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 それでは、議事に入らせていただきます。今回は、「令和６年度薬価改定について」

を議題といたします。事務局より資料が提出されておりますので、事務局より説明

をお願いいたします。 

  

 

 はい。薬剤管理官でございます。資料「薬－１」をご覧ください。 

  

  

http://chuikyo.news/
http://chuikyo.news/


 

 

Copyright © 2019 http://chuikyo.news   All Rights Reserved 

 

7 

 

 

  

 ２ページ目。 

  

 本日は新薬と基礎的医薬品に関連する内容の資料を準備しております。 
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説 明 １．研究班からの報告 

 

  

  

 ３ページ目から。 

  

 まず新薬の議論ですが、個別テーマの説明の前に、 

  

 以前の薬価専門部会において、４ページ目でお示しした研究班で新薬関係の検討

を進めていると説明いたしました。 

  

  

http://chuikyo.news/
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 具体的には、５ページ目のような検討事項の課題をまとめていただいております。 
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 この研究班の報告内容につきまして、まず研究代表者の成川教授より、ご説明い

ただきたいと考えております。 

 

 説明のあと、これらの報告を踏まえて事務局で準備した資料について説明いたし

ます。 

 

 いったん私の説明を終わります。 
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 はい。それでは成川先生より、ご説明をお願いいたします。 

  

 

 はい、ありがとうございます。成川でございます。本日、中間報告の機会をいた

だきまして感謝申し上げます。手短にご報告いたします。 

 

 まず、薬価の話に入る前に、少し基礎的な環境とかバックグラウンドについての

最近の状況のご報告です。 
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 スライドの２枚目をご覧いただけますでしょうか。 

 

 これは日本で承認された新薬について、アメリカ、あるいは欧州との申請日、 

あるいは承認日の差を年度ごとにプロットしたものでございます。 

 

 中央値で示しております。大まかに申し上げますと、ラグは、だんだん短縮を、

調査開始時からしてきてまして、 

  

 2013 年、14 年ぐらいまでは短縮をしてまいりましたが、最近は頭打ち、あるい

は、やや増加傾向というふうな感じかと思います。 
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 ３枚目でございますが。 

  

 先ほどの分析は、日本で承認された薬だけを対象にした分析でございましたが、 

３枚目のものについては、未承認のもの、あるいは開発中、開発に着手していない

ものも含めまして分析をしたものでございまして、 

  

 日本で承認されてない薬については、分析時点までのデータを打ち切りデータと

して扱いまして、生存時間の解析をしております。 

 

 その結果ですけれど、結果の所ですが、日本での開発・承認の遅延と統計的に有

意な関連が見られた因子としましては、全薬剤における分析で、日本に類薬が存在

しない新薬、「新規性の高いもの」とご理解いただいていいと思います。 

 

 それから、欧米の承認取得企業に日本法人がない新薬というふうな結果でござい

ました。 

http://chuikyo.news/
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 似たような分析をしたのが４ページ目にございまして、こちらは抗がん剤に特化

した分析でございまして、 

  

 10年余りの間にアメリカで承認された新規抗がん剤について、日米、あるいは欧

米の承認ラグを分析したものでございます。 

 

 こちらについては、日米間の承認ラグは最初の５年間と後ろの５年間で比べたと

ころ、最近のほうがですね、やっぱり大きくなっているということで、これは要因

としては、やっぱり未承認薬が影響しているということでございます。 

 

 それから、一番下の所でございますけれど、承認ラグが大きかった背景として、

中小規模の外国企業がアメリカで承認を取ったもの。 

  

 それから、アメリカの承認取得時の主要な試験に日本が参加していなかったもの

というふうな状況でございました。 

http://chuikyo.news/
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 続きまして、５ページ目でございます。 

 

 こちらは日本の外資系企業上位 10 社が行った国際共同試験フェーズⅡ、フェー

ズⅢの国際共同試験に日本が参加をしてるかどうかというものを経時的にプロッ

トいたしました。 

  

