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要約

◦�本稿では、補正加算を中心とした新医薬品の算
定状況を公開情報である中医協資料をもとに調
査し、2024年度薬価制度改革前後を中心に動向
を分析した。2024年度は収載実績がまだ３回分
であり十分なデータが揃っていないものの、新
有効成分含有医薬品30品目の収載があったこと
から、現時点での暫定的な分析は可能と判断し
実施した。

◦�2024年度薬価制度改革で充実が図られた各種加
算制度の影響を暫定的に調査した結果、有用性
系加算、市場性加算／小児加算、新薬創出・適
応外薬解消等促進加算（新薬創出等加算）に該
当した割合は、いずれも増加傾向が認められた。
一方、2024年度薬価制度改革では継続審議とな
った原価計算方式の開示度、加算係数の制度は、
依然、課題として残っている様子が伺われた。

◦�原価計算方式の一部に課題を残しつつも、医薬
品の価値がより評価され始めてきている、もし
くは評価され得る価値を有する医薬品の上市が
増えていることが示唆され、医薬品のイノベー
ションの適切な評価と革新的新薬の持続的な創
出の好循環の実現に向けて、今後の動向に期待
がもたれる。

１．はじめに

　日本における新医薬品の薬価は、「薬価算定の基
準について」で規定されたルールに基づき決定さ
れる１）。この新医薬品の薬価算定に関する制度は、
昭和57年に厚生省医政局長の私的諮問機関である
「新医薬品の薬価算定に関する懇談会」で検討さ
れ、「新医薬品の薬価算定に関する懇談会報告」に
よってルール化２）されて以降、様々な変遷をたど
ってきた。創薬環境等の変化に伴い、医薬品の価
値を評価する変更と共に、国民皆保険の維持に向
け薬剤費抑制の方向に働く変更もなされてきた
が、中でも「補正加算」の制度は、医薬品の価値
やイノベーション等を評価する制度として時代と
共に変遷してきており、2024年度薬価制度改革に
おいても、様々な拡充があった３）。
　本稿では、主に補正加算に着目し、新医薬品の
薬価算定について2024年度薬価制度改革前後の状
況を公開情報に基づいて調査、考察することにし
た。

２．調査方法

　2018年４月から2024年８月までに新医薬品とし
て収載された新有効成分含有医薬品について、収
載時薬価に関する情報（薬価算定方式、補正加算、
新薬創出・適応外薬解消等促進加算（以下、新薬

補正加算を中心とした新医薬品の算定状況の推移
―2024年度薬価制度改革後の収載３回分を含めた調査―

医薬産業政策研究所　主任研究員　吉野九美

１）「薬価算定の基準について」（令和６年２月14日付け保発0214第１号厚生労働省保険局長通知）
２）新医薬品の薬価算定に関する懇談会、「新医薬品の薬価算定に関する懇談会報告書」（昭和57年７月８日）（出典：国立
社会保障・人口問題研究所ホームページ「日本社会保障資料Ⅳ（1980－2000）」資料番号276　https://www.ipss.go.jp/
publication/j/shiryou/no.13/data/shiryou/iryou/276.pdf（参照：2024/10/01））

３）厚生労働省�令和６年度診療報酬改定説明資料等について「令和６年度薬価制度改革について」、厚生労働省保険局医療
課、https://www.mhlw.go.jp/content/12400000/001238906.pdf（参照：2024/10/01）

Points of View

https://www.ipss.go.jp/publication/j/shiryou/no.13/data/shiryou/iryou/276.pdf
https://www.ipss.go.jp/publication/j/shiryou/no.13/data/shiryou/iryou/276.pdf
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創出等加算））を、中央社会保険医療協議会（以
下、中医協）「新医薬品一覧表」４）などから取得し
た。同一成分かつ同一投与形態は１としてカウン
トした。
　薬価制度改革は２年に１度行われ、その都度
種々の変更があるが、2018年度は抜本改革として
特に大きな見直しがあり、中でも、補正加算と新薬
創出等加算で大幅な制度変更があった。2018年度
の制度改革以前の補正加算は類似薬効比較方式Ⅰ
での算定品目のみを対象とした制度であり、原価計
算方式では営業利益率の増減によって追加的な評
価がされてきたが、2018年度より原価計算方式でも
類似薬効比較方式と同様の補正加算の制度が導入
され、薬価全体に加算がなされるようになった。ま
た、新薬創出等加算は「乖離率（市場実勢価格と
薬価の差）が平均以下」という従来の品目要件を
撤廃し、対象品目が希少疾病用医薬品、収載時に
有用性加算などを取得した医薬品、新規作用機序
の医薬品などに限定された５）。こうした2018年度抜
本改革の影響については過去の政策研ニュースで
調査、分析済みである５）こと、また、補正加算等の
各種加算制度の調査を2024年度の薬価制度改革に
着目して行うには2018年度以降に収載された医薬
品に限定し2018年度抜本改革による変動を除外す
る必要があると判断したことから、本稿の調査対象
期間は2018年４月から2024年８月までとした。
　なお、薬価制度は2018年度以降も２年に１度の
制度改革で種々の変更があるため厳密には複数年
度にわたって一概に比較できない点も多い。実際
に、新薬創出等加算は制度改革のたびに対象品目
の要件が追加となっていることから、本稿では制

度改革ごと（２年ごと）の比較を行った。一方、
補正加算については2020、2022年度の変更は限定
的６、７、８）なものであり、特に有用性系加算、市場
性加算、小児加算への変更はなかったことから、
2024年度薬価制度改革の前後で比較可能と判断し
た。ただし、2024年度の収載はまだ３回分（新有
効成分含有医薬品30品目）であり、制度改革前の
データ（2018～2023年度に収載された新有効成分
含有医薬品243品目）と比べて数が少ない。したが
って、本稿は2024年度薬価制度改革が補正加算を
中心とした算定状況に及ぼした影響を現時点の
データをもとに暫定的に調査・分析するものであ
ることを事前に提示しておく。
　次に、分析の切り口を2-1から2-3で示す。

