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規制改革会議とスイッチOTC
 ～スイッチOTC推進の5つの提言～

衣笠病院グループ
理事 武藤正樹



社会福祉法人日本医療伝道会 衣笠病院グループ

衣笠病院グループの概要

■神奈川県横須賀市（人口約39万人）に立地

■横須賀・三浦医療圏（4市1町）は人口約70万人

■衣笠病院許可病床198床 ＜稼働病床194床＞

■病院診療科 ＜〇は常勤医勤務＞

〇内科、神経科、小児科、〇外科、乳腺外科、

脳神経外科、形成外科、〇整形外科、〇皮膚科、

〇泌尿器科、婦人科、〇眼科、〇耳鼻咽喉科、

〇ﾘﾊﾋﾞﾘﾃｰｼｮﾝ科、〇放射線科、〇麻酔科、〇ホスピス、東洋医学

■病棟構成

DPC病棟（50床）、地域包括ケア病棟（91床）、回復期リハビリ病棟（33床）、ホスピス（緩和ケア病棟：20床）

【2021年9月時点】
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本館

東館

健康管理センター

衣笠病院
教会

■併設施設 老健（衣笠ろうけん）特養（衣笠ホーム）訪問診療クリニック 訪問看護ステーション
通所事業所（長瀬ケアセンター）など
■ グループ職員数750名
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港南台
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衣笠ホーム

長瀬
ケアセンター

逗子
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パート１
規制改革推進会議

規制改革推進会議の初会合(2019年10月31日、首相官邸)

河野太郎
規制改革担当大臣



内閣府の規制改革推進会議とは？

• 規制改革推進会議とは、経
済社会の構造改革を進める
上で必要な規制の在り方、
とくに情報通信技術（ICT）
の活用その他、手続の簡素
化による規制の在り方の改
革に関して調査審議する会
議

