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まえがき

　『薬価基準制度』は、薬価基準に関する法令、通知、その他関係資料を収載した実務書として昭和 62年（1987）

に初版を発行し、その後、平成 19年（2007）には初心者にもわかりやすい解説を加えた『薬価基準のしくみと解説」

を刊行し、両書とも原則として、薬価基準全面改定ごとに内容を刷新してきました。

『薬価基準制度解説（2022）』は上記両書を統合改編した『薬価基準制度（2020）』を踏襲し、原則として令和

元年から 4年 4月改定までの資料等をまとめて編纂しましたが、この際に改題しサイズは A4版としました。

記載内容は第 1編「医療保険制度と薬価基準制度の概要」において、医療保険制度における薬価基準の取り扱

いについて概説し、第 2編「薬価算定の基準及び解説」では薬価基準価格の設定および改定のルールを分かりや

すく解説し、第 3編「最近の薬価改定」では令和元年以降の薬価改定について、改定の経緯及び概要を説明し、

新薬、後発品等の収載ごとに薬事日報紙の記事を加えて説明しています。

資料として、新医薬品の算定に関して令和以降の新薬一覧表を示し、具体的な算定の事例を算定計算シートと

ともに説明しました。費用対効果評価についてはガイドライン及び評価事例を示しました。

また薬価基準関係用語集及び関係通知集を加えました。

なお、平成末までの通知・資料等については『薬価基準制度（平成資料版）』をご参照下さい。

薬価基準制度の理解に役立つことを期待しています。

　令和 4（2022）年 5月　

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　編者
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6 　薬価基準制度の概要
第 1 節 薬価基準の意義 
薬価基準とは、保険医療に使用できる医薬品の品目と価格を厚生労働大臣が定めたもので、次の２つの性格を

持っている。これらは健康保険、国民健康保険、各種共済制度などに準用されているもので、医療保険制度に共

通の内容となっている。

1-1　 品目表
品目表の根拠は次のとおりである。

健康保険法 ( 第 70条及び第 72条）
保険医療機関、保険薬局、保険医又は保険薬剤師は厚生労働省令で定めるところにより、療養の給付、診療又

は調剤に当たらなければならない。

厚生労働省令
「保険医療機関及び保険医療養担当規則」（第 19条）
保険医は厚生労働大臣の定める医薬品以外の薬物を患者に施用し、又は処方してはならない。ただし、治

験薬物を使用する場合その他厚生労働大臣が定める場合はこの限りでない。
「保険薬局及び保険薬剤師療養担当規則」（第９条）	
保険薬剤師は厚生労働大臣の定める医薬品以外の医薬品を使用して調剤してはならない。ただし、厚生労

働大臣が定める場合は、この限りでない。

厚生労働省告示
「厚生労働大臣の定める掲示事項等」	
			保険医又は保険薬剤師の使用する医薬品は薬価基準に収載されている医薬品とする。

【解説】	医薬品の適応外使用および国内未承認医薬品の例外的取扱い：

医療保険では外国からの個人輸入などにより薬価基準に収載されていない医薬品を保険医療に使用すると、いわゆる混合診療

となり、すべての医療が保険対象外となるのが原則である。		しかし、わが国での治験の空洞化、新薬承認の遅延などにより		、

薬価基準未収載医薬品または収載医薬品の適応外使用を認めるべきとの意見もあることから、医薬品について保険外併用療法

の制度を利用し、表 1-3 のような取り扱いとなっている。

１			保険給付の対象とするもの

（１）薬価基準収載医薬品でいわゆる 55年通知または支払基金審査情報提供事例において容認とされたもの。

（２）薬事・食品衛生審議会において公知申請の事前評価が終了したもの。

２	保険給付の保険外併用療養の取り扱いとするもの（医薬品に係る費用は保険給付されない）。

（１）治験薬の使用

（２）薬事承認後で薬価収載前の医薬品の使用

ただし、必要な手続きを行っているものに限られる。

（３）一部変更承認申請（当該申請に係る事項が医学薬学上公知であると認められる場合に限る）が受理された医薬品

（薬事・食品衛生審議会の事前評価が終了したものを除く）		の使用

注：薬事承認とは本書において医薬品、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（略称：医薬品医療機器法）

