
長期収載品と後発品
～後発品への置換えによる財政効果並びに長期収載
品及び新薬創出・適応外薬解消等促進加算～
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後発医薬品と先発医薬品の薬価の差、長期収載品（先発医薬品）の薬価及び後発医薬品への置き
換えについて、平成24年度薬価制度改革以降6回にわたって議論が行われた。関係業界からの意見
聴取も踏まえ、｢次期薬価制度改革｣に向けて、長期収載品の薬価のあり方について以下のとおり中
間とりまとめを行った。

１．後発医薬品と先発医薬品の薬価の差について

イ）市場実勢価格を反映することを原則とした上で、先発医薬品と後発医薬品の薬価の差が存在
することを許容することとする。

ロ）なお、以下の指摘に関しては、今後の議論の中で検討することとする。

・最初に後発医薬品が出たときの先発医薬品と後発医薬品の薬価の差はどの程度が適正かにつ
いて

２．長期収載品（先発医薬品）の薬価及び後発品への置き換えについて

イ）長期収載品の薬価については、市場実勢価格を反映することを原則とするが、一定期間を経
ても後発品への適切な置き換えが図られていない場合には、特例的な引き下げを行い、薬価
を見直すというルールを導入することとする。また、新薬創出・適応外薬解消等促進加算につ
いて、その効果を十分に検証した上で、導入についても併せて議論することとする。

ロ）なお、以下の指摘に関しては、今後の議論の中で検討することとする。

・試行導入した新薬創出・適応外薬解消等促進加算の効果を踏まえた上で、長期収載品の薬価
をどこまで下げることが可能であるかについて
・「初めて後発品が薬価収載された既収載品の薬価の改定の特例」の引き下げ幅について

ハ）後発品への置換えについては、今後、後発品置換え率を指標として用いることとする（後発
品置換え率：〔後発品の数量〕／（〔後発品のある先発品の数量〕＋〔後発品の数量〕））。

また、当面の目標としては、当該指標を用いた上で、例えば、今の日本に近いフランスの後
発品置換え率が参考になるとの意見で一致した。なお、目標とする場合は、まず欧米の価格及
び後発品置換え率の関係について確認すべきとの意見があった。

長期収載品の薬価のあり方等について
～中間とりまとめ～
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長期収載品の中間とりまとめの要約

特許期間満了後後発品の置き換えまでの猶予期間として一定
期間をおく

一定期間の間に後発品に置き換わるべき置き換え率を設定す
る

一定期間後に一定の置き換え率の後発品に置き換わらない場
合には先発品（長期収載品）の薬価を引き下げる。

また、新薬創出・適応外薬解消等促進加算について、その効
果を十分に検証した上で、導入についても併せて議論する。

「初めて後発品が薬価収載された既収載品の薬価の改定の特
例」の引き下げ幅についても検討する。

長期収載品と後発品使用による
医療費適正効果等との関係
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後発品置換え率の将来推計に基づく到達期間

Ｈ32年7月頃

Ｈ29年5月頃

Ｈ30年4月頃

新

指

標

３４．３％３４．３％

約４年１ヶ月

約５年

約７年３ヶ月

平成２５年
４月から

新旧指標の相対性
○平成２３年の薬価調査から、後発品の数量シェアが２２．８％（旧指標）は、下式１のとおり、新指標では
新指標で４０％に相当し、新指標における６０％は、下式２のとおり、旧指標の３４．３％に相当する。
〔式１〕 ２２．８％×１００／（２２．８％＋３４．３％）＝３９．９％
〔式２〕 ３４．３％×１００／（２２．８％＋３４．３％）＝６０．１％

４
０
％
相
当

２２．８％２２．８％

平成２３年度薬価調査 数量シェア

先発医薬品
後発品なし 19.1％

後発品あり 34.3％

後発医薬品 22.8％

その他（局方品・生薬等） 23.9％

６
０
％
相
当旧

指

標

中医協 薬－２
２５．２．２７
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「初めて後発品が薬価収載された既収載品の薬価
の改定の特例」と導入が検討中の「特例引下げ」

