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社会福祉法人日本医療伝道会 衣笠病院グループ

衣笠病院グループの概要

■神奈川県横須賀市（人口約39万人）に立地

■横須賀・三浦医療圏（4市1町）は人口約70万人

■衣笠病院許可病床198床 ＜稼働病床194床＞

■病院診療科 ＜〇は常勤医勤務＞

〇内科、神経科、小児科、〇外科、乳腺外科、

脳神経外科、形成外科、〇整形外科、〇皮膚科、

〇泌尿器科、婦人科、〇眼科、〇耳鼻咽喉科、

〇ﾘﾊﾋﾞﾘﾃｰｼｮﾝ科、〇放射線科、〇麻酔科、〇ホスピス、東洋医学

■病棟構成

DPC病棟（50床）、地域包括ケア病棟（91床）、回復期リハビリ病棟（33床）、ホスピス（緩和ケア病棟：20床）

【2021年9月時点】

2

本館

東館

健康管理センター

衣笠病院
教会

■併設施設 老健（衣笠ろうけん）特養（衣笠ホーム）訪問診療クリニック 訪問看護ステーション
通所事業所（長瀬ケアセンター）など
■ グループ職員数750名
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パート１
オンライン診療



デジタル完結3点セット   ル       

 オンライン診療

 オンライン服薬指導

       



ポイン ①
オンライン診療



医師法20条の
「対面診療の

原則」

4月10日
通知



これまでオンラ
イン診療は規制
でが じがらめ
特に初診からは

不可
初診料も対面288
 に対して71 
と25％と低い

2018年診療報酬改定
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オンライン診療料を算定できない患者が満たせない要件

○ 治療上の必要性のためオンライン診療の適応となり得るが、診療報酬の要件を満たせないために算定でき
ない患者について、満たせない要件をみると、「緊急時に概ね30分以内に対面診療が可能であること」を満た
せない患者が最も多かった。

治療上の必要性のためオンライン診療の適応となり得るが
「診療報酬の要件を満たせないために算定できない患者」について

満たせない要件ごとの患者数

【出典】平成30年度診療報酬改定の結果検証に係る特別調査（令和元年度調査）「かかりつけ医機能等の外来医療に係る評価等に関する実施状況調査」（施設票）（速報値）
○ オンライン診療料の届出施設 1,281施設、未届出施設 1,000施設について、それぞれ１施設当たり、オンライン診療を受診している患者３名、オンライン診療を受診していない患者２名を対象として調査を実施。

平均値 標準偏差 中央値

①オンライン診療料の対象となる管理料を算定していること 8.5 15.4 0.0

②初診から６月以上（又は直近12月で６回以上）同一医師による対面
診療が必要であること

3.8 7.9 0.0

③②の実績を有する医師がオンライン診療を行う必要があること 1.0 3.7 0.0

④３月ごとに対面診療を行うこと 3.5 13.3 0.0

⑤緊急時に概ね30分以内に対面診療が可能であること 12.7 53.0 0.0

⑥オンライン診療は対面診療を行った保険医療機関内で行う必要があ
ること

1.0 5.3 0.0

⑦オンライン在宅管理料が在宅時医学総合管理料の月１回訪問診療を
行っている場合に限った加算であること

2.7 9.0 0.0

⑧その他 0.3 1.0 0.0

施設数（診療所） 32施設

患者数（人）

中医協 総－2

元 ． １ 1 ． 8

30分ルール、
3か月、6か月
ルールなど



オンライン
診療の適応
も限られて
いる



遠隔
精神科医療



規制改革推進会議が
オンライン初診を突破

• 2020年4月、コロナ渦の中で、
感染リスクを避けるため、
現在は認められていない初
診患者に対する診療実施な
どを厚生労働省に求めた。

• 「初診からオンライン診療
を認めれば、通院を省け、
患者も医療従事者も院内感
染から守れる」

• 4月2日、規制改革推進会議
の特命 スクフォースは、
しぶる厚労省、医師会置き
伏 て「オンライン診療初
診」を突破した。

記者会見する規制改革推進会議の小林議長



新型コロナ感染拡大で

4月10日通知

オンライン
初診解禁！



オンライン診療の
恒久化を



2020年10月9日



2021年6月
規制改革実施計画では
かかりつけ医以外の医
師でも患者状態が把握

できれば可



4月診療報酬改
定の検討



「オンライン診療の適切な実施に関する指針の
見直しに関する検討会」（座長 山本隆一）

「初診からのオンライン診療」
（2021年11月10日）







オンライン初診に適さない症状
（日本医学会連合）
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対面の
初診料
は288 

