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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
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


社会保障・税一体改革（８月１０日）
• 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



団塊世代
700万人



東京



2025年
149兆円

2012年度
109.5兆円

ＧＤＰ対比
22.8％



社会保障給付費の見通し
148.9兆円

（ＧＤＰ対比24.4％）

（兆円）

消費税増税は、
社会保障給付費
に充当するため



消費税アップ1年半、先延ばし
2017年4月をメドに

おかげで、診療報酬改定は2016年、17年、18年と3年連続改定！



消費税アップ先延ばし
2015年度厚労省予算縮小

• ２０１５年度予算における「社会保障の充実策」予算の概要

• 財源は税率１０％への再増税が延期されたことに伴い、2015年
10月から増税分、約３千億円減った

• しかし、消費税率８％への引き上げによる増収分１兆３５００億円

• これに社会保障と税の一体改革に基づく医療や介護の見直しで
１４００億円を節約して上積みし、合計１兆４９００億円を確保

• 医療と介護分野に８千億円強

– 医療、介護では、１５年度に新たに拡充する施策に４３００億
円程度
• 国民健康保険を安定させる基金の創設（２００億円）

• 国保の財政支援に１９００億円、認知症施策に２００億円など

• 介護職員の処遇改善にも７００億円以上を充てる

• 医療介護に係わる新たな基金（地域医療介護総合確保基金）は医療
は昨年度と同額900億円を充て、介護に800億円、合計1700億



2015年度予算案の概要と
介護報酬改定



2015年度予算案の概要



介護報酬、９年ぶり下げ
2.27％減額決定



マイナス2.27％の内訳



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



国民会議報告のポイント

• 医療提供体制の見直し

–病床機能情報報告制度の早期導入

–病床機能の分化と連携の推進

–在宅医療の推進

–地域包括ケアシステムの推進

–医療職種の業務範囲の見直し

–総合診療医の養成と国民への周知



国民会議報告のポイント

• 都道府県の役割強化

–医療提供体制の構築に関する都道府県の役割
強化

–国民健康保険の運営業務の都道府県への移行

–医療法人間の再編・統合をしやすくするための制
度見直し





2012年は地域包括ケア元年





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
薬局・薬剤師を取り巻く環境変化と

次世代薬局モデル



薬局・薬剤師を取り巻く環境の変化

• 今日、医薬分業が６０％を超え、量的には拡大
した。

• 保険薬局数も5万３千軒となった。

• 保険薬局に働く薬剤師も14万人近くになった。

• 薬学教育が６年生となり、薬剤師の臨床薬剤師
としての資質の向上も期待されている

• 薬局・薬剤師を取り巻く環境が大きく変化してい
る

• 新たな薬局と薬剤師の役割が求められている



人口当たりの
薬剤師数は
世界１



薬剤師1人あ

たりの処方箋
枚数は減って

いる



医薬分業に対する批判!

○ 平成14, 15年度健保連「医薬分業による薬剤給付の合理
性に関する調査研究事業」報告書

• 「現状では、患者は薬の受取りにあたって利便性を重視している。
「かかりつけ薬局」を決めて自身の薬歴を管理してもらうという医薬
分業の意義は、患者にはあまり認識されていない。」

• 「総薬剤点数について、院外の方が高く、医薬分業の実施により
薬剤費が減るのではないかとの予測とは一致しない結果となっ
た。」

○ 四病院団体協議会（四病協）総合部会（平成24年12月）

• 「国が進めてきた医薬分業の効果をきちんと検証すべき」

• 「院内調剤に比べて院外調剤の方が患者負担が高いとの観点か
ら、次期診療報酬改定では「院外調剤報酬の適正化」が一つの論
点」

30



医薬分業における今後の課題

• 薬剤師が国民から信認されて医薬分業が進んだのであれば、今後
も着実に進展していくと思うが、医療機関側の経済的要因（薬局か
ら見れば外的要因）で進んだ医薬分業では、早晩衰退してしまうの
ではないか。

• 医薬分業が当たり前のように思っていないか。この10年程度の処方
せんの発行率が伸びていた時代を前提に考えていないか。

• 調剤医療費等が全医療費の中でも大きなものになってきている状
況で、患者・国民に負担を求めるには、その業務の必要性やどの程
度価値があるものか、またどの程度コストがかかるものか、データ
やエビデンスを出していくことが必要。

• 打開策のキーワードは何か？

–薬局：地域医療への貢献

（在宅医療、健康支援拠点としての機能）

–病院薬剤師：チーム医療への貢献
31



4月に葉山で在宅専門の薬局を開業した
タカノ薬局の岡豊香さん

保険薬局の
次世代モデ
ルとは？



在宅患者訪問薬剤管理指導を
過去1年間に算定した薬局割合は１６．２％

• 「薬局のかかりつけ機能に係
る実態調査」（厚生労働省委
託事業、2012年7月）

– 2011年9月調査

– 701件の回答(回答率70％）

– 在宅患者訪問薬剤管理指導を
過去1年間に算定した薬局割合
は１６．２％

算定薬局の常勤薬剤師数（％）



中医協資料（2011年11月）



中医協資料（2011年11月）



中医協資料（2011年11月）



（2012年改定）



健康支援拠点

• 明治薬科大学

– 2014年２月24日に東京都東

久留米市に附属薬局（写真）
をオープン

– 薬学教育を実践しながら地域
に根ざした薬局づくりを目指
す

• 地域住民の健康管理ステ
ーションと位置づけ

– 保険調剤、在宅医療、抗癌剤
調製

– OTC薬も積極的に取り扱う



チーム医療とCDTM
（共同薬物治療管理）

次世代薬局薬剤師と医師の関係



院内CDTM(共同薬
物治療マネジメント）



ＣＤＴＭ（共同薬物治療管理）
• ＣＤＴＭの定義（「米国臨床薬学会（ACCP）の定義」）

– Collaborative Drug Ｔｈｅｒａｐｙ Ｍａｎａｇｅｍｅｎt)

