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2025年中間年改定の行方
～新薬～

衣笠病院グループ
相談役 武藤正樹
よこすか地域包括推進セン
ター長

衣笠病院グループ
理事 武藤正樹
よこすか地域包括推進センター長



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37万人）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）

【2024年４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
通所介護事業所（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

202４年度薬価制度改革と
その評価～新薬～



医薬品の迅速・安定供給実現に向けた
総合対策に関する有識者検討会



総合対策有識者検討会

•医薬品の迅速・安定供給実現に向けた総合対策
に関する有識者検討会
• 流通、薬価制度に加え、「産業構造の検証など幅広い議論を行う
必要がある」として、検討事項に以下を追記

• 「医療用医薬品の流通・薬価に関する現状の課題」
• 「現状の課題を踏まえた医療用医薬品の目指すべき流通や薬価
制度のあり方」

• 「産業構造の検証」

•検討会の日程
• 前半は流通・薬価制度の課題問題点の洗い出しと整理
• 後半は改善策の検討
• 2022年8月から2023年2月まで
• 2023年6月に報告書



総合対策有識者検討会
報告書

・創薬力の強化

・ドラッグ・ラグ／ドラッグ・ロスの解消

・薬価基準制度における対応







2024年度薬価制度改革と
その評価～新薬～

中医協薬価専門部会





2024年薬価制度改革

•①中間年改定

•②市場拡大再算定の見直し

•③新薬創出等加算の要件見直し

•④迅速導入加算の新設

•⑤有用性系加算の評価充実

•⑥小児用医薬品の評価充実

•⑦補助加算



①中間年改定



薬価制度の抜本改革
（2016年12月）

•薬価制度の抜本改革
の基本方針
• 「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

•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）

• 塩崎厚労大臣



毎年薬価改定81％



2016年の薬価抜本改革：「毎年改定など」

2016年の薬価制
度抜本改革で毎
年薬価改定導入

2016年薬価制度改革



中間年改定を
どうするのか？

年末決着を目指して議論は佳境



②市場拡大再算定

売れ過ぎたらバツゲーム



思ったより売れ
すぎると・・・



道連れ（友連れ）ルール
• 『特例再算定類似品』と認定され道ずれにされる
1.薬価収載の際の
比較薬が当該特例拡大再算定対象品である場合

2.薬価収載の際の
比較薬が『特例拡大再算定類似品』である場合

3.特例拡大再算定対象品又は特例拡大再算定類似品
と
組成が同一の場合
※特例拡大再算定対象品と
市場における競合性が乏しい場合は除く

薬効が似ている
薬が道連れになる・・・



道連れ,友連れ
の領域特定で
見直し行う



③新薬創出加算等の
見直し

イノベーション促進



2016年





ベンチャー比率が高い



企業要件は実績
にないベン
チャーには不利



企業指標
の廃止



④迅速導入加算の新設







⑤有用性系加算の評価充実











⑥小児用医薬品の評価充実











⑦補助加算
有用性系加算に加えて、国際共同治験や
治験症例数の少なさなど治験実施の困難

さを加味した補助加算を導入







2024年薬価制度改革と
その評価



薬価専門部会による関係団体
ヒアリング（2024年8月1日）
•「中間年改定の在り方は見直すべき」

• 製薬協会、米国研究製薬工業協会（PhRMA）、欧
州製薬団体連合会（EFPIA）の合同アンケート調査











https://static.m3.com/news/iryoishin/2024/0925/240925yhP1.jpg


