
新
薬
の
迅
速
な
導
入
と 

安
定
供
給
が
課
題

―
―「
医
薬
品
の
迅
速
・
安
定
供
給
実
現
に
向
け
た

総
合
対
策
に
関
す
る
有
識
者
検
討
会
」
が
設
置
さ
れ

た
背
景
と
、
そ
の
目
的
に
つ
い
て
教
え
て
く
だ
さ
い
。

　

背
景
と
し
て
一
番
大
き
い
の
は
、
医
薬
品
の
安
定

供
給
の
問
題
で
あ
る
。
後
発
医
薬
品
の
製
造
過
程
に

不
祥
事
が
発
生
し
、
後
発
品
の
供
給
が
不
足
し
た
。

そ
れ
に
関
連
し
て
、
後
発
品
以
外
の
多
く
の
医
薬
品

も
不
足
し
て
い
る
。

　

ま
た
、
新
型
コ
ロ
ナ
ウ
イ
ル
ス
感
染
症
が
拡
大
し

た
際
に
、
日
本
で
ワ
ク
チ
ン
を
開
発
で
き
な
か
っ
た

こ
と
も
関
係
あ
る
だ
ろ
う
。
こ
の
ま
ま
で
は
、
日
本

で
必
要
な
医
薬
品
が
供
給
で
き
な
く
な
る
の
で
は
な

い
か
と
い
う
、
広
い
意
味
で
の
安
全
保
障
に
関
わ
る

懸
念
も
あ
る
の
で
は
な
い
か
。

　

ま
た
、
安
定
供
給
と
い
う
視
点
で
、
新
薬
メ
ー

カ
ー
か
ら
は
、
か
つ
て
問
題
に
な
っ
た
ド
ラ
ッ
グ
・

ラ
グ
の
再
燃
が
懸
念
さ
れ
る
と
し
て
、
制
度
を
変
え

て
ほ
し
い
と
い
う
要
求
が
出
て
い
る
。「
日
本
の
薬

価
制
度
は
新
薬
メ
ー
カ
ー
に
厳
し
い
仕
組
み
に
な
っ

て
い
る
の
で
、
他
の
国
と
比
較
し
て
革
新
的
な
新
薬

を
上
市
し
に
く
い
」
と
い
う
主
張
で
あ
る
。
こ
れ

は
、
以
前
か
ら
新
薬
メ
ー
カ
ー
が
主
張
し
て
き
た
こ

と
で
あ
る
が
、
今
、
そ
の
声
が
大
き
く
な
っ
て
き
た
。

　

こ
の
よ
う
な
こ
と
が
絡
ん
で
、
有
識
者
検
討
会
で

医
薬
品
の
総
合
的
議
論
は
画
期
的

実
現
可
能
な
提
案
を
し
た
い

　

1
月
30
日
に
社
会
保
障
審
議
会
会
長
に
再
任
さ
れ
た
、
学
習
院
大
学
教
授
の
遠
藤
久
夫
氏
へ
の
特
別
イ

ン
タ
ビ
ュ
ー
２
回
目
と
な
る
本
号
で
は
、
遠
藤
氏
が
座
長
を
務
め
る
「
医
薬
品
の
迅
速
・
安
定
供
給
実
現

に
向
け
た
総
合
対
策
に
関
す
る
有
識
者
検
討
会
」
に
つ
い
て
、
会
議
設
置
の
意
義
や
議
論
の
経
緯
を
聞
い

た
。
遠
藤
氏
は
、
会
議
の
目
的
は
革
新
的
な
新
薬
の
迅
速
な
導
入
と
医
薬
品
の
安
定
供
給
の
二
つ
を
実
現

す
る
こ
と
と
解
説
。「
医
薬
品
の
問
題
を
総
合
的
に
議
論
す
る
の
は
初
め
て
の
こ
と
で
は
な
い
か
。
あ
る
意

味
、
画
期
的
だ
」
と
意
義
を
訴
え
た
。
今
後
の
議
論
で
は
医
療
保
険
制
度
の
持
続
可
能
性
の
確
保
を
大
前

提
と
し
、「
無
制
限
な
大
盤
振
る
舞
い
は
で
き
な
い
。
実
現
可
能
な
提
案
を
し
た
い
」
と
意
欲
を
示
し
た
。

学
習
院
大
学
経
済
学
部 

教
授
　
遠
藤 

久
夫
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総
合
的
な
対
策
を
議
論
す
る
こ
と
に
な
っ
た
の
だ
と

思
う
。
そ
の
た
め
に
、
検
討
課
題
は
非
常
に
多
様
だ
。

　

有
識
者
検
討
会
の
議
論
の
目
的
と
し
て
は
、
革
新

的
新
薬
を
日
本
に
迅
速
に
導
入
し
て
、
患
者
に
届
け

ら
れ
る
よ
う
に
す
る
こ
と
が
あ
る
。
こ
れ
ま
で
も
日

本
の
薬
価
制
度
で
は
、
新
薬
創
出
等
加
算
を
導
入
す

る
な
ど
し
て
、
ド
ラ
ッ
グ
・
ラ
グ
を
で
き
る
だ
け
縮

小
す
る
取
組
み
を
行
っ
て
き
た
。
そ
の
方
法
の
修
正

も
含
め
て
、
ド
ラ
ッ
グ
・
ラ
グ
解
消
に
努
め
る
こ
と

が
求
め
ら
れ
て
い
る
。

　

