
中央社会保険医療協議会 薬価専門部会 ( 第 2 1 回 ) 議事次第 
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 ～基本的な 

医療機関における 購入価格の加重平均値 ( 市場実勢価格 ) に薬剤流通の 安定のための 調 

整幅 ( 改定前薬価の 2%) を加えた額を 新薬価とする。 

  医療機関における 購入価格の 「 十 消費税率   ( 地方消費税分含む。 ) 
十 調整 幅 



載医 
  ～特例的なルール ～ 

①後発 品が 薬価収載された 場合の先発品の 薬価引下げ 

  最初の後発見 が 薬価収載された 後の最初の薬価改定に 該当する 先 

発足 ( 希少疾病用医薬品等を 除く。 ) については、 基本的なルールに 
よる改定後の 薬価から、 さらに 4 ～ 6% 引下げ。 

②薬価の再算定を 行 う 場合 

ア ) 使用方法、 適用対象患者等の 変化等により、 使用実態が著しく 変化し、 当初 
の 予想販売量を 大幅に超えて 販売された医薬品 ( 市場拡大百算定 ) 

ィ ) 主たる効能及び 効果の変更がなされた 医薬品 ( 効能変化 再 算定 ) 

ウ ) 主たる効能及び 効果に係る用法又は 用量に変更があ った医薬品 ( 用法用量 
変 Ⅰ ヒ再 算定Ⅰ 

ェ ) 保険医療上の 必要性は高いが、 薬価が低額であ るために製造等の 継続が 
困難であ る医薬品 ( 不採算 品再 算定 ) 
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魚か 臥 新薬の 1 日薬価を既存類似菜の 1 目薬価に合わせる ( 類似薬効 比 
較 方式 ( 1 )) 。 

ぎ該 新薬について、 類似 薬に 比し高 い 有用性等が認められる 場合には。 
昌 Ⅰ -- 己の額に補正加算を 行 う ( 画期性加算、 有用性加算及び 市場性加算 ) 。 

じ主 ) 

画期性加算 (40 ～「 00%): 新規の作用機序、 高 い 有効性。 安全性、 疾病の治 
療 方法の改善 

有用性加算 ( 5 ～ 30%): 高い有効性・ 安全性、 疾病の治療方法の 改善等 
市場性加算 ( 3 ～ 10%) : 希少疾病用医薬品等 



  
  

医薬 

0 画期性加算 (40 ～ 100%) 
次の要件を全て 満たす新規収載 品 

イ ・臨床上有用な 新規の作用機序を 有すること。 
ロ ・類似 薬に 比して、 高い有効性又は 安全性を有することが、 

客観的に示されていること。 
ハ ・当該新規収載 品によ り当該新規収載品の 対象となる疾 

病又は負傷の 治療方法の改善が 客観的に示されている 

- と   

0 有用性加算 (1) (15 ～ 30%) 
画期性加算の 3 要件のうち イ 又は ハ のいずれか及び 口を 

満たす新規収載 品 

0 有用性加算 ( Ⅱ ) (5 ～ 10%) 
次の要件のいずれかを 満たす新規収載 品 

イ ・類似 楽 に比して、 高い有効性又は 安全性を有する」 - とが、 
客観的に示されていること。 

ロ ・製剤における 工夫により、 類似 薬に 比して、 高い医療上 
の 有用性を有することが、 客観的に示されていること。 

ハ ・当該新規収載 品 により当該新規収載品の 対象となる 疾 
病又は負傷の 治療方法の改善が 客観的に示されている 

- と   

～基本的なルーノ 

であ って、 対象となる疾病 スは 負傷に係る 
効能及び効果が、 当該新規収載 品 の 主た 

る 効能及び効果であ ること。 

0 市場性 加鄭 D) (3%) 
次の要件を全て 満たす新規収載 品 

ィ ．当該新規収載品の 主たる効能及び 効果が 、 
市場規模が小さいものとして 別に定める 薬 

効群に 該当すること。 
ロ ・新規収載品の 主たる効能及び 効果に係る 

薬理作用類似 薬 がないこと。 
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薬 算 
～ なルづ   

性 に乏しい新薬については、 過去数年間の 類似薬の薬価と 比較 
して、 もっとも低い 価格とする ( 類似薬効比較方式 ( Ⅱ )) 。 

の 新規性に乏しい 新薬 : 以下の条件をすべて 満たすもの 

。 補正加算の対象外 
。 薬理作用が類似する 既存 薬が 3 つ 以上存在 
。 最も古 い 類似薬の薬価収載から 3 年以上経過 

原則として、 ①又は②のいずれか 低い 額 とする。 
①過去 6 年間に収載された 類似薬の最も 安 い 1 目薬価 

②過去「 0 年間に収載された 類似 薬の 1 目薬価の平均価格   
超える場合は 、 

さらに， ④過去「 0 年間に収載された 類似薬の最も 安 い 1 目薬価 

⑤過去「 5 年間に収載された 類似 薬の 「目薬価の平均価格 

を 算出し、 ③～⑤の最も 低い 額 とする。 



医 
  ～特例的なルール ～ 

合 には，原材料費、 製造経費等を 
積み上げる ( 原価 、 計算方式 ) 。 

(?u) ①原材料費   有効成分、 添加 剤 ，容器，箱 など ) 

②労務費 
Ⅰ ウ 

（ " 面                   間 ) 

③製造経費 (= ② X1. 407) 

④製品製造原価 

⑤販売 費 ・研究費等 （ =( ④ 十 ⑤ 十 ⑥ )X0. 435) 

⑥営業利益 （ =( ④ 十 ⑤ 十 ⑥ )X0. 192) 

⑦流通経費 （ =( ④ 十 ⑤ 十 ⑥ 十 ⑦ )x0. 10 ⑥ 

⑧消費税 (5%) 
合計 : 算定薬価 
( 下 " の " 有は、 医薬品製造業の 平均的な係数を 用いることが 原則 ) 
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 ～外国平均価格調整～ 

ゅ 類似薬効比較方式 (D) 、 (n) 及び原価計算方式のいずれの 
ヨム 士 敦 場合も、 外国価格との 乖離が大きい 場口 には、 調正 を行 う 

( 外国平均価格調整 ) 。 

「 ) 外国平均価格 米 、 英、 独、 仏の価格の平均額 

2) 調整対象要件。 外国平均価格の「・ 5 倍を上回る場合 づ 引下げ調整 
・外国平均価格の 0 、 75 倍を下回る場合づ 引上げ調整 

3) 調整方法 

「 ) 「， 5 倍を上回る場合 

  

Ⅱ ll   
X 

3  外国平均価格 

「   
  

  

X 

3   2) 0. 75 倍を下回る場合 
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 ～外国平均価格調整～ 

    

  

  



  

    方 
  ～規格間調整～   

求め、 規格間比をもとに 汎用規格から 非汎用規格の 薬価を算定す 

る ( 規格間調整 ) 。 



    新医薬 
～まとめ ～ 
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2) 後発 品 が既に収載されている 場合 

づ 最低価格の後発 品 と同価格とする。 
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不服無し 本月民有り 原則 60 日以内、 
遅くとも 

90 日以内 
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