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오늘프레젠테이션개요
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● 진료보수는의과, 치과, 조제보수로 분류된다.

● 구체적으로는원칙적으로 실시된의료행위마다 각각의항목에 대응한점수가 가산되며, 

１점단가를10엔으로 계산한다. (소위 「개수임금/ 단일성과급」)。
● 예를들면, 맹장으로 입원한경우, 초진료, 입원일수에 따른입원료, 맹장수술료, 검사료, 약제료등이
가산되어 보험의료기관은 그합계액에서환자의일부부담금을 제한금액을심사지불기관으로부터
지불받는다.

보험의료기관등
(병원,진료소,조제약국등)

厚生労働省
Ministry of Health, Labour and Welfare

피보험자(환자)

심사지불기관
(사회보험진료보수지불기금
국민건강보험단체연합회)

의료보험자

보험의

보험진료개념도

①보험료지불

②진료서비스
(요양급부)

③일부부담금지불

④진료보수청구

⑤심사한청구서
송부

⑥청구금액지불
⑦진료보수지불



약가기준의정의

• 품목표
– 보험의또는보험약사는원칙적으로 「후생노동장관이규정한의약품」
이외의의약품을사용해서는안된다.

– 「후생노동장관이규정한의약품」으로서약가기준수재품목을규정

＝ 약가기준은 보험의료로사용가능한의약품을규정한것으로,  
품목표로서의기능을지닌다. 

• 가격표
– 보험의료기관또는보험약국이보험청구를할경우, 약제료는약가기준으로
규정된가격에근거해산정함.

＝ 약가기준은보험의료에서사용된약제의청구액을규정한것으로,
가격표로서의기능을지닌다.

보험의료에사용가능한의약품품목과그가격을
후생노동장관이규정한것

(건강보험・국민건강보험・각종공제제도등의료보험제도공통)



현행약가기준제도의개요

１． 약가기준은의료보험에서보험의료기관이나

보험약국(보험의료기관등)에지불될때의의약품가격을

규정한것.

２． 약가기준은 2019년 2월7일에

중의협(중앙사회보험의료협의회)가 정리한 「약가산정의

기준에대해」를근거로후생노동장관이고시했다.

３． 약가기준으로규정된가격은, 의료기관이나약국에대한

실제판매가격(시장실세가격)을조사(약가조사)하여,  그

결과에근거해정기적으로개정한다.



기존수재의약품의약가산정방식

조정폭
(2％)

가중평균치＋소비세
(80엔) 새로운 약가

(82엔)

개정전 약가
(100엔)

가격

수
량

시장실세가격 분포

１＋소비세율
(지방소비세 분을 포함)

조정폭＝ ＋×
새로운
약가

의료기관・약국용 판매가격의
가중평균치(소비세제외한 시장실세가격)

도매의료기관・약국에대한판매가격의가중평균치(소비세제외한시장실세가격)에

소비세를더해,  거기에약제유통안정을위한조정폭(개정전약가의 2％)를가산한금액을

새로운약가로한다.



의료기관
구입가격

【제조사】 【도매업자】 【의료기관・약국】

도매
판매제조

판매

개정전
약가

새로운 약가약가차이

의료기관
구입가격

【医療機関・薬局】

약가개정

약가 등의 하락에
따라 , 시장실세가격도
함께 하락하는 경우가
많다

시장실세가격
＋2%

의 가중평균

약가 조사부터 1달치 모든거래를 파악

약가기준으로 규정된 각각의 의약품 가격은 2년에 한번, 
의료기관이나 약국에서의 실제 구입가격(시장실세가격)을 1달치 전수조사(약가
조사)하여, 그 결과에 근거해 개정하고 있다.

보험청구액

의약품의 가격개정



연간판매액이매우큰품목에대한시장확대재산정

【통상적인재산정】
연간판매액이예상판매액의일정배수를넘기는경우에는, 

약가개정시에가격을추가로내린다.

【특례확대재산정】
현행제도에추가해서,  연간판매액이매우

큰품목취급을특례로써신설한다.

원가계산방식으로산정된신약※예시 ※ 약가수재후 10년이경과하고
첫약가개정을하지않은경우

연
간
판
매
액(

억

엔)

250

200

150

100

50

25

30
예상연간판매액

연간판매액

100

90

80

약
가(

엔)

40

65

60

100

70

140

80

260

100엔
98엔 98엔

95엔 95엔

79엔

약가개정
약가개정

시장확대재산정

첫해 2년째 3년째 4년째 5년째

연
간
판
매
액(

억

엔)

1500

1000

500

예상연간
판매액

연간판매액

1200

X년도

예상연간
판매액

연간판매액

X년도

1600

800

1300

연간판매금액
1000～1500억엔
예상1.5배이상

연간판매액
1500억엔이상
예상1.3배이상

약가최대 25％인하 약가최대 50％인하

예상연간판매액 2배이상
＋

연간판매액 150억엔이상

또는

예상연간판매액 10배이상
＋

연간판매액100억엔이상



제조(수입)원가
판매비・일반관리비
영업이익
유통경비, 소비세

과거 수년간의 유사약
약가와 비교하여 가장
저렴한 가격으로 책정한다.

