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後発品のある先発晶の薬価改定等に関する検討事項等について  

2．平成22年度薬価制度改革における検討事項等  

巨二重頭   

平成20年度薬価制度改革において、後発品のある先発晶の薬価改定  

については、市場実勢価格により算定される抜からの追加の引下げ率を  
平成18年度改定の6～8％から4～6％にとどめるとともに、後発品  

使用の普及状況等を踏まえつつ、引き続き検討することとされた。   

また、薬価改定の頻度及び後発品の薬価基準収載頻度についても、そ  

れぞれ流通改善の状況に関しての報告及び後発品使用の普及状況を見つ  

つ引き続き検討することとされた。  

1）後発品のある先発晶の  －2～薬－5）   

検証部会が実施した「後発医薬品の使用状況調査」（平成20年度）  

の結果等からは、先発品と後発品の価格差が後発品の使用促進につな  

がるものと推測される一方で、平成14年度の制度導入の経緯も考慮  

しつつ、後発品のある先発品の薬価改定の在り方をどのように考える  

か。  

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  
（2）薬価改定の頻度（資料 英一6）  

最近の医薬品流通に関する調査結果から、未妥結・仮納入、総価取  

引について一定程度の改善が見られることから、今後も引き続き動向  
を注視していくことが必要ではないか。  

第2 既収載医薬品の薬価改   

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、市瘍実勢価格により   
算定される額から、更に追加で引下げを行っており、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  
に粍じる等、，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、後発品への置き  
換えが進みにくくなるとの指摘があること  

を踏まえ、先発晶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】   
なお、嘩引こついては、後発品使用の普及状況及び後発品  

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。  

陶3 その咄  

（幻薬価改定の頻度については、r医療用医薬品の流通改善に関する縁談会」の緊急提言   
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年度薬価制度改葺以降、引き続き検討を行うこととする。  

（3）宅間凛卜7）  
新規後発医薬品の収載成分▲品目数は、後発医薬品の収載頻度が年  

2回となった平成19年度以降、収載月によって大きな差が見られる  

ため、今後も引き続き年2回の後発品収載状況を注視していくことが  

必要ではないか。   
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後発品のある先発品の薬価改定の特例ル」ルの変遷について   

○平成14年度に初めて導入された時の経緯  

・平成14年度改定に向け、平成12年度の「薬価制度改革の基本方針」において示された「先発品と後発品を   
薬価算定ルール上、同一に扱い、同一の競争条件とすることを検討する」という考え方を基本として言責論が   

進められた。  

・専門委負からは、情報量、供給、販売手法など先発品と後発品とは役割■機能が異なり、それに応じた価   
格差があるとの意見があった。  

・しかしながら、1号側及び2号側双方から、先発品と後発品の価格差は容認しつつ、先発品の価格が特許   
期間綺了後もあ享り下がっていなし輝こついてある程卑の価格の引き下げが必軍では   

ないかとの意見が出された。  

・これらの意見を踏まえ、先発品の薬価改定について、新規後発品収載後／才ぼ序路掛野膵7彦「輝男‡静  
／野中の邑のぼ揮発聯ア炭ノの最初の薬価改定時に、改定薬価の一定割合を引き下げる方式を導入   
することとならた。＜「平成14年度薬価制度改革の基本方針」（平成13年12月12日中医協7解）＞   
（斜体字は「平成16年度薬価制度改革の基本方針」において削除）   

○平成14年度以降の新たに後発品が収載された先発品の追加引下ぜ率の変遷  

平成14年度   平成16年度   平成18年度   平成20年度   

4～6％   4～6％   6～8％   4～6％   

なお、ノ平成18年度改定では、平成14年度及び16年度に追加引下げを行った先発晶について2％追加引下げ  

二   
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H16年度に後発品が初めて薬価収載された先発品及び当該後発品の薬価の推移  

H17年度に後発品が初めて薬価収載された先発品及び当該後発品の薬価の推移  
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H18年度に後発品が初めて薬価収載された先発品及び当該後発品の薬価の推移  
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H19年度に後発品が初めて薬価収載された先発品及び当該後発品の薬価の推移  

