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議 題  

○ 部会長の選挙について  

○ 平成20年度菜価制度改革におし＼て引き続き検討を行うこととさ  

れた事項について  

（特許期間中の新薬の薬価改定方式について）  
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平成21年 3月 1日現在  

平成22年度薬価制度改革に向けた今後の予定について（案）  

代表 区分   氏  名   現   役   職  名   

1．1号委員   対 馬 忠 明   健康保険組合連合会専務理事  

′ト 島   茂   日本労働組合総連合会総合政策局長  

北 村 光 →   日本組回避社会保障委員会医療改革部会部会長代理  

松 浦 稔 明   香川県坂出市長   

2．2号委員   藤 原   悍   日本医師会常任理事  

中 川 俊 男   日本医師会常任理事  

渡 辺 三 雄   日本歯科医師会常務理事  

山 本 信 夫   日本薬剤師会副会長   

牛 丸  聡  早稲田大学政治経済学術院教授  

遠 席 久 夫  学習院大草経済学部教授  

庄 司 洋 子   立教大学大草院教授   

4．専門委員   長 野  明   第一三共株式会社常務執行役員信頼性保証本部長  

禰 宜 寛 治  武田薬品工業株式会社コーポレートオフィサー業務統括部艮  

渡 辺 自 修  靴≡じ会社メデfセオ・パルタックホールデ′t‘ンブス収縮役相言失投  

平成20年  

7月以降 ・平成20年度薬価制度改革において引き続き検討を  

行うこととされた事項について審議  

・特許期間中の新薬の薬価改定方式  

・市場拡大再算定の在り方  

・後発品のある先発品の薬価改定  

等について適宜審議  

・薬価調査の審詰   

・薬価算定組織からの意見聴取   

・関係業界（製薬業界及び医薬品卸業界）からの意見   

聴取  

平成21年  

9月以降 ・検討事項の全体整理とその審議  

12月（目途）・薬価制度改革（案）の審議、とりまとめ   
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平成2．0年度薬価制度改革の骨子  

平成19年12月14E】  

中央社会保険医漁協喜羞会了鰐  
平成20年度における薬価制度改革において   

引き続き検討を行うこととされた事項  

Ⅰ 基本的考え方  

革新的医薬品・医療犠器蔚1出のための5カ年戟絵（平成19年4月26日 文部   

利芋省・厚生労働省・経済産業釦 を踏まえ、革新的新真の適切な喜平価に重点を置   

き、特許の切れた匡稟品については、後発品への置き換えが着実に進むような空値   

利恵とLていくこととする。  

具体的には、新規収菰医菜品及び増収我医薬品に係る現行の稟低質定方式左基本   

と」、これまで稟値引1都宣て苔孟蓋してきた以下の烹を指事え、〒成2ロ年足裏個   
別ノ王政弄左行うこ‘しとする，】  

Ⅱ 具体的内容  

匡〔編斎政義雇蚕豆古豪面垂司  

l梢似薬効比較方式（別紙参照）  

（1）鉢稟の算定集価が外国平均価格と比へてまだ低い現状にかんがみ、矧以菓効  

比較方式（l）の場合の比較裏は、原則として薬価収載接10年以内の斯稟であ  
って後発品が薬価収赦されていないものを用いることとするとともに、画貫鋸生  

加賢及び有用性加算について．加算率を引き上げることとする。【平成2（〕告  
度芙胞】  

（2）臨床上有用な新規の作剛塩拝を有するものについて、有用†生加貨r□）の対策  

として追加することとする。【平成20年度実施】  

（3）小児加算及び市場任加闇について、加算率を引き上けることとする。また、  
薬理作用矧以稟がある場合でも、比較真についてこれらの加算が適閂されてい  

ない場合には、これらの加算を適用することとするり【平成20年度実施）  

（4）画期性加計有岡性加算、小児加罪等の惧斜配分については、1日稟他では  

なく市場規櫨で考えることが適切と考えられることから、新裏罫定時のこれら  

加算の傾斜配分は廃止することとする。【平成20年度実施】  

旦」抑去  

革新性にかかわらずほぼ外国平均価桔の算定になっている状況にかんがれ  
既存治療と比較した場合の革新性や有効†生、安全性の程度に応じて、富美利益  
宰〈現在19 2％）を±50％の範鷹匠でメリハリをつけた算定方式とする。、  

