
７ 医療技術の評価について 
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保険診療 

中医協 
個別技術の保険導入・点数設定について議論 

診療報酬改定 

各種技術に係る保険収載までの基本的な流れ 

先進医療 
○実施医療機関でのデータ蓄積 
○定期的な実績報告 

先進医療専門家会議 
 
○先進医療としての適否を判断 
○実施用件（施設基準）の設定 

（中医協） 

医療技術評価分科会 
 

保険適用の是非について議論 

関係学会 
 
 

報告 

すべて保険適用 

臨床研究   研究データの蓄積 

保険診療との併用が
可能 

通常、保険診療との 
併用が不可（自由診療） 

○学会内で合意形成 
○要望とりまとめ 
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薬事法上の未承認又は適応外使用である医薬品又
は医療機器の使用を伴わない技術 

先進医療・高度医療について 

先進医療 

保険医療機関（病院・診療所） 

先進医療専門家会議 

保険診療との併用が可能（手術等の先進医療・高度医療部分には保険が適用されず、その費用は患者負担） 

（先進医療の場合） 
・ 有効性、安全性、効率性、社会的妥当性、将来の

保険導入の必要性等の観点から検討 
 

・ 安全に実施できるよう、施設基準を設定 

（高度医療の場合） 
・ 効率性、社会的妥当性、将来の保険導入の必要

性等の観点から検討 

高度医療評価会議 

・ 有効性、安全性等の観点から検討 
 

・ 医療機関毎に実施の可否を判断 

保険医療機関（特定機能病院等） 

薬事法上の未承認又は適応外使用である医薬品又
は医療機器の使用を伴う技術 

高度医療 
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診療報酬調査専門組織 
（医療技術評価分科会） 

新規医療技術の評価及び既存技術の再評価にあたり、学会等から提出された技術評価希望書を参考に、中央社会
保険医療協議会調査専門組織の医療技術評価分科会において検討を進め、中央社会保険医療協議会総会へ報告
を行う。 

【具体的内容】 
１．評価の対象技術 
  原則、医科診療報酬点数表第２章特掲診療料第２部（在宅医療）から第１３

部（病理診断）、又は歯科診療報酬点数表第２章特掲診療料第２部（在宅医
療）から第１４部（病理診断）に該当する技術 

 
２．技術評価要望書の提出 
  新たな医療技術や再評価が必要と考えられる医療技術について、有効性、

安全性、技術的成熟度、倫理性・社会的妥当性普及性、既存の技術と比較し
た効率性等に関して、根拠を含め記載した評価希望書の提出を学会等（注）に
求める。 

 
 （注） 学会等とは、日本医学会分科会、内科系学会社会保険連合、外科系学会社会保険委員会連合又

は日本歯科医学会分科会（認定分科会含む）の何れかに属する学会、日本薬学会、並びに看護系
学会等社会保険連合とする。 

 
３．実施スケジュール 
  学会等における評価要望書の作成、医療技術評価分科会での評価等に十

分な時間を確保する観点から、下記のスケジュールで実施予定。 
 
平成23年2月16日     中央社会保険医療協議会総会 
      2月下旬     技術評価要望書の提出 
      ～6月末日  
       10月末めど 評価（案）作成 
         11月以降    評価(案)をもとに医療技術評価分科会で評価 
                      評価結果を中央社会保険医療協議会総会に報告 

【会議の事前作業】 
・外部有識者の意見を踏まえ専門的観点から当該技術に関する評
価（案）を作成する。 
 
 
【会議】 
・医療技術評価分科会において、技術の概要と評価（案）を示し、
分野横断的な幅広い観点から評価を実施する。 

【評価の方法】 

関係学会提案 

医療技術評価分科会 

中医協へ報告 

参考；前回改定時は７２６件 

 ※平成２４年度改定では、評価の可視化、学会等からの提案期間を確保する観点から、提案技術の概要の公表及びそれに伴う様式の一部変更、提案書の
配布から締め切りまでの期間の延長を行った。 
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８ 医薬品、医療材料における 
  イノベーションの評価 
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基礎研究等 前臨床 臨床研究・治験 申請 
承認 
審査 

承認 製造販売 
開発 

ステージ 
保険 
適用 

1 / 25,090 
26化合物程度 

1 / 3,213 
203化合物 

1 
652,336化合物 

５～８年 ３～７年 

医薬品の開発 
累積成功率 

1 / 8,698 
75化合物 

1 / 31,064 
21化合物程度 

承

認

申

請

資

料 

品質（規格、製造方法、安定性等） 

毒性（急性、慢性、 
特殊毒性等） 

薬理（薬効、安全性） 

  吸収､分布､ 
代謝､排泄 

臨床 
（第Ⅰ・Ⅱ・Ⅲ相） 

承認申請

資料 

Ｐ
Ｍ
Ｄ
Ａ
に
お
け
る
承
認
審
査

と
信
頼
性
調
査

 