による製造販売の承認を指す。
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表 1-3		適応外・未承認薬の取り扱い

薬事承認

適応症・

用法用量

薬事承認外の適応症・

用法用量等
国内未承認の医薬品 薬価基準収載前の新医

薬品治験薬

55年通知
支払基金審査

情報提供事例
米英独仏で使用

診療行為 承認とおりの使用
再審査期間が終了した医薬品の

適応外使用

追加予定効能等での使

用

外国承認適応症等

での使用

治験又は承認適応症で

の使用

判断内容

学術上の根拠に基づき薬理作用

に基づいた処方であることの該

当性

公知申請事前評価終了

保険給付 医薬品に係る費用を含め保険給付の対象 保険給付の対象外
医薬品費用は対象外

（保険外併用療養）

留意点

個別症例ごとの

個別判断

副作用被害救済

制度の対象とな

らないケースあ

り

現在までは追加効能等

のみ

	

55 年通知とは？

昭和 55年に厚生大臣と日本医師会長の了解事項として、次の通知が出されている。

１	保険医療における医薬品の取り扱いについては、厚生大臣が承認した効能又は効果、用法及び用量（以下「効能効果等」と

いう。）	によることとされているが、有効性及び安全性の確認された医薬	品（副作用報告義務期間又は再審査の終了した医薬品

をいう。）を薬理作用に基づいて処方した場合の取り扱いについては、学術上誤りなきを期し一層の適正化を図ること。

２		診療報酬明細書の医薬品の審査に当たっては厚生大臣の承認した効能効果等を機械的に適用することによって都道府県の

間においてアンバランスを来すことのないようにすること。

これにより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

用の取り扱いが行われてきた。

　　公知申請とは？

医薬品の薬事承認申請には必要な資料が定められているが、適応外使用に係る公知申請とは、適応追加等の承認申請に関して、

その医薬品の有効性や安全性が医学薬学上公知であるとして、臨床試験の全部又は一部を新たに実施することなく承認申請を

行っても差し支えないものである。

対象となる医薬品は米英独仏国では使用が認められているが、国内では承認されていないものであり、公知申請に該当すると

の判断は薬事・食品衛生審議会において事前評価が行われている。

これらの医薬品は公知申請の判断が行われた段階で保険局医療課長通知により、承認外の効能効果等であっても保険適用する

こととなり、薬事承認が得られた段階で同通知が廃止される手法が取られている。

支払基金における審査情報提供による容認事例とは？

社会保険診療報酬支払基金に提出された診療報酬請求（レセプト）	の審査は原則的には各都道府県単位の審査委員会で処理し

ているため、審査内容に各都道府県支部間で差異が見られることから、支払基金本部に「審査情報検討委員会」を設置し、検

討結果を公表してきた。

従来、この内容は医療技術、検査方法等によるものが主であったが、医薬品の取り扱いについても「55年通知」による解釈

が各都道府県			支部間で異なるため、平成23年４月からのレセプトオンライン化に伴い、支払基金では厚生労働省の依頼を受け、

医薬品についても、情報提供をすることになり、平成 19年９月から順次、支払基金ホームページ上で公開している。

これらの医薬品は承認外の効能効果等であっても事実上保険適用されることとなる。
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図 2-1			新医薬品の薬価算定方式の概念

図 2-2			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。

表 2-11 の②労務費単価、⑤一般管理販売費率、⑥営業利益率、⑦流通経費率は、直近３年のデータが用いられ毎年更新され

ている。

労務費単価：毎月勤労統計調査（厚生労働省）

一般管理販売比率、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）

流通経費率：医薬品産業実態調査報告書（厚生労働省）

表 2-11　原価計算方式に用いる係数
平成 29年 平成 30年度 令和元年 平成 29～令和元年平均

②労務費単価（円 /時間）
（時給、法定福利費込み） 3,478 円 3,748 円 3,745 円 3,657 円
⑤一般管理販売費率
（＝一般管理販売費 /製造業者出荷価

格）

50�7％ 50�6％ 50�5％ 50�6％

⑥営業利益率
（＝営業利益 /製造業者出荷価格） 15�3％ 15�0％ 16�1％ 15�5％
⑦流通経費率
（＝流通経費 /税抜き価格） 7�5％ 7�7％ 7�4％ 7�5％
消費税 8％ 8％ 10％