【平成2r）年度実施】  

2   

仁 ■市場償大南算定の在L」方について（3～4頁）  

2．後発品のある先発品の薬価改定について（4妄り  

3 特許期間中の新妻の薬価改定方式等について（5頁）  

4 菓価改定の績度等について（5盲考）  

〔重責L迭旦の稟価改定時に芙塵二乙亙三上と呈曳王室さ真  

小児適応又は希少疾病の効能追加を行った場合等の評価について   

（5頁）   

る一万て．  

・市場拡大再訂定が、公的保隈制度における裏剤貪の適切な配分メカニズム   

とLて捉結していることにかんがみ、  

例えば、以下の（∋（∋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  
算定の在り方について、使用案態の著しい変化ということをどのように判定す  

るかを含め、平成20年度粟価制度改革以降、引き続き検討し、次々期秦価制  

度改革までに結論を得るよう検討を行うこととする．【次々期薬価制度改革ま  
でに検討1  

（む 販売後10年間は、年間販売額が、新妻算定時の予想年間販売諦の2倍  

を超え、かつ、一定福を超える場合  
（≡）販売後10年を超えても、なお毎年【定割合以上販売綿が増加する場合  

旦 
－．  

平成18年良薬価制度改革て索入した規桔閤比の上限ルールの適用対象か  

ら、注射稟及び外用薬を除外することとする。【平成20年良案施】  

二1 ＿＿ 

〈＝ 他のキット製品と比較して、キットの構造・鴇能に関する新規性が謹められ  

ないものについては、キット加算の対象外とすることとする。また、新規性が  

認められるものについては、加算奉を引き上げることとする。【平成20年圧  

実施】  

（2）捕正加算の希望がない場合であっても、企業が比較稟の選定なとに係る貰見  

陳述を希望する場合には、第1回目の薬価算定粗描二おける企業の意見陳述を  

認めることとする。【平成20年度実施】  

阻L堅些垂麺品の薬朗唱  

⊥＿＿＿亘良基   

（1）市場で組合している臣菜品について公平な薬価改定を行う視点から、柔価収  

載の際の比較稟が市場拡大再算定対象品である既収私品等だけでなく、市場拡  

大再算定対象医薬品の全ての真理作用軍似薬について、市場拡大丙算定類似品  

として扱い、再算定を行うこととする。【平成20年度実施】  

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

市場規槙で行うこととする。なお、標準韓となる年間販売毒針ま、内用森及び外  

用薬は50億円、注射稟は20億円とする。【平成20年度実施】  

（3）これらのルール改正に伴う激変緩和の視点から、平成20年度稟価改定にお  

いては、市場拡大再算定の対象となる全ての品目lこついて、その薬価改定幸と  

して、以下の①又は②のうち、いずれか小さい方を用いることとする。【平成  

20年恵美施】  

（か 市場拡大再算定対象品の市場規模拡大率から計算される改定事（補正加  

算率は含まないものとする。）と市場実勢価格から計算される改定率の平  

均値  
受）市場拡大再算定対象品の市場規模拡大率及び上記（Z）の傾斜配分を用い  

た補正加算率から計算される改定宰   
l‾‾‾‾‾‾‾‾▲－‾‾‾【‾‾‾‾‾‾‾‾■‾ ■‾■‾‾▲‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾ ▼  