 
（出典： 製薬産業２０１１） 
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現状の医薬品・医療機器開発の問題点 

・ 海外企業の撤退 
・ 国内の雇用の消失 大学・研究所 

ベンチャー企業 

早期臨床試験実施 

欧米で開発後、 
日本で治験に着手 

有望なシーズであっても 
欧米へ流れる。 

ヒトに初めての臨床試験等を
可能とするインフラあり 

ヒトに初めての臨床試験等
を可能とするインフラが 

不十分 

○ 日本発のシーズであるにもかかわらず、欧米での臨床試験・開発が先行し、日本の患者がその恩恵
を受けるのが欧米より遅れるケースもある → 患者・国民の理解が得られない。 

ドラッグ・ラグ、
デバイス・ラグ
の根本的要因 

基礎研究で一番
であっても、臨床
現場では遅れる 
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１．世界に先駆けた 
  革新的医薬品等創出 

２．世界で先行している 
  未承認薬等への対応 

３．医療機器審査の 
  合理化 

        H23年7月から実施 

継続実施 ● 医療上の必要性の高い 
未承認薬・適応外薬検討会議 

● 薬事戦略相談の創設 

医薬品 

医薬品・医療機器 

アカデミア・ベンチャー等による優れたシーズを実用化につなげるための新たな相談
体制を開始。 

医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬について、製薬企業に開発要請を行うこと等により早期
承認につなげる。 

継続実施 ● 医療ニーズの高い医療機器等
の早期導入に関する検討会 

医療機器 

医療ニーズの高い未承認医療機器等について、企業に開発要請を行うこと等により早期承認につな
げる。 

平成23年度から実施 ●  ３トラック審査制の導入 

新規性の程度によって審査プロセスを明確にした上で、新医療機器、改良医療機器、後発医療機
器の区分ごとに専門の審査チームを設ける３トラック審査制を導入する。 

医療機器 

（医療機器の審査迅速化アクションプログラム） 
       （平成20年12月厚生労働省策定） 

取組 

平成22年8月末から実施 ● 公知申請における保険上の取扱い 

「医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬検討会議」において検討され、薬事・食品衛生審議会において、公
知申請で差し支えないとされた適応外薬の効能等について、承認を待たず、保険適用とする。 

医薬品 

ドラッグ・ラグ、デバイス・ラグの解消による革新的医薬品の創出等について 

（２－１）．早期申請による早期承認 

（２－２）．早期保険適用 

申
請
ラ
グ
短
縮 

保
険
適
用 

承
認
前
の 

審
査
ラ
グ
短
縮 

（PMDA） 

（医政局・医薬食品局） 

（医政局・医薬食品局） 

（PMDA） 
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平成19年度から実施 ● 新たな治験活性化5カ年計画 

臨床研究及び治験の活性化のための残された課題と新たな課題を抽出
し、臨床研究・治験活性化計画を策定する。 

平成23年8月から実施 ● 臨床研究・治験活性化に関する検討会 

日本の医療水準の向上・国際的な共同研究への参加率を向上するなど、
治験・臨床研究による日本発のイノベーションを世界に発信する。 （医政局） 

（医政局） 



・１．５倍を上回る場合は 
 引下げ調整  
・０．７５倍を下回る場合は 
 引上げ調整 

・１．５倍を上回る場合は 
 引下げ調整  

画期性加算    ７０～１２０％ 
有用性加算（Ⅰ） ３５～ ６０％ 
有用性加算（Ⅱ）  ５～ ３０％ 
市場性加算（Ⅰ） １０～ ２０％ 
市場性加算（Ⅱ）       ５％ 
小 児 加 算      ５～ ２０％  