も
う
一
つ
の
目
的
は
、
医
薬
品
の
安
定
供
給
で
あ

る
。
医
薬
品
の
需
要
と
供
給
の
ア
ン
バ
ラ
ン
ス
が
起

き
な
い
よ
う
に
す
る
こ
と
だ
。

　

こ
の
二
つ
の
目
的
に
は
、
そ
れ
ぞ
れ
に
薬
価
基
準

制
度
に
絡
む
話
と
そ
れ
以
外
の
話
が
あ
る
。
革
新
的

な
新
薬
の
迅
速
な
導
入
に
は
、
薬
価
基
準
制
度
を
中

心
と
す
る
医
療
保
険
制
度
に
関
わ
る
問
題
と
、
企
業

の
ビ
ジ
ネ
ス
モ
デ
ル
や
市
場
構
造
に
関
係
す
る
問
題

が
あ
る
。
医
薬
品
の
安
定
供
給
も
同
様
に
薬
価
基
準

制
度
が
関
係
す
る
し
、
同
時
に
後
発
品
企
業
の
ビ
ジ

ネ
ス
モ
デ
ル
や
流
通
上
の
問
題
も
関
わ
っ
て
く
る
。

　

こ
の
よ
う
に
、
か
な
り
多
様
な
問
題
に
つ
い
て
議

論
を
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
の
で
、
有
識
者
検
討
会

は
さ
ま
ざ
ま
な
分
野
の
専
門
家
か
ら
構
成
さ
れ
て
い

る
（
図
表
１
）。
医
療
保
険
制
度
や
薬
価
基
準
制
度

に
詳
し
い
方
も
お
ら
れ
る
し
、
あ
る
い
は
ビ
ジ
ネ
ス

モ
デ
ル
に
詳
し
い
方
も
い
ら
っ
し
ゃ
る
。

「
予
見
可
能
性
が
低
下
」 

業
界
か
ら
薬
価
制
度
見
直
し
の
要
求

―
―
有
識
者
検
討
会
で
の
、
こ
れ
ま
で
の
議
論
の
経

緯
を
お
聞
か
せ
く
だ
さ
い
。

　

有
識
者
検
討
会
で
は
、
多
様
な
課
題
を
議
論
し

て
、
最
終
的
に
ど
の
よ
う
な
政
策
手
段
を
取
る
か
ま

で
決
定
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
だ
ろ
う
。
薬
価
制
度

は
、
中
医
協
で
エ
ビ
デ
ン
ス
に
基
づ
き
慎
重
に
議
論

し
て
決
定
し
た
も
の
だ
が
、
そ
れ
に
対
し
て
も
、
こ

の
有
識
者
検
討
会
で
説
得
力
を
も
つ
提
言
を
ま
と
め

な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

　

多
様
な
視
点
か
ら
検
討
す
る
た
め
に
、
委
員
に
は

さ
ま
ざ
ま
な
専
門
家
が
い
る
が
、
さ
ら
に
丁
寧
な
情

報
収
集
と
意
見
聴
取
を
行
う
た
め
に
、
多
く
の
ヒ
ア

リ
ン
グ
を
実
施
し
て
き
た
。
本
日
（
取
材
日
：
１
月

13
日
）
ま
で
に
７
回
の
会
合
が
開
か
れ
、
そ
の
な
か

で
16
の
業
界
団
体
や
シ
ン
ク
タ
ン
ク
、
専
門
家
か
ら

遠藤久夫〈えんどう・ひさお〉
一橋大学大学院博士課程単位取得退学。専門は医療経済学、医療政
策。1997年より学習院大学経済学部教授、2017年から2020年国立
社会保障・人口問題研究所所長。現在、経済学部長、医療経済研究機
構所長を兼ねる。
中央社会保険医療協議会（中医協）会長、社会保障審議会医療保険部
会部会長、介護保険部会部会長等を歴任。現在は社会保障審議会会
長、「医師の働き方改革の推進に関する検討会」「第８次医療計画等に
関する検討会」「医薬品の迅速・安定供給実現に向けた総合対策に関
する有識者検討会」の座長を務める。
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の
ヒ
ア
リ
ン
グ
を
行
い
、
そ
れ
ぞ
れ
の
立
場
か
ら
、

ど
う
い
う
こ
と
が
課
題
な
の
か
を
聞
い
て
い
る
。

　

