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後発医薬品の使用促進のための環境整備について．  

第1後発医薬品の使用状況、これ壷での取組等について  

1後発医薬品の普及は、患者の負担軽減及び医療保険財政の改善に資  

することから、平成・24年度までに数量シェアを30％以上とすることを目標に、  

「後発医薬品の安心使用促進アクションプログラム」（平成19年10月）を  

策定し、総合的な取組を行っている。（参考資料①pl～4）   

2平成19年9月時点での後発医薬品の数量シェアは18．7％、金額シェア  

は6．6％である。（参考資料①p5）   

また、平成20年6月審査分の明細書について、薬剤点数に占める後発  

底薬品の点数の割合で鼻た場合、入院が5朗、院内処方が9．8％、院外処  

方が8．2％であり、薬剤種類数に占める後発医薬品の種類数の割合で見た  

場合、入院が17．3％、院内処方が25：1％、院外鱒方が18．3蛇なっている。  

（参考資料①p6）   

3 また、検証部会が平成20年度に実施した諷査からは、後発医薬品の使  

用があまり進んでいない状況が明らかとなっており、平成21ヰ度の施策と  

して、保険者による「ジェネリツク医薬品希望カード」の由布などの取組が行  

われている。（参考資料①p7～20）  

（2）後発医薬品の説明・調剤にづいて、rあ苦り積極的には取■り組んでいな  

い」と回答した薬局が33．2％あった。（参考資料②p5図表26）   

その理由としては、「在庫管理の負担が大きいため」の割合が、28．7％と   

最も多く、次いで「近隣の医療機関が後発医薬品の使用に消極的なた   

め」の25．0％であった。（参考資料②p5図表27）   

（3）後発医薬品についての説明をしなかった最大の理由としては、「説明す   

る時間的余裕がなかったから」との回答が25．6％で最も多かった。（参考資   

料②p6図表30）   

また、そのような回答は、薬剤師（常勤換算）1人当たりの処方せん枚   

数が少ない薬局（300枚未満／月）では少なかった。（参考資料②p7図   

表32）   

く4）後発医薬品↑．の変更を進めるための要件としては、「剤形・規格の違い   

に関わらずに銘柄変更調剤ができる環境の整備」が20．0％、「説明の手間   

や後発医薬品の調剤による推剤料の減などを考慮した調剤報酬上の一   

層の評価」が18．6％などとなっている。（参考資料②p8図表51）   

く診療所・病院・医師調査＞  

（1）病院における後発医薬品の備蓄品目数及びその医薬品備蓄晶日数に   

占める割合は、「入院患者に対して後発医薬品があるものは積極的に使   

用する」と回答した施設で高くなっていた。（参考資料②p9図表79、80）   

（2）施設として入院患者に後発医薬品の使用を進めるために必要な対応と   

しては、「メーカーによる情報提供や安定供給体制の確保」（病院：73．2％、   

診療所：41．3％）、「医師等に対する後発医薬品の品質保証が十分である   

ことの周知徹底」（病院：69．3％、診療所．：51．3％）との回答が多く、その他、病   

院で「処方する際の診療報酬上の評価」（47．2％）が多かった。（参考資料   

②plO図表92）   

（3）処方せんの「後発医薬品への変更不可」欄に署名した経験のある医師   

に、その割合を尋ねたところ、10％未満との回答（診療所：29．9％、病   

院：42．2％）と90％以上との回答（診療所：42．9％、病院：24．3％）が多く、医師の   

対応は両極化している。 

2   

第2 現状と課題  

1検証部会が平成21年7月に実施した後発医薬品の使用状況調査の主   

な結果について（参考資料②を参照）   

＜薬局調査＞  

（1）「後発医薬品への変更不可」欄に処方医の署名等がない処方せんの割   

合は、全体の88．5％であった。（参考資料（診P4図表18）  

また、このうち、薬局で「後発医薬品に変更した処方せん」は5．5％、「以   

前に後発医薬昂に変更し処方医が後発医薬品の銘柄処方に切り替えた   

処方せん」は」2．4％であった。（参考資料②p4図表19）   



また、「変更不可」とした理由について、診療所では、「品質が不安だか   

ら」（51．6％）、「先発晶を長く使用して信頼している」（37．5％）、「薬局でどの   

ような薬剤に調剤されるか心配だから」（37．0％）の順で回答が多かった。   

病院では、「患者から強い要望があったから」（40．5％）、「品質が不安だか  

ら」（37．0％）の順で回答が多かった。（参考資料②．p13図表106）   

く4）医師として後発医薬品の処方を進めるために必要な対応としては、「医   

師等に対する後発医薬品の品質保言正が十分であることの周知徹底」（診   

療所：65．1％、病院：77．0％）、「メーカーたよる情報提供や安定供給体制の   

確保」（診療所：55．・8％、病院：71．0％）、「後発医薬品に対する患者の理解」  

（診療所：31．1％、病院：40．9％）、「処方する際の診療報酬上の評価」（診療   

所：24．7％、病院：34．4％）の順で回答が多かった。（参考資料②p14国表  

117）  

＜患者調査＞  

（1）後発医薬品の処方や調剤を頼みやすくするために求める対応としては、  

「診療時に医師が説明をしてくれたり、使用の意向をたずねてくれる」が   

64．3％、「処方せん受付時に薬剤師がたずねてくれる」が54．7％などとなっ   

ている。（参考資料②p15図表147）   

（2）後発医薬品使用に対する考え方として、「できれば後発医薬品を使いた   

い」と回答した割合は、後発医薬品の使用経験のある人で32．1％、後発   

医薬品の使用経験がない人で16．7％であった。（参考資料②p16図表  

170）  

3 平成21年度DPC評価分科会における特別調査結果について   

後発医薬品の使用割合が全国平均と比較して非常に多い病院等に対   

して調査・ヒアリングを行った．ところ、病院内での後発医薬品の使用を進   

める上で、薬剤部門が、品質、安定供給、安全性、情報提供の迅速性、   

他の大学病院への納入実績等も考慮した上で、薬事委員会に採用申請   

を行い、病院内で十分Iこ経論して採用を決定する体制を有していた。  

第3 現行の診療報酬上の評価の概要  

1平成20年度改定において、後発医薬品の使用を促進するため、保険医   

療機関及び保険医療担当規則、保険薬局及び保険薬剤師療養担当規   

則等に以下の旨を規定した。  

（1）保険医については、投薬噂を行うに当たって後発医薬品の使用を考   

慮する努力義務  

（2）保険薬局については、後発医薬品の備蓄に関する体制その他の後発   

医薬品の調剤に必要な体制の確保の努力義務  

（3）保険薬剤師については、後発医薬品への変更可能な処方せんを持参   

した患者に対する後発医薬品に関する説明義務及び調剤の努力義務  

【処方せん様式・処方関係】  

2 平成20年度改定において、処方医が、後発医薬品に変更することに差   

し支えがあると判断した場合に、イ後発医薬品への変更不可」欄に署名等   

をする処方せん様式に変更するとともに、「変更不可」欄に署名等がない   

処方せんを受け付けた薬局q〉薬剤師は、処方医に改めて確認することな   

く、患者の選択に基づき、後発医薬品に変更して調剤できる亡ととした。  
2 最近の調剤医療貴（電算処理分）の動向（平成21年5月号）における後   

発医薬品の調剤の状況   

82．0％の薬局が、後発医薬品調剤体制加算の要件である、処方せんペ   

ースの後発医薬品の調剤率30％以上を満たしてい皐一方で、薬局全体で   

の数量ベースの調剤率は18．4％にとどまづている。  
3 また、処方せん様式の変更に伴い、後発医薬品を含む処方せん料の評   

価については廃止した。   



改零前   平成20年度改定後 し改ノ  

【処方せん料】   【処方せん料】  
17檀類似上の内服薬の投薬（臨時の投  17檀積以上の内服薬の投薬（臨時の投  

薬であって、投薬期間が2週憫以内のもの  薬であって、投薬期間が・2週間以内のも  

を除く。）を行った場合  のを除く。）を行った場合 ま姐  
イ後発医薬品を含む場合42点  
ロイ以外の場合  40点  

21以外の場合  21以外の場合  旦旦且  
イ後発医薬品を含む場合70点  
ロイ以外の場合  68点  

定回数（社会医療診療行為別調査 各年6月審査分）  

平成19年   平成20年  

処方せん料1（42点）  1，445，775  

処方せん料1（40点）  463，639   1，812．350  

処方せん料2（70点）  24，08ユ，224  

処方せん料2（68点）  27，520，264   43，466．2g3   

5後発医薬品を調剤した場合の評価として、平成14年度から、後発医薬   

品調剤加算を設けている。  

第牛論点  

1薬局における後発医薬品調剤体制加算について、その算定状況と数量   

ベースでの後発医薬品調剤率の状況、さらには、後発医薬品の税明・調   

剤に積極的でない薬局におけるその原因を踏まえ、算定嘗件を含めた加   

算の在り方についてどのように考えるか。   

2 検証部会の調査結果では、  

○ 在庫管理の負担が大きいことが、薬局で後発医薬品の調剤が進まない   

最大の理由となっており、  

○ ま●た、先発医薬品の含量規格や剤形に対応した後発医薬品がないため   

に変更できなかった事例が少なからず存在し、後発医薬品への変更を進   

めるために最も重視する要件としても、「剤形・規格の違いに関わらずに   

銘柄変更調剤ができる環境の整備」が挙げられている。  

このことを踏まえ、  

（1）「後発医薬品への変更不可」欄に署名等のない処方せんを受け付けた  

6   

【調剤関係】  

4 平成20年度改定において、後発医薬品の調剤に要するコストの負担に   

かんがみ、後発医薬品の調剤率（処方せんベース）が30％以上の場合の   

加算を創設した。  

後発医薬品偶剤体制加算（処方せんの受付1国につき） 4点   

施設基準の届出状況（届出薬局数）  

平成19年   平成20年   

後発医薬品調剤体制加算  34，941  

（参考）保険薬局数 平成20年4月：50，933  

算定回数（社会医療診療行為別調査 各年6月審査分）  

平成19年  平成20年  

後発医薬品調剤体制加算  38，470，240  

云」  



薬局において、   

①変更調剤後の薬剤料が変更前よりも少なくなること、及び   

②患者に説明し同意を得ること   

を条件に、処方医に改めて確認することなく、処方せんに記載された先発   

医薬品と含丑規格が異なる後発医薬品の調剤く注）を認めることについて、   

どのように考えるか。  

（注）例えば、処方せんに記載された先発医薬品の10mg錠1錠に代えて後発医薬  

品の5mg錠2錠を調剤すること。   

（2）また、薬局における在庫管理負担を軽減する観点から、処方せんに記   

載された先発医薬品と類似した別剤形の後発医薬品の調剤（注）を認め   

ることについて、どのように考えるか。   

（注）例えば、先発医薬品：カプセル剤  → 後発医薬品：錠剤に変更  

先発医薬品：口腔内所填錠 → 後発医薬品：普通錠に変更  

なお、先発医薬品と後発医薬品との聞で同等性が確穏されている範囲での変  

更に限る。  

3 薬剤料を包括外で算定している入院患者に対する後発医薬品の使用を   

進めるため、薬剤部門が後発医薬品の品質、安全性、安定供給体制等   

の情報を収集・評価し、その結果を踏まえ院内の薬事委員会等で採用を   

決定する体制を整えるとともに、後発医薬品の備蓄品目数又は割合が一   

定以上の場合について、診療報酬上の評価をどのように考えるか。   

4 診療時に、医師が患者に対して後発医薬品について説明し、使用の意   

向をたずねてくれることが、その使用促進につながると考えられることを踏   

まえ、そのような取組を促す方策について、どのように考えるか。   

5 その他、検証部会の調査結果からは、医療機関・薬局が後発医薬品の   

使用を進めるための要件として、r医師や薬剤師に対する後発医薬品の   

品鐘保証が十分であることの周知徹底」や「メーカーによる情報提供や安   

定供給体制の確保」が多く挙げられていることを踏まえ、診療報酬上の評   

価とは別に、これらの取組をどのように進めていくべきか。  

（Tノ1   



医療・介護サービスの質向上・効率化プログラムについて（抄）  

平成19年5月 厚生労働省  

取 組  主な目梼・指標  政策手段  

後発医薬品の使用促進の  

ための環境整備について   

（参考資料①） 

8．後発医薬品   

の使用促進  

平成24年産までに、後発医  

薬品のシェア（数量ベースで  

16．8％〔平成16年度〕）を  

30％（現状から倍増）以上に  

○ 情報提供・安定供給につ  

いての後発医薬品メーカー  

に対する指導の徹底、国民  

や医療関係者に対する先  

発医薬品との同等性等に  

ついての情報提供・啓発等   

○ 処方せん様式の変更の  

効果の検証結果を踏まえ   

た使用促進のための効果   

的な措置の検討  

笥  

各国のジェネリツク医薬品シェア  
『平成24年度までに、後先医薬品の数量シェアを809b（現状から倍増）以上比いう政府の目標達成に向け、息看及び医療  

関係者が安心して後発医薬品を使用することができるよう、①安定供給、②晶∫確保、③後発品メーカーによる情報提供、  

④償用促進に係る環境整備、⑤医療保険制虔上の事項に関し、国及び関係者が行うべき取細尾明らかにする。  国 名   
ジェネリツク医薬品シェア（単位：％）（200丁年度）  

数  量   金  額   

日 本   18．7   6．6   

ア メリ カ   14   

イ ギリ ス   62   28   

ド イ ツ   23   

フ ラ ン ス   20．4   

①安定供給  

匝］’0無柑の仰の鵬   
・医環関係者からの苦情の受付、メーカーの指導・指導内容の公表等   

● 

圏禁≡冒豊山％」沖相加紬卿姐卸への帥。脚％（碑抑  ●在庫の橿脚   
・社内在ヰ・流通在庫1か月以上（19年度中）J品切れ品目ゼロ（21年虔中）   

医療現場の声  

発注から納品までに時  
間がかかることがある  

等  

（出典）日事：陣生労蜘雀 200丁年l月稟¢桝董  
アメリカ，イギリスごドイツ；’川5日o州れ＝仏日叩舶rklt5●卿l【tltl叫RXonけ山一D●¢200丁、  
IHSStr轟tqIchnJ（●㈹ntRevLIV2COIPERSPECTIVESONTH亡OL．OBN．PMA只臥CEUT［CAL肌厭ET  
フランス：フランス川5社より  

（注） 諸外国の数値については、出典及び定削こ差異があるため、単純に比較できないことに留意が必要。  
例えば、フランスの場合、川5とは別l±、フランス政府（匿薬品医療機器安全斤（肝SS人PS））■が公表している  

ジェホリツウ医薬品シェアはZO％（数t）、9．8％く食観）となっている．  

く参考：欧米における事情う   
○米、仏、独：医師がジュネリツク晶に代えても良いかどうかを遺択できる払方せんとなっている。  

代瞥不可と書かない限り先発医薬品に代えてジェネリツク医薬品を調剤することが可能。   
○仏：ジェホリック医薬品の使用を促進する観点から、2∞4年以降、一部の先発晶を選んだ場合、  

差額を患者負担化．   
0美：一般名処方が広く甘及している．   
0独：外来薬剤費の1剖を患者が負担することになっているが、これに加え、薬剤費が一定価格  

（先発晶とジェネリック晶の価格の問で投足される参照価格）を粗過する分についても患者が負担。  

q植晶の誠に肘る岬一董の糾・鎗加納   

・後発品の品質に関す皐研究廿文書を収▲嚢1し、重た、「徴集匿茶品相鶴野口」に零せられた晶∫に関   匡】  ・注射剤等を対象に、不純物に射する杖鹸を実施    する鷺1尊書檎肘の上、必要に応じ．k■捜査を実應．   
0一斉監視糟書の拡充・轄tの公義   
・都道府県及び四の立入捜査に上るGMPl蓬づく指導・檎暮柑定晶Eの拡充   

圏●禁慧慧慧禁，  ・最期保存地など、承認蓼件でない軸 
についても、未着手のものは、年度内に書手（19年度中）   

●聞耳文献の臍交響   

・関連団体の医薬工業協議会において、後発品の関連文献を調査・評価し、必要な対応を実   

施（け年度中）  



・添付文書には、添加札生物学的同等性軸チーク、安定性賦験チーク、文献打水先専を記載すること   

・20年3月東電でに改打 → 後発品メーカーは、自主的に、19年1之月までに¶倒し対応   

○後発品メーカーの什報提供体加の強化を相場   
・研究開発データ、収集した削作用情軋朋係文献を盛訃評価し、匠虎関係青へ情報する体制の強化   

琵琶豊讐禁悪漂警、て・、ホ＿ムペ＿ジへの轡…求への迅速な対応（1酬   

入院一院内処方一院外処フ冒別にみた後発医薬品の使用状況  

第1g表入院一院内処方一院外処方別にみた後発医薬品の使用状況  

医療現場の声  

・MRの訪問がない   

・r先発メーカーに聞いて  

欲しい」など情報が先  
発メーカー組み  

（皇位：％）  r各象8月暮春鎗）  
平成1さ年  

（20（lり   

総  致   6．6  6．8  7．2  7．2  丁．1   5．1  9．1  

巣剤点数に占める  
後発医薬品の  

院   5．1   5．2  5．6  5．ち  5．8  5．ヰ  9．8   

点 数 の 割 合  統内処方く入所ケト投鋲）   9．0  乱7  9．8  9．8  9．8  5．3  12．9  

院外仏力く眞用‖月利）   5．8  5．5  8．2  8．3  8．1   5．0  7．3   

総  数  19．0  19．3  20．5  20．3  20．9  16．1  22．5  

薬剤檀現数に  
占める蹟発医薬品の  

院  15．0  17．2  17．3  17．2  1丁．5  16．9  22．5   

事l類 数 の 割 合  院内処方（入院外・投薬）  ；已3．9  24．5  25．1  24．8  25．9  17．3  27．9  

統外処方（巣鷹研剤）  18．l  1＄．4  柑．3  18．1  18．7  15．5  19．8   

⑥匿■保験制度上の事  礪l   

lこれまでの捌且l  ○徴発匿薬品を含む処方・印判を鯵療鞍酬上評価（14年慶一）  

○後発品の晶矧こ係る情報等に加え、先発晶と後発品の薬剤料の董に係る情報を患者に文事により痕供  

し、息者の同意を得て後先医薬品を爛刑した場合に研飛報酬上騨価（18年慶一）  

○保険業局において、後発匡薬品の隅刑事が80％以上の場合に爛刑報酬上野価（20年度－）  

○処方せん様式を幕文王し、「文王不可」欄に医師の書名がない場針＝文王椚刑を可能に（20年度～）  

○保険薬局及び保険薬剤師療我抱当規則軌こおいて、保険薬剤師による後発匪幕晶に関する患者への  
睨明■潤並びに保険薬剤師及び保険医による椚網及び使用に関する努力一帯を規定（2（〉年度－）   

注：1）入院及び院内ぬカはノ醐」の出現する明細書を集計の対象としている．ただし、r処方せん料」を■虚している明細書、  

「投薬J「注射」を包括した診療行為が出現する明細書及び弼に様る明綿書は除く．   

…椚札蝕こ占…鶉・■…帥の紳・   t■  ‥∞  
〇）平成ZO年においては∴過去の人工下情事定件数割合を勘幕し‥＼エー略を算定している内科冊所をランダムに除外した（特別集椚），  

