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平成20年度薬価制度改革の骨子（たたき台）  

Ⅰ 基本的考え方   

革新的医薬品t医療機器創出のための5カ年戦略（平成19年4月26日 文部科  

学省・厚生労働省・経済産業省）を踏まえ、革新的新薬の適切な評価に重点を置き、  

特許の切れた医薬品については、後発品への置き換えが着実に進むような薬価制度と  

していくこととしてはどうか。  

具体的には、新規収載医薬品及び既収載医薬品に係る現行の薬価算定方式を基本と  

し、これまで薬価専門部会で審議してきた以下の点を踏まえ、平成20年度薬価制度  

改革を行うこととしてはどうか。  

Ⅱ 具体的内容  

第1 新規収載医薬品の薬価算定  

1 類似薬効比較方式：（別紙参照）   

（1）新薬の算定薬価が外国平均価格と比べてまだ低い点に鑑み、比較薬は原則と   

して薬価収載後10年以内の新薬を用いるものとするとともに、画期性加算及   

び有用性加算について、加算率を引き上げることとしてはどうか。   

（2）臨床上有用な新規の作用機序を有するものについて、有用性加算（Ⅱ）の対象  

として追加することとしてはどうか。   

（3）小児加算及び市場性加算について、加算率を引き上げることとしてはどうか。   

また、薬理作用類似薬がある場合でも、比較薬について当該加算が適用されて   

いない場合には、加算することとしてはどうか。   

（4）画期性加算、有用性加算、小児加算等の傾斜配分については、本来1日薬価   

ではなく市場規模で考えることが適切と考えられることから、新薬算定時のこ   

れら加算の傾斜配分は廃止することとしてはどうか。  

2 原価計算方式  

革新性にかかわらずほぼ外国平均価格の算定になっている状況に鑑み、革新   

性の程度に応じて、営業利益率（現在19．2％）を±10ポイントの範囲で  

メt」ハリをつけた算定方式としてはどうか。   



3 規格間調整  

平成18年度薬価制度改革で導入した規格間比の上限ルールの適用対象か  

ら注射薬及び外用薬を除外することとしてはどうか。  

4 その他  

（1）他のキット製品と比較して、キットの構造一機能に関する新規性が認められ   

ないものについては、キット加算の対象外とすることとしてはどうか。また、   

新規性が認められるものについては、加算率を引き上げることとしてはどうか。   

（2）補正加算の希望がない場合であっても、比較薬の選定などについて主張した   

い場合には、第1回目の薬価算定組織における企業の意見陳述を認めることと   

してはどうか。  

第2 既収載医薬品の薬価改定  

1 再算定   

（1）市場で競合している医薬品について公平な薬価改定を行う観点から、薬価収   

載の際の比較薬が市場拡大再算定対象品である既収載品等だけでなく、市場拡   

大再算定対象医薬品の全ての薬理作用類似薬について、市場拡大再算定類似品   

として扱い、再算定を行うこととしてはどうか。  

なお、現行の薬価算定ルールでは、多くの場合、効能追加によって市場拡大   

再算定の対象になっており、   

・このことがイノベーションの阻害になっているのではないかとの指摘があ  

る一方で、   

・市場拡大再算定が、公的保険制度における薬剤費の適切な配分メカニズム  

として機能していることに鑑み、   

効能追加の有無にかかわらず、以下の①②の場合には市場拡大再算定の対象と   

するなど、市場拡大再算定のあり方について、平成20年度薬価制度改革以降、   

引き続き検討し、次々期薬価制度改革までに結論を得るよう検討を行うことと  

してはどうか。  

① 販売後10年間は、年間販売額が、新薬算定時の予想年間販売額の2倍  

を超え、かつ、一定額を超える場合  

② 販売後10年を超えても、なお毎年一定割合以上販売額が増加する場合  

また、併せて、市場規模の伸びは、個別銘柄の伸びだけではなく、薬理作用   

類似薬を含めた伸びを勘案することについて、次々期薬価制度改革までに検討   

を行うこととしてはどうか。   

（2）市場拡大再算定における補正加算の傾斜配分について、対象となる医薬品   



の市場規模で行うこととしてはどうか。  

2 その他  

（1）不採算品再算定を行う場合、当該企業の経営効率を精査した上で、製造業の   

平均的な営業利益率（現在5％程度）までは認めることとしてはどうか。  

（2）最低薬価品目について、剤形区分別（みなし最低薬価品目はみなし最低薬価   

別）で見た場合に、帝離率が薬価収載品目全体の平均帝離率を超える区分につ   

いては、平均帝離率を超える部分に相当する最低薬価の価格の引下げを行うこ   

ととしてはどうか。   

（3）平成20年4月以降、小児適応又は希少疾病の効能追加又は用法一用量追加   

を行った場合、又は、市販後に当該医薬品の真の臨床的有用性を検証したデー   