유사약효 비교방식(Ⅰ) 유사약효 비교방식(Ⅱ) 원가계산방식

보정가산

외국평균가격조정※

유사약이 있는 경우 유사약이 없는 경우

신 의약품

신 의약품의 약가산정방식

신규성이 부족한 신약

획기적 가산
유용성 가산
시장성 가산
소아 가산
선구심사 지정제도가산

※원가계산방식 또는 유사약효비교방식(Ⅰ)중에서 약리작용유사약이 없는 경우에 한함

보정가산

획기성 가산
유용성 가산
시장성 가산
소아 가산
선구심사지정제도가산

가 장 유 사 한 약 을
비교약으로 설정하여 1일
약가를 맞춘다.



• 같은효과를지닌유사약이있는경우, 시장에서의공정경쟁을확보한다는관점에서 , 

신약의 1일약가를기존유사약의 1일약가에맞춘다. 【유사약효비교방식(Ⅰ)】

– 비교약은 원칙적으로 약가수재후 10년 이내의 신약이며, 후발품이 약가수재 되지 않은 것을

사용한다.

• 해당신약에대해, 유사약에비해높은유용성등이인정되는경우에는,  상기금액에

보정가산을한다. 【획기성가산, 유용성가산, 시장성가산, 소아가산및

선구심사지정제도가산】

유사약효비교방식

1정＝50엔
1일 3정

1정＝X 엔

1일 2정

＜1일약가 맞추기＞

50엔×3정＝X엔×2정

X ＝75엔
＝

획기성가산 ７０～１２０％ 신규작용기전, 높은유효성・안정성, 질병치료방법개선

유용성가산 ５～ ６０％ 높은유효성・안정성, 질병치료방법개선등

시장성가산 ５％，１０～ ２０％ 희소질병용의약품등

소아가산 ５～ ２０％ 용법・용량에소아에관련된것이명시적으로포함된것등

선구심사지정
제도가산

１０～２０％ 외국보다앞서일본에서최초로약사승인취득등

유사약이란, 다음에 열거한 사항중에서
유사성이 있는 것을 말한다.

가. 효능 및 효과

나. 약리작용

다. 조성 및 화학구조식

라. 투여형태, 제형구분,
제형 및 용법



① 임상에서 유용한신규 작용기질

② 유사약에 비해 높은유효성・안전성

③ 질병・부상치료방법개선

④ 제제연구에따른 높은 의료상유용성

희소질병용의약품

시장규모가작은약효군

효능・효과또는 용법・

용량이소아 관련사항이

명시적으로포함될것.

①～③를모두 충족시킴

①～③중 2개를충족시킴

①～④중하나를충족시킴

가
산
율(

％)

120

100

80

60

40

20

0

획기성가산
【70~120%】

유용성가산(Ⅰ)
【35~60%】

유용성가산(Ⅱ)
【5~30%】

시장성가산(Ⅰ)
【10~20%】

시장성가산(Ⅱ)
【5%】

소아가산
【5~20%】

＋

＋

획기성가산 ７０～１２０％ 신규작용기질, 높은유효성・안정성, 질병치료방법개선

유용성가산 ５～ ６０％ 높은유효성・안전성, 질병치료방법개선등

시장성가산 ５％，１０～ ２０％ 희소질병용의약품등

소아가산 ５～ ２０％ 용법・용량에소아관련사항이명시적으로포함된것등

유용성가산에대해서

※ 유사약에비해높은유용성등이인정되는경우의유용성가산에대해서

선구심사지정제도
가산【10~20%】＋

「先駆け심사지정제도」
대상이된것



원가계산방식

유사약이없는경우에는원재료비, 제조경비등을가산한다.

판매비・연구비등

영업이익

유통경비

소비세

원재료비

제조(수입)원가

노무비

제조경비

원칙적으로의약품제조업의평균적인계수를넘어서는경우는, 계수를사용해서산정한다.

산정약가

기존치약과비교했을때,

혁신성이나유효성, 안정성

정도에따라,  영업이익률

(현재평균14.6%)를

－50％～0％

범위내에서조정한다.



② 0.75배를 밑도는 경우

① 1.25배를 넘는 경우

외국평균가격조정
• 유사약효비교방식(Ⅰ)및원가계산방식양쪽다, 외국가격가가격차가큰

경우에는, 조정한다. 【외국평균가격조정】

１

３ 외국평균가격
×

산정치
＋

５
× 외국평균가격

１

３ 외국평균가격
×

산정치
＋

２

１
× 외국평균가격

１．외국평균가격：미, 영, 독, 불가격의평균액 (외국가격간에큰차이가있는경우는조정함)

２．조정대상요건：①외국평균가격의 1.25배를넘는경우 → 인하조정

②외국평균가격의 0.75배를밑도는경우 → 인상조정

６

단, 산정치의 2배를상한으로한다.