平成20年度 後発医薬品の使用状況調査結果に対する   

中医協検証部会における主な評価（平成21年5月20日）  

薬価基準収載品目の分類別の品目数及び市場シェア  

（平成19年9月薬価調査）  

●後発医薬品の使用の広がりがあまり感じられない。  

●薬局も医療機関・医師もまだ後発医薬品に関する理解不足や不信   

があり、それを解消させる必要があると考えられる。  

●一部の医療機関・医師において、後発医薬品を使用しないとの強   
い意思表示をしていることが見受けられる。  

●薬局側が後発医薬品の説明・調剤にあまり積極的に取り組まない   

原因を、更に踏み込んで究明する必要がある。  

●患者調査の結果から、実際に後発医薬品を使用することがその後   
の積極的な使用につながる面があると考えられる。  

●更なる後発医薬品の信頼性の向上に努めるべきである。   

品目数  数量シェア  金額シェア   

後発品なし  1，893   21．6％   49．0％  

先発医薬品  

後発品あり  1，528   34．9％   35．1％   

後発医薬品  6，700   18．7％   6．6％   

その他の品目  

（局方晶、生薬等）  
4，238   24．8％   9．3％   

● 品目数は平成20年4月時点、数量シェア及び金額シェアは平成19年9月調査時の数量、薬価による。  
● 「後発医薬品」とは、薬事法上新医薬品として承認されたもの以外のもの（その他の品目を除く。）をいう。  

● rその他の品目」とは、局方晶、漢方エキス剤、生薬、生物製剤（ワクチン、血液製剤等）及び承認が昭和42年  
以前のものをいう。  



平成21年辰に実施する後発医薬品（ジェネリツク）の使用促進について  シエネリツク医薬品の品質確保等について  
1．後発医薬品は、鳥書t飴の賊、正貯留験財敦の孜書に肘ることから、その使用促進のため以下の施策を行ってきた．  
①平成20年虎診療報酬改定による処方せん様式の見直し、後発医薬品の説明を薬剤師に泉拷化餞、主に医療関係者に向けた   
施策   

②r後菟医薬品安心使用促進アクションプログラムJ（平成19年10月）による安定供給、品質確保等、主にメーカーに向   
けた施策  

2．平成21年皮においては、  
① 新たな取組として、後発医薬品の使用による薬剤費負担軽減のモ鐘替である保験曹や鳥督（擦保険者）に対する施策を実施  
② 上記1の効果を一層浸透させるたれ供18市や品質市での住Ⅶ確保等を推進。  

●後発医薬品の承認審査に当たっては、   

正I凰   

一品質の審査  

（製剤の品質：有効成分の含有量、溶出性、不純物濃度等を比較、確認）   

一有効性■安全性の審査  

（生物学的同等性：例えばヒトでの血中濃度を比較し、同等性を確認）  

後の製造段階におい吐先発医薬品と後発医薬品に且邑  

①保険者による被保険者（患者）に対する普及啓発等   
被保険者への普及啓発として、rう，王集りヤク庇需品精華椚－ド」を闊削全ての破保隕替に配布す   

ること等について、保険者の取り組みが進むよう、各般の施策を清ずる．  
（※）このほか、長期服用者に対する後発医薬品に切り替えた場合の自己負せの蓋嘲の虎知  

弓せ といった積極的な取組も促進．  

②後発医薬品の甘及啓発（有職持分、軸地軸霹棒先稀露粛晶仁同じ等）のためリーフレットの作   
成・配布  

保険者・息者  
（被保険者）  

に対する施策  

①榊8衝での憺打確保のため、地域で薬局の後発医薬品取扱いリスト等を作成し城内の医療機関で  
共有化  品質管理に係る基準（GM楓定期的に都道府県が査察  

を実施。  
、
、
、
…
 
 

医療関係者専  
に対する施策  
の推進・強化  

②品買市での住所性向上のため、後発医灘晶の品質に関する懸念があった場合等において、試験検  
査を実施し、その結果（櫓僧正礪品の品賞QⅦ鰐）を公表  

③都道府県における搾発露縞且俺用住道協繍会の拡充   
協議会設置都道府県（20年度で29都道府県）の拡充、普及啓発事業の実施。  

◎パンフレット・ハンドブックの作成・配布   
晶賞特に朋するシンポジウムの開催  先発医薬品七後発医薬品との間で、  

品質、有効性及び安全性に差異なし  ⑤20年度診療報劇改定で縞担税閏辱に熊什られた搾職長ヰ良作用促進規定の陶知徹底等  

0
 
 

1
 
 

ジェネリツク医薬品希望カードの例   後発医薬品の承認審査  

品   ●後発医薬   

き検証する。  

ー規 

定の緋 
）◆有効肋血不純物等について先発晶坤等  

淡仰のバリデーションとは、…法の特井蛙、檎出限界l嗜考慮し、用いるm注が適切なものであるかどうかについて杜旺を行うこと．   

← 宝五性  
・8ロットについて、温如0℃（土1℃〉、湿郎5蝋士5瑚、咄月間揖で紳を利用◆安定性について先発晶と同等  

卜 生物学的同等性  
・址康成人に後発医薬品摘発医薬品とを交互に投与しその血中濃度推移等を比較■◆治療学的に先発晶と同等  

※色、形、昧、醐が先先度薬品と同一であることは求めnlない．  

・先発医薬品と後先医薬品で添加抽が異なるにしても、生物字的同等性玖験によって、有効性・安全性が同等であることを担保  

域添加物については、ヒトでの安全性が確托され刊、るもののみ認めている．  

●適合性調査の実施  

卜 添付資料が信頼性の基準に沿って作成されていることを確認する調査  
・添付資料く隼物学的同等性放牧を含む）と原資料はデータ）との巷合性の確随  

◆後発医薬品として初めて乗托される成分を含有する医薬品等については、必羊に応じて、治験依瀬眉及び治験実施施政のG  
CP（医薬品の臨床甜の実施の榊）適合性に関する素地爛壬   

卜 製造管理・品質管理の基準に沿って製造が行われることを確認する調査  
◆製造所及び製造工程に係るGMP（医薬品の製造管理及び品質管理の基準）適合性に関する調査  

※GMP適合性鯛壬軋晶8ごとの承組時の一針＝加え、＊坪快にも鍵遣施政ご出講期附こM董車軸  

【裏面】   

●ジェネリ、ソク医薬品は，これまで効き目や安全   

性が実証されてきたお薬と同等と認められた   
安価なお薬です。  

●ソニネリツク医異品モ希望される方は、かかりつ   
けの庭師や薬局の薬剤瓢にご相碩＜ださい。   

その際、このカードを適宜ご活用＜ださい。  

氏名   

仔全由管禦莞管協会  

【表面】   

リツ．ク底藻品希望カー′ド  

庭師・薬剤師の皆様へ  

一山痩医薬品を  

0 ささささ  

浅発慧欝鴨∵さ為さa － 

後発医薬品の承認審査に必要なデータ、審査基準等は、米国と同じ   



ら上 」  ー▼rVノフて〟lはlヽ－○ヽ’■lRR・靡町瀾lた‘Hト  

剤   型   「12 製剤吉式族」の内容   

散剤、顆粒剤   
製剤均一性試験、牡鹿試験、溶出  

試験又は崩壊試験   

錠剤、丸剤、カプセル剤、  製剤均一性試験、溶出試験又は   

トローチ剤   崩壊試験   

不溶性異物検査、採取容量拭蘭、  
製剤均一性鱒験、無菌居眉、不治  

注射剤  性飯粒子！式験、エンドトキシン拭  

験又は発熱性物質！式験、放出試  

漬、粒子径拭験   

エアゾール剤（定量性  噴射時間と噴射畳との関係、粒子   

が辛求されるもの）   種拭験く懸濁タイプの場合〉   

エリキシル剤、酒精声軋  
テンキ剤、流エキス剤   

眼軟膏剤   
金属性異物試験、無菌試験、放出  
試験、粒子径試験、展延性試験   

硬膏剤等の種皮吸収郡  粘車力拭験、放出試験   

坐剤   溶融温度拭験、放出株験、軟イヒ点   

点眼剤   
不溶性異物検査、無菌試練、放出  

拭験、粒子径試験  」【l   
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1名称  

2 構造式又は示性式  

3 分子式及び分子量  

4基原  

6 含土規格  

8 性状  

7 確随拭披  

8 示性伍（物理的化学的性質等）  

9 純度拭城  

10水分含量（水分又は乾燥減量）  

11強熱積分、灰分又は故不溶性灰分  

12 製剤試験  

13 特殊試験  

14 その他の拭験項目（微生物限度試   

験、原薬の粒子径を含む）  

15 定量法  

16 楕準物質  

17 拭薬・拭液  

くすり相接窓口  http：〃岬  地方衛生研究所  

科重商な分析、二試験調査、評価→ 信粗の、基盤づく・リ  

医薬品・医療機器総合機構における  

後発医薬品l羊関する相談業務について   

● 後発医薬品の使用促進を図るための環境整備の一環として、後発医薬品に関   
する相談体制の充実することと⊥、平成19年5月7日（月）に開始   

．一般消費者、医療関係者を対象とし、後発医薬品の品質、有効性及び安全性等に関する電諸  
による相談を受け付けている   

．後発医薬品の晶釘こ関する意見・質問等は、後発医廃品の安心使用促進アクションプログラム  
（Hl争．10．15策定）に基づき、ジェネリツク医薬品品質什報検村会で検討  

● 後発医薬品相談について、次の方法で周知を図っているところ   

．相談業務開始前に、厚生労働省ホームページで公表（H19．4）  
叩D：／仙州／．mh血血D／houdou／2∽7／仙川掴26イhtml   

．日本薬剤師会雑誌（叩l．5g．No．12．p1861・1883．2007．）に関連記事を掲載   

，ポスター、リーフレットの配布（主として「薬と健康の週間」）  

● 電話番号及び受付時間   

．（独）医薬品医療機器総合機構怯薬品相扱  
叩0：〟w岬〟ku乳価vo旭・html  

．電話：03－35賂9457   

．月曜日～金曜日 9時一17時（祝日ヰ末年始を除く）   

生物学的同等性試験  

● 生物学的同等性試験を行う目的は、先発医薬品に対する後発医薬  
することにある。  

● 先発医薬品と後発医薬品のヒトでの血中濃度推移等について、同  

等性を確認する。  
（帽／止）  

A〕c（ng・hr／mし）  C．Ⅶ（ng／mし）   

先発医薬品  333．47±70．72  46．28±11．53   

後発医薬品  324．4g土66．82  45．61±13．44   

0
 
 

5
 
4
 血

腫
中
浪
皮
 
 

AUC：血中濃度・時間曲線下面積  

C汀舶：最高血中濃度  

0   4   8  12 16  20  24  

没年・橡の時間（‡lr）  

．血中濃度が測定できない場合等には、薬理学的効果の比較等により同等性を   
検討する。  

．生物学的同等性試験は、薬事法上の治験に該当し、GCP（医薬品の臨床試験   
の実施の基準）に従って実施されなければならない。  

－ ヒトでの生物学的同等性試験は、昭和55年6月30日以降に承認申持される医   

薬品について提出が求められている。  15  
13  
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平成20年度：2008年4月～2009年3月  

医師、薬剤師等から受けた相談のうち、品質、有害事象、生物学的同等性等に間違する相談を一覧にした。  

lこ㌢ヽ‥′l■pi－i芥HHI＝｝′ヽ▼′J■■ 暮－J■l′ヽ〝レ  

平成20年度：2008年4月～2009年3月  

後発医薬品相談の相談者  相拝眉  相談者  住所   相唯内容   回答積層   

ある後発品の添付文書上の標準儀の体内動態  添付文書の妃載内容と生物学的同  
2008／04／17  薬剤師  大阪府         と先発晶（標準薬）の添付文書上の体内動態に  

かなりの羞があるが大丈夫か。   

医薬品、特に後発医薬品の中国製は信用できな  輸入される原未についても、不純物  
い。原産国を表示していないので、メーカーにt．  を含めた医薬品の晶箕について  

2（】08J（旭佗4  医師・ 歯科医師  静鱒県                桔をしたのだが、答えてくれない会社もあった。  GMPやGQPに基づいて一定以上  
原末の原産国をチェックする仕組みは国にある  のレベルが埴保されており、査察も  
のか。   行われている旨睨明。   

医師から、後先匝黒晶の即乍用故書放射こつ  先発医薬品、後発匡儀晶の区別は  
2008／07伯1  薬剤師  楕同県         いて質問されたが、どのような制度になっている  ありません。救済制度相談窓口を紹  

のか敢えてほしい。   介いたします。 

都内で偶剤薬局を開いています。最近、処方医  先発晶との血中濃度の比較試験（生  
かちの要望で後発眉儀晶を数種類採用しなけれ  物学的同等性拭験）は、添付文書に  
ぱならなくなった。阿一成分でも沢山あるので日  

2008／08／08  薬剤師  ★京都  

医架晶との血中濃度の比較拭験を実施している  
さうな製品を採用したいが、どの様に例べれば  
よいか敢えて欲しい。   1  

計143人  

16  18  

医療関係者からの相談②  
平成20年度：2008年4月～2009年3月 
優師で儀剤師等から受けた相談のう与門静賞十村書中象こ生物学的同等性等に関連する相談を一覧lこした。  

後発医薬品相談の相談内容：相談者別分類  

平成20年度‥2908年4月て2009年3月   

…浩幸  

10   0  

含む）   十  一般消費 青  薬剤朋  庭師・ 歯科医師  ドの他  食餌く件）                 Ol  皿  ‾－小1 ‾’‾岬－i；篭    粥 1‡トぺ   0  0     0  l  8！    軋′ 0   2  l 0  ■‾、■h‾▼‾’盲■1      0  0．   …‾“■■■；1  8i    ロ  l  0  l    20主  0    0    判  
0  0  

1   5   0  3  9‘    ね■   0   0  0  43≡    0      0  0  0！    2    2    0  l 

0  

業務内容   脚刃       1   2  0  3  する相談く先発への文王．変更を希望  用】1   0  0  20    ±霊トi   0  3  4     2  3  3丁   

相紋日  相談者  住所   相談内容   回答概要   

医薬品副作用被書救済制度の対象とならない医薬品とし  成分として対象であれば救済  
医師・   2008／11／11  て抗悪性腫瘍薬、免疫抑制剤などは承知しているが、牧  制度の対象となる旨説明。  

東京都  
晶も対象外だと理解していたが…。   

在宅患者から、投与されている薬がアルコール臭がする  東京都（製造販売業者の住所  
2008J12月  看護師  千葉県         が、どの様にしたらいいですかと相談されたが、どうした  

らよいか。   

60代の患者で、2種類の薬を後発医薬品に変更したとこ  2剤同時に変更していること、  
ろ「むくみ」や「湿疹」が出て大変な思いをしたと薬局に報  他の健康食晶を摂取されてい  
昔あり。メーカーで品質検査をしたが閉場はなかったとの  ることもあり、今回の症状がど  
こと。先発医薬品に戻したところ症状はだいぶ軽くなった  の薬剤によ？て引き起こされ  

2（】Og／1／29  諷刺師  東泉郭                              とご本人。2剤同疇に変電しており、他にも健水食晶を摂  たのか判別することtま困難だ  
取している。後発品メーカーに問い合わせたところ、片方  
のメーカーからまぶたが腫れるという副作用ありの桔を受  
けた。こういう場合、やはり原田を特定するのは難しいの  
だろうか？   

00県医療会より問い合わせ。治験学術旭当。   庫労省『後発医薬品Q＆A』を  

この度、会員に後発医兆晶について理輪的に示す試みを  
行いたいと考えている。  

2009／3／10  医師・ 歯科医師  愛知無           、【背景】科学的な説明がなされないために、後発医薬品を 毛いしていがらことに 
嫌る会員多くみれるを残念愚？てい  

る。ただ、後発医製品の承馳や実悍の品質に関する正し  
い情報は、現業の医師には身近にないのが現状といえる   注：相談者が複数の相談を行う場合があるため、相談人数とは一致しない。  

19   17  



く平成22年度概算雇牒）  

計 5．6億円（9．2倦円）  
※（）内金額はH21，予動乱  

○後発医薬品周知暮土経書（保険鹿）  19g百万円（814百万円）  
保検者による被保険者仲春）に対する普及啓発として、r緩凝霞韮晶利用差舗通風1をモデル保険者の被保険者に送付   

する等、保険者の取り組みの推遭を回る．  

の健胃促進対策書（軍政息）  165百万円く115冨万円）  

後発匿爽晶に係る理朋を向上させるため、関係者を構成Aとする都道府県愉鰻舎において緩暴露孤島伸用堰遺に係る  
具体的な事業を檎朴実施する．また、地域で薬局の後先医薬品取扱いリスト等を作成し域内の医療機関で共有化を図る．  
併せて、昨年に引き続き、パンフレットの作成・配付やシンポジウムの開催による普及啓発等を行う．  

鬱推進事（翠藁食品局）  145盲万円（145百万円）  

後発医薬品の品賞の信雉性の向上を国るため、学会専での発表・研究輪文や（独）医薬品医療職帯地合繊積の後発医薬品  

相撒窓口に寄せられた医療現場尊からの後発医薬品の島貫に関するま見・貫間・什報零について、必要に応じて摘晶巨lこ  
ることでその晶平の確級を行い、精巣を公表することにより、国民や医療現軌こおける後発医薬品の  

晶賞に対する懸念の解消を図る。   

44百万円（44百万円）  

先発医薬品と後発医薬品の同等性を確保するため、聯において立入検査によるGMP／りデーションの指導  

及び許可製品の一斉収去・品質検査により品質を確ほし、その結果を公表するとともに、メーカーの自己責任体制の確立を  
促し、一層の晶井確保を鼠る。  

13百万円（0円；新規）  
厚生労働省が行う後発医薬品の使用促進のための施策の効果を検旺するため、保険医療機関及び保険薬局における後発  

医薬品の処方・調剤に関する状況や、医師、薬剤師及び患者の後発医薬品に対する意緻等の調査を行う。  

＃内容及び薬剤使用状況礪杢壬（保鹸周）  5百万円（8百万円）  

欧米詩国における後発医薬品の使用状況について調査を行う．  
20   



○ 保険薬局調査の結果概要  

国表15 取り放い処方せん枚数（372薬局分）  

7月21日－27日の  

取り扱い処方せん枚数  

枚数（枚）  割合   

132045  l000％  

②①のうち、1晶自でも後発医薬品を爛軌．た処方せん  42．3％  

55，792     ③①のうち・「細医薬品（ジェネリツク医基点）への変更がすべて不可」欄に処 方医の署名等がない処方せん     乳51l   68．5％  

④③のうち、1晶Fでも先発医薬品を後発匿無品に文王した処方せん（初  
4，9‘5   

む）  

3．8％  

⑥⑥のうち、後発医薬品情報提供料を井定した処方せん  992   0．8％  

⑥⑥のうち、後発医薬品分割調剤加よを算定した処方せん  ‘l   0．漸．  

⑦③のつち、今回は、先発医薬品を後発医薬品に変更しなかった机以前  
2，149   1．6％  

は後発医薬品の銘柄幻方に切り甘えた処方せん  
⑧③のうち、1品目でも触医薬品を他の後服薬晶に変更した処方せん    370  0．3％  

⑨＠のうち、処方せんに記載された三三＝企先発医薬品について後発匿  
薬品が薬価収載されていないために、後発蜃薬品に変更できなかった処方    10JO7   
せん  