• 内閣総理大臣の諮問機関
• 成長戦略WG
• 雇用・人づくりWG
• 投資等WG
• 医療・介護WG
• 農林・水産WG
• デジタルガバメントWG

規制改革推進会議（内閣府）
議長・小林喜光

（東京電力ホールディングス会長）



年代 内閣 名称 座長等

1983年 中曽根内閣 臨時行政改革推進審議議会規制緩和分科会 土光敏夫

1988年 竹下内閣 行政改革推進会議 大槻文平

1993年 細川内閣 （経済改革研究会） 平岩外四

1994年 細川内閣 行政改革委員会 飯田庸太郎

1995年 村山内閣 行政改革委員会規制緩和小委員会 竹中和夫

1996年 橋本内閣 規制緩和小委員会
宮内義彦

1998年 橋本内閣 行政改革推進本部・規制緩和委員会
宮内義彦

1999年 小渕内閣 行政改革推進本部・規制改革委員会
宮内義彦

2001年 第一次小泉内閣 総合規制改革会議
宮内義彦

2004年 第二次小泉内閣 規制改革・民間開放推進会議
宮内義彦

2007年 第一次安部内閣 規制改革会議
草刈隆郎

2013年 第二次安倍内閣 規制改革会議
岡素之

2016年 第二次安倍内閣 規制改革推進会議
大田弘子

2020年 第二次安倍内閣 規制改革推進会議 小林喜光



総合規制改革会議の第一次答申
（2001年小泉内閣）

•①医療情報の開示
•②ＩＴ化推進

• レセプトオンライン申請

•③保険者機能の強化
• 保険者による直接審査

•④診療報酬体系の見直し
• 包括支払い制（DRG)、中医協見直し

•⑤医療分野における経営の近代化・効率化
• 株式会社による医療経営

•⑥その他
• 一般用医薬品のコンビニ販売
• 一般用医薬品のネット通販

医療分野のIIT化と
競争原理の導入

「岩盤規制を打ち砕く」
（宮内）



年代 内閣 名称 座長等

1983年 中曽根内閣 臨時行政改革推進審議議会規制緩和分科会 土光敏夫

1988年 竹下内閣 行政改革推進会議 大槻文平

1993年 細川内閣 （経済改革研究会） 平岩外四

1994年 細川内閣 行政改革委員会 飯田庸太郎

1995年 村山内閣 行政改革委員会規制緩和小委員会 竹中和夫

1996年 橋本内閣 規制緩和小委員会
宮内義彦

1998年 橋本内閣 行政改革推進本部・規制緩和委員会
宮内義彦

1999年 小渕内閣 行政改革推進本部・規制改革委員会
宮内義彦

2001年 第一次小泉内閣 総合規制改革会議
宮内義彦

2004年 第二次小泉内閣 規制改革・民間開放推進会議
宮内義彦

2007年 第一次安部内閣 規制改革会議
草刈隆郎

2013年 第二次安倍内閣 規制改革会議
岡素之

2016年 第二次安倍内閣 規制改革推進会議
大田弘子

2019年 第二次安倍内閣 規制改革推進会議 小林喜光





規制改革推進会議答申
2021年6月1日



医療・介護ワーキンググループ

•  医療・介護ワーキン
グ・グループ 委員 

• 座長 大石佳能子
• （株）メデイヴァ社長

• 印 南 一 路 
• 慶應義塾大学総合政策学部教
授

• 髙 橋 政 代 
• 株式会社ビジョンケア代表取
締役社長 

• 武 藤 正 樹 
• 日本医療伝道会衣笠病院グ
ループ相談役

• 安田純子
• PwCコンサルティング合同会社
シニアマネージャー 

 

座長 大石佳能子

• 医療・介護WGの重点課題
• 医療・介護関係職のタスク
シフト 

• 介護サービスの生産性向上
• 保険外医薬品（スイッチＯ
ＴＣ等）選択肢の拡大 

• オンライン診療・オンライ
ン服薬指導など 

• 支払基金改革



パート２
スイッチOTC



2020年



医薬品には
医療用医薬品と一般用
医薬品（OTC)がある



スイッチOTC
成分数で89

（2021年6月）







2016年4月よりスタート



全会一致
をルール
とした



「日医としては，基本的に，生活習慣病治療薬がOTC薬化されるのはなじまない

と考えており，新たなセルフメディケーションにおける一般用医薬品のあり方につ
いての検討の場では，そうした考えで臨みたい」

2013年

旧スキームで承認され
たエパデール問題が評
価検討委員会に影響



評価検討会議で
承認数激減



2014年4月

企業からの
要望も排除



評価検討会議
で一度否決さ
れると再申請
は不可能













やっと、2023年夏
に試験的に薬局で
の販売を認めるこ

とになった



緊急避妊薬
レボノルゲストレルを薬局で！

市民団体の訴え
2021年5月厚労省



市民団体「緊急避妊薬を薬局で入手を実現するプロジェクト」
2020年7月21日、活動に賛同する約6万7000筆の署名と要望書を
国に提出した。



医療介護WGで
評価検討会を大批判

2020年



規制改革推進会議が指摘した
問題点と対応策

• 【問題点】
・メンバーは医師が大多数を占め、OTC化された場合のリスクなどに議
論が偏り、国民の利便性などのベネフィットについて考慮されていない

・検討会議がスイッチOTC化の可否の決定の機能を担う実態にあり、薬
事・食品衛生審議会との二重審査となっている

・明確な規定がないにもかかわらず、合意形成にあたり全会一致が原則
とされている

・同会が「可」としたものは、全て既存のOTC医薬品と同種同効のもの。
新規の作用・効能がある分野でのスイッチは進展しておらず、PPIや緊急
避妊薬など海外の多くの国でOTC化されている成分が日本では承認され
ていない

・スイッチ可とされ製造販売承認に至った場合も、他のOTC薬には存在
しない様々な条件が課されることがあり、開発が進まない



規制改革推進会議が指摘した
問題点と対応策

• 【対応】
・消費者代表を追加するなどバランスよく構成されるよう、評価
検討会議のメンバー構成を見直す

・評価検討会議の役割は、提案のあった成分のスイッチOTC化を
行う上での課題・論点等を整理し、薬事・食品衛生審議会に意見
として提示するもの。スイッチOTC化の可否を決定するものでは
ないことを明確化する