미승인약・적응외약문제의해결을위해, 개발요청・공모된품목중에서 아래의

요건을모두충족시키는경우에는외국평균가격조정의대상에서제외한다.

① 최근외국에서의승인일이일본내승인일기점으로 10년보다이전일경우

② 외국평균가격이산정약가의 3분의 1 미만일경우

단, 승인신청시, 제조판매업자의부담이상당부분낮다고인정되는경우는제외함.



처음으로수재되는후발의약품및
바이오후속제품약가에대해서

•바이오후속제품인경우：선행제품약가 x0.7
※내용약으로 10품목을초과하는경우는 x0.6
※임상실험충실도에따라, 최대 10%의가산있음

•화학합성품인경우：선행제품약가 X0.5
※내용약으로 10품목을초과하는경우는 X0.4

선행제품

(선발매품)

신규바이오

후속제품

신규후발제품

(화학합성품)

×０．５
×０．７



원칙60일 이내,
늦어도 90일 이내

의견표명을 희망하는
수재희망자의의견표명

약가수재신청

제1회약가산정조직

산정안통지

불복의견서제출

제2회약가산정조직

검토결과통지

중의협총회에서산정안보고・승인

약가수재(연4회)

신의약품의약가산정프로세스

이의없음 이의있음

약사승인



약가선정에 관여하는 중앙사회보험의료협회 조직

총 회
(1950년설치)

보 고

약가산정조직(2000년설치)

・구성원은의학・치학・약학・의료경제학전문가
・약가산정기준에따라개별품목에대해아래와같이검토하여총회보고

- 신의약품산정(연4회수재)

- 시장확대재산정등의가산율검토(2년마다)

- 그외(약제분류검토등)(수시)

・약가제도개정을위한의견을취합하여약가전문부회에서보고(2년마다)

보 고 약가전문부회(1990년설치)

・약가제도개혁에관련된전문적사항을조사심의
・2년에 한번,  약가산정기준을작성하여총회보고

보 고



１．일본의 약가제도

２．약가제도의 근본 개혁과 향후 전망
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○ 효능추가 등에 의한 일정규모이상의 시장확대에 신속하게 대응하기 위해 신약수재
기회(연４회)를 최대한 활용하여 약가를 재검토함

약가수재 후의 시장확대 대응

개정중의 약가 조사・약가개정

○ 현재２년에 1회 실행되는 약가 조사에 추가하여, 그 사이 연도에서도 모든 품목을 대상으로
약가 조사를 실행하여, 그 결과에 근거한 가격격차가 큰 품목에 대해서는 약가 개정을 실행함

이노베이션 평가(신약창출 등의 가산재검토 ・비용대효과 평가 도입)

○ 혁신적 신약창출을 촉진하기 위해, 신약창출・적응외약해소 등 촉진가산제도를 원점부터
근본적부터 재검토함

○ 더불어서, 비용대 효과가 큰 약에는 약가인상을 포함한 비용대 효과 평가를 본격적으로
도입.(조직・체제를 비롯한 실시방법도 검토)

・약가산정방식 정확성・토명성을 철저하게
・외국가격조사방법 개선

・관계자의 경영실태에 대한 동기파악・필요한
대응

・새로운 의료기술의 신속한 제공

・장기수재품에 의존하는 모델에서 보다 높은 약품창조력을 지니는
산업구조로 전환
・혁신적 바이오의료품 및 바이오시밀러 연구개발지원 방책 등 확충
・벤처기업 지원, 후발의약품기업의 시장경쟁촉진

・유통효율화, 유통개선촉진, 시장환경에 따른 수익구조로 적절한 대처
・단품단가계약 추진, 조기타협 촉진

◆ 개혁과 향후 대처

「국민개(皆)보험의 지속성」과「이노베이션 추진」을 양립하며, 「국민부담 경감」과
「의료 질 향상」을 실현한다

약가제도의 근본 개혁을 위한 기본 방침(개요판)
2016년 12월 20일,내각관방장관,
경 제 재 정 정 책 담 당 장 관 ,
재무장관 ,후생노동장관 결정



약가제도의근본개혁에관한토론

1월11일 효능추가 등에 따른 시장확대 대응에 대해서

1월25일 외국평균가격조사 방법에 대해서

2월8일 약가 조사에 대해서

2월22일
약가산정방식의 정확성・투명성에 대해서
(유사약효비교방식)

3월15일 중간년도의 약가 조사・약가개정에 대해서

3월29일 약가개정에 대해서

４월12일
약가산정방식의 정확성・투명성에 대해서

(원가계산방식)