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終了後も
あまり下がっていないことを踏まえ、先発品についてある程度の価格の引下げ
が必要ではないかとの意見を踏まえ、新規後発品収載後又は再審査期間終了
後（特許期間終了後）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った。

「初めて後発品が薬価収載された既収載品の薬価の改定の特例」

長期収載品の薬価については、市場実勢価格を反映することを原則とするが、長期収載品の薬価については、市場実勢価格を反映することを原則とするが、
一定期間を経ても後発品への適切な置き換えが図られていない場合には、特
例的な引き下げを行い、薬価を見直すというルールを導入することとする。

導入が検討中の「特例引下げ」

同様の目的で実施される
先発品の薬価の引下げ

同様の目的の特例引下げ制度についてどのように考えるか
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新規後発品が
上市された後の
最初の薬価改定

薬価

後発品上市
又は

薬価収載１５年新薬の薬価収載

時間

当該加算の対象とならなかっ
た場合の新薬の薬価（現行制
度における新薬の薬価）

先発→
当該加算の対象となった新薬の薬価

Ａ円

当該加算分

当該先発品の市場実勢
価格による引下げ分

特例引き下げ分･･･Z

「新薬創出・適応外薬解消等促進加算」が適用された新
薬の薬価算定の薬価の推移のイメージ

新たに導入が検討されている長
期収載品の特例引き下げ分

・・・Z2

同様の目的の特
例引下げ制度
同様の目的の特
例引下げ制度
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中間とりまとめの閾値について

２．長期収載品（先発医薬品）の薬価及び後発品への置き換えについて

イ）長期収載品の薬価については、市場実勢価格を反映することを原則とするが、
一定期間を経ても後発品への適切な置き換えが図られていない場合には、特例的
な引き下げを行い、薬価を見直すというルールを導入することとする。また、新
薬創出・適応外薬解消等促進加算について、その効果を十分に検証した上で、導入
についても併せて議論することとする。

一定期間とは、どの程度の期間とすることが適当か

適切な置き換えとは、何％位の置き換えが適当か

特例的な引き下げ幅は、何％位が適当か

中間とりまとめ（抜粋）

論点

て検討してはどうか

「一定期間」及び「適切な置き換え」については、「後発医薬品のさら
なる使用促進のためのロードマップ」の目標を参考にしてはどうか

「特例的な引き下げ幅」については、「新薬創出・適応外薬等解消等促
進加算額」と「初めて後発品が薬価収載された既収載品の薬価の改定の
特例」に加え、「後発品への置換えによる医療費適正効果の額」も併せ
て検討してはどうか

議論の方向性
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時間

販売額
後発品上市

現行制度
薬価制度改革後

後発品への代替収益の前倒し⇒研究開発への再投資

日薬連提案のコンセプト

○日薬連提案は、特許期間中の新薬の薬価改定方式を見直すことにより、前倒しした
収益を研究開発に再投資することで、新薬創出を加速させようとするものである。

○一方、特許期間満了後は後発品への代替が進むことを前提としており、販売総額を
増やすことを目的とはしていない。

○なお、日薬連提案の対象は全ての新薬ではなく、医療現場において高く評価された
品目のみとしている。

2009年12月9日
業界意見陳述資料
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後発医薬品の価格と価格帯について

中医協 薬－２
２５．１１．１３



• 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（内用薬で10品目を超える場合は0.6
掛け）

先発品

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

新規後発品

先発品 新規後発品既収載後発品

新規後発品を含めて20品目（内用剤薬は10品目）を超える場合は、さらに
0.9掛け

新規収載後発医薬品の薬価算定方式

×0.7（0.6）

中医協薬－2－3
25．6．12 抜粋
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後発品の流通の円滑化のためには銘柄数が過剰な状態。後発品の流通の円滑化のために銘柄
数を少なくすることが必要。

統一名収載の範囲の拡大等の改善措置を講じて欲しい。

後発品の価格と価格帯に係る意見等

平成25年9月25日 日本医薬品卸売業連合会より

業界意見（卸連）

ジェネリックの品目、価格が多過ぎる状況にあるのではないか。ジェネリック医薬品はそれ
ぞれ同じ品質で保障されているというが、なぜここまで価格が広がっているのか。さらにい
えば、価格帯が広がっている状態がそのままでいいのか（H25.6.12）