タが公表された場合、次々期薬価制度改革時に市場実勢価格に基づく算定値に   

加算することとしてはどうか。  

その際、真の臨床的有用性を検証した場合の加算については、市場拡大再算   

定対象品に対する補正加算に準じることとし、市場規模に基づき傾斜配分を行   

うこととしてはどうか。  

第3 その  

（1）競合品のない新薬でも現在の薬価制度においては薬価が下がる状況に鑑み、   

特許期間中の新薬の薬価改定方式について、新薬や特許期間終了後の薬価の在   

り方も含め、平成20年度薬価制度改革以降、引き続き総合的な検討を行うこ   

ととしてはどうか。   

（2）薬価改定の頻度については、「医療用医薬品の流通改善に関する懇談会」の   

緊急提言を踏まえた流通改善の状況に関して適宜報告を受け、平成20年度薬   

価制度改革以降、引き続き検討を行うこととしてはどうか。   

（3）後発医薬品の薬価基準収載頻度については、今後の後発医薬品の使用促進状   

況を見つつ、平成20年度薬価制度改革以降、引き続き検討を行うこととして   

はどうか。   

（4）今後、後発医薬品の流通量が増大すると思われることから、その価格及び数   

量を適確に把握できるよう、薬価調査を充実させることとしてはどうか。  
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（別紙）  

現行の要件及び加算率   改正案   

●画期性加算（50～100％）   ●画期性加算（70～120％）   

次の要件を全て満たす新規収載品   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  イ 臨床上有用な新規の作用機序を有する   

こと。   こと。   

ロ 類似薬に比して、高い有効性又は安全性  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   を有することが、客観的に示されているこ   

と。   と。   

ハ 当該新規収載晶により、当該新規収載品  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   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こと。   改善が客観的に示されていること。   

●有用性加算（Ⅰ）（25～40％）   ●有用性加算（Ⅰ）（35～60％）   

画期性加算の3つの要件のうち2つの要   画期性加算の3つの要件のうち2つの要   

件を満たす新規収載品   件を満たす新規収載品   

●有用性加算（Ⅱ）（5～20％）   ●有用性加算（Ⅱ）（5～旦旦嬰）   

次のいずれかの要件を満たす新規収載品 次のいずれかの要件を満たす新規収載品  

イ臨床上有用な新規の作用機序を有する  
こと。  

イ類似薬に比して、高い有効性又は安全性     口類似薬に比して、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   を有することが、客観的に示されているこ   

と。   と。   

ロ 製剤におけるエ夫l 

て、高い医療上の有用性を有することが、   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。   客観的に示されていること。   

ハ 当該新規収載晶により、当該新規収載品  二 当該新規収載晶により、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   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こと。   改善が客観的に示されていること。   

●小児加算（3～10％）   ●小児加算（5～20％）   

次の要件を全て満たす新規収載品   次の要件を全て満たす新規収載晶   

イ 当該新規収載品の主たる効能及び効果  イ 当該新規収載品の主たる効能及び効果   

又は当該効能及び効果に係る用法及び用   又は当該効能及び効果に係る用法及び用   

量に小児（幼児、乳児、新生児及び低出生   葦に小児（幼児、乳児、新生児及び低出生   

体重児を含む。）に係るものが明示的に含   体重児を含む。）に係るものが明示的に含   

まれていること。   まれていること。   

ロ当該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（当該効能及び効果  に係る比較糞が小児加算の適用を受けて  
に係る用法及び用量に小児に係るものが  いないこと。   

明示的に含まれているものに限る。）がな  

いこと。   
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ー場性加算（Ⅰ）（10％）   ●市場性加算（Ⅰ）（10～20％）   