コロナ



2022年1月26日中医協で公益裁定

支払い側
対面の初診料
288 

診療側
特例の214点 251

 



オンライン初診料、公益裁定へ

•中央社会保険医療協議会・総会（ 2022年1月26
日）で、オンライン診療の 数と要件について
公益裁定で決着

•対面の初診料288 とコロナ特例214 の間の
綱引きがあった
•  数については「対面診療と比べて得られる情報が
少ない、検査や 置などができない」といった診療
側の主張を踏まえ251 へ（288 の87％）

• 一 「患者宅との距離要件」などは支払い側の主張
を取り入れ削除した



初診は対面の87％、
再診は100％



2021年廃止





検査がはず
された！

精神がはず
された！



 数は
87％へ
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遠隔モニタリングで
睡眠時無呼吸症候群の

治療実績と患者満足が上がる





生活習慣病管理料でも
オンライン診療と持続的血糖測定器と
連動しては？

持続血糖測定器

持続血糖測定器

オンライ
ンモニ 
リングが
必要



今後、オンラインモニタ
リングとオンライン診療
の併用を認めるべき



遠隔連携診療料

D to P with D



D to P with D







対面とオンライ
ン組み合わ で
対面の50～70％

安価



パート２
オンライン服薬指導





オンライン服薬指導の経緯

• オンライン服薬指導については、長らく対面での
服薬指導が義務付けられていた。

• 2015年の日本再興戦略
• 「特例として国家戦略特区でのテレビ電話を活用した服薬指導が
可能になるよう、法的措置を取る」という方針が明記された。

• 2018年国家戦略特区での実証実験
• 愛知県、兵庫県養父市及び福岡市におけるテレビ電話による服薬
指導の実証実験が行われた。

• 2019年12月改正薬機法
• 「服薬指導について、対面義務の例外として、一定のルールの下
で、テレビ電話等による服薬指導を規定」

• 2020年9月1日に施行されることになった。

• 2020年4月10日通知
• 新型コロナによる0401通知で時限的・特例的措置
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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等
の一部を改正する法律（令和元年法律第63号）の概要 2019年

国民のニーズに応える優れた医薬品、医療機器等をより安全・迅速・効率的に提供するとともに、住み慣れた地域で患者が安心
して医薬品を使うことができる環境を整備するため、制度の見直しを行う。

改正の趣旨

１．医薬品、医療機器等をより安全・迅速・効率的に提供するための開発から市販後までの制度改善
(1) 「先駆け審査指定制度※」の法制化、小児の用法用量設定といった特定用途医薬品等への優先審査等

※先駆け審査指定制度 … 世界に先駆けて開発され早期の治験段階で著明な有効性が見込まれる医薬品等を指定し、優先審査等の対象とする仕組み
(2) 「条件付き早期承認制度※」の法制化

※条件付き早期承認制度 … 患者数が少ない等により治験に長期間を要する医薬品等を、一定の有効性・安全性を前提に、条件付きで早期に承認する仕組
み

(3) 最終的な製品の有効性、安全性に影響を及ぼさない医薬品等の製造方法等の変更について、事前に厚生労働大臣が確認した計画に沿って変更する場合
に、承認制から届出制に見直し

(4) 継続的な改善・改良が行われる医療機器の特性やＡＩ等による技術革新等に適切に対応する医療機器の承認制度の導入
(5) 適正使用の最新情報を医療現場に速やかに提供するため、添付文書の電子的な方法による提供の原則化
(6) トレーサビリティ向上のため、医薬品等の包装等へのバーコード等の表示の義務付け 等

