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 骨子のたたき台の説明は以上となりますが、次に資料「薬－２」をご説明いた

します。 

 

 「薬－２」をご覧ください。 

  

  

http://chuikyo.news/
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説 明 ２．骨子（たたき台）関連資料（新薬） 

 

 

 

 まず、３ページ目から。 

 

先ほどの骨子のたたき台で、論点整理の内容から変更、追加したもので、 

 

補足説明が必要な資料を示しております。 
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 ４ページ目は先ほど新薬創出等加算の対象企業の考え方に関するもの。 
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 あと、飛んで７ページ目は新薬創出等加算の見直しイメージ。 
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 あと、８ページ目はその前提となった企業提案に関するものでございます。 
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 あと、10ページ目は市場拡大再算定の類似品の取扱い。 
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 12ページ目は改定時加算の関連で、 
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 あと、13ページも同様で、効能ごとの改定時評価の上限が最大 15％という 

こと。 

  

 あと、併算定では、それらを加算する仕組みとなっている現行制度の説明資料

です。 
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説 明 ３．骨子（たたき台）関連資料（後発品） 

 

  

  

 次に、14ページ。 

  

 後発品の企業指標に基づく評価のシミュレーションでございます。 
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 15ページ目に、シミュレーションする評価対象を示しております。 

 

 後発品を取り扱う 190社について、後発品と、その他品目という分類がある、 

  

 両方の分類に当たる品目について評価を行いました。 
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 次、16ページ目。 

  

 この評価指標の考え方は、以前お示しをしましたが、具体的なポイントの付与

方法等をまとめたものでございます。 

 

 項目ごとの評価方法の詳細と、その分析結果につきましては、この資料の 31ペ

ージ目以降にまとめているものでございます。 
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 17ページ目。こういった評価の結果、 

 

こういう、以前お示しした評価方法で具体的に分類して高い方から並べたとい

う結果、18ページ目のとおりとなりました。 
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 Ａ区分は上位 20％と示しておりましたので、 

 

分類すると 41社がＡ区分となります。 

 

 あとは合計がマイナスの企業はＣ区分としております。 
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 また、19ページ。 

  

 ポイントは加算と減算がありますので、評価項目ごとのポイントの内訳で示し

ております。 

 

 合計点が上位になる企業につきましては、他社品目のものをカバーして増産し

たことなど、安定供給の取組が評価されている割合が多いというものでございま

す。 

 

 一方、合計点が低い企業は自社都合の出荷停止等もありますし、あと、品目の

乖離率が大きかったものもマイナス要素としては大きく影響しているというもの

でございます。 
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 次、20ページ。 

  

 薬価制度における試行的取扱いでございます。 
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 21ページに対応案を示しております。 

 

 今回は価格帯の対応を行うこととして、まず収載から間もない品目としては、 

 

最初の後発品収載から５年以内の後発品。  

 もう一方で、長年収載されたものの、下支えの必要性の観点から、安定確保Ａ

またはＢに該当する医薬品を対象としました。 

 

 対象となるものを絞るため、適用条件として、 

後発品全体の平均乖離率以内であること。  

 あと、仮に今のこの後発の３価格帯を集約した場合に、最も高い価格帯の品目

であること。  

 あと、自社理由の制限出荷等がないもの。  

 

 そういったものを対象とすることを条件としました。 
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 その結果、22ページ目のように、 

 

収載後５年以内のものであれば、100成分規格。 

  

 あと、安定確保Ａ・Ｂであれば、20成分規格が対象になりうるものでございま

す。 

 

 価格帯を別にするという判断であれば、企業ごとの品目の価格になりますけど

も、今回はＡ区分の企業の価格帯を１つにすることで価格帯の増加を抑えるよう

にしてはどうかと整理をしております。 
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 23ページ目。 

 

 薬価制度における試行的取扱いの論点ですが、 

  

 まずシミュレーション結果を踏まえて今回の令和６年度薬価改定から企業指標

の導入と評価を行うこと。 

 

 あと次に、薬価上の取扱いは後発品の価格帯としての対応として、その影響を

今後、検証していくこと。 

 

