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５．長期収載品（その２）について 
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 続きまして、「長期収載品（その２）について」を議題といたします。事務局より

資料が提出されておりますので、説明をお願いいたします。 

  

 

 はい。保険医療企画調査室長でございます。資料「総─５」、ご覧いただきたいと

思います。 
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説 明 １．保険給付と選定療養の適用場面・対象品目 

 

 

 

 いくつか論点ございまして、おめくりいただきまして、２ページ目。 

  

 まず、 

 

１．保険給付と選定療養の適用場面・対象品目 

  

① 保険給付と選定療養の適用場面についてでございます。 
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 資料おめくりいただきまして、 

  

http://chuikyo.news/
http://chuikyo.news/


 

 

Copyright © 2019 http://chuikyo.news   All Rights Reserved 

 

412 

 

 

 

４ページ目をご覧いただきますと、 

  

 今週水曜日、11 月 29 日に社会保障審議会医療保険部会のほうで今、議論も並行

して進んでおりまして、こちらについて、この資料を出しまして、ご議論をいただ

いたところでございます。 

 

 保険給付と選定の適用場面につきまして、医療上の必要性があると認められる場

合については選定療養とはせずに引き続き保険給付の対象とする方向で検討を進

めてはどうかというふうにした上で、 

  

 医療上の必要性が認められる場合に関しまして、 

  

 例えば、医療上の必要性によりまして、医師が銘柄名処方、後発品への変更不可

をした場合というのが考えられますが、その他、次のようなケースについて、どう

考えるかというのをお示ししています。 
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 ① 銘柄名処方の場合であって、患者希望により先発医薬品を処方調剤した場合 

 ② 一般名処方の場合としてございます。 

 

 また、後発医薬品の確保が難しい場合というのもございます。 

 

 そういったケースについて、選定療養の適用について、どう考えるかということ

もお示ししております。 
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 ５ページ目。ご覧いただきますと、適用場面のイメージについて、お示ししてお

ります。 

 

 それぞれ処方の場面と調剤の場面、処方調剤の理由、そして、最終的な保険給付

と選定療養のあり方というところ、どう考えるかということを示していまして、 

  

 前提としましては、後発品が調剤された場合というのは当然、後発品を保険給付

するという前提になるんですが、 

  

 その他、銘柄名処方の場合であって医療上の必要性を理由とする場合。ここで言

うと①番ということになりますが、そこについては先発品としての保険給付を認め

るということとしてはどうかというふうにしつつ、 

  

 他方、患者希望によりまして先発品、処方調剤した場合、②番、③番といったケ

ース、どう考えるかということと、 
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 あと、これ、全体に共通する話としまして、後発品の確保が困難な場合について

先発品を処方・調剤するというケース、④番のようなケースというのは当然ござい

ます。 

 

 この場面について、どう考えるかということを、こちらでお示ししてございます。 
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 その次のページからは参考でございまして、 

  

 後発医薬品の薬事上の品質確保について、 

  

 もしくは、後発医薬品の安定供給について、それぞれ並んでございます。 
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 資料、少し飛ばさせていただきまして、17ページ目ですが、 
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 ②番としまして、選定療養の対象品目についてでございます。 
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 18ページ目をご覧いただきますと、選定療養の対象品目に係る論点といたしまし

て、 

  

 その対象となる長期収載品の品目の範囲について、どう考えるかというのをお示

ししております。 

 

 長期収載品の薬価ルールにつきましては、後発品の上市後の年数に着目して、 

薬価ルールをまず設定をしてございます。 

 

 そういったことも参考にしながら、ここに掲げている観点について、どう考える

かということで思っております。 

 

 ・後発品の上市後の年数と、そして、 

・後発品への置換え率。 

  

 そういった観点があり得るのかというふうに考えてございます。 
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 19ページ目が現行の長期収載品の薬価の改定に関し、 

  

 薬価上のルールについての全体像でございます。 
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 ご参考にいただければと思います。 

  

http://chuikyo.news/
http://chuikyo.news/


 

 

Copyright © 2019 http://chuikyo.news   All Rights Reserved 

 

427 

 

