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医療費の将来推計

0 医療費は、急速な高齢化や医療の高度化等によって、今後、 GDPの伸びを大きく上回って増大。

これに伴い、保険料、公費、自己負担の規模も、 GDPの伸びを大きく上回って増大する見込み。
ぜ 特に公費の増大は著しい。

(兆円) 70 

60 

50 

40 

公費

保険料

。
1.00 

2011年度

現状投影 改革

シナリオ シナリオ

2015年度

医療費の伸び
(右軸)

GDPの再び
(右軸)

※ 1 平成23年 6片 2日社会保障改革に閲するm中検討会議資料で公表している将来位計のパックデータから作成。

60.4 

27.9 

現状投影 改革
シナリオ シナリオ

2025年度

※2 r現状投影シナリオJは、サービス従供体制について現状のサービス利用状況や単価をそのまま将来に投影(将来の人口榊成に適用)した場合、
「改革シナリオj は、サービス提供体制について機能強化や効率化等の改革を行った場合。 (同i始者負担率の見直し後)

※3 r現状投影シナリオJ r改1.(~シナリオJ いずれも、ケース①(医療の伸び率(人口j併!被や高帥化を除く)について IIj1びの婆索を積み上げて仮定した場合)
※4 医療費のIrllび、 GDPのfIIlびは、対2011!存度比。
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診療報酬改定率の推移

平成元年
昭和 59 昭和 60 昭和 61 昭和 63 ※消費税導

平成2年 平成4年 平成 6年
年 年 年 年 入に伴う改

定

診療報酬 2. 8 3. 3 2. 3 3. 4 O. 1 1 3. 7 5. 0 4. 8 

薬価等 企 5. 企 2. 1 企 1. 6 "'2. 9 O. 65  企 2. 7 企 2. 5 企 2. 1 

診療報酬+薬価等
"'2. 3 1. 2 O. 7 O. 5 O. 76  1. 0 2. 5 2. 7 

(ネットの改定率)

平成8年 平成9年 平成 10年 平成 12年 平成 14年 平成 16年 平成 18年 平成20年 平成22年

1. 7 
3. 4 5 9 企 1. 3 + 。企 1. 36 O. 3 8 55  

(0. 32) 

企 2. 6 
.1.32 

企 2. 8 企 1 7 企 1. 4 企 1. 。企 1 8 企 1. 2 企 1 36  
(0. 45) 

O. 38 
O. 8 企 1 3 O. 2 企 2 7 企 1. 。企 3. 1 6 企 O. 82  O. 1 9 

(0. 77) 

※平成 9年における括弧内の数字は、消費税引き上げ (30/0→ 5%) に伴 う改定分
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槍点別シート

B5-2 I社会保障:医療サービスの機能強化と効率化・重点化

「医師不足」なのか。「医師不足」なら、その対策は。
3-1 I今後どのような医療サービスに重点を置くべきか。

3-2 I病院勤務医の待遇改善をどう実現していくか。

厚生労働省

1.現 状の課顕
O 国際的に見て人口当たり医師数が少なく、医師不足・偏在等への対応が急務。
(参考)人口1，000人当たり臨床医師の国際比較

日本(2008):2. 2人 OECD単純平均(2009):3.0人
0 箇際的に見て人口当たり病床数の多さに対し、病床当たり従事者が少ない。一方で、医療妓術の高度化等に伴い
医療スタッフの業務は治大。
(参考)人口1，000人当たり病床数(2009)

日本 13.7床 アメリカー3.1床 フランス 6. 6床
病床100床当たり臨床医師数(2009)
日本(2008):15. 8人 アメリカ 79.4人 フランス 49.3人

0 一般病床の役割分担が不明確で、病院の人員配置も手薄。

2 病院勤務医の待遇改善の実現に向けた対応

(1 )平成22年度診療報酬直営における対応

平成22年度診療報酬改定においては、 10年ぶりのネットプラス改定を行い、医科入院については3.03%のプラスとす
るとともに、重点課題のうちの一つに病院勤務医の負担軽減を掲げ、重点的に評価を行った。
【具体的な内容18医師事務作業繍勤者の配置に対する評価の充実

病院勤務医の負短軽減等に資する体制の整備を要件とする算定項目の鉱大
③ 人的資源を集中的に投入し、充実した急性期の入院医療を提供している医療機関における

早期の入院医療の評価
④ 栄養管理や呼吸器装着患者の管理について他職種からなるチームによる取締を評価 等

(2)平成22年度診療報酬直定の結果樟証

上記の改定については、 f平成22年度診療報酬改定の結果綬誕に係る特別調査(病院勤務医の負担経減の状況調
査)Jにおいて、その影響等を調査したところ。
0 平成22年度改定を期に取り組んだ勤務医の負担軽減策としては、医師事務作業補助体制26.0旬、看護職員との

役割分担12.1%、薬剤師との業務分担8.師、その他コメデイカルとの業務分担7.7もとなっている。(施設調査)
O 効果があった取組としては、医師事務補助体制が47.4也、医師・看護職員の業務分担41.5也、医師薬剤師との業務

分担33.5%、医師・その他コメディカルとの業務分担33.3%となっている。(施設調査}
O また、医師事務補助体制加算の効果については約5割の施設、栄養サポートチーム加算の効果については届出

ありで約8割の施設が効果があったと回答している。
0 一方で、勤務医負担軽減に向けた今後の取り組みについて医師に質問したところJ勤務負担感が大きく、勤務状

況の改善が必要J44.4也、『勤務負担感は大きいが、勤務状況は現状のままでよいJ19.9昔、「勤務負担感は大きくないが、
勤務状況の更なる改善が必要Jl1.3%となっており、勤務状況の改善が必要である理由としては、「医師の過重勤務によ
り患者が不利益を被る可能性があるJ65.6也、『業務を継続していけるか不安があるJ50.9%、f過重勤務により身体的・精
神的疾患を患う(患った)J45.0%となっている。

(3)その他の取組

診療行為の対価として医療機関に支払われる鯵療報酬による対応では、必ずしも医師の処遇改善に車絡しないことか
ら、宮参療報酬以外の手段も活用して、病院勤務医の勤務環境を笠え、その負担軽減を図っており、

・救急、産科、新生児医療を担う勤務医等の手当への財政支媛
・病院内保育所の運営等に対する財政支援

といった対策を実施している。

3.今後の医療サービスの目指すベ者方向

平成23年6月30日に取りまとめられた『社会保障・税一体改革成案jにおいて、『地域の実情に応じたサービスの提
供体制の効率化・重点化と機能強化を図るJとされたところであり、そのような方向性に沿って取り組む。
【主な改革の方向性】
0病院・病床の機能分化・強化と連携強化
・急性期への資源集c:t投入による機能強化、豆急性期・回復期リ1¥ピリ、慢性期等の機能分化・強化と集約化
.拠点病院機能の強化

O在宅医療提供体制の強化
-在宅医療を短う病院、診療所等の計画的整備
.連携拠点機能の整備

O医師の確保・偏在対策、多職種の連携・協働によるチーム医療の推進
.医師確保、医師の偏在是正に向けての都道府県の役割強化
-医師、看護臓員、介護臓員など各職種の専門性向上と役割分担の見直し
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平成22年度改定を期に取り組んだ内容(施設調査)
0% 5% 10% 15% 20% 25% 30% -.，. -回.・・・ ・・・ ・・・ ・・・ ・・・ -

看護験員との業務分担

薬剤師との業務分担

、、 その他コメディカルとの業務分担

-- 軍師事開学寮柵持1)

短時間正規雇用の医師の活用

地減の他の医療機関との連機体制

交代勤務制の導入

連続当直を行わない勤務シフトの導入

当直翌日の通常業務に係る配慮

特定個人に集中しない業務配分

外来縮小の取り組み

電子カルテとオーダリングシステムの活用

上記以外のICTを活用した業務省力化、効率化の取り組み

12.1% 

勤務医の負担軽減に効果があった取組(施設調査)