7．7％  

⑩③のつち、後発医薬品のみが記触れた処方せん（上記⑳こ敗当するも    3，‘89   2．8％  

①③のつち、「後発医薬品についての悦明」※1を行ったにもかかわらず、  

9，658   7．3％  

も後発品への変更をしなかった場合を食む〉  
③のうち、以下の理由により、後先匿凛晶に変更できなかった先発匿凛晶が1晶眉でもある処方せん  

⑫先発医薬品の含土塊鰍＝対応した後発医薬品がなかったため  14，015   10．6％  

⑬①のうち、薬価収載されていなかったため   8，901   6．m  

⑳⑬のうち、在庫として償斉していなかったため   6，03‘   4．6％  

⑬先発医薬品の剤形（ただし、Ol鳩除く）に対応した後発医薬品がな   4，038   3．1％  

⑩⑩のうち、薬価収載されていなかったため 2．222   1．m  

1①⑩のうち、在ヰとして償書していなかったため  1，867  l．4ケi  

⑯先発医饗晶の刑形がOD錠であり、それに対応した後発医薬品がな   706   0．5％  

⑩⑱のうち、薬価収載されていなかったため 254   0．2ケ乙  

⑳⑪のうち、在庫として蘭書していなかったため   41l   0。3％  

⑳①のうち、「後発医薬品（ジュネリツク匡雑品）への変吏がすべて不可」凱こ処     4l，534   
方医の書名篠がある処方せん  

3l．5％  

⑳⑳のうち、後発医薬品を銘柄指定している処方せん 18ヱ72   13．8％  

⑳①のうち、処方せん内容の一部について変更不可としている処方せん  2β94   l．7％  

⑳申のうち、一部先発医薬品についで変更不可としている処方せん  l，815   1．4％  

⑳⑳のうち、一郎後発医薬品についで変更不可としている処方せん  g65   0．7％   

■「後発医薬品についての説明」とは   

後発医薬品の使用促進のための  

環境整備について  

（参考資料②）   

平成20年度診療報酬改定の結果検証に係る  

特別調査（平成21年度調査）  

後発医薬品の使用状況調査結果概要（速報）（抜粋）  

後発医薬品と先発医薬品とが同等であること（例えば、品質、安定性、生物学的同等性試験結果等）の説明に加  
え、息者の処方せんにおける変更前の薬剤科と変更後の薬剤料の差額戦こついての説明等を指す。   



国表1了 「後発医薬品への変更不可」欄に処方医の署名等がない処方せん（n＝gO．511）  

における、後発医薬品への変更状況  

く平成21年7月21日一27日1週間分の処方せんベース、3了2薬局分）  

図表18 すべての処方せんにおける、「後発医薬品への変更不可」欄の処方医の  

署名等の有無（平成21年7月21日－27日1週間の処方せんベース）  

OIi  201  401  801  801  100l   枚数（枚）  割合   

「変更不可」欄に処方医の書名等がない処方せん  90，511   100．0％  

1晶巨でも先発医薬品を後発医薬品に変更した処方せん  4，9（；5   5．5％  

（うち〉紳輔晶情報捜供料を井たした処方せん  992   1．1％  

くうち）後発Ⅲ晶分利閥刑加算を事定した処方せん  6l   0．1％  

今回は、先発医薬品を後発医薬品に変更しなかったが、以前1こ一正、先発  
り49   ユ．4％  

の銘柄処方に切り替えた処方せん  

1品目でも後発医薬品を他の後発医薬品にま更した処方せん  370   0．4％  

処方せんに記載されたすべての先発医薬品について後発医薬品が薬価収    10，107   
載されていないために、後発医薬品に変王できなかった処方せん  1l．2％  

後発医薬品のみが記載された処方せん（上記に該当するものを除く．）  3．689   4．1％  

患者が希望しなかったために、すべて後発医薬品に変更できなかった処方    9，658   10．7％  

以下の理由により、後発医薬品に変更できなかった先発匿縄品が1品目でもある処方せん  

14，015   15．5％  

採用されている後発医薬卿こ、先発医薬品の含量規定に対応した製  8，901   
削が薬価収載されていなかったため  9．8％  

先発匿凛点の含量規格に対応した後発医薬品を在庫として傭手して  6，036   
いなかったため  6．7％  

先発医襲晶の剤形（ただし、OD錠除く）に対応した後発医薬品がなかっ   4，03も   4．5％  

採用されている後発医薬品に、先発医凛晶の剤形に対応した製剤が  ユ，2ヱヱ   
薬価収載されていなかったため  ヱ．5％  

先発医薬品の剤形に対応した後発医薬品を在庫として備蓄していな  1，867   
かったため  ユ．1％  

先発医薬品の剤形がOD錠であり、それに対応した後発医薬品がなかっ  
たため  706   0．8％  

採用している後発医薬品に、OD錠が薬価収載されていなかったため   ユ54   0．3％  

OD錠の後発医薬品を在庫として備蓄していなかったため   411   0．5％  



図表30 後発医薬品への変更が可能な処方せんを持参した点者に後発医薬品についての  

兢明をしなかった理由（n＝56¢）  

OI   201  10ち   801  801 100‡  

国表28 後発医薬品の説明・調剤に関する考え方   

OI  201  ヰOI  801  80I  lOOl  

縛っている患者が多く、説明する晴間的  
余裕がなかったから  

患者が凱lでおり、説明不羊  
と富われたから  

患者が後先箆薬品について十分  
理解していたかち   

帥椚圭での薬の取り抽えの】m＝後発医薫風lこついて  
説明する兼務半場になっていないから  

システム上、薬剤料の董鎮がすぐに計暮できないので、   
患者の千間にそのqで着えることができないから  

後先医眞晶の償響品目数が  
少ないから  

晩明しなけれはならないという杜職が  
不足していたから  

その他  

無同等  

01   201  401  18I  801 1001  

後免医薬品の品ズに疑聞があるため  

後先蚤賞品の釣果lこ簸憫があるため  

後先匿薬品の田仲用に不安があもため  

後免匿先払の史定供輪体戦が不≠であるため  

徴発臣事品の僧職提供が不傭であるため   

後先医薬品にⅦすも■書への讐及管兜が不足なため   

近隣の医療機朋が後先医薬品の使用に消極的なため  

後先医薬品の挫明に時間がかかるため   

雄弁鑑識品の鯛刑による稟刑榊眞に不安があるため   

後免匿藁晶の情事柑lこ伴う不良在ヰの披大など、  

甜t聾の久趨が大乱1ため  

川刑董での巣の取り増えの1抑こ後先匿無品舎  

挽明丁る業邦手相となっていないため  

その他  

ホ回警  

rl  

1後発匿薫品の説明をしなかった理由（複数回書）臼後発医薬品の放明をしなかった土大の理由（単数回答）   

■あ青り積橿的に取り組んでい机1址由（複牡国書）8t大の温由（ヰ敵国警）  



国表51後発医薬品への変更が可能な処方せんを受け付けたが、変質しなかった場合に  

ついて、今後、薬局の立場と：して後発医薬品への変更を進めるための要件くn＝566）  

O1   201   401   80％   801  100％  

国表32 後発医薬品への変更が可能な処方せんを持参した患者に対し、後発医薬品に  

ついての現明をしなかった町理申として「待っている患者が多く、  

睨明する時間的余裕がなかったから」を選んだ薬局と遊ばなかった爽局  

（薬剤師（覿勤換算）1人当たりの受付処方せん枚数（1か月間合計）別）  

O1  201  101  101  801  100，i  

医師や薬剤師に対する後先医眞晶の晶賞保旺  
が十分であることの周知徹底  

後発医薬品メーカーによる惰相接供や  
安定供凋渦潮の確保  

後先医薬品に対する愚老の理解  

刑形・規格の違いに関わらすに銘柄変更朋剤  
ができる環境の整備  

後発奮眞晶に関するは明の手間や後発匿雑品の  
調剤による薬剤料の減などを考慮した調剤報酬上の  

一層の評価   

肌刑圭での築の取り捕えの前に患者に後発隊薬品に  
ついて伐明する専、薫烏における肌刑事順の見せし  

特に対応は必要ない  

その他  

無回答  

全体（n＝5朋）  

－300枚未満（∩三的）  

300一－500枚未満山王130）  

500－700牧夫満（n＝180）  

700一－900枚未満（n＝82）  

900枚以上（n■椚）  

■持っている患者が多く、貌明する時間的余裕がない℡それ以外の理由日舞回答  

■変更を進めるための要件（複数回答）B最も重視する要件（幽故国筈）   



○ 診療所i病院・医師調査の特異概要  

図表79 後発医薬品の備蓄状況（入院患者に対する後発医薬品の使用状況別・病院ベース）  

図表8ヰ 入院患者に対する後発医薬品の使用状況   

01  201  401  801  101  10仇  

01  之Ol  ヰ01  101  801  100l  

全体（∩±〇80）   

後発医薬品があるものは積極的に使用  
（∩＝125）  

後発医眞晶のあるものの一部を使用  
（nニ15丁）   

後発医薬品をほとんど使用していない  
（n＝20）  

その他（∩；15）  

無回答（n＝13）  

■後発医薬品があるものは鞘垂的に使用■後免匿薬品のあるものの一部を虔用  
臼後発医薬品をほとんど使用していない ロその他  
口無回答  

※有床診療所については、平成21年7月lか月間の平均在院患者数が「OJであった柵を除いて集計しh  

図表92 今後どのような対応が進めば施放として入院患者に対して後発医薬品の  

使用を進めてもよいか  

（複数回答）  

01  201   401   801   801  10肌  

■100晶ヨ未満8100■－用○品目乗用沌＝50・－200品目未満白200～250品目未満82ち0晶日以上  

医師や黒刑師に対する後先匿縞晶の  
晶＃保湿が十分であることの周知徹底  

後先医薬品メーカーによる情報提供や  
安定供給体制の確保  

後発医薬品に対する患者の瑠解  

後発正純晶を処方する闊の鯵ま報酬上  
の騨価  

後発毘眞晶の使用割合についての  
鯵な報酬上の絆価   

暁内で後発医薬品の情報を独自に収集し、  
後発医薬品の遺文：採用を行える体側の整備  

特に対応は彪礪憺い  

その他  

耶鱒  

図表80 医薬品備蓄晶計数に占める後発医薬品の備蓄品目数の割合   

（入院患者に対する後発医薬品の使用状況別・病院ベース）  

01  201  ヰ○％  801  801   1001  

全体（岬〇30）   

後発正典晶があるものは積極的に使用  
（∩＝125）  

後先正典品のあるものの－わを使用  
（∩三157）  

後発医薫晶をほとんど使用していない  
（岬29）  

その他（れ＝ほ）  

無配答h三13）  

■ちl未満  臼5－101未満 ロ10・－181未満田15－00■未満可20－281未満耶5－301未満  

臼ユ○・－451未満B451以上．  

10   



図表10ヰ 「後発医薬品への変災不可」欄に署名した処方せんの発行権扱の有無  

（医師ベース）  

OI  201  401（  8011  80，1  100l  

釦表96 病院における後発医薬品の使用について、  

外来患者に陳内牧韮する場合の施放としての対応  

0ヽ  20＼  401  801  80I  lOOl  

ホ暁  
（∩＝3陀〉  

■後発匹眞島を舶量的に使用する ロ後先匿無品をほとんど使用しない8個々の医師の判附こよる ロモの他           □■回答  

図表98 病院における後発医薬品の使用について、  

外来魚青に院外処方する場合の施設としての対応   

O1  201  小）■  …  801  100l   

ホ院  
（nニュら2）  

■快発医薬品を桝塵的に使用する ロ後免医薬品をほとんど使用しないロ個々の医師の判ポによる ロその他          ロー回讐  

※機発医薬品を積極的に使用」とは、後発医薬品の銘柄処方のほか、院外処方せんの「後発医薬品への変更不   
可」欄に署名等を行わない場合を含む。  

12   
11  



図表106「後発医薬品への変更不可」欄に書名した理由（医師ベース、複数個答）  
図表113 外来診療における後発医薬品の処方に僻する考え方（医師ベース）  

O1  201  …  801  801   100％  01  201  401  ¢O1  80‡ 100l  

患者からの弓凱l薫望があったから  

後発医薬品の品質が不安だから   

後発匿薬品メーカーの供総体制が不安だから  

後先医薬品の情報提供体刑が不安だから   

後先医薬品の網形が患者に適していないから  

菜局での後発露薫晶の債書が不安だから  

後発医薬品の効果や副作用の違いを  
経験したから  

作用が瓢く治療域のせまい薬剤だから  

先発晶を良く使用し憤慨して  
いる  

施設として使用する医薬品の  
銘柄を指定しているから  

薬局で乗降lこ璃割された後発品名を  
診療掛こ記載するのが面倒だから  

薬局でどのような薬剤に臍剤  
されるか心配だから  

梁剤料が安くならないから  

特に理由はない（処方方針として）  

その他  

無回答  

国表117 どのような対応がなされれば、医師の立場として   

後発医薬品の処方を進めても良いか（複数個層）  

O1  201  401  101  801 100l  

（n王丁24〉  0．8I 4．1l 5．5l ‡．情   ■鯵療所  臼痛快 （∩叫15）   

匿河や如剛附こ対すも後先鑑賞晶の  
晶平保mが十分であることの鷹知徹戯  

後先医1坤メーカ｝こよる情報提督l  

や安定供給体制の確保  

後発医薬品に対する血書の埋糾  

後先蕉礁品を処方ナも闘d〉  

鯵蹟報酬上の帥価  

所内で後免匿賞品の慣札軸引こ収集し、  
後先蚤薬品の』文・樺用書け九も体側の玉川l  

特lこ対応は必事ない  

その他  

魚国璽l  

13  14   



○ 患者調査の 

図表147 後発医薬品の処方や調剤を頼みやすくするために求める対応  

（複数回答、n＝g44）、  

0ヽ  201  10ヽ    10ヽ    l01    tOO＼  

図表1了0 後発医薬品使用に対する考え方（後発医薬品使用経験別）  

O1  201  ヰO1  801  801  100l  

鯵書削こ医師が枕明をしてくれたり、   
使用の幕内竜たすわてくれる   

医療醜聞抑こポスター沌ホや使用の   
薫息tホがで書もカード書用t  

旺■一関内に■用の相怯窓口や  
は明蛤■の薬剤師がいる  

医療穐関におけもその他の内容  

狐万せん貴酬利こ薬剤師が  
たすねてくれる  

稟爬内にボス，一穐ホや使用の  

t思量ホができるカード専用t  

霹局l引こ書用の相拉窓口や  

伐明現当の薬剤師がいる  

薬局におけるその他の内繹  

輯みたいとは思わない  

無回答  

■できればジェネリック医薬品を任し、たい  ロできれば先覚医薬品を使し＼たい  

8ジェネリック医薬品や先発医薬品にはこだわらない匂わからない  

ロー回書  

※「全体」には、「後発医薬品使用経験」について無回答の20人を含む。  

16   
15  



中医協 診－2－1  

21．11．20  

2 療養病棟の後方病床機能について   

在宅医療や介護施設においては、患者や入居者の病状の急変の際、・速  

やかに医療を提供できる後方病床の確即く重要である。療養病棟入院患  

者については、8分の2が一級病床からゐ転院・転棟であり、4分の1   

が自宅や特別養護老人ホーム等からの入院である等、療養病棟は急性期   

医療や在宅医療・介護施設の後方病床として機能している（参考資料P  

13）。  

3療養病棟の救急支援機能について   

（1）わが国においては、円滑な救急医療体制の構築が喫緊の課題とさ  

れている。疇に高齢者の軽症・中等症患者の救急搬送件数の増加が  

顕著であり、救急医療機関において重症救急患者を受入れられなく  

なるケースが生じている（参考資料P22－23）。  

（2）実降に、療養病棟において救急搬送患者を受け入れている実態が  

ある。また、こうした地域のニーズを踏まえて、救急医僚機関と連  

携して療養病棟で救急患者を受け入れる取組みが始まっているく参  

考資料P24・一25）。  

療養病棟について  

第1 慢性期入院医療の体制について  

1平成’15年8月に閤級決定された「医療保険制度体系及び診療報酬体系  

に関する基本方針について」において、慢性期入院医療については、「病  

態、日常生活軌作能力（A臥）、看護の必要度眉に応じた包括評価を進め  

るとともに、介珪保険との役割分担の明確化を図る」とされた（参考資  

料P2、6）。  

2 これらの方針を踏まえ、平成18年度診療報酬改定より、療養病棟に医  

療区分及び仙L区分を用いた患者分類による包括支払制度が導入された  

（参考資料P3、8・－10）。  

第2 現状と課題  

1療養病棟の現況   

（1）医療施設動態調査によると、療養病棟を有する病院は約4．0∞施設  

であり、病院の療養病床数は約34万床である。このうち、療養病棟入  

院基本料を算定している病床は約21万床である（参考資料Pl、4・－5）。  

（2）療養病棟入院患者の．9割が65歳以上である。また、医療区分の構成  

比は、医療区分1－：医療区分2：医療区分8、＝3：5：2となってお  

り、、やや重症化する傾向にある（参考資料Pll－12）。  

（8）療養病棟入院基本料等における患者分類については、基本間壇小委  

員会が診療報酬調査専門組織慢性期入院医療の包括評価分科会に検証  

を付託した。その結果、同分科会より、患者ぬ類の基本骨格の妥当性  

は維持されているとの報告がなされた（平成20年虔慢性期入院医療の包括  

評価に係る調査 報告書（平成21年9月18日）（参考資料P了、14～17）。  

（4）平成21年度直療経済実態調査によると、療養病床が60％以上である  

病院の損益状況は、療養病床を有しない病院に比して高水準であるく参  

考資料P18－21）。  

第3 現行の診療報酬上の評価亀鑑墓  

1平成20年度診療報酬改定において、・平成18年度慢性期入院医療の包  

括評価分科会における医療区分等の妥当性及び医療療養病棟の役割に係   

る検討結果を踏まえて、療准病棟入院基本料等の見直しを行った。  

2 具体的には、入院基太料の引き下げ、医療区分・仙L区分の評価方法の   

簡素化、痘痕区分の評価項目の見直し、認知機能陣事加算の廃止専を行  

ったこ   



3 また、ADLの低下や、それに伴う長期臥床等の状態にある患者について   

は、碍癌の発症リスクが非常に高いことから、ADL得点が高く裾癌発症の  

リスクが高い患者に対して、患者単位で経時的・継続的に祷瘡の発生割   

合等の測定を行らていることを評価し、加算を創設した。  

AlOl療養病棟入院基本料  

（改定前）環養病棟入院基本朋  

医療区分1  医療区分2  医療区分8   

人DL区分8   885点   

44点   

ÅDL区分2   1．740点  
764点   

ADし区分1  1，220点  
Å101療養病棟入院基本料  

注4 祷療評価実施加算 15点（1日につき）   

【算定基準】ADL区分引こ該当する患者に対して褐瘡の発生割合を患者単位で経時的・  

他紙的に測定・評価し、その把扱を診療録等lこ記載していること。  

【算定状況】  

平成20年社会医療診療行為別調査  

く〉  

（平成20年度改定壊）療養病棟入院基本料  

医療区分1  医療区分2  医療区分8   

ÅDL区分8   885点   

ADL区分2   」〕型丘  
過払   

ÅDL区分1  」1盟息   

71，376  ノータ古ろJ〃   
実施件数  ガ居厚好  碑瘡評価実施加算  ［算定革準〕看捜職員25‥1、介護隠見25：1（実質配眉）  

但し、医療区分2・3の患者が8割を超える病棟は、看憤職員20：1、有性補助   

者20：1く実質配置）  
⑳4 さらに、将来的に医療の質による甲価を行うことを目的として、病棟  

単位で治療・ケアの質を反映できる事項について継続的に測定・評価す  

ることを義務付けた。  

但し、現時点では要件の充足状況を示す書類等の提出義務はない（参  

考資料P26－2了）。  

医療機関傲   3，708   3，650  

5，749   4，992  平成19年  平成20年  療養病棟 入院基本料         病棟数．       病床数  209，968  211，592   
【届出医療機関数】  