ー・×－一 葉価改定率（全品目）  

†   H19年度に後発品が初めて収載された先発品  
（2回収載、19成分42品目十）  

…・1■…・H19年度に初めて収載された後発品  
（2回収載、232品目■）  
＊．対応する先発品の規格がない品目は除く  
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後発品のある先発品の追加引下げ   

（）内は追加引下げ率4～6％を除いた数値   

H20年度における  
後発薬価比：0．66  

▲14・4 159．9％   
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H14年度に後発品が初めて薬価収載された先発品及び当該後発品の薬価の推移  
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H15年度に後発品が初めて薬価収載された先発晶及び当該後発品の薬価の推移  
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2 診療所・病院・医師における調査結果  

働こつし、て、診療所及び病院の  

医師にたずねたところ、診療所、病院ともに「品質が不安だから」（診療所  

49．0軋病院51．鍋）がもっと多かったが、「薬剤料が安〈ならないから」（診  

療所3．4％、病院3．3％）であった。（66ページ：図表8り  

図表81「後発医薬品への変更不可」備に署名した理由  

（医師ベース、複数回答）  

D．0   10．0   20．P   30．0   4D．0   50．0   60．0   

後発医薬品使用に係る先発医薬品と後発医薬品との価格差の影響  

平成20年度 後発医薬品の使用状況調査（診療報酬改定結果検証に係る特  

別調査）結果のうち、後発医薬品使用に係る先発医薬品と後発医薬品との価格  

差を示すものは以下のとおり。  

1 保険薬局における調査結果  

（1）後発医薬品についての説明を行ったにもかかわらず、F患者が後発医薬品  

の使用を希望しなかった理由として最も多いもの」として挙げたのは、   

37・5％の薬局が「薬剤料等（愚考自己負担腰）の美校が小さいか山、35・6％  

の薬局が「後発医薬品に対する不安がある」と回答。（26ページ：図表29）  

図表29 後発医薬品についての説明を行ったにもかかわらず、患者が後発医業品の  

使用を希望しなかった理由（薬局ベース、単数回答、n＝944）  

0％   10≠    20％    30％    40％    5肌   

患者から強い要望が  
あったから  

品質が不安だから  

メーカの供給体制が  
不安だから   

情報提供体制が不安  
だから   

剤形が患者に適して  
いないから   

薬局での備蓄が不安  
だから  

効果や副作用の違いを  
経験しこたから   

治療域のせまい薬剤  
だから  

先発医薬品を長く使用し  
信頼   

使用医薬品の銘柄を  
指定されている  

診療録に罵己載するのが  
面倒だから   

どのような薬剤に調剤  
されるか心配   

薬剤料が安くならない  

薬剤料等（患者自己負担額）  

の差騒が小さいから  

公費負担の患者であるため  
経済的インセンティプがないから  

過去に後発医薬品を使用  
したが合わなかった  

後発医薬品に対する  
不安がある  

その他  

無回答  

（2）後発医薬品に変更して調剤された処方せんの薬剤料の変化について、  

記載銘柄で調剤した場合の薬剤料は平均754．5点であるが、実際に調剤し  

た薬剤料は平均582．2点であり、脚％となっ  

ていた。（43ページ：国表49）  

図表4912／8～14に後発医薬品に変更して調剤された処方せん（7．076枚）の状況  

平均値  標準偏差  中央値   

記載銘柄により調剤した場合の薬剤料（A）（点）   754．5  1071．9  392．0   

実際に調剤した場合の薬剤料（B）（点）   582．2  87呂．3  280．0   

記載銘柄により調剤した場合の蓬剤矧こ占める、   ヱ乙呈  71，4   
実際に調剤した薬剤料の割合（B／A）（％）  



3 患者に対する調査結果  

（1）後発医薬品を便用経験のある人に窓口での薬代の負担感をたずねたところ   

岬札2％、「それほど変わらな力、った」■が31．2％、「わからな  

