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平成 22年度薬価改定に伴う匪療用医薬品の流通について(依頼)

平成 22年度においては、市場実勢価による改定などを内容とした薬価ベース

ム5. 75%の薬価改定が行われることになりましたが、本日、その告示がなされ、

4月 1日から施行されます。

医療用医薬品の流通については、公的保険制度下における取引の透明性・公平性を

困る観点から不適切な取引慣行の是正が求められており、 「医療用医薬品の流通改善

に関する懇談会(流改懇) Jにおいて、流通上の諸課題についてその実態の検証等を

行い、平成 19年 9月に「医療用医薬品の流通改善について(緊急提言) Jが取りま

とめられました。

この緊急提言では、 ( 1 )メーカーと卸売業者の取引については、一次売差マイナ

スと割庚し・アローアンスの拡大傾向の改善、 ( 2 )卸売業者と医療機関/薬局の取

引については、長期にわたる未妥結・仮納入の改善と総価契約の改善 に向けた取組

を取引当事者に対し求めていることから、この提言に沿った流通改善の推進にご協力

いただくよう貴管下の会員各位への周知とご指導をお願いしたところです。

昨年 5月に開催した流改懇では、緊急提言を踏まえた流通改善に向けた取組状況に

ついて報告を行ったところ、一定の成果は得られたものの、引き続き取引当事者にお

いて流通改善に向けた一層の取組が求められました。

関係各位におかれましては、長期にわたる未妥結・仮納入などの不適切な取引慣行

が未だ十分な改善に至っていない現状を踏まえ、医療用医薬品の安定供給及び流通改

善に向けた一層の取組についてご理解のうえ、あらためて費管下の会員各位への周知

徹底及びご指導をいただきますようお願いいたします。

更に、この 4月から、薬価制度改革において試行的に導入される「新薬創出・適応

外薬解消等促進加算」について、緊急提言において求められている医薬品の価値と価

格を反映した取引を推進する観点から、特に購入側である医療機関/薬局において、制

度の意義や仕組みを十分に理解していただくことが必要であることから、流通改善に

向けた取組と併せて、貴管下の会員各位への制度の意義と仕組みの周知について、よ

ろしくお願いいたします。
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平成22年度薬価基準改定の概要

1 .実施時期

官報告示:平成22年3月5日(金〉

実 施:平成22年4月18 (木〉

2.改定の主な事項

(1 )薬価調査結集に基づき、薬価基準を全面改定したこと。

(2)薬価算定方式については、平成22年2月12日の中医協におい

て了解された「薬価算定の基準」に基づき、市場実勢価格加霊平均

値調整幅方式により算定し疋こと。

当該既収載昆の保険医療

機関等における薬価算定

薬価 =1 単位あたりの平均的購入

価格(税抜市場実勢価格

の加霊平均値〉

x I 1 +消費税率 I + 調整幅

(地方自費税分を含む。) J 

(3)調整幅については、改定前の薬価に2%を乗じた額としだこと。

(4)改定率は、薬価ベースで5.75%、医療費ベースで1. 23% 

であること。

なお、後発昂の置き換え知果の精算分として、後発昆のある先発自の薬

価引下げを行つだこと。

(5)薬価基準の収載医薬品の告示数は、次のとおりであること。

内用薬|注射薬 i外用薬|歯科用薬剤| 合 計

告示数 18. 676 1 4. 01 0 1 2.ア33 361 1 5. 455 



〈参考〉

1 .新薬創出・適応外薬解消等促進加算

1 )以下の要件を全て満たす新薬について、市揚実勢価格に基づく算定値に苅

して加算

①薬価収載後 15年以内で、かつ後発昆が収載されていないこと。

②市場実勢悟格と薬価との需離が、薬価収載されている全匿薬品の平均を

超えないこと。

③再算定苅象昆でないこと。

2)加算要件を満たしだ成分数・品目数(代替新規の揚合は新|自製剤1つとして数える〉

内用薬 注射薬 外用薬 合計

成分数 148 138 51 337 

品回数 2アア 25ア 90 624 

なお、このうち、 2成分5昂自は小児適応の効能追加等に係る加算と重複。

3)加算率

0'"""'5.1% (相加平均:約4.2%、加重平均:約 4.9%)

4)当該加算により薬価が維持されだ呂田の割合

303日自/624出自二48.6%

5)後発自のない先発品全体に占める当該加算対象昂の割合 約33%

2. 2.2%追加引下げ

1 )後発昆のある先発昂について、市場実勢価格jこ基づく算定値(平均下落率

6.3%)から 2.2%追加引下げ

2)対象品目の成分数・品回数(代替新規の揚合は新!日製剤を1つとして数える〉

内用薬 注射薬 外用薬 歯科用薬 合計

成分数 290 123 99 513 

品目数 799 405 267 1，472 

3)薬剤費に占める後発昆のある先発昆の割合 約36%

3.後発昆のある先発昂の持倒引下げ

1 )後発品が初めて薬価収載された先発昂について、市場実勢価格に基づく算定

{直から4'"'"'6%追加引下げ。



2)対象品目の成分数・品目数(代替新規の揚合は新旧製剤を1つとして数える〉

内用薬 注射薬 外用薬 合計

成分数 24 1 2 6 42 

昆日数 69 38 6 1 1 3 

4.市場拡大再算定

5.小児適応又は希少疾病の効能追加等並びに真の臨床的背用性の挨証に係る加算

6.不採算昂再算定

不採算品のだめ現行薬価から引上げを行ったもの

対象成分 :20成分

自 B数 :38日B
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医療用医薬品の流通改善について(緊急提言)

