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後発医薬品産業構造検討会（５）

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】
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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
後発医薬品産業構造検討会

2024年1月31日





回数 開催日 議題等 議事録／議
事要旨

資料等 開催案内

第８回 2024年1月31日
（令和6年1月31日）

１．少量多品目構造の解消について（３）
２．安定供給等のための企業情報の可視化について（３）
３．これまでの議論の整理等について（２）

－ •資料 •開催案内

第７回 2023年12月25日
（令和5年12月25日）

１．各会議体における議論の報告について
２．後発医薬品産業在るべき姿の明確化について

－ •資料 •開催案内

第６回 2023年12月4日
（令和5年12月4日）

１．各会議体における議論の報告について
２．品質管理の在り方について（２）
３．その他

－ •資料 •開催案内

第５回 2023年11月13日
（令和5年11月13日）

１．厚生労働省事務局からの報告について
２．生産効率の向上について
３．品質管理の在り方について

•議事要旨 •資料 •開催案内

－ － 後発医薬品の安定供給等の実現に向けた産業構造のあり方
に関する検討会 中間取りまとめ

－ •中間とり
まとめ

－

第４回 2023年10月11日
（令和5年10月11日）

１．中間とりまとめ（案）について
２．これまでの議論の整理等について

•議事要旨 •資料 •開催案内

第３回 2023年9月19日
（令和5年9月19日）

１．安定供給等のための企業情報の可視化について（２）
２．少量多品目構造の解消について（２）

•議事要旨 •資料 •開催案内

第２回 2023年8月21日
（令和5年8月21日）

1.１．本検討会において検討すべき事項等について
2.２．安定供給等のための企業情報の可視化について
3.３．少量多品目構造の解消について

•議事要旨 •資料等 •開催案内

第１回 2023年7月31日
（令和5年7月31日）

1.１．後発医薬品産業における現状について
2.２．本検討会において検討すべき事項等について

•議事要旨 •資料等 •開催案内

https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_37641.html
https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_37544.html
https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_37039.html
https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_36979.html
https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_36705.html
https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_36622.html
https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_37038.html
https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_36349.html
https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_36268.html
https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_35733.html
https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_35733.html
https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_37025.html
https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_35718.html
https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_35647.html
https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_36624.html
https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_35303.html
https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_35116.html
https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_36623.html
https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_34767.html
https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_34685.html
https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_35200.html
https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_34511.html
https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_34323.html


ネクスレッジ株式会社は生物
学的製剤や再生医療等製品の
開発、GMP等の薬事規制に適
合した開発、工業化を支援



コンソーシアム、
気になるのは
独禁法



パート２
独占禁止法の考え方











水道用殺菌剤





事前届出義務











Anatomical Therapeutic Chemical Classification: ATC



セーフハーバー基準
市場占有率など特定の状況下、または一定の条件などの基準を満たした
場合には、違反や罰金の対象にならないとされる範囲のこと。







公正取引委員会の考え方

• 公正取引委員会は、企業や団体が緊急に増産などに
必要な数量情報に「限って」情報を共有し、増産対応
などを依頼する場合は、「独占禁止法上問題となる恐
れはない」。

• しかし、この範囲を超えて「当該企業の価格、生産数
量又は取引先についての情報を共有し、また共同して
価格、生産数量又は取引先を決定又は指示するなど
した場合には、独占禁止法上問題となるおそれがある。

• 独禁法上問題になるかは「事案に即して個別具体的
に判断される」とのこと。

• 厚労省は、業界からのヒアリングを踏まえて具体例に
ついて独禁法に抵触するかを示していく方針とした。



公正取引委員会の考え方

•後発品の業界再編について公正取引委員会は
「後発品業界の企業結合が独占禁止法に禁止さ
れた事例はなく、問題なく実施できている」。

•今後、独占禁止法との関係について整理を行い
ながら、企業間での品目統合やコンソーシアム
的な共同経営、M＆Aの推進を検討していく。



パート３
安定供給のための
企業情報の可視化





























企業情報開示

•成川班の報告をもとに3月をめどにガイドライ
ンを発出、「後発品の安定供給に関連する情
報」を6月にも開始。

•企業情報開示項目

•①製造業者名の公表、②原薬の製造国の公表、
③複数の原薬製造所の確保、④共同開発先の製
造販売業者名の公表、⑤安定供給体制に関する
情報、⑥安定供給に係る文書の作成・運用状況、
⑦品目ごとの一定以上の余剰製造能力又は在庫
量の確保、⑧製造販売する品目の月単位の出荷
実績の公表