い」が15．7％であった。（109ページ：図表121）  

（3）後発医薬品の使用に必要なこと服「効果があること」（73．5％）、「副   

作用の不安が少ないこと」（58・0％）、帽口で支払う薬代が安くなること」   

（弧5％）の順で多かった。また、後発医薬品の使用経験がある患者では   

60・4％が「窓口で支払う薬代が安〈なること」と回答したのに対し、使用経   

験がない患者では42．3％であった。（118ページ：図表130）  

図表130 後発医薬品を使用するにあたって必要なこと  

（複数回答、後発医薬品の使用経験の有無別）  

図表121窓口での薬代の負担感（使用経験のある人、男女別）   

0ヽ  t8ヽ  こ○ヽ 】0ヽ 10ヽ  SOヽ  ら○ヽ  TOI BOヽ  90ヽ 100ヽ  

0．0％  20．0％  40．0％  60．0！i 80．0）i lOO．0％  

効果があること  

使用感がネいこと  

副作用の不安が少ないこと  

窓口で支払う薬代が安くなること  

「安くなった 白それほどまわらなかった ■わからない ロー回答  

（2）後発医薬品使用に対する考え方について、窓口での薬代の負担感が「安く   

なった」という患者では、∫できれば後発医薬品を使いたい」（46．7％）が最   

岬）、「できれ   

ば先発医薬品を使いたい」（7．9％）の順であった。（115ページ：図表127）  
医師のすすめがあること  

薬剤師のすすめがあること  

不安を相談できるところがあること  

正確な情報が容易に入手できること  

その他  

とくにない  

無回答  

図表127 後発医薬品使用に対する考え方（窓口の薬代の負担感別）  

0ヽ    20ヽ    劇〕＼    BOヽ    80ヽ   1こ0ヽ  

葛できれば後発医薬品を使いたい 国できれば先発医薬品を使いたい  
厨後発・先発医薬品にはこだわらない買わからない  
□無回答  

①   
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薬価調査に基づく後発医薬品の使用状況  

● 平成19年9月薬価調査   

（品目数は平成20年4月時点、数量シェア及び金枝シェアは平成19年9月調  

査時の数量、薬価による。）  

品目数   

後発品なし   1，893   21．6％   49．0％  

先発医薬品  

後発品あリ   1．528  34．9％   35．1％   

後発医薬品  6，700   】18．7％  6．6％   

その他の品目（局方品、生薬 等）   4，238   24．8％   9．3％  

（厚生労働省調べ）   

注1）「後発医薬品」とは、薬事法上新医薬品として承認されたもの以外のもの（その他の品目  

を除く。）をいう。  

注2）「その他の品目」とは、局方品、漢方エキス剤、生薬、生物製剤（ワクチン、血液製剤等）  

及び承書忍が昭和42年以前のものをいう。  

く参考）小規模な調査に基づく後発医薬品の数量シェアの推移  

平成20年9月  平成20年10月   i平成21年1月   

後発医薬品   19．1％（17．9％）  19．5％（18．3％）   

（厚生労働省調べ）  

注3）（ ）内は、補正前の数値。※  

※ 平成19年9月の薬価調査は、都道府県の協力により、医療用医薬品を扱う全て   

の卸売業者を対象としたのに対し、昨年度実施した小規模な調査では、一部を除き、   

業界団体に属さない卸は調査対象に含まれておらず、客体数としては、大手の卸を   

中心に平成19年9月調査の4割程度。  

業界団体に属さない卸は、主に後発医薬品を中心に取り扱うことから、こうした   

調査対象と客体数の違いに配慮して数値の補正を行った。（上記の表の括弧書きの   

部分は補正前の数値。）  

この数値は、あくまでも参考値であり、平成19年9月の薬価調査における数値   

との直接的な比較はできない。  

（⊃   
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1．調査内容  

ア．（社）日本医薬品卸業連合会加盟の先発医薬品取扱卸62社を対象客休として、全ての医療機関、薬局  

との取引について調査を実施  
イ．20年7月、10月、12月及び3月の取引高（1カ月間）における妥結状況を薬価ベースで調査  

