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2025年へのカウントダウン
～医薬品と保険者の役割～



国際医療福祉大学三田病院
2012年2月新装オープン！

2016年1月



国家戦略特区「国際医療学園都市構想」 成田市に
医学部を！

2017年4月医学部開講
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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！



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



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
地域包括ケアシステムと

薬剤師



地域包括ケアシステムとは

介護が必要になっても、住み慣れた地域
で、その人らしい自立した生活を送るこ
とができるよう、医療、介護、予防、生
活支援、住まいを包括的かつ継続的に提
供するシステム

19

Aging in
Place



いつまでも元気に暮らすために･･･

生活支援・介護予防

住まい

２０２５年の地域包括ケアシス
テムの姿

※ 地域包括ケアシステムは、おおむね
３０分以内に必要なサービスが提供さ
れる日常生活圏域（具体的には中学校
区）を単位として想定

■在宅系サービス：
・訪問介護 ・訪問看護 ・通所介護
・小規模多機能型居宅介護
・短期入所生活介護
・24時間対応の訪問サービス
・複合型サービス
（小規模多機能型居宅介護＋訪問看護）等

・自宅
・サービス付き高齢者向け住宅等

相談業務やサービスの
コーディネートを行います。

■施設・居住系サービス
・介護老人福祉施設
・介護老人保健施設
・認知症共同生活介護
・特定施設入所者生活介護

等

日常の医療：
・かかりつけ医
・地域の連携病院

老人クラブ・自治会・ボランティア・NPO 等

・地域包括支援センター
・ケアマネジャー

通院・入院 通所・入所
・急性期病院
・亜急性期・回復期
リハビリ病院

病気になったら･･･

医 療

介護が必要になったら･･･

介 護

■介護予防サービス

○ 住まい・医療・介護・予防・生活支援が一体的に提供される地域包括ケアシステムの実現により、重度な要
介護状態となっても、住み慣れた地域で自分らしい暮らしを人生の最後まで続けることができるようになります。

○ 認知症は、超高齢社会の大きな不安要因。今後、認知症高齢者の増加が見込まれることから、認知症高
齢者の地域での生活を支えるためにも、地域包括ケアシステムの構築が重要です。

○ 人口が横ばいで７５歳以上人口が急増する大都市部、７５歳以上人口の増加は緩やかだが人口は減少す
る町村部等、高齢化の進展状況には大きな地域差を生じています。
地域包括ケアシステムは、保険者である市町村や、都道府県が、地域の自主性や主体性に基づき、地域

の特性に応じて作り上げていくことが必要です。

認知症の人

平成２５年 地域包括ケアシステム
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地域包括ケアシステムと
薬局・薬剤師の役割と課題
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薬局・薬剤師を取り巻く環境の変化

