いる「一定割合」としては、０．９倍から新規後発品

の算定に用いる０．７倍の間が考えられる。 

 
（３）国内で研究開発された医薬品に対する評価について 

  ・  国内における医薬品の研究開発を促進するために、日本において臨床

試験が実施され、日本人の臨床データが充実している医薬品については、

補正加算の対象として評価してはどうかとの意見があった。 
 

（４）小児加算について 

・  平成２０年度から加算率が２０％まで引上げられたが、未だ小児領域

の医薬品開発については十分とは言えないことを考えると、より高いイ

ンセンティブを付与してはどうかとの意見があった。 

 
（５）原価計算について 

・  原価計算をより適切に算定するために、単価査定の考え方等について、

再整理すべきではないかとの意見があった。 
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（６）適切な患者選択により、投与対象患者を大幅に絞り込んで開発し、承

認された医薬品の適切な評価について 

・  ファーマコゲノミクスやプロテオミクス等の活用により、対象を絞っ

た特定の患者群において、より有効かつ安全で最適な薬物療法を行うこ

とを可能としたものについては、薬価算定上、十分な評価を行うべきで

はないかとの意見があった。 

 
（７）規格間調整について 

  ・  欧米では、主に内用薬について、含量が異なってもほとんど価格差を

設けていない事例（いわゆるフラットプライス）が見られることを踏ま

え、内用薬について、通常最大用量を超える用量の規格を算定する際に、

用いる規格間比に上限（規格が２倍になると薬価が１．５倍）を定めて

いるが、更なる価格差の縮小を検討してはどうかとの意見があった。 

 

（８）慢性疾患に対して長期間投与される薬剤の取扱いについて 

・  現行では、長期間にわたり投与される薬剤と短期間だけ投与される薬

剤について区別なく算定を行っているが、患者負担を考えると、長期間

投与される薬剤については通常より低い加算率を適用するようにしては

どうかとの意見があった。 
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２．既収載医薬品の取扱いについて 

（１）市場拡大再算定時の補正加算について 

・  市場拡大再算定時の補正加算については、再算定の対象品に関する市販

後の臨床試験結果等から真の臨床的有用性があるか否かを検討し、適用

の可否を判断している。 

・  よって、対象品について有用性があると判断されると、全ての類似品に

ついて、当該類似品の臨床試験結果の有無や内容に拘わらず、対象品と

同じ補正加算率が適用されるが、逆に対象品に有用性がないと判断され

ると全ての類似品について加算されないルールとなっている。 

・  しかしながら、各企業はそれぞれ独自に自社の製品について市販後の臨

床試験を実施するなどして、真の臨床的有用性を検証するのが通例であ

り、その結果は一律ではないことから、補正加算の適用の可否について

は、対象品又は類似品に拘わらず、個別の医薬品毎に判断することを検

討してはどうか。 
 

 

 

（２）市販後、適切な患者選択により投与対象患者数を大幅に絞り込んだ医

薬品に対する評価について 

・  市販後に、より有効かつ安全で最適な薬物療法を行うことが可能な患者

群を明らかとし、投与対象患者を大幅に絞り込んだ医薬品については、

薬価の引上げを行ってはどうかとの意見があった。 

・  なお、その場合でも、外国価格の水準は参考にすべきとの意見も併せて

あった。 

 
（３）臨床的有用性がある医薬品 

・  長期間収載されている医薬品であって、薬価が低くなったが臨床的有

用性が高い医薬品については、不採算品再算定を適切に行うべきとの意

見があった。 

 