– 「一人以上の医師と薬剤師の間の共同実務契約 (CPA)であり

，その契約のなかで，資格を付与された薬剤師は，プロトコ
ールとして規定された内容に沿って働き，患者を評価し，薬
物治療と関連する臨床検査を指示し，医薬品を投与し，投与
計画を選択し，開始し，モニタリングし，継続し，修正するな
どの専門的な責務を担うことが許される。」

• 薬剤師の行為、行動の順序を指導し、役割、手続き及び従うべ
き決定基準を示す（プロトコール）

– ある一定の状況の下では、薬剤師に処方権や検査オーダー権を移譲す
ることもできる。

– 薬剤師がワクチン接種を行うところもある。

– 薬剤師の慢性疾患管理に寄与する

• 高脂血症、喘息、抗血液凝固、糖尿病、高血圧



ＣＤＴＭ（共同薬物治療管理）

・1970年代-カリフォルニア州及びワシントン州で
制度が樹立

・１９８０年代に法案が通過し、薬剤師が医師と共
同で作成したプロトコルの基づいて検査オーダ
ーや一部処方をすることも可能になった。

・2010年現在、CDTMは全米46州とコロンビア特別

区で実施され、実施を見送っている州はオクラ
ホマ州、メイン州、アラバマ州、そしてニューヨー
ク州の4つの州だけとなった。



米国の薬局のワクチンショット

• ワクチン接種も薬局薬剤師さんが！



保険薬局と薬剤使用評価

薬剤使用評価

Medication Use Evaluation



薬剤使用評価
（MUE:Medication Use Evaluation)
• 薬剤使用評価とは最適な患者アウトカム達
成のために行う、薬剤使用プロセスに着目し
た改善活動のことである

• Medication-use evaluation (MUE) is a 
performance improvement method that 
focuses on evaluating and improving 
medication-use processes with the goal of 
optimal patient outcomes.

• American Society of Health-System Pharmacists.
ASHP guidelines on medication-use evaluation. Am J Health-Syst Pharm. 

1996;53:1953-5



薬剤使用プロセス

（ＣＤＴＭ）



薬剤使用評価
（Medication Use Evaluation：MUE）のポイント

• 最適な薬物治療を推進する

• 薬剤に関連した問題を防ぐ

• 薬物治療の効果を評価する

• 患者の安全性を向上させる

• 薬剤使用に関連するプロセスを改善する

• 医療従事者にとってさらに教育が必要な部分を明確にする

• 薬物治療に関連するコストを減らす

• 薬剤使用が標準使用・ガイドライン・法律などに沿ったもの
であるかを確認する



薬剤使用評価のステップ

MUEを行う組織を立ち上げ、担当を決める

MUEを行う医薬品を選択する

治療プロトコール・評価の指標を決める

データを収集し、分析する

MUEの結果に基づき改善案を立て、
実行に移す

継続した改善に向けて、計画立案・評価・実
行を繰り返す



薬剤使用評価に適した薬剤は

• ある副作用を起こす、または他の薬剤との併用により
副作用のリスクが大きい薬剤（ハイリスク薬）

• 副作用のリスクが高い患者（ハイリスク患者）に使用
する薬剤

• 処方頻度の高い薬剤

• ある疾患に対して薬物治療が非常に重要となる薬剤

• 毒性の強い薬剤

• ある使用方法により、最も効果的であることが知られ
ている薬剤

• 高価な薬剤



在宅高齢者における
薬剤使用評価（ＭＵＥ）とは？

高齢者の医薬品使用ガイドライン

～The Beers Criteria(Beers List) ～



高齢者の薬剤使用の問題点

• 高齢者は多剤投与が多い
– 複数薬（5種類以上）39%

– OTC医薬品 90%

• 多剤投与による薬剤相互作用の危険も高い

• 高齢者は薬剤有害事象の発生頻度が高い
– 有害事象を経験者 35% 

– 有害事象で入院 5%～ 35% （重篤者 6.7%）

– 入院者死亡 4～6％（106,000名/年）

– 有害事象の医療費 $75～$85billion/年

• 高齢者には「使用を避けるべき薬剤リスト」が
必要



Ｂｅｅｒｓ Ｃｒｉｔｅｒｉａ（Ｌｉｓｔ）とは？

• 6 5 歳以上の高齢患者を対象として、使用を
避けるべき薬剤が載っている一覧表

• 常に避けるべき薬剤

• 疾病・病態によって避けるべき薬剤

• List of Potentially Inappropriate

Medications

（1993年初版、2003年改定）

Mark H. Beers, MD



ビアーズ基準による薬剤使用評価
• ビアーズ基準（Beer’s criteria）

– 高齢者の薬剤使用に関するガイ
ドライン

• 日本版ビアーズ基準
– 国立保健医療科学院

疫学部 部長 今井 博久

• 韓国のナショナル・レセプト・データ
ベースの研究によると・・・
– 2005年の6835万件の処方中876万件

(12.8%)がビア-ズ基準による不適切処
方であることも判明 日本版ビアーズ基準（今井博久先生）

http://www.amazon.co.jp/gp/product/images/4260012029/ref=dp_image_z_0?ie=UTF8&n=465392&s=books
http://www.amazon.co.jp/gp/product/images/4260012029/ref=dp_image_z_0?ie=UTF8&n=465392&s=books




