
                     

中央社会保険医療協議会 薬価専門部会（第 237回）議事次第 

 

 

令和７年８月６日(水） 

 保険医療材料専門部会終了後～ 

 

 

議 題 

 

○薬価算定組織からの意見について 

○令和８年度薬価改定について 

○薬剤費等の年次推移について 



1

薬価算定の基準に関する意見

令和７年８月６日

薬価算定組織

委員⻑ 弦間 昭彦

＜目次＞

１．イノベーションの適切な評価

（１）規格間調整のみによる新薬の薬価算定における補正加算

（２）標準的治療法に関する改定時加算の評価

（３）市場性加算及び小児加算の併加算

２．薬価算定の妥当性・透明性の向上

（１）報告品及び後発品の補正加算適用に関する薬価算定組織での検討

１．イノベーションの適切な評価

（１）規格間調整のみによる新薬の薬価算定における補正加算

【背景、課題】

 新薬の算定について、組成、剤形区分及び製造販売業者が新薬と同一の新薬

算定最類似薬がある場合、規格間調整により算定するとされている。

 規格間調整のみにより算定される場合、加算対象となる補正加算は医療上の

有用性に関する加算及び特定用途加算又は小児加算とされており、市場性加

算（Ⅰ）、先駆加算及び迅速導入加算は加算対象外とされている。そのため、

例えば、迅速導入加算の要件に該当する適応が承認された場合、既収載品は

改定時加算の適用を受けられる一方、規格間調整のみによる算定の新規収載

品では加算の対象とはならず、改定時加算としての評価対象にもならない。

【意見】

 規格間調整のみによる算定における補正加算について、現行の規程に加えて、

市場性加算（Ⅰ）、先駆加算及び迅速導入加算についても適用することとして

はどうか。

中医協 薬－１－１

７ ． ８ ． ６
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（２）標準的治療法に関する改定時加算の評価

【背景、課題】

 令和６年薬価制度改革において、有用性系加算の適用に係る標準的治療法の

取扱いについては、薬価算定時点において国内のガイドラインに記載されて

いない場合であっても、薬価収載後には本邦で標準的治療法となることが明

らかであると見込まれる場合等は、評価の対象として取り扱うこととし、具

体的には海外のガイドラインに記載された場合も評価対象としてきたとこ

ろ。

 一方、特に本邦のみで開発されている品目や、本邦での承認が海外よりも早

い品目において、薬価算定時点では臨床的位置付けが定まっていない場合、

標準的治療法に関する有用性系加算の適用とならず、薬価収載後に国内のガ

イドラインに標準療法として記載されたとしても改定時加算の対象とはな

らない。

【意見】

 欧米と比べて本邦での承認が大きく遅れておらず、薬価収載の際に標準的治

療法に関する有用性系加算を適用されていない既収載品について、薬価収載

時の主たる効能・効果に関して、薬価収載後、一般診療に用いられている国

内の診療ガイドラインの記載等から、本邦で標準的治療法となったと判断で

きる場合には、臨床試験等のエビデンスも考慮した上で、改定時加算として

評価することとしてはどうか。

（３）市場性加算及び小児加算の併加算

【背景、課題】

 希少疾病用医薬品の適応に関する小児の用法・用量の承認を追加取得した場

合、収載時に市場性加算（Ⅰ）を受けている品目又は改定時に希少疾病に係

る加算を受けている品目であっても、改定時に小児加算の適用対象となる。

 一方で、希少疾病用医薬品の適応に関して成人及び小児の同時開発を行い、

成人及び小児の用法・用量の承認を同時に受けた新規収載品については、薬

価算定時において、市場性加算（Ⅰ）と小児加算の併加算は認められず、ど

ちらかの加算を適用することとしている。

【意見】

 成人及び小児の同時開発を促進する観点から、薬価算定時における市場性加
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算と小児加算を併加算できることとしてはどうか。

 ただし、成人及び小児の同時開発を促進する趣旨に鑑み、希少疾病用医薬品

の指定範囲が小児のみを対象とする場合等には、併加算を認めないこととし

てはどうか。

２．薬価算定の妥当性・透明性の向上

（１）報告品及び後発品の補正加算適用に関する薬価算定組織での検討

【背景、課題】

 薬価基準収載の手続きについては、「医療用医薬品の薬価基準収載等に係る

取扱いについて」（令和６年２月 14 日産情発 0214 第２号、保発 0214 第２

号）で定められており、新薬のうち、再審査期間が新たに付与される品目は、

算定方法、最類似薬、補正加算適用の妥当性等について薬価算定組織での検

討を経て薬価算定案等を作成することとされている。

 新薬のうち、再審査期間が新たに付与されない品目（以下、「報告品目」とい

う。）及び後発医薬品については、薬価算定において一部の補正加算の対象と

されている一方で、報告品目及び後発医薬品に関する薬価算定組織での検討

については規定が定められていない。令和７年度の収載品目では、報告品目

について、補正加算適用の妥当性について薬価算定組織での検討を行った。

【意見】

 報告品目及び後発医薬品についても、補正加算適用の妥当性等について専門

的見地からの検討が必要な場合は、薬価算定組織での検討を経て薬価算定を

行うことを規定として定めてはどうか。

以上
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中医協 薬－１－２
７ ． ８ ． ６

薬価算定の基準に関する意⾒

参 考 資 料
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規格間調整のみによる新薬の薬価算定の特例

組成、剤形区分及び製造販売業者が新薬と同一の新薬算定最類似薬があり、規格間調整のみにより算定される場合、投与回数の

減少等⾼い医療上の有⽤性を有することが客観的に⽰されている場合及び特定⽤途加算⼜は⼩児加算の要件を満たす場合は、補

正加算の適用が可能。

薬価改定時の加算
規格間調整のみ
による新薬の算定

○○小児適用の開発に関する評価
※特定用途医薬品として指定されたものを除く

○○特定用途医薬品の開発に関する評価

○×希少疾病用医薬品の開発に関する評価

○×先駆的医薬品の開発に関する評価

○×迅速導入加算品の開発に関する評価

真の臨床的有⽤性
投与回数の減少等
⾼い医療上の有⽤性有用性に関する評価

（薬価算定の基準について 第２章第３部の３）

規格間調整のみによる算定での補正加算と薬価改定時の加算

1.(１) 規格間調整のみによる新薬の薬価算定における補正加算
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効能追加等に伴う新規収載品の評価（例）