【算定状況】   

平成19年社会医療診療行為別調査（実施件数／紹華）  第4 論点  

1急性期医療、在宅医療及び介護施設の後方病床としての療養病棟の機   

能に対する評価について、どう考えるか（参考資料P13、22～23、25）。  

2 軽症・中等症の救急患者を受け入れてい．る療養病棟に対する評価につ  
いて、どう考えるか（参考津料P22～25）。  

3 医療サービスの質的向上に取り組む療養病棟に対する評価について、  

どう考えるか（参考資料P26－27）。  

医療区分2  医療区分3   

ADL区分3  16，676   ∫イ見Jβ∂   
77，624  んββろ〃∫β   

ADL区分2   41，526  7タろ乃ク  
53，500  ノ，♂タ丘J7♂   

ADL区分1  18．732  β∫J，イノ2   
医療区分1                                     ｛1   

平成20年社会医療診療行為別調査（実施件数／斉居珂甜  

医療区分1  医療区分2  医療区分3   

ADL区分3  26，872  堺花好   
92．564  ，名gβちβJ7   

ADL区分2   49，962  J，βタ員乃β  
53，532  J，〟旦夕∂∂   

ADL区分1  18．563  J勾ユ2β  

C）   



空空ヨ休写控竪琴掃．． ＿  
1973年（昭和48年）  

198◆3年（・昭和58年）  

1984年（昭和59年）  

19gO年（平成 2年）  

19g3年（平成 5年）  

2000年（平成12年）  

200・1年く平成1岳年）  

老人医療費無料化  

老人保健法の制定  

「特例許可老人病棟」の導入、看護補助者の配置  

ゴールドプラン（高齢者保健福祉推進十ケ年戦略）の開始  

「療養型病床群」の創翠（第2次医療法改正）  

介護保険制・鹿の施行  

「療養病床」の創敗（第4次医療法改正） 療養病棟について  
・閣議決定（平成15年3月）  

「慢性期入院医療については、病臥日常生活動作能力（ADL）、看技の必要度等   
に応じた包括評価を進めるとともに、介護保険との役割分担の明確化を図る。」  

● 平成18年度診療報酬改定の基本方針（平成17年11月25日）   

「医療費配分の中で効率化余地があると思われる領域」として「患者の状態像に応   
じた慢性期入院医療の評価の在り方」が例示。  

・医療制度改革大綱（平成17年12月1日）   

「慢性期入院医療等の効率化の余地があると思われる領域については、適正化を  

（参考資料）  

図る。」  

医療の必要性が高い患者⇒医療培養病床へ  

医頗の必要性よりもむしろ介護の必要度が高い患者⇒老健施設等へ   



、裾岬′，…馴，細ふ㈱、恥腰」無数戯誤配濃艶、、餌、．～⊥，一．、、岬．ンネ．∵｝．洲  
介護療養型  

老人保健  

病床   医療療養‘   介護鱒義 病庚  ニ経過型■ 介撃痍拳型  
直療硬調 革設  

施設  

づツド鱒   約25万床   約10万床   
約1300床削  

（10施設）  （H20．5創設）   
約31万床   

1人当たり  
8．4n†以上   

8．Onf以上  

床面積  
6．4d以上   6．4d以上   （大規模改修まで  

は6．4ポ以上）   

平均的な  

1人当たリ  即9万円   約41．6万円   約38．6万円  約37．2万円※2  約31．9万円   

費用額※1  

医師   3人  医師  2人  医師1人十α  医師  1人  
医師  3人                   看護職鼻10人  看護職員10人  看横堀眉10人  看護職員 6人  

人員配置  
（60床当たり）                                   介護相月10人   ※介獲15人まで評価  

価した報酬あり。  した報酬あり。   

財  源   

施設の種類  

－93  ●98  

5  

8   

療養型病床鳶‡創始  

■舶 ‖†蕊劇 介護倶険制度 創設  

5
 
7
 
 

“
リ
 
■
－
 
 

耶
1
9
 
 

燕1多床土 中地の暮本施欄サービス★について、り柁き0．1日とせ食しりはたりの鞘軌正雪暮出．  

粗之介玩職■をヰ：1で配置したときの加暮を含む．  

※8平成21年6月現在各木江府県より荘重芳心省露人鼠雌へ報告された病床数lこ暮づく．  
出典：厚生労働省大臣甘房統計け精紡「平成用年度医療施設動力研董」  

・                                               l  療養病棟姦院義姦鮎表おはる患轟魚類について ■  

（1）患者分類の妥当性について   

患者分類lま、医療区分及びADし区分を組合わせた9のケースミックス分類であり、慢性  

期入院医療の包括評価に採用されている。もともと、当分料金の提案により平成18年度  

診療報酬改定で導入され、平成20年度診療報酬改定に際して部分的な修正が行われた  

ものである。  

その妥当性について、当分科会は以前に、「18年度慢性期調査」の結果に基づいて「概  

ね妥当である」※1と評価した。   

「20年度慢性期調査」ではタイムスタディ調査を実施していないが、平成20年度診療報  
酬改定の際に医療区分採用項目にほとんど変更を加えていないことから、現在において  
も9分類の基本骨格の妥当性は維持されていると考えられる。  

いずれにしても、高齢化の進展や医療技術の進歩等を勘案しながら、医療区分採用項   

目の該当状況、その経年変化や、多項目該当※2の場合等に関する調査を今後も引き続   
き実施していく必要がある。  

※1「平成18年度慢性期入院医療の包括評価に関する調査報告書」（平成19年8月8日）の「4．（2）①概括的評  
価」において、「医療区分及びADL区分については、診療報酬改定鱒もタイムろタディ鯛査による患者1人1  
日当たりの直接ケア時間の順序性が保持されていることが明らかとなったこと等から、概ね妥当であると考え  
られた。」と記載。   

※2現行の診療報酬では、1日に2つ以上の区分に抜当する場合には、該当するもののうち最も高い点数の区  
分で療養病棟入院基本料を算定することとされているご  

（平成ユ0年度慢性邦人院医療の包括評価に関する調査 報告書 より抜粋）   

平成19（2007）年10月1日  

lコ皿緒棲病床  

【：＝コ一般病床  

■■■精神病床  

一会国平均 全病床  

全北★岩音秋山檀茨栃群増千★神新書石橿山畏畦静愛三滋京大長泉和A島岡広山鹿香愛高は佐長簡大富鹿沖  
藩  豪  歌  児  

四遭鵡手嶋田形島城木馬玉葉斉川潟山川井製野暮閂知土賀叡阪庫良山取観山島口ふ川妓知同父崎本分噌ふ縄   

目鶴・旺年頃働省★βせ再繍≠1書奴舶r】正由用量倉謀■一拍欄刷‖串■l  



療養病隆義堕遠姦艶  
【疾患・状態】  
・スモン・医師及び看技師により、常時監視・管理を実施している状態  

【医療処置】  
・中心静脈栄養・24時間持続点滴・人工呼吸器使用・ドレーン法・胸腹睦洗浄  

・発熱を伴う場合の気管切開、気管内挿管・感染隔離主における管理  
・酸素療法（酸素を必要とする状態かを毎月確払）  

医療区分1・  医療区分2  医療区分3   

AD」区分3   88寧  
（入院基本料D）   

1二320  
（入院基本料B）   

阜DL区分2   1，709 

750, 
（入院基本料A）  

（入院基本料早）   

AbL区分1  1，198  
（入院基本料C）  

【疾患・状態】  
・肪ジストロフィー・・多発性硬化症・筋華僑性側索硬化症・／トキンソン病関連疾患  

・その他の難病（スモンを除く）  

・骨髄損傷（頸憎韻傷〉・慢性閉塞性肺癌くCOPD）  

・療病コントロールが必要な悪性腫瘍・肺炎・尿路感染症  
・リハビリテーションが必要な疾患が発症してから30日以内・脱水かつ発熱を伴う状態  

・体内出血・頻回の嘔吐かつ発熱を伴う状態・褐瘡・末梢循環障害による下肢末端開放創  
・せん妾の兆候・うつ状態・暴行が毎日みられる状態（原国・治療方針を医師を含め検討）   

【医療処置】  
・透析・発熱又は嘔吐を伴う場合の結腸栄養・噂痍吸引  
・気管切開・気管内挿管のケア・血糖チェック  
・創傷（皮膚潰瘍・手術創・創傷処置）  

医療区分2・引こ該当しない者  

263  0・3％   390  130  8．3％  78 

3叫  13．5   633   16、6   218  13．9％  1．195  15．1％  

2，742   71．8   1．192  78．3％  5．812  73・3  

0．7   0．3   7  0．4％  34  0．4   

0  自立  手助け、準備、・観察は不要又は1～  
2回のみ  

ロ  準彿  物や用具を患者の手の◆届く範囲に置  
のみ  くことが3回以上   

2  観察  見守り、励まし、誘ヰが3回以上   

8  部分軋  動作の大部分く5肌以上）は自分でで  

な捷鱒  きる・四肢の動きを助けるなどの体鼠  
（身体）を支えない横肋を引司以上   

4  広範な  動作の大部分（50元以上）は自分でで  

援助  きるが、体重を支える接助（例えば、  
四肢や体幹の重みを支える）を3回  

以上   

5  最大の  動作の一部（50％未満）しか自分でで  

鱒肋  きす、体重を支える援助を引司以上 

8  全面  まる3日間すべ 
依存  摸助した  

（及び本動作は一度もなかった場合）  

■40歳未満  

t41歳～64歳  

∫65厳－74歳  

7嘘以上  

■不明 

病院の医療療養病床では  

65歳以上の入院患者が   

約9割を占める。  

出▲：旺年増仙省仔鯵粛霹1●鱒「平成唖■l■1t力l■■■爪匂鐘It■；l一叫■－ス～■り／】■虎1ヽ徽■■小一■－▲l  



叩．′ノ■叩■一＝■  

く病院＞   
医療区分1  医療区分2  医療区分8   全  

（n＝2．498）  （n＝3，781〉  （n＝1，550）  （n＝7，829）   

AD」区分8   10．4％   26・   15．0％   51．8％   

ADL区分2   9．5％   13．0％   3．3％   25．8％   

AD」区分1   11．9％   8．9％   1．5％   22・％   

■一■一■■■l■l●－   

体   く  48．3％  ●；・l・  ＞  100．0％   
－■l■l■■－■■■■  

無回答（n）   （45）   （39）   （13）   （97）   

∴人件費  鱒料芦  郵    9．780  2，088  皿   ！54．8％  l■●M＝●＝●●＝●●● ‡11．6％  口  18年度調査  8，675  1，471  2，： 蔓…■  （共通10病院）  事 50．7％  l8，6％   俺費  披情－ ∴関係費★  ∴研究． ．研修費∴   癌貴  その他   合  計費用  151  2．492  32  1．803  214     17840  ：・・  ！14．0％  n － 0．2，（  110．1％    1．2％      Z67  2，652  75  1，778  200     17，118  13．2％  篭●…一ご甚：岩音  ‡…6●．■左料  …10．4％  ！1．2％     100．0％   
■18年虎閥壬  ■ZO咋度研査  

M
 
M
㈹
㈹
0
0
0
澗
M
 
O
O
O
 
O
O
O
 
m
 
O
 
 

n
▼
 
 
8
 
 
6
 
 
4
 
 
つ
ー
 
∩
）
 
 
8
 
 
6
 
 
4
 
 
つ
‘
 
 

応戦（共通10病 院）  ■・－－      ロ   

円  
ヽ   ．′  

十費用が18年度より増加傾向         凶  

大きな変動なし内訳では          ○  
が増加、委託費が減少。  

ノご二rT  
ヽヽ  

ノ■▲  
ノーノ・・ ，．＿ ＿J  

医療区分1～3の構成比は  

概ね3：5：2  

，‾J‾ ‾‾－－  
′・＿＿▼  20年度では合音  

であるものの、：  

人件費・材料費  

9分類のうち  

医療区分2・ADL区分8が   

最多（全体の約3割）  竺ノ  
■ADL区分1  

tAD」区分2  

JAD」区分3  

二∴・「  l■  

■仰【′‘’  牧傭間係費  研究研体費   軽費  その他   合！十費用  
医療区分2  

出兵：厚生労働省俣瞼几正確旗「平成コ0年鷹惰性対人夙蚤れの包槽陣価に舶丁る河手l（平成21年き月のデータ）  
医療区分3  

14  
12  出典：厚生努伽省保険局電柵鰊「平成】0年魔性性細入鏡匿薇の包括騨価に関する爛董l（平成之1年ユ月のチーク）   

1．608   

斗等   

レセプト  入院時食事環羊費を  

出兼高∵  リハビリ       部分  子－ション等  請求金額  加えた場合の収入    625  1．374  17，037  柑．957    572  879  16，670  18，590  入院（卓云棟）元  

【備考】入院時食事療養費は、1食につき840円とし．1日当たリ1．928円とした．なお、上記の収入には、差額ベッド代などの保険外収入は含まれていない。  

■18年度調査  ■20年度調査  
一－■－■ 
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観  

等  

＿＿．  

患者1人1日当たり収入金  

退院（転棟）先  20年度では、  

入院基本料l  

入院基本料  
リハビリ等の  

一一一－■■  

0％  20％  40％  60％  80％  

注）「他院」には、同一法人内の他医療機関を含む。  
出典：厚生労廿半良枝鳥鑑儀隷「平成ユ0年膚惰性旧人托匿柵の割練牲価に聞十ふ用事り平成71衰t日の≠lO鳩け畑春子ー■l  

ヽ馳明哲」＿ヱ盟＿＿ど鮎車欄′  レセプト打水金額 入映時食貴慮礪費を  
＿＿．．．．．‥＿＿＿一、．．ト】亡＿＿．＿．．．．．，＿＿．′【＿＿一一＿。▲蓼 ▲、  

加えた場合の収入合計15  
入院基本料  

出典・厚生労働省保険局区報沃「平成コ0年度惰性封入戌匿膚の包括絆偏に叫する丑暮t仲成一1鎧3月のデータ）   



。融通医療療養感痍よ忘お題愚息義金霜覿恕鮎ふ忘恩農姦鮎斉込志衰腰敷敵情艶ぎ．。嚢  

之．085   5．583   －1，086   2，089   5，746  

APL寧分1  －829             －－1．952・  －1．389  ～も127  ヤー■2，076  ～1，453  －5，368   

（千円）   

400．000  

350．000  

ヨ00′000  

250′000  

ZOO．000  

150．000  

100，000  

50．000  

0  

－50′000  

362，945  
■療養病鱒を有しない  

一般病院く集計1〉  

（370施設、平均228病床）  

匂療養病床60％以上の   

一般病院く集計1〉  

（㈹施設、平均118病床）  

1′ 
′ 

4，041l  229・147   

・19′977  
（注）【上段】収支差①（費用差最大）：各区分の人件糞の差が最去になると仮定した場合の収支差   

【下段】収支差②（費用董最小）：各区分のへ件費の善が最止になると仮定した場合の収支差  

出入：几生労≠省侵放鳥1■扶「平由0年慮Ⅷ性万人統正♯の包措辞優に∬Tも廿tl（平成21年】月のデータ）  

l医業収益  Ⅱ介捜収益  Ⅲ医業・介護費用  

情考：r▲肘1J・‥医業・介往収益に占める介江収益の割削t2Il未満の医療機関専の集計  

Ⅳ損益差額  
（Ⅰ＋Ⅱ－Ⅲ）  

（千円）   

400，000  

35q，000  

300．000  

250．000  

200，000  

150．000  

100．000  

50．∝）0  

0  

－SO－000  

■収入：A  

■費用：B  

（費用差最大の場合）  

■兼用；b   

く文馬重量小の場合）  

■収支差①：   

A－B  

■収支差②：   

A－b  

医療区分3  医療区分2   医療区分1  Ⅰ医業収益  Ⅱ・介株収益  

備考：「集計2」…鯛査に回答した全ての医療♯即事の集計（青物回書施政の集計）  

Ⅱ医集・介経費用  Ⅳ損益差額  
（Ⅰ＋Ⅱ－Ⅲ）  1，   

17  
出▲：正中曹■■t■■■●鱒れ吼融和量鷹■欄棚り■■■の■サー鐸に叫十ム1事l′暮■Tl▲－■〟トー■l  



眉葦痔唇空室票と嶺享藻毒譲諾1週生皇出鎚〉  
（千円）  

350，000  

300，000  

ヱ50．000  

200－000  

150．000  

100′000  

50．000  

0  

・50－000  
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3ZO，68Z  ■療養病床を有しない  

一般病院く集計1〉 

（248施設、平均190病床）  

匂療養病床60％以上の   

一般病院く集計1〉  

（85施設、平均1・19病床）  

313′626  

平成9年中  

全体  小児   成人   高齢者   

重虚  1．9万人  16，1万人  24．0万人   

中等痘  8．5万人  57．7万人  51－4万人   

軽症  28．2万人  105．7万人  33．4万人   

′  

「′ 4，252、t  

ヽ▲・6－805 ′  

Ⅰ医業収益  Ⅱ介護収益   Ⅲ医業・介護費用   Ⅳ損益差療  

牌：「鮒1」…医業・介往収益に帥る介牲収益の割合が2％未満の医療機潮間の鮒  （Ⅰ＋Ⅱ－Ⅲ）  「救急・救助の現況」（総浄省消防庁）のデータを基に分析したもの  

最終的に救命救急センター一等で受け入れに至った事案について、  

途中の照会で二次救急医療機関と三次医療機関で受入れに至らなかった理由  

（千円）   

3SO′000  

300，000  

250．000  

200．000  

150．000  

100，000  

50，000  

0  

・50，000  

三次医療機関における理由  

・手術中・患者対応中  32．6％  
・ベッド満床  25．0％  

・処置困難  11．2％  

病院区分等   手術中・息 者対応中   ベッド満床  ■lf三≡i  専門外  医師不在  初診（かか りつけ医な し）  理由不明 その他  合計   

15．105   13．2t∋8  2ヰ．554  19．8a8  5．g82   265  25．390  104．180  
三次以下  件数                    割合   1ヰ．5，i   12＿TI  r23．8  （柑．8   5．硝   0．3l  24．4％   100l   

1月An   1TRユ   An白   1q   77月A  1クARユ  

合計  牡勤  ，5丁  ，  ，1▲▲貫   
Ⅰ医薬収益  Ⅱ介護収益  Ⅲ医業・介護費用  Ⅳ損益美枝  

償考：「鮒2J…腫に回乱た全ての医療職朋等の集計（有効回答施設の鮒）  （Ⅰ＋Ⅱ－Ⅲ）  21  r平成20年中の救急搬送における医療機陛！の受入れ状況等実態鯛億」（平成21年8月 総務省消防庁り⊆生労働省）23   



藤溢ふ遠慮露愚慶す〔芸姦戯  
医療区分1  医療区分2  医療区分3  合 計  
（n＝2．543） （n＝3．820） （∩＝1，粥3）  （n＝7．926）   