２．住み慣れた地域で患者が安心して医薬品を使うことができるようにするための薬剤師・薬局のあり の見直し
(1) 薬剤師が、調剤時に限らず、必要に応じて患者の薬剤の使用状況の把握や服薬指導を行う義務

薬局薬剤師が、患者の薬剤の使用に関する情報を他医療提供施設の医師等に提供する努力義務
(2) 患者自身が自分に適した薬局を選択できるよう、機能別の薬局※の知事認定制度（名称独占）を導入

※①入退院時や在宅医療に他医療提供施設と連携して対応できる薬局（地域連携薬局）
②がん等の専門的な薬学管理に他医療提供施設と連携して対応できる薬局（専門医療機関連携薬局）

(3) 服薬指導について、対面義務の例外として、一定のルールの下で、テレ
ビ電話等による服薬指導を規定

３．信頼確保のための法令遵守体制等の整備
(1) 許可等業者に対する法令遵守体制の整備（業務監督体制の整備、経営陣と現場責任者の責任の明確化等）の義務付け
(2) 虚偽・誇大広告による医薬品等の販売に対する課徴金制度の創設
(3) 国内未承認の医薬品等の輸入に係る確認制度（薬監証明制度）の法制化、麻薬取締官等による捜査対象化
(4）医薬品として用いる覚せい剤原料について、医薬品として用いる麻薬と同様、自己の治療目的の携行輸入等の許可制度を導入 等

４．その他
(1) 医薬品等の安全性の確保や危害の発生防止等に関する施策の実施状況を評価・監視する医薬品等行政評価・監視委員会の設置
(2) 科学技術の発展等を踏まえた採血の制限の緩和 等

改正の概要

公布の日から起算して１年を超えない範囲内において政令で定める日（ただし、１.(3)(5)、２.(2)及び３.(1)(2)については公布の日から起算して２年
を超えない範囲内において政令で定める日、１.(6)については公布の日から起算して３年を超えない範囲内において政令で定める日）

施行期日

を法制化
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2020年9月
施行予定



出典：厚生労働省「中央社会保険医療協議会総会」（2019年12月20日）

オンライン服薬指導は
オンライン診療、訪問診
療による  箋に限る



新型コロナ2020年4月に

4月10日通知



4月10日通知薬機法



オンライン服薬指導の恒久化

• 2020年12月の規制改革推進会議と国家戦略特
別区域諮問会議の合同会合

• 「オンライン服薬指導の恒久化」は2021年夏
を目途にその骨格を取りまとめた上で、実施に
向けた取り組みを進めるとしている。

• その際、安全性と信頼性をベースとし、時限的
措置において明らかとなった課題や患者の利便
性等を踏まえ、恒久化の内容について、具体的
なエビデンスに基づき検討を行うとしている。



２０2020年5月～2021年8月
月間3万件、0.3％で推移















非対面で加
算が取れな
かった



オンライン服薬指導の
薬機法改正へ向けて





規制改革会議医療・介護・感染症
対策WGが反論（2022年2月7日）

• 厚労省側
• 患者の状況によっては、対面での服薬指導が適切な場合
もあり、次回以降の調剤時に対面らで服薬指導を行う可
能性が生じるため、オンライン服薬指導はかかりつけ薬
剤師や当該患者の居住地内や職場の近隣にある薬局によ
り行うことが望ましい

• 規制改革会議WG
• オンライン服薬指導はオンライン診療とは違い、オンラ
インでの指導を行った後やその最中に、対面での服薬指
導が必要な場合は情報通信機器の使い がわからないな
ど限られた場面ではないのか？