 あと、最後の論点は、今回の薬価制度改革の影響等の検証を行いながら、安定

供給が確保できる企業の考え方や評価結果の薬価制度における取扱いについては

引き続き議論を行うこと。 

  

 そういったことを求めておるところでございます。 
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 あと、24ページ目以降は、関連資料で参考でございます。 
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 あと、今回は適用しない評価項目になりますが、 

 

情報公表に関しましては、この資料の 41ページ、 

 

  

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


 

 

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

 

52 

 

  

  

42ページ目でですね、 

 

 今後の整理事項であるということを示しておりますし、 
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 あと、43ページ目。 

  

 これはイメージでございますが、 

 

今後、関係する企業情報の可視化に関する情報公表ということで、 

 

こういった方法でですね、厚労省のホームページから確認できるようにって 

いうことを考えているものでございます。 
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説 明 ４．骨子（たたき台）関連資料（不採算品再算定） 

 

 

 

 続きまして、46ページ、不採算品再算定でございます。 
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 47ページは令和５年度の臨時・特例的な対応。 
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 あと、48ページは業界資料ですが、 

 

物価高騰等の影響がまだ出ているという状況。 
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 あと 49ページは、医薬品の供給状況の資料ですが、 

 

今でも医薬品全体の 24％では限定出荷・供給停止となっているというような 

結果でございます。 
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 次に、50ページ目。 

  

 これらを踏まえまして、今回の改定における不採算品再算定の考え方をまとめ

ております。 

 

 考え方の枠の中の上、「現状」でございますが、上の３つの丸は先ほど説明した

現状のとおりでございますが、 

 

４つ目の丸は令和６年度の不採算の状況は、現在、企業の希望を整理している

段階でございますが、前回より企業からの希望が多くなっているという状況でご

ざいます。 

 

 こういったことを受けて、この対応として考えられる方向性で記載しておりま

すが、現行の不採算品再算定であれば、対象となる品目、成分規格、全ての企業

が不採算であることを希望しないと不採算品再算定は適用されないということに

なりますが、 
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 そういった運用になりますと、採算が合わずに継続して製造販売できなくなる

品目もありうるということであれば、こういった状況下の措置としては、前回に

引き続き希望した全品目を対象とすることも考えられるのではないかということ

で示しているものでございます。 

 

 一方で、次の丸でございますが、昨年度の薬価改定の議論のときからですね、

現在まで継続して、こういった薬価専門部会の場でもご指摘いただいてますけど

も、こういった医薬品に関しましては流通段階で適正な価格で販売できているの

かという点が指摘されております。 
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 先に、51ページをご覧ください。 

 

 こちら、前回の不採算品再算定が適用された 1,100品目の今回の薬価調査に 

 おける乖離率を品目ごとに集計したものでございます。 

 

 全体、この不採算を受けた日 1,100品目全体の平均乖離率は 3.3％。  

 品目ごとの状況を見ると、大半の品目は今回、平均乖離率 6.0でしたので、 

 平均乖離率未満または平均乖離率に近い値でございますが、 

 

12％を超えているものが全体の６％、あるいは、 

９％を超えたものが合計すると 14％ 

というふうになっているものでございます。 
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 先ほどの 50ページに戻っていただいて、考え方の最後の丸ですが、この乖離状

況の結果により、大半の品目は流通において適正な取引をしていたものと考えら

れますが、 

  

 今回、令和６年度の不採算品再算定の検討に当たりましては、採算が合わない

ような品目であれば、今回の薬価調査においても適正な取引をしていたものが前

提として考えると品目の乖離状況も考慮して不採算品再算定の適用から除外する

ことが考えられるのではないかということで記載をしているものでございます。 

   

 最後の論点の所でも、上記の考え方で対応することについて、どのように考え

るかとしております。 
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説 明 ５．参考資料 

 

 

 

 53ページ目以降は参考資料で、 

 

薬価調査の平均乖離率や仕切価に関する資料を添付しております。 
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 資料の説明は以上となりますが、本日はこの骨子のたたき台でまとめている 

内容と、この後発品の企業評価や不採算品再算定のように追加で議論をしていた

だく必要があるものがあるので、 

  