革
新
的
な
医
薬
品
を
迅
速
に
導
入
す
る
と
い
う
課

題
に
つ
い
て
見
る
と
、
製
薬
業
界
の
団
体
の
代
表

は
、「
現
在
の
薬
価
基
準
制
度
が
い
く
つ
か
の
点
で

企
業
の
予
見
可
能
性
を
低
下
さ
せ
て
し
ま
っ
て
い

る
。
そ
れ
が
日
本
市
場
に
新
薬
を
上
市
す
る
こ
と
に

関
し
て
マ
イ
ナ
ス
に
働
い
て
い
る
。
そ
の
た
め
に
薬

価
基
準
制
度
の
見
直
し
が
必
要
だ
」
と
要
求
し
て
い

る
。

　

薬
価
基
準
制
度
に
つ
い
て
、
製
薬
業
界

が
特
に
強
く
主
張
し
て
い
る
の
は
次
の
３

点
だ
。

　

一
つ
目
は
、
医
薬
品
の
新
規
収
載
時
の

価
格
形
成
に
お
い
て
、
原
価
計
算
方
式
と

類
似
薬
効
比
較
方
式
の
い
ず
れ
に
も
問
題

が
あ
る
と
し
て
、
医
薬
品
の
“
価
値
”
と

い
う
も
の
を
適
切
に
反
映
で
き
る
新
た
な

価
格
形
成
の
仕
組
み
を
つ
く
る
こ
と
を
要

望
さ
れ
て
い
る
。

　

二
つ
目
は
、
上
市
さ
れ
て
い
る
薬
に
つ

い
て
、
次
の
二
つ
の
点
で
注
文
を
つ
け
て

い
る
。

　

そ
の
一
つ
は
、
新
薬
創
出
等
加
算
の
あ

り
方
だ
。
新
薬
創
出
等
加
算
は
当
初
、
ド

ラ
ッ
グ
・
ラ
グ
を
解
消
す
る
こ
と
を
目
的

と
し
て
導
入
し
た
仕
組
み
で
あ
る
（
図
表

２
）。
一
定
の
基
準
を
ク
リ
ア
し
た
新
薬
に
つ
い

て
、
実
勢
価
格
が
下
が
っ
て
い
た
と
し
て
も
、
一
定

期
間
は
薬
価
を
引
き
下
げ
ず
に
、
そ
の
期
間
終
了
後

に
ま
と
め
て
引
き
下
げ
る
こ
と
に
し
て
、
製
薬
企
業

の
収
益
を
早
い
段
階
で
確
定
さ
せ
よ
う
と
い
う
こ
と

で
つ
く
っ
た
。
平
成
22
年
度
薬
価
制
度
改
革
で
試
行

的
に
導
入
し
、
そ
の
後
さ
ま
ざ
ま
な
課
題
が
出
て
き

た
た
め
に
、
少
し
ず
つ
修
正
し
て
き
た
。
こ
の
修
正

に
よ
り
現
行
制
度
は
導
入
当
初
の
仕
組
み
よ
り
も
、

製
薬
企
業
側
に
し
て
み
れ
ば
便
益
が
低
下
し
た
の

で
、
製
薬
企
業
側
か
ら
は
「
新
薬
創
出
等
加
算
を
見

直
す
べ
き
だ
」
と
い
う
声
が
出
て
い
る
。

　

い
ろ
い
ろ
条
件
を
つ
け
る
の
で
は
な
く
「
特
許
期

間
中
の
薬
で
あ
れ
ば
価
格
は
下
げ
る
べ
き
で
は
な

い
」
と
主
張
す
る
。

　

三
つ
目
は
、
再
算
定
で
あ
る
。
再
算
定
と
は
、
一

度
決
ま
っ
た
薬
価
に
関
し
て
、
売
上
げ
が
想
定
よ
り

増
え
た
り
、
適
応
が
拡
大
し
た
り
し
て
状
況
が
変

わ
っ
た
と
き
に
価
格
を
引
き
下
げ
る
ル
ー
ル
で
あ
る

（
図
表
３
）。
こ
れ
に
つ
い
て
は
従
前
か
ら
、「
適
応

拡
大
す
る
と
価
格
が
下
が
る
の
で
は
、
適
応
拡
大
の

モ
チ
ベ
ー
シ
ョ
ン
が
下
が
っ
て
し
ま
う
。
そ
れ
は
患

者
に
と
っ
て
よ
く
な
い
の
で
は
な
い
か
」
と
い
う
指

摘
が
業
界
か
ら
な
さ
れ
て
い
た
。

　

さ
ら
に
、
再
算
定
の
仕
組
み
で
は
、
あ
る
薬
剤
の

市
場
が
拡
大
し
た
り
、
適
応
拡
大
し
た
り
し
て
価
格

を
引
き
下
げ
る
と
、
同
じ
成
分
の
他
の
会
社
の
薬
も

引
き
下
げ
ら
れ
る
と
い
う
、
い
わ
ゆ
る
「
共
連
れ
」

ル
ー
ル
が
あ
る
が
、
業
界
は
、「
他
社
の
行
動
に

よ
っ
て
自
社
の
製
品
の
価
格
が
下
が
る
の
は
不
合
理

だ
。
こ
れ
は
見
直
す
べ
き
だ
」
と
主
張
す
る
。

　