製造（輸入）原価 
販売費、一般管理費 
営業利益 
流通経費 
消費税等 

・１．５倍を上回る場合は 
 引下げ調整  
・０．７５倍を下回る場合は 
 引上げ調整 

（新規性に乏しい新薬） 

① 類似薬効比較方式（Ⅰ） ② 類似薬効比較方式（Ⅱ） ③ 原価計算方式 

① 補正加算 

④ 外国平均価格調整 ④ 外国平均価格調整 

⑤ 規格間調整 

④ 外国平均価格調整 

類似薬のあるもの 類似薬のないもの 

新医薬品の薬価算定方式 

（注）有用性の高いキット製品については、上記⑤の後、キット特徴部分の原材料費を加え、加算（５％） 

新医薬品 
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「新薬創出・適応外薬解消等促進加算」とは 

・革新的な新薬の創出や適応外薬等の開発を目的に、後発

品のない新薬で値引率の小さいものに一定率までの加算を

行うもの。 
   ※これにより、実質的に薬価を維持 

・加算の条件としては、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。 

   ※「医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬検討会議」における検討結果を踏まえて行
う 

・後発品が上市された後は、薬価からそれまでの加算分を一

括して引き下げる。 
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新規保険医療材料の価格算定 

類似機能区分
のあるもの 

類似機能区分
のないもの 

基本：類似機能区分比較方式 

新規材料 
特例：原価計算方式 
     
 製造(輸入)原価 
  販売費、一般管理費 
  営業利益※ 

  流通経費 
  消費税等 
※ 業界の実情を踏まえつつ、新規収載 
 品の革新性の度合いに応じて±５０％ 
 の範囲内で営業利益率の調整を行う 

価格調整(※) 
 
外国平均価格の１．５

倍を超える場合は１．

５倍に相当する額 

 

※英、米、独、仏の医療材料の

価格を相加平均した額と比較 

補正加算なし 

補正加算あり 
 
 
 
 

+ 
 
 
 

画期性加算          50～100% 
有用性加算     5～  30% 
改良加算    1～  20% 

市場性加算(Ⅰ)     10% 
市場性加算(Ⅱ)     3% 
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９ 後発医薬品の使用状況について 
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単位：％ 

厚生労働省調べ 

後発医薬品シェアの推移 

 後発医薬品の数量シェアは、近年上昇しているが、平成24年度の30％の目標を踏ま
え、引き続き使用促進を図る必要がある。 

58 



各国のジェネリック医薬品シェア（2009） 

国   名 
ジェネリック医薬品シェア（単位：％） 

数     量 金     額 

日  本 ２０．２   ７.６ 

ア メ リ カ ７２ １４ 

イ ギ リ ス ６５ ２６ 

ド イ ツ ６３ ２４ 

フ ラ ン ス ２３ １２ 

（出典）日本：厚生労働省 2009年9月薬価調査 
    アメリカ、イギリス、ドイツ： IMS Health, MIDAS, Market Segmentation, RX only, Dec MAT 2009 
      フランス： フランス政府・医療用品経済委員会（CEPS）報告        

＜参考：欧米における事情＞ 

 ○米、独、仏：医師がジェネリック品に代えても良いかどうかを選択できる処方せんとなっている。 

        代替不可と書かない限り先発医薬品に代えてジェネリック医薬品を調剤することが可能。 

 ○英：一般名処方が広く普及している。 

 ○独：外来薬剤費の１割を患者が負担することになっているが、これに加え、薬剤費が一定価格 

   （先発品とジェネリック品の価格の間で設定される参照価格）を超過する分についても患者が負担。 

 ○仏：ジェネリック医薬品の使用を推進する観点から、2003年10月以降、一部の先発品を選んだ場合、 差額を患

者負担化 

（注） 諸外国の数値については、出典及び定義に差異があるため、単純に比較はできない。 
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薬価基準収載品目の分類別の品目数及び市場シェア 
（平成２１年９月薬価調査 ） 

品目数 数量シェア 金額シェア 

先発医薬品 
後発品なし 1,894 18.9％ 47.8％ 

後発品あり 1,469 36.3％ 35.9％ 

後発医薬品 6,778 20.2％  7.6％ 

その他の品目 4,164 24.6％  8.7％ 

・ 品目数は平成２２年４月時点。但し、名称変更による旧名称品（経過措置移行品目）は含まない。 
・ 数量シェア及び金額シェアは平成２１年９月調査時の数量、薬価による。 

・ 「その他の品目」は、薬事法上先発医薬品と後発医薬品との区別ができない昭和４２年以前に承認された  医薬品等（

血液製剤等）。 

○後発医薬品が存在しない先発医薬品や先発医薬品と後発医薬品との区別ができない品目が 数量シェ
アで４３．５％存在し、これらは後発医薬品への置換えはできない。 

○平成２４年度の政府目標である後発医薬品の数量シェア３０％の目標値は、残り５６．５％のうち、過半数
以上（５３％）が後発医薬品に置き換わるというもの。 60 



 

 