次の要件を全て満たす新規収載品   次の要件を全て満たす新規収載品   

薬事法第77条の2の規定に基づき、希  イ 薬事法第77条の2の規定に基づき、希   

少疾病用医薬品として指定された新規収   少疾病用医薬品として指定された新規収   

載品であって、対象となる疾病又は負傷に   載品であって、対象となる疾病又は負傷に   

係る効能及び効果が当該新規収載品の主   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。   たる効能及び効果であること。   

当該新規収載品の主たる効能及び効果  口 当該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。   に係る比較薬が市場性加算の適用を受け  

ていないこと。   

■場性加算（Ⅱ）（3％）   ●市場性加算（Ⅱ）（5％）   

次の要件を全て満たす新規収載品   次の要件を全て満たす新規収載品   

当該新規収載品の主たる効能及び効果  イ 当該新規収載品の主たる効能及び効果   

が、日本標準商品分類に定められている薬   が、日本標準商品分類に定められている薬   

効分類のうち、市場規模が小さいものとし   効分類のうち、市場規模が小さいものとし   

て別に定める薬効に該当すること。   て別に定める薬効に該当すること。   

当該新規収載品の主たる効能及び効果  口 当該新規収載晶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。   に係る比較薬が市場性加算の適用を受け  

ていないこと。   

Lツト加算（3％）   ●キット加算（5％）  

当該キット製品が次のいずれかの要件を   当該キット製品が次のいずれかの要件を   

たす場合  満たす場合。ただし、既収載晶のキット製品  

と比較しキットの構造、機能に新規性が認め  

られるものに限る。  

イ）既収載品（キット製品である既収載品  （イ）既収載品（キット製品である既収載品   

を除く。以下この号において同じ。）を   を除く。以下この号において同じ。）を   

患者に投与する場合に比して、感染の危   患者に投与する場合に比して、感染の危   

険を軽減すること   険を軽減すること   

口）既収載品を患者に投与する場合に比し   （口）既収載品を患者に投与する場合に比し   

て、調剤時の過誤の危険を軽減すること   て、調剤時の過誤の危険を軽減すること   

ハ）既収載品を患者に投与する場合に比し   （ハ）既収載品を患者に投与する場合に比し   

て、救急時の迅速な対応が可能となるこ   て、救急時の迅速な対応が可能となるこ   

と   と   

二）既収載晶を患者に投与する場合に比し   （二）既収載品を患者に投与する場合に比し   

て、治療の質を高めること   て、治療の質を高めること   

⑤   
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市場拡大再算定の要件について   

（1）市場拡大再算定対象品  

次の要件の全てに該当する既収載品  

イ 次のいずれかに該当する既収載品   

（イ）薬価収載された際、原価計算方式により薬価算定された既収載品   

（ロ）薬価収載された際、原価計算方式以外の方式により薬価算定されたものであって、薬価収載後に当該既収載品の使用方法の変  

化、適用対象患者の変化その他の変化により、当閲収載品   

口 薬価収載の日（効能変更が承認された既収載品については、当該効能変更の承認を受けた日）から10年を経過した後の最初の薬   

価改定を経ていない既収載品  

ハ 既収載品並びに組成及び投与形態が当該既収載品と同一の全ての類似薬（同一組成既収載品群）の薬価改定前の薬価を基に計算し   

た年間販売額の合計額が、次に掲げる当該既収載品の薬価収載の日と当該薬価改定との関係の区分に従い、当該各号に規定する基準   

年開眼売額の2倍以上となる既収載品（当車台計額が150億円以下のものを除く。）   

（イ）薬価収載の日から10年を経過した後の最初の薬価改定以前の場合  

基準年間販売額は、同一組成既収載品群が薬価収載された時点における予想年間販売額の合計額   

（ロ）効脚あって、薬価収載の日から10年を経過した後の最初の薬価改定後の場合  

基準年間販売額は、効能変更の承認を受けた日の直前の薬価改定の時点における同一組成既収載品群の年間販売額の合計額  

市場拡大再算定の対象品が  

算定時の比較薬であったかどうかにかかわらず、  

すべての薬理作用類似薬を対象とするよう基準を見直す。   

＜薬理作用類似薬＞   

薬理作用類似薬とは、類似薬のうち、次の要件を全て満た   

す既収載品をいう。   

イ 同一の効能及び効果を有するものであって、当該効能  
及び効果に係る薬理作用が類似していること。   

口 授与形態が同一であること。   

（2）市場拡大再算定類似品  

市場拡大再算定対象品の薬理作用類似薬であって、次のいずれかに該当する   

既収載品  

イ 薬価収載の際の比較薬が当該市場拡大再算定対象品である既収載品  

薬が市場拡大再算定類似品である既収載晶  ロ 薬価収載の際の比   

ハ 市場拡大再算定対象品又は市場拡大再算定類似品と組成が同一の既収載品  
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市場拡大再算定における加算の傾斜配分（案）  

