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パート１
2025年へのカウントダウン

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

団塊世代



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！
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2017年度予算
自然増を1400億円圧縮、5000億円以内に
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社会保障給付費の対GDP比率の圧縮



201８

同時改定は大幅ダウン



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」
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第7次医療計画第６次医療計画
医療計画医療計画

2018年

2023年

介護
保険
事業
計画

介護
保険
事業
計画

介護
保険
事業
計画

介護保
険事業
計画

介護
保険
事業
計画

介護
保険
事業
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医
療
介
護
の
あ
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姿

医
療
計
画

介護
保険
事業
計画

報
酬
改
定

2016年

地域医療構想



パート２
2016年診療報酬改定とチーム医療

中医協総会



診療報酬改定の基本的視点

• （１）地域包括ケアシステムの推進と医療機能の分化・強化、
連携に関する視点

– 医療機能に応じた入院医療の評価
– チーム医療の推進、勤務環境の改善、業務効率化の取り組み

– 地域包括ケアシステム推進

– 質の高い在宅医療・訪問看護の確保

– 外来医療の機能分化

• （２）患者にとって安心・安全で納得できる効果的・効率的で質
が高い医療を実現する視点

• （３）重点的な対応が求められる医療分野を充実する視点

• （４）効率化・適正化を通じて制度の持続可能性を高める視点

7対１の厳格化



中医協診療報酬調査専門組織
入院医療等の調査・評価分科会



診療報酬調査専門組織・入院医療等の調査・評価分科会 委員名簿





診療報酬改定とチーム医療



病院勤務医の負担を軽減する体制の評価
（2010年改定） ①総合入院体制加算

②医師事務作業補助体制加算

③ハイリスク分娩管理加算
④急性期看護補助体制加算

⑤栄養サポートチーム加算
⑥呼吸ケアチーム加算
⑦小児入院医療管理料１及び２
⑧救命救急入院料 注３に掲げる加算を算定する場合

（2012年改定）
⑨総合周産期特定集中治療室管理料
⑩(新) 小児特定集中治療室管理料

⑪(新) 精神科リエゾンチーム加算
⑫(新) 病棟薬剤業務実施加算

⑬(新) 院内トリアージ実施料
⑭(新) 移植後患者指導管理料
⑮(新) 糖尿病透析予防指導管理料
⑯（改）感染防止対策加算

【重点課題１－２】

H24.1.27 中医協
総会
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201２年診療報酬改定と
チーム医療加算

• ①感染防止対策加算（改）

• ②糖尿病透析予防指導管理料（新）

• ③精神科リエゾンチーム加算

• ④院内トリアージなど



①感染防止対策加算

感染防止対策チーム（ＩＣＴ）加算



（2010年診療報酬改定）



感染対策委員会病院長

看護部長

細菌
検査室

病棟/外来
手術部

中材部 診療科 薬剤部 事務部

ファシリティマネージメント

リンクナース

感染防止対策
チーム（ICT)



感染対策チーム（ICT)に求められる
活動内容

• 個々の院内感染症例への対応

• ICTラウンド

• ICT定例会、ICT/リンクナース合同定例会

• 各種予防対策の実施のための条件整備

• サーベイランス

• スタッフ教育

• スタッフのワクチン接種

• 感染対策マニュアルの作成・実施

• 抗菌薬適正使用ガイドラインの作成・実施
– カルバペネム、バンコマイシンなど

• 抗菌薬使用のコンサルティング

ICDの
働き



2012年診療報酬改定

• 感染防止対策加算

–感染防止対策加算１（400点）

–感染防止対策加算２（100点）

• 感染防止対策地域連携加算（100点）



相互チェックで
感染防止対策
地域連携加算
（100点）

年4回以上の
共同カンファレンスで
感染防止対策加算2

（100点）
ICTを有する300床

以上病院

感染防止対策加算１
（４００点）

感染防止対策加算２
（１００点）



②糖尿病透析予防管理指導料

血液透析



2012年診療報酬改定

薬剤師は
「望ましい」要件



③精神科リエゾンチーム加算











２０１４年診療報酬改定

• 急性期の精神疾患患者に対するチーム医療
を推進し、早期退院を促すためん、統合失調
症及び気分障害の患者に対して、計画に基
づいて医療を提供した場合の評価を行う。

