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第 1編　医療保険制度と薬価基準制度の概要
１．医療保険制度の構成

わが国の社会保障体系は、社会保険（医療保険・年金）、児童手当、公的扶助、

社会福祉、公衆衛生、医療・環境政策等からなる。

社会保障制度の中核的な役割を担う社会保険には、医療、年金、雇用および災

害保償の各保険制度がある。

医療保険はすべての国民を対象とする「地域保険」としての国民健康保険があ

り、その他に企業の従事者、公務員等を対象とする「職域保険」（又は「被用者

保険」という）があり、これらに所属する者は国民健康保険の対象外とされる。

このほか、75歳以上の者は前記の健康保険制度から分離して、独自の保険制

度に加入することになっている。65歳以上 75歳未満の一定の障害のある者を

含む、「高齢者医療制度」がある。

1.1 地域保険

国民健康保険は、職域保険の適用を受けない自営業者等を対象とした地域医療

保険制度であり、被保険者の疾病、負傷、出産、死亡に関して保険給付を行う

もので、市（区）町村が保険者となるものと、医師、薬剤師などの同一地域の

同業者で組織する国民健康保険組合が保険者となるものがある。

　

1.2 職域保険（被用者保険）

（1) 健康保険

健康保険制度は、主として民間のサラリーマンとその家族を対象とした職域（又

は被用者）医療保険制度の中核をなす制度であり、被保険者の業務災害以外の

疾病、負傷、死亡、出産、又はその被扶養者の疾病、負傷、死亡、出産に関して、

保険給付を行う。

なお、被保険者の業務上の事由による疾病等については、労働者災害補償保険

等から給付が行われる。

①全国健康保険協会管掌健康保険（協会けんぽ）

保険者は、全国健康保険協会（略称：協会けんぽ）である。組合が管掌する以

外の被保険者を管掌し、主に中小企業の被保険者を対象としている。
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図 1わが国の医療制度の概要