現在は、市販後に集積された調査成績により、真の臨床的有用性が直接的に検証されている場合、  

加算率Aを爛補正した率αを用いて加算。（ただし、0．5A／100≦α≦1．5A／100）  

今後は、  の大小により補正した率を用いることとする。  

【現在の補正加算の傾斜配分】  

イ）内服薬及び外用薬  

A  
×（1，5A／A）Iog（X／500）／log（250／500）  α  

100   

ロ）注射薬  

A  
×（1．5A／A）log（X／4000）／Iog（2000／4000）  α＝  

100  

（注）  

A：加算率（5≦A≦10）  

X：加算前の一日薬価  
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新薬における市場規模予測（ピーク時）の分布及び中央値（内用薬・外用薬）（平成14年4月～平成19年10月収載分）  

成分の総数：103成分  
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市場規模予測（ピーク時）（金籠帯（億円））   



新薬における市場規模予測（ピーク時）の分布及び中央値（注射薬）（平成14年4月～平成19年10月収載分）  
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最低薬価品目の状況（平成17年9月薬価本調査）  

平成17年薬価本調査の平均奉離率：8．0％  

最低薬価の区分  単位   最低薬価   
先発医薬品  後発医垂品  その他の品目  

品目数  帝離率（％）   品目数  奉離率（％）   品目数  帝離率（    ％）   

錠剤  1錠  
専圭1ヾき′フこキメ   

カプセル剤  1カプセル   6 40円   20  720  110  7．30   

丸  朝鮮                     、rl亡：  
散剤（細粒剤を含む）  1グラム  ナ  

黒白粒剤  1グラム   6．40円  1℃丁  9射】ミニ  
1‾：一・’；  

末剤   1グラム  
（＝’二三ここ⊃’ト  

1  ・二ごl i∵、＝－：・よ  

その他の 医薬品  
1菅又は1瓶   64円   10   7．40   191    ■｝ 121  二、ミ三悪禰 ，’′ごL    弓術  

坐剤   1個   21．40円   2   6．50   39    寵 ： ↓ゝ 

点眼剤   声5．60円  5ミリリットル1瓶  18    赦   4  5，20  

点眼剤   1ミリリットル   17．10円  2   4，80  

内用液剤、シロップ剤（小児への適応があるものを除く。）  1日薬価   6．40円  ロ    転  

内用液剤、シロップ剤（小児への適応があるものに限る。）  1ミリリットル   6．40円   2   5．90   2    た～：＼． 鞋   2  6．90  
ニi一 

外用液剤（外皮用殺菌消毒剤に限る。）   10ミリリットル   6．40円   3     ● ■ ●   28    字 版  

錠剤  1錠  
澤 

子■：？こ  

カプセル剤  1カプセル  9．70円   6．90   2  如こ】 144  7．40  

丸剤  1個  

散剤（細粒剤を含む）  1グラム  

顆粒剤  1グラム  9．70円  192      B  

末剤  1グラム  

日本薬局 方医  
1菅又は1瓶   97円  

薬品  
3   塞1架賊  141  

坐剤   1個   21．40円  34  

点眼剤   5ミリリットル1箱：   85．60円  

点眼剤   1ミリリットル   17．10円  

内用液剤、シロップ剤（小児への適応があるものを除く。）  1日薬価   9．70円  

内用液剤、シロップ剤（小児への適応があるものに限る。）  1ミリリットル   9．70円  

外用液剤（外皮用殺菌消毒剤に限る。）   10ミリリットル   9．70円  7   ．2 

（注り「その他の品目」とは、先発医薬品・後発医薬品の区別がつけられない品目。具体的には、日本薬局方に収載されて長年経過している品目、漢方エキス製剤、生薬、血液製剤、薬事承認が昭和42年以前のもの等。   