2-1．算定方式

　新有効成分含有医薬品が該当する算定方式は、
主に類似薬効比較方式と原価計算方式である
（図１）。類似薬効比較方式にはⅠとⅡがあるが、
類似薬効比較方式Ⅱは補正加算の対象外となる。
そこで、新医薬品として収載された新有効成分含
有医薬品について、類似薬効比較方式Ⅰと原価計
算方式に該当した割合の全体的な傾向と投与形態
別の傾向を調査した。

2-2．補正加算

　新有効成分含有医薬品が収載時に該当する可能
性がある補正加算は、有効性や安全性等の観点で
革新性・有用性を評価する加算である有用性系加
算（画期性加算、有用性加算Ⅰ、有用性加算Ⅱ）、
市場規模が小さいが医療上の必要性が高い医薬品

４）中央社会保険医療協議会、資料、厚生労働省、https://www.mhlw.go.jp/stf/shingi/shingi-chuo_128154.html（参照：
2024/10/01）

５）医薬産業政策研究所、「新薬の薬価収載状況―2018年度薬価制度抜本改革の収載時薬価への影響―」、政策研ニュース
No.64（2021年11月）

６）補正加算の制度に関して2020年度の変更はなかった。2022年度は特定用途加算の追加、先駆加算の名称変更、加算係数
の変更（2018年度に原価計算方式に導入された制度。製品総原価のうち、薬価算定組織での開示が可能な部分の割合
（開示度）に応じて、加算率に差を設ける。2022年度に、開示度50％未満の品目の加算係数が0.2から０に変更された。）
がなされたが、有用性系加算、市場性加算、小児加算等への変更はなかった。

７）厚生労働省�令和２年度診療報酬改定説明資料等について「令和２年度薬価制度改革の概要」、厚生労働省保険局医療課、
https://www.mhlw.go.jp/content/12400000/000607236.pdf（参照：2024/10/01）

８）厚生労働省�令和４年度診療報酬改定説明資料等について「令和４年度薬価制度改革について」、厚生労働省保険局医療
課、https://www.mhlw.go.jp/content/12400000/000942948.pdf（参照：2024/10/01）
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等を評価する加算（市場性加算Ⅰ、市場性加算Ⅱ、
特定用途加算、小児加算）、日本への早期上市のイ
ンセンティブとして設けられた加算（先駆加算、
迅速導入加算）である（表１）。
　こうした加算はこれまでの薬価制度改革で状況
の変化に応じた見直しが行われてきたが、2024年
度薬価制度改革においても、顕在化したドラッグ・
ラグ／ドラッグ・ロスへの対応としてイノベーシ
ョンの評価の拡充が図られ、各種加算の制度に多
くの変更があった（表２）。具体的には、補正加算

のうち有用性を評価する加算である有用性系加算
への要件追加（表３）、市場性加算や小児加算での
加算率の柔軟な運用、日本への早期導入に関する
インセンティブとしての加算の新設、さらには収
載後の薬価の維持に関する制度である新薬創出等
加算の対象品目の追加がなされた。2024年度薬価
制度改革後の収載は３回分（４月収載、５月収載、
８月収載）のみであり、正確な分析にはデータが
不足している可能性は否めないが、現時点でのこ
うした制度変更の影響の程度を調査した。

図１　薬価算定（薬価収載時）の基本的考え方

各種算定方式による
薬価の算定

補正加算による
追加的な評価

諸外国の評価との調整

類似薬効比較方式（Ⅰ） 原価計算方式類似薬効比較方式（Ⅱ）

類似薬あり 類似薬なし

新薬の１日薬価を既存の類似
薬（最類似薬）の１日薬価に
合わせる

過去数年間の類似薬の薬価
（１日薬価）と比較して、最
も低い価格

・製造輸入原価
・一般管理・販売費
・営業利益 ・流通経費
・消費税 を積み上げる

• 画期性加算 （70 - 120 ％）
• 有用性加算 （ 5 - 60 ％）
• 市場性加算 （ 5 - 20 ％）
• 小児加算 （ 5 - 20 ％）
• 特定用途加算（ 5 - 20 ％）
• 先駆加算 （10 - 20 ％）
• 迅速導入加算（ 5 - 10 ％）

（類似薬効比較方式Ⅰと
同じ）

補正加算 補正加算

外国平均価格調整※

新医薬品類似薬：次の事項からみて、類似性があるもの
イ）効能及び効果
ロ）薬理作用
ハ）組成及び化学構造式
ニ）投与形態、剤形区分、剤形及び用法

外国平均価格調整

※類似薬効比較方式（Ⅰ）のうち薬理作用類似薬がない場合に限る

出所：中央社会保険医療協議会で示された「新医薬品の薬価算定方式（全体像）」をもとに医薬産業政策研究所にて作成

表１　収載時の補正加算の種類

加算名称 加算率 評価対象
い
ず
れ
か
１
つ
の
み

有
用
性
系
加
算

画期性加算 70～120％ ①臨床上有用な新規の作用機序
②類似薬に比した高い有効性又は安全性
③対象疾病の治療方法の改善
④製剤工夫による高い医療上の有用性

革新性・有用性を
評価有用性加算Ⅰ 35～  60％

有用性加算Ⅱ 5～  30％

併
算
定
不
可

市場性加算Ⅰ 10～  20％ 希少疾病用医薬品 市場規模が小さいが
医療上の必要性が
高い医薬品等を

評価

市場性加算Ⅱ 5％ 希少疾病用医薬品以外の市場規模の小ささ
特定用途加算� ［2022～］ 5～  20％ 特定用途医薬品
小児加算� ［2006～］ 5～  20％ 小児用医薬品