表 1　各保険制度の比較
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第 2編　薬価算定の基準

【解説】 　薬価基準の収載品には新薬と後発品がある。

新薬の開発には長い年月と多額の費用を要すると言われていることから、優れた新薬は既

存の医薬品よりも価格を高くして開発費を回収し、さらに次の開発を目指す方針が採られて

きた。この結果、新薬が多く収載されると薬剤費全体は高くなる傾向にあるため、新薬の薬

価算定方式は常に薬価制度の検討課題とされてきた経緯がある。

一方で後発品については、かつては最初に収載される後発品は先発品と同価格であったが、

開発費が安いことなどから段階的に引き下げられ、現在の算定方式では最初の後発品は先発

品の５割以下の価格で収載されることになっている（バイオ後続品は除く）。

また薬価基準収載後の取引価格は自由であるため、市場の実勢価格が薬価基準価格よりも

低いものは薬価が改定されることになっている。このために原則として２年ごとに薬価調査

が行われ、改定されるが、この算定方式も幾多の改定を経て現在に至っている。

現在の薬価算定の基準は令和 2年２月の中央社会保険医療協議会の了解事項として定めら

れ、その内容は新規収載品の薬価算定及び既収載品の薬価改定のルールが定められている。

以下、記載順に要点を説明する。

なお、前回（平成 30年）と異なる記載は赤字で示した。

薬価算定の基準について

目次

第１章　定義

第２章　新規収載品の薬価算定

第１部　新薬の薬価算定

第１節　類似薬がある新薬の場合

第２節　類似薬がない新薬の場合

第２部　新規後発品の薬価算定

第３部　新規収載品の薬価算定の特例

第３章　既収載品の薬価の改定

第１節　市場実勢価格加重平均値調整幅方式

第２節　新薬創出等加算対象品目等を比較薬にして算定された品目の取扱

い
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第１章  定義
１薬価

薬価とは、保険医療機関及び保険薬局（以下「保険医療機関等」という。）が

薬剤の支給に要する単位（以下「薬価算定単位」という。）あたりの平均的な費

用の額として銘柄毎に定める額をいう。ただし、複数の薬剤について、次のい

ずれかに該当する場合には、別の銘柄として薬価算定は行わない。

（1）組成（有効成分又は有効成分の組合せ及びその配合割合をいう。以下同じ。）、

剤形、規格及び医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関す

る法律（昭和 35 年法律第 145 号。以下「医薬品医療機器等法」という。）第 

14 条第１項又は第 19 条の２第１項の規定に基づく承認（以下単に「承認」と

いう。）を受けた者（以下「製造販売業者」という。）の全てが同一である場合

（2）組成、剤形及び規格が同一であって、製造販売業者が異なる薬剤のうち、

当該製造販売業者の関係が次のいずれかの要件を満たす場合

イ医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律施行規

則（昭和 36 年厚生省令第１号）第 69 条（同規則第 111 条において準用する

場合を含む。）の規定における承認取得者と承認取得者の地位を承継する者の関

係であったこと。

ロ「医薬品等の製造（輸入）承認の取扱いについて」（昭和 61 年薬発第 238 号）

に規定する既承認取得者と承認申請者の関係であったこと。

ハ「医薬品等の製造承認、輸入承認及び外国製造承認の取扱いについて」（昭

和 62 年薬発第 821 号）に規定する既承認取得者と承認申請者の関係であった

こと。

（３）組成、剤形及び規格が同一の日本薬局方収載医薬品、生物学的製剤基準

収載医薬品、生薬その他の薬剤であって、当該薬剤の保険医療機関等における

使用状況、購入状況その他の状況からみて、製造販売業者の違いに応じ別に薬

価を定める必要性が乏しいと認められる場合

２一日薬価

一日薬価とは、医薬品医療機器等法第 14 条第 1 項又は第 19 条の２第１項の

規定に基づき承認された用法及び用量（以下単に「用法及び用量」という。）に
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【解説】 １日薬価と１日通常最大単位数量

例えば、用法用量が１回 10mg １日３回の場合は最大用量は１日 30mg となり、薬価が

10mg 錠 100 円の場合の１日薬価は 300 円である。

また、１日通常最大単位数量は 100mg 錠の場合は３個である。

表 2  １日薬価
成分名 販売名 単位 薬価 １日最大薬価
プラバスタチンナトリウム メバロチン錠 5 5mg1 錠 32.30 62.60

メバロチン錠 10 10mg1 錠 61.40 61.40
シンバスタチン リポバス錠 5 5mg1 錠 70.40 140.50

リポバス錠 10 10mg1 錠 150.20 150.20
アトルバスタチンカルシウム リピトール錠 5mg 5mg1 錠 42.70 85.40

リピトール錠 10mg 10mg1 錠 81.10 81.10

【解説】   表 2 のメバロチン錠（プラバスタチンナトリウム錠）の１日薬価は？

 用法用量は１日 10mg、１～２回に分服（適宜増減）となっている。

10mg １回と５mg２回では１日薬価が異なり、５mg 使用のほうが高くなるが、５mg２

錠１回の使用は通常は行われない。漸減療法で当初10mg から５mg に減量する場合などに、

５mg２錠１回からスタートして５mg１錠１回とすることはありうる。

したがって、メバロチン錠の１日薬価は 61.40 円となる。

【解説】 １日薬価を「１日あたりの平均的な費用」という理由

例えば、１週間に１日 300mg を３日間使用し、４日間は休薬する場合、１週間を単位期

間として、１日薬価は  （300mg  の薬価×３）／７で算出される。

用法・用量の設定の仕方によっては平均体重、平均投与時間（投与速度）等により１日通

常最大単位数量を算出する品目もある。

有効成分が倍量で価格は倍にならないのか？

製造コストを考えると有効成分量と価格は単純比例にはならない。固形製剤（錠、カプセ

ルなど）では、１個あたりの有効成分量は異なっても価格は同じとしている国もある。これ

をフラットプライスと称している。

薬価の表示は内用薬、外用薬が銭単位（実際は 10銭単位）、注射薬が円単位なのは？

注射薬の単価が 10 万円を超えるものが出てきたため、昭和 63 年３月の告示から、銭単

位を円単位にして数字を少なくし、見やすくした。内用薬、外用薬については単価が 10円

未満のものがあり、円表示にすると改定率が大きくなるため、そのままになっている。なお、

注射薬については 10円未満のものはない。
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図 4   新医薬品の薬価算定方式の概念

図 5   類似薬効比較方式の概念
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第２節　類似薬がない新薬の場合

