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研究グループ

•１グループ
•単回使用医療機器（SUD：Single used Device)
の再製造ビジネス

•２グループ
•地域包括ケアシステムの拠点薬局とは

•３グループ
•後発医薬品流通のインフラサービス

•４グループ
•データを生かした営業戦略



1グループ SUD再製造ビジネス

•SUD再製造ビジネスと何か？

•卸としてどのようにSUD再製造
ビジネスに関わるのか？

•SUD再製造の卸ビジネスモデル
を考えよう！



単回使用機器（SUD)の再製造
（SUD:single use device)

デバイス・ジェネリック

4
神経生理電極（EP)カテーテル



SUDの再使用が問題となっている

• わが国ではSUDの院内滅菌による再使用が、厚労省の
再三のSUD再使用禁止の通知にもかかわらず、依然と
して跡を絶たない。

• 最近では、2015年7月、神戸大学病院においてSUDであ
る神経生理電極（EP)カテーテルが約300人の患者に院
内滅菌の上、再使用された可能性がある事例

• 2014年5月、国立病院機構近畿中央胸部疾患センター
においてSUDである血管接合器具などが約2,300人の患
者に再使用された可能性がある事例などが報道されて
いる。

• このように病院が独自に判断して行うSUDの院内滅菌
後の複数回にわたる再使用は、医療機器製造メーカー
による安全性や性能の保証がなく、感染や製品劣化の
リスクなど、多くの課題が指摘されている。
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ＳＵＤの再使用についての全国調査
全国国立大学医学部付属病院材料部長会議
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SUDの再利用の全国調査



米国のSUD再製造の
事情
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米国のSUD事情

•実は米国でもSUDの院内滅菌による再利用が
2000年以前には、現在の日本のように頻繁に
行われていた

•しかし2000年以降、米国の医薬食品局（FDA）
がSUDの再製造の安全基準と、再製造された
SUDは新品と同等であるという承認基準
「510K」を整備して、SUDの再製造の公式な道
を切り開く。

•この過程には米国議会、会計検査院などの働き
かけがあった。
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SUD再製造企業の現状

• 公式に認められたSUDの再製造であるが、現在は
ストライカー社、ジョンソン＆ジョンソン社、コ
ビディエン社など大手医療器材メーカーも、SUD
再製造領域に参入している。

• また米国以外でもヨーロッパではドイツやイスラ
エルでは同様にSUDの再製造が盛んだ。

• カナダ、オーストラリアでも盛ん。

• 最近、欧州連合（EU)委員会は、CEマークを用いて
SUD再製造を認める方針を打ち出そうとしている。

• しかし、日本では行われていない！
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米国のSUD再製造の現状
ストライカー社

• アリゾナ州フェニックスにあるストライカー社の
SUD再製造工場では、使用済みの神経生理電極カ
テーテル（EPカテーテル）や超音波カテーテルの再
製造を専用ラインで行っている

• フロリダにあるストライカー社の別工場では、ハー
モニックスカルペルや内視鏡的手術に用いる器材、
トロッカーなどの再製造もおこなっている。

• そして再製造したSUDはFDAの承認のもと市場に出荷
されることになる

• こうしたFDA承認済みのSUDのコストは新品のSUDよ
りはもちろん安価となり、およそ新品の50～70％程
度の価格である
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EPカテーテルの洗浄作業（ストライカー社フェニックス）
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EPカテーテルの機能テスト作業
（ストライカー社フェニックス）
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米国のSUD再製造の現状
• 2014年5月、我々はこうした米国におけるSUDの
再製造の現状をアリゾナ州のフェニックスのス
トライカーの再製造工場を見学し、実際にその
使用の現場をロスアンジェルスにあるUCLAで見
てきた

•フェニックスのストライカー社のSUDの再製造工
場を見学
• 神経生理電極（EP）カテーテルや超音波カテーテルの
使用済品を病院から回収して、洗浄、消毒、機能テス
ト、不具合があるときは分解して部品を取り換えて、
再組み立てをして滅菌、そしてパッケージをして市場
に出している。
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UCLAロナルドレーガン記念病院
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EPカテーテルの再製造品
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EPカテーテル回収ボックス



米国のSUD使用の現状
•経済効果

• 1本20万円以上もするEPカテーテルの場合、1回のアビュ
レーション処置の場合、マッピング用のEPカテーテルを
4～5本使用し、さらにアビュレーション用EPカテーテル
を1本使う。