併
算
定
不
可

先駆加算� ［2014～］注 10～  20％ 先駆的医薬品（世界に先駆けて日本で開発）日本への早期導入の
インセンティブ迅速導入加算� ［2024～］ 5～  10％ 日本へ迅速に導入されたもの

注：�2014年度に先駆導入加算として新設された加算が、2016年度より先駆け審査指定品目と要件変更になった。先駆け審査
指定制度の名称変更により、2022年度より先駆加算に名称変更された。

出所：厚生労働省資料をもとに医薬産業政策研究所にて作成
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表２　2024年度薬価制度改革における収載時に関する主な変更点

主な事項 概要 詳細
日本への早期導入に関する評価 加算の新設 迅速導入加算
新薬創出等加算の見直し 対象品目の追加 小児用医薬品、迅速導入加算等

新薬の薬価収載時における評価

有用性系加算の評価の充実 要件の追加／変更

市場性加算、小児加算等の
加算率の柔軟な判断

〈例〉
・ 投与患者数が著しく少なく、市場規模も小さい希少疾
病用医薬品（例：500人未満／50億円未満など）

・ 重篤な疾病を適応対象とする場合、新生児・乳児又は
低年齢の幼児を対象とした臨床試験が行われた場合等

・ 実施困難な国際共同治験への参加により世界の開発に
合わせて日本でも開発されていた場合等

新規モダリティの
イノベーション評価

原価計算方式における開示度向上 引き続き検討
再生医療等製品を含む新規モダリティの評価 次期改定に向け検討

出所：厚生労働省資料「令和６年度薬価制度改革について」をもとに医薬産業政策研究所にて作成

表３　有用性系加算等の定量化のための評価項目（下線：2024年度見直し部分）

ポイント
①　臨床上有用な新規の作用機序（該当する項目ポイントの合計により算出。a、bはいずれか１つ）
a． 薬理作用発現のための薬剤の作用点（部位）が既収載品目と大きく異なる 　2P
b．薬理作用発現のための薬剤の標的分子（酵素、受容体など）が既収載品目と異なる 　1P
c． a 又は bを満たす場合であって、標準的治療法が確立されていない重篤な疾病を適応対象とする ＋1P

d． a又はbを満たす場合であって、創薬及び製造のプロセスが類似薬等と大きく異なることに基づいた臨床上の有用性が示される ＋1P

e． a又はbを満たす場合であって、同じ疾患領域において、新規の作用機序の新薬が長期間収載されていない ＋1P
f． a又はbを満たす場合であって、示された新規の作用機序が臨床上特に著しく有用であると薬価算定組織が認める ＋1P
②　類似薬に比した高い有効性又は安全性（②－１と②－２のポイントの積により算出）
②－１　高い有効性又は安全性の内容（該当する項目ポイントの合計）
a． 臨床上重要な有効性指標において類似薬等に比した高い有効性が示される 　1P
b．重篤な副作用の発現状況など、臨床上重要な安全性指標において類似薬等に比した高い安全性が示される 　1P
c． a 又は bを満たす場合であって、高い有効性又は安全性が臨床上特に著しく有用であると薬価算定組織が認める ＋1P
②－２　高い有効性・安全性の示し方（いずれか１つ）
a． ランダム化比較臨床試験による（新規配合剤で単剤に対する高い有効性の場合には1P） 　2P

b．
その他、患者数が少ない等の理由で比較試験の実施が困難な難病・希少疾病等に対する新薬であって、単群
試験の成績等に基づいて類似薬等に比した高い有効性又は安全性が客観的かつ信頼性を持って示されてい
ると薬価算定組織が認めるなど、客観性及び信頼性が確保された方法による

　1P

③　対象疾病の治療方法の改善（該当する項目ポイントの合計により算出）

a． 既存の治療方法では効果が不十分な患者群、あるいは安全性等の理由で既存の治療方法が使用できない患者群において効果が認められる 　1P

b．対象疾病に対する標準的治療法として位置づけられる 　1P

c． 既存の治療方法に比べて効果の発現が著しく速い若しくは効果の持続が著しく長い、又は使用に際しての利便性が著しく高い（製剤工夫によるものを除く） 　1P

d．既存の治療方法との併用により臨床上有用な効果の増強が示される 　1P
e． 作用機序に基づいて特定の患者集団に適応が限定され、当該集団に対して高い効果が示される 　1P
f． 患者QOLの向上など、臨床試験での重要な副次的評価項目において既存の治療方法に比べた改善が示される 　1P
g．上記の他、特に著しい治療方法の改善が示されていると薬価算定組織が認める 　1P
h． a～g のいずれかを満たす場合であって、標準的治療法が確立されていない重篤な疾病を適応対象とする ＋1P
④　製剤工夫による高い医療上の有用性（該当する項目ポイントの合計により算出）
a． 投与時の侵襲性が著しく軽減される 　1P
b．投与の簡便性が著しく向上する 　1P
c． 特に安定した血中薬物濃度が得られる 　1P
d．上記の他、特に高い医療上の有用性があると薬価算定組織が認める 　1P
※減算規定あり
出所：厚生労働省資料「令和６年度薬価制度改革の骨子」をもとに医薬産業政策研究所にて作成
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2-3．原価計算方式における加算係数について