Data Source； 第１７回 日本慢性期医療学会シンポジュウム 日本慢性期医療協会 薬剤師会の報告より抜粋

第１７回 日本慢性期医療学会シンポジュウム
日本慢性期医療協会薬剤師会



Data Source； 第１７回 日本慢性期医療学会シンポジュウム 日本慢性期医療協会 薬剤師会の報告より抜粋

第１７回 日本慢性期医療学会シンポジュウム
日本慢性期医療協会薬剤師会



ビアーズ基準評価を
施設在宅から始めては？

• 2013年11月、横浜の日

本調剤上大岡薬局で
薬剤師の山田先生から
施設在宅の事前薬剤
師回診で担当医への
処方提案の事例のお
話しを詳しく聞いた

• ビアーズ基準評価もま
ず施設在宅から始めて
はどうだろう？

• そしてその経済評価も
行っては？



MUEには
院外処方箋への検査値表示が必要

• 岡山大学病院は２０１４年５
月から院外処方箋への検
査値の表示を開始した

• 13項目の検査値を開示す

ることによって、副作用の
早期発見や、肝機能や腎
機能に応じた投与量の適
正化などの役割を今まで以
上に、薬局薬剤師に果たし
てもらいたいという考え

• 表示する検査項目は、腎
機能を示すe-GFRなど13項
目



ソールの保険薬局の薬剤師さん
韓国は医薬分業１００％
電子レセプト１００％

疾病コードが
記入されている。

クレアチニン値も
示されている。



パート３
ジェネリック医薬品と薬剤師



２０１２年までに

ジェネリック医薬品の数量シェア３０％に！

• 経済財政諮問会議

（2007年5月15日）

–後発医薬品の数量シェ
アを2012年までに３
０％に、5000億円削減

–現在の市場シェア20％
を30％までに！

経済財政諮問会議



現状（２０１３年３月）推計

２４．８～２６．３％



新たなジェネリック医薬品普及の
ロードマップ

新目標は新指標で

２０１７年末までに６０％
2013年４月５日厚生労働省発表

６０％目標を
達成すれば約
1兆円の医療
費節減！



ジェネリック医薬品市場
シェア率の指標を変えた

• 旧指標

– （ＧＥ品目数）/(全医療用医薬品品目数）

• 新指標

– （ＧＥ品目数）/(ＧＥ品目数＋ＧＥのある医薬品品
目数）

–新指標では全医療用医薬品からＧＥのない医薬
品（特許切れ前の医薬品）とその他医薬品を除い
た

–国際比較を容易とするため



(1)Source: Central Social Insurance Medical Council  2012

(2)Source: IMS Health, MIDAS, Market Segmentation, MAT 2010

後発品のある医薬品に占める
ジェネリック医薬品の割合（置き換え率）の国際比較

ジェネリック
医薬品

後発品の
ある医薬品
（特許切れ
の先発品）

http://www.google.com/imgres?imgurl=http://thumbnail.image.rakuten.co.jp/%400_mall/futaba-sousyoku/cabinet/kokki/japan-kokki.jpg&imgrefurl=http://item.rakuten.co.jp/futaba-sousyoku/c/0000000121/&h=323&w=465&sz=17&tbnid=rpmimGTG6mmDrM:&tbnh=89&tbnw=128&prev=/images%3Fq%3D%25E6%2597%25A5%25E6%259C%25AC%25E3%2580%2580%25E5%259B%25BD%25E6%2597%2597&usg=__uCA6TaPXyp_3zZq5f4cEZTsJe0Y=&ei=FmYdS5HACZGQkQWEpJWsBA&sa=X&oi=image_result&resnum=5&ct=image&ved=0CB8Q9QEwBA
http://www.google.com/imgres?imgurl=http://thumbnail.image.rakuten.co.jp/%400_mall/futaba-sousyoku/cabinet/kokki/japan-kokki.jpg&imgrefurl=http://item.rakuten.co.jp/futaba-sousyoku/c/0000000121/&h=323&w=465&sz=17&tbnid=rpmimGTG6mmDrM:&tbnh=89&tbnw=128&prev=/images%3Fq%3D%25E6%2597%25A5%25E6%259C%25AC%25E3%2580%2580%25E5%259B%25BD%25E6%2597%2597&usg=__uCA6TaPXyp_3zZq5f4cEZTsJe0Y=&ei=FmYdS5HACZGQkQWEpJWsBA&sa=X&oi=image_result&resnum=5&ct=image&ved=0CB8Q9QEwBA


2014年診療報酬改定と
ジェネリック医薬品

中医協総会



2014年診療報酬改定・薬価改定と
ジェネリック医薬品

• ①後発医薬品調剤体制加算の見直し

• ②後発医薬品薬価見直し

• ③既収載後発医薬品の価格帯の削減

• ④長期収載品薬価見直し

• ⑤ＤＰＣ／ＰＤＰＳの機能評価係数Ⅱへ「後発
医薬品指数」の導入





平成24年度診療報酬結果検証に係る特別調査





③既収載後発医薬品の価格帯の削減

３つの
価格帯

50％以上
30～50％



次回改定は初値50％、統一価格で

• 7月12日日本ジェネ

リック医薬品学会第
８回学術集会（名古
屋市）

• 次回改定では初値
段50％（10品目以上
40％）、既収載品の

価格帯は統一価格
となるのでは？

城克文経済課長



⑤ＤＰＣ／ＰＤＰＳ
「後発医薬品指数」の導入





⑤後発医薬品指数

６０％を上限として設定



ＤＰＣ関連病院における
ジェネリック医薬品ロードマップ達成状況（60％以上）



後発医薬品数量シェア

• 後発医薬品の数量シェア計算方式
– 後発医薬品の数量／後発医薬品のある先発医薬品の数量＋後発
医薬品の数量

• 対象となる薬剤
– 入院医療に使用される後発品のあるすべての薬剤（包括部分＋出
来高部分）

• 数量ベース
– 「薬価基準告示」上の規格単位ごとに数えた数量を指す。

– 例 ピシリバクタ静注用１．５ｇ(449円)(後発品) を1瓶使用ユナシン
－Ｓ静注用０．７５ｇ(586円)(先発品) を4瓶使用上記２種類使用の場
合、規格単位は瓶なので数量シェア1/(1+4) = 20% 