・全会一致を見直し、多様な意見があり集約が図れない場合は、
それらの意見を列挙して、薬事・食品衛生審議会に意見として提
示する

・スイッチOTC化で満たすべき条件、OTC化が可能と考えられる
疾患の領域、患者（消費者）の状態、薬局・薬剤師の役割につい
て議論・検討し具体化する

・セルフチェックシートの作成、販売実態調査の実施などの販売
条件設定について、考え方を明確化し、真に必要なものに限定す
る

・製薬企業が、別途、医薬品医療機器等法の規定により直接厚生
労働大臣へ製造販売の承認申請を行うことも可能であることを明
確化する



評価検討会議のメン
バー見直しと全会一
致の方針の見直し



スイッチOTCを含むセルフメデイ
ケーションの普及のため部局横断
的な検討体制を2021年4月からス

タート



規制改革推進会議

• 評価検討会議の役割に
ついても、「提案のあった
成分のスイッチOTC化に
当たっての課題を整理・
提示するもの」

• 「スイッチOTC化の可否
を決定するものではない

• 全会一致制も廃止し、賛
否が分かれた場合は意
見を列挙して、薬食審に
意見として提示する仕組
みとする。 規制改革推進会議小林喜光議長・

（三菱ケミカルホールディングス取締役会長）
2020年７月２日。

評価検討会議の正
常化が一部
果たされた



しかし、いまだに
緊急避妊薬のOTC
化は承認されてい

ない！



スイッチOTC医薬品の
拡大を！





パート３
スイッチOTC推進

5つの提言



• 代表理事 増田 寛也
• 理事市川 芳明

• アドバイザー武藤 正樹

• 社会福祉法人日本医療伝道会衣笠病院グループ
理事

• アドバイザー印南 一路

• 慶應義塾大学総合政策学部教授

• アドバイザー鈴木 寛

• 東京大学公共政策大学院教授
慶應義塾大学政策メディア研究科兼総合政策学
部教授

• アドバイザー江藤 学

• 一橋大学大学院経営管理研究科教授

• アドバイザー根来 龍之

• 早稲田大学ビジネススクール教授
早稲田大学IT戦略研究所所長



緊急提言！スイッチOTC推進フォーラム
2023年10月2日東京赤坂









































まとめと提言
・規制改革会議はスイッチOTC普及拡大が
大きなテーマ

・緊急避妊薬レボノルゲストレルのスイッチ
OTC化の早期承認を！

・日本パブリックアフェアーズのスイッチOTC
普及のための5つの提言に注目

・日本OTC医薬品学会の設立を！



医療介護の岩盤規制をぶっとばせ！
コロナ渦中の規制改革推進会議、2年間の記録

• 武藤正樹著

• 第１章
• コロナと医療提供体制

• 第２章
• 規制改革会議と医療DX

• 第3章
• 規制改革会議と科学的介護

• 第４章
• 規制改革会議と医薬品・医療機器

• 第5章
• 2025年問題へ向けての改革トピック
ス

• 篠原出版新社

• 8月11日緊急出版

• B5版 120ページ

• 定価 1800円



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
muto@kinugasa.or.jp

日本医療伝道会衣笠病院グループで外来、老健、在宅クリニックを
担当しています。患者さんをご紹介ください

mailto:muto@kinugasa.or.jp


Dr武藤のミニ動画㊽

トラブル続きのマイナンバー
～どうなる医療DX？～

衣笠病院グループ
理事 武藤正樹
よこすか地域包括推進センター長



社会福祉法人日本医療伝道会 衣笠病院グループ

衣笠病院グループの概要

■神奈川県横須賀市（人口約39万人）に立地

■横須賀・三浦医療圏（4市1町）は人口約70万人

■衣笠病院許可病床198床 ＜稼働病床194床＞

■病院診療科 ＜〇は常勤医勤務＞

〇内科、神経科、小児科、〇外科、乳腺外科、

脳神経外科、形成外科、〇整形外科、〇皮膚科、

〇泌尿器科、婦人科、〇眼科、〇耳鼻咽喉科、

〇ﾘﾊﾋﾞﾘﾃｰｼｮﾝ科、〇放射線科、〇麻酔科、〇ホスピス、東洋医学

■病棟構成

DPC病棟（50床）、地域包括ケア病棟（91床）、回復期リハビリ病棟（33床）、ホスピス（緩和ケア病棟：20床）

【2021年9月時点】

68

本館

東館

健康管理センター

衣笠病院
教会

■併設施設 老健（衣笠ろうけん）、特養（衣笠ホーム）、訪問診療クリニック 、訪問看護ステーション
通所介護事業所など
■ グループ職員数750名
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パート１
マイナンバートラブルで