• このため1本20万円以上もするカテーテルを合計5～6本、
価格にして100万円から120万円も使用する

• この価格が半分近くにも安価になる

• とくに米国の場合、DRGによって1入院包括の中に材料費
も含まれる。このため安価な再製造品を使用することは
病院にとって大きな利益を生む。



我が国のSUDの現状と今後①

•さて振り返って我が国におけるSUDの現状はと
いえば、ちょうど米国の2000年以前と同じ状
況にある

•単回使用品の院内滅菌を行い、再利用する病院
があとを絶たない。

•これは安全性の問題もさることながら、その再
利用品を保険請求することは我が国の保険請求
のルールを定めた療養担当規則違反でもある

•こうした現状は早急に改めるべきだ。
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我が国のSUDの現状と今後②

•こうした観点から我々は米国のように単回使用
品の再製造工程ラインの安全や品質基準、再製
造品の安全基準や機能維持基準と、その承認基
準、そしてその保険償還基準を早急に検討する
ことが必要であると考えている

•このため現在、厚生労働科学研究費補助金・厚
生労働科学特別研究事業「単回使用医療機器
（SUD）の再製造に関する研究」（主任研究者、
武藤）で実施中

•わが国においてもSUD再製造ガイダンスを早急
に整備すべき
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SUD再製造品
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SUDの再製造は
ジェネリック医
薬品の歴史と同
じ

元FDAの職員でSUDの再製造の承認の仕組みの創設に尽力した
弁護士のステファン・ターマン氏（ロスアンジェルスで）



SUD再製造品の卸ビジネ
スモデルを考えよう！

SUD再製造品はデバイスの

ジェネリック



グループ２ 地域包括ケアシステ
ムの拠点薬局とは？

•地域包括ケアシステムの拠点薬局とは？

•「患者中心の薬局ビジョン」からこれからの薬
局ビジョンを読み解こう

•地域包括ケアシステムで生き残る拠点薬局ビジ
ネスモデルを考えよう



火を噴く医薬分業批判

• 「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てい
る」（健保連 2002年）

• 「国が進めてきた医薬分業
の効果をきちんと検証すべ
きだ」（2012年12月四病院
団体協議会）

• 大手チェーンドラッグの薬
歴未記載問題

• 調剤バブルに対する批判

医薬分業
！！！！



病院の前の景色を変える！

「門前「

門前薬局から
かかりつけ薬
局への移行も
促し、病院の
前の景色を変
える！

2015年5月22日





Speciality
Pharmacy





地域包括ケア拠点薬局とは何か？



地域包括ケアシステムの中
で生き残る拠点薬局とは？



３グループ 後発医薬品流通の
インフラサービス

• 2020年、ジェネリック医薬品８０％時代の卸
の役割とは？

•ジェネリック医薬品８０％で卸が潰れる？！

•新たなジェネリック医薬品流通のインフラサー
ビス、ビジネスモデルとは？



経済財政運営の指針
「骨太の方針」を閣議決定（2015年6月30日）

17年に70%、18～
20年度末までの間
のなるべく早い時
期に80%以上達成



ジェネリック医薬品シェア率
予測2020年までに８０％
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卸泣かせのジェネリック

•ジェネリック医薬品は品目数が多く、しかも利
幅は少ない、在庫スペースをはじめ流通管理コ
ストもかかる

•品目は多い、儲けは少ない、コストはかかる、
卸泣かせのジェネリック医薬品！

•ピンチはチャンス！逆にジェネリック医薬品で
儲かる仕組みは作れないのか？



ジェネリック専業卸構想は？

•卸の中でジェネリック専業卸を分社化する

•４大医薬品卸が共同出資して、「ジェネリック
医薬品流通機構（仮称）」を立ち上げては？

•ジェネリックで儲かる仕組みを考えよう！



４グループ
データを生かした営業戦略

•データビジネスが卸を救う！

•社内にどんなデータが眠っているのか？
• 顧客データ、流通データ、購入データ、コールセン
ターデータ、調剤レせデータなど

•社内データをビジネスに活かすには？



社内データの活用

•例えば診療所の医薬品、医療材料の購入データ
からその診療所の機能が分かる

•診療所の機能が分かれば、病院からどのような
患者を紹介することができるかが分かる⇒地域
連携に役立つ

•調剤レセプトデータを使って医薬品のリアルタ
イムな市場調査ができる

•市場データは製薬企業に販売できる



社内資源であるデータを
活用したビジネスモデル

を考えよう！



参考図書



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！
～

•武藤正樹著

•医学通信社

•Ａ５判 ２７０頁、２８００
円

•地域医療構想、地域包括ケア
診療報酬改定、２０２５年へ
向けての医療・介護トピック
スetc

• 2015年9月発刊



「ジェネリック医薬品の
新たなロードマップ」

•武藤正樹
• なぜ後発医薬品の使用が推進さ
れ，いかに普及が図られている
か？

• なぜ医師や薬剤師は不信を抱き，
いかにその不信を払拭するか？

• 2020年、ジェネリック医薬品
80％時代へナビゲートする！

• 2016年7月1日に

医学通信社より発刊（1200
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
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/