• ※グラムで計算 1.5/(1.5+0.75×4) = 33.3% ではない。

• ※種類数で計算 1/2 = 50% ではない。



国際医療福祉大学グループ
置き換えリスト



先発品 後発品 先発品 後発品

リピトール錠 アトルバスタチン
錠剤（サンド）

カソデックス ビカルタミド錠
（NH)

アリセプトD錠 ドネペジル塩酸炎
OD錠剤（サンド）

パリエット ラベプラゾールNa
錠（トーワ）

アンプラーク錠 サルボグレラート
塩酸炎錠（F)

アムロジンOD錠 アムロジピンOD錠
（トーワ）

キサラタン ラタノプロスト点眼
液（わかもと）

アレグラ錠 フェキソフェナジン
塩酸塩錠（トーワ）

ビソルボン吸入薬 プロムヘキシン塩
酸塩吸入液（タイ
ヨー）

ベイスンOD錠 ボグリボースOD
錠（トーワ）

ニューロタン錠 ロサルタンカリウ
ム錠（サンド）

メバロチン錠 プラガスタチンNa
錠（トーワ）

オノンカプセル プランルカストカプ
セル（サワイ）

タケプロンOD錠 ランソプラゾール
OD錠（トーワ）



先発品 後発品 先発品 後発品

ムコソルバン錠 アンプロキソール
塩酸錠（トーワ）

アダラート錠 ニフェジピンCR錠
（トーワ）

ロキソニン錠 ロキソプロフェンNa
錠（トーワ）

ムコダイン錠 カルボシスティン錠
（トーワ）

メインテート錠 ビソプロロールフマ
ル酸塩酸錠（トー
ワ）

サアミオン錠 ニセルゴリン錠
（トーワ）

アマリール錠 グリメピリド錠（トー
ワ）

プロレナール錠 リマルモン錠

セルベックスカプセ
ル

テプレノンカプセル
（トーワ）

シノベール錠 シベンポリンコハク
酸塩錠（トーワ）

シグマート錠 ニコランマート錠
（トーワ）

ラキソベロン内用
液

チャルドール内用
液

小児用ムコソルバ
ンシロップ

アンプロコソール塩
酸塩シロップ小児
用（トーワ）

ラキソベロン錠 コンスーベン錠

カルデナリン錠 ドキサゾシン錠８
トーワ）

イソンジンゲル ネオヨジンゲル



先発品 後発品 先発品 後発品

イソジンガーグル
液

イオダインガーグ
ル液

デパケンシロップ バレリンシロップ

ネオラール シクロスポリンカ
プセル（BMD)

ガスモチン錠 モサプリドクエン
酸錠（トーワ）

キネダックス錠剤 エパルレスタット
錠剤（F)

ガスターD錠 ファモチジンOD
錠（トーワ）

フェロミア錠 フェロチーム錠 レンドルミン錠 プロチゾラムOD
錠（JG)

フロモックス錠 セフカペンピボキ
シル塩酸塩錠

アルロイドG内容
液

アルグレイン内
用液

クラリス錠 クラリスロマイシ
ン錠（トーワ）

ザイロリック錠 アロシトール錠

ハルナールD錠 タムスロシン塩酸
塩ＯＤ錠（トーワ）

マイスリー錠 ソルビデム酒石
酸塩錠（トーワ）

レニベース錠 エナラプリルマレ
イン酸塩錠（トー
ワ）

ユーパスタコーワ
軟膏

イソジンシュガー
パスタ軟膏

アンカロン錠 アミオダロン塩酸
塩



医師からの意見
• クラビット点眼液（眼科）

– 先発品はディンプルボトル（高齢者にやさしい）

– 後発品には不純物が多い、添加剤が異なる

– 後発品は臨床試験がなされていない

• ムコダインＤＳ（小児科）
– 後発品にすることで、配合変化や、味の変化がある。

– クラリスロマイシンと同時投与すると苦味が増加してコンプライアンス
の低下が心配

• バクタ配合錠、アレジオン錠、クラリス錠小児用（小児科）
– 東京都は15歳まで小児は無料のため、母親は先発品を要望する意
識が高い

• ユニコール（内科）
– 高血圧ばかりでなく異型狭心症の患者に用いるため



ジェネリック医薬品使用促進
政策提言案

日本ジェネリック医薬品学会



日本ジェネリック医薬品学会
• 代表理事

– 武藤 正樹 国際医療福祉大学大学院
教授

• 副代表理事
– 佐藤 博 新潟大学教授、新潟大学医

歯学総合病院 薬剤部長

• 理事

– 有山 良一（財）横浜市総合保健医療セ
ンター診療部課長

– 岩月 進 ヨシケン岩月薬局／めいぷる
薬局

– 漆畑 稔（社）日本薬剤師会 相談役

– 緒方 宏泰明治薬科大学 名誉教授
国立医薬品食品衛生研究所 客員研究
員

– 折井 孝男 ＮＴＴ東日本関東病院
薬剤部長

– 川上 純一 浜松医科大学医学部附属
病院薬剤部 教授・薬剤部長

– 小山 信彌 東邦大学医学部 特任教授

– 佐々木 忠徳 医療法人鉄蕉会・医療本
部 薬剤管理部長

– 西山 正徳 一般社団法人 メディカル・
プラットフォーム・エイシア 理事長

– 増原 慶壮 聖マリアンナ医科大学病
院 薬剤部部長

– 村田 正弘 認定NPOセルフメディケー
ション推進協議会 会長代理・専務理事

– 山本 信夫 保生堂薬局 開設者

– 四方田千佳子 一般財団法人医薬品
医療機器レギュラトリーサイエンス財団
大阪事業所 副所長 標準品事業部長



2014年8月58.1％協会けんぽ調べ

2014年4月報酬改定



ジェネリック医薬品シェア率予測
2020年に８０％？
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2020年度までに80％達成！