４월26일 후발의약품의 약가 방식에 대해서

5월17일 관계단체 의견청취에 대해서

5월31일 장기수재품의 약가 방식에 대해서

6월14일 신약창출 등 가산방식에 대해서

6월28일 이노베이션 평가에 대해서

7월26일 이제까지 토론내용 정리①

8월9일 이제까지 토론내용 정리②

9월13일 관계단체 의견청취에 대해서

10월27일 그 외 사항에 대해서

11월22일 약가제도의 근본 개혁에 대해서(가안)

11월29일 업계단체 의견청취에 대해서

12월13일 약가제도의 근본 개혁에 대해서(가안)(2번째)

12월20일 약가제도 근본 개혁에 관한 골자(중의협 승인)

○ 「약가제도의 근본 개혁을 위한 기본 방침」(2016년 2월 20일)에 근거하여, 2017년
１월부터 약가전문부회에서 구체적인 검토를 시작하여, 12월까지 17번에 걸쳐
토론하여 골자를 취합했다. 관계업계 의견 청취도 3번 실시.



약가제도 근본 개혁

 「약가제도의 근본 개혁을 위한 기본 방침」(2016.12)에 근거하여, 「국민개보험의 지속성」과
「이노베이션 추진」을 양립하여, 「국민부담 경감」과「의료의 질 향상」을 실현.

신약창출 등 가산의 근본적인 재검토

신 약

・대상품목：혁신성・유용성에 착목하여 필터링

・기업지표：기업지표(혁신적 신약 개발 등)달성도에 따른 가산

효능추가 등에 의한 시장확대에 신속한 대응
・대상：350억 엔 이상*

・빈도：연４회(신약수재 기회)
* 시장확대 재산정 규칙에 따라 약가인하

외국평균가격조정 재검토

・미국 참조가격 리스트
：메이커 희망소매가격 → 공적제도의 가격리스트

비용대 효과 평가 도입

・시범 실시
：대상13품목 가격조정을 2018년 4월 실시

・본격 실시
：기술적과제를 정리하여 2018년 중에 결론

장기수재품・후발제품

장기수재품의 약가 재검토

・대상：후발제품이 시장발매후,10년 경과한 장기수재품

・재검토방법：후발제품약가를 기준으로 단계적 인하

・
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후발제품 가격 집약화

・대 상：시장발매후 12년 경과한 후발제품

・가격대 수：１가격대가 원칙

신약 이노베이션 평가 재검토

・가산대상 범위(유사약이 없는 신약)
：영업이익 가산 → 약가전체에 가산

(제조원가 내역공개범위에 따른 가산율 설정)
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○ 효능추가 등이 시행된 의약품에 대해, 일정규모이상의 시장확대가 있는 경우, 신약수재의
기회(연４회)를 최대한 활용해서 약가를 재검토한다.

＜데이터 추출하는 의약품 범위＞
○ 일정규모이상의 시장확대가 있던 품목을 보완하기 위해 , 다음에 열거한 품목에 대해서는

NDB를 통해 시장규모를 확인한다.

＜재산정 대상이 되는 의약품＞
○ 상기 의약품 중, 현행 시장확대재산정(특례 포함)요건에 해단되는 것에 대해, 현행
계산식에 따라 재산정을 할 수 있다. 단, 4분기별 약가재산정은, 의료기관・약국, 도매상, 
제약기업 측에 매우 큰 부담이 되기때문에, 일정 시장규모가 되는, 연간판매액 350억 엔을
넘는 의약품을 대상으로 한다.

○ 더불어, 용법용량변화 재산정에 대해서도 신약수재 기회(연4회)를 활용한다.

데이터 추출하는 의약품 비고

① 효능추가 등이 시행된 의약품 효능추가 등에 의해 시장이 대폭적으로 확대되는 경우를 파악

②
수재시에, 2년째 판매예상액이 100억 엔*1 

또는 150억엔*2 이상인 것

발매당시부터 당초 예상을 뛰어넘어 대폭적으로 시장확대가
되는 경우를 파악하기 위함

*1원가계산방식 *2유사약효산정방식

개혁 방향성

효능추가 등에 따른 시장확대 대응

①및 ②각각에 대해, 2년간 시장규모를 파악한다.



＜약가 조사 대상범위＞
○ 시장실세가격을 적시에 약가에 반영하여 국민부담을 억제하기 위해, ２년에 1번 있는 약가개정
중간년도(약가개정년도)에서 모든 의약품도매상 중에서 대형사업자를 포함하여 조사대상을 추출해서
전품목의 약가 조사를 실시하며, 그 결과에 근거해 약가를 개정한다.

＜대상품목 범위＞
○ 대상품목 범위에 대해서는, 2021년도를 목표로※, 안정적인 의약품유통이 확보되도록, 국가가
주도하여 단품단가계약, 조기타결, 1차 매매차(도매상의 구입가와 판매가의 차이)마이너스 시정등을
적극적으로 추진하여, 유통개선를 통해 약가 조사가 적절하게 실시되는 환경정비를 꾀하면서
국민부담경감 시점에서 가능한 한 넓게 하는 것이 적당하다.