H19.9.28医療用医薬品の流通改善に関する懇談会

※流通改善に当たって取引当事者が留意すべき事項(概要)

1.一次売差マイナスと審i戻レアローアンスの拡大傾向の改善(メーカーと卸の取引)

O適正な仕切価水準の設定及び割漢し・アローワンスの整理縮小と基準の明確化

-割震レアローアンスのうち、一次仕切価へ反映可能なものは反映

-割農レアローアンスの運用の見麗しなど取引の一層の透明化を確保

2.長期にわたる来妥結・仮納入の改善(卸と医療機関f薬局の取引)

O経済合理性のある価格交渉の実施

0長期にわたる未妥結・仮納入とは、 6ヶ月を超える場合と定義

3.総領契約の改善 (卸と震療機関j薬掲の取引)

0陸薬品の価値と価格を反映した取引の推進

-銘柄溺薬髄制度の趣旨を踏まえ、単品単価交渉を推進

掴総価契約を行う場合でも、価値と価格を詰まえた取引を行う趣旨から、韓外品目設定の努力

※流通改善に当たって取引当事者が持つべき基本認識(抜粋)

女医療用医薬品は、医療の一環として位置付けられるものであり、生命関連商品として、他の菌
品以上に価格形成、取引条件等についての透明性、公平性の確保が求められている。

女公的保険制度下においては、現行薬価制度の信頼性を確保する観点から、早期妥結及び単品
単価契約が求められている。

大一年にも及ぶ価格交渉は、機会費用の発生などの観点からも経済合理性を欠いた取引である。

流通改善に向け取引当事者が引き続き取り組むべき課題
(H21.5.21陸療用医薬品の流通改善に関する懇談会資料)

1.一次売差マイナスと割戻し嘗アローアンスの拡大傾向の改善について

"一次売差マイナス改善に向けた卸とメーカーの協議の促進

-合理的な販売価格水準の実現

2.長期にわたる未妥結・仮納入の改善について

-200床以上の大病院、特に公的医療機関における妥結率の改善

舗経済合理性のある錨絡交渉による卸・ユーザー関の信頼感の醸成

3書総価契約の改善について

-薬価基準制度が銘柄別収載を原則としていることから、総価取引での除
外品目設定は次善の策であり、除外品目設定に当たっても一層の工夫



|平成21年度髄格妥結状況調査結果概要(12，E!敢引分)| イ医療機関設置主体別/取引鈴毘畑格妥結状況

0調変容体及び閏収状況

翻遼加盟会社62社を対象!こ62社から回答(自収率 100%)

0謂査概要

①調査内容

ア. 全ての医療機関、薬局を対象に実施

イ 21年12月1ヶ月間の取引高における妥結状況を3華僑ベースで識変

鏑格が妥結したものの隠売額(品Illi'J!量発本数X菜園)

妥結率=
販売総額{品目務員証亮本散x薬鐙)

②調査結果

ア.医療機関・薬局区分~IJ妥結状況

区分 妥結率

病 続{総計) 67.2% 

200床以上 61. 4% 
一一一--_..-晶-一一円--一一Hーー・.._.-一一

その 他 87.3% 

晶回、 掘襲 所 97.9% 

(医療機関 計) (78.7%) 

チェーン薬局(20盾錫以上) 74.5% 

その他の薬局 93.5% 

{保険薬局 計) (89.6%) 

釜 ..0‘ 註 皇ι~生自

※その他の薬局には201吉告書未満のチェーン議渇を含む。

(対象:200床以上田隆司証機関} 〔単位:特)

妥結率

日21.6 制21.9 H21.12 
重量 箆 雫雪

書籍 務 (2.705) 54.9 60.2 61.4 

11濁{淳生労働者) (21) 100.0 1 100号o 99.8 100.0 100.0 

乏し?一

fft三記手吋fHtィ;::!::;叩
5l'翠(その他}何)
61都選府擦 (1切)

71布町村 (291) 1 55.5 95.9 

81地方独立行敬法人(19)

91白書宇 (69) 28.3 81.3 

101講生会 (50) 23.6 90.0 

111 北海道社会事業協会 (6) 60.9 1 100.0 

42.2 

39.5 

32.0 

26.4 

83.0 

57.9 58.6 
--~---..‘守噂亭-..- ....・e園、...