そ
れ
に
対
し
て
、
有
識
者
検
討
会
で
は
ど
う
考
え

て
い
く
か
。

　

ま
ず
、
新
し
い
医
薬
品
の
“
価
値
”
を
ど
う
判
断

す
る
か
と
い
う
問
題
に
つ
い
て
は
、
新
し
い
薬
の
価

値
を
、
誰
が
何
を
基
準
に
し
て
、
ど
の
よ
う
に
判
断

　　芦田耕一　�株式会社INCJ執行役員ベンチャー・グロース投資
グループ共同�グループ長

　　井上光太郎　東京工業大学工学院長
◎　遠藤久夫　学習院大学経済学部教授
　　小黒一正　法政大学経済学部教授
　　香取照幸　上智大学総合人間学部社会福祉学科教授
　　川原丈貴　株式会社川原経営総合センター代表取締役社長
○　坂巻弘之　神奈川県立保健福祉大学大学院教授
　　菅原琢磨　法政大学経済学部教授
　　成川衛　北里大学薬学部教授
　　堀真奈美　東海大学健康学部長・健康マネジメント学科教授
　　三浦俊彦　中央大学商学部教授
　　三村優美子　青山学院大学名誉教授
※五十音順
※�◎�座長　○�座長代理

図表１　�医薬品の迅速・安定供給実現に向けた総合対策に関する
有識者検討会 構成員
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図表２　新薬創出・適応外薬解消等促進加算の変遷
平成22年度薬価制度改革（新薬創出・適応外薬解消等促進加算の試行的導入）

ドラッグ・ラグ（開発ラグ）が社会的な問題とされた

① 後発品が上市されていない新薬
② 乖離率が全既収載医薬品の加重平均乖離率を超えない
もの

過去に、厚生労働省から開発要請を受けた企業、開発公募に対応し
た企業が対象（開発要請に適切に対応しない企業は対象から除外）

「医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬検討会議」に基づく開
発要請に対して合理的な理由が無く対応しない製薬企業の製造販売
する新薬を除外するため、以下の要件を設定。

薬価改定による薬価引き下げが開発コスト等の回収の遅れ
につながり、ドラッグ･ラグに影響しているとの指摘があっ
た。そのため、市場における評価を重視し、薬価調査にお
ける加重平均乖離率の範囲内の新薬を対象に、薬価を維持
する仕組みを導入。

ドラッグ・ラグの解消に効果あり

品目要件 企業要件

平成26年度薬価制度改革（新薬創出・適応外薬解消等促進加算の試行的導入）

開発要請等を受けていない製薬企業が、新薬創出等加算を受けており、企業間での不公平感が指摘された

過去に、厚生労働省から開発要請を受けた企業、開発公募に対応した
企業が対象（開発要請に適切に対応しない企業は対象から除外）

真に医療の質の向上に貢献する医薬品（①小児、オーファン領域や②
既存の治療薬では十分な効果が得られない疾患）の研究開発を行って
いる企業

「未承認薬・適応外薬の開発要請品目及び公募品目」の研究・開発を行う、もしくは、「真に医療の質の向上に貢献する医薬品」の研
究・開発を行っている企業に限定して新薬創出等加算を付与する規定を導入。

もしくは
従前制度より変更無し

品目要件 企
業
要
件

① 希少疾病用医薬品
② 開発公募品
③ 加算適用品（画期性加算、有用性加算、営業
利益率の補正加算、真の臨床的有用性の検証
に係る加算）

④ 新規作用機序医薬品等

以下の指標に基づき評価し、達成
度・実績に応じ加算率の傾斜を決定
① 革新的新薬創出の実績・取組
② 革新的新薬や適応外薬等のドラッ
グ・ラグ解消の実績・取組

③ 世界に先駆けた新薬の開発

国が適応外薬等の開発を要請した企業
にあっては、その開発に取り組むこと
（開発要請に適切に対応しない企業は
対象から除外）

企業要件さえ満たせば、事実上、全ての新薬が対象となり、革新性の低い医薬品も薬価が維持されること、乖離率
が平均以下という品目要件があることで、対象外になることを回避したい企業が仕切価を高く設定し、価格が高止
まりしているとの指摘があった。

平成24年度に導入した企業要件「真に医療の質の向
上に貢献する医薬品の研究開発を行っている企業」
を撤廃し、品目要件として、真に革新性・有用性の
ある品目に限定する仕組みを導入した。あわせて、
乖離率が平均以下という品目要件については、「革
新性・有効性を評価するものでないこと」、「仕切
価が高く設定され価格の高止まりにつながっている
こと」を踏まえ、廃止。

革新的新薬開発やドラッグ・ラグ解消に取り組むインセンティブとするため、革
新的新薬の開発やドラッグ・ラグ解消の実績・取組に関するものとして、革新的
新薬創出・ドラッグ・ラグ対策に関する指標を設定し、指標の達成度・実績に応
じて加算率の傾斜（0.8～1.0）を決定する評価制度を導入した。

