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パート１
国民会議と医療介護一括法

２０２５年へ向けて、医療・介護のグランドデザインの議論
社会保障制度改革国民会議（会長 清家慶応義塾大学学長）
が2012年11月30日から始まった

http://www.google.co.jp/url?sa=i&rct=j&q=%E7%A4%BE%E4%BC%9A%E4%BF%9D%E9%9A%9C%E5%88%B6%E5%BA%A6%E6%94%B9%E9%9D%A9%E5%9B%BD%E6%B0%91%E4%BC%9A%E8%AD%B0%E3%80%80%E5%AE%89%E5%80%8D%E9%A6%96%E7%9B%B8&source=images&cd=&cad=rja&docid=qOeUAktpKy9doM&tbnid=AV3-z3Dub2ThGM:&ved=0CAUQjRw&url=http://www.kantei.go.jp/jp/96_abe/actions/201301/21shakaihoshou.html&ei=HScDUdfdJsqiigegvoDYCA&bvm=bv.41524429,d.aGc&psig=AFQjCNH0lMLJuC0dlEAeqcoiwrc8CZxEUg&ust=1359247518021709


団塊世代
700万人



2025年
149兆円

2012年度
109.5兆円
ＧＤＰ対比

22.8％



社会保障・税一体改革
（２０１２年８月１０日）

• 2012年8月10日に社会保障
と税の一体改革関連法案
が参院本会議で賛成多数
で可決された。

• 現在5％の消費税率を14年
4月に8％、15年10月に
10％に引き上げることな
どを盛り込んだ。

• その背景は・・・

団塊世代の高齢化と、激
増する社会保障給付費問
題

2012年８月１０日、参議院を通過



２０１７年４月消費増税
１０％先送り

８％から１０％の２％増税で４兆円の財源が消える！
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2016年～2018年
1兆5000億円への圧縮



2017年度予算
自然増を1400億円圧縮、5000億円以内に
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201８

改定率は大幅ダウン

2018年診療報酬・介護報酬同時改定は？



地域医療介護一括法



社会保障制度改革国民会議
最終報告書（2013年8月6日）

最終報告が清家会長から安倍首相に手渡し

ポイントは地
域包括ケアと
地域医療構想



地域包括ケアシステム病床機能分化と連携 同時進行



地域医療・介護一括法成立可決（2014年6月18日）

基金の創設： 医療提供体制を見直す医療機関などに補助金を配るため
の基金を都道府県に創設（2014年度）

病床機能報告制度： 医療機関が機能ごとの病床数を報告する制度を導
入（2014年10月）

地域医療構想： 都道府県が「地域医療構想」を作り、提供体制を調整
（2015年4月）

医療事故を第三者機関に届けて出て、調査する仕組みを新設(2015年10
月）

「要支援」の人への通所・訪問看護サービスを市町村に移管(2015年4月から段階
的に）

一定の所得がある利用者の自己負担割合を1割から2割に引き上げ(2015年8月）

所得が低い施設入居者向けの食費・部屋代補助の対象を縮小(2015年8月）

所得が低い高齢者の保険料軽減を拡充(2015年4月）

特養への新規入居者を原則「要介護３以上」に限定(2015年4月）

医
療

介
護

(カッコ内は施行時期）

2014年6月18日
可決成立



2014年5月14 日衆院
厚生労働委員会で
強行採決！



強行採決の前日、５月１３日衆議院厚生労働委員会参考人招致
「地域包括ケアシステムにおける看護師・薬剤師の役割と課題」



パート２
地域医療構想





病床機能報告制度と地域医療ビジョン

•報告項目
• 人員配置・医療機器等

• 医療機関が看護職数などの人員配置や医療機器などの設備につい
て、厚労省が整備するサーバーへ送る項目（病棟単位23項目、病
院単位22項目）

• 手術・処置件数等
• 手術件数や処置件数など、提供している医療の内容を「レセプト
情報・特定健診等情報データベース（NDB)」を活用して自動的に
集計する項目（81項目）