*2019년은 소비세율 인상이 예정되어 있어서, 전품목의 약가개정이 시행되기 때문에,  약가개정년도의 첫해는 2021년이 된다.

○ 2018년도부터 2020년도까지의 ３년간 계속해서, 전품목 약가개정이 시행되므로, 이 기간의
시장실세가격 추이, 약가차이 상황, 의약품도매・의료기관・약국 등의 경영에 미치는 영향 등을
파악하여, 2020년 중에 이 요인들을 종합적으로 감안하여 구체적인 범위를 설정한다.

매년약가 조사・매년약가개정에 대해서

개혁 방향성

(참고) 대상품목의 범위와 의료비에 미치는 영향(시산※)

가)평균괴리율2.0배 이상(약3,100품목, 전품목의 약2할) ▲500～800억엔 정도

나)평균괴리율1.5배 이상(약5,000품목, 전품목의 약3할) ▲750～1,100억엔 정도

다)평균괴리율1.2배 이상(약6,600품목, 전품목의 약4할) ▲1,200～1,800억엔 정도

라)평균괴리율1배초과 (약8,100품목, 전품목의 약5할) ▲1,900～2,900억엔 정도

※ 이제까지 2년 분 가격괴리의 1/2～3/4가
약가개정년도에 발생한다고 가정하여, 
2015년도 약가 조사실적에 근거한 시산



신약창출등가산의 재검토

＜품목요건＞

○ 특허기간 중의 신약 등을 대상으로, 매우 유효한 의약품을 적절하게 판단하여
이노베이션을 평가하며, 연구개발투자를 촉진하기 위해, 대상품목은 다음에 열거하는 매우
혁신성・유용성을 지니는 의약품에 한정한다.

○ 더불어, 이제까지의 괴리율이 평균 이하인 품목 요건에 대해서는
① 반드시 혁신성・유용성을 평가하는 지표가 아닌 점
② 특약점용 도매가가 높게 설정됨으로 인해 높은 가격대가 형성되는 특성을 고려하여,

해당 기준은 철폐한다.

개혁 방향성

대상범위 대상품목

후발제품이 출시되지 않은 신약*

* 후발제품이 출시되지 않는 경우, 
약가수재후 15년까지

희소 질병용 의약품

개발 공모품

가산적용품 획기성 가산, 유용성 가산Ⅰ・Ⅱ

영업이익률 보정가산

진정한 임상적유용성 검증에 관한 가산

신규작용기저의약품(혁신성・유용성이 있는 것에 한함)등
※ 상세사항은 다음페이지에 기재



○ 신규작용기저 의약품에 대해서는 혁신성・유용성에 관한 기준을 다음과 같이 규정하여, 본 기준 중
하나를 충족시키는 것으로 제한한다. 

○ 또한, 상기 사항외에
・신규작용기저약품 수재로부터 3년이내에 수재된 품목(3번째 이내에 한정함)이면서,
・신규작용기저약품이 가산적용품 혹은 상기기준에 해당하는 것에 대해서는, 유용성과 혁신성의
정도가 첫번째와 동일한 정도라고 인정되므로, 신약창출등가산의 대상이 된다. 

기준안

신규작용기저에 의한
기존치료로는 효과가 불충분한
환자에 유효성을 나타낸 것

해당 질병에 대한 표준요법으로는 효과가 불충분하거나 저항력이 떨어진 환자를 포함한 임상실험(당초
승인을 목적으로 실시되었으나, 효과가 불충분하거나 저항력이 떨어진 환자의 목표병례수가 사전에 설정된
기업치험에 한정한다.)에서 유효성이 나타나는 등, 첨부문서의 효능・효과, 사용상 중의, 임상시험성적에 있어, 
이들 환자에게 투여가능하다는 것이 명시적일 것. 

신규작용기저에 의해 기존치료에
비해 비교실험으로 우월성이
나타낸 것

대상질환에 대한 기존치료(일본에서의 치료법으로써 타당성이 있는것에 한정함)를 대조군 (플라시보
제외)에 설정한 임상실험(당초 승인을 목적으로 실시된 것으로, 우월성을 검증할 것을 목적으로 한 가설을
가지고 실시된 기업치험에 한정한다.)을 실시하여, 주요평가항목에 대해 기존치료에 대한 신약의 우월성을
나타낼 것
또한, 제조판매후에, 당초 승인시의 질병을 대상으로 한 제조판매후 임상실험에도 동일하게 취급할 것.

신규작용기저에 의해 인정된
효능을 가지는 다른 의약품이
존재하지 않을 것

약사승인 시점에서, 신약과 효능・효과가 일치하는 것이 없으며, 대상질환에 대해서 처음으로
치료선택방법을 제공하거나, 또는 유사한 효능・효과를 지니는 기존약과 비교하여, 치료대상이 되는
환자범위가 확대될 것이 명백할 것.

