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市場拡大再算定の検討事項 について

1 経緯

平成20年度薬価制度改革では、市場拡大再算定について再算定を受ける品目範囲の

拡大、補正加算の傾斜配分の見直しなどを行つたところである。

―方、議論の過程では、特に産業界から、多くの場合、効能追加によって市場拡大再

算定の対象になることや、市場で評価された結果、売上が大きく伸びた品目が市場拡大

再算定の対象になることについて疑義が示されたことなどを踏まえ、次回薬価制度改革

では、市場拡大再算定の在り方について、使用実態の著しい変化ということをどのよう

に判定するかを含め、結論を得るよう検討を行うこととしている。

(平成 20年度薬価制度改革の骨子 (抜粋) 平成19年 12月 14日 中医協了解)

(4)なお、現行の薬価算定ルールでは、多くの場合、効能追加によって市場拡大再算定の対象と

なっており、
。 このことがイノベーションの阻害になっているのではないかとの指摘がある一方で、
・ 市場拡大再算定が、公的保険鮨1度 における薬剤費の適切な配分メカニズムとして機能して

いることにかんがみ、

例えば、以下の①②の場合には市場拡大再算定の対象とするなど、市場拡大再算定の在り方に
ついて、使用実態の著しい変化ということをどのように判定するかを含め、平成 20年度薬価

制度改革以降、引き続き検討し、次々期薬価lbl度 改革までに結論を得るよう検討を行うことと

:する。【次々期薬価制度改革までに検討】

① 販売後10年間は、年間販売額が、新薬算定時の予想年間販売額の2倍を超え、かつ、
一定額を超える場合

② 販売後10年を超えても、なお毎年一定割合以上販売額が増加する場合

併せて、市場規模の伸びは、個別18柄 の伸びだけではなく、薬理作用類似薬を含めた伸びを勘

案することについて、次々期薬価制度改革までに検討を行うこととする。【次々期薬価制度改

革までに検討】

2.平成22年度薬価制度改≡て検討する理ョ (案 )

① 市場拡大再算定がイノベーションの阻害になつているとの指摘について

② 効能追加の有無にかかわらず市場規模が新薬として算定された時の予測販売金額より
大きく伸びた場合をもつて、使用実態の著しい変化力ぐあったと判断することについて

③ 市場規模の伸びについて薬理作用類似薬を含めた伸びを勘案することについて

④ 真の臨床的有用性を個 の々銘柄毎に判断することについて

⑤ 市場拡大再算定の除外範囲について
注)現在年間 150億円以下の販売金額のものは除外されている。

⑥その他
           ①
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市場拡大再算定の概念図

効能追加を行つた場合で、薬価収載後10年を経過している場合※2

(原価計算方式で算定された新薬と、類似薬効比較方式で算定された新薬に共通)

甲 甲

10年度   12年 度

市場拡大再算定時の補正加算の適用方法の概念図

注 1)薬理作用類似薬とは、類似薬のうち、次の要件を全て満たす既収載品をいう。

イ 同一の効能及び効果を有するものであつて、当該効能及び効果に係る薬理作用が類似していること。

口 投与形態が同一であること。

注2)A:加算率 (%)          .
α:市場拡大再算定対象品の市場規模に応じた傾斜配分に基づく実際の補正加算率

(3)
※2薬価収載後10年を経過した後の

最初の薬価改定後の場合

年
間
販
売
額
（億
円
）

加算率 (A)は、市販後

に集積されたデータをも

とに、真の臨床的有用性

について、薬価算定組織

で議論した上で決定

④

●
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価
（円
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原価計算方式で

算定された新薬・・・最大25%

類似薬効比較方式で

算定された新薬…・最大15%

60 70 80ノ .湯_瘍―揚

位置づけ 医薬品名 改定前薬価

市場規模拡大率

から計算される

薬価引下げ率

左欄による

引下げ薬価

(加算前)

加算率注a 補正加算適用

後の最終薬価

薬

理

作

用

類

似

薬

却

市場拡大再

算定対象品
W 10000H 15% 8500R

A=10
(α =0.05)

9000R

市場拡大再

算定類似品

X 11500H

対象品Wの

引下げ率を

そのまま適用

9780Fヨ X～ Zの薬剤

毎の市販後デ

ータの有無に

かかわらず、

Wの加算率を

一律に適用

10350円

Y 95_00R 8080円 85.50円

Z 9500H 8080H 85.50R
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市場拡大再算定の要件について