•地域医療構想（ビジョン）
• 病床機能の「今後の方向」は6年後の方向性

• 「地域医療構想（ビジョン）のためのガイドラインを策定する検
討会」で議論





地域医療構想策定の３つのステップ

①構想区域の設定

②構想区域における
医療需要の推計

③地域医療構想調整会議で
医療提供体制（必要病床

数）を協議



ステップ②
医療需要を推計する



医療需要から
病床機能別病床数を推計
•地域医療構想策定ガイドライン等に関する検討会
（2014年10月31日）
• 1日当たりの「医療資源投入量」の多寡で医療需要（患
者数）を推計→病床機能別病床数を推計
• DPCデータとNDBから、患者に対する個別の診療行為を診療報
酬の出来高点数に換算して入院日数や入院継続患者の割合な
どと比較して医療資源投入量を算出

• 医療資源投入量（1日あたり入院医療費から入院基本料とリハ
を除いた出来高部分、医薬品、検査、手術、処置、画像な
ど）

• 医療資源投入量の高い段階から順に、高度急性期機能・急性
期機能・回復期機能・慢性期機能の4つの医療機能を位置付け
る
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最高値の高知は最低値の山形の4.8倍

高知

山形

東京





東京



２０１３年比２０２５年増減率（目標）

• ①１５％ 神奈川

• ②１１％ 大阪

• ③７％ 埼玉

• ④６％ 千葉

• ⑤５％ 東京、沖縄

• ⑥－１％ 京都

• ⑦－２％ 愛知

• ⑧－７％ 兵庫

• ⑨－８％ 奈良

• ⑩－１１％ 宮城

• －１２％ 北海道、

• 滋賀、福岡 （全国平均）

• －１５％ 栃木

• －１６％ 群馬

• －１８％ 長野、広島

• －１９％ 茨城、岐阜

• －２０％ 鳥取

• －２１％ 新潟、三重

• －２２％ 静岡

• －２３％ 山形、岡山、大分

• －２５％ 石川、山梨

• －２６％ 福井

• －２７％ 和歌山、香川、長崎

• －２８％ 青森、秋田、福島

• －２９％ 岩手

• －３０％ 島根、愛媛

• －３１％ 高知

• －３２％ 徳島

• －３３％ 富山、山口、佐賀、熊本、宮崎

• －３５％ 鹿児島



医療が変わる、病床が変わる

20世紀 21世紀

人口 増大・若者 減少・高齢化

疾患 単一疾患 複数疾患、退行性疾患

目標 治癒、救命 機能改善、生活支援

目的 治す医療 支える医療

場所 病院 地域

医療資源投入 多量 中等度



東京都の地域医療構想





後期高齢者の爆発的な増加！
2025年、後期高齢者200万人、前期高齢者130万人

後期高齢者

前期高齢者



東京都の構想区域の設定の考え方

•事業推進区域と病床整備区域とに分ける

•①事業推進区域
• 疾病事業ごとに柔軟に区域を設定

•②病床整備区域＝構想区域（二次医療圏）
• 病院病床と有床診療所の病床を整備する地域単位

• 将来の2次医療圏を目指す



12医療圏＋島しょう医療圏



2025年の
東京都の必要病床数、
在宅必要量の推計は？



東京都の2025年の病床必要量
（医療機関所在地ベース）

105497床
15888床

全体病床数
8267床増加

高度急性期
1999床増加

急性期
7900床増加

回復期
7816床増加

慢性期
9447床減少



東京都の在宅医療必要量

人/日

在宅医療等必要量は
3.5倍増！



パート３
2018年診療報酬改定

入院医療等調査評価分科会より



2018年診療報酬改定へ向けて
（中医協総会 ２０１６年１２月２１日）

• （１）医療機能の分化・連携の強化、
地域包括ケアシステムの構築の推進

• ①入院医療
• 医療機能、患者の状態に応じた評価

• 7対１、地域包括ケア病棟、介護療養病床の転換（介護
医療院）

• ＤＰＣ制度における調整係数、機能評価係数Ⅱの見直し等
• 調整係数の廃止

• 医療従事者の負担軽減やチーム医療の推進等に係る取組

• ②外来医療
• かかりつけ医機能とかかりつけ歯科医機能
• かかりつけ医機能とかかりつけ薬剤師・薬局機能の連携

• 生活習慣病治療薬等の処方
• フォーミュラリー

• 紹介状なしの大病院受診時の定額負担

• ③在宅医療
• 重症度や居住形態、患者の特性に応じた評価
• 訪問診療、歯科訪問診療、訪問看護、在宅薬剤管理指導等
• 訪問リハビリテーション指導管理2 



• ④医療と介護の連携
• 療養病床・施設系サービスにおける医療
• 居宅等における医療（訪問診療・訪問看護、歯科訪問診療、薬剤
師の業務等）

• 維持期のリハビリテーション

• （２）患者の価値中心の安心・安全で質の高い医療の
実現
• アウトカムに基づく評価
• 患者や家族等への情報提供や相談支援
• 医療機能等に関する情報提供や公表
• 患者の選択に基づくサービス提供