薬価専門部会委員意見
• 診療側

• 長島公之委員（日医）
• 業界ヒアリングでは2024年薬価制度改革のみではドラッグラグ・ロ
スの解消につながらない

• 薬価上の評価がなされたらドラッグラグ・ロス対策を行うと言うよ
り、国民のために優れた医薬品を開発するという姿勢をメーカーに
は見せて欲しい

• 森昌平委員（日薬）
• 最終目標は革新的医薬品の開発だ。

• 支払い側
• 松本真人委員（健保連）

• 2024年度薬価制度改革で加算適用が拡大し、イノベーション評価が
進んでいる

• 鳥潟美夏子委員（きょうかい健保）
• 2024年度薬価制度改革でドラッグラグ・ロスを解消できる問題では
ない

• 製薬メーカー側
• 石牟田禮（いしむれ）武志委員（塩野義製薬）

• 2024年薬価制度改革について、企業側は好意的に受け止めている
• 新薬の開発計画などについて、今後具体的に示していく



パート２
2025年中間年改定の行方





中間年改定廃止！



日米欧製薬3団体共同声明

• 日本製薬工業協会と米国研究製薬工業協会、欧州
製薬団体連合会の3団体は2024年11月15日、2025年
度も含めた薬価の中間年改定の廃止を求める共同
声明を出した。

• 24年度の薬価制度改革では新薬創出等加算の適用
基準が緩和された。共同声明では、革新的な新薬
の特許期間中の薬価が維持できると歓迎した。

• 一方、革新的な医薬品の約半数が毎年の薬価引き
下げの対象となり得る状況が続くことへの懸念を
示した。

• 日本は国際的に競争力がある創薬イノベーショ
ン・エコシステムに転換していくため、改革の歩
みを止めず、決して後退してはいけないとした。



製薬協も反対

• 製薬協・木下理事長
• 日本製薬工業協会の木
下賢志理事長は2024年
11月18日、中間年改定
の実態について、価格
乖離の大きな品目を対
象にするという2016年
の「4大臣合意」の考え
方を「だんだんと逸脱
してきている」との認
識を示した。

• その上で薬価差が割れ
ている状態では中間年
改定の役割は終わった
と述べた

製薬協木下賢志理事長



財政審秋の建議
中間改定「原則全ての医薬品対象」
／除外するなら「安定供給確保」や
「真に革新的な」医薬品を

財政審松田寛也座長代理 2024年11月13日



財務省は・・・

• 中間年改定の対象品目を全ての医薬品に拡充すべき

• これまでの改定では、薬価の乖離率（償還価格と薬局・医療
機関の納入価の差）が大きい品目に限って価格を見直してき
た。

• 今回の提案では、安定供給の確保に資するもの等政策的に合
理的な品目以外は、全て改定の対象とすべきと主張している。

• 中間年改定が部分的な価格改定になっているのは非合
理的である

• 上市のタイミングによって価格改定が大幅に遅れることがあ
る内容（新薬創出等加算の累積額控除や長期収載品の改定
等）については、通常通りに実施し、よりイノベーティブな
評価に重点化に対応した方が良いという提案



立憲民主、国民民主は
2025年中間薬価改定廃止を要望

UAゼンゼン

立憲民主党
2024年6月

国民民主
2024年6月



国民民主は石破首相に要望
「毎年改定は止めるべき」

2024年12月6日



伊原厚労事務次官は・・・

•伊原和人事務次官
• 改定を2年に1回に戻すこと
で生じる負担の存在を挙げ、
「（衆院選を通じて）若い
人の保険料負担に社会的な
関心がある中で、どのよう
な保険料水準を適正に保つ
のか。これらの様相を総合
的に勘案して、今後各政党
と議論がなされていくと思
う」と述べている。

伊原事務次官



かつて毎年薬価改定が取りや
めになったこともある・・・
• 2年に1回の薬価改定が、1980年代中ごろに毎年改
定に一時的になったことがある。
• 1983年に部分改定、1984年に全面改定、 1985年に部分
改定 1986年に部分改定が行われるなど、毎年改定が
1983年から86年まで連続して行われていた時期がある

• 1987年の中医協建議で2年に1回の改定にもどされ
た。
• 市場における価格の安定にある程度の期間を要するこ
とから「おおむね２年に１回程度の全面改正になるこ
とはやむを得ない」