《市場拡大再算定の要件》

以下に示す「市場拡大再算定対象品」又は「市場拡大再算定類似品」について、市場拡大再算定が実施される。

(1)市場拡大再算定対象品

〈次の要件イ～ハの全てに該当する既収載品)

イ 次のいずれかに該当する既収載品

(イ )薬価収載された際、原価計算方式により薬価算定された既収載品

(口 )薬価収載された際、原価計算方式以外の方式により薬価算定されたものであつて、薬価収載後に当該既収載品の使用方法の

変化、適用対象患者の変化その他の変化により、当該既収職品の使用実態が著しく変化した既収載品

口 薬価収載の日 (効能変更が承認された既収載品については、当該効能変更の承認を受けた日)か ら10年を経過した後の最初の

薬価改定を経ていない既収載品

ハ 既収載品並びに組成及び投与形態が当該既収載品と同一の全ての類似薬 (同一組成既収載品群)の薬価改定前の薬価を基に計算

した年間販売額の合計額が、次に掲げる当該既収載品の薬価収載の日と当該薬価改定との関係の区分に従い、当該各号に規定する

基準年間販売tEの 2倍以上となる既収載品 (当該合計額が150億円以下のものを除く。)

くイ)薬価収載の日から¬0年を経過した後の最初の薬価改定以前の場合

基準年間販売額は、同一組成既収載品群が薬価収載された時点における予想年間販売額の合計額

(口 )効能変更があつた場合であつて、薬価収載の日から10年を経過した後の最初の薬価改定後の場合

基準年間販売額は、効能変更の承認を受けた日の直前の薬価改定の時点における同一組威既収載品群の年間販売額の合計額

(2)市場拡大再算定類似品

(次のいずれかに該当する既収載品)

イ 当該市場拡大再算定対象品の薬理作用類似薬である既収載品

口 市場拡大再算定対象品又は市場拡大再算定類似品と組成が同一の既収載品

市場拡大再算定に係る計算方法

(イ ) 新薬価 =改定前の薬価
・
× {(0.9)1°

gX/1°g2+α
}

X(市場規模拡大基:=              
奮]:I言 〕

)基準年間販売額)

α 〈補正加算率):対象品について、市販後に集積された調査成績により、真の臨床的有用性が直接的に検証されている

と認められる場合の補正加算率。(当該の加算に関しては、次ページを参照)

(注)上記算式による算定値が、原価計算方式により薬価を算定した医薬品については薬価改定前の薬価の75/100に 相当

する額を下回る場合、原価計算方式以外の方式により薬価を算定した医薬品については薬価改定前の薬価の85/¬ 00

を下回る場合には、当該額とする。

(口 )市場実勢価格加重平均値調整幅方式 (市場実勢価格に基づく改定方式)により算定される額

<薬理作用類似薬>
薬理作用類似薬とは、類似薬のうち、次の要件を

全て満たす既収載品をいう。

イ 同一の効能及び効果を有するものであつて、

当該効能及び効果に係る薬理作用が類似 して

いること。
口 投与形態が同一であること。



市場拡大再算定における補正加算 の適用 (引 下 げ率の緩和 )

(1)補正加算の要件

市販後に集積された調査成績により、買の臨床的有用性が直接的に検証されていると認められる場合、

市場拡大再算定による薬価引下げ率を緩和 (加算)する。
なお、加算の適用率 (A(%))は 、 5≦ A≦ 10の範囲内の値を用いる。

(2)実 際 に適用 され る補正加算率 (α )の算式

イ)対象品が内用薬及び外用薬の場合

α=―了:、
「

×1・ 5 bg(X/501ハ
og05/501(た

だし、2.5/100≦ α≦15/100

口)対象品が注射薬の場合

α= 100 ×1・ 51°
glX/201/1og00/201 

にだし、25/100≦ α≦15/1001

(注)X:億 円単位で示した当該市場拡大再算定対象品の同一組成既収載品群の薬価改定前の薬価を基に計算した年間販売額

の合計額

αの範囲は、0.5A/100≦ α≦1.5A/100

①



平成5年11月 中医協了解以降に市場拡大再算定、効能変化再算定、

1月 の中医協7解事
く

ントロンA注射用

ラバスタチンナトリクム

7年 11月 の中臓協建離に
く

当初の予測を著 しく上回るンマ トロピン (遺伝子組換え)

当初の予測を著しく上回る

用法用量変化再算定等を行つた品目及びその理由

注)平成 16年度改定から、市場拡大再算定対象品について、市販後に集積された調査成績により、真の臨床的有用性が直接的に検lllさ れている場合、再算定による薬価引下げ率を組和 (加算)