2080運動
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パート４
ＯＴＣとセルフ・メデイケーション



白金台ツルハドラッグ



ＯＴＣを服用してみて・・・

• ある休日、前日の食べ
過ぎがたたって急な腹痛
・・・

• 近所のドラッグストアで
ガスター１０のＯＣＴを購
入、服用したら立ちどこ
ろに痛みが消えた！

• 値段は12錠入りで1000
円ちょっと・・・安い！

• 外来診察より安い！



ＯＴＣを服用してみて・・

• 一昨日、ちょっとのどが
痛くなったので・・・

• 白金台のツルハドラッ
グでイソジン500円、葛
根湯700円、二つ合わ
せて1200円で購入





イソジン単独処方を止めると・・・

イソジンガーグル 3本

山田太郎

武藤正樹

６０億円の
医療費削減



ＯＴＣ医薬品とは

一般用医薬品(Over the Counter Drug)

医薬品のうち、その効能及び効果において

人体に対する作用が著しくないものであって

薬剤師その他の医療関係者から提供された

情報に基づいて需要者の選択により使用され

ることが目的とされているもの

PMDA 斉藤 和幸氏の講演より

英語の「Over The Counter：オーバー・ザ・カウンター」の略で、
カウンター越しにお薬を販売するかたちに由来している



抗アレルギー薬



医療用医薬品で実績が証明された成分を
一般用医薬品（ＯＴＣ）に切替えて販売する

有効性・安全性

処方せんなしで、(薬剤師の説明をきいて)自
分の判断で購入する

スイッチOTCとは



スイッチ成分の選択の基本要件

• １．医療用としての使用実績があり、再審査又は再評価が終
了しており、副作用の発生状況、海外での使用状況、再審査
又は再評価結果からみて一般用医薬品として適切であること

• ２．医師の指導監督なしで使用しても、薬剤師の情報提供・相
談応需により重篤な状態に陥ることを回避できるもの（初回医
師の診断を受けた後の再使用を含む）

• ３．習慣性、依存性、耽溺性がないこと

• ４．麻薬、覚せい剤、覚せい剤原料、毒薬でないこと

• ５．国民の選択の幅の拡大が期待できるもの

厚生労働省一般用医薬品承認審査合理化等検討会



慶応義塾大学薬学部
望月真弓氏資料



Japan Self-Medication Industry                                                                                                
http://www.jsmi.jp/english/

スイッチOTC化の推進

- 医療用医薬品がスイッチ化されるまで‐

日本OTC
医薬品協会

日本薬学会
日本医学会・

分科会
１１０団体

厚生労働省
薬事・食品衛生審議会
一般用医薬品部会

スイッチ化の候補成
分を独自に公表

スイッチ化の候補成
分を選定

候補成分について
関連学会が意見

スイッチ化の適用を 最終選定

【公表】

07年 70成分
08年 20成分
09年 29成分

【選定】

08年 12成分
09年 18成分
10年 19成分
11年 10成分

【選定】

08年 8月 7成分
09年 9月 8成分
10年 2月 2成分
10年 11月 4成分

＜スイッチ化のスキーム＞



Japan Self-Medication Industry                                                                                                
http://www.jsmi.jp/english/