A錠100mg

A効能で薬価収載

A効能
で
薬事
承認

A錠150mg

B効能
の
薬事
承認

A効能
B効能
の
薬事
承認

A効能及びB効能で薬価収載

 A錠100mgを比較薬とした規格間調整により算定
 加算可能な補正加算

• 小児加算
• 特定用途加算
• 投与回数の減少等⾼い医療上の有⽤性

B効能も保険適用に

B効能について改定時加算の評価

 小児適用の効能追加等に係る加算
 特定用途の効能追加等に係る加算
 希少疾病の効能追加等に係る加算
 先駆的な効能追加等に係る加算
 迅速導入による効能追加等に係る加算

A効能及びB効能について改定時加算の評価

 真の臨床的有⽤性の検証に係る加算

A効能及びB効能について改定時加算の評価

 真の臨床的有⽤性の検証に係る加算

この時点では、比較薬A錠100mgの薬価
にB効能に関する評価（改定時加算）分
は含まれていない

例えば、B効能が迅速導入加算
の要件を満たしていた場合でも、
補正加算の対象外 A錠150mgとしては、収載後の効能効果

等の追加はないため、加算可能な項目は
真の臨床的有⽤性の検証に係る加算のみ

例えば、B効能が迅速導入加
算の要件を満たしていた場合、
加算の対象
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標準的治療法に関する有⽤性系加算

次の要件を全て満たす新規収載品

イ 臨床上有⽤な新規の作⽤機序を有すること。

ロ 類似薬⼜は既存治療に⽐して、高い有効性又は安全性を有することが、客

観的に示されていること

ハ 当該新規収載品により、当該新規収載品の対象となる疾病又は負傷の治療

方法の改善が客観的に示されていること

画期性加算（7 0〜 1 2 0％）

画期性加算の３要件のうち２つの要件を満たす新規収載品

有用性加算（Ⅰ）（ 3 5〜 6 0 ％）

次のいずれかの要件を満たす新規収載品 ※イ〜ハは画期性加算の要件と同じ

イ 臨床上有⽤な新規の作⽤機序を有すること

ロ 類似薬⼜は既存治療に⽐して、⾼い有効性⼜は安全性を有することが、客観的に⽰されて

いること

ハ 当該新規収載品により、当該新規収載品の対象となる疾病⼜は負傷の治療⽅法の改善が

客観的に示されていること

ニ 製剤における⼯夫により、類似薬⼜は既存治療に⽐して、⾼い医療上の有⽤性を有すること

が、客観的に示されていること

有用性加算（Ⅱ）（５〜 3 0 ％）

1.(2) 標準的治療法に関する改定時加算の評価

③ 対象疾病の治療⽅法の改善

ポイント

1p
既存の治療⽅法では効果が不⼗分な患者群、あるいは安全性等の理由で既存の治療⽅法が使⽤できない患者群において効果
が認められる

a.

1p対象疾病に対する標準的治療法として位置づけられるb.

1p
既存の治療⽅法に⽐べて効果の発現が著しく速い若しくは効果の持続が著しく⻑い、又は使用に際しての利便性が著しく⾼
い（製剤工夫によるものを除く）

c.

1p既存の治療⽅法との併⽤により臨床上有⽤な効果の増強が示されるd.

1p上記の他、特に著しい治療⽅法の改善が示されていると薬価算定組織が認めるe.

+1pa〜eのいずれかを満たす場合であって、標準的治療法が確⽴されていない重篤な疾病を適応対象とするf.

R6薬価制度改⾰の⾻⼦

標準的治療法の考え⽅【運用上の対応】
薬価収載時の有⽤性系加算の適⽤に係る標準的治療法の取扱いについて、薬価算定時点において国内のガイドラインに記載されていな
い場合であっても、薬価収載後には本邦で標準的治療法となることが明らかであると⾒込まれる場合等は、評価の対象として取り扱う
こととする。
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新薬収載時の補正加算

次の要件を全て満たす新規収載品

イ 臨床上有⽤な新規の作⽤機序を有すること。

ロ 類似薬⼜は既存治療に⽐して、高い有効性又は安全性を有することが、客観

的に示されていること

ハ 当該新規収載品により、当該新規収載品の対象となる疾病又は負傷の治療⽅

法の改善が客観的に示されていること

画期性加算（7 0〜 1 2 0％）

画期性加算の３要件のうち２つの要件を満たす新規収載品

有用性加算（Ⅰ）（3 5〜 6 0％）

次のいずれかの要件を満たす新規収載品 ※イ〜ハは画期性加算の要件と同じ

イ 臨床上有⽤な新規の作⽤機序を有すること

ロ 類似薬⼜は既存治療に⽐して、⾼い有効性⼜は安全性を有することが、客観的に

示されていること

ハ 当該新規収載品により、当該新規収載品の対象となる疾病⼜は負傷の治療⽅法

の改善が客観的に示されていること

ニ 製剤における工夫により、類似薬⼜は既存治療に⽐して、⾼い医療上の有⽤

性を有することが、客観的に示されていること

有用性加算（Ⅱ）（５〜 3 0％）

希少疾病用医薬品であって、対象となる疾病等に係る効能効果が、主たる効能

効果であるもの

市場性加算（Ⅰ）（1 0〜 2 0％）

主たる効能効果が、市場規模が小さいものとして別に定める薬効に該当するもの

市場性加算（Ⅱ）（５％）

特定用途医薬品として指定されたもの

特定用途加算（５〜 2 0％）

主たる効能効果又は当該効能効果に係る⽤法⽤量に、小児に係るも

のが明示的に含まれているもの

小児加算（５〜 2 0％）

先駆的医薬品として指定されたもの（旧制度での指定品⽬を含む）

＜世界に先駆けて日本で開発されたもの＞

先駆加算（1 0〜 2 0％）

※複数の補正加算に該当する場合には、それぞれの加算の割合の和を算定

に⽤いる。（再⽣医療等製品については、市場規模等により加算の割合

を補正）

満たした要件の数によって判断

迅速導入加算（５〜１ 0％）

上記に準じて、日本へ迅速に導入されたもの（以下の要件を満たすもの）

・ 国際的な開発が進⾏しているもの（国際共同治験の実施等）

・ 優先審査品目

・ 申請・承認が欧米より早い又は欧米で最も早い申請・承認から6か月以内の品目

※比較薬が加算を受けている場合は加算対象外（⼀部例外を除く。）

併
算
定
不
可

併
算
定
不
可

1.(３) 市場性加算及び小児加算の併加算
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薬価改定時の加算