26.0% 

※複数回答 (N=804)

0% 
一_-・・・ ・・・ ・・・ ・・ ・・・・ー

10% 20% 30% 40C?も 50% 

，'F 医師・看護職員の業務分.~， ， 医師・薬剤師との業務分 担、医師・その他コメディカルとの業務分担、
、、 医師事務作業補助埜叫

『窪田知宣明言角度自払 ;告用

地域の他の医療機関との連携体制

交代勤務制 の導入

連続当直を行わない勤務シフト

当直翌日の通常業務に係る配慮

特定個人に集中しない業務配分

外来縮小の取り組み

電子カルテとオーダリングシステムの活用

12以外のICTを活用した業務省力化、効率化の取り組み

その他

司、

. 
， 

11.8怖

回・3.9%

10.4% 

11.9% 

上
7.1% 

回2.9拍

41.5'l-も

33.5C?も

33.3% 

47.4 

20.1% 

26.5% 

17.0% 

23.3% 

平成22年度診療報酬改定の結果検証に係る特別調査(平成23年度調査) 病院勤務医の負担軽減の状況調査(速報)

011。

※複数回答 (N=804)
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医師事務作業補助体制加算の効果(施設調査)

N=804 

00/0 10% 20% 30% 400
/0 50% 60% 70% 800/0 900/0 100% 

-効果がある ロ効果がない 回分からない 白その他 回無回答

栄養サポートチーム加算の効果(施設調査)

届出あり CN=149)

届出なしCN=649)

00/0 200/0 400/0 6001c。 800/0 1000/0 

-効果があるロ効果がない回分からないロその他国不明

平成22年度診療報酬改定の結果検証に係る特別調査(平成23年度調査) 病院勤務医の負担軽減の状況調査(速報)



25

勤務医負担軽減に向けて(医師調査〉

0勤務状況の改善の必要性

N=5，465 

00/0 10% 20<l-匂 30 ちも 4001七

-勤務負担感が大きく、勤務状況の改善が必要である

ロ勤務負担感は特に大きくなく、勤務状況は現状のままでよい

図その他

0勤務状況の改善が必要である理由

a・・ ・困.-.回目 ・・・ ・・・ ・・・ ・・・ ・・・ ・・・ ・・・ --
-・F ・・・ -

〆'産自fbコ過重勤務により患者が不利益を被る可能性があるご

， 、 業務を継続していけるか不安がある、
、、、i哩霊勤務により身体的・精神的疾患を患う(怠宅たふため

『・ ・・・--------_.圃.-・回・ ー

給与が業務量に比べて低いと感じるため

育児休暇等のワークライフバランスがとれていないため

特に問題はないが、勤務医負担軽減策を行うことで更に勤務状
況の改善が見込めるため

0% 10% 

19.9<l-も

50% 60今b 70<l-も 80<l-も 90~も 100 ちも

ロ 勤務負担感は大きいが、勤務状況は現状のままでよい

ロ勤務負担感は大きくないが、勤務状況の更なる改善が必要である

白無回答

20% 30% 40% 50% 60% 70% 

※複数回答 (N=3，04S)

平成22年度診療報酬改定の結果検証に係る特別調査(平成23年度調査) 病院勤務医の負担軽減の状況調査(速報)
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将来像に向けての医療・介護機能再編の方向性イメージ

0 患者ニーズに応じた病院・病床機能の役割分担や、医療被関問、医療と介臨の聞の連携強化を通じて、より効果的・効率的な医療・介
護サービス提供体制を構築。.._ 

『
施
設
」
か
ら
『
地
域
」
へ
・
『
医
療
」
か
ら
『
介
護
』
ヘ

【2025(H37)年】

高度急性期

一般急性期

亜急性期等

等

等

【2011(H23)年】

一般病床
(107万床)

長期療養

介護施設

居住系サービス

療養病床
(23万床)

介護療養病床

【取組の方向性】
O入院医療の機能分化・強化と連携

・急性期への医療資源集中投入

-亜急性期、慢性期医療の機能強化
O在宅医療の充実

-看取りを含め在宅医療を担う診療所等の
機能強化

-訪問看護等の計画的整備
O在宅介護の充実

-地域包括ケア体制の整備

・ケアマネジメント控室号の強化 等

2012年以降、診療報酬・介護報酬の
体系的見直し

基盤整備のための一括的法整備(201
2年目途法案化)

決
|【患者・利用者の方々 】
|・病気になっても、職場や地域生活ヘ早期復帰
.医療や介穫が必要になっても、住み慣れた地

域での暮らしを継続 在宅サービス

集中的・計画的な投資

居住系サービス
(31万人分)

在宅サービス

介護施設
(92万人分)
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論点別シート

B5-2 I社会保障:医療サービスの機能強化と効率化・重点化

.治療や薬にかかるお金(医療費)は誰が払っているのか。
-なぜ医療費は増えるのか。高齢者が増えることが原因か。

1ーに 2-1I医療サービスの価格はどうあるべきか。

財政当局

|治療や薬にかかるお金(医療費)は誰が払っているのか?

@0- 一一平…ム…一一ん一ん…j一一…一一 :μh99ム……j一一一一一一一2……i示……j……i一……:ム…Lムよ…一…-一一一ι…;ム一…一…一…ム一一込o台jυ税… | 保鰍附伽険附酬料…ヰ

，--""_.-足、 I 90.9 rt主3公詩画局年内::011年内TIJは国軍公陪闘の給 'j.の"悶鞠眠." I 
叫する帥飢よる平均給与九由開 企7.8紗反明 '¥ I (33.4万円l!

公務員鎗与なI83.8 : 

;; 1999 2011 (36.7万円)!

: :r:医師給与=医僚経済実態調査病院勤湾医(医師・歯科医師)

:: ()役きは、平均給料月額 i 
~粉飾=消費-lf物価指数 ! 
?浜公務員給与=人事院勧告(行(ー)平均給与) : 

; ()告さは、 23年人事院勧告前の行(ー)平均月額39.8万円の....7.8%

~ : :r-民間l賃金=毎月勤労統計

()おきは、23年9月分一般労働者のf現金給与総額J述符節

(事業所栂!l'.t5人以上)

診療報酬を1%引き上げた渇合

tζコ7

n
6
 

約3600億円の医療費増=負担増

税約1350億円地 保険 料 約1，750億円増

-医療費の約85%は税金・保険料で賄われており 、医療費の増大は、国民負担増に直結0

.公務員人件費、民間賃金は下落傾向、物価はデフレ傾向である中、医師給与は上

ーーーーーーーーーーーーーーーーーーーーーーーーーーーーーーーーーーーーー--・・・・ 4・・ーーーーーーーーーーーーーーーーー・-----ーーーーー.