救急早による救急受入れ患者   89  3．5  150  3．9，i  42  2．7†亀  281  3．5！i   

上記以外の救急受入れ患者   98  3．9  167 ●  4．4％  匹  5・，2  84¢l  4．4   

救急受入れ患者ではない   2．197  86．4  3，302  8軋4％  1．372  87．8，‘  6．871  86．7％   

無回答   159  ¢．3  201  5．3％  粥  4．4，i  428  5．4％   

全 体   之．543  100．0  3．〈ほ  100．0  1，58  100」0  7，一928  100．0   

⊥QI（Qua［ityIndicator）とは：  

ケアの内容として間旭となる褐瘡患  
者の割合といったプロセスを評価した  
り、ケアの結果として生じるADLの低  
下といったアウトカムを評価したりする  
ために操唱された指標。   

t算出方法：  

対象痛快や病棟毎に、こうしたケアの  
賞に問超のある可能性のある患者を  
分子に、その状態に至る可能性のある  
患者全体を分母として、病院全体や病  
棟全体としての割合を算出する。   

1QIの値の見方：  

QIの値は0％－100％に分布し、100％l手  
近いほど、当該施設や病棟のケアの質  
に問題のある可能性がある。  

平硬1㈹性期分科食  

ぐ患者分枝を用いた包括評価（5分枝）を   

療養病棟入院基本料等に導入される   
r‾－■■，【‾、‾‾’一‾■■‘   ‾’■－‾一‾■■‾－－ … 

平成18毎度慢性咄劇金  
Ql（Qu■枇ytndk如ー）を用いた   

医療の貫の沖価を提唱  

4・4％  一救急車による救急受入れ患者  ぐ一部の医僚区分の要件が破格化される  
←蘭とし工匿轟皿  

病院の療養病床  

（n；7′926）  
■上妃以外の救急受入れ患者   

■救急受入れ患者ではない   

考無回答  

出典：厚生労働省焦政局医療抹「平成ヱ○年度慢性期入快医療の包括評価に関ナる綱査」叩成21年i月のデータ）  

治療・ケアの内容の評価表  

平成く ）辛く）月 算（ ）病棟  記載肴サイン（電飾・書覆繹  

③地織入院亀密教  

②証  ②／③   

■■■■－■▲  

ADL区分1・2の患寺における楕庸   ●人  ◎人   

ADし区分8の患有における謂膚  △人  ∇人   

入0しの低下  

（「支腹のレベル」の合計点が2点以上増加）  X人  

尿路感染症   ◎人  

急性期のMSWが8施設にコンタクトして入院を決める。  

象病院数  

モデル連携実績  20年12月～21年3月 申し込み23件中19件が転院  

※当職ホ棟内（診療附こおいては当納牧内）で瑠（別な働他における新規も含む．）に衆生した数（再掲）  8次救急の廣師又は地域連携からコーディネータ一に連絡し、ネット  
ワークでマッチングできる病院を探して紹介入院をする。  

方法  

漣携対象痛憤数  

モデル連携宰領  

提供：日本慣性期医療協会  

○平成20年度より、QIのうちの4分野が、一部修正のうえ導入された。  

○病棟単位の継続的な測定・評価が義務付けられている。  

○但し、現時点では本表の提出・義務はない。  20年12月－21年10月連携紹介数105例うち75％が紹介転院  
27   

25  
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2 有床診療所の後方病床機能について  

在宅医療や介護施設においては、患者や入居者の病状の急変の際、  

速やかに医療を提供できる後方病床の確保が重要である。平成20年  

度慢性科人院医療の包括評価に関する調査によると、診療所の療養  

病床に入院する患者のうち約4割が自宅や持養・老健等の介護施醜  

からの入院である等、有床診療所は地域に根ざした後方病床として   

機能していると考えられる（参考資料P12）。  

3 有床診療所の救急支援機能について  
わが国においては、円滑な救急医療体制の構築が喫緊の課題とされ  

ている。特に高齢者の軽症・中等症患者の救急搬送件数の増加が顕著  

であり、救急医療機関において重症救急患者を受入れられなくなるケ  

ースが生じている。こうした状況の中、有床診療所においても救急搬  

送患者を受け入れている実態がある（参考資料P13）。   

筆3 現行の診療報酬上の評価生後蓋  

1有床診療所入院基本料については、看護職長の配置と入院からの日数  

に応じた評価を行っている。  

有床診療所について  

第1有床診療所における医療体制について  

1有床診療所の一般病床については、医療法上、購時間の入院時間の制  

限があったが、平成柑年の法改正により、同規定が廃止された。  

これに伴い、入院患者の病状の急変に備えて診療所の医師が速やかに  

診療を行う体制の確保に努めるとともに、他の病院又は診療所との緊密  

な連携を確保しなければならないこととなった（参考資料P4）。  

2 有床診療所の療養病床については、平成15年3月に閣議決定された   

「医療保険制度体系及び診療報酬体系に関する基本方針について」を踏  

まえ、平成18年度診療報酬改定より、病院の療養病床と同様、医療区  

分及びADし区分を用いた患者分類による包括支払制度が導入された（参  

考資料P5）。  

来2 現状と課題  

1有床診療所の現況   

（1）医療施設動態調査によると、有床診療所は約11，000施設（約14  

万床）あるが、減少傾向にある・。このうち療養病床を有する有床診療   

所は約1／600施設（約1．7万床）である。また、病床数の分布には地  

域差が認められる（参考資料‘Pl～3）。 

（2）有床診療所入院基本料の算定状況には、診療科毎に特徴的な傾向が  

あり、内科や外科の有床診療所では8割の患者が在院期間8日を超え  

る一方で、眼科では9割が7日以内の入院である。また、入院の1日  

当たり点数については、眼科・耳鼻科が高い（参考資料P6－8）。  

（3）平成21年度医療経済実態調査によると、有床診療所の損益状況は、  

一般病院全体に比較すると高水準である。一方、無床診療所との比較  

では、ほぼ同水準である。また、主たる診療科別の損益状況をみると、  

外科や眼科と 

料P9－11）。  

AlO8 有床診療所入院基本料（1日につき）  

1 引0点  

口 8日以上14日以内の期間  680点  

ハ15日以上30日以内の期間   4gO点  

ニ 31日以上の期間  450点  

2 有床診療所入院基本料2 イ 7日以内の期間  640点  

口 8日以上川田以内の期間  480頗  

ハ15日以上30日以内の期間   320点  

ニ 31日以上の期間  280点  

【届出医撰機関数】  平成20年  平成19年   

医療機関数   有床診療所  

入院基本料  



平成19年  平成20年  

実施件数  三二炉惣′う′  実施件数  ヰ丁拘血1う・  

医師等配置加算  3Q，750  劇場7以  医師配置加算   38．267  J材45苫タ  

看琴配置加算1   24．686  2掲Jβ5  

看護苧己置加算  36，049  彪現β77  看護配置加算2   40，134  β殉♂72  

夜間看護配置加算1  49，698  弼且ヲ∫  

夜間看甥配置加井2  28．806  gJ尻JJJ  

夜間緊急体制確保加算  46，980  朗唱7汐β  

平成19年  平成20年  

実施件数  ■ 糊  実施件数．  ‡二 田ノう・  

有床診療所  76，114  β喝α好   67，703  g花＆ヲ7  

入院基本料  33，712  ノ長兄タ7方   28，913  ノj現∂甘7  

1   15－30日   22，021  J7玖ガ7   18，42声  J萌β乃  

31日以上   25，177  弼J‘好   22，179  ‘掲J〈貯  

有床診療所  18．489   即，タ揖   12，486   β坑〟J  

入院基本料  4，273   J阜β以   2，441   JqJ汐ノ  

2   15－30日   2，9bl   揚ββク   1．628   ノaJJJ  

31・日以上   4，709  J♂島仰   2，899   β4鎚好  
3 有床診療所の療養病床については、平成20年度診療報酬改定において、  

ADL得点が高く祷癒発症のリスクが高い患者に対して、患者単位で経時  

的・継続的に祷瘡の発生割合等の測窟を行ってし 

の療養病床と同様に祷瘡評価実施加算を創設した。   

2 医師や看護職員の手厚い配置についても評価を行っている。平成20  

年度診療報酬改定においては、 

更したことに加え、夜間の手厚い体制の評価を行った。  

AlO8 有床診療所入院基本料（1日につき）   

注  

改定前   平成如年度診療報酬改定後   

医師等配置加算  100点  医師配置加算（2名以上）  ⑳  

（医師2名以上）  有性配せ加算1（10名以上） 10点  

（看護職且1．0名以上）  

（夜間看護職員1名以上）  

看往配置力嘩 15点   看護配置加算2 15点  

（有性師3名以上を含む寧読  （看護師3各以上を含む看護職員10名以上）  

職員10名以上）   夜間看讃屈置加算1（1名以上） 30点  

⑳  

夜間緊急体制確保加算  15点  



蓋旦＿温良  

1各診療科が担う役割と、有床診療所入院基本料における評価について、   

どう考えるか（参考資料P6～9）。  

2 在宅医療及び介護施設の後方病床としての機能している有床診療所に   

対する評価について、どう考えるか（参考資粁P12）。  

3 軽症・中等症の救急患者を受け入れている有床診療所に対する評価に   

ついて、どう考えるか’（参考資料P13）。  

4 手厚い人員配置を行っている有床診療所に対する評価について、どう   

考えるか（参考資料P4～ミラ）。  

AlOg有床診療所療養病床入院基本料  

医療区分1   医療区分2   医療区分3   

ADL区分3   
602点  

871点  
（入院基本料P）  

（入院基本料B）   g75点  
ADL区分2   

520卓  （入院基本料A）  
7糾点  

ADし区分1  （入簡基本料E）      （入院基本料C）   

［算定基準］   

看護職員6：1、看護補助者6：1（実質配置30：1に相当）   

但し、医療区分2・3の患者が8割を追える診療所は、看住職員4：1、  

看護補助者4：1（実質配置20：1に相当）  

有床診療所療養  1，283   1．247  

10，594   10，443   平成19年  平成20年   病床入院基本料  医療機関数       病床数  

l届出医療機関数】  

【算定状況】平成20年社会医療診療行為別調査（実施件数／芽居廊抑  

医療区分1  医療区分2  医療区分3   

ADL区分3   694  ノ抗すイブ   

2，954  〃一2βJ   
ADL区分2   794  ノ坑4イ4  

3．457  郎＝肌   
ADL区分1  1，404  2乳J♂J   

注4 楕瘡評価実施加算15点（1日につき）   

［算定基準】  

ADL区分引こ該当する患者に対して梢瘡の発生割合を患者単位で経時的・  

継続的に測定・評価し、その記録を診療録等に記載していること。  

【算定状況】平成20年社会医療診療行為別調査（6月審査分）  

実施件数  男二者邸   

裾唐評価実施加算   671   ノaJβ7  

C）   



計11．288施設（11％）  

「－－－－」「  

有床診療所の一般病床の  
病床規模（計12．399施設）  

有床診療所について  

（参考資料）  

有床診療所の療養病床の  
憫床規模（計1．887施投）  

有床診療所の   
轟床構成  

（計l将．88之床）  

8有床診療所の  

療養ホ床欄  
（1′8J52床）   

8有床鯵療断の  
α（  三隅  40％  60％  800（ 100％ 一般病床数  

（1釘．080床）   

出典：医療施設動態調査（平成21年7月末概数）  

100000  

90000  

80000  

70000  

60000  

50000  

40000  

30000  

20000  

10000  

0  

用8丁   ’90  ’93  ●98  ●99  2002  ●05 ・0丁  

昭和82年 平成2  5  8  11   14  1丁 ．1g   

川▲・覆ヰや鵬生ナビtt織朴細線「取成1q塵靡■■糠輪れ仙川暮t  出典：医療施牧動態調査（平成21年7月末概数）   



診療所の一般病床  診療所の療養病床  
人■記t  ・・二1ゝ†   人1記t   精進役蘭   

●医師1人  
●必牡鹿設  

医寮法  ●病床  ●看護職員4：l※l  
・機能訓練施設  

（人員配鷹欄爛膚、  一人部屋6．3ポ／床以上    ●書謀補助者4・l※l  
～、喪：   

構竣設備は最低  こ人師恩～‖d／床以上  （当面の叩、肴鴻嘩員・宥洩  ・食堂  
慕坤）  爛蔓  

補助者あわせて2：lで可）■1   

t書床診療所入陳基本料1の場合   ■書政敵■侶以上蠣■  

修正報酬    書性職18人以上撫】  ■書比和助者11以上射  

（入所暮本科の施  ■有珠診療新入読基本料2の場合  （但し、蚤ホ区分2・掴†8刊以上   

拉i坤）   t性徴■1人以上5人未満削  や抽牒利用■・■櫨挿軌書  
ともlこ1：1以上）  

■内科・呼吸器科・消化器科・循環器科・神経内科   

■小児科・小児外科   

■神枠内科   

●精神科・神経科等   

■リウマチ科   

暮外科   

■整形外科   

■臓神緑外科   

一度科・婦人科・産婦人科   

■耳1いんこう科   

■泌尿器科   

■こう門料   

率眼科   

■皮膚科  

有床診療所  

（n＝13′477）  

皮膚科  
1％  

泌尿器科眼科  

耳鼻いんこう科  

2％  

人A睨膚   構造改傭   人1†己狂   楕遺拉傭   

○必机股  ○一般朗床の必立地設に加え  

医療法  ○医師  16：1  
・各科専門の飴察塞   ○庭師   48：l  ・機能訓練施設  
・手術室・処置室   

（人員配置は標  ○看護噌員 〇：1   ・臨床検査施設   ○看雄雌員 － 4：1瀬1   ・談言責董  

準、構主監股傭は  J史的羞窟嶋…く♪等  ○看推補助者 4：1※l   ・食堂  
最低基準）   ○薬剤師  150：l   ・浴室  

○柄床6．4n†／床以上九鳥  ○病床6．4rd／床以上禦望   

ロー性根■7：1（著は肺丁鍋以上）  
埠丁：l．10：1．13：1（間101以上）   □■性職員25：l以上  

診療報酬  1S＝1（同40≠以上）  ロ雪印捕助芦25：1以上  

（岨し、医療区分之ミ8が8刊以上   （入恍暮本科の施  ロー・lの場合の医師事附  
拉暮埠）   鶴城ホ棟の入快息書数の10，も以  であれl≠■且■■・t乱捕肋響  

上の＃勤医師  
ともに2ql以上）   

脳神経外科  
2％  

＼小児科小児外科 郎斗  

1％  ・その他  載1H2▲．3．ユ1雫ではl：1で可（縫退陣正）   難2最扱くHll．‖t■点）の■8、一．0ハレ床以上   ※ユ■■一度にn膚丁るn■牡t食わない．  
掛4轟靂■露に勤幕ナる■1牡．薫糞妃正伸lに相▲．  ※6モ拉（Hり．1．1岬点）の■倉、一人鴨1l．3■／匪以上．＝人鴨t－4．1吊／床以上  出典：医療施設動態調査（平成17年度）  

車匪診療所  

＼♪   

有床診療所入院草本料1  有床診療所入院基本料2  二 

漠 1ん      類  一般  i■三 三   

芳  
7日以内  810点  7日以内  糾0点   

A975点  

8日以上14日以内 860点  8日以上14日以内 480点  
B871点  

密  箪t  
C784点  

31日以上  450点  31日以上  280点  
D802点  
E520点  

検査・投薬・注射・病理  
鋸  
鶉   

出来高  診断・一部の画像診断  

′．・  

及び処置包括  

＋ミi…i  5以上   
1以上5未満   6対1※4  

6対1粥4  譲    ．よ キー．  
舘  ，，  た・〉 ノヽ   看珪要見1以上瀬3  
押  詞   

乳022施設  1．247施設  

言Jニ ヽナこ    踊  ≧・タノ≦－こ 簿煎 ノ′腰‡ふ 

102．0糾床  10；443床  

輩    酵素 炉■．J   1．004．742回   †24．892回   214，856回   

40％  50％  60％  70％  80％     90％    100％  

総数  

内科   

精神科又は神推科  

小児科  

外科  

整形外科  

皮膚科  

泌尿器科  

産婦人科  

眼科  

耳鼻いんこう科  

その他  

幻 7日以内  ▼ 8日以上14日以内 ⊥15日以上30日以内  ■ 31日以上   

出典：社会医療診療行為別調査（平成21年6月審査分）   
※1：平成20年丁月時点  ※2：社会医療診療行那り調査（平成之1年8月審査分〉  ※3：夜間考は配置加算1の場合  

※4：実質配正30：1相乱医療区分2・3の患者が8割を通える病棟は、看性徴員4：1、看は補助者4：1（実質配置20：1相当）。  



1可〝ト騨刀■〃lノヽ耶朋P¶■竹刀u′ヽ7J精力リ一醜瓢  
平成21年虔医療経済実態明査  

憺考＝「集椚」‥朝萱に匝善した全ての露梱開琴の集計（有効回答沌膿の集計）  （Ⅰ十Ⅱ－Ⅲ）  10  

（干円）  

45′000  

40．000  

35－000  

30．000  

之5．000  

20ノ000  

15．000  

10，000  

5．000  

0  

－5′000  

■内科（33施設）   

■小児科（2施設）   

■精神科（1施設）   

t外科（9施設）   

t整形外科（9施設）   

■産婦人科（18施設）   

■眼科（9施投）   

∫耳か囚喉科（1施設）   

勺皮膚科（1施投ト  

■入院診療収益なしの   

診療所全体く集計2〉  

（958施設）   

ロ入院診療収益ありの  

診療所全体く集計2〉  

（89施設）  

24，806  

→■  

一一－■－ヽ  

131602・  

′  
ヽ                                          ヽ－－－－′  

Ⅰ医業収益   Ⅱ介護収益 Ⅲ医業・介護費用 Ⅳ損益差額  

脾：「鮒2」・・・据に固乱た全ての医療機朋層の集計（有効凪警施政の集計）  （Ⅰ＋Ⅱ－Ⅲ）  

ヽ、＿＿＿一′  

Ⅰ医業収益  Ⅱ介護収益 Ⅲ医業・介技費用  Ⅳ損益差額  
（Ⅰ＋Ⅱ－Ⅱ）  9  

1  
11   



抽象∴巌腰愚姻頗義轟最野  

入院（転床）元  

退院（転床）先  

0％  20％  40％  60％  80％  100％  

注）「他院Jには、同一法人内の他医療機関を含む．  

出典：陣生労働省保険局医療鐸「平成20年丘慣性期入院歴療の包括評価に関する肌董」（平成21年3月の施設特性研査データ）  

医療区分1   医療区分2   医療区分3  合 計  
（n＝371）  （n＝375）  （∩＝51）  （∩＝797）   

救急ヰによる救急受入れ患者  13  3．5   2．4％   2  3．9   2  3．0   

上記以外の救急受入れ患者   21  5．7％  ◆ 22  5．9％   3  5．9  48  5．8   

救急受入れ患者ではない   324  87．3％  328  87．5％  43  84．3  695  87．2％   

無回答   13  3．5   18  4．3％   3  5．9   32  4．0％   

＿．全＿」本 371  100．0％  37声  100．0％    100．0  797  100．0％   

■救急辛による救急受入れ患者  

■上妃以外の救急受入れ患者  

■救急受入れ患者ではない  

酎無回答  

診療所  

（n＝797）  

13   

出典：肛生領袖雀躍陣風隈♯Ⅷr平成20生庁け作劇入持厚揮の句緋鯉価に凹すエロ書l（平オ，1度1日爪ギ一々1  



行政刷新会議とは   

行政刷新会誌は、2009年9月18日に設置された。また「事業仕分け」は構想日本（非  
営利団体）が自治体に対して実施してきた手法である。  

◆行政刷新会誌とは  

国民的な観点から、園の予算、制度などを刷新するため、2009年9月18日、閣議決定  
により設置された。「事業仕分け」はっ・－キンググループで行われているが、ワーキング  
グループは行政組織ではなく、評価者は官職ではない※注）。   