l（4）なお、現行の薬価算定ル【ルでは、多くの場合、効能追加によって市場拡大  

：再算定の対象となっており、  
l・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  

l 併せて、市場規模の伸びは、個別銘柄の伸びだけではなく∴薬理作用類似某  
l l を含めた伸びを削貫することについて∴次々期菜価制度改革までに検討を行う  

l ．こととする。【次々期薬価制度改革までに検討】   

2 後発品のあ五重重昂の薬価改定  

後発品が初めて薬価収赦された先発品の薬価改定については、市土芸実勢価格に   

より算定される碩から、更に追加で引下げを行っており、平成18年度薬価制度   
改革においては、その追加の引下げ重く4～6％）を2ポイント拡大したところ   

であるが、  
・平成20年度薬価制度改革等においては、後発品使用促進のための諸施策を  

総合的に講じる等、後発品使用促進を主要政宗課題の1つとして取り組んで  

いること、  
・一方、この先発品稟価の引下げが、後発品との薬価差を縮小させ、詮莞品（  

の置き換えが進みにくくなるとの指摘があること   
を踏まえ、先発晶薬価の追加の引下げ率を4～6％にとどめることとする。【平   

成20年度実施】  
l‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾－‾‾‾‾】‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾  

l なお、後発品のある先発品の薬価改定については、後発品使用の普及状況及び  

こ後発品のある先発品の市場実勢価格の推移を踏まえつつ、引き続き検討すること  
lとする。  

3 その他   

（り 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  

平均的な営業利益宰（現在5％手芸度）を上限として認めることとする。【平成  

20年度実施】   

（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、奉甜辛が薬価収載品目全体の平均率離宴を超える区分に  

ついては、平均季離辛を超える部分に相当する最低稟価の価格の引下げを行う  

4   



こととする。【平成20年反実施】  
「‾‾‾‾【‾‾‾－【‾‾【‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾■‾■‾‾■‾‾‾‾‾‾‾‾‾■  

－（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取去・用量追加：  
：を行った場合や、市販後に当該医薬品の真の臨床的有用性を損喜正したデータが■ 】  
l 公表された場合には、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l  

：加算することとする。【次々回の稟価改定時に実施】  
】  

l  

l  その際、これらの場合の加算については、市場拡大再算定対象品に対する捕l  

l 一 正加計こ準じることとし、市場規執二基づき傾斜配分を行うこととする。【次々1  
：回の薬価改定時に実施】  

現行の要件及び加算率   改正後   
◎画期性加算（50…100％）   ㊧画期性加算（ヱむ＝ユヱ旦墾〉   

次の要件を全て満たす折規収弘品   次の要件を全て煮たす新規収私品   
イ 臨床上有用な新規の作用抜序を有する  イ 臨床上有用な新規の作用揖序を右する   

こと．   こと。   

□ ≠別以真に比して、高い有効性又は安全性  ロ 類似荘に比して．高い有効性又は安全性   

を有することが、富視的に示されているこ  を有することが．写覗的に示されているこ   

と。   と。   

／＼当該宴斤規収荘品により、当該新規収載品  ′＼当該新規収載品により、当該新規収孤品   

の対象となる疾病又は負指の治侍方法の  の対象となる疾病又は負傷の治療方法の   
故事力堰道見的に示されていること。   改善が富根的に示さ九ていること。   

◎有用性加算（l）（25－40％）   ㊤有用性加算（Ⅰ）（旦旦二屋＿旦墾）   

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

件を満たす新規収税品   件を満たす新規収載品   

⑳有用性加算（Ⅱ）（5－20％）   ◎有用性加算（Ⅱ）（5一旦旦塑）   

次のいずれかの要件を満たす彗斤規収塾品  
イ   上有用な新牒の作無根序を云＿互旦  

主ょL  

イ相似亮に比して、高い有効性又は安全†生   

を有することが、客視的に示されているこ  を有することが、零細的に示されているこ   

と。   と∨   
ロ 製剤における工夫により、類似薬lこ比し  ハ 製剤における工夫によ畑∴精似菓に比し   

て、高い医療上の有用性を萌することが、  て、高い医療上の有用性を有することが、   
客硯的に示きれていること．   客硯的に示されていること。   

ハ 当該折現収弧品により、当該新規収載品  二 当該箱根収軌品により、当該新規収鼓品   

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   
改善が客覗的に示されていること。   改善が客姐的に示されていること．   