先発医薬品に対し、品目、価格帯に非常に幅がある。10品目以上もある後発医薬品の価格帯
のばらつきは、もう少し絞ったらどうか（H25.7.31）

中医協委員からの意見

後発品が多すぎる、価格差が大きすぎる。（薬局）

名称がバラバラで名称の統一が必要。多くの後発品があり、選択基準比較表が作成されない
と後発品を信用できない。（病院医師）

金額が安くなると言っているが、実際にはそんなに変わらないと思う。薬の内容や効果が変
わらないはずなのに、なぜ価格にばらつきがあるのかが理解できない。（患者）

H24年度 後発医薬品の使用状況調査
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望まれる後発品の薬価
～患者が希望する後発薬価水準より～

図表 245 後発医薬品を使用したいと思う軽減額（「本日の支払金額よ

り安くなるのであれば使用したい」と回答した人、本日の薬
局窓口での自己負担額別）

本日の自己負担額 人数(人) 軽減額
平均値 標準偏差 中央値

全体 220 681.7 707.0 500.0
500円未満 10 － － －

500～1000円未満 41 302.5 142.6 290.0
1000～1500円未満 34 495.0 285.9 500.0
1500～2000円未満 35 557.5 502.0 500.0
2000～3000円未満 30 794.6 167.3 500.0
3000～5000円未満 35 1061.3 528.9 1,000.0
5000～10000円未満 14 1,458.8 1,524.1 1,000.0
10000円以上 5 1,000.0 － 1,000.0

平成24年度診療報酬改定結果検証に係る調査（平成24年度調査）
後発医薬品の使用状況調査 結果概要

4加重平均：51％

患者が希望する後発価格は、加重平均で先
発品の50％の価格が適当と考えているのでは
ないか。

償還額 薬剤費
薬剤自己
負担額

1667円未満 1250円未満 －

2500円 1875円 563円
4167円 3125円 938円
5833円 4375円 1313円
8333円 6250円 1875円

13333円 10000円 3000円
25000円 18750円 5625円

33333円以上 25000円以上 －

②①

（②－①）／②

46.2％＝（563－303）／563
47.2％＝（938-495）／938
57.5％＝（1313－558）／1313
57.6％＝（1875－795）／1875
64.6％＝（3000－1061）／3000
74.1％＝（5625－1459）／5625

3/4と仮定 3割負担10/3倍



新規収載後発医薬品の薬価について

5

（（市場実勢価－薬価）÷薬価）×100

① H22.4～H23.6に収載された新規後発品 ▲21.0％
② ①の後発品に対応する先発品 ▲9.2％

新規後発品の価格の乖離率

初めて収載された新規後発品（初後発品）は、先発品の薬価の7割の価格づけ
をされているにも拘わらず、収載後最初の薬価調査において、薬価から20％
近くも販売価格が下落していることがわかる。

初後発品を先発品の薬価の7割とすることは適当か。

H24年改定で導入された10品目以上の後発品に適用される「先発品の6割」に
ついてはどのようにするのが適当か。

注：H23.9薬価調査から算出（乖離率を品目ごとに算出したものを単純平均したもの）



後発医薬品の薬価について患者の希望及び新規収載直後の実勢価の下落率を踏まえ

初めて収載される場合の後発品の価格について、どう考えるか

また、内用薬で10品目を超える場合について、どう考えるか

新規収載後発医薬品の薬価について

論点

先発品 新規後発品

先発品 新規後発品

×0.7（0.6）

現状

改正案
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×0.7（0.6）×0.79

または×0.5



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）

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。

既収載の後発医薬品の薬価算定方式
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既収載の後発医薬品の薬価算定方式

先発品

後発品A

後発品C

後発品G

後発品E

19円

後発品F

後発品B

後発品D

先発品

後発品A

後発品C

後発品G

後発品E

後発品F

後発品B

後発品D

市場実勢価格に

基づく改定価格

71円

69円

54円

53円

52円

29円

21円

19円後発品H

53円

24円

100円

価格帯ごとに補正した改定価格

100円

70円

後発品（統一名）

現行の薬価算定

ルール

・30％を超える品
目群は3％刻みで
統一価格

・20～30％の品目
は統一価格

・20％以下の品目
は統一名・統一
価格
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成分名：セチリジン塩酸塩（適応症：アレルギー性鼻炎、じんま疹等）