　前述のとおり、2018年度より原価計算方式にも類
似薬効比較方式と同様の補正加算の制度が導入さ
れたが、同時に加算係数の制度も導入された。加
算係数とは、医薬品の製品総原価のうち薬価算定
組織９、10）に開示できる額の割合（開示度）に応じて
０～１の範囲で設定される係数である。原価計算方
式で算定された品目が補正加算に該当した場合、
評価された補正加算の率にこの加算係数を乗じて
計算された値が、実際の薬価に反映される補正加
算率となる。つまり、加算係数が０の場合は、補正
加算が評価されても薬価には反映されない。こうし
た加算係数の状況がどのようになっているかを調
査した。なお、加算係数の制度は2024年度薬価制
度改革においては変更がなかったため、本項目に
関しては2024年度前後の比較は行わなかった。

３．結果

3-1．算定方式の現状

①　算定方式の割合（年次推移）
　2018～2024年度（2024年度は４月、５月、８月
の３回分）に収載された新有効成分含有医薬品に
用いられた算定方式について、類似薬効比較方式

Ⅰと原価計算方式の医薬品数とその割合を調査し
た。その結果、年度によって多少の変動はあるも
のの、類似薬効比較方式Ⅰの方が多く、近年は概
ね類似薬効比較方式Ⅰが７割程度、原価計算方式
が３割程度となっていた。2024年度の３回分の収
載でも類似薬効比較方式Ⅰが67％（20/30）、原価
計算方式が33％（10/30）と昨年度までと同様の割
合を示していた（図２）。

②　算定方式の割合（投与形態別の年次推移）
　投与形態別に見ると、内用薬では全体と同様に
原価計算方式が少ない傾向が継続して認められた
一方で、注射薬は原価計算方式が多くなっている
時期もある等、投与形態によって異なることが示
唆された（図２）。2022年度以降では内用薬・注射
薬に関わらず、６～７割が類似薬効比較方式Ⅰ、
２～３割が原価計算方式での算定となっており、
2024年度薬価制度改革後も同様の水準であった。

3-2．補正加算等の現状

①�　補正加算等の種類と2024年度薬価制度改革で
の変更点
　補正加算の制度は創薬環境の変化や医薬品の価

図２　新有効成分含有医薬品の算定方式の年次推移
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注：�同一成分かつ同一投与形態は１として、中央社会保険医療協議会�総会「新医薬品一覧表」に基づきカウント、その他の
算定方式は類似薬効比較方式Ⅱや特例等。

出所：�2018～2024年度に収載された新有効成分含有医薬品について、中央社会保険医療協議会資料をもとに医薬産業政策研
究所にて作成

９）薬価算定組織では新薬の薬価算定について、類似薬の有無、類似薬、最類似薬選定の妥当性、補正加算適用（加算要件
への適否）、製品製造原価の妥当性（原価計算方式の場合）、薬価算定案に対する企業の不服意見の妥当性などを検討す
る。

10）医薬産業政策研究所、「国民にとって納得性の高い薬価及び薬価制度に向けて」、リサーチペーパー・シリーズ No.83
（2024年３月）
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値の広がり、また薬事制度の変遷等に合わせて、
医薬品の価値を評価する制度として年々拡充され
ており、2006年に小児加算、2014年に先駆加算、
2022年に特定用途加算が導入された（表１）。さら
に2024年度薬価制度改革においては、迅速導入加
算の新設、有用性系加算の要件の追加（異なる創
薬及び製造プロセス、作用機序に基づく限定した
患者集団、QOL等の副次評価項目での改善など）、
市場性加算や小児加算の加算率の柔軟な運用、特
許期間中の薬価に関する加算制度である新薬創出
等加算の対象品目の追加など、イノベーションの
評価につながる複数の変更があった（表２）。2024
年度薬価制度改革以降の収載は４月、５月、８月
のまだ３回分ではあるが、現在までに30品目の新
有効成分含有医薬品の収載があったことから、以
下に補正加算の状況を見る目的で有用性系加算、
市場性／小児加算、新薬創出等加算について、動
向を暫定的に調査した。

②　有用性系加算の現状
　まず、有用性系加算への該当状況を検討した。
2018年度以降に収載された新有効成分含有医薬品
について、画期性加算、有用性加算Ⅰ、有用性加
算Ⅱに該当した医薬品の割合を類似薬効比較方式

Ⅰと原価計算方式の算定方式別に調査したとこ
ろ、すべての有用性系加算の割合は類似薬効比較
方式Ⅰでは2018～2023年度は42％（64/153）のと
ころ、2024年４～８月は70％（14/20）、原価計算
方式では2018～2023年度は70％（49/70）のとこ
ろ、2024年４～８月は100％（10/10）となり、2024
年度薬価制度改革後に大きく増加した（図3-1左）。
特に、有用性加算Ⅰへの該当割合の変化がいずれ
の算定方式でも顕著であり、類似薬効比較方式Ⅰ
では７％（11/153）から20％（4/20）、原価計算方
式では14％（10/70）から40％（4/10）に増加し
た。算定方式別に年次推移を確認すると、有用性
系加算全体としては、いずれの算定方式において
も2021年度以降に該当品目の割合が増加する傾向
がみられ、有用性系加算に該当した品目の割合は
2024年４～８月に調査期間中で最も高い値となっ
た（図3-1右、類似薬効比較方式Ⅰ：70％、原価計
算方式：100％）。有用性系加算の中でも加算率が
高い画期性加算と有用性加算Ⅰに該当した品目の
割合は、いずれの算定方式でも2023年度から増加
傾向が見られ、原価計算方式では2024年４～８月
に調査期間中で最も高い該当率となった（図3-1
右、類似薬効比較方式Ⅰ：20％、原価計算方式：
50％）。