どうなるDX？！



“マイナンバー”トラブル

河野大臣に直撃
家族などの名義口座に登録

13万件確認・・・なぜ？

マイナンバーはDXの
一丁目一番地





7300件





ひも付けミスは
なぜ起きた？

名前の魔物、住所の魔物



名前の魔物
①同姓同名
②新字体・旧字体
③きらきらネーム



①同姓同名

田中康仁 計算言語学10－1 1977.6.24



田中康仁 計算言語学10－1 1977.6.24





②新字体・旧字体



きらきらネーム







住所にも魔物が・・・



地番と住居表示

• 「地番」：法務局が土地一筆ごとに定めた住所

• 「住居表示」：市町村が定めた表示。郵便物を出す場
合などに使われており、地番とは違う別の番号です。



地番表示と住居表示



数字全角・半角、ハイフン・ダッシュ問題

１丁目3番2号 １－３－２

３と3
全角・半角

ーと‐
ハイフン・ダッシュ



ひも付け誤りは
過去にもあった！

消えた年金問題



消えた年金記録問題

2007年



消えた年金記録の原因

• 原因１ 複数番号による管理
• 1997年に基礎年金番号が導入されるまで、年金制度ごとに異なる
記号番号が発行されていた

• 会社員のときは厚生年金、独立して自営業になってからは国民年
金という人は二つの記号番号と2冊の年金手帳をもっていた。

• 原因２ 人為的ミス
• このため複数の記号番号を基礎年金番号に統一して一つの番号で
年金記録を管理することになった

• しかしこの統合作業を進めていく過程で、厚生年金保険に加入す
るときの資格取得届に会社が間違った氏名や生年月日を記入して
いたため、統合できないケースが相次いだ。

• 旧字体と新字体、住所表示、数字の全角半角問題で突合が出来な
かった。

• 結婚して名前が変わった
• また社会保険庁の職員が、手書き原簿からコンピュータ入力する
際に間違った氏名、生年月日を入力していた



消えた年金記録5095万件



マイナンバーは消えた年金記録
問題から始まった

第一次安部内閣の

消えた年金記録の二の舞？！

それぞれの年金が別の
番号で管理されていて
起きた「消えた年金記
録問題」（2007年）。
国民共通番号の必要性
が明らかになった



7300件

0.0075
％

ひも付けミスは

提出していない人で起きた



紐づけミスの原因

• 新規登録、つまり紐付けの段階で“マイナン
バー”が提示されているのであれば特に問題は
ない。

• だが“マイナンバー”が提示されなかった場合、
地方自治体の基本台帳情報を持っているJ-
LIS(ジェイリス、地方公共団体情報システム
機構)への問い合わせが発生する