개역 방향성

신약창출등가산의 재검토



신약창출등가산의 재검토

＜기업지표＞
구분 Ⅰ Ⅱ Ⅲ

범위 상위25%* Ⅰ,Ⅲ이외 최저점수

가산계수 1.0 0.9 0.8

지펴 내용

A-1
국내시험(일본을 포함하는 국제공동시험을
포함)(실시수)(PhaseⅡ이후)

상위25％ 4pt
중위50％ 2pt

A-2
신약수재실적(수재성분수)
(과거5년)

상위25％ 4pt
중위50％ 2pt

B-1
개발공모품(개발착수 수)
(과거5년)(B-2분을 제외함)

１품목당 2pt

B-2
개발공모품(승인 취득수)
(과거5년)

１품목당 2pt

C
세계에 앞선 신약개발(품목수)
(과거5년)

１품목당 2pt

* 상위 25백분위수의 기업지표수의 기업이 복수 존재하는 경우, 
해당 점수까지의 기업수가 전체기업수의 30％를 넘지않는 것을
한도로 해서, 해당점수 기업은 구분Ⅰ로써 취급한다.

＜분류방법＞

A-1에 대해서는 2017년 9월말 시점의 수치로 하며,  그 외의 지표에 대해서는
2017년9월말 시점까지의 수치로 한다.
또한, A-1에 대해서는 성분수 단위로 하며, 효능추가를 포함한다. (성분 하나당
복수효능에 관한 시험을 실시하는 경우에도 「１」로 계상한다. )
A-1실행숫자는 HIV치료약 등, 예외적으로 해외실험의 실험성적만으로 승인신청이 통과된
품목을 포함한다.
C에 대해서는 선구적 심사지정제도에 의한 지정수로 한다. 

○ 구체적인 기업지표, 그 각 포인트합계에 근거한 분류방법에 대해서는 아래와 같다.

○ 또한, 기업지표에 대해서는 이번에 처음 도입하므로, 2018년 개정에서 구분Ⅰ 및 Ⅲ의 범위와
가산계수의 차에 따른 기업간격차는 한정적이므로, 2018년도 개정 후에도 계속해서 제약기업의 혁신적
신약개발이나 약품랙(drug lag)해결을 위한 시도・실적을 평가하는 것으로써 적절한지, 신약개발 등에
관계하는 실태도 참고하면서, 검증하여 다음 번의 개정부터 재검토하여 반영한다. 
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이하의 조건에 해당하는 기업은 구분Ⅱ로 한다.
・ 중소기업일 것

(종업원수 300명 이하 또는 자본금３억 엔 이하)
・ 다른 법인이 주식총수 혹은 출자총액 ½ 이상의
주식 또는 출자금을 보유하지 않을 것

・ 복수법인이 주식총수 또는 출자총액 2/3이상의
주식 혹은 출자금을 가지지 않을 것.

・ 신약창출등가산의 대상이 되는 성분이 하나만 있고, 
해당품목 승인이 있던 연도 이전사업년도(과거５
년간에 한함)에서 당기이익이 계상되지 않거나
당기이익은 계상되었으나 사업수익이 없었을 것.

＜의료계 벤처의 취급＞



○ 의약품 그 자체의 혁신성・유용성에 착목하여 판단.

획기성가산, 유용성가산, 영업이익률보정이 된 의약품, 희소질병용의약품, 개발공모품, 
신규작용기저의약품(기준에 맞춰 혁신성, 유용성이 인정된 것으로 한정함)등으로 압축

○ 혁신적신약의 창출을
촉진하기 위한 효율적・
효과적인 시스템으로
근본적으로 재검토함

후발제품 발매 또는 수재15년후

약
가

시간

가산액
이적부분

격리율 부분

본제도로 인해 가산이

없는 경우의 약가추이

구분Ⅰ

구분Ⅲ

구분Ⅱ

기업지표

○ 다음에 나열한 관련지표의 달성도・충족도에
대한 가산율이 된다. (개정할 때마다 평가)

(A)혁신적신약창출
(B)드럭랙 대책
(C)세계적으로 선구적인 신약개발

품목요건제도의 위치

약가수재

※ 또한, 가산액에 대해서는 격리율에 상응하는 상한을 설정

※구분에 따른 가산울을 설정

재검토 후의 신약창제 등의 가산제도(전체그림)
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○ 혁신적의약품의 이노베이션의 적절한 평가를 확보하기 위해, 유사약효비교방식과
마찬가지로 원가계산방식에서도 가격전체(가산전 산정 약가)에 가산을 하는 것으로 한다.

이노베이션 평가

제품제조원가

영업이익

유통경비

소비세

영
업
이
익
만

보
정

원가계산방식

현행 재검토 후

제품제조원가

연구개발비등
(일반관리판매비)

영업이익

유통경비

소비세

영
업
이
익

보
정
분

보정가산

가산전 가격

가
격
전
체
에

가
산

유사약효비교방식

참고

가
격
전
체
에

가
산

원래 비교약

연구개발비등
(일반관리판매비)

유사약품비교방식이라도, 원래는
원가계산방식에 근거하여 약가가
설정되어있다.