す
彙ヤ扇業輩1仝F'IE需 場拡大再算定対象品の市場規模に応した傾斜記分に基づく実際の補正加算率

②

賊 18年 アリセプ ト腱、間D錠、同細粒
=酸

ドネベジル 市場規模が当初の予測を書しく上回る ド場拡大再算定

″メプラール掟、オメプラノン錠 |メ プラノール 力能追加による市場爆慎の拡大 無 ド場拡大再算定

タケプロンカプセル、同OD錠 ランノプラノール 昴能追加による市場規模の拡大 無 卜場拡大再算定

パソエタト掟 ラベプラゾールナトリウム 力能追加による市場規模の拡大 無 ド場拡大再算定

'ン
サップ ツソフ・ラ′・‐ル・アモキンンル・タラ,ルマイ″ 壼

¨
開 拡大再算定

タミフルカプセル、同 ドラインロップ リン酸オセル タミビル 市場規慎が当初の予測を著しく上回る 塁
¨

ド場拡大再算定

レベ トールカプセル り′くピリン 市場規模が当初の予測を箸しく上回る 基
¨

ド場拡大再算定

リツキサン注 リツキシマプ (遺伝子組換え) 市場規模が当初の予測を著しく上回る ド場拡大再算定

F成 20年 ′ロプレス腱 ケンデサルタンシレキセチル 市場規模が当初の予測を著しく上回る ド場拡大再算定

ィオバン銀 ベルサルタン
昴
鳥 に場拡大再算定

ミカルディス腱 ルミサルタン ド場拡大再算定

ューロタン掟 コサルタンカリウム 日場拡大再算定

■ルメテッタ掟 どルメサルタン メドキンミル ド場拡大再算定

プレミネント錠 ,″ンカ
'ウ

ム・tド |夕●●チア′卜・ ド場拡大再算定

くキンル掟 に酸パロキセチン水和物 市場規模が当初の予測を著しく上回る 基
¨

ド場拡大再算定

デプロメール錠,ルポックス錠 レイン酸フルボキサ ミン 無 ド場拡大再算定

ジェイプロフト錠 E酸セルトラリン 舞 ド場拡大再算定

レミケー ド点満静注用 インフリキシマプ (遺 伝子組換え)

"場

規模が当初の予測を著しく上回る ド場拡大再算定

ノログラフカプセル、同顆粒 タクロリムス水和物

"場

規模が当初の予測を著しく上回る 無 ド場拡大再算定

卜針



中医協 薬 -2-4

2 1  2. 1 8

市場拡大再算定に関連するルールの変遷について

57年 7月 (新医薬品の薬価算定に関する懇談会報告書)

O 薬価基準収載後、効能・効果、用法・用量等を拡大した場合には必要に応じ価格の見

直しを行う。

5月 ( )

※ S57懇談会報告書の運用上の具体的取扱いを明示

O 対象品目

効能・効果、用法・用量等を拡大したことにより、使用量が相当程度増加する可能性

があり、かつ、当該効能を有する類似薬に比ベー日薬価が相当程度高くなる品目

0 再算定の方法

新薬と同様の算定を行うことにより、薬価を全面的に見直すこととする。

成 5年 11月 (中医協了解)

※ S57懇談会報告書の規定について、以下のような条件変化があつた場合に適用するこ

とを確認

① 原価計算方式により算定した医薬品

価格算定の前提条件である患者数等が大きく変化した場合

② 類似薬効比較方式により算定した医薬品

価格設定の前提条件である使用方法、適用対象患者の範囲等が変化し、対照薬とした

医薬品との類似性が損なわれた場合

7年 11月 (中 医協建議)

※ 再算定の対象 (以下のCヒΩL二盟昼
※ 収載後 10年以内の規定を設ける

※ 改定率の上限 (25%)を設定

(注 :「
~1は

平成7年 12月に通知で示された具体的な基準等)

① 原価計算方式により収載したもの (それに準じて算定したものを含む。)

収載時に算定の基準とした予想販売量を、大幅に超えて販売された場合

く現行の市場拡大再算定に相当>

市場規模が想定の2倍以上、かつ、年間150億円超の場合に実施

収戦後 10年以内を対象

改定率は2倍の拡大につき09掛けの指数処理 (ただし、25%を上限)

改定率 = 1-10.9)1・
gX/1°g2  x:市

場規模拡大率

② 類似薬効比較方式により収載したもの

価格設定の前提条件である使用方法、適用対象患者の範囲等が変化し、収載時に選定

された比較対照薬との類似性が損なわれ、市場規模が大幅に拡大した場合

く現行の市場拡大再算定に相当>

:○  「市場規模が大幅に拡大した場合」の基準 (2倍以上、150億 円超)及び改定率
:

: は原価計算方式により収載したもの (上記①)に準じる。           :
:○ 収載後 10年以内を対象                        :
・0 対象となる具体的な例                          ・

:(1)準 公的な使用基準 (学会ガイドラインなど)力 変`更された場合     :
:(1)収 載当初、主として重症、中等症の患者に使用されることを想定した医薬 :

:   品が軽症患者にまで拡大された場合                   :
:(■ )算定時想定した使用対象患者、使用方法、使用量などが、実態として変わ :

:  ユ 船

:(市)薬事法上の用法用量、効能効果が変更され、その市場が拡大した場合  :
:O 化学構造、薬理作用、効能効果等からみて極めて類似性が高く、医療上の代替 :

:  性の高い医薬品が再算定の対象となった場合は、その指数処理によって改定す :

・   る。



③ 薬価基準収載後に効能拡大等を行つたもの

(ア )収載後の効能拡大等の結果、市場規模が相当に拡大する場合

く現行の市場拡大再算定に相当>

:○  「市場規模が大幅に拡大した場合」の基準 (2倍以上、150億円超)及び改定率
:

: は原価計算方式により収載したもの (上記①)に準じる.           :
ip__型輿奥撃聾112L工摯磐堕基塑興攣撃奥攣羹糞塁_______J

(イ )収載後に新たな効能等を取得した場合であつて、取得した効能等を有する類似薬に

比較して相当に価格が高くなる場合

く現行の効能変化再算定に相当>

:○ 新たに取得した効能等を有する類似薬に比較して一日薬価で40%以上高くなる
:

: 場合に実施し、改定率は取得前後の効能における市場規模により接分して算定 :
:〇  (ア)と (イ )は別個のルールとして適用                 :

(ウ )再評価等の結果、当該医薬品の効能・効果、有効性、安全性の評価等に著しい変化

があつた場合

i2年 3月 (薬価算定基準)く中医協了

※ 市場拡大再算定、効能変化再算定、用法用量変化再算定の3区分に整理

※ 市場拡大再算定類似品の明確化

※ 効能変化再算定の対象として、「新薬であれば市場性加算の対象と認められる効能を

追加した品目」(市場性加算対象効能変化品)を追加

① 市場拡大再算定

く対象となる医薬品>

(1)市場拡大再算定対象品

次の要件の全てに該当するもの

イ 次のいずれ力ヽこ該当するもの

(イ )原価計算方式により薬価算定されたもの

(口 )原価計算方式以外の方式により薬価算定されたものであって、薬価収載後に当該

既収載品の使用方法の変化、適用対象患者の変化その他の変化により、当該既収載

品の使用実態が著しく変化したもの

口 収載後 (効能追加があった場合は、効能追加後)10年以内

ハ 年間販売額が、基準年間販売額の2倍以上、かつ、150億円超

(2)市場拡大再算定類似品

市場拡大再算定の薬理作用類似薬であつて、次のいずれ力ヽこ該当するもの

イ 薬価収載の際の比較薬が当該市場拡大再算定対象品

口 薬価収載の際の比較薬が市場拡大再算定類似品

ハ 市場拡大再算定対象品又は市場拡大再算定類似品と組成が同一

<計算方法等>(従前と同様)

薬価改定後の薬価=薬価改定前の薬価× CO.9)l°“
Vl・′

ただし、改定率は25%を上限とする。

② 効能変化再算定

く趣旨>

(X:市場規模拡大率)

効能追加等により主たる効能が変化したものについて、

似薬との薬価上の格差を是正するという観点から行う。

く対象となる医薬品>

(1)主たる効能変化品

主たる効能が変化したもの

新たな主たる効能に係る最類

(2)市場性加算対象効能変化品  (←新規追加)

新薬として承認されれば市場性加算の対象となる効能を追加したもの

適応外使用解消の観点から見直し。以下の条件を全て満たす場合に適用する。

イ)当該新効能が、新薬として承認されれば市場性加算 (I)又は市場性加算 (■ )

の対象となること

口)新たに追加された効能について再審査が付くこと

ハ)当該追加された効能に係る類似薬があること

二)当該既収載品の 1日薬価が、当該新効能に係る最類似薬の 1日薬価より小さいこ

と。                 .