 発注から納品までに
時間がかかることがあ
る                         
等 

『平成２４年度までに、後発医薬品の数量シェアを３０％（現状から倍増）以上』という政府の目標達成に向け、患者及び医療

関係者が安心して後発医薬品を使用することができるよう、①安定供給、②品質確保、③後発品メーカーによる情報提供、

④使用促進に係る環境整備、⑤医療保険制度上の事項に関し、国及び関係者が行うべき取組を明らかにする。 

後発医薬品の安心使用促進アクションプログラム（概要） 

医療現場の声 国 

後発品 
メーカー 

○安定供給の指導の徹底 
  ・医療関係者からの苦情の受付、メーカーの指導・指導内容の公表 等 

●納品までの時間短縮 
  ・卸への翌日までの配送100％（19年度中） ・卸に在庫がない場合、卸への即日配送 75％ （20年度中) 

●在庫の確保 
   ・社内在庫・流通在庫1か月以上 （19年度中）  ・品切れ品目ゼロ  （21年度中） 

 

①安定供給 

 

 
  
 
 一部の後発品は、溶
出性・血中濃度が先発
品と異なるのではない
か                           
              
等 

医療現場の声 

国 ○後発品の品質に関する試験検査の実施 ・ 結果の公表 
   ・注射剤等を対象に、不純物に関する試験を実施 
  ・後発品の品質に関する研究論文等を収集整理し、また、「後発医薬品相談窓口」に寄せられた品質に関する意見

等を検討の上、必要に応じ、試験検査を実施。  

後発品 
メーカー 

○一斉監視指導の拡充 ・ 結果の公表   
 ・都道府県及び国の立入検査によるGMPに基づく指導  ・検査指定品目の拡充 
  
●品質試験の実施・結果の公表 
   ・ロット毎に製品試験を実施（19年度中） 

   ・長期保存試験など、承認要件でない試験についても、未着手のものは、年度内に着手（19年度中） 

●関連文献の調査等 
 ・業界団体において、後発品の関連文献を調査・評価し、必要な対応を実施 （19年度中） 

②品質確保 
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○ポスター・パンフレットによる普及啓発 

  ・医療関係者・国民向けポスター・パンフレットの作成・配布   （19年度～） 

 
 

○都道府県レベルの協議会の設置 
 ・都道府県レベルにおける使用促進策の策定・普及啓発を図るため、医療関係者、都道府県担当者等から成る協議会を設置 

●「ジェネリック医薬品Q&A」を医療機関へ配布 ・ 新聞広告  

国 

後発品メーカー 

④使用促進に係る環境整備 

 

 
・ MRの訪問がない 
・「先発メーカーに聞い
て欲しい」など情報が
先発メー カー頼み    

等                           

医療現場の声 ○添付文書の充実を指導 
  ・添付文書には、添加物、生物学的同等性試験データ、安定性試験データ、文献請求先等を記載すること 

   ・20年3月末までに改訂   →  後発品メーカ－は、自主的に、１９年１２月までに前倒し対応 

○後発品メーカーの情報提供体制の強化を指導   
 ・研究開発データ、収集した副作用情報、関係文献を整理・評価し、医療関係者へ情報する体制の強化 

●医療関係者への情報提供 
 ・試験データ、副作用データについて、ホームページへの掲載等、資料請求への迅速な対応 （19年度中） 

国 

後発品 
メーカー 

③後発品メーカーによる情報提供 

これまでの取組 

○後発医薬品を含む調剤を診療報酬上評価（14年度～）  

○後発品の品質に係る情報等に加え、先発品と後発品の薬剤料の差に係る情報を患者に文書により提供し、患者の同意を得
て後発医薬品を調剤した場合に調剤報酬上評価（18年度～） 
 
○処方せん様式を再変更し、「変更不可」欄に医師の署名がない場合に変更調剤を可能に（20年度～） 

○薬局において、後発医薬品の調剤数量の割合に応じて段階的に調剤報酬上評価（22年度～） 

○厚生労働省令等において、保険薬剤師による後発医薬品に関する患者への説明義務並びに調剤に関する努力義務、保
険医による後発品の使用に関する患者への意向確認などの対応の努力義務を規定（22年度～） 

⑤医療保険制度上の事項 

○医療機関において、後発医薬品を積極的に使用する体制が整備されている場合に診療報酬上評価（22年度～） 
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平成23年7月29日