図3-1　2024年度薬価制度改革の影響：有用性系加算の該当数と割合の推移
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　次に、有用性系加算の加算率を検討した。2018
年度以降に類似薬効比較方式Ⅰ又は原価計算方式
で算定された新有効成分含有医薬品について、有
用性系加算の加算率の平均を調査した。有用性系
加算該当品目の平均加算率は、画期性加算の該当
品目があった2018年度（18.3％）と2024年度
（20.8％）では、その他の時期に比べて高めの値を
示した。全品目の平均（有用性系加算非該当の品
目は加算率０％として計算）で比較すると、2022
年度までは10％未満だったが、2023年度に12.3％
と初めて10％を超え、2024年４～８月では16.7％
と初めて15％超となった（図3-2上）。画期性加算
は加算率が特に大きく、該当品目の有無が平均値
に与える影響が大きいため、有用性加算ⅠⅡの動
向を確認する目的で画期性加算を除外した平均値

も調査した。その結果、除外後の平均においても
2024年度に調査期間中で最も高い値を示した
（図3-2上、破線）。算定方式別に見ると、類似薬効
比較方式Ⅰでは2023年度と2024年度は概ね同等の
水準である一方、原価計算方式では2023年度より
2024年度で高い値を示していた（図3-2中下）。
　2024年度薬価制度改革で拡充された有用性系加
算の要件については、これまでに①－d（異なる
創薬及び製造プロセス）１品目、①－e（対象疾患
領域で長期間の新規作用機序の新薬収載がない）
１品目、③－f（重要な副次評価項目での改善）２
品目の該当事例があった11）（表４）。

③　市場性加算、小児加算の現状
　まず、市場性加算、小児加算への該当状況を検

図3-2　2024年度薬価制度改革の影響：有用性系加算の加算率の推移
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注：同一成分かつ同一投与形態は１として、中央社会保険医療協議会総会「新医薬品一覧表」に基づきカウント
出所：�2018～2024年度に収載された新有効成分含有医薬品について、中央社会保険医療協議会資料をもとに医薬産業政策研

究所にて作成

11）薬価算定組織の議事録公開前（2024年10月１日時点）である等により情報が十分でなく、確定的な判断はできないが、
②－2－b（算定組織の判断により、比較試験の実施が困難な難病・希少疾病への考慮が可能となった）も１品目が該当
した可能性がある（表３）。
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討した。2018年度以降に収載された新有効成分含
有医薬品について、市場性加算（Ⅰ又はⅡ）、小児
加算に該当した医薬品の割合を類似薬効比較方式
Ⅰと原価計算方式の算定方式別に調査したとこ
ろ、上記いずれかの加算に該当した割合は類似薬
効比較方式Ⅰでは2018～2023年度に16％（24/153）
だったものが2024年４～８月は45％（9/20）、原価
計算方式では2018～2023年度に59％（41/70）だっ
たものが2024年４～８月は70％（7/10）となり、
2024年度薬価制度改革前後で大きく増加する傾向
が見られた（図4-1左）。市場性加算、小児加算は
算定方式によって制約となり得る要件が一部異な
ることや、市場性加算と小児加算は併算定不可で
あることから、個々の加算の分析を算定方式ごと
に行う際は注意が必要ではある１、12）が、各加算を
見ると類似薬効比較方式Ⅰでは市場性加算Ⅰは
７％（11/153）から10％（2/20）と微増もしくは
ほぼ同等の水準であった一方で、小児加算は９％
（13/153）から35％（7/20）と増加傾向が見られ

た。原価計算方式では市場性加算Ⅰが52％（36/70）
から70％（7/10）と増加傾向がみられた一方で、
小児加算は６％（4/70）から０％（０/10）と減少
していた（図4-1）。
　次に、市場性加算、小児加算の加算率を検討し
た。2018年度以降に類似薬効比較方式Ⅰ又は原価
計算方式で算定された新有効成分含有医薬品につ
いて、市場性加算Ⅰと小児加算の加算率の平均値
を調査した。各加算への該当品目の平均値は、市
場性加算Ⅰは2024年度制度改革前まで一貫して
10.0％だったところ、2024年度は11.1％と初めて
10％超の値を示した（図4-2上左）。また、小児加
算については、該当品目が１品目のみだった2020
年度を除くと概ね５～６％だった平均値が2024年
度では10％となった（図4-2上左）。全品目の平均
（市場性加算Ⅰもしくは小児加算非該当の品目は
加算率０％として計算）で比較すると、小児加算
が2024年度で増加傾向を示し、2024年度薬価制度
改革前はいずれの時期も１％未満だった平均値

12）市場性加算と小児加算は、市場性や小児に関する要件に加え、「比較薬が当該加算又は類似する加算の適用を受けてい
ない」という要件がある。そのため、類似薬効比較方式Ⅰにおいては市場性や小児に関する要件を満たした医薬品であ
っても、加算に該当しない場合がある。さらに、小児加算と市場性加算は併算定不可であることから、市場性加算Ⅰと
小児加算の個別の割合は算定方式間で一概に比較できるものではなく、考察には注意を要する。なお、比較薬に関する
具体的な要件は以下である。
市場性加算Ⅰ：比較薬が市場性加算Ⅰの適用を受けていない
市場性加算Ⅱ：比較薬が市場性加算Ⅰ又は市場性加算Ⅱの適用を受けていない
特定用途加算：比較薬が特定用途加算の適用を受けていない
小 児 加 算：�比較薬が特定用途加算（小児の疾病の治療等に係る指定を受けて加算対象となった場合に限る）又は