• 精神科院内パスの作成

• 薬剤師の参加が必須！





2016年診療報酬改定
重点課題

医療従事者等の負担軽減

①認知症ケアチーム

②病棟薬剤業務実施加算

③歯科等を含むチーム医療



①認知症ケアチーム

認知症ケア加算





認知症ケアチーム

薬剤師が入
っていない！





看護師のための認知症ケア講座
大盛況



②病棟薬剤業務実施加算

2012年診療報酬改定で導入







2016年診療報酬改定

特定集中治療室（ICU）への
薬剤師の配置







～今後の課題～
薬剤師の外来業務の拡充と評価を！

薬剤師外来
・抗がん剤の治療スケジュールや副作用説明

・医師の診察前に薬剤師が副作用モニタリン
グ、患者さんの薬に対する不安の確認、診察
時に医師へすみやかな情報提供を行う



薬剤師外来、薬剤師の外来同席

国立がん研究センター東病院

薬剤師外来を一般
外来、とくに高齢者
外来に拡充しては？



パート３
病院薬剤師のさらなる
評価拡大へ向けて



中医協では、病院薬剤師の
経済効果のエビデンスが

これから、さらに求められるだろう

中医協総会



病棟薬剤師の経済効果

Clinical Pharmacy Services, Pharmacy Staffing, and 
Adverse Drug Reactions in United States Hospitals 

C. A. Bond, Pharm.D., FASHP, FCCP, Cynthia L. Raehl, 
Pharm.D., FASHP, FCCP

Disclosures Pharmacotherapy. 2006;26(6):735-747.



薬剤有害事象の減少と
病棟薬剤師数には相関がある

病棟薬剤師が増える
と有害事象が減る！



入院死亡数の減少と
病棟薬剤師数には相関がある

病棟薬剤師が増える
と入院死亡が減る！



入院医療の総コストと
病棟薬剤師数には相関がある

病棟薬剤師が増えると
入院コストが減る！



病棟薬剤師の経済効果例（１）
• Buffalo General Hospital （大学関連病院、850床）

• H２ブロッカーの注射剤から経口剤への変更の推奨

– 1987年の3ヶ月間、変更の推奨をカルテにポストイットを添付す
ることで示した

– 対象患者 60名

– 介入群 介入前期間の患者79名、および介入期間中の非介入
群の患者74名

• 介入効果

– 薬剤師からの投与経路変更の推奨がなされた患者の80％で、
通知後24時間以内に医師による処方変更が実施

– 院内の全患者に実施されたとすれば、医療費節減額は年間1万
5766ドル （Dannenhoffer et al 1989)



病棟薬剤師の経済効果の例（２）

• Hartford HospitalのCICU（12床）

• 介入 原則として薬剤師の毎日2.5時間の病
棟勤務（回診同行）

• 期間 1ヶ月（1997年）61回

• 介入効果

–薬剤費の減少 3,203ドル

–薬剤費の増加 97ドル

–薬剤師の賃金 時給25ドル×33.5時間

→差し引き2,219ドルの削減 (White et al. 1989)



病棟薬剤師の経済効果の例（３）
• Walter Reed Army Medical Center

• 介入 1つの一般外科チーム、２つの一般内科チーム、１つの

血液癌治療チームの医療チームに薬剤師が参加
• 期間 1年間（１９９０～1992年）

• 対象患者 1758名

• 対象 別チームの患者1880名

• 介入効果
– 在院日数 7.6日（対象８．２日）

– １入院あたりの薬剤費 144ドル（対象168ドル）

– シミュレーションの結果、薬剤師の介入により１入院あたり377ドルの節
約となる

–薬剤師の給与１ドルあたり医療費6.03ドルの節約
（Bjornson et al. 1993)