企業情報開示

•安定確保医薬品については、生産ロット数を増
加、大スケールの製造設備への切り替えなど有
事対応の手段を明記した上で、余剰製造能力を
A～Dの4段階で示す。在庫確保状況も同様にA
～Dで分類し自然災害発生時に在庫放出が可能
かも示す。



パート４
少量多品目構造の解消















業界団体意見

• 日本ジェネリック製薬協会

• 非汎用規格について、「一定期間販売後においては全
社が揃えるのではなく、販売数量の多い企業に集約し
てはどうか」。

• シェアの少ない品目を整理する一方、販売継続を担う
企業が不利にならない制度を検討することが必要。

• 将来的には、先発品のシェアを踏まえて非汎用規格の
後発品収載は不要とすることなど。

• 普通錠とOD錠の集約をめぐっては各社の判断に任せ
る。「一方の剤型に集約すると判断し、集約した剤型で
供給が担保出来る場合は、速やかに市場から撤退出
来ればよいのではないか」。



まとめと提言

・公取としては、これまで独占禁止法のもと
後発医薬品の企業結合を規制した例はない
・成川班の報告をもとに、ガイドラインを
作成し、6月から企業情報の開示を行う。
・非汎用規格の扱い、普通錠・OD錠の見直
しにについても議論



バイオシミラー
-臨床から導入マネジメント-

• 【編集】バイオシミラー
編集委員会
【判型・頁】B5判・223頁
【定価】本体3,700円＋
税
【発行】2024年1月

バイオシミラーの
医療機関への導入
の豊富な事例



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内科外来（月・木）、老健、在宅クリニック（金）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
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2024年診療報酬改定と地域連携
～入退院支援、入院時支援～

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】
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本館
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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



葉山

横須賀

鎌倉

横浜
小田原

三浦

江の島

浦賀

富士山

箱根

港南台

衣笠病院グループ

衣笠ホーム

長瀬
ケアセンター

逗子



目次

•パート１
•2024年診療報酬改定率と基本方針

•パート２
•入退院支援加算・入院時支援加算

•パート３
•地域の栄養連携

58



パート１
改定率と基本方針

2023年12月15日



2024年診療報酬改定率
本体部分0.88％





社会保障審議会医療保険部会
2023年12月8日

2024年診療報酬改定の基本方針





パート２
入退院支援加算・
入院時支援加算



入退院支援加算・
入院時支援加算の考え方

ペーシェント・フロー・マネージメント



PFMとは？
（Patient Flow   Management）

•予定入院患者の情報を入院前に把握し、問題解
決に早期に着手すると同時に、病床の管理を合
理的に行うことなどを目的とする病院内の組織。
入退院センター、患者支援センターとも呼ばれ
ている。

• PFMは日本では1999年、東海大学医学部付属病
院から始まった。



東海大学医学部付属病院

病院管理学助教授
田中豊氏（当時）が1999年より
PFMを始めた



PFMは東海大学病院から始まった

• 1999年に入院未収金および社会的入院患者対策を検討
していた、東海大学医学部付属病院の企画部長（当
時）の田中豊らが、患者の社会的・身体的・精神的リ
スクは入院前に把握できることに気いた。

• これらの問題に対して入院前から対策を講じる組織を
設ける判断をし、この組織をPFMと名付けた。その後、
PFMの運営ノウハウ等を蓄積し、2006年新病院開院を
機会に、PFMを全面的に機能させた。

• 2006年に東海大学が設定したPFMの機能
• ①外来初診患者の受診科振り分け
• ②PFM看護師のサポートによる医療連携の充実
• ③予定入院患者入院申込み時のPFM看護師による患者情報収
集と各種リスクのアセスメント、必要に応じた医療ソーシャ
ルワーカーなどの介入

