
○ 介護老人福祉施設、介護老人保健施設、介護療養型医療施設等における居住費については、平成17年10月より、在宅と施設の
利用者負担の公平性の観点から、保険給付の対象外とし、居住環境の違いに応じ、個室は光熱水費及び室料、多床室は光熱水費
を居住費として負担することとされた。
その際、低所得者については、負担軽減を図る観点から、所得段階等に応じた負担限度額を設定し、限度額を超えた分につい

ては、補足給付として特定入所者介護サービス費を支給することとした。
○ また、平成27年度からは介護老人福祉施設について、死亡退所も多い等事実上の生活の場として選択されていることから、一
定程度の所得を有する在宅で生活する者との負担の均衡を図るため、一定の所得を有する入所者から、居住費（室料）の負担を
求めることとした。（利用者負担第１～３段階の者については、補足給付により利用者負担を増加させないこととした。）

多床室の室料負担の経緯と現状

介護老人福祉施設 介護老人保健施設 介護医療院 介護療養型医療施設（令和５年度末まで）

概 要
生活施設 リハビリ等を提供し、在宅復帰を目

指し在宅療養支援を行う施設
要介護者の長期療養

・生活施設

長期療養を必要とする者に対し、医
学的管理の下における介護、必要

な医療等を提供する施設

設置根拠 老人福祉法
（老人福祉施設）

介護保険法
（介護老人保健施設）

介護保険法
（介護医療院）

介護保険法
（介護療養型医療施設）

医療法（病院・診療所）

医療法（医療提供施設）

面積
（１人当たり）

10.65㎡以上 8.0㎡以上 8.0㎡以上 6.4㎡以上

室料

介護老人福祉施設
介護老人保健施設、介護医
療院、介護療養型医療施設

居
住
費

光熱水費 光熱水費 光熱水費

個室 多床室

利
用
者
負
担

介
護
保
険
給
付

平成17年10月～
在宅と施設の利用者負担の公平性から、保険給付の対象外に。
個室は、居住環境の違いに配慮し室料負担を求める。

平成27年度～
死亡退所が多い等事実上の生活の場として選択されているため、室料
負担を求める。（多床室と個室の基本報酬の差を居住費とみなした）介護老人福祉施設

介護老人保健施設、介護医
療院、介護療養型医療施設

介護療養型は大規模改
修まで6.4㎡以上で可

居住費負担に関する経緯

大規模改修まで
6.4㎡以上で可

介護保険施設の概要

食
費

室料
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③医薬品の迅速・安定供給実現に
向けた総合対策に関する

有識者検討会等



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

氏名 所属
芦田耕一 株式会社INCJ執行役員マネージングディレクター（投資経営、医薬品開発）
井上光太郎 東京工業大学工学院長（経営財務、企業統治）

（座長） 遠藤久夫 学習院大学経済学部教授（医療経済、医療政策）
小黒一正 法政大学経済学部教授（公共経済）
香取照幸 上智大学総合人間学部社会福祉学科教授（社会保障）
川原丈貴 株式会社川原経営総合センター代表取締役社長（医業経営）

（座長代理） 坂巻弘之 神奈川県立保健福祉大学大学院教授（医療経済、医薬品産業）
菅原琢磨 法政大学経済学部教授（医療経済、社会保障）
成川衛 北里大学薬学部教授（薬事、医薬品開発）
堀真奈美 東海大学健康学部長・健康マネジメント学科教授（医療経済）
三浦俊彦 中央大学商学部教授（流通政策）
三村優美子 青山学院大学名誉教授（流通政策）

【検討会の目的】

革新的な医薬品や医療ニーズの高い医薬品の日本への早期上市と医薬品の安定的な供給を図る観点から、現状の
課題を踏まえ、流通や薬価制度、産業構造の検証など幅広い議論を行うことを目的として開催する。

【検討会の構成員】

医療経済、薬価制度、流通実態、産業構造、医療経営等に詳しい有識者で構成する。
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バイオシミラーの研究開発・普及の推進等について

改革工程表2022の記載
バイオシミラーに係る新たな目標を踏まえ、利用促進のための具体的な方策を検討する。

【今後の取組】
・成分毎の使用促進策については、令和５年度「バイオ後続品の普及啓発に係る調査等事業」の中で実態調査等を
行い、その結果を踏まえて具体化するとともに実施に向けた対応を進めていく。

・引き続き、バイオシミラーの普及を着実に促進する観点から、その目標の達成に向け、更なる取組を進める。

◆バイオシミラーに係る新たな目標について
【これまでの取組】
○バイオシミラーの普及促進にあたっては、医療関係者や保険者を含めた多様な主体と連携しながら取組を進める
ことが必要であり、その方向性や基準を明確にするため、数値目標を設定することとしたもの。

○目標については、
・定量的でできる限りシンプルな進捗状況の指標であるとともに、医療現場等の関係者がそれぞれの取り組みに
活用できる指標とすることが望ましく、まずは数量ベースの目標が適当であること

・医療費適正化計画（2024年度～2029年度）といった他の政策と連動できることが適切であること
・バイオシミラーは、現時点で保険収載されている成分はわずか16成分であり、市場規模が十分に大きくなく、
新たに保険収載されたバイオシミラーの市場規模によっては、全体の置換率が大きく低下する等の影響を受け
うること

