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  薬局でもらう薬の値段はどう決まってい
るの？ 


  ジェネリック医薬品（後発品）って何？ 


  医師から処方される薬とそれ以外は何が
違うの？ 


視点１ 


視点２ 


視点３ 







【患者】 【医療機関・薬局】 


全国統一の公定価格 


自己負担：15％ 
若年層 ３割負担 
高齢者 １割負担 


税・保険料：85％ 


薬価 


＝
 







特許期間 


新薬（先発品）          


ジェネリック医薬品（後発品）         


特許が終了 


ジェネリックとは？ 


安い 中身同じ 







新薬（先発品）   高価格  


ジェネリック医薬品 
（後発品）   低価格  


＝
 中身は同じ 


＞
 


シェア
大  


シェア
小  







市販薬 
ビタミン剤など   


同じ成分の 
医療用医薬品 


10割負担   


3割負担  


【病院、薬局】 


【薬局等】 


＞
 


【医療機関・薬局】 


1,000円 


300円 


（例） 








名称


制度等
（主要５件）


加入者数


　うち国庫負
担・補助


制度
概要


都道府県のGMP
（※）調査担当者に
対し、後発医薬品と
先発医薬品との同等
性を調査するための
技術的な研修・訓練
を行う。


※ＧＭＰ（Good
Manufacturing
Practice）：医薬品及
び医薬部外品の製
造管理及び品質管
理の基準


有識者による検討会
を国立医薬品食品
衛生研究所に設置し
て後発医薬品の品
質等に関する学術論
文や学会発表等の
内容について検討
し、必要に応じて当
該品目に関する試験
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。


事業等
（主要）


名称
後期高齢者医療制
度事業費補助金


診療内容及び薬剤
使用状況調査費


後発医薬品使用状
況調査経費


事業
概要


後期高齢者に対する
後発医薬品の使用
に関する患者から医
師・薬剤師への意思
表示がしやすくなる
ように、引き続き「後
発医薬品お願いカー
ド」の配布を新規加
入者に対して行うと
ともに、後発医薬品
利用差額通知の送
付等の取り組みが実
施されるよう施策を
講じる。


欧米諸国における後
発医薬品の使用に
関する医療保険制
度の実態や動向等
の調査研究を行う。


厚生労働省が行う後
発医薬品の使用促
進のための施策の
効果を検証するた
め、保険医療機関及
び保険薬局における
後発医薬品の処方・
調剤に関する状況
や、医師、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。


予算額等
(24'概算) 179 百万円 4 百万円 13 百万円 143 百万円 0.5 百万円


給付費


再審査・再評価調査
費


医薬品等ＧＭＰ対策
事業


－ － － －


主な関係法令 ― 主な関係府省庁 ―


達成度 －


成果指標 単位 20年度 21年度 22年度


番号　Ｂ５－３


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


担当府省庁 厚生労働省 担当部局庁・課室
医政局・医薬食品局・保険
局


作成責任者


保険局医療課長　鈴木康裕
医政局経済課長　鎌田光明
医薬食品局監視指導・麻薬対策課
長　中井川 誠
審査管理課長　赤川 治郎


主な計画（閣議決定
等）


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
改革検討本部決定）
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
日厚生労働省策定）


主な審議会等


社会保障審議会医
療保険部会・医療部
会、中央社会保険医
療協議会


関係施策名 ―


施
策
／
事
業
概
要


主な手段 ―


施策／事業目的
（ミッション/何のために）


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
る。


施策／事業目標
（ターゲット/どこま


で）


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」の達成に向け、患者及び医療関係
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。


主な成果目標及び
成果実績


主な対象
（誰/何を対象に）


国民


目標値
（何年度）


後発医薬品の数量シェア
（＊22年度については、薬局における電
子化された調剤レセプトの集計値であ
り、医療機関における使用分は含まな
い。）


成果実績 ％ － 20.2 22.4*
２４年度まで
に３０％







役
割
分
担


事業
概要


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
する業者へ立入検
査を行い、ＧＭＰバリ
デーション（※）の実
施状況等の指導及
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
行う。


※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


・都道府県に設置す
る協議会における後
発医薬品の使用促
進に係る具体的な事
業の検討及び実施
・パンフレットの作
成・配布やシンポジ
ウムの開催による普
及啓発事業等の実
施