（注2）本資料の射直は平成17年9月取引分の薬価本調査データによるものであり、平成20年度薬価改定に用いられるものではないことに留意する必要がある。  

5   



みなし最低薬価品目（注1，の状況（平成17年9月薬価本調査）  

平成17年薬価本調査の平均奉離率：8．0％  

（注1）最低薬価を明文化（平成12年）した際、既に最低薬価を下回っていたため、平成12年時点の価格を最低薬価とみなしたもの  

（注2）「その他の品目」とは、先発医薬品機先医薬品の区別がつけられない品目。具体的には、日本薬局方に収載されて長年経過している品目、漢方エキス製剤、生薬、血液製剤、薬事承言忍が昭和42年以前のもの等0  

（注3）本資料の数値は平成17年9月取引分の薬価本調査データによるものであり、平成20年度薬価改定に用いられるものではないことに留意する必要があるD  

⑥   



中 医 協  薬 一一 3   

1 9．11  2 1  

中 医協 薬－3－1   

1 9  6． 2 7  

次期薬価制度改革主要検討事項（案）  

ションの評  

①画期性加算、有用性加算の加算率、加算要件をどのように考えるか。  

②原価計算方式における有用性の評価をどのように考えるか。  

③市販後に薬事承認を既に受けている効能効果に関して、市販後臨床試験を行う   

などして真の臨床的有用性を検証した場合の評価をどのように考えるか。  

④競合品のない新薬であっても現行薬価制度の下では、総価取引などの影響で薬   

価が循環的に下がっていくことをどのように考えるか。  

⑤その他、イノベーションの評価をどのように考えるか。  

2． 採算性に乏しい医薬品の評  

①小児加算、市場性加算の加算率、加算要件をどのように考えるか。  

②小児・希少疾病といった採算性に乏しい効能効果を追加した場合の評価をどの   

ように考えるか。  

③外国と大幅に薬価が異なる薬効群の医薬品について、その上市、供給にかかる   

コストの適切な評価をどのように考えるか。  

④古くても医療上有用で必須な医薬品の評価をどのように考えるか。  

⑤その他、採算性に乏しい医薬品の評価をどのように考えるか。  

3． 市場拡大再算定のあり  

①効能追加に伴って市場拡大再算定の対象になることをどのように考えるか。  

②市場拡大再算定類似品の範囲をどのように考えるか。類似した医薬品でも市場   

拡大再算定の対象になるもの、ならないものがありうることをどのように考え  

るか。   

③その他、市場拡大再算定のあり方についてどのように考えるか。   



4． 後発医薬品の使用促   

①処方せん様式の変更についてどのように考えるか。   

②薬局における在庫管理コスト等の評価をどのように考えるか。   

③後発医薬品の薬価基準収載頻度をどのように考えるか。   

④その他、後発医薬品の使用促進についてどのように考えるか。  

注）後発医薬品の情報提供t安定供給・品質確保等に関する方策の状況を踏まえつ  

つ、①及び②については、診療報酬基本問題小委員会で主として検討を行うことと  

してはどうか。  

5． その  

（D薬価算定組織の意見についてどのように考えるか。   

②キット加算と有用性加算との関係をどのように考えるか。   

そのほか、薬価改定の頻度のあり方については、未妥結・仮納入など医薬品の流  

通改善方策について、「医療用医薬品の流通改善に関する懇談会」からの報告を基に  

本年秋以降、検討を進める。   



中 医協 薬 －4  

19．11．21  

中医協 英一3〟2  

1 9． 6． 2 7  

現行の薬          ◆ ◆ ′          廿 又  こつ  ＼て   

平成19年6月  
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①薬価基準は、医療保険から保険医療機関や保険   
薬局（保険医療機関等）に支払われる際の医薬品   

の価格を定めたもの。  

②薬価基準は、平成18年2月15日に中医協がとりま   
とめた「薬価算定の基準につい て」に基づき、厚生   
労働大臣が告示。  

③薬価基準で定められた価格は、医療機関や薬局の   
実際の購入価格（市場実勢価格）を調査（薬価調   

査）し、その結果に基づき定期的に改正。   



2．既収載医薬品の薬価算定方式（D  
～基本的なルール～  

価樫   

／′   ＼  ＼   
加重平消費税 

数量  

卸の医療機関・薬局に対する販売価格の加重平均値（税抜きの市場実勢価格）に消費税を  

加え、更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。  

「
－
」
〓
」
 
 