図 2-3　原価計算方式の仮想例



第 2編　薬価算定の基準および解説　	第３章　既収載品の薬価の改定 79

第３節　長期収載品の薬価の改定
１後発品への置換えが進まない既収載品の薬価の改定

（１）対象品目
本規定の対象品目は、医薬品医療機器等法の規定により昭和	42 年	10 月１日以降に承認された既収載品（新規

後発品として収載されたものを除く。以下「先発品」という。）であって、当該先発品に係る最初の後発品（当

該先発品と組成及び剤形区分が同一のもので最も早く薬価収載された類似薬をいう。以下同じ。）の新規収載後

５年を経過し、	10 年を経過しないもののうち、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をいう。以下同じ。）が	80％未満であって、次のいずれにも該当し

ないものとする。
イ日本薬局方収載医薬品（銘柄毎に薬価収載されているものを除く。）
ロ生物学的製剤（血液製剤を含む。）
ハ漢方製剤及び生薬
ニ希少疾病用医薬品であって、希少疾病以外の疾病に対する効能を有しない医薬品
ホ第６節の低薬価品の特例のいずれかに該当する医薬品
ヘ後発品価格（組成、剤形区分及び規格が同一である類似薬のうち後発品であるものの価格をいう。以下同じ。）

のうち最も低いものを下回る医薬品
（２）薬価の改定方式
（１）に該当する品目については、本規定の適用前の価格に対して、次の各号に掲げる区分に従い当該各号に掲

げる割合を乗じて得た額を引き下げる。ただし、改定後の後発品価格のうち最も高いものを引下げの下限とする。
イ後発品置換え率が	60％未満 100 分の２
ロ後発品置換え率が	60％以上	80％未満 100 分の	1�75

２後発品収載後 10 年を経過した長期収載品の後発品価格への引下げ
（1）対象品目
本規定の対象品目は、次のいずれかに該当する品目とする。	
①先発品であって、当該先発品に係る最初の後発品の新規収載後	10 年を経過したもののうち、次のいずれに

も該当しないもの。
イ日本薬局方収載医薬品（銘柄毎に薬価収載されているものを除く。）
ロ生物学的製剤（血液製剤を含む。）
ハ漢方製剤及び生薬
ニ希少疾病用医薬品であって、希少疾病以外の疾病に対する効能を有しない医薬品
ホ第６節の低薬価品の特例のいずれかに該当する医薬品
へ後発品価格のうち最も低いものを下回る医薬品
②先発品であって、当該先発品に係る最初の後発品の新規収載後	10 年を経過していないもののうち、令和２

年度薬価改定以降の薬価改定において後発品置換え率が	80％以上であったもので、それ以降の薬価改定におい

て改めて後発品置換え率が	80％以上であることが確認され、かつ、①イからへまでのいずれにも該当しないも

の。

（２）薬価の改定方式 
①後発品への置換えが進んでいるもの（Ｇ１）

（１）①に該当する品目のうち、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

たもの又は（１）②に該当する品目（先発品と後発品の効能又は効果が同一でないものを除く。以下「Ｇ１品目」

という。）については、次に掲げる各号の区分に従い当該各号に掲げる額に引き下げる。
ただし、本規定の適用前の価格を超えないこととし、改定後の後発品価格のうち最も高いものを引下げの下限

とする。また、下記②に規定するＧ２品目に該当したことのある品目については、次に掲げる各倍率については、

②イからヘまでの適用されたことのある倍率のうち最も低い倍率を上限とする。
イＧ１品目に該当してから初めて薬価改定（令和元年度の消費税引上げに伴う薬価改定を除く。以下、この節

において同じ。）を受けるもの後発品価格の加重平均値の	2�5 倍
ロＧ１品目に該当してから２年を経過した後に初めて薬価改定を受けるもの後発品価格の加重平均値の２倍
ハＧ１品目に該当してから４年を経過した後に初めて薬価改定を受けるもの後発品価格の加重平均値の	1�5 倍
ニＧ１品目に該当してから６年を経過した後に初めて薬価改定を受けるもの後発品価格の加重平均値	
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