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薬価算定組織の意見の薬価算定基準における取扱いについて  
②最類似薬が複数ある新薬の取扱い  

・単一成分の新薬について、類似性が同程度の既収載品が複数あって、  

最類似薬を1つに絞りきれない場合については、これら複数の類似薬を  

最類似薬として新薬の薬価を算定してはどうかとの意見があった。  

「‾‾‾‾‾‾－‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾■【－ 「  

l（2）配合剤の取扱いについて  】  

t ・ 2つの既収載晶の配合剤に係る最近の薬価算定においては、類似薬効】  

呈＼警∴価の合計との1日薬価合わせによ  

：・しかしながら、当該配合剤たる新規収載品は、製造経費、流通経費等：  
l の節減が見込まれるものと考えられる。  

l  

暮  このことから、下記条件に全て該当する配合剤については、既収載晶l  

冨‡≡芝三三票冨≡貫j君主を基本として軋、脚能  
l  i）全ての配合成分が単剤として薬価基準に収載されていること t  

t  並）既収職品と同様の効能効果を有すること  t  

】であること   

：・なお、この場合、配合されている単剤の薬価を下回らないようにする：  
Ⅰ ため、1日薬価が最も高い既収職品の1日薬価を下限とすることが必要1  

1  である。  I  

t  
l  

l・ただし、抗HIV薬については、複数の薬剤を組み合わせて服用するこl  

：・・こ∴ －二・l、‥∴∴∴．ニー≒∴：  
轟  とを考慮し、上記ルールの対象外としてはどうか。  

l  

・また、算定に用いるrT定割合」としては、0．9倍から新規後発品  

l の算定に用いる0．7倍の間が考えられる。  l  
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→（事務局）配合剤に関する薬価算定組織の意見を基本に、検討し  

てはどうか。  

また、「一定割合」をどの程度に設定するかについては、配  

合意義の医療上の有用性の違いによって区別することとして  

はどうか。  

具体的には、例えば、以下の1）の場合と2）の場合で、「一  

定割合」に差を設けることとしてはどうか。   

薬価算定の基準等に関する薬価算定組織の意見  

（平成21年7月15日薬価専門部会資料より）  

1．新薬の算定方法について  

（1）算定に用いる比較薬の選定  
‾‾‾‾‖‖‾‥…‾ 

Ⅴ甫・嵩i盲豪責こ漸晶弥 

薬理作用が類似した既収載品が数多くある分野では、新薬が補正加算l  

の対象とならない場合、当該新薬の1日薬価は、各類似薬の薬価収載期間l  

lを考慮した上で、下記のいずれか低い額と同一になるように算定している  

l（「類似薬効比較方式（Ⅱ）」という）。  
l  

‾ 

－ 

今年6月に薬価収載されたクラビット錠500mgは、耐性菌の発現l  
I抑制のために、「1回100mgを1日2～3回投与」から「1回500  

l mgを1日1回投与」に用法・用丑を変更した新薬である。  

当該新薬は、薬理作用が類似した既収載の抗菌薬が数多くあったことかi  

ら、当該新薬に補正加算が適用されなければ「類似薬効比較方式（Ⅱ）」  

lにより算定され、その結果、同一成分の既収載晶が最叛似薬になるにも拘  

lわらず、より低い薬価の類似薬を比較薬とした算定が行われ得る状況にあl  

った。  1  

l  

l・この算定方法のままでは、より適切な用法・用量への変更が進まないl  

可能性がある。   
このため、医療上の必要性から既収載品の用法・用量を変更した新薬に  

lっいては、補正加算の有無に拘わらず、「類似薬効比較方式（Ⅰ）」により、  

！最類似薬である同一成分の既収載品を比較薬として算定することを検討l  

してはどうか。（ただし、規格間調整による算定が妥当と考えられる場合！  

lを除く。）   
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→ （事務局）用法・用1を変更した新薬の取扱いに関する薬価   