格
 
 

1＋消貴税率  

（地方消費税分含む。）  
医療機関・薬局への販売価格の  ＋ 調整幅  新薬価   

価
 
勢
 
 

実
 
 

場
 
 

市
 
 

の
 
 

税
 
 

加重平均値（  

3   



薬  

仙   

～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   

・最初の後発品が薬価収載された後の最初の薬価改定に該当する先  

発品（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6～8％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（市場拡大再算定）  

イ）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  

変化再算定）   

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）   



の薬価算定方式①－  3．  

効  果を‡  寺つ   潰イ以滅    がある場合   

～基本的なルール～   

には、市場での公正な競争を確保する観点から、  
目薬価に合わせる（類似薬効比較方式（Ⅰ））。  類似薬の1  新薬の1日薬価を既存  

類似薬とは、次に掲げる事項からみて、  

類似性があるものをいう。  

イ 効能及び効果   

口 薬理作用  

ハ 組成及び化学構造式  

二 投与形態、剤形区分、  
剤形及び用法  

． 当該新薬について、類似薬に比し高い有用性等が認められる場合には、上記の額   
に補正加算を行う（画期性加算、有用性加算、市場性加算及び小児加算） 。   

（注）  

画期性加算（50～100％）：新規の作用機序、高い有効性t安全性、疾病の治療方法  
の改善   

．有用性加算（5～ 40％）‥高い有効性t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  

小児加算（3～10％）＝用法牒量に小児に係るものが明示的に含まれている等 
5   



3．新医薬品の薬価算定方式（D－2  
～基本的なルール～  

○市場性加算（Ⅰ）（10％）   

次の要件を全て満たす新規収載品  

イ．薬事法の規定に基づく希少疾病用医薬品であって、   

対象となる疾病又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。  

ロ．当該新規収載晶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。  

○画期性加算（50～100％）  

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   

ること。  ○市場性加算（Ⅱ）（3％）  

次の要件を全て満たす新規収載晶  

イ．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に該当すること。  

ロ．当該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。  

○有用性加算（Ⅰ）（25～40％）  

画期性加算の3要件のうち2つの要件を満たす新規収載品  

○有用性加算（Ⅱ）（5～20％）  

次のいずれかの要件を満たす新規収載品  

イ．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。  

口．製剤におけるエ夫により、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．当該新規収載晶により、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   

ること。  

○小児加算（3～10％）   

次の要件を全て満たす新規収載品  

イ．当該新規収載品の主たる効能及び効果又は当該効   
能及び効果に係る用法及び用量に小児（幼児、乳児  
、新生児及び低出生体重児を含む。）に係るものが明   
示的に含まれていること。  

ロ．当該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（当該効能及び効果に係る用法及び用量   

に小児に係るものが明示的に含まれているものに限   

る。）がないこと。   



の薬価算定方式②  
～特例的なルール～  

3．新医薬品  
脚．郡琴：‥＝フ   

規性に乏しい新薬につし  、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））。  
●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  

．薬理作用類似薬が3つ以上存在  

．最も古い薬理作用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日薬価  

②過去10年間に収載された類似薬の1日薬価の平均価格  

類似薬効比較方式（Ⅰ）による算定額（最類似薬の薬価）を  

超える場合は、  
過去10年間に収載された類似薬の最も安い1日薬価  

過去15年間に収載された類似薬の1日薬価の平均価格  

●これが、③  

さらに、 ④  

⑤  

とする。  （言）～⑤の最も氏い額   を算出し、  7   



占  

．r▼：つヽ」ゝ．l 

～特例的なルール～  

■  

3．新医薬  

■   ・    類イ  以薬がない場合  一■■■ ヽl  

げる（原価計算方式）。  
（例）①原材料費  

②労務費  

③製造経費  

（有効成分、添加剤、容器・箱など）  

264＜注1＞×労働時間）  
（＝②×  1∴719＜注2＞）   

④製品製造（輸入）原価   

⑤販売責■研究費等   

⑥営業利益   

⑦流通経費  

⑧消費税  

（＝（④＋⑤＋⑥）  

（＝（④＋⑤＋⑥）  

×0．377＜注3＞）  

×0．192＜注4＞）  

（＝（④＋⑤＋⑥＋⑦）  

（5％）  

×0．076＜注5＞）  

合計：算定薬価  

医薬品製造業の平均的な係数を用いることが原則）  （下線の数1直は、  

＜注1＞労務糞単価：「毎月勤労統計調査（平成17年）」（厚生労働省）、  
＜注2＞労働経貴率、＜注3＞販売費及び一般管理費率、＜注4＞営業利益率＝「産業別財務データハンドブック」（日本政策投資銀行）（平成  
18年12月発行）  
＜注5＞流通経費率＝「医薬品産業実態調査報告書（平成17年度）（厚生労働省医政局経済課）   