• （３）重点分野、個別分野に係る質の高い医療提供の
推進
• 緩和ケアを含むがん患者への質の高い医療
• 認知症患者への質の高い医療
• 精神疾患患者への医療提供や地域移行・地域生活支援
• 外来や入院でのリハビリテーション
• 口腔疾患の重症化予防、口腔機能低下への対応、生活の質に
配慮した歯科医療

• 薬剤使用の適正化に係る薬剤管理業務



•（４）持続可能性を高める効果的・効率的な医療
への対応
• ①医薬品、医療機器等の適切な評価

• 薬価制度の抜本改革（保険医療材料価格制度の見直しを含
む）

• 年4回の薬価見直し、毎年改定

• 医療技術の費用対効果の観点を踏まえた評価

• 新しい医療技術の保険適用

• 後発医薬品の更なる使用促進
• 後発品80％シェア、バイオシミラーの評価

• ②次世代の医療を担うサービスイノベーションの推進

・バイオテクノロジー、ＩＣＴ、ＡＩ（人工知能）などの新た
な技術への対応

• ＩＣＴを活用した医療情報の共有の在り方

• より効率的な共有・活用を推進するための医療の情報化等に
資する取組の推進



2016年診療報酬改定の基本的視点

• （１）地域包括ケアシステムの推進と医療機能の分化・強
化、連携に関する視点

• 医療機能に応じた入院医療の評価
• チーム医療の推進、勤務環境の改善、業務効率化の取り組み

• 地域包括ケアシステム推進

• 質の高い在宅医療・訪問看護の確保

• 外来医療の機能分化

• （２）患者にとって安心・安全で納得できる効果的・効率
的で質が高い医療を実現する視点

• （３）重点的な対応が求められる医療分野を充実する視点

• （４）効率化・適正化を通じて制度の持続可能性を高める
視点

7対１の厳格化



中医協診療報酬調査専門組織
入院医療等の調査・評価分科会







診療報酬による病床機能分化
～ワイングラス型からヤクルト型へ～

高度急性期に
残れるのは18万床

7対１、10対１
一般病棟の
一部は亜急性期へ

療養病床から
亜急性期へ



2016年診療報酬改定、
入院医療４つのポイント

ポイント① 7対１病床の要件見直し

ポイント② 地域包括ケア病棟

ポイント③ 退院支援加算１

ポイント④ 療養病床の今後



ポイント①
7対１病床の要件見直し

重症度、医療・看護必要度
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A項目(モニタリング及び処置等） B項目（患者の状態）

（前回改定）

A項目、B項目は
正しく急性期の
患者を反映して
いるのか？

A項目2点以上かつB項目3点以上の
該当患者割合が15%以上





早期離床、早期経口摂取の
ＥＲＡＳプログラムと重症度、医
療・看護必要度とは矛盾する

早期離床、早期経口摂取は

Ａ項目、Ｂ項目の点数を下げる



ERAS
（Enhanced Recovery After

Sugery)

周術期早期回復プログラム

Henrik Kehlet外科教授（コペンハーゲン大学）









国際医療福祉大学病院
外科 鈴木裕先生



C

C



25%15%
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4000床減



2018年診療報酬改定

入院医療における課題

2017年3月15日中医協











10対１でも7対１と変わ
らないパフォーマンスを

示すところもある



ポイント②
地域包括ケア病棟

病床機能区分の回復期の主流となる病棟



地域包括ケア病棟
•地域包括ケア病棟の役割・機能

•①急性期病床からの患者受け入れ
• 重症度・看護必要度

•②在宅等にいる患者の緊急時の受け入れ
• 二次救急病院の指定や在宅療養支援病院の届け
出

•③在宅への復帰支援
• 在宅復帰率

• データ提出
• 亜急性期病床の果たす機能を継続的に把握する必要性を踏まえ、提供されて
いる医療内容に関するＤＰＣデータの提出
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一般病棟入院基本料（7対1）