イ薬価算定の原則

原価計算方式によって算定される額（補正加算の対象となる場合は、当該補正

加算を行った額）を新薬の薬価とする。

ロ外国平均価格調整

当該新薬について、外国平均価格調整を行う要件に該当する場合には、これに

より調整される額を薬価とする。

【解説】原価計算方式は定義 22により、薬価算定単位あたりの製造販売に要する原価に、

販売費及び一般管理費、営業利益、流通経費並びに消費税及び地方消費税相当額を加えた額

を薬価とする。これに補正加算又は外国平均価格調整が行われる。

図 6　原価計算方式による補正加算の概念（H30年改正）

【解説】 従来、営業利益率のみに対して適用されていた加減算は、平成 30年の改定により、

革新的医薬品のイノベーションの適正な評価を確保するため、類似薬効比較方式と同様に、

原価計算方式においても、価格全体（加算前の算定薬価）に加算を行うこととする。ただし、

原価の開示度に応じて係数を乗じる。

開示度は、製品総原価（原材料費、容器包装材料費、労務費、 製造経費、一般管理販売費）

のうち薬価算定組織での開示が可能な額で計算される。

また、補正加算の要件については、類似薬効比較方式における加算要件を準用する。

例えば、加算前価格が 500 円、加算率が、有用性加算（Ⅱ）５％、 加算係数が 0.2 の場合、
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第６節 条件・期限付承認を受けた再生医療等製品の特例

１対象品目

医薬品医療機器等法第 23 条の 26 第１項の規定により条件及び期限を付して

承認 ( 以下「条件・期限付承認」という。) を受けた再生医療等製品であって、

同条第５項に基づき期限内に承認申請を行い、承認を受けたもの。

２改めて評価を行う場合の取扱い

対象品目の条件・期限付承認を受けた効能及び効果について、条件・期限付承

認を受けた時点では明らかでなかった医療上の有用性が改めて承認を受けた際

に客観的に示された場合は、改めて補正加算の該当性を決定し、薬価改定の際

に限らず、年４回、価格調整を行う。その際、補正加算額は別表２に定める算

式により算定する。

【解説】 条件・期限付承認を受けた再生医療等製品が、改めて承認を受けた際、初回承認時

には明らかでなかった医療上の有用性が客観的に示された場合は、改めて補正加算の該当性

について評価することとする。この際、現行の収載後加算と同様に、以下の算式により傾斜

配分を行う。（なお、価格に応じた補正加算率の傾斜配分は別途行う。）

図 18　条件・期限付承認を受けた再生医療等製品の特例の概念
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第 3編　最近の薬価改定
1  昭和 42年以降の薬価改正の経緯

昭和 42年以降の薬価改正の状況は表 1のとおりである。
表1　最近の薬価基準改正の経緯	

改正年月

日
改正区分

収載品目

数

引き下げ率
薬剤費ベース 医療費ベース

S42.10.1 全面 6,831 △ 10.20
S44.1.1 全面 6,874 △ 5.60 △ 2.40
S45.8.1 全面 7,176 △ 3.00 △ 1.30
S47.2.1 全面 7,236 △ 3.90 △ 1.70
S49.2.1 全面 7,119 △ 3.40 △ 1.50
S50.1.1 全面 6,891 △ 1.55 △ 0.40
S53.2.1 全面 13,654 △ 5.80 △ 2.00
S56.6.1 全面 12,881 △ 18.60 △ 6.10
S58.1.1 一部 3,076 △ 4.90 △ 1.50
S59.3.1 全面 13,471 △ 16.60 △ 5.10
S60.3.1 一部 5,385 △ 6.00 △ 1.90
S61.4.1 一部 4,873 △ 5.10 △ 1.50
S63.4.1 全面 13,636 △ 10.20 △ 2.90
H1.4.1 全面 13,713 2.40 0.65
H2.4.1 全面 13,352 △ 9.20 △ 2.70
H4.4.1 全面 13,573 △ 8.10 △ 2.40
H6.4.1 全面 13,375 △ 6.60 △ 2.00
H8.4.1 全面 12,869 △ 6.80 △ 2.60
H9.4.1 全面 11,974 △ 4.40 △ 1.32
H10.4.1 全面 11,692 △ 9.70 △ 2.70
H12.4.1 全面 11,287 △ 7.00 △ 1.70
H14.4.1 全面 11,191 △ 6.30 △ 1.30
H16.4.1 全面 11,993 △ 4.20 △ 0.90
H18.4.1 全面 13,311 △ 6.70 △ 1.60
H20.4.1 全面 14,367 △ 5.20 △ 1.10
H22.4.1 全面 15,455 △ 5.75 △ 1.23
H24.4.1 全面 14,902 △ 6.00 △ 1.26
H26.4.1 全面 15,303 △ 2.65 含消費税