• 次回以降の対面での服薬指導を受ける薬局についても、
患者の居住地域内が望ましいとの根拠があるのか？

• 厚労省
• 指摘を受けて再度パブコメの募集を行うとした。



対面の
100％



2022年1月18日
経団連





薬局外からの
オンライン服薬指導の容認



オンライン服薬指導と調剤等の機能に特化し
た、対面機能を持たない薬局の設置・活用



パート３
オンライン資格確認制度

と服薬指導

オンライン資格確認カードリーダー



特定健診データや
レセプト情報を読み解いて
薬学的管理や指導を行おう

• オンライン資格確認や電子処方箋の
導入で、患者情報を把握する環境が
整う

• 情報をもとに薬学的管理や指導を行
う。集められた情報を読み解くのが
薬剤師の価値だ。

• 特定健診情報やレセプト情報を読み
解く力が必要だ。

紀平薬剤管理官





クレアチニン
値、eGFR情報
も載っている





eGFRが40です。
アシクロビル用量を減らされては・・・

そ なことは分かっとる！！





まとめと提言

・   ル  3    
オンライン診療、      
オンライン服薬指導まであと1歩

・オンライン服薬指導が全面解禁
・オンライン資格確認や      
で患者情報を把握する時代がくる



医療介護の岩盤規制をぶっとばせ！
コロナ渦中の規制改革推進会議、2年間の記録

• 医療介護の岩盤規制をぶっとば ！

• 第１章
• コロナと医療提供体制

• 第２章
• 規制改革会議と医療DX

• 第3章
• 規制改革会議と科学的介護

• 第４章
• 規制改革会議と医薬品・医療機器

• 第5章
• 2025年問題へ向けての改革 ピ ク
ス

• 篠原出版新社

• 8月11日緊急出版

• B5版 120ペー 

• 定価 1800円



ご清聴ありがとうございました

本日の講演資料は武藤正樹のウェブサイ に公開し
ております。ご覧ください。

武藤正樹 検索 クリック

ご質問お問い合わせは以下のメールアドレスで
muto@kinugasa.or.jp

日本医療伝道会衣笠病院グループで外来、老健、在宅クリニックを
担当しています。患者さんをご紹介ください

mailto:muto@kinugasa.or.jp


Dr武藤のミニ動画⑫

薬価制度改革と2022年薬価改定

衣笠病院グループ
相談役 武藤正樹



社会福祉法人日本医療伝道会 衣笠病院グループ

衣笠病院グループの概要

■神奈川県横須賀市（人口約39万人）に立地

■横須賀・三浦医療圏（4市1町）は人口約70万人

■衣笠病院許可病床198床 ＜稼働病床194床＞

■病院診療科 ＜〇は常勤医勤務＞

〇内科、神経科、小児科、〇外科、乳腺外科、

脳神経外科、形成外科、〇整形外科、〇皮膚科、

〇泌尿器科、婦人科、〇眼科、〇耳鼻咽喉科、

〇ﾘﾊﾋﾞﾘﾃｰｼｮﾝ科、〇放射線科、〇麻酔科、〇ホスピス、東洋医学

■病棟構成

DPC病棟（50床）、地域包括ケア病棟（91床）、回復期リハビリ病棟（33床）、ホスピス（緩和ケア病棟：20床）

【2021年9月時点】
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本館

東館

健康管理センター

衣笠病院
教会

■併設施設 老健（衣笠ろうけん）特養（衣笠ホーム）訪問診療クリニック 訪問看護ステーション
通所事業所（長瀬ケアセンター）など
■ グループ職員数750名



葉山

横須賀

鎌倉

横浜
小田原

三浦

江の島

浦賀

富士山

箱根
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衣笠病院グループ

衣笠ホーム

長瀬
ケアセンター

逗子

衣笠城址
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•パート１
•2016年薬価制度改革

•パート２
•2022年診療報酬改定の基本方針と
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パート１
2016年薬価制度改革