病棟薬剤師の経済効果の例（４）

• Barns-Jewish Hospital（１２００床）

• 介入 ５名の薬剤師が回診参加および処方
監査、１名の薬剤師が抗生剤利用の承認

• 期間 ３０日（１９９７年）

• 対象患者 １３３名（ランダム比較）

• ただし質向上目的の介入は両群に実施



医薬品費の節減効果
＄



パート４
バイオ医薬品とバイオシミラー

フィルグラスチム

//upload.wikimedia.org/wikipedia/commons/2/21/Filgrastim.jpg


2000年頃から高額なバイオ医薬品
が増えてきた

ヒト成長ホルモン
メバロチン

モノクロナール抗体

バイオ医薬品

低分子
医薬品 超高

額



高額薬剤の登場が薬剤費の高騰に拍車をかける

73

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１兆３000億円にも及ぶ。

（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



Ａ県立病院の医薬品費、
医療材料の伸び

217.9億
201.6億

86.3億
76.4億

57.2億

161.3億

医業収益2010年対比 1.35

医業費用2010年対比 1.51



• 遺伝子組換えや細胞培養といったバイオテク
ノロジーを用いてつくり出された医薬品のこと

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

75FIL5011 フィルグラスチム

＜特徴＞
・化学合成された医薬品に比べ、
分子量が非常に大きい

・ヒトの体内にある物と同じ構造のため、
免疫反応が起きず安全性が高い

・生物由来の材料を用いているため、
完全に同質のものを製造できない
・薬価が超高額である

モノクロナール抗体

バイオ医薬品

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


バイオリアクター

協和発酵キリン資料より

http://www.google.co.jp/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&docid=TmK4WGzPDguV_M&tbnid=bq7Hp2vpoeJiAM:&ved=0CAUQjRw&url=http%3A%2F%2Fwww.takasakiweb.jp%2Ftoshisenryaku%2Farticle%2F2012%2F10%2F0801.html&ei=KnkCU-LhGMK8kgWD9YHIAg&bvm=bv.61535280,d.dGI&psig=AFQjCNHeF-DTI-RHmeDABwg13iLll5eSRA&ust=1392757319320956
http://www.kyowa-kirin.co.jp/press/movie/02/02-01/02-01.html
http://www.kyowa-kirin.co.jp/press/movie/02/02-03/02-03.html


2015年から、バイオ医薬品が
続々と特許切れを迎える

2015年問題



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

78

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-

2015年



バイオ後続品（バイオシミラー）とは
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バイオ後続品の品質・安全性・有効性確保のための指針 薬食審査発第0304007号平成21年3月4日

• 低分子の化学合成医薬品で用いられる「後発医薬品（ジェネリック医薬
品）」と区別され、「バイオ後続品」という名称が用いられる

• 欧州では、「類似の」という意味の「シミラー（Similar）」をつけて、「バイオ
シミラー」と呼ばれる

国内で既に新有効成分含有医薬品として承認された
バイオテクノロジー応用医薬品（先行バイオ医薬品）
と同等／同質※の品質、安全性及び有効性を有する
医薬品として、異なる製造販売業者により開発される
医薬品である

※先行バイオ医薬品に対して、バイオ後続品の品質特性がまったく同一であるということを
意味するのではなく、品質特性において類似性が高く、かつ、品質特性に何らかの差異
があったとしても、最終製品の安全性や有効性に有害な影響を及ぼさないと科学的に判
断できることを意味する。

FIL5013 フィルグラスチム



バイオ後続品ガイドライン

• 厚生労働省は、バイオ後続品の製造販売承認申請
に関する指針（ガイドライン）を取りまとめ、2009 年3 
月4 日付で通知を出した

• ガイドラインの中で、先発を「先行バイオ医薬品」、
後発を化学合成医薬品の後発医薬品（ジェネリック
医薬品）とは区別する新たな名称として「バイオ後続
品」とした。

– 欧州：「バイオシミラー(Biosimilar products)」

– 米国：「バイオ後続品(Follow-on-products)」

– カナダ：「後続参入製品(Subsequent-entry- products)」



2009年にバイオシミラ
ーガイドラインが発出



バイオ後続品の同等性・同質性

• 同等性、同質性

– バイオ後続品は、生体由来の医薬品であり、有効成分の
特性、分析手法の限界等により、既存薬との有効成分の
同一性等を実証することは困難

– そのため、指針においても｢先行バイオ医薬品」と品質特
性が全く同じものではないとされる

• 同等性・同質性の評価の目標

– 品質特性において類似性が高く、かつ、品質特性に何ら
かの差異があったとしても、最終製品の安全性や有効性
に有害な影響を及ぼさないことを示すことと明記されてい
る。