‘ . . . 
医癒費の将来見通し

70 
帥 H

6∞ 
60 

50 

自由lu，~n
40 

30 
盗賊高齢者

:!:IUI. 
20 ，ュマ

17.9 __ _ 

10 .__ I a.s I地>1 I∞ --w v a ，.. I ，叫句 : ! 
t州'''.lJI 

D - o jj一平蔵23奪度 平成24
2011年 2015年 2020年 2025年

国民医療費
: (出典) :: (注}

平成23年6月2自社会保織改革に関する集中検討会緩怠考資科1-1r(拳考資料l社 ; : 24年度国民医療費は.23年度国民医債費{推計値)1ニ21年度から22年

:j宇j手照子j事会費胃安担き棋t'三三t、~'Ç)堂奨~::tt唾t一一ーー一一一一一一一ー一一一・j L__I事_O.?~EÉ写J，~g]j~I-t翌日摂l交讐主玄簿j手~a:J!~~手Jh___ _一一一一一J

-医癒費が経済成長を上回って伸びる見込みであり、現在の医憲保隙制度は持続可能ではない。

.デフレ、民間賃金の動向、公務員人件費削減〈さらに企7.8%法案)を踏まえれば、診療報酬本体(医

師の人件費等)の引上げは固民の理解を得られず、引下げはやむを得ないのではないか。
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愉点別シート

B5-2 I社会保障:医療サービスの機能強化と効率化・重点化

「医師不足jなのか。「医師不足」なら、その対策は。

|・今後どのような医療サービスに重点を置くべきか。3ー 1、3-21
1・病院勤務医の待遇改善をどう実現していくか。

財政当局

|「医師不足Jなのか?r医師不足Jなら、その対策は? I 

I~。
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(出典)f平成20年医師・歯科軍師・薬剤師飼査J
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( C ) 
医師の平均従業時間(週あたり/男性) "---'; 

40 

~ E ) 
診療科別医師収入(開業医) マ

診療科名 i 収支差額

BII科 約 3白 500万円

小児科 3.330万円

精神科 2.600方向

産婦人科 2.600万円

皮，.科 2.600万円

全体 2.200方向

!'i形外科 2.100万円

肉科 1.9∞万円

耳鼻咽蟻科 1. 900万円

その他 1. 500万円

外科 1. 400万円

: t帥 )f間制問調副告{平成時6月実施)J事l周 : 

、----------ーーーーーーー・・・・ーーー・・・・・・・・・・ーーーーーーーー・・ー・ーーーー'ー---ーーーーー・-_.
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v 前回の診療報酬改定 i 
I L.. r--." -----------------. --_..---------------------...------------------.... -------. ---ー・・・・ー・ーーη

OODf障を

護明

診療報酬本体 +1.55%

(約5，700億円)

増額分の大半を急性期入院匡療に配分

母戸溢

流通価格の

下落を反映

薬価等 .1.36%
(約企5，000億円) -. . 

' . . . . 
' 
-e 

L_ーーーーーーーーーーーーー'・・・・・・・ー・ーーーーーーーーーー ーーーー・・・・・・・・ーーーーーー__ーーーーーー・・・・ーーーーーーーーー___ーーーーー・ーー・ーーーーーーーー___

⑤ 病院勤務医の負担軽減の状況調査
(平成22年度診療報酬改定の結果検証)

O給与について=辛 改善の傾向

→医師の回答 「増加したJ【20.3%】 > r減少した」【8.0%】

無回答

→病院の回答 「増額したJ【30.0%] > r減額した」【2.5%】

0勤務状況 =辛 なおも悪化の傾向

→医師の回答 改善傾向【18.9%】 < 悪化傾向【24.3%】

その他. ~回答

→病院の回答 特定の診療科では当直回数増

H21.6月時点 H23.6月時点

産婦人科 3.14回/月 → 2.96回/月(企0.18回/月)

小児科 3.27回/月→ 5.37回/月(+2.10回/月)

救急科 6.50回/月 → 7.00回/月(+0.50回/月)
、

‘------ー・・・ 9 ・・・・・・ーーーーーーーーーー・--_...---ーー・ーーーーーーーーーーーーーーー'・・・・・・ー・・ーーーーーーーーー・・ー'・・・・・ーーーーー・・・・・・・・ーーー'ーー'

-診憲科ごと、病院・診療所の聞で、リスクや勤務時間に応じた診憲報酬とすべ〈、配分を大幅に見直すべきで

はないか。それが、産科なと特定の診療科や、地織の中核病院の医師不足の改善につながるのではないか

・特に、開業医と勤務医の報酬の平準化はさらに進めるべきであり、閣議医と勤務医の収入を均衡させること

を目指すべきではないか。

TJBLS
楕円
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後発医薬品の使用促進など薬の有効な使用策

(行政刷新会議の評価結果等)
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行政刷新会議『提言型政策仕分けj

|ワーキンググループ81

85-3 

社会保障:後発医薬品の使用促進など薬の有効な使用策

(論点①〉後発医薬品の使用を進めるための方策は何か。
(論点②)病院でも薬局でも買うことのできる薬の負担はどう

あるべきか。

方向性

先発品の薬価は後発医薬品(ジェネ1)ック)の

薬価を目指して大幅に引き下げ、医療費の支

出と国民の負担を最小限にすべき。併せて、先

発品薬価と後発品薬価の差額の一部を自己負

担とすることについて検討すべき。加えて、医

師・薬剤師から主な先発品・後発品のリストを患

者に提示する義務を課すことについても検討す

べき。後発医薬品の推進のロードマップを作成

し、行政刷新会議に報告すること。

ビタミン剤など市販品類似薬については、自己

負担割合の引き上げを試行するべき。さらに、

一部医療保険の対象から外すことについても検
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行政刷新会議「提言型政策仕分け」

討すること。

論点①
先発品の薬価は、後発品の薬価を目指して大幅に引き下げるべき

5名

先発品薬価と後発品薬価の差額の一部を自己負担とすべき 7名

後発品についての周知・啓発をもっと進めるべき 6名

その他 2名

(注:重複あり)

論点②
市販品類似薬は医療保険の対象から外すべき 4名

市販品類似薬について自己負担割合の引上げを試行すべき 6名

市販品類似薬は現状のまま保険適用を続けるべき O名

その他 1名

(注:重複あり)

とりまとめ(提言)

先発品の薬価は後発医薬品(ジヱネリック)の薬価を目指して大幅に引き下げ、医療費の支出と国

民の負担を最小限にすべき。併せて、先発品薬価と後発品薬価の差額の一部を自己負担とするこ

とについて検討すべき。加えて、医師・薬剤師から主な先発品-後発品のリストを患者に提示する義

務を課すことについても検討すべき。後発医薬品の推進のロードマップを作成し、行政刷新会議に報

告すること。

ビタミン剤など市販品類似薬については、自己負担割合の引き上げを試行するべき。さらに、一部

医療保険の対象から外すことについても検討すること。

評価者の提言内容(評価シートに記載された提言事項)

(論点①)後発医薬品の使用を進めるための方策は何か。

・ (f先発品薬価と後発品薬価の差額の一部を自己負担とすべき」について)中期的に検討

・医師、薬剤師から先発品・後発品の主なリストを患者さんに提示する義務を課すことについて検討

すべき
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行政刷新会議「提言型政策仕分けj

・診療報酬(薬価等)は後発品薬価に合わせて設定(一物一価の原則)

.先発品薬価との差額は自己負担。必要であればこの自己負担をカバーする民間医療保険の普及

を計る。

・保険者(健保等)に後発医薬品の使用を加入者に促す(指導する)ようにさせる。

・後発医薬品のシェアの目標値(H24年度まで30%)が達成できなかったときの措置(例:診療報酬

の見直し)を予め明らかにしておく。

・必要であれば先発品に係る情報提供コストは別途“手当て化"する(情報提供料を設ける)。

・新薬(後発品のない先発品)は下げるべきでない。(後発品のある)先発品については、価格を下げ

る方法ではなく、患者に対して後発品に関する情報(患者が選択できるような情報)を十分に与える

ように医療機関、薬局に義務づける。(一覧表として説明する等)

