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薬価基準制度における「新薬創出・適応外薬解消等促進加算」創設に伴う

　　　　　　　　　　医薬品の納入交渉について

　標記の件につきましては、別紙文書を日本医師会会員の先生方にご周知申し

上げるため、日本医師会ホームページ並びに日本医師会雑誌等に掲載し、ご案

内することとなりました。

　つきましては、貴会会員の先生方に対しましてもご周知賜りたく、ご高配の

ほどよろしくお願い申し上げます。

（添付資料）

　平成22年10月付け「薬価基準制度における「新薬創出・適応外薬解消等

促進加算」創設に伴う医薬品の納入交渉について」日本医師会会員宛文書
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　　　原　中　勝　征

薬価基準制度における「新薬創出・適応外薬解消等促進加算」創設に伴う

　　　　　　　　　　医薬品の納入交渉について

　平成22年度の薬価制度改革において、新薬創出・適応外薬解消等促進加

算が試行的に導入されたことに伴い、医薬品の価格交渉に混乱が生じており

ます。

　会員の先生方におかれましては、以下に示すとおり、同加算創設が医薬品

納入に影響を及ぼすものではないことに留意され、価格交渉に当たられるよ

うお願いいたします。

　従前の薬価改定ルールは、市場実勢価格に基づき2年ごとにほぼすべての

新薬の薬価が下がる仕組みとなっているため、製薬企業にとっては開発コス

ト等の回収に時間がかかり、結果的に革新的な新薬の創出や適応外薬の問題

などへの対応が遅れ、「ドラッグ・ラグ」問題に繋がるとの指摘がありました。

　これを受け、中央社会保険医療協議会（中医協）での審議の結果、後発医

薬品が上市されるまでの間、市場実勢価格に基づく薬価の引き下げを一時的

に緩和することにより、革新的な新薬の創出を加速させ、合わせて喫緊の課

題となっている適応外薬等の問題の解消を促進させることを目的に、「新薬創

出・適応外薬解消等促進加算」が試行的に導入されたものであります。同時

に、本加算が適用される各製薬企業に対しては適応外薬等の開発が課せられ

ました。

　薬価収載後15年以内、かつ、後発医薬品が収載されていない新薬で、市

場実勢価格と薬価との乖離が薬価収載されている全医薬品の平均を超えない

等の要件を満たした624品目（37の製薬企業）に対して、薬価に一定の加算

がなされ、このうち303品目は従前の薬価が維持されました。

　その後、本年4月以降、医療現場の先生方から、医薬品の納入交渉の際に、

卸会社から「新薬創出等加算が創設されたことに伴い、加算対象となる医薬



品については値引きができない、あるいは価格を引き上げる」と言われてい

るとの指摘が本会にありました。

　中医協において診療側より本件について問題提起したところ、厚生労働省

から「新薬創出等加算はあくまで薬価算定方式であって、価格交渉に直接的

な影響を与えるものではない」r誤解を生まないよう改善するなど対応を求め

る」との回答がありました。

　これを受けて、目本製薬工業協会は、7月1目付けで加盟製薬企業に対し

て、新薬創出等加算制度が直接価格交渉に影響を与えるものではないことを

確認するとともに、医療現場から当該加算制度を理由に値上げを求めている

との指摘があることから、このような指摘を受けることがないよう、自粛を

求める文書を発出しております。（目本医師会として7月2目付けで都道府県

医師会社会保険担当理事宛に連絡、目医ホームページメンバーズルームに掲

載済み）

　ご承知のとおり、目本医師会では平成15年より厚生労働科学研究費補助

金によるr治験推進研究事業」を実施するとともに、治験促進センターを立

ち上げ、医師主導治験に取り組んでまいりました。これは企業しか行えなか

った治験が薬事法改正により、医師が自ら企画し、実施できるようになった

からですが、本来、治験は製薬企業の責務として行われるべきものでありま

す。

　目本医師会といたしましては、引き続き今後の製薬企業や卸会社の動向を

注意深く監視していく所存ですが、なおも価格を意図的に維持することによ

って新薬創出等加算を適用させる動きが散見される場合には、試行の見直し

など、行政に対しさらなる対応を求めてまいる所存です。

　会員の先生方におかれましては、上記の趣旨を踏まえ、医薬品の納入価格

交渉に臨んでいただければ幸いです。


