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医療用医薬品の薬価制度の仕組み



1) 新医薬品の薬価の算定

新医薬品開発 コンサル・オフィス



新医薬品の薬価算定プロセス

承認後、経済課に薬価収載申請を行い、薬価算定組織で協議され、決定。
薬価収載後、原則3カ月以内に、メーカーは製造販売することになってる。

新医薬品開発 コンサル・オフィス

（メーカーより）

(2、5、8、11月）

厚労省保険局医療課 （令和2年11月15日）



新医薬品の薬価算定方式

厚労省保険局医療課 （令和2年11月15日）

薬価算定方式には、「類似薬効比較方式」と「原価計算方式」の2つが
ある。

新医薬品開発 コンサル・オフィス



類似薬効比較方式

厚労保険局医療課 （平成28年11月30日）

類似薬と比較試験を行った場合、類似薬と同じ1日薬価を、先ず算定する。
その上で、試験成績から、加算がつく場合がある。

新医薬品開発 コンサル・オフィス



原価計算方式 （令和4年改正あり）

類似薬がない場合には、必要経費を積み上げて、原価計算より、1日薬価を
算出する。また、製造原価の情報開示度に応じて、加算係数が変化する。

新医薬品開発 コンサル・オフィス

厚労省保険局医療課 （令和2年11月15日）



補正加算 （令和4年改正あり）

新医薬品開発 コンサル・オフィス

厚労省保険局医療課 （令和2年11月15日）

「類似薬効比較方式（1）」、「原価計算方式」とも、新規性、画期性等、医療への貢献度に
応じて薬価の基本額に加算がつく。



外国平均価格調整

厚労省保険局医療課 （平成28年11月30日）

さらに、米、英、独、仏の価格の平均額を求め、以上を総合して最初の薬
価を決定する。

新医薬品開発 コンサル・オフィス



2) 既収載医薬品の薬価改定
（基本的調整）

新医薬品開発 コンサル・オフィス



既収載医薬品の薬価改定

厚労省医政局経済課 平成28年6月23日

仕
切
価

納
入
価

医療機関等は出来るだけ大きな薬価差を求めてくる。メーカーは、出来るだ
け高い仕切価を設定してくる。

新医薬品開発 コンサル・オフィス



薬価改定における加重平均とは？

販売数 １錠の販売額 （加重平均） 販売額の合計値

卸 A 100 錠 60 円 100 錠×60 円＝6000 円

卸 B 50 錠 40 円 50 錠×40 円＝2000 円

卸 C 80 錠 50 円 80 錠×50 円＝4000 円

卸 A+B+C 230 錠 （12000円÷230 錠 = 52.2円） 12000 円

ここでの加重平均とは、1つの製品について、全卸等における

販売額の合計値を、全卸等における販売総数で割った値を指
す。

上記の加重平均は、１錠 12000円÷230錠＝52.2円となる。

新医薬品開発 コンサル・オフィス



既収載医薬品の薬価算定方式

厚労省保険局医療課 （平成28年11月30日）

薬価調査の結果から、品目毎に市場実勢価格の加重平均を求め、消費税、
調整幅（2％)を加えて、新薬価とする。

新医薬品開発 コンサル・オフィス



製薬企業、卸及び医療機関等の間にある主な取引慣行

◆ 割戻し（リベート）・報奨金（アローアンス）
⇒ 薬価引き下げが続く中、製薬企業による一律な仕切価の値下げは抑えられ、

製薬企業と卸との間には「割戻し」や「報奨金」等の商慣行がある。
割戻しとは、卸から医療機関等への販売につき一定金額、一定数量を超える
売上を達成した場合などに、契約による割戻金額が、製薬企業から卸へ支払
われる。
報奨金とは、卸の販売成果に対して販売費用の一部を補填する考え方で、
製薬企業から販売促進費を卸に支払っている。
製薬企業は高い仕切価により、自社品の薬価を高く維持できる。