１．小児に係る効能及び効果等が追加された既収載品

• ⼩児に係る効能・効果⼜は⽤法・⽤量が追加されたもの

※ ただし、公知申請など当該、製造販売業者の負担が相当程度低いと認められるものを除く（以下の２.〜５.についても同じ）

２．希少疾病に係る効能及び効果等が追加された既収載品

• 希少疾病に係る効能・効果⼜は⽤法・⽤量が追加されたもの（希少疾病用医薬品又はそれに相当すると認められるものに限る）

３．先駆的な効能及び効果等が追加された既収載品

• 効能・効果⼜は⽤法・⽤量が追加された先駆的医薬品

４．特定用途に係る効能及び効果等が追加された既収載品

• 効能・効果⼜は⽤法・⽤量が追加された特定⽤途医薬品

５．迅速導入により効能及び効果等が追加された既収載品

• 迅速導⼊加算の要件を満たして効能・効果⼜は⽤法・⽤量が追加された医薬品

６．市販後に真の臨床的有⽤性が検証された既収載品

• 市販後に集積された調査成績により、真の臨床的有⽤性が直接的に検証されていることが、国際的に信頼できる学術雑誌への論⽂

の掲載等を通じて公表されたもの

※ ただし、その根拠となる調査成績が⼤学等の研究機関により得られたものである場合など、製造販売業者の負担が相当程度低いと認められるものを除く

注１）追加された効能・効果⼜は⽤法・⽤量ごとに加算への該当性を評価

（単一効能・効果等において1.〜5.の複数の加算に該当する場合には、加算率が最も⼤きいものを採⽤）

注２）改定前薬価の1.20倍が上限

算定ルール

収載時の効能・効果等においてどの加算に該

当したかは該当要件に含まれない

→ 例えば、収載時に市場性加算（I）を受

けている品目であっても、改定時の小児適用

の効能追加等に係る加算の対象となる
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薬価基準収載の手続き

新薬のうち、再審査期間が新たに付与される品目（新医薬品）については、薬価算定組織での検討を経て薬価算定案

等を作成することとされている一方、再審査期間が新たに付与されない品目及び後発医薬品については、薬価算定組

織での検討に関する規定は定められていない。

薬価収載希望書の提出

第１回薬価算定組織

算定案の通知

不服意⾒書提出

第２回薬価算定組織

検討結果の通知

中医協総会に算定案の報告・了承

薬価収載（年７回）

不服なし 不服あり

薬事承認

収載希望者の

不服意⾒表明

新医薬品の薬価算定プロセス

原則60日以内、
遅くとも90日以内

薬価収載希望書の提出

算定案の通知

検討結果の通知

薬価収載（年２回）

不服なし 不服あり

薬事承認

報告品目等の薬価算定プロセス

2.(1) 報告品及び後発品の補正加算適用に関する薬価算定組織での検討

「医療⽤医薬品の薬価基準収載等に係る取扱いについて」（令和６年２⽉14日産情発0214第２号、保発0214第２号）
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令和８年度薬価改定について②

〜 課題整理〜

中医協 薬－２

７ ． ８ ． ６
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令和8年度薬価改定に向けた検討について（案）

薬価専⾨部会において、以下のようなこれまでに指摘された事項等について検討を⾏い、次期薬価制度改⾰に向けて

議論を深めていくこととしてはどうか。

１．イノベーションの評価
○薬価収載時における評価
・新規モダリティ等の革新的新薬のイノベーション評価
・規格間調整のみによる新薬の薬価算定における補正加算
・市場性加算及び小児加算の併加算

○薬価改定時における評価
・真の臨床的有⽤性加算の評価対象の拡充
・新薬創出等加算のあり方
・標準的治療法に関する改定時加算の評価

２．国⺠皆保険の持続性
○市場拡大再算定
・特例を含む再算定のあり⽅・類似品の取扱い
・希少疾病や小児の効能追加をした場合の適用除外

○⻑期収載品、後発医薬品、
バイオ後続品（バイオシミラー）の薬価
・⻑期収載品の選定療養を踏まえた薬価のあり⽅
・先発品・後発医薬品の薬価逆転の防止
・バイオシミラーの価格帯集約
・オーソライズド・ジェネリック（AG）・バイオAGの取扱い
・企業指標の評価結果の活用

○⾼額医薬品（感染症治療薬、認知症薬）における薬価算定⽅法

○類似薬効比較方式（II）の⾒直し

３．安定供給の確保
○薬価の下支え
・基礎的医薬品の要件
・不採算品再算定の要件
・最低薬価の引上げ・区分新設

４．薬価に関するルール
・新薬の収載頻度の増加に伴う市場拡⼤再算定・改定時
加算・新薬創出等加算の控除等の価格調整、報告品目
及び後発医薬品の収載頻度

・報告品目及び後発医薬品の補正加算適用に関する薬価
算定組織での検討

５．その他
・診療報酬改定がない年の薬価改定
・逆ざやへの対応
・販売包装単位の適正化
・日本薬局方化の推進
・外国平均価格調整の適正化
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令和8年度薬価改定に向けた検討（全体スケジュール）

薬価専⾨部会において、以下の検討項⽬などについて検討を⾏い、次期薬価制度改⾰に向けて議論を深めていくこと

としてはどうか。

検
討
開
始
（
６
月

25
日
）

関
係
業
界
か
ら
の
意
見
聴
取
（
７
月
９
日
）

薬
価
算
定
組
織
の
意
見
（
８
月
６
日
）

骨
子
と
り
ま
と
め
に
向
け
た
議
論

６⽉〜８⽉ ９⽉〜11月頃 12月頃

関
係
業
界
か
ら
の
意
見
聴
取

課
題
整
理
（
８
月
６
日
）

○新薬
・薬価収載時における評価
・薬価改定時における評価
・市場拡大再算定
・⾼額医薬品（感染症治療薬、認知症
薬）における薬価算定方法

・類似薬効比較方式（II）の⾒直し 等

○⻑期収載品、
後発医薬品等

・⻑期収載品、後発医薬品、
バイオシミラーの薬価

・薬価の下支え 等

○診療報酬改定がない年の薬価改定

○その他（薬価に関するルール等）
・新薬の収載頻度の増加に伴う市場拡⼤再算定・改定時加算・新薬創出等加
算の控除等の価格調整、報告品⽬及び後発医薬品の収載頻度

・報告品目及び後発医薬品の補正加算適用に関する薬価算定組織での検討
・逆ざやへの対応
・販売包装単位の適正化
・日本薬局方化の推進
・外国平均価格調整の適正化 等