中医協薬価専門部会



国民医療費、薬剤費の動向



「オプジーボ」で始まった薬価制度改革
（2016年）

82

ソバル ィ（肝炎）

薬剤 治療費

オプ ーボ（が ）※

レパーサ（高コレステロール血症）※

約 546万円 （12週間投与）

約 3,500万円 （1年間投与）

約 96万円 （1年間投与）

販売開始

2015年5月

2014年9月

2016年4月

中略、（オプ ーボ）対象患者は約5万人とされ、
単純計算で総費用は8兆5000億円にも及ぶ。

（中略）医療費全体の効率化という視 で話し合っ
ていくべきだ。

日本経済新聞
2016年6月24日

※バイオ医薬品

脊髄性筋萎縮症に対する
ゾルゲンスマは1回投与で

2億円





薬価制度の抜本改革

•薬価制度の抜本改革の基本 針
• 「4閣僚合意」が政府より公表（2016年12月20日）

• 塩崎恭久厚生労働相、麻生太郎財務相、石原伸晃経済再生担当
相、菅義偉官房長官の関係4閣僚の合意

• 薬価制度改革の基本 針

•「国民皆保険の持続性、イノベーションの推
進を両立しながら、国民負担の軽減と医療の
質の向上を実施しつつ、薬価制度抜本改革に
取り組む」

•2016年は薬価制度改革元年



薬価制度改革の基本方針
（2016年12月の4閣僚合意）

•①年4回の薬価見直し
• 効能の追加などで販売額が急増した薬は、年４回新薬収
載の機会を活用して薬価を見直す

•②毎年薬価改定
• 現在は2年に1度の薬価改定を毎年実施に切り替える（中
間年は大手卸売業に絞って実際の取引価格を調査）

•③費用対効果
• 費用対効果を薬価に反映さ る仕組みを本格的に導入



① 年4回の薬価見直し

•年4回の薬価見直し
• 保険収載後の状況の変化に対応できるよう、効能追
加などに伴う一定規模以上の市場拡大に速やかに対
応するため新薬収載の機会を最大限活用して、年４
回薬価を見直す。

•オプ ーボ
• 当初、市場規模の小さな黒皮腫を適応として薬価が
決まった。しかしその後、市場規模のはるかに大き
な非小細胞性肺が に効能効果が追加された。しか
し黒皮腫のときの高薬価が適応拡大後も長期間にわ
たって放置されたことを受けてとられた措置だ。