算定組織の意見を罪価算定基準に盛り込む方向で検討しては  

どうか。  



1）以下のいずれかに該当する場合   

ア 医療用配合剤として承認する4つの場合を示した平成   

17年3月医薬食品局事査管理課長通知における   

②「副作用（毒性）軽鹿又は相乗効果があるもの」に該  

当するもの   

イ 同通知における   

③「患者の利便性の向上に明らかに資するもの」 又は   

④「その他配合意義lこ科学的合理性が艶められるもの」   

に鞍当するもののうち、医療上の有用性が極めて高いと  
認められるもの   

2）上記1）以外の場合  

（3）国内で研究開発された医薬品に対する評価について   

・国内における医薬品の研究開発を促進するために、日本において臨床  

試験が実施され、日本人の臨床データが充実している医薬品については、  

補正加算の対象として評価してはどうかとの意見があった。   

（4）小児加算について   

∴平成20年度から加算率が20％まで引上げられたが、未だ小児領域  

の医薬品開発については十分とは言えないことを考えると、より高いイ  

ンセンティプを付与してはどうかとの意見があった。   

（5）原価計算について  

・原価計算をより適切に算定するために、単価査定の考え方等について、  

再整理すべきではないかとの意見があった。   

（6）適切な患者選択により、投与対象患者を大幅に絞り込んで開発し、承   
認された医薬品の適切な評価について   

・ファーマコゲノミクスやプロテオミクス等の活用により、対象を絞っ  

た特定の患者群において、より有効かつ安全で最適な薬物療法を行うこ  

とを可能としたものについては、薬価算定上、十分な評価を行うべきで  

はないかとの意見があった。  

（7）規格間調整について   

・欧米では、主に内用薬について、含量が異なってもほとんど価格差を  

設けていない事例（いわゆるフラットプライス）が見られることを踏ま  

え、内用薬について、通常最大用量を超える用奥の規格を算定する際に、  

用いる規格間比に上限（規格が2倍になると薬価が1．5倍）を定めて  

いるが、更なる価格差の縮小を検討してはどうかとの意見があった。   

（8）慢性疾患に対して長期間投与される薬剤の取扱いについて  

・現行では、長期間にわたり投与される薬剤と短期間だけ投与される薬  

剤について区別なく算定を行っているが、患者負担を考えると、長期間  

投与される薬剤については通常より低い加算率を適用するようにしては  

どうかとの意見があった。   
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（参考）  

二  平成11年4月8日医薬審第666号厚生省医薬安全局審査管理課長  
通知「医薬品の承認申請に降し留意すべき事項について」  

4．医療用配合剤の取扱い  

（2）医療用配合剤については、次のいずれかの事由に該当する   

ものでなければ認められないものである。   

① 輸液等用時調製が困難なもの   

② ■副作用（毒性）軽減又は相乗効果があるもの   

③ その他特に必要と認められるもの  

㊨  
平成1フ年3月30日薬食審査発第0330001号厚生労働省医薬食品  
局審査管理課長通知「医薬品の承認申請に際して医療用配合剤とし  

て認められる事由について」  

4．医療用配合剤の取扱い  

（2）医療用配合剤については、次のいずれかの事由に該当する   

ものでなければ認められないものである。   

① 輸液等用時調製が困難なもの   

② 副作用（毒性）軽減又は相乗効果があるもの   

③卿   

④禰義lこ科学的合理性が認められるもの  

※下線部は改正部分  

．．二  



以下、既収載医薬品に関する取扱いについては、次回以降の薬価  

専門部会での検討事項。  

2．既収載医薬品の取扱いについて  

（1）市場拡大再算定時の補正加算について  

・市場拡大再算定時の補正加算については、再算定の対象品に関する市販  

後の臨床試験結果等から真の臨床的有用性があるか否かを検討し、適用  

の可否を判断している。   

・よって、対象品について有用性があると判断されると、全ての類似品に  

ついて、当該類似品の臨床試験結果の有無や内容に拘わらず、対象品と  

同じ補正加算率が適用されるが、逆に対象品に有用性がないと判断され  

ると全ての類似岳について加算されないルールとなっている。  

・ しかしながら、各企業はそれぞれ独自に自社の製品について市販後の臨  

床試験を実施するなどして、真の臨床的有用性を検証するのが通例であ  