57.9 68.2 
唱 民 噌 圃 -・・・------

21.3 26.6 

29‘8 37‘o 

87.0 1田 o

総価取引状況について

総{面取引とは、複数の品匡が絡み合わされている取引において、総{速で交渉し総{商で見合うよう個々の単価を卸の判断により

設定する契約(単品総価契約)又は偲々の単価を薬価一律値引で設定する契約(金品総{蕗契約)をいう。

1. 200床以上の病院

平成 19年度
取引先軒数に 売上高に占める

平成20年度
取引先軒数に 売上蕗に占める

おめる叡会 割合 占める苦手i合 割合

( 1 )単品契約 68. 6早も 46. 4号も (1 )単品契約 73. 6号も 6 O. 6%  

(2)総俗契約 31. 4%  53. 6%  (2)総価契約 2 6. 4~也 3 9. 4~も

内訳単品総価契約 21. 4%  29. 0号色 内訳単品総価契約 17. 8%  21. 4 %  

全品総価除外有 5. 1 % 1 1. 6 %  

会品総{述契約 10. 0号も 24. 6号も 念品総仮契約 3. 5%  6. 4 %  

2. a層部薬局チェーン (20以上の庖舗を有するもの)

平成 19年度
取引先軒数に 売上高に占める

平成20年度
取引先軒数に 売上惑に占める

占める喜話会 割合 占める塁手i合 割合

( 1 )単品契約 4. 3号色 O. 9与も (1)単品契約 1 6. 4号も 1 8. 1 ~も

(2)総価契約 95. 7%  99. 1号も (2)総価契約 83. 6号も 81. 9 %  

内訳単品総価契約 31. 6%  45. 9号色 内訳単品総価契約 8. 6ちも 3 O. 5%  

念品総価除外有 71. 8~も 5 O. 2 %  

金品総価契約 64. 1 % 53. 2%  金品総備契約 3. 2号も 1. 2 %  

資料 (社)隠本医薬品卸業連合会提供
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m革新的な新薬の創出や適応外薬の開発等巻目的に、

後発品のない新薬で既収載品全体の本離率以下であ

るものに加算を行うもの。
※これにより実質的に薬価を維持できるため、早期に研究開発投資の回収が可能

となることから、これを新薬創出や適応外薬等の開発への再投資を加速させるもの

隠加算の条件としては、厚生労働省が開発要請(※)する

適応外薬の開発等を実行すること。
※脊識者会議「医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬検討会議Jにおける
検討結果を踏まえて厚生労働省が開発要請を行うもの

圃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。
※後発品上市後は引き下げを猶予していた分を精算する一方で、市場を後発品に

委ねるというコンセプトに立つもの

f新薬創出・適応外薬解消等促進加算jの考え方

醐岡国現在の薬価制度

関鰯罷薬価制度改革後

時間

特許期間中の新薬の薬価が維持されることで、より早く次の開発原資の聞~叉が可能。
加算を受けるためには、車生労働省が開発要請する適応外薬の開発等を実行することが条件。

これにより、新薬や未承認薬等の開発が促進されることとなり、患者の潤益につながるもの。

後発品上市後iま、それまでの薬価改定猶予分を一括引き下げ。 中央社会保険医療協議会薬価専門部会制4一部改変



「新薬創出 m適応外薬解消等促進加算jの目的と対象

{加算の目的】

後発品が上市されていない新薬のうち、一定の要件を満たすものについて、

後発晶が上市されるまでの問、市場実勢価格に基づく薬価の引下げを一時的に緩和

することにより、喫緊の課題となっている適応外薬等の問題を解消を促進させるととも

に、革新的な新薬の創出を加速。

{加算対象となる医薬品】

後発品が上市されていない新薬(※ただし薬価収載後15年まで)

市場実勢価格と薬錨の差(本離率)が全塁走収載監薬品の加重平均草離率を超えないもの

後発品なし

(薬価収載後何年以内)
後発品あり

薬
価
と
市
場
実
勢
錨
格

の
本
離
率

--ーー『司岳山即時--ーール】戸ーー一ーーー司ー即時ーー

I 

対象外
を
る

均

え
平
超

平均

以内

加重平均講離率

2 

5 

3 

t 
E 匹目司知的ー自由駒山崎ー即時F 回目即時ー町四時間四品目F

中央社会保険医療協議会薬価専門部会資料

「新薬創出・適応外薬解消等促進加算Jによる適応外薬等の開発促進スキーム

il有識者会議ギロる¥適応外薬等i
の医療上の必要性検討 1: 
E厚生労働省より μ 込 ー ¥ i 
E各企業式開発要請

各企業は開発工程表を作成
(要請品目の開発・上市までの四半期

ごとの計画)

1;吟iま厚生労働者に
発程表を報告

有識者会議※は企業の開発工程表を確

認-適宜修正指示

以降、企業は定期的に隠発等の進捗状

況を報告。
報告を受け、有識者会議※は評価。必

要に応じ克直し指示。
※r医療上の必要性の高い未承認薬・ E園田岡山由国園田開田園田園田開長二一一一一五孟二ムー;-.:，

適応外薬検討会議j 中央社会保険窓療協議会薬価専門部会資料