小児加算の適用を受けていない（例外規定あり）

表４　2024年度薬価制度改革で導入された主な制度に該当した事例

2024年度に
追加／変更
された制度

有用性系加算 市場性加算 小児加算 迅速導入加算 新薬創出等加算
要件の拡充 加算率の

柔軟な運用
加算率の
柔軟な運用 加算の新設

要件の拡充

①－d ①－e ②－2－b ③－e ③－f 小児 組成効能
製販同一

該当品目

アミヴィ
ッド レブロジル （サルグマリン）注 ― ボイデヤ ゾキンヴィ エヴキーザ ボイデヤ イブグ

リース ヒフデュラ

― ― ― ― シスタド
ロップス

サルグマ
リン アジンマ アジンマ ジンタス ―

― ― ― ― ― ― セプーロ
チン ― ブイタ

マー ―

該当品目数 1 1 ⑴注 0 2 2 3 2 3 1
当該加算へ
の全該当品
目数に
対する割合

16.7～20.8％
４又は５品目／24品目

22.2％
２品目／９品目

42.9％
３品目／７品目 ― 14.3％

４品目／28品目

注：�②－2－ bも１品目が該当した可能性があるが、薬価算定組織の議事録公開前である等により情報が十分ではなく、確定的な判断
はできないため括弧書きとした。

出所：�2024年度に収載された新有効成分含有医薬品について、中央社会保険医療協議会�資料をもとに医薬産業政策研究所にて作成
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図4-1　2024年度薬価制度改革の影響：市場性加算／小児加算の該当数と割合の推移
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図4-2　2024年度薬価制度改革の影響：市場性加算／小児加算の加算率の推移
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出所：�2018～2024年度に収載された新有効成分含有医薬品について、中央社会保険医療協議会資料をもとに医薬産業政策研
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が、2024年度は2.3％と増加した（図4-2上右）。
　2024年度薬価制度改革で導入された「加算率の
柔軟な運用」に該当した事例は市場性加算Ⅰ９品
目中２品目（22.2％）、小児加算７品目中３品目（42.9
％）であった（表４）。またその他の加算として、
日本への早期導入のインセンティブとしての加算
（先駆加算、迅速導入加算）については品目数が少
なく今回は推移の分析までは行わなかったが、
2024年度薬価制度改革で新設された迅速導入加算
に該当した品目は８月までに２品目あった（表４）。

④　新薬創出等加算の現状
　2018年度以降に類似薬効比較方式Ⅰ又は原価計
算方式で算定された新有効成分含有医薬品につい
て、新薬創出等加算に該当した医薬品の割合を調
査した。新薬創出等加算は制度改革のたびに対象
品目の要件が追加となっていることから、制度改
革ごと（２年ごと）の比較を行った。その結果、
類似薬効比較方式Ⅰでは48％（25/52）、56％
（24/43）、64％（37/21）、原価計算方式では50％
（9/18）、59％（16/27）、76％（19/25）といずれの
算定方式でも2024年度薬価制度改革前まで10～15

％程度の増加傾向にあったが、2024年度はさらに
25％程度増加し、それぞれ90％（18/20）、100％
（10/10）であった（図５左）。年次推移でみても、
例数の少ない原価計算方式で年度ごとのばらつき
が大きいものの、いずれの算定方式でも概ね増加
傾向にあり、2024年度に調査期間中で最大の値と
なった（図５右）。
　2024年度薬価制度改革で導入された要件が該当
した事例は、新薬創出等加算28品目中４品目
（14.3％、小児加算：３品目、組成効能製販同一：
１品目）であった（表４）。

3-3．原価計算方式における加算係数の現状

　原価計算方式での算定品目において、2018年度
より補正加算の制度と同時に導入された加算係数
の現状を、医薬品の中でも特にアンメット・メデ
ィカル・ニーズの高いものの一つとされる希少疾
病用医薬品に着目して調査した。2018年４月から
2024年８月までの希少疾病用医薬品の加算係数を
調査した結果、約７割が最小の加算係数（2022年
４月１日収載までは0.2、それ以降は０）となった
（図６左）。次に、希少疾病用医薬品で評価された

図５　2024年度薬価制度改革の影響：新薬創出等加算の該当数と割合（薬価制度改革ごと又は年次推移）
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究所にて作成



49政策研ニュース No.73　2024年11月

加算率と実際の薬価に反映された加算率をモダリ
ティ別に調査した結果、モダリティに関わらず、
15～20％以上の補正加算に該当した品目が多い
中、実際に薬価に反映された補正加算率はモダリ
ティに関わらず20％以下の品目が多かった（図６
中右）。

４．まとめ・考察

　本稿では2018年４月から2024年８月までに収載
された新有効成分含有医薬品について、補正加算
を中心とした算定状況を調査した。算定方式につ
いては、年度によって多少の変動はあるものの一
貫して類似薬効比較方式Ⅰの方が多く、近年は類
似薬効比較方式Ⅰが６～７割、原価計算方式が２
～３割程度となっていた（図２）。一方で、注射薬
では内用薬に比べて原価計算方式の割合が高い傾
向があるが、2022～2023年は類似薬効比較方式Ⅰ
が６～７割、原価計算方式が２～３割となってお
り、2024年度も水準に大きな違いは見られなかっ
た。この点は、2024年度薬価制度改革で算定方式
の変更はなかった点と矛盾しないと考えられる。
　補正加算については、医薬品の価値を評価する
制度として創薬環境や薬事制度の変遷等の状況の
変化に応じた見直しが行われており、2006年度に
小児加算、2014年度に先駆加算（先駆け審査指定
制度加算）、2022年度に特定用途加算が導入され
た。さらに2024年度薬価制度改革においては、顕