説 明 ２．保険給付と選定療養の負担に係る範囲 

 

 

 

 21ページ目をご覧いただきますと、 

  

 保険給付と選定療養の負担に係る範囲ということでございます。 
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 具体的には 22ページ目をご覧いただきますと、 

  

 保険給付と選定療養の負担のその範囲について、４つ、視点を並べてございます。 

 

 ① 患者が長期収載品を選好する場合における患者の負担の水準。 

 ② メーカーによる薬剤工夫など、付加価値等への評価。 

 ③ 医療保険財政の中で、イノベーションを推進する観点や、 

従来とは異なるアプローチで更なる後発医薬品への置換を進めていく観点。 

 ④ 選定療養化に伴い、一定程度、後発医薬品への置換えが進むことが想定され 

る中で、現下の後発医薬品の供給状況。 
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 23ページ目。 

  

 ご覧いただきますと、具体的な論点、イメージとしてございますが、 

  

 ①番につきましては、先ほど申し上げた、そういった点を踏まえまして、 

  

 長期収載品と後発品の価格差を踏まえて選定療養の場合における保険給付範囲

の水準はどの程度とすべきかということでございます。 
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 下のイメージで申し上げますと、水色の論点①としている、この水色の線のライ

ンの引き方の問題かというふうに捉えております。 

 

 もう１つ、論点ございまして、それも踏まえながらですね、選定療養にかかる 

負担について、どの程度を標準とすべきか。 

  

 特に、具体的に２つございまして、長期収載品の薬価を超えて選定療養にかかる

負担を徴収するということを認めるのかどうか。  

 もう１つは、選定療養にかかる負担を徴収しないことですとか、  

 標準とする水準より低い額で徴収をするということを認めるのか。 

  

 中ほど、イメージで緑色の論点②というのがございますが、この上下に向いた矢

印、それぞれをどう考えるのかといったところが、もう１つ論点としてあろうかと

いうふうに思います。 
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 ページ飛びまして 25ページ目をご覧いただきますと、 

  

  

http://chuikyo.news/
http://chuikyo.news/


 

 

Copyright © 2019 http://chuikyo.news   All Rights Reserved 

 

432 

 

 

 

 長期収載品の選定療養の前提となる後発医薬品の価格についてでございます。 

 

 イメージをお示ししていますが、後発医薬品の価格、主に３価格帯を中心として

集約をされてございます。 

 

 薬価改定の折に、その都度、変わっておりますので、厳密には３区分に必ずしも

限定されるわけではないんですが、概ね集約をしていると。 

  

 そういったところで見た場合に、後発品の薬価について、が、今回、基準となる

場合に、その薬価差の、その範囲について、どう捉えるのかというのがもう１つ論

点としてあろうかと思います。 
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 後発医薬品、例えば、ここでイメージとしては３価格帯を示していますが、 

  

 最高価格帯を対象とするのか、それとも最低価格帯、もしくは中間帯を比較対象

とするのか。 

 

 考え方はそれぞれあろうかと思いますが、 
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ここについて、赤い①②というのがございまして、１点、留意点としまして、 

 

例えば、仮に最低薬価との価格差を基準として差分を設定するというふうに捉え

た場合に、 

  

 長期収載品の保険給付、ここでいうと、赤い①というのがございます。 

  

 最高薬価がついた後発品を選択する場面。ここでいうと赤い②でございますが、

②のほうが結果的に保険給付が高く、多くなるという逆転現象が生じる可能性があ

ると。 

  

 そういった点に留意する必要があるのではないかというふうに捉えております。 

 

 そういった点を踏まえまして、29ページ目の長期収載品の保険給付の在り方につ

いての論点というのがございまして、 
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説 明 ３．課題と論点 

  

  

  

 今、基本的にご説明させていただきましたポイントを並べてございます。 
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 保険給付と選定療養の適用場面について。  

 選定療養の対象品目について。  

 そして、負担に係る範囲について。  

 最終的に、選定療養の前提となる後発医薬品の価格について。 

  

 それぞれの論点について、ご意見、頂戴できればと思っております。 

 

 事務局からは以上でございます。 

  

 

 はい、ありがとうございました。 
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