• それ以来、消費税増税に伴う改定を除いて、２年に１
度の全面改定にもどされた。

• 2016年の4大臣合意で毎年改定が復活
• 「薬価制度の抜本改革に向けた基本方針」が取りまと
められ、その中で、市場実勢価格を適時に薬価に反映し
て国民負担を抑制する観点から、中間年においても薬
価調査を行い、価格乖離の大きい品目について薬価改
定を行う旨が定められた。



中医協薬価専門部会
2024年12月4日



2018年 2024年



平均乖離率5.2％、史上最低

2024年薬価本調査（９月取引分）の平均
乖離率が約5.2％との報告

2023年調査の約6.0％よりも0.8％圧縮。
過去10年間で最小を更新した

中間改定の一時中断を！



薬価線も部会での委員意見

• 森昌平委員（日薬副会長）
• 中間年改定実施を決めた時点と現在とでは、薬価差の縮
小、諸物価の高騰などの環境が全く異なる。診療報酬収
益の大きな部分を薬剤費が占める薬局においては、毎年
度改定で経営が圧迫している。中間年改定は廃止、少な
くとも2025年度については中止すべき 

• 林正純委員（日本歯科医師会副会長）
• 歯科の局所麻酔薬の逆ザヤ状況が解消されていない

• 鳥潟美夏子委員（全国健康保険協会理事）
• 乖離率は極端に小さくなっておらず、通常通りの薬価改
定を行える状況と考える。国民負担の抑制、国民皆保険
堅持の観点から平常ルールを適用すべき

• 森真人委員（健康保険組合理事）
• 価格差がある以上、それは国民に還元していくべき



まとめと提言

・有識者検討会でドラッグラグ・ロスが
問題となった
・2024年薬価制度改定で、制度見直しが
行われた
・9月薬価調査で乖離率5.2％
・中間年改定の一時中止を！



日本から薬が消える日

武藤正樹(著/文)
発行：ぱる出版
A5判
定価 2,000円+税
発売予定日
2024年5月27日
「医薬品ビジネス復活
の処方せん」

伊原次官にも好評
「気持ちは同じ
だ！」

https://www.hanmoto.com/bd/search/author/%E6%AD%A6%E8%97%A4%E6%AD%A3%E6%A8%B9
https://www.hanmoto.com/bd/search/publisher/%E3%81%B1%E3%82%8B%E5%87%BA%E7%89%88


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トに公開し
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内科外来（月・木）、老健、在宅クリニック（火）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（7６）

後発医薬品の安定供給と
品質自主点検

衣笠病院グループ
相談役 武藤正樹
よこすか地域包括推進セン
ター長

衣笠病院グループ
理事 武藤正樹
よこすか地域包括推進センター長



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37万人）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）

【2024年４月時点】

72

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
通所介護事業所（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
後発医薬品の安定供給





2024年



安定供給が確保できる
後発品企業の評価



2024年







安定供給ができる
企業の評価



























薬価の下支え制度

基礎的医薬品

不採算品再算定

最低薬価



2000品目



最低薬価









基礎的医薬品



2016年





パート２
後発品企業の自主点検









172社、8,734品目を
2024年4月から10月
までに自主点検



























医療用医薬品の安定確保策に関する関係者会議
2024年11月18日



衝撃的な数字だ！

• 172社が実施した製造実態に関する自主点検の
結果、8734品目中、4割超に当たる3796品目で
製造販売承認書と異なる製造があったと報告

•日薬連は「品質や安全性に影響はない」

•安定確保会議構成員からは「衝撃的な数字だ」と
して再発防止を強く求める声が上がった。

•豊見敦構成員（日本薬剤師会常務理事）
• 「我々現場では、相違がないものとして患者さんに説明
をしている。今のお話をうかがっていると、相違があっ
ても仕方がない、相違があるけれども改善していけば
いいというような文化があるという状況でいいのか」



衝撃的な数字だ！
• 宮川政昭構成員（日本医師会常任理事）

• 報告された相違が軽微であることを強調する製薬業界の姿勢に、「いかがなものか」と釘を刺した。
「（不祥事などが起きた背景には）技術力の低下、曖昧さがある。一定のレベルにしっかり上げることが
非常に重要で、これまでの日薬連の団体としてのレベルはそこまでに達していなかったことが、今回詳
らかになったと理解してよろしいか」