一般病棟入院基本料（10対1）

亜急性期入院医療管理料



地域包括ケア病棟協会調べ

１６２２病院
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ポイント④
退院支援加算１



「ストラク
チャーではなく、
アウトカムを評

価すべき

退院支援の専従者
などの配置が

在宅復帰に効果的

入院医療等調査・評価分科会
(2015年7月1日）

「地域連携パスは使われい
ないので、退院調整加算に

整理しては？



地域連携診療計画管理料
(地域連携クリティカルパス）

総合評価加算
退院調整加算

介護支援連携指導料



退院調整加算の見直し

•退院調整加算の見直し
•（1）施設基準を厳格化するとともに、
点数を引き上げることで退院支援を充実
させる
•退院支援に専従する職員が、複数の病棟を
担当として受け持ち、多職種カンファレン
スを実施して、入院後早期に退院支援に着
手する体制

•医療機関が他の医療機関などと恒常的に顔
の見える連携体制の整備

•（2）「地域連携診療計画管理料（地域
連携クリティカルパス」などを、退院支
援の一環とする



地域包括ケアシステム推進のための取組の強化

81

➢ 患者が安心・納得して退院し、早期に住み慣れた地域で療養や生活を継続できる
ように、保険医療機関における退院支援の積極的な取組みや医療機関間の連携等
を推進するための評価を新設する。

(新) 退院支援加算１
イ 一般病棟入院基本料等の場合 ６００点
ロ 療養病棟入院基本料等の場合 １,２００点

(改) 退院支援加算２
イ 一般病棟入院基本料等の場合 １９０点
ロ 療養病棟入院基本料等の場合 ６３５点

退院支援に関する評価の充実

［算定要件・施設基準］

退院支援加算１
退院支援加算２

（現在の退院調整加算と同要件）

退院困難な患者の早期抽出 ３日以内に退院困難な患者を抽出 ７日以内に退院困難な患者を抽出

入院早期の患者・家族との面談 ７日以内に患者・家族と面談 できるだけ早期に患者・家族と面談

多職種によるカンファレンスの実施 ７日以内にカンファレンスを実施 カンファレンスを実施

退院調整部門の設置 専従１名（看護師又は社会福祉士） 専従１名（看護師又は社会福祉士）

病棟への退院支援職員の配置
退院支援業務等に専従する職員を病棟に配置

（2病棟に1名以上）
－

医療機関間の顔の見える連携の構築
連携する医療機関等（20か所以上）の職員と

定期的な面会を実施（3回/年以上）
－

介護保険サービスとの連携 介護支援専門員との連携実績 －

「退院支援加算」が

新設された

平成28年度診療報酬改定



生活に戻す医療が
これからの退院支援の基本
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ポイント④
療養病床の今後
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療養病床の在り方等に関する検討会

2015年7月10月
医政局、老健局、保険局合同開催





2011年度末で廃止



2017年度末



2017年度末までに廃止

14万床



介護療養病床
の住宅転換

は？

介護療養病
床の老健転
換はむりす

じ

介護療養病床
はナーシング
ホームに



医療法人による特養設置
の規制緩和を！

新類型



介護医療院
（仮称）





パート４
フォーミュラリー

「臨床上の科学的根拠に経済性も加
味して策定する推奨医薬品リスト」



フォーミュラリーへの機運

• 2015年4月 財務省の財政制度等審議会財政制
度分科会
• 高額な降圧剤ARBが国内医薬品売上の上位を占める
ことを例に「生活習慣病治療薬等について処方ルー
ルを設定すべき」との案が示されている。

• 2016年6月「経済財政運営と改革の基本方針」
（骨太の方針）
• 「生活習慣病治療薬等の処方のあり方等について今
年度より検討を開始し、2017年度中に結論を得る