り、その結果は一律ではないことから、補正加算の適用の可否について  

は、対象品又は類似品に拘わらず、個別の医薬品毎に判断することを検  

討してはどうか。   

（2）市販後、適切な患者選択により投与対象患者数を大幅に絞り込んだ医   

薬品に対する評価について  

・市販後に、より有効かつ安全で最適な薬物療法を行うことが可能な患者  

群を明らかとし、投与対象患者を大幅に紋り込んだ医薬品については、  

薬価の引上げを行ってはどうかとの意見があった。   

・なお、その場合でも、外国価格の水準は参考にすべきとの意見も併せて  

あった。  

（3）臨床的有用性がある医薬品   

・長期間収載されている医薬品であって、薬価が低くなったが臨床的有  

用性が高い医薬品については、不採算晶再算定を適切に行うべきとの意  

見があった。  

⑤   
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薬価算定基準が明文化された（H12年4月）以降に新薬として薬価収載された配合剤一発  

○全ての配合成分が単調として既収載され、且つ、単調の有する効能効果及び投与軽路が配合剤と同様である配合剤  
官舎刑ヰ櫓／  

i巳合意■   効能効果   
配合剤鶴枯／■割合肘価格  

N0．  投与 経路   品目名   i巳合成分→薬価収厳に開する情報  嘉定方法   ＋割合針債格 r血■薩l  収♯日              米国   
英国   独四   仏国   

コンビビル錠※1  ジドフジンー→l筏収載  コンプライアンスの改讐   HⅣ感染症   

ロ  内   （ケラクソ・スミスクライン）  ラミブジン→既収♯  類似薬効比較（2剤 の1日薬価の合計）  10（Iヽ  Hll．06．11  100ヽ   Ill   1m   95ヽ   

ラミフジン→概収載  コンプライアンスの改書   HⅣ感染症   

之  内  エフジコム錠 （ケラクソ・スミスクライン）  硫酸ア／くカビルー→既収書  
類似薬働此應（2剤 の1已薬価の合計）  1m  H17．Ol．07  1m   88t   1∝札   98t   

ツルバタ錠  エムトリシタビン→既収t  コンフライアンスの改善   HⅣ－1感染痘   類似薬効比較（2剤  
3  内   （日本たばこ産業）  フマル酸テノホビルジソプロキシル→配合剤と同日収載  の1日薬価の合計）  lO【Il  HlT．04．06  1m   100I   耶恍   97X   

フレミネント曝   ロサルタンカリウム→既収t（AR8：アンシ’オテンシンⅡ交響体措抗薬）  暮刑より書い降圧効果、副作用鞋  ・一■ ■ ＝   
ヰ  内  ヒドロクロロチアジド→既収♯（ただし、同じ規格の製剤はない）  減．患者の利便性の向上  類似薬効比賢（2刑  100ヽ  H柑．12．01  79・－92l  ▲RBと配合剤  74－88l  AR8と配合剤は同  

エカード配合鑑LD   カンテサルタンシレキセテル→既収戴（AR8）   ■剤より高い降圧効果、副作用軽  高血圧症   （蓼考t）※4  

5  内  ヒドロクロロチアジド→既収徽（ただし、同じ規格の製剤はない）  濾．鳥者の利便性の向上  類似薬効比較（2刺  100l  H21．03．13  （蓼考壇）※4 gT・－114ヽ  
（武田薬品工業）  ※2   いない   陀～ ※2  

コテイオ配合賃MD   バルサルタンー・既収∬（ARB）   ■剤より高い降圧効果、副作用鞋   高血圧症   類似薬効比較（2刑   

8  内  ヒドロクロロチアジド→既収戴（ただし、同じ規格の製剤はない）  減。患者の利便性申向上  
（ノ／くルティスファーマ）  

10肪  H之1．03．13  80■一92ヽ ※2  AR【】と配合剤 は罰す格※3  75・→，2l ※之  ARBと配合剤は憫  儀i格※〇  
ミコンビ】巳合餌   テルミサルタン→既収羊（AR8。ただし、同じ規格の製剤はない）  ヰ刺より高い降圧効果、副作用軽  高血l王症   類似薬効比較（2剤   

7  内  ヒドロクロロチアジド→既収戴（ただし、同じ規格の製剤はない）  濾。患者の利便性の向上  
（日本ベーリンガーインゲルハイム）  100ヽ  H21．0¢．柑  78・－，2I ※2  ARBと配合刑 は同す格※3  75・一針川 ※Z  A尺βと配合剤は同  す格汝3  
カデュエット配合錠1書   アムロジビンベシル酸埋→既収載   高血圧症治療及び託コレステロール  ホ血】王症又は鉄心丘と、高コレステ  打似薬効比較（1刑   
カデュエットl配合鑑2書  アトルバスタチンカルシウム水和物一→既収載   血痘治ホのt終エンドポイント（脳・  