関
係
業
界
か
ら
の
意
見
聴
取
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• 参考資料
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⻑期収載品の保険給付の在り⽅の⾒直し

 ⻑期収載品の使⽤について、 ①銘柄名処⽅の場合であって、患者希望により⻑期収載品を処⽅・調剤した場合や、
②一般名処方の場合は、選定療養の対象とする。

 ただし、①医療上の必要性があると認められる場合（例︓医療上の必要性により医師が銘柄名処⽅（後発品への変
更不可）をした場合）や、②薬局に後発医薬品の在庫が無い場合など、後発医薬品を提供することが困難な場合に
ついては、選定療養とはせず、引き続き、保険給付の対象とする。

保険給付と選定療養の適⽤場⾯保険給付と選定療養の適⽤場⾯

 後発医薬品上市後、徐々に後発品に置換えが進むという実態を踏まえ、

① ⻑期収載品の薬価ルールにおいては後発品上市後５年から段階的に薬価を引き下げることとしている。この点
を参考に、後発品上市後５年を経過した⻑期収載品については選定療養の対象（※）とする。
※ ただし、置換率が極めて低い場合（市場に後発医薬品がほぼ存在しない場合）については、対象外とする。

② また、後発品上市後５年を経過していなくても、置換率が50%に達している場合には、後発品の選択が一般的
に可能な状態となっていると考えられ、選定療養の対象とする。

選定療養の対象品⽬の範囲選定療養の対象品⽬の範囲

 選定療養の場合には、⻑期収載品と後発品の価格差を踏まえ、後発医薬品の最高価格帯との価格差の４分の３まで
を保険給付の対象とする。

 選定療養に係る負担は、医療上の必要性等の場合は⻑期収載品の薬価で保険給付されることや、市場実勢価格等を
踏まえて⻑期収載品の薬価が定められていることを踏まえ、上記価格差の4分の１相当分とする。

保険給付と選定療養の負担に係る範囲保険給付と選定療養の負担に係る範囲

医療保険財政の中で、イノベーションを推進する観点から、⻑期収載品について、保険給付の在り⽅
の⾒直しを⾏うこととし、選定療養の仕組みを導⼊する。※準先発品を含む。

令和６年度診療報酬改定 Ⅰ－３ 医薬品産業構造の転換も⾒据えたイノベーションの適切な評価や医薬品の安定供給の確保等－①
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5年 5年

後発品上市

後発品への置換えが進んでいるもの
（後発品置換え率80％以上）の段階引下げ

2.5倍 2倍 1.5倍

2年 2年 2年

1倍

後発品への置換えが困難なもの
（後発品置換え率80％未満）の段階引下げ

2.5倍 2.3倍 2.1倍 1.9倍 1.7倍 1.5倍

Ｇ1、Ｇ2による引下げを受けない品目等の補完的引下げ（Z2基準準用）

G1

G2

C

※G１、G2についてはバイオ医薬品を除く（ただし、先発品と有効成分等
が同一の後発品（バイオAG）が収載された場合、その先発品は対象）

⻑期収載品の薬価の適正化

⻑期収載品（特許切れ新薬）の薬価の更なる適正化を図る観点から、後発品上市後、後発品への置換率に基づき、⻑期収載品の

薬価を段階的に引き下げることとしている。

• ⻑期収載品の段階的な価格引下げ（G1、

G2）は後発品上市の10年後から適⽤

• ただし、後発品置換え率が80% 以上となっ

た場合は、その２年後の薬価改定時に置換え

率が80％以上となっていることを再度確認

した上で、G1ルールを前倒しして適用

〔後発品置換え率〕 〔引下げ率〕

・60%未満 ︓▲2.0%

・60%以上80%未満︓▲1.75%

Ｇ1に該当する⻑期収載品は、Z2期間終了後の６⽉末に撤

退可否判断し、６年後までの増産可能な時期に撤退

後発品への置換え期間 ⻑期収載品の後発品価格への引下げ期間

後発品増産準備期間

特許期間
再審査期間

【⻑期収載品の薬価の適正化の全体像】

Z2

後発品価格の加重平均値の

後発品価格の加重平均値の

第３章第３節
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いわゆる「オーソライズド・ジェネリック（AG）」について

いわゆる「AG」とは

○ 明確に定義はされていないが、一般的には、有効成分のみならず、原薬、添加物、製法等が先発品と同一である後発品をいう。後
発品メーカーが、先発品メーカーの許諾（Authorize）を受けて、製造販売するため、「オーソライズド・ジェネリック（AG）」と呼ばれ
ている。

○ いわゆる「AG」の中にも、契約の内容によって様々なパターンがある（下表）。

販売時期名称製造所製法添加物原薬製造有効成分企業

特許期間・再審査期間終了
後

異なる異なる異なる異なる異なる同じ
先発品企業と
無関係

一般的な
後発品（例）

再審査期間終了後
⼀般的な後発品より半年程
度早く販売される場合がある

異なる異なる同じ同じ同じ同じ
先発品企業と
契約関係

AG（例①）

異なる同じ同じ同じ同じ同じ
先発品企業の
完全子会社

AG（例②）

いわゆる「AG」の特徴

○ 医師や患者にとっては、一般的な後発品に比べ、先発品との共通点が多い。

○ AGのメーカーにとっては、一般的な後発品より早く販売できる場合がある。

※いずれも例⽰であり、当てはまらない場合がある

一般的な後発医薬品とAGに関する先発品との⽐較（例）

薬価制度上の位置付け

○ 現⾏の薬価制度においては、後発品は、同⼀の有効成分を有する既収載品（先発品）の再審査期間が切れていることや、当該
先発品と製造販売業者が異なることにより定義されている。先発品企業との契約関係や、原薬、添加物、製法等の異同は考慮して
いないため、いわゆる「AG」は、薬価制度上は、⼀般的な後発品と同様に取り扱われる。