<計算方法>

従前の主たる効能の 1日薬価と効能変化後の当該効能の 1日薬価を、それぞれの効

能についての薬理作用類似薬の年間販売額の合計額で按分することにより算嵐



③ 用法用量変化再算定

く趣旨>

主たる効能に係る用法・用量が変化したものについて、

日薬価の変更が生じないようにする。

<対象となる医薬品>

O 主たる効能に係る用法・用量に変更があつたもの

く計算方法>

通常の改定後薬価を1日用量の変化率で調島

用法・用量の変更に伴う1

成 14年 (薬価算定基準)く中医協了承

※ 原価計算方式以外の方式で算定した新薬の改定率の上限を15%に緩和

※ 用法用量変化再算定の特例として、保険適用上の投与期間及び適用対象となる患者の

範囲が変更された場合を追加

O 市場拡大再算定における改定率の緩和

市場拡大再算定において、原価計算方式で算定した医薬品の改定率は 25%を上限、

原価計算方式以外で算定した医薬品の改定率は15%を上限とする。

O 用法用量変化再算定の特例  (←新規追加)

く対象となる医薬品>

薬価収載時又は効能及び効果の追加の際に定めた保険適用上の投与期間及び適用

対象となる患者の範囲が変更されたもの。

く計算方法>

通常の改定後薬価を当該既収載品の使用量変化率で調整

成 16年 (薬価算定基準)<中 医協了承

こより、真の臨

… …

れ二ぃる場

0 市場拡大再算定対象品、市場拡大再算定類似品に係る計算方法の変更

薬価改定後の薬価=薬価改定前の薬価× {10.9)l°
gXνlザ

十α} (← 十αを新規追加)

Xl:市場規模拡大率

α :補正加算率

対象品について、市販後に集積された調査成績により、真の臨床的有用性が

直接的に検証されている場合、有用性加算 (Ⅱ )の計算方法を準用して算定さ

れる補正加算率

<補正加算率αの計算方法>                         ,
(内用薬及び外用薬)

(1.5A/A)1° OIX2/3∞)/1oga5ν 3001

(ただし、2.5/100≦ α≦15/100)

α=A/100 × (15A/A)1°
gα2A5∞)/1o8(75げ 15001

(ただし、2.5/100≦ α≦15/100)

A :当該市場拡大再算定対象品に対して適用される率 (%)

X2:算定値により計算される一日薬価

ただし、0.5A/100≦ α≦15A/100であり、5≦ A≦ 10とする。

α=A/100 ×

(1」 L」

'司

|,日こ)



※

※
　
　
Ｏ

20年 (薬価算定基準)<中医協了承

市場拡大再算定類似品の拡大

← 部削除、__部追加)

次のいずれ力ヽこ該当するもの

イー凍網鰤哺攀暢の蝿麒薬が当該市場拡大再算定対象輪

ハ 市場拡大再算定対象品又は市場拡大再算定類似品と組成が同一

↓

次のいずれ力ヽこ該当するもの

イ 当該市場拡大再算定対象⑫   ,
口 市場拡大再算定対象品又は市場拡大再算定類似品と組成が同一

0 補正加算の傾斜配分方法の変更

薬価改定後の薬価を求める計算式は平成16年薬価算定基準と同じ

<補正加算率αの計算方法> l― 部削除、__部追加)

pg墾 2Z堅222■g05/50

(ただし、2.5/100≦ α≦15/100)

拍辮γ瞑じAJ襴中出中撃J区2Z2223pg(10/20D

(ただし、2.5/100≦ α≦15/100)

A:当該市場拡大再算定対象品に対して適用される率 (%)

X2:舅畷酬自によつ場村
=さ

れる戸可→鳴簡

↓

X2:億円単位で示した当該市場拡大再算定対象品の同一組成既収載品群の薬価改定前

の薬価を基に計算した年間販売額の合計額

ただし、0.5A/100≦ α≦1.5A/100であり、5≦ A≦ 10とする。

(内用薬及び外用莉

α=A/100 × (1.5A/A)

(注射薬)

α=A/100 × (1.5A/A)
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平成20年度薬価制度改革の骨子

〔T難緊醍観墨偽〕平成20年度における薬価制度改革において

引き続き検討を行うこととされた事項

1.市場拡大再算定の在 り方について (3～ 4頁 )

2.後発品のある先発品の薬価改定について (4頁 )

3.特許期間中の新薬の薬価改定方式等について (5頁 )

4.薬価改定の頻度等について (5頁 )

(参考)次回の薬価改定時に実施することとされた事項

小児適応又は希少疾病の効能追加を行つた場合等の評価について

(5頁 )