 ちょっと資料が大部になってしまっておりますが、それぞれの資料について、

ご意見をいただきまして、本日の議論を踏まえて、最終的には令和６年度の薬価

制度改革の骨子案をまとめていきたい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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質 疑 骨子（たたき台）について 

 

 

 それでは、ただいまのご説明について、ご質問、ご意見等がございましたら、

よろしくお願いいたします。では長島委員、お願いします。 

  

 

 はい。ありがとうございます。全体としまして今までの議論が整理されて 

おり、たたき台の取りまとめに尽力された事務局に感謝いたします。 

 

 その中で、いくつかの点についてコメントします。 

まず、１ページの「第１ 基本的考え方」です。  

  

  

 

 ２つ目の矢羽根にある安定供給については、これまでも申し上げてきたとお

り、産業構造の転換は後発医薬品企業だけが、取り組む問題ではありません。 

 

医薬品業界全体で取り組むべき課題であり、３つ目の矢羽根に記載された内容

も必要と考えます。 
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 続いて、２ページの新薬創出等加算の見直しについてです。 

 

 今回の新薬創出等加算の見直しに対する全般的なコメントとして、先日の業界

ヒアリングでは、制度を見直してもすぐにその効果が表れてくるとは予想しがた

いということでした。 

 

 しかしながら、薬価改定の影響に関しては、今後の薬価制度改革における議論

において必要なことであります。 

 

したがって、今回の新薬創出等加算の見直しをはじめとする新薬に係る改正内

容については、10ページの「第３ その他」の（１）にあるように、ドラッグラ

グ・ロスの解消等の医薬品開発にどのような影響、特に効果が出ているか、しっ

かり検証していただく必要があると思いますので、よろしくお願いいたします。 

  

  

  

 続いて、４ページの（４）新薬の薬価改定時における評価については、患者負

担増への影響等を配慮して、1.2倍を上限とすることについては、１つの指標とし

てありうるのではないかと思いますが、この影響については今後も検証していた

だくことが必要と考えます。 

 

 ５ページの新規モダリティのイノベーションの評価について、再生医療等製品

は品目がまだ少ないことから、医薬品、あるいは医療機器の算定方式に準じて検

討がされているところであり、いずれは整理されていくべきものと考えます。 

 

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


 

 

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

 

71 

 

 ８月 27日の薬価専門部会では、引き続き事例を集積し、再生医療等製品の特徴

を踏まえた薬価算定のあり方について検討することに賛同しているところです。 

 

 これとは別に、医薬品における新規モダリティに関しては、業界からの要望も

踏まえ、議論を進めていくことでよいかと思います。 

 

 ただ、医薬品と再生医療等製品については制度上、別の議論となりますので、

現時点では混ぜて議論するべきではなく、医薬品は医薬品、再生医療等製品は再

生医療等製品として明確に区別していただくことは必要と考えますが、事務局の

見解を教えてください。  

  

 また、①の原価計算方式における開示度向上について、引き続き検討を進める

ことに異論はありませんが、再生医療等製品については、現時点で国内開発品の

ほうが多いのではないかと思います。それらについても開示度が低いのでしょう

か。教えてください。 

  

 ８ページの（１）後発品の安定供給が確保できる企業の考え方についてです。 

 

 総論として、安定供給を推進する観点から、今回の薬価制度上の対応に理解を

示すところですが、そもそも行政指導、行政処分を受けている企業や品目につい

ては、ＧＭＰ、ＧＱＰ、ＧＤＰといった運用基準に従い、品質が確保された製剤

を市場に供給できるよう体制を早期に整えていただきたいと思います。 

 

 また、ジェネリック医薬品については、先発医薬品と治療学的に同等であるも

のとして製造販売が承認されているという国による説明があるにもかかわらず、

患者さんにとりましては、どの会社の後発品が調剤されるかによって自己負担が

変わってくるような状況にもなっておりますので、品質や企業の体制によって同

じ成分でも薬価が異なることについて、国が国民・患者に対して説明を果たすべ

きと考えます。 

   