オプジーボの薬価は
2年間放置された

2016年11月16日、緊急薬価改定によって薬価を
50％引き下げることが中医協で了承。

2016年11月、緊急薬価改定によって
薬価を50％引き下げ（中医協）

11月



② 毎年薬価改定
経済財政諮問委員会（2016年11月26日）

民間議員、毎年薬価改定で1900億円の医療費削減！



② 毎年薬価改定

• 2年に1回の薬価見直し
• 薬価はこれまで2年に一度、前年の市場実勢価格を調査の上、
改定を行っている。

• 毎年薬価改定
• 2年に1回の薬価改定を毎年実施して、その 果を適時に薬価
に反映することで、国民負担を抑制することになった。

• この毎年薬価改定について各界はこぞって反対した

• 毎年、全品の薬価調査を行うわけではない
• 2年のごとの全品薬価調査の中間年は価格乖離の大きな品目に
ついて4大卸による調査を行うことになる。

• 「乖離が大きい医薬品」
• 品目数の試算では、2015年薬価調査の平均乖離率8.8％に対し、
乖離率15％以上で対象となる品目は3970品目にのぼる。

• ただ該当品目に当てはまるものの大半が後発品であるという。



③費用対効果の本格導入等

•新薬創出加算の見直し
• 革新的新薬創出の促進に向け、新薬創出・適応外薬
解消等促進加算制度のゼロベースでの抜本的見直し

•費用対効果の本格的導入
• 真に有効な医薬品を適切に見極めて、イノベーショ
ンを評価し、研究開発投資の促進を図る。

• すでにオプ ーボやソバル イ、ハーボニーなどの
既収載品については、費用対効果の評価が2016年か
ら試行導入が始まった。

• 試行導入では既収載品の評価であるが、今後の議論
によっては諸外国で行われているように新規収載品
についても導入ということも有り得る。







費用対効果とは？



質調整生存年
（QALY: Quality Adjusted Life Year）

• QALYは単純な生存年を健康状態の効用値（健
康価値）で重みづけして調整したもの

•健康状態を、 全な健康を１と死亡を0の間の
いずれかに割りつける
– 全な健康で生きる1年は１QALY

–乳が の再発した時の効用値が0.4とすると、その
状態での1年は0.4QALYと表現することができる

•効用値の測定
– QOL尺度はEQ5Dを用いる



QALY(質調整生存年）による評価

効
用
値

生存年数
0

1.0

新規治療における
増分質調整生存年

既存治療における
効用値の変化

新規治療における
効用値の変化

既存治療における
質調整生存年

増分質調整生
存年１年に要
する費用で
判定する

B薬 A薬



ICER=
200万/0.4QALY=500万円

すなわち
1増分QALYあたり500万円

200万円

0.4QALY

（Incremental cost-effectiveness ratio: ICER）



英国では償還可否の決定に用いている





我が国の費用対効果は
既収載品の価格調整

として導入



費用対効果本格導入
（2019年4月より）

• ポイン １
• 保険適用するかどうかの判断には使わない

• ポイン ２
• 「 全健康状態で1年生存」にいくらかかるかで評価

• ポイン 3
• ICERが500万円/QALY以上で薬価引き下げ

• ポイン 4
• ピーク時の市場規模予測が100億円以上の医薬品などが
対象

• ポイン 5
• 分析開始から15カ月程度で新薬価が決定

https://answers.ten-navi.com/pharmanews/15693/#smoothplay1
https://answers.ten-navi.com/pharmanews/15693/#smoothplay1
https://answers.ten-navi.com/pharmanews/15693/#smoothplay2
https://answers.ten-navi.com/pharmanews/15693/#smoothplay2
https://answers.ten-navi.com/pharmanews/15693/#smoothplay3
https://answers.ten-navi.com/pharmanews/15693/#smoothplay3
https://answers.ten-navi.com/pharmanews/15693/#smoothplay4
https://answers.ten-navi.com/pharmanews/15693/#smoothplay4
https://answers.ten-navi.com/pharmanews/15693/#smoothplay5
https://answers.ten-navi.com/pharmanews/15693/#smoothplay5