8  内  心血t疾患抑制）に対して各暮剤を  に算）   86l  09．09．04  丁8l  販売されて いい  販充されて いい   引性  
カデュエット配合錠4書  上回る有効性示された   

な   な  
（ファイザー）  

アトワコリバース静江シリンシ3mL  不才■ステクミンメチル硯鼠屯→既」伏t   不才スチクミン使用時のムスカリン  非脱分極性解弛せ刑の作用の挿抗   
9  注  作用を防止するためにアトロビンを  類似薬効比較（2洞  加算専を加味  H20．09．1之   販売されていない  

（テルモ）   併用  市叫性加算（Ⅱ）   

アドエア1∝）ティスカス  サルメテロールキンナホ醇層・→既収載  コンフライアンスのl訂曹  丸丁支■ふ  鵡世羅効比畷12刑   
アドエア250デイスカス  フルチカゾンプロビオン酸エステル→既収♯（ただし、同じ規格のよ  

lO  外  剤はない）  
1∝粍  H柑．08．08  88～74l  8：I～82l  89～119l  88－99l  

（ケラクシ■スミスクライン）  

アドエア58エアー120吸入用  サルメテロールキシナホ酸壇→既1投下   コンブライアンスの改讐   気管支P■息   規格間綱整（概存  

n  外  フルチカゾンプロビオン酸エステル→既収載（ただし、同じ規格の＃  慢性閉▲性肺疾患の楕症状のせ解  配合剤から書定）  H21．08．13  ¢8％※5   52l   88％   l〔lユl  

剤はない）  小児加纂   
※1コンビビルの収敲は平成1之年以      前だが、抗HⅣ藁の鯵キとして一覧ホに含めた．   
※2ヒドロクロロチアジド■剤は、米国及び独国ではジェネリツク医薬品のみが複数販売され、これらのず櫓に応じた配合剤価格／斗調合計価格を幡で記載．  
※3ヒドロクロロチアジド■剤は、英国では販売が確致されていない。また、仏日では日本での官舎t（12．5m■）の製剤がないため、配合剤とARB■刑の価格の開係を紀♯．  
※4エカード配合錠と同一の配合製剤lよ海外では手記されていないため、参考として配合t遭いの製剤の配合剤価格／暮割合肘価欄を記載．  
※5サルメテロールー剤は、米田では巳本の配合1である25〟■120噴霧＃剥がない代わりに50J」が研削腋製弁の価格を用いて配合剤鶴橋／■調合計凪絡引払腋  

0上記以外に分類される配合湘  

N0．  投与 経路   品目名   配合成分→薬す収♯に粥する情報   配合意♯   効能効果   算定方法   収♯日   

カレトラ・ソフトカプセル   ロビナビルー未収戴   リトナビルはロビナビルの代納を阻  HⅣ感染症   類似薬効比較（■剤との1日薬囁合   
12  内  リトナビル→既収載   書する作用を併せ持つ。忍容性の  わせ）  H12．12．15  

（アポットジャパン）  向上  有用性（Ⅱ）   

クラバモツクス小児用ドライシロップ  クラフラン醒カリウム→未収載   副作用軽減及び効果増強   養在性皮ヰ感染症、深在性皮膚感  類似薬効比較（既存配合剤との1日   
（ケラクソ・スミスクライン）   アモキシシリン→既収戴  染症．リンパ管・リンパホ炎、慣性♯  

1ユ  内  皮症、咽欄・噸耳炎、j挑炎、急性  HlT．1乙09  

気管支炎、膀胱炎、■孟■炎、中耳   

ビジクリア貨   リン酸二水素ナトリウムー水和物・→未収♯   消化t内のpHに影響を及ほさない  大腸内積■検査の前処薗における  類似薬効比叡（既存l巳合刑との1日   
川  内  ■水リン酸水素ニナトリウム→未収♯   という副次的作用の蛙濾   腸管内容物の排除   薬庫合わせ）   H柑．06．08  