 青の折れ線グラフが日本の参加率でございまして、順調に上昇してきております

けれど、 

  

 2020年がピークで、やや最近、下降気味とも見えるかなというふうな感じで、 

  

 参考にプロットした中国に追いつかれ、追い抜かれそうだというふうな状況で 

ございます。 
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 ６枚目ですけど、こちらは審査のほうの、 

  

 審査期間でございますが、これはご覧のとおり、日本の審査は最近、非常に安定

して速いということで、 

  

 審査が遅くて上市が遅れるというご心配はもうない時代になっているというこ

とでございます。 

  

http://chuikyo.news/
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 こういったことを踏まえますと、７枚目でございますが、 

  

 革新的新薬の日本市場への速やかな導入のために検討すべき方向としては、 

  

 国際共同試験への参加の促進と、それから日本法人を有さない海外企業、特に 

中小規模、「バイオベンチャー」というふうなところをどう考慮するかということを、 

  

 薬価の面、それから薬事の面、両面から対応していくことが必要ではないかとい

うことです。 

  

 それ以外にも臨床試験環境の整備とか、製薬産業における創薬力の強化とか、 

そのようなことが相まってですね、効果が発揮をされていくというふうなことで 

ございます。 
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 今回の具体的なご提案が８枚目から始まります。 

 

 大きく３つ、ご提案でございますけれど、少しかみ砕いて、１個ずつ、ご報告し

ますけれど、９枚目に行っていただけますでしょうか。 
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 まず１つ目のご提案が、医療上の必要性が高い革新的新薬の早期導入のインセン

ティブということでございます。 

 

 これについては、適切な類似薬がないもの、かつ参照できる外国価格が存在しな

いものというのが、特に日本への早期導入の障害となっているというふうな分析を

いたしました。 
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 それへの対応といたしまして、10ページ目でございますが、国際的な開発が進行

している革新的新薬を日本に迅速に導入した場合の加算。これ、仮称ですけど、 

「迅速導入加算」と書きましたけれど、そういうものを対外的にこう、メッセージ

として出すのはいかがでしょうか、というご提案でございます。 

 

 このときに、「革新的新薬」の定義というものを、薬機法のほうでですね、優先審

査の対象になったものというものが革新的なものというふうにみなしまして、そう

いう品目、かつ日本が真っ先に承認されたとか、あるいは、多少遅れても、米国・

欧州のいずれか早いほうの申請日と６カ月以内ぐらい日本で申請できたものと。 

  

 ここは資料の翻訳とか、そういう問題がございますので少し幅を持たせておりま

すけれど、そんなご提案でございます。それについて、直接的に何か加算をすると

いうことはいかがかということです。 
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 それと連動しまして、そのとき薬価収載時にはまだ外国価格が参照できないケー

スが多いものですから、 

  

 引上げ調整、収載後の引上げ調整というものを導入したらいかがかということで

す。 

  

 これについては、いろいろ議論があるのは承知をしておりますけれど、あえて 

提案をさせていただいたということでございます。 

 

 それが大きな１つ目です。 

  

 それから、少し飛びまして 13枚目に行っていただけますでしょうか。 
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 こちらはですね、主に有用性加算のポイント制についての補足というか、見直し

のご提案でございます。 

 

 現在の薬価算定ルールは昔からいろんな時代を積み重ねて今日に至ってますけ

れども、 

  

 もともと化学合成による低分子医薬品が主な対象の頃に骨格がつくられた制度

でございます。 

 

 今のポイント制につきましても、実はその 14枚目、次のスライドをご覧いただき

ますが、 
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 これ、平成 26年、2014年に一度、私が薬価専門部会に出席させていただいて 

提案をしたポイントでございまして、 

  

 このポイントをつくったときには、いかに過去の加算率を定量化のポイントで 

再現するかということに念頭を置いてポイントをつくりました。 
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 ところが、最近ですと、15ページですけれど、新薬のプロファイルがだいぶ変わ

ってきております。 

 