※「予算額等」及び「事業
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。


名称


予算額等


民間との連携・役割分担
（民間による実施状況）


地方との連携・役割分担
（地方公共団体による実施状


況）


国が実施する必要性（他の
主体による実施の可否）


事業等
（主要）


名称
医薬品等産業振興


費


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


国内産業規模 ―


これまでに指摘されて
いる課題と検討状況


課題 検討状況


後発医薬品の更なる使用促進を図る。
社会保障審議会医療保険部会、中央社会保険医療
協議会において検討中。


特記事項 ―


これまでの事業仕分
け・規制仕分けにおけ
る対象、評価結果、対


応状況の概要


番号・対象（事業等）
名


評価結果


34・後発品のある先
発品などの薬価の
見直し


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
保険部会（平成２１年１１月２５
日、１２月８日）において『市販
類似薬は保険外とする』ことに
ついて議論を行った上で、保険
外とすることは見送った。」との
ことであり、その後、次回診療
報酬改定に向けて事業仕分け
第１弾における「後発品のある
先発品などの薬価の見直し」の
評価結果に則して、どの範囲を
保険適用外にするかについて
の議論は行われていない。


「市販類似薬品は保険外とする」ことについては、医
療保険部会において議論したところ（平成22年１２月２
日）、高齢の女性（漢方薬）や小児（うがい薬・かぜ薬）
を中心に、国民生活に大きな影響を与えることとなる
から、患者負担になるものであり、反対とのことであっ
た。
平成２３年１０月２６日に開催された医療保険部会に
おいても、「市販品類似薬品は保険外とする」ことにつ
いては、「安価な薬剤を選択しづらくなり、かえって高
額な薬剤が増える」「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」といった反対意見が
あった。


対応状況の概要


後発医薬品品質確
保対策事業


26 百万円 １１７百万円







施策・事業シート（施策等の全体像）
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


施策等の全体像・仕組みがわかる１枚物の資料を貼付。（自由記述・ポンチ絵可）


【※既存の1枚紙をそれぞれ添付】


○医療関係者の意識 
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。 


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） 


  


  ジェネリック医薬品の主な特徴 


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 


  ○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。 


主な対応方策 


・「後発医薬品の安心使用促進アクションプログラム」 


 （ジェネリック企業による在庫確保、国の試験研究機関による品質試験の実施等） 


・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、 


積極的に使用する医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） 


・ジェネリック医薬品希望カードの配布 


・ジェネリック医薬品に切り替えた場合の差額通知 など 


 


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％） 


ジェネリック医薬品（後発医薬品）について 


 ①主に医療機関、 


 薬局向け対応 
  
   


 


②主に患者向け対応 


    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％）。 


  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）  
      ＊先発医薬品との同等性は承認時等で確認。その基準は欧米と同じ。 







208 医薬品等産業振興費


・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上
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
普及啓発事業並びに後発医薬品の使用促進に先進的
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」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。


138 101 117


154
（うち143）


194 医薬品等ＧＭＰ対策事業


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
擬査察の実施
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相互承認協定進展のための協議及び日ＥU相互
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
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


22
(うち0.9）


26
(うち0.5）


33
(うち 0.5）


195
後発医薬品品質確保対策
事業


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
入検査を行い、ＧＭＰバリデーションの実施状況等の指
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
う。


37 31 26


施策・事業シート（関連事業一覧）


後発医薬品の使用促進など薬の有効な使用策施策／事業名


事業
番号


事業名
（行政事業レビュー）


概要
予算（要求）額（百万円）


平成22年 平成23年 平成24年


178 再審査・再評価調査費


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
及び専門的評価（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
設置して後発医薬品の品質等に関する学術論文や学会
発表等の内容について検討し、必要に応じて当該品目
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


154
（うち143）


154
（うち143）







事業
番号


事業名
（行政事業レビュー）


概要
予算（要求）額（百万円）


平成22年 平成23年 平成24年


後期高齢者医療制度事業
費補助金


220
5,962


(うち83）


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
等の保険者機能強化に取り組むために実施する事業。
③特別高額医療費共同事業　（定額補助）
　著しく高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。


→　うち、後発医薬品の使用促進に係るものは②


6,314
(うち 179）


6,327
(うち174）


235
診療内容及び薬剤使用状
況調査費


欧米諸国における後発医薬品の使用に関する医療保険
制度の実態や動向等の調査研究を行う。


9
(うち4）


9
(うち4）


9
(うち 4）


252 後発医薬品使用状況調査
経費


厚生労働省が行う後発医薬品の使用促進のための施
策の効果を検証するため、保険医療機関及び保険薬局
における後発医薬品の処方・調剤に関する状況や、医
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。