• 今日、医薬分業が68.7％(2014年）を超え、量的には
拡大した。

• 保険薬局数も57,071（2013年）となった。

• 保険薬局に働く薬剤師も15.3万人近くになった。

• 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

• 地域における新たな薬局と薬剤師の役割が求められ
ている

22







人口当たりの薬剤師数は世界１
この薬剤師マンパワーを在宅に
シフトすることがポイント

25武藤正樹



薬局薬剤師の
新たな役割

葉山のタカノ薬局の岡豊香さん



「患者のための薬局ビジョン」
～「門前」から「かかりつけ」、そして「地域」へ～」

2015年10月23日

厚生労働省





調剤報酬改定のポイント
ポイント 1．かかりつけ薬剤師・薬局の評価

• かかりつけ薬剤師の評価／かかりつけ機能を有する薬
局の評価（基準調剤加算）

ポイント２．対人業務の評価の充実
• 薬剤服用歴管理指導料の見直し

• 継続的な薬学的管理

• 減薬等のための処方内容の疑義照会に対する評価

• 調剤料の適正化

ポイント３．いわゆる門前薬局の評価の見直し
• 調剤基本料の適正化／未妥結減算／かかりつけ機能を
有していない薬局の適正化

ポイント４． 高齢者の多剤処方



かかりつけ薬剤師指導料

• 患者が選択したかかりつけ薬剤師が、患者に対
して服薬指導等の業務を行った場合の評価の新
設
• (新) かかりつけ薬剤師指導料 70点

• 算定要件
• 患者の同意の上、かかりつけ薬剤師として服薬指導
等の業務を実施した場合に算定する。

• 患者の同意については、患者が選択した保険薬剤師
をかかりつけ薬剤師とすることの同意を得る



かかりつけ薬剤師指導料

• 算定要件
• 薬剤師として3年以上の薬局勤務経験があり、同一
の保険薬局に週32時間以上勤務しているとともに、
当該保険薬局に半年以上在籍していること

• かかりつけ薬剤師は、担当患者に対して、以下の業
務を行っていること

• 適切な服薬指導等

• 薬剤情報の一元的、継続管理

• 患者が受診している全ての保険医療機関の情報把握

• 患者から 24 時間相談に応じる体制

• ブラウンバック





日本薬剤師会会長 山本信夫氏資料 33



残薬薬剤費
400億円







残薬減らしには・・・

①ブラウンバック運動

②ポリファーマシー外来

③高齢者の医薬品の適正使用



①薬局のブラウンバック運動（節薬運動）



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

• 高齢者の残薬の原因には多剤投与（ポリファーマ
シー）が関係している





②ポリファーマシー外来
5ヶ月で3剤の薬剤減

国立病院機構
栃木医療センター
矢吹内科医長



高齢者の
医薬品の適正使用



③高齢者の薬剤適正使用
ビアーズ基準とは？

• 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（Beers Criteria)



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


パート３
火を噴く医薬分業

かかりつけ薬局機能を見直そう



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
！！！！



そもそも医薬分業とは？

• 神聖ローマ帝国のフリードリッヒ２世

• 宮廷医による毒殺が横行

• 王様を守るために薬剤師が誕生

• サレルノ勅令（1241年）
• 医師が調剤を行うことを禁じるとともに医療の価格
を固定した

• 同じような規制はヨーロッパ中に拡がった

• これによって、おかしな診断をして必要のない、時
には有害な「薬」を売りつける「医者」が取り締ま
られることとなった。



東京医科歯科大学 川渕孝一教授資料より



院外調剤で
患者は倍も
払ってい
る！！



調剤費の伸び

10年間で1.67倍！





医薬分業における規制の見直し
～規制改革会議(2015年3月）～

門内薬局







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



パート４
ジェネリック医薬品の
新たなロードマップ

2014年診療報酬改定（中医協）



後発品のさらなる使用促進
（社会保障・税一体改革大綱）

•後発品のさらなる使用促進、医薬品
の患者負担の見直し等
• 後発医薬品推進のロードマップを作成し、
診療報酬上の評価、患者への情報提供、処
方せん様式の変更、医療関係者の信頼性向
上のための品質確保等、総合的な使用促進
を図る。また、イノベーションの観点にも
配慮しつつ、後発医薬品のある先発医薬品
の薬価を引き下げる。



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



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

http://www.google.co.jp/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=&url=http://tokyo2020.jp/&ei=6vBjVLOjCoaPmwWDjYLACg&bvm=bv.79189006,d.dGY&psig=AFQjCNGRXxmy2uYPisIKcZNOdqa3NHGCuQ&ust=1415922282554793


経済財政諮問会議

• 後発品の数量シェア、20年度に80％以上‐塩崎
厚労相が新目標示す（2015年5月26日）

民間議員
１７８０

厚生労働省
２２８０



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年央に70％以上
とするとともに、
１８～２０年度末
までの間のなるべ
く早い時期に８
０％以上達成



2020年度末までに８０％！
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パート５
バイオ医薬品と
バイオシミラー