中医協 薬－１
２９．８．９
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類似薬効比較方式（Ⅱ）の⾒直し
財政制度分科会（令和７年 4月 2 3⽇）資料「持続可能な社会保障制度の構築（財政各論Ⅱ）」
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市場拡大再算定・改定時加算・新薬創出等加算の控除等の価格調整、
報告品⽬及び後発医薬品の収載頻度

○ 新医薬品の薬価収載頻度については、従来の年4回から増加し、令和７年度からは年７回としている。

○ 既収載品⽬の算定ルールの適⽤頻度及び報告品⽬等の収載頻度については、下表の通りとなっている。

注︓令和７年度薬価改定では実施

実施頻度概要項目

２年に１回
年間販売額が⼀定以上となったもの、主たる効能・効果が変更されたもの、
主たる効能・効果に係る⽤法・⽤量が変更されたものについて再算定

市場拡大再算定・
効能変化再算定・
⽤法⽤量変化再算定

２年に１回
年間販売額1500億円超かつ予測年間販売額の1.3倍以上、年間販売額
1000億円超かつ予測年間販売額の1.5倍以上となるものについて再算定

市場拡⼤再算定等の特例

年４回
市場拡⼤再算定等及び市場拡⼤再算定等の特例のうち、効能追加等がなさ
れたもの等であって、年間販売額が350億円を超えるものについて再算定

四半期再算定

２年に１回（注）小児や希少疾病に係る効能・効果が追加承認されたもの等に一定の加算追加承認品目等の加算

２年に１回（注）新薬創出等加算の対象であった医薬品について、一定期間経過後又は後発
品が収載された際、これまでの加算の累積額を控除

新薬創出等加算の累積額
控除

２年に１回（注）新薬創出等加算対象外のものについて一定期間経過後、収載時の比較薬の
新薬創出等加算の累積加算分を控除

新薬創出等加算の累積加
算分控除

年２回医薬品部会の報告品目及び審議品目であって新医薬品以外のものの収載報告品目の収載

年２回新医薬品、報告品⽬及び新キット製品以外の医療⽤医薬品の収載後発品目の収載
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第605回中医協総会（令和７年３⽉12⽇）における委員からの意⾒（概要）

・ウプトラビ錠は、投薬による有害事象の発生の有無を確認しながら投与する必要があり、

少量から開始して７⽇以上の間隔で増量していくことになるが、有害事象等が発⽣した

場合には、投与開始１週間で投与を中止することも考えられる。

・ウプトラビ錠小児用0.05mgは１瓶500錠ボトルしか販売されず、治療開始時には１週間

分28錠になるが、仮に治療開始直後に副作⽤などのため中⽌となると、対象患者が少な

いことから、残りの472錠はそのまま廃棄となるおそれがある。

・仮に有害事象が発⽣しなくても、維持⽤量が１回当たり0.2mgに達したときには、患者

の利便性の観点から、成⼈⽤の0.2mg錠への切り換えにより、⼩児⽤の0.05mg錠は不

動在庫となり、理論上は499錠の廃棄になるおそれがある。

・⾼額医薬品の包装形態については、処⽅形態に合わせた最⼩の数量となるようにお願いし

てきたところ。⾼額医薬品の増加により、現場では、管理コストや廃棄損耗に対する負

担感が高まっている。

販売包装単位の適正化

販売包装単位の適正化については、これまで中医協において委員から下記のような指摘がされている。

オ―タイロカプセル40mg販売名

ROS1融合遺伝⼦陽性の切除不能な進⾏・再発
の非小細胞肺癌

効能・
効果

通常、成人にはレポトレクチニブとして1回
160mgを1日1回14日間経口投与する。その後、
1回160mgを1日2回経口投与する。なお、患者
の状態により適宜減量する。

用法・
⽤量

30カプセル［10カプセル（PTP）×3］
販売包
装単位

ウプトラビ錠小児用0.05mg販売名

肺動脈性肺高血圧症
効能・
効果

通常、2歳以上の幼児又は小児には、セレキシ
パグとして下表の開始⽤量を1日2回食後に経口
投与する。忍容性を確認しながら、7日以上の
間隔で、下表の増量幅で最⼤耐⽤量まで増量し
て維持⽤量を決定する。
なお、下表の最⾼⽤量は超えないこととし、い
ずれの⽤量においても1日2回食後に経口投与す
る。

用法・
⽤量

500錠［瓶、バラ、乾燥剤入り］
販売包
装単位

最⾼⽤量
（1回量）

増量幅
（1回量）

開始⽤量
（1回量）

体重

0.8mg0.1mg0.1mg9kg以上25kg未満

1.2mg0.15mg0.15mg25kg以上50kg未満

1.6mg0.2mg0.2mg50kg以上

第598回中医協総会（令和６年11月13⽇）における委員からの意⾒（概要）

・オータイロカプセルは、最初の２週間は１日１回４カプセル（合計56カプセル）経口投

与し、その後１⽇２回に増量で１⽇８カプセル（２週間で合計112カプセル）経口投与

する。オータイロカプセルの販売包装単位は１箱30カプセルのため、初回では４カプセ

ルの残薬、２回目では12カプセルの残薬、３回目では20カプセルの残薬、４回目では

28カプセルの残薬が発生する。

・抗がん剤の投与については、⼀般的には投与を続けるうちに、残念ながら投与の効果が薄

れてしまい、結果的に投与中⽌となって、抗がん剤が不動在庫となる場合も多い。

・高額な医薬品については、ぜひ投与形態に合わせた販売包装単位、例えば、オータイロカ

プセルであれば28カプセル単位での販売となるよう、強くお願いする。
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低薬価品の特例︓最低薬価