• その際に本来の規定である「4情報(氏名、生
年月日、性別、住所)の一致」を逸脱し、充分
な確認を得ないまま紐付けが行なわれることで
ミスが発生する。



今回のひも付けミスの発生率
が0.0075％に減ったのはマイ
ナンバーのおかげ・・・



パート２
医療DX推進本部と

全国医療情報プラットフォーム

医療DX推進本部初会合 2022年10月12日



デジタル化を通じた

変革であること

単なる業務改善
ではない・・・

マイナンバーはDXの一丁目一番地



激しい流れの河の
対岸に渡る

カイゼンで
はない！



医療ＤＸ推進本部スタート
2022年10月12日





医療DX推進本部の創設

• 医療DX推進本部
• 本部長は総理

• 事務局を内閣官房に設置

• チーム長は厚生労働大臣

• 幹事役を厚労省医薬産業振興・医療情報審議官が務
める、これを当該審議官で支える組織体制をはかる

城 克文 (じょう かつふみ)元経済課長
厚労省医薬産業振興・医療情報審議官

現在は医薬・生活衛生局長

経済課は
医薬産業振興・
医療情報企画課
と名称変更



医療DX推進本部の課題

①全国医療情報プラットフォーム

②電子カルテ情報の標準化

③診療報酬改定DX



①全国医療情報
プラットフォーム





オンライン資格確認制度
全国で医療情報を確認できる仕組み

マイナンバーカード









eGFR
も分かる



eGFRが40です。
アシクロビル用量を減らされては・・・

そんなことは分かっとる！！



全国医療情報
プラットフォームの課題

ここにもひも付けの魔物がいた・・・



ナショナル・レ
セプトデータ

ベース

2008年

2009年

2006年6月医療制度改革法



匿名化された
患者レベルでのデータ結合

「ハッシュ関数」

Hashという用語は、

「切り刻んで混ぜる」という意味







突合できなかった理由

• 入力が全角と半角の違い

• 漢字氏名かカタカナ氏名の違い

• 名前が新字体か旧字体の違い

• 結婚によって姓が変わった場合

• 誤記

• これによってハッシュ値がレセプトデータと特
定健診データで異なり、突合ができなかった



突合精度を上げるために

• ハッシュ値①
• 保険者番号、記号番号、生年月日、性から発生させ
るハッシュ値

• ハッシュ値②
• 氏名、生年月日、性別から発生させるハッシュ値

• これでも記号、番号、氏名ともに変更があった
場合は対応不可能

マイナンバー
があれば一挙

に解決



レセプト情報であるため
直近の情報が得られない

レセプト情報で審査済の情報しかアクセスできない。
このため直近1.5か月の情報がない

直近情報はお薬手帳か電子処方箋情報で得られる



オンライン資格確認
アンケート



2023年5月
2000人のイン
ターネット調査









②電子カルテ情報の標準化

全国医療情報プラットフォーム





3文書
6情報





電子カルテの普及課題



2017年



アクセンチュア資料より



電子カルテの普及

•医療DX令和ビジョンでは2026年までに
80％、2030年までに100％を目指すことと
している。

•そして標準化された電子カルテの普及には
一般診療所や非DPC病院向に低廉で安全な
HL7FHIRに準拠したクラウド電子カルテの
開発と普及が必要だと述べている。

•このためには補助金などの施策が必要とし
ている。



全国医療情報プラット
フォームの実現には

HL7FHIRに準拠した

電子カルテの普及が必須



③診療報酬改定DX









2026年が
目標年



どうするDX！？



パート３
全国医療情報プラットフォーム

と地域連携ネットワーク



全国医療情報プラット
フォームとはEHRのこと

EHR（Electronic Health 
Records)とは・・・

健康情報や電子カルテ等の情報を集め、一定の
形式で要約し、継続的に蓄積し、全国的な規模
の情報ネットワークを通じて活用できるように

した情報プラットフォームのこと



全国EHRに乗り遅れた日本

• すでに先進諸国では2000年ころから健康情報や電子カルテ等の情報を
集め、一定の形式で要約し、継続的に蓄積し、全国的な規模の情報ネッ
トワークを通じて活用できるようにした健康医療情報基盤（EHR：
Electronic Health Record）が構築され、活用が進んでいる。

•活用方法として健康医療情報の一次利活用、2次利活用に分けられる

•１次利活用として救急受診時の患者情報閲覧や、医療機関間の情報連携
への活用など医療の効率化、また重複検査や重複処方、薬剤相互作用の
防止などの医療安全への貢献があげられる。

•２次利活用としては、医療のアウトカムやコスト分析を行い、医療の質
の評価などの医療機関の第三者評価への応用や、アウトカム情報からの
診療成果への支払い払い方式（Pay for Performance:P4P）への応用、コ
スト分析による政策立案など多岐にわたっている。