ＯＴＣ医薬品のリスク分類
改正薬事法の施行（2006年）

例） H2ブロッカー，スイッチOTC薬，等医薬品

医療用医薬品

一般用医薬品
（OTC医薬品）

第一類医薬品

第二類医薬品

第三類医薬品

医薬部外品

医師の処方箋に基づ
いて使用

専門家からの情報提供に
基づき消費者が選択

例） 風邪薬，解熱鎮痛剤，
胃腸薬

例） ビタミンB・C含有薬，整腸剤，消化薬
人体に対する作用が緩和で，安全上，特に問題のないもの

薬剤師

＜情報提供者＞

薬剤師または
登録販売者

- リスクの応じたOTC医薬品の分類と情報提供 -



区分 どのようなものが当たるのか 成分数

第一類
医薬品

ＯＴＣ医薬品としての使用経験が少な
いものや副作用、相互作用などの項目
で安全性上、特に注意を要するもの。

約３０成分

（スイッチＯＴＣ
が該当）

第二類
医薬品

副作用、相互作用などの項目で安全
性上、注意を要するもの。
またこの中で、特に注意を要するもの
を、指定第２類医薬品（ ＊ ）とする。

約７００成分
（うち＊を付す
もの121成分）

第三類
医薬品

副作用、相互作用などの項目で安全
性上、多少注意を要するもの。

７４６成分

医薬品の含有する成分を、副作用、相互作用、使用方法
の難しさ等の項目で評価し、3つのグループに分類

ＯＴＣ医薬品区分の導入

（WSMI第１６回世界総会（2008北京）での三輪JSMI会長講演より、抜粋改変）
101



第一類医薬品等の陳列

Ｂｅｈｉｎｄ ｔｈｅ Ｃｏｕｎｔｅｒ
（ＢＴＣ）での陳列、鍵をか
けた薬品戸棚を利用した
陳列。



第一類医薬品の「空箱」陳列の例

第一類医薬品は、
他の区分の医薬
品と同様に陳列
はできない。

但し、『空箱』に
ついては、医薬
品に当らないの
で、情報提供の
ために配架する
ことは出来る。



第一類医薬品は、
薬剤師が説明し、販売します。



これまでのスイッチＯＴＣ医薬品



年次 成 分 名 薬効 適用 商品名(例示) 分類

1983ソイステロール 高コレステロール改善薬 内 コレストン 3

ピコスルファートナトリウム 便秘薬 内 コーラックソフト 2

1984ジメモルファンリン酸塩 鎮咳薬 内 セピーゴールドカプセル 2*

インドメタシン 鎮痛薬 外 インサイド1%ゲル 2

イブプロフェン 解熱鎮痛薬 内 イブA錠 2*

1986ポリエンホスファチジルコリン 高コレステロール改善薬 内 シンブトップ 3

1987ブチルスコポラミン臭化物 胃腸薬 内 ブスコパンA錠 2

塩酸セトラキサート 胃腸薬 内 新センロック散剤 2

塩酸ブロムヘキシン 鎮咳薬 内 ストナ去たんカプセル 2

ポリエチレンスルホン酸ナトリウム 鎮痛薬 内 ベリドール 2

硝酸ミコナゾール 水虫薬 外 ダマリンL 2

シクロピロクスオラミン 水虫薬 外 ラマストンクリーム 2

1988ゲファルナート 胃腸薬 内 胃腸薬チェロ 2

カルボシステイン 鎮咳薬 内 ステノン 2

エコナゾール硝酸塩 水虫薬 外 新ポリカインクリーム 2

1989ヘプロニカート 血行改善薬 内 ネーブルサーモ 2

ロペラミド塩酸塩 止瀉薬 内 ロベラマックサット 2*

1990メキタジン 抗アレルギー薬 内 アルガート鼻炎内服薬Z 2*

ユビデカレノン 循環改善薬 内 ユビデンS 3

イブプロフェンピコノール にきび治療薬 外 アボスティｰｸﾘｰﾑ 2

ヒドロコルチゾン酪酸エステル 皮膚疾患改善薬 外 ロコダインｸﾘｰﾑ 2

スイッチOTC成分認可の経年推移 1



スイッチOTC成分認可の経年推移 2

年次 成 分 名 薬効 適用 商品名(例示) 分類

1991ウフェナマート 鎮痛薬 外 スキンセーフAPｸﾘｰﾑ 2

1992L-アスパラギン酸カルシウム Ca補充薬 内 カルシトン 部外品

ﾌﾟﾚﾆﾄﾞｿﾞﾛﾝ吉草酸ｴｽﾃﾙ酢酸ｴｽﾃﾙ 皮膚疾患改善薬 外 リビメックスコーワｸﾘｰﾑ 2

メコバラミン ビタミン 内 ナボリンEB錠 3

1993スルコナゾール硝酸塩 水虫薬 外 ﾒﾝｿﾚﾀｰﾑｴｸｼﾌﾞｸﾘｰﾑa 2

オキシコナゾール硝酸塩 水虫薬 外 タムシチンキゴールド 2

ビホナゾール 水虫薬 外 アニベールエースｸﾘｰﾑ 2

1994ピロキシカム 鎮痛薬 外 インサイドPXｸﾘｰﾑ 2

ケトプロフェン 鎮痛薬 外 エパテックAｸﾘｰﾑ 2

1995ピレンゼピン塩酸塩水和物 胃腸薬 内 ガストール 2

オキセサゼイン 胃腸薬 内 サクロンQ 2

トリメブチンマレイン酸塩 胃腸薬 内 パンシロン三層錠 2

フェルビナク 鎮痛薬 外 フェイタスシップ 2

1997シメチジン H2ブロッカー 内 アルサメック錠 1

ファモチジン H2ブロッカー 内 ガスター10 1

ラニチジン塩酸塩 H2ブロッカー 内 アバロンZ 1

クロモグリク酸ナトリウム アレルギー用点眼・点鼻薬 外 エージーアイズ 2

1998ソファルコン 胃腸薬 内 大正胃腸薬S 2

1999ミノキシジル 脱毛防止 外 リアップ D

2000テプレノン 胃腸薬 内 セルベール細粒 2

ニコチン 禁煙補助薬 外 ニコレット 2*

内 ニコレットパッチ 2*



スイッチOTC成分認可の経年推移 3

年次 成 分 名 薬効 適用 商品名(例示) 分類

2002アモロルフィン塩酸塩 水虫薬 外 ダマリンエース液 2*

ブテナフィン塩酸塩 水虫薬 外 ﾀﾑｼﾁﾝｷﾊﾟｳﾀﾞｰｽﾌﾟﾚｲZ 2*

ネチコナゾール塩酸塩 水虫薬 外 ｱﾄﾗﾝﾄｴｰｽｸﾘｰﾑ 2*

テルビナフィン塩酸塩 水虫薬 外 ﾗｼﾐｰﾙﾌﾟﾗｽｸﾘｰﾑ 2

プラノプロフェン 点眼薬 外 マイティアアイテクト 2

2005ニザチジン 胃腸薬 内 アシノンＺ錠 1

ロキサチジン酢酸エステル塩酸塩 胃腸薬 内 アルタットA 1

ケトチフェンフマル酸塩 アレルギー用点鼻薬 外 ザジテンAL点鼻ｽﾌﾟﾚｰ 2

2006アデノシン三リン酸二ナトリウム 滋養強壮 内 バニオンコーワ錠 1

アゼラスチン塩酸塩 アレルギー用薬 内 ハイガード錠 1

チキジウム臭化物 胃腸薬 内 ストパン 1

ラノコナゾール 水虫薬 外 ウィンダムクリーム 2

トリアムシノロンアセトニド 口内炎治療薬 外 ケナログ口腔用軟膏0.1% 1

2007アンブロキソール塩酸塩 去たん成分 内 エスタクイブファイン 1

アシクロビル 抗ウイルス薬 外 ヘルペシア軟膏 1

トラネキサム酸 肝斑改善薬 外 トランシーノ 1

2008エメダスチンフマル酸塩 アレルギー用薬 内 アルガード抗ｱﾚﾙｷﾞｰｶﾌﾟｾﾙ 1