원가계산방식

제품제조원가

영업이익

유통경비

소비세

영
업
이
익

보
정
분

연구개발비등
(일반관리판매비)

보정가산
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○ 약가산정 투명성을 향상시키는 관점에서, 원가계산방식에서 제품총원가 중에서 약가산정조직에서
공개가능한 부분의 비율(공개도)*에 따라서 가산율에 차이를 둔다.

이노베이션 평가

제품제조원가

연구개발비등(

일반관리판매비)

영업이익

유통경비

소비세

보정가산

제품제조원가

연구개발비등
(일반관리판매비)

영업이익

유통경비

소비세

보정가산

※ 어느 쪽이든 외국평균가격조정 전 가격

가
격
전
체
에

가
산

공개도가 높음

* 공개도＝(공개가 가능한 약가부분)÷ (제품총원가)

가
격
전
체
에

가
산

공개도가 낮음

가산액＝가격전체× 가산율× 가산계수
(가산전가격) (0～120％) (0.2～1)

공개도 80％이상 50～80％ 50%미만

가산계수 1.0 0.6 0.2

가산액
＝가격전체× 가산율× 가산계수1.0

가산액
＝가격전체× 가산율× 가산계수0.2

공개도가 높은 경우 공개도가 낮은 경우



＜제도골격＞
○ 장기수재품에 대해서는 장기수재품의존에서 보다 높은 약품창조력을 지니는 산업구조로
전환을 추진하는 관점에서
① 후발제품 발매 후 10년간까지 기간을 후발제품 치환시기
② 후발제품 발매 후 10년을 경과한 기간을 장기수재품의 후발제품가격 인하시기로
분류하여, 각각 시기에 맞춰 약가를 재검토한다.

＜후발제품 대체시기：Z2재검토＞
○ 후발제품 치환시기의 대응에 대해서는, 종래 실시해 온 Z2제도를 유지하고, 후발제품의
수량시장점유율 80%의 정부목표달성시기가 2020년 9월이라는 점을 고려하면서
Z2대상이 되는 후발제품의 대치기준율을 재검토한다.

＜후발제품 가격의 인하시기：신제도 도입＞
○ 한편, 장기수재품의 후발제품가격의 인하시기에 대한 대응은

① 후발제품으로 치환이 진행된 것(후발제품 치환율 80％ 이상)(G1)
② 후발제품으로 치환이 곤란한 것(후발제품 치환율 80％ 미만)(G2)
으로 구분하여, 각각에 대응하는 새로운 정기수재품의 약가인하제도를 도입한다.

개혁 방향성

치환기준(현행) 인하율

70%미만 50%이상 ▲1.5%

50%미만 30%이상 ▲1.75%

30%미만 ▲2.0%

치환기준(재검토후) 인하율

80%미만 60%이상 ▲1.5%

60%미만 40%이상 ▲1.75%

40%미만 ▲2.0%

장기수재품의 약가 등 재검토



특허・재심사
기간

5년

Z2

5년

후발제품 발매

치환 시기

【Ｇ1】후발제품 치환이 진행된 것
(후발제품치환율 80％이상)단계인하

Z2적용
2.5배 2배 1.5배

2년 2년 2년

1배

【Ｇ2】후발제품으로 치환이 곤란한 것

(후발제품 치환율80％미만)단계별인하

G1(철수품목)후 발제품을 2가격대로 진행

후발제품증산준비기간

2.5배 2.3배 2.1배

Ｇ1에 해당하는 장기수재품은
・Z2기간 종료 후 6월 말에 철수판단
・6년 후까지 증산가능한 시기에 철수

1.9배

장기수재품

후발제품

1.7배 1.5배

그외 후발제품을 1가격대로 진행

치한율이 낮고, Ｇ1,Ｇ2에 의한 인하를 받지 않은 품목 등의
보완적 인하

G1

G2

C

〔후발제품 치환율〕 〔인하율〕
・40%미만 ▲2.0%
・40%이상 60%미만 ：▲1.75%
・60%이상 80%미만 ：▲1.5%

〔후발제품치환율〕 〔인하율〕
・40%미만 ▲2.0%
・40%이상 60%미만 ：▲1.75%
・60%이상 80%미만 ：▲1.5%

장기수재품 약가등의 재검토(전체그림)

※G１,G2에 대해서는 바이오의약품 제외
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＜참조하는 가격표＞
○ 미국에 대해서는 현재는 RED BOOK가격을 참조함

① RED BOOK은 기업의 희망소매가격(자유가격)이므로, 이것을 공정가격인 일본의
약가결정과 비교하는 것은 부적절하다는 의견이 있는 한편,

② 미국은 세계 최대의 약품창조와 제약시장이며, 미국을 참조하지 않는 것은 타당하지
않다는 의견도 있었다.