品目要件

企業要件

平成30年度薬価制度改革（新薬創出・適応外薬解消等促進加算の本格導入）

ドラッグ・ラグの一定の解消に寄与

企業指標

令和４年度では、再びドラッグ･ラグの再燃が懸念されている

※企業指標を設けることで、企業競争を促し、業界再編を図るといった産業
政策の一面もあるが、今後の医薬品産業のあり方を検討する場で議論予定

ドラッグ・ラグの一定の解消に寄与
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す
る
の
か
が
は
っ
き
り
し
て

い
な
い
。
原
価
で
も
な
く
、

類
似
薬
で
も
な
い
の
な
ら
、

他
に
ど
の
よ
う
な
基
準
が
考

え
ら
れ
る
の
か
。「
価
値
に

基
づ
く
価
格
設
定
を
」
と
い

う
主
張
の
実
現
可
能
性
を
考

え
た
と
き
に
、
客
観
性
、
公

平
性
等
の
視
点
か
ら
課
題
が

あ
る
と
思
わ
れ
る
。

　

ま
た
新
薬
創
出
等
加
算
は

導
入
以
降
、
見
直
し
を
重
ね

て
き
て
い
て
、
当
初
の
も
の

と
は
だ
い
ぶ
違
う
も
の
に

な
っ
て
い
る
。
と
は
い
え
ド

ラ
ッ
グ
・
ラ
グ
を
解
消
す
る

と
い
う
当
初
の
目
的
に
対
し

て
、
従
来
の
新
薬
創
出
等
加

算
が
必
ず
し
も
適
切
で
は
な

い
部
分
が
あ
っ
た
の
で
、
部

分
修
正
を
重
ね
て
現
在
の
形

に
な
っ
て
い
る
わ
け
だ
か

ら
、
現
行
の
仕
組
み
に
は
そ

れ
な
り
の
理
由
が
あ
る
。
そ

れ
を
修
正
す
る
の
な
ら
ば
ど

う
す
べ
き
か
。
充
分
な
検
討

が
必
要
だ
。

　

再
算
定
に
つ
い
て
は
、
も
と
も
と
問
題
部
分
も
あ

る
と
思
う
。
し
か
し
、
非
常
に
高
額
な
医
薬
品
が
出

て
き
た
と
き
に
、
医
療
保
険
財
政
を
維
持
す
る
た

め
、
医
薬
品
の
価
格
を
抑
え
る
有
効
な
手
法
と
し
て

使
わ
れ
て
き
た
の
は
事
実
だ
。
例
え
ば
オ
プ
ジ
ー
ボ

が
そ
う
だ
っ
た
。
今
後
も
、
非
常
に
高
額
な
医
薬
品

が
出
現
す
る
可
能
性
は
大
き
い
が
、
そ
の
と
き
に
再

算
定
の
仕
組
み
を
使
わ
ず
に
、
ど
う
対
応
で
き
る
の

か
と
い
う
問
題
が
あ
る
。

　

こ
れ
ら
の
薬
価
に
関
す
る
課
題
は
、
最
終
的
に
は

中
医
協
で
議
論
す
る
も
の
な
の
で
、
我
々
、
有
識
者

検
討
会
は
問
題
点
を
指
摘
し
、
改
善
に
向
け
た
提
案

を
行
う
こ
と
に
な
る
だ
ろ
う
。
た
だ
、
医
療
保
険
財

政
の
持
続
可
能
性
を
維
持
す
る
と
い
う
条
件
の
下

で
、
実
行
可
能
性
の
あ
る
提
案
を
行
う
の
は
一
定
の

限
界
が
あ
る
と
考
え
る
。
私
自
身
、
か
つ
て
中
医
協

に
い
た
が
、
そ
の
経
験
を
踏
ま
え
て
考
え
て
も
、
難

し
い
課
題
も
多
い
と
思
っ
て
い
る
。

医
薬
品
産
業
の
構
造
や�

ベ
ン
チ
ャ
ー
の
環
境
整
備
も
課
題

―
―
革
新
的
な
新
薬
の
導
入
に
つ
い
て
は
、
薬
価
制

度
以
外
の
部
分
で
も
、
課
題
が
指
摘
さ
れ
て
い
ま
す
。

　

革
新
的
な
医
薬
品
の
迅
速
な
導
入
と
い
う
問
題
を

考
え
る
た
め
に
は
、
医
薬
品
産
業
の
産
業
構
造
あ
る

い
は
製
薬
メ
ー
カ
ー
の
ビ
ジ
ネ
ス
モ
デ
ル
に
も
言
及

し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

図表３　市場拡大再算定

図表２、３ともに第６回医薬品の迅速・安定供給実現に向けた総合対策に関する有識者検討会資料より

市場拡大再算定

【意義】
• 国民皆保険の維持を目的に、薬価改定の際、薬価収載時の前提条件が変化し、市場規模が予想に比べて一定以上拡大した医薬品
について、拡大率に応じて薬価を引き下げる。

