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「薬価維持特例など製薬業界が提案している新薬の薬価改定方式について（論点案）」
2009年7月15日中医協・薬価専門部会（厚労省保険局医療課が提出）

1、薬価維持特例を導入する必要性

○製薬企業の経営状況、研究開発・供給状況を勘案した上で検討する

2、薬価維持特例の導入による患者等へのメリットを確保するための方策

①未承認薬等の開発・上市の進捗状況を中医協に報告する案

（報告の結果、適切に進めていない企業については薬価維持特例の非適用を考慮）

②ドラッグラグへの対応や採算性が悪い医薬品供給を薬価維持特例適用の際評価する案

3、薬価維持特例の対象品目、期間等の考え方

①薬価維持特例の対象範囲は「加重平均乖離率を超えないもの」で良いか？

②薬価維持特例の期間が、後発品が薬価収載まで、又は最大15年は長すぎないか？

③不採算品再算定品目は薬価維持特例の対象とせず、新薬のみを対象にしてはどうか？

5、その他

①薬価維持特例の導入に際して、“試行的な実施”とすることを検討してはどうか？

②このほか検討すべき項目があれば適宜追加することとしてはどうか？

「4、後発品の使用促進との関係」は次ページ

この論点案については、9月25日（金）以降の薬価専門部会で協議される予定です
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「薬価維持特例など製薬業界が提案している新薬の薬価改定方式について（論点案）」
2009年7月15日中医協・薬価専門部会（厚労省保険局医療課が提出）

4、後発品の使用促進との関係
①薬価維持特例の導入が、後発品の使用促進にマイナスの影響を与えないか？

後発品が過度に安い薬価で収載され、供給不可能とならないか？

対策としての後発品の収載時薬価及びその薬価改定についての２案

［案1］（先発品薬価―「先発品薬価の薬価改定猶予分」）× 0.7で収載し、その直後の改定で

は、当該後発品の市場実勢価により改定する。 →（解説図：４①［案１］）

［案2］先発品薬価×0.7で収載し、その直後の改定では、「先発品薬価の薬価改定猶予分の

率」に「当該後発品の市場実勢価による引下げ分」を加えて後発品の薬価を

引き下げる。 →（解説図：４①［案2］）

②後発品の使用促進が計画通り進まない場合に長期収載品の薬価を引き下げる方法は？

後発品の使用促進が計画通り進まない場合に長期収載品の薬価を引き下げる３案

［案1］ 後発品のある先発品のすべてを一定率引下げ

→現在の長期収載品の「特例引き下げ」に近い案

［案2］ 後発品のある先発品と後発品のすべてを一定率引下げ

→先発品だけ薬価をさげると、後発品のコストメリットがなくなるため一緒に下げる案

［案3］ 薬価維持特例の対象となる先発品について薬価維持の水準から一定率引下げ

→直接的なペナルティとして、薬価維持特例の対象品のみを対象とする案
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解説図：４①［案１］
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・後発品上市直後の薬価価格差は現行より大きい
→コストメリットは大きい

・先発品は直後の薬価改正で大幅改定となる
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解説図： ４①［案２ ］
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・薬価維持された新薬の後発品と、薬価維持されなかった
新薬の後発品とでは、最初の薬価設定に違いが出る
・後発品の薬価は現行より高くなるが、その分コストメリット
は小さい（負担額）
・直後の薬価改正では、先発品も後発品も大幅改定となる
→後発品で市場の混乱の可能性
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解説図：その他の考え方

・後発品の収載と同時に薬価維持特例を解除する案
・薬価改正のタイミングでない薬価変更になる
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論点案参考
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