• 清田浩座長（東京慈恵会医科大客員教授・井口腎泌尿器科・内科新小岩副院長）

• 「厳しい表現だが、これが現実。かなり衝撃的な数字だと思う。モラルの低下と言われても仕方ない」

• 一條武構成員（日本医薬品卸売業連合会副会長）

• 「自主点検は3回目。最初は酷かったが、いま整合性が取れたものがやっと出てきたということ。毎年継
続してこれをゼロにしていく。それによって、具体的に限定出荷がどれくらい解除されたかも調べてい
ただきたい」

• 宮川構成員

• 「私たち現場にとって重要なのが限定出荷の解除だ。これは、安全・安心なものを世に出せるという約
束事ができなければ意味がない。自主点検の定期的に行うのか、今後の対策はどうするか聞いたが、
はっきりしていない。日薬連として、安定して出荷することまで言葉にし、実行していただくことが重要
だと申し上げている」



衝撃的な数字だ！

• 宮川構成員

• 「色々なトラブルがあった品目を多く持っている企業はある程度頻回にやらない
といけないし、それがなかったところは１年に１回でいいなど、日薬連と厚労省
で情報を把握し、自主点検の回数や内容を定めてほしい」

• 豊見構成員（日薬）

• 「調査をするだけで終わりではない。業界をあげて自主点検の手順や体制がどう
あるべきか、検討していただきたい」

• 川上純一構成員（浜松医科大学医学部附属病院薬剤部 教授・薬剤部長）

• 「なぜ、44%のものに相違がある状態でこれまで留め置かれていたのか、原因
や背景を調査しないと再発防止や対策につながらない」

• 梶山構成員

• 「なぜ起きたのかを詰めなければこれまで時間をかけて点検した価値が伴わな
い。日薬連としても継続して分析し、他社で起きたようなことが経験として再発
防止につながるような共有財産となるようなイメージで分析をしていきたい」



平澤健司参考人
（日薬連安定確保委員会安定供給検討部会部会長）

https://www.mixonline.jp/Portals/0/Data/ex-press/2024/11/19/IMG_1049.jpg?802


平澤日薬連参考人

• 平澤健司参考人（日薬連安定確保委員会安定供給検討部会部会長）

• 今回確認された相違は、各製造販売業者による薬事対応、いわゆる一
部変更申請や軽微変更届などが遅滞なく、適切に実施される必要があ
る

• 我々業界団体としても、製造販売業者の対応をフォローアップする

• これらの品目の進捗状況も毎月進捗を管理するなど対応を進める

• 「これまでの点検は、製造方法を中心に行ってきたが、今回は規格お
よび試験方法、さらには試薬や試液に関しても細かく確認した。膿を
出し切るという意味で細部まで点検し、徹底を求めた。例えば、試薬
メーカーの規格が日本薬局方（日局）の試薬規格の項目すべてを網羅
しなければ相違であるという形に含めて報告させていただいている。
相違を解消していくことが重要だと考えている。



まとめと提言

・後発医薬品企業のA区分企業が活き残る
・企業指標見直しは今後も続く
・自主点検による3796品目は衝撃的な数字
・その原因が除去されるまで、点検は続く
・そしてその前提の上で供給の安定確保が
議論されるべきだろう。



日本から薬が消える日

武藤正樹(著/文)
発行：ぱる出版
A5判
定価 2,000円+税
発売予定日
2024年5月27日
「医薬品ビジネス復活
の処方せん」

伊原次官にも好評
「読んだ！」

https://www.hanmoto.com/bd/search/author/%E6%AD%A6%E8%97%A4%E6%AD%A3%E6%A8%B9
https://www.hanmoto.com/bd/search/publisher/%E3%81%B1%E3%82%8B%E5%87%BA%E7%89%88


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トに公開し
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内科外来（月・木）、老健、在宅クリニック（火）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
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