•フォーミュラリーへの機運が高まっている



聖マリアンナ医科大学病院
フォーミュラリー先進病院

増原慶壮参与（元薬剤部長）



薬事委員会規程の見直し(2014年4月)
～フォーミュラリーの作成に関する審議を規程～

薬事委員会規程
第3条 委員会は、次の事項を審議する。
➢ 標準薬物治療を推進するためのフォーミュラリーの作成に関する事項

第4条 運営及び採決
➢ 委員会は、フォーミュラリ－小委員会を置くことができる。

薬事委員会細則規程
（同効薬等の新規採用基準）
第6条
➢既存の同種同効薬の採用がある場合は、原則、後発医薬品等の廉価な薬
剤を優先し、有効性や安全性に明らかな差がない場合は採用を認めない。

➢同種同効薬は、原則として2剤までとし、経済性を考慮した「フォー
ミュラリ－」を作成し、院内の使用推奨基準を設ける。







新薬評価書の作成

作成 査読

主に当該の新薬を使用する病
棟の薬剤師や文献評価スキル

を学んだ薬剤師

精査

ジャーナルクラブで司会な
ど経験した指導的薬剤師

医薬品情報科
専任薬剤師



フォーミュラリー
薬効群 第一選択薬 第二選択薬 備考 削減効果

PPI注射薬 オメプラゾール注用(後発品) タケプロン静注用（先発品） ▼1,131,200円

H2遮断薬
（内服薬）

ファモチジン（後発品）
ラニチジン（後発品）

▼832,760円

αグリコシ
ダーゼ阻害薬

ボグリボース（後発品）
セイブル（先発品）

新規導入においてはボ
グリボースを優先する

▼911,530円

グリニド系薬 シェアポスト（先発品）
グルファスト（先発品）

508,390円

HMG-CoA還
元酵素阻害薬

アトルバスタチン錠（後発品）
ピタバスタチン錠（後発品）

プラバスタチン（後発品）
クレストール（先発品）

新規導入には後発品を
優先する

▼2,280,130円

RAS系薬 ACE阻害薬（後発品）
ロサルタン（後発品）
カンデサルタン（後発品）

ミカルディス、オルメテック、ア
ジルバ、（いずれも先発品）

新規導入にはACE阻害薬
又は後発品を優先する

▼3,612,660円

ビスフォスホ
ネート剤

アレンドロン酸塩錠35mg（後発品）
リセドロン酸Na錠17.5mg（後発品）

ボナロン点滴静注バッグ900μg
（先発品）

立位・座位を保てない
患者

▼1,074,407円

PPI経口薬 オメプラゾール（後発品）
ランソプラゾール（後発品）
ラベプラゾール（後発品）

タケキャブ（先発品）（消化器内
科限定）

ネキシウム、タケキャ
ブを院外へ

▼2,034,290円

GCS製剤 フィルグラスチムBS（ﾊﾞｲｵｼﾐﾗｰ） ノイトロジン（先発品） ▼2,014,590円

2016年4月現在

９フォーミュラリー作成よる削減効果

合計13,383,177円／年



第１選択薬はオメプラゾール
（後発）



PPI注射薬 フォーミュラリー作成後
の動向（購入額）

2013 2014 2015

タケプロン静注用[３０mg] 1,977,840 251,860 195,320

ｵﾒﾌﾟﾗｿﾞｰﾙ注用20mg｢NP｣ 5,100,000 5,694,780 6,811,980

5,100,000 
5,694,780 

6,811,980 

1,977,840 
251,860 

195,320 

0
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2,000,000

3,000,000

4,000,000
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パート５
バイオ医薬品とバイオシミラー

フィルグラスチム

//upload.wikimedia.org/wikipedia/commons/2/21/Filgrastim.jpg


高額薬剤の登場が薬剤費の高騰に拍車をかけ
る

105

ソバルディ（肝炎）

薬剤 治療費

オプジーボ（がん）※

レパーサ（高コレステロール血症）※

約 546万円 （12週間投与）

約 3,500万円 （1年間投与）

約 96万円 （1年間投与）

販売開始

2015年5月

2014年9月

2016年4月

中略、（オプジーボ）対象患者は約5万人とされ、単純計
算で総費用は１兆３000億円にも及ぶ。

（中略）医療費全体の効率化という視点で話し合ってい
くべきだ。

日本経済新聞
2016年6月24日

※バイオ医薬品



•遺伝子組換えや細胞培養といったバイオテクノロ
ジーを用いてつくり出された医薬品のこと

特許でわかる免疫工学・バイオ医薬品。特許庁ホームページ 資料室. http://www.jpo.go.jp/shiryou/s_sonota/map/kagaku11/frame.htm