I 基本的考え方

革新的医薬品・医療機器創出のための5カ 年戦略 (平成 19年 4月 26日 文部

科学省・厚生労働省・経済産業省)を踏まえ、革新的新薬の適切な評価に重点を置

き、特許の切れた医薬品については、後発品への置き換えが着実に進むような薬価

制度としていくこととする。

具体的には、新規収載医薬品及び既収載医薬品に係る現行の薬価算定方式を基本

とし、これまで薬価専門部会で審議してきた以下の点を踏まえ、平成 20年度薬価

制度改革を行うこととする。

Π 具体的内容

1 新規収載医薬品の薬

1 類似薬効比較方式 (別紙参照)

(1)新薬の算定薬価が外国平均価格と比べてまだ低い現状にかんがみ、類似薬効

比較方式(1)の場合の比較薬は、原則として薬価収載後 10年以内の新薬であ
つて後発品が薬価収載されていないものを用いることとするとともに、画期性

加算及び有用性加算について、加算率を引き上げることとする。【平成 20年
度実施】

(2)臨床上有用な新規の作用機序を有するものについて、有用性加算 (I)の対象

として追加することとする。【平成20年度実施】

(3)小児加算及び市場性加算について、加算率を引き上げることとする。また、

薬理作用類似薬がある場合でも、比較薬についてこれらの加算が適用されてい

ない場合には、これらの加算を適用することとする。【平成 20年度実施】

(4)画期性加算、有用性加算、小児加算等の傾斜配分については、1日薬価では

なく市場規模で考えることが適切と考えられることから、新薬算定時のこれら

加算の傾斜配分は廃止することとする。【平成20年度実施】

2 原価計算方式

革新性にかかわらずほぼ外国平均価格の算定になつている状況にかんがみ、

既存治療と比較した場合の革新性や有効性、安全性の程度に応 じて、営業利益

率 (現在 19.2%)を ±50%の範囲内でメリハリをつけた算定方式とする。

【平成 20年度実施】



3 規格間調整

平成 18年度薬価制度改革で導入した規格間比の上限ルールの適用対象か

ら、注射薬及び外用薬を除外することとする。【平成 20年度実施】

4 その他

(1)他のキット製品と比較して、キットの構造・機能に関する新規性が認められ

ないものについては、キット加算の対象外とすることとする。また、新規性が

認められるものについては、加算率を引き上げることとする。【平成 20年度

実施】

(2)補正加算の希望がない場合であつても、企業が比較薬の選定などに係る意見

陳述を希望する場合には、第 1回 目の薬価算定組織における企業の意見陳述を

認めることとする。【平成 20年度実施】

際 2 既収載医薬品の薬価改定
|

1 再算定

(1)市場で競合している医薬品について公平な薬価改定を行う観点から、薬価収

載の際の比較薬が市場拡大再算定対象品である既収載品等だけでなく、市場拡

大再算定対象医薬品の全ての薬理作用類似薬について、市場拡大再算定類似品

として扱い、再算定を行うこととする。【平成20年度実施】

(2)市場拡大再算定における補正加算の傾斜配分について、対象となる医薬品の

市場規模で行うこととする。なお、標準額となる年間販売額は、内用薬及び外

用薬は50億円、注射薬は20億円とする。【平成20年度実施】

(3)こ れらのルール改正に伴う激変緩和の観点から、平成20年度薬価改定にお

いては、市場拡大再算定の対象となる全ての品目について、その薬価改定率と

して、以下の①又は②のうち、いずれか小さい方を用いることとする。【平成

20年度実施】

① 市場拡大再算定対象品の市場規模拡大率から計算される改定率 (補正加

算率は含まないものとする。)と 市場実勢価格から計算される改定率の平

均値

② 市場拡大再算定対象品の市場規模拡大率及び上記 (2)の傾斜配分を用い

た補正加算率から計算される改定率

| こととする。【次々期薬価制度改革までに検討】

る一方で、

・ 市場拡大再算定が、公的保険制度における薬剤費の適切な配分メカニズム

として機能していることにかんがみ、

例えば、以下の①②の場合には市場拡大再算定の対象とするなど、市場拡大再

算定の在り方について、使用実態の著しい変化ということをどのように判定す

るかを含め、平成20年度薬価制度改革以降、引き続き検討し、次々期薬価制

度改革までに結論を得るよう検討を行うこととする。【次々期薬価制度改革ま

でに検討】

① 販売後 10年間は、年間販売額が、新薬算定時の予想年間販売額の2倍

を超え、かつ、一定額を超える場合

② 販売後 10年を超えても、なお毎年一定割合以上販売額が増加する場合

併せて、市場規模の伸びは、個別銘柄の伸びだけではなく、薬理作用類似薬

を含めた伸びを勘案することについて、次々期薬価制度改革までに検討を行う
:

: Lこ こ ,0。 Lバ
“
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ヽ快 ●JJ              :
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…
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2 後発品のある先発品の薬価改定

後発品が初めて薬価収載された先発品の薬価改定については、市場実勢価格に

より算定される額から、更に追加で引下げを行つており、平成 18年度薬価制度

改革においては、その追加の引下げ率 (4～ 6%)を 2ポイント拡大したところ

であるが、
・ 平成20年度薬価制度改革等においては、後発品使用促進のための諸施策を

総合的に講じる等、後発品使用促進を主要政策課題の1つ として取り組んで

いること、
・ 一方、この先発品薬価の引下げが、後発品との薬価差を縮小させ、後発品ヘ

の置き換えが進みにくくなるとの指摘があること

を踏まえ、先発品薬価の追加の引下げ率を4～ 6%にとどめることとする。【平

成20年度実施】

「
~忌

LI覆勇jお二Z発縞 桑橘裏菫高 マぞこ「及墓蔦穫百あ善及裏IIFl: なお、使
"品

のめ0先尭晶り榮lm嗽正 l● フぃ ιほ、復冗●●撰用V.l言及仏滉及υ

l後発品のある先発品の市場実勢価格の推移を踏まえつつ、引き続き検討すること

:と する。
:

3 その他

(1)不採算品再算定を行う場合、当該企業の経営効率を精査 した上で、製造業の

平均的な営業利益率 (現在5%程度)を上限として認めることとする。【平成

20年度実施】

「こ「 ilT稿桑満鼻百二、「そこFらk蕩ぎ「島罷鏑 」fIモ需L扇戻「l (2)最低薬価品目について、剤形区分別 (みなし最低薬価品日は、みなし最低薬
:

1 再算定の対象となつており、 :                価別)で見た場合に、乖離率が薬価収載品目全体の平均乖離率を超える区分に

: ・ このことがイノベーションの阻害になつているのではないかとの指摘があ
|

:

ついては、平均乖離率を超える部分に相当する最低薬価の価格の引下げを行う



こととする。【平成20年度実施】

『
¨~~~~~~… ………………………――――………―…………―――――――――――――

:(3)平成20年 4月 以降、小児適応又は希少疾病の効能追加又は用法・用量追加 |

を行つた場合や、市販後に当該医薬品の真の臨床的有用性を検証したデータが

公表された場合には、次々期薬価制度改革時に市場実勢価格に基づく算定値に
加算することとする。【次々回の薬価改定時に実施】

その際、これらの場合の加算については、市場拡大再算定対象品に対する補
正加算に準じることとし、市場規模に基づき傾斜配分を行うこととする。【次々

回の薬価改定時に実施】
:

際3 その個

r… …………………………………………………―………………………………………………………

!(1)現在の薬価制度においては、競合品のない新薬でも薬価が下落する状況にか |

んがみ、特許期間中の新薬の薬価改定方式について、新薬や特許期間終了後の
|

薬価の在り方も含め、平成20年度薬価制度改革以降、引き続き総合的な検討 1

を行うこととする。
:L…

… … … … … … …
_― ― ― … … … … … … … … … ― … … … … … … … … … … … … … … … … … … …
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1 緊急提言を踏まえた流通改善の状況に関して適宜報告を受け、平成 20年度薬
: 価制度改革以降、引き続き検討を行うこととする。

(3)後発品の薬価基準収載頻度については、今後の後発品使用の普及状況を見つ
つ、平成 20年度薬価制度改革以降、引き続き検討を行うこととする。

(4)今後、後発品の流通量が増大すると想定されることから、その価格及び数量
を適確に把握できるよう、薬価調査を充実させることとする。【平成20年度
実施】

(別紙)