○ 이들 의견을 종합하여, 미국의 공적의료보험제도인 메디케어・메디케이드에서 채용하는
가격표인 ASP 및 NADAC※를 참조한다.

＜적용하는 신약의 범위＞
○ 현행은, 원가계산방식, 유사약효비교방식 어느쪽의 산정방식도 외국평균가격조정을
적용하는 것으로 되어있으나, 유사약효비교방식에서는 공정한 시장경쟁을 확보한다는
관점에서 외국평균가격조정을 적용하지 않으며,
① 원가계산방식에 의해 산정되는 신약
② 약리작용수사약이 존재하지 않아서, 유사약효비교방식으로 산정되는 신약에 대해서는
, 외국평균가격조정을 적용한다.

※ASP：Medicare Part B Drug Average Sales Price
NADAC：National Average Drug Acquisition Cost

외국평균가격조정 재검토



NADAC 및 ASP에 대해서

개요

ASP NADAC

개요

 원내처방약의 의료기관에서의 평균판매가격
 메디어케어 파트B(병원외래 서비스 등) 상환가격의

산정기준으로 규정되어 있다.

 외래처방약의 조제약국에 의한 평균구입가격
 메디케이드의 상환가격 산정기준으로 이용되고 있다

대상약제
주로 진료소 안에서 의사치료의 일환으로 사용되는 약제
중에서 보수가 포괄평가되지 않은 약제

CMS의 외래처방약 리스트에 게재되어 있는 제품 혹은
section 1927 of the Social Security Act의 규정에 따라
CMS가 외래처방약으로 결정한 신제품

RED BOOK과의 비교

※2017년 8월 9일 약가전문부회 전문위원제출자료에서 발췌

ASP/NADAC
(새로운 참조가격리스트)

RED BOOK
(이제까지의 참조가격리스트)

게재품목수※ 19품목 55품목

RED BOOK에 대한
가격비(평균)

0.77 －

※2016년 ４월～2017년 8월에 일본에서 수재된 신약중에서,
수재시 미국RED BOOK가격이 존재한 것(총55품목)



향후 검토사항①

●2018년도 진료보수개정에 관한 답신서 부대의견(발췌)

(약가제도의 근본 개혁)
16 「약가제도의 근본 개혁에 대해서 골자」에 근거해, 약가제도의 근본 개혁에
의한 관계자들에게 미치는 영향을 검토한 다음에, 필요한 대응에 대해서
계속해서 검토할 것.
또한, 기초적의약품을 대하는 본연의 자세에 대해서 계속해서 검토할 것.

●약가제도의 근본 개혁 골자 별지(2017년 12월 20일 중의협 승인)(발췌)

Ⅱ 이노베이션의 적절한 평가
１．신약창출・적응외약해소 등 촉진가산제도의 근본적 재검토

２)기업요건・기업지표
○ 또한, 기업지표에 대해서는 이번에 처음으로 도입하므로, 2018년도
개정에 대해서는 구분Ⅰ및 Ⅲ의 범위나 가산계수의 차이에 의한 기업간
격차는 한정적인 것으로 하고, 2018년도 개정 후에도 계속해서
제약기업의 혁신적신약개발이나 드럭・랙 해소의 대처・실적을 평가하는
기준으로서 적절한지 여부에 대해, 신약개발 등에 관한 실태도 검토하면서
차후 개정에서의 고려와 반영을 검토한다.
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향후 검토사항②

●약가제도의 근본 개혁 골자 별지(2017년 12월 20일 중의협 승인)(발췌)

Ⅴ 그 외 사항
１．약가산정방식의 정확성(유사약효비교방식)

○ 당초, 신약창출등 가산의 대상외이면서, 유사약효비교방식Ⅰ등으로 산정된
의약품에 대해서는, 기업에 주는 영향 등을 고려하여, 2020년도 약가개정까지는,
종래취급을 계속한다. 2020년도 약가개정시까지는, 수재시에는 신약창출 등
가산대상외였지만 수재 후에 신약창출 등 가산대상품목이 된 경우를 포함해, 
신약창출 등 가산대상품목을 비교약으로 삼는 경우의 약가산정 재검토를 추진한다.

Ⅵ 향우 검토사항
○ 다음 번 개정을 위해, 이노베이션 평가에 관해, 효능추가 등으로 인한 혁신성・

유용성평가가 타당한지 검토한다. 

○ 다음 번 개정을 위해, 이번 장기수재품 가격인하 후의 ①후발의약품 치환율 상황, ②
후발의약품 발매상황, ③안정공급 대응상항 등을 파악하고, 장기수재품 단계적
인하까지 기간에 대한 방침을 검토한다.

○ 신약창제 등 가산의 재검토, 장기수재품 약가의 재검토 등, 이번 약가제도의 근본
개혁에 의한 의약품개발・제조・유통 등에 미치는 영향을 검증하고 나서, 필요하다고
인정되는 경우에는, 다음 번 개정에서 필요한 조치를 검토한다. 
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