【対象】
• 薬価収載時の前提条件が変化し※、当初の予想を超えて売上げが拡大した医薬品（市場拡大再算定）

• 主たる適応の用法・用量に変更があった医薬品（用法用量変化再算定）

• 主たる適応が変更された医薬品で、変更後の適応に類似薬があるもの（効能変化再算定）
※原価計算方式で算定された品目は市場規模を勘案し算定されることから売上の拡大等があった場合、それ以外は使用方法、適用患者の変化等があった場合

【海外における仕組み】
• 英、仏においては、日本と同様、大幅に市場拡大した場合、支出を抑制する制度を有している

米 英 独 仏 日本

（参考）
医療保険制度

公的 民間保険 国（ ）による国民皆
保障（税方式）

公的 民間保険による国民
皆保険（社会保険）

公的 民間保険による国民
皆保険（社会保険）

公的保険による国民皆保
険（社会保険）

市場が拡大した場合
の制度

一定の売上成長率を超え
た分は、企業が に払
い戻す。

全体の薬剤費支出が目標
額を超えた場合、企業が
還付金を金庫に支払う。

予測を超えて大幅に市場
が拡大した場合は、拡大
率に応じて薬価を引き下
げる。

現行の制度
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例
え
ば
、
新
薬
メ
ー
カ
ー
で
も
、
革
新
的
新
薬
の

投
入
よ
り
長
期
収
載
品
で
利
益
を
得
て
い
る
構
造
が

見
ら
れ
る
。
今
後
も
、
長
期
収
載
品
に
利
益
を
依
存

す
る
仕
組
み
で
い
い
の
か
と
い
う
問
題
が
指
摘
さ
れ

て
い
る
。

　

ま
た
、
ア
メ
リ
カ
な
ど
で
は
バ
イ
オ
ベ
ン
チ
ャ
ー

が
新
薬
を
開
発
し
て
い
る
が
、
日
本
で
は
ま
だ
バ
イ

オ
ベ
ン
チ
ャ
ー
で
優
れ
た
薬
を
つ
く
る
と
こ
ろ
ま
で

進
ん
で
い
な
い
。
そ
の
た
め
の
環
境
整
備
を
ど
う
す

る
か
も
課
題
で
あ
る
。

　

今
後
、
こ
の
よ
う
な
産
業
構
造
に
起
因
す
る
課
題

も
議
論
し
て
い
く
。

流
通
と
薬
価
差
も
議
論 

薬
価
差
は
経
営
原
資
で
も
あ
る

―
―
医
薬
品
の
安
定
供
給
に
関
す
る
議
論
は
ど
の
よ

う
に
進
め
ら
れ
て
い
ま
す
か
。

　

医
薬
品
の
安
定
供
給
も
、
薬
価
基
準
と
関
係
す
る

部
分
が
あ
る
。
例
え
ば
、
後
発
医
薬
品
の
薬
価
は
か

な
り
低
く
し
て
あ
り
、
そ
れ
に
よ
っ
て
後
発
品
企
業

の
採
算
性
が
低
下
し
、
そ
れ
が
供
給
に
影
響
す
る
と

い
う
懸
念
だ
。

　

ま
た
、
後
発
品
企
業
は
、
特
許
が
切
れ
た
ば
か
り

の
売
れ
筋
の
薬
の
生
産
に
集
中
し
て
、
そ
れ
が
あ
る

程
度
売
れ
る
と
、
す
ぐ
ま
た
違
う
売
れ
筋
薬
に
移
っ

て
い
く
と
い
う
ビ
ジ
ネ
ス
モ
デ
ル
が
多
い
。
こ
れ
が

安
定
供
給
の
点
で
は
問
題
な
の
で
は
な
い
か
と
い
う

指
摘
も
あ
る
。

　

さ
ら
に
、
医
薬
品
流
通
を

ど
う
考
え
る
か
も
大
き
な
課

題
の
一
つ
に
な
る
。
そ
れ
に

関
連
し
て
、
薬
価
差
益
も
議

論
の
範
疇
に
入
っ
て
く
る
。

　

薬
価
差
益
と
は
、
医
薬
品

の
公
定
価
格
と
実
勢
価
格
の

差
で
あ
る
（
図
表
４
）。
市

場
で
の
自
由
取
引
が
行
わ
れ

て
い
る
以
上
、
必
ず
差
益
は

出
る
が
、
そ
の
差
益
の
追
求

の
た
め
に
実
勢
価
格
は
低
下

し
、
そ
れ
に
よ
り
公
定
価
格

が
下
が
っ
て
い
く
。
業
界
団

体
な
ど
か
ら
は
、
そ
の
よ
う

な
価
格
改
定
プ
ロ
セ
ス
の
ま

ま
で
よ
い
の
か
と
い
う
意
見

が
あ
る
。

　