後発医薬品の薬価（例）

例

販売名 製造販売業者名 薬価

ジルテック錠５ ユーシービージャ
パン

88.70

セチリジン塩酸塩錠５ｍｇ
「ＴＯＡ」

東亜薬品 69.00

〃 「ＭＥＤ」 メディサ新薬 65.00

〃 「科研」 ダイト

〃 「ＫＴＢ」 寿製薬 59.40

〃 「タナベ」 田辺三菱製薬

〃 「タカタ」 高田製薬 56.20

〃 「トーワ」 東和薬品

〃 「サワイ」 沢井製薬 50.80

〃 「日医工」 日医工 47.50

〃 「ＭＮＰ」 日新製薬（山形） 43.30

〃 「マイラン」 マイラン製薬

〃 「アメル」 共和薬品工業 38.10

〃 「ＰＨ」 キョーリンリメ
ディオ

35.50

〃 「ＮＰＩ」 日本薬品工業

販売名 製造販売業者名 薬価

〃 「タイヨー」 テバ製薬 32.70

〃 「ＣＨＯＳ」 シー・エイチ・オー
新薬

28.80

〃 「ＳＮ」 シオノケミカル

〃 「ＴＹＫ」 大正薬品工業

〃 「オーハラ」 大原薬品工業

〃 「ツルハラ」 鶴原製薬

〃 「ＣＨ」 長生堂製薬 21.10
※１

〃 「ＮＰ」 ニプロファーマ

〃 「ＴＣＫ」 辰巳化学

〃 「ＹＤ」 陽進堂

〃 「ＮＵＰ」 ザイダスファーマ

セチリジン塩酸塩錠 ※３

一般名で収載（２
社）

14.10
※２

※１）最高薬価品の20%以上30%未満
※２）最高薬価品の20%未満
※３）統一名収載
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薬事法上、「先発品と同等」であることを評価され、承認された全ての

後発品群について、多くの価格帯があることについて、どのように考え

るか。（個別品目ごとに現状薬価を超えないことを優先すると、価格帯は単調増加。一纏
めにした一群の後発品の市場実勢価格の加重平均値を改正後の薬価とすれば、財政中立のま

ま、後発品の価格帯を削減できる）

先発品の薬価の20％以下の後発品（統一名収載）の取扱はどのようにす
るべきか。

後発医薬品の価格帯について
論点

10

現行のルール

・30％を超える品
目群は3％刻みで
統一価格

・20～30％の品目
は統一価格

・20％以下の品目は
統一名・統一価格

改正案

～○％の品目は
統一価格

20％以下の品目は
統一名

価
格
帯
を
ど
こ
ま
で
削

減
で
き
る
か

多
数
の
価
格
帯



医療上必要性の高い医薬品の継続的な
安定供給のための薬価制度上の施策に係る

検討について

1

中 医 協 薬 － ３
２５．１１．１３



企業A

保険医療上必要性の高い医薬品の薬価改定方式

保険医療上必要性の高い医薬品の継続的な安定供給のための施策について①

企業B

企業C

企業D

安定供給体制確保に関する業界内における取り組み例

【平時】
企業ごとに安定的に供給しつつ、企業の枠を超え
て危機管理マニュアルに基づき情報等を共有化

企業A

企業B

企業C

企業D

【災害時等】
危機管理マニュアルに基づき、相互に協力するこ
とで、業界全体で必要な供給量を確保

× 例えば、
企業Aの工場が被災

2

≪参考≫「平成24年度薬価制度改革の骨子」における記載
現在の薬価制度においては、医療上必要性の高い医薬品についても薬価が継続的に下落し、安定供給が困難と
なっていく状況があり、これらの医薬品の継続的な安定供給のための薬価制度上の施策について検討を行ってきた。
これらの医薬品の安定供給を図ることは重要な課題であるため、その具体的な対象を明確にしつつ、平成24年度薬
価制度改革以降、具体的な評価方法等の検討や検証をすすめることとする。

