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「長期収載品、後発品、薬価の下支え、安定供給」
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○2024年度診療報酬・介護報酬の同時改定に向けて、中医協総会においてテーマごとの議論
が始まっています

○9月までに課題と論点の整理（第1ラウンド）が行われ、10月より個別・具体的な検討・議論
（第2ラウンド）が実施され、例年、年明け1月に諮問、2月に答申、3月初旬に告示が行わ
れます

○8月2日の薬価専門部会では「長期収載品」と「後発品」等の薬価算定・薬価改定について
課題などが示されました
○本資料では、「長期収載品、後発品、薬価の下支え、安定供給」について今後の議論のポイ
ントとなりそうな課題を抜粋し、部会での

の各委員から述べられた意見を要約しています

資料No.20230904-2066-1-p2

資料のポイント

本資料は、2023年8月21日迄の情報に基づき、日医工（株）が編集したものですが、その正確性等について保証するものではありません。本資料のご利用により、直接または間接に損害が発生したとしても、一切の責任は負いかねます。

公益側（3号）診療側（２号）支払側（１号） 専門委員
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【背景】長期収載品の薬価改定ルールの経緯

資料No.20230904-2066-1-p3

本資料は、2023年8月21日迄の情報に基づき、日医工（株）が編集したものですが、その正確性等について保証するものではありません。本資料のご利用により、直接または間接に損害が発生したとしても、一切の責任は負いかねます。

○長期収載品の価格はかつて、「先発品と後発品を同一価格にすべきか」という点から議論が始まり、様々な引
き下げルールが導入されてきました。
○平成28年（2016年）の薬価制度の抜本改革に向けた基本方針では、「長期収載品に依存するモデルから、
より高い創薬力を持つ産業構造に転換する」ことが盛り込まれ、現在では、後発品上市後の年数に応じて薬価
の見直しを行うG1/G2ルールが導入されています。

診療側意見（医師）
・後発品（特にAG）が収載された長期収載
品は後発品に道を譲る（撤退する）べきで、
本改定時の引き下げをこれまで以上に拡大し
産業構造転換の加速も考えられる

支払側意見
・骨太の方針には「長期収載品等の自己負担
の在り方の見直し、検討を進める。」と明記さ
れており、患者の事情に配慮する必要はある
が、医療保険財政の持続性の観点からも薬
剤負担のあり方にメリハリをつけていくことは極
めて重要
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【現状】長期収載品の薬価改定ルール

資料No.20230904-2066-1-p4

本資料は、2023年8月21日迄の情報に基づき、日医工（株）が編集したものですが、その正確性等について保証するものではありません。本資料のご利用により、直接または間接に損害が発生したとしても、一切の責任は負いかねます。

○長期収載品は、原則後発品上市後5～10年は置き換え率に応じた引き下げが行われ、10年経過後は置き
換え率と価格が十分に引き下がっているかの観点を踏まえた引き下げが行われます。
○後発品の置換えが進んでいる長期収載品（G1対象品目）は、最終的に後発品と同額になります。

支払側意見
・置換え期間後（Z2終了後）はなるべく早期
に長期収載品と後発品の価格差がなくなるよ
うG1/G2の運用を見直すべき
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業界団体からの要望

資料No.20230904-2066-1-p5

本資料は、2023年8月21日迄の情報に基づき、日医工（株）が編集したものですが、その正確性等について保証するものではありません。本資料のご利用により、直接または間接に損害が発生したとしても、一切の責任は負いかねます。

支払側意見
・G1撤退ルールの課題が指摘されており、後発
品に進む体制には安定供給の議論も踏まえ
産業構造政策と合わせて薬価制度の課題を
明確にして、総合的な制度導入が必要

G1撤退スキームの見直しが行われるか？
○業界団体からは、長期収載品の薬価について「医薬品のカテゴリーに応じた薬価制度の構築」と「G1撤退ス
キームの見直し」が要望されています。

診療側意見（薬剤師）
・G1品目で「医療現場からの要望で撤退でき
ない」場合は、尊重すべき
・「企業都合で撤退を希望しない」場合は、理
由について丁寧な説明が必要