• ④病床管理（ベッドコントロール）

• PFMの成功もあり、新東海大学付属病院の経営は大幅
な黒字化を達成した。

















入退院支援の改定のポイント

①かかりつけ医、ケアマネージャーとの連携

②入退院支援における連携機関

③入院前からの支援の強化

④退院後の継続支援



①かかりつけ医、
ケアマネジャーとの連携





介護報酬
入院時情報連携加算

診療報酬
診療情報提供料Ⅰ









情報提供の様式

•見直し中医協委員意見
• 中医協では診療側・支払側ともに様式見直し方向に賛同している。

• 診療側の長島公之委員：日本医師会常任理事
• 「現場負担が増えないよう、他様式との重複を避けるなど項目設定
の工夫を行ってほしい」

• 診療側の池端幸彦委員
• 「『標準様式以外は認めない』といった画一的な運用は避けるべき」
（）といった注文への配慮も行われます。



②入退院支援における
連携機関





2022年改定







クリニックと
の連携が進ん
でいない





中医協委員意見

• 厚労省側

• 入退院支援加算の要件「連携機

関数25以上」をより詳細に、医

療機関数〇施設、介護機関数

〇施設というように規定しては

どうか？

• 病院・診療所との連携を

強化してはどうか？

• 診療側

• 長島委員

• 「急性期病棟から他医療機関への転院調

整が必要なケースは1割程度であり、一律

に『〇か所医療の連携医療機関確保』を要

件化・義務化すべきかは慎重に検討すべ

き」

• 「医療機関間連携の方向性は理解できる

が、その際、『連携先施設を25以上確保す

る』基準に上乗せ（例えば『3か所以上の医

療機関連携を求め、総数を28施設以上と

する』など）すべきではない。

• 太田圭洋委員

• 地域によっては連携施設確保が非常に困

難である



短冊では連携機関数25の内訳
と数を記載することになった
• 急性期一般入院基本料、特定
機能病院入院基本料（一般病
棟の場合に限る。）又は専門
病院入院基本料（13 対１入院
基本料を除く。）を算定する
病棟を有する場合は当該連携
機関の数のうち１以上は
保険医療機関であるこ
と。

• また、地域包括ケア病棟
入院料を算定する病棟又
は病室を有する場合は当
該連携機関の数のうち５
以上は介護保険法に定め
る居宅サービス事業者、
地域密着型サービス事業
者、居宅介護支援事業者
若しくは施設サービス事
業者又は障害者の日常生
活及び社会生活を総合的
に支援するための法律に
基づく指定特定相談支援
事業者若しくは児童福祉
法に基づく指定障害児相
談支援事業者であること。



③入院前からの
支援の強化









加算Ⅰではア～クは必須、
加算Ⅱはア、クのみ必須





中医協委員意見

• 松本委員（支払い側）
• 「褥瘡リスクの評価、栄養評価の重要性に鑑みれば、加算を一本化することを検討しては
どうか」

• 褥瘡リスクの評価や栄養評価は、加算2では必須となっていないために、実施状況が若干
低めであり、この点を改善するために「すべての項目実施が要件となる加算1
への一本化」を松本委員は提案しているのです。

• 2020年度診療報酬改定では、より強力な支援を目指し「すべての項目実施を要件とする
加算1を新設した経緯」を踏まえれば、「加算1への統合」案には一定の合理性があると言
えそう

• 長島委員（診療側）

• 「【入院時支援加算】を取得していない医療機関もある中では、底上げを重視すべきではな

いか。このためには加算の一本化はせず（加算1・2の維持）、そのうえで加算1へ誘導

するために点数の引き上げ（230点からの引き上げ）を行うことも考えられる」

• 加算1の一本化はどうなったのか？



答申では入院時支援加算1を
引き上げることになった

•入院時支援加算の加算の一本化はせず（加算
1・2の維持）、そのうえで加算1へ誘導するため
に点数の引き上げる
• 230点から240点へ引き上げ

•入院事前調整加算200点
• 入院前に患者及びその家族等並びに当該患者の在宅
での生活を支援する障害福祉サービス事業者等と事
前に入院中の支援に必要な調整を行った場合に、入
院事前調整加算として、200点を更に所定点数に加
算する。



④退院後の継続支援



心不全パンデミック

出典：Shimokawa H,et al.Eur J Heart Fail 2015;17:884-892.