現行の要件及び加算率 改正後

●画期性加算 (50～ 100%)
次の要件を全て満たす新規収載品

イ 臨床上有用な新規の作用機序を有する
こと。

口 類似薬に比して、高い有効性又は安全性
を有することが、客観的に示されているこ
と。

ハ 当該新規収載品により、当該新規収載品
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。

●画期性加算 (70～ 120%)
次の要件を全て満たす新規収載品

イ 臨床上有用な新規の作用機序を有する
こと。

口 類似薬に比して、高い有効性又は安全性
を有することが、客観的に示されているこ
と。

ハ 当該新規収載品により、当該新規収載品
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。

●有用性加算 (1)(25～ 40%)
画期性加算の3つの要件のうち2つの要

件を満たす新規収載品

●有用性加算 (1)(35～ 60%)
画期性加算の 3つの要件のうち2つの要

件を満たす新規収載品

●有用性加算 (I)(5～ 20%)
次のいずれかの要件を満たす新規収載品

イ 類似薬に比して、高い有効性又は安全性
を有することが、客観的に示されているこ
と。

口 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。

ハ 当該新規収載品により、当該新規収載品
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。

●有用性加算 (I)(5～ 30%)
次のいずれかの要件を満たす新規収載品

イ 臨床上有用な新規の作用機序を有する
こと.

口 類似案に比して、高い有効性又は安全性
を有することが、客観的に示されているこ

と。

ハ 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。

二 当該新規収載品により、当該新規収載品
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。

●小児加算 (3～ 10%)

次の要件を全て満たす新規収載品

イ 当該新規収載品の主たる効能及び効果
又は当該効能及び効果に係る用法及び用
量に小児 (幼児、乳児、新生児及び低出生
体重児を含む。)に係るものが明示的に含
まれていること。

口 当該新規収載品の主たる効能及び効果
に係る薬理作用類似薬 (当該効能及び効果
に係る用法及び用量に小児に係るものが
明示的に含まれているものに限る。)がな
いこと。

●小児加算 (5～ 20%)
次の要件を全て満たす新規収載品

イ 当該新規収載品の主たる効能及び効果
又は当該効能及び効果に係る用法及び用
量に小児 (幼児、手L児 、新生児及び低出生
体重児を含む。)に係るものが明示的に含
まれていること。

口 当該新規収戯品の比較薬が小児加算の
適用を受けていないこと.



●市場性加算 (1)(lo%)
次の要件を全て満たす新規収載品

イ 薬事法第77条の2の規定に基づき、希
少疾病用医薬品として指定された新規収
載品であつて、対象となる疾病又は負傷に

係る効能及び効果が当該新規収載品の主
たる効能及び効果であること。

口 当該新規収載品の主たる効能及び効果
に係る薬理作用類似薬がないこと。

●市場性加算 (1)(10～ 20"
次の要件を全て満たす新規収載品

イ 薬事法第77条の2の規定に基づき、希
少疾病用医薬品として指定された新規収
載品であつて、対象となる疾病又は負傷に

係る効能及び効果が当該新規収載品の主
たる効能及び効果であること。

日 当骸新規収載品の比較薬が市場性加算
の適用を受けていないこと.

●市場性加算 (I)(3%)
次の要件を全て満たす新規収載品

イ 当該新規収載品の主たる効能及び効果
が、日本標準商品分類に定められている薬
効分類のうち、市場規模が小さいものとし
て別に定める薬効に該当すること。

口 当該新規収載品の主たる効能及び効果
に係る薬理作用類似薬がないこと。

●市場性加算 (I)(5%)
次の要件を全て満たす新規収載品

イ 当該新規収載品の主たる効能及び効果
が、日本標準商品分類に定められている菜
効分類のうち、市場規模が小さいものとし
て別に定める薬効に該当すること。

口 当塵壺墨量壺品の比較事が市場性加算
の適用を受けていないこと.

●キッ ト加算 (3%)

当該キット製品が次のいずれかの要件を
満たす場合

(イ )既収載品 (キ ット製品である既収載品
を除く。以下この号において同じ。)を
患者に投与する場合に比して、感染の危
険を軽減すること

(口 )既収載品を思者に投与する場合に比し
て、調剤時の過誤の危険を軽減すること

(ハ )既収載品を患者に投与する場合に比し
て、救急時の迅速な対応が可能となるこ

と

(二 )既収載品を患者に投与する場合に比し
て、治療の質を高めること

●キッ ト加算 (5%)

当該キット製品が次のいずれかの要件を
満たす場合 (既収義品のキット製品と比較し
て、キツトの構造、機能に新規性が日められ

るときに限る。)

(イ )既収載品 〈キット製品である既収載品
を除く。以下この号において同じ。)を
患者に投与する場合に比して、感染の危
険を軽減すること

〈口)既収載品を患者に投与する場合に比し
て、調剤時の過誤の危険を軽減すること

(ハ )既収載品を患者に投与する場合に比し
て、救急時の迅速な対応が可能となるこ
と

(二 )既収載品を患者に投与する場合に比し
て、治療の質を高めること