◆地方自治体で実施してきた「事業仕分け」とは 

安達委員提出資料  

21．11．20  

行政刷新会議の「事業仕分け」について  

・実施する自治体撤兵と「構想日本事集仕分けチ一山く他自治体の職長、民臥地方班員庵ど  
で構成）が侃々拷々の姥輪をする  

咽や自治体の行政サービスについて、予算草葉一つひとつについて、そもそもその事蒋が必要  
かどうかを姥輪  

・必要だとすると、その事集をどこがやるか（官か民か、国か地方か）を！義諭  
・最終的には多数決で「不要」「民間」「国J「都道府県」「市町村」に仕分け  

・「外部の目」（特に他自治体林見。いわゆる「同業他者」）を入れる  
・「公開の軌で経論する（広く集内し経でも傍聴できる）  

・「仕分け人Jはボランティア（企業がコンサル業務を行うのではない）  

－「構想日本jホームページより－  

定例記者会見   

2009年11月18日  

社団法人 日本医師会  

※注）「いわゆる「事業仕分けチーム」の位せづけに関する質問主意書」（世耕弘成書経院絨Å平成21年11即日抜出）Jに対  
する答弁一別l決定）より  

社誠人日本帥如00時‖月朋定鵬肴触）  2  

＊Z009年11月柑日定例記者会見で配布した資料から一部変更したものを掲載しています。  

行政刷新会議の会猿島等  

行政刷新金言義には、ワ「キンググループが設置されている。厚生労働省関係は第2  
ワ⊥キンググループであるが、医療関係者、患者代表はメンバーには入っていない。  

2009年11月11日から、行政刷新会漣において「事業仕分け」が行われている。  

医療に関する主な項目は以下のとおりである。  

ワーキング  

番号   項目  グループの  とりまとめコメント（抜粋・要約）   

評価結果 

2－2  レセプトオンライン導入のため  予井計上見  補助金の額、対象、佳段があいまい、1／2の補助率の  
の機器の整備等の補助   送り   根拠が不十分、補助金血外のインセンティブ（診療報  

酬など）の検討が不十分   

2叫  診療報酬の取分   見直し   ア公務員人件費・デフレめ反映8／16名  

（勤務医対策等）  イ収入が高い診療制の見直し14／18名 

ウ開業医・勤務医の平準化13／16名  

イ・りはワーキンググループの緒論とする   

2．5  後発眉のある先発晶などの薬  見直し   ア 

価の見せし  イ∴医療材料の内外価格差解消12／15名  

ウ隅整幅2％の拍小g／15名  

エ市販品類似薬は保険外11／15名  

アイ・エはワーキンググループゐ緒論とする   

2－9  医師確保、敏急・局産期対策  予算要求の  診療報酬見喧しの経緯を見ながら、真に必要なら  
の補助金等（一部モデル事業）  縮減（半額）  2010年鹿補正予井七対応   

2－11  社会保障カード   予算計上見  新政権のもとでの方針をしつかり守って、また、省内  
送り   及び省庁間ですりあわせ、予算要求をしていただきた  

い   

第2ウーキンクサルーブ担当府省：外務省、厚生労働省、経済産業省等  
行政刷新会傭の構成員（闇雄決定）  
富農長  内閣総理大臣  
副識長 内閣府特命担当大臣（行政刷新）  
構成員 内閣総理大臣が指名する者及び有推考   

国会托t  
菊田暮紀子  
尾立滑車  
民間有緻者  
飯田哲也  
石弘光  
市川眞一  
長腫海 
末英和  
㈲ll融  
木下敏之  
熊谷暫  
河野札太郎   
小瀧村専業子  
露禾幹也  
土居文朗   
中里異  
様井秀夫 一  
船曳沌紅   
松本憎   
丸山康幸   
村藤功   
森田劇   
菅田あつし   
和田浩子  

衆班儀瀾欄  
参粗兢雄Å   

NPO法人環境エネルギー政策研究所所員  
放送大学学長  
クレデイ・スイス証券（株）チサマーケワト朴ラテシ■朴  

東日本税理士法人代表社員  
前高島市長  
太鞠ASG有限★任監主演人総括代表社員  
前佐賀市長／木下敏之行政経営研究所代表  
京都府棚億朋帽  
BNPバリバ証券チーフエコノミスト  
厚木市職■  
小田原市職■  
慶應鞍塾大学蛙済学部数授  
兼高大学大学恍法学政治学研究科教腰  
政策研究大津院大学教授  
（株）東京デザインセンター代覆取練役社長  

一機大学大学院社会ず覇餞科数■  
フェニックス・シーガイア・リゾート取締役会長  
九州大学ビジネススクール専攻長  
束京大尊公共政策大学続載授  
筑波大学大学傭システム情報工学研究科教程  
0用¢OWoD色代表  

班長  

鳩山由紀夫 内閑総理大臣  

副は長  

仙谷白人  内閣府特命担当大臣（行政刷葡）  
扱員  

菅直人   副総理（国家戦時担当大臣）   

平野博文  内閣官房長官  

藤井裕久  財務大臣   

原口一博  総務大臣  

相盛和夫  京セラ株式会社名書会長  

片山善用  慶應義塾大学法学部教傾  

加藤秀樹  行政刷新会細事務局長（構想日本代表）   

草野忠義  財団法人連合総合生活開尭研究所理郡長   

茂木友三餌 キッコーマン株式会社代表取締役会長CEO  

・3   
社団法人日相野如附年－一月朋定糀舌絨）  1  

社団法人 日本医師会（2∞9年11月18日 定例記者会見）  



診療報酬を取り巻く発言  

診療報酬について、民主党マニフェストでは「増額」としており、厚生労働大臣から「全  

体的な引き上げが必要」との発言もあった。しかし、「事業仕分け」では、配分の見直し  

を結論としている。同時に、厚生労働大臣等の発言も揺れている。  

2010（平成22）年度の予算編成について 

2010年度予算については、「予算編成の基本方針」に、新政権のマニフェストの実現  
にむけて編成するものと明記してある。また、「事業仕分け」は単なる「仕分け」ではなく  
その結果を予算編成に反映させるとある。これらを総合的に見れば、「事業仕分け」の  
結果は、少なくとも新政権のマニフェストに概ね合致しなければならない。  年月日   発言者  内 容   

09．06．17    鳩山首相   「診療報酬も2割は上げないと厳しい。」（党首肘抽）   

09．08  足立政務官  r乳000催円近くが診療報酬の増現分。これは改定率で10％程度に相当する」  
（日経ヘルスケ7■2009年8月号）   

09．08．12    鈴木寛参托院  「増額の将については来年度は1．1倍」（「民主党マニフェストin東京」．にて．  

減員   CBnews）   

09．08．30  第45匡l衆班暁繊員道学   

0；〉．11．03    長委任生労働  良妻昭厚生労働相は（中略）」抑内で記名団に「勤務医に暮点配分するだけで  

大臣   はなく、診療報酬全体も底上げをしていく」として、診療報酬全体の引き上げを  
目指す考えを示した。（2009年11月4日，朝日新聞）   

09．11．03    足立政務官  「マイナス3．16％を超えるぐらいのアップがないと絶対に無理だ」  

（邸内講風200g．11．5．メディファクス）   

09．11．13    長妻厚塵労働  「できる限りネット（総額）での上昇幅は抑え、下がった部分の差について配分を  

大臣   大胆に見直していく」（妃着金見200g．11．16，メディファクス）   

09．11．17    長要厚生労働  「ネットの伸びは、やはりプラスにしていきたい」（参持院厚生労働委嘱会 

大臣   2009．11．18，メディファクス）   
，  

「民主党の政権政策Manけesb」（2009年7月27日）抜粋  

一医師・看技師tその他の医療従事者の増員に努める医療機関の診療蘭酬（入院）を増額  

「平成22年度予算絹成の方針について」（2009年9月29日．閣紙決定）抜粋   

－ムダづかいや不要不急な事業を根絶すること等により、マニフェストのエ程表に掲げられた   

主要な事項を実現していく  
－マニフェストに従い、新規施策を実現するため、全ての予算を組み替え、新たな財源を生み   

出す。これにより、財政規律を守り、国債マーケットの信認を確保していく。  

「第1回行政刷新会音義舌鼓事要旨」（2009年10月2日）抜粋   

（仙谷副苫最長の発言のポイント）  

金城では、当面の間、事業仕分けの実施による歳出予算の見直しに全力で取り組むこと。具体  
的には、それぞれ府省を担当するワーキンググループを3つほど設置し、それぞれ「事業仕分  

け」を実施し、その緒異に沿って、予算絹成を進めること。  
●発言者の肩書きは現在のもの  

社団法人 日本医師会（2009年11月18日 定例記者会属）   社団法人 日本医師会（2009年‖月18日 定例記者会見）  

行政刷新会議「事業仕分け」に対する日本医師会の見解   

1．今般の故権交代は、国民が新政権の公約に期待した結果であると苫忍吉鼓し   
ている。しかるに、診療報酬等については、財務省主導で財政中立の音義輪   
が進んでおり、政権公約が実現されるのか疑問視せざるを得ない。   

2．行政刷新会議のワーキンググループは、「内閣、中医協、厚生労働大臣で   
の診療報酬配分の言義論に、行政刷新会諸の意見を十分反映されるよう期   
待する」※注）と述べている。しかし、ワーキンググループの結論はマニフェス   
トと合致していない。鳩山総理に、あらためてマニフェストの重み、同会議   
の運営方針について説明していただきたい。   

3．「事業仕分け」のために提示された資料は、財務省主導でデータが不適切   
に使用されているだけでなく、数字自体も間違っている箇所がある。まるで   
結論を誘導するための資料である。   

4．2010年度の予算編成では現場の意見を反映し、政治主導で、かつ政権公   
約にあるように診療報酬の増棺を実現していただきたい。   

※注）第2WG評価コメント事業番号2・4診療報酬の配分（勤務医対策等）  

診療報酬の配分（勤務医対策等）について  

新政権のマニフェストは診療報酬の増額を掲げている。しかし、「事業仕分け」のワーキ  
ンググループは、財政中立の下での診療報酬の見直しを求めている。  

今回の診療報酬改定（本体）の3つの切り口（配分見直し）  

→財源捻出分は病院勤務医対策に充てて、国民負担を増やさずに医療崩壊を食い  
止める取り組みを行ってはどうか   

①公務員人件費のカットやデフレ傾向を反映させる   

②収入が高い診療科の報酬を見直す   

③開業医の報酬を勤務医と公平になるように見直す  

とりまとめコメント  」 ！   
全員の意見が一致したため、「見直しを行う」を結論とする。  
見直しの例として、「収入が高い診療科の見直し」「開業医■勤務医の平準化」は、評  

価者の圧倒的な支持があったため、第2ワーキンググループの結論とする。  
また、「公務員人件費・デフレの反映」についても、約半数の支持があったため、今後、  

厚生労働省において、考慮してもらいたい。  
その他の見直しについては、勤務医・開業医の配分、診療科ごとの配分がフェアなの  

か、適正なのかを検討する必要があり、そのための調査が必要である。客観的な情掛  
データをそろえ、患者」納税者、保険料負担者のすべて納得できるような詩論を行うこと  
は、厚生労働省の責務である。  

7   社団法人 日本医師会（2009年‖月18日 定例記者会見）  
5  社団法人 日本医師会（2008年11月18日 定例記者会見）  



診療科別医師数の変化一座婦人科・産科医師数一  

産婦人科・産科医師数は、出生数の減少にともなって減少してきた。しかし近年、出  

生数以上に医師数が減少している。ハイリスクの出座も増えており、産婦人科・産科医  
師の減少を食い止めなければならない。  
一方、診療所の産婦人科・産科医師数は、病院ほどには減少していない。産科の有  

床診療所を再生させることで、産婦人称産科医不足に寄与できる可能性がある。そ  

の意味でも、診療所にも手厚くする必要がある。  

行政刷新会議「事業仕分け」提出資料の主な問題点   

1．病院勤務医と由美医の給与を比較している。しかし、経営者である開業医   

には経営責任がある。病院においても、縫営看である病院長と勤務医とで   

は給与水準は異なっている。むしろ、他の職種等と比べて病院勤務医の給   

与が低いことが問題である。  

参考：社団法人日本医師会「中医協・医療経済実態調査の分析J2009年11月5日虐例記者会見  

2．行政刷新会議資料は、「比較的リスクや勤務時間が少ないと見られる診療   
科を中心に医師数が増えている」※注）と、財務省が財政制度等審喜寿会に   

提出した資料と同じもの．を使って緒論づけているが、社会的背景や患者   

ニーズをまったく考慮していない。   

3．・病院勤務医は、勤務医の63．9％※注）であるとしているが、正しくは87．1％   

である。単純ミスであると思われるが、病院勤務医の減少を過度に見せる   

ものであり、問題である。   

※注）事巣篭号2－4論点零説明シートく予算担当部局用）  ■「  

社団法人 日本医師会（2008年11月18日 定例記者会鬼）  社団法人 日本医師会く之叩8年11月18日 定例記者会見）  

病院勤務医の減少について  

予算担当部局（財務省）提出の行政刷新会議資料では、勤務医は病院よりも診療所  
の方が増加しており、病院勤務医の割合は63．9％であるとしている。しかし、これは病  
院・診療所の開設者も含めた数字であり、実際には、勤務医における病院勤務医の割  
合は87．1％である。  

このようt；行政刷新会議の資料は、精査されたものではない。結論ありきの議論が  
行われたのではないかと疑われる。  

正しくは‥・  

診療科別医師琴の変化一精神科琴師数一  

精神科医師数は診療所で増加している。精神疾患の外界患者数の増加にともなって、  
精神科診療所の新規開業が増加したのではないかと推察される。京た、行政刷新会議  
自休の資料※注）にもあるように、精神科医の収支差額は平均より低く11診療科日中8  
位であり、高いわけではない。  

予算担当部局く財務省）提出の行政刷新余韻の資料  
医師数の文化  

（人）  

1耶他年  2008年  相通数  伸び率   
痛快  隣役者   ．も；01ち  ち．朋ほ  ・一533  t8．鍋  

勤務課＃注〉  川丁．00ち  l12．845  15．丁80  10．7l  
計   153．100  188．82？  15．22†  9．9≠   

診療所  関取者   8l，411  7l．192  4．73l  7．1％  

勤務医   17．3†2  24．021  8，も埴  ‡8．al  

書十   83．833  95．213  11．380  13．¢％  

（柑08）   平成10年   平成18年 （2000）  伸び率  病焼勤務医  158．1的  1も8，821  ＋9．9  診療所動精医  83．88ユ  粥．21く）  ＋13．0  
病院勤務医の刊合の剰ヒ  

■【平成柑年】糾．0％→【平成18年】83．P％  

簸踵）■れ動欄層lコま■▼舶の■虔纂の緻■モ含む  

■出所：厚生労♯省r平成l沌匿臍・t桝■疇・取椚断Ⅶ暮J   

社団法人 日本医師会（2009年11月柑日 定例紀青虫見〉  

※注）事業寺号2－4 檎点等鋭明シートく予算担当部局用）  

社団法人 日本医師会（2∞9年11月18日 定例記者会点）  11   



市販類似薬を保険外とすることの問題点  

今回の行政刷新会言義ワーキンググループは、市販類似薬を保険適用外とする結輪を  

出した。これは、財務省が主張してきたことであり※注1）、医療費抑制政策に後退するか  

のようである。  

普遍性があり、安全性、有効性が確言忍された医療（医薬品を含む）は、公的医療保険  

から給付される。医薬品の場合、「薬価基準」に収載されることで保険対象になり、医師  

の処方の下に給付される。  

市販類似薬を保陵適用外にすることたは、大きく次の間題点がある。 

1．短期的には患者の受診抑制を進めてしまう   

日本医療政策機構の調査※注2〉によれば、低所得者層の16％が「（費用がかかると  

いう理由で）薬を処方してもらわなかったことがある」と答えている。   

2．将来的には、混合診療の解禁を招く   

保険給付外の医薬品が拡大し、混合診療解禁につながりかねない。安全性、借頼  

性が失われるだけではない。「薬価収載」のインセンティブが働かなくなり、医薬品価  

格が自由に決められるようになり、高所得者しか医薬品を買えなくなる恐れがある。   

※注1）財政制度等審言畿会「平成16年度予算絹成の水本的考え方について」2003年8月9日、経済財政指間会摘「谷堰姥員提   
出資料」2005年10月27日（谷堰淵員は、当時の財務大臣）など．   
※注2）日本医療政策機構「日本の医療に関する2008年世油川董」2008年8月   
「過去12ケ月以内に、費用がかかるという理由で、医療を受けることを栓えたことがありますか？」といケ賞間。  

診療所の夜間診療について  

予算担当部局（財務省）提出の行政刷新会吉義資料では、「休日・時間外診療を受け付  
ける診療所が減っており、患者が病院に集中する傾向」にあるとされている。同資料は  
表示時間で示したものであるが、表示時間として掲げていなくても診療している医療機  
関は少なくない。日本医師会の調査によれば、土曜日でも無床診療所の7．7％、有床診  
療所の22．2％が診療を行っている。また、表示時間だけを見ても、同資料で述べられて  
いるように、夜間診療を行う診療所は減少しているのではなく、増加している。  

予井旭蟻部局く財務省）抜出の行政割析≠＝義責呵  

○休日・婦間外陣環を真滝している施政  
・土曜日【午耶 7ユl【午撞〕281 い8晴山陣）1l  

・日曜日【乍椚） 41【午後】 〇l（用時以障〕用  

・休日 【午前】 81【午後】 之％ （18坤以削 川  

・平日 （月Ⅷ月の嶋台）い8剛以降〕28％  
出爬；■ホ瞥書1椚●■（■l刈馴  

rE■・介叫サービスの書面上・物事化プログラムについて」   

（平成川事川 ■■■■吐出■Il）  

14   社団法人 日本医師会（2∞9年11月18日 定例妃者会見）  社団法人 日本医師会（2000年11月18日 定例記者会見）  

開幕医の1週間の勤務時間  

勤務時間については、30歳代では診療所医師（管理者）、病院勤務医師ともに、ほぼ同  
じであった。40歳代以上では、診療所医師（管理者）のほうが勤務時間が長かった。  