2030年には
130万人へ



心不全では再入院が多い









在宅療養指導料

•慢性心不全患者に対する退院直後の支援を強化
• 在宅療養指導料の対象に退院直後の慢性心不全患者
を追加し、ガイドラインに基づく支援を評価する。

•対象患者
• 退院後１月以内の患者であって、過去１年以内に心
不全による入院が、当該退院に係る直近の入院を除
き、１回以上ある慢性心不全の患者



薬剤師の調剤後の
フォローアップ業務

調剤後のフォローアップにより患者の状況等を把握す
る方法に関して、現在評価されている疾患の拡充や、
現在規定されている薬剤の範囲を広げること等、これ
らの評価を行うことについてどのように考えるか？











薬学的なフォローアップに
関する評価の見直し

• 現行の服薬管理指導料の調剤後薬剤管理指導加算につ
いて、対象となる糖尿病薬の範囲を拡大し、対象患者
を慢性心不全患者に拡大するとともに、医療機関と薬
局が連携して糖尿病患者、慢性心不全患者の治療薬の
適正使用を推進する観点から評価体系を見直し、当該
加算を調剤後薬剤管理指導料として新設する。

•（新）調剤後薬剤管理指導料
•１糖尿病患者に対して行った場合 60 点

•２慢性心不全患者に対して行った場合 60 点



パート３
地域の栄養連携











地域における栄養連携

栄養ケアステーション

地域の高齢者
の低栄養が進
んでいる



栄養ケア・ステーション

栄養ケア・ステーションは、地域住民のための食生活支援活動の拠点
都道府県栄養士会が運営し、地域の特性に応じた様々な事業を展開

栄養ケア・ス
テーション数
全国512か所、
栄養士5095人

2023年4月



栄養ケア・ステーションとは？

•栄養ケア・ステーションは食・栄養の専門職で
ある管理栄養士・栄養士が所属する、地域密着
型の拠点のこと。

•地域住民の方はもちろん、医療機関、自治体、
健康保険組合、民間企業、保険薬局などを対象
に管理栄養士・栄養士をご紹介、用途に応じた
さまざまなサービスを提供する。





認定栄養ケア・ステーション
薬局内の栄養ケアステーション

横浜市保土ヶ谷

認定栄養ケア・ス
テーションとは、日
本栄養士会の登録商
標である栄養ケア・
ステーションとして
の適格性を有する拠
点を認定したものす。





2018年介護報酬改定
栄養改善加算の要件緩和等







訪問栄養
は訪問看
護の0.1％





中医協委員意見

•診療側池端委員、支払い側松本委員
• 地域の栄養ケア・ステ－ションに所属する栄養士と、
在宅医療を提供するクリニック等が密接に連携し、
十分な訪問栄養指導を行える体制を整えていく必要
がある。

• 在宅患者訪問栄養食事指導料2が設けられているが、
「クリニックとステーションとの契約や手続き等で
支障が出ていないか」



在宅療養支援診療所及び
在宅療養支援病院における
訪問栄養食事指導の推進

当該診療所において、当該診療所の管理栄養士又は当該診療
所以外（公益社団法人日本栄養士会若しくは都道府県栄養士
会が設置し、運営する「栄養ケア・ステーション」又は他の
保険医療機関に限る。）の管理栄養士との連携により、医師
が栄養管理の必要性を認めた患者に対して訪問栄養食事指導

を行うことが可能な体制を整備することが望ましい。



まとめと提言
・2024年改定は本体部分0.88％プラス
・入退院支援加算の見直しポイントは
かかりつけ医・ケマネとの情報連携、
連携機関数とその内訳、入院時支援加算の
厳格化、心不全の退院後フォローなど

・地域の高齢者の栄養課題の解決は、
栄養ケア・ステーションの普及で



バイオシミラー
-臨床から導入マネジメント-

• 【編集】バイオシミラー
編集委員会
【判型・頁】B5判・223頁
【定価】本体3,700円＋
税
【発行】2024年1月

バイオシミラーの
医療機関への導入
の豊富な事例



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内科外来（月・木）、老健、在宅クリニック（金）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
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