106FIL5011 フィルグラスチム

＜特徴＞
・化学合成された医薬品に比べ、
分子量が非常に大きい

・ヒトの体内にある物と同じ構造のた
め、
免疫反応が起きず安全性が高い

・生物由来の材料を用いているため、
完全に同質のものを製造できない
・薬価が超高額である

モノクロナール抗体

バイオ医薬品

http://www.jpo.go.jp/shiryou/s_sonota/map/kagaku11/frame.htm


バイオリアクター

協和発酵キリン資料より

http://www.google.co.jp/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&docid=TmK4WGzPDguV_M&tbnid=bq7Hp2vpoeJiAM:&ved=0CAUQjRw&url=http://www.takasakiweb.jp/toshisenryaku/article/2012/10/0801.html&ei=KnkCU-LhGMK8kgWD9YHIAg&bvm=bv.61535280,d.dGI&psig=AFQjCNHeF-DTI-RHmeDABwg13iLll5eSRA&ust=1392757319320956
http://www.kyowa-kirin.co.jp/press/movie/02/02-01/02-01.html
http://www.kyowa-kirin.co.jp/press/movie/02/02-03/02-03.html


2015年から、バイオ医薬品が
続々と特許切れを迎える

2015年問題



2015年頃を境に、特許切れを迎えるバイオ医薬品が多く
なり、バイオシミラーへの注目が高まっている

2010年世界市場売上上位20位以内品目

109

埼玉医科大学乳腺腫瘍科教授 佐伯俊昭先生 監修.Biosimilar.持田製薬（株）;2012. 一部改変
ジェネリック医薬品業界の国内・海外動向と開発情報。シーエムシー出版、2011
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一般名 製品名 主な対象疾患
独占権喪失（年）

米国 日本

エポエチンアルファ エポジェン 腎性貧血 2012-2015 失効

フィルグラスチム ニューポジェン 好中球減少症ほか 2010-2017 失効

ダルベポエチンa ネスプ 腎性貧血 2012-2015 2019

インターフェロンb-
1a

アボネックス 多発性硬化症 2011-2015 失効

エタネルセプト エンブレル 関節リウマチほか 2011-2019 2015

ラニビズマブ ルセンティス 加齢黄斑変性症 2011-2017 2021

リツキシマブ リツキサン 非ホジキンリンパ腫 2013-2019 2013-2018

トラスツズマブ ハーセプチン 乳癌ほか 2013-2018 2011-2014

ベバシズマブ アバスチン 結腸/直腸癌ほか 2013-2018 2018-2023

インフリキシマブ レミケード 関節リウマチ/クローン病ほか 2014 2014-2020

アダリムマブ ヒュミラ 関節リウマチ/クローン病ほか 2017 2018-

セツキシマブ アービタックス 結腸/直腸癌 2015 2016-

2015年



バイオ後続品（バイオシミラー）とは

110

バイオ後続品の品質・安全性・有効性確保のための指針 薬食審査発第0304007号平成21年3月4日

• 低分子の化学合成医薬品で用いられる「後発医薬品（ジェネリック医薬
品）」と区別され、「バイオ後続品」という名称が用いられる

• 欧州では、「類似の」という意味の「シミラー（Similar）」をつけて、「バイオ
シミラー」と呼ばれる

国内で既に新有効成分含有医薬品として承認され
たバイオテクノロジー応用医薬品（先行バイオ医
薬品）と同等／同質※の品質、安全性及び有効性
を有する医薬品として、異なる製造販売業者によ
り開発される医薬品である