フラボキサート塩酸塩 女性専用頻尿治療薬 内 レディガードコーワ 1

イソコナゾール硝酸塩 膣カンジダ症治療薬 外 ﾒﾝｿﾚｰﾀﾑﾌﾚﾃﾞｨＣＣｸﾘｰﾑ 1

ミコナゾール硝酸塩 膣カンジダ症治療薬 外 メディトリートクリーム 1

2009ジクロフェナクナトリウム 鎮痛薬 外 ボルタレンACゲル 1

ビダラビン 抗ウイルス薬 外 アラセナS 1

2010トロキシピド 胃腸薬 内 イノセアバランス 1

エピナスチン塩酸塩 アレルギー用薬 内 エスタック鼻炎24 1

ロキソプロフェンナトリウム水和物 解熱鎮痛薬 内 ロキソニンS 1

オキシコナゾール硝酸塩 膣カンジダ症治療薬 内 フェミニーナ膣カンジダ錠 1

外 フェミニーナミスト 2



そしてアレグラ、アレジオンも
スイッチＯＴＣ化



第一次候補リストとして70品目、08年10月に
第二次として20品目、10年１月に第三次とし
て29品目を公表している。

日本OTC医薬品協会第4次スイッチ候補リスト 12.12.20



医療用医薬品の
シェアは低くなる!!

医療用医薬品

医師の処方による

現在のｽｲｯﾁOTC

一般用医薬品

拡大されるOTC領域

スイッチOTCは規制区分を切替える

拡大されるOTC領域において医師の責任がなくなる (法制の整備)

薬剤師の任務

顧客に対する説明義務････････････症状の把握と対応

製品についての情報提供･････････・資料の評価、メーカーの信頼性

販売後責任･････････････････････・・副作用情報の収集、報告



/

医療費問題への対策

政
府
の
対
応
施
策

ジェネリック医薬品の
使用推進

医療費問題

薬価の切り下げ

医療費自己負担の
切り上げ

OTCの拡大と推進

S-112
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OTC活用による医療費の削減
（ＯＴＣカンファレンス2009）

• 生活習慣病対策は、医療費増大抑制の要

• 生活習慣病(高血圧、糖尿病、脂質異常症）患者は、
8千万人以上。半数は、無処置

• スイッチOTCの活用で、1000億円の医療費
膨張抑制。さらに、10％の患者削減が実現
すると、2030年時点で7400億円削減

• 個々人の医療費等負担も、トータルな軽減。

• スイッチOTCの活用に、医師･薬剤師･生活者の連携
が大事



エパデール(イコサペント酸エチル)

12.10.17  厚労省薬事・食品衛生審議会
一般用医薬品部会 承認

08.8   スイッチOTC候補
09.7 持田製薬製造販売申請

脂質異常症には糖尿病や脂肪肝などが隠れている場合があ
り、それらの早期発見を妨げる可能性がある

医師系委員のクレーム

継続審議

条件
一定数の症例データが蓄積されるまでの間適正使用調査を実施
する 3年間の安全性に関する製造販売後調査

13.4  日本初の生活習慣病を対象としたス
イッチＯＴＣ 持田・大正から発売



「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」



ＯＴＣ医薬品の日米比較



日本のOTC
• 複合剤の薬が多い

– 例：総合感冒薬

問題①：熱がないのに下げることは正しいか？

問題②：前立腺肥大症、緑内障等

• 価格：比較的高い
– 処方箋薬＜OTC

– 医師に受診するまでの一時的な治療と考えている患者が多い
（JETRO,平成12年）

• 安全性：
– チャイルドプルーフキャップを用いた薬が少ない

– 外箱の情報が少ない（購入後に説明書を読まないとわからな
い）

• 医療機関が積極的にOTC利用を推進していない
– 受け皿となる薬が少ない？（高い、単成分の薬が少ない）

– 医療関係者のOTCに関する知識が少ない？

– セルフ・メディケーションの意義を理解していない？
陳 惠一氏のSMAC講演より



米国のOTCの特徴

• 単成分の薬が多い

–処方箋薬と同じように使用されることが多い

–価格が比較的安い（パッケージが大きい）

• 安全性に配慮

–チャイルドプルーフが付いている

–薬箱上の表記が一般国民にわかりやすく記載され
てい

• 医療機関もセルフ・メディケーション利用を推進

陳 惠一氏のSMAC講演より



価格が安い

• 一般的に米国のOTCは安い

– 例：タイレノールⓇなどは一錠あたりの価格差、約20倍

• 米国のOTCが安い理由：

– 大きなパッケージ（１００錠等）の薬が多い

– ボトルに裸錠（ｖｓ PTP包装＠日本）

– 処方箋薬のように使用される（需要がある）

• ジェネリックOTCが多く出回っている

陳 惠一氏のSMAC講演より

http://upload.wikimedia.org/wikipedia/en/5/5a/Tylenol_Extra_Strength.jpg
http://upload.wikimedia.org/wikipedia/en/5/5a/Tylenol_Extra_Strength.jpg


Japan Self-Medication Industry                                                                                                
http://www.jsmi.jp/english/

S-120

セルフメディケーションの定義(WHO)

• 自分自身の健康に責任を
持ち、軽度な身体の不調
（minor ailments）は自分

で手当てすること（旧来の
狭い解釈）

• 生活者が認識する身体の
不調に専門家の支援を活用
し、医薬品等を用い自ら対処
する事で、自らの健康を管理
し増進しようとすること

（原文に立ち返った解釈）

出典：
Guidelines for 

the Regulatory 

Assessment of 

Medicinal Products 

for Use in Self-

Medication, 

WHO  Geneva 

2000



セルフメディケーション

• 医師、薬剤師もセルフ・メディケーションの意
義を理解し、ＯＴＣ医薬品を理解し、その普及
に努めることが必要！

• ＯＴＣ医薬品の役割拡大、品目拡大

• ＯＴＣ医薬品の品質・信頼性の向上

• ＯＴＣ医薬品の利便性の向上



パート５
ドラッグストア・調剤薬局の

市場動向



ドラッグストアとは？

• ドラッグストアとは?