価格が妥結したものの販売額（品聯  
妥結率＝  販売総額（品目別販売本数 × 薬価）  

2．調査結果   

○医療機関一葉局区分別妥結状況（前回改定1年目との比較）  
（単位：％）  

7月  10月  12月   1月   三月  
区  分  

18年   20年   改善   18年   ヱ0年   改善   20年   19年   21年   

構  6完  30．7   33．6   2▼9   37．5   50．7   13．2   65．7   43．6   g4．5   

200t末1以上  29．4  30．6   44．7   14．1   61．5   36．0   94．0   

そ  の  他  48．4  60．7   71．8   11．1   80．0   68．1   96．1   

！多   療   所  73．9   78．Z   4．3   84．8   89．g   5．1   93．4   8臥5   99．6   

（医療機関 墓十）  （46．8）   （甲・2）   （3．4）   （55，4）   （65・7）   （10．3）   （76．3）   （61．4）   （96．6）   

チ＝－ニノ璽駆局   8．5   
（20店前＝以上）  30．4   21，9   14．4   68．9   54．5   85．0   19，0   99．7   

そ の 他 の 薬 局  ■47．4   51．1   3．7   62．2   81．0   18．B   88．1   70．4   99．3   

（保険薬局 苫十）  （39．3）   （46．8〉   （7．5）   （52．9）   （78．2）   （25．3）   （87．4）   （60．8）   （99．3）   

総   合   基十  旦旦こ皇   竺旦三亘   皇三ユ   互生呈   Zl遇   ユヱこ旦   鞋L邑   旦u   旦旦。旦   

※ その他の薬局には20店舗未満のチェーン薬局を含む。  

1  

総価取引状況について   

総価取引とは、複数の品目が組み合わされている取引において、総価で交渉し総価で見合うよう個々の単価を卸の判断により  

設定する契約（単品総価契約）又は個々の単価を薬価一律値引で設定する契約（全品総価契約）をいう。  

1．200床以上の病院   

平成19年度  
売上雪上主占める  平成20年度  こ  売める   

（1）単品契約  68．6％  46．4％  （1）単品契約  73．6％  60．6％   

（2）総価契約 31．4％  53．6％  （2）総価契約  26．4％  39．4％ 

内訳単品総価契約 21．4％  29．0％   内訳 単品総価契約  17．8％  21．4％  

全品総価除外有  5．1％  11．6％  

全品総価契約10，0％  24．6％  全品総価契約   3．5％  6．4％   

2．調剤薬局チェーン（20以上の店舗を有する・もの） 

平成19年度  
売上雪J㌔める  平成20年度  こ  売上占める   

（1）単品契約  4．3％  0．9％  （1）単品契約  16．4％  18．1％   

（2）総価契約  95．7％  99．1％  （2）総価契約  83．6％  81．9％   

内訳単品総価契約 31．6％  45．9％  内訳 単品総価契約  8．6％  30．5％  

全品総価除外有 71．8％  50．2％  

全品総価契約 64．1％  53．2％  全品総価契約  3．2％  1．2％   

資料：（社）日本医薬品卸業連合会提供   



流改懇への流通改善状況報告（H20．11．5）後の国の取組について  

医療関係団体及び各都道府県等に対し、「医薬品に係る取引価格の未妥結及び仮納  
入の是正について」（医政局経済課長通知）を発出し、残り約30％の未妥結先に対する  
12月末までの妥結に向けた取組を要請（H20．11．17）  

公的医療機関本部等を訪問し、傘下の医療機関に対する通知の周知と12月末までの  
妥結に向けた協力を要請（H20．11．18～11．25）   

（訪問先）  

恩賜財団済生会  

日本赤十字社  

全国厚生農業協同組合連合会  

日本私立医科大学協会  

労働者健康福祉機構  

全国自治体病院協議会 

国家公務員共…斉組合連合会（訪問順）  

謂苧誉常葉要誌甜翳発叢毘諸賢淵迄彗雪駄弘彦誕許  
について協力を要請（H20．10．2～H2012．18）  

2. 