・上記の情報を提供した上で先発品を求めた人には差額の一部を自己負担とすべきである。これに

より先発品の価格を下げる圧力が高まる。ただし、中期的には、薬価を下げることにならなければ、先

発品の薬価を思い切って引き下げるなど段階的に対策をとる。

・後発晶一般論ではなく、効能、価格などを具体的に説明するなど(一覧表にするなど)、啓発、周

知するべき。

・根拠なき安心代、誤解代を保険で払うことはおかしい同じ効能のものは公定価格は同じにすべき0

• r後発品についての周知-啓発Jよりも差額を自己負担にしたり、先発品価格を下げることにれは医

師の負担ということ)の方がスピーディーにすすむ「先発品の薬価は、後発品の薬価を目指して大幅

に引き下げる」・「先発品薬価と後発品薬価の差額の一部を自己負担とする」を優先すべき。

・短・中期的には後発薬の普及を進めるため薬価の差額の一部を自己負担とすべき。

・医薬費には保険料、税金の公費が投入されており、安い価格の薬を義務付ける。

・ cr先発品薬価と後発品薬価の差額の一部を自己負担すべき」について)r差額の一部」ではなく

「差額全額Jを自己負担とすべき。

・特許が切れている後発品は、極めて安い薬価に国が決めるべき。その一つの方法は入札制度0

.原則公的保険を使う場合後発薬のある薬種については最も価格の安い薬の使用を義務付ける0

・①長期収載品の価格形成の問題(④参考)の方が大きい。市場で、もし公正に決まっているならば、

それに従うべき。但し、保険でカバーする範囲は限定すべき。(②参考)

・②cr先発品薬価と後発品薬価の差額の一部を自己負担すべき」について)賛成。参照価格制度

を遠くない将来に導入すべき。

.③cr後発品についての周知・啓発をもっと進めるべきJについて)賛成。処方せん様式を再考すベ

き。後発品への変更を認めない場合には、「理由」を記述するなど。また、一貫して認めない医師には

ヒアリングを行なうべき。)

.④薬価調達の実態が必ずしも明らかになっていない。本当に価格の分布は正規分布か?左側に

ゆがんでいれば、平均をとるのはよくない。中央値をとるべき。薬局(大規模チェーン后)の調達もして

いるのか?総価取引によるバイアスはないのか?
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行政刷新会議「提言型政策仕分け」

(論点②)病院でも薬局でも買うことのできる薬の負担はどうあるべきか。

・薬によっては、保険対象から外し、薬によっては自己負担割合を引上げるべき。

・窓口価格が安いだけで、大きなコストがかかっている。国民が知らぬ聞にムダ遣いを行わせる悪い

制度0

・類似薬全てではなく、一定の限定をかけるなどの配慮は必要。

・薬は診療とセットであるので、全て医療保険の対象から除外するのではなく、市薬品類似薬の効能

やその存在と薬名等を示した上で、自己負担割合を市販品価格と同等程度まで引き上げることによ

って、患者と医療機関・薬局との聞の情報格差を小さくする。

・薬の飲み残しを避けるためにも、市販品類似薬は特に 2~3 日分に限定するなど最低限の少量処

方とする。

.医療データの整備を早急に進める。

.問題のある医療機関・保険者があれば、その適正化を図る。

・(医療保険の)対象から外すべきだが、 暫定的な措置として、市販品類似薬について自己負担割合

の引き上げを実施すべき。

・①(市販品類似薬は医療保険の対象から外すことについて)賛成。厚労省はまずそのリストをつくり、

それから審議会で議論すべき。ex.シップ薬。

-②(市販品類似薬について自己負担割合の引上げを試行することに)賛成。

・③(市販品類似薬は現状のまま保険適用を続けることについて)①のように取り組みを始めるべき0

・ (市販品類似薬について自己負担割合の引上げを試行すべきことについて)

1割 VS 10割 | という差がつくのはおかしい。

3割|
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|番号 85-3

施策・事業シート

施策/事業名 後発医薬品の使用促進など薬の有効な使用策

保険局匡揮，1& 鈴木康裕

担当府省庁 厚生労働省
医政局・医薬食品局・保険

作成責任者
屋政局経済i軍毘 鎌田光昭

担当郁局庁・線室
局

医高貴晶周監視!B導麻説対笈i理
星中斧川 誠

膏E菅理i軍畏 罫川治郎

主な関係法令 ←一 主な関係府省庁

社会保障・税一体改革成案(平成23年6月30日政府・与党社会保障 社会保障審議会医
まな計画(問織決定 改革検討本部決定)

主な審徹会等
療保険部会・医療部

等) 後発医薬品の安心使用促進アクションプログラム(平成19年10月15 会、中央社会保険医
日厚生労働省策定) 療協議会

関係施策名 一
勉策/事業目的 後発医薬品の使用を進めることにより、患者の薬剤費の自己負担額の軽減と医療保険財政の効率化を図
(ミッション/f可申ために】 る。

施策/事業目標 政府目標である『平成24年度までに後発医薬品の数量シェア30%以上Jの達成に向け、患者及び医療関係
(ターゲット/どこま

者が安心して後発医薬品を使用することができるよう、環境整備を図る。
で)

主な手段 トーー

成果指標 / 単位 20年度 21年度 22年度 {何目標年値度)

主な成果目標及び 後発医薬品の数量シェア
成果実績 % 20.2 22.4* 

24年度まで
(* 22年度については、薬局における電成果実績
子化された諒剣レセブトの集計値であ

に30号色

り、医療機関における使用分は含まな
達成度 一い。)

主な対象 国民
(詑/何を対量1;:)

名称~ ~ ~ ~ ~ 
-鹿

------------------J 竺イプ ------------------慨聾

施 制度:等; 給付費 ---------------------------------策
(主要5件)

/ うち血庫負~ ~ ~ --------~ 盟槽勘

事
業

~ ~ ~ ~ --------続 加入道蝕

要

名称
後期高齢者医療制 診療肉容及び薬剤 後発医薬品使用状 再審査・再評価調査 医薬品等GMP対策
度事業費補助金 使用状況調査費 況調査経費 費 事業

予揮官署・F
179百万円 4百万円 13百万円 143百万円 0.5百万円(24・111耳1

後期高齢者に対する 欧米諸国における後 厚生労働省が行う後 有識者による検討会 都道府県のGMP
後発医薬品の使用 発医薬品の使用に 発医薬品の使用促 を国立医薬品食品 (※)調査担当者に

に関する患者から医 関する医療保険制 進のための施策の 衛生研究所に設置し 対し、後発医薬品と
師・薬剤師への意思 度の実態や動向等 効果を検証するた て後発医薬品の品 先発医薬品との同等
表示がしやすくなる の調査研究を行う。 め、保険医療機関及 質等に関する学術論 性を調査するための

事象電事
ように、引き続き「後 び保険薬局における 文や学会発表等の 技術的な研修・訓練
発医薬品お願いカー 後発医薬品の処方・内容について検討 を行う。

【圭IJ)
ドJの配布を新規加 調剤lに関する状況 し、必要に応じて当

事業 入者に対して行うと や、医師、薬剤師及 該品目に関する試験 ※GMP(Good 

事E蔓 ともに、後発医薬品 ぴ患者の後発医薬 検査を実施すること Manufacturing 
利用差額遜知の送 品に対する意識等の でその品質の確認を Practice) :医薬品及
付等の取り組みが実 調査を行う。 行い、結果を公表す ぴ医薬部外品の製
施されるよう施策を る。 造管理及び品質管
講じる。 理の基準
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名称
後発医薬品品質確 医薬品等産業振興