 続いて、この部分の各論ですが、「薬－２」の 22ページを見ますと、企業評価

がＡ区分の企業が製造販売する後発品について、今回の対応案で示された要件案

を適用した場合の対象品目の概数は「成分規格」として約 120件とのことです。 
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 これを現行の３価格帯とは別の取扱いをするにしても、３価格帯に集約する制

度設定時の趣旨を踏まえると、この数が、価格数があまり多くなるのは避けるべ

きだと考えます。 

 

 いずれにしても、今回の試行による影響についてデータを収集してフォローし

ていくことが重要だと考えます。 

 

 ここで事務局へ質問します。後発品の数が約 8,600品目あるとされている一方

で、いわゆる「準先発品」として扱われてる品目、すなわち昭和 42年以前に承

認、薬価された医薬品であって後発品があるものについては、現在、約 4,400品

目程度あるかと思います。今回の企業指標の導入にあたっては、こうした準先発

品についてはどのように扱われるのでしょうか。 

  

 最後に、９ページ、②不採算品再算定についてです。不採算品再算定について

は、乖離率が大きい品目を適用対象から除外することは適切であると考えます。

私からは以上です。 
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 はい、ありがとうございました。今、長島委員から大きく分けて２点、延べ３

点のご質問があったかと思いますが、事務局、ご質問に対するご対応をお願いい

たします。 

 

 

 はい。薬剤管理官でございます。まず新規モダリティに関するご指摘でござい

ます。まとめた便宜上ですね、医薬品、再生医療等製品って形で書いております

けども、実際にこういったことを検証する際には再生医療等製品につきまして

は、今、取り扱う医薬品と医療機器と医療機器、どちらかということになってお

りますが、再生医療等製品として、どう考えるかということでですね、そういっ

た整理をしていくべきものだと思いますし、そういった指摘も業界のほうからも

いただいてますので、そういったことを検討していくものと認識をしておるとこ

ろでございます。 

 

 あと、それに関連して再生医療等製品の開示度に関しまして、ちょっとこち

ら、実際の品目数自体がまだまだ少ないので一概にちょっと申し上げるところは

難しいんですけども、開示度が結構、高いものもあれば、そうでないものってあ

るので、実際にはご指摘のような国内における取扱いがあれば、開示度が結果的

に高くなってるとか、そういった要因はありうるものと思っておりますが、そこ

も含めてですね、どういったところが対応すべきものなのかというところは今

後、整理が必要かなと思っているところでございます。 

 

 あと、後発品の関係でございます。準先発品、いわゆる昔からの品目のお話で

ございますが、今回の企業指標としての判断、要は安定供給に係る、さまざまな

考え方をやる際には、シミュレーションした内容については後発品のみならず、

そういう昔からの「その他品目」と言われているものも含めて、どういった状況

かを評価しているものでございます。 

 

 あと、結果的に、それをじゃあ、どういうふうに薬価に反映するかというとこ

ろの中では、さまざまな対象範囲が出てくるんで、そういったところの違いは出

てくるかと思います。 
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 今回の後発品の価格帯であれば、それは後発品の分類の中での整理になります

ので、そういったところも含めて、いろんな判断要素はありうると考えていると

ころでございます。 

 

 あともう１点。さっきの価格帯のところにつきまして、ご指摘のとおりです

ね、企業数が多くなってくると、価格帯が多くなると、やっぱり、もともと３価

格帯に集約した、これまでの経緯というところもございますので、われわれとし

ても、その最初の試行的段階の中では、まずはＡ区分のものを１つの価格帯にま

とめた上で、どういうふうに影響が出るかとか、いうのを見ていければと思って

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。長島委員、いかがでしょうか。 

  

 

 はい、ありがとうございました。 

 

 

 はい。ほかにご質問、ご意見等はございますでしょうか。では、森委員、お手

が挙がっております。お願いいたします。 

  

  

 はい、ありがとうございます。事務局におかれましては、これまでの議論など

を踏まえ、令和６年度薬価制度改革の骨子を作成いただき、ありがとうございま

した。 

 

 「薬－２」に示されている考え方や論点などについて概ね異論はございませ

ん。 
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 50ページ目の不採算品再算定についてですが、先ほど長島委員からも指摘があ