3．  

4． 平成20年12月取引分に係る価格妥結状況調査を実施  

5． 全国厚生労働関係部局長会議等において、公的医療機関に対する周知・指導を要請  
（H21．1～3）  

6． 平成21年3月取引分に係る価格妥結状況調査を実施  

3  
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（参 考）  

医療用医薬品の流通改善に関する懇談会  

1 趣旨  

医療用医薬品の取引については、流通当事者間における自由かつ公正な競争の確保  

等の観点から、平成7年2月に医薬品流通近代化協議会（厚生省薬務局長（当時）が  

開催）が提言した「医療用医薬品の流通近代化の推進について」などを踏まえ、従来  

より、様々な努力が重ねられてきたところであるが、未だ不十分は状況にある。   

一方、近年、医薬分業の進展や卸売業の業界再編、川化の推進など、医療用医薬  

品の流通に、関する状況の変化がみられる。   

こうした状況を踏まえ、平成16年度から厚生労働省医政局長の意見聴取の場とし  

て、医療用医薬品の流通改善に関する懇談会を開催し、医療用医薬品の流通過程の現  

状を分析し、公的医療保険制虔の下での不適切な取引慣行の是正等について検討を行  

うことにより、今後の医療用医薬品の流通改善の方策を検討してしヽる。  

2 構成  

構成については、別紙のとおり。  

3 その他  

懇談会の庶務は、厚生労働省医政局経済課において処理する。   

必要に応じ、参考人を招いて意見を聞くものとする。   

懇談会の効率的な運営に資するよう、必要に応じ、関係当事者による準備作業会合  

を開催することとする。   

②総価取引の改善  
・銘柄別薬価制度の趣旨を尊重した単品単価交渉が望ましい。 

・総価契約を行う場合であっても、可能な限り個々の医薬品の価値と価格を踏まえた  

取引を進めること望ましい。このような観点から、例えば、流通過程に特別なコスト  

がかかっている医薬品や他に代替品がなく医療上重要な医薬品（希少疾病用医薬  

品等）については、総価除外品目として取り扱うことが考えられる。  

③未妥結・疲納入につし、ての改善策   

・’「長期にわたる未妥結収納入」について、r原則として6ケ月を超える場合」と定義。   

・価格妥結の期間は、上場企業に義務付けられる四半期報告に対応した時期での妥  
結が望ましい。  

（3）毘の役割  

取引当事者双方に対し、流通改善に向けた理解促進に努めるとともに、定期的に実情   
把握調査を行い、必要に応じ改善のための指導等を行うなど、更なる流通改善に向けた   
取組を推進すること。  