○

○ 緊急配送が必要だった件数         　  826件

うち即日配送できた件数　　             820件（99.3％）

○ 品切れ品目あり　　　　　　　　 6社　　14件　（１年間の累計）

○ 長期保存試験対象品目数　　　　5,177品目（すべて着手済）

　うち試験終了品目数　　　　　　　 3,064品目（59％）

○ 無包装状態安定性試験対象品目数　3,149品目（すべて着手済）

　うち試験終了品目数　　　　　　　 3,089品目（98％）

○ 品質再評価適用品目数 　  　　　 　　1,892品目

うち溶出プロファイル確認済品目数　1,881品目（99％）

うち溶出プロファイル確認中品目数  　  11品目（1％）

○

○

○ 政府インターネットテレビによる広報の実施

○

○

○

国の取組

取組項目

情
報
提
供

医療関係者への情報提供
インタビューフォーム、配合変化試験データについて、自社ホーム
ページへの掲載を含め、資料請求に対する迅速な対応を確保
（平成20年度末）

インタビューフォーム及び配合変化試験データを含め、アクションプログラ
ムで掲げた８項目の情報について、医療関係者からの資料請求に対す
る100％の情報提供体制を確保

「ジェネリック医薬品情報提供システム」の運用を開始し、より迅速かつ円
滑な情報提供を可能とする体制を確保

※品切れ件数は着実に減っているが（20'‥14社34件、21'‥10社22件）、目標達成に向けて

さらに取り組みを徹底することとする。

品
質
確
保

品質試験の実施等
長期保存試験等、承認条件でない試験について、未着手の場
合、年度内に100％着手するとともに、医療関係者等の求めに応
じて、速やかに試験結果を情報提供（平成19年度末）

品質再評価時の溶出性の
確保

品質再評価指定品目について、品質再評価時標準製剤の溶出プ
ロファイルと同等であることを定期的に確認するとともに、医療関
係者等の求めに応じて、速やかに試験結果を情報提供

安
定
供
給

納品までの時間短縮
卸業者に在庫がない場合、卸業者への即日配送７５％
（平成20年度末）

在庫の確保 品切れ品目ゼロ（平成21年度末）

「後発医薬品の安心使用促進アクションプログラム」の実施状況について（概要）

「後発医薬品の安心使用促進アクションプログラム」（平成19年10月15日策定）に掲げる主な項目の実施状況（平成23年3月末現在）は、以下の通り。

後発医薬品メーカーが取り組むべき項目については、日本ジェネリック製薬協会（GE薬協）の協力を得て、同協会の会員会社における実施状況を
取りまとめたものである。（調査対象会社：43社、調査対象期間：平成22年4月1日～平成23年3月31日）

後発医薬品メーカーの取組

取組項目 アクションプログラムにおける取組の内容 実施状況

○

実施状況

品質確保に関する事項
後発医薬品の注射剤等を対象に、製剤中に含まれる不純物に関
する試験等を実施するとともに、後発医薬品の品質に関する研究
論文等を収集・整理し必要に応じて試験検査を実施

品質に関する研究論文等を踏まえ、国立医薬品食品衛生研究所等にお
いて溶出試験検査等を実施し、その試験結果をホームページにて公表

使用促進に関する環境整備

・後発医薬品の普及に資するポスター等の作成

・都道府県レベルにおける使用促進策策定
４２の都道府県で協議会を設置し、後発医薬品の使用促進に関する検
討、取り組みを実施

都道府県における先進的な取り組み事例について、その内容・効果等に
関する調査研究を実施

・地域レベルで使用されている後発医薬品リストの医療関係者間
での共有の推進

１１の都道府県において、後発医薬品の採用基準等を地域で共有するた
めの「後発医薬品採用ノウハウ普及事業」を実施。

○
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１０ 医薬品、医療材料の価格算定 
   について 
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市場実勢価格を踏まえた既収載医薬品の価格改定 

最初の後発品が薬価収載された後の最初の薬価改定に該当する先発品（希少疾病用医薬品等を除く。）について

は、基本的なルールによる改定後の薬価から、さらに４～６％引下げ。 

改定前薬価 
価格 

１＋消費税率 
（地方消費税分含む） 調整幅 ＝ ＋ × 新薬価 

医療機関・薬局への販売価格の 
加重平均値（税抜の市場実勢価格） 

卸の医療機関・薬局に対する販売価格の加重平均値（税抜きの市場実勢価格）に消費税を加え、更に薬剤流通の安定のた

めの調整幅（改定前薬価の２％）を加えた額を新薬価とする。 

市場実勢価格 薬価差 

年 

薬
価 

薬価改定 後発品上市後の 
特例引き下げ 

薬価収載 
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