ルナベル繭己合綻   ノルエチステロン→既収載   ノルエチステロン投与による事l作用  子宮内膿痘に伴う月経困難症  原せ肘儀   
（ノーベルフ7－マ）   エチニルエストラジオール→既収欄（ただし、適応が異なる●）  

15  内  エストラジオール投与により抑制   H20．06．13  

■：前立腺癌、閉経後の末期乳癌   

ウニールナラ配合貨   エストラジオール→耽収♯   エストラジオール投与による刑作用  閉経後廿嘲偲裾   類似薬効比較（2剤の1日薬価の合   
l¢  内  レポノルゲストレル・→未収戴   （子宮内牒増殖）をレポノルゲストレ  I十）   H之0．12．12  

ル投与により軽減  
タソシン静注用1．25■   ソバクタムナトリウムー→禾1促下   βラククマーゼ岨亨剤lこよる抗菌力  敗皿！圧、■王■穴、す稽1王臍既災  類似藁初虻1R（既存繭己昔刑との1日   

17  注  タ  の相乗的な媚加  薬す合わせ）   H13．08，01  

（大■薬品工業）   

キヌフリステン→未収♯   抗菌力の増強   各檀感染症（バンコマイシン耐性欄  類似薬効比較（■剤との1日薬缶合  H14．糾．28  
】8  注  注射用シナシッド              （サノフイ・アベンティス）   ダルホプリスチン→未収書  球菌感染症）   わせ）   

ジオン注 生食液付   硫酸アルミニウムカリウム→未収♯（同一成分の外用剤は既収モ〉  タンニン酸は過魔の炎症を抑制（白  脱出を伴う内ヰ横   原価什井   
19  注  タンニン酸・一未収載（同一成分の外用剤は既収載）   血球浸潤の抑制）する作用を併せ持  HlT．03．18  

rlRこロ＝】■1  つ＿   

ゾシシ静注用乙25   タソ／くクタムナトリウム・†未収載   βラクタマーゼ随亨剤による抗菌力  敗血症、肺炎、耳主■炎、す雑性腐  類似薬効比較（既存配合剤と暮剤   
20  注  ビベラシリンナトリウム→既収¶   の相乗的な増加   胱炎   の1日薬価の合計）  H20．09．12  

（大■薬品工業）  小児加算   
メノエイドコンビパッチ   エストラジオ■－ルー→耽収平   エストラシオールⅨ与による劇作用  史年期F■亨及び卵＝■欠落症状に1羊  類似兼用此朋（2刑の1日薬価の古   

2l  外  酢酸ノルエチステロン→未収戴（同一成分の内用刑は耽収♯）  （子宮内麟増殖）を酢酸ノルエチステ  H20．12．12  

ロン投与により軽減   び発汗）   有用性（Ⅱ〉  
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・諸外国における類似薬の価格：国内で上市する新薬がう海外で上市されていない場  