81
(うち13）


80
(うち13）


68
(うち 13）








社会保障：後発医薬品の使用促進など薬の有効な使用策


○保険薬局等で支給される薬剤の値段（薬価）とは○


○後発医薬品（ジェネリック医薬品）とは○


●後発医薬品の使用を進めるための方策は何か


１．現状


２．問題点


医療関係者及び患者の間で、後発医薬品の使用に積極的になれない理由がある。


３．対策


○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　


○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


○保険者における被保険者へのより積極的な働きかけ


論点 １－１、２－１ 後発医薬品の使用を進めるための方策は何か。


・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


　新薬の特許期間が満了し、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、同じ有効成
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
療費の節減に役立っている。
（※）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


・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
シェアを30％以上とする数値目標を設定。同年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」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。


・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


作成 厚生労働省


　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０．７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年に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。


視点


論点別シート


テーマ名


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。


Ｂ５－３
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・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 


・１．５倍を上回る場合は 


 引下げ調整  


画期性加算    ７０～１２０％ 


有用性加算（Ⅰ） ３５～ ６０％ 


有用性加算（Ⅱ）  ５～ ３０％ 


市場性加算（Ⅰ） １０～ ２０％ 


市場性加算（Ⅱ）       ５％ 


小 児 加 算      ５～ ２０％  


製造（輸入）原価 


販売費、一般管理費 


営業利益 


流通経費 


消費税等 


・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 


（新規性に乏しい新薬） 


① 類似薬効比較方式（Ⅰ） ② 類似薬効比較方式（Ⅱ） ③ 原価計算方式 


① 補正加算 


④ 外国平均価格調整 ④ 外国平均価格調整 


⑤ 規格間調整 


④ 外国平均価格調整 


類似薬のあるもの 類似薬のないもの 


新医薬品の薬価算定方式 


（注）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％） 


新医薬品 
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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 


 


      先発品の薬価の０．７掛けとする。 


 


 


２．後発品が既に収載されている場合 


 


      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 


調整幅 
（２％） 


加重平均値＋消費税 
（８０円） 新薬価 


（８２円） 
改定前薬価 
（１００円） 


価格 


数 
量 


市場実勢価格の分布 


１＋消費税率 
（地方消費税分含む） 


調整幅 ＝ ＋ × 新薬価 
医療機関・薬局への販売価格の 
加重平均値（税抜の市場実勢価格） 


～基本的なルール～ 


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。 
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後発医薬品の使用促進目標 
先発医薬品 


（後発品なし） 


21.6％ 


先発医薬品 


（後発品あり） 


34.9％ 


後発医薬品 


 


18.7％ 


その他の 


品目 


24.8％ 


30.0％ 


2007年９月 


薬価調査 


（数量シェア） 


2012年度 


目標 


（数量シェア） 


※ 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 


後発医薬品への置換可能なものの50％以上 
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薬価基準収載品目の分類別の品目数及び市場シェア 


（平成２１年９月薬価調査 ） 


品目数 数量シェア 金額シェア 


先発医薬品 
後発品なし 1,894 18.9％ 47.8％ 


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。 


・ 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）。 







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：イブプロフェン


（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
○　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。
○　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こと
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。


作成 厚生労働省


視点 医師から処方される薬とそれ以外は何が違うのか。


使用量効能


論点別シート


論点 ３－１ 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。


テーマ名 Ｂ５－３ 社会保障：後発医薬品の使用促進など薬の有効な使用策


市販薬（一般人向け）
医療用医薬品（専門家向け）


１日４５０ｍｇまで
１日６００ｍｇ


頭痛、生理痛、など
慢性関節リウマチ、手術後の消炎・鎮痛など







１ 市販薬と医療用医薬品について 


 ○ 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、より重症の患者に高用量で使用されるなどの


点で市販薬と異なる。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：    「頭痛、生理痛」等を効能とし、使用量は１日450mgまで。 


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


１日600mg。 


２ 医療保険における取扱 


  ○ 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。 


市販薬と類似した医療用医薬品について 
 


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） 


  
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つ高齢者 
 
   ・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）、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同じものが 
 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Ｂ１製剤の場合、ビタミンＢ１欠乏症のほか、ウェルニッ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躊躇したり、特定の 
 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。  