危機管理マニュアル
連絡体制、災害時等の情報収集、
代替品供給手順、など

情報共有
（災害時の必要医薬品リスト・

各社製造所分布）

H25.9.25日本製薬団体連合会
「薬価制度改革に関する意見」
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保険医療上必要性の高い医薬品の薬価改定方式

保険医療上必要性の高い医薬品であって、採算性に乏しい中でも、継続的な安定供
給の確保に努め、災害など不測の事態が生じた場合であっても需要に応じた十分な供
給体制（危機管理体制）を構築していることに対して、薬価上措置することが重要。

保険医療上必要性の高い医薬品の継続的な安定供給のための施策について②

わが国の国民に安全・安心な医薬品を、災害時を含めいかなる
状況下でも安定供給することで、医療の質の維持・向上に貢献

体制確保を評価する意味での薬価上の措置による下支え

保険医療上必要性が高く、採算性に乏しい

危機管理体制を継続的に構築

H25.9.25日本製薬団体連合会
「薬価制度改革に関する意見」
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不採算品目再算定

①中央社会保険医療協議会において、保険医療上の必要性が高いもの
であると認められた既収載品

②薬価が著しく低額であるため製造販売業者が製造販売を継続するこ
とが困難である既収載品（当該既収載品と組成、剤形区分及び規格
が同一である類似薬がある場合には、全ての類似薬について該当す
る場合に限る。）

対象医薬品

新規後発品として薬価収載された既収載品のうち、薬価が著しく低
額であるため製造販売業者が製造販売を継続することが困難であるも
の（当該既収載品と組成、剤形区分及び規格が同一である類似薬（新規
後発品として薬価収載されたものに限る。）がある場合には、当該全て
の類似薬について該当する場合に限る。）

または

原価計算方式によって算定
営業利益率は100分の5が上限

算定方式

（現行のルール）



区 分 最低薬価

錠剤

カプセル剤

丸剤

散剤（細粒剤を含む。）

顆粒剤

末剤

注射剤

坐剤

点眼剤

内用液剤、シロップ剤

（小児への適応があるものを除く。）

内用液剤、シロップ剤

（小児への適応があるものに限る。）

外用液剤

（外皮用殺菌消毒剤に限る。）

１錠

１カプセル

１個

１グラム

１グラム

１グラム

１管又は１瓶

１個

５ミリリットル１瓶

１ミリリットル

１日薬価

１ミリリットル

１０ミリリットル

９．６０円

９．６０円

９．６０円

７．２０円

７．２０円

７．２０円

９２ 円

１９．３０円

８５．６０円

１７．１０円

９．３０円

９．７０円

９．５０円

最低薬価（日本薬局方医薬品）

5

（現行のルール）



区 分 最低薬価

錠剤

カプセル剤

丸剤

散剤（細粒剤を含む。）

顆粒剤

末剤

注射剤

坐剤

点眼剤

内用液剤、シロップ剤

（小児への適応があるものを除く。）

内用液剤、シロップ剤

（小児への適応があるものに限る。）

外用液剤

（外皮用殺菌消毒剤に限る。）

１錠

１カプセル

１個

１グラム

１グラム

１グラム

１管又は１瓶

１個

５ミリリットル１瓶

１ミリリットル

１日薬価

１ミリリットル

１０ミリリットル

５．６０円

５．６０円

５．６０円

６．２０円

６．２０円

６．２０円

５６ 円

１９．３０円

８４．８０円

１７．１０円

６．４０円

６．４０円

６．３０円

最低薬価（その他の医薬品）

6

（現行のルール）
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業界要望と「医療上必要性の高い医薬品の継続的
な安定供給のための薬価制度上の施策」

安定供給
の評価

• 保険医療上必要性の高い医薬品
の薬価改定方式の見直し

業界要望

災害時に備え供給体制を整備することは、医薬品製造販売業者だけでなく
一般的なことであることから、薬価制度上の施策を講じる必要性があるとい
えるのか

「不採算品目再算定」、「最低薬価」という制度では対応ができない場合が
あるのか、あるとしたらどのようなものなのか

仮に措置が必要だと判断された場合、どのような医薬品が「医療上必要性
の高い医薬品」といえるのか

論点
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