承認申請に必要な資料

バイオ後続品とは、既に販売承認を与えられているバイオテクノロジー応用医
薬品と同等／同質の医薬品をいう。

承認申請資料
新有効
成分含有
医薬品

バイオ
後続品

後発
医薬品

イ. 起原又は発見の経緯及び外国に
おける使用状況等に関する資料

1. 起原又は発見の経緯
2. 外国における使用状況
3. 特性及び他の医薬品との比較検討等

○
○
○

○
○
○

×
×
×

ロ. 製造方法並びに規格及び試験方法
等に関する資料

1. 構造決定及び物理的化学的性質等
2. 製造方法
3. 規格及び試験方法

○
○
○

○
○
○

×
△
○

ハ. 安定性に関する資料
1. 長期保存試験
2. 苛酷試験
3. 加速試験

○
○
○

○
△
△

×
×
○

ニ. 薬理作用に関する資料
1. 効力を裏付ける試験
2. 副次的薬理・安全性薬理
3. その他の薬理

○
○
△

○
×
×

×
×
×

ホ. 吸収、分布、代謝、排泄に関する
資料

1. 吸収、2. 分布、3. 代謝、4. 排泄、
5. 生物学的同等性
6. その他の薬物動態

○○○○
×
△

△△△△
×
△

××××
○
×

ヘ. 急性毒性、亜急性毒性、慢性毒性、
催奇形性その他の毒性に関する資料

1. 単回投与毒性、2. 反復投与毒性、
3. 遺伝毒性、4. がん原性、5. 生殖発生毒性、
6. 局所刺激性、7. その他

○○
○△○
△△

△○
×××
△△

××
×××
××

ト. 臨床試験の成績に関する資料 臨床試験成績 ○ ○ ×

平成21年3月4日バイオ後続品の品質・安全性確保のための指針及び関連通知より作表
83FIL5001改1 フィルグラスチム

○：添付 ×：添付不要 △：個々の医薬品により判断



製造販売承認申請

• バイオ後続品の製造販売承認申請

–品質、安全性、有効性の証明

•基本的には化学合成医薬品の後発品と同様
のアプローチは適用できない

•品質特性データに加えて、非臨床試験及び臨
床試験データも含め、同等／同質であることを
示す必要があるとされている。

•安全性に関わる市販後調査も重要とされた。



現在市場に出ているバイオ後続品

• ヒト成長ホルモン

– 191アミノ酸、分子量２２００

– 2009年

• エリスロポエチン

– 166アミノ酸 分子量34000

– 2010年

http://ja.wikipedia.org/wiki/%E3%83%95%E3%82%A1%E3%82%A4%E3%83%AB:Somatotropine.GIF


現在市場に出ているバイオ後続品

フィルグラスチム（ＧーＣＳＦ：顆粒球コロニー刺
激因子）

175個のアミノ酸 、分子量：約18,799

2013年

//upload.wikimedia.org/wikipedia/commons/2/21/Filgrastim.jpg


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
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日本におけるバイオシミラー（BS）の薬価算定

承認申請項目 先発品 BS 後発品

薬物動態 ○ ○※ 同等性試験

臨床試験 ○ ○※ ×

薬価 100% 70~77% 70%

バイオシミラーの薬価算定

先行バイオ医薬品の0.7倍を基本として、患者を対象に実施した臨床試験の

充実度に応じて、10%を上限として加算する

※：一部不要



フォーミュラリー実施前
5ヶ月間：2015年11月～2016年3月

フォーミュラリー実施後
5ヶ月間：2016年4～8月

薬品名 第１選択薬
フィルグラスチムBS注

第２選択薬
ノイトロジン注

第１選択薬
フィルグラスチムBS注

第２選択薬
ノイトロジン注

規格
薬価 １本／円

75μｇ
5,071

150μｇ
8,238

300μｇ
12,525

100μｇ
8,542

250μｇ
21,098

75μｇ
5,071

150μｇ
8,238

300μｇ
12,525

100μｇ
8,542

250μｇ
21,098

血液内科 653 35 378 8 209 14

呼吸器内科 80 6 76 99 1 5

産婦人科 48 8 3 62 93

小児科 86 53 57 21

腎泌尿器外科 9 2 56 24 4 8

乳腺内分泌外科 11 2 21 27 4 9 1

その他診療科 10 23 6 29 98 9 15

合計本数 190 41 6 921 91 688 119 303 36

合計金額（円） 963,490 337,758 75,150 7,867,182 1,919,918 3,488,848 980,322 0 2,588,226 759,528

差額（5ヶ月）：6,439,346円

バイオシミラーのフォーミュラリーへの取組
～G-CSF（顆粒球コロニー形成刺激因子）製剤～

聖マリアンナ医大 増原先生

フィルグラスチム



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
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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
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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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バイオシミラー使用推進策
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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

98

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



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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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

• バイオシミラーと先行バイ
オ医薬品の薬価の差額を
自己負担とする

• 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 入院外での包支払
い制度導入

• 入院だけでなく、入院外に
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
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日本ジェネリック医薬品学会役員のご紹介（１８名）

日本ジェネリック医薬品学会
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日本ジェネリック医薬品学会の主な活動について

ジェネリック医薬品
情報システム

お願いカード 啓発ポスター 患者さんの薬箱
（PC版＆モバイル版）

ＧＥ推奨マーク

学会誌 学術大会、セミナーの開催
（学術大会・厚生労働省共催セミナーなど）

医師・
薬剤師
向けの
主な活動

患者
向けの
主な活動

委員会活動
・編集委員会
・流通委員会
・国際委員会
・品質評価委員会
・制度部会
・バイオシミラー
分科会



「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）



2017年5月20日、21日
沖縄万国津梁館（沖縄県名護市）
大会長 折井孝男（河北総合病院薬剤部長）



まとめと提言

・2018年同時改定は2025年へむけての大きな節目の年

・同時改定でチーム医療における薬剤師の役割拡大を！

・それには病院薬剤師の役割の経済評価を！

・2015年から始まる大型バイオ医薬品の特許切れとバイオシ
ミラーへの対応を考えよう

・日本ジェネリック医薬品学会も4月から日本ジェネリック医薬
品・バイオシミラー学会と名称を変えます。



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/