錠剤や注射剤などの区分ごとに、成分にかかわらず薬価の下限値として設定された「最低薬価」を下回らないよう改定する。

算定ルール（最低薬価）

R7R6区 分

日本薬局方収載品

10.40円10.10円1錠錠剤

10.40円10.10円1カプセルカプセル剤

10.40円10.10円1個丸剤

7.70円7.50円1g※１散剤（細粒剤を含む。）

7.70円7.50円1g※１顆粒剤

7.70円7.50円1g※１末剤

100円
119円
157円

97円
115円
152円

100mL未満 1管又は1瓶
100mL以上500mL未満 1管又は1瓶

500mL以上 1管又は1瓶

注射剤

20.90円20.30円1個坐剤

92.50円
18.50円

89.60円
17.90円

5mL1瓶
1mL

点眼剤

10.10円9.80円1日薬価内用液剤、シロップ剤
（小児への適応品を除く。）

10.50円10.20円1mL※２内用液剤、シロップ剤
（小児への適応品に限る。）

10.30円10.00円10mL※１外用液剤
（外皮用殺菌消毒剤に限る。）

8.90円
17.60円
12.70円

8.60円
17.10円
12.30円

10g
10cm×14cm以上 １枚
その他１枚

貼付剤

R7R6区 分

その他の医薬品

6.10円5.90円1錠錠剤

6.10円5.90円1カプセルカプセル剤

6.10円5.90円1個丸剤

6.70円6.50円1g※１散剤（細粒剤を含む。）

6.70円6.50円1g※１顆粒剤

6.70円6.50円1g※１末剤

61円
72円
96円

59円
70円
93円

100mL未満 1管又は1瓶
100mL以上500mL未満 1管又は1瓶

500mL以上 1管又は1瓶

注射剤

20.90円20.30円1個坐剤

91.60円
18.50円

88.80円
17.90円

5mL1瓶
1mL

点眼剤

6.90円6.70円1日薬価内用液剤、シロップ剤
（小児適応品を除く。）

6.90円6.70円1mL※２内用液剤、シロップ剤
（小児適応品に限る。）

6.80円6.60円10mL※１外用液剤
(外皮用殺菌消毒剤に限る。)

8.90円
17.60円
12.70円

8.60円
17.10円
12.30円

10g
10cm×14cm以上 １枚
その他１枚

貼付剤

※１規格単位が10g の場合は10g と読み替える。

※２規格単位が10mL の場合は10mL と読み替える。

※３薬価算定基準が明文化された2000年以降、消費税率引き上げに伴う対応を除き、最低薬価の引き上げを実施したことはなかった。

○ 令和７年度薬価改定では、物価上昇など取り巻く環境の変化等を総合的に勘案し、最低薬価を概ね３％程度引き上げ
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欧米４か国の医療保険制度と新薬の償還価格決定の仕組み（概略）

新薬の償還価格決定の仕組み医療保険制度

・自由価格

・民間保険が主。
・一部、以下の公的医療保障あり。

65歳以上等：社会保険方式（メディケア）
低所得者：公的医療扶助制度（メディケイド）

米国

・一定の利益率の範囲で企業が自由に決定。

※高額な薬剤については、NICEがHTAを行い国民保健サー
ビスでの使用の可否を判断。

・税方式による国営の国民保健サービス

※全国民を対象
英国

・上市後、一定期間を経て、公定価格を決定。

※ただし、既存薬と類似した医薬品については、薬効等の観
点から医薬品のグループごとに償還価格の上限を設定（参
照価格制度）。

・社会保険方式

※国民の9割が加入。残りは民間保険への加
入が義務づけられ、事実上国民皆保険

ドイツ

・公定価格

※臨床的価値、競合品価格、市場規模、医療経済性に基づ
き決定。

・社会保険方式

※国民皆保険
フランス

令和６年度薬剤使用状況等に関する調査研究報告書をもとに作成

中医協 薬－２ 参考
２９．１．２５（改）
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• 参考資料（これまでの主な意⾒）
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（１）イノベーションの評価

 令和６年度薬価制度改⾰と令和７年度中間年改定が、国内未承認薬の開発等のイノベーションの推進に与えた影

響を検証し、その結果を踏まえて議論すべき。

 革新的な新薬は（適切な類似薬が存在しないと考えられるため）、基本的に原価計算方式で算定されるべき。原

価計算⽅式におけるイノベーションの適切な評価⽅法の議論が必要。

中医協委員の主な意⾒

 収載時における⾰新的新薬の価値評価の⾒直しについて、疾患特性や製剤特性などを総合的に踏まえ、柔軟に類似薬を選定すべ
き。

 原価計算⽅式は基本的には原価の積み上げであり、イノベーションを適切に評価するものでなく、研究開発投資に対して配慮が
なされていないため、類似薬効⽐較⽅式の範囲の更なる拡充が必要。

 原価計算⽅式において、委託会社等から製造原価の内訳が開⽰されない場合等、申請企業では改善できない製造原価の開⽰度が
50％未満では⾰新性が全く評価されない現⾏の運⽤を⾒直すべき。

 再⽣医療等製品は対象が希少疾患のために患者数が少なく、製品特性から⼤量⽣産ができず、またスケールメリットが得難く収
益が限定的であるため、⼀定程度収益が確保できるよう現⾏の算定⽅式及び有⽤性加算等を改善すべき。

 新薬創出等加算品について、現⾏の実勢価格改定による引下げ分を加算して薬価維持するのではなく、単純に引下げのない薬価
維持という予⾒性が⾼い仕組みへ転換すべき。

 市販後に明らかになった薬剤の価値を薬価に反映する仕組みを拡充すべき。

 希少疾病の中でも患者数が特に少ないウルトラオーファンの疾病に対して、その開発に⾒合う⼗分なインセンティブを得られる
開発意欲の湧く薬価算定上の評価を検討すべき。

関係業界の主な意⾒

※7⽉９⽇までの本部会における主な意⾒をまとめたもの
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（２）国⺠皆保険の持続性

 類似薬効比較方式（Ⅱ）の対象となった新薬について、新規性の乏しいものや、他の薬剤で代替できるもの等に

ついては、薬価収載自体の可否についても検討すべき。

 ⼀定の役割を終えた医薬品、他の成分で代替が可能な医薬品については、学会等の意⾒を聴いた上で成分整理も

考えるべき。

 薬剤⾃⼰負担の在り⽅について意識しながら、医薬品のライフサイクルに応じた薬価の在り⽅やカテゴリー別の

対応について、より踏み込んだ議論をすべき。

 国⺠負担の軽減と創薬イノベーションのバランスを取ることは、基本的な考え⽅としてしっかり押さえるべき。

中医協委員の主な意⾒

 類似薬効比較方式（Ⅱ）の対象となる医薬品の薬価収載について、企業は数百億円から⼀千億円以上の⼤きな投資を⾏っており、
薬価収載されないリスクが急に発生することは企業として許容し難い。

 市場拡⼤再算定の特例は、年間販売額と市場規模拡⼤率のみに基づいて薬価を引き下げる仕組みであり、薬価算定時の前提が変
化したことによる価格調整である市場拡大再算定と整合性に欠けるため、廃止すべき。