※先行バイオ医薬品に対して、バイオ後続品の品質特性がまったく同一であるという
ことを

意味するのではなく、品質特性において類似性が高く、かつ、品質特性に何らか
の差異

があったとしても、最終製品の安全性や有効性に有害な影響を及ぼさないと科学
的に判

断できることを意味する。

FIL5013 フィルグラスチム



2009年にバイオシミ
ラーガイドラインが

発出



バイオ後続品の同等性・同質性

•同等性、同質性
• バイオ後続品は、生体由来の医薬品であり、有効成分
の特性、分析手法の限界等により、既存薬との有効成
分の同一性等を実証することは困難

• そのため、指針においても｢先行バイオ医薬品」と品
質特性が全く同じものではないとされる

•同等性・同質性の評価の目標
• 品質特性において類似性が高く、かつ、品質特性に何
らかの差異があったとしても、最終製品の安全性や有
効性に有害な影響を及ぼさないことを示すことと明記
されている。



承認申請に必要な資料

バイオ後続品とは、既に販売承認を与えられているバイオテクノロジー応用医
薬品と同等／同質の医薬品をいう。

承認申請資料
新有効
成分含有
医薬品

バイオ
後続品

後発
医薬品

イ. 起原又は発見の経緯及び外国に
おける使用状況等に関する資料

1. 起原又は発見の経緯
2. 外国における使用状況
3. 特性及び他の医薬品との比較検討等

○
○
○

○
○
○

×
×
×

ロ. 製造方法並びに規格及び試験方法
等に関する資料

1. 構造決定及び物理的化学的性質等
2. 製造方法
3. 規格及び試験方法

○
○
○

○
○
○

×
△
○

ハ. 安定性に関する資料
1. 長期保存試験
2. 苛酷試験
3. 加速試験

○
○
○

○
△
△

×
×
○

ニ. 薬理作用に関する資料
1. 効力を裏付ける試験
2. 副次的薬理・安全性薬理
3. その他の薬理

○
○
△

○
×
×

×
×
×

ホ. 吸収、分布、代謝、排泄に関する
資料

1. 吸収、2. 分布、3. 代謝、4. 排泄、
5. 生物学的同等性
6. その他の薬物動態

○○○○
×
△

△△△△
×
△

××××
○
×

ヘ. 急性毒性、亜急性毒性、慢性毒性、
催奇形性その他の毒性に関する資料

1. 単回投与毒性、2. 反復投与毒性、
3. 遺伝毒性、4. がん原性、5. 生殖発生毒性、
6. 局所刺激性、7. その他

○○
○△○
△△

△○
×××
△△

××
×××
××

ト. 臨床試験の成績に関する資料 臨床試験成績 ○ ○ ×

平成21年3月4日バイオ後続品の品質・安全性確保のための指針及び関連通知より作表
113FIL5001改1 フィルグラスチム

○：添付 ×：添付不要 △：個々の医薬品により判断



現在市場に出ているバイオ後続品

•ヒト成長ホルモン
• 191アミノ酸、分子量２
２００

• 2009年

•エリスロポエチン
• 166アミノ酸 分子量

34000

• 2010年

http://ja.wikipedia.org/wiki/%E3%83%95%E3%82%A1%E3%82%A4%E3%83%AB:Somatotropine.GIF


現在市場に出ているバイオ後続品

フィルグラスチム（ＧーＣＳＦ：顆粒球コロニー刺激因
子）

175個のアミノ酸 、分子量：約18,799

2013年

//upload.wikimedia.org/wikipedia/commons/2/21/Filgrastim.jpg


インフリキシマブ
• TNFαモノクローナル抗体

•関節リュウマチ、クローン病、潰瘍性大腸炎な
ど

116





日本におけるバイオシミラー（BS）の薬価算定

承認申請項目 先発品 BS 後発品

薬物動態 ○ ○※ 同等性試験

臨床試験 ○ ○※ ×

薬価 100% 70~77% 70%

バイオシミラーの薬価算定

先行バイオ医薬品の0.7倍を基本として、患者を対象に実施した臨床試験の

充実度に応じて、10%を上限として加算する

※：一部不要



高額療養費制度・
公費助成制度と
バイオシミラー

成長ホルモン
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バイオ
医薬品

120



1998年
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原因のひ
とつはバ
イオ医薬

品



高額療養費制度のため、バイオシミラーを
使って自己負担分を軽減するという患者側
の動機付けが働かない・・

バイオシミラー
のほうが
安いですよ！

自己負担分が
変わらないの
なら、先行バ
イオ医薬品で
お願いします

バイオ医薬品は
高額であるため
高額療養費制度
の適応となる。
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インフリキシマブ
• TNFαモノクローナル抗体