在化したドラッグ・ラグ／ドラッグ・ロスへの対
応として、有用性系加算の要件追加や迅速導入加
算の新設など、イノベーションの評価につながる
複数の変更がなされた（表２）。
　まだ３回の収載のみではあるが、制度の充実が
図られた有用性系加算、市場性加算、小児加算、
新薬創出等加算いずれについても、2024年度が調
査期間中で最も高い該当率であった（図3-1、4-1、
５）。加算率についても、2024年度は高い水準であ
ることがわかった（図3-2、図4-2）。
　また、新設された有用性系加算や新薬創出等加
算の要件、そして「加算率の柔軟な運用」等の2024
年度薬価制度改革の変更点への該当品目がすでに
あり（表４）、改革された制度が実際に適用され始
めている様子が伺えた。これまでに有用性系加算
の新規要件に該当した４品目（有用性加算Ⅰ：２
品目、有用性加算Ⅱ：２品目）は、新規要件が制
度化されていなかったと仮定した場合も今回該当
した有用性加算Ⅰ又はⅡの要件を満たしていた。
したがって、2024年度薬価制度改革の有用性系加
算への影響は、現時点（2024年８月）では、加算
率への寄与が主であり各加算（画期性、有用性
（Ⅰ、Ⅱ））への該当率への影響は少ない状況が伺
える。
　一方、年次推移を見ると、補正加算に関する大
きな制度変更がなかった昨年度までも各種補正加
算が増加傾向を示していたことを踏まえると、評

図６　原価計算方式における加算係数の現状：希少疾病用医薬品への加算係数の影響
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以外）
（n=3）

×加算係数

加算
係数

開示度

050%未満

0.650～80%

180%以上

注釈：（　）内の数値は中央値
出所：�2018年４月～2024年８月に収載された新有効成分含有医薬品について、中央社会保険医療協議会資料をもとに医薬産

業政策研究所にて作成



50 政策研ニュース No.73　2024年11月

価されるべき価値を有する医薬品が増えてきてい
る可能性が伺える。新薬創出等加算についても、
制度改革毎に該当率が増加している様子が見られ
たが、例えば、2022年度に対象に追加された「特
定用途医薬品」は2024年８月現在までに新薬収載
時に該当した品目はないことなどから、2022年度
薬価制度改革による該当品目数への影響はないと
考えらえる。また、2020年度に追加された要件で
ある「先駆的医薬品」「薬剤耐性菌の治療薬」につ
いても、この要件のみで新薬創出等加算に該当し
た事例がないことが厚労省の資料にも記載されて
いる13）ことから、昨年度までの制度変更による該
当品目数への影響は非常に限定的であると考えら
れる。以上より、2023年度までに有用性系加算と
新薬創出等加算のいずれにおいても該当品目の割
合が増加傾向を示していたことは、評価されるべ
き価値を有する医薬品が増えてきたためである可
能性が考えられる。こうした状況の中で、2024年
度でも補正加算・新薬創出等加算への該当割合が
増加したことから、評価されるべき医薬品の増加
に加えて、2024年度薬価制度改革の影響として医
薬品のイノベーションがより高く評価されつつあ
る可能性も考えられた。なお、2024年９月25日の
中医協薬価専門部会においても、新医薬品として
収載された成分に関して、有用性加算の適用状況
や、市場性加算／小児加算の実績等の図表を用い、
主に前年の2023年度と比べて2024年度で該当数や
加算率が増加傾向である旨が事務局より説明され
た13）。新有効成分含有医薬品に着目した本稿の調
査結果も概ね同様の傾向が見て取れ、矛盾しない
結果となった。2024年度はまだ３回分の収載であ

ることから、今後もこうしたトレンドが継続する
かどうか、動向を注視したい。
　また、今年度新設された迅速導入加算について
は、近年新設された先駆加算や特定用途加算のよ
うな「新たな薬事上の指定制度と一対一で紐づく
加算」に比べ、関連する薬事制度が既存の制度、
かつ、薬事上の特別措置の中で比較的該当数が多
い優先審査14）のみであることから、加算に該当す
る事例が早期に生じやすい可能性があり、薬価上
のインセンティブとして早期に効果が表れやすい
特徴があると考える。薬事制度に紐づく加算は、
その性質上、加算の該当状況が薬事制度の指定状
況に依存する。新たな薬事上の指定制度を対象と
した加算は、制度導入後に当該指定品目が承認・
収載されるまで、つまり新設された加算への該当
事例が出てくるまでには一定の期間を要する場合
が多く、加算の該当数も当該薬事制度の指定数に
依存する。実際に、2015年度から薬事制度が開始
した先駆け審査指定制度（現・先駆的医薬品指定
制度）を対象とした加算は「先駆け審査指定制度
加算（現・先駆加算）」として2016年度に運用が開
始15、16）されたが、初めて適用されたのは2018年３
月17）である。また加算該当数も、希少疾病用医薬
品18）（毎年、10～30成分程度の指定あり）に紐づく
市場性加算Ⅰが毎年10例前後の該当事例があるの
に対し、先駆的医薬品（2020年度以降は毎年５成
分以下の指定のみ19））に紐づく先駆加算は、2022
年度までは年数品目あったものの2022年５月収載
を最後に１年以上事例がない状況となっている。
2020年度に薬事制度が開始した特定用途医薬品指
定制度（2024年８月までに公表されている指定は

13）中央社会保険医療協議会�薬価専門部会（第227）、「令和７年度薬価改定について①～新薬～」、厚生労働省、https://
www.mhlw.go.jp/content/10808000/001307735.pdf（参照：2024/10/01）

14）医薬産業政策研究所、「日米欧の新薬承認状況と審査期間の比較」、政策研ニュースNo.70（2023年11月）
15）2014年度に新設されていた「先駆導入加算」の要件を変更することで対応された
16）厚生労働省�平成28年度診療報酬改定説明会（平成28年３月４日開催）資料等について「平成28年度薬価制度改革につい
て」、厚生労働省保険局医療課、https://www.mhlw.go.jp/file/06-Seisakujouhou-12400000-Hokenkyoku/0000114391.pdf
（参照：2024/10/01）

17）ゾフルーザ錠：中央社会保険医療協議会�総会（第390回）、「新医薬品の薬価算定について」、厚生労働省、https://www.
mhlw.go.jp/file/05-Shingikai-12404000-Hokenkyoku-Iryouka/0000196671.pdf（参照：2024/10/01）