MPSコメント
・長期収載品から利益を得られにくくする方向
性に変わりはないと予想されますが、安定供
給の観点から見ると大幅な引き下げへの見
直しは難しいのではないかと考えられます
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【背景と現状】後発品の収載時における薬価算定ルールの変遷

資料No.20230904-2066-1-p6

本資料は、2023年8月21日迄の情報に基づき、日医工（株）が編集したものですが、その正確性等について保証するものではありません。本資料のご利用により、直接または間接に損害が発生したとしても、一切の責任は負いかねます。

○後発品が初めて収載される際の薬価は、平成6年には先発品の0.9掛け（20品目を超える場合は更に0.9
掛け）というルールが適用され、以降は後発品の市場実勢価なども踏まえた見直しが行われてきました。
○最近では、新規後発品の収載品目数は減少していると報告されました。



日医工MPS

Copyright Ⓒ 2023 Nichi-Iko Pharmaceutical Co., Ltd.7

【背景】後発品の薬価改定ルール（価格帯集約）の変遷

資料No.20230904-2066-1-p7

本資料は、2023年8月21日迄の情報に基づき、日医工（株）が編集したものですが、その正確性等について保証するものではありません。本資料のご利用により、直接または間接に損害が発生したとしても、一切の責任は負いかねます。

○後発品の薬価改定ルールは、当初品目ごとの市場実勢価に応じて改定されていましたが、品目数の多さにより
価格帯が極端に細分化されていることが課題とさr、価格帯を集約するルールが導入されています。

診療側意見（医師）
・後発品の収載品目数は適正化されてきたが、
いまだに10品目以上ある成分もあり、改善
の余地があることから更に適切な薬価付けが
考えられる

支払側意見
・収載品目数は減少しているが、これが十分で
あるか、どう捉えるかは産業構造のあり方も含
めてしっかりと議論すべき
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【現状】後発品の価格帯

資料No.20230904-2066-1-p8

本資料は、2023年8月21日迄の情報に基づき、日医工（株）が編集したものですが、その正確性等について保証するものではありません。本資料のご利用により、直接または間接に損害が発生したとしても、一切の責任は負いかねます。

１．後発品の価格帯（G1/G2品目に係る後発品を除く）
価格帯数 2022年度 2023年度

1 886 769
2 173 220
3 54 89
4 1 25
5 0 3

２．G1/G2品目に係る後発品の価格帯
1)G1品目(撤退予定)の後発品
価格
帯数 2022年度 2023年度

1 1 1
2 3 2
3 0 1

２．G1/G2品目に係る後発品の価格帯
2)G1品目(撤退しない予定)の後発品
価格
帯数 2022年度 2023年度

1 645 613
2 135 116
3 0 29

○後発品の薬価改定は収載から10年（置換え期間）は、実勢価に応じて3価格帯に集約され、収載から10
年経過後（長期収載品がG1/G2品目となった後）は、原則1価格帯（長期収載品が撤退し、増産対応す
る企業がある場合は2価格帯）とされています。
○中間年改定では改定対象品目と対象外品目があるため、実態として最大で5価格帯となっています。
○業界団体からは、他社の影響により価格が下がることなどへの対応が要望されています。

専門委員
・後発品の価格帯集約は、他社品目の影
響を受けて引き下げられる可能性がある
・多数の品目が収載される成分は限られて
きた状況も踏まえて一部銘柄別収載を導
入する方法も検討していただきたい

診療側意見（薬剤師）
・価格帯集約は、患者への説明が難しい状況
もあって導入されており、価格帯を増やす見
直しは慎重に検討すべき
・業界団体から、銘柄別収載が提案されてい
るが、価格帯を極力増やさないという前提で
どのような方法が考えられるのか、もう少し具
体的な提案をしていただきたい

MPSコメント
・一部の品目に限定した銘柄別収載ルールも
提案されており、今後の議論が注目されます

（参考）2023年8月2日薬価専門部会資料を基に日医工（株）が作成
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【背景】薬価を下支えする制度

資料No.20230904-2066-1-p9

本資料は、2023年8月21日迄の情報に基づき、日医工（株）が編集したものですが、その正確性等について保証するものではありません。本資料のご利用により、直接または間接に損害が発生したとしても、一切の責任は負いかねます。