ま
た
、
差
益
は
医
療
機

関
・
薬
局
の
経
営
原
資
に
な

る
の
で
、
そ
の
原
資
が
適
切

に
配
分
さ
れ
て
い
る
の
か
と

い
う
問
題
も
あ
る
。
購
入
数

量
の
多
い
チ
ェ
ー
ン
薬
局
の

ほ
う
が
へ
き
地
の
医
療
機
関

よ
り
差
益
率
は
高
い
。
公
平

図表４　薬価差

第３回医薬品の迅速・安定供給実現に向けた総合対策に関する有識者検討会資料より

「薬価差」が発生する要因は、主に次の２つに分類される。

１）市場原理下の取引から当然に生ずるもの

２）薬価差を得ることを目的とした値下げ交渉といった市場流通の歪みにより生ずるもの

【留意点】

薬価差が医療機関・薬局の経営原資となっていること（医療経済実態調査において薬価差も前提とした経営状況を把握した

上で、診療報酬で評価している）。また、医療機関・薬局の法人形態（非営利・営利）についても踏まえる必要がある。

（参考）平成8年6月28日「薬価差問題に関するプロジェクトチーム」中間報告書より抜粋
「薬価差」とは、医療機関又は薬局（以下「医療機関等」という。）の実際の購入価格と個々の医薬品について公定されている医療保険から
の償還価格（薬価基準）との間に生ずる価格差を指している。
医療機関等の医薬品の購入価格を卸売業者との交渉に委ねる一方で、医療保険から医療機関等に対する統一的な償還価格（薬価基準）を定め
る以上、制度的に薬価差の発生は避けられないものである。
※「薬価差問題に関するプロジェクトチーム」とは：医薬品の適正使用と薬剤費の適正化を図る観点から、薬価差をめぐる現状分析を行うとともに、

今後の薬価調査や薬価差解消方策等について検討するため、平成８年４月、厚生省内に設置された。

① 競 合 相 手 の 多 寡 ：

② 取 引 量 の 多 寡 ：

③ 配送コストの地域差：

同種同効薬が多いカテゴリーの方が薬価差が生じやすい

取引量が多く配送コストのスケールメリットが働く場合に薬価差が生じやすい

配送先が広範囲に存在する地方や離島に比べ、配送先が集約している都市部の方が
コストが少なくなるため、薬価差が生じやすい

薬価差について

概念整理
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性
の
視
点
か
ら
、
こ
れ
で
よ
い
の
か
と
い
う
こ
と
で

あ
る
。
さ
ら
に
、「
薬
価
差
益
を
な
く
す
べ
き
」
と

い
う
意
見
も
あ
る
。
し
か
し
、
そ
の
場
合
は
ど
の
よ

う
な
方
法
を
使
う
の
か
。

　

こ
の
よ
う
に
、
安
定
供
給
の
話
は
多
様
で
あ
る
。

現
時
点
で
は
業
界
や
各
委
員
の
意
見
を
聞
い
て
い
る

段
階
な
の
で
さ
ま
ざ
ま
な
意
見
が
あ
る
が
、
今
後
は

議
論
の
方
向
を
定
め
て
い
く
必
要
が
あ
る
だ
ろ
う
。

―
―
有
識
者
検
討
会
の
今
後
の
予
定
は
。

　

こ
れ
ま
で
、
ヒ
ア
リ
ン
グ
で
さ
ま
ざ
ま
な
方
か
ら

意
見
を
聞
き
、
そ
れ
を
踏
ま
え
て
有
識
者
検
討
会
の

委
員
の
メ
ン
バ
ー
内
で
議
論
を
し
て
い
る
と
こ
ろ

だ
。
方
向
性
は
、
現
時
点
で
は
ま
だ
ま
と
ま
っ
て
い

な
い
。

　

有
識
者
検
討
会
は
４
月
ま
た
は
５
月
ま
で
に
提
言

を
ま
と
め
る
予
定
だ
。
課
題
の
範
囲
が
広
い
の
で
、

慎
重
に
議
論
を
進
め
る
必
要
が
あ
る
。

　

今
ま
で
は
、
ど
ち
ら
か
と
い
え
ば
薬
価
基
準
制
度

に
関
わ
る
部
分
を
中
心
的
に
議
論
し
て
き
た
が
、
１

月
13
日
に
は
、
ビ
ジ
ネ
ス
モ
デ
ル
や
市
場
構
造
、
産

業
構
造
の
問
題
と
し
て
ベ
ン
チ
ャ
ー
に
つ
い
て
議
論

し
た
。
今
後
、
医
薬
品
流
通
に
つ
い
て
も
議
論
す

る
。
単
独
で
テ
ー
マ
と
す
る
か
ど
う
か
は
わ
か
ら
な

い
が
、
薬
価
差
益
の
考
え
方
も
議
論
し
て
い
く
こ
と

に
な
る
と
思
う
。

　

薬
価
基
準
制
度
に
つ
い
て
は
、
短
期
間
で
薬
価
改

定
ル
ー
ル
が
変
わ
る
こ
と
が
製
薬
企
業
の
予
見
可
能

性
を
低
下
さ
せ
て
い
る
と
い
う
指
摘
が
あ
る
。
そ
れ

に
つ
い
て
も
、
今
後
、
議
論
の
対
象
に
な
る
か
も
し

れ
な
い
。

中
医
協
と
違
い
俯
瞰
的
に
議
論
す
る 

総
合
的
な
議
論
は
画
期
的

―
―
有
識
者
検
討
会
の
主
管
は
医
政
局
の
医
薬
産
業

振
興
・
医
療
情
報
企
画
課
（
元
・
経
済
課
）
で
す
。

こ
の
有
識
者
検
討
会
の
議
論
の
一
番
の
狙
い
は
、
医

薬
品
産
業
の
振
興
な
の
で
し
ょ
う
か
。

　