等を踏まえ、
2029年度末までに、バイオシミラーに80%※1以上置き換わった成分数が全体の成分数の60%※2以上にする
ことを目指すこととした。
※１ 数量ベース ※２ 成分数ベース
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バイオシミラーについて

バイオ後続品（バイオシミラー）

• 薬事承認において、後発医薬品は、先発医薬品との有効成
分の同一性や血中濃度推移で評価される。

• バイオシミラーでは、複雑な構造、不安定性等の品質特性
から、先行バイオ医薬品との有効成分の同一性等の検証が
困難。

• そのため、品質の類似性に加え、臨床試験等によって、先
行バイオ医薬品と同じ効能・効果、用法・用量で使える
（＝同等／同質である）ことを検証している。

後発医薬品 バイオシミラー

先発品／先行医薬品 化学合成医薬品 バイオ医薬品

後発品に求められる条件
（有効成分の品質特性）

有効成分、成分量等が
先発品と同一である

品質・有効性等が
先行バイオ医薬品と
同等/同質である

開発上重要なポイント 主に製剤 主に原薬

臨床試験 生物学的同等性試験に
よる評価が基本

同等性/同質性を
評価する治験が必要

製造販売後調査 原則 実施しない 原則 実施する

バイオ医薬品の特徴

バイオ医薬品とは、遺伝子組換え技術や細胞培養技術等
を応用して、微生物や細胞が持つタンパク質（ホルモン、
酵素、抗体等）等を作る力を利用して製造される医薬品。

例：インスリン（糖尿病治療薬）
インターフェロン（C型肝炎治療薬）
リツキシマブ（抗がん剤等）
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バイオシミラーの品目一覧と置換え状況

上段：販売名（主な効能）
下段：製造販売業者名

発売日
（初発）

1 ソマトロピンBS（先天性の低身長症の治療）
（サンド） 2009.9

2 エポエチンアルファBS注（透析施行中の腎性貧血の改善）
（JCRファーマ） 2010.5

3 フィルグラスチムBS注（がん化学療法による好中球減少症）
（富士製薬、持田製薬、日医工、日本化薬） 2013.5

4 インフリキシマブBS点滴静注（関節リウマチの治療）
（日本化薬、セルトリオン、あゆみ製薬、日医工、ファイザー） 2014.11

5 インスリングラルギンBS注（糖尿病の治療）
（日本イーライリリー、富士フイルム） 2015.8

6 リツキシマブBS点滴静注（B細胞性非ホジキンリンパ腫の治療）
（サンド、ファイザー） 2018.1

7 エタネルセプトBS皮下注（関節リウマチの治療）
（持田製薬、陽進堂、日医工） 2018.5

8 トラスツズマブBS点滴静注用（胃がんの治療）
（セルトリオン、日本化薬、第一三共、ファイザー） 2018.8

9 アガルシダーゼ ベータBS点滴静注用（ファブリー病の治療）
（JCRファーマ) 2018.11

10 ベバシズマブBS点滴静注（悪性腫瘍の治療）
（ファイザー、第一三共、日医工、日本化薬） 2019.12

11 ダルベポエチンアルファBS注（貧血の治療）
（JCRファーマ、三和、マイラン） 2019.11

12 テリパラチドBS皮下注（骨粗鬆症の治療）
（持田製薬） 2019.11

13 インスリンリスプロBS注（糖尿病の治療）
（サノフィ） 2020.6

14 アダリムマブBS皮下注（関節リウマチの治療）
（協和キリン富士フイルム、第一三共、持田製薬） 2021.2

15 インスリンアスパルトBS注（糖尿病の治療）
（サノフィ） 2021.5

16 ラニビスマブBS（眼科用製剤）
（千寿製薬） 2021.12

出所：厚生労働省｢NDBオープンデー
タ｣をもとに作成(件数) 
https://www.mhlw.go.j
p/stf/seisakunitsuite/bu
nya/0000177221_0000
2.html

注：NDBオープンデータには、DPCを始
めとする薬剤費が包括して算定さ
れる場合は、データに含まれないた
め、フィルグラスチム、EPOについて
は低めの推計値となっている。イン
スリン アスパルト、ラニビズマブにつ
いては、バイオシミラー数量が「０」
のため、合計値の計算からのぞいた。
ソマトロピン は、ジェノトロピンに対
するシェア。 インスリングラルギンの
先行品に｢ランタスXR｣は含まない。
ダルベポエチン アルファにはジェネリッ
クを含まない。

坂巻 弘之：日本のバイオシミラーの
サステナビリティを考える．国際医薬
品情報No.1221 p.10-15, 2023
年3月13日号

品目によって置き換え状況に違いが大きい。

＜目標のイメージ（2029年）＞

バイオシミラー品目一覧 バイオシミラーの置換え状況

0% 50% 100%

現在

0% 50% 100%

目標

＜現状のイメージ（2021年）＞

全成分平均
（数量シェア）

厚生労働省医政局医薬産業振興・医療情報企画課にて一部改変

厚生労働省「医薬品価格調査」に基づき、バイオシミラーに数量ベースで80%以上置き換わった成分数を全体の成分数で割っ
たもの。現状（2021年度）では、バイオシミラーに80%以上置き換わった成分数は18.8%（=3成分/16成分）、バイオシ
ミラーの市場規模は約755億円。

バイオシミラーの置換えイメージ
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