• 「医薬品と化粧品、そして、日用家庭用品、文房具、
フィルム、食品等の日用雑貨を取扱う小売店」

• 日本チェーンドラッグストア協会（JACDS）

• アメリカが発祥の地。広い国土ではワンストップで多
様な買い物のできる利便性が支持された

• 日本では戦後、セガミ製薬所（現セガミメディクス）や
コクミン薬局などがチェーン店の草分けとなり、1970
年代からアメリカ流のチェーン店が本格展開された



米国のドラッグストアの歴史

• 米国の1940年代のドラッグ
ストア
– ファーマシー

– コンビニエンスストア（ミルク、
パン、卵、野菜、氷、飲料水、
酒、新聞、雑誌などの販売）

– 軽食レストラン（ソーダファン
テンコーナーで冷えたコカ・コ
ーラなどの飲料水、コーヒー
、軽い食事）

– 美容院（昔のドラッグストアは
2階に美容院）



ドラッグストアの
ソーダファンテンコーナー



日本のドラッグストア業界シェア＆ランキング

（2012-13年）

企業名
売上高
（億円）

売上高
シェア※

1 マツモトキヨシホールディングス 4,563 11.4％

2 サンドラッグ 4,074 10.1％

3 スギホールディングス 3,436 8.5％

4 ツルハホールディングス 3,430 8.5％

5 ココカラファイン 3,358 8.4％

6 コスモス薬品 3,293 8.2％

7 ウエルシアホールディングス 2,933 7.3％

8 カワチ薬品 2,316 5.8％

9 クリエイトＳＤホールディングス 1,819 4.5％

10 アインファーマシーズ 1,545 3.8％



億円（年間売上高）



店舗数

企業数



増える店舗数、減る企業数

• 店舗数も市場拡大と同様に増加傾向

• しかし企業数は2005年度以降、減少

• Ｍ＆Ａが進んでいる

– 2007年、スギホールディングスが飯塚薬品を子
会社化

– 2009年、マツモトキヨシホールディングスがミドリ
薬品など2社を子会社化するなど業界再編が進
んでいる



調剤薬局チェーンの動向



調剤薬局チェーンの業績・シェア率
(2013年度）

順位 会社名
調剤部門売上高
（百万円）

シェア

1 アインファーマシーズ 137,291 2.1%

2 日本調剤 131,052 2.0%

3 クラフト 100,000 1.5%

4 東邦ホールディングス（医薬品卸） 80,065 1.2%

5 スズケン（医薬品卸） 78,032 1.2%

6 クオール 71,899 1.1%

7 総合メディカル 63,391 1.0%

8 メディカルシステムネットワーク 52,581 0.8%

9 アイセイ薬局 40,588 0.6%

10 ココカラファイン（Dgs） 39,671 0.6%





調剤薬局チェーンの動向

• 調剤薬局チェーン店舗数の増加

–①調剤薬局チェーンの多店舗化

–②ドラッグストアの取り組み強化

–③臨床検査センターや医療サービス系企業の参入
増加

• 処方せん受け付けて状況

–処方箋枚数の伸び率鈍化

–処方箋単価は上昇

• 調剤薬局チェーンの経営は厳しさを増している



調剤薬局チェーンと
ドラッグストアチェーン

• ドラッグストアの動向としては、大手チェーンを中心に
積極的な出店、Ｍ＆Ａ戦略の展開により、店舗数は増
加しており、競争は激化している。

• 各チェーンは、売上高は好調に推移しているが、利益
確保に課題が残る。

• 今後の調剤薬局・ドラッグストア業界としては、更に規
模拡大を目指し、Ｍ＆Ａ，提携の拡大が予測される

• 今後は調剤薬局とドラッグストアの提携の可能性も予
測される

• 調剤市場への異業種の参入も見込まれる。



調剤薬局とドラッグストア市場比較





今後の動向
• 1997年に日本薬剤師会は薬局の必要数を24,000軒と
したが、現在の薬局数は約54,000軒と大幅に想定を上
回っている。

• 現在、調剤市場にはドラッグストアや医薬品卸が大手
の一角として名乗りを上げているが、近年の動向として
大手ドラックと異業種企業が提携する例が増えている。

• 特にコンビニや家電量販店内の調剤薬局併設型に加
え、駅ナカや駅チカへの展開など電鉄との提携も見ら
れるようになってきた。

• 将来的な業界の収支悪化を鑑みると、M&Aや異業種

連携など、再編の動きがさらに活発化することは間違
いない。



まとめと提言

・団塊の世代が後期高齢者になる2025年、医薬品需要は
さらに伸びる。
・地域包括ケアシステムの中でも薬局や薬剤師の
新たな役割が期待されている。
・現在の調剤バブルは長くは続かない。
・新たな薬局薬剤師のモデルが模索されている。
在宅医療はその次世代モデルのひとつ
・調剤薬局、ドラッグストア、異業種を交えた調剤市場の
争奪戦が始まっている
・その中で勝ち残るのは誰か？

・

・



２０２５年へのロードマップ
～医療計画と医療連携最前線～

• 武藤正樹著

• 医学通信社

• Ａ５判 ２２０頁、２６００円

• 地域包括ケア、医療計画、診
療報酬改定と連携、２０２５年
へ向けての医療・介護トピック
スetc

• ４月発刊

日野原先生にもお読みいただいています。

これは
良く分
かる



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
gt2m-mtu@asahi-net.or.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

mailto:gt2m-mtu@asahi-net.or.jp
http://www.iuhw.ac.jp/clinic/