りましたけれども、臨時・特例的な措置として、希望した全品目を適用すること

は理解できますが、 

 

令和５年度薬価改定において、臨時・特例的に不採算品再算定を適用された 

品目において、乖離の大きい品目が一部に認められることには十分留意する必要

があります。 

  

 せっかく不採算品再算定を適用したとしても、すぐに安売りされてしまうので

あれば意味がありません。資料にあるように、９％を超えるような品目はさすが

に行き過ぎではないかと思います。平均乖離率を大きく超えた品目については、

不採算品再算定の対象から除外することに異論がございません。 

 

 いずれにしても、今回の薬価改定において不採算品再算定の対象となった品目

については、その後の乖離状況等を注視し、今後の不採算品再算定のあり方を検

討する必要があると考えます。 
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 また、たびたび指摘させていただいておりますけども、総価取引などの流通上

の課題も指摘されているところですので、その是正に向けた対応が必要と考えま

す。私からは以上です。 

  

 

 はい、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。では松本委員、お願いいたします。 

  

 

 はい、ありがとうございます。それでは、令和６年度薬価制度改革の骨子の 

たたき台についてコメントいたします。 

 

 まず、最初に示されております基本的な考え方につきましてでございますけど

も、当然、財源には限りがございますので、記載はございませんけども、医療保

険制度の持続可能性の確保が前提であることを改めて指摘させていただきます。 

 

 続きまして、具体的な内容につきまして大きく４点にポイントを絞ってコメン

トいたします。 

 

 まず、資料の２ページの一番上段から始まっております「収載後の外国平均価

格調整」についてでございますが、 

 

以前にも申し上げましたとおり、外国価格が高いという理由だけで、既に使わ

れている医薬品の薬価を途中から引き上げることは患者の理解が得られないとい

う基本認識は変わっておりませんし、以前にほかの委員からもご指摘があったと

おりでございます。 

 

 しかし、収載後に薬価を引き上げる仕組みがないために、企業の経営判断とし

て薬価が高い、ほかの国には先に上市した後で日本に導入する戦略をとれば、 

結果的に日本への導入が遅れ、なおかつ高い薬価がつくことになります。 

 

そうした企業戦略をまた否定することもできません。 
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 仮に引き上げを適用するのであれば、単に上限を設定するだけではなく、実際

に該当品目が発生した場合には、患者の理解を得られるように企業にも努力をし

ていただくことが必要だというふうに考えます。 

 

 さらに、引き上げの導入によって企業の戦略がどのように変わるのか、マイン

ドを含めて丁寧に検証することは不可欠だと考えます。 

 

 また、今回の改革で、迅速導入加算の新設や有用性系加算の見直しが行われた

場合、新規収載時の薬価が充実することになります。 

 

 それでも、なお日本の薬価が低いということであれば、どこに原因があるの

か。例えば、イノベーションがまだ評価できていない、あるいは為替の影響、あ

るいは保険償還率の違い等、そうした別の形の議論が必要だというふうに考えて

おります。 

   

 次に、２ページの下にございます「新薬創出等加算の見直し」についてです。 

 企業指標を加算率の調整には使わず、対象企業要件として位置づけようという

ことで、業界からの提案に基づくものと理解をしております。 

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


 

 

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

 

78 

 

 

 

 最初の事務局案からは前進したと受け止めますが、先日のヒアリングでは、 

この指標を対象企業要件として活用する影響について明確な回答は得られません

でした。  

  

 また、累積額の控除については、本日の資料３ページの中ほどで「医薬品開発

への影響等を検証した上で、次期薬価改定」、われわれは令和７年度と受け止めて

おりますけども、（次期薬価改定）に結論を出すということでやむを得ないと考え

ましたが、 

  

 業界ヒアリングでは、薬価改定は２年に１回が基本であり、新薬創出等加算の

控除時期は、ほかのルートの整合性を踏まえ、慎重に検討されるべきとの資料が

提出され、さらに薬価を維持することでポジティブな効果が出るまで、10年程度

かかるというご発言もございました。 

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


 

 

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

 

79 

 

 

 