（4）その他  

流通上の問題点を是正する上では、医療保険制度、薬価制度の面からも流通改善に資   
する見直しが有効との意見があり、今後の議論が望まれる。   

8．今後の流通改善に向けた取組等   

（1）平成19年10月10日付けで、関係団体の長及び各都道府県衛生主管部局長等あて、   

医政局長名及び経済課長名で「医療用医薬品の流通改善について（緊急提言）」の周知   

のための通知を発出。  

（2）現在、平成19年10月取引分にかかる妥結状況調査を各卸売業者に依頼中。   

（3）引き続き、年3回程度の定期的な妥結状況調査を実施するほか、今回の提言で示され   

七留意事項の趣旨を踏まえた取引が行われているかどうかについて、適宜実情把握調査   

を行い、未妥結・仮納入及び総価取引等の改善に向けた指導を行っていくこととする。  

1  

l  



医療用医薬品の流通改善に関する懇談会名簿  

（五十音順、敬称略）  

氏 名   団 体 役 職 等  

飯沼雅朗   （社）日本医師会常任理事  

伊藤 高人  （社）日本医薬品卸業連合会流通近代化検討委員会専門委員  

上原 征彦  明治大学大学院教授（グローバル・ビジネス研究科）  

江口 博明  日本ジェネリック医薬品販社協会 会長  

大塚 量   （社）日本医療法人協会 副会長  

柏木 葺   日本保険薬局協会 常任理事  

加茂谷 佳明  日本製薬工業協会流通適正化委員会副委員長  

小山 信弼  （社）日本私立医科大学協会 病院部会担当理事  

佐藤 博   （社）日本病院薬剤師会 常務理事  

◎  嶋口 充輝  （財）医療科学研究所所長  

鈴木 勘次  日本ジェネリツク製薬協会 流通適正化委員会委員長  

長瀬輝誼  （社）日本精神科病院協会常務理事  

中谷 譲二  （社）日本歯科医師会理事  

西尾 憲一郎  日本製薬工業協会流通適正化委員会副委員長  

禰宜 寛治  日本製薬工業協会流通適正化委員会委員長  

平田 雄一郎  日本製薬工業協会流通適正化委員会常任運営委員  

松谷 高顕  （社）日本医薬品卸業連合会会長   

（⊃  三村 優美子  青山学院大学経営学部数接  

宮内 啓友  日本歯科用品商協同組合連合会専務理事  

宮川 信   （社）全国自治体病院協議会副会長  

森 宏克   日本製薬工業協会流通適正化委員会常任運営委員  

森昌平   （社）日本薬剤師会 常務理事  

渡辺 秀一  （社）日本医薬品卸業連合会流通近代化検討委員会専門委員   

◎座長 ○座長代理  

⑦   



後発医薬品及び新医薬品の収載品目数等の推移について  

新規後発医薬品の収載成分・品目数は、後発医薬品の収載頻度が年2回となった平成19年以降、収載月によって大きな差が見られる。  

口  
ロロ   成 分 数  18   49  33  60  

注）新規後発医薬品‥・これまで後発品が薬価収載されていない先発品に対して初めて薬価収載された後発医薬品。   
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（別紙）  

前回（平成19年度）「医薬品価格調査（薬価本調査）」の実績  

1 調査期間   
平成19年9月取引分を対象として平成19年10月1日から同年10月   

31日までの間に実施  

平成21年度に実施する医薬品価格調査（薬価本調査）について（案）  

1 趣旨   

薬価基準改正の基礎資料を得ることを目的として、薬価基準に収載されて   
いる全医薬品について、保険医療機関及び保険薬局に対する医薬品販売業者   

の販売価格及び一定率で抽出された医療機関等での購入価格を調査  

2 調査期間   

平成21年度中の1か月間の取引分を対象として調査を実施   
（参考）前回（平成19年度）の実績は別紙参照  

2 調査の対象及び客体数   
（1）販売サイド調査  

保険医療機関及び保険薬局に医薬品を販売する営業所等の全数を対象  
調査対象客体数  3．855客体  

（その回収率69．1％）  

（2）購入サイド調査  
① 病院の全数から、層化無作為抽出法によリ10分の1の抽出率で抽  

出された病院を対象  

調査対象客体数  902客体  
（その回収率75．7％）  

② 診療所の全数から、層化無作為抽出法によリ100分の1の抽出率  
で抽出された診療所を対象  

調査対象客体数   1，007客体  
（その回収率48．5％）  

③ 保険薬局の全数から、層化無作為抽出法によリ30分の1の抽出率  
で抽出された保険薬局を対象  

調査対象客体数  1．601客体  
（その回収率66．6％）  

3 調査の対象及び客体数   
（1）販売サイド調査  

保険医療機関及び保険薬局に医薬品を販売する営業所等の全数を対象  
調査対象の客体数   約4，000客体  

（2）購入サイド調査  
① 病院の全数から、層化無作為抽出法によリ10分の1の抽出率で抽  

出された病院を対象  
調査対象の客体数  約900客体  

② 診療所の全数から、層化無作為抽出法によリ100分の1の抽出率  

で抽出された診療所を対象  
調査対象の客体数   約1，000客体  

③ 保険薬局の全数から、層化無作為抽出法によリ30分の1の抽出率  

で抽出された保険薬局を対象  
調査対象の客体数   約1．600客体  

3 調査事項   

薬価基準に収載されている医薬品の品目ごとの販売（購入）価格及び販売   
（購入）数量を調査  

4 調査事項   

薬価基準に収載されている医薬品の品目ごとの販売（購入）価格及び販売   
（購入）数量を調査  

－・二・   




