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 ありがとうございました。ほかに、ご質問、ご意見ございますでしょうか。 

 

 それでは、先ほど来、イノベーション評価に関する企業指標の開示の問題、 

情報提供の問題であるとか、あるいは、安定供給について、また不採算に関する

問題等、いくつか重要な点がご指摘されていると思いますので、専門委員のほう

から、もしご意見等ございましたら、お願いしたいと思いますが、いかがでしょ

うか。では石牟禮委員、お願いいたします。 

  

 

 はい、ありがとうございます。専門委員の石牟禮でございます。ただいま薬価

制度改革の骨子、たたき台につきまして各委員からのご意見を拝聴いたしまし

た。私どもからも、いくつかコメントさせてをいただきたく、お願いいたしま

す。  

  

 令和６年度薬価制度改革の骨子、たたき台に示されております内容は、先日の

業界ヒアリングでも業界代表が申しましたとおり、現下の課題であるドラッグラ

グ・ロスの解消と後発品を中心とした安定供給の確保に向けた活動を力強く後押

しするものと認識しております。 

 

 また、これは医薬品のカテゴリーに応じた薬価制度の構築、ビジネスモデルへ

の転換への大きな一歩と認識しておりまして、制度改革の影響の検証につきまし

ては、今、委員からもご指摘ございましたとおり、業界も積極的に参画してまい

る所存でございます。 

 

 その前提で４点、コメントさせていただきたいと存じます。  

  

 １つ目は、別添の１にございました企業指標に関するところでございます。 

 

 

 

 

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


 

 

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

 

86 

 

 

 

 今回、それによって区分を設けるということを廃止する上で、この指標を活用

して企業の活動、開発について確認していただくという方向性になりました。 

 

 この指標自体がそもそも適切なのかどうかという検討も必要というふうにも 

考えておりまして、今後のその企業の活動の変化を踏まえて検証に積極的に参画

させていただきたいと考えております。 

 

 特に、そのリソースが少ない企業にとって、こういったその指標がきちんと 

開発を行っていることの確認ができているかどうかということは、私どもも 

若干、気になっているところでございますので、データの提出等につきましても 

積極的に参画してまいりたいと考えているところでございます。 

  

 続きまして、早期導入に関する評価について、たたき台で言いますと、１ペー

ジから２ページにかけてでございます。 

 

迅速導入した場合の要件の中で、以前もご指摘しましたが、承認時期について

の要件がございます。  
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 日本における新薬の承認時期というのは、薬価収載に合わせて３カ月に１回で

ある中で、薬価改定のある年につきましては 12月、通例 12月が１月にずれると

いった対応もなされているところ、 

 

審査当局の状況によってですね、やむを得ず審査期間が延長してしまうような

ケースもあり得ることを考えますと、企業の努力だけで対応が困難な状況も生ま

れます。 

 

 この要件だけ、はまらない、該当しないっていうような場合で加算が適用され

ないというのは、せっかくこのようなルールを設けていただくことの趣旨等も考

えますと、柔軟な検討をお願いしたいと考えております。 

  

 それから、６ページの③剤形追加の取扱いについてでございます。 

 

ここの２つ目の丸には、「５年を経過するなど大きく間をおいて」希望書が提出

された場合に対象としないということが記載されてございます。 
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 有用性の高い医薬品の開発を促進するという観点から申しますと、対象疾患に

合わせた特殊な製剤や開発要望があった場合など、個別品目によっては医療上の

必要性が高いと判断されるものにつきましては、 

  

  

  

 その下にございます、⑤ １）に記載の、薬価算定組織のご判断にて、加算の

適用が可能となるような運用をお願いしたいと考えております。 

  

 最後に、不採算品再算定でございます。各委員からもご指摘ございましたよう

に、原価の原材料等の高騰が続いているということを踏まえますと、薬価の下支

えであります、この不採算品再算定につきまして確実に適用していただきたいと

考えております。 
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 令和５年改定における不採算品再算定対象品目の実勢価格の乖離状況をお示し

いただいておりますが、メーカーの意図とは異なる取引が行われる事例もあると

認識しておりまして、 

 

そのような状況も勘案いただきまして、安定供給に尽力する企業の品目につき

ましては不採算品再算定が適用されるよう、ご配慮いただきたく、お願い申し上

げます。 

 

以上でございます。ありがとうございました。 

 

 

 はい、ありがとうございました。ほかに、ご質問、ご意見等ございますでしょ

うか。 

 

 よろしいでしょうか。はい。ほかに、ご質問等がないようでしたら、本件に 

関する質疑はこのあたりといたします。 

 

 今後、事務局において、本日いただきましたご意見等々を踏まえ、ご対応を 

いただきますよう、よろしくお願いいたします。 

 

 本日の議題は以上です。次回の日程につきましては、追って事務局より連絡 

をいたしますので、よろしくお願いいたします。 

 

 それでは、本日の薬価専門部会は、これにて閉会といたします。どうもありが

とうございました。 

  

  

 （約５分後に費用対効果部会へ） 
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