保対策事業 費

予... 26百万円 117百万円

!を後確発保医す薬る品たのめ品、質都
-都道府県1::設置す

る協議会における後
道府県の薬事監視 発医薬品の使用促

員が後発医薬品を 進に係る具体的な事
製造販売文は製造 業の検討及び実施

する業者へ立入検 -パンフレットの作

査を行い、 GMPパリ 成・配布やシンポジ

事象等 デーシヨン(※)の実 ウムの開催による普
t主曹1 施状況等の指導及 及啓発事業等の実

事業
ぴ国・都道府県が選 施
定した指定品目につ

概要 いて、流通する製品 ※f予算額等」及び「事業

を検体として収去し、 概要Jについては、後発医

品質の確認検査を
薬品使用促進対策に係る

行う。
経Jt:分のみを記載。

※バリデーション:製

造工程等が期待され
る結果を出すことの

確認

名称 ----ー- ----・-ー --・d ・--- --------国が実施する必聖位(1也の~ ~ ~ ~ ~ 主陶こよる実施の可軍司

役
割 地方との連続・役割実分施担4回

~ ~ ~ ~ ~ {地方公共団陶ζよる
分 況}

担

~ ~ /竺-----~ ~ 民間との通規，役割分担
t民間による実施枝裕

従事者数(概数) 医師数286，699人、歯科医師数99，426へ、薬剤師約267，751人(平成20年現在)

圏内産業規模 トー

課題 検討状況

これまでに指摘されて
社会保障審議会医療保険部会、中央社会保険医療いる課題と検討状況 後発医薬品の更なる使用促進を図る。
協議会において検討中。

番号・対象(事業等) 評価結果 対応状況の概要

事業仕分け第1弾の評価結果

を受け、 「社会保障審議会医療
「市販類似薬品は保険外とするJことについては、医

保険部会(平成21年11月25
療保険部会において議論したところ(平成22年12月2

目、12月8日)において『市販
日)、高齢の女性(漢方薬)や小児(うがい薬・かぜ薬)

類似薬は保険外とする』ことに
を中心に、国民生活に大きな影響を与えることとなる

これまでの事業仕分 34・後発品のある先
ついて議論を行った上で、保険

から、患者負担になるものであり、反対とのことであっ

Iす・規制j仕分lすにおけ 発品などの薬価の
外とすることは見送った。Jとの Tニ。
ことであり、その後、次回診療

る対象、評価結果、対 見直し
報酬改定に向けて事業仕分け

平成23年10月26日に開催された医療保険部会に

応状況の概要
第1弾における「後発品のある

おいても、「市販品類似薬品は保険外とするjことにつ

先発品などの薬価の見直しJの
いては、「安価な薬剤を選択しづらくなり、かえって高

評価結果に則して、どの範囲を
額な薬剤が増えるJr日本の患者負担は小さくない

が、その負担がさらに大きくなるjといった反対意見が
保険適用外にするかについて

あった。
の議論は行われていない。

特記事項 トー
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ジェネリック医薬品(後発医薬品)について

ジェネリック医薬品の主な特徴

① 有効成分、効能・効果、用法・用量等は先発医薬品と同じ。

② 価格が安い (当初の薬価は先発医薬品の70%)0

③ 添加物等の有効成分以外の成分が異なる場合がある。

(苦みの軽減、使用感の改善等のため)
牢先発医薬品との同等性は承認時等で確認。その基準は欧米と閉じ。

価格が安いことによる患者負担の軽減、医療保険財政の効率化

♀民;
① 医療関係者全般に、品質や安定供給に不安

を抱き、使い慣れた先発医薬品に代えて、ジェ

ネリック医薬品をあえて用いる必要性を十分

に感じていない。

0患者の意識
① ジェネリック医薬品の認知度はある程度

進んでいる。

② 患者としては、薬代が安くなるメリットが

ある一方で、使い慣れた先発医薬品を後発

医薬品に代えても大丈夫との安心感が医療

関係者から十分得られていない。

② 薬局における品揃えの負担、ジェネリック医

薬品の選択の難しさ

(ある高血圧の薬は34社がジェネリック医薬品を供給)

主な対応方策 ~ 

平成24年度までにジェネリック医薬品の数量シェア30%達成を目標に(平成21年9月現在20.2%)

①主に医療機関、

薬局向け対応

・「後発医薬品の安心使用促進アクションプログラムI

E吟> (ωジエ坊岬山ネ和利リJ上b、ツ雌y

.診療報酬上の環境整備
(薬局における調剤数量の割合に応じた段階的な評価と変更調剤の環境整備、

積極的に使用する匡療機関に対する評価、保険医に対する患者の意向確認

などの対応の努力義務 など)

」 ・ジェネ1)ック医薬品希望カードの配布

②主に患者向け対応 ........・ジェネリツク医薬品に切り替えた場合の
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施策・事業シート(関連事業一覧)

施策/事業名 |後発医薬品の使用促進 な ど 薬 の 有 効 な 使 用 策

事業 事業名
概要

予算(要求)額(百万円)
番号 (行政事業レビュー) 平成22年 平成23年 平成24年

①再審査に関するGLP(※1)査察、申請品目について

審議会で調査審議するための資料の整備、結果の公
示、申請企業への通知等。
②再評価のための関連情報(最新知見)の追加的収集
及び奪門的評価(事前評価)。

③GPSP基準の遵守状況の調査及び再審査・再評価申
請資料等の信頼性を確保するため、 GPSP査察を実

施。
④有識者による検討会を国立医薬品食品衛生研究所に

178 再審査・再評価調査費
設置して後発医薬品の品質等に関する学術論文や学会 154 154 154 
発表等の内容について検討し、必要に応じて当該品目 (うち143) (うち143) (うち143)
に関する試験検査を実施することでその品質の確認を
行い、結果を公表する。

→うち、後発医薬品の使用促進に係るものは④

(※1)GLP(Good Laboratory Practice)医薬品の安全性

に関する非臨床試験の実施の基準
(※2)GPSP(Good Postmarketing Study Practice):医薬

品の製造販売後の調査及び試験の実施の基準

①都道府県が行うGMP/QMS(※)査察の全国的な
整合性を確保するための国及び都道府県による合同模
綴査察の実施
②都道府県のGMP/QMS担当者を対象とした研修の
実施
③国際的に流通する医薬品等の品質を確保するととも
に、これらの国際取引の円滑化を推進するため、医薬品

等GMPの国家間における査察技術の同等性を確認し、
GMPキ目E承認協定進展のための協議及び日EU相互

22 26 33 
194 医薬品等GMP対策事業 承認協定の履行を行う。

④輸出用医薬品等の証明書を発給するための適合性
(うち0.9) (うち0.5) (うち 0.5)

調査等の実地調査
⑤GMP査察に関する国際的な枠組み(PIC/S)への
加盟へ向けた、調査・検討を行う。

→うち、後発医薬品の使用促進に係るものは②

※QMS(Quality Management System)医療機器及び

体外診断用医薬品の製造管理及び品質管理の基準

後発医薬品の品質を確保するため、都道府県の薬事監
視員が後発医薬品を製造販売又は製造する業者へ立

195 
後発医薬品品質確保対策 入検査を行い、 GMPバリデーションの実施状況等の指

37 31 26 事業 導及び国・都道府県が選定した指定品目について、流

通する製品を検体として収去し、品質の確認検査を行

つ。

-各都道府県に設置する後発医薬品の使用促進のため
の協議会において、後発医薬品に係る理解を一層向よ
させるため、各都道府県の実情に応じた使用促進のた
めの具体的な事業を検討し、実施する。
-パンフレットの作成・配布やシンポジウムの開催による

208 医薬品等産業振興費 普及啓発事業並びに後発医薬品の使用促進に先進的 138 101 117 
な地域における施策の内容・効果等に関する調査研究
とその情報提供等を行う。

※「予算(要求)額J及び「概要」については、後発医薬品使用
促進対策に係る経費分のみを記載。
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事業 事業名
概要

予算(要求)額(百万円)
番号 (行政事業レビュー) 平成22年 平成23年 平成24年

①健康診査事業 (補助率1/3)
生活習慣病の早期発見により、疾病の重症化を防ぐた

めに実施する事業。
②保険者機能強化事業 (補助率1/2・定額補助)
後期高齢者の医療費の適正化及び保険料収納対策

220 
後期高齢者医療制度事業 等の保険者機能強化に取り組むために実施する事業。 5，962 6.327 6，314 
費補助金 ③特別高額医療費共同事業 (定額補助) (うち83) (うち174) (うち 179)