⑳小児加算（3－10与ら）   ＠小児加算（旦ニ2旦些）   

次の要件を全て満たす手斤規収製品   次の要件を全て満たす新規収載品   
イ 当該新規収孤品の主たる効能及び効果  イ 当該新規収較品の主たる効能及び効果  
又は当該効能及び効果に罷る用法及び用  又は当該効能及び効果に焦る用法及び用   
塁に小児（幼児、乳児、新生児及び低出生  書誌に小児（幼児．乳児、新生児及び低出生   
体歪児を含む。）に係るものが明示的に菖  体韮児を含む。）に罷るものが明示的に含   

まれていること。   まれていること。   

ロ当該新規収旺品の主たる効能及び効果  
に係る薬理作用矧以稟（当鼓動能及び効果  

に係る用法及び閂丑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。   

匝：用）伺  

r‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾ ‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾   

l（】）現在の薬価制度においては、未見合品のない新薬でも薬価が下落する状況にか l   

■ んがみ、特許期間中の新薬の薬価改定方式について、新蓋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   
1 を行うこととする。  

：（2）薬価改定の頻度については、r医療用医薬品の流通改善に関する盟；炎会」の  

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

l 師制度改革以降、引き続き検討を行うこととする。  
l  

：（3）後発品の薬価基峯収載頻度については、今後の後発品任用の普及状況を見つ   

l 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する。  
l＿ ＿＿ ＿＿＿＿－＿＿＿■＿＿．＿．＿＿．．＿－＿－＿＿．＿＿＿▼＿ ＿【．＿＿▼＿＿ ＿．－ ＿．＿ H ■．，＿＿▼＿．＿．＿ ＿   

（4）今後、後発品の流通塁が増大すると想定されることから、その価格及び敗駐  

を適確に把握できるよう、薬価調査を充実させることとする。【平成20年度  
冥施】  

⑳市場性加算（工）（10％）  

次の要件を全て満たす新規収益品   
イ 薬事法第77粂のZの規完に基づき、希  

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矧こ  
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。   

日 当書去新規収載品の主たる効能及び効果  
に係る亮】里作用類似薬がないこと。  

¢市場性加算（Ⅰ）（10－20％）   次の要件を全て満たす新規収載品   

イ 薬事法箋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  
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皇女新規収鼓品の主  
たる効能及び効果であること。   

旦＿＿j＿夢新規収載品の比紅逗が市毯性加ヨ  

の適用を受けていないこと。  

○市場性加算（Ⅱ）（3％）  

次の要件を全て満たす新規収載品   
イ 当該新規収救品の主たる効能及び効果  
が、日本標準商品分矧こ定められている薬  

効分類のうち、市場規模が小さいものとし  

て別に定める姦効に該当すること。   

口 当岩屋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。  

○市場性加算（Ⅱ）（長里）  

次の要件を全て満たす新規収載品   
イ 当該折規収載品の主たる効能及び効果  

が．日本楕準商品分矧こ定められている森  

効分謂のうち、市境規1臭が小さいものとし  

て別に定める頭効に王女当すること．   

□瑚  
の適用を専けていないこと＿  

㊤キット加算（3％）  

当該キット製品が次のいずれかの要件を   
満たす場合  

くイ）既収j披品（キット製品である既収狂品  

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、葱染の危  

険を軽減すること   
（口）2実収敲品を患者に投与する鳩舎に比し  

て、調剤時の過誤の危険を軽減すること   

（ハ）既収紅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  

と   
（ニ）既収蔵品を患者に投与する場合に比し  

て、治療の貫を高めること  

⑳キット加算（旦墾）  

当該キット製品が次のいずれかの要件を   
看たす場合（蛸品のキット崇品と比嘉し   

て、キットの蹟道、機能l＝新≡岨性が托めうれ   

るときに限る．）   

（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  

莞者に投与する場合に比して、悪業の危  

険を軽減すること   
（ロ）既収鼓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現すること   

（ハ）既収載晶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  

と   
（二）敗収載品を患者に投与する場合に比し  
て、治療の賃を高めること  

1i r LJl  
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