◆ 未妥結・仮納入
⇒ 卸と医療機関の間で、長期間に渡って納入価格が未決定であっても、医薬品

の仮納入が行われている場合がある。

◆ 総価取引(「一律値引き」及び「除外あり」の場合あり）
⇒ 卸と医療機関の間で、多種類の医薬品の価格を一括して定める取引慣行が

存在する（厚労省はこのような取引形態では、実勢価格を把握できないことか
ら、単品単価取引を要求している）。

医療機関への納入価が、メーカーの仕切価より低い場合もある。

新医薬品開発 コンサル・オフィス



3) 既収載医薬品の薬価改定
(補足的調整）

新医薬品開発 コンサル・オフィス



市場拡大再算定

厚労省保険局医療課 （令和2年3月5日）

年間の販売額が予想よりも大きい時は、薬価の再算定により引き下げが
行われる。

新医薬品開発 コンサル・オフィス



効能変化再算定

新医薬品開発 コンサル・オフィス

厚労省保険局医療課 （令和2年3月5日）

効能・効果が追加されて、年間の販売額が大きくなった場合には。薬価
の再算定により引き下げが行われる。



長期収載品の薬価の見直し （令和4年改正あり）

厚労省保険局医療課 （令和2年3月5日）

長期収載品の後発品への置き換えが進んでない場合、特例的な引き
下げが行われる。

新医薬品開発 コンサル・オフィス



新薬創出・適応外薬解消等促進加算イメージ （令和4年改正あり）

厚労省保険局医療課 （令和2年3月5日）

要件を満たす場合、新薬の薬価引下げ（青色部分）が猶予されるが、その費用を、
未承認薬、適用外薬、あるいは画期的新薬の開発に充てることが条件となる。

新医薬品開発 コンサル・オフィス

但し、実際には、企業指標を設
け、区分Ⅰ、Ⅱ、Ⅲに分け、加算
率を段階的に設定している。



医薬品等の費用対効果評価制度

対象品目が比較品目と比較して、1年健康に寿命を延ばすために、必要な費
用を算出して、評価結果に応じて、対象品目の薬価を調整する制度。

厚労省保険局医療課 (令和2年11月15日）

新医薬品開発 コンサル・オフィス



薬価制度の仕組みのまとめ （1）

◆ 承認後、経済課に薬価収載申請を行い、「薬価算定
組織」で協議され決定される。

◆ 薬価算定方式には、「類似薬効比較方式」と「原価計
算方式」の2つの方法がある。

「類似薬効比較方式」では、類似薬と臨床比較試験を
行い、類似薬と同じ1日薬価が、先ず算定される。そ
の上で、試験成績により、補正加算が加わる場合があ
る。

「原価計算方式」では、類似薬がない場合に、原価計
算により、1日薬価を算出する。
さらに、いずれも、海外の薬価（米、英、独、仏の
４ヵ国）の平均額を求め、以上を総合して最初の薬価
が決定される。

新医薬品開発 コンサル・オフィス



薬価制度の仕組みのまとめ （2）

◆ 既承認医薬品の薬価の改訂では、基本的調整として、
「薬価調査」の結果から、品目毎に市場実勢価格の加
重平均を求め、消費税、調整幅（2％)を加えて、新
薬価とする。

◆ その他、既収載医薬品の薬価改定の補足的な調整と
して、市場拡大再算定、効能変化再算定、長期収載
品の薬価の見直し、新薬創出・適応外薬解消等促進
加算等の制度があり、薬価の改正が行われている。

◆ 製薬企業、卸売販売業者と医療機関等の間には、3つ
の主な取引慣行（割戻し・報奨金、未妥結・仮納入、
総価取引［一律値引き、除外あり］）がある。

新医薬品開発 コンサル・オフィス



Back-up

新医薬品開発 コンサル・オフィス新医薬品開発 コンサル・オフィス



原価計算方式 （令和4年改正あり）

補正加算を算定する際、製品総原価のうち、開示が可能な部分の割合（開示
度）の値等が見直されている。

新医薬品開発 コンサル・オフィス

中央社会保険医療協議会（令和３年12月22日）



補正加算 （令和4年改正あり）

新医薬品開発 コンサル・オフィス

中央社会保険医療協議会（令和３年12月22日）

令和4年の薬価制度改革で、赤字、赤枠の部分が見直された。



長期収載品の薬価の見直し （令和4年改正あり）

中央社会保険医療協議会（令和３年12月22日）

特例引き下げ（Z2）及び保険的引き下げ（C)について、後発品への置き
換え率別の引き下げ率（赤字）を見直した。

新医薬品開発 コンサル・オフィス



新薬創出・適応外薬解消等促進加算 （令和4年改正あり）

中央社会保険医療協議会（令和３年12月22日）

本制度の運用に際しては、企業指標を3つの区分に分けて、加算額が変化する
が、今回品目要件等において、赤字の部分が変更されている。

新医薬品開発 コンサル・オフィス
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