著しく寓額な医療給付費の発生による後期高齢者医
療制度の財政に与える影響を緩和するために実施する
事業。

ーうち、後発医薬品の使用促進に係るものは②

235 
診療内容及び薬剤使用状

欧米諸国における後発医薬品の使用に関する医療保険
9 9 9 

況調査費
制度の実態や動向等の調査研究を行う。

(うち4) (うち4) (うち 4)

厚生労働省が行う後発医薬品の使用促進のための施

252 後発医薬品使用状況調査
策の効果を検証するため、保険医療機関及び保険薬局 81 80 68 
における後発医薬品の処方・調剤に関する状況や、医 (うち13) (うち13) (うち 13)

経費
師、薬剤師及び患者の後発医薬品に対する意識等の調
査を行う。
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愉点別シート

B5-3 I社会保障J後発医薬品の使用促進など薬の有効な使用策

薬局でもらう薬の値段はどう決まっているのか。
後発医薬品とは何か。

1-1~2-1 I後発医薬品の使用を進めるための方策は何か。

厚生労働省

0保障藁周等で支給される譲剤の値段(藁価)とはO

医師の診断、処方せんに基づき保険薬局等で支給される薬剤については、中医協で‘定めたルールに従って、銘柄毎に
薬価を定めている。
具体的には、薬価収載時には、先発医薬品では、類似の薬剤がある場合には、その類似薬相当の価格を基準とし、類

似薬がない場合には、製造原価等、必要な経費に基づき薬価を定めている。後発医薬品では、最初の後発医薬品の場
合には、先発医薬品の薬価のO.7倍とし、後発医薬品が既にある場合には、原則、最も低い後発医薬品の薬価と同価
格として薬価を定めている。
その後、2年!こ1度の薬価改定時には、原則、それぞれの市場実勢価格に応じた薬価に改めている。

0後発医藁晶(ジェネリック匡聾晶)とはO

新薬の特許期聞が満了し、かつ、その新薬の再審査期間(※)が終了した後に、他社より発売される、閉じ有効成
分、同じ薬効の医薬品のことである。そのため、先発医薬品と有効性・安全性が同等であり、代替可能な医薬品と位
置づけられる。
新薬ほど莫大な研究開発費がかからないためその薬価は新薬に比し廉価であり、患者の薬剤費負担及び国の医

療費の節減に役立つている。
(※)新薬が承認される際に付される、有効性、安全性を確認するための調査期間

-後発匡藁品の使用を進めるための方策は何か

1.現状

・平成19年5月の「医療・介護サービスの質向上・効率化プロジェクト」において、平成24年度までに、後発医薬品の数量
シヱアを30%以上とする数値目標を設定。周年10月に「後発医薬品の安心使用促進アクションプログラムJを策定し、後
発医薬品の信頼性の向上や使用促進のための環境整備、医療保険制度上の施策に取り組んでいる。
・薬価収載されているすべての医療用医薬品のうち後発医薬品の数量シェアは、平成21年9月現在(直近の薬価本調査
結果)で20.2%。その後、平成22年診療報酬改定において、薬局における後発医薬品調剤体制加算の見直し等新たなイ
ンセンティブの導入により、メディアス(電子化された調剤レセプトによる集計)による参考値では、平成23年3月現在
22.4%(医療機関で使用される薬剤は含まない)。
-本年12月初旬に、最新の薬価本調査に基づく集計値の速報が出る予定。それを踏まえて、平成24年診療報酬改定に
向けて、更なる使用促進策が検討される見込み。

2.問題点

医療関係者及び患者の聞で、後発医薬品の使用に積極的になれない理由がある。

・医療関係者にとって、品質や安定供給等の面での不安を抱き、使い慣れた先発医薬品を後発医薬品に替える必要性を
感じない。
-薬局等において、後発医薬品は品目数が多いために、在庫の負担、選択の難しさがある。
-患者にとって、使い慣れた先発医薬品を後発医薬品に代えても大丈夫との安心感が医療関係者から十分得られていな
い。 等

3.対策

O後発医薬品の更なる信頼性の向上と、正しい理解の普及も含めた周知
→「後発医薬品の安心使用促進アクションプログラム」の強化

0中央社会医療保険協議会における、医療保険制度面での検討

-品目数や薬価のばらつき等、薬価制度上の諸問題
.医療機関における診療報酬並びに医師の処方及び処方せんのあり方
・薬局における調剤報酬及び患者への情報提供のあり方 等

0保険者における被保険者へのより積極的な働きかけ
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新医薬品の薬価算定方式

新医薬品

類似薬のあるもの

①類似薬効比較方式(1 ) 

①補正加算

画期性加算 70-120% 

有用性加算(1) 35- 60% 

有用性加算(II) 5- 30% 

市場性加算(1) 10- 20% 

市場性加算(II) 5%  

小 児加算 5- 20% 

④外国平均価格調整

・1.5倍を上回る場合は

引下げ調整

.0.75倍を下回る場合は

引上げ調整

⑤規格問調整

②類似薬効比較方式(n ) 

10(新規性に乏しい新薬)す

④外国平均価格調整

.1. 5倍を上回る場合は

引下げ調整

内 外国平均価格調整 l
ーゥで1.5倍を上回る場合は

引下げ調整

.0.75倍を下回る場合は

引上げ調整

0.主)有用性の高いキット製品については、上記⑤の後、キット特徴部分の原材料費を加え、加算(5%)
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新規収載後発医薬品の薬価算定方式

1 .後発品が初めて収載される場合

ー令 先発品の薬価のO.7掛けとする。

2.後発品が既に収載されている場合

ー令 最低価格の後発品と同価格とする。
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既収載医薬品の薬価算定方式

数
E呈ヨ

g 

市場実勢価格の分布

¥ 

加重平均値+消費税ノア ヘ
(80円) / 新薬価

調整幅 (82円)
(2%) 

~基本的なルール~

¥ 価格
改定前薬価
(100円)

卸の医療機関・薬局に対する販売価格の加重平均値(税抜きの市場実勢価格)に

消費税を加え、更に薬剤流通の安定のための調整幅(改定前薬価の2%)を加えた

額を新薬価とする。

|医療機関・薬局への販売価格の 1.... 1 +消費税率
新薬価= | | × +調整幅

|加重平均値(税抜の市場実勢価格)I " (地方消費税分含む)
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後発医薬品の使用促進目標

2007年9月

薬価調査

(数量シェア)

2012年度

目標

(数量シェア)

先発医薬品

(後発品なし)

21.6% 

先発医薬品 後発医薬品 その他の

(後発品あり) 品目

34.9% . 18.7% 24.8% 

30.0% 

後発医薬品への置換可能なものの50%以上

※その他の品目:承認が昭和42年以前のもの、漢方エキス剤、生薬、生物製剤(ワクチン、血液製剤等)、局方品
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薬伊基準収載品目の分類別の品目数及び市場シェア