2015年より続々とバイオ医薬品の特許が切れる！

66



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

中外製薬ホームページ

67

FIL5011
フィルグラスチ
ム

バイオ医薬品とは、生物（細胞）により生
産されるタンパク質性医薬品である

＜特徴＞

分子量が非常に大きく複雑な
分子構造を持つ

体内にあるホルモンや抗体と
ほぼ同じ構造のタンパク質で
ある

生物由来であるため、完全に
同一のものを製造できない

開発・製造プロセスが複雑で
あり、薬価が高額である

67

＜定義＞

遺伝子組換えや細胞培養等のバイオテクノロジーを応用して作られる医薬
品

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


2000年頃からバイオ医薬品が登場し、
医療の質を向上させてきた

インフリキシマブ（リウマチ、潰瘍性大腸炎等）

リツキシマブ（抗がん剤等）

バイオ医薬品低分子医薬品

68

インスリン（糖尿病）

インターフェロン（C型肝炎）
アスピリン（鎮痛）

ホルモン
サイトカイ

ン

モノクローナル抗体

http://www.google.co.jp/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&frm=1&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=0ahUKEwjTk52P79vOAhUIH5QKHc44AZ8QjRwIBw&url=http://hobby.colleqto.com/airplane-plastic-model/goods/&bvm=bv.130731782,d.dGo&psig=AFQjCNH_2ZrKnk2jRBdzPWPQ88ARC01X0w&ust=1472190452136056


バイオ医薬品の登場により、自己免疫疾患
や、がんの治療予後が劇的に改善した

69

リウマチ患者に対するレミケー
ド

（インフリキシマブ）の臨床効
果

無増悪生存期間（中央値）

ハーセプチン＋化学療法： 7.4 ヵ月、化学療法： 4.6 ヵ
月

p< 0.001, relative risk (95%CI): 0.51 (0.41-0.63)
Slamon DJ et al. N Engl J Med 2001;344:783-92.

乳がん患者に対するハーセプチン
（トラスツズマブ）の臨床効果

レミケード インタビューフォーム



高額薬剤の登場が薬剤費の高騰に拍車をかけ
る

70

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１兆７５００億円にも及ぶ。

（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



２０１５年
続々と特許切れを迎
えるバイオ医薬品
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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

72

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-



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
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1998年

75

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

77



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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同じことは小児慢性疾患で公費助成制度
を受けている疾患についても言える

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

公費助成により自
己負担の上限額が
決まっている。こ
のため、バイオシ
ミラーを使って自
己負担分を節減す
るという、患者側
の動機付けは働か
ない

成長ホルモン分泌不全の
低身長症の患者さんは
成長ホルモン（バイオ医薬品）
による治療を行っている
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成長ホルモン剤は外来治療になる。 80



成長ホルモン製剤
体重40kgの患者の年間薬剤費(薬価)比較

8
1

円

3,507,212 
3,298,596 

2,761,894 2,746,747 

1,839,144 1,740,138 

0

500,000

1,000,000

1,500,000

2,000,000

2,500,000

3,000,000

3,500,000

4,000,000

N社10mg J社8mg E社12mg P社12mg M社8mg S社10mg

最も高い薬と安い薬との差額
180万円

バイオシミラー
製剤 薬価（円）/m g 製剤 薬価（円）/m g

N社10m g 9,609 P社12m g 7,525

J社8m g 9,037 M 社8m g 5,039

E社12m g 7,567 S社10m g 4,768 ※薬価は2014年4月薬価改定後

※治療期間は通常5年位続けます。

Ｐ社

Ｎ社

Ｊ社

Ｅ社

Ｍ社Ｓ社

成長ホルモンの
市場は600億
円、そのうちバ
イオシミラーの
市場シェア（数
ベース）はなん
と１．４％！



バイオシミラー使用推進策
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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

• 高額所得者の自己負担
分上限アップ

• 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 外来包括化 • 入院におけるDPCばかり
でなく、外来において
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 83



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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三原じゅん子議員質問
2016年10月13日参院予算委員会

85

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



パート６
ＯＴＣとセルフメディケーション



ＯＴＣ医薬品を服用してみ
て・・・

• ある休日、前日の食べ過
ぎがたったって急な腹
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）
95



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
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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


Japan Self-Medication 

Industry                                                                                                

http://www.jsmi.jp/english/

S-114

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



セルフメデイケーション

• 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



2017年1月から
「セルフメディケーション税制

（医療費控除の特例）」が始まります



従来の医療費控除制度は、1年間（1月1日～12月31
日）に自己負担した医療費が、自分と生計を一にす
る家族の分を合わせて「合計10万円」を超えた場
合、確定申告することにより、所得税が一部還付さ
れたり、翌年の住民税が減額される制度です。

治療のために購入したOTC医薬品の代金もこの医療
費控除制度の対象となります。





「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/


保険者の役割とは？？

セルフメデイ
ケーション

ジェネリック
バイオシミラー

多剤と減薬OTC

医薬分業


