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（参考１） 
薬価維持特例など製薬業界が提案している新薬の薬価改定方式について 

（論点案） 

 

 標記については、これまで、業界意見陳述も含め、５回の審議を行ってきたが、制度設計の

詳細やその妥当性に関する説明が必ずしも十分とは言い難く、現時点では、その導入の可

否を判断するための材料が不足していると考えられる。 

しかしながら、その判断のためにも、仮に薬価維持特例を導入するとした場合の問題点や

その解決策等について一定の共通認識を持つ必要がある。 

そこで、これまでの意見を以下の論点案としてまとめたので、これに沿って議論を進めるこ

ととしてはどうか。 

 

論点案 

１. 薬価維持特例を導入する必要性 
 

 薬価維持特例を導入する必要性については、製薬企業の経営状況や、新薬の研究開

発・供給の状況を勘案した上での検討が必要ではないか。 

 

２. 薬価維持特例の導入による患者等へのメリットを確保するための方策 
 

①  製薬業界は医療上必要性の高い未承認薬・未承認適応についてその開発・上市を目指

すとしており、その実効性を担保する方策として、定期的に中医協にその進捗状況を報告

することとしているがそれでよいか。 

報告の結果、国が要請した未承認薬・未承認適応の開発・上市を適切に進めていない

企業については、薬価維持特例の対象品目があっても、当該品目への薬価維持特例の

適用について厳しい対応を考えざるを得ないのではないか。 

②  ドラッグラグを起こさないよう、我が国での開発・上市を適切なタイミングで行っているこ

とや、古くから使われるなどして採算性が悪くなっているが医療上必要性の高い医薬品の

安定供給を適切に行っていることについて、薬価維持特例の適用を考える上で、特段の

評価を検討できないか。 

 

３. 薬価維持特例の対象品目、期間等の考え方 
 

①  薬価維持特例の対象となる医薬品の範囲について、製薬業界は市場の評価を重視し、

加重平均乖離率を超えないものを対象に現行薬価を維持すべきと主張しているが、革新

的新薬を評価するという視点からこれが適切と考えられるのか。 
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②  薬価維持特例の期間について、製薬業界は、後発品が薬価収載されるまでか、後発品

が出なくても最大１５年としているが、長すぎるのではないかとの指摘もあり、今後整理が

必要ではないか。 

 

③  製薬業界は不採算品再算定品目も薬価維持特例の対象とすべきと主張しているが、そ

の財政影響のシミュレーションが提出されていないことも考えると、当面、特許期間中又

は再審査期間中の新薬を中心に検討してはどうか。 

 

４. 後発品の使用促進との関係 
 

①  薬価維持特例の導入が、後発品の使用促進にマイナスの影響を与えないかどうか、ま

た、後発品が過度に安い薬価で収載され、供給不可能とならないか、という点に留意しつ

つ、薬価維持特例終了後の後発品の薬価算定方法についてどのような方法が適切と考

えられるか。例えば、以下の案を基礎として検討してはどうか。 

後発品の収載時薬価及びその薬価改定については、 

（案１） （先発品薬価－「先発品薬価の薬価改定猶予分」）×０．７で収載し、 

その直後の改定では、当該後発品の市場実勢価により改定する。 
 
（案２） 先発品薬価×０．７で収載し、その直後の改定では、「先発品薬価の薬価改定猶

予分の率」に「当該後発品の市場実勢価による引下げ分」を加えて後発品の薬価

を引き下げる。 

 

②  後発品の使用促進が計画通り進まない場合、製薬業界は制度導入に伴う財政影響を

補填する方策として既収載品の薬価を引き下げることはやむを得ないとしているが、どの

ような方法が考えられるのか。例えば、以下の案を基礎として検討してはどうか。 

（案１）後発品のある先発品のすべてを一定率引下げ 
 
（案２）後発品のある先発品と後発品のすべてを一定率引下げ 
 
（案３）薬価維持特例の対象となる先発品について薬価維持の水準から一定率引下げ 

 

５. その他 
 

①  薬価維持特例を仮に導入するにしても、その財政影響の程度や未承認薬・未承認適応

の解消状況など上記の点のフォローを行うこととし、試行的な実施ということも検討しては

どうか。 

 

②  このほか検討すべき項目は何かあるか。また、今後議論を進めていく中で、必要があれ

ば検討項目を適宜追加することとしてはどうか。 



後発品が初めて上市された先発品の
前後５年間における日本と欧米４ヶ国における価格の推移
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○ 日本では、後発品収載後、市場実勢価格による引下げに加え、約６～８％の特例引下げを実施している。

○ 平成１４年度から平成１７年度に日本で初めて後発品が薬価収載された新薬を対象とした（対象成分数：Ｎ＝３４）。

（医療課調べ）１

HTLXL
スタンプ



類似薬効比較方式により算定された新薬（平成20年4月～平成21年9月収載分）の
新薬算定時の比較薬に関する直近５年間の日本と欧米４ヶ国の価格推移
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○平成２１年９月１８日 中医協薬価専門部会提出資料「中医協 薬‐４」の調査データから、平成１７年の価格を１００と
して、各国毎の価格の年次推移をプロットしたもの １
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