1週間の勤邦時間の比較（男性医師の場合）  

事鯵薇所医師のN致の多い男性で比救  
●出所：日医総研「鯵療所医師の抄療時間および時間外活動に関する調査緒果（2007年丁月実施）」2007年‖月  

社団法人 日本医師会（2009年11月18日 定例記者会見）  13  



日薬連提案の薬価制度改革と  

国内未承認薬・未承認適応問題  

（参考資料）  

中央社会保険医撥協議会  

薬価専門部会  

2009年11月20日  

専門委員 長野 明  
禰宜寛治  

未承認薬・未承認適応とドラッグ・ラグの問題  

〔関連資料〕   



未承認薬使用問層傾倒会撫で対応が必事とされた44成分（平成21年2月末現在）   

lイエル1島   

アイサー   
ノラ7エニプ   

ノバルティスファーマ   
シェリンク・フラウ   
リストル・マイヤース   
ルジーン   

ノーベルファーマ   

トヘミン   
トレプトリ■シン   
●グアス／一号ガーせ   

国内市場の現状の課題（ドラッグ・ラグ問題）  

世界初承認から日本で承認されるまでの期間  （月数）  

0 12  24  36  48  60  72  84  96 108 120  
世界井上上位晶邑  
エスボー（腎性貧血治療剤）  

リピトール（高脂血症治療剤）  

ディオバン（高血圧治療剤）  

八一セプチン（抗がん剤）  

リッキサン（抗がん剤）  

レミケード（関節リウマチ治療剤）  

エンプレル（関節リウマチ治療剤）  

プラビックス（抗血小板剤）  

アドエア（喘息治療剤）  

アバスチン（抗がん剤）   

世界売上上位晶鮎巳本オ似  
タケプロン（消化性潰瘍治療剤）  

ハルナール（排尿障害治療剤）  

クラビット（合成抗菌剤）  

パリエツト（消化性漬郵台療剤）  

プロプレス（高血圧治療剤）  

アクトス（糖尿病治療剤）  

〔1995年〕  

〔2000年〕  

〔2000年〕  

〔2001年〕  

〔2001年〕  

（2002年）  

〔2005年〕  

〔2006年〕  

〔2007年〕  

〔2007年〕  

〔1992年〕  

〔1993年〕  

〔1993年〕  

〔1997年〕  

〔1999年〕  

〔1999年〕  

アリセプト（アルツハイマー症治療剤）〔1999年〕  

オルメテック（高血圧治療剤）  〔2004年〕  

クレストtル（高脂血症治療剤）   〔2005年〕  

エビリファイ（統合失調症治療剤） 〔2006年〕  

〔〕内は日本における帝位年  3   

丁「ママ1【  



「未承認薬等開発支棲センター」の設立  

〔役立の鐘旨〕  

わが国の息義・中民にできるだけ速やかに有効で安全な医薬品を提供することは研究開発型製薬企義の使命で  

あり、従来から日本♯兼エ♯協会会1各社は、事新的新薬の研究開発のみならず、医♯上の必事性が古い医薬  
品をわが四の患者・印民に提供するための努力を絶けてきた。しかしながら、欧米で既にさ恍・た蕎されているにも  
かかわらず、日本において帝位・販売lこ至っていない成分・適応が存在する。  

日＊製暮エ♯協会では、研究開発型♯集金♯団体の社会的使憫、社会t献の故点から、会員各社の●加の下、  
来示佳薬・乗手坪適応同欄の早期解消に向け、一触社団法人「兼承性薬専開発支援センター」を股立する。  

〔事＃内書〕  

■労雀に投tされる書★事象■専lこて治七実施が必事とされた乗手僅♯尊‡の円舞企儀に対する以下の支攫  

・専門的、薬事的、技術的支撫  

・各柵折衝儀欄欄への支攫  

・貴会檀助  

〔組＋〕  

金 1：♯業協会1企＃及び■旨lこ十同する個人・団体  

枚 ■：苛干名の理事及び監事（学■軽故事及び職業企♯OB）  

事精層：■門知義を書するものを含め、数名の書勤担当書を配■  

【事♯親機〕  

年間3愴円経度とし、責金嬢助及び組＋運営十用に充当する  

〔事精所〕  

★京♯中央区  

〔役立時期〕   

2009年5月  

＊末痍繹■■：以下の兼義経豪放び兼痍性暮応  
・乗手繹■：外■（藁＊■仏の何れか）で濃托されている■分であって、■内で■彙義手されていないもの  
・兼鶉繹■応：■内で縛絆されている戚分の暮応について、外M（英米独仏の何れか）で手性されている■   
応■であって、叶内で■鶉■事されていない■応、もしくはモれに伴う■刑  

未承認薬等開発支援センターによる対応スキームの概要（イメージ）  

学会・患者団体等からの事望  
JI l‾‾■■‾■■■■‾■■■■■●■■一■■■■  

喜⊂＝コ：センターの役可  
！．．．．．．．．…．＿“＿．‖．“．．．－．川．．．．●．……．‖．＿…．＿．．＿＿．．＿＿．＿   



未承認薬等開発支捷センターの機能  
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∬生労働省／医薬品医♯機番総合機構  
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欧米の小児領域効能追加に対するインセンチイブ  

米国  

①特絆期憫中の医手品について、♯薬企業が小児の曲床拭♯を行った場合、市場独占   

期同（美文飽搬掬周）を．6ケ且延鼻する。  
②①に絃当しない場合（特杵失効後の医薬品等）、NIHとFDAが協働して拭臓を行う。  

（FDAMA（97）、BPCA（02）、FDAAA（07））  

欧州  

①特肝およぴSPC＊で保穫されている医薬品について、製薬企＃が小児の臨床試験を   
行った場合、SPCが6ケ月延よされる。  

②特拝及びSPCの失効した医薬副こついて、♯薬企♯が曲床拭欄を行った場合、小児   
適応に開する8年同のデータ保疇と10年間の独占販売期個が付与される。（PUMA＊‡）  

＊SPC：SupplementaryProtectionCertificate：＃足保f（証明．実十的  
‡‡PUMA：PaediatricUseMarketingAuthorisation  

T「漸？   



日薬連接案の「特許期間中の新薬の薬価改定方式の見直し案（薬価維持特例）」  

〔関連実科〕  

市場が大きく競合の激しい領域の推定市議率の推移（事例⑨）  

同一薬理作用2書手までは蕎牡串は比職的小さく、3書手が上市された後は総じて布≠辛が大き  

くなる。ただし、加井を取得した品目については、収載当初のホ離率が小さい場合がある。  

アンジオテンシンIl受寧体括抗薬（ARB）  

製品名   H12  H14  H16  H18   

加暮平均耶雛串   9．5％  7．1％  6．3％  8．0％   

☆ニューロタン錠50   7．8％  ¢．7％  8．4〉‘  9．2％   

7◆ロフ●レス錠8   8．8％  7．9〉i  7．8％  9．4！‘   

ディかl′ン錠80汀Ig  7．5〉（  7．9〉‘  10．5〉（   

ミ加レディス錠40mg  10．9％   

オルメテック錠20m9  10．8％   

⊂＝コ：平均珊串以下  

⊂二］：平均珊棚  
し＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿－＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿．．．．．＿＿＿   

☆：加書取得品目  

※：書定檎拠が公轟されてない品目  

HMG－CoA遭元酵素阻害薬（スタチン）  

♯品名   HlO  H12  H14  H16  H18  H20   

加暮平均ホ♯事   13．1％  9．5〉‘  7．叩（  6．3％  8．0％  6．9，‘   

※メハーロチン錠10   11．7Ii  8．7！（  8．3％  7．3％  11．7，i  7．3％   

※リホンl●ス錠5   11．0，i  7．8％  ¢．8，（  6．4Ii  10．8，（  7．3％   

ローコールヰ30mg  10．2〉（  9．7％  7．6，（  8．g％  7．0！（   

☆リビトル鐘10mg  9．5I‘  7．8！（  9．6％  7．4Ii   

☆リハー口軽2mg  5．2Ii  9．8％  7．4，（   

☆クレストル鐘2．5mg  ¢．1％  7．3％   

（注）  

AR8のH20は■暮定対■のため記離せす  
ローコールのH12、H14はカプセルの改定率  

9   



市場は小さいが参入している製品が多い領域の推定布♯率の推移（事例②）  

市場が小さい領域では、●入している＃晶が多くても、ホ書率は輸じて小さい。  

HIV治♯藁  

■品名   HlO  H12  H14  H16  H18  H20  

加■平均●■繹   13．1％  0．5！i  7．1％  6，3）（  8．OI〈  6．0％   

※レトロヒ≠カプセル100mo   4．8Il  8．0％  0．1％  4．0％  5．1％  a．1％  

※ウケイデツクスECカ7セル200  l．ヰ％  7．5％  5．ヰ％  ヰ．肋  8．0！‘  5．0！‘  

氷エビビルヰ150   き．1％  0．餅  ら．7鴬  さ．丁％  引叩  3．鞘  

セリツトカプセル20   扇脚下  鋸桝 －  0．0％  止  一郎  ：●．硝  

コンビビル暮  10．7）（  ¢．1％  2．0％  5．4％  8．7）（  

①  5．a％  4．1％  ヰ．0％  さ．ナ＊  む軌  

☆ヒリアート■300mg  5．0Il  8．0％  

エナシ■コム■  ん硝  8．2％  

エムトリハーカプセル20伽lO  l．5％  2％以下  

ツルハす鐘  2．TIl  4．Oll   

ビラミューン■200  6．4％  5．1％  8．4％  5．4％  4．鍋  

②                 ストックリンカ丁セル200  8．71l  7．1％  4．0Il  8．1！‘  ヰ．4％  

レスクリフ●ター暮200mo  8．TI（  訓以下  4．5％  ヰ．5％   

※クリ牛シ八●ンカプセル20伽Ilg  錮脳下  丁．4％  6．丁％  さ．8％  丁．8％  4．8％  

インピラーゼカプセル200mg   錮制下  8．8％  a．1％  4．8h  さ．丁％  5．0光  

ノービア・ソフトカプセル100m9  馴脚下  l．7％  l．1光  鋸弼  8．8％  ヰ．2％  

ビラセプト義   馴似下  丁．2％  5．0Il  ヰ．0％  5．1％  4．肋  

③                                                              ☆カレトラ■  5．5％  2．ヰ％  a．7I（  4．8％  

☆レイアクツツカプセル200mg  4．1！l  5．0％  ●．3－  

レクシヴァ止700  3．7％  鋸帥  

☆アリシ●スター30αllg  2．8％   

⊂コ：平均ホ書率以下  

［＝コ‥平均轟書率超  

☆：加書取躊眉眉  

※：書定職拠か公♯されてない品目  

①ヌクレオシド慕遭転写靡義絶書轟  

②非ヌクレオシド茶道伝書■鸞岨書雷  

③川mテ7－ゼ帽書轟  

（注）  

ケァイデックスEC力7セルのHlO、H12は■の改定坤   
ノーピアソフトカプセルのHlOはカプセルの改定ヰ   
カレトラtのH14一日181量ソフトカプセルの改定率  
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収載時の評価と市場における評価との関係について  

○薬価収載時に高く坪価された新薬の割合は約40％であり、これらについては市場l＝おいても評価   
を維持するものが多い（①）と考えられるが、各韻域における放台状況等lこより、市場において高い   
騨価を得られないもの（②）もあると考えられる。  

○また、収載時に高い絆価を得られなかった新薬の中には、平均ホ離率以下で取引され、♯晶価値   
が高く評価されていると考えられる品目（③）もある。  

収載後の市場における押価  薬価収戴偏の騨価  

（H9年6月－H17年12月収職分）  （H16一日20改定結よより推定）   

轟儀収義層に轟く騨鐘された鳥目  
く肌削冊帽帽及明椚川用品目〉  

杓40％   

市■において轟く騨鐘された品目   

く平均事■事以下の品目〉  

的48％  

モの他の品目  

く上記以外の品目＞  

約60％  

モの他の品目  

く平均ホ■率超の品目＞  

約52％  

兼触■は曇疇ベース（H9年6月－H17年12月に収義された≠＋全体の年間舞上蔦（事tペース沌100としたと書の比率）  

※H16一日20のいすれの改定に飢、ても平均事■寧以下であったものを市■において押書された品目（①及び⑬）として■粁  

迦仕組亜事例  

・義理作用類似＃がないもしくは少ない品目（例：抗がん刑） ・t暮な疾ホを対■とする品目（例：急性心疾血油糧礪）  

・比七粛が腰傷什書もしくは加■取得層眉（桝：抗リウマチ薬）・特殊な割愛が必事な縞填でニーズに対応した品目（例：点■蓬）  

・小児・オーファン尊の市叫が小さい縞域の品目（例：坑川V手）・医■硯■において書く騨儀された品目（例：統合失■症治療ヰ）  
l
 
 

…
＝
1
 
 
 

． 丁可  
t  ▲ ．l   



今回の提案は製薬産業自らにとって苛酷なもの  

⑨今回提案の薬価維持特例は、一定事件を満たした新薬のみに適用される   
ため、全ての新薬が薬価維持されることにはならない。  

②すなわち、手折的新薬を創出できない企業lことっては全くメリットがない。   
（後発品使用促進によるマイナス影響のみ）  

③ 制度改羊のメリットは特許期間中に限られていることから、継続的に手折   

的新薬を創出できる企＃のみが息意を受けられるという、製薬産＃自らに   
とって苛酷な提案である。  

羊新的新薬（競合品が少ないもの）  

特杵欄憫中   特杵期間凛了磯  

手折的新薬   

（競合品が少ないもの）   口   口  蕎鋼線発品上市 ′′／〆‾を、窯l  
牧舎の激しい縞域の新♯  －◆  

（通＃改雇）  （後発品への代曹）  

既に持杵期間膚了となって  

いる先発晶  （後免品への代甘）   

†1：制度故事による賑蕎嘲の増減  競合の激しい領域の新薬 棚弼品上市 ／′膿卜雷…芝鷹l ナ！、－一生鵬 12  

論点秦に関する専門委員意見  

「薬価維持特例など♯薬♯界が提案している新薬の薬価改定方式について（輸点薬）」  

〔2009年7月15日薬価専門部会暮料〕に関する意見  
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陰点薬1．薬価維持特例を導入する必手性  

薬儀は持特例を導入す孤必事性については、職業企♯の経管状況や、新薬の研究闊集・供給の状況を勘案  
した上での檎肘が必事ではないか。  

業界意見疇述（8月5E】う   

○♯薬産≠は、高騰する研究開発責を疇保・捻出し、グローバル競争を鱒ち抜くために、効率化・   
合理化のための施策を実行してきている。   

○国内企♯は♯晶の供給に加え、日本における研究開発、生産ラインの確保などにおいて主事な  
投網を迫っている。   

○末弟坪鳶への対応は♯藁産♯の社会的暮任の一つとも甘えるが、各社が迅速かつ積極的に   
対応していくためには、♯界としての主体的な対応に加え、個々の企♯において未承牡薬開発  
に耐え得る収益を碑保する仕組みが必事である。   

○また、ドラッグ・ラグを解消していくには、企＃の投暮判断における投暮先としての我が国の優先   
書位を引き上げるべく、リスクに見合うリターンが見込める兼価制度であることが望まれる。   

○末弟倖鳶・未承認適応への対応促進、ドラッグ・ラグの解消促進を図りつつ、イノベーションの押   
価を推進することが、医♯と♯藁企＃双方にとって主事であり、モの意囁から、できるだけ早い  
薬価維持特例の導入が必事である。  

蔓現委員意見  

我が国lこおけるアンメット・メディカル・＝－ズヘの対応、ドラッグ・ラグの解消に向けて、是非とも  
薬価繊持特例の導入が必事と考えている。  

輸点薬2－⑧．薬価維持特例の導入による患者等へのメリットを確保するための方策  

①♯♯♯界は医療上必事性の高い乗手性薬・乗手旺適応についてモのM彙・上市を目指すとしており、モの   
実効性を担保する方♯として、定期的に中臣協にその進捗状況を報告することとしているがモれでよいか。   
報告の結集、四が事情した乗手甥凛・兼鐸爛開凱応の円舞・上市をi切に進めていない企♯については、薬   

価＃持特例の対■品目があっても、当肢品目への薬缶＃持特例のi用について∬しい対応を考えざるを   
得ないのではないか。  

専門委眉意見  

兼承枕薬等への対応について、企♯名を含めてモの進捗状況が中医協へ報告され、公賓され  
て世に認知されることは、企禦にとっては社会に公約した目標の進捗状況確認lこ他ならず、対  
■企♯における兼象埋蔵専の開発を促すことに必ず繋がるものと考える。  

＜中臣協での公轟イメージ＞  

■分t  お■■■   柑■■での ■■■■   ■■■■ の蠣■  ■敵側用膚  ■♯ ■■●暮  ●畿義   

く乗手坪井＞   

00000  △ム△△  ■■の治■か■片されるペ●  ■内治書■  ●＃■暮中  A社  A社   
◇◇◇◇◇  ◆◆◆◆  ■■に檜■か■■されるペ書  ■内治■●  Ttせ暮  8牡  B社   
●●●●●  ▲▲▲▲  ■■に論■が■■されるベe  ■内地■■  量■嘉嘉中  C社  
＊＊＊＊＊  0000  ■■に治■が■鈷されろ空曹  ■内治■中  ■l■根■  D牡  D杜   
00000  ∇∇∇∇  ●■に治■が■地声わ寧ペ書  ■内鱒t■  t■■■中  【杜  

く乗手陣暮応＞   

ご 二 J■H■  ◆◆◆◆  ■■の檜■が■■されもペ倉  ヰ肉池■■  ■■●暮中  F社  F杜   
＃＃＃＃＃  1・  ■暮の治★が■■されるペ瞥  t内弛■★  治■●■中  A社  A社   
ロロロDロ  0000  ■■の治tか■鈷されるべ●  ｛内治■中  ■叫■  8社  B杜  

有撫著会■での乗手坪藁・乗手坪壬応に係る檎  
肘状況を中医協で公轟   

品目ことに欧米手性会社と所内対応企義を公養   

田内治♯が開始されていない品目については別  
途■穐   

1  

日本に拠点がない外四企♯が零する乗手牡牛  
については、中医協への報告尊を通じた企＃嘉  

暮を－■推進  ¶鶉企♯幕  集中の晶  目  

■身t  ■■■■  暮■●■での ●■■轟   ■■▲● ○枕≠  ■竃の状九■  t鶉 ●■●t  ●t■   

●●●●●  ▲▲▲▲  ■■に治■か■鈷されるペ●  ■内治■■  企暮■■中  C杜  
00000  ∇∇∇∇  ■■に油書が■始されるペ●  ■内池■■  彙1嘉暮中  D杜  15  
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論点美2－②．薬価繊持特例の導入による患者等へのメリットを確保するための方策  

②ドラッグラグを起こさないよう、我が臨での開発・上市を書切なタイミンクで行っていることや、古くから使わ   

れるなどして探井性が古くなっているが医ヰ上必事性の高い医薬品の安定供鰯を適切に行っていることに   

ついて、薬価維持特例の適用を考える上で、特段の騨価を檎何できないか。  

専凹委員意見  

○我が国における適切なタイミンクでの折井の上市や医療上必事性の高い医薬品の安定供給  

など、個々の企♯努力の成果lこついては、例えば、当該企♯lこ対して薬価維持特例の適用   

基準を緩和するなどといった押価の仕方もあり得ると考える。  

米英独仏と日本との承故障期の養  
」  r   

一一5年  

～10年  

■－15年  

15年■一  

散米兼♯比  

ー1年  

一2年   

－3年  

－4年   

－5年  

0  10  20   

0  10  20  30  40   

※2005年4月－2009年6月収職分の新薬のうち、新書効成分としてホ姥され、「打似羊鋤比較方式l」又は  

「原書什書方式」にて書定された医薬品を対■に■暮  
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陰点案3－⑧．薬価維持特例の対魚品目、期間等の考え方  

⑧薬価維持特例の対■となる医薬品の♯囲lこついて、♯薬＃界は市場の絆価を暮祝し、加暮平均希書率を   
租えないものを対tに璃行薬価を維持すべきと主張しているが、手簡的新薬を絆価するという視点からこれ   
が適切と考えられるのか。  