対応 +2.99

△ 0.58 含消費税対

応 +0.64
H28.4.1 全面 15,925 △ 5.77 △ 1.22
H30.4.1 全面 16,432 △ 7.48 △ 1.65
R1.10.1 全面 10,201 △ 2.40 含消費税

対応 +1.95

△ 0.51 含消費税対

応 +0.42
R2.4.1 全面 14,041 △ 4.38 △ 0.99
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薬事日報紙の報道

既収載品目の薬価改正により、薬価ベースで 4.38％引き下げの引き下げが行

われた。薬価基準が改定されるのは、合計１万４０４１品目。長期収載品の改

定ルール、効能効果再算定等による、引き下げが行われる反面、新薬創出等加

算の要件を満たした計５５５品目、不採算品目２１９品目が引き上げられた。
(薬事日報  12281 号 2020(R02).3.6）
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今回の改定は平均 4.38％であるが、、再算定ルールが適用された品目を持つ企

業ではそれを上回る厳しい改定となった。アッヴィは自己免疫疾患治療薬「ヒュ

ミラ」の適応追加が新薬創出等加算の品目要件を満たし、唯一のプラス改定と

なった。
(薬事日報  12282 号 2020(R02).3.9）
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薬価基準関係用語集
55 年通知

昭和 55年に厚生大臣と日本医師会長の了

解事項として、出された通知で、保険医療

の医薬品使用については薬事承認の効能効

果等以外であっても薬理作用に基づき、合

理的な場合は保険適用の取り扱いを行うと

するもの。
AG

→オーソライズドジェネリック
Ｃ

長期収載品の薬価の改定ルールのうちの

補完的な引下げ（C）。Ｇ 1およびＧ 2ルー

ルを補完するもの。
Ｇ1

長期収載品の薬価の改定ルールのうち最

初の後発品の収載後 10 年が経過した以降

に後発品置換え率が 80％以上になったもの

（Ｇ 1）
Ｇ 2

長期収載品の薬価の改定ルールのうち最

初の後発品の収載後 10 年が経過した以降

でＧ 1に該当しないもの（Ｇ 2）
ICER

Incremental Cost Effectiveness Ratio 増分

費用効果比。（費用 (B) －費用 (A)）/（効果

(B) －効果 (A)）で算出。費用対効果評価で

使用する指数。
QALY

Quality Adjusted Life Years 質調整生存年。

QALY ＝【効用値】 × 【生存年数】で算出。

費用対効果評価で使用する指数。
Z2

長期収載品の薬価の改定ルールのうち最

初の後発品の収載後 5年が経過し 10 年未

満で後発品置換え率が 80％未満のもの（Ｚ

2）

1日薬価

薬事承認の用法及び用量に従い、通常最

大用量を投与した場合における一日あたり

の平均的な費用の額。
1日通常最大単位数量

薬事承認の用法及び用量に従い、通常最

大用量を投与した場合における薬価算定単

位あたりの一日平均の数量。
一般管理販売費率

「産業別財務データハンドブック」（日本

政策投資銀行）直近３か年の平均値を用い

る。原価計算に用いる。
営業利益率

「産業別財務データハンドブック」（日本

政策投資銀行）直近３か年の平均値を用い

る。原価計算に用いる。
円滑実施係数

円滑実施係数 =（影響率× 0.5+2.5%）/ 影

響率
オーソライズドジェネリック

（AG）先発企業の特許の使用権を得て後発

企業が販売する後発品。他の企業に先行し

て後発品を上市でき、また、有効成分、添

加剤の全てが先発品と同じ製品となる利点

がある。
後発品置換え率

組成及び剤形区分が同一である類似薬の

うち後発品であるものへの数量ベースでの

置換え率。
外国平均価格

組成及び剤形区分が新規収載品と同一で

あって、規格及び使用実態が当該新規収載

品と類似している外国（アメリカ合衆国、

連合王国、ドイツ及びフランス）の薬剤の

国別の価格表に収載されている価格を相加

平均した額。
画期性加算

次の要件を全て満たす新規収載品に対す
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