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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、事務局よりご説

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。 
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 本日は、令和６年度薬価改定の検討の方向性として制度改革の論点整理案につい

て、まとめております。 
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 ３ページ目でございます。 

 

 令和６年度薬価改定における基本的な考え方ですが、こちらは前回ご説明したと

おり、イノベーション推進と安定供給確保の２点をもとに方向性をまとめておりま

す。 

 

 このような考え方は国民皆保険の持続可能性も前提とするものでございます。 
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 ５ページ目は検討項目の一覧で、 

  

 点線の囲みは項目ごとの説明になりますけれども、 

  

 補足をいたしますと、基準改正、あと運用上の対応と書いてるものは、令和６年

の改定に基づき実施する内容ということでございます。 
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説 明 １．イノベーションの適切な評価 

 

  

  

 では、まず６ページ目。項目ごとに説明いたします。 

 

 分量が多いので、ポイントのみに絞って説明いたします。 

  

 まず、「ドラッグ・ラグ／ドラッグ・ロスの解消に向けた革新的新薬のイノベーシ

ョンの適切な評価」に関するものでございます。 
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 ７ページ目。（１）日本への早期導入に関する評価です。 

 

 ①は、革新的新薬を日本に迅速に導入した場合の評価です。この内容は以前、 

提案したものとなっております。 

 

 ②は、収載後の外国平均価格調整です。 

 

 現行は原価計算方式のみルールがありますが、類似薬効比較方式において算定さ

れる品目に対しまして、価格は引き上げ、引き下げ、両方対応するという提案です。 

 

 引き上げに関しましては、患者負担増等の配慮から上限値を設定してはどうかと

提案してますが、ここでは、1.20倍としております。 
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 次に、（２）新薬創出等加算です。 

  

 見直しの方向性を示しておりますけども、まず企業要件・企業指標は要件廃止に

ついて考え方の整理のときに提示いたしましたが、それに対するご意見、いろいろ

いただいておりますので、その意見も記載しております。 

 

 また、最後になお書きを書いておりますが、企業の要件に関しては、加算の対象

となる企業の規定と加算係数を判断するための企業指標がございます。 

 

 企業のポイント制に関する課題を提示したのは、後者の企業指標に関する内容で

ございますので、前者の規定を残して整理するということも考えられるのでないか

ということで示しております。 

  

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


 

 

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

 

14 

 

 

 

 この９ページ目の１の（２）で書いてる、 

 

これは新創加算のルールそのものでございますが、「対象企業」と書いてるところ

が対象となる企業の考え方でございまして、 
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 10ページ目の「３．加算係数」で示してるのが企業指標というものでございます。 
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 11ページ目。 

  

 次に、品目要件には以前、提案した内容を追加してはどうかという提案でござい

ます。 

 

 あと、加算額は改定後薬価を維持する加算額としますが、平均乖離率を超えてい

る品目は加算の対象外として実勢価の改定を受けるということとしております。 

 

 控除時期は、令和６年度は従来どおりというものでございます。 
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 あと、12ページ目。 

  

 ②で、新薬創出等加算の見直しに伴う対応として、前回の議論でもお示ししたと

おり、制度の見直しの検証を行うこと。 

  

 あと、今後の累積額控除の時期に関しては、次期改定で結論を出すことを示して

おります。 

 

 ③のその他の運用見直しは、３年以内・３番手の取扱いのことでございます。 
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 次に、14ページ目。（３）新薬の薬価収載時における評価です。 

  

 ①は有用性系加算の定量的評価に関しまして。 
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 15ページ目、16ページ目に示している内容で項目を追加して、今後、対応するこ

ととしてはどうかという内容でございます。 
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 また、14ページ目に戻りまして、②補正加算の加算率についてですけども、 

  

 最近の医薬品開発状況等を踏まえまして、加算率を柔軟に判断するということで

の内容でございます。 
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 次に、17ページ目。（４）新薬の薬価改定時における評価です。 

  

 ①は、改定時加算の併算定を認めることの提案です。 

 

 ②は、薬価改定時と新薬創出等加算の適用時期の、適用方法の順番を変更すると

いう提案でございます。 
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 次、18ページ目。（５）小児用の医薬品に関する評価です。 

  

 ①は、先ほど示した内容と重複しますが、小児加算の加算率付与を柔軟に対応す

ることと、新薬創出等加算の品目要件に、小児加算による評価の対象となりうる品

目を追加するということでございます。 

 

 ②は、薬事において成人と同時開発する小児用の開発計画を策定することを検討

していますので、 

  

 その開発計画に基づき承認された場合の薬価上の評価を高く評価するとするも

のです。 

  

 ③は、②のような開発計画を進めている品目は市場拡大再算定に該当した場合に、

開発中の段階でも補正加算と同様の評価を行い、引下げ率を緩和することの提案で

す。 
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 次に、19ページ目。（６）新規モダリティのイノベーション評価です。 

  

 ①は、原価計算方式の開示度でございますが、これは検討を進めること。 

  

 類似薬効比較方式による算定を進めるための具体的な考え方等の方策を検討す

ること。 

 

 あと、②として、新規モダリティの適切なイノベーション評価のあり方を検討す

ること。 

  

 そういったことを次期改定に向けて検討するということを提案しているもので

ございます。 
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 20ページ目。（７）その他のイノベーション評価に関する事項です。 

