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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）に支払われる嘩の医薬品   

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。  
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2田既収載医薬品の薬価算定方式①  
～基本的なルール～  

加重平蝉 
前薬価  

100円）  

卸の医療機蘭t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。  
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1＋消費税率  

（地方消費税分含む。）  
医療機関・薬局への販売価格の  

加重平均値（税抜の市場実勢  
＋ 調整幅  新薬価  
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2一既収載医薬品の薬価算定方式②  
～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）  

工）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）  

4   



3一新医薬品の薬価算定方式①－1  
～基本的なルール～  
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那                   1日薬価に合わせる（類似薬効比較方式（Ⅰ））0  薬
 
 

新  

頬似薬とは、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）0  

弧  

（注）  

画期性加算（50～100％）：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（5～40％）：高い有効性項全性、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 
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3．新医薬品の薬価算定方式①－2  
～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晶  

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   

新規収載晶の主たる効能及び効果であること。  

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。  

○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品  

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。  

○有用性加箕（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。  

○／ト児加算（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。  
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医薬品の薬価算定方式②  
～特例的なルール～  

3留新   

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

●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  

（言）～（こ説の宗も氏い額  とする。  を算出し、  7   



3。新医薬品の薬価算定方式③  
～特例的なルール～  

■ 類似薬がない場合には、原材料費、製造経費等を積み上   

げる（原価計算方式）。  
（例）①原材料責  

②労務費  

③製造経費   

（有効成分、添加剤、容器・箱など）  

×労働時間）  264＜注1＞  

（＝②×   1．719＜注2＞）  

④製品製造（輸入）原価   

⑤販売費・研究費等   

⑥営業利益   

⑦流通経費   

⑧消責税  

（＝（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  

（下線の数値は、医薬品製造業の平均的な係数を用いることが原則）  

＜注1＞労務責単価：「毎月勤労統計調査（平成17年）」（厚生労働省）、  

＜注2＞労働経費率、＜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）  
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3日新医薬品の薬価算定方式④  
～外国平均価格調整～  

類似薬効比較方式（Ⅰ）及び原価計算方式のいずれの場合も、外国価格 いには 
との車離が大き場合、調整を行う（外国平均価格調整）0  

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0，75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0  

・類似薬効比較方式（＝）（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  

一外国平均価格が1ケ国のみの価格に基づき算出されることとなる場合  

算定値  1）1．5倍を上回る場合  
× 外国平均価格  

外国平均価格  

2）0．75倍を下回る場合  
算定値  

× 外国平均価格  3 ハ外国平均価格  9   



3．新医薬品の薬価算定方式⑤  
～規格間調整～  

●類似薬効比較方式（Ⅰ）、（Ⅱ）の場合には、類似薬の規格間比を   
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）。  
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～まとめ～  

④．外国平均価格調整 

・1．5億を上回る場合は   
引下げ調整  

・0．75倍を下回皐場合は   
引上げ調整  

①ご補正加算  

画期性加算 50～100％  

有廟性加算（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％  

①．類似薬効鱒較   
方式（Ⅰ）  

⑤
・
規
格
間
調
整
 
 

類似薬の  

あるも  

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．原価計算方式  

製造（輸入）原価   

販売責、一般管理費   
営業利益   

流通経費   

消費税等  

取外国平均価格申整  

■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  

11   



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。  
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5．新医薬品の薬価算定のプロセス  

原則60日以内、  

遅くとも  

90日以内  

⑱   