坂巻弘之教授
「台風の進路予測
くらいの精度しかない」







薬価制度改革の影響



2015年





日本の薬価制
度改革大反対



日本の医薬品市場は
最も魅力がない市場だ！

•日本の医薬品市場は
主要国の中で最も魅
力がない。

•その最大の要因は、
度重なる薬価引き下
げにより、研究開発
に投じた費用を回収
できるのか不明瞭な
ことだ。 米国研究製薬工業協会（PhRMA）

James C. Feliciano氏
2021年11月

新薬の
 ャパン・
パ シング



このままだ
と日本から
創薬企業が
消える！





あまりにもイノベー
ション評価が少ない





パート２
2022年改定の基本方針と

薬価決定のステークホルダー

改定
率





2022年

人件費、
技術料



20年間薬価引
き下げを継続
している





https://yk-navi.jp/wp-content/uploads/2022/01/220105_002.png


中医協答申 2022年2月9日

佐藤英道
厚生労働副大臣 中医協会長

小塩隆士氏

3月4日告示・通知



薬価決定の
ステークホルダー

中医協





薬価制度改革
等に関わる専
門的事項を調
査審議



薬価算定
のプロ 
スに係る
審議



薬価算定組織の委員に対する規制
過去3年度のうち、審議に関係する製薬会社から50万円を超える金銭を受け取った年

度があれば議決に参加できないほか、500万円超なら審議にも参加できない。



厚労省のステークホルダー
医政局経済課長と保険局医療課薬剤管理官

林経済課長 紀平哲也薬剤管理官安藤公一経済課長



パート３
2022年薬価改定





Ⅰ革新的な医薬品の
イノベーション評価

１ 革新的な効能・効果の追加承認があった新薬の評価

２ 先駆的医薬品及び特定用途医薬品の評価

３ 新型コロナ感染症のワクチン・治療薬の開発の評価



１ 革新的な効能・効果の追加
承認があった新薬の評価

新薬創出加算の見直し



新薬創出加算の総額は823品目(90社)で1060億円、
加算終了に伴う返還分が360億円、差し引き700億円

S加算分を
新薬開発
に回す！



2018年薬価制度改革

2010年
度導入







2016年



2022年

１

２

３



有用性が高い効能追加の例（薬価専門部会資料 2021年10月20日）

１ 有用性が高いと考える効能・効果の追加例



２．先駆的医薬品及び特定用途医薬品の評価

３．新型コロナ感染症のワクチン・治療薬の
開発の評価



2022年



2019年

日本イーライリリー
のバリシチニブ



2021年12月、ファイ
ザー社の鎮静剤「 ク
スメ  ミ ン塩酸
塩」特定用途医薬品と

して承認



日本イーライリリー
新型コロナの適応追加を
取得した、関節リウマチ
治療薬・オルミエント



Ⅱ 国民皆保険の持続性
確保の観点からの適正化
１ 長期収載品の薬価の適正化

２ 新薬創出等加算の加算の適正化

区分Ⅲ（加算が最も低い区分）の拡大



１ 長期収載品の薬価の
適正化



G1前倒し適応



G1ルール前倒し

• G1、G2、C品目数
• G1品目：109成分267品目
• G2品目：104成分192品目
• C品目：252成分542品目

• G1ルールの前倒し
• ARBや脂質異常症など大型品では後発品市場浸透スピー
ド速く、G1ルール前倒しへ

• 80％以上の置き換え率が２回連続で確認された品目につ
いては、後発品上市から10年経過する前でも、G１ルー
ルが適用される

• 適用品目はG１品目18成分、G２品目１成分。



G1,G2前倒し品目

•G1品目
• セロクエル、ブロプレス、ディオバン、オ
ルメテック、ミカムロ、クレストール、ル
ナベル、ディナゲスト、プラビックス、ア
レグラ、キプレス／シングレア、クラビッ
ト、バルトレックス、アンカロン、サンド
スタチン、ゾメタ、タキソテール/ワンタキ
ソテール、ゾシン