合、その新薬の類似薬が海外の複数国ですでに上市されていれば、その類似薬の  

外国平均価格（一目あたりの価格）を薬価算定のベース（算定根拠）として使用  

する。   

（2）類似薬効比較方式における新たな加算体系の構築   

○現行の加算体系においては、一つの加算要件で該当事由が複数認められる場合  

や、該当事由の革新性が極めて高い場合であっても、加算率の上限で頭打ちと  

なる。   

○ こうした新薬の革新性をより適切に評価できるよう、現行の有用性加算Ⅰ及び  

有用性加算Ⅱの加算率については下限のみを定めることにより、フレキシブル  

な加算率の設定を可能とすべきである。   

○ また、加算体系全体として簡潔でわかりやすいものとなるように、以下のよう  

な枠組みとすることを提案する。   

【新たな加黄体系】  

革新性加算 加算率 5～120％  

革新性加算Ⅰ（現行の画期性加算） 加算率 70％以上  

以下の要件イ、要件ロ、要件ハの全てを満たす新規収載晶  

革新性加算Ⅱ（現行の有用性加算Ⅰ） 加策率 35％以上  

以下の要件イ、要件ロ、要件ハのうち、いずれか2つを満たす新規収搬晶  

革新性加算Ⅲ（現行の有用性加算Ⅱ） 加算率 5％以上  

以下の要件のうち、いずれかを満たす新規収蔵品  

イ 臨床的に有用と期待される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、根拠に基づいて  

示されていること  

ハ 当該新規収蔵品により、当該新規収載晶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  

こ 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  

※加算率の決定に際しては、その属する薬効領域の治療実態・背景事情を踏ま  

えた医療上の必要性、要件該当事由やエビデンスの程度も勘案する。   

（3）ドラッグ・ラグ対策加算の新設   

○世界的に評価される革新的新薬の日本での早期上市を促すために、日本が世界  

で最初に承認もしくは世界で最初に承認された日から一定期間内に日本で上市  

された新薬を対象とするドラッグ・ラグ対策加算の新設を提案する。   

○また、国内に開発する企業がない未承認薬については、その開発着手に繋がる  

2   

製薬業界の意見の薬価算定基準における取扱いについて  

（事務局）  

平成21年6月3日の薬価専門部会において、日本製薬価体連合会が提出し  
た意見の中に以下のような新薬の算定に関する提案があったがどのように  

取り扱うか。  

新薬の薬価算定に係る日英連の陳述意見（平成21年6月3日薬価専門部会）  

「薬価算定ルール見直し等に関する意見」（抜粋）  

Ⅱ．薬価算定ルール見直し等に関する意見  

上記の課題を解決するためには薬価制度改革を行うことが必要であり、以下に具体的な  

薬価算定ルール見直し等に関する意見を述べる。併せて、次期薬価改定に関する意見及び  
要望等についても意見を述べることとする。  

1． 新規収職医薬品の薬価算定  

新薬の薬価設定については、平成20年度の薬価制度改革において改善されたところ   

であるが、今後予測される革新性の高い新薬の増加を勘案し、革新性をより適切に評価   

できる仕組みとなるよう、以下の改善を図るべきである。  

（1）原価計算方式に代わる算定方式の導入  

○適切な類似薬が存在せず外国価格がない新薬については、原価計算方式におい  

て原価の妥当性を判断する指標がなく、その価値を評価できない場合があるこ  

とから、原価計算方式に代わる新たな算定方式として類似治療比較方式（仮称）  

の導入を提案する。  

○類似治療比較方式については、該当する新薬のうち、当該企業がその妥当性を  

示せると判断した場合に選択できるものとし、その他の新薬については従来ど  

おり原価計算方式にて算定することとする。  

【類似治療比較方式における具体的算定方法】  

・薬物以外の治療に要する費用：当該新薬が代替しうるような、同種の治療目的を  

有する適切な医療技術（外科的治療etc．）が存在する場合、その価格・費用を薬  

価算定のベース（算定根拠）として使用する。  

・類似疾病の薬物治療に要する費用：当該新薬の対象疾病と病態等が類似した疾病  

に対する薬物治療が存在する場合、その価格・費用を薬価算定のベース（算定根  

拠）として使用する。  

1  



インセンティプが必要なため、当該新薬についてもドラッグ・ラグ対策加算の  

対象とする。   

【ドラッグ・ラグ対策加算】   

対象1：日本だけでなく米国及び欧州で開発着手されているもののうち、先進国中、  

日本で最初に承認されたもの、もしくは日本以外の先進国で最初に上市され  

てから3年以内に日本で承認されたものであって、以下のいずれかを満たす  

新薬l  

①薬理作用類似薬が存在しないもの  

（薬理作用一番手の上市から1年以内に日本で上市されたものも含む）  

②薬理作用類似薬が存在する場合、革新性加算が適用されたもの  
※ただし、比較薬がドラッグ・ラグ対策加算の適用を受けていないこと。なお、  

ドラッグ・ラグ対策加算が適用された比較薬が薬価改定を経ている場合は、  

当該新薬にドラッグ・ラグ対策加算を適用できる。  