市成2J年三且薬価調査)
τ 

品目数 数量シェア 金額シェア

後発品なし 1.894 18.9% 47.8% 
先発医薬品

後発品あり 1.469 36.3% 35.9% 

後発医薬品 6.778 20'.2% 7.6% 

その他の品目 4.164 24.6% 8.7% 

-品目数は平成22年4月時点。但し、名称変更による旧名称品(経過措置移行品目)は含まない0

.数量シェア及び金額シェアは平成21年9月調査時の数量、薬価による。

「その他の品目」は、薬事法上先発医薬品と後発医薬品との区別ができない昭和42年以前に承認された

医薬品等(血液製剤等)。
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愉慮別シート

B5-3 I社会保障:後発医薬品の使用促進など薬の有効な使用策

医師から処方される薬とそれ以外は何が違うのか。
3-1 I病院でも薬局でも買うことのできる薬の負担はどうあるべきか。

厚生労働省

1 市販薬と医療用医薬品について

(1 )市販薬は、一般の人が薬局で購入し、自己判断の下で使用される医薬品であり、効能、用法等は一般人向け。

一方、医療用医薬品は、医師の診断、処方せんに基づき使用される医薬品であり、効能、用法等は専門家向け

となっている。

(2)仮に、同一成分を含有していたとしても、一般的には、市販薬の方がリスクを低く設定しており、両者は、基本的に

異なるもの。具体的には、医療用医薬品の中には、たとえ市販薬と同一の成分を含むものでも、より重症の患者に

高用量で使用されるなどの点で市販薬と異なっている。

例 :イブプロフヱン

| 効能 I 使用量 | 
|市販薬(一般人向け) 1頭痛、生理痛、など 11日450mgまで | 
l医療用医薬品(専門家向け)1慢性関節リウマチ、手術後の消炎・鎮痛など 11日600mg 1 

(3)なお、市販薬では、メーカーが自由に価格を設定できるが、医療用医薬品では、保険収載する際に公定価格が

設定されている。

2 薬の負担はどうあるべきか

0 医師から処方される医療用医薬品は、原則、医療保険の対象となっている。

0 市販薬と同一の成分を含有するものを「市販品類似薬」として保険から外すことなどがこれまでも外部から指摘

されているところであるが、このことについて、平成22年12月、平成23年10月開催等の社会保障審議会

医療保険部会において議論されたが、

① 市販品類似薬を使用している患者の負担が著しく増大すること

② 負担や影響が患者ごとに異なること

③ 同一成分でも医療用と一般用で効能・効果、含量が異なる場合など、対象となる薬の切り分け・範囲の

選定が困難であること。

④，新規の市販薬開発への支障、安定供給への影響が懸念される三と

⑤ 安全で、有効、かつ安価な薬が保険で使われなくなることは、かえって高い薬にシフトして医療費削減に

ならないのではないかと考えられること

などの反対意見があったことから、たとえ実施を検討するとしても、慎重な対応が必要と考える。
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平成22年12月2日 第43回社会保障審議会医療保険部会資料(抜粋)

市販薬と類似した医療用医薬品について

1 市販薬と医療用医薬品について

0 市販薬: 患者が薬局で購入し、自らの判断で使用する医薬品

。医療用医薬品: 医師が患者の治療のために処方する医薬品(注)

注 たとえ市販薬と同一の成分を含むものでも、より重症の席、者に高用量で使用されるなどの

点で市販薬と異なるn イブプロフェンを含む医薬品の場合、以下のとおり。

市販薬: I頭痛、生理痛」等を効能とし、使用量は 1日450限まで。

医療用医薬品: I慢性関節リウマチ、手術後の消炎・鎮痛J等の効能を有し、使用量は

1日600mR。

2 医療保険における取扱

0 他の医療用医薬品と同様、医師が患者の治療のために処方する医薬品で

あり、保険給付の対象とされている。
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ヘ / 

市販薬と類似した医療用医薬品を保険外とすることに係る論点
(昨年の医療保険部会に提示した論点)

iノ 二・~ 圃!!': ・宅::;守~~: 上 i・..且・・'I・・;:♂;!" ...:d! ・E ・~:r:!!.! 邑 :íi.:1屯~・a・，圃!i・.õi;・;:ー・守 ・司晶司E ・色.~;・・!;・色;畠!.. ~ ・ ;"!・ 'i;・.‘.・・f:・唱・-・ :・a一司，ー・.一:・・......・~~・1且;~'?・・，・ ・r・・;H・.・m畠IL " 司‘、司.‘司、L 

1 市販品類似薬を保険給付外とした場合、これらの医薬品を使用している患者の負担が増えることになるが、
この点についてどのように考えるか。

2 また、保険給付外とする市販品類似薬の範囲によって、どのような患者にどの程度の負担が生じるのか、
吟味する必要があるのではないか(注)。

(注)負担増になる患者層の例

-湿布薬:主として関節痛などをもっ高齢者

-うがい薬・かぜ薬:小児の場合、現行の医療費助成と同様に自治体が負担するのであれば、多くの自治体において、

公費負担が増加

・漢方薬:不定愁訴、更年期障害、自律神経失調症などの中高年

3 市販品類似薬の中には、市販品と異なる重篤な疾患の効能を有しているものがあり(注入その場合、保険
給付と給付外の効能を整理する必要があるほか、同じ漢方薬でも、医療用医薬品と成分や含量が閉じものが
市販品にあるとは限らないなど、保険給付と給付外の切り分けの考え方について整理が必要ではないか。

(注)例えば、ビタミン81製剤の場合、ビタミン81欠乏症のほか、ウェルニツケ脳炎などの効能を有する。

4 市販品類似薬を保険給付外とすることにより、製薬企業が新規成分の市販品の発売を跨諾したり、控室金
分野の医薬品の安定供給に大きな影響を与えたりする場合があり得ることについて、どう考えるか。

5 仮に実施するとしても、保険給付外とする市販品類似薬の範囲を選定するに当たっては、その基準を策定
する必要があるとともに、専門家や負担増となる患者の意見を聴くなど透明性を確保した形で行う必要があり、
実施するまでに一定程度の時間が必要ではないか。
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自由点別シート

B5-3 I社会保障:後発医薬品の使用促進など薬の有効な使用策

.薬局でもらう薬の値段はどう決まっているのか。
-後発医薬品とは何か。

1-1、2-1I後発医薬品の使用を進めるための方策は何か。

財政当局

!薬局でもらう薬の値段はどう決まっているのかチ E 
l④ーーーーーーーーーーーーー・ーーーー-一一一一一-ーーーーーーーーーーー'ーーーーーーーー割

薬価基準(医療保険が支払われる際の医薬品の価格を定めたもの)

時全国統一の公定価格

特 許期間
に基づき2年ごとにE

後発品
(初めて収能}

l薬{… 1
0先発品の0.71卦け

後発品
(他の後尭品あり別) 

[ ~薬姉…価
O最{低丘価格の

後発品と周価格

L・・ーーーー-----ー・'ー・ーーーーーーーーーー・ーーーーーー------ー・・・・・"・・・・・ーーーー--ーーーーーーーーーー

<先発品と後発品の薬価の差>
・・高脂血症用剤(5mg1錠)の例

先発品・薬品 A 59.30円 (100) 

後発品:薬品 B 35. 40円(60) 

薬品 C 27.30円 (46) 

薬品 D 15.60円 (26) 

個別品目における価格帯(例・アムロジピンSmg鍵・降E剤)

品目 組自<lIIi<炉司〉 骨.""，*，&四"_6望，-，担."乞
ー

/Jレ， <;><.ヲ 貧喧"'.~・u

""タ睡囚....回 6l.
7'''<''''ロジシ‘定E 円、.包

。4 00 I 
I 84 70  
1<1111圃叶 ・"叩

0400  I 

ヲa・..<....=乞;;.ヒfユ'‘定申円、自rEPJ 5080  惜 E今径 一.. 守・・ ヲ03、
τ，....<....ローユ3 ヒfエ~‘JIl E5円、"F 岡N~ 4800  i'iO:i:t&.Mr_2 ヲs。、
ヲ四".<.‘ Eヨ 乞;;. ヒfユ~貧調官串 円、f).rNSJ I 4770 

惜E柑.~軒 3) I 737、
τ.，..L.= 乞;;.ヒ~.:.-‘注目 ・ .......，-，.r トー_ "フ J I 47フ0

‘量 ，哩凶__6理』
τ.". ..t...... CJ ~~ユJ 禽調. '" ・T・u.r c::・-<J 3350  f謹5.を...事(13' 3 ' 0、
τ，...<.0、回全3 ヒ~:.- ‘定宮内、nrRLLJ I ::J2 20 

10m牟各市軒川、 I 40  a、
τ.- ..<ム O~ヒ~.:.- ‘酒t !5 ~、0. '" ァ::(L; :""' .J I 32  20  

っ'-.L‘CJyヒfエJ ‘調te円、n.r，CKJ 2:000  '''''''蚤事軒z・. .... 2、
※アムロジピン5mg錠l立、初回改定で、1の価格帯から15の価格帯が発生

|後発医薬品とは何か?