個
人
的
に
は
、
日
本
の
医
薬
品
産
業
を
振
興
す
る

こ
と
は
非
常
に
重
要
な
課
題
だ
と
考
え
て
い
る
が
、

有
識
者
検
討
会
の
目
的
は
こ
れ
ま
で
述
べ
て
き
た
よ

う
に
、
革
新
的
な
新
薬
の
迅
速
な
導
入
と
、
医
薬
品

の
安
定
供
給
の
二
つ
を
実
現
す
る
こ
と
だ
。

　

そ
れ
に
関
連
し
て
、
さ
き
ほ
ど
紹
介
し
た
よ
う

に
、
業
界
か
ら
さ
ま
ざ
ま
な
意
見
が
出
て
い
る
の

で
、
そ
れ
ら
に
つ
い
て
丁
寧
に
議
論
し
て
い
く
。

　

た
だ
、
医
薬
品
の
問
題
を
考
え
る
に
当
た
っ
て

は
、
医
療
保
険
制
度
の
持
続
可
能
性
を
確
保
す
る
こ

と
が
大
前
提
に
な
る
。
有
識
者
検
討
会
の
議
論
で

も
、
無
制
限
な
大
盤
振
る
舞
い
は
で
き
な
い
。
実
現

可
能
な
提
案
を
し
た
い
と
思
っ
て
い
る
。

―
―
こ
れ
ま
で
、
薬
価
制
度
は
中
医
協
で
議
論
さ

れ
、
医
薬
品
流
通
に
つ
い
て
は
「
医
療
用
医
薬
品
の

流
通
の
改
善
に
関
す
る
懇
談
会
」（
流
改
懇
）
で
議

論
さ
れ
て
き
ま
し
た
。
そ
の
な
か
で
今
、
有
識
者
検

討
会
が
薬
価
制
度
や
流
通
と
い
っ
た
医
薬
品
に
関
す

る
制
度
全
体
を
議
論
す
る
こ
と
の
意
義
は
ど
こ
に
あ

る
の
で
し
ょ
う
か
。

　

薬
価
基
準
制
度
は
、
中
医
協
の
専
権
事
項
で
あ

る
。
私
自
身
、
中
医
協
会
長
や
薬
価
専
門
部
会
長
を

経
験
し
た
が
、
中
医
協
で
は
デ
ー
タ
に
基
づ
き
、
非

常
に
き
め
細
か
く
議
論
を
し
て
い
る
。
新
し
く
生
じ

た
課
題
に
適
切
に
対
応
す
る
た
め
に
、
制
度
を
変
え

て
い
く
こ
と
を
常
に
考
え
て
い
る
。
Ｐ
Ｄ
Ｃ
Ａ
サ
イ

ク
ル
と
し
て
は
素
晴
ら
し
い
の
で
あ
る
が
、
ど
う
し

て
も
足
元
の
課
題
の
議
論
に
集
中
せ
ざ
る
を
え
な
い
。

　

そ
の
よ
う
に
し
て
２
年
に
１
回
の
部
分
最
適
化
を

繰
り
返
す
と
、
複
雑
化
し
す
ぎ
て
し
ま
っ
た
り
、
変

化
の
速
度
が
速
す
ぎ
て
、
業
界
が
つ
い
て
こ
れ
な
く

な
る
こ
と
も
考
え
ら
れ
る
。
そ
の
意
味
で
、
改
め
て

全
体
を
俯
瞰
し
て
み
て
修
正
す
べ
き
と
こ
ろ
が
あ
る

か
否
か
を
有
識
者
検
討
会
が
考
え
る
こ
と
は
、
非
常

に
意
義
の
あ
る
こ
と
だ
と
思
っ
て
い
る
。

　

ま
た
、
薬
価
基
準
制
度
は
保
険
局
、
流
通
問
題
は

医
政
局
の
よ
う
に
医
薬
品
の
問
題
は
異
な
る
部
局
の

会
議
体
で
議
論
し
て
き
た
。
医
薬
品
の
問
題
を
総
合

的
に
議
論
す
る
の
は
初
め
て
の
こ
と
で
は
な
い
か
。

あ
る
意
味
、
画
期
的
だ
と
い
え
る
。
た
だ
そ
れ
だ
け

に
、
焦
点
ボ
ケ
せ
ず
に
バ
ラ
ン
ス
の
取
れ
た
実
現
可

能
性
の
あ
る
提
言
を
ま
と
め
る
の
は
、
非
常
に
難
し

い
こ
と
だ
と
感
じ
て
い
る
。

―
―
あ
り
が
と
う
ご
ざ
い
ま
し
た
。
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