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薬価薬価

先発先発
当該加算の対象となった新薬の薬価当該加算の対象となった新薬の薬価

Ａ円
薬価改定猶予分

当該先発品の
Ｂ円

当該加算の対象とならなかった場合当該加算の対象とならなかった場合
の新薬の薬価の新薬の薬価

（現行制度における新薬の薬価）（現行制度における新薬の薬価）

××０．７０．７

市場実勢価格による引下げ分

特例引き下げ分（４～６％）

価格差価格差

Ｂ×０ ７円 該後ＧＥＧＥ Ｂ×０．７円 当該後発品の
市場実勢価格による引下げ分

ＧＥＧＥ

新規後発品が新規後発品が
上市された後の上市された後の新薬特許新薬特許期間期間満了満了

新薬の薬価収載新薬の薬価収載
時間時間

上市された後の上市された後の
最初最初の薬価改定の薬価改定（後発品上市）（後発品上市）

新薬の薬価収載新薬の薬価収載
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今回の制度導入による適応外薬等の開発促進スキーム

中医協

○ 有識者会議の評価結果に基づき、適応外薬等の
開発・上市が適切に進んでいるか確認

○ 対応が不適切な場合には加算の不適用を検討

厚生労働省薬価制度

加重平均乖離率以内の

開発状況
の報告

要望
学会・患者団体等

有識者会議

加重平均乖離率以内の
医薬品 意見

有識者会議による、適応外薬等
の医療上の必要性検討

厚生労働省より

各企業 開発要請

「新薬創出・適応外薬
解消等促進加算」の適用

開発状況の報告 適応外薬等
の開発要請 各企業は開発工程表を作成

（要請品目の開発・上市までの四半期
ごとの計画）

各企業へ開発要請

算」

各企業

ごとの計画）

各企業は厚生労働省に
開発工程表を報告

革新的新薬の
開発加速

「未承認薬等開発
支援センター」

有識者会議は企業の開発工程表を確
認・適宜修正指示

以降、企業は定期的に開発等の進捗状
況を報告開発加速

適応外薬等の
開発加速

況を報告。
報告を受け、有識者会議は評価。必要
に応じ見直し指示。
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