  

① から③は、記載されたとおりの内容で進めることを提案しており、 
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 次の 21 ページ目の④は、類似薬効比較方式における薬価の適正化に関して減算

の考え方等を引き続き検討することとしております。 

 

 ⑤の「その他」の所でございます。 

 

 １）ですが、ここで、①から③の内容も含めますけども、新薬全体に関しては、

今後、最終的には個別品目で判断していくということになりますので、 

  

 薬価算定組織での議論や中医協総会における説明もですね、必要に応じて行うと

いうことにしておるとこでございます。 

 

 また、新薬関連の見直しによる医薬品開発の影響も業界と協力しながら進めるこ

とということも示しております。 
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 次に、22ページ目。（８）市場拡大再算定の見直しです。 

  

 ①の類似品の取扱いは、特定の領域に関しては、中医協で領域を特定した上で類

似品の適用を除外することとしてはどうかとの提案です。 

 

 ②の補正加算の適用は整理すべき点でもあるので、引き続き検討ということとし

て、 

  

 ③のその他の関連事項につきましては、必要に応じた見直しを検討するというこ

ととしております。 
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 続きまして、23 ページ目。（９）長期収載品における対応は、保険給付の見直し

の議論が進められておりますので、その見直しを行う場合には薬価改定ルールの見

直しは行わないという考え方と、 

  

 何らかの長期収載品に係る薬価ルールの見直しを行うという考え方がある旨の

両方を示している段階でございます。 
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説 明 ２．安定供給の確保のための対応 

  

  

  

 次に、24ページ目。２．後発医薬品を中心とした医薬品の安定供給確保のための

対応です。 
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 25ページ。（１）後発医薬品の安定供給が確保できる企業の考え方です。 

 

 ①の企業指標、あと、②の薬価制度における取扱いは、後発医薬品に関して議論

の際にお示ししたとおりの内容ですけども、 
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 企業指標は別添「２－１」ということで、26ページ目で示したもの。 
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 あと、それに関する個別評価に関しては、27 ページ目から 31 ページ目に書かれ

ている考え方に基づきながら、 
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 32ページ目の方法で企業を評価していくということをまとめております。 
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 25ページ目に戻りまして、③にありますけども、最初のポツですが、 

  

 令和６年度の導入に関しましては、この議論の際にお伝えしましたが、 

  

 企業指標に基づく評価結果に関してシミュレーションした内容をもとに最終的

に判断をいただくということとしております。 

 

 また、情報公開等のスケジュール、あるいは今後の検証についても、ここで記載

しております。 
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 次に、33ページ目。（２）後発医薬品の新規収載時の価格でございます。 

 

 現在の内用薬の規定では 10 品目を超える場合には 0.4 掛けとなるルールがあり

ますが、 

  

 最近の収載品目数や乖離率の状況を踏まえまして、７品目を超える場合のルール

としてはどうかとの提案でございます。 

  

 今回はバイオ後続品は除いております。 
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 34ページ。（３）価格の下支え制度の充実です。 

  

 ①の基礎的医薬品は、収載からの経過期間の規定がありますが、現行の 25 年を

15年に短縮することの提案です。 

 

 価格帯に関しては、一度、基礎的医薬品から外れると、そのあとに基礎的医薬品

になっても改定前薬価を維持するということの提案です。 

 

 基礎的医薬品が１つの価格帯になるというものではなくなるというものでござ

います。 

 

 ②最低薬価は市場実勢価格の乖離状況や流通制度の議論を踏まえながら、必要に

応じて検討するということとしております。 

 

 ③不採算品再算定は、令和６年度薬価改定の対応については別途検討する旨、現

時点の記載としております。 
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説 明 ３．その他の課題 

  

 

  

 最後に 36ページ目。その他の課題でございます。 
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 具体的には、37ページ目でございますが、 

  

 （１）医薬品の流通に関する課題については、①の医薬品流通の課題は、現在、

別の場でですね、議論されている検討状況も踏まえ対応すること。 

  

 また、従来から検討事項となってます調整幅につきましても、流通制度に直接関

わるものであり、この①の検討状況も踏まえ検討することとしてはどうかというふ

うにしております。  

  

 また、（２）の診療報酬改定がない年の薬価改定は、そのあり方について、来年度

速やかに議論を開始することとしてはどうかと提案しております。 

 

 また、（３）高額医薬品に対する対応は、ゾコーバの個別品目は本承認の状況を踏

まえた対応。 
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 今後の高額医薬品に関しましては、これまでどおり、令和４年度薬価制度改革の

骨子のとおり対応することとしてはどうかと示しております。 

  

 以上が論点整理、全体の、でございますが、本日は、この記載内容に関して、ご

意見をいただきたいと考えております。 

 

 項目によっては、今後また資料提示が必要なものとか、両論書いてるものもござ

いますので、今後また議論、検討の際に提示しながら議論を進めたいと考えており

ます。 

 

 また、本日のご議論を踏まえまして、前回も最後にご説明しましたが、関係業界

からの意見聴取を行うこととし、それをもとに、さらに議論を深めて最終的に骨子

の取りまとめに向けた検討を進めていければと考えているところでございます。 

 

 説明は以上です。 

  

 

 はい、ありがとうございました。 
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