 ポイント作成時と、ポイント制定後で上下で比べましたけれど、バイオ医薬品が

増えている。 

  

 抗がん剤も増えていて、あとオーファンドラッグ。難病の薬も増えているという

ことで、 

  

 そういう新しいプロファイルのものを、いいところを評価をするためにポイント

の項目を少し追加をしてはいかがかというのがご提案でございまして、具体的には

16枚目でございます。 
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 大きく５点ございまして、今、イ・ロ・ハの要件がございますけれど、 

  

 新規の作用機序の所につきましては、臨床上有用な新規の作用基準を有し、それ

を前提として、かつ、創薬および製造のプロセスが類似薬等と大きく異なることに

基づいた臨床上の有用性が示されるということで、 

  

 バイオ医薬品ですとか拡散薬とか、そういう新規モダリティについての評価を少

し充実させてはいかがかというご提案です。 

 

 それから、２つ目のポツは、やはり新規の作用機序を有し、かつ、同じ疾患領域

において新規の作用機序の新薬が長期間収載されていないとき。 

  

 比較薬となる薬の薬価がだいぶ下がっちゃってるときにですね、加算というかた

ちで少し補正ができないかというふうな想定でございます。 
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 「ロ」の、高い有効性・安全性の所は、最近、難病とかの薬で無作為化比較試験

ができないケースが増えてきてまして、 

  

 そういう単群の試験ですとか、あるいはプラセボ群を対象とした試験でも、間接

的な比較ですけれど、類似薬に比べて高い有効性・安全性が客観的かつ信頼性をも

って示されているというふうな判断ができるようなときには、この加算を認めても

いいんではないかと。 

  

 ここは算定組織でご議論をいただいてはいかがかという趣旨でございます。 

 

 「ハ」の所は、「治療方法の改善」の所で、作用機序に基づいて特定の患者集団に

適応が限定され、 

  

 例えば、遺伝子変異、特定の遺伝子変異を持っているような方々だけに効能・効

果が限定されてるようなときにですね、その集団に対しては高い効果が示されてい

るケースで加算をしてはどうかと。 

 

 あるいは、患者のＱＯＬの向上など臨床試験での重要な副次的項目において既存

の治療方法に比べた改善が示されるというふうな内容でございます。 

 

 ちょっと間を飛ばさせていただきまして、最後、27枚目まで、すいません、飛び

ますけれども。 
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 その他、３つ目のご提案でございますけれど、補正加算の加算率のメリハリとい

うことで、 

  

 市場性加算、小児加算、先駆加算、それぞれ実はルールの中で幅が設けられてい

るんですけれど、 

  

 実態としては 29 枚目にお示しするように、その幅の中での一番最低のケースが

適用されてるケースがほとんどでございます。 

 

 なので、希少疾病医薬品とか小児の薬の開発を促進をするためにですね、高めの

加算率を適用してもよいケースの例示をしてはいかがかというのが 28 枚目でござ

います。 
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 市場性加算で言いますと、患者数が極端に少ないとか、市場規模がすごく小さい

ような場合には少し高めの加算率を付けるとか。 

  

 小児加算ですと、重篤な疾病、あるいは、すごく臨床試験がやりにくいであろう

低年齢のお子さんを対象にした臨床試験をやった場合。 

  

 先駆加算で言いますと、日本が世界で初承認、あるいは、そういった場合にです

ね、少し高めの加算率を適用するとか。 

  

 そんなようなことのご提案でございました。 
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 以上でございますけど、一番最後の所ですけど、そういうご提案を申し上げまし

たが、 
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 今後、将来に向けた課題としては３つ書きまして、 

  

 類似薬効比較方式の適用範囲の拡大。 

  

 それから、再生医療等製品を含む新規モダリティ製品の評価のあり方。 

  

 それから、承認後のですね、市販後のエビデンス収集と、それに基づいた価格の

見直しを行うような検討ということを少し将来に向けた課題として記載させてい

ただきました。以上でございます。ありがとうございました。 

 