18）厚生労働省、希少疾病用医薬品・希少疾病用医療機器・希少疾病用再生医療等製品の指定制度の概要、https://www.
mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/0000068484.html（参照：2024/10/01）

19）厚生労働省、先駆的医薬品指定制度について、https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/kenkou_iryou/
iyakuhin/tp150514-01_00001.html（参照：2024/10/01）

https://www.mhlw.go.jp/content/10808000/001307735.pdf
https://www.mhlw.go.jp/content/10808000/001307735.pdf
https://www.mhlw.go.jp/file/05-Shingikai-12404000-Hokenkyoku-Iryouka/0000196671.pdf
https://www.mhlw.go.jp/file/05-Shingikai-12404000-Hokenkyoku-Iryouka/0000196671.pdf
https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/0000068484.html
https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/0000068484.html
https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/kenkou_iryou/iyakuhin/tp150514-01_00001.html
https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/kenkou_iryou/iyakuhin/tp150514-01_00001.html


51政策研ニュース No.73　2024年11月

１品目のみ20））を対象とした加算は特定用途加算
として2022年度に導入されたが、2024年８月まで
に新薬収載時での該当事例はなく、改定時の該当
事例が１品目という状況である。一方、2024年度
に新設された迅速導入加算は、関連する薬事制度
は以前から存在する優先審査21）のみであること等
から、該当事例が早期に生じやすい可能性が考え
られた。実際に、制度改革後の３回目の収載まで
にすでに２品目が該当している。今後も、薬価上
のインセンティブとして導入早期から効果が得ら
れることが期待される。
　補正加算の今後の課題の一つとしては、原価計
算方式の加算係数が挙げられる。2018年度に原価
計算方式で導入された加算係数の制度は、その設
定根拠となる開示度とともに妥当性について様々
な議論がなされてきた。原価計算方式で算定され
た品目は、補正加算に該当しても加算係数次第で
は薬価に反映されないが、今回希少疾病用医薬品
に着目して調査した結果、その約７割が最小の加
算係数（2022年４月１日収載までは0.2、それ以降
は０）であること、さらに補正加算による実際の
薬価への影響は限定的であることが示唆された
（図６）。また、有用性系加算についても、直近の
事例として有用性系加算の中で最も加算率の高い
画期性加算への該当品目が2024年５月に６年ぶり
にあったが、加算係数が０だったことから合計
90％の評価された加算が薬価に反映されなかっ
た22）。これについては、中医協の診療側委員23）か
ら加算係数の制度の在り方に課題感を示す発言も
あった。加算係数の設定根拠となる製品総原価の

開示度については以前からその妥当性や向上に向
けた施策等が中医協等で議論されてきたが、近年
の製薬産業のグローバル化やモダリティの高度化
に伴うサプライチェーンの複雑化等により、企業
努力に限界が来ている可能性が考えられる24）。実
際に、開示度向上を目的とした加算係数の制度変
更８）後に開示度が改善されていない状況25）を考え
ると、何らかの別の対策が必要と考えられる。
　以上より、補正加算は、医薬品のイノベーショ
ンを評価する制度として拡充されてきた中で、加
算係数の制度が残る課題となっている様子が伺え
る。開示度については、2024年度薬価制度改革で
の変更はなく継続審議となっている（表２）こと
から、今後の議論が期待される。

５．おわりに

　本稿では、2024年度の３回分の収載情報も含め
た最新の新有効成分含有医薬品の薬価算定状況に
ついて補正加算を中心に報告した。補正加算は加
算係数の課題が残るものの、制度として拡充され
てきており、2024年度薬価制度改革においてもイ
ノベーションが評価される方向での変更がなされ
たこと、そしてその変更が３回分の収載ですでに
複数適用され、影響が出始めていることがわかっ
た。一方で、制度変更がない年度の結果等から、
評価され得る価値を有する医薬品の割合が増加し
ている可能性も伺われた。以上から、医薬品のイ
ノベーションの適切な評価と革新的新薬の持続的
な創出の好循環の実現に向けて、今後の動向に期
待がもたれる。

20）厚生労働省、特定用途医薬品の指定制度について、https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_12717.html（参照：2024/10/01）
21）優先審査とは、希少疾病用医薬品のうち優先審査該当とされたもの、先駆的医薬品、特定用途医薬品等の他、適用疾病
が重篤である等の要件に該当する医薬品について優先的に審査される制度である。「「優先審査等の取扱いについて」の
一部改正について」（2024年（令和６年）１月16日医薬薬審発0116第２号・医薬機審発0116第２号厚生労働省医薬局医
薬品審査管理課長・医療機器審査管理課長連名通知）に基づいて厚生労働省が決定する。

22）サルグマリン吸入用：中央社会保険医療協議会�総会（第589回）、「新医薬品の薬価算定について」、厚生労働省、https://
www.mhlw.go.jp/content/12404000/001254152.pdf（参照：2024/10/01）

23）中央社会保険医療協議会�総会（第589回）、議事録より抜粋「画期性加算の適用対象となったものについては、ある程度
の配慮は必要ではないか」、https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_41786.html（参照：2024/10/01）

24）中央社会保険医療協議会�薬価専門部会（第209回）、「次期薬価制度改革に対する意見」、日本製薬団体連合会・米国研究
製薬工業協会・欧州製薬団体連合会、https://www.mhlw.go.jp/content/12404000/001147784.pdf（参照：2024/10/01）

25）医薬産業政策研究所、「医薬品がもたらす価値の変遷に伴う評価制度の課題」、ポジションペーパー・シリーズNo.3（2024
年10月）

https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_12717.html
https://www.mhlw.go.jp/content/12404000/001254152.pdf
https://www.mhlw.go.jp/content/12404000/001254152.pdf
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