• G2品目
• ネスプ



２ 新薬創出等加算の
加算の適正化

区分Ⅲ（加算が最も低い区分）の拡大





製薬メーカーの実績ポイン 獲得状況（薬価専門部会9 211020）

区分Ⅲを2pt
以下へ

8社から21社
に大幅増

区分Ⅰは
22社へ

区分Ⅱは
47社へ



新薬創出加算成分数トップ20

• 1位 ノバルティス
ファーマ

• 24成分40品目

• 2位 サノフィ
• 19成分26品目

• 3位 ヤンセンファーマ
• 19成分30品目

• 4位 武田薬品
• 19成分32品目

• 5位 ファイザー
• 14成分23品目

• 6位 中外製薬
• 14成分24品目

• 7位 MSD
• 13成分21品目

• 8位 第一三共
• 11成分27品目

• 9位 ノーベルファーマ
• 10成分10品目

• 10位 協和キリン
• 9成分14品目

• 10位 小野薬品
• 9成分19品目 外資系6社

内資系4社



Ⅲ 医薬品の安定供給の確
保、薬価の透明性・予見性

の確保
１ 安定確保の優先度が高い医薬品の取り扱い

２ 原価計算 式における製造原価の開示度向上

３ 市場拡大再算定の対象品目の類似品の取り扱い



１ 安定確保の優先度が
高い医薬品の取り扱い

長期間薬価収載されている

臨床上の必要性の高い医薬品





安定確保医薬品カテゴリA対象21成分（薬価専門部会11 211020）



2016年







２ 原価計算方式におけ
る製造原価の開示度向上





３ 市場拡大再算定の
対象品目の類似品の取り扱い





市場拡大再算定

• ①市場拡大再算定
• 年間販売額150億円超かつ基準年間販売額の2倍以上
• 年間販売額100億円超かつ基準年間販売額の10倍以上
• 引き下げ率

• 原価計算 式の品目は最大25％
• 類似薬効 式の品目は最大15％

• ②市場拡大再算定の特例
• 年間販売額1000億～1500億円かつ基準年間販売額の1.5倍
以上

• 引き下げ率は最大25％
• 年間販売額1500億円超かつ基準年間販売額1.3倍
• 引き下げ率は最大50％

• ③用法用量変化再算定
• 年間販売額100億円超かつ基準年間販売額の10倍以上



中医協総会資料 2022年1月19日

①市場拡大再算定

－25％



中医協総会資料2022年1月19日



②市場拡大再算定特例

中医協総会資料2022年1月19日

③用法用量変化算定

－75％

－15.8％

－10.3％



（薬価専門部会 2021年10月20日）

類似品も再算
定対象となる
こともある



（薬価専門部会 2021年10月20日）



Ⅳ その他

高額医薬品に対する対応



脊髄性筋萎縮症に対する
ゾルゲンスマは1回投与で

2 億円



22年度薬価改定・各社別影響率
（ミクスオンライン2022年3月）

•長期収載品比率の高い企業
• エーザイ

• ９％台半ば

• 長期収載品比率50％

• 新薬創出加算品目も７成分だが、長期収載品比率は50％弱（現時点）。

• 同社の売上を牽引してきたアリセプトD錠がG１品目に該当し、32.3%の引下げ。

• 新薬創出等加算の返還で、ヒュミラ皮下注が11.8％、リリカＯＤ錠が27.5％引き下げ。

• 大日本住友製薬

• 約８％台半ば

• アムロジン錠がG１品目として２回目の引下げを受け、37.6%引下げ。

• 新薬創出等加算を返還で、アムビゾーム点滴静注用が40.4%、シュアポスト錠が33.9%の引下げ。

• 持田製薬

• 9％台

• ディナゲスト錠がG１品目に該当

• ドキシル注の新薬創出等加算の返還が響いた。

• 杏林製薬

• ８％台

• キプレス錠がG１品目に該当し、22.9%の薬価引下げを受けたことが影響

• 塩野義製薬

• 約７％

• クレストールがＧ１の前倒しルールに該当 32.4％引き下げ。

• クレストール錠が後発品収載から10年未満であるものの、置き換え率が80％以上を２回確認した場合に前倒しで
G１ルールを適用する、いわゆる前倒しルールを適用され、G１品目に該当。32.4％の引下げ。



22年度薬価改定・各社別影響率
（ミクスオンライン2022年3月）

• 長期収載品比率が中等度高い（約40％）
• 中外製薬

• ４％台後半

• エディロールカプセルが新薬創出等加算の返還で38.6%の引下げ

• 武田薬品

• ５％後半

• 田辺三菱製薬

• ５％台半ば

• 協和キリン

• 5%台半ば

• アステラス製薬

• 約５％。



22年度薬価改定・各社別影響率
（ミクスオンライン2022年3月）

•長期収載品率の低い企業
• 大塚製薬

• 3％台半ば

• 長期収載品比率は約12％、22年４月時点、

• 第一三共

• ４％台

• 小野薬品

• 2％台半ば

• ファイザー

• ４％台

• CSLベーリング

• 1.6％

• 長期収支品比率ゼロ



ジェネリック企業
• ジェネリックメーカー

• 21年度から導入された毎年薬価改定の影響が直撃し、薬価引
下げのインパクトが年々大きくなる。

• 沢井製薬
• 9.3％

• 東和薬品
• 9.3％

• 日医工
• 6.2％

• 富士製薬
• 5.6％

• ニプロ
• 5％台



まとめと提言

・薬価適正化は創薬イノベーション
とのバランスを考える必要がある
そうでなければ、
10年後、日本から創薬企業は
消えるだろう。



医療介護の岩盤規制をぶっとばせ！
コロナ渦中の規制改革推進会議、2年間の記録

• 医療介護の岩盤規制をぶっとば ！

• 第１章
• コロナと医療提供体制

• 第２章
• 規制改革会議と医療DX

• 第3章
• 規制改革会議と科学的介護

• 第４章
• 規制改革会議と医薬品・医療機器

• 第5章
• 2025年問題へ向けての改革 ピ ク
ス

• 篠原出版新社

• 8月11日緊急出版

• B5版 120ペー 

• 定価 1800円



ご清聴ありがとうございました

本日の講演資料は武藤正樹のウェブサイ に公開し
ております。ご覧ください。

武藤正樹 検索 クリック

ご質問お問い合わせは以下のメールアドレスで
muto@kinugasa.or.jp

日本医療伝道会衣笠病院グループで外来、老健、在宅クリニックを
担当しています。患者さんをご紹介ください

mailto:muto@kinugasa.or.jp