対象2：未承認薬使用問題検討会読にて「早期に国内開発が開始されるべきJとさ  

れた医薬品のうち、国内で第一義的に受け皿となる企業が存在しない新薬  

○ また、未承認薬使用問題検討会故において早期開発が望ましい等とされた成分  

のうち、特に治験に着手していない品目については、原価計算方式で算定され  

る可能性が極めて高い。   

○この場合、製造原価は欧米と同様であらても、国内承認向けの研究開発費や  

PMS費等を積み上げた結果、外国平均価格調整で引下げとなれば、安定供給に  

支障が出ることが懸念されるため、薬価算定における運用面において、以下の  

措置を講じるべきである。   

【未承認薬に必要な薬価算定ルール運用上の措置】   

・当芸亥品目の薬価が原価計算方式で算定される場合、一般管理販売費の係数に拘ら  

ず、研究開発費やPMS費用等を薬価に適切に反映し、平均営業利益率を減率し  

ないこととする。   

・また、この算定値が外国平均価格の2分の3に相当する額を上回る場合において  

も、外国平均価格調整による引下げの対象から除外する。   

（4）その他   

○原価計算方式における営業利益率については±50％の範囲内でメリハリをつけ  

た算定が可能となったが、同方式による算定が適用される新薬については革新  

性が高いものが多いことや、類似薬効比較方式における加算率の水準に及ばな  

いことを踏まえ、上限を＋100％まで引上げるべきである。   

○平成20年度薬価制度改革において、市場性加算及び小児加算の加算率が改善さ  

れたが、こうした採算性に乏しい医薬品の開発意欲をさらに高めるため、現行  

の有用性加算Ⅱに相当する加算率の水準（小児加算：5～30％、市場性加算：  

15～30％、市場性加算Ⅱ：5～10％）まで引上げるべきである。  

3  

○バイオ後続品について本年3月に新たな申請区分が設定されたが、現行の薬価   

算定ルールでは後発医薬品と同様な算定となる。しかしながら、当該医薬品に   

ついては、先行バイオ医薬品との有効性が同等／同質であることを確認する騒   

床試験が必要とされることや、低分子医薬品等に比べ、製造コスト、開発コス   

ト及び製造販売後コスト等の変動幅が大きいことを考慮し、こうした特性を反   

映できる新たな算定ルールを設けるべきである。  

○規格間調整のみによる算定の特例において、医療上の有用性を有する新薬には   

市場性加算Ⅱに準じた加算率が適用されているが、その有用性を適正に評価す   

る観点から、現行の有用性加算Ⅱに相当する加算率（5～30％）を適用すべきで   

ある。  
○外国平均価格調整に設けられている除外規定は引上げ調整のみに適用されてい   

るが、引上げ及び引下げの双方の調整に適用されるべきである。  

○ キット加算については、キット化による当該医薬品の治療方法の改善の有無な   

どを考慮した上で、加算の該当性について判断すべきである。  

④   
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21． 9．18  薬剤費及び推定帝離率の年次推移  

年度   
国民医療費   薬剤費   薬剤費比率   推定帝離率  

（A）   （B）   （B／A）   （C）   

（兆円）   （兆円）   （％）   （％）  

平成 5 年度  24．363   6．94   28．5   19．6   

平成 6 年度   25．791   6．73   26，1  

平成 7 年度   26．958   7．．28   27．0   17．8   

平成 8 年度   28．454   6．97   24，5   14．5   

平成 9 年度   28．915   6．74   23．3   13．1   

平成10年度   29．582   5．95   20．1  

平成11年度   30．702   6．02   19．6   9．5   

平成12年度   30．142   6．08   20．2  

平成13年度   31．100   6．40   20．6   7．1   

平成14年度   30．951   6．39   20．7  

平成15年度   31．538   6．92   21．9   6．3   

平成16年度   32．111   6．90   21．5  

平成17年度   33．129   7．31   22．1   8．0   

平成18年度   33．128   7．10   21，4  

※ 平成19年度の推定市郎率は6．9％  
（注）  

・国民医療費（厚生労働省大臣官房統計情報部調べ）は、当該年度内の医療機関における傷病の治療   
に要する費用を推計したものであり、医療保険の医療費総額に、公費負担、労災、全額自己負担、   
鍼灸等（公費負担等）を加えたものである。  

・国民医療費における薬剤費は、公費負担等においても医療保険と同じ割合で薬剤が使用されたもの   
と仮定し、国民医療費に医療保険における薬剤費比率をかけて推計している。  

■ 推定帝離率における「－」は薬価調査を実施していないため、データが無いことを示している。  

・平成12年度の介護保険の創設により国民医療費の一部が介護保険へ移行。また、平成14年10   
月以降、老人医療の対象年齢を段階的に引上げ。  

①   