○医薬品の供給コストの確保や安定供給の確保を目的とした薬価を下支えする制度として「最低薬価」「不採
算品再算定」「基礎的医薬品」がありますが、安定供給上の課題を踏まえた薬価制度改革に向けた検討が行
われています。

○臨床上の必要性が高い医薬品の安定供給確保を目的とし、最低薬価や不採算品再算定を受け
る前に薬価を支える措置（2016年度から試行的に導入中）

○改定前の薬価が維持される
（複数品目が存在する場合は、最も販売額が大きい銘柄の改定前薬価に集約される）

○必要性は高いが、低薬価のために販売の継続が困難な医薬品の薬価の見直しを目的としたもの
○原価計算方式によって算定される額を改定後薬価として設定している

不採算品再算定

基礎的医薬品

○剤形ごとにかかる最低限の供給コスト確保を目的としたもの
○成分に関わらず剤形ごとに最低薬価を設定し、最低薬価よりも薬価が下がらないようにしている
○「局方品」と「その他」に分けて最低薬価を設定している（局方品の最低薬価を高く設定している）

最低薬価
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専門委員
・薬価収載から25年未満でも不採算品再算定が
適用された品目が増えている状況もあるため、不
採算品再算定を受けた品目は収載年数に関わら
ず基礎的医薬品の対象とすることも検討いただき
たい

【現状】基礎的医薬品

資料No.20230904-2066-1-p10

本資料は、2023年8月21日迄の情報に基づき、日医工（株）が編集したものですが、その正確性等について保証するものではありません。本資料のご利用により、直接または間接に損害が発生したとしても、一切の責任は負いかねます。

○基礎的医薬品は、不採算品再算定や最低薬価になる前の薬価を下支えする制度として導入され、保険医
療上の必要性が高いものなどの要件を満たした品目の薬価が維持される制度です。
○2022年度改定からは、安定確保医薬品が選定され、優先して取組を行うカテゴリAに該当する品目も要件を
満たすことで基礎的医薬品として薬価が維持されています。
○業界団体からは、基礎的医薬品の対象となる範囲（品目要件、収載からの年数等）の拡充が要望されてい
ます。

診療側意見（薬剤師）
・安定確保医薬品は薬価の下支えを進めるべきだが、
カテゴリBとCは成分数が多く品目の精査などの整理
が必要と考える

MPSコメント
・今後の議論では、各対象が拡充されるか、拡充され
るとすればどのような品目が対象となるかが注目され
ます
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【現状】最低薬価

資料No.20230904-2066-1-p11

本資料は、2023年8月21日迄の情報に基づき、日医工（株）が編集したものですが、その正確性等について保証するものではありません。本資料のご利用により、直接または間接に損害が発生したとしても、一切の責任は負いかねます。

○最低薬価とは、剤形ごとにかかる最低限の供給コストを確保するために設定されている価格であり、成分に関
わらず剤形ごとに設定され、「局方品」と「その他の医薬品」に分けて設定されています。
○最低薬価が設定されていない剤形として、「生薬のエキス剤」「外用の塗布剤（軟膏剤、クリーム剤等）」「点
鼻剤」「点耳剤」「眼軟膏剤」等があると指摘されています。

区分 最低薬価
局方品 その他

錠剤 1錠 10.10円 5.90円
カプセル剤 1カプセル 10.10円 5.90円
丸剤 1個 10.10円 5.90円
散剤・細粒剤 1g（※１） 7.50円 6.50円
顆粒剤 1g（※１） 7.50円 6.50円
末材 1g（※１） 7.50円 6.50円
注射剤 100mL未満 1管又は1瓶

100ｍL以上500ｍL未満 1管又は1瓶
500ｍL以上 1管又は1瓶

97円
115円
152円

59円
70円
93円

坐剤 1個 20.30円 20.30円
点眼剤 5mL1瓶

1mL
89.60円
17.90円

88.80円
17.90円

内用液剤、シロップ剤 （小児適応なし）1日薬価
（小児適応あり）１ｍL（※２）

9.80円
10.20円

6.70円
6.70円

外用液剤（外皮用殺
菌消毒剤のみ）

10ｍL（※１） 10.00円 6.60円

貼付剤 10g
10cm×14cm以上
その他1枚

8.60円
17.10円
12.30円

8.60円
17.10円
12.30円

診療側意見（薬剤師）
・物価が高騰し価格の引き下げに限界がある中で、最
低薬価が医薬品として責任をもって供給できる価格
であるのか、製造原価の変動データ等に基づいた検
討が必要