 ありがとうございました。では引き続きまして、事務局より説明をお願いいたし

ます。 
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説 明 ２．日本への早期導入に関する評価 

 

 

 

 

 はい。薬剤管理官です。では、「薬－１」の資料説明に戻ります。 

  

 ６ページ目。日本への早期導入に関する評価です。 
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 ７ページはこれまでの主な意見です。 
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 ８ページ目は、研究班の分析をもとに事務局で整理したものです。 

  

 過去４年間に収載された新薬について、薬事承認審査における、その優先審査の

対象になって欧米より先に承認されたか、申請時期の差が６カ月以内の品目を調査

しました。 

 

 その結果、対象となるのは 19成分で６％であり、資料に示している分類の品目が

あったというものでございます。 

 

 あと、外国価格の関係は、外国平均価格調整のルールのように参照可能な価格が

存在したものは 12成分。 

  

 そのうち、ルールに従って試算したところ、５成分が引き上がり、１成分が引き

下げになりました。 
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 ９ページ、10ページ目が分析した情報です。 

  

 ９ページ目の右端の欄に価格を調整した場合の比率を示しております。 
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 11ページ目は優先審査に関する根拠規定。 
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 12ページ目は優先審査が薬価上、どのように評価されるかを示しているもので 

ございます。 

 

 優先審査の指定を受けただけでは評価されない分類もあります。 
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 13ページ目は補正加算の概要です。 
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 次、14ページ目は早期導入の考え方をまとめました。 

  

 先駆加算の対象となる先駆的医薬品は上半分に示しているような取扱いです。 

 

 先駆的医薬品ではありませんが、日本へ迅速に導入したと判断できる考え方を 

下半分にまとめております。 

 

 承認申請時期や承認時期が一定期間の範囲であれば、先駆加算に準じたものとし

て柔軟に判断して評価してよいかどうか。 

 

というのが１つの考え方ではないかと事務局では整理いたしました。 
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 15ページ目。日本の治験は現在、全体の６割が国際共同治験でその割合が増加 

傾向ということで、 

  

 同時開発で進められている品目が多くなっております。 

 

 研究班のほうでもありましたが、日本の開発を進めるためには国際共同治験に 

関わることも重要な要素と考えております。 
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 16、17は外国平均価格調整に関するルールでございます。 

  

  

http://chuikyo.news/
http://chuikyo.news/


 

 

Copyright © 2019 http://chuikyo.news   All Rights Reserved 

 

49 
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 18ページ目に早期導入に関する論点をまとめました。 

  

 先駆加算に準じた評価として、薬事承認の取扱いを踏まえ、どのように考えるか

ということで示しております。 

 

 まず、①として早期導入に関する評価ですが、例えば、ここで示してるような考

え方を全て満たす品目を薬価において評価することをどのように考えるか。 

  

 また、評価を行う場合は現行の評価のタイミングが複数ありますので、新規収載

品目の補正加算、あるいは追加された効能・効果における改定時加算の適否につい

て、どのように考えるかということです。 
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 あと、②としては収載後の外国平均価格調整です。 

  

 ２点、示してますが、１つ目は、現行の収載後、外国平均価格調整のルールに 

価格が引き上げとなる場合も適用する。 

  

 ２つ目は、類似薬効比較方式で算定される品目も含め適用するが、適用は価格の

引上げも引下げも両方を行うということについて、これをどう考えるかという点で

す。 

 

 ただし、価格の引上げについては、書いてますが、 

 

引き上げることによる患者負担増への影響等の配慮が必要なことにも留意が要

るんじゃないかと考えております。 
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説 明 ３．補正加算の評価（定量化、加算率） 

 

  

 

 次に、19ページ目。補正加算の評価です。 
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 22ページ目は研究班の報告でございます。 
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 あと、23ページ目。 

 

 こちらが有用性加算で、薬価算定組織の判断で評価できる項目を活用した品目が

少ないという分析で、 

  

  

http://chuikyo.news/
http://chuikyo.news/


 