 正直申し上げますと、イノベーションの推進につながるのか、依然として不安

があります。したがいまして、企業指標に反映されない開発方針の変化等を早急

に調査していただき、中医協の議論に活用できるよう、業界と事務局に強く要望

するものであります。 

  

 続きまして、骨子の８ページからございます「後発品の安定供給が確保できる

企業の考え方」についてコメントいたします。 

  

  

   

 資料「薬－２」の 18ページのシミュレーション結果を見てみますと、最高得点

から最低得点まで傾斜がかかり、比較的、綺麗な分布になっているという印象を

持ちました。 
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 また、19ページを見てみますと、左のほうに位置する企業は他社品の増産、 

グラフ上は黄色で示されておりますけども、プラスに作用し、 

 

一方、中ほどの企業ＢからＣの上位の企業はプラスとマイナスいずれも振れ幅

が比較的小さく、右のほうに行くとプラスが小さく、出荷停止・限定出荷、これ

は赤とか緑で示されておりますけども、そうしたもののマイナスが大きいという

傾向がわかります。 

 

 ただ、左側のプラスが大きい企業でもそれなりにマイナスが大きく、業界全体

として安定供給が大丈夫なのか、強い不安を覚えるものです。 

  

 また、19ページのＡ区分とＢ区分の境界を見てみますと、Ｂ区分に入ってる 

数社は他社製品の増産をしておりますが、していますので、20％で線を引くの

か、議論の余地があるように思います。 

 

 また、Ｃ区分の中ほどでも、左のほうと右のほうでは、かなり状況が違ってお

りますので、やはり企業指標の一部のみを先行的に適用することで弊害が生じな

いのか疑問を持つものです。 
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 骨子の８ページ、②薬価制度における取扱いについては、一定程度、理解でき

ますので、仮に試行的に実施するとしても安定供給に支障をきたすことのないよ

う、企業区分の線引きについては、ここでは判断を保留させていただきたいと思

います。 

 

 

  

 最後に、不採算品再算定については、同じく資料「薬－２」の 50ページに 

「対応として考えられる方向性」が示されておりますが、原則、ルールを超えた

対応はすべきではないというのが基本的な認識です。 
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 しかしながら、現行ルールに限った運用では、安定供給に際して支障が出るこ

とが否定できないことや、 

 

  

 

資料の 51ページを見てみますと、令和５年度に特例対応した品目の平均乖離率

は 3.3％と、全体平均のおおむね半分程度となっており、薬価差が縮小する中で

も、特に手堅く販売をしているという実態を考慮することも一定程度は理解でき

ます。 

 

 ただ、ほかの委員からもご指摘がありましたが、特例対応品の中でもかなりの

値引きをしているものも散見されております。 

 

 仮に特例対応を再度実施する場合には、前回の特例対応のベースとなった令和

４年度薬価調査の平均乖離率７％を超えるものについて除外することが妥当だと

いうふうに考えます。 
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 さらに、物価高の影響があるとしても、こうした特例対応を繰り返せば、最低

薬価の問題と同様に、値引きをしても薬価が戻るという悪循環に陥る懸念がござ

います。 

  

  

  

 そもそもの原因が、一種の制度疲労にあるということなら、骨子の９ページに

あります医薬品流通の課題や調整幅の取扱いを含め、薬価改定ルールの根本的な

見直しについて議論すべきと考えます。私からは以上でございます。 

 

 

 はい、ありがとうございます。ほかに、ご意見、では鳥潟委員、お願いいたし

ます。 

 

 

 はい、ありがとうございます。お示しいただいた骨子については、これまでの

議論を踏まえたものであり、総論としては賛成させていただきます。 

 

 その上で、後発医薬品の安定供給のためには、関連検討会のご意見も踏まえ、

本改定のタイミングで抜本的な対応策を講じる必要があると考えております。 
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 「薬－１」８ページに掲げられた「企業指標の導入及び評価」と「評価結果の

薬価制度における取扱い」は、その第一歩と考えておりまして、 

 

早期の導入および着実な検証を通じて、第２、第３の改善につなげていただく

よう改めてお願いいたします。以上になります。 

  

 

 

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