 市場拡大再算定における類似品の共連れルールは、他社品の売上など外的要因によって薬価が引き下げられるものであり、個別
評価を原則とする⽇本の薬価制度にそぐわず、予⾒性を棄損するため、廃⽌すべき。

 希少疾病や小児の効能を追加した品目は市場拡大再算定の対象から除外すべき。

 再⽣医療等製品は対象が希少疾患のために患者数が少なく、もともと原価率が⾼い上に製品特性から⼤量⽣産ができず、またス
ケールメリットが得難いため、市場拡大再算定の対象からの除外すべき。

 バイオシミラーについて、薬価改定で価格帯集約せず、製品毎の個別評価とし、不採算品再算定でも個別評価とすべき。

 先発品の子会社等が先発品と同じバイオ医薬品を製造販売するバイオAGについて、バイオAGとバイオシミラーが市場で競争で
きる薬価制度とすべき。

関係業界の主な意⾒

※7⽉９⽇までの本部会における主な意⾒をまとめたもの
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（３）安定供給の確保

 令和６年度薬価制度改⾰と令和７年度中間年改定が、医薬品の安定供給に与えた影響を検証し、その結果を踏ま

えて議論すべき。

 供給量を増やし供給不安の改善に努めている企業が適切に評価されることが重要。

中医協委員の主な意⾒

 基礎的な医薬品の薬価は維持されるべき。

 物価上昇の影響を大きく受ける低薬価品目を中心に薬価の下支えが必要。医薬品の安定供給に携わる人員確保のためも、特に、
医療上必要な低薬価品の薬価の引上げは今後も必要。

 卸売において、後発品及び⻑期収載品について、仕⼊原価の上昇傾向が強いが薬価が低いため、流通コストを賄えない。持続的
な医薬品の安定供給のため、流通不採算にならないとともに、物価上昇等に伴うコスト増加を適切に価格転嫁できる仕組みを検
討すべき。

関係業界の主な意⾒

※7⽉９⽇までの本部会における主な意⾒をまとめたもの
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（４）薬価に関するルール /（５）その他

 診療報酬改定のない年の薬価改定については、その都度議論するのではなく、⼀定の考え⽅を今回しっかりと議

論すべき。

 薬価よりも医療機関の購⼊価格が⾼い、いわゆる「逆ザヤ」となっている品⽬が、直近の薬価改定の影響により

大幅に増加している。逆ざやの実態を把握できるよう調査し、その結果を踏まえ、薬価等の対応を検討すべき。

 端数在庫による残薬について、医療機関の負担となっている。

これまでの主な意⾒

 毎年の改定により薬価引下げの対象となる可能性があり、新薬創出等加算品⽬であっても、費⽤対効果評価制度や市場拡⼤再算
定により引下げの対象となる可能性があるため、中間年改定は廃⽌すべき。

 医薬品の安定供給に⽀障を及ぼす中間年の薬価改定については廃⽌すべき。

関係業界の主な意⾒

※7⽉９⽇までの本部会における主な意⾒をまとめたもの
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薬剤費等の年次推移について

中医協 薬－３

７ ． ８ ． ６
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薬剤費等の年次推移①

年度
国民医療費
（Ａ）

薬剤費
（Ｂ）

薬剤費比率
（Ｂ／Ａ）

推定乖離率
（Ｃ）

平成 ５ 年度 24.363 6.94 28.5 19.6

平成 ６ 年度 25.791 6.73 26.1 －

平成 ７ 年度 26.958 7.28 27.0 17.8

平成 ８ 年度 28.454 6.97 24.5 14.5

平成 ９ 年度 28.915 6.74 23.3 13.1

平成１０年度 29.582 5.95 20.1 －

平成１１年度 30.702 6.02 19.6 9.5

平成１２年度 30.142 6.08 20.2 －

平成１３年度 31.100 6.40 20.6 7.1

平成１４年度 30.951 6.39 20.7 －

平成１５年度 31.538 6.92 21.9 6.3

平成１６年度 32.111 6.90 21.5 －

平成１７年度 33.129 7.31 22.1 8.0

平成１８年度 33.128 7.10 21.4 －

平成１９年度 34.136 7.40 21.7 6.9

平成２０年度 34.808 7.38 21.2 －

平成２１年度 36.007 8.01 22.3 8.4

平成２２年度 37.420 7.88 21.1 －

（兆円） (％)（兆円） (％)
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薬剤費等の年次推移②

年度
国民医療費
（Ａ）

薬剤費
（Ｂ）

薬剤費比率
（Ｂ／Ａ）

推定乖離率
（Ｃ）

平成２３年度 38.585 8.44 21.9 8.4

平成２４年度 39.212 8.49 21.7 －

平成２５年度 40.061 8.85 22.1 8.2

平成２６年度 40.807 8.95 21.9 －

平成２７年度 42.364 9.56 22.6 8.8

平成２８年度 42.138 9.22 21.9 －

平成２９年度 43.071 9.46 22.0 9.1

平成３０年度 43.395 9.19 21.2 7.2

令和元年度 44.390 9.58 21.6 8.0

令和２年度 42.967 9.56 22.3 8.0

令和３年度 45.036 9.80 21.8 7.6

令和４年度 46.697 9.91 21.2 7.0

※

（兆円） (％)（兆円） (％)

※ 令和元年度の推定乖離率8.0％は平成30年４月の薬価に対する乖離。令和５年度及び令和６年度の推定乖離率はそれぞれ6.0％、5.2％。

（注）

• 国民医療費は、当該年度内の医療機関等における傷病の治療に要する費用を推計したものであり、医療保険の医療費総額に、労災、原因者負担（公害

健康被害等）、全額自己負担、鍼灸等を加えたものである。

• 薬剤費は、労災等においても医療保険と同じ割合で薬剤が使用されたものと仮定し、国民医療費に医療保険における薬剤費比率をかけて推計している。

ＤＰＣを始めとする薬剤費が包括して算定される場合の薬剤費は含まれていない。

• 推定乖離率における「－」は薬価調査を実施していないため、データが無いことを示している。

• 平成１２年度の介護保険の創設により国民医療費の一部が介護保険へ移行した。

• 令和元年度までは社会医療診療行為別統計（６月審査分）をもとに薬剤費比率を算出してきたが、令和２年度以降の値については医療費の動向調査

（電算処理分）の通年分の値から算出した。なお、同様に医療費の動向調査（電算処理分）の通年分の値から薬剤費比率を推計すると、平成30年度分

は21.5％、令和元年度分は22.0%。
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国民医療費、薬剤費等の推移