 

Copyright © 2019 http://chuikyo.news   All Rights Reserved 

 

56 

 

  

  

 具体的な例は 24ページ目に示しております。 
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 25ページ目からが提案でございまして、 

  

 先ほどの研究班の報告に基づいてですね、 

  

 開発状況を踏まえて改正したほうがいいと考えられるものをまとめております。 

 

 赤字が追加項目箇所でございます。  

 

 27ページ目まで続きます。 
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 あと 28ページ目。 

 

 こちらは有用性加算以外の加算率の評価。 

  

 先ほど研究班のほうの説明がありましたけども、 

 

最近の開発動向等を踏まえ、こういう考え方であれば加算率の充実が考えられる

のではないかということを研究班のまとめを踏まえ整理をしました。 
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 29ページ目。論点です。下の矢羽根が２つあります。有用性系加算の定量化に関

して、最近の医薬品の開発状況等を踏まえ、今回新たに項目を追加し、それをもと

に評価を判断していくことについて、どのように考えるか。 

  

 ２つ目の矢羽根。市場性加算、小児加算等の有用性系加算以外の補正加算に関し

て、最近の医薬品の開発状況や、症例数等による治験の実施の困難さ等を踏まえ、

現在規定されている範囲内で、加算率を柔軟に判断することについてどのように考

えるか。ということで、これらの提案に関しては、最初のなお書きに書いてますが、 

  

 単に加算となる品目や加算率をあらゆるものに広げたいという趣旨ではなく、 

イノベーションの適切な評価の観点から整理したものでございます。 

  

 実際には、品目ごとに薬価算定組織で判断するものであり、その結果はこれまで

とおり、中医協総会で説明して承認を得る手続は変わらないものと考えております。 
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説 明 ４．基礎的医薬品 

 

 

 

 次に、30ページ目。基礎的医薬品でございます。 
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 33ページ目に基礎的医薬品における状況変化と現状をまとめました。 

   

 まず、①薬価収載からの期間です。 

  

 今のルールは薬価収載の日から 25 年を経過したものとされていますが、薬価改

定の頻度が毎年となり、中間年改定の改定対象範囲も考えると、平均乖離率程度の

品目であっても改定対象になりますので、制度制定当初より価格が早く下がるよう

になってます。 

 

 また、不採算品再算定を受けた品目でも 25年未満の品目も一定数存在する。 

  

 こういった状況もありますので、収載時期の整理が必要ではないかというのが課

題です。 
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 次に、②の価格帯ですが、当初の制度設計は基礎的医薬品とそれ以外の２つの 

価格帯というふうに考えてましたが、 

  

 改定が繰り返されると、基礎的医薬品から外れた品目が次にまた基礎的になると

か。 

  

 あるいは、中間年改定の改定対象になる、ならないで分かれたりするので、想定

している２つの価格帯に収まっておらず、改定ごとに整理することも複雑になって

いるというのが課題です。 
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 35ページ目は、業界から薬価収載の年数の改善等の要望があるというものでござ

います。 
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 36ページ目は、最近の不採算品再算定の収載時期の分析で、 

  

 25年未満の品目も一定数存在しており、決して少ないものではないというもので

ございます。 
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 37ページ目は、価格帯の課題は先ほど説明したとおりで、 

  

 令和４年改定では運用改善措置が新設されましたが、このような措置は次々と 

必要になる可能性があります。 
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 38ページ目、基礎的医薬品に関する論点でございます。 

 

 一番下に２つ挙げております。 

  

 最近の薬価改定の状況や不採算品再算定の適用状況等を踏まえ、基礎的医薬品の

対象となる品目の要件、特に収載からの期間を短い期間とすることについて、どの

ように考えるか。 

  

 ２つ目。基礎的医薬品の価格設定のあり方、特に基礎的医薬品の対象から外れた

銘柄の価格設定について、どのように考えるか。 

 

ということでございます。説明は以上となります。 

 

 はい、ありがとうございました。 
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