且薬遵提案   

当該医薬品の粥離率が薬価基準収載全品目の加壬平均布牡串を迎えないものを対魚とする。  

専門委員意見  

○薬価維持特例の適用基準として、審査上の職級いや収載時評価、あるいは患者数や薬効群等  

が考えられるが、これらは必ずしも、手折的新薬やアンメット・メディカル・＝－ズに対応した新薬   

を抽出する指標として適切ではない。  

○平均ホ牡率を指標として、それを迎えない新薬を対魚とすることは、薬価とのホ離が小さい価格  

でも小人され使用されているもの、すなわち直井現場lこおいて医♯上の手折性・必手性が評価   

されているものを薬価維持することを意味しており、これを指榛とすることが、手折的新薬やアン  

メット・＝一ス対応新薬を確実に抽出する観点からは、書も現実的かつ適切と考える。  

①審査上の取扱  

いに基づく遭定  

②収載時の事薪  

性に基づく避定  

③息．妻数・市場親  
機に基づく遭定  

④蓬効群に  

基づく遭定  
塵闇牡率に  

基づく週足  

オーファン  ∫■什■品目  市■性加書  抗がん鋼  

響■率が  
小さい品目  ■先書暮品目  抗川V治療網  

布■率ガ  
大きい品目   

モの他の品目  モの他の品目  モの他の品目  

17   



〔鬱考〕収載時の評価と市場lこおける評価との間係について①  

ぐ二］獅禦禦酬＝＝〇   
薬価収♯備に書く押儀された品目！  モの他の品目   

く腰価什井品目及び加書取得品目〉：  く左記以外の品目＞  

l⑧約28％転 Iぜ：写簑耶脚÷ガゝi∬J誹’ダ辟】一iヰ  

t③約20％陵   輔翻∫鼎酬二薙棚   

l②聖3％l   
l④闘9％l  

平均ホ書中以下の品目  

「＝「  

五場三塁鰹値  

＿⊂＝」  

平均ホ書中超の品目  

③のよ体幽な事例  
・小児・オーファン尊の市■が小さい儀域の品目（例：抗日IV事）・特殊な鋼型が必事な鎖積でニースに対応した品目（例：点■ヰ）  

医糠規■において書く辞書された品目（例：統合失■症治療手）  ・暮∫な疾蠣を対義とする品目（網：鳥牲心疾■治療礪）   

／十‡◆ ∴、「÷．十－りニL ◆†十｝L十  

○康傷什書尊で■定された先行晶有比較ヰとし加書取得なし  
⇒先行点と同尊の辞書であるため同≠の取扱いが賓当  

○新規ヰ理作用を有する新薬で加■取得なし  
⇒市鴨後に秤■が稚立壬るため市■での騨書か暮暮  

⊂垂垂：：）  ⊂重奏妻⊃  耽収載品Y  既収職島X  
♯ヰZの義t■層   新薬Zの轟■書定   

（薬理作用鳩）i哀i前石iiを（新規薬理作用旧）  
ペースに加■なし  

（薬理作用1書手）既収t島Xの♯儀を（薬理作用2書手）  

【廉価什■品目〕ペースに加■なし  
18  

臨点薬3－②．薬価維持特例の対女品目、期間等の考え方  

②手傷＃持特例の期間について、♯兼♯界は、後発品が半価収♯されるまでか、後発岳が出なくても最大   
15年としているが、轟すぎるのではないかとの指摘もあり、今後義理が必事ではないか。  

巳藁遵縫婁   

○維持される期間は、原則として後発品が出現するまで。   
○しかし、中には後発品が出ないまま推移する新薬もあり、モのような品目に対して臥強制的に   

15年を以って維持を打ち切ることとする。   

※米欧では、礪僅からの独占鞠同が14年もしくは15年とされていること、及び日本では、先発品の収載から初   
めての後発品の収載までの平均期間である1且A隻に、始点積憤の贅●・承坪書暮の改曹により今後貴様を   
2，5年早めるとされていることに荘み、収戴から15年間を適用期間の上隈としている．  

豊巴妻且意見  

もし、強制的に打ち切る時点を15年よりも短くしていくと、後発品が上市される前lこ薬価維  
持特例期間が♯了する品目が数多く出現することとなり、これは、薬価維持特例制度の当  
初の姓豪農旨が損なわれることを鳶職する。  

19   
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〔参考〕薬価維持特例の適用期間の考え方  

○殆どの場合、新薬には平均12年強程度で後発品が出現し、その時点を以っ  
て薬価維持期間は終了する。   

○特許が失効しても後発品が参入しない医薬品があるが、無制限に薬価が維  

持されるのは不適切であり、後発品が無い場合でも原則として、強制的に収   
載後15年を以って維持を打ち切り、それまで引下げが猶予された分を清算す   

るのが適切である。  

新薬の薬価収載から初の後発品収載までの期間  

対■：2002年7月～2009年5月に初めての鶴舞晶が収義された先発品  
25  

20  

15  

10  

5  

0  

平均値12．4年   

12．2年  

ル針4．6年  

［．  

品目数  

収♯緩年欄  －7年  －8  －一g  －10  －11 －12  －13  －14 －15  －16  －17  －18  －19  －20 20年－  

20  

論点案3－③．薬価維持特例の封書品目、期間等の考え方   

③ ♯薬♯界は不採書品胃■定品目も半価＃持特例の対■とすべきと主張しているが、その財政影書のシミュ   

レーションが拠出されていないことも考えると、当面、特杵期間中又は胃書董期間中の新薬を中心に檎射し   
てはどうか。  

巳薬連提案   

一定以下の僅少な売上に留まる希少疾病用医薬品および国が定める必須医薬品など保険医   

♯上不可欠とされる医薬品を、安定供給確保のため後発品の有無に関わらず薬価維持特例の   
対tとする。  

専門委員意見  

当面は特絆期間中又は再審壬棚憫中の新薬を中心に検討することとし、その上で不採算品再  
算定品目をはじめとする、保険医♯上不可欠で採算性に乏しい医薬品について検討を進める。  

これまでに不採算晶再算定の対魚となった品目  

品目数内駅（品目数）  

成分数   品目数  内服   注射   外用   

2000年改定   31   61   6   54   

2002年改定   56   90   18   70   2   

2004年改定   30   35   22   2   

2006年改定   44   6g   4   64   

2008年改定   48   69   19   28   22   

過去（2000年以搾）に不様■品■■定の対■となった品目の年間垢蕎♯：約300壇円撫（纂tvペニス）  

これらの品目について藁儀を捧持した場合の影■如：絶18鷹円し改定皇艶た場合金改定率は3竺4％線度と稚拙  

※血液製剤を繰く推暮十触   21   



陰点案4－（弧線莞晶の使用促進との関係  

（彰 ♯価■持特偶の導入が、後発品の使用促進にマイナスの影■を与えないかどうか、また、後発品が遇廣に   

安い薫儀で収義され、供給不可能◆とならないか、という点に官憲しつつ、薬儀＃持特例♯了後の後発品の   

薬価井定方法についてどのような方法が適切と考えられるか。t糟えば、以下の稟を基礎として檎肘してはど   

うか。  

後発眉の収サ時業績及びその♯優改定については、  

（豪1）（先弗品薬傷－「先弗品♯績の♯傷改定獅予働」）×0．7で収載し、  

モの直後の改定では、当廠後発品の市■実勢儀により改定する。  

（稟2）先発畠豪儀×0．7で収職し、モの薗後の改定では、「先発晶半価の♯価改定鶴予分の串」に  

「当麒後発品の市■実勢優による引下げ分」を加えて後発品の♯価を引き下げる。  

日華連提稟   

先発晶×0．7で収載し、その直後の改定では、「薬価改定猶予分も含めて引き下げられた先発   
晶藁す×0．7」か「当該後発品の市場実勢価による改定額」のどちらか低い方とする。  

専凹委員意見  

日手連提案は輸点豪の（藁2）に近いが、後発品の使用促進を阻害しないという観点から検討  

してはどうか。  

22  

絵点稟4－②．後発品の使用促進との関係  

②後発品の使用促進が什叶通り遭まない叫合、♯＊♯界は制度導入に伴う財政影■を＃墳する方＊として   

既収ザ層の薬価を引き下げることはやむを得ないとしているが、どのような方法が考えられるのか。例えば、   

以下の稟を基礎として檎肘してはどうか。  

：（豪1）後弗晶のある先集品のすペてを一定率引下げ  

：（稟2）後弗晶のある先弗晶と後発品のすペてを一定率引下げ  

：（豪3）薬価＃持特例の対tとなる先発品について薬価維持の水準から一定率引下げ  
l  

日薬連！意見慮述（6月3日j  

薬価維持特例の導入に離し、後発品使用の政府目標に届いていない場合は、政府目標とのホ■  
にかかる不足財濾の一定部分を、制度導入に伴う財政影響の繰和策として、既収載晶の素価を引  
き下げることで対応することは止むを得ないと考える。  

専門委員意見  

後発品使用を■実に進めるために王に積極的な施策が実施されることが前提であるが、仮に計圃  
通りに進慮ない■合においては、半価維持特例導入に伴う財政影書ならびに薬価改定の影書等  
を勘案した上で、既収載晶の半価を引き下げる方法について決定してはどうか。  

臨点藁5．その他〔試行的な実施〕   

署凸委員意見   

薬価維持特例の導入に離し、当初拭行的に実施することもあり得るが、モの場合でも、本制度導入  
による全体的な影書を檎征するために、対t品目等を限定せずに実施することが適切と考える。   



日薬連接実の薬価制度改革と  

国内未承認薬・未承認適応問題  

中央社会保険医療協報会  

薬価専門部会  

2009年11月20日  

専門委旦 長野 明  
禰宜寛治  

本日の説明内容  

1．日薬連提案に至った背景  

2．日薬連提案のコンセプト  

3．日薬連提案の概要  

4．国策としての未承認薬・未承認適応問題の解消と製薬業界の対応  

5．薬価制度改革の必要性  

6月薬連提案の薬価制度改革による医療への茸献   



1．日薬連接実に至った背景  

（1）医薬品に係る保険医療上の課題  

①未充足の医療＝－ズ（アンメット・メディカル・＝－ズ）への対応   

蔦齢化が進むわが国において、抗癌剤、認知症薬など、今後ますます高まる医薬品へ  
の期待に応えていく必辛がある。   

②未承認薬・未承認適応およぴドラッグ・ラグの解消   

他の国で使用可能な医薬品が日本では使用できないという課題があり、関係方面から  
要望の強い未承認薬・未承認適応等につき、早急な対応が求められている。   

（2）諜層解消に必要な現行薬価制度の改書点  

製薬企＃が芋斬的新薬の創出とドラッグラグ解消に取り組む上で、収載時、特許期間  
の薬価において、手折性が適切に評価されることにより、研究恥削こ投じられた兼用が  
出来るだけ早期に回収され、次の新薬の研究開発投資に向けられ得ることが求められ  
る。  

これらに照らせば、現行制度には、「特許期間中であっても循標的に価格が低下し、投  
光回収に長期間を草する」という諜煽がある。  

〔参考－1〕アンメット・メディカル・ニーズヘの対応  

○治療満足度の低い数多くの疾患に対し、医薬品はまだ十分に応えることができていない。  
○この未だ満たされていない医療ニーズ（アンメット・メディカル・ニーズ）に対する新薬劇出のため、   

こうした領域における研究開発を加速させることが求められている。  

＜治療満足度（2005年）別にみた新薬の開発状況（2009年5月時点＞  
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出所：医薬産♯政策研究所（2009年5月作成）   



〔参考－2〕未承認薬・未承認適応及びドラッグ・ラグの問題  

○乗手認薬：海外で標準的に使用されている医薬品が、日本で上市あるいは開発されていない  

○未承認適応：海外で承認されている適応が．日本で承認されていない  

○ドラッグ・ラグ：先進国の中で、新薬の上市時期が遅い  

皿  

○問題点：日本で、国際的に標準的とされる医薬品による治療が受けられない、t新の新薬によ   

る治療が他国より遅くなる  

未承認薬使用問題検討会譲で治療が開始   

されるペきとされた44成分の検討状況  
世界初上市から各国上市までの平均期間  

（2004年；年数）  

日本  

フランス  

ドイツ  

イギリス  

米国  

出所：乗＊姥礪使用同欄檎村会壇（2009年3月10日）★料より作成  出所：JMSHealth．1MSLifecycleより作成（転写・撫81縞止）  

〔参考－3〕新薬薬価の継続的下落は日本独特の現象  

各国における新薬の薬価継年推移‡  

（指数：2003年＝100）  

サイボツクス  一一ト一 日 本   

▲  米 国   

●  美 園  

仙十ドイツ■正＊＊  

脚施術√ フランス  

ハーセプチン  

（2003～06）  （2003～07）  
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．．． ・ト ・・●・・・・t 120  120   
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80   

60  

」ピご＝  －一し一一－－－－■■－－▼  

2003  04  05  06  2007 2003  04  05  06  2007  

＊ここに綿厳した4刑は以下の薬価国儀比較の事件を漬たす（稗似漉がない新井、日英米独仏の5カ国すべてで上市、日本以外の2カ国以上てリス  
トプライスが存在、各国で同一の刑狙および規格が存在、上市縫に刑型、包蓑攣位疇が賓モされていない、日本において3回以上、実♯価格の  
みに基づく薬価改層が実施されたもの）   

＊＊2004年の公定マージン率を兄膚し前のマージン串へ綱り震した価  
出所：REDBOOIく、RoteListe、MIMS、VIDAL  
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2．日薬連提案のコンセプト  

○日薬連接農は、特許期間中の新薬の薬価改定方式を見直すことにより、前倒しし   
た収益を研究開発に再投光することで、新薬創出を加速させようとするものである。  

○一方、特許期間満了後は後発品への代替が進むことを前提としており、販売総額を   
増やすことを目的とはしていない。  

○なお、日薬連接案の対象は全ての新薬ではなく、医療現場において高く評価された   
品目のみとしている。  

収益の前倒し⇒研究開発への再投資  後発品への代替  

〔参考〕日薬連接轟の対象領域（イメージ）   

○後発品のない特許期間中の新薬のうち、市場紙礫の小さい領域や競合品が少ない積域の品   

目のみが日薬連提案の対魚となる。  

OARBやスタチンのような市場が大きく参入している製品が多い領域は、日薬連提案の対魚には   

ならない。  

※過去の薬価改定結具に基づき対■とな  

市■は小雇いが●ネして  
市書が大書く●入してい乱世晶が多い縞域 

い副馳晶が多い犠職  

（例）AR8、スタチン尊  
（例）川V治■義尊  

簡■が小さく●入してい  蘭書は大書いが●入している■品が少ない積域  

る製品が少ない鋼職  
（鋼）暮■滑★礪疇  く例）机がん刑書   

‾「’てI   



3．日薬連接案の概要  
（後発品のない特許期間中の新薬の薬価改定方式の見直し案）  

○現行の薬価改定方式は市場実勢価掛こ基づき2年に1回の薬価改定で薬価が引き下がる。  
○乱漁連縫案は、後発品のない特許期間中の新薬のうち、当該品目の析離率が収載全品目の加重平均布≠   

率を超えないものについて、薬価改定の対■外とする仕組み。  
○収載直後の薬価改定から加工平均ホ≠率を超える品目は、これまでと同様の改定が行われる。（①）  
○何回かの改定時袖に薬価改定の対t外とした品目でも、ある時点において加壬平均布≠率を超えた場合に   

は、それまでの期間中の累積分を引き下げる。（②）  
○加工平均垂線率を超えない場合であっても、初めての後発品が収載された直後の薬価改定において、それ   

までの期間中の累積分を引き下げる。（③）  

①収載直後から加王平均ホ≠率   

を超える品目  
②収載後に改定の対魚外となった後   

に加玉平均布≠率を超えた品目  

③初めての後発品が収載されるまで   

薬価改定の対点外となった品目  

加雪、†均lニ  り冊＝り超  

L⊥⊥  ：、  」」 L  ⊥ ⊥⊥ 」▼ 」仙  
崎捌雪‾往  く守  り耳  6年 1コ年 り年 ‖年  項叫k時 2年  4年  自す  8宣  伸年 1r年 14耳  岬敲持1年  4年  h年  汽年  目年 1り年 14耳  

4．国策としての未承認薬・未承認適応問題の解消と製薬業界の対応  

未承認薬・未承認適応問題の解消は現在、国を挙げて取り組んでいる疎遠で  
ある。  

○国内未承認薬12成分を開発する企＃への厚労省からの対策基金100健円の交付が決定  

製薬業界は既に、本間題の解消に向けて自主的に、業界を挙げての取組みを  
開始している。  

○本年5月、日本製薬エ＃協会会長会社を主体に、未承認薬等開発支援センターを設立  
・未承認薬使用問題検討会濱が開発の必事ありと判断した国内未承認薬14成分のうち、12成分   
が治鰍計画等検討中。残り2成分について事業中。   

○国内未承認適応については、本年8月に厚労省の意見書♯に応募があった約250件に関して、   
行政当局と客筋当企＃において精査中。また、国内未承認薬についても100件弱の応募があった。   

○国内未承認薬・未承認適応については、今後も引き続き新たな要望が出てくるものと予測される。   
これらの探題に対応するためには、多額の費用が必要となる。  
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〔参考－1〕医療現場より求められている国内未承認適応の内容  

応書のあった未承認適応の内訳  

悪性腫♯  

小児適応  

感染症  

0％  5％   10％  15％   20％   25％   30％  

※厚労雀の意見幕凛（本年8月）に応暮があった末弟眈適応についての分析  

※小児適応については他の疾患との暮檀あり  

※痔縞（癌性痺縞、繊維筋井底、歯科油糧後神経困性梓縞など）  

※感染症（多削耐性結核、MRSA、小児の用法・用1追加など）  

出所：未承認薬尊開発支嬢センター綱ペ  
10   

〔参考－2〕未承認薬・未承認適応の開発に必要なコスト  

未承認薬の事例：現在未柵手の成分（システアミン、ベタイン、経口リン醸塩製剤）のいずれか  

をオーファン医薬品として開発する場合の試算   

市帳醜■暮繊縫貴   

市販徽■暮に係る人件★  

的2愴6．000万円  ■■暮期間10年、150一月／年の全欄■暮のケース  

安全性定棚佃僧（10年蘭の鼻汁♯析尊）尊   

杓5せ円  G〉P／QPSPt旦、集権卿門  

未承認適応の事例：オーファン効能追加（推定患者数：約5．000人）  

∵ヤ㌧塞   

市販離■暮幡繹欄   

市販徽■暮に係る人件t  

牒晴絢噂撫打  

絢3鷹S．000万円  ■■暮欄間10年、80例／年の全例叫董のケース  
安全性虐膿朋僧（10年間の徽什蠣憫疇）尊  

約4鷹円  GVP／GP＄Pt珪、★施節円  

ベタ尋 的7tら．000万円  

‾．「1パ  ‾ ■ ‾ ▼  



5．薬価制度改革の必要性 ～国民が最終的な受益者～  

ドラッグ・ラグの解消やアンメット・メディカル・＝－ズに対応した新薬の開発促  

進のために、また未承認薬・未承認適応問題への企業の取組みを確実に進め  
るためにも、日薬連接藁の早急な導入が必要。  

○日薬連捷轟の導入によって、以下のような成果が期待できる。  

・医糧上価値の高い新薬は一定期間、薬価改雇の対象外となることから、我が国を含む各国   
製薬企＃にとって日本市場の優先度が高まり、ドラッグ・ラグは解消に向かう。また同時に、   
我が国においてアンメット・メディカル・ニーズに対応した新薬開発が促進される。  

・中長期的には、我が国における医療技術の進歩や経済の活性化にも大いに寄与するものと   
考える。   

○国内未承認薬・未承認適応間懸は早急に解決すべき課題であるが、これらの中には採算性   
に乏しいものが多く含まれていることから、医療上価値の高い新薬を創出する企＃に対して   
メリットのある仕組みである日豪連提案を組み合わせて実施することは∵本間題の早期解決   

に繋がるものと考える。  

12  

6．日薬連提案の薬価制度改革による医療への貢献  

～患者さん、国民のメリット～   

13   