3．新医薬品の薬価算定方式④   
～外国平均価格調整～  

1）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1．5倍を上回る場合 →引下げ調整  
・外国平均価格の0．7年倍を下回る場合→引上げ調整  
（注）以下の場合等には引上げ調整は行わない。  

・類似薬効比較方式（Ⅱ）（新規性に乏しい新薬）の場合  

・複数の規格があり、外国平均価格と比べて高い規格と低い規格とが混在する場合  

・複数の規格があり、非汎用規格のみが調整の対象となる場合  

■ 外国平均価格が1ケ国のみの価格に基づき算出されることとなる場合  

1  算定値  1）1．5倍を上回る場合  
× 外国平均価格  

3   外国平均価格  

2）0．75倍を下回る場合  
1  算定値  

× 外国平均価格  3’■’外国平均価格  9   



の薬価算定方式⑤  
～  ～  規格問  

類似薬の規格間比を  ●類似薬効比較方式（Ⅰ）、（Ⅱ）の場合には、   

求め、規格間比を基に汎用規格の算定額から非汎用規格の薬価  
を算定する（規格間調整）。  

10   



3．新医薬品の薬価算定方式⑥   
～キット製品～  

師詫！遷翼声 f  

●キット製品：薬剤とその投与システムを組み合わせた製品  

（医薬品を注射筒内にあらかじめ充填したもの等）  

●算定式  

当該キット製品に含まれる薬剤について  

通常の新規収載品の算定ルールに従い  

算定される額  

●有用性の高いキット製品に対する加豊   

既収載品（キット製品である既収載品を除く。）を患者に投与する場合に比して、当該キット  
製品が以下のいずれかの要件を満たす場合は、上記の算定値に加算（A＝3％）を行う。   

（イ）′感染の危険を軽減すること   

（ロ）調剤時の過誤の危険を軽減すること   

（ハ）救急時の迅速な対応が可能となること  

（二）治療の質を高めること  11   



3．新医薬品の薬価算定方式⑦  
～まとめ～  

（D．補正加算  
画期性加算 50～100％  

有用性加算（Ⅰ）25～40％  

有用性加算（Ⅱ）5～20％  

市場性加算（Ⅰ）10％  

市場性加算（Ⅱ） 3％  

小児加算  3～10％  

④．外国平均価格調整   

・1．5倍を上回る場合は   

引下げ調整  

・0．75倍を下回る場合は   
引上げ調整  

①．類似薬効比較   

方式（Ⅰ）  

⑤
・
規
格
間
調
整
 
 

④．外国平均価格調整   

・1．5倍を上回る場合は   
引下げ調整  

③．原価計貴方式  

製造（輸入）原価   

販売費、一般管理貴   
営業利益   

流通経費   

消費税等  

④．外国平均価格調整   

■1．5倍を上回る場合は  
引下げ調整  

・0．75倍を下回る場合は  
引上げ調整  

類似薬の  

ない  

（注）有用性の高いキット製品については、上記⑤の後、キット特徴部分の原材料費を加え、加算（3％）   12   



発医薬品の薬価算定方式  

1）後発品が初めて収載される場合  

→ 先発品の薬価の0．7掛けとする。  

2）後発品が既に収載されている場合  

→ 最低価格の後発品と同価格とする。  

13   



5．新医薬品の薬価算定のプロセス  

望す 明  

原則60日以内、   

遅くとも   

90日以内  

織  

⑭   

薬価収載申請  

補正加算の適用等を希  

る収載希望者の意見表  第1回薬価算定組織  

算定案の通知  

不服意見書提出  

第2回薬価算定組  

検討結果の通知  

中医協総会に算定案の報告・了承  

薬価収載（年4回）   