•関節リュウマチ、クローン病、潰瘍性大腸炎な
ど
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インフリキシマブBS
（レミケードバイオシミラー）の事例

0

20,000

40,000

60,000

80,000

100,000

120,000

1 2 4 6 8 10 12

レミケード

インフリNK

患者は1回の支払
額が1.6万円軽減高額療

養費

患者負担年間10万円負担減

リウマチ 体重50kg 2バイアル使用 初回のみ
月2回投与以降8週毎 所得一般

先行品

バイオシミラー

薬剤費年間 43万円削減

クローン病・潰瘍性大腸炎 体重50kg ３バイア
ル使用 初回のみ月2回投与以降8週毎 所得一般

公費助成

薬剤費年間 65万円削減

患者へのメ
リットなし
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バイオシミラー使用推進策

125



三原じゅん子議員質問
2016年10月13日参院予算委員会

126

三原じゅん子議員が
バイオシミラー使用促進を
訴える。
塩崎厚労大臣も
保険者機能強化をもとに
普及に努めたいと述べた



バイオ医薬品の薬剤費は今後も増え続ける傾向にあ
り、
バイオシミラーへ切替えることにより、
2000億円を超える薬剤費削減効果が期待できる

バイオシミラーへ
切替えた場合の
薬剤費削減効果
試算（2025年時

点）

• 60%分が特許切れと仮定
• 数量比率が薬価比率と
同様と仮定

• バイオシミラーは先行
医薬品の70％の薬価と
仮定

3,430 億円

2,140 億円

1,290 億円

80%

50%

30%

バイオシミラー
浸透率

2025年には
約2.4兆円

薬剤費削減額

23,819 
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バイオシミラー使用促進に向けた政策提言
名称 内容 目的 期待される効果 想定されるリスク

① バイオシミラー独
自の使用目標値の
設定

• ジェネリックと切り離
して、バイオシミラー
「独自の」目標値設定

• 数量ベースと金額ベー
スの2つの指標を採用

• バイオシミラーの使
用を促進させ、医療
保険財政を改善する

• バイオシミラー
の使用促進

• 使用率向上によ
る医療保険財政
の改善

• 先行バイオ医薬
品の選択が制限
される可能性へ
の慎重意見が生
じる

• 先行バイオ医薬
品からバイオシ
ミラーへの切替
えに対する慎重
意見が生じる

② 高額療養費制度等
の改正

• バイオシミラーと先行
バイオ医薬品の薬価の
差額を自己負担とする

• 患者がバイオシミ
ラーを選択するイン
センティブを付与す
ることで、バイオシ
ミラーの使用を促進
する

• バイオシミラー
の使用促進

• 使用率向上によ
る医療保険財政
の改善

• 医療機関におけ
る医療費抑制文
化の浸透

③ バイオシミラー使
用体制加算

• バイオシミラーの使用
割合の高い医療機関に
対して、診療報酬点数
で評価

• 医療機関へのインセ
ンティブを付与し、
バイオシミラーの使
用を促進する

• 医療機関における
バイオシミラーへ
の切替意識の向上

④ 保険者機能の強化 • 健保組合加入者がバイ
オシミラーを使用した
場合に、還付金を付与
する

• 患者がバイオシミ
ラーを選択するイン
センティブを付与す
る

• バイオシミラーの
使用促進

⑤ 入院外での包支払
い制度導入

• 入院だけでなく、入院
外においても包括支払
い制度を導入する

• バイオシミラーの使
用を促進させ、医療
保険財政を改善する

• バイオシミラー
の使用促進

• 使用率向上によ
る医療保険財政
の改善 128
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２０２５年へのカウントダウン
～地域医療構想・地域包括ケアはこうなる！
～
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ご清聴ありがとうございました

本日の講演資料は武藤正樹のウェブサイトに公開し
ております。ご覧ください。

武藤正樹 検索 クリック

ご質問お問い合わせは以下のメールアドレスで
mutoma@iuhw.ac.jp

国際医療福祉大学クリニックhttp://www.iuhw.ac.jp/clinic/
で月・木外来をしております。患者さんをご紹介ください

フェース
ブックで
「お友達募
集」をして
います

http://www.iuhw.ac.jp/clinic/