• EHRのためには情報交換規格の標準化が必要

•それがHL７



全国EHR構築の要件

情報交換規格の標準化 HL7







我が国では地域医療情報
連携システムがSSーMIX

で先行した







第１世代 第２世代

第３世代

2020年
全国234カ所



しかし、地域医療情報ネットワー
クは補助金の墓場となった・・・

• ICTを利用した全国地域医療連携の概況
（日医総研2017年度）
• 全国348カ所を対象に、2018年1月に調査

• 270カ所から回答（回答率77.6％）
• 2012年度154カ所から今回、継続が確認されたのは91カ
所（60％）、63カ所が消失した。

• 2012年度のシステム構築費の平均は1.24億円、「粗い計
算だが、63カ所の構築費合計78.5億円の地域医療連携シ
ステムが消えたということになる」（日総研関係者）

• 将来のシステム更新については59％が「未定」と回答、
「費用を工面するのに苦慮している様子がうかがえる」
（日医総研関係者）





これまでの地域医療情報ネッ
トワークの敗因
• ①地域医療現場での診療
ニーズが反映されていない

• 中核病院中心の企画で、開
業医の視点が反映されてい
ない

• ②1地域１電子カルテを前
提とし、診療所側からも診
療情報を提供する双方向通
信にこだわるあまり、診療
所側の負担となった。

• ③参加コスト並びに運営コ
ストが高い

あじさいネット松本武浩先生
長崎大学病院 医療情報部 副部長



あじさいネットで留意した点

• ニーズ調査
• 医師会側から閲覧希望があったのは、検査結果、画
像所見、医薬品

• 双方向通信は必要なく閲覧のみ希望

• インターネットVPNで経費を抑えた
• 診療所側で初期費用は暗号化装置6.6万円、ウイル
ス対策費3000円、月額使用料2000円

• 在宅医療で、多職種連携ネットワークを実現



あじさいネット



全国版EHRと地域医療情報
ネットワークのと関係は？

全国版HERと地域医療情報ネットワークは

当面共存する予定



全国医療情報プラットフォーム 地域医療情報ネットワーク

運営主体と情報の
カバーする範囲

全国をカバーするオンライン資
格確認制度（支払基金、国保
連）
全国の情報をカバー

各地域医療情報ネットワークの
218か所の運営主体
地域の情報をカバー

費用 なし 補助金、医療機関の会費

情報共有の仕組み HL7FHIR SS-MIX

情報共有内容 レセプト・特定健診情報
電子処方箋情報、電子カルテの3
文書6情報、キー画像

詳細な電子カルテ情報、処方情
報、検査情報、画像情報など



日本医師会総合政策研究機構渡部愛







平均2.5億円



地域医療連携システムの今後

• 医師会におりていた在宅医療・介護連携推進事業の予算
打ち切られた

• 行政からの補助金がなくなり、2023年度末に地域医療連
携ネットワークは終了する予定である。

• 県との予算交渉でも、全国医療情報プラットフォームの
創設で国が同じようなことをするため、県は予算の検討
の余地すらないという。

• 全国医療情報プラットフォームの創設による電子処方箋
などの機能への期待から、特に調剤薬局において地域医
療連携ネットワークへの参加不要論が広がっている

• 薬局等の参加施設が退会するケースが増えた

• 病院も地域連携ネットワークに参加することを躊躇した
り撤回したりするところがある



まとめと提言

・医療介護DXがトラブル含みで怒涛の如く
押し寄せてくる

・医療DXではデジタル完結3点セットが
今年からスタート

・電子カルテの標準化と普及が喫緊の課題
・医療DX推進本部の設置は全国医療情報
プラットフォーム（EHR）を促進する

・全国医療情報プラットフォームにより
地域医療連携ネットワークはどうなる？



医療介護DX
～コロナデジタル敗戦からＡＩまで～

• 武藤正樹著
• DXやAIはこれからの医療・介
護に必須である。
本書はDXやAIに関心がある方、
これから学ぼうとする方へ基
礎をわかりやすく解説した

• 発行：日本医学出版

• 2023年5月29日
• A5判
• 216ページ

• 定価 2,200円+税

医療DXの
トラブルの歴史

https://www.hanmoto.com/bd/search/publisher/%E6%97%A5%E6%9C%AC%E5%8C%BB%E5%AD%A6%E5%87%BA%E7%89%88


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
muto@kinugasa.or.jp

mailto:muto@kinugasa.or.jp
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