作成 財政当局


論点別シート


テーマ名


視点 ・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。


論点 １－１、２－１ 後発医薬品の使用を進めるための方策は何か。


B５－３ 社会保障：後発医薬品の使用促進など薬の有効な使用策


薬局でもらう薬の値段はどう決まっているのか？


＜先発品と後発品の薬価の差＞
・・・高脂血症用剤（５mg １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）


Ａ Ｂ


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）


全国統一の公定価格


新薬
薬価算定方式


○類似薬効比較方式


○原価計算方式


後発品
（初めて収載）


薬価算定方式


○先発品の0.7掛け


後発品
（他の後発品あり）


薬価算定方式


○最低価格の


後発品と同価格


薬価算定の仕組み


特 許 期 間
（市場実勢価格に基づき２年ごとに薬価改定）


出典：中央社会保険医療協議会 薬価専門部会(23.10.19) 資料抜粋


個別品目における価格帯 （例：アムロジピン5mg錠・降圧剤）


※ アムロジピン5mg錠は、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？


Ｃ


Ｄ


（出典）日本：厚生労働省 2009年9月薬価調査


アメリカ、イギリス、ドイツ： IMS Health, MIDAS, Market Segmentation, 


RX only, Dec MAT 2009


フランス：フランス政府・医療用品経済委員会(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。


薬価と後発品普及の関係


23.3%


16.7%


18.3%


40.0%


41.7%


46.7%


46.7%


50.0%


56.7%


0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70%


病院経営への寄与（寄付金等）が見込めない


その他


会社の信用（株式上場等）に不安がある


薬価差益が先発医薬品に比べ少ない


他の医療機関で採用されていないので不安がある


情報収集・提供（ＭＲ数，緊急連絡体制等）等が不十分


である


品質（安定性，規格試験結果等）について安心できない


安定供給（在庫，製造トラブルの回避，緊急注文対


応，継続生産等）に不安がある


なんとなく後発医薬品に対する不安がある


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


図表32 医療機関から後発医薬品の取引の申出を断られる場合の理由（複数回答）


有効回答数 60（メーカーアンケート）


Ｅ







後発医薬品とは何か？


●先発品薬価については、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部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。


○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、


差額を患者負担化。


○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、薬剤費が一定価格（先発品と


後発品の価格の間で設定される参


照価格）を超過する分についても


患者が負担。


○平成23年11月9日 社保審 医療保険部会


岩本教授


「先発薬と後発薬の効能が同じならば、


両者の価格は同じであってしかるべき」


各国の例


有識者意見


後発医薬品の影響額
平成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


Ｆ


○後発医薬品のシェア


※ 目標値は平成２４年度に数量ベースで３０％以上


○後発医薬品シェアが２０．２％から３０％になった場合の影響額


⇒ 医療費影響額 ▲４,８００億円（国費 ▲１,２００億円）


○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


⇒ 医療費影響額 ▲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


出典：厚生労働省 2009年9月薬価調査


目標との差


目標


先発医薬品の価格を引き下げ


24年度


H23.11.09 社会保障審議会医療保険部会資料


目標値


実績値


Ｉ
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


Ｇ


Ｈ







作成 財政当局


論点別シート


テーマ名


視点 医師から処方される薬とそれ以外は何が違うのか。


論点 ３－１ 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。


B５－３ 社会保障：後発医薬品の使用促進など薬の有効な使用策


医師から処方される薬とそれ以外は何が違うのか？


【フランスの薬剤費の負担割合】


○ フランスでは、薬剤（外来）の内容によって
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


・ビタミン剤等 ： １００％


【第1回事業仕分けの結果】


○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」


・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、どの範囲を保険適


用外にするかについては、今後も十分な議論が


必要である。


【厚生労働省の対応】


○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」


＜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


が異なる場合など、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新薬開発の躊躇、安定供給への影響が懸念され


ること


●市販品類似薬(ビタミン剤など)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。


Ａ Ｂ


Ｃ Ｄ


市販品類似薬の具体例（ビタミン剤）


※1 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・診療所で処方箋を発行してもらい、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。


○ 調剤レセプトに占めるビタミン剤のシェア… １．２％（金額ベース）


※ 「平成22年度 最近の調剤医療費の動向」(厚生労働省)より