参 考

※１ 薬剤費には、DPCを始めとする薬剤費が包括して算定される場合は含まれていない。
※２ 薬価調査で得られた平均乖離率をその年度の推定乖離率としている。

令和元年度の推定乖離率は、平成30年４月の薬価に対する乖離を示す。
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薬価改定の経緯①

改正年月日
改正
区分

収載品目数
改 定 率

備 考
薬剤費ベース 医療費ベース

S 42．10．１ 全面 6,831 ▲１０．２％ －

44．１．１ 〃 6,874 ▲５．６％ ▲２．４％

45．８．１ 〃 7,176 ▲３．０％ ▲１．３％

47．２．１ 〃 7,236 ▲３．９％ ▲１．７％

49．２．１ 〃 7,119 ▲３．４％ ▲１．５％

50．１．１ 〃 6,891 ▲１．５５％ ▲０．４％

53．２．１ 〃 13,654 ▲５．８％ ▲２．０％ 銘柄別収載

56．６．１ 〃 12,881 ▲１８．６％ ▲６．１％

58．１．１ 部分
16,100
( 3,076)

▲４．９％ ▲１．５％ 81％バルクライン方式

59．３．１ 全面 13,471 ▲１６．６％ ▲５．１％

60．３．１ 部分
14,946
( 5,385)

▲６．０％ ▲１．９％

61．４．１ 部分
15,166
( 6,587)

▲５．１％ ▲１．５％

63．４．１ 全面 13,636 ▲１０．２％ ▲２．９％ 修正バルクライン方式

H 元． ４．１ 〃 13,713 ＋２．４％ ＋０．65％ 消費税分の引上げ

２．４．１ 〃 13,352 ▲９．２％ ▲２．７％

４．４．１ 〃 13,573 ▲８．１％ ▲２．４％ 加重平均値一定価格幅方式Ｒ15

６．４．１ 〃 13,375 ▲６．６％ ▲２．０％ Ｒ13

８．４．１ 〃 12,869 ▲６．８％
▲２．６％

（薬価算定方式の一部変更及び材料価格
等を含む。)

Ｒ11

９．４．１ 〃 11,974 ▲４．４％
このほか消費税対応分＋１．４％

▲１．27％
このほか消費税対応分＋０．４％

Ｒ10（長期収載医薬品Ｒ８）

10．４．１ 〃 11,692 ▲９．７％ ▲２．７％ Ｒ５（長期収載医薬品Ｒ２）

12．４．１ 〃 11,287 ▲７．０％ ▲１．６％ 調整幅２％

14．４．１ 〃 11,191 ▲６．３％ ▲１．３％ 調整幅２％（先発品の一定率引き下げ）

（注）部分改正における収載品目数欄の（ ）内の数値は改正対象品目数を示す。

参 考
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薬価改定の経緯②

改正年月日
改正
区分

収載品目数
改 定 率

備 考
薬剤費ベース 医療費ベース

16．４．１ 〃 11,993 ▲４．２％ ▲０．９％ 調整幅２％（先発品の一定率引き下げ）

18．４．１ 〃 13,311 ▲６．７％ ▲１．６％ 調整幅２％（先発品の一定率引き下げ）

20．４．１ 〃 14,359 ▲５．２％ ▲１．１％ 調整幅２％（先発品の一定率引き下げ）

22．４．１ 〃 15,455 ▲５．７５％ ▲１．２３％ 調整幅２％（先発品の一定率引き下げ）

24．４．１ 〃 14,902 ▲６．００％ ▲１．２６％ 調整幅２％（先発品の一定率引き下げ）

26．４．１ 〃 15,303 ▲５．６４％
このほか消費税対応分＋２．９９％

▲１．２２％
このほか消費税対応分＋０．６４％

調整幅２％（後発品への置換えが進まない先発品の一定率引き下げ）

28．４．１ 〃 15,925 ▲５．５７％ ▲１．２２％
調整幅２％（後発品への置換えが進まない先発品の一定率引き下げ）
このほか、市場拡大再算定分▲0.19%、市場拡大再算定の特例分▲0.28%
（医療費ベース）

30．４．１ 〃 16,434 ▲７．４８％ ▲１．６５％
調整幅２％（後発品への置換えが進まない先発品の一定率引き下げ）
改定率のうち、実勢価等改定 ▲1.36％、薬価制度の抜本改革▲0.29％
（医療費ベース）

R 元．10．１ 〃 16,510 ▲４．３５％
このほか消費税対応分＋１．９５％

▲０．９３％
このほか消費税対応分＋０．４２％

調整幅２％

２．４．１
〃

14,041 ▲４．３８％ ▲０．９９％
調整幅２％（後発品への置換えが進まない先発品の一定率引き下げ）
改定率のうち、実勢価等改定分▲0.43%、市場拡大再算定の見直し等分
▲0.01%（医療費ベース）

３．４．１ 〃 14,228
平均乖離率の0.625倍（５％）を超える品目を改定対象
調整幅２％、新型コロナウイルス感染症特例として一定幅0.8％
薬剤費として▲4,300億円

４．４．１ 〃 13,370 ▲６．６９％
（実勢価等改定分）

▲１．３５％
調整幅２％（後発品への置換えが進まない先発品の一定率引き下げ）
改定率のうち、実勢価等改定分▲1.44％、不妊治療の保険適用のための
特例的な対応分＋0.09％（医療費ベース）

５．４．１ 〃 13,098

平均乖離率の0.625倍（4.375%）を超える品目を改定対象
調整幅２％
不採算品再算定及び新薬創出等加算の臨時・特例的措置あり
薬剤費として▲3,100億円

６．４．１ 〃 12,917 ▲４．６７％ ▲０．９７％
調整幅２％※

改定率のうち、実勢価等改定分▲0.83％（医療費ベース）
不採算品再算定の特例的措置あり

７．４．１ 〃 12,325

平均乖離率を基準として、新薬創出等加算対象品目、後発医薬品につい
てはその1.0倍、新薬創出加算等対象品目以外の新薬はその0.75倍、長期
収載品はその0.5倍、その他医薬品はその1.0倍をそれぞれ超える医薬品
を改定対象
不採算品再算定・最低薬価引き上げ
調整幅２％
薬剤費として▲2,466億円

参 考
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