ーーーーーーーーーー'ーーーーーーーーーーーーーーーーーーーーーーーーーー-，
' ' 

国名
量発医薬品シェ7(車位:%) (2009年度)

量 量 金 領

日本 20.2 I. s 

アメリカ 12 )4 

イギリス 65 26 

ドイツ 63 24 

フうンス 23 12 
{出典)田本軍生労働省 2009年9月薬師調査

7;メりカ‘イギリス.ドイツ・ IMSHealth， MIDAS， Market Segmentau(Jn. 

RX only， Dec MAT 2009 
フランスフランス政府・医疲用品経済委員会(CEPS)報告

(注)諸外国の数値については、出典及び定義に差異があるため.単純に

比較できないことに留意が必要.

"・・・・・・・・ー--・m ーーー'ーーー『ーーーーーーー'・ーーーーー・・ーーー

出典:中央社会保隊医療協議会*価専門部会(23.10.19)資料抜粋

薬価と後発品普及の関係

図表鈴鹿..111から後鎗医寮品の取引の申出を断られる場合の理由(綾数回答)

有効回答数 60(メーカーアンケート)

なんとなく後発医薬品に対する不安がある ーーーーーーーーーーーーーーーーーーーー・ 56.7%

安定供給t在庫I 製造トラブルの宙遊緊急注文対

応継続生産等)に不安がある

品質{安定性規格~駿結果等)について安心できない

情報収集・漫供(MR数，緊急速絡体制等)等が不十分

である

他の医療様闘で楳用されていないので不安がある

藁偲差益が先発医薬品に比べ少辛い

病院経営への寄与{寄付金等)が見込めない

会社の信用(株式上場等)に不安がある

その他 23目3%

50.0% 

46.7% 

46.7% 

41.7% 
園・・・・・・・

40.0% 

口% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 

， 「医療用医薬品の流通実態に関する調査報告書J (平成18年9月、公正取引委員会)より引用 ， 
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30.0弘

15.0" 

10.0弘

15.0昆

成22年改定における後発医薬品のある

先発医薬品の薬価引き下げ 戸「

ーー目帽唖・・1防虫

16年 19年

9月 9~

11年

9月

130似 l

目線との.

G 
先発医薬品の価格を引き下げ

， 

24年度 目栂

H23.11.09社会保障審議会 医療保険部会 資料

後発医薬品の影響額

0後発医薬品のシェア

EtII園E晶画園
後発品シェ7 20.2% 7.6% 

(後発品あり先発品) 36. 3% 35. 9% 

出典 厚生労働省2009年9月薬価調査
策 目標値1立平成24年度に数量ベースで30%以上

o後発匡藁晶シェアが20.2%から30%になった場合の影響額

=キ 医療費影響額 4・4.BOO(JI.月(~. "" 1.2001ltJ月J

0後発品あり先発品が全て後発医薬品に置き換わった場合の影響額

=キ医療費影響額 企17.600億円(国費 "'4.400億円)

※平成21年度国民医療費より機械的に試算

---------ーーーーー・・・・・・・・・・・・・・・-------------------・・ー-，

処方せん様式
〔保険医療機関及び保険医療養担当規則様式第二号〕

後発品への変更を

認めるかは医師の

裁量

s 
t 

' B 

' ' B 

' E 

E 
E 

各国の例

0仏 :後発医薬品の使用を促進する観点

から、 一部の先発品を選んだ場合、

差額多患者負担化。

0独 :外来薬剤費の 1割を患者が負担す

ることになっているが、これに加

え、 藁剤費が一定価格 (先発品と

後発品の価格の間で設定される参

照価格)答超過する分についても

患者が負担。

有識者意見

0平成23年11月9日社保審 医療保険部会

岩本教授

「先発薬と後発藁の効能が閉じならぽ‘

面者の価格は閉じであっでしか~ベきj

I lー四ーーーーーーーー・ーーーーーーーーーーーーーーーーーーー四ーーーー・ー---ーーーーーーーーーー・・ーー--ーー・ーーーーーーーーーー・ーーーーーーー----ーーーーーー-----------

-先発晶薬価については、後発品薬価を目指して大幅に引き下げるべきではないか。

→先発品薬価と後発品薬価の差額の一節を自己負担とするなど、中期的には医療保険上の取扱いを統

一化することを目指すべきではないか。
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輸点別シート

B5-3 I社会保障:後発医薬品の使用促進など薬の有効な使用策

医師から処方される薬とそれ以外は何が違うのか。

3-1 I病院でも薬局でも買うことのできる薬の負担はどうあるべきか。

財政当局

|医師から処方される薬とそれ以外は何が違うのか? 11 

④ 市販品類似薬の具体例(ビタミン剤) 【フランスの薬剤費の負担割合]

| 市販品と医療用医薬品の比較 l 
(m品と医療用医薬品は、同一・間最の有効成分のケース

市販品 医療用医薬品

3割負担 {薬価) (薬価3割)価格
銅剣料等
+ .値

-~ 

0 フランスでは、薬剤(外来)の肉容によって
自己負担割合を変更。

-代替性のない重要薬 0% 
(抗ガン剤等)

-ほとんどの治療薬 35% 

-胃薬など 70% 

-再評価で有効性が乏 85% 
しいとされたもの

-ビタミン卸l等 1009也

1，575円 2，840円 852円 300同 90円

※l 市販品の価格は、メーカー希望小売価格。

※2 医療用医薬品の価格については市販品と同 じ数量について、病

院・診療所で処方築を発行してもらい、一般的な調剤薬局で購入

した場合の価格を機械的に算出。

0調剤レセプトに占めるビタミン剤のシェア… 1.2%(愈担ベース〉

※ 「平成22年度最近の調剤l医療費の動向J(厚生労働省)より ; 

⑥[第1同事業仕分けの結果1 11 【厚生労働省の対応】
" 

0評価者コメント(抜粋)

・市販品類似薬は保険対象外とすべき。単価

比較をすれば、市販品の方が安くなるデータ

もある。

・市販品を拡大して、保険適用外にするのは賛

成。

。WGの評価結果

「市販品類似薬は保険外J

-市販品類似薬を保険外とする方向'性について

は当WGの結論とするが、 どの範囲安保険諦

用外にするかについては、今後も+分な議論が

必霊である。

0社会保障審議会医療保険部会

(平成21年 11月25日、 12月8日)

。医療保険部会での結論

「保険外とする ことは見送るJ

<理由>

①保険給付外となることによって患者負担の増加

につながること

②負担及び影響が患者毎に異なること

③同一成分でも医療用と一般用で効能・効果、含量

が畢なる描合など、保険給付と給付外への切り分

け及び市販類似薬の範囲の選定が困難であること

④新薬開発の臨時、安定供給への影響が懸念され

ること

L_ーー『ー『ーーーーーー・ 4 ・・ーーーー・・ーーーーー---ーーーーーーーーーーーーーーーーー ・.ーーー・--ーーーーーーーーー-----------------------------ーーー・・ー

-市販品類似薬(ビタミン剤なと)については、医療保険上の取扱いを見直し、半額は自己負担とすべき

ではないか。

TJBLS
楕円