（参考）2023年8月2日薬価専門部会資料を基に日医工
（株）が作成

※１ 規格単位が10g の場合は10g と読み替える。
※２ 規格単位が10mL の場合は10mL と読み替える。

MPSコメント
・最低薬価については現在設定されていない剤形の
追加や製造原価が上昇しているデータが示された場
合には設定価格の引き上げも予想されます
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【現状】不採算品再算定

資料No.20230904-2066-1-p12

本資料は、2023年8月21日迄の情報に基づき、日医工（株）が編集したものですが、その正確性等について保証するものではありません。本資料のご利用により、直接または間接に損害が発生したとしても、一切の責任は負いかねます。

○不採算品再算定は、診療報酬改定年の本改定時に、該当する成分規格が同一である薬剤の製造販売会社
の全てが要望を挙げた場合に原価計算方式によって改定されます。（2023年度改定は物価高騰への臨時・特
例的対応が実施されました。）
○業界団体からは、薬価の維持や下支えへの要望がある一方で、仕切価率が下がっている品目も存在しています。

診療側意見（医師）
・不採算品再算定を受けた品目が過度な
値引きの対象になっていないか、実態が分
かる資料の提出を要望する
・基礎的医薬品と異なり、医療上の必要性
や乖離率要件がないため、どのような形で
の下支えが適切か慎重に検討すべき

専門委員
・不採算品再算定はハードルが高いので、
必要性の高い品目は柔軟に適用されるよ
うに引き続き検討いただきたい
・仕切価率の低下は流通改善GLに則って、
一部の企業が仕切価を下げたケースもあ
るのではないか

支払側意見
・特例的に対応した不採算品再算定品の仕
切価が同水準または低下したものもあり残
念な結果と言わざるを得ない
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安定供給が確保できる企業の考え方

資料No.20230904-2066-1-p13

本資料は、2023年8月21日迄の情報に基づき、日医工（株）が編集したものですが、その正確性等について保証するものではありません。本資料のご利用により、直接または間接に損害が発生したとしても、一切の責任は負いかねます。

○医薬品の安定供給に影響が生じている中で、企業の安定供給に係る情報を可視化する動きがあり、検討会等
（後発医薬品の安定供給等の実現に向けた産業構造のあり方に関する検討会）で検討するとされています。

診療側意見（医師）
・安定供給についてどのような品目、企業であ
れば評価できるのか、そもそもデータに基づい
た議論が可能なのか、要件化できるのかをま
ずは事務局で検討をお願いしたい

診療側意見（薬剤師）
・安定供給ができる企業とはどのような企業か、
業界団体からの提案と共に検討会でとりまと
められる考え方も踏まえて薬価における評価
の必要性について検討すべき
・安定供給の確保ができる企業の品目を優先
的に評価することも一つの視点と考える

MPSコメント
・医療上必要性の高い医薬品の薬価を支え
る仕組みが必要であることは、各委員共通の
認識と思われます
・今後の議論では、安定供給ができる企業が
可視化された場合、該当する企業の品目に
対して薬価上の措置が取られるかが注目さ
れます
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【参考】後発医薬品の安定供給等に係る企業体制の評価指標（案）
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本資料は、2023年8月21日迄の情報に基づき、日医工（株）が編集したものですが、その正確性等について保証するものではありません。本資料のご利用により、直接または間接に損害が発生したとしても、一切の責任は負いかねます。

○2023年8月21日に開催された「後発医薬品の安定供給等の実現に向けた産業構造のあり方に関する検討
会」では、安定供給等に係る企業体制の評価指標案が提示されています。

（出典）2023年8月21日後発医薬品の安定供給等の実現に向けた産業